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Resumen

En el presente trabajo se analiza el comportamiento mecanico del im-
plante VICTO+ producido por PROMEDON S.A., dentro de un entorno biolégico
simplificado. Para ello, se desarrollé6 un modelo por medio de un software CAE,
el cual fue analizado por el método de elementos finitos. Se trabaj6é con materia-
les que presentan un comportamiento hiperelastico, por lo que fue necesario rea-
lizar la caracterizacidbn mecanica correspondiente. Ademas, se caracterizo el te-
jido uretral, por ser el tejido de interés sobre el que impacta el dispositivo.

Debido a que el implante constituye un pequefio sistema hidraulico al con-
tener liquido en su interior, fue necesario trabajar con cavidades de fluido dentro
del modelo.

Se comenzod analizando el dispositivo por sus partes de manera aislada,
comprobando la convergencia de los modelos individuales, y cotejando los re-
sultados con los datos experimentales. Luego se realiz6 el ensamblaje final y se
compararon los resultados. Se analizd en principio el funcionamiento pasivo de
VICTO+ en condiciones normales, para luego ver de qué manera influye la va-
riacion de la presion intra-abdominal sobre el dispositivo y el tejido uretral.
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Introduccioén

Al dia de hoy, la incontinencia urinaria (IU) masculina representa un pro-
blema transversal en la vida de las personas que la padecen. La OMS, define a
esta patologia como “un problema higiénico y/o social”’, dando lugar a todos
aquellos inconvenientes, mas alla de los meramente clinicos, a los cual debe
enfrentarse el paciente en su dia a dia. Podemos entonces inferir que estamos
frente a una problematica que no solo atenta contra la salud fisica de quien la
padece, sino que también impacta seriamente en su calidad de vida.

El aumento de la esperanza de vida a nivel mundial, producto de la evo-
lucion en la medicina, como también la mejora en las condiciones de vida en
general, ha provocado un aumento considerable en la poblacién de personas en
edad avanzada, impactando de forma exponencial en el aumento de la inciden-
cia de la IU. En respuesta a este fendmeno, es que a lo largo de los ultimos afios
se han desarrollado diversos tratamiento y dispositivos para tratar de recobrar el
estado de continencia en los pacientes afectados. Entre los dispositivos disponi-
bles actualmente, se encuentra lo que se conoce como esfinter urinario artificial,
dispositivo sobre el cual se centra este trabajo.

A su vez, es importante destacar, que el proceso de desarrollo de un pro-
ducto médico presenta muchas etapas, dentro de las cuales podemos encontrar
la fabricacion de prototipos, los cuales son de gran utilidad para identificar posi-
bles fallas, tanto en el disefio como en proceso de produccién. Estos prototipos,
muchas veces presentan un tiempo de manufactura que puede demorar el pro-
ceso de desarrollo del producto. En algunas ocasiones incluso, se necesitan rea-
lizar cambios relativamente pequefios sobre alguna parte del producto, teniendo
aun mas impacto la construccion de un prototipo fisico.

En respuesta a la necesidad presente en la etapa de desarrollo de un
producto, es que surge la idea de simular el comportamiento de los dispositivos,
pero esta vez, en un entorno virtual. Es aqui donde, el andlisis por elementos
finitos juega un rol protagoénico. Este tipo de andlisis nos permite realizar estima-
ciones con cierto grado de precision, del comportamiento mecénico que tendra
un dispositivo frente a cambios en parametros definidos, y de esta manera redu-
cir la necesidad de producir prototipos de prueba durante todo el proceso de
desarrollo del producto.

En este proyecto integrador, trabajamos con el esfinter urinario artificial
VICTO+ de la empresa PROMEDON S.A., por lo que determinada informacién
sera de caracter confidencial. Cabe aclarar también, que este trabajo fue desa-
rrollado de manera complementaria al proyecto titulado “Caracterizacion funcio-
nal con método de elementos finitos de los componentes de un implante para el
tratamiento de incontinencia urinaria — Estudio in vitro”.
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Objetivos

Objetivos Generales

El objetivo general de este trabajo es simular el comportamiento mecanico

de un esfinter urinario artificial masculino una vez implantado en el cuerpo hu-

mano,

minal.

analizando su comportamiento ante variaciones de la presion intra-abdo-

Objetivos Especificos

Caracterizar los componentes del implante segun sus materiales y propie-
dades mediante la realizacion de ensayos mecénicos y recopilacion de
informacion propia de los componentes.

