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Introduccion al problema’

Las enfermedades cardiovasculares son la primera causa de muerte de la poblacion
Europea. Se estima que la mortalidad por enfermedades cardiovasculares es la mitad de la
mortalidad total en toda Europa y provoca 4,35 millones de fallecidos cada afio en los 52
estados miembros de la Regién FEuropea. Segun la Organizacion Mundial de la Sanidad
(OMS) mas de 1,9 millones de muertos en la Uniéon Europea, ademas de ser la principal

causa de deshabilitad y reduccion de calidad de vida.

Estos tipos de enfermedades afectan sobre todo a la mayor parte de la poblacién, vy,
sabiendo que el porcentaje de ancianos en la nuestra sociedad sigue subiendo, se puede
facilmente entender que las cardio-patologias puedan constituir siempre un riesgo elevado

para la salud de los paises occidentales.

La cirugfa moderna busca cada dia soluciones menos invasivas, como por ejemplo a través

de cirugfa llamada mini-invasiva.

La cirugfa mini-invasiva es la técnicas cirugicas que consiente acceder a cavidades internas
sin operar incisiones (cirugia en abierto). En esta definicion, es trivial intuir que entran
sobretodo las técnicas endoscopicas que han permitido realizar muchas operaciones de
diferente grado de peligrosidad produciendo numerosos beneficios y reduciendo los indices

de riesgo.

En la cirugia cardiovascular no es raro encontrar problematicas de tener que insertar
aparatos como stent, valvulas cardiacas, sondas y muchas cosas mas a través pequefios
orificios (como vasos sanguineos, por ejemplo la femoral, la aorta la carétida o la
subclavia). Estos aparatos van a ser posicionados o conducidos a través de gufas (catéteres)
que los conducen hasta el sitio destinado. El hecho de utilizar catéteres que tienen que

penetrar por estas vias obliga a que estos aparatos respecten dimensiones muy pequefas.
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Es interesante entonces estudiar como estas estructuras deben de soportar esfuerzos de

compresion y de expansiéon cuando vienen insertadas en el catéter y luego se sueltan.

El ejemplo en el cual enfocaremos nuestro estudio va a ser un soporte metalico

intravascular para cualquier aparato necesite ser anclado en el interior de una vena o arteria.
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Creacion del Modelo: Datos y Parimetros”’

Definicion de la geometria

El problema que se plantea es disefiar un soporte metalico capaz de soportar esfuerzos
radiales, proporcionados por la arteria estimada en 3 Newton por cm’ y que pueda tener
una geometria en estado comprimido de un maximo de 4 milimetros y que en la

configuracién expandida pueda alcanzar los 25 milimetros de diametro.

Partiendo de un disefio anterior de stent se pensé en la siguiente geometria. El patron de la

geometria a utilizar en la creaciéon del nuevo soporte fue el siguiente.

18 mm

Ilustracion 1 Patrén del soporte Flor de Loto 1

La presencia de muchas curvas permitird una deformacién de la geometria mayor a causa

del espacio que queda vacio entre una arista y la otra.
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Ilustracién 2 Flor de Loto 1: soporte desplegado
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El primer problema que se nos plantea es la dificultad de contraer el dispositivo de 25mm a
4 mm tratando de evitar trabajar en régimen plastico, que es equivalente a decir, trabajar en
el rango elastico del material. Al trabajar en régimen elastico el material es capaz de
recuperar su forma original en el proceso de compresiéon y expansion del dispositivo. El
primer tipo de patrén muestra de forma muy clara que el espacio entre barra y barra tiene

que ser mayor para permitir una compresion superior.

Cada barra mide de ancho 2 milimetros, y considerando que en este modelo tenemos 14
barras repetidas, la deformaciéon de la geometria inicial nos da la posibilidad de una
hipotética compresion maxima de un tercio de la original, quedando aun lejos del objetivo
final. Estudios sucesivos produjeron la hipotesis de utilizar una geometria parecida a la
primera, pero que presentara menor cantidad de material, obteniendo asi barras mas
estrechas y finas dando la posibilidad de obtener deformaciones mayores con mismo rango

de compresion.

Ilustracion 3 Flor de Loto 2: soporte desplegado

Ilustracion 4 Particular de Flor De Loto 2: espesor
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Esta nueva configuracion presenta barras de 0,5 milimetros de anchura con un espesor de
0,3 milimetros. Para aumentar la capacidad de anclaje ha sido pensada una modificacion de
la geometria inicial, para crear un efecto arpén se han levantado las puntas del soporte,

produciendo una geometria mas estable.

Ilustracion 5 Flor de Loto 2 soporte desplegado, vision 3D

El disefio del soporte se pensé de forma que se dibujara todo en el plano y sucesivamente
cambiar a coordenadas cilindricas, haciendo transformaciones de las coordenadas de los

puntos y elementos de la malla.

