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@Resumen:

Sonda vesical, comprendiendo tubo (2) con orificio de
entrada (3), en extremo interior (4), orificio de salida
(5) en extremo externo (6), y canal con globo (7)
hinchable cerca del extremo interior (4) con valvula (9)
para llenar dicho globo (7), donde, la parte del
extremo interior (4) del tubo (2), cuenta con dos
orificios adicionales (10) situados en lados
diametralmente opuestos del mismo punto del tubo
(2), de manera que queden uno en la cara posterior y
otro en la anterior, y a una distancia de entre 2-3
milimetros por debajo del globo (7), es decir, entre el
globo y el extremo externo (6) opuesto. Los orificios
adicionales (10) tienen una dimension de
aproximadamente 4x2 mm para poder drenar hasta
2000ml/dia. Y se sitian comenzando a 2-3 mm del
borde externo del globo (7) y terminando, como
méaximo, a 10-12 mm de dicho borde extremo del
globo (7).
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SONDA VESICAL

DESCRIPCION

OBJETO DE LA INVENCION

La invencion, tal como expresa el enunciado de la presente memoria descriptiva, se refiere a
una sonda vesical que aporta, a la funcién a que se destina, ventajas y caracteristicas, que
se describiran en detalle mas adelante, que suponen una mejora del estado actual de la

técnica.

Mas concretamente, el objeto de la invencidn se centra en un dispositivo de sondaje destinado
a su introduccion en la vejiga, a través del meato uretral, con la finalidad de establecer una
via de drenaje, temporal o permanente, desde ella al exterior, el cual, configurado de menara
ya conocida a partir de un catéter con orificios en el extremo que se inserta en la vejiga que
comunican con la luz central que drena al exterior, disponiendo, asimismo, de un canal que
termina en un globo hinchable incorporado en el extremo que queda en la vejiga y cuenta con
una valvula en el extremo opuesto actuando como mecanismo retentivo de la sonda, presenta
una mejorada configuracion estructural que facilita un drenaje mas efectivo de la vejiga y evita
eventuales problemas en caso de dehiscencia tras intervenciones de préstata u otras en dicha
zona corporal, siendo especialmente efectiva para drenar de forma transuretral la orina

extravasada en caso de dehiscencia de anastomosis en prostatectomia radical.

CAMPO DE APLICACION DE LA INVENCION

El campo de aplicacion de la presente invencidén se enmarca dentro del sector de la industria
dedicada a la fabricacién de aparatos y dispositivos médicos, centrandose particularmente en
el ambito de los dispositivos de sondaje, mas concretamente las sondas vesicales,

particularmente masculinas.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Como es sabido, en general, las sondas vesicales existentes actualmente siguen el disefio
realizado por Foley. Basicamente se trata de un tubo de latex o silicona con una serie de

orificios en la punta (extremo que se introduce hasta la vejiga) que comunican con la luz
2
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central que drena al exterior (donde se conecta la bolsa de diuresis). Ademas de esto existe
un canal muy fino que termina en un globo hinchable situado en el extremo que queda en
vejiga. Este canal termina en el exterior, por el otro extremo del tubo, en una valvula que
permite hinchar el globo con suero, agua o aire sin que se deshinche, de modo que actua
como mecanismo autoretentivo de la sonda al quedar el globo hinchado en la vejiga. En el

extremo interno el tubo que constituye la sonda o catéter puede ser recto o acodado.

Por otra parte, cuando se diagnostica un cancer de prostata, uno de los principales
tratamientos consiste en realizar una prostatectomia radical. Esta intervencién consiste en
extirpar toda la prostata, que es una glandula que rodea la uretra entre el esfinter (musculo

que produce la continencia) y la vejiga (cuello vesical).

Al extirpar la prostata queda un defecto que se soluciona suturando el cuello vesical a la uretra,
dejando una sonda del tipo descrito a través de dicha unién. En aproximadamente un 5% de
las cirugias se producen dehiscencias de parte de la sutura, sobre todo en la cara posterior
(la mas cercana a la espalda) por ser la que mayor tensién sufre, que provocan que la orina
salga de manera masiva hacia la cavidad peritoneal, puesto que los orificios de drenaje de las
sondas vesicales, situados por encima del globo retentivo, no consiguen vehiculizar estas

fugas, que pueden llegar a ser de hasta 2000ml/dia.

