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DESCRIPCIoN 

Sonda de gastrostomia percutanea con collarin interno y boquilla biodegradable. 

5 Ambito de la invenciOn 

La presente invencion se refiere a las sondas de gastrostomia percutanea endoscopica (GPE) y radiologiea (GPR) 

que permiten el acceso directo a la cavidad gastrica para una alimentacidn enteral. 

10 Antecedentes 

15 

La gastrostomia percutanea es actualmente la via de referencia para la amentacien enteral prolongada. La 

simplicidad y rapidez de la tecnica, y la evolucien del material, hacen que los gastroenterOlogos o los radielogos 

sean cada vez mas solicitados y la colocaciOn sea accesible para cualquier endoscopista o radielogo. 

Existen dos tecnicas de colocaciOn: 

- la tecnica "Pull" por via endoscOpica, principalmente utilizada por los gastroenterologos: los kits de GPE esteriles 

comprenden generalmente un trocar de punciOn, un hilo metalico de dos hebras, una sonda de gastrostomia tubular, 

20 un medio de retencion interno, de tipo collarin, un collarin de fijacien externo: puede utilizarse, para agarrar el hilo 

intragastrico, una pinza de cuerpo extrano tipo diente de rata o cocodrilo, un asa diatermica o una pinza para 

biopsia; 

- la tecnica "Push" por la pared abdominal, principalmente utilizada por los radielogos: en este caso unos anclajes 

25 permiten fijar el est6mago a la pared abdominal el fiempo necesario para la formaci6n de adherencias entre la parte 

externa del estemago y la pared abdominal, una sonda con globo es entonees posicionada a traves de la pared 

abdominal mediante un dilatador y una canula separable. 

Las sondas son generalmente de silicone o pauretano, materiales inertes y bien tolerados. Estan disponibles en 

30 diferentes calibres o Charrieres, las sondas de pequefio calibre se obstruyen mas faeilmente. 

Existen sondas extraibles y no extraibles. 

Las sondas no extraibles, para ser sustituidas, deben ser seccionadas a ras del orificio cutaneo. El dispositivo 

35 interno es a continued& empujado al interior del estemago. 

El medio de retenci6n interno puede ser recuperado por endoscopia, una operaci6n que puede resultar delicada, o 

ser evacuado por las vies naturales con riesgos de °elusion y de perforaci6n intestinal. 

40 La ventaja de las sondas no extraibles reside en su collarin interno relativamente rigido resistente por lo tanto a un 

intento de arrancamiento por parte de un paciente nervioso. 

Las sondas extraibles tienen un collarin interno retractil o un sistema de retenciOn desinflable, que permite su 

ablacien por el orificio cuteneo por treed& firme. La ventaja de estos sistemas flexibles es poder franquear una 

45 estenosis alta, evitar una endoscopia, pero tienen menos resistencia al arrancamiento. 

La eleccion entre sondas extraibles y no extraibles de silicone o poliuretano depende de la indicaci6n, teniendo en 

cuenta las ventajas e inconvenientes de cada fipo de sonda. 

50 Las sondas extraibles de silicone convienen para una alimentaciOn enteral temporal. Las sondas no extraibles o de 

poliuretano estan mas adaptadas para una alimentacidn enteral definitive o en un paciente nervioso. 

55 

La susfituciOn de la sonda de gastrostomia puede resultar necesaria en caso de obstrucci6n, de detedoro del tubo 

(fisuraciOn, porosidad, dilatacion, colonized& por candidas). 

La mayoria de los dispositivos de sustitucien son sondas con globo de silicone hinchable con agua. Su buena 

adecuaci6n al medio gastric° y un collarin de retenciOn externo permiten una utilizaciOn segura. 

Existe igualmente el bot6n de gastrostomia mas corto y directamente sobre la piel que, por el hecho de su ventaja 

60 estetica y de su comodidad, este indicado para el sujeto joven o ambulatorio. Sin embargo, puede ser dificilmente 

puesto como primera intender) y en la mayoria de los casos sustituye una sonda ya posicionada en el est6mago. 

La sonda segen la invenciOn es del tipo que comprende: 

65 a) una tubuladura destinada a atravesar las paredes estomacal y abdominal del sujeto; 
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b) un medio de retenci6n interno, solidarizado con dicha tubuladura, destinado a ser mantenido pegado contra la 

cara interna de la pared estomacal y desolidarizarse de dicha tubuladura por biodegradacion; 

5 c) un collarin extern°, atravesado por dicha tubuladura, destinado a estar pegado contra la cara externa de la pared 

abdominal y para ejercer, en cooperaciOn con el medio de retenciOn inferno, una presiOn apta para pegar la pared 

estomacal contra la pared abdominal en la zona del estoma. 

La patente de la tecnica anterior mas parecida tiene la referencia W099/17708. El medio de retencion interno 

descrito en la misma este constituido por: 

10 

15 
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- un globo no separable de la tubuladura que provoca traumatismos con ocasi6n de su paso a traves del estoma; 

- un collarin biodegradable posicionado entre dicho globo y la pared estomacal y separable de la tubuladura 

solamente despues de su total biodegradaci6n. 

