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4. IMPULSO Y CONTROL DE LA ACCION DE GOBIERNO

463. Preguntas para respuesta escrita

PE/008917-02 Contestacion de la Junta de Castilla y Lebn a la pregunta para
respuesta escrita formulada por el Procurador D. José Sarrion Andaluz,
relativa a implantacion del método anticonceptivo Essure en la
Comunidad de Castilla y Ledn y las medidas a adoptar para paliar los
dafos causados a mujeres por su uso, publicada en el Boletin Oficial
de estas Cortes, n.° 402, de 18 de abril de 2018.

PRESIDENCIA

De conformidad con el articulo 64 del Reglamento de las Cortes de Castilla y Ledn, se ordena la
publicacion de las Contestaciones de la Junta de Castilla y Ledn a las preguntas para respuesta
escrita, PE/007787, PE/007991, PE/008015, PE/008175, PE/008182, PE/008206 a PE/008213,
PE/008229, PE/008243, PE/008257, PE/008264, PE/008318, PE/008340, PE/008362, PE/008396,
PE/008399, PE/008400, PE/008419, PE/008420 a PE/008422, PE/008432, PE/008440,
PE/008442, PE/008445, PE/008446, PE/008448 a PE/008450, PE/008470 a PE/008473,
PE/008507 a PE/008551, PE/008557, PE/008561, PE/008562, PE/008564, PE/008565,
PE/008572 a PE/008575, PE/008579, PE/008581, PE/008583 a PE/008586, PE/008628,
PE/008629, PE/008631, PE/008634, PE/008635, PE/008637, PE/008652, PE/008658, PE/008659,
PE/008664, PE/008676, PE/008679, PE/008680, PE/008683 a PE/008690, PE/008693 a
PE/008696, PE/008698, PE/008699, PE/008701, PE/008704, PE/008705, PE/008711 a
PE/008713, PE/008722, PE/008723, PE/008726 a PE/008728, PE/008730, PE/008733,
PE/008734, PE/008741 a PE/008746, PE/008763 a PE/008766, PE/008778, PE/008780,
PE/008781, PE/008785, PE/008787, PE/008788, PE/008792, PE/008794, PE/008795, PE/008799,
PE/008800, PE/008801, PE/008807 a PE/008810, PE/008813, PE/008815, PE/008816,
PE/008818, PE/008819, PE/008822, PE/008828, PE/008833 a PE/008835, PE/008839, PE/008844
a PE/008851, PE/008861, PE/008864, PE/008865, PE/008875, PE/008876, PE/008880 a
PE/008885, PE/008903, PE/008904, PE/008906, PE/008908, PE/008913 a PE/008915, PE/008917
y PE/008970, publicadas en el Boletin Oficial de las Cortes de Castilla y Ledn.

En la sede de las Cortes de Castillay Ledn, a 18 de mayo de 2018.

LA PRESIDENTA DE LAS CORTES DE CASTILLA Y LEON,
Fdo.: Silvia Clemente Municio

Contestacion a la Pregunta Escrita P.E./0908917, formulada por D. José Sarrién Andaluz,
Procurador perteneciente al Grupo Parlamentario Mixto de las Cortes de Castilla y Ledn,
relativa al sistema anticonceptivo permanente Essure.

El dispositivo Essure® es un sistema anticonceptivo permanente, disefiado
para utilizarse como microinserto de oclusién de las trompas de Falopio. Actia de
manera mecanica provocando una reaccion de cuerpo extrano que produce la oclusion
de la trompa. Se implanta mediante histerectomia y ejerce una accion biolégica en el
organismo, no estando destinado para la administracion de medicamentos, por lo que
tiene la consideracion de producto sanitario de clase lll.
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La normativa de aplicacion a este tipo de dispositivos es el Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
En sus articulos 4 y 5 se establecen las garantias sanitarias y requisitos esenciales que
deben cumplir los productos sanitarios para su comercializacion. En el articulo 12 se
establece el requisito fundamental para poner un producto sanitario en el mercado, el
“‘marcado CE”, con la excepcion de productos a medida y los destinados a investigaciones
clinicas. En el caso del Essure®, al ser un producto sanitario de categoria lll, las
condiciones del “marcado CE” se recogen en el apartado a) del articulo 13 del citado
Real Decreto. En los articulos 30 y 31 se reflejan las caracteristicas y condiciones de
los estudios de investigacion clinica realizados con productos sanitarios, asi como el
procedimiento de autorizacion y las informaciones que deben mantenerse, facilitarse
O registrarse en los archivos y bases de datos correspondientes. En el articulo 32 se
establece un Sistema de Vigilancia donde se fijan las obligaciones de fabricantes,
usuarios y otros responsables respecto a la comunicacién de los incidentes adversos de
los productos sanitarios.

En relacién con todo ello, el producto sanitario Essure® cumplia todos los
requisitos establecidos en la norma en el momento de su comercializacion.

Con fecha 7 de agosto de 2017, la Agencia Espanola del Medicamento y
Productos Sanitarios comunica, mediante nota informativa, el cese de la comercializacion
y de la utilizacion del anticonceptivo permanente Essure®, perdiendo asi la vigencia del
“certificado CE”, sin cuestionar el balance beneficio/riesgo del dispositivo.

Por otra parte, en los centros hospitalarios donde se ha implantado este tipo de
dispositivo se ha seguido el procedimiento establecido por la Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia, existiendo un consentimiento informado, en el que se explica
a la paciente la efectividad del sistema anticonceptivo, lo que implica la obstruccion
tubarica, las posibilidades de fallo del dispositivo, otros métodos alternativos y las
complicaciones y efectos adversos. A modo de ejemplo, se adjunta el consentimiento
informado para la colocacién del método Essure® del Hospital Universitario Rio Hortega.

El dispositivo Essure® se ha implantado en torno a 2300 mujeres, en 10 hospitales
de la red publica de Castilla y Ledn, hasta el 3 de agosto de 2017, no produciéndose
ninguna implantacion a partir de esa fecha. Hasta la fecha actual, se han retirado
21 dispositivos, por diferentes causas, siguiendo los procedimientos adecuados para la
extraccion.

Por ultimo, la Consejeria de Sanidad ha recibido siete notificaciones relacionadas
con el dispositivo Essure®, realizadas por las propias afectadas, que siguiendo el
procedimiento de notificaciones de incidentes relacionados con productos sanitarios,
fueron remitidas a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) que confirmé su correcta recepcion. En cambio, no se ha recibido ninguna
notificacion realizada por profesionales de ginecologia de Castilla y Ledn relacionadas
con el citado producto ni tampoco la AEMPS tiene constancia de ninglin comunicado al
respecto.

Valladolid, 15 de mayo de 2018.

EL CONSEJERO,
Fdo.: Antonio M.? Sdez Aguado.
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Consentimiento informado para la obstruccion tubarica
permanente mediante el método ESSURE
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del facultativo que proporciona 12 informacion )

Me ha expﬂcado de forma clara y precnsa en que consiste (a OBSTRUCCION TUBARICA
mediante el METODO ESSURE, como métoda anticonceptivo permanente y definitivo.

¢ Que es la obstruccion tubirica permanente con ios dispositivos ESSURE T

Es un método de contracepcion permanente, definilivo e irreversible, que corvsiste en la
obstruccion de las trompas de Falopio tras la colocacion de un muelle expansible de 4 cm de
tongitud en el interior de las mismas, lo que impide el embarazo

Este disposilivo provoca una esterilidad permanente, y una vez colocado, si desease nuevamente
quedar embarazada solo podria optar por la fertilizacion in Vivo (FIV). No se conocen los efectos
de los dispgsiivos " Essure” sobre el éxito de fa FIV y si se consigue un ambarazo, se desconacen
si existe algin riesgo sabre Ud., el feto y acerca de ia continuidad del embarazo

¢Como se coloca el dispositivo “Essure”?.

Estos disposilivos se colocan mediante un histeroscopio, por via vaginal, en cada una de las
trompas. El histeroscopio es un pequefio tubo acoplado a una camara de TV. El procedimiento se
inicia introduciendo el hisleroscopio por la vagina hasta llegar al ulero. Posteriormente se caloca un
catéter (lubo de plastico muy fino) dentro de la trompa que permite colocar el dispasilivo. En
condiciones narmales el praceso suele durar unos 10 minutos.