Esta situacion conlleva un aumento de la estancia hospitalaria postoperatoria, un incremento
de los costes asistenciales y, sobre todo, un riesgo de infecciones y de necesidad de nueva

cirugia para el enfermo.

El problema radica en que las sondas actuales no consiguen drenar dicha orina puesto que el
globo retenedor de la sonda queda por encima de la dehiscencia mientras que los orificios de
la sonda para drenar la vejiga quedan aun mas profundos dentro de la vejiga, al situarse por

encima del globo.

El objetivo de la presente invencion es, pues, desarrollar un mejorado tipo de sonda vesical
que permita solventar dicha problematica, mediante la incorporaciéon en el mismo de unos
orificios de drenaje adicionales por debajo del globo, con un calibra amplio para que sean
capaces de drenar toda la orina producida a lo largo del dia. Y, como las sondas vesicales
tienden a rotar sobre su eje longitudinal, debera tener dichos orificios dispuestos de modo que

siempre haya orificios de drenaje proximos al punto de deshidencia y situarse en un punto en
3
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que no sobrepasen el esfinter, ya que de ser asi se podrian producir fugas de orina entre el
catéter y la pared de la uretra que serian muy incomodas para el paciente, debiendo sefalarse
que, al menos por parte del solicitante, se desconoce la existencia de ninguna otra sonda que
presente unas caracteristicas técnicas y estructurales iguales o semejantes a las que presenta

la que aqui se preconiza, segun se reivindica.

En tal sentido, se analiza a continuacion algunos documentos que describen dispositivos del
tipo que aqui concierne, y que podrian considerarse como mas cercanos en el estado actual

de la técnica.

Asi, por el documento GB2405796A, se conoce una sonda disefiada para proceder a un
lavado de la uretra prostatica mediante la orina procedente de la vejiga. Para ello presenta
dos orificios adicionales, uno superior y otro inferior, por debajo del globo vesical y se realiza
un bloqueo de la luz de la sonda entre ambos, impidiendo el transito de la orina a través de la
luz de la sonda. De esta manera la orina recogida en la vejiga se ve obligada a salir por el
orificio superior, bafiar la uretra prostatica y volver a la luz de la sonda a través del orificio
inferior al bloqueo de la luz de la sonda. Logicamente este disefio seria fatal para el
tratamiento de la fistula post-prostatectomia, porque dificultaria el drenaje de la orina

extravasada e incluso aumentaria el débito de la fistula.

Por el documento GB2472407A, se conoce otra sonda cuyo disefio, incorpora un pequefo
orificio adicional por debajo del globo y una valvula de drenaje para la aspiracién de
secreciones uretrales. Esta sonda, pues, esta disefiada para secreciones uretrales de
<10ml/dia y seria insuficiente para el drenaje de la orina extravasada que puede llegar, como
ya se ha comentado, a 2000ml/dia. Ademas, al no incorporar orificios diametralmente

opuestos, en caso de rotacion de la sonda, no podria drenar el punto de dehiscencia.

El documento US5591145A, describe una sonda para drenar las secreciones uretrales,
contando con unos orificios adicionales que estan muy alejados del globo, por lo que quedan
por debajo del esfinter y, por tanto, en caso de dehiscencia no servirian para drenaje de la

orina.

El documento ES2300120T3, describe una sonda disefiada para insercion percutanea y
transuretral, por lo que no serviria para ser utilizada de forma sistematica (preventiva) en

prostatectomia radical.
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El documento US3736939A describe una sonda con un orificio auxiliar de drenaje que resulta

insuficiente para drenar orina en caso de dehiscencia.

Y el documento US2008281291A1 divulga una sonda que presenta multiples orificios alejados
del globo, estando disefiada para drenaje de secreciones uretrales. En caso de dehiscencia
dichos orificios quedarian por debajo del esfinter y no cumplirian el cometido de drenaje de la

orina extravasada.