Resumen de la invenciOn 

La invencien tiene por objeto realizar una sonda del tipo en cuesti6n destinada a aportar una soluciOn inedita y 

original apta para eliminar los inconvenientes antes mencionados. 

Se refiere a este efecto, a una sonda de gastrostomia percutenea endoscepica esencialmente caracterizada porque 

el medio de refencien interno esta consfituido por 

a) un collarin, pegado, por una de sus caras, contra la pared estomacal, separable de la tubuladura por el efecto de 

25 un simple esfuerzo de tracci6n, realizado en un material no biodegradable elegido exclusivamente por sus 

propiedades elastomeras que facilitan su colocaciOn por via endoscopica y su evacuacion por las vias naturales; 

b) una boquilla, pegada contra la cara opuesta de dicho collarin, destinado a mantenerla contra la pared estomacal, 

realizada en un polimero o copolimero integramente biodegradable determinado para obtener una union con la 

30 tubuladura que posee un umbral de ruptura al arrancamiento en funciOn del tiempo de formaci6n del estoma. 

El polimero o copolimero utilizado es elegido ventajosamente entre estructuras PLA y PLA GA. 

Se han separado las funciones, por una parte, de colocacion y evacuaciOn por las vias naturales del collarin y por 

35 otra parte, de resistencia de este durante un tiempo bien determinado, lo que permite asi elegir el collarin por sus 

propiedades elastOmeras tinicamente y la boquilla por sus propiedades de biodegradabilidad Onicamente. 

Dicha concepcion tiene como ventaja esencial la obtencian de resultados clinicos mas apropiados a las funciones 

deseadas, a saber, la desaparicion de los riesgos de oclusi6n con consecuencias mortales y de la anestesia 

40 necesaria para el uso de un endoscopio. 

Estamos entonces en presencia de una combinaciOn de medios que no figura en la citada tecnica anterior y que no 

resulta evidente para el experto en la materia. 

45 El period° de cicatrizaciOn Optima del estoma es de unos 21 dias. Un plazo demasiado corto provocaria una mala 

cicatrizacion de este con todas las consecuencias que pudieran resultar de ello principalmente con ocasion de la 

introducciOn de una sonda de sustitucion. 

Los incidentes que resultan de ello se refieren esencialmente al aprisionamiento del collarin entre las paredes o al 

50 paso accidental, a la cavidad abdominal, de los productos nutritivos administrados. Estos incidentes parecen unidos 

a la ablaciOn forzada de la sonda de gastrostomia a traves del estoma, que conduce a la desolidatizaciOn del collarin 

y que provoca a laceracion del estoma. El posicionamiento de la sonda de sustituciOn, en este caso, es aleatorio. 

PresentaciOn de las figuras 

55 

Las caracteristicas y ventajas de la invenci6n apareceran mas claramente tras la lectura de la siguiente descripcion 

detallada de al menos un modo de realizacion preferido de la misma dado a titulo de ejemplo no limitativo y 

representado en el dibujo adjunto (figura (mica) que representa, en secci6n, una vista parcial de una sonda provista 

de un collarin y de una boquilla que toman en "sandwich" las paredes estomacal y abdominal. 

60 

Descripcion detallada de la invencion 

La sonda de gastrostomia percutanea representada es del fipo que comprende: 

65 a) una tubuladura (1) destinada a atravesar las paredes estomacal (4) y abdominal (5) del sujeto; 
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b) un medio de retenci6n interno (2), solidarizado con dicha tubuladura (1), destinado a ser mantenido pegado contra 

la cara interna de la pared estomacal y a desolidarizarse de dicha tubuladura por biodegradaciOn; 

5 c) un collarin externo (3), atravesado par la tubuladura (1), destinada a ser pegada contra la cara externa de dicha 

pared abdominal (5) y para ejercer, en cooperacion con el medio de retenciOn interno (2), una presi6n apta para 

pegar la pared estomacal (4) contra la pared abdominal (5) en la zona del estoma. 

10 
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El medio de retenciOn interno este constituido ventajosamente por: 

a) un collarin (21), pegado, par una de sus caras, contra la pared estomacal (4), separable de la tubuladura (1) bajo 

el efecto de un simple esfuerzo de traccien, realizado en un material no biodegradable elegido exclusivamente por 

sus propiedades elastOmeras que facilitan su colocacian por via endosc6pica y su evacuacion por las vies 

naturales; 

b) una boquilla (22), pegada contra la cara opuesta de dicho collarin (21), destinado a mantenerla contra la pared 

estomacal (4), realizada en polimero o copolimero integramente biodegradable determinados para obtener una 

uni6n con la tubuladura (1) que posee un umbral de ruptura al arrancamiento, por simple tracciOn, en funci6n del 

tiempo de formaciOn del estoma. 