Ilustracion 6 Malla del soporte
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proc movenodestocylinder { } {
set 10 [clock seconds]
set xmin Tels
set xmax -1el5
set ymin 1el5
set ymax -Tel5
Soreach {num xy 3} [GiD_Info mesh nodes] {
if { $xcmin > $x } { set xmin $x }
if { $xmax < $x } { set xmax $x }
of A Symin > Sy § A selymin §y }
if { Symax <y } { set ymax §y §
}
set dx [expr {$xmax-§xmin ]
set k [expr {(2.0%8MathUtils::Pi)/ $dx} ]
set 10 [expr {1.0/ $k}]
Soreach {num x y 2} |GiD_Info mesh nodes] {
set r [excpr {$r0+$3}]
set angle [expr { ($xc~§cmin)*§k}]
set xc [excpr {$r¥sin(§angle)} ]
set 3 [expr {Srcos(Sangle)}]
GiD_Mesh edit node $num "$x §y §3"
}
GidUtils::SetWarnLine [= ""Time= Yos seconds" [expr [clock seconds]-§10]]
GiD_Redraw
return 0

}

movenodestocylinder

La rutina sobre escrita permite crear una macro en GiD, tal que convierta coordenadas

planas en cilindricas, obteniendo, en el caso de estudio, la siguiente geometria.
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Ilustraciéon 7 Malla del Soporte Flor de Loto 2 configuracion final

El didmetro minimo interno, correspondiente a la distancia entre la mitad de una barra y su

opuesta, es de 25 milimetros como se estableci6 en los requerimientos del proyecto.

Construccion y definicion de la malla 45

El problema que estamos considerando puede ser enfocado en un caso de compresion y

elongacion de un material elastico.

El programa utilizado para simular el estudio ha sido COMET" el cual nos permitira utilizar
un modelo elastico del material y calculara deformaciones y desplazamientos, stresses,

strains y fuerzas sobre el soporte.

La malla mas adecuada debe de ser estructurada de tetraedros. Para simular los primeros
casos se cre6 una malla de 2688 nodos y 1344 elementos. El solver escogido fue de tipo

directo simétrico, con tolerancia de 0.1.
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La construccion de la malla no necesit6 de algoritmos de smoothing o correcciones, porque
las mallas creadas a través de GiD tenfan una adecuada calidad de elementos para los

ensayos programados.

Materiales estudiados: caracteristicas®

En el ambito biomédico es muy importante utilizar materiales que estén aprobados por las
organizaciones de salud, nacionales y mundiales y que respecten todos los parametros que

las leyes en materia preinscriban.

Estos materiales, no solo tienen que ser resistentes y fiables sino que también deben de ser
asépticos y biocompatibles, para no causar infecciones o rechazos de parte del organismo
huésped. La biocompatibilidad es asunto fundamental para que los implantes funcionen y

tengan éxito en solucionar los problemas a los cuales estan dirigidos.

Se ha realizado el estudio de tres materiales clasicos, utilizados en el mundo medico: Acero

316G, Titanio y Nitinol.

Acero 316 G

El grado 316 es la medida consueta de molibdeno, segundo en importancia al 304 entre el
acero austenitico. El acero inoxidable 316 ofrece una resistencia a la corrosion ligeramente
superior a la de los aceros 302 y 304. Asimismo, tiene mejores caracteristicas amagnéticas y
soporto muy bien las altas temperaturas. Adecuado para aplicaciones navales, la industria

de los alimentos y equipos médicos.

Titanio

Se conoce como Ti6Al4V a la aleacién de Titanio mas utilizada, tanto en aplicaciones
biomédicas como industriales.

La aleacion contiene aluminio y vanadio, segun la composicion: Ti6AlI4V. El aluminio
incrementa la temperatura de la transformaciéon entre las fases alfa y beta. El vanadio

disminuye esa temperatura. La aleacién puede ser bien soldada. Tiene alta tenacidad.

10
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El Ti6Al4V puede ser mecanizado a forma de acomodar las superficies irregulares de los
huesos, como en el caso de placas para los huesos fracturados, cuando se utiliza para
fabricar protesis 0seas o dentales.

Se trata de una aleacion alfa-beta. Esta aleacion se produce en diferentes grados, siendo los
mas usados los de grado: 5, 23 y 29. La variedad de grados esta relacionada con la cantidad
de oxigeno que tiene cada una de ellas y esto hace variar las propiedades mecanicas de la

aleacion.

Nitinol, NiTi

El NiTi, también conocido como Nitinol, debe su apodo a sus creadores, porqué fue
utilizado por primeras veces en los primeros afios sesenta en laboratorios Navales de la
marina de los EEUU por William Beuhler, de aqui el nombre Nitinol: Niquel-Titanio
Naval Order Laboratory. La aleacién esta formada en forma casi equimolar por niquel y

titanio.

