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Resumen

El avance tecnoldgico en el area biomédica permite cada dia mejorar la
seguridad y eficacia de los dispositivos en contacto con el cuerpo humano. El
conocimiento y prediccion del comportamiento de las protesis una vez implanta-
das en el cuerpo humano es un area que se encuentra en continuo desarrollo, y
que requiere de variadas herramientas para el andlisis de los complejos meca-
nismos en la interaccion cuerpo-implante. Este trabajo se desarrolla con el obje-
tivo de ampliar el conocimiento que se tiene de un modelo de prétesis para el
tratamiento de incontinencia urinaria masculina; lo que se intenta con el mismo
es conocer mas detalladamente el comportamiento mecanico que presentan los
componentes de un esfinter urinario artificial, sujeto a presiones y condiciones
especificas de su disefio.

En la busqueda de herramientas que permitan alcanzar este objetivo es
que se encuentra el método por elementos finitos, procedimiento de analisis que
permite obtener una aproximacion del comportamiento mecanico por medio de
la simulacion. Para llevar a cabo este analisis es necesario realizar una bus-
gueda bibliogréafica que permite conocer aspectos fundamentales del comporta-
miento del esfinter, pero también se requiere de ensayos mecanicos que permi-
ten obtener informacion especifica de los componentes de la prétesis, como asi
también la validacién del modelo planteado en el software.

A partir de los datos obtenidos por medio de estos procedimientos se rea-
liza un modelo del esfinter urinario artificial en el software Abaqus. En primer
lugar, se desarrolla un modelo simple que incluye un solo componente de la pro-
tesis, en el cual se varian las presiones y se observan las deformaciones resul-
tantes. Los resultados que arroja la simulacién se comparan a las deformaciones
obtenidas en el ensayo experimental, lo cual permite la validacién del modelo.

Luego, se procede a realizar variaciones en el modelo para simular otras
situaciones requeridas, principalmente aquellas que se hayan detectado en la
evaluacion de riesgos de la prétesis. Esto permite obtener informacién que revela
aguellos puntos o componentes a los que se les debe prestar especial cuidado,
y en los cuales se puede en un futuro mejorar su disefio para hacer frente a los
riesgos detectados.
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Introduccién

La OMS define la incontinencia urinaria masculina como la pérdida invo-
luntaria de orina en el hombre que condiciona un problema higiénico y/o social,
y que puede demostrarse objetivamente. Su incidencia aumenta exponencial-
mente con la edad por lo que es un problema creciente debido al envejecimiento
de la poblacion. Existen diversos tratamientos para controlar esta situacion, entre
los cuales se encuentra la implantacion mediante cirugia de un esfinter artificial.
Este es un dispositivo médico que permite reemplazar la funcion del esfinter ure-
tral, controlando de esta forma la incontinencia urinaria.

Este trabajo se asienta sobre un esfinter artificial desarrollado por la em-
presa “Promedon”. Por esta razon debe tenerse en cuenta que cierta informacion
sera de caracter confidencial.

Para el disefio de un producto implantable es necesario realizar un plan
de ensayos Y verificar el comportamiento del producto. Mediante la simulacion
por software CAE se evita iterar reiteradamente en el disefio fisico del prototipo
ya que pueden considerarse diversos factores que se conocen tras la simulacion.

El método de elementos finitos (FEM) es un método numérico general
para la aproximacion de soluciones de problemas complejos de ingenieria. Apli-
cando este método a un modelo tridimensional, en este caso el implante men-
cionado, es posible encontrar una aproximacion a su comportamiento fisico, de-
terminando de esta manera tensiones y deformaciones entre otros. También es
posible encontrar puntos de riesgo en el producto mediante resultados numéri-
cos y representaciones gréficas, permitiendo considerar en el disefio estos pun-
tos criticos.

Este proyecto se desarrolla de forma complementaria al proyecto integra-
dor titulado “Caracterizacién funcional con método de elementos finitos de los
componentes de un implante para el tratamiento de incontinencia urinaria — Es-
tudio in vivo”. Ambos proyectos comparten algunos procedimientos y etapas ini-
ciales.

Objetivos

Objetivos Generales

Simular el comportamiento mecénico in-vitro de los diferentes componen-
tes de un implante para el tratamiento de incontinencia urinaria. Generar un mo-
delo y aplicar el método de elementos finitos a dichos componentes para obtener
informacion relevante acerca de su desempefio.
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Objetivos Especificos

1. Caracterizacion de los componentes segun sus materiales y propieda-
des mediante la realizacién de ensayos mecanicos y recopilacion de informacién
propia de los componentes.

2. Desarrollo del modelo, definicién de interacciones entre los componen-
tes y factores que afectan su comportamiento, utilizando software CAE.

3. Simulacién del comportamiento mecénico al aplicar presiones internas
utilizando el FEM.

4. Verificacion de resultados contrastando con ensayos sobre el implante
sin considerar el producto implantado en un paciente (in-vitro).

5. Analisis de riesgo sobre los componentes del producto.

6. Andlisis del comportamiento mecanico del implante en su conjunto, es
decir, considerando la interaccion entre sus componentes.
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Capitulo 1: Marco Tedrico

1.1. Incontinencia Urinaria

1.1.1. ;Qué es la incontinencia urinaria?

La incontinencia urinaria es definida por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) como la pérdida involuntaria de orina que condiciona un problema
higiénico y/o social, y que puede demostrarse objetivamente. La OMS estima
que los problemas de control de la vejiga afectan a mas de 200 millones de per-
sonas en el mundo (1).

La prevalencia estimada de incontinencia urinaria (IU) varia considerable-
mente, incluso después de tener en cuenta las diferencias existentes en cuanto
a definiciones, metodologia epidemioldgica y caracteristicas demograficas. Sin
embargo, estudios prospectivos recientes han proporcionado muchos datos
acerca de la incidencia de 1U. Se ha calculado que la IU, o aparicion de pérdidas
de orina al menos una vez en los ultimos 12 meses, afecta al 5 %-69 % de las
mujeres y al 1 %-39 % de los varones! (2). En general, la IU es el doble de fre-
cuente en las mujeres que en los varones debido al embarazo, el parto vaginal y
el consiguiente prolapso de 6rganos pélvicos. Ademas, su incidencia aumenta
exponencialmente con la edad por lo que es un problema creciente debido al
envejecimiento de la poblacion.

El sintoma principal de la incontinencia urinaria, y el que define a este
problema, es la pérdida involuntaria de orina. Dependiendo del tipo de inconti-
nencia, la pérdida de orina sera en mayor o menor medida y en algunos casos
puede acompariarse de dolor e infecciones que se repiten con asiduidad.

Este tipo de afeccion no solo trae consecuencias fisicas al paciente tales
como infecciones o alteraciones cutaneas, sino también psicologicas y sociales.
De esta manera, la persona se ve limitada en sus actividades laborales, relacio-
nes personales, y familiares. Los afectados presentan, con frecuencia, trastornos
emocionales como estrés, ansiedad y depresion y muchos se aislan por temor
al ridiculo o por la pérdida de autoestima.

Entre los factores de riesgo de IU en los varones figuran la edad avan-
zada, los sintomas de las vias urinarias inferiores (SVUI), las infecciones, el de-
terioro funcional y cognitivo, los trastornos neurolégicos y la prostatectomia (3).
La edad es el factor mas frecuentemente asociado, situandose el pico de maxima
frecuencia entre los 50 y 60 afos. De todas formas el envejecimiento por si
mMismo no es causa suficiente para producir incontinencia urinaria, sino que se
adicionan otras ya sean agudas o persistentes.

1 Cifras de European Association of Urology 2010.
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1.1.2. Anatomiay fisiologia del aparato urinario masculino

El sistema urinario del cuerpo humano es el encargado de eliminar los
productos de desecho del metabolismo y de esta manera contribuye a mantener
el balance de electrolitos y agua en la sangre.

El aparato urinario masculino y femenino son muy semejantes, y se
componen por los mismos organos y conductos. Existen diferencias debido a la
presencia de los Organos genitales, principalmente en la uretra. La uretra
femenina (4 cm) tiene una longitud aproximadamente cuatro veces inferior a la
uretra masculina y no forma parte del aparato reproductor como en el hombre.
Ademas, el Utero reposa sobre la vejiga, por lo que ésta se ve afectada durante
el embarazo.

El aparato urinario masculino esta compuesto por rifiones, uréteres, vejiga
y uretra (vea llustracion 1) (4):

Rifion Uréter
Pelvis renal
Vejiga
Uréter )
Prostata

Vejiga urinaria Uretra

Uretra Pene

4% )
Tesuculo/r(’ :

llustracion 1. Aparato urinario masculino (izquierda frontal, derecha sagital).?

e Rifiones: se encuentran en la pared posterior del abdomen,

recostados a los dos lados de las vértebras, con el rifién derecho
ligeramente mas abajo que el izquierdo.
Cada rifién contiene una corteza externa y una médula interna. En
la corteza se encuentran las unidades de filtracion (nefronas); la
médula contiene cerca de doce pirdmides renales . Las piramides
renales poseen tubulos colectores que recogen la orina producida
por las unidades de filtracién de la corteza y la conducen hacia la
pelvis renal, de donde nace el uréter.

e Uréteres: la orina producida en los rifiones es transportadas por
los uréteres hacia la vejiga. Son dos conductos huecos que

2 Imagen izquierda obtenida de http://www.educando.edu.do/portal/la-excrecion-sis-
tema-urinario/ (ultima visita 03/02/2018). Imagen derecha obtenida de http://www.aeu.es/UserFi-
les/IncontinenciaUrinarialnterna_rev(1).pdf (Ultima visita 26/01/2018).

Pagina 13 de 102



http://www.educando.edu.do/portal/la-excrecion-sistema-urinario/
http://www.educando.edu.do/portal/la-excrecion-sistema-urinario/
http://www.aeu.es/UserFiles/IncontinenciaUrinariaInterna_rev(1).pdf
http://www.aeu.es/UserFiles/IncontinenciaUrinariaInterna_rev(1).pdf

Caracterizacion funcional con método de elementos finitos de los componentes de un
implante para el tratamiento de incontinencia urinaria - Estudio in vitro.

conectan los rifiones con la parte postero-superior de la vejiga.
Cada uno tiene una longitud cercana a los 25 centimetros, que se
desarrollan desde el hilio de cada rifidén, siguiendo a través de la
zona baja del abdomen y la primera porcion de la pelvis.

e Vejiga: se trata de un 6rgano hueco musculo-membranoso que

recibe la orina transportada por los uréteres desde los rifiones y la
expulsa a través de la uretra al exterior por medio de la miccion. Se
sitla en el centro de la cavidad pelviana y tiene una capacidad de
almacenamiento maxima se hasta 2 litros, aunque luego de los 300
cc se presenta el deseo de orinar.
La pared se conforma por 3 capas, siendo la externa serosa, la
media muscular y la interna (mucosa) recubierta por urotelio, epite-
lio altamente especializado capaz de estar en contacto con la orina.
La muscular se compone de 3 capas de mdusculo liso que
conforman el detrusor cuya contraccion provoca la miccion.

e Uretra: es el conducto excretor que conduce la orina desde la vejiga
hasta el meato uretral. Posee el sistema esfinteriano como ele-
mento necesario para la continencia. En el hombre mide 16 cm de
longitud, presentado 3 porciones (vea llustracion 2):

v Uretra prostatica: tiene una longitud de 3cm y atraviesa la
préstata. Se rodea de musculo liso que constituye el esfinter
interno, siendo éste involuntario.

v' Uretra membranosa: de 1 cm de largo, atraviesa la
aponeurosis perineal y se rodea de fibras musculares
estriadas (esfinter estriado, voluntario).

v Uretra esponjosa: tiene 12 cm de longitud y atraviesa el
cuerpo esponjoso del pene hasta el meato uretral.

Uretra prostatica

| Uretra membranosa |

Musculo
detrusor

Urefra esponjosa

Uretra
prostatica

Esfinter externo
(musculo esquelético)

[ Uretra membranosa
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llustracién 2. Aparato urinario inferior masculino.?

La continencia urinaria masculina depende fundamentalmente de dos me-
canismos fisiolégicos (5):

e Sistema esfinteriano proximal, que comprende desde el cuello vesical
junto con la uretra prostatica hasta el veru montanum (zona sobre-ele-
vada en el suelo de la uretra prostatica donde se abren los conductos
eyaculadores).

¢ Sistema esfinteriano distal (o externo), localizado entre el veru monta-
num y la uretra membranosa (sistema esfinteriano distal).

En el hombre tanto el sistema esfinteriano proximal como el distal son
capaces, aisladamente, de mantener la continencia. De todas formas la conti-
nencia en el hombre depende, fundamentalmente, del sistema esfinteriano pro-
ximal.

Otra estructura importante en relacion a la continencia urinaria es el periné
o suelo pélvico. Este es el elemento de cierre inferior de la cavidad abdomino-
perineal, formado por un anillo 6seo pélvico (sacro y coxales) y una serie de
ligamentos, aponeurosis y musculos El tono del componente muscular del pe-
riné, asi como la integridad de los elementos aponeuréticos y ligamentosos, son
imprescindibles no sdlo para la estabilidad de las visceras pélvicas, sino también
porque desempefian un papel trascendental en la dinamica y el mantenimiento
de la continencia urinaria y fecal.

El sistema nervioso inerva al aparato urinario inferior y a la musculatura
del suelo pélvico (vea llustracion 3) mediante el sistema nervioso somético y au-
tdbnomo (simpético y parasimpatico). Desde centros corticales muy integrados
con la corteza pre-frontal y otros nucleos, se toma voluntariamente la decisién
de orinar tras tener constancia sensitiva del deseo miccional (por vias aferentes).
A nivel pontino, existe un centro que coordina los distintos reflejos viscerales
necesarios para que la miccion se realice de una forma coordinada (contraccion
del detrusor y relajacién del sistema esfinteriano) (6).

3 Imagenes obtenidas de https://es.slideshare.net/frutilla25/via-urinaria-baja (Gltima visita
03/02/2018).
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Aferente Eferente
Percepcion Inhibicion
sensitiva A o facilitacién
v 3
\ 4
Centro : Centro de
de miccion Q0 miccion pontino
pontino medial
medial
A
Via ‘
ispinotaldmica  © 0 ‘ &
lateral :
A Estimular las Inhibir las

neuronas y las neuronasy las

Médula interneuronas  interneuronas

Q R 5
sacra ‘o parasimpaticas somaticas
A sacras sacras

Ganglio

iervioso dorsal
¢ v
Receptores ‘ Contraccion
en la pared del l

muscular y detrusor
la mucosa

Relajacion
del esfinter

llustracién 3. Vias nerviosas que intervienen en la miccién.*

El sistema que promueve la contraccién del detrusor es el parasimpético,
cuyo centro se encuentra en los mielémeros sacros (S2, S3 y S4). Este nacleo
funciona mediante reflejos viscerales; las aferencias procedentes de la vejiga
intentan desencadenar el reflejo miccional, pero es el centro pontino el que du-
rante el llenado impide que el reflejo se desencadene.

El sistema parasimpético actia mediante receptores que se encuentran
en el detrusor. Desde niveles mas altos (en los mielébmeros toracicos T12- L2),
el centro simpatico inerva el esfinter interno. Su activacion se realiza mediante
reflejos viscerales y su funcién es “permitida” por el centro pontino durante el
llenado vesical.

El esfinter uretral externo esta inervado por fibras somaticas que proceden
de motoneuronas de los mieldmeros sacros S2-S4, formando el nervio pudendo.
Esta bajo el control de la via piramidal, lo que indica su contraccién voluntaria.

4 Imagen obtenida de https://accessmedicina.mhmedical.com/data/books/1487/ta-
nagho c28 fig-ch28-01.png (lltima visita 03/02/2018)
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Cuando desde centros corticales se ha decidido orinar y el medio es pro-
picio, se relaja de forma voluntaria tanto el periné como el sistema esfinteriano
estriado (se inhibe la actividad del pudendo) y la orden dada al centro pontino
hace que el reflejo parasimpatico miccional se desencadene, a la vez que el sim-
patico toracico relaja el cuello vesical.

El conocimiento de los sistemas que inervan al aparato urinario inferior
permite un mejor conocimiento de la fisiologia y es esencial para entender su
comportamiento en los distintos tipos de lesiones del sistema nervioso (vejiga
neurdégena).

1.1.3. Tipos de incontinencia urinaria

La IU puede desarrollarse por medio de diferentes mecanismos que se
corresponden a las causas que provocan esta patologia. De esta manera, puede
clasificarse en distintos subtipos que son importantes a la hora de decidir el tra-
tamiento médico correspondiente (1).

1. 1U de esfuerzo (IUE). Es la pérdida involuntaria de orina asociada a un
esfuerzo fisico que provoca un aumento de la presion abdominal (toser, reir, co-
rrer o incluso caminar). Se produce cuando la presion intravesical supera la pre-
sion uretral como consecuencia de un fallo en los mecanismos de resistencia
uretral, que puede tener dos etiopatogenias diferentes:

a) hipermovilidad uretral, en el que fallan los mecanismos de sujecion de
la uretra provocando un descenso desde su correcta posicion anatémica;

b) disfuncion uretral intrinseca, en que el defecto se localiza en las pare-
des de la uretra, que tienen una insuficiente coaptacion, lo que produce la dismi-
nucion de la resistencia de la uretra.

Estos dos mecanismos etiopatogénicos pueden presentarse por separado
0 juntos en una misma paciente.

2. 1U de urgencia (IUV). Es la pérdida involuntaria de orina asociada a un
fuerte deseo de orinar que se denomina “urgencia”. Se debe a una contractilidad
aumentada del musculo detrusor de la vejiga, que en condiciones normales solo
se contrae cuando voluntariamente decidimos orinar. Con un estudio urodina-
mico es posible diagnosticar la hiperactividad del detrusor, que puede ser cau-
sada por una enfermedad neurolégica (de origen neurogénico) o sin causa de-
tectable (idiopatica). También puede ser, ademas de estos dos tipos principales,
secundaria a la obstruccién uretral, por estenosis, hipercorreccién quirdrgica, y
otras.
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Algunas de las principales enfermedades neuroldgicas que producen ve-
jiga neurdgena son la espina bifida, lesion medular, accidente vascular cerebral,
esclerosis multiple, enfermedad de Parkinson y diabetes mellitus.

3. IU mixta (IUM). Es la asociacién de sintomas de pérdida involuntaria de
orina por esfuerzos (IUE) con sintomas de 1UU.

4. 1U continua (IUC). Es la pérdida involuntaria y continua de orina. Puede
ser secundaria a una fistula, un uréter ectdpico o un déficit intrinseco del meca-
nismo de cierre uretral de caracter muy grave.