La velocidad de biodegradabilidad del medio de retenci6n este programada de modo que las caracteristicas 

mecanicas de este se mantengan al menos hasta la adherencia de las paredes estomacal y abdominal entre Si. 

La boquilla (22), que este provista de una abertura para el paso de la tubuladura (1), puede estar solidarizada con 

25 esta Ultima por pegado, soldado, engarzado o por cualquier otro medio conocido. 

La tubuladura (1) este generalmente realizada en un material biocompatible no biodegradable como por ejemplo 

silicone o poliuretano. 

30 La elecciOn del polimero o copolimero biodegradable adaptado a la aplicacion medica considerada ha sido objeto de 

pruebas consistentes en sintetizar diversos polimeros o copolimeros en muestras, sumergidas en un modelo de 

fluido gastric°, que tiene dimensiones similares a las de los medios de retenci6n internos biodegradables en 

cuestion, capaces de degradarse dentro de un plaza determinado (en particular comprendido entre 1 y 3 meses), 

que tiene las caracteristicas fisicas y mecanicas requeridas en terminos de elasticidad o de dureza, de cambio de 

35 forma, de hinchado debido a la toma de agua, de descomposicion... 

40 

Se han realized° pruebas en muestras realizadas con los diversos polimeros o copolimeros de los tipos: 

- poliacido lactic° coma el PLA 50 (Mn = 21000g/mol) y el PLA 50 (Mn = 46000 g/mol); 

- poliacido lactico-acido glicdico coma el PLA 37,5 — GA 25 (Mn = 39000 g/mol); 

- tribloques PLA — PEG (polietilenglicol) — PLA como el PLA 50 — PEG (20000) — PLA 50 (Mn = 277760 g/mol), el 

PLA 50 — PEG (20000) — PLA 50 (Mn = 100600 g/mol), el PLA 50- PEG (6000) - PLA 50 (Mn = 56400 g/mol), el 

45 PLA 96 — PEG 12000 

50 
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- PLA 96 (Mn = 68311 g/mol), el PLA 96— PEG 8000 

- PLA 96 (Mn = 71684 g/mol), y los PLA GA — PEG 

- PLA GA. 

La categoria de los polimeros PLA y mas ventajosamente los PLA GA es laque se ha elegido para realizar las 

boquillas en las cuales no se planteen problemas de memoria de forma y de flexibilidad.  

La boquilla posee un grosor comprendido ventajosamente entre 1 y 3 mm (no limitativo) para aprovechar igualmente 

la velocidad de biodegradabifidad.  

Pueden ariadirse a dichos copolimeros, componentes que tengan como efecto modificar las caracterisficas 

60 mecanicas y la velocidad de degradaci6n asi coma la tolerancia del organismo. 

Naturalmente, el experto en la materia sera apto para realizar la invencion tal coma se describe y representa 

aplicando y adaptando medios conocidos. 
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Podra igualmente prever otras variantes sin por ello salirse del ambito de la invencion que esta determinado por el 

contenido de las reivindicaciones. 
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REIVINDICACIONES 

1. Sonda de gastrostomia percutAnea que comprende: 

5 a) una tubuladura (1) destinada para atravesar las paredes estomacal (4) y abdominal (5) del sujeto; 

b) un medio de retenci6n interno (2) solidarizado con dicha tubuladura (1), destinado a ser mantenido pegado contra 

la cara interna de la pared estomacal y para desolidarizarse de dicha tubuladura por biodegradacion; 

10 c) un collarin externo (3), atravesado por la tubuladura (1), destinado a estar pegado contra la cara externa de dicha 

pared abdominal (5) y para ejercer, en cooperaciOn con el medio de retenci6n interno (2), una presion apta para 

pegar la pared estomacal (4) contra la pared abdominal (5) en la zona del estoma; 

15 

caracterizada porque el medio de retenci6n interno (2) esta constituido por 

a) un collarin (21), pegado, por una de sus caras, contra la pared estomacal (4), separable de la tubuladura (1) bajo 

el efecto de un simple esfuerzo de tracci6n, realizado en un material no biodegradable elegido exclusivamente por 

sus propiedades elastOmeras que facilitan su colocaci6n por via endoscOpica y su evacuacion por las vias naturales; 

20 b) una boquilla (22), pegada contra la cara opuesta de dicho collarin (21), destinada a mantenerla contra la pared 

estomacal (4), realizada en polimero o copolimero integramente biodegradable determinados para obtener una 

union con la tubuladura (1) que posee un umbral de ruptura al arrancamiento en fund& del tempo de formaciOn del 

estoma. 

25 2. Sonda, seg6n la reivindicacion 1, caracterizada porque el polimero utilizado es del tipo PLA. 

3. Sonda, segun la reivindicaciOn 1, caracterizada porque el copolimero utilizado es del tipo PLA GA. 

4. Sonda, segtin la reivindicacien 1, caracterizada porque la boquilla utilizada posee un grosor comprendido entre 1 y 

30 3 mm. 
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