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Resumen

El presente trabajo consistié en proponer un nuevo disefio
de stent valvular adrtico con balén expandible para su uso en
pacientes con estenosis valvular adrtica. Se realizaron
simulaciones de elementos finitos para determinar las
tensiones y deformaciones de Von Mises y con ello
seleccionar los parametros de disefio de este dispositivo, que
permitiran su fabricacién y adecuado funcionamiento. La
condicion simétrica del stent facilitd el proceso de modelado,
asi como la determinacion del menor diametro reducido del
stent, condicidn necesaria para que se traslade con
seguridad dentro de la arteria. En este andlisis se utilizé
acero inoxidable 316L, se considerd6 un comportamiento
elastoplastico, isotrépico y homogéneo del material, variando

también el espesor y radio de curvatura en los extremos de
las secciones del stent. Se aplicaron cargas en las uniones
de estas secciones, obteniendo tensiones equivalentes por
debajo del limite de resistencia del material y por encima del
limite elastico. La mayor reduccion del diametro del stent se
obtuvo con un espesor de alambre de 0,5 mm y un radio de
curvatura de 0,5 mm. El didmetro medio del dispositivo
abierto (22,987 mm) se redujo a 7,65 mm al aplicar una
presion de 43,8 MPa.

Palabras claves: diametro reducido del stent, elementos
finitos, stent expandible.

Abstract

The present work consists of proposing a new design of
balloon-expandable aortic valve stent for use in patients with
aortic valve stenosis. Finite element simulations were carried
out to determine the Von Mises stresses and deformations
and thereby select the design parameters of this device,
which will allow its manufacturing and proper operation. The
symmetrical condition of the stent facilitated the modeling
process, as well as the determination of the smallest reduced
diameter of the stent, a necessary condition for it to be moved
safely within the artery. In this analysis, 316L stainless steel
was used, an elastoplastic, isotropic and homogeneous
behavior of the material was considered, also varying the

thickness and radius of curvature at the ends of the stent
sections. Loads were applied at the joints of these sections,
obtaining equivalent stresses below the resistance limit of the
material and above the elastic limit. The greatest reduction in
stent diameter was obtained with a wire thickness of 0.5 mm
and a radius of curvature of 0.5 mm. The mean diameter of
the open device (22.987 mm) was reduced to 7.65 mm when
applying a pressure of 43.8 MPa.
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1. Introduccion

La década del 2020 al 2030 ha sido avalada por la Asamblea Mundial de la Salud en agosto de 2020, como
la Década del Envejecimiento Saludable. Segin datos del informe de la Organizacién de Naciones Unidas (ONU),
en las perspectivas de la poblacion mundial 2022 y afios anteriores, la proporcion de la poblaciéon mundial de 65
afilos o mas aumentara del 10 % en 2022 al 16 % en 2050 [1]. Para entonces, se espera que el nimero de
personas mayores de 65 afios en el mundo duplique el nimero de nifios menores de 5 afos, y llegara a igualar
la poblacion de nifios menores de 12 afios. Para ello, los paises con poblaciones que estan envejeciendo deben
tomar medidas para adecuar los programas publicos al nimero creciente de personas mayores, incluyendo el
establecimiento de sistemas universales de atencion médica y de cuidado a largo plazo [2].

La estenosis adrtica (EA) es la valvulopatia mas frecuente en personas de la tercera edad y sus soluciones
fundamentales son la cirugia para el recambio valvular adrtico y/o los implantes valvulares por minimo acceso
(Transcatheter Aortic Valve Implantation, TAVI), siendo esta Ultima practicamente la (nica opcion para pacientes
gue presentan una EA severa sintomatica y con alto riesgo quirargico y prohibitivo [3].

Son varias las empresas que se han dedicado a fabricar y perfeccionar los dispositivos utilizados para dicha
opcidn terapéutica segun MedicalExpo [4]. Entre ellas se encuentran Edwards Lifescience inc.® y Medtronic
ambas estadounidenses, quienes han desarrollado las 2 valvulas aprobadas desde 2007, de mayor uso en
Europa. Estas valvulas son la Edwards Sapien y la CoreValve respectivamente. En los Ultimos afios se han
desarrollado nuevos modelos como son la Sapien 3 de Edwards Lifescience inc.®, la Jena Valve de la empresa
alemana Jena Valve®, la Symetis Accurate de la empresa suiza Symetis SA® y la Engager de Medtronic®, entre
otras menos conocidas por ser de Ultima generacion [5, 6].