Definir el medio fisiolégico en el cual se encontrard inmerso el implante,
analizando sus componentes y propiedades.

Desarrollar un modelo in vivo, a analizar mediante el MEF utilizando soft-
ware CAE, definiendo interacciones entre componentes y factores que
puedan afectar su comportamiento.

Simular el comportamiento mecanico del implante considerando un en-
torno fisioldgico normal.

Evaluar el comportamiento mecanico del implante considerando situacio-
nes fisioldgicas de interés que modifiquen la presién intra-abdominal, tales
como la tos, la maniobra de Valsalva, entre otros.

Verificar resultados. Contrastar el comportamiento del implante en las
condiciones de simulacién planteadas, mediante ensayos representativos
que permitan reconstruir las condiciones del entorno fisiol6gico definido.
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Capitulo 1: Aparato Urinario

El sistema urinario se encuentra comprendido por una serie de érganos,
tubos, masculos y nervios que en conjunto trabajan para producir, almacenar y
transportar orina. Este sistema se conforma por dos rifiones, dos uréteres, la
vejiga, dos musculos esfinteres (interno y externo) y la uretra como puede verse
en la llustracion 1.

Kidney
(inside
view)

Renal
pelvis

Opening of

ureter » sphincter
(ureteral orifice)
Urethra External
sphincter

llustracion 1: Vista frontal de los componentes del sistema urinario. Corte coronal de la uretra,
vejiga, rifion y uréter izquierdos.®

El aparato urinario trabaja con los pulmones, la piel y los intestinos, los
cuales también excretan desechos, para mantener en equilibrio las sustancias
quimicas y el agua en el cuerpo. Los adultos eliminan cerca de un litro y medio
de orina al dia, cantidad que depende de ciertos factores, especialmente de la
cantidad de liquido y alimento que la persona ingiere y de la cantidad que pierde
al sudar y respirar.

Uno de los desechos que elimina de la sangre este aparato es la urea.
Esta se produce cuando los alimentos que contienen proteina, se descomponen
en el cuerpo, y luego se transporta a los rifiones a través del torrente sanguineo.
Los rifiones eliminan la urea del cuerpo a través de las nefronas, que son la
unidad funcional del rifién. La urea, junto con el agua y otras sustancias de
desecho, forman la orina mientras pasa por las nefronas a traves de los tubulos

! Imagen obtenida de https://www.saintlukeshealthsystem.org/health-library/anatomy-
pediatric-urinary-tract. Ultima visita a la pagina 25/01/2018.
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renales del rifidén. Desde los rifiones, la orina viaja a la vejiga por dos tubos del-
gados llamados uréteres los cuales miden de 20 a 25 cm de largo.

Los musculos en las paredes del uréter se contraen y relajan constante-
mente para forzar la orina fuera de los rifiones, por lo que cada 10 a 15 segundos
pequefias cantidades de orina se vacian en la vejiga. La vejiga es un érgano
muscular hueco en forma de globo, el cual se encuentra sobre la pelvis y se
sostiene en su lugar por ligamentos conectados a otros 6rganos y a los huesos
pélvicos. Si el sistema urinario esta sano, la vejiga puede retener hasta 500mL
de orina de 2 a 5 horas.

Los musculos del esfinter urinario se cierran con fuerza alrededor de la
abertura de la vejiga en la uretra, el conducto que permite la expulsion de orina
fuera del cuerpo. Cuando la vejiga comienza a llenarse de orina, el individuo
presenta el deseo de orinar. Esta sensacion se hace mas fuerte mientras la ve-
jiga contintia llendndose y alcanza su limite. Entonces, los nervios de la vejiga
envian una sefial nerviosa al cerebro que indica que la vejiga se encuentra llena,
e intensifica el impulso de vaciar la vejiga. Cuando el individuo orina, el cerebro
envