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Objetivos Docentes

Analizar el papel de la radiologia en el control de los dispositivos intratubaricos Essure y los
resultados del estudio de 101 casos consecutivos de histerosalpingografias realizadas en nuestro
centro a lo largo de 2014.

Revision del tema

Revision del tema:

Los dispositivos Essure (Bayer) son un método anticonceptivo permanente que se implanta en las
trompas de Falopio por via histeroscopica. Constan de un alambre interno radiopaco de acero y un
alambre externo de nitinol que es elastico y tiene forma de espiral. Al implantar el microinserto se
produce un tejido fibroso a su alrededor que progresivamente obstruye las trompas e impide de
manera permanente la fecundacion.

El procedimiento presenta multiples ventajas sobre el procedimiento de ligadura de trompas
laparoscopico, al poder realizarse de forma ambulante en la propia consulta por histeroscopia sin
precisar anestesia general. Desde su aprobacion en 2002 por la FDA 750.000 mujeres se han
sometido al procedimiento de implantacion de dispositivos Essure, segtn cifras del fabricante

(Bayer).

Caracteristicas radioldgicas del dispositivo Essure:

El dispositivo consta de un alambre interno de acero de unos 30mm de longitud que es radiopaco,

y de un alambre exterior espiral de nitinol, radiotrasnparente salvo por las marcas de sus
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extremos, que se une por su extremo distal al alambre interior. El alambre interno es flexible pero
su longitud es constante, mientras que el alambre externo puede extenderse longitudinalmente
varios centimetros (Figuras 1y 2). [1-3]

Para poder confirmar la correcta implantacion del dispositivo y la obliteracion de las trompas se
utiliza un control radiolégico a los tres meses del procedimiento de colocacion. En Estados Unidos
la FDA recomienda una histerosalpingografia de control, mientras que en Europa la pruebas de
control dependen del centro, pudiendo tratarse de histerosalpingografia, radiografia simple o
ecografia. [4-6]

Mediante radiografia simple podemos ver la posicion de los microinsertos en la pelvis, y la
disposicion de las marcas radiopacas. La radiografia simple es un método poco sensible para

detectar muchas alteraciones de la posicion, complicaciones como perforaciones, y no permite
determinar la permeabilidad tubarica.

La histerosalpingografia es superior a la radiografia simple para determinar la posicion de los
dispositivos respecto al cuerno uterino, y permite evaluar la permeabilidad de las trompas.
Requiere de la canalizacion de la cavidad uterina, de administracion de contraste radiopaco, y de
mayores dosis de radiacion.

El estudio es ligeramente diferente a la histerosalpingografia tradicional, recomendindose hasta 6
proyecciones. Se comienza el estudio con una radiografia pélvica donde podremos ver la
localizacion y morfologia de los implantes tubaricos. Posteriormente se inicia la administracion de
contraste en cavidad endometrial y se obtienen proyeccies anteroposteriores del utero con
diferentes grados de repleccion hasta su llenado, y posteriormente se obtiene una proyeccion con
maximo llenado de los cuernos uterinos con ampliacion para evaluar la posicion de los
microinsertos.

En el informe radiologico se debe incluir la relacion del dispositivo Essure con los cuernos
uterinos: si mas del 50% del alambre interno esta dentro del cuerno uterino entonces el
microinserto estara migrado proximalmente; si el marcador proximal del alambre interior esta a
mas de 30mm del extremo del cuerno uterino el microinserto estara migrado distalmente (Figura
3). En cualquiera de los dos casos se debe avisar al paciente de que a pesar de que la trompa no
presente permeabilidad puede tratarse de un falso positivo y que en realidad el Essure no impida
la fecundacion por lo que debe usarse otro tipo de anticonceptivo.

Resultados en nuestro centro:

En nuestro centro se realiza una histerosalpingografia de control 3 meses tras el procedimiento de
insercion del Essure. En 2015 se realizaron 101 estudios fluoroscopicos para el control de estos

dispositivos.

Cinco de los 101 estudios presentaban alteraciones de la posicion del Essure, 2 de ellos mediales y 3
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distales (uno migrado al peritoneo, figura 4). Dos de los casos presentaban perforacion del cuerno
uterino-trompa, uno de ellos con permeabilidad tubarica (Figura 5). En 6 casos solo uno de los
microinsertos era visibles (2 casos por imposibilidad de colocarlos en la histeroscopia) (Figura 6).
Un hallazgo frecuente en las histerosalpingografias realizadas a pacientes con Essure y que puede
llevar a errores en la interpretacion diagostica es el paso de contraste a linfaticos y venas pélvicas.
Al estar cerradas las trompas la presion en la cavidad al introducir contraste es mayor que en una

histerosalpingografia regular (Figura 7).