Actualmente, es imperativa la busqueda del perfeccionamiento de los dispositivos a implantar tanto en las
valvulas como en los diferentes disefios de stents utilizados. Cada vez mas, se apuesta por métodos menos
invasivos para pacientes tanto de alto, moderado o bajo riesgo quirdrgico, previendo que esta sea la principal
solucién para el tratamiento de pacientes que presenten EA [3]. El presente trabajo tiene como objetivo obtener
un nuevo disefio de stent que resulte efectivo y cumpla con los requerimientos de resistencia y dimensiones
necesarias, para su implementacion en TAVI, Implante Transcatéter Valvular Aértico.

2. Métodos y Materiales

La modelacion permitira predecir cual sera el menor didametro reducido del stent. Se podra determinar el valor
de las tensiones equivalentes y las deformaciones especificas en el material, asi como la evaluacion de la
resistencia mecénica del dispositivo.

Teniendo en cuenta que se recomienda como método de fabricacién la soldadura por laser o soldadura por
resistencia eléctrica o de contacto, se propone seleccionar un alambre de seccidn cuadrada, lo cual facilitara el
uso de los procedimientos de manufactura sefialados anteriormente.

La modelacién se realiz6 mediante el método de elementos finitos (MEF). Este método consiste en la
subdivision de un medio continuo en elementos discretos compuestos por nodos, es decir, por puntos a través
de los cuales se unen los distintos elementos; su respuesta se conoce a partir de los valores proporcionados en
tales nodos. La variable fisica por calcular se interpola en todo el volumen mediante determinadas funciones,
llamadas "funciones de forma", a partir de los valores nodales. Se establece entonces un sistema de valores
nodales que equilibren todas las cargas aplicadas al dominio. La solucion de este sistema permitira determinar
los valores del parametro fisico de interés en cada nodo. El MEF se puede entender como un método para
encontrar una solucion aproximada de un modelo simplificado [7].

2.1. Software empleados

Para la obtencion de las geometrias analizadas y el modelado en 3D de las mismas, se utilizé el software
Autodesk Inventor 2018 por la facilidad que brinda al usuario en la creacion de geometrias complejas y la
posibilidad de realizar modificaciones en las mismas de forma rapida y sencilla. A pesar de que el Autodesk
Inventor tiene posibilidad de analizar por elementos finitos las piezas modeladas, se empleé para esto el software
Abaqus CAE 6.17, pues el mismo permite realizar mediante el MEF un andlisis mas completo de las piezas
importadas desde Inventor. Este a su vez, tiene la posibilidad de obtener todas las variables de interés para el
desarrollo de la propuesta de stent, cumpliendo asi con el objetivo de la presente investigacion.

2.2. Variables de interés

-Tensiones Von Mises [8]
-Deformaciones en el material
-Variaciones dimensionales del stent

2.3. Disefo propuesto

Las dimensiones de referencia para el disefio expandido del stent fueron el diametro y la altura, 23 y 18 mm
respectivamente. Este dispositivo se manufactura totalmente abierto aunque debe ser reducido posteriormente
hasta un diametro de 6 mm para introducirlo en la arteria femoral, sin causar dafios a la misma [9].
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El boceto de este disefio figura 1a) consta de tres secciones de 12 picos. De ellas dos tienen 4,5 mm de
longitud y el resto 7 mm. La unién de las tres alcanza una altura de 16 mm, pero, al tener en cuenta los grosores
del alambre empleado (0,7 mm y 0,5 mm) se alcanzaran alturas de 17,5 mmy 17,3 mm para uno y otro espesor
respectivamente.
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a) b)
Fig. 1. Disefio propuesto de stent valvular adrtico. a) Boceto. b) Isométrico del stent. Fuente: autores
La longitud de la circunferencia (perimetro) que describe el stent es de 72,216 mm que equivaldria a un
didmetro medio del stent de 22,987 mm, ecuacién 1, pero al tener en cuenta los grosores de alambres
empleados, habra un aumento en el diametro externo y una disminucion en el diametro interno del mismo.