5. Enuresis nocturna. Es la pérdida involuntaria de orina durante el suefio.

En varones, es mas frecuente la incontinencia urinaria por urgencia y/o
mixta que la incontinencia urinaria de esfuerzo, que apenas llega al 10% de los
casos.

1.1.4. Tratamientos para la incontinencia urinaria
Las diferentes terapias que permiten tratar la incontinencia urinaria se
pueden agrupar en tres grupos (7):

1. Técnicas de comportamiento, conocidas como biofeedback, entre las cua-
les se encuentran el entrenamiento de vejiga, programacion de la miccién
y rehabilitacion de musculos del piso pélvico (con ejercicios fisicos y/o esti-
mulacion eléctrica).

2. Terapia farmacoldgica, la cual varia segun qué tipo de IU se trate:

¢ |UU: Para inestabilidad del detrusor se administran generalmente agen-
tes anticolinérgicos o antidepresivos triciclicos.

¢ |[UE: Para la insuficiencia del esfinter uretral se recomiendan agonistas
alfa-adrenérgicos o terapia estrogénica.

3. Técnicas quirargicas: Su objetivo es producir una constriccion de la uretra,
generando mayor resistencia al paso de orina durante el esfuerzo. Se divide
en varios tipos:

e Enterocistoplastia: esta recomendada para pacientes con inestabilidad
severa de vejiga o pobre distensibilidad de la misma. Consiste en la in-
corporacion de un segmento de intestino en la vejiga.

e Derivacion urinaria: se realiza en casos severos e intratables de inesta-
bilidad del detrusor o de pobre distensibilidad de la vejiga que no respon-
den a otras terapias.
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e Inyecciones periuretrales de sustancias de abultamiento: consisten en la
inyeccion de agentes formadores de masa a nivel del cuello vesical con
el fin de mejorar la funcionalidad del esfinter. Habitualmente estan indi-
cadas en pacientes con buen soporte uretral pero con pobre funciona-
miento del esfinter intrinseco.

e Slings: consiste en la correccion de la debilidad intrinseca del esfinter
uretral por medio de procedimientos poco invasivos que mediante un
abordaje perineal comprimen la uretra.

e Esfinter urinario artificial: Ultima alternativa ante la negativa de los trata-
mientos mencionados, que consiste en la implantacién mediante cirugia
de un esfinter artificial, un dispositivo médico que permite reemplazar la
funcién del esfinter uretral, controlando de esta forma la incontinencia
urinaria. Sélo esta indicado en casos de disfuncion severa del esfinter.

Actualmente las dos técnicas mas exitosas para tratar la incontinencia uri-
naria masculina por insuficiencia esfinteriana son el esfinter urinario artificial
(EUA) vy los slings; estos ultimos pueden ser fijos o ajustables.

Las sustancias de abultamiento (colageno, silicona y acido hialurénico)
poseen un alto costo y proporcionan una continencia parcial y temporal en hom-
bres. Se ha desaconsejado su aplicacion por lo que se usan cada vez menos.
Hasta la aparicion del esfinter urinario artificial (“AMS 800”) no existia un trata-
miento quirdrgico lo suficientemente exitoso para tratar la incontinencia urinaria
masculina por insuficiencia esfinteriana, fundamentalmente iatrogénica después
de cirugia prostatica, y una tasa de éxito cercana al 90% al corto plazo.
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1.2. Esfinter Urinario Artificial

1.2.1. Disefos de esfinteres urinarios artificiales

El esfinter urinario artificial (EUA) masculino es un implante que esta des-
tinado al tratamiento de la incontinencia urinaria en hombres, cuando exista dis-
funcion severa del esfinter del paciente. Es un dispositivo médico que permite
reemplazar la funcion del esfinter uretral, controlando de esta forma la inconti-
nencia urinaria por medio de un mecanismo hidraulico que permite controlar la
presion en la uretra.

El implante se encuentra conformado por un manguito inflable oclusivo
gue se ajusta alrededor de la uretra esponjosa normalmente, un reservorio que
regula la presién del manguito y una bomba implantada en el escroto que con-
trola el inflado y la deflacion del manguito. EI material que conforma la proétesis
es principalmente un elastomero de silicona solido que se encuentra relleno de
solucion fisiologica.

Las principales indicaciones de colocacion del esfinter urinario son la in-
continencia urinaria post-prostatectomia y la vejiga neurogénica (generalmente
causada por mielomeningocele o secundaria a una lesion medular tras acci-
dente). Los casos de IU post-prostatectomia representa el grupo de pacientes
mas frecuente y también el que mas se ha estudiado a nivel mundial.

El modelo AMS 800 (llustracion 4 e llustracion 5) que actualmente lidera
el mercado mundial fue desarrollado en 1973, tras perfeccionar los modelos an-
teriores (existieron 4 versiones del mismo). Desde entonces se ha perfeccionado
la técnica quirdrgica y la correcta seleccion de pacientes, disminuyendo asi la
tasa de complicaciones. Ademas se han implementado mejoras al disefio que
permiten corregir las deficiencias de este modelo, aumentando la tasa de éxito
en este tratamiento (8).

llustracion 4. Esquema del modelo AMS 800 implantado en uretra bulbar masculina.®

® llustracion obtenida de “Tratamiento quirtrgico de la incontinencia urinaria masculina”
(J. POSTIUS ROBERT, D. CASTRO DIAZ).
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Cuando el dispositivo esta activado, el manguito esta lleno y por lo tanto
permite la continencia, al comprimir la uretra o el cuello vesical en funcion de
donde se haya implantado. Cuando el paciente posee ganas de orinar, aprieta y
suelta la bomba situada en el escroto. Esto hace que el liquido se transfiera del
manguito al baldon regulador de presion, el cual comienza la represurizacion de
forma inmediata. El manguito se abre y la orina pasa a través de la uretra. Luego
de algunos minutos de haber orinado, durante los cuales el paciente ha vaciado
su vejiga, el liquido regresa autométicamente del balén al manguito que coapta
la uretra cerrdndola nuevamente hasta la siguiente miccién. La bomba de control
lleva incorporada un restrictor que retrasa el llenado y un boton de desactivacion
en uno de sus lados, que permite mantener vacio el manguito oclusivo el tiempo
deseado si asi se requiere.

llustracion 5. Modelo de esfinter urinario AMS 800.6

El principal inconveniente del implante es el porcentaje elevado de rein-
tervenciones que presenta y la necesidad de seguimiento de por vida de estos
pacientes. El porcentaje de reintervenciones es en torno al 28%~’ (aproximada-
mente un tercio de los casos), fundamentalmente por erosiones, infecciones y
fallo mecanico del dispositivo.

Los valores que arroja otra evaluacion clinica indican que de 554 hombres
que utilizan un EUA, son 119 (21,4%) los que se sometieron a procedimientos
secundarios. Las razones para la revision fueron falla mecanica en 31 casos
(26.1%) y falla no mecanica en 88 (73.9%). Este ultimo incluy6 incontinencia re-
currente debido a atrofia uretral en 63 casos (52.9%) y erosion en 21 (17.6%)

(9).

Algunas de las complicaciones del modelo AMS-800 son inherentes al
propio disefio del esfinter, como la imposibilidad de controlar y modificar la pre-
sion de oclusion del sistema (solo se elige un rango de funcionamiento fijo, por

® Imagen obtenida de http://www.bostonscientific.com/en-US/products/artificial-urinary-
sphincter/ams-800-urinary-control-system.html (Ultima visita 26/01/2018).
7 Datos obtenidos de Servicio de Urologia, Hospital Universitario de Canarias. Tenerife.
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ejemplo de 61-70 cm H20 o de 71-80 cm H20 pero no se sabe exactamente la
presion necesaria para lograr la continencia). La incapacidad de alterar la presion
del manguito provoca frecuentemente la atrofia del tejido uretral. Otra limitacion
importante es que el manguito inflado presenta la configuracién de tres “almoha-
das” por lo que la presion de oclusién no es homogénea, provocando tres puntos
de presion elevada y entre ellos zonas de baja presion, lo que favorece la erosion
y la formacion de irregularidades y grietas en la silicona (que predisponen al fallo
mecanico).

Con el intento de abordar las limitaciones del modelo AMS-800 es que
surge el implante FlowSecure (vea llustracion 6), actualmente VICTO +. El di-
sefio del implante se centra principalmente en corregir las siguientes caracteris-
ticas:

e La ineficiencia del PRB para mantener la continencia ante aumentos re-
pentinos de presion intra-abdominal.

e Laincapacidad de corregir la presion del manguito (lo que genera atrofia
del tejido).

llustracion 6. Modelo VICTO + (esfinter urinario artificial).®

Este dispositivo se implanta como una sola unidad sin la necesidad de
conexiones entre diversas partes, aunque el exceso de tubos en algunos casos
complica el proceso de implantacion. Es un implante de silicona de una sola
pieza que se rellena con solucion salina al 0.9% y consta de cuatro partes co-
nectadas entre si por tubos de conexion de silicona (10):

1) Reservorio requlador de presién (PRB): regula la presién de la prétesis
y establece la presion basal de oclusion. Dicha presion es ajustable entre 0y 80

8 Fotografia del implante tomada el dia 02/03/2018.
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cm. H20 y puede ser modificada mediante la inyeccién o la extraccién de volu-
men a traveés del puerto autosellable de la bomba dependiendo de las necesida-
des clinicas del paciente.

2) Reservorio de asistencia al estrés (SRB): colocado entre el manguito y
la bomba, que permite la oclusion condicional del manguito de forma reversible
cuando aumenta la presion intra-abdominal. Se encuentra conectado directa-
mente con el manguito, sin que el liquido pase por la bomba de control. Esto
permite transmitir los cambios de presion intra-abdominal aumentando de forma
inmediata la presién de oclusion uretral cuando se produce un aumento de la
presion intra-abdominal. Este mecanismo se denomina oclusion condicional y
permite que la presion de oclusion aumente tan sélo cuando es necesario, pro-
tegiendo la pared uretral de la isquemia resultante de la oclusién permanente e
innecesariamente elevada del manguito.

3) Mangquito o cuff: es el componente al que se transmite la presién basal
de oclusién (PRB) asi como la presion extra del SRB cuando se produce el au-
mento de la presion intra-abdominal. El manguito esta disefiado de tal forma que
es adaptable a la pared uretral a modo de cinturén. Para ajustarlo a la uretra, el
manguito esta provisto de dos hebillas por las que se pasa la cinta. La superficie
interna del manguito es circular, por lo que la transmisidn de la presion es homo-
génea (disminuyendo la probabilidad de atrofia y erosion) y se minimiza la crea-
cion de grietas en la silicona disminuyendo la posibilidad de perforacién).

4) Bomba de control: con una valvula de resistencia, un mecanismo acce-
sorio de llenado rapido y un puerto autosellable para la inyeccién o extraccion de
volumen de solucién salina dependiendo de las necesidades clinicas. La valvula
de resistencia en condiciones normales so6lo permite el paso de liquido desde el
reservorio regulador hasta el manguito. Cuando se comprime el bulbo de la
bomba se desactiva la resistencia, permitiendo el paso de liquido en direccion
contraria. Cada vez que se comprime el bulbo se transfiere liquido desde el man-
guito hasta el reservorio y el paciente debe continuar presionando hasta que
consiga orinar con un buen flujo. Una vez vaciado el manguito, éste vuelve a
llenarse automaticamente aunque existe un mecanismo accesorio que el pa-
ciente puede utilizar para que el manguito se vuelva a llenar mas rapidamente si
no desea esperar a que lo haga automaticamente.

El sistema de tubos de conexién esta especialmente disefiado para evitar
oclusion y torsion. Al tratarse de una sola pieza no requiere conectores.

El sistema se implanta a presion atmosférica, minimizando los riesgos de
isquemia postoperatoria hasta que los tejidos estén revascularizados. Durante la
presurizacion del sistema, el PRB se establece a la minima presion necesaria
para producir continencia en reposo.
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1.2.2. Funcionamiento del EUA VICTO +

El funcionamiento del sistema se basa en las leyes hidraulicas aplicadas
a la urologia. La protesis sélo funciona cuando esta llena de liquido, el cual pasa
del reservorio regulador de presion al reservorio de estrés (a traves de la bomba
de control) y de éste directamente al manguito (vea llustracion 7); de esta forma,
la onda de presion hidraulica se convierte en una fuerza oclusiva.

En condiciones basales el reservorio regulador ejerce una presion cons-
tante en la uretra que es suficiente para mantener la continencia en reposo sin
provocar dafio tisular. Cuando aumenta la presion intra-abdominal, por ejemplo
al toser, ésta se transmite al reservorio de asistencia al estrés y de él al manguito
en una fraccidon de segundo (200 ms), evitando asi la incontinencia de esfuerzo.
En cuanto cede la presion intra-abdominal el manguito se desinfla hasta la pre-
sion basal dictada por el reservorio regulador.

Cuando el paciente desea orinar acciona el bulbo de la bomba de control
repetidamente hasta que comience a orinar con buen flujo. La compresioén del
bulbo de la bomba de control aspira el liquido del manguito y lo transfiere al re-
servorio regulador. Posteriormente el manguito se vuelve a llenar de forma es-
pontdnea debido al exceso de presion generado en el reservorio regulador; la
resistencia de la bomba de control, disminuye la velocidad del llenado del man-
guito, permitiendo que el paciente pueda vaciar su vejiga. Tras unos minutos el
manguito se encontrara totalmente lleno a la presién basal y la continencia se
restablece (11).

En los casos en los que el tiempo de llenado espontaneo del manguito
sea excesivo y el paciente gotee orina una vez completada la miccion se puede
manipular el mecanismo accesorio de llenado rapido, que el paciente debera
aprender a utilizar correctamente.

|

WS

llustracion 7. Mecéanica hidraulica del modelo VICTO + (Izquierda, en condiciones normales. Cen-
tral, durante el esfuerzo. Derecha, al accionar la bomba).®

1.2.3. Desempefio del modelo VICTO +
Una de las caracteristicas sobre las cuales la empresa se ha enfocado es
en la disminucién de la presion de oclusion basal. Segiin una evaluacion clinica®

9 Imagen obtenida de http://slideplayer.es/slide/3200616/ (Ultima visita 27/01/2018).
10 Datos obtenidos de Hospital Universitario Son Espases.
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realizada sobre 100 pacientes con implantes FlowSecure (VICTO +), se ha lo-
grado un porcentaje satisfactorio de continencia funcionando a una presioén mas
baja que el AMS-800. No se presentaron erosiones, pero se han identificado ma-
yores riesgos de infeccion, perforacion de la bomba durante el procedimiento de
presurizacion y fallas mecéanicas debidas al proceso de fabricacion. Por estas
razones se ha realizado revision de la mecéanica del sistema y se ha redisefiado
la bomba para evitar perforaciones en el futuro.

Aungue se habia logrado disminuir la presion de oclusion basal, el balon
PRB permitia alcanzar una presion maxima aproximada de 140 cmH20, lo cual
era riesgoso para la uretra del paciente si no se encontraba bajo control de un
médico especialista. Ademas, se debe tener en cuenta en el desempefio del EUA
que cuando se realiza una implantacion extra peritoneal, alrededor de cada balén
se forma un tejido fibrético como una reaccién del cuerpo al implante lo cual suele
colapsar el SRB, que se traduce en una incapacidad para transmitir la variacién
de presion al manguito.

La propuesta realizada por la empresa para subsanar los inconvenientes
mencionados es reducir la presibn maxima ejercida por el PRB e incrementar la
rigidez del SRB para evitar su colapso. El dispositivo actualmente es fabricado
con 2 balones (PRB y SRB) con igual elasticidad, por lo que una posible solucién
se encuentra en desarrollar 2 balones diferentes. Es importante tener en cuenta
que el proceso de fabricacion de los balones se realiza por medio de una técnica
llamada dipping, en la cual un molde se introduce en una batea que contiene
silicona liquida, para luego ser retirado y solidificar. Dicho proceso da como re-
sultado que el bal6n presente una variacion de espesor a lo largo de su perfil
(vea llustracién 8). A medida que aumenta el numero de dips, mayor es el espe-
sor del balon.

llustracion 8. Variacion de espesor en el balén. De 1 a 4, el espesor va en aumento.

A partir de la propuesta de la empresa, se realizaron ensayos comparati-
vos de los diferentes espesores de PRB contra presiones aplicadas, cuyo resul-
tado ha sido que el balén de 3 dips alcanza una presion de 81 cmH20. Este valor
es deseable ya que el balbn AMS 800 de 80 cmH20 es el mas requerido en el
mercado. Ademas se ha implementado un balon SRB de 9 dips para evitar el
colapso por tejido fibrético y los resultados han sido satisfactorios.
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1.2.4 Caracteristicas del modelo VICTO +

A continuacioén se presenta una tabla (vea Tabla 1) que resume las carac-
teristicas principales del modelo VICTO +, teniendo en cuenta los materiales con
los cuales estd integrado el implante, caracteristicas importantes de su disefio,
los objetivos que se busca en su desempefio y los aspectos funcionales criticos:

Caracteristicas

Silicona
Titanio
Solucién salina

Materiales

Superficie interna del manguito circular
Reservorio de asistencia al estrés

Tornillo restrictor en bomba

Port Septum (modificacion de presién basal)
Sistema de conexion de Unica pieza

Disefo

Presion de oclusion suficiente para la continencia
Presién homogénea en uretra (evita erosion)
Facil manejo de la bomba por el usuario

Tiempo suficiente para la miccion

Adaptacion de presién a cada paciente en particular
(evita atrofia y erosion)

Simplificacién de cirugia (disminuye infecciones)

Objetivos de desem-
pefio

Resistencia mecanica de la prétesis
Presion de oclusion condicional
Dimension del manguito
Biocompatibilidad

Aspectos funcionales
criticos

Tabla 1. Caracteristicas del EUA VICTO +.

1.2.4. Andlisis de riesgos

Se ha comprobado experimentalmente que con el paso del tiempo pueden
ocurrir complicaciones mecénicas relacionadas con los componentes del EUA.
Es por esta razén que la resistencia mecéanica que posee la prétesis se incluye
dentro de los aspectos funcionales criticos de la misma. Para profundizar en es-
tas deficiencias mecanicas se listan a continuacion complicaciones frecuentes

(8):

¢ El reservorio pierde su elasticidad con el tiempo produciendo una disminu-
cion en su presion lo que a su vez provoca una disminucién en la presion
de cierre que proporciona el manguito, ya que ésta esta regulada por el
reservorio.
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e La presion de cierre del manguito también depende del volumen de fluido
que hay en el dispositivo. Una causa comun de incontinencia después de
estar activado el EUA es la pérdida de fluido del sistema.

¢ El desgaste del manguito y la formacion de pliegues en su superficie debido
al contacto con los tejidos adyacentes es una de las causas que pueden
provocar fuga de fluido del dispositivo.

e Mal funcionamiento de la bomba de control.

e Después de la implantaciéon del EUA puede ser complicada la manipulacién
de la bomba debido a la presencia de edema en el tejido.

¢ La formacion de hematoma en el escroto puede desplazar la bomba a otra
localizacion, causando dificultades en su manipulacion.

e La bomba también puede rotar sobre si misma en el escroto, provocando
el enroscamiento de los tubos y kinking (colapso del tubo sobre su diametro
interno).

Para reparar estos fallos mecanicos se precisa de una reintervencién para
sustituir la pieza defectuosa, o en algun caso el reemplazo del dispositivo com-
pleto.

Debido a las graves consecuencias que puede producir un dispositivo im-
plantado en el cuerpo humano, cuando se disefia el implante es necesario llevar
a cabo una gestion de los riesgos durante todo el ciclo de vida del producto,
conforme a la norma ISO 14971. Esta gestion involucra la necesidad de llevar a
cabo un andlisis de riesgos del dispositivo, que permite identificar los mismos y
realizar una estimacion y evaluacién de dichos riesgos.

Por medio de la definicién de riesgo (Ecuacion 1) se puede decir que es
necesario durante el proceso de estimacién asignar un valor a la severidad del
dafio (vea Tabla 2) y otro valor a la probabilidad de ocurrencia (vea Tabla 3).
Esta asignacion de valores debe ser realizada por un grupo de personas idoneas,
ya que es requisito imprescindible conocer ampliamente el funcionamiento del
dispositivo.

Riesgo = Probabilidad de Ocurrencia X Severidad del dafio

Ecuacién 1. Riesgo

Luego del proceso de estimacion, se confecciona una matriz (severidad
VS ocurrencia) que permite realizar la evaluacion del riesgo y la consiguiente cla-
sificacion del mismo en distintos niveles. A partir de estos 3 procesos (identifica-
cion, estimacion y evaluacion) se puede proceder con el control de riesgos y
reduccion, y por ultimo con el tratamiento del riesgo residual.
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Nivel de severidad | Significado

S1 Insignificante (molestia transitoria)

S2 Marginal (deterioro temporal)

S3 Severo (deterioro mayor, requiere atencion medica)
S4 Critico (deterioro permanente)

S5 Catastroéfico (muerte)

Tabla 2. Clasificacion de nivel de severidad.

Probabilidad de | Significado
ocurrencia

P1 Improbable
P2 Remoto

P3 Ocasional
P4 Probable
P5 Frecuente

Tabla 3. Clasificacion Probabilidad de ocurrencia.

La matriz de riesgos se presenta a continuacion (vea Tabla 4), en la cual
el significado que toma cada riesgo es el siguiente:

R1: Riesgo bajo. Considerar si es posible disminuirlo.
R2: Riesgo moderado. Es necesario disminuirlo.
R3: Riesgo severo. Inaceptable, es necesario disminuirlo rapida-

mente.
e R4: Riesgo critico. Intolerables e inaceptable. Debe disminuir inme-
diatamente.
Severidad/ Probabilidad | P1 | P2 | P3 | P4 | P5
S1 R1|R1 | R1|R2|R2
S2 R1 | R1 | R2|R2|R2
S3 R2 | R2 | R2
S4 R2 | R2
S5 R2

Tabla 4. Matriz de riesgos de EUA.

A continuacion se realiza el proceso identificacion-estimacion-evaluacion
de riesgos descrito anteriormente aplicado al EUA VICTO + (vea Tabla 5):
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IDENTIFICACION DE RIESGOS

ESTIMACION DE RIESGOS

EVALUACION DE RIES-

GOS
item | Riesgo Efecto potencial Severi- | Probabilidad de R1 R2
dad ocurrencia
1 Grietas en el manguito Fgga_ del fluido 3 33 P4 y
Pérdida de presion
2 Perforacion de piezas Fgga_ del fluido 3 33 P3 y
Pérdida de presion
3 Fallo de la bomba Pérdida de la miccion
- . . S3 P2 v
Pérdida de la continencia
4 Perdlo_la de elasticidad del Disminucion de presion s3 P4 y
material
5 Dimensién inadecuada del Incontinencia
: ., , S4 P4 v
manguito Erosion, atrofia
6 Hematomas en escroto post- | Desplazamiento de la
T S3 P3 v
quirdrgicos bomba
7 Edemas en escroto post-qui- | Imposibilidad de manipular
rdrgicos la bomba S3 P3 v
Pérdida de la miccion
8 Infeccion post-quirdrgica Rechazo del implante S3 P3 v
9 Enroscamiento de tubos Pérdida de la miccion
L : . S3 P2 v
Pérdida de continencia

Tabla 5. Analisis de riesgos EUA VICTO +.
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El andlisis de riesgos indica que existen caracteristicas del implante que
deben tenerse bajo control, de manera que se logre mantener el riesgo lo més
bajo posible; de esta manera los beneficios que proporcione el dispositivo seran
comparativamente superiores a los riegos implicados.

En este apartado es donde toman importancia aquellas herramientas que
permiten realizar un andlisis exhaustivo del implante. Entre ellas, existe el mé-
todo por elementos finitos que permite realizar un analisis del comportamiento
mecanico del EUA por medio de la simulacion. Este método permite obtener va-
lores cuantitativos acerca de variables que definen la resistencia mecanica de la
protesis, ademas de tener la posibilidad de identificar nuevos riesgos.

1.2.5. Ensayos al implante EUA

Existen determinados ensayos que deben ser realizados sobre el disposi-
tivo siguiendo los lineamientos de ciertas normas. Estos ensayos permiten com-
probar la calidad del implante y la conformidad con requisitos especificos que
indican las normas, siendo los mismos imprescindibles para obtener la aproba-
cion de los entes reguladores (en Argentina ANMAT) para su comercializacion.

El esfinter urinario artificial al ser un producto implantable de manera per-
manente (mayor a 30 dias) y en contacto con tejidos, requiere de los siguientes
ensayos segun indica la Norma Internacional de Biocompatibilidad ISO 10.993:

1. Citotoxicidad (ISO 10993-5)
2. Sensibilidad - Irritacion (1ISO 10993-10)
3. Toxicidad sistémica - Toxicidad subaguda y subcroénica (ISO 10993-11)
4. Genotoxicidad (1ISO 10993-3)
5. Implantacion (ISO 10993-6)
6. Suplementarios conforme 1SO 10.993:
e Toxicidad cronica
e Carcinogenicidad
Otros ensayos que se realizan en el EUA son:
e Residuos ETO

e Biodegradacion (ISO 14852): Determinacion de la biodegradabilidad ae-
robica final de materiales plasticos en medio acuoso.

e Caracterizacion del material (ASTM):
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v ASTM F604: Especificaciones para elastomeros de silicona utiliza-
dos en dispositivos médicos.

v ASTM F2038: Guia estandar para elastémeros de silicona, geles,
y espumas utilizadas en aplicaciones médicas parte | - Formulacio-
nes y materiales no curados.

v ASTM F2042: Guia estandar para elastobmeros de silicona, geles,
y espumas utilizadas en aplicaciones médicas parte Il - Crosslin-
king y fabricacion.

e Ensayos mecénicos:

v Presion vs desplazamiento de fluido
Desplazamiento de fluido por golpe de bomba
Esfuerzo para la apertura del cuff y tiempo
Presién de salida por compresion de la bomba
Tiempo de recarga de la bomba
Fuga de la valvula de la bomba y presién de activacion
Inflado y desinflado del cuff. Presibn maxima del cuff.
Caracteristicas de los reservorios, volumen maximo
Resistencia a la traccion de los tubos.

AN NI N N NN

Estos ultimos son aquellos ensayos que permiten comprobar el desem-
pefio mecanico del implante, lo cual hace en gran medida a la calidad. Algunas
variables es posible aproximarlas por medio del andlisis por elementos finitos,
como la presion maxima del manguito y el volumen méaximo de reservorios. Esta
aproximacion permitiria obtener informacion previa a la realizacion del ensayo
mecanico.
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Capitulo 2: Método de elementos finitos (MEF)

2.1. Sistemas, modelos y simulacion

2.1.1. Introduccién a los modelos y simulacién en ingenieria

Un sistema se entiende como un conjunto de objetos o ideas que estan
interrelacionados entre si como una unidad para la consecucién de un fin. Los
sistemas pueden ser estudiados y comprendidos por el hombre mediante teo-
rias, las cuales se encuentran integradas por dos elementos conceptuales (12):

1) El formalismo, es decir, una formulacion matematica del sistema, y;
2) La interpretacion del sistema, en correspondencia con el formalismo.

De esta manera, se puede afirmar que el modelado es la herramienta
gue permite acercar el formalismo cientifico a su interpretacion con el fin de
lograr una mejor comprensién y conocimiento de los sistemas estudiados.

Un modelo puede ser entendido como una representacion de la realidad,
ya sea abstracta, analoga, fenomenoldgica o idealizada, de un objeto o sistema.
Generalmente con el modelado se busca mejorar la comprension de un feno-
meno, lo cual requiere del estudio de la interaccion entre las diversas partes de
un sistema y el sistema como un todo. Es importante tener en cuenta que algu-
nos modelos requieren el uso de herramientas matematicas y/o computaciona-
les para representar sistemas y sus respectivos comportamientos.

El modelado como herramienta cientifica es sumamente util cuando se
logra un alto nivel de correspondencia, dentro de ciertos rangos, entre el mo-
delo y el sistema real representado; entre el comportamiento observado al ope-
rar el modelo y el comportamiento observado de la experimentacion del sistema
real. Asi es que se puede definir la simulacion como la operacion matematica y
computacional de un modelo que comprende la representacion del comporta-
miento de un sistema para formalizar la experimentacion artificial de un feno-
meno.

Shannon define la simulacion como “el proceso de disefiar un modelo de
un sistema real y llevar a cabo experiencias con el mismo con la finalidad de
comprender el comportamiento del sistema o de evaluar nuevas estrategias,
dentro de los limites impuestos por un criterio o conjunto de ellos, para el fun-
cionamiento del sistema.”(13)

Una herramienta ampliamente utilizada en el area de ingenieria es el
meétodo por elementos finitos, el cual permite disefiar modelos y realizar simu-
laciones sobre los mismos, tomando como referencia el comportamiento del
sistema en la realidad. Es asi que los resultados de la simulacion pueden ser
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comparados con el comportamiento del sistema real, estableciendo determi-
nado nivel de correspondencia. Cuanto mejores sean las aproximaciones que
se realicen en el proceso de modelado, mayor sera el nivel de correspondencia

con la realidad.
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2.2. Herramienta de analisis por elementos finitos

2.2.1. Introduccién al andlisis por elementos finitos

Para establecer una descripcidén cuantitativa de un problema fisico es
necesario plantear un sistema de ecuaciones diferenciales validas en un domi-
nio y sujetas a determinadas condiciones iniciales y de borde. Luego se nece-
sita resolver el sistema planteado, instancia en la que surgen las mayores difi-
cultades, ya que solo las ecuaciones mas simples pueden ser resueltas en
forma exacta. La presencia de geometrias complejas, cargas no distribuidas y
propiedades especificas de materiales provocan una dificultad elevada para
obtener una solucién analitica correcta (14).

El método por elementos finitos es una herramienta con gran potencial
gue se aplica al analisis del comportamiento de estructuras que se hallan bajo
tensiones y permite la resolucion de problemas que involucran un alto grado de
complejidad por medio de métodos numéricos.

En ingenieria biomédica se utiliza esta herramienta para analizar estruc-
turas que forman parte o se relacionan al cuerpo humano, contribuyendo a la
proposicion de soluciones efectivas en dicho campo. Es necesario entender
gue la realidad es compleja, como asi lo es el comportamiento de los materiales
gue conforman las distintas estructuras que se estudian. Es por ello que la apli-
cacion del método por elementos finitos presupone realizar simplificaciones que
al fin llevaran a un resultado aproximado a la realidad, con un error que debe
determinarse para decidir si es aceptable o no lo es.

El método utiliza la discretizacion de la estructura en estudio como base
del analisis. La discretizacion es el proceso de modelacién de una pieza que
permite dividirla para conformar un sistema constituido por elementos finitos,
es decir, cuerpos mas pequefios que se encuentran interconectados por medio
de puntos llamados nodos. Estos pueden utilizarse entonces como volumenes
de control independientes, los que se ven afectados por las condiciones de
frontera dados por el cuerpo que conforman en total. La discretizacion conlleva
cierto grado de aproximacion, y permite reemplazar infinitos puntos de un pro-
blema continuo por un numero finito de elementos, por lo que los parametros
desconocidos se vuelven finitos también.

La mayoria de los andlisis de las estructuras proponen la determinacion
de esfuerzos y desplazamientos cuando hay cargas aplicadas a las mismas.

v' Método de la fuerza o flexibilidad: se basa en el uso de fuerzas
internas como las incégnitas del problema. Las ecuaciones gobernantes
emplean las ecuaciones de equilibrio de la estructura, ademas de introducir
ecuaciones de compatibilidad.
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v' Método del desplazamiento o rigidez: las incégnitas del problema
son los desplazamientos de los nodos. Requiere interconexiéon de los ele-
mentos por medio de nodos, en una superficie comun o eje comuan. Se utili-
zan las ecuaciones de equilibrio de los nodos, y se relaciona la fuerza con
los desplazamientos (15).

Es importante comparar los resultados aproximados con la evidencia ex-
perimental, para asi poder estimar el error de dichos resultados y decidir si el
proceso ha llegado a su fin o requiere la modificacion de algunas variables.

Para este trabajo en particular, se ha desarrollado un modelo y realizado
una simulacion de un esfinter urinario artificial utilizado para el tratamiento de
la incontinencia urinaria. A continuacion se explicara el proceso por el cual se
genero el modelo y se determinaron las condiciones relevantes para la simula-
cion. Se ha aplicado el MEF por medio del software Abaqus, el cual es un pro-
grama comercial que contiene las siguientes partes:

e Preprocesador: Llamado CAE, es aquel que permite definir el problema y
generar un archivo “input file” (.inp) o archivo de entrada, que contiene todos
los parametros importantes del modelo. Para la definicion de dicho archivo
se cuenta con muchas herramientas graficas contenidas en los diferentes
modulos que contiene el software: Part, Property, Assembly, Step, Interac-
tion, Load, Mesh, Optimization y Job. Este archivo (.inp) puede generarse
con el entorno gréafico de Abaqus CAE, como asi también por medio de li-
neas de cddigo con un editor de texto.

e Procesador: El procesador permite realizar 2 tipos de andlisis: Estandar
(andlisis con mecanismos implicitos) y Explicito. Por medio del analisis se
genera un archivo “output file” (.odb) o archivo de salida, que contiene los
resultados solicitados por el usuario para el modelo analizado, y puede ser
visualizado de manera grafica o textual. También se generan otros archivos
anexos que presentan advertencias durante el andlisis e informacion adicio-
nal (.sta, .msg, .dat, .fil, .sel, .res) (16).

e Post-procesador: Se trata de un entorno grafico que permite la visualizacion
de los archivos, y contiene diversas herramientas muy Utiles que permiten
obtener informacion pertinente y necesaria.

En el Anexo 1 es posible encontrar una tabla con los archivos que se gene-
ran en el software Abaqus.

2.2.2. Definicién del problema por medio de ecuaciones

Para tener una mejor compresion del MEF se analiza brevemente la for-
mulacién matematica que permite definir el modelo disefiado, para el caso de
problemas de elasticidad tridimensional®. Si se tiene en cuenta una estructura

11 Informacion extraida del curso virtual Edx [A Hands-on Introduction to Engineering
Simulations].
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sometida a fuerzas externas se puede realizar un analisis estudiando, por un
lado, la tensiones normales que se generan y por otro lado los esfuerzos cor-
tantes.

Supongamos que la siguiente estructura tridimensional presenta un em-
potramiento en el plano XZ, y se carga con una fuerza en el eje Z (vertical hacia
abajo) en su otro extremo (vea llustracion 9):

24
7|

llustracion 9. Estructura 3D con condiciones de contorno aplicadas.

Las tensiones que se generen en cada una de las piezas que conforman
la estructura estardn dadas de la siguiente manera, siendo 9 tensiones norma-
les y T tensiones tangenciales (vea llustracion 10):

G,
o* T2y
L Tyz
|
I .

i

AV

4
\ 4

AY

llustracion 10. Tensiones normales y tangenciales de elemento finito.

Realizando un analisis de las tensiones actuantes para los 3 planos se
obtienen las ecuaciones diferenciales de equilibrio tridimensional que definen
el problema (vea Ecuacion 2):

09x OJwxy 01Xz
+ +
0x dy 0z

+ fx=0
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Ecuacion 2. Ecuaciones de equilibrio.

Un medio continuo tiene infinitas formas posibles de deformarse, inde-
pendientes unas de otras, ya que cada punto puede desplazarse manteniendo
fijos cualquier numero finito de los puntos restantes, por grande que sea este
ultimo. Por lo tanto la configuracion deformada de la estructura no puede venir
dada por un vector finito como en el caso de estructuras discretas, sino que es
una funcion vectorial u, que indica cuales son las deformaciones de cualquier
punto, y que tiene tres componentes escalares (vea Ecuacion 3):

I'.I'I:_,:". I, Z ]
u oy, 2

wl T, 1. z)

Ecuacién 3. Funcion vectorial solucién del problema.

Esta funcion es la solucién de la ecuacion diferencial que gobierna el
problema, y si éste esté bien planteado, cumplird las condiciones de contorno
impuestas, pero en principio no puede asegurarse que esta funcién tenga una
expresion analitica manejable, ni siquiera que pueda calcularse. Por lo tanto la
funcion u no podra conocerse en general.

Para resolver este problema, el Método de los Elementos Finitos recurre
a la hipétesis de discretizacion, que se basa en lo siguiente:

e El continuo se divide por medio de lineas o superficies imaginarias en
una serie de regiones contiguas y disjuntas entre si, de formas geomé-
tricas sencillas y normalizadas, llamadas elementos finitos.

e Los elementos finitos se unen entre si en un numero finito de puntos,
llamados nodos.

e Los desplazamientos de los nodos son las incognitas basicas del pro-
blema, y éstos determinan univocamente la configuracién deformada de
la estructura.

e El desplazamiento de un punto cualquiera, viene univocamente determi-
nado por los desplazamientos de los nodos del elemento al que perte-
nece el punto. Para ello se definen para cada elemento, unas funciones
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de interpolacién que permiten calcular el valor de cualquier desplaza-
miento interior por interpolacion de los desplazamientos nodales.

e Las funciones de interpolacion y los desplazamientos nodales definen
univocamente el estado de deformaciones unitarias en el interior del ele-
mento. Estas, mediante las ecuaciones constitutivas del material definen
el estado de tensiones en el elemento y por supuesto en sus bordes.

e Para cada elemento, existe un sistema de fuerzas concentradas en los
nudos, que equilibran a las tensiones existentes en el contorno del ele-
mento, y a las fuerzas exteriores sobre él actuantes.

