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Abstract

Overview and aims: To analyze the financial implications of establishing a hysteroscopic sterilization program using the
Essure® micro-insert tubal sterilization system in an ambulatory setting as a gold standard.
Study Design: Retrospective cohort study.
Population: 139 women undergoing Essure® coil insertion and 22 women undergoing laparoscopic tubal sterilization
between between January 2009 and December 2011.
Methods: The Essure® procedures used a 5 mm single channel operative hysteroscope and oral analgesia; the laparosco-
pic tubal sterilizations were completed under general anesthesia with a bipolar cautery (with simultaneous cut). Costs as-
sociated with the procedures, follow-up and management of any complications (including nursing, hospital charges,
equipment and disposables) were tabulated.
Results: The Essure® coils were successfully placed on the first attempt in 130 of 139 women (93,5%). Three patients re-
quired a second attempt to complete placement and 3 patients required laparoscopic tubal sterilization after an unsuccess-
ful Essure®. All 22 laparoscopic tubal sterilizations were completed on the first attempt, with only one complication re-
ported (pelvic inflammatory disease on the sixth post-operatory day).

The total cost for the 139 Essure® procedures, including follow-up evaluation, was 152.280,90€ or 1.095,09€ per case.
The total cost associated with the 23 laparoscopic tubal sterilization procedures was 33.969,39€ or 1.476,93€ per case.

The incremental cost-effectiveness ratio was 381,84€.

Conclusions: The Essure® procedure in an ambulatory setting is a cost-saving procedure.

Keywords: Tubal sterilization; Hysteroscopy; Laparoscopy; Cost-effectiveness.

INTRODUCAO

esterilizagdo feminina por via histeroscépica esta-

beleceu-se como opgio vidvel apds a introdugio
do sistema Essure” (Conceptus), em 2002. Este proces-
so, comparativamente 2 laqueagio tubdria (laparoscé-
pica ou por laparotomia), tem-se revelado extrema-
mente vantajoso para a mulher'. Todavia, contraria-
mente ao que acontece tradicionalmente nos mercados
econémicos, nos sistemas de saide, nem sempre é ava-
liada a procura por parte do utente, podendo levar a
escassez de recursos disponiveis. Um método coerente
para estabelecer o presumivel efeito benéfico da intro-
du¢ido de uma nova tecnologia prende-se mais com
questdes monetdrias, do que clinicas, correspondendo
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auma andlise custo-eficdcia, que compara o valor rela-
tivo de uma intervencio e determina a razio custo-efi-
cicia que mede o gasto necessdrio para se atingir de-
terminado beneficio ou efeito®

Apesar da escassa informagio epidemioldgica, o mé-
todo de contracepgio permanente de elei¢do em Por-
tugal € a laqueagio tubdria. Até a introdugio do Essu-
re nos mercados nacionais, em 2006, o método mais
implementado era a laparoscopia. No entanto, segun-
do os dados disponiveis, num periodo de quatro anos,
até Abril de 2010, 2800 mulheres foram laqueadas por
Essure®, estabelecendo-se este como uma opgio vidvel
relativamente a laqueago tubdria®. O Essure” é um mé-
todo de micro-implantes de niquel e titdnio, com 4 cm
de comprimento, que ocluem o limen das trompas de
Fal6pio ao desencadearem uma reac¢io fibrotica. E co-
locado na porgio proximal das mesmas por via histe-
roscépica sob sedagio ligeira ou apenas analgesia oral,
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em contexto de ambulatério, com taxas reduzidas de
complicagbes. Dada a sua eficdcia e seguranga, é actual-
mente uma alternativa vélida para mulheres que dese-
jam contracepg¢io permanente.

O objectivo deste estudo consiste na elaborag¢io da
andlise do custo-eficicia da contracepgio histeroscé-
pica por Essure” em contexto de ambulatério, compa-
rando-o, adicionalmente, a técnica de laqueagio tubi-
ria laparoscépica realizada no bloco operatério.

METODOS

Foi delineado um estudo coorte retrospectivo através
da anilise de processos clinicos, das 158 mulheres
submetidas a laqueagio tubdria por Essure”, entre Ja-
neiro de 2009 e Dezembro de 2011 e das 23 mulheres
submetidas a laqueagdo tubdria por laparoscopia, no
mesmo intervalo de tempo.

Apés revisio dos processos clinicos, 19 utentes
submetidas a colocagio histeroscépica de Essure” fo-
ram excluidas da amostra, dada a nio realiza¢do de his-
terossalpingografia (HSG), totalizando, relativamen-
te a0 Essure, um 7 de 139 mulheres.

A colocagio histeroscépica do Essure” foi realizada
em Unidade de Cirurgia de Ambulatério, segundo a
técnica ja descrita por Kerin ez a/. Foi administrada in-
dometacina per os 1 hora antes do procedimento.

A visualizag¢io dos ostiuns tubiérios foi realizada atra-
vés da utilizacio de histeroscépio com Smm de dia-
metro e 6ptica de 30° (Szorz) e de soro fisiolégico como
meio de distensdo. A confirmagio de oclusdo das trom-
pas foi feita, apés 3 meses, através da realizacio de
HSG. As utentes foram devidamente aconselhadas a
recorrer aum método contraceptivo adicional até a rea-
lizagdo desta. Quando a primeira HSG revelava, pelo
menos uma trompa uterina permedvel, procedia-se a
repeti¢do do exame apds 3 meses. Se, apés o segundo
exame, nio ocorria oclusio tubdria bilateral, aconse-
lhava-se a realiza¢do de laqueagido por laparoscopia.

A laqueagio tubdria por laparoscopia foi realizada,
em regime de internamento, numa sala de bloco ope-
ratério, sob anestesia geral balanceada. Relativamente
a0s materiais, foram usados trocares de 10 e 5 mm e,
para oclusio das trompas, a pinga bipolar Lina (Lina
Medical). A recuperagio das mulheres ocorreu na sala
de recobro pés-anestésico e na enfermaria de gineco-
logia.

Os custos associados a contracepgio por Essure” en-
globam o trabalho dos profissionais de saide (médico
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e de enfermagem), despesas hospitalares, os dispositi-
vos intra-tubdrios, material consumivel para a coloca-
¢do, a HSG e, se for o caso, a esterilizagio laparoscépi-
ca. Por sua vez, os custos inerentes a0 mesmo procedi-
mento por laparoscopia prendem-se também com os
cuidados dos profissionais de saide (na enfermaria e
bloco operatério), despesas hospitalares, a anestesia, a
pinga bipolar e o material descartével.

Os dados foram registados em base de dados origi-
nal e estudados em SPSS, com recurso aos testes esta-

tisticos T — student e ANOVA.

RESULTADOS

As caracteristicas demogréficas de ambas as amostras
encontram-se descritas no Quadro I. Os dois grupos
sdo semelhantes no que concerne a idade, gravidade,
paridade e Indice de Massa Corporal (IMC).

A colocagio do Essure” (considerando apenas a pri-
meira tentativa) foi bem sucedida em 130 de 139
(93,5%). Em 2 destes casos, a indicagio foi para colo-
cacdo unilateral. Trés utentes foram submetidas a se-
gundo procedimento, com 100% de sucesso. A taxa fi-
nal de oclusio tubaria bilateral, comprovada por HSG,
foi de 95,7%. Trés mulheres (2,2%) foram submetidas
alaqueagio tubdria laparoscépica por insucesso do Es-
sure”. Os custos inerentes a esta intervengao cirurgica
foram também incluidos neste mesmo grupo.

No Quadro I1, é feita uma descri¢io suméria dos di-
ferentes custos de ambos os métodos em estudo. O cus-
to total associado aos 139 Essures® da amostra foi
152.218,90€, correpondente a uma despesa média de
1.095,09€ (desvio-padrio de 232,4€). O item mais
dispendioso foi, efectivamente, o dispositivo Essure”.
Adicionalmente, a HSG constitui, neste procedimen-
to, o segundo maior gasto. O tempo médio, calculado
ap6s a andlise dos processos clinicos, foi de 10 minutos.
Em virtude de ser necessdria uma equipa clinica menor
e dada a reduzida duragio da intervengio, os custos re-
lativos ao corpo médico e ao de enfermagem sdo signi-
ficativamente mais reduzidos do que na alternativa la-
paroscépica (perfazendo uma razio de 18, p < 0,01).