El NiTi resulta muy interesante por sus cualidades de wemoria de forma y siper-elasticidad, ésta
propiedad se desvela cuando la aleacion se deforma por una fuerza aplicada arriba de su
temperatura de transformacion. Se genera de tal manera una Martensite inducida por
esfuerzo (SIM), que se encuentra a temperatura mayor de su campo de existencia: no

apenas el esfuerzo se remueva el material se transforma en Austenite no deformada.

Este fenémeno confiere al material una elasticidad optima. Mas alla de esto el material

posee la propiedad de recordar su forma inicial también tras grandes deformaciones.

Cuando un material a memoria de forma (SMM Shape Memory Material) se encuentra a
temperatura baja, asume una configuracién de tipo martensitico, poseyendo un limite
elastico bajo, facil de deformar; tras un calentamiento, la aleacién convierte su estructura

cristalina de tipo austenitico y recupera su configuracién y forma iniciales.
La temperatura a la cual la aleacion recuerda su forma primitiva puede ser modificada a

través variaciones de la composiciéon o con tratamientos térmicos. En el NiTi por ejemplo

la temperatura puede variar de mas de 100 °C; el proceso de recuperacion se desarrolla en

11
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un rango de grados. Un resumen de las caracteristicas de estos tres metales permite apreciar

las diferencias ente ellos y sus propiedades:

Mod. Elastico Densidad Limite El.
GPa Mod. Poisson g/mm3 MPa
Acero 316 183 0.33 8000 400-800
Titanio 10.4 0.33 4540 725
Nitinol Aus 75-83 195-690
0.33 6450
Nitinol Mar 2441 70-140

La elecciéon de materiales con estas caracteristica es debida al hecho que el problema en
cuestion necesita utilizar materiales que puedan soportar mucha deformaciéon y al mismo

tiempo puedan ejercer una buena fuerza radial cuando estén ubicados en sus lugares de

trabajo.

Pruebas de carga y descargada: evaluacion de las deformaciones elasto-

plasticas

Las simulaciones planteadas intentan acercarse lo mas posible a la realidad.

@ Estiramiento Vertical
@ Compresion Radial

Stress (N) 250

2

Tiempo (sec)

Ilustracion 8 Malla del Soporte Flor de Loto 2 configuracién final

12
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Siendo el problema constituido por una primera compresion y después una descompresion,
ha sido necesario realizar pruebas que permitan ver como se comprime y descomprime un
patrén sometido a una carga de compresion y alargamiento y a una siguiente privacion de

las cargas asignadas.

Ilustracion 9 Grafico de las fuerzas aplicadas

13
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Descripcion de Ias Pruebas

El soporte cardiovascular ha sido pensado y disefiado con una geometria tal que pueda

actuar para grandes deformaciones manteniendo el material en el régimen eléstico.

Las pruebas estan entonces enfocadas en buscar la justa combinacion de cargas aplicadas al

soporte para comprimir la estructura en régimen pero sin llegar a plasticidad.

En el caso del soporte en Nitinol es posible utilizar el rango de deformaciones plastico y
luego recuperar su forma inicial a través de propiedad de memoria de forma (SMM). De

todas formas se pretende permanecer siempre en el régimen elastico del material.

Step 1
Caroa Caroa de
Numero Numero e &
Material | Lateral | Alargamiento
Prueba elementos
™) ™)
22 1344 Acero 200 50
25 1344 Acero 500 250
26 1344 Acero 800 800
29 1344 Acero 2300 2300
32 1344 Titanio 98 98
42 1344 Nitinol 139 75

Las primeras pruebas fueron programadas con modelos totalmente elasticos, con la idea de
calibrar el material y escoger las pruebas con mejores resultados, de forma que se puedan
plantear nuevas pruebas con mayores compresiones. Posteriormente se tratara de realizar
pruebas con modelos plasticos, para calcular eventuales deformaciones en zonas criticas del

objeto de estudio, donde se acumularan mas deformaciones y asi poder evaluarla.

14
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Syy-NODAL-STRESSES
1312784+
I 1.1754e+11
™ 1.0387e+11
- 9.0202e+10
- 7 GE32E+1D
L 5.28628+10
- 4.9192e+10
3.56228+10
2.18518+10

8.1811e+09

FRNON-MISES

I 3.04492+10
176818410

Ilustracion 10 Representacion de los esfuerzos resultantes, criterio de Von Mises y Esfuerzo en la

direccién principal S1

Step 2

Una vez calculadas estas pruebas se efectuaron pruebas sucesivas con un paso de tiempo
variable, de forma que se ajustaran a las velocidades de desplazamiento, intentando a

comprimir mas el cuerpo.

Step 3

Llegando al maximo punto de compresion, resulta muy interesante estudiar como el
soporte se despliega cuando quitamos la carga de compresion y le queda solo una carga
lateral residual; ésta carga simularfa la fuerza radial de la arteria, la cual se estima alrededor
de 3 Newton. En este dltimo paso se pueden introducir modelos mas complejos que tomen
en consideracion los efectos de deformaciones plasticas. Estos efectos son de mucha
importancia, considerando que las deformaciones que tenemos que provocar para insertar
en el catéter el dispositivo son muy grandes y se podrian provocar trasformaciones plasticas

en el cuerpo, cambiando permanentemente su forma. De todas formas si estas

15
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deformaciones fueran despreciables, el resultado final seria igualmente util a nuestro
objetivo y el aparato diseflado resultar idoneo a su tarea. Los estudios con modelos
plasticos requieren una revision de los parametros utilizados por el cilculo, como la
determinaciéon del paso de tiempo, también una nueva definicion de las fuerzas y de

proporcién de las mismas fuerzas utilizadas (compresion y elongacion).

Si las deformaciones elasticas, provocadas en el soporte, son trasformaciones lineales,
entonces no soportaran las deformaciones obtenidas con modelos plasticos. Esto es
porque en la zona donde se llega a plasticidad se obtendran deformaciones mayores

respecto a las zonas donde el limite elastico no ha sido superado.

16
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Resultados

Criterios de evaluacion de los resultados

El primer criterio al cual hacemos referencia para evaluar las pruebas efectuadas es
sencillamente la medida de las deformaciones obtenidas. El objetivo primario que
deseamos lograr es la compresion del diametro del dispositivo hasta 4 mm, esta medida es

de facil de evaluar.

Otro punto importante a evaluar es la seguridad que el cuerpo se encuentre siempre en
estado de deformacion elastica, o al maximo que las deformaciones plasticas representen
solo una parte despreciable de la deformacién total. Para lograr este objetivo el cuerpo sera
analizado a través de criterio clasico como el criterio de Von Mises, y el analisis de las

tensiones principales producidas en el cuerpo por las fuerzas aplicadas al mismo.

Carga Carga de Diimetro | Longitud | Tension
Numero
Material | Lateral | Alargamiento Min Max. Mzxima S,
Prueba
N) N) (mm) (mm) (Gpa)
29 Acero 2300 2300 9.01 52.1 126
32 Titanio 98 98 9.5 51.8 7.08
42 Nitinol 139 75 9.06 52 20.3

Analizando los resultados de las pruebas realizadas en Nitinol en régimen elastico podemos

darnos cuenta que las deformaciones son de grande entidad.

La prueba numero 52 ha sido realizada también con el modelo de carga y descarga

imponiendo como tensiéon residual una fuerza de 3 Newton, enseflando la completa

recuperacion de la forma inicial, como teéricamente se esperaba.

17
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J2-VON-MISES
2.0287e+10
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Tlustracion 11 Visién en el plano Y: A configuracion inicial; B configuracién comprimida; C

configuracion final con carga residual de 3N
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Ilustracién 12 Vision en el plano Z: A configuracién inicial; B configuracién comprimida; C

configuracion final con carga residual de 3N

Al analizar los resultados se notan muchas zonas que sobrepasan los limites elasticos en el
momento de maxima contraccion, esto a causa del hecho que el modelo es simplemente

elastico, por este motivo es util un estudio también con modelos plasticos.

La evolucion en funcién del tiempo de las tensiones provocadas en el cuerpo es visible en

la ilustracion 13.

Es posible notar que las zonas mas solicitadas son las de la parte central, en las cuales se
producen las mayores elongaciones que se registran en el cuerpo. Siendo un modelo
elastico de grandes deformaciones con formulacién en deformaciones principales. Los

puntos mas solicitados presentan el tipico diagrama de esfuerzos exponenciales.
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S-NODAL-STRESSES
|

2.08e+10

1.82e+10

1.56e+10
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7.8e+09

5. 2e+09
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i) 011 0.22 0.33 044 053 066 077 0.66 0.99 1.1
TIME_STEP

Ilustracién 13 Evolucion en el tiempo de la tension principal S1 en tres diferentes puntos del soporte

Este modelo podria simular bien el comportamiento de materiales con memoria de forma

como el Nitinol.
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Conclusiones y trabajos futuros

Los resultados obtenidos pueden considerarse 6ptimos siempre y cuando trabajemos en el
régimen elastico del material. Se ha comprobado que para valores superiores al limite de
elasticidad los célculos no eran reales y se ha preferido cambiar el enfoque del estudio para

obtener resultados que puedan seguir el verdadero comportamiento del soporto en vivo.

Actualmente la fase de estudio del soporte se esta enfocando en el comportamiento en

régimen plastico (plasticidad del material).

21
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