Uno de los aspectos mas importantes de esta hipotesis es que la funcién
solucion del problema u es aproximada de forma independiente en cada ele-
mento. Para una estructura discretizada en varios elementos, pueden utilizarse
funciones de interpolacion distintas para cada uno de ellos, a juicio del analista,
aunque deben cumplirse ciertas condiciones de compatibilidad en las fronteras
entre los elementos. Ademas, la funcién solucion es aproximada dentro de cada
elemento, apoyandose en un numero finito de parametros, que son los valores
de dicha funcion en los nodos que configuran el elemento y a veces sus deri-
vadas.

Se debe tener en cuenta que se introducen algunas aproximaciones,
principalmente porque no siempre es facil asegurar que las funciones de inter-
polacion elegidas satisfacen el requerimiento de continuidad de desplazamien-
tos entre elementos adyacentes. En segundo lugar al concentrar las cargas
equivalentes en los nudos, las condiciones de equilibrio se satisfacen sola-
mente en ellos, y no se cumplen usualmente en las fronteras entre elementos
7).
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2.3. Procedimientos de aplicacion del MEF

A continuacion se realiza una breve explicacién de cada uno de los mo-
dulos que se aplican en el proceso de analisis por elementos finitos:

1. Part: El software Abaqus proporciona herramientas gréficas sencillas
para el disefio de geometrias en 3D. La geometria puede ser disefiada como
también importada desde otro software CAD.

Este mddulo permite crear las partes que seran los bloques a partir de
los cuales se constituird el modelo. Es importante tener en cuenta que cada
componente del modelo se asocia a una parte. Ademas es posible crear en
cada una de las partes diferentes regiones, para las cuales se definen distintos
materiales o propiedades. Las partes pueden ser Deformables o Rigidas (dis-
cretas o analiticas) y sera de acuerdo a esta definicion si pueden o no sufrir
deformaciones.

En este caso, la empresa Promedon nos ha proporcionado los archivos
del disefio de la prétesis, por lo que no es necesario hacer uso de dichas he-
rramientas. La geometria se ha importado en formato Step (.STP), el cual ge-
neralmente no requiere reparacion por ser un formato robusto. De todas formas
el programa brinda herramientas automaticas y manuales para reparacion de
la geometria (fusién de ejes o superficies, remocion de caras, simplificacion de
la pieza, etc.). En el Anexo 2 se puede observar el plano del implante.

2. Property: Luego del disefio geométrico se introducen las propiedades
de los materiales con los que se trabaja. Es importante tener en cuenta que
cuanto mas informacion se tenga sobre el comportamiento del material que
conforma la pieza, mas se podra aproximar el modelo a la realidad.

Debido a esto, se hace necesario recopilar informacién sobre propieda-
des mecénicas de los materiales. Las empresas proveedoras dan a conocer
generalmente propiedades de los mismos, aunque en algunos casos, debido a
la complejidad del material o del proceso de fabricacidén, no se encuentran dis-
ponibles estos datos. En estos casos se hace imprescindible realizar ensayos
mecanicos que permitan definir el comportamiento del material en estudio.

Para el caso del esfinter urinario artificial analizado en este proyecto se
tienen los siguientes materiales que conforman el sistema (vea Tabla 6):
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Parte Componente Material
Tubo blanco 1 Silicone rubber 4750 + 13% BaSO4
Conector tubo-cuff Silicone rubber 4750

Cuff Discos de refuerzo Unvulcanized silicone 0.46mm

Lamina intermedia cuff-cinta | Unvulcanized silicone 0.46mm
Cuff (revestimiento interno) PN 40000
Cinta externa de cierre Reinforced s.r. 4750 + 13% BaS04
Reservorio (revestimiento) PN40000

Reser- Adaptador de ent_rada_simple S@I@cone rubber HCRA 80

- Adaptador de salida simple S!I!cone rubber HCRA 80
Adaptador de entrada doble | Silicone rubber HCRA 80
Adaptador de salida doble Silicone rubber HCRA 80
Entrada a la bomba Silicone rubber HCRA 80
Puerto de Titanio Ti grade 2
Puerto Septum Liquid silicone rubber PN 40025

Bomba Botdn de salida S?I?cone rubber 4750
Tubo transparente Silicone rubber 4750
Tornillo restrictor Ti-6AL-4V
Tubo blanco 2 Silicone rubber 4750 + 13% BaSO4
Valvula Silicone rubber 4765

Tabla 6. Materiales de los componentes de la prétesis.

Como se indica en la tabla, el material que conforma el revestimiento de
los balones y el cuff es una silicona (PN 40.000) realizada por un proceso de
dipping. Ya que se trata de un material elastomero, es posible aproximar su
comportamiento por medio de un modelo hiperelastico. Para la definicion de
dicho modelo no se cuenta con datos suficientes, por lo que se requiere realizar
un ensayo mecanico que permita definir los datos de entrada para la generacion
del modelo. EI INTI posee en sus instalaciones Unicamente equipos para reali-
zar ensayos de traccion uniaxial al material citado. Si fuera posible realizar otros
ensayos (traccion biaxial, volumétrico y planar) serian muy utiles, pero debido
a la falta de equipos no ha sido posible realizarlos. En el Anexo 3 se encuentran
detallados los esquemas de los ensayos mecanicos.

A diferencia de lo que ocurre con los metales, que requieren relativa-
mente pocas propiedades para caracterizar su comportamiento, el tratamiento
de las gomas es muy complejo. Esto es porque se trata de un tipo de problema
no lineal. La goma es un material capaz de sufrir grandes deformaciones (vea
llustracion 11) y al cesar la accion de la fuerza que ha provocado dicha defor-
macion recupera la forma original, por esta razén se conocen como elastome-
ros. Los elastdbmeros forman una gran familia de polimeros amorfos con una
temperatura de transicion vitrea baja, ademas de ser blandos y con un bajo
modulo elastico (18).
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Polimera fragil

Polimero tenaz

Elastomero

llustracion 11. Curvas tension-deformacion comparativas entre elastobmeros y otros polimeros.

Para caracterizar dentro del modelo el comportamiento mecanico de ma-
teriales elastdmeros se han desarrollado multiples modelos teéricos (Arruda-
Boyce, Polinomial, Ogden, Marlow, Van der Waals, etc.), los cuales se basan
en el estudio de geometrias y solicitaciones sencillas (compresién uniaxial, trac-
cion uniaxial, cortante, etc.). Estos pueden clasificarse en dos categorias: los
de equilibrio y aquéllos que incorporan la dependencia del tiempo y de la tem-
peratura. Los modelos de material hiperelastico cumplen con las siguientes
condiciones:

e Isotropia y no-linealidad.

e Validez para materiales que poseen repuesta elastica instantanea por
encima de grandes alargamientos.

e Requiere que la geometria no-lineal sea tenida en cuenta durante los
pasos de analisis ya que esta destinado a aplicaciones de deformacion
finita.

Dentro de Abaqus, los materiales hiperelasticos se definen en términos
de “potencial de energia de deformacion”, el cual describe la energia de defor-
macion almacenada en el material por unidad de volumen de referencia como
una funcion de la deformaciéon en ese punto del material. Como se nombro pre-
viamente, existen varias formas de potenciales de energia de deformacién dis-
ponibles en Abaqus para modelar elastomeros isotropicos incompresibles. El
modelo se elegira de acuerdo a los datos que se tengan sobre las propiedades
mecanicas del material, y en el caso de ser posible la eleccion de mas de un
modelo se comparara los resultados que arroje cada simulacién con el sistema
real para elegir el modelo mas adecuado.

En general, para los modelos de material hiperelastico se puede especi-
ficar directamente coeficientes de material o proporcionar datos de ensayos ex-
perimentales y que Abaqus determine automaticamente los valores apropiados
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de los coeficientes. Para el caso que se ha analizado, se han especificado los
datos del ensayo de traccion uniaxial, ademas de caracterizar el comporta-
miento volumétrico por medio del coeficiente de Poisson del material estudiado.

Una vez que se determina el potencial de energia de deformacién, se
establece el comportamiento del modelo hiperelastico en Abaqus. Sin embargo,
la calidad de este comportamiento debe ser evaluada: la prediccion del com-
portamiento del material bajo diferentes modos de deformacion debe ser com-
parada con los datos experimentales. Se debe juzgar si los potenciales de ener-
gia de deformacion determinados por Abaqus son aceptables, basandose en la
correlacion entre sus predicciones y los datos experimentales.

A partir de las comparaciones con la realidad realizadas, en algunos ca-
Sos es necesario llevar a cabo una calibracion del modelo tedrico del material,
es decir, modificar manualmente los coeficientes de manera que el resultado
sea lo mas aproximado posible al sistema real.

3. Assembly: El ensamblaje contiene todas las geometrias del modelo; no
contiene partes sino “instancias” asociadas a las mismas, que poseeran las ca-
racteristicas definidas a cada parte. Por ejemplo, se pueden crear varias ins-
tancias de una misma parte. Ademas, si se realizaran modificaciones en la
parte, la instancia asociada automaticamente reproduce el cambio realizado.

El ensamblaje permite crear un sistema de coordenadas global, donde
cada instancia es posicionada con respecto a las otras (posicionamiento rela-
tivo). Se utilizan herramientas de restriccion que permiten definir relaciones
geomeétricas entre diferentes instancias.

4. Step: Se definen alli cuales son los pasos de carga que se requieren en
la simulacion. Ademds, permite seleccionar las variables de salida que se
desean obtener (“Field output request” e “History output request”), especificar
los diagnosticos y controles del analisis. Los pasos pueden ser tanto estéticos
como dinamicos. Las salidas que se pueden obtener de la simulacion son las
correspondientes a tensiones, deformaciones, desplazamientos, fuerzas, con-
tactos, energia, etc.

Los pasos del analisis tienen gran importancia porque permiten realizar
una simulacion en el tiempo, es decir generar una historia de analisis y el resul-
tado esta condicionado al orden en que suceden los eventos. Esto permite ge-
nerar un modelo que presenta cargas complejas.

Abaqus/CAE utiliza dos tipos de step:

v' Paso inicial: El software genera un step especial llamado “inicial’
al comienzo de la secuencia de pasos del modelo. Es sélo un paso, que
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no puede ser borrado, editado o modificado. El paso inicial le permite de-
finir condiciones de contorno, campos predefinidos e interacciones que
son aplicables al comienzo del analisis.

v' Paso de andlisis: El paso inicial es seguido por uno o mas pasos
de analisis. Cada paso esta asociado a un procedimiento especifico que
define el tipo de andlisis que se realizara durante el paso, como un analisis
de estrés estatico o un analisis de transferencia de calor transitorio. Dado
gue el estado del modelo (tensiones, deformaciones, temperaturas, etc.)
se actualiza a lo largo de todos los pasos de analisis generales, los efectos
del historial previo siempre se incluyen en la respuesta para cada nuevo
paso de analisis.

No hay limite para la cantidad de pasos de analisis que se pueden definir,
pero existen restricciones en la secuencia de pasos. Estas tienen que ver con
las siguientes condiciones:

v’ El tipo de modelo.

v Los procedimientos previos que se hayan definido en el modelo.

v La posicién del step en la secuencia de pasos del modelo (una vez
gue se haya creado el primer paso, la lista de procedimientos validos
cambiara para incluir solo aguellos procedimientos que sean compa-
tibles con el primero).

Abaqus divide todos sus procedimientos de analisis en dos grupos prin-
cipales: perturbacion lineal y general. Las condiciones de carga y "tiempo" se
definen de manera diferente para los dos casos. Ademas, los resultados de
cada tipo de procedimiento deben interpretarse de manera diferente. La res-
puesta del modelo durante un procedimiento de analisis general, conocido
como un paso general, puede ser no lineal o lineal. En un paso que utiliza un
procedimiento de perturbacion, que se denomina paso de perturbacion, la res-
puesta solo puede ser lineal. En este trabajo se ha utilizado so6lo pasos gene-
rales. El punto de partida para cada paso general es el estado deformado al
final del dltimo paso general. Por lo tanto, el modelo evoluciona en una secuen-
cia de pasos generales, ya que responde a las cargas definidas en cada paso.
Cualquier condicion inicial define el punto de partida para el primer paso general
en la simulacion.

El tiempo puede ser trabajado de dos maneras (vea llustracion 12): el
tiempo total de simulacién o el tiempo de cada step. El tiempo total es la suma
del tiempo de cada paso general. Cada paso también tiene su propia escala de
tiempo (conocida como el tiempo de paso), que comienza en cero para cada
paso. Las cargas variables en el tiempo y las condiciones de contorno se pue-
den especificar en términos de cualquier escala de tiempo.
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—— Step! ——=m+—— Step2———=+——— Step 3———+

Total —-
Step |0s 100s| 0s 100s| 08 100s
time

llustracion 12. Tiempo total y tiempo de paso en Abaqus.?

En general, las cargas deben especificarse como valores totales para
cada paso. Por defecto, todas las cargas definidas previamente se propagan al
paso actual. En cada paso se pueden definir cargas adicionales asi como mo-
dificar cualquier carga definida previamente (por ejemplo, cambiar su magnitud
o desactivarla). Cualquier carga previamente definida que no se modifique es-
pecificamente en el paso actual continGia siguiendo su definicion de amplitud
asociada, siempre que la curva de amplitud se defina en términos de tiempo
total; de lo contrario, la carga se mantendra en la magnitud que tenia al final del
Gltimo paso general.

El programa permite elegir diferentes tipos de pasos entre los cuales se
encuentran los procedimientos Estéatico General, Dindmico implicito o explicito,
Transferencia de Calor, etc. En este trabajo hemos aplicado pasos Estéticos
Generales ya que el problema planteado asi lo requiere, es decir, se busca
obtener resultados de deformacién, desplazamientos y tensiones, obtenidas
con este tipo de step.

Durante un paso estatico se puede asignar un periodo de tiempo al ana-
lisis. Esto es necesario para configurar las opciones de amplitud correctamente,
gue pueden usarse para determinar la variacion de cargas y otros parametros
prescritos externamente durante un paso. Si no se asigna el periodo de tiempo,
el software define un tiempo que varia de 0 a 1, y el tiempo de incremento sera
una fraccion del tiempo total del step.

Cuando la formulacién del modelo involucra no-linealidades, ya sea por
efectos de gran desplazamiento, no linealidad del material o no linealidades de
los limites (como el contacto y la friccion) es necesario activar la formulacion de
“‘desplazamiento grande”. En la practica se activa por medio de la opcion
Nlgeom.

5. Interaction: En este paso se definen las interacciones mecanicas o tér-
micas entre regiones del modelo, o entre una region y el entorno. Ademas se

12 Jlustracion tomada de “Abaqus/CAE User’s Guide”.
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pueden generar del mismo modelo regiones o grupos y asignarles diferentes
nombres, para que el andlisis se haga de una region respecto a la otra.

Es importante tener en cuenta que es necesario definir las interacciones
del modelo, ya que la proximidad fisica entre regiones no indica que haya rela-
cion. Para ello, deben ser definidas las interacciones mecanicas (contacto de
superficies, friccion), térmicas (peliculas, radiacidn) u otras (regiones pegadas,
cuerpos rigidos).

En este proyecto principalmente hemos trabajado con “cavidades de flui-
dos” y hemos abordado los contactos basados en superficies. La simulacion de
contacto se define especificando las siguientes variables, aunque muchas ve-
ces la configuracion predeterminada suele ser adecuada:

v Definiciones de superficie para los cuerpos que potencialmente podrian
estar en contacto.

v Las superficies que interactlan entre si (las interacciones de contacto);

v' Propiedades de superficie no predeterminada a considerar en las inter-
acciones de contacto;

v" Los modelos de propiedad de contacto mecanico y térmico, tales como
el coeficiente de friccidn o el coeficiente de conduccion de contacto;

v Cualquier aspecto no predeterminado de la formulaciéon de contacto o
controles de contacto algoritmico.

Ya que el modelo disefiado se basa en el comportamiento de cavidades
de fluido (“Fluid Cavity”) es muy importante entender de qué se trata este tipo
de interaccién. Las cavidades de fluido son Utiles en ciertas aplicaciones en las
gue es necesario predecir la respuesta mecanica de una estructura llena de
liquido o llena de gas. La principal incégnita por la cual se elige abordar tal
aplicacién es el acoplamiento entre la deformacion de la estructura y la presion
ejercida por el fluido contenido por la estructura.

El limite de la cavidad del fluido esta definido por una superficie basada
en elementos con normales apuntando al interior de la cavidad, que encierra
por completo a la misma. Los elementos subyacentes pueden ser elementos
solidos o estructurales estandar, asi como elementos de superficie (teniendo
en cuenta ciertas consideraciones).

Un solo nodo situado en el interior de la cavidad, llamado nodo de refe-
rencia, debe estar asociado con la cavidad de fluido. Este nodo de referencia
de cavidad tiene un unico grado de libertad que representa la presion dentro de
la cavidad de fluido. El nodo de referencia de la cavidad también se usa para
calcular el volumen de la misma. El estado del fluido dentro de la cavidad se
podra analizar usando las variables de salida PCAV y CVOL, que representan
la presion del fluido manométrico y el volumen de la cavidad, respectivamente.
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El calculo de elementos finitos para cavidades de fluidos se realizan uti-
lizando elementos de volumen. Los elementos de volumen para una cavidad
son creados internamente por Abaqus usando la geometria de faceta superfi-
cial y el nodo de referencia de cavidad que uno define. Para determinar el lugar
geométrico donde se ubicara el nodo de referencia es necesario tener en
cuenta la simetria de la cavidad cuando sea posible. Se puede representar ca-
vidades llenas de fluido en condiciones hidrostaticas, de manera que se tenga
en cuenta el acoplamiento entre la deformacién de la estructura llena de fluido
y la presion ejercida por el fluido contenido en el limite de la cavidad.

El fluido dentro de la cavidad puede ser compresible o incompresible,
con el volumen de fluido administrado en funcidn de la presion del fluido, la
temperatura, y la masa de fluido en la cavidad. Para el caso de fluidos incom-
presibles se trata como un fluido "hidraulico" y para aquellos compresibles
como un fluido "neumético”. EI modelo que se ha realizado incorpora un fluido
hidraulico, cuyas propiedades pueden ser definidas por medio de su densidad
y modulo de compresibilidad. Si éste ultimo se omite, se tratard como total-
mente incompresible.

Para el modelo disefiado otra interaccidbn muy importante es el intercam-
bio de fluidos o “Fluid Exchange”. Esta interaccion puede ser utilizada para mo-
delar el flujo de una cavidad de fluido con el entorno o con otra cavidad de
fluido. Este flujo quedara definido por la diferencia de presion que haya entre
las cavidades, segun sean las condiciones del analisis.

