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Abstract

Introduction: Hysteroscopic sterilization with the Essure® device is a method of contraception considered safe and
effective already applied in more than 200,000 women. This study aims to evaluate the efficacy of this method of contra-
ception and the adverse events associated with the placement of Essure®, including pain during the procedure and post-
procedure complications.

Material and methods: We performed a retrospective observational study with inclusion of all the women submitted to
Essure® placement in a large urban hospital in Portugal, from January 2008 to December 2015 (7 years). The variables
age, parity, duration and intercurrences of the procedure, follow-up exams and final outcome were evaluated. The statisti-
cal analysis was performed with STATA 12.1.

Results: Of the 118 women only 100 finished the procedure with 16.9% reporting moderate or severe pain. Although less
than 3 intrauterine rings were found in 8.5% of cases, the success rate was 92%. The complications described were tubal
perforation (0.8%), pregnancy (1 case) and incorrect positioning of the implants (3%).

Discussion/Conclusion: The success rate of the procedure was very close to that described in the literature with a low in-
cidence of complications. That advantages make it an ideal method for women with high surgical risk and multiple co-
morbidities.
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INTRODUCAO

Aesterihzagéo feminina é um método de contracecio
usado globalmente com cerca de 100 milhoes de
mulheres submetidas a laqueacéo ou oclusao tubaria.
A esterilizacao histeroscopica ja é descrita desde 1850,
sendo o Essure® o método de terceira geracdo mais uti-
lizado, ja aplicado em cerca de 200.000 mulheres'.
Comparativamente a outros métodos de esterilizacéo
definitiva, os riscos deste procedimento sio reduzidos
e o impacto que confere na vida das mulheres é muito
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baixo, permitindo um rapido retorno as atividades
diarias.

Este método consiste na colocacdo de um microim-
plante flexivel em cada ostium tubario, utilizando um
histeroscopio rigido e sem anestesia. O microimplante
é constituido por uma espiral externa dinamica de
niquel-titanio que envolve um sistema interno flexivel
de aco inoxidavel, coberto por uma camada de fibras de
polietileno (PET)%.

As doentes sdo informadas da necessidade de uma
contracepgdo alternativa durante 3 meses — periodo
necessario a oclusio tubaria completa por uma reacio
tecidular irreversivel dirigida a presenca das fibras de
PET. Apo6s 3 meses sao realizados exames comple-
mentares de diagnostico para confirmar o correto posi-
cionamento do dispositivo**. Tanto a ecografia gine-
cologica como a radiografia pélvica sio métodos ade-
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quados e eficazes e, atualmente, a histerossalpin-
gografia (HSG) encontra-se reservada para situacoes
em que ha duvidas na ecografia ou radiografia de con-
trolo ou em casos de colocagéo dificil'. O bom posi-
cionamento dos dispositivos caracteriza-se pela pre-
senca de uma imagem linear ecogénica ou radiopaca a
nivel de cada corno uterino, proximos da juncio en-
dométrio-miométrio e estendendo-se até a trompa
proximal. Os implantes devem estar simétricos, es-
pacados no minimo entre 4 a 5 cm*.

As contraindicagdes ao procedimento sdo a
gravidez, parto ou aborto ha menos de 6 semanas, in-
fecao pélvica ativa ou recente, hipersensibilidade ao
niquel e tratamento com imunossupressores.

Estdo descritas situacdes de dor pélvica durante o
procedimento e até duas semanas apos (47,5%), per-
furacdo uterina ou tubaria (19,7%), gravidez apods
colocagio de Essure (13,3%), hemorragia uterina ano-
mala (9,6%), implante mal posicionado (7,5%), reacéo
alérgica por hipersensibilidade ao niquel (4,4%), ex-
pulsdo do dispositivo (1,3% a 3,6%) e raros casos de
dor pélvica cronica®®.