La colocacion del dispositivo “Essure” se lleva a cabo en un quirdfano de nuestro Hospital.
Normalmente se realiza sin ningun lipo de anestesia, aunque en algunas mujeres puede ser
necesario poner un anestésica lacal en el cuello del ulero si este es muy estrecho.

Tras la colocacion de los dispositivos se puede marchar inmediatamente a su domicilio.
¢Cudndo es efectivo el dispositivo “Essure”?.

A los tres meses de colocarse los dispositivos, se produce una fibrosis (crecimiento de tejido en el
inlerior de la rompa) que impide el encuentro del espermalozoide con el dvulo. Durante los 3
primeros meses lras (a3 colocaciéon de los disposilivos “Essure”, debera utilizar un meétodo de
contracepcion alternativo eficaz ( se aconseja tomar anticonceptivos orales ), pues durante este
periodo el dispositivo ““Essure’” no es eficaz.

Una vez transcurridos este plazo y tras comprobar en la revision la correcta ubicacion de los
dispositivos se le permitira dejar el melodo anticonceptivo allernative Para la revision basta con
una RX de abdomen o una ecografia aunque a veces, es necesaria uha radiografia con conlraste

de las t Olllpas
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1.- Complicaciones y riesgos:

+ Dolor tipo menstrual y pérdidas vaginates. Normalmente son molestlias tolerables y duran

muy poco tiempo y remiten con los analgésicos habituales *

Sindrome vagal ( mareos, nduseas o vomilos ): cede facilmente con el reposo.

Lesién del Gtero: El sistama para insertar el dispositivo puéde provocar una 1esion en la pared
de las trompas o del utero. Aunque en estudios se ha publicado un riesgo de un 1%, en
nuestro hospital, por et momento, no ha ocurrido ninguna vez.

» Imposibilidad de colocacidn: existe la posibliidad de que no se consiga colocar &l dispositivo
en una o ninguna dae las trompas. Esto puede ocurrir si sus trompas ya estdn ocluidas, son
estrechas, o se produce un espasmo duranle el procedimiento. En nuestra casulstica ocurre
con una frecuencla de sdlo el 3% s :

« [Infeccion. aunque no ha ocurrido nunca, la frecuencia de infeccién en procedimientos
histeroscoépicos es del 0,2%.

2.- Posibles problemas del dispositivo "Essure”;

= Movimiento del dispositivo: El dispositivo puede desplazarse solo. Si se mueve hacia la
cavidad uterina podria quedarse en el Utero o expulsarse completamente comn la regla. El
dispositivo también puede desplazarse hacia dentro de la trompa y quedarse en e} abdomen
(en este caso no es necesario su extraccion). En estas situaciones no es eficaz para evitar un
posible embarazo. Frecuencia menor del 0,3%.

3.- Posibilidad de fallo del método:

« No es posible garantizar un 100% de seguridad para evitar el embarazo ni con este método,
ni con ningun otro método.de contracepcion. Hasta la actualidad, en los 4 afios de experiencia
con este dispositivo na se ha registrado ningin embarazo. La efectividad para prevenir un
embarazo es del 99,9%, por lo que el porcentaje de fallos de este método es actualmente
del 0,1%.

« En caso de embarazo se desconocen los efectos de los dispositivos sobre el feto .

Si decide utilizar el dispositivo “Essure” le rogamos que reflexione sobre:

« Es un método permanente e irreversible.
« Debe de estar segura de que no desea tener mas hijos en el futuro
= No de este paso si tiene alguna duda.

He comprendido Ias explicaciones que se me han facililado en un lenguaje claro y sencillo, y el
facultativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha
aclarado todas las dudas que he plateado.

Por elio, manifiesto que esloy satisfecha con fa informacion recibida y que comprendo el aicance
y los riesgas de ta obstruccion de las trompas mediante el método Essure,

CONSIENTO
Que se me realice una obstruccion tubarica con el método Essure
FECHA:

Fdo: EL/ILA FACULTATIVO Fdo: LAPACIENTE

o
ﬁ‘ it Junta de
Castilia y Ledn

http://sirdoc.ccyl.es CVE: BOCCL-09-027842
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