Como el implante se trata de un sistema cerrado, se utiliza el intercambio
de fluidos entre distintas cavidades. De esta manera, se deben identificar los
nodos de referencia de cada una y asignar una propiedad de intercambio. En
este caso se ha definido un flujo de volumen que se desplazara de la cavidad
de mayor presion a la de menor presion.

La tasa de flujo desde una cavidad, cualquiera sea su propiedad de in-
tercambio, sera proporcional al area efectiva de fuga de fluido. Esta area repre-
sentara el tamafio de un orificio o el de un tubo que une las cavidades. La pro-
piedad del intercambio puede ser definida de variadas formas, ya sea directa-
mente por el flujo de volumen o masa por unidad de area, o indirectamente por
medio de coeficientes (de viscosidad y resistencia hidrodinamica) y otros.

6. Load: Existen diversas condiciones externas que se pueden aplicar a
las estructuras en estudio para realizar la simulacion. Pueden definirse magni-
tudes vectoriales (en el caso de fuerzas) o escalares (temperatura, por ejem-
plo). Entre ellas encontramos las siguientes:

v Condiciones iniciales: Se pueden definir condiciones iniciales distintas
de cero para muchas variables. Entre ellas encontramos superficies de contacto
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inicialmente unidas, valores iniciales de variables de campo predefinidas, pre-
sion inicial de fluido en estructuras que lo contienen, temperaturas iniciales, etc.

v Condiciones de contorno: Se utilizan para prescribir valores de variables
como desplazamientos y rotaciones en el analisis de esfuerzo/desplazamiento,
temperatura en transferencia de calor, potencial eléctrico en analisis térmico-
eléctrico acoplado, etc.

v’ Cargas: hay muchos tipos de carga disponibles, segun el procedimiento
de andlisis. Pueden ser de diferente tipo (Fuerzas concentradas o distribuidas,
Flujos concentrados o distribuidos y Cargas de onda incidente). Ademas se
debe tener en cuenta cuando se trata de cargas distribuidas que hay dos formas
de especificarlas: basadas en elementos o basadas en superficie.

v/ Cargas y movimientos del conector: se pueden usar para definir cone-
xiones mecanicas complejas entre piezas, incluida la actuacion con cargas o
movimientos prescritos.

v/ Campos predefinidos: los campos predefinidos dependen del tiempo, no
dependen de la solucién y existen en el dominio espacial del modelo. La tem-
peratura es el campo mas comunmente definido.

La condicién prescripta puede ser definida en funcion del tiempo o frecuen-
cia, y pueden representarse funciones complejas al referirse a una curva de
amplitud en la definicion de dicha condicién. Si no se define ninguna curva, la
aplicacién sera de forma instantanea o con una funcion rampa (segun cémo se
haya configurado en la seccion step).

7. Mesh: El médulo de mallado es aquel que permite generar las mallas de
elementos finitos en las diferentes partes y ensamblajes creados. Existen varios
niveles de automatizacion y control para que uno pueda crear una malla que
satisfaga las necesidades del analisis, por medio de la asignacién de semillas,
técnicas de mallado y tipos de elementos a crear.

Es importante tener en cuenta que el mallado dependera principalmente
del problema que se plantea. Hay herramientas que permiten tener un control
localizado de la malla, para ajustar a los requerimientos del andlisis en particu-
lar. Es asi que por ejemplo se puede aumentar la cantidad de elementos gra-
dualmente a lo largo de un eje.

El modulo Mesh proporciona las siguientes herramientas, entre otras:

e Herramientas para definir la densidad de malla a nivel local y global.
¢ Una variedad de controles de malla, como:

v" Forma del elemento

v/ Técnica de mallado

v Algoritmo de malla
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v' Regla de ajuste automatico adaptativo
e Una herramienta para verificar la calidad de la malla.
e Herramientas para refinar la malla y mejorar la calidad de la malla.

Debemos tener en cuenta que los resultados pueden variar significativa-
mente de acuerdo a qué tipo y a qué geometria de elementos se definen. Siem-
pre que sea posible se deberan utilizan elementos de forma hexaédrica que
llevan a un resultado més aproximado a la realidad.

8. Job: Es el mddulo que permite crear el archivo de entrada al procesador
inp y luego realizar el analisis para obtener el archivo de salida .odb que con-
tiene los resultados del analisis realizado al modelo planteado. El procesador
arroja diferentes mensajes de advertencia y de error para corregir aquellos pro-
blemas que se hayan presentado en la formulacion del modelo.

9. Visualizacion: Es el médulo que brinda un entorno gréfico para observar
los resultados del andlisis (archivo .odb), como asi también observar el modelo,
ya que puede visualizarse también el archivo de entrada.

Este modulo brinda diferentes opciones y herramientas utiles para reco-
pilar los resultados (colores, tablas, simbolos, etc). Se puede elegir qué variable
se desea observar en el entorno (deformacion, desplazamiento, etc), y también
se puede observar un video de las deformaciones a medida que avanza el ana-
lisis siguiendo los pasos definidos en el médulo step.

Ademas permite generar graficas bidimensionales (XY) para elementos
0 nodos particulares que uno seleccione del modelo, y asi obtener curvas sig-
nificativas que definen el comportamiento del sistema modelado (19).
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2.4. Aplicacion del MEF a los componentes de la proétesis

2.4.1. Introduccién al disefio del modelo de la protesis

A partir de la geometria tridimensional del implante brindada por la em-
presa Promedon, se estudio la geometria y las diferentes interacciones que
existen entre las variadas piezas que contiene. En total, el archivo contiene
veintidos (22) partes, y fueron otorgadas en un archivo .STEP, con las relacio-
nes de ensamblaje incluidas (vea llustracion 13).

llustracion 13. Archivo STEP del implante VICTO +.13

Al comenzar a disefiar el modelo se planteé como necesidad ineludible
poseer datos de algun ensayo experimental que permitiera validar el compor-
tamiento que se simula, ademas de los ensayos requeridos para definir las pro-
piedades del material de la prétesis. El experimento que se pudo realizar fue el
de introducir en un balén un volumen determinado de agua destilada, midiendo
la presion y grabando la deformacién producida por ese cambio de volumen.
Ambos ensayos se describen en el capitulo siguiente con mayor detalle.

Luego de estudiadas las piezas, se hizo énfasis en aquellos componen-
tes cuyo comportamiento resultd de interés en el analisis de riesgo del implante.
El dnico componente que no fue analizado, aun siendo de gran interés, fue la
geometria de la bomba. Esto se debe, principalmente, a que su elevada com-
plejidad de funcionamiento excede los objetivos de este Proyecto Integrador y
que para que el modelo sea representativo es suficiente tener en cuenta sim-
plemente las presiones producidas en la activacion de la bomba.

13 Imagen tomada en el software Abaqus.
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El disefio del modelo se dividio en 3 partes; en primer lugar, se trabajo
con el baldon. Este primer paso fue de suma importancia, ya que se pudo com-
parar los resultados del modelo con el sistema real, permitiendo asi la valida-
cioén del modelo. Luego se trabajo en el cuff, verificando que su comportamiento
se asemejara al comportamiento real. Por ultimo, se realizé un ensamblaje de
estos dos componentes, permitiendo analizar los cambios producidos en el cuff
ante variaciones de presion en el baldn. Los resultados de todas las simulacio-
nes se encuentran en el capitulo “Resultados”.

2.4.2. Aplicacion de MEF al balon

Debido a la posibilidad de hacer una experimentacion con el baléon, el
primer paso a realizar es un modelo del mismo que permita la comparacién con
los resultados del ensayo experimental. Para ello, se utilizaron las geometrias
otorgadas por la empresa (vea llustracion 14), algunas de las cuales fueron
importadas directamente y otras fueron sometidas a ciertas modificaciones geo-
métricas.

llustracion 14. Izquierda, ensamblaje del balon, conectores y tubo. Derecha, corte
axial del balén y conectores.*

La geometria del balén importado no incluia informacién alguna acerca
de la variacién de espesores que presenta el mismo. Dicha variacion se cree
gue para el modelo es significativa, por lo que se disefié una nueva pieza con
dimensiones idénticas a la importada pero considerando el cambio de espesor.
Ademas fue necesario disefiar una pieza cilindrica de cierre del conector in-
terno, para que la cavidad de fluido presente una superficie que encierre com-
pletamente a la misma.

Los pasos para el disefio del modelo del balén fueron los siguientes:

a. Importar las piezas que son necesarias para definir la cavidad de fluido en el
balon (vea llustracion 15).

14 Imagen tomada en el software Abaqus.
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llustracion 15. Balén y conector interno importados.®

b. En base a las geometrias importadas, disefiar las piezas necesarias para
redefinir las propiedades geométricas del modelo.

Como resultado del proceso de fabricacion del balon (dipping), el espesor
varia a lo largo del mismo (vea llustracion 16). Debido a que la geometria del
balon no es suficientemente detallada en el modelo, se procedio a generar
un disefio del mismo que se adapte en mayor medida a la realidad.

llustracion 16. Referencias de espesor variable en balon de 4 dips.

A continuacién se especifican las medidas de espesor consideradas para
balones de 4 dips (vea Tabla 7).

1 0.3015
2 0.3265
3 0.4115
4 0.4800

Tabla 7. Espesor promedio de balén 4 dips.

Se debieron realizar mediciones al balon importado para conocer los valores
de diametros, espesor, base, etc. (vea llustracion 17). Teniendo en cuenta
estos datos se gener6 en el médulo part una geometria tridimensional del
balén, como asi también el cilindro de cierre de la cavidad (vea llustracion
18). El primero se realizé con la herramienta de sélidos por revolucion y se

15 Imagen tomada en el software Abaqus.

Pagina 51 de 102



Caracterizacion funcional con método de elementos finitos de los componentes
de un implante para el tratamiento de incontinencia urinaria - Estudio in vitro.

considerd que las variaciones de espesor no sean bruscas para evitar con-
centraciones de tensién. El cilindro se realizd por solido por extrusion, te-
niendo en cuenta las dimensiones del orificio del conector interno.

General Queries

Point/Node

Angle

Feature

Shell element normals
Beam element tangents
Mesh stack orientation
Mesh

Element

Mesh gaps/intersections
Mass properties
Geometry diagnostics

Part Module Queries

Part attributes
Regeneration warnings
Substructure statistics

llustracion 17. Medicion de distancia entre 2 nodos del balén. 16

<

llustracion 18. Redisefio del balén y cilindro de cierre.

c. Trabajar con el médulo propiedades para generar los materiales corres-
pondientes al reservorio y a los conectores. La definicion de las propiedades

16 Imagen tomada en el software Abaqus.
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de los materiales debe ser lo mas completa posible porque es determinante
para la convergencia del sistema:

e Para los conectores (Silicone rubber 4750) se define un material con
propiedades elasticas, con un moédulo de Young de 1000 y un coefi-
ciente de Poisson de 0.3.

e Para el balon se define un material con propiedades hiperelasticas,
en el cual se ingresan datos del ensayo de traccion uniaxial realizado
y un coeficiente de Poisson de 0.4995.

Los datos del ensayo de traccion uniaxial que se ingresan en el modelo son
los que aparecen a continuacion (vea Tabla 8). Se han seleccionado puntos
a lo largo de la curva promedio de las tres probetas ensayadas que rompie-
ron en la seccion adecuada.

Tension Deformacion
[MPa] [mm/mm]
0,07131394 0,00022367
0,17023408 0,00067033
0,51002136 1,00290533
1,00009333 3,30871567
1,50125762 4,737123
2,00436941 5,77627067
2,52367578 6,635329
3,03959235 7,348973
3,49874047 7,907137
4,02184159 8,451878
4,55604007 8,96082533
5,0174789 9,369102
5,56747279 9,80310533

Tabla 8. Datos del ensayo de traccién uniaxial.

El coeficiente de Poisson se puede evaluar por medio de la relacion del mo-
dulo de volumen inicial (bulk modulus “K0”) y el médulo de corte inicial (shear
modulus “p0”) del material (vea Ecuacion 4).

3.!{[] flu,[] -2
W=
60 flu,[] + 2

Ecuacion 4. Relacion de poisson en términos del médulo de compresibilidad y el médulo
de corte iniciales.
Para el caso de caucho de silicona, se ha encontrado el siguiente rango de
valores de mdédulo de compresibilidad y corte iniciales (vea Tabla 9):
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KO min [GPa] | KO max [GPa] | p0 min [GPa] | u0 max [GPa]

15 2 0.0003 0.02

Tabla 9. Valores bulk y shear modulus del caucho de silicona.'”

Teniendo en cuenta los valores minimos y maximos, el médulo de Poisson
del caucho de silicona se encontrara entre [0.498-0.4999].

Se ha elegido trabajar con el modelo teérico “Arruda-Boyce” debido a que la
bibliografia indica que, en casos donde se tiene datos de ensayos mecanicos
limitados, este modelo presenta una calibracion més sencilla (20). A partir de
la evaluacién del material que permite realizar Abaqus, se obtienen los coe-
ficientes del modelo tedrico (mu, lambda, delta). Luego, partiendo de dichos
coeficientes se comienza manualmente la calibracién, modificando los valo-
res y analizando si el modelo se aproxima en menor o mayor medida a la
realidad (vea Tabla 10). Se varia uno de los tres coeficientes a la vez. Por
altimo se eligen los valores que han arrojado los resultados mas préximos a
la realidad.

Aumenta Converge No converge No converge
Reduce No converge Converge Converge

Tabla 10. Coeficientes del modelo Arruda-Boyce y calibracion.

d. Generar las secciones (sélidas, homogéneas) seleccionando para cada una
el material correspondiente, y asignar dichas secciones a las piezas.

e. Realizar el ensamblaje de las 3 piezas, que permita obtener una cavidad
completamente cerrada (vea llustracién 19).

llustracion 19. Izquierda, ensamblaje baldn-conector. Derecha, ensamblaje cilindro-conector.

17 Informacion recopilada de https://www.azom.com/properties.aspx?ArticlelD=920. (Ultima visita
01/03/2018)
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f. Generar siete pasos estéticos generales, y activar las no linealidades.

g. Seleccionar las salidas correspondientes en el Field Output Request; se re-
quiere por cada un incremento los resultados de tension, deformacion, des-
plazamiento y volumen.

h. Trabajar con el médulo de interacciones, teniendo en cuenta lo siguiente:

e Generar una “Cavidad de fluido” en el balén, para que interprete que las
superficies internas contienen un fluido e interaccionan con el mismo
(vea llustracién 20). Para su definicion es necesario ingresar las propie-
dades del fluido que contiene.

e Describir las propiedades del fluido: hidraulico con densidad 1000
(agua), incompresible.

e Generar una restriccion “Tie”, ya sea entre el baldén y el conector, y entre
el conector y la pieza de cierre. Esta propiedad hara que dichas piezas
se encuentren pegadas e interaccionen teniéndolo en cuenta.

Cavity point: ~ Set-6
P
f Cavity surface: Sur-6 [y

Fluid cavity property:  IntProp-1
Property definition: Hydraulic
7] Specify ambient pressure:
[¥] Check surface n

llustracion 20. Definicién de la cavidad de fluido en corte axial.

i. Definir las condiciones de borde y cargas de la siguiente manera:

e Encastrar el conector del balén, para mantenerlo fijo en su posicién (vea
llustracion 21).
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llustracion 21. Encastre del conector.

e Generar una Presion en la Cavidad de fluido, sobre la superficie interna
del baldon, que producira su deformacién teniendo en cuenta que con-
tiene el fluido. Esta presion varia en los pasos de analisis, y el valor se
define segun las presiones usadas en el experimento realizado (vea Ta-

bla 11).
Step Presion P[rl\j;ig]”
[mbar]

1 44.33 0.004433

2 24.00 0.007400

3 86.33 0.008633

4 90.33 0.009033

5 92.67 0.009267

6 93.33 0.009333

- 94.00 0.009400

Tabla 11. Presiones aplicadas en cada step.

j. Generar la malla a las tres piezas (conector interno, cilindro y balén) teniendo
en cuenta en cada una la semilla que definira el tamafio de elemento, y la
forma del elemento ademéas del tipo. Como se requiere que los resultados
sean lo mas aproximados posibles, se realizan particiones al balén para per-
mitir la asignacion de elementos hexaédricos (vea llustracion 22).

llustracion 22. Mallas generadas a los 3 componentes del balén.

k. Luego en Job se genera el modelo y se realiza el andlisis.
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[. La visualizacion permite observar la deformacion en las piezas tridimensio-
nales, como asi también generar graficos bidimensionales de desplazamien-
tos de nodos en el tiempo (segun el avance del andlisis).

Los datos obtenidos de este analisis son sumamente importantes, porque
permiten comparar con la realidad las deformaciones que se producen de
acuerdo a la presion generada en el balon. De esta manera, si las deforma-
ciones son similares a las obtenidas en el experimento realizado, se valida
el modelo.

2.4.3. Aplicacion de MEF al manguito (cuff)

Los pasos a seguir en la generacion del modelo del Cuff son similares a
los descritos anteriormente para el balén. Se modifican las interacciones y con-
diciones de contorno, pero los demas pasos se aplican analogamente.

El Cuff se conforma de varias piezas (vea llustracion 23), lo cual hace
gue el disefio del modelo sea un poco mas complejo que el anterior. Se cuenta
con 6 piezas que se nombran a continuacion:

e Almohadilla Cuff.

e Cinta que rodea almohadilla.
e Cinta externa de ajuste.

e Disco de refuerzo.

e Disco de refuerzo (idem 4).
e Conector tubo-cuff.

Discos de refuerzo
A

k

Cinta externa de ajuste Conector tubo-cuff

%

]

Almohadilla
\
o’

= ___~—w Cinta alrededor de cuff

llustracion 23. Izquierda, imagen del cuff en Abaqus. Derecha, componentes del cuff.
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1. Modelo simplificado: Primero se comienza trabajando con la almoha-
dilla del cuff para hacer un modelo lo mas simple posible. Se disefia un disco
para el cierre de la cavidad que permita generar una superficie que contenga
completamente al fluido (vea llustracion 24).

llustracion 24. lzquierda, disco para cerrar la cavidad. Derecha, “Fluid Cavity” en almohadilla de
cuff.

El siguiente paso consiste en aplicar una presion interna al cuff y obser-
var las deformaciones que se generan en el modelo. Para esta primera simula-
cion, no se realiza el encastre de la superficie externa del cuff, para lo cual se
prevee que el cuff a medida que se infla, se abra.

Al mismo modelo analizado en el apartado anterior se le aplica un en-
castre en la superficie externa (vea llustracion 25). Esto permitiria que el cuff
se infle sin abrirse, como sucede en la realidad, ya que cuando esta implantado
se encuentra cerrado y trabado en esa posicion.

llustracion 25. Encastre en la superficie externa del cuff.
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2. Modelo avanzado: Se modifica el modelo simplificado agregando todas
las partes que conforman al cuff, integrado por seis partes en total. En este
paso juega un rol muy importante la definicion de las interacciones entre las
diferentes partes, que se hallaran pegadas unas a otras (vea llustracion 26).

llustracion 26. Definicion de interaccion "TIE" entre algunas piezas.

Se cierra la cavidad de fluido por medio de un cilindro que se posiciona
dentro del conector tubo-cuff. Se define una Cavidad de fluido nuevamente,
ahora teniendo en cuenta no soélo la almohadilla sino también el conector (vea
llustracién 27), y se aplica una presion interna.

Name a2
fype  Flad covty
L e Intiel

f Cntyport Sead
| § Covtysetace Sed-21 0y
s covty propesy IntPecp-1 - B
Prepoty defetom Hydpdde
Specdy syt presswe °

¢ Oheck sutpie movmah

llustracion 27. Corte transversal del cuff ensamblado. En rosado se observan las superficies de
la cavidad de fluido.

De igual manera que en el caso simplificado, el primer modelo no presenta
un encastre en la superficie externa, mientras que el segundo modelo lo incor-
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pora (vea llustracion 28). Por ultimo, para concluir el modelo, se realiza el ma-
llado utilizando elementos tetraédricos dada la complejidad geométrica de las
piezas (vea llustracion 29).

llustracion 28. Encastre incorporado al segundo modelo.

llustracion 29. Malla de elementos finitos de las distintas piezas.

3. Modelos de contacto: Se propone analizar el comportamiento del cuff
cuando se aplican presiones negativas (lo que sucede en la realidad al accionar
la bomba) y analizar el caso en el que las presiones positivas son elevadas

Para ambos modelos planteados se hace necesario definir una interac-
cion en el cuff que permita reconocer el contacto entre las paredes. Esto se
logra generando interacciones de “auto-contacto” en la pared interna del cuff
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para el caso de presiones negativas y en la pared externa para las presiones
positivas (vea llustracion 30). Esto permite que el modelo reconozca el contacto
y mientras se deforma, no supere los limites impuestos.

Se realiza dichas simulaciones en el modelo simplificado ya que se com-
porta de manera similar al modelo avanzado, pero la convergencia del primero
se logra mas rapidamente.

llustracion 30. Izquierda, interaccion auto-contacto externa. Derecha, auto-contacto interno.

4. Modelo de deformacion adaptada: Resulta l6gico pensar que al introducir
una pieza cilindrica dentro del cuff, éste deberia adaptar su deformacién a la
pieza que contiene. Por esto se ha disefiado un cilindro rigido analitico al cual
no se le introducen propiedades debido a que, lo que realmente interesa es la
interaccion de contacto entre las superficies (vea llustracion 31).

llustracion 31. Izquierda, cilindro rigido analitico. Derecha, ensamblaje de ambas piezas.

Es necesario generar una interaccién de contacto entre superficies, para
gue el modelo la reconozca (vea llustracion 32). Se define una propiedad de
contacto con un coeficiente de friccién de 0.1. Se aplican las mismas presiones
al cuff sélo y al ensamblaje cuff-cilindro, y se comparan los patrones de
deformacion resultantes de ambas simulaciones.
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llustracion 32. En rojo superficie del cilindro, en rosa superficie del cuff.

2.4.4. Aplicacion MEF al sistema balén SRB-Cuff

A partir de los modelos y simulaciones realizadas, se procedi6 a disefiar
un modelo mas complejo que permita analizar el sistema completo integrado
por los componentes ya estudiados (balon y cuff). De esta manera, se hace
posible el analisis del comportamiento de un componente respecto a otro, pres-
tando especial cuidado a los cambios producidos en el cuff bajo variaciones de
presion en el balén SRB.

Este comportamiento es de gran interés para la empresa. Esto se debe
a gue la mejora que introduce VICTO+, respecto a los modelos que se encuen-
tran en el mercado, radica en la introduccién del balén SRB capaz de transmitir
las variaciones de presion en la cavidad abdominal.

Para el disefio del modelo es necesario generar algunas de las piezas,
lo cual permite reducir la cantidad de partes necesarias integrantes del sistema,
y de esta manera simplificar el modelo. Para ello, se disefié un balén de 3 dips
(espesor 0.16 mm) y un tubo recto de 100 mm, con una luz de didmetro 2.6
mm. El cuff y conector de cuff-tubo se importaron en formato step.

Luego se realiz6 el ensamblaje de las piezas y se plantearon 2 maneras
diferentes de abordar el modelo:

a. Por medio de la interaccién “Fluid Exchange”, en el cual se debieron
generar 2 cavidades de fluido diferentes y estudiar las propiedades de inter-
cambio apropiadas para el modelo (vea llustracion 33). Se eligio trabajar con la
propiedad de Flujo de Volumen por unidad de area. Se definié un &area de inter-
cambio de 1 mm (maximo valor que ha permitido el software, aunque en la
realidad es mayor). Se seleccioné para el historial de salida la variable PCAV
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de los nodos de referencia de cada cavidad, lo cual permitiria conocer la presion
en cada cavidad a lo largo del analisis.

llustracion 33. Definicion de 2 cavidades, en rosa el cuff, en rojo el balén.

b. Por medio de “Fluid Cavity”, definiendo todo el sistema como una
Unica cavidad de fluido (vea llustracion 34).

llustracion 34. Definicién de una Unica Cavidad de Fluido.

Para ambos modelos se aplicaron las mismas cargas y condiciones de
contorno, como a continuacion se observan (vea llustracién 35). Se encastro la
superficie externa del cuff, el conector tubo-cuff y la base del balén junto al tubo.
Se aplicé una presion externa al balén (vea llustracién 36), creciente en cada
step (vea Tabla 12). Por ultimo se realiz6 el mallado de las distintas piezas para
comenzar la simulacion.

Step Presion [MPa]
1 0.0005
2 0.0010
3 0.0015

Tabla 12. Presiones aplicadas al balon.
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llustracion 35. Encastres realizados a las piezas.
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llustracion 36. Presidn externa sobre el balén.

Finalmente se realiz6 una prueba comparativa del sistema SRB-Cuff, en
la cual se disefié un balén de 9 dips (espesor 0.9 mm) para comparar los resul-
tados con el modelo previamente descrito. Esta prueba se realiza con el obje-
tivo de analizar el comportamiento del sistema ante una variacién del espesor
del balébn SRB, cambio que se esta estudiando introducir en el implante.
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El abordaje se realiz6 por medio de la interaccion “Fluid Cavity”. Se apli-
caron las mismas presiones externas en el balon y se analiz6, para ambos mo-
delos, la variacion de presion interna.
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Capitulo 3: Ensayos

3.1. Ensayos experimentales a la protesis

Fue necesario pensar en un ensayo que permitiera estudiar las variacio-
nes de presién en funcién de la variacion de volumen y que sea capaz de re-
gistrar, al mismo tiempo, la deformacion producida en el balon. Entonces, para
el primer ensayo, se analiz6 la protesis completa. Luego, para el caso del se-
gundo ensayo, se realiz6 el mismo procedimiento pero enfocado en un solo
balon. Finalmente, los resultados del segundo ensayo fueron los seleccionados
para la validacion del modelo. A continuacion, se detallan ambos casos.

3.1.1. PROTESIS
El primer ensayo realizado se hizo sobre la prétesis completa. Se utiliza-
ron los siguientes elementos:

e Protesis Victo + (vea llustraciéon 37).

e Sensor de presion (canal 2— corriente).
e Tubos de conexion.

e PC- MyPCLab (Software).

e Jeringa (20 mL).

e Aguja.

e Camaras/ Tripode.

e Agua destilada.

llustracion 37. Protesis y jeringa
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Procedimiento:

Se purga el sistema para quitar las burbujas de aire, ya sea en el sensor
como en los tubos conectores.

Se retira el agua destilada de la protesis hasta quedar completamente
vacia, buscando quitar las burbujas de aire que se encuentran en el
sistema.

Se prellena el implante con 30 ml (vea llustracion 38) y se retiran 10 ml
para quitar las burbujas de aire (vea llustracion 39). Quedan en el
implante 20 ml.

Se conecta el sensor de presion al sistemay a la PC.

Se agregan de a pasos de 2 ml y se deja estabilizar el sistema. Se
realizan 8 pasos (16 ml) hasta llegar a 36ml en total. La medicion de
presion se realiza de forma continua con el software MyPCLab.

Antes de iniciar el llenado de la prétesis se ubican las dos camaras
filmadoras para realizar una toma frontal y una toma superior (vea llus-
tracion 40).

Se coloca una servilleta de papel debajo de la conexion para verificar
gue no haya pérdidas.

Se debe asegurar en el puerto auto-sellable de la bomba que la aguja
haga tope.

llustracion 38. Pre-llenado de la protesis
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L

llustracion 39. Burbuja de aire en la bomba.

llustracion 40. Ubicacion de camaras frontal y superior.
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En primer lugar se conectan los elementos del sistema de medicion (vea
llustracion 41 e llustracion 42). Esto permite obtener datos de la variacion de
presion a medida que se agrega liquido (volumen medido con jeringa) y simul-
taneamente se obtienen videos de la deformacién que experimentan los balo-
nes.

Can
Prc’:tesis\ I Jeringa I
/ \ Sensor de

Presién 4“

llustracion 41. Esquema de conexién de componentes.

llustracion 42. Conexion de componentes del sistema de medicion.

Los datos obtenidos brindan informacién de entrada al modelo plan-
teado, acerca de los valores de presion de acuerdo al volumen inyectado a la
prétesis. Ademas permiten tener idea acerca de la deformacion que sufren los
balones segun la presion ejercida.

3.1.2. BALON

Luego la experimentacion se lleva a cabo con un solo balén-PRB (vea
llustracion 43). Se realiza de igual manera a la anterior, s6lo que es necesaria
una adaptacion para el medidor de presion (vea llustracion 44) ya que no se
cuenta con un puerto auto-sellable (presente en la bomba).
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llustracion 43. Balon PRB.

llustracion 44. Jeringa y conector triple (aguja y sensor de presion).

En primer lugar, se realiza una precarga de 10 ml al balon. Luego se
agregan 14 ml por pulsos de 2 ml, hasta alcanzar los 24 ml en total. Simulta-
neamente se mide la presion en el balén y se filma con tomas superior y frontal;
el montaje se realiza con 2 camaras de igual manera al primer ensayo (vea
llustracién 45).

Se realiza 3 veces el procedimiento completo lo que permite tomar un
promedio de los datos.
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llustracion 45. Montaje de medicién en balén.

Luego se procede a realizar las mediciones pertinentes. Con los videos
obtenidos se toman capturas del balon (vea llustracién 46) a cada nivel de
volumen (cada 2 ml) guiados por referencias auditivas en los videos.

Es importante tener en cuenta la presencia del prisma recto de referencia
para luego calcular las medidas del didmetro longitudinal y el alto, por medio
del software SolidWorks (vea llustracion 47 e llustracion 48).

llustracion 46. Referencia de medida y balon. Imagen frontal a 14 ml.
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Diametro longitudinal

en altura

llustracion 47. Medicién con software SolidWorks; referencia diametros, toma anterior.

Diametro

transversal

llustracion 48. Referencia de diametros del balén, toma superior.

Con los datos obtenidos se confecciona una tabla (vea Tabla 13) para la
comparacion de los valores de deformacion en el experimento con los genera-
dos por la simulacion en Abaqus. Se grafican las curvas de diametros vs volu-
men (vea llustracion 49) y la curva de desplazamiento vs presion (vea llustra-
cion 50). En el Anexo 4 se encuentran todas las mediciones realizadas en el

experimento.
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Direccion/Volumen [ml] 10 12 14 16 18 20 22 24
Didmetro Longitudinal [mm] A 22,66 23,40 24,81 25,69 26,77 28,26 29,11 29,61
Didmetro Transversal [mm] 21,90 23,26 24,57 25,14 26,46 27,29 27,93 29,12
Diametro en Altura [mm] 18,38 20,27 21,68 22,58 23,51 25,28 25,85 26,43
Relacion [TranstDng] 96,65% 99,37% 99,06% 97,87% 98.86% 96,57% 95,96% 98,33%
Relacion (Alt/Long]) 81,11% 86,61% 87,40% 87,88% 87,33% 89,44% 88,32% 89,25%
Var. Long 0,74 2,14 3,03 4,11 5,60 6,44 6,95
Var. Trans 1,35 2,67 3,24 4,56 5,39 6,03 7,22
Var. Altura 1,89 3,30 4,19 5,13 6,89 7,47 8,05
Desplazamiento Longitudinal relativo 3,27% 9,46% 13,36% 18,11% 24,70% 28,43% 30,67%
Desplazamiento Transversal relativo 6,18% 12,19% 14,79% 20,82% 24,61% 27,51% 32,95%
Desplazamiento de Altitud relativo 10,26% 17,93% 22,81% 27.89% 37,50% 40,63% 43, 77%
Presion [mbar/cmH20] -4,33 44,33 74,00 86,33 90,33 92,67 93,33 94,00

Tabla 13. Datos de las mediciones y calculos complementarios.

En la tabla se han calculado los siguientes valores:

e Relaciéon (Trans/Long — Alt/Long): Permite obtener informacién acerca
de la relacion de deformacién del diametro transversal o altura con el
diametro longitudinal del balén.

e Variacion (Var): Se mide el incremento de tamafio a medida que se in-

yectan 2mL.

e Desplazamiento relativo: Se calcula el desplazamiento con respecto al

tamano inicial del balén.

31,00
30,00
29,00
28,00
27,00
26,00
75,00
24,00
23,00
22,00
21,00
20,00
19,00
18,00
17,00

Didametro [mm]

10 12

Diametro vs Volumen

14

Diametro Longitudinal [mm]

Diametro en Altura [mm]

16

18

Volumen [mL]

Lineal {Diametro Transeersal [mm])

20

22

y =1,0549x + 21,543

Diametro Transversal [mm]

Lineal [Didmetro Longitedingl [mm])

Lineal (Didmetro en Aftura [mmi])

llustracion 49. Gréafica diametros vs volumen en el balén.

Fo024y + 21,245

v = 11425% + 17,856
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Desplazamiento vs Presion
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-4,33 44 33 74,00 BG,33 90,33 92,67 53,33
Presion [mbar]
e Desplazamiento Longitudinal relativo Desplazamiento Transversal relativo
Desplazamiento de Altitud relativo Lineal {Desplazamiento Longitudinal relativo)
Lineal {Desplazamiento Transversal relativo) Lineal {Desplazamiento de Altitud relativo)

llustracion 50. Grafico desplazamientos vs presion en el balén.

En ambas gréficas se observa que existe una gran linealidad en la de-
formacion del balon a medida que se introduce el fluido en el balon. La presion
comienza a estabilizarse luego de 18 ml en valores cercanos a 90 mbar.

Las curvas de deformacion longitudinal y transversal estan muy proxi-
mas entre si, mientras que la curva de deformacion en altura muestra menor
cercania en los valores. Se cree que este fendbmeno se debe a los efectos de
la gravedad al realizar el experimento, que afecta la medicion realizada.
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3.2. Ensayos a materiales

Como se ha descrito previamente en este trabajo la protesis se halla
compuesta de diversos materiales. En razon del modelo que se plane6 disefiar
resulté imprescindible conocer las propiedades de una de las siliconas en par-
ticular, PN 40.000, debido a que es el material constituyente del balén y del cuff,
es decir, los componentes sobre los cuales se aplica el analisis.

Ya que para definir las propiedades de materiales hiperelasticos es ne-
cesario introducir datos de los ensayos mecanicos del material, se procedio a
averiguar qué equipamiento se tenia a disposicion en Cordoba para su realiza-
cion. Se encontré que el INTI (Instituto Nacional de Tecnologia Industrial) posee
maquinas de traccidn uniaxial, pero no dispone equipos para la realizacién de
ensayos de traccion biaxial, planar y volumétrico. Algunos modelos tedricos de
material hiperelastico se pueden generar con los datos de traccién uniaxial junto
a la informaciéon de comportamiento volumétrico del material, que puede ser
introducida por el médulo de poisson.

Se entregaron para la realizacion del ensayo tres muestras de material
(vea llustracion 51) y se pudieron generar seis probetas en total. Tres de las
seis probetas rompieron en las mordazas del equipo, por lo que los resultados
obtenidos a partir de esas curvas son cuestionables. Las otras tres probetas
rompieron en la zona de seccién reducida por lo que los datos de dichas curvas
son aceptables.

llustracion 51. Muestras de silicona PN 40.000.
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Se realiz6 el ensayo bajo lineamientos de la norma ASTM D412-16 El
titulo de dicha norma es: “Métodos de prueba estandar para caucho vulcani-
zado y elastomeros termoplasticos — Tensiéon”. Estos métodos de prueba cu-
bren los procedimientos utilizados para evaluar las propiedades de traccion de
cauchos termoestables y elastdbmeros termoplasticos vulcanizados. La norma
indica las propiedades de la maquina con la cual se ensaya, la forma de la
probeta, dimensiones de la misma, etc.

La velocidad del ensayo fue de 254 mm/min y la frecuencia de muestreo
fue de 20 puntos por segundo (vea llustracion 52). La longitud inicial del exten-
sometro usada fue de 10 mm.

llustracion 52. Ensayo de traccién uniaxial a probeta de silicona PN 40.000.

Los datos obtenidos de dicho ensayo resultan sumamente Utiles ya que
permiten definir las propiedades del material en cuestion (PN 40.000) que se
introducen en el modelo estudiado. Aunque se tienen los valores del ensayo
para las seis probetas, es necesario tener en cuenta que los datos introducidos
en el modelo son el resultado del promedio de las ultimas tres probetas (4, 5y
6). A continuacion pueden observarse las curvas de tensién/deformacion de las
seis probetas (vea llustraciéon 53).
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probeta 1

probeta 2

probeta 3

probeta 4

>

probeta 5

probeta 6

Tension (Mpa)
w

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Deformacion (mm/mm)

llustracion 53. Curvas Tensién vs Deformacion obtenidas en el ensayo de traccion uniaxial.

Como es logico pensar, las primeras 3 probetas presentan valores de
deformacion inferiores, ya que rompieron en las mordazas, sin resultar exitoso
el ensayo. Las siguientes 3 probetas rompieron en la secciéon reducida, a una
tension por encima de 6 MPa, resultando valores de deformacién unitaria en-
tre 9.5y 12.
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Capitulo 4: Resultados

4.1. Simulacion del balon — Validacion del modelo

La evaluacion del material (vea llustracion 54) para el cual se han intro-
ducido los datos del ensayo de traccion uniaxial y un coeficiente de Poisson de
0.4995, ha dado como resultado los siguientes coeficientes bajo el modelo
Arruda-Boyce (vea llustracion 55):

e Mu=2.404
e Lambda= 7.157
e Delta= 0.008222

=] Musil_4 - UNIAXIAL Results ==l E]

AAFODR_EOVCE TWIAKIAL Nuoil_d
Teot Dwmte TWNIRKIAL Huoil_ 4

llustracion 54. Curvas de traccién uniaxial. Real vs aproximaciéon por Arruda-Boyce.

Arruda-Boyce HYPERELASTICITY - ARRUDA-BOYCE STRAIN ENERCY FUNCTION

M MU_0O LEMEDE M D
1

0.240464172 0.24;333680 T.15712643 8.221507024E-03

STABILITY LIMIT INFCORMATION

UNIAXTAT. TENSION: STABLE FOR ALL STRAINS
TUNIAXTAT COMPRESSION: STABLE FOR RALL STRAINS
BIAXIAL TENSION: STABLE FOR RLL STRAINS
BIAXIAL COMPRESSICN: STABLE FOR RLL STRAINS
PLANAR TENSION: STABLE FOR ALL STRAINS
PLANAR COMPRESSTION: STABLE FOR ALL STRAINS
VOLUMETRIC TENSICM: STABLE FOR ALI VOLUME RATIOS

VOLUMETRIC COMPRESSION: STRBLE FOR ALL VOLUME RATIOS

llustracion 55. Resultados de la evaluacion del material.
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Para dicha definicion de material junto al disefio del modelo que se ha
descrito anteriormente, la simulacién no converge, tendiendo a una deforma-
cion del balon exagerada (vea llustracion 56). Para el tercer paso de carga, la
deformacion longitudinal se aproxima a 8 mm, mientras que en la realidad es
cercana a 3 mm.
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llustracion 56. Resultados de deformaciones para el balén sometido a presiones internas.

A partir de esta informacion, se ha realizado el proceso de calibracion,
resultando que el modelo mas aproximado es aquel que se logra con los coefi-
cientes mu y delta arrojados por la evaluacion del material (2.404 y 0.008222
respectivamente) y un valor de Lambda de 2.26 introducido manualmente.

El resultado de la simulacion del modelo en el cual se han ingresado los
datos previamente descritos se observan a continuacion con una imagen que
describe las deformaciones resultantes en el sdlido tridimensional (vea llustra-
cion 57). El modelo calibrado converge, y a simple vista los valores de defor-
macion longitudinal para el Ultimo paso de carga son cercanos a 7 mm (al igual
gue en el experimento realizado).
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llustracion 57. Izquierda, baldon sin deformar. Derecha, bal6n deformado tras la simulacion.

Por medio de una herramienta del modulo de Visualizacién ha sido po-
sible extraer los valores de desplazamiento de algunos nodos que resultan par-
ticularmente interesantes (vea llustracion 58). En primer lugar se analiz6 el des-
plazamiento longitudinal, seleccionando el nodo mas distal del conector interno
al tubo. En segundo lugar se analizaron los desplazamientos transversal y en
altura, aunque debe tenerse en cuenta que como la referencia es el centro del
balén, la deformacién que se produce es bidireccional (no asi en el caso longi-
tudinal ya que la base esté encastrada). Ademas, como la geometria del balén
esideal, las deformaciones transversal y en altura resultan idénticas. En la reali-
dad, la deformacién transversal no es igual a la deformacién en altura, debido
a que el proceso de fabricacién es manual, y no se obtiene una geometria exac-
tamente simétrica.

llustracion 58. Izquierda, nodo longitudinal. Derecha, nodo transversal/altura.

De este modo, al realizar la comparacion con los valores reales (vea Ta-
bla 14), la deformacion transversal y en altura del experimento deben ser pro-
mediadas. Ademas, la variacién longitudinal/altura del modelo debera ser du-
plicada (porque la deformacion es bidireccional simétrica y se mide un solo
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nodo). En la tabla se presentan las presiones de trabajo, la medida de diame-
tros en [mm], la variacion de diametros en el experimento y en el modelo simu-
lado, y luego el error en [mm] y el error porcentual que se calcula como el error
[mm] en relacion al diametro del balén para la presion indicada.

Presiones Presiones [mbar] 44.33 74.00 86.33 90.33 92.67 93.33 94.00
Presiones [MPa] 0.004433 | 0.007400 | 0.008633 | 0.009033 |0.009267| 0.009333 | 0.009400
Diam. Long. [mm] |Inicial: 22,663 23,403 24,807 25,692 26,768 | 28,262 | 29,107 | 29,613
Diam. Trans. [mm] |Inicial: 21,903 23,257 24,573 25,143 26,463 | 27,293 | 27,930 | 29,120
Diam. Alt. [mm] Inicial: 18,383 20,270 21,680 22,577 23,510 | 25,277 | 25,853 | 26,430
Promedio Trans/Alt]|Inicial: 20,143 21,763 23,127 23,860 24,987 | 26,285 | 26,892 27,775
. Variacion Long [mm] 0,74 2,14 3,03 4,11 5,60 6,44 6,95
Experimento
Var. Trans. o altura [mm] 1,62 2,98 3,72 4,84 6,14 6,75 7,63
Modelo Variacion Long [mm] 1,287 3,137 4,757 5,639 6,349 6,588 6,860
Variacién trans/altura *2[mm]| 1,744 3,941 5,756 6,719 7,484 7,742 8,033
Longitudinal 0,55 0,99 1,73 1,53 0,75 0,14 -0,09
Error [mm]
Transversal / Altura 0,12 0,96 2,04 1,87 1,34 0,99 0,40
Error % Longitudinal 2,34% 4,01% 6,73% 5,73% 2,65% 0,50% -0,31%
¢ Transversal / Altura 0,57% 4,14% 8,55% 7,50% 5,11% 3,69% 1,44%

Tabla 14. Comparacion deformaciones realidad vs modelo.

A partir de los valores de la tabla de comparacion de deformaciones, se
han realizado los graficos correspondientes para el caso longitudinal (vea llus-
tracion 59) y transversal/altura (vea llustracion 60).

Comparacion longitudinal

o, U

Variaciones de diametro [mm]

0004433 0007400 0.00B633 0.009033 00005267 0.009333 0.00%400
Presiones [MPa]

Var. Long. Experimento Var. Long. Modelo

llustracion 59. Grafico de comparacion longitudinal.
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Comparacién Transversal/Altura
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0,00

Variaciones de diametro [mm)]

0.0044330.0074000.0086330.0090330.0092670.0093330.009400
Presiones [MPa]

=@ \/ar. Trans/Altura Experimento Var. Trans/Altura Modelo

llustracion 60. Grafico de comparacion transversal/altura.

Estas curvas demuestran que para ambos casos en los extremos hay
mayor correlacion que en los puntos medios; es decir, el modelo imita el com-
portamiento de forma mas aproximada a la realidad a bajas y altas presiones.
De todas maneras, el error maximo que se encuentra tras la simulacion es me-
nor al 10%, siendo los valores de error poco significativos si se tiene en cuenta
gue el tipo de proceso por el cual es fabricado el material produce gran variabi-
lidad geométrica entre los balones. Por lo tanto, se concluye que el modelo
calibrado aproxima de buena manera al sistema real, y de esta forma, queda
validado el modelo.

Pagina 82 de 102



Giuliodori, Agustina

4.2. Simulacion del Cuff

4.2.1. Modelo simplificado

Los resultados que se obtienen para la primera simulacion del cuff coin-
ciden ampliamente con los resultados esperados. Ya que la superficie externa
del cuff no cuenta con un encastre, lo que sucede tanto en la realidad como en
la simulacion, es que a medida que el cuff se infla, se abre (vea llustracion 61).
Las presiones aplicadas para este modelo se describen a continuacién (vea
Tabla 15).

Step Presion [MPa]
1 0.00010
2 0.00015
3 0.00020

Tabla 15. Presiones aplicadas al cuff sin encastre externo.

llustracion 61. Comparacion modelo/realidad de cuff abierto.

La siguiente simulacion incorpora al modelo anterior un encastre en la
superficie externa. Esto ha permitido reproducir el comportamiento del cuff
cuando se encuentra cerrado y trabado en dicha posicion (vea llustracion 62).
Las presiones aplicadas son las siguientes (vea Tabla 16):

Step Presion [MPa]
0.0002
0.0003
0.0004
0.0010
0.0015

g WNkF

Tabla 16. Presiones aplicadas al cuff cerrado.
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llustracion 62. Simulacion del cuff. Modelo vs realidad.

A simple vista, se puede observar que la deformacién del cuff se
correponde con un patrén determinado, dividiendose en 3 almohadillas. Esto
podria llevar a la conclusion de que la uretra se ve presionada de manera
heterogénea, lo cual contribuye a la erosién de la misma. Ademas habria que
prestar atencion a las regiones que unen las almohadillas infladas porque existe
cierta concentracion de tension en las mismas, lo cual podria contribuir al
agrietamiento de la pieza.

4.2.2. Modelo avanzado

Para este modelo se han incorporado todas las piezas que conforman el
cuff y se han aplicado presiones crecientes (vea Tabla 17 y Tabla 18). Se puede
observar que al igual que en el modelo simplificado, los resultados de la simu-
lacién coinciden en el comportamiento real del cuff (vea llustracion 63 e llustra-
cion 64). Hay que tener en cuenta que como este modelo incorpora gran canti-
dad de interacciones, la convergencia se logra con mayor costo computacional
y tiempo, por lo que las demas simulaciones se realizan sobre el modelo sim-
plificado.

Step Presion [MPa]
1 0.0010
2 0.0020
3 0.0023

Tabla 17. Presiones aplicas al cuff sin encastre externo.
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llustracion 63. Izquierda, desplazamientos del cuff. Derecha, tensiones.

Step Presion [MPa]
1 0.002
2 0.003
3 0.004

Tabla 18. Presiones aplicadas al cuff con encastre.

llustracion 64. Izquierda, desplazamientos del cuff. Derecha, tensiones.

4.2.3. Modelos de contactos

Estos modelos incorporan informacién acerca de interacciones de con-
tacto entre las distintas paredes del cuff. Para el caso de presiones negativas
aplicadas al sistema (vea Tabla 19) es necesario contar con una interaccion de
auto-contacto entre las paredes internas del cuff, que permite su reconoci-
miento y opone un limite al desplazamiento (vea llustracién 65).
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Step Presion [MPa]
-0.00050
-0.00100
-0.00150
-0.00175

-0.00200

glbh|wN(F D

Tabla 19. Presiones negativas aplicadas.

llustracion 65. Interaccion auto-contacto en pared interna. Reconoce los limites al deformarse.

Para el segundo caso, en el cual se aplican presiones positivas elevadas
(vea Tabla 20) se debe definir la interaccion de auto-contacto en la pared ex-
terna del cuff. Esto producira el limite en el desplazamiento analogamente al
caso anterior (vea llustracion 66). Se puede observar a simple vista que si esa
interaccion no se define, el comportamiento no es el adecuado, ya que el mo-
delo no reconoce el contacto.

Step Presion [MPa]
0.0010
0.0020
0.0030
0.0035

0.0045

ga|h|wNF|D

Tabla 20. Presiones positivas aplicadas.
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llustracion 66. Interaccion de auto-contacto en la pared externa. Izquierda, no se tiene en cuenta.
Derecha, reconoce la pared externa.

4.2.4. Modelo de deformacion adaptada

Los resultados de las simulaciones previamente realizadas pueden llevar
a la conclusién de que las presiones aplicadas por el cuff sobre la uretra no son
homogéneas, y de esta manera pueden producir lesiones en la misma. Por ello,
se ha pensado necesario simular el comportamiento del cuff en relacion a una
pieza cilindrica que contiene en su interior. Para este modelo, se ha planteado
gue sea una superficie rigida ya que no se busca obtener las deformaciones
sobre la estructura cilindrica, sino analizar como se deforma el cuff ante la in-
teraccion con una pieza en su interior. Las presiones aplicadas en el interior de
la cavidad en ambos caso son las siguientes (vea Tabla 21):

Step

Presion [MPa]

0.0001

0.0002

0.0003

0.0004

G WN|IEF

0.0005

Tabla 21. Presiones en el interior del cuff para ambos casos.

Se puede observar que los resultados de la simulacion coinciden con los
resultados esperados, ya que los desplazamientos comienzan en la misma re-
gion (en el modelo sin cilindro y cuando lo incorpora), pero en este Ultimo caso
los desplazamientos se van trasladando hacia las regiones adyacentes para
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deformarse siguiendo el patron circular (vea llustracion 67). De esta manera,
se puede decir que la deformacion del cuff se adapta a la forma que contiene,
y se considera muy importante, para un trabajo posterior, estudiar el diferencial
de presiones que ejerce sobre las distintas zonas, para analizar si es aceptable
onoloes.

llustraciéon 67. Simulacién cuff- cilindro.
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4.3. Simulacion del sistema SRB-Cuff

4.3.1. Abordaje con Fluid Exchange

En primer lugar se debi6 estudiar la interacciéon de “Fluid Exchange”,
analizando cémo definir las propiedades del intercambio. Se seleccionaron los
nodos de referencia de las 2 cavidades para conocer la presion en cada una de
ellas. Se plante0 la hipotesis de que si la propiedad de intercambio se encuentra
correctamente definida, la presion en las cavidades deberia ser idéntica, aun
cuando se le aplica una presion externa a una sola de las cavidades.

En los resultados observados para las deformaciones en el solido tridi-
mensional se puede observar que existen cambios en el cuff al aplicar presion
en el balén (vea llustracion 68). Esto es un indicador de que existe intercambio
de fluido. Luego pueden ser analizadas las curvas de presion (vea llustracion
69) y se llega a la conclusion de que para un flujo de volumen de 15 el inter-
cambio es el adecuado aunque al aumentar la presién las curvas se separan.

U, Magnitude
+1.045e4+00
B 5'600e-01
| 18.800e-01
- 18.000e-01
$7.2000-01
16.4000-01
1£5.600e-01
+4.8008-01
+4.000e-01
+3.200e-01
+2.400e-01
+1.6008-01
+8.0008-02
L $0.000e+00

llustracion 68. Modificaciones en el cuff al aplicar una presion externa en el balén. Fluid Ex-
change.

llustracion 69. Curvas de presion en los 2 nodos seleccionados.

Se cree que sera muy importante el manejo de la interaccion Fluid Ex-
change para poder avanzar con las simulaciones a medida que se agreguen
componentes del implante al modelo.
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4.3.2. Abordaje con Fluid Cavity

Como no se tiene buen conocimiento de las propiedades de Fluid Ex-
change, se hizo la prueba de definir una unica cavidad de fluido para todo el
sistema planteado. Se realizaron las mismas pruebas que en el modelo ante-
rior, y los resultados fueron similares (vea llustracion 70). Al aplicar presiones
externas en el balén, se producen modificaciones en el cuff, aunque en este
modelo no hay restriccion alguna del intercambio de fluidos.

U, Magnitude

+4.001e-01
+3.668e-01
+3.335e-01
+3.001e-01
+2.668e-01
+2.334e-01
+2.001e-01
+1.667e-01
+1.334e-01
+1.000e-01
+6.669e-02
+3.335e-02
+0.000e+00

llustracion 70. Modificaciones en el cuff al presionar el balén. Fluid Cavity.

Se realiz6 la misma prueba en un modelo similar, variando el espesor
del balén de 0.16 mm a 0.9 mm; los resultados obtenidos son parecidos para
ambos modelos (vea llustracion 71). Para realizar un analisis comparativo se
seleccioné un nodo de referencia y se calculd la presién interna del sistema
(PCAV) resultante de la presion externa aplicada al balon (idéntica en ambos
casos). Como es ldgico pensar, la presion interna para el sistema con el bal6n
de 3 dips es mayor que para el sistema con balén de 9 dips; es decir, el sistema
se vuelve menos sensible a las presiones externas al aumentar el espesor del
balon.

U, Magnitude
+1.130e-01
+1.036e-01
+9.420e-02
+8.478e-02
+7.536e-02
+6.594e-02
+5.652e-02
+4.710e-02
+3.768e-02
+2.826e-02
+1.884e-02
+9.420e-03

+0.000e+00

llustracion 71. Deformaciones para el sistema con balén de 9 dips.
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Se intentaron aplicar presiones mas elevadas y se encuentran dificulta-
des en la convergencia del sistema, lo cual se cree que es consecuencia de la
complejidad geométrica del modelo.

Los resultados de estas simulaciones parecen ser de gran importancia,
ya que podrian ser estudiados con este modelo las deformaciones en el cuff
(ademas de las presiones ejercidas por el cuff a la uretra) cuando hay presiones
externas aplicadas al balon, como sucede en la realidad con el aumento de la
presién abdominal que afecta al balon SRB.
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Conclusiones

A modo de conclusion se presenta a continuacion una comparacion en-
tre los objetivos que se han planteado al inicio del proyecto y los resultados
obtenidos una vez realizado el trabajo. Debe ser tenido en cuenta que el pro-
yecto continta en desarrollo, por lo que se plantean también las mejoras a in-
troducir en los trabajos a futuro.

Objetivos Generales: “Simular el comportamiento mecanico in-vitro de
los diferentes componentes de un implante para el tratamiento de incontinencia
urinaria. Generar un modelo y aplicar el método de elementos finitos a dichos
componentes para obtener informacion relevante acerca de su desempefio”.

Satisfactoriamente ha sido posible disefar diversos modelos, que han
incluido distintos componentes del implante, y tras las simulaciones realizadas
se ha estudiado el desempefio mecanico de los mismos, pudiendo observar
resultados que se asemejan ampliamente al comportamiento real in-vitro de
dichos componentes.

Objetivos Especificos:

1. “Caracterizacién de los componentes segun sus materiales y propie-
dades mediante la realizacion de ensayos mecéanicos y recopilacién de infor-
macion propia de los componentes”.

Se logro realizar un ensayo mecanico de traccion uniaxial cuyo resultado
ha sido un componente esencial en la caracterizacion de los componentes del
implante. Ademas se ha logrado recopilar informacion de las piezas, principal-
mente gracias a la ayuda de la empresa Promedon.

2. “Desarrollo del modelo, definiciéon de interacciones entre los compo-
nentes y factores que afectan su comportamiento, utilizando software CAE”.

Se obtuvieron modelos muy representativos del sistema real, y se defi-
nieron con gran detalle las interacciones estudiadas entre las diferentes partes
del implante, como asi también las condiciones de contorno y cargas a las que
se encuentran sometidos los componentes habitualmente.

3. “Simulacién del comportamiento mecanico al aplicar presiones inter-
nas utilizando el FEM”.

Se lograron resultados favorables tras la simulacion de los componentes
del implante a medida que son aplicadas presiones internas semejantes a las
gue esta sometido el esfinter urinario artificial en la realidad. Esto se ha verifi-
cado por medio de la comparacion con el comportamiento real de los compo-
nentes, dando como resultado patrones de deformacion muy similares.
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4. “Verificacion de resultados contrastando con ensayos sobre el im-
plante sin considerar el producto implantado en un paciente (in-vitro)”.