En conclusion, ninguno de los documentos mencionados, tomados por separado o en
combinacion, describe la sonda de la presente invencién con un disefio Unico especificamente
creado para el tratamiento de las fistulas urinarias secundarias a dehiscencia de anastomosis
en prostatectomia radical y que puede ser utilizado de forma rutinaria sin necesidad de
introducir ninguna modificacion en la técnica quirdrgica habitual, drenando de forma

transuretral la orina extravasada

EXPLICACION DE LA INVENCION

Asi, la sonda vesical que la invencion propone se configura como una novedad dentro de su
campo de aplicacion, ya que, a tenor de su implementacion y de forma taxativa, se alcanzan
satisfactoriamente los objetivos anteriormente sefalados, estando los detalles
caracterizadores que lo hacen posible y que la distinguen convenientemente recogidos en las

reivindicaciones finales que acompafan a la presente descripcion.

De manera concreta, lo que la invencién propone, como se ha apuntado anteriormente, es un
dispositivo de sondaje vesical del tipo configurado a partir de un tubo o catéter con orificios en
el extremo que se inserta en la vejiga (en adelante extremo interior) que comunican con la luz
central del extremo opuesto (extremo exterior) que drena al exterior, y que ademas cuenta
con un canal paralelo al hueco del tubo que termina en un globo hinchable incorporado cerca
del extremo interior de dicho tubo, que queda en la vejiga, y dispone, en el extremo opuesto,
el exterior, con una valvula para llenar dicho globo de suero, agua o aire, y asi actuar como

mecanismo retentivo de la sonda.

A partir de esta configuracion ya conocida, la sonda vesical de la invencion se distingue por
presentar una mejorada configuracion estructural que proporciona un drenaje mas efectivo de

la vejiga y evita eventuales problemas en caso de dehiscencia tras intervenciones de prostata,
5
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en concreto su diseno evita eventuales problemas en caso de dehiscencia tras intervenciones

de anastomosis en prostatectomia radical al drenar de forma transuertral la orina extravasada

Para ello, dicha configuracion mejorada contempla la inclusién, en la parte del extremo interior
del tubo, de al menos un orificio adicional de drenado, el cual va situado a pocos milimetros

por debajo del globo, es decir, entre el globo y el extremo externo.

Preferentemente, dicha parte del tubo presenta dos orificios adicionales, uno en la cara

posterior y otro en la anterior, situados a pocos milimetros del borde externo del globo vesical.

Estos orificios, una vez colocada la sonda a un paciente intervenido de prostatectomia radical,
quedarian entre el esfinter y la sutura de la operacion, por lo que, en caso de dehiscencia, la
orina seria drenada eficazmente a través de ellos, evitando los problemas de las sondas

actuales.

Preferentemente dichos orificios son dos y estan enfrentados para asegurar que, aunque la

sonda rote girando sobre el eje axial del tubo, alguno de los orificios va a poder drenar la orina.

En la realizacién preferida, donde de manera convencional el globo se incorpora a unos 2-4
cm de la punta del extremo interior del tubo, el que queda en la vejiga, y los orificios de dicha
punta tienen unos 4x2mm, el orificio u orificios adicionales tienen también unos 4x2 mmy se

colocan a unos 2-3 mm del borde externo del globo.

Los orificios no deben ir mas abajo porque quedarian incluso por debajo del esfinter y en ese
caso la orina podria salir por ellos y podria ser incomodo para los pacientes por salir orinar

entre la sonda y la uretra.

En cualquier caso, la sonda sera, preferentemente, de calibres 18, 20y 22 Ch (escala francesa

Charriére), fabricada en latex o silicona y con extremos rectos o acodados.

La descrita sonda vesical representa, pues, una innovacion de caracteristicas estructurales y
constitutivas desconocidas hasta ahora, razones que unidas a su utilidad practica, la dotan de

fundamento suficiente para obtener el privilegio de exclusividad que se solicita.
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DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcion que se esta realizando y con objeto de ayudar a una mejor
comprension de las caracteristicas de la invencion, se acompafa a la presente memoria
descriptiva, como parte integrante de la misma, de un juego de planos, en los que con caracter

ilustrativo y no limitativo se ha representado lo siguiente:

La figura numero 1.- Muestra un diagrama esquematico de un sondaje vesical, mostrando la
disposicion de la sonda en el cuerpo y la posicién de cada una de sus partes en la vejiga 'y en

la uretra.

Y la figura numero 2.- Muestra una vista en alzado de un ejemplo de la sonda objeto de la
invencién, apreciandose las partes y elementos que comprende y la disposicion de los

mismos.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

A la vista de las mencionadas figuras, y de acuerdo con la numeracion adoptada, se puede
observar en ellas un ejemplo no limitativo de la sonda vesical objeto de la invencién, la cual

comprende las partes y elementos que se indican y describen en detalle a continuacion.

Asi, tal como se observa en dichas figuras, la sonda (1) en cuestién se configura, de manera
ya conocida, a partir de un tubo (2) hueco con un orificio de entrada (3), ubicado en la punta
de extremo interior (4) de dicho tubo (2), que queda ubicado en la vejiga, comunicado a través
del hueco interior del tubo (2) con un orificio de salida (5) situado en la punta del extremo

externo (6), en el lado opuesto del tubo (2) por el que sale la orina desde la vejiga al exterior.

Ademas, el tubo (2), paralelo a su hueco interior, cuenta con un canal de escaso diametro
(aproximadamente 1 mm) que termina en un globo (7) hinchable incorporado cerca del
extremo interior (4) quedando alojado en la vejiga una vez insertada la sonda, y que dispone,
en el extremo opuesto, preferentemente en un ramal (8) del extremo externo (6), de una
valvula (9) de llenado, para llenar dicho globo (7) de suero, agua o aire, y asi actuar como
mecanismo retentivo de la sonda, tal como se observa en la figura 1, donde se ha referenciado

como (v) la vejiga y como (u) la uretra.

Y, de manera innovadora, la sonda (1) presenta una mejorada configuracion estructural que

contempla la inclusion, en la parte del extremo interior (4) del tubo (2), de dos orificios
7
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adicionales (10) de drenado, que van situados a pocos milimetros por debajo del globo (7), es

decir, entre el globo y el extremo externo (6) opuesto.

Concretamente, la sonda (1) presenta, en dicha parte del extremo interior (4) del tubo (2), a
pocos milimetros por debajo del globo (7), estos dos orificios adicionales (10) situados en
lados diametralmente opuestos del mismo punto del tubo (2), de manera que queden uno en

la cara posterior y otro en la anterior.

Preferentemente, los orificios adicionales (10) tienen una dimension de aproximadamente
4x2mm para poder drenar hasta 2000ml/dia, y se situan a una distancia de unos 2-3 mm del
borde externo del globo (7), es decir, por debajo del mismo, preferentemente comenzando a
unos 2-3 mm del borde externo del globo (7) y terminando, como maximo, a 10-12 mm de
dicho borde extremo del globo (7), para quedar, con la sonda (1) colocada a un paciente

intervenido de prostatectomia radical, entre el esfinter y la sutura de la operacion.

Descrita suficientemente la naturaleza de la presente invencion, asi como la manera de
ponerla en practica, no se considera necesario hacer mas extensa su explicacion para que
cualquier experto en la materia comprenda su alcance y las ventajas que de ella se derivan,
haciéndose constar que, dentro de su esencialidad, podra ser llevada a la practica en otras
formas de realizacién que difieran en detalle de la indicada a titulo de ejemplo, y a las cuales
alcanzara igualmente la proteccion que se recaba siempre que no se altere, cambie o

modifique su principio fundamental.
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REIVINDICACIONES

1.- SONDA VESICAL, aplicable en caso de dehiscencia tras intervenciones de anastomosis
en prostatectomia radical para drenar de forma transuretral la orina extravasada, que,
comprendiendo un tubo (2) hueco con un orificio de entrada (3), ubicado en la punta de
extremo interior (4), que queda ubicado en la vejiga, comunicado con un orificio de salida (5)
situado en la punta del extremo externo (6), en el lado opuesto del tubo (2) y, paralelo al hueco
interior del tubo (2), un canal que termina en un globo (7) hinchable incorporado cerca del
extremo interior (4) que dispone, en el extremo opuesto, de una valvula (9) para llenar dicho
globo (7) de suero, agua o aire, y actuar como mecanismo retentivo de la sonda, esta,
caracterizada por contar, en la parte del extremo interior (4) del tubo (2), con dos orificios
adicionales (10) situados en lados diametralmente opuestos del mismo punto del tubo (2), de
manera que queden uno en la cara posterior y otro en la anterior, y a una distancia de entre
2-3 milimetros por debajo del globo (7), es decir, entre el globo y el extremo externo (6)

opuesto.

2.- SONDA VESICAL, segun la reivindicacion 1, caracterizada porque los orificios adicionales

(10) tienen una dimension de aproximadamente 4x2mm para poder drenar hasta 2000ml/dia.

3.- SONDA VESICAL, segun la reivindicacion 1 6 2, caracterizada porque los orificios
adicionales (10) y se sitian comenzando a una distancia de unos 2-3 mm del borde externo

del globo (7) y terminando, como maximo, a 10-12 mm de dicho borde extremo del globo (7).
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201730120

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 GB 2405796 A (WANG DAJUE) 16.03.2005
D02 US 5591145 A (SACHSE HANS-ERNST) 07.01.1997
D03 ES 2300120T T3 (COOK UROLOGICAL INC) 01.06.2008
D04 GB 2472407 A (THERIAULT ROBERT) 09.02.2011
D05 US 2008281291 Al (TIHON CLAUDE etal.) 13.11.2008

2. Declaracion motivada segin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas préximo en relacion con la reivindicaciéon 1. D1 describe una
sonda que drena de forma transuretral la orina extravasada y comprende un tubo (1) hueco con un orificio de entrada (3)
ubicado en la punta del extremo (2) ubicado en la vejiga, comunicado con un orificio de salida situado en la punta del
extremo externo (4), en el lado opuesto del tubo (1), y paralelo al hueco interior del tubo (1), un canal que termina en un
globo (5) hinchable. El extremo del tubo préximo a la vejiga, cuenta con dos orificios adicionales (9, 10) situados en
posiciones diametralmente opuestas del tubo (véase pag. 1, linea 8-pag. 2, linea 7), uno en la cara posterior y otro en la
anterior, situados entre el globo y el extremo externo (4).

La diferencia de la reivindicacion 1 respecto a D1 radica en que los orificios adicionales se disponen en lados
diametralmente opuestos del mismo punto del tubo. Sin embargo, el objetivo logrado (drenar la orina extravasada a través
de las dehiscencias de la anastomosis), se consigue igualmente, sin que se especifique ningun efecto técnico asociado a
esta disposicion especifica.

Por otra parte, una vez conocido y especificado en D1 el objetivo del dispositivo (drenaje de la orina extravasada), la
distancia especifica de los orificios (2-3 mm), podria ser facilmente determinada por un cirujano experto en la materia,
conocedor de la anatomia del aparato genital, sin emplear ningin esfuerzo inventivo.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de actividad inventiva. (Art. 8.1 LP 11/86).

La reivindicacion 2, relativa a las dimensiones concretas de los orificios adicionales, se considera que no tiene actividad
inventiva, ya que no se especifica ningun efecto técnico inesperado derivado de tales dimensiones y el experto en la materia
seria capaz de determinar las dimensiones adecuadas de los orificios para conseguir drenar una cantidad determinada de
orina diaria. Por otra parte, las dimensiones indicadas implican una configuracion eliptica de los orificios, caracteristica que
aparece descrita en D2 (fig. 3), o en D5 (reivindicacién 5).

Por tanto, la reivindicacién 2 carece de actividad inventiva (Art. 8.1 LP 11/86).

La reivindicacion 3 se refiere a la localizacion concreta de los orificios adicionales, a 2-3 mm del borde externo del globo,
terminando, como méaximo a 10-12 mm de dicho borde externo. Dado que el didmetro mayor de los orificios, segun la
reivindicacion 2, es de 4 mm, la distancia maxima descrita no podria ser mas de 7 mm, por lo que esta caracteristica seria
erronea. En todo caso, empleando el mismo razonamiento que en la reivindicacion anterior, las distancias concretas de los
orificios, una vez conocido el propésito que se quiere alcanzar, serian facilmente extrapolables por el experto en la materia,
conocedor de la anatomia del aparato genital, sin emplear esfuerzo inventivo alguno.

Consecuentemente, la reivindicacion 3, carece igualmente de actividad inventiva (Art. 8.1 LP 11/86).
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