Seguridad y Eficacia de los dispositivos:

Los estudios que llevaron a la aprobacion del dispositivo hace ya 13 afios informaban de unas tasas
de eficacia del 100% y unas tasas muy reducidas de efectos adversos que generalmente se
limitaban a dolor local. No obstante estos resultados estan basados en el seguimiento al cabo de un
afio de solo el 89% de las 745 pacientes originales, y del 25% a los dos afios por lo que la
interpretacion de dichos resultados de seguridad y eficacia es limitada. Recientemente se ha
publicado el estudio realizado por el fabricante con seguimiento a 5 afios y vuelve a afirmar una
eficacia del 100% y efectos adversos leves en una minoria de pacientes, pero de nuevo el
seguimiento a largo plazo solo incluye al 71% [7,8].

Tras su comercializacion el fabricante ha publicado la comunicacion de 748 casos de embarazo
tras la implantacion de los dispositivos. De éstos casos el 31% ocurrieron en mujeres que no
utilizaron otro método anticonceptivo hasta la confirmacion radiologica o bien no realizaron

seguimiento con confirmacion radiolégica. Otro 30% se atribuyen a errores en la interpretacion de
dicha prueba radioldgica.

En Europa el test de confirmacion radiolégica puede limitarse a una radiografia simple o
ecografia, por lo que no se demuestra adecuadamente la oclusion tubarica, y por tanto se pueden
considerar aptos dispositivos Essure con incorrecta implantacion.Imagenes en esta seccion:
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Fig. 1: Radiografia de pelvis en la que se observan los dispositivos Essures a cada lado. Los
microinsertos estan integros y presentan una posicion ligeramente asimétrica pero dentro de la
normalidad.

Pagina 4 de 11




Alambre interior

Alambre exterior

Fig. 2: Cada microinserto presenta cuatro marcas radiopacas siguiendo este orden de distal a proximal
respecto a la cavidad uterina: extremo distal del alambre interno, extremo distal del alambre exterior,
extremo proximal del alambre interno y finalmente el extremo proximal del alambre interno que suele
encontrarse en el cuerno del utero.
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Fig. 3: Migracion distal del microinserto izquierdo. La marca proximal del alambre interno esta a mas de
3cm del extremo del cuerno uterino.
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Fig. 4: El microinserto Essure izquierdo presenta una migracion distal, con probable paso a peritoneo sin
demostrarse permeabilidad tubdrica.
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Fig. 5: La trompa de Falopio izquierdo estd permeable y el microinserto izquierdo no se encuentra en su
luz, presenta una probable perforacion a nivel del cuerno del ttero o inicio de la trompa. En la
radiografia dimple de este estudio no se detectaba ninguna alteracion.
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Fig. 6: Solo el microinserto derecho esta visible y se observa oclusion de la trompa derecha. No obstante
no presenta permeabilidad en la trompa izquierda. En este caso no se habia conseguido introducirlo
durante la histeroscopia, pero en otros casos de nuestra serie el dispositivo fue expulsado tras colocarse
adecuadamente.
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Fig. 7: Tras la administracion de contraste en cavidad endometrial se observa repleccion de la misma, no
se demuestra el paso de contraste a las trompas de Falopio, donde esta colocados los dispositivos Essure,
y se identifican iméagenes de adicion de contraste lineales serpinginosas parauterinas en relacion con
intravasacion a venas pélvicas y a nivel del fundus uterino a vasos miometriales.

Conclusiones

Los dispositivos Essure ofrecen una opcion segura y eficaz a la cirugia laparoscopica para prevenir
la fecundacion, si bien proabablemente no son tan seguros y eficaces como proponen los estudios
pivotales presentados hace 13 afios.

El papel del estudio radiolégico consiste en demostrar dos aspectos: la correcta posicion del
dispositivo en la trompa y la oclusion tubarica bilateral. Si a los 3 meses de la colocacion no se
cumplen estos dos criterios, no se puede asegurar la eficacia del dispositivo.

La histerosalpingografia permite determinar adecuadamente estos dos parametros. La radiologia
simple, aunque de coste econémico mas reducido y con menor radiacion, es muy inferior en
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fiabiliadad para el estudio de la posicion del microinserto y no permite determinar la
permeabilidad tubarica, por lo que no recomendamos su utilizacion como primera linea en el
control del dispositivo Essure.
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