Se realizaron ensayos experimentales sobre el esfinter en su conjunto y
al balén en particular, cuyos resultados permitieron verificar cuantitativamente
los valores de la simulacion, y de esta manera validar el modelo.

5. “Analisis de riesgo de componentes del producto”.

Se logro realizar un analisis de riesgo considerando diversas complica-
ciones del implante, ya sean mecéanicas o biolégicas, prestando especial aten-
cion a las primeras, lo que permitié contrastar esta informacion con los resulta-
dos de las simulaciones.

6. “Analisis del comportamiento mecanico del implante en su conjunto,
es decir, considerando la interaccion entre sus componentes”.

Fue posible disefiar un modelo que incorpora diversos componentes del
implante (balon, tubo y cuff) y analizar por medio de simulaciones el comporta-
miento de uno de los componentes respecto del otro, obteniendo resultados
satisfactorios de su interaccién. Esta afirmacién se realiza ya que la observa-
cion del sistema real indica que los resultados de la simulacion se corresponden
a la realidad.

Es importante destacar que durante el desarrollo del proyecto se presen-
taron algunas dificultades, las cuales son un incentivo a introducir cambios para
mejorar los resultados obtenidos. Algunas que pueden detallarse son:

e La realizacién de los ensayos de traccion uniaxial en muestras de
silicona que no habian sido sometidas a presiones de trabajo habi-
tuales.

e Utilizacion de componentes ya con algunas deformaciones (por su
uso previo) en el ensayo experimental.

e La poca informacion obtenida para definir las propiedades del mate-
rial hiperelastico, debido a la falta de equipos para realizar ensayos
mecanicos.

e Lafalta de conocimiento y practica de la interaccién “Fluid Exchange”
para el analisis del modelo SRB-Cuff.

Como se dijo anteriormente el proyecto se encuentra aun en desarrollo,
por lo tanto hay varias cuestiones que se han planteado ya implementar, prin-
cipalmente las que se nhombran a continuacion:

e Realizar nuevamente el ensayo experimental sobre un balén, y
luego extraer las probetas de material a ensayar de ese mismo
balon.
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¢ Realizar el ensayo de traccion uniaxial a los deméas materiales que
conforman la protesis, para permitir aproximar su comporta-
miento.

¢ Realizar los ensayos de traccion biaxial, planar y volumétrico a los
materiales para mejorar el modelo.

e Estudiar mas profundamente la interaccién “Fluid Exchange” en
el software y sus posibles aplicaciones.

e Trabajar sobre el modelo SRB-Cuff para poder simular el sistema
a presiones aplicadas mas elevadas.

e Disefiar el modelo de la bomba y realizar simulaciones sobre la
misma. Luego incorporar esta pieza al ensamblaje y simular el
comportamiento del implante en su conjunto.

e Simular la interaccion del cuff con la uretra y analizar las presiones
gue se ejercen y su homogeneidad.

e Disefiar un modelo de la prétesis in-vivo, es decir, que incorpore
informacion del sistema urinario que se encuentra en contacto
normalmente con el implante y simular diversas situaciones de in-
terés.

Finalmente es posible concluir que los resultados obtenidos de las simu-
laciones son realmente Utiles para predecir el comportamiento de los compo-
nentes del implante, en primer lugar, y también para analizar las interacciones
de un componente respecto a otro. Queda mucho trabajo por realizar, pero el
proyecto constituye una base de partida para llevar a cabo todas aquellas si-
mulaciones sobre el esfinter urinario artificial que permitan estudiar las carac-
teristicas de interés en el desempefio del producto.

Pagina 94 de 102



Giuliodori, Agustina

Bibliografia y Referencias

1.

10.

11.

12.

13.

J. E. Robles. La incontinencia urinaria. An Sist Sanit Navar. agosto de
2006;29(2):219-31.

Schréder A, Abrams P, Drake MJ, Hampel C, Neisius A, Tubaro A, et al.
Guia clinica sobre la incontinencia urinaria. 2009;44.

Tharoff JW, Abrams P, Andersson K-E, Artibani W, Chapple CR, Drake MJ,
et al. Guias EAU sobre incontinencia urinaria. Actas Urol Esp. Agosto de
2011; 35(7):373-88.

La excrecion y el sistema urinario [Internet]. Educando. 2017 [citado 14 de
marzo de 2018]. Disponible en: http://www.educando.edu.do/portal/la-ex-
crecion-sistema-urinario/

Rexach Cano L, Verdejo Bravo C. Incontinencia Urinaria. 1999.

Agustin Franco de Castro, Luis Peri Cusi, Antonio Alcaraz Asensio. Inconti-
nencia urinaria.

ROBERT JP, DtAz DC. Tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria
masculina. :22.

Mercedes Reza Goyanes, Gerardo Atienza Merino. ESFINTER URINARIO
ARTIFICIAL [Internet]. 2001 [citado 14 de marzo de 2018]. Disponible en:
http://studylib.es/doc/5905791/esfinter-urinario-artificial

GANESH V. RAJ, ANDREW C. PETERSON, KHAI LEE TOH, GEORGE D.
WEBSTER. OUTCOMES FOLLOWING REVISIONS AND SECONDARY
IMPLANTATION OF THE ARTIFICIAL URINARY SPHINCTER. 2005.

Garcia Montes F, Knight SL, Greenwell T, Mundy AR, Craggs MD. Es-
finter Urinario Artificial «<FlowSecureTM»: Un nuevo concepto de esfinter ar-
tificial regulable y con oclusién condicional para la incontinencia urinaria de
esfuerzo. Actas Urol Esp [Internet]. Agosto de 2007 [citado 14 de marzo de
2018];31(7). Disponible en: http://scielo.is-
ciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0210-
48062007000700009&Ing=en&nrm=iso&ting=en

Alonso Rodriguez D, Fes Ascanio E, Fernandez Barranco L, Vicens Vi-
cens A, Garcia-Montes F. FOUR YEARS EXPERIENCE WITH THE
FLOWSECURE ARTIFICIAL URINARY SPHINCTER. PROBLEMS AND
SOLUTIONS.

¢, Qué es modelado y simulacion (M&amp;S)? [Internet]. Universidad de
Bogota Jorge Tadeo Lozano. [citado 14 de marzo de 2018]. Disponible en:

http://www.utadeo.edu.co/link/maestria-en-modelado-y-simulacion-
mms/26106/layout-1/que-es-modelado-y-simulacion-ms

Tarifa EE. Teoria de Modelos y Simulacién. :17.

Pagina 95 de 102



Caracterizacion funcional con método de elementos finitos de los componentes
de un implante para el tratamiento de incontinencia urinaria - Estudio in vitro.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

FLORES FG, BREWER AT. Notas de clase de METODO DE LOS ELE-
MENTOS FINITOS. 2002;192.

Robert D. Cook. Finite Element Modeling for Stress Analysis. University
of Wisconsin - Madison; 1994.

Maylett Y. Uzcategui Flores. ABAQUS PROGRAMA DE ELEMENTOS
FINITOS.

Ccama MF. Metodo de los elementos finitos para Analisis Estructural.
[citado 14 de marzo de 2018]; Disponible en: http://www.acade-
mia.edu/7224640/Metodo_de_los_elementos_finitos_para_Analisis_Es-
tructural

R.A. Gonzélez Carbonell, E. Alvarez Garcia, J. L. Moya Rodriguez, K.
Abreu Gonzélez. Modelos de materiales hiperelasticos para el andlisis de
los elastomeros usando el MEF. 2009.

Manual ABAQUS [Internet]. [citado 14 de marzo de 2018]. Disponible en:
https://drive.google.com/drive/fol-
ders/OBwi8u4zA_yBsZDE4OVJPcVI3WWM

ABAQUS. Modeling Rubber and Viscoelasticity with ABAQUS. 2004.

Pagina 96 de 102



Giuliodori, Agustina

ANnexos

Pagina 97 de 102



Caracterizacién funcional con método de elementos finitos de los componentes
de un implante para el tratamiento de incontinencia urinaria - Estudio in vitro.

Anexo N° 1: Plano de VICTO +.

-

e

(3]
-
(o]
=
-

Victo+
08719 -

et

CANTIDAD
1
i
1
1
1
1

Iﬂtnmoir double cdopter [SRE)

[Reserveir simgie adapter PRE)
Cleor Tubing

PIELA
Pump
|White Tubing

N.° DB
ELEMENTO
1
2
]

4
5
]

Pagina 98 de 102

4



Giuliodori, Agustina

Anexo N°2: Ensayos mecanicos

TENSION COMPRESSICON

UNIAXIAL TEST DATA
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2
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Anexo N°3: Archivos de Abaqus (vea Tabla 22)

Tipo de Archivo | Definicién |  Observacién
Archivo de entrada
Inputname.inp | Archivo de entrada | No hay observacion

Archivo de salidas

Job.dat

Archivo de impresion de las salidas

Creados por

Job.msg Archivo de mensajes defecto, pero sus
Job_sta Archivo de estatus contenidos son
Job.odb Archivo para la base de datos de la salidas f;:::?(]!&dm por el
Job.log Archivo de registro Mo hay observacion
Job._fin Archivo de resultados en formato ASCII No hay observacion
Job_fil Archivo de resultados en formato binario

Job.abg Archivo para restaurar un proceso Archivos para

Job sel Archivo de resultados seleccionados Abaqus/Explicit
Archivo para la recuperacion de resultados

Job.res Archivo para restaurar un proceso Son creados

Job.stt Archivo para recuperar una solucion automaticamente
Job.pri Archivo para recuperar una solucion por ¢l programa
Job.mdl Archivo para recuperar una solucion

Archivos necesarios para ejecutar un proceso

Job.com Archivo de escritura usado para correr el andlisis. | No hay observacidn
Job_ipm Archivos del programa

Archivos temporales

Job.cid Archivo temporales Creados durante el
Job.lck Archivo temporales analisis y una vez
Job.023 Archivo temporales concluido son

borrados.

Tabla 22. Archivos de Abaqus?*®

18 Tabla extraida de: Maylett Y. Uzcategui Flores. ABAQUS PROGRAMA DE ELEMEN-
TOS FINITOS.

Pagina 100 de 102



Giuliodori, Agustina

Anexo N°4: Mediciones experimentales en baldn

1. CAMARA SUPERIOR (TOMAS 1, 2 Y 3- PROMEDIO):
Toma 1 (vea Tabla 23):

Volumen [mL] 10 12 14 16 18 20 22
Diametro Longitudinal [mm] 23,45 24,44 26,09 25,76 26,94 27,01 28,04
Diametro Transversal [mm] 21,39 22,93 24,09 24,09 25,2 25,05 26,05
Relacién (Trans/Long) 91,22% 93,82% 92,33% 93,52% 93,54% 92,74% 92,90%
Variacion Longitudinal abs - 0,99 1,65 -0,33 1,18 0,07 1,03
Variacién Transversal abs - 1,54 1,16 0 1,11 -0,15 1
Desplazamiento Longitudinal relativo 0,00% 4,22% 11,26% 9,85% 14,88% 15,18% 19,57%
Desplazamiento Transversal relativo 0,00% 7,20% 12,62% 12,62% 17,81% 17,11% 21,79%
Presién [mbar/cmH20] 2 60 82 90 94 96 96
Tabla 23. Medidas toma 1, camara superior.
Toma 2 (vea Tabla 24):
Volumen [mL] 10 12 14 16 18 20 22 24
Diametro Longitudinal [mm] 22,88 23,95 25,43 26,91 28,03 29,08 29,78 30,41
Diametro Transversal [mm] 21,42 22,53 23,63 24,99 26,29 26,99 27,84 28,92
Relacién (Trans/Long) 93,62% 94,07% 92,92% 92,87% 93,79% 92,81% 93,49% 95,10%
Variacién Longitudinal abs - 1,07 1,48 1,48 1,12 1,05 0,7 0,63
Variacion Transversal abs - 1,11 1,1 1,36 1,3 0,7 0,85 1,08
Desplazamiento Longitudinal relativo 0,00% 4,68% 11,15% 17,61% 22,51% 27,10% 30,16% 32,91%
Desplazamiento Transversal relativo 0,00% 5,18% 10,32% 16,67% 22,74% 26,00% 29,97% 35,01%
Presion [mbar/cmH20] -2 48 75 87 89 92 93 94
Tabla 24. Medidas toma 2, camara superior.
Toma 3 (vea Tabla 25):
Volumen [mL] 10 12 14 16 18 20 22 24
Didmetro Longitudinal [mm] 24,1 26,11 27,21 28,16 29,18 31,34 31,44 31,31
Diametro Transversal [mm] 22,9 24,31 26 26,35 27,9 29,84 29,9 29,32
Relacién (Trans/Long) 95,02% 93,11% 95,55% 93,57% 95,61% 95,21% 95,10% 93,64%
Variacién Longitudinal abs - 2,01 1,1 0,95 1,02 2,16 0,1 -0,13
Variacion Transversal abs - 1,41 1,69 0,35 1,55 1,94 0,06 -0,58
Desplazamiento Longitudinal relativo 0,00% 8,34% 12,90% 16,85% 21,08% 30,04% 30,46% 29,92%
Desplazamiento Transversal relativo 0,00% 6,16% 13,54% 15,07% 21,83% 30,31% 30,57% 28,03%
Presién [mbar/cmH20] -13 25 65 82 88 90 91 92
Tabla 25. Medidas toma 3, camara superior.
Promedio (vea Tabla 26):
Volumen [mL] 10 12 14 16 18 20 22 24
Diametro Longitudinal [mm] 23,48 24,83 26,24 26,94 28,05 29,14 29,75 30,86
Diametro Transversal [mm] 21,90 23,26 24,57 25,14 26,46 27,29 27,93 29,12
Relacién (Trans/Long) 93,30% 93,65% 93,64% 93,32% 94,34% 93,65% 93,87% 94,36%
Variacion Longitudinal abs - 1,36 1,41 0,70 1,11 1,09 0,61 1,11
Variacion Transversal abs - 1,35 1,32 0,57 1,32 0,83 0,64 1,19
Desplazamiento Longitudinal relativo 0,00% 5,78% 11,78% 14,77% 19,48% 24,14% 26,74% 31,45%
Desplazamiento Transversal relativo 0,00% 6,18% 12,19% 14,79% 20,82% 24,61% 27,51% 32,95%
Presién [mbar/cmH20] -4 44 74 86 90 93 93 93

Tabla 26. Medidas promedio, cAmara superior.
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2. CAMARA FRONTAL (TOMAS 1, 2 Y 3- PROMEDIO):

Toma 1 (vea Tabla 27):

Direcciéon/Volumen [ml] 10 12 14 16 18 20 22 24
Diametro Longitudinal [mm] 21,89 24,02 24,32 26,25 27,58 28,88 30,05 31,15
Diametro en Altura [mm] 18,03 22,43 23,17 24,71 25,48 26,84 27,9 28,72
Relacién (Trans/alt) 93,38% 95,27% 94,13% 92,39% 92,94% 92,85% 92,20%
Var. Long 2,13 0,3 1,93 1,33 1,3 1,17 1,1
Var. Altura 4,4 0,74 1,54 0,77 1,36 1,06 0,82
Desplazamiento Longitudinal relativo 0% 9,73% 1,25% 7,94% 5,07% 4,71% 4,05% 3,66%
Desplazamiento de Altitud relativo 0% 24,40% 28,51% 37,05% 41,32% 48,86% 54,74% 59,29%
Presién [mbar/cmH20] 2 60 82 90 94 96 96 9%
Tabla 27. Medidas toma 1, camara frontal.
Toma 2 (vea Tabla 28):
Direccion/Volumen [ml] 10 12 14 16 18 20 22 24
Diametro Longitudinal [mm] 21,76 21,25 22,74 23,51 24,87 26,79 28,26 28,3
Diametro en Altura [mm] 19,08 19,54 20,85 21,59 22,81 24,73 25,65 26,38
Relacién (Trans/alt) 87,68% 91,95% 91,69% 91,83% 91,72% 92,31% 90,76% 93,22%
Var. Long -0,51 1,49 0,77 1,36 1,92 1,47 0,04
Var. Altura 0,46 1,31 0,74 1,22 1,92 0,92 0,73
Desplazamiento Longitudinal relativo 0% -2,34% 4,50% 8,04% 14,29% 23,12% 29,87% 30,06%
Desplazamiento de Altitud relativo 0% 2,41% 9,28% 13,16% 19,55% 29,61% 34,43% 38,26%
Presién [mbar/cmH20] -2 48 75 87 89 92 93 94
Tabla 28. Medidas toma 2, camara frontal.
Toma 3 (vea Tabla 29):
Direccién/Volumen [ml] 10 12 14 16 18 20 22 24
Diametro Longitudinal [mm] 22,03 23,42 24,63 26,3 26,72 28,56 28,86 28,5
Diametro en Altura [mm)] 16,99 21,73 23,34 24,55 24,91 26,37 26,26 26,53
Relacién (Trans/alt) 77,12% 92,78% 94,76% 93,35% 93,23% 92,33% 90,99% 93,09%
Var. Long 1,39 1,21 1,67 0,42 1,84 0,3 -0,36
Var. Altura 4,74 1,61 1,21 0,36 1,46 -0,11 0,27
Desplazamiento Longitudinal relativo 0% 6,31% 11,80% 19,38% 21,29% 29,64% 31,00% 29,37%
Desplazamiento de Altitud relativo 0% 27,90% 37,37% 44,50% 46,62% 55,21% 54,56% 56,15%
Presién [mbar/cmH20] -13 25 65 82 88 90 91 92
Tabla 29. Medidas toma 3, camara frontal.
Promedio (vea Tabla 30):
Direccién/Volumen [ml] 10 12 14 16 18 20 22 24
Diametro Longitudinal [mm] 21,85 21,97 23,37 24,44 25,49 27,38 28,46 28,37
Diametro en Altura [mm] 18,38 20,27 21,68 22,58 23,51 25,28 25,85 26,43
Relacién (Alt/Long) 84,13% 92,25% 92,77% 92,38% 92,24% 92,32% 90,84% 93,17%
Var. Long 0,12 1,40 1,07 1,05 1,89 1,08 -0,09
Var. Altura 1,89 1,41 0,90 0,93 1,77 0,58 0,58
Desplazamiento Longitudinal relativo 0,00 0,56% 6,96% 11,85% 16,64% 25,31% 30,25% 29,82%
Desplazamiento de Altitud relativo 0,00 10,26% 17,93% 22,81% 27,89% 37,50% 40,63% 43,77%
Presién [mbar/cmH20] -4,33 44,33 74,00 86,33 90,33 92,67 93,33 94,00

Tabla 30. Medidas promedio, camara frontal.
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