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Experiéncia inicial com a oclusao tubaria

por via histeroscapica (Essure®)
Initial experience with hysteroscopic tubal occlusion (Essure®)
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RESUMO

Objetivo: Avaliar os resultados das primeiras oclusoes tubdrias realizadas
pela via histeroscopica (Essure®). NMétodos: Estudo prospectivo com 38
pacientes, sendo 73,7% caucasianas, com média de idade de 34,5
anos, e com 3 gestacdes e 2,7 partos em média. Do total, 86,8%
das pacientes fizeram preparo prévio do endométrio. Todos os
procedimentos foram ambulatoriais e sem anestesia. Resultados: A
taxa de insercéo do dispositivo foi de 100%, com tempo médio de
4 minutos e 50 segundos. Segundo a Escala Visual Analégica, a dor
média obtida foi de trés, e 55,3% das mulheres nao referiram qualquer
dor apds o método. Ocorreu um caso de reflexo vagal e 89,5% das
pacientes retornaram as atividades normais no mesmo dia. Apds
3 meses, 89,5% das pacientes encontravam-se muito satisfeitas
com o método. A radiografia simples da pelve evidenciou 92,1% de
dispositivos tdpicos, ocorrendo um caso de expulsdo unilateral. Apds
4 anos de seguimento, ndo houve falha do método. Conclusao: A
oclusdo tubéria por via histeroscopica em regime ambulatorial e
sem anestesia foi um procedimento rapido, bem tolerado, isento de
complicagdes graves e com alta taxa de sucesso e satisfacdo das
pacientes.

Descritores: Esterilizagao tubaria/métodos; Histeroscopia/métodos;
Anticoncepcéo; Procedimentos cirirgicos ambulatérios

ABSTRACT

Objective: To evaluate results of early tubal occlusions performed by
hysteroscopy (Essure®). Methods: This prospective study included 38
patients, 73.7% of them were white, mean age 34.5 years, they have
had on average 3 pregnancies and 2.7 of deliveries. A total of 86.8%
of patients previously prepared the endometrium. All procedures were
carried out at outpatient unit without anesthesia. Results: Insertion rate
of the device was 100% at a mean time of 4 minutes and 50 seconds.
Based on the analogical visual scale, average pain reported was three,

and 55.3% of women did not report pain after the procedure. After 3
months, 89.5% of patients were very satisfied with the method. Simple
radiographs of the pelvis showed 92.1% of topical devices, and one
case of unilateral expulsion had occurred. A four years follow-up did
not show failure in the method. Conclusions: Tubal occlusion through
hysteroscopy at outpatient unit and without anesthesia was a quickly
and well-tolerated procedure. No serious complications were seen, the
success rate was high, and patients were satisfied.

Keywords: Sterilization, tubal/methods; Hysteroscopy/methods;
Contraception; Ambulatory surgical procedures

INTRODUGAO

A esterilizagao feminina, por ligadura ou oclusao tubaria,
¢ o método mais efetivo e usado para planejamento fa-
miliar no mundo.® As técnicas tém mudado progres-
sivamente com a introdugao da cirurgia minimamente
invasiva. Enquanto nos paises em desenvolvimento a
minilaparotomia permanece como a via mais comum,
nos paises desenvolvidos a esterilizacao de intervalo,
pela via laparoscopica, € a mais realizada.®

A ligadura laparoscopica € eficaz, porém invasiva e
com possiveis riscos anestésicos e cirirgicos, como lesao
vascular e intestinal.® O método contraceptivo defini-
tivo ideal seria aquele com maxima eficicia e minimas
complicagdes. O acesso transcervical ¢ uma atraente
alternativa aos transabdominais, eliminando a neces-
sidade de incisoes e de anestesia geral, e evitando os
riscos da entrada na cavidade abdominal. Entretanto,
o desenvolvimento de métodos transcervicais seguros e
efetivos mostra-se dificil.*)
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O Essure®, da Bayer AG (Leverkusen, Alemanha)
foi o primeiro dispositivo mecanico aprovado pelo Food
and Drug Administration (FDA), em 2002, para esterili-
zacgao transcervical, e, em 2009, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) o aprovou no Brasil.®)

O sistema ¢ composto pelo dispositivo intratubério,
um sistema de liberagao e um cateter para acessar cada
tuba pela via transcervical. O microdispositivo ¢ uma
mola de expansdo dindmica composta por um anel in-
terno de aco inoxidavel envolto por um anel externo de
niquel e titnio que, sendo expansivel, mantém o dispo-
sitivo na jungao utero-tubaria durante o tempo neces-
sario para ocorrer a fibrose. Fibras de poliéster estao
ao redor da estrutura central e causam uma reacao do
tecido ao redor, seguida de fibrose, ocasionando uma
oclusao irreversivel das tubas. Este processo leva apro-
ximadamente 3 meses e, durante este periodo, a mulher
deve manter o método anticoncepcional que usava.®

O dispositivo tem 26 espirais, comprimento de 4cm e
0,8mm de diametro, atingindo 1 a 2mm quando expan-
dido. O procedimento de inser¢ao consiste na canaliza-
cao das tubas por um cateter que tem em seu interior o
sistema Essure®, durante a histeroscopia. A colocagao
¢ considerada 0tima quando trés a oito espirais ficam
visiveis na cavidade uterina.®

A revisao apos a implantacao do dispositivo € consi-
derada a parte final do procedimento, sendo obrigatdria
aos 3 meses, para verificar se o implante esta na pelve
e em posicao apropriada. Nos Estados Unidos, € soli-
citada uma histerossalpingografia (HSG) e, em outros
paises, realiza-se uma radiografia simples da pelve ou
ultrassonografia. Se os dispositivos estiverem satisfato-
riamente colocados na juncao utero-tubaria, a pacien-
te pode abandonar o método alternativo que utilizado
para sua anticoncepgao. Se a posicao for insatisfatoria,
¢ solicitada uma HSG.®

O sistema Essure® demonstrou, ap6s 5 anos, efica-
cia de 99,74%.©) A maioria das gestagdes ocorreu por-
que a paciente nio seguiu a orientacao médica de uti-
lizar outro método contraceptivo durante 3 meses ou
nao retornou para um teste de confirmacao do produ-
to. Também existiram alguns erros de interpretacao dos
exames comprobatorios, e algumas pacientes ja esta-
vam gravidas no momento da inser¢ao.®

Veersema relata sucesso na insercido de 95 a 99%
dos casos ambulatoriais.?> As complicagoes associadas
com o método sao relativamente raras e incluem colo-
cacdo inadequada (mau posicionamento), migracido do
dispositivo, gravidez indesejada, dor, infeccdo e alergia
ao niquel. A perfuracgio uterina ou tubdria pode resultar
em gestacao ou dor pélvica cronica.”” Sendo o método
irreversivel, a principal contraindicacao € a incerteza da

Experiéncia inicial com a ocluséo tubéria por via histeroscopica (Essure®) 131

paciente quanto ao seu desejo de contracepcao definiti-
va. Outras sdo a infeccdo ginecoldgica ativa ou recente,
o tumor maligno ginecoldgico e o uso atual de corti-
costeroide, caso 0 mesmo nao possa ser interrompido
por 3 meses. Deve-se esperar 6 semanas da ocorréncia
de um parto ou interrupgao da gravidez no segundo tri-
mestre para a inser¢ao.®

O Essure® apresenta as seguintes vantagens, quan-
do comparado a ligadura tubdria por via laparoscépica:
nao requer qualquer tipo de incisdo, € ambulatorial; nao
necessita de anestesia; o tempo gasto no procedimento
€ minimo; a paciente € dispensada imediatamente apOs
o procedimento e pode retornar as atividades normais
ou ao trabalho no mesmo dia.®

OBJETIVO

Avaliar a aceitacdo do método de oclusdo tubaria por
via histeroscOpica em regime ambulatorial, sem qual-
quer anestesia, bem como a taxa de insercao do disposi-
tivo, o tempo gasto no procedimento, as complicacoes,
a dor ap6s a insercao, o tempo de retorno as atividades
normais, a taxa de oclusao tubaria, o grau de satisfagao
da paciente com o método, € a taxa de gestacao apos 4
anos de seguimento.

METODOS

Estudo prospectivo realizado no Setor de Histeroscopia
do Hospital do Servidor Publico Estadual “Francisco
Morato de Oliveira”, entre fevereiro de 2009 e julho de
2010. Foram incluidas 38 pacientes, sendo 73,7% cau-
casianas, com média de idade de 34,5 anos, 3 gestagoes
e 2,7 partos em média. Do total, 86,8% das pacientes
fizeram preparo prévio do endométrio. Essas pacientes
optaram por método contraceptivo definitivo, apds te-
rem conhecido todas as demais opgdes em reuniao do
Setor de Planejamento Familiar. Todas foram informa-
das das vias de oclusao tubaria disponiveis (laparoto-
mica, laparoscopica e histeroscopica) e as que optaram
pela Gltima assinaram o Termo de Consentimento Livre
e Informado. Esse trabalho foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da institui¢io, com o nimero de
CAAE: 0095.1.338.000-10.

Todas as pacientes receberam anti-inflamatério (ibu-
profeno 600mg) e benzodiazepinico (Diazepam 10mg) 1
hora antes do procedimento, para evitar o espasmo das
tubas uterinas.

A inserc¢ao do dispositivo ocorreu durante histeros-
copia ambulatorial, iniciando-se por vaginoscopia, sem
uso de espéculo ou pinca de Pozzi para tragdo do colo
uterino. O procedimento consistiu na canalizacao das
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tubas por cateter, que tem em seu interior o sistema
Essure®. Este cateter foi introduzido através do canal
operatério de 5 F (1,7mm) do histeroscopio de Bettocchi®
(Karl Storz, Alemanha). O meio distensor uterino foi
solucao salina, e nao se administrou qualquer tipo de
anestesia. O procedimento foi realizado na primeira
fase do ciclo ou na vigéncia do uso de anticoncepcio-
nais, para boa visibilizacao da cavidade uterina e dos
Ostios tubdrios. O procedimento realizado na vigéncia
de uso do sistema intrauterino de levonorgestrel nao
teve qualquer dificuldade adicional, visto que o disposi-
tivo ndo impede a cateterizacao das tubas.

A dor foi avaliada pela paciente imediatamente apds
a insergao, olhando em uma Escala Visual Analdgica
(EVA). Essa medida consiste de uma linha de 10cm,
com ancoras em ambas as extremidades. Em uma delas
¢ marcada “nenhuma dor” e, na outra extremidade, “a
pior dor possivel”. Esse instrumento tem sido conside-
rado sensivel, simples, reproduzivel e universal.® Por
ser a recuperacgao imediata, nao foi necessario qualquer
tipo de repouso no ambulatério apds o procedimento.

No primeiro retorno, apds 30 dias, as pacientes in-
formaram a presenga ou a auséncia de dor logo apds a
histeroscopia e nos dias subsequentes, além do tempo
que necessitaram para retornar as atividades habituais.

Ap6s 3 meses da insercdo do Essure®, foi realizada
radiografia simples da pelve. Se os dispositivos estives-
sem satisfatoriamente colocados na juncao tutero-tuba-
ria, a oclusdo foi considerada definitiva. Se a posicao
parecesse insatisfatoria, era solicitada uma HSG. Nes-
sa ocasiao, eram perguntadas sobre a satisfacdo com o
método.

Ap0s 4 anos da insercao, houve contato telefonico
da investigadora perguntando sobre eventual falha do
método. As variaveis incluidas foram idade, nimero de
gestagoes, paridade, via do parto, escolaridade, preparo
endometrial, dor durante e apds o procedimento, du-
racdo do mesmo, tempo de retorno as atividades habi-
tuais, satisfacdo com o método, posi¢ao do dispositivo
na radiografia simples da pelve e presenga de oclusao
tubdria a HSG.

A dor durante o procedimento foi estratificada em
trés categorias: de zero a 4 (dor ausente ou minima),
de 5 a 7 (dor moderada) e de 8 a 10 (dor intensa). To-
das as informacoes e os resultados foram analisados
utilizando-se o software estatistico Epi Info™ 3.5.2 para
Windows, com célculo descritivo de média e desvio pa-
drao para varidveis quantitativas e de frequéncia para
varidveis qualitativas. Foi realizada analise univariada
por meio do teste de correlagdo de Pearson. A signifi-
cancia estatistica foi estabelecida como p<0,05, em um
intervalo de confianca de 95% (1C95%).
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RESULTADOS

Foram incluidas 38 pacientes, com média de idade de
34,5 anos, sendo 73,7% caucasiana. Quanto a escolari-
dade, 28,9% tinham Ensino Fundamental, 39,5% cur-
saram o Ensino Médio e 31,6% tinham concluido o
Ensino Superior. O nimero de gestacdes variou de um
a nove, com média de trés, e a média de partos foi 2,7.

Fizeram preparo prévio endometrial 86,8% das pa-
cientes, das quais 78,8% com anticoncepcionais com-
binados orais, 15,2% com progestagénio oral, 3,0% com
anticoncepcionais combinados injetaveis € uma paciente
era usuaria de sistema intrauterino de levonorgestrel. O
preparo endometrial ndo alterou o tempo de insercao
do dispositivo.

Todos os dispositivos foram inseridos bilateralmen-
te com sucesso, em um tempo médio de 4,5 minutos.
A dor variou de zero a 10 pontos, com média de trés.
Do total, 68,4% das pacientes referiram dor ausente ou
leve; 23,7% referiram dor moderada; ¢ 7,9%, dor in-
tensa. Nao houve associacdo entre o indice de dor e a
escolaridade, o tipo de parto e o tempo gasto na coloca-
¢ao, porém houve correlacdo inversa com o numero de
gestagoes e de partos (Tabela 1).

Tabela 1. Correlagdo entre dados clinicos e intensidade de dor durante o
procedimento

Dados clinicos 1C95% Valor de p*
Gestagoes -1,155--0,139 0,014
Paridade -1,209--0,015 0,045
Auséncia preparo endometrial -5,304- 0,055 0,055
Parto cesareo -0,258-3,681 0,086
|dade -0,052-0,280 0,173
Nivel de escolaridade superior -1,1732,891 0,397
IMC -0,129-0,268 0,483
Duracao do procedimento -0,437-0,665 0,683

*Valor de p: significancia estatistica teste Pearson.
1C95%: intervalo de confianca de 95%; IMC: indice de massa corporal.

Uma paciente apresentou reflexo vagal, que cedeu
rapidamente apds o uso de atropina sublingual. Nao re-
feriram dor ap6s o método 55,3% das pacientes. Den-
tre as que permaneceram com dor, em 39,5% dos casos
a duracao foi de até 2 dias e, em 5,3%, a duracao foi
maior que 2 dias.

O tempo de retorno as atividades normais variou
de zero a 5 dias, sendo que 89,5% das pacientes retor-
naram as atividades normais no mesmo dia. No retorno
apds 3 meses, observou-se 89,5% de pacientes muito
satisfeitas, 10,5% satisfeitas ¢ nenhuma se manifestou
insatisfeita com o método.



Quanto a radiografia, em 92,1% o dispositivo en-
contrava-se topico e as tubas foram consideradas obs-
truidas. Em 7,9% dos casos houve davidas quanto a
localizagdo do Essure®, sendo realizada HSG que evi-
denciou obstrucao tubdria bilateral em 75% das pacien-
tes. Em um caso, a tuba encontrava-se pérvia unilate-
ralmente, devido a migracao do dispositivo deste lado
para a pelve. Apds 4 anos da esterilizacdo, ndo houve
nenhuma falha do dispositivo.

DISCUSSAO

Apesar de ser um método novo no Brasil, mais de 750
mil mulheres ao redor do mundo utilizam o Essure®, o
que ocasionou uma revolugao conceitual na contracep-
¢ao feminina permanente.

A taxa de sucesso na primeira tentativa de insercao
de diversos autores varia de 81 a 98%.® Nosso sucesso
foi de 100%, muito provavelmente devido ao numero
pequeno de pacientes.

As principais causas de nao insercao do dispositivo
sdo a ma visualizacdo dos 6stios tubdrios, a intoleran-
cia ao procedimento e o espasmo tubério. Para facilitar
a identificacao dos o6stios, foi feito o procedimento na
primeira fase do ciclo menstrual ou com preparo en-
dometrial prévio com hormonios. Tentou-se prevenir o
espasmo tubdrio de acordo com diversos autores que
administram anti-inflamatdrios e benzodiazepinicos pre-
viamente ao procedimento.*®

Todos os casos foram realizados no ambulatdrio. As
evidéncias mostram que a eficicia ¢ a mesma quando
comparada aos procedimentos realizados em centro
cirirgico.® Sendo a dor o maior receio das pacientes,
utilizou-se a mesma tatica que Veersema, informando
previamente que o desconforto seria semelhante a coli-
cas do periodo menstrual, o que as tranquilizou.®

A técnica de vaginoscopia utilizada em todos os ca-
sos, somada ao menor diametro das 6ticas, tém causado
menor desconforto para as pacientes, dispensando o
uso de anestesia. Esta nao foi utilizada para a insercao
em nenhum dos casos, sendo que a dor média referida,
olhando em uma escala analdgica visual de zero a 10cm,
foi 3,0. Estudos prévios em histeroscopia ambulatorial
demonstraram que a dor varia de 3,2 a 4,7, utilizando a
mesma escala de dor.® Segundo Veersema, a dor esta
relacionada ao tempo de procedimento.® Os casos de-
moraram, em média, 4 minutos e 50 segundos, o que
provavelmente causou a alta tolerabilidade e a satisfa-
¢ao das pacientes.

Como complicagdo do procedimento, houve um
caso de reflexo vagal (2,6%). Outros autores referem
3,7% da mesma reagao, sendo a recuperagao imediata
apos o uso de atropina.®
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Arjona et al. realizaram 1.630 procedimentos no
ambulatdrio sem anestesia, ¢ 80% das mulheres retor-
naram as atividades habituais no mesmo dia. Na pre-
sente casuistica, isso ocorreu em 89,5% delas.®

Foi utilizada a radiografia simples da pelve como
exame de controle apds 3 meses do procedimento. Em
trés casos, devido a davida quanto ao correto posiciona-
mento do dispositivo, a HSG foi realizada. Em um caso,
houve migracao do dispositivo para a pelve unilateral-
mente, sendo o mesmo facilmente removido por lapa-
roscopia. Aparicio-Rodriguez-Mifon et al., estudando
517 pacientes encontraram duas expulsoes do Essure®
para a cavidade uterina e uma migracao bilateral dos
dispositivos para a pelve, que foram identificados e
removidos durante a ligadura tubaria laparoscopica.®
A migracao do produto para a cavidade pélvica ¢ rara,
com incidéncia relatada de 0,1%.0-10

Todas as pacientes completaram o seguimento de 3
meses. Quando perguntadas sobre a satisfagdo com o
método, 89,5% delas relataram estar muito satisfeitas,
10,5% satisfeitas e nenhuma estava insatisfeita. Estudo
de outro autor avaliando a taxa de satisfacdo no retor-
no de 3 meses encontrou 94% de muita satisfacdo com
o procedimento, 6% de alguma satisfagio e nenhuma
mulher relatou qualquer tipo de insatisfagao.*

As revisoes recentes mostram que a taxa de gesta-
¢ao indesejada com o método Essure® sdo quase inexis-
tentes.© No presente estudo, nenhuma paciente engra-
vidou em 4 anos de seguimento.

CONCLUSAO

A oclusao tubaria por via histeroscopica em regime am-
bulatorial e sem anestesia foi um procedimento rapido,
bem tolerado, isento de complicagoes graves e com alta
taxa de sucesso e satisfacao das pacientes.
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