Embora artigos recentes refiram a necessidade de
mais estudos para reforcar a sua seguranca, este méto-
do associa-se no geral a uma boa tolerancia e elevada
satisfacdo por parte das mulheres que a ele se subme-
teram’. Os achados de um follow-up de 5 anos confir-
maram que a esterilizacdo com Essure é um método
bem tolerado com uma taxa de eficacia de 99,83%?8.

Este estudo retrospetivo tem como objectivos avaliar
a eficacia deste método de contracepcio e eventos
adversos associadas a colocacdo de Essure®, incluindo
dor intraprocedimento e complicacdes apds o procedi-
mento.

MATERIAL E METODOS

Desenho. Realizamos um estudo observacional retros-
petivo no Hospital Prof. Doutor Fernando Fonseca,
Amadora, Portugal, entre janeiro de 2008 e dezembro
de 2015.

Foram incluidas todas as mulheres seguidas na Con-
sulta de Planeamento Familiar com desejo de con-
tracecdo definitiva e indicacéo para colocacio his-
teroscopica de Essure®. No periodo de estudo a maio-
ria das esterilizacoes femininas das mulheres acompa-
nhadas na Consulta de Planeamento Familiar foram
alcancadas com recurso a laqueacéo tubaria bilateral
por minilaparotomia (até 2011) e laparoscopia (apos
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2011). Foram excluidas as mulheres com contraindi-
cacoes ao método. O estudo foi considerado uma au-
ditoria de qualidade clinica e, portanto, sem necessi-
dade de aprovacéo formal por comissao de ética.

Técnica. O procedimento é feito por vaginoscopia,
sem anestesia, segundo a técnica descrita pela literatura
do produto e em regime de ambulatério®. E considera-
da uma colocacio adequada do implante quando 3 a
8 argolas ficam dentro do utero para prevenir migracio
até a cavidade peritoneal.

Variaveis. Através da consulta dos processos clini-
cos foram colhidos dados demograficos incluindo a
idade e a paridade. Adicionalmente foram colhidos da-
dos relativos a colocacdo de Essure® incluindo achados
histeroscopicos relevantes, a duracéo do procedimen-
to em segundos, numero de espirais intra-uterinas apos
o procedimento, colocacéo bilateral em um tempo, dor
com a escala visual analogica entre O (sem dor) e 10
(dor maxima), complicagdes e sucesso do procedi-
mento. Foram também descritos os resultados dos
métodos complementares de diagnostico relevantes
para confirmar o posicionamento, incluindo radio-
grafia pélvica, ecografia pélvica e histerossalpin-
gografia. Por fim, foi definido como eficacia a capaci-
dade de alcancar o objectivo pretendido —esterilizacao
histeroscopica bilateral. Foi registado o seguimento e
abordagem alternativa no caso de falha.

Analise. O tratamento estatistico dos dados foi rea-
lizado de modo descritivo com o auxilio do STATA
12.1 (StataCorp LP).

RESULTADOS

Ao longo dos sete anos 118 mulheres foram submeti-
das a histeroscopia para esterilizacdo com Essure®
(Quadro 1).

O tempo médio do procedimento foi 188 segundos
(3’8”) com um tempo maximo de 922 segundos
(15°22”) e um tempo minimo de 63 segundos (1'3”).
Em 4 casos foi necessaria uma colocacdo em dois tem-
pos (3,4%) — 2 casos por dor com reacdo vagal e ou-
tros 2 casos por edema a nivel de um dos orificios
tubarios. A dor foi avaliada pela escala visual analogi-
ca (VAS) em 74 dos procedimentos — a mediana foi de
2, e 16,9% relataram dor moderada ou severa (5 ou
superior).

Em 18 casos o procedimento ndo decorreu de for-
ma satisfatoria (15,2%) . As razdes apontadas foram:
— Alteracdes a nivel dos orificios tubarios - mau posi-
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QUADRO I. RESULTADOS ESSURE®

Populacao submetida a colocacao de Essure®

Idade, média (anos) 38,5 (29 a 46)
Paridade, média 23(0a6)
Procedimento

Achados histeroscopicos anormais 2

Achados histeroscopicos impossibilitando o procedimento 13

Duracéo do procedimento, média (segundos) 188 (63-922)

Dor, mediana (VAS) 2(0a8)

Necessidade de dois procedimentos 4
Complicacdes clinicamente relevantes 1
Confirmacio

Radiografia pélvica (corretas/total) 54/63
Ecografia pélvica (corretas/total) 63/70
Histerossalpingografia (corretas/total) 15/16
Sucesso 92/100

cionamento, auséncia de permeabilidade e orificios
ndo foram identificados (13 casos);

— Sinéquias que impediram a passagem do histe-
roscopio (2 casos);

— Achados de alteracoes endometriais com necessi-
dade de estudos adicionais (2 casos);

— Procedimento interrompido por suspeita de per-
furacdo tubaria (1 caso).
Das 100 mulheres em que foi possivel terminar o

procedimento em 91,5% dos casos ficaram 3 a 8 espi-
rais intrauterinas e em apenas17 casos ficaram menos
de 3 espirais intrauterinas (8,5%). A mediana foi de 4
espirais intrauterinas.

A todas as doentes foram solicitados exames para
confirmar a presenca e correcto posicionamento dos
implantes aos 3 meses. A radiografia pélvica foi reali-
zada em 63 casos, a ecografia pélvica em 70 casos e 16
fizeram HSG. No periodo de Janeiro de 2008 a Marco

118 mulheres propostas
para colocagao de Essure®

Em 100 foram colocados

os implantes (4 casos
em 2 tempos)

92 Casos de sucesso

Em 18 o procedimento
nao decorreu de
forma satisfatoria

6 implantes mal posicionados -
. . 13 deixaram
1 posicionamento duvidoso o follow-up

1 gravidez

FIGURA 1.Essure® colocados
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QUADRO II. EXAMES COMPLEMENTARES DE DIAGNOSTICO REALIZADOS PARA CONFIRMAR O CORRETO
POSICIONAMENTO DO DISPOSITIVO

Posicionamento Posicionamento Posicionamento
correto (n) incorreto (n) duvidoso (n) n total
Radiografia pélvica 54 6* 3#* 63
Ecografia pélvica 63 6* [ 70
HSG 15 1 - 16

*Em 6 casos os implantes encontravam-se mal posicionados aquando da radiografia e da ecografia pélvica, em 1 dos casos por duvidas de
imagiologia foi realizada uma TC que confirmou o correto posicionamento do implante.

**Em 3 casos houve duvidas relativamente ao correto posicionamento dos implantes — 1 optou por realizar laqueacéo tubaria bilateral por
laparoscopia, os outros 2 casos foram submetidos a HSG — 1 caso encontrava-se corretamente posicionado e o outro nao.

*#*Corresponde ao caso em que houve duvidas tanto na radiografia como na ecografia que a doente optou por realizar laqueacio tubaria bilateral

por laparoscopia.

de 2011, em 59 casos, as pacientes realizaram radio-
grafia e ecografia com vista a determinar a superiori-
dade de um método em relacdo ao outro na confir-
macéo do correcto posicionamento dos implantes. A
data da recolha dos dados 6 casos ainda nao tinham
realizado exames complementares de follow-up. Todas
as outras mulheres que terminaram com sucesso o pro-
cedimento e que ndo abandonaram o follow-up fizeram
pelo menos um exame de imagiologia (Figura 1,
Quadro II).

Das 118 mulheres submetidas a histeroscopia para
colocacio de Essure®, 13 casos abandonaram o follow-
-up. Nas doentes em que foi possivel colocar Essure®
(n=100) e que mantiveram vigilancia tendo voltado a
consulta 4 meses depois apos realizados exames re-
quisitados, verificam-se como complicacdes uma
gravidez por falha na contracepc¢ao alternativa nos
primeiros 3 meses e um internamento por algias pélvi-
cas severas nas primeiras duas semanas apos o pro-
cedimento.

Das 118 doentes inicialmente propostas para colo-
cacao de Essure®, 23 foram posteriormente propostas
para LTB e 2 casos optaram por um método de con-
tracepcao hormonal.