Por sua vez, o custo total das 23 intervengdes lapa-
roscépicas foi 33.969, 39€ ou 1.476,93€ por procedi-
mento (desvio-padrio nulo). Todas as intervengdes fo-
ram conseguidas na primeira tentativa (eficicia de
100%), sem registo de complicagdes e com uma dura-
¢do média de 45 minutos. A pinga bipolar, instrumen-
to de elei¢do para a laqueagio tubdria, constituiu o pro-
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QUADRO I. CARACTERIZAGAO DA AMOSTRA

Essure (n=139) Laparoscopia (n=23)
Média + desvio-padrio Média + desvio-padrao P
Idade (anos) 38,06 + 5,4 38,17 + 4,1 > 0,01
Gesta 2,60 + 0,3 2,74+ 1,1 > 0,01
Pare 2,25+ 0,5 2,26 + 0,8 > 0,01
IMC (Kg/m?) 23,35 + 3,0 24,51+ 3,5 > 0,01

(VALORES MEDIOS)

QUADRO II. CUSTOS ASSOCIADOS A CONTRACEPCAO POR ESSURE E A LAQUEAGAO TUBARIA POR LAPAROSCOPIA

Essure (n=139) Laparoscopia (n=23) P
Custos enfermagem® (€) 1,98 27,92 < 0,01
Custos médicos (€) 2,84 50,25 < 0,01
Custos dos materiais (€) 964,10 699,69 < 0,01
Outro custos ™ (€) 126,17 698,96 < 0,01
Custo total (€) 1095,09 1476,93 < 0,01

“Incluem cuidados pré, intra e pés-operatérios e cuidados de assistentes operacionais
**Custos de cirurgia com e sem internamento e de histerossalpingografia (quando adequado)

duto mais caro. Comparativamente ao Essure, a lapa-
roscopia apresentou custos significativamente maiores
(totais e médios, p <0,01), nomeadamente as despesas
relativas aos recursos humanos (p <0,01), sendo ainda
um procedimento mais longo (p<0,01).
Efectivamente, 0s custos inerentes a0 acto operat(’)—
rio sdo maiores se a alternativa for a histerocopia. Con-
tudo, como a laparoscopia acrescem ainda maiores cus-
tos de recursos humanos e a despesa relativa ao inter-
namento das utentes, esta torna-se a alternativa mais
dispendiosa. Esta analise pormenorizada permitiu o
calculo da razio custo-eficicia. Uma vez determinado
um custo médio da colocagio histeroscépica de Essu-
re” de 1.095,09€ e um custo médio da laqueagio tubi-
ria por laparoscopia de 1.476,93€, perfazendo uma ra-
zdo positiva de custo-eficicia de 381,84€ (p <0,01, in-
tervalo de confianga 95% entre 1055,89€ e 1133,85€).

DISCUSSAO

O denominador comum aos procedimentos para a es-
teriliza¢do feminina € a solu¢io de continuidade do la-
men das trompas uterinas por dissec¢io, cauterizagio
e/ou oclusdo. Actualmente, as opgdes disponiveis para
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este fim consistem na laqueagio tubdria por laparoto-
mia (como a cirurgia de Pomeroy modificada), por la-
paroscopia ou a colocagio histeroscépica de dispositi-
vos intra-tubdrios Essure®, sendo que a primeira é qua-
se exclusivamente reservada para os casos de cesaria-
na. A escala mundial sio realizadas, anualmente, 11
milhdes de laqueagdes tubdrias’.

As intervengdes laparoscépicas pressupdem o re-
curso a anestesia geral, obrigando a sua execugdo numa
sala operatdria, com equipa anestésica e cirdrgica, o
que limita a sua acessibilidade e aumenta o risco glo-
bal deste procedimento. A laqueagio tubdria, mais es-
pecificamente, estd associada a casos de dor pds-ope-
ratéria, com nduseas, vémitos e prolongamento do in-
ternamento®. Dado que a laparoscopia é uma cirurgia
com acesso a cavidade abdominal, embora geralmen-
te segura, estdo descritos casos de hemorragia ou lesio
intestinal inerentes (0,7 a 3,0 em cada 1000 laparos-
copias)’. Tendo em conta que cerca de metade passa
despercebida durante a intervengio cirdrgica, quando
estas lesdes nio sio diagnosticadas atempadamente
podem ser fatais (20%)°".

Por sua vez, a oclusio tubdria por Essure” apresen-
ta vantagens comparativamente aos restantes métodos

de laqueagio. Os estudos de fo/low up de 5 anos publi-
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cados relatam apenas 64 gravidezes apés revisio de
aproximadamente 50 000 utentes que optaram por este
método’. Acresce ainda o facto de ser um procedi-
mento ripido e, na maioria dos casos, bem tolerado,
realizado em contexto de ambulatério, sem necessida-
de de anestesia geral, incisdes ou internamento. Ape-
sar do elevado custo do dispositivo em si, no que con-
cerne aos recursos humanos, o nosso estudo perspec-
tiva uma poupanga de 73,45€ (78,28€ na laparosco-
pia em oposicio a 4,83€ no Essure”). Assim sendo,
cada procedimento de laqueagio tubdria por Essure”
poupa, em média, 381,84€ (comparativamente ao
mesmo procedimento por laparoscopia). Contudo, ha
varidveis com grande impacto na redugio dos custos
da laparoscopia, que poderdo diminuir o valor referi-
do. Tais custos poderio ser inferiores se a laqueagio tu-
baria tivesse sido realizada em regime de ambulatério
(o que diminui os custos inerentes ao internamento),
optimizando ainda os custos indirectos (nomeada-
mente o absentismo laboral).

Outros estudos que se debrugaram sob esta temati-
ca reportam também uma razio custo-eficicia do Es-
sure” significativamente mais favoravel. Thiel ez a/.
refere uma poupanga média de 111 CAD (89,5€) por
cada procedimento, apesar de um maior investimento
nos materiais utilizados'®. Também Hopkins ez a/. de-
monstra que este método é 180 USD (143,48€) me-
nos dispendioso, quando comparado com a opgao la-
paroscépica, mesmo considerando as HSG realizadas
e custos adicionais com intervengdes cirdrgicas (maio-
ritariamente por laparoscopia), na eventualidade de in-
sucesso do Essure™'.

Para além da poupanca monetdria inerente a esta
intervengio, é importante ainda salientar que a reali-
zagdo deste procedimento em contexto de ambulaté-
rio e a sua mais reduzida dura¢io permitem, nio sé
uma maior acessibilidade a contracep¢io definitiva da
mulher (uma vez que permite a realiza¢io de mais pro-
cedimentos por acto de consulta, sem a necessidade de
recorrer a uma lista de espera para a revisio anestesio-
l6gica e para a intervengio cirdrgica), mas também fa-
cilitam a dinimica de toda a lista de espera cirdrgica,
pois libertam a sala operatéria e toda a equipa nela in-
terveniente para outro tipo de intervengdes.

Com a crescente utilizagio da contracepgio por Es-
sure’, observa-se ainda a diminui¢do do tempo neces-
sdrio para este procedimento com a maior experiéncia
do cirurgiao o que afecta positivamente a tolerancia
por parte da utente e reduz a medicagio oral e cuida-
dos de enfermagem pés-procedimento. Todos estes
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factores ajudam a rentabilidade clinica e financeira des-
te método.

Este método de esteriliza¢io definitiva associa a re-
ducio nos custos a uma elevada taxa de eficicia
(95,7%), uma reduzida taxa de complicagdes, poucas
contra-indicagées e maior grau de satisfagdo das uten-
tes. Finalmente, permite uma maior acessibilidade ao
bloco operatério para outras intervengdes cirdrgicas e
¢ neste contexto que, no nosso Servigo, se tornou no
método de elei¢do para a esteriliza¢io feminina.
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