L = 7 » Didmetro del stent (1)

Donde:

Diametro del stent = % = 22,987 mm

2.3.1. Caracteristicas del material del stent

El material utilizado para la simulacion es el acero 316L en forma de alambre de seccion cuadrada. Este es
un material biocompatible y resistente a la corrosién debido a la presencia de molibdeno (2-2,5 %) que combinado
con bajo contenido en carbono (0,03-0,07 %, le proporciona una velocidad de corrosién inferior a 0,21mm/afio en
medios acido-base como son los fluidos corporales [10, 11], ademas es deformable plasticamente, con limite
elastico de 170 MPa y moédulo elastico entre 195000-205000 MPa, lo que permitira una adecuada deformacion
durante el cierre y expansion del stent [12].

2.4. Propuestas de las secciones del stent objeto de interés para la modelaciéon

Para obtener los modelos en 3D del disefio del stent asi como las secciones propuestas para realizar su
andlisis por elementos finitos, se utilizé el software Autodesk Inventor Profesional 2018.

Una de las formas clasicas de analizar el comportamiento de los stents expandibles con bal6n es simular el
proceso de expansion del mismo cuando este se encuentra cerrado, en este caso se infla un balén situado en
su interior, ejerciendo una presiéon en la superficie interna del mismo en presencia de una arteria [13]. La
simulacion de un disefio virtual del stent sometido a esfuerzos internos es otra variante de estudio del
funcionamiento de estos dispositivos [14]. También se pueden analizar las estructuras mas simples en el
dispositivo, como la unién de dos struts para determinar, por la aplicacién de diferentes cargas, cuanto abre o
cierra la estructura modelada [15]. Todas estas maneras de andlisis y simulacion de stent se muestran en la
figura 2.

s

a) b) c)
Fig. 2. Diferentes formas de analisis y simulacion de stent por MEF. a) Stent con balon y arteria en la que se
colocard. b) Stent con simulacion de presioén interna. c) Simulacién de secciones simples de un stent.
Fuente: a) [13], b) [14], ¢) [15]

En el caso de la simulacion que se realizé en el presente trabajo, se tuvo en consideracion la Ultima variante
donde se tomé en cuenta la presencia de diferentes secciones, las cuales forman parte del modelo propuesto.
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Las piezas se modelaron en su forma plana y con las dimensiones que deberia alcanzar el stent expandido. En
este proceso se propusieron 4 secciones con el fin de determinar cual de ellas permitiria un analisis mas cercano
a las condiciones reales del stent al cerrarse, como se evidencia en la figura 3.
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Fig. 3. Diferentes secciones del stent propuestas para su simulacion. Fuente: autores
2.4.1 Seleccién de la seccion a modelar

Las secciones 1, 2 y 3 no fueron seleccionadas debido a que, establecer las condiciones de frontera y de
actuacion de las cargas en las mismas resultaba mas complejo en algunos casos y en otros la informacion
recibida no era la requerida.

La seccion 4 se utilizé para la simulacion definitiva pues la misma es simétrica. Su geometria cerrada incluye
las diferentes longitudes de las secciones transversales y la superficie para la aplicacion de cargas es la
adecuada para el analisis que se quiere realizar.

2.5. Simulacién en Abaqus CAE

Luego de la seleccidn de la seccién a analizar (en lo adelante se denominara como pieza) presentadas en la
figura 4, se procedio a la asignacion en Abaqus de las propiedades que tendria el material. En este caso se
selecciond el acero inoxidable 316L, con las propiedades siguientes: densidad (8e-9 ton/mm?), mddulo de Young
195 000 MPa, coeficiente de Poisson (0,3), limite de fluencia de 170 MPa, resistencia maxima 515 MPa y varios
valores de esfuerzos contra deformaciones caracteristicos del mismo [11].

r o —

A RT75 rvem

752% rmems 7.37%mm

Fig. 4. Dimension de las piezas a tener en cuenta para la simulacion y grosor del alambre empleado en cada
una de ellas: a) Pieza 1, grosor 0,7 mm. b) Pieza 2, grosor 0,7 mm. c) Pieza 3, grosor 0,5 mm. d) Pieza 4, 0.5
mm. Fuente: autores
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Para el proceso de mallado se dividi6 la seccion en tetraedros de 4 nodos, lograndose tener mas de tres capas
de mallado independiente, con un analisis de geometria lineal y sensibilidad del mallado o el grado 6ptimo de
refinamiento del mismo obtenida a partir de un analisis de convergencia realizado con error relativo menor al 0,2
% entre valores consecutivos de esfuerzos.

Para lograr una correcta simulacion se crearon superficies y condiciones de contorno que no le permitieran a
la pieza rotar en ninguna direccion y solo tuviese movimiento de contraccion o dilatacion en los ejes X o Y segun
se requiriera (dilatacion o contraccion en X o crecimiento o acortamiento en Y).

Las cargas aplicadas fueron presiones constantes, el valor inicial fue de 20 MPa (se selecciond esta carga,
pues al aplicarla se comenzaban a observar cambios perceptibles en las dimensiones de las piezas) y luego se
incrementaron hasta que se obtuvo en cada una de las piezas, dimensiones cercanas al cierre maximo, sin que
se llegasen a solapar los struts pues esto no debe suceder en la compresion real y fisica de los stents.

De la seccion seleccionada se variaron los parametros espesor y radio de curvatura para ver cuales ofrecian
mejor cierre al ser sometidos a una presion determinada. Como resultado se obtuvieron 4 piezas cuyos
parametros se muestran la tabla 1.

Tabla 1. Parametros de las piezas simuladas. Fuente: autores

d'(;lluampei:aoza Espesor (mm) cur\?:til:)ad(renm)
1 0,7 1,0
2 0,7 0,5
3 0,5 1,0
4 0,5 0,5

3. Resultados y Discusion

Como resultado de la modelacion por elementos finitos se determind que las maximas tensiones equivalentes
Von Mises siempre fueron menores que la resistencia maxima del material (Omax = 515 MPa) por lo que no debe
haber riesgos de fractura en el stent al comprimirse. También se observd que dichas tensiones equivalentes
fueron superiores a su limite de fluencia (oy = 205 MPa), lo que indica deformaciones en el rango plastico. La
mayor concentracion de tensiones se encuentra en los vértices de las secciones, principalmente en las secciones
transversales de menor longitud, figura 5.
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Fig. 5. Resultado de las tensiones equivalentes Von Mises de las piezas simuladas. a) Pieza 1. b) Pieza 2. c)
Pieza 3. d) Pieza 4. Fuente: autores
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Se observg, mediante la escala de colores brindada por el software en la figura 6 que, la mayor deformacion se
encuentra en la zona de aplicacion de la carga pues es el lugar donde geométricamente se concentran las
mayores tensiones equivalentes.
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Fig. 6. Resultado de las deformaciones producto de las cargas aplicadas durante la simulacién. Fuente:
Abaqus CAE 6.17. (Elaboracion propia)

El mayor cierre o reduccién del didametro medio se obtuvo para la pieza 4, figura 7, de 6,018 mm de ancho de
la seccidn se redujo a 2,004 mm, lo que se traduce en una reduccién de diametro medio del stent del 85,27 %,
de 22,987 mm se redujo a 7,65 mm de los 6 mm deseados. La presién méaxima aplicada a esta pieza fue de 43,8
MPa y su maxima tensién equivalente alcanzé el valor de 419,1835 MPa. (Geq = 419,18 MPa < omax = 515 MPa)
sin riesgo de ruptura y las tensiones de la mayor parte de la pieza se encuentra superando el limite de fluencia
y por lo que se trabaja en el rango plastico deseado. Dejando ver, como principal resultado, que a menor radio
de curvatura en los vértices de las secciones se obtiene mayor deformacion y mejores probabilidades de que se
alcance la amplitud deseada para el cierre del stent.

156.4153
123.5692
90.7232

57.8771
25.0311
Max: 419.1835
Node: MODELO2PIEZA4-1.39
Min: 25.0311

o
.

Fig. 7. Comportamiento de la pieza 4 de 0,5 mm de espesor del alambre y 0,5 mm de radio de curvatura. a)
Antes de ser sometida a tensiones. b) Ante una presién 20 MPa. c) Escala de colores de Von Mises como
resultado de la aplicacion de una presion de 43,8 MPa, reduccién maxima obtenida. Fuente: autores
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Conclusiones

El uso de los programas de disefio y simulacion por elementos finitos: Autodesk Inventor y BAQUS CAE,
permitieron obtener un nuevo disefio de stent valvular aértico que cumple de manera fectiva con los
requerimientos dimensionales, de resistencia mecanica y de funcionamiento para ser implementados en el
desarrollo de un Implante Transcatéter Valvular Adrtico (TAVI).

Las simulaciones de las secciones del stent realizadas en ABAQUS CAE han permitido, no solo caracterizar
el disefio del stent propuesto, sino que ha abierto la posibilidad para realizar modificaciones importantes en los
parametros de futuros disefios.
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