DISCUSSAO

A esterilizacio histeroscopica com Essure® apresenta
vantagens conhecidas quando comparada com a
laqueacao tubaria laparoscépica — nao implica a reali-
zacdo de incisoes cirtirgicas com as complicagdes as-
sociadas, ndo necessita de anestesia geral e é um pro-
cedimento relativamente facil e rapido, com pouca dor
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associada e por isso com uma boa recuperagdo e um re-
gresso imediato as atividades diarias>®.

Sao desvantagens deste método a necessidade de
uma contracepcio alternativa durante 3 meses e de
realizacdo de exames complementares para confirmar
a presenca e o adequado posicionamento dos im-
plantes, o que implica um follow-up rigoroso destas
doentes.

Na casuistica apresentada, nos 100 casos em que foi
possivel terminar o procedimento, a taxa de eficacia
foi de 92%. Relativamente ao que é considerado um
posicionamento adequado dos implantes na histeros-
copia, em apenas 8,5% dos casos ficaram menos de 3
espirais intrauterinas.

De referir que dos 118 casos inicialmente proposto
para Essure® a maioria teria beneficiado de um estudo
prévio da cavidade uterina, destes casos apenas 1 nao
foi terminado por uma complicacdo associada ao pro-
cedimento — perfuracio tubaria (0,8%). Ao longo do
follow-up nio foi detetado mais nenhum caso de per-
furagdo uterina ou tubdria. Das complicacoes descritas,
houve apenas 1 caso de gravidez apds colocacao do
Essure® em que a doente confirmou o uso irregular de
contracepgao alternativa ao longo dos 3 primeiros
meses. Houve também 6 implantes mal posicionados
detectados através dos exames de imagiologia (3%).

A esterilizacdo com Essure® é um método que pode-
ria ser mais realizado no nosso servico porque embo-
ra implique no minimo 2 tempos de consulta, apre-
senta todas as vantagens ja descritas quando com-
parada com a LTB laparoscépica. O ntimero de requisi-
¢des deste método de contracepcao poderia aumentar
com uma adequada divulgacdo do método e das suas
vantagens quer a nivel dos cuidados primarios, onde
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é feita uma primeira abordagem ao tema da contra-
cepcao, quer ao nivel das outras especialidades hospi-
talares uma vez que esta técnica é muitas vezes a mais
indicada para doentes com patologia médica que im-
plica esterilizacdo ou contracep¢do ndo hormonal e si-
multaneamente comorbilidades ou contraindicacoes
anestésicas.

A possibilidade da colocacéo destes implantes ser
feita em consultorio dispensando a necessidade de blo-
co operatorio e anestesia geral, confere a este método
uma avaliacao favoravel dos custos quando compara-
do com a LTB laparoscdpica. Mais estudos sdo neces-
sarios no que diz respeito a este aspecto. Um estudo
comparativo avaliou o custo da esterilizacao com Essu-
re® incluindo as consultas, o procedimento (com dis-
positivo, materiais, medicac¢éo e honorarios) e o con-
trolo com HSG, num total de 1374 dolares. Por outro
lado, a LTB laparoscopica, com custos superiores a ni-
vel do bloco operatdrio e de recobro (equipa cirtrgica
e anestésica, materiais, medicacao, tempo de ocupacio
do bloco e recobro) totalizou 3449 délares®. Outro es-
tudo quando comparou estes dois procedimentos veri-
ficou uma diferenca de 111 dolares a favor do Essu-
1e®. Apesar do elevado custo destes implantes e da
necessidade de estudos a nivel dos nossos hospitais,
parece existir um custo-beneficio favoravel em relacao
a esterilizacao laparoscopica.

CONCLUSAO

A esterilizacdo histeroscopica com Essure® é um méto-
do facil, bem tolerado, seguro e eficaz. As inumeras
vantagens deste procedimento fazem com que seja um
método a ponderar nas mulheres com elevado risco
cirtrgico e multiplas patologias associadas.
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