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Eficacia del retiro quirirgico de Essure para el alivio

del dolor pélvico: serie de casos

Surgical removal of the Essure device as a response to

pelvic pain: case series.

Moénica Bermudez-Gonzalez,' Johana Karin Santa-Maria-Ortiz,* Sandra Garcia-Lavandeira,? Carmen Varillas-

del Rio®

Evaluar la eficacia del retiro quirdrgico del Essure como medida para aliviar
el dolor pélvico ocasionado, presuntamente, por este dispositivo.

Estudio descriptivo y retrospectivo de una serie de casos.
Se revisaron las historias clinicas de las pacientes atendidas entre el 1 de enero de
2016y el 15 de agosto de 2018 en el Complexo Hospitalario Universitario de Ouren-
se para la extraccién quirtrgica del dispositivo Essure. Pardmetros de estudio: datos
demogrificos, historial médico, informacién de la insercion, caracteristicas del dolor,
tipo de intervencién, hallazgos durante la intervencién y posoperatorios. Los datos se
analizaron con el programa SPSS, version 24 para Windows.

Se intervinieron 11 pacientes y 7 de ellas tuvieron dolor abdominal des-
pués de la colocacién del dispositivo, con una tardanza media de aparicién de 3.75 afos.
La técnica quirdrgica mds practicada fue la salpingectomia bilateral (7 de 11 pacientes).
7 de las 11 pacientes continuaron con dolor luego de la extraccién del dispositivo; de
ellas, 2 tenfan diagndstico previo de dolor cronico y 3 antecedente de cirugia abdominal.

En esta muestra de pacientes a quienes se extrajo el Essure, el retiro
no resulto eficaz para aliviar el dolor en casi dos tercios de ellas. Esto pone de relieve
que la extraccién no garantiza la eliminacién del dolor. Las investigaciones futuras
deberan dirimir porqué en algunos casos la cirugia de extraccién no resulta efectiva.

Essure; dolor pélvico; dolor crénico; Espafia; dolor abdominal;
salpingectomia; demografia.

To evaluate the efficacy of the surgical removal of Essure in the elimination
of pelvic pain caused, presumably, by this device.

A descriptive study of case series was conducted ret-
rospectively. A review was performed of the medical histories of all the patients (11
in total) who underwent surgical removal of Essure devices at the University Hospital
of Ourense (Spain) in the period between 1 January 2016 and 15 August 2018. The
following items were collected: demographic data, medical history, data related to the
insertion, characteristics of the pain, type of intervention, findings during the intervention
and postoperative findings. The total number of patients intervened during that period
was 11.The data was analyzed with the statistical software SPSS version 24 for Windows.

Eleven patients were operated and 7 of them had abdominal pain after
placement of the device, with an average delay of appearance of 3.75 years. The most
practiced surgical technique was bilateral salpingectomy (7 of 11 patients). 7 of the
11 patients continued with pain after removal of the device; of them, 2 had previous
diagnosis of chronic pain and 3 antecedents of abdominal surgery.

It is evident that surgical removal of the Essure insert was not effective
in almost two-thirds of the patients under study, which highlights that its removal does
not guarantee the elimination of pain. Future research should determine why in some
cases surgical removal is not effective.

Essure; Pelvic pain; Chronic pain; Spain; Abdominal pain; Salpingectomy;
Demography.
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El dispositivo Essure (Bayer Health Care Phar-
maceuticals) es un método anticonceptivo
permanente aprobado por la FDA de Estados
Unidos en 2002. La Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios estima que
alrededor de 80,000 espafiolas tienen uno.’
Se coloca en ambas trompas de Falopio de tal
forma que se forma tejido fibroso a su alrededor,
que impide el paso de los espermatozoides.
Antes de poder aplicarlo como lnico método
anticonceptivo, mediante histerosalpingografia
(HSG), ecografia transvaginal o, de preferencia
ambas, debe confirmarse la posicion correcta y
la no permeabilidad de las trompas.??

Una de sus ventajas es que no requiere un
proceso anestésico general ni quirdrgico para
su colocacion, por esto es un procedimiento
minimamente invasivo que puede efectuarse en
el consultorio. Es un método Gtil en mujeres con
comorbilidades que contraindican la anestesia
general o los procedimientos quirtrgicos.*®
Puesto que este método no contiene ni libera
hormonas es el indicado para pacientes en
quienes el tratamiento hormonal no es el mas
adecuado.’

A partir de su comercializaciéon en 2002, el
método Essure ha reportado elevados indices
de satisfacciéon®”® y una alta tasa de éxito como
método anticonceptivo.’ Si la colocacién es
correcta la tasa de embarazo es de 0.2%.%'° A
pesar de ello, en 2013 comenzé a registrarse
una cantidad creciente de efectos adversos.'"'?
De acuerdo con una revisién efectuada por Zain
y colaboradores,™ los principales se refieren
al dolor abdominal, alteraciones menstruales,
cefalea, fatiga y fluctuaciones de peso en orden
decreciente de frecuencia. El estudio de Yunker
y su grupo' revela que 8.1% de las pacientes
de su estudio manifesté dolor pélvico agudo y
4.2% dolor pélvico crénico. Esta fue la razén por

la que la FDA suspendi6 su comercializacion en
Estados Unidos.

Debido a la divulgacién de esa noticia cada vez
se registra mayor cantidad de mujeres que so-
licitan el retiro del dispositivo a fin de eliminar
los efectos adversos derivados de este método.
A pesar de ello, desde el punto de vista médi-
co, la Asociaciéon Americana de Ginecélogos
Laparoscopistas (AAGL)* recomienda evaluar a
las pacientes antes de la extraccién quirdrgica
del Essure para descartar otras posibles causas
del dolor pélvico. Se insiste en la importancia
de ofrecer asesoria acerca de los riesgos que
implica la extraccion: después de ésta quiza
no se consiga disminuir el dolor sino incluso
agudizarlo.

Con base en lo expuesto el objetivo de este es-
tudio consistié en: evaluar la eficacia del retiro
quirargico del Essure como medida para aliviar
el dolor pélvico ocasionado, presuntamente, por
este dispositivo.

Estudio descriptivo y retrospectivo de una serie
de casos, efectuado en pacientes a quienes se
extrajo quirdrgicamente el dispositivo Essure
en el Complexo Hospitalario Universitario de
Ourense entre el 1 de enero de 2016 y el 15
de agosto de 2018. Para garantizar la confi-
dencialidad de las pacientes se tomaron como
referencia los nimeros del expediente de las
historias clinicas. Los datos se recopilaron
en el sistema de historia clinica IANUS, que
dispone el servicio gallego de salud. La base
de datos retine la siguiente informacion: edad,
IMC, embarazos, paridad, alergia a metales,
antecedentes de dolor pélvico, endometriosis,
enfermedad pélvica inflamatoria, dispareunia,
enfermedad psiquiatrica, fibromialgia y habito
tabaquico. Datos relativos a la insercién: técni-
ca facil o dificil, en uno o dos tiempos, dolor o
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reaccion vasovagal, histerosalpingografia, buen
emplazamiento y permeabilidad tubdrica. Ca-
racteristicas del dolor: abdominal, localizacién,
inicio, ecografia posterior y toma de analgesia
pautada. Tipo de intervencién: salpingectomia
bilateral, salpingectomia asociado a rayos X e
salpingectomia asociada con histerectomia.
Hallazgos durante la intervencién (adherencias
y endometriosis) y posoperatorios (informe de
anatomia patoldgica y persistencia del dolor).
Los datos se analizaron en el programa SPSS
version 24 para Windows.

RESULTADOS

Se estudiaron 11 pacientes de 36.73 afos de
edad media (Iimites 32 y 40), con media de 2.82
embarazos (limites 0 y 6); la paridad media fue
de 2.09 (limites 0 y 4). El IMC medio fue de 27.16
(limites: 18.83-46.49). Solo 1 de las 11 pacientes
tenia antecedente de dolor pélvico y 6 manifes-
taron diversos padecimientos que pueden cursar
con dolor crénico. Cuadro 1

En lo relativo al procedimiento de insercion
(Cuadro 2), en 10 de 11 fue sencillo y en un
tiempo. En todas las pacientes registradas la
comprobacioén de la correcta colocacién del dis-
positivo se hizo mediante histerosalpingografia,
excepto en uno de los casos en que el Essure se
implanté en un centro externo y, por ende, se
carece de los datos relativos a su insercion.

En lo tocante a la técnica quirdrgica de ex-
traccion (Cuadro 3), la mas utilizada fue la
salpingectomia bilateral seguida de la salpin-
gectomia bilateral asociada a histerectomia total.

En las 11 pacientes el motivo del retiro del Essure
fue el dolor abdominal o pélvico (Cuadro 4). En
7 de 11 pacientes el dolor fue tardio en relacion
con la fecha de colocacién del dispositivo, con
una tardanza media de 3.75 afos (Iimites 0.25-
7 anos).
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Cuadro 1. Datos demogréficos y de la historia clinica de
las pacientes

Demografia Media DeS\Cmcron Limites
n=11) estandar

Edad a la colocacién 36.7 3.10 32-40

IMC 271 7.0 18.8-46.4

Datos de la historia clinica

Embarazos-partos 2.8-29  2.0-1.2 0-6-0-4

Frecuencias
St No

Alergia a metales 0de 11 11 de 11

FC)ri(r;\Jgesls abdominales 5 de 11 6 de 11
Dolor pélvico 1de 11 10 de 11
Endometriosis 0de 11 11 de 11
Dispareunia 1de 11 10 de 11
Egg;’g‘:ﬁ?ﬁ 1de 1 10de 11
Fibromialgia 2de 1 9de 11
Fumadora 1de1 10 de 11

Cuadro 2. Datos relativos a la insercién del Essure

Frecuencias

Variables

Técnica
Facil 10 de 11 1de 11
Dificil 1de 11 10 de 11
Un tiempo 10 de 11 1de 11
Dos tiempos 1de 11 10 de 11
Dolor-reaccién vasovagal 10de 11
durante la insercién Odetl perdido 1
Histerosalpingografia 10 de 11 Perdido 1
Buen emplazamiento 9de 11 Ijer(jﬁd]cJ1
Permeabilidad Perdido 1 10 de 11

Después de la extraccion (Cuadro 5) 7 de 11
pacientes refirieron la persistencia del dolor
abdominal; 2 de ellas tenfan diagndstico de do-
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Cuadro 3. Datos relativos a la intervencion

Frecuencias

Tipo de intervencién

Si
Salpingectomia bilateral 7 de 11 4de 11
Salpingectomia + rx 1 de 11 10de 11
Hallazgos intraoperatorios
Adherencias 1del1 10 de 11
Endometriosis 0de 11 11de 11

Cuadro 4. Caracteristicas del dolor

Frecuencias

Caracteristicas

Dolor 11 de 11 0de 11
Localizacion

Pélvico 6de 11

FID 3de 11

Otras 2de 11
Inicio del dolor

Desde la insercion 3de11 8de 11

Posterior 7 de 11 4de 11
25 el 9t 2det
Analgesia pautada 9de 11 1dell

Cuadro 5. Datos del postoperatorio

Variables

Persistencia del dolor 7 de 11 4de 11
Informe AP 11 de 11 0de 11
Nada 6de 11
Congestion vascular 1del
Endometrio proliferativo 1de 11
Essure intramiometrial 1de11

Trompas con cambios

inflamatorios AL

lor crénico previo, y 3 antecedentes de cirugia
abdominal previa.

DISCUSION

Con base en la experiencia de esta serie de casos,
la insercién del dispositivo resulté facil y en un
solo tiempo en 10 de 11 pacientes, sin dolor
durante la insercion, ni reacciones vasovagales,
excepto en quien sucedié el desplazamiento
pero de la que no se obtuvo informacion relativa
alainsercion. Los datos de esta serie concuerdan
con lo reportado en la bibliografia.>'> La mayoria
de las mujeres a quienes se coloca el dispositivo
se declaran satisfechas con su eleccién.”'®

En esta muestra quedé de manifiesto que
después de la insercion del Essure el dolor
abdominal se inicié tardiamente en la mayoria
de las pacientes, con un intervalo de aparicién
medio de 3.75 afos. En otras investigaciones
relacionadas no se observan tendencias claras.
Por ejemplo, Casey y su grupo'® comprobaron
que la aparicién del dolor varié ampliamente
en su serie, lo que sugiere la ausencia de un
marco temporal especifico en el que se origina
esta complicacién.

Por lo que se refiere al motivo resefiado para el
retiro del Essure, en esta serie de casos la totali-
dad de las pacientes tuvo dolor pélvico, lo que
concuerda con lo reportado por otros autores.'”'8

En cuanto a la extraccién del dispositivo, en 8
de las 11 pacientes se practicé salpingectomia
bilateral, lo que coincide con la comunicacién
de Brito y su equipo.'”” No en todas las inves-
tigaciones relacionadas se observa la misma
tendencia. Por ejemplo, el estudio de Clark y
colaboradores'® revela que a la mayoria se le
practicé histerectomia laparoscépica.

Después del retiro de los insertos, los datos de
esta serie evidencian que la continuidad del do-
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lor se observé en 7 de las 11 pacientes, de ellas
2 tenian diagnoéstico de dolor crénico previo a la
insercion del Essure y 3 habfan tenido una ciru-
gia abdominal anterior. En otras investigaciones
se han observado resultados mas satisfactorios.
Asi, Casey y su grupo'® revelan disminucién del
dolor pélvico después de la extraccién en 88.5%
de las pacientes. Brito y su equipo'” reportaron
disminucién del dolor mayoritaria (72.7% de los
casos) después de la cirugia en todos los aspec-
tos consultados, incluido el dolor abdominal.
En el reporte de Clark y colaboradores' 75%
reportaron mejoria total en la calidad de vida
y 53.1% en lo que al dolor pélvico se refiere
después de la intervencion. Estos Gltimos autores
exponen que casi la mitad (44%) de las mujeres
a quienes se extrajo el dispositivo tenfan una o
mas causas relacionadas con el dolor pélvico:
endometriosis, adenomiosis y adherencias. A
este respecto, varias investigaciones han re-
lacionado diagnésticos de dolor crénico con
mayor persistencia del dolor pélvico luego de la
esterilizacion histeroscopica; esto sugiere que en
ciertas pacientes este padecimiento, atribuido al
método Essure, podria encontrarse enmascarado
y no tener, por tanto, una relacién causal.' 2
Por ello la Asociacién Americana de Ginecé-
logos Laparoscopistas (AAGL) recomienda la
evaluacion detallada de las pacientes antes de
decidir la intervencion para la extraccién.*

En lo relativo a las limitaciones de esta serie
de casos estan, sin duda, las pocas pacientes
estudiadas y el hecho de tratarse de un ensayo
retrospectivo que, por si mismo, induce sesgos.

De acuerdo con la revisién bibliogréfica dis-
ponible queda de manifiesto que el método
anticonceptivo Essure es seguro, eficazy que, en
general, las pacientes refieren gran satisfaccion
luego de su insercion. A pesar de ello, desde hace
algunos afios se han ido sucediendo, de forma
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progresiva, diversas quejas por parte de algunas
pacientes en relacién con los efectos adversos, lo
que ha llevado a que algunas hayan optado por
su extraccion. Desde esta 6ptica, y en lo tocante
a esta serie de casos se pone de relieve que en la
mayoria de las pacientes la cirugia de extraccién
no resulto satisfactoria, lo que es una situacion
contraria a la revelada por la bibliografia. Las
investigaciones futuras deberan dilucidar porqué
el retiro quirdrgico del dispositivo no siempre
termina en la desaparicién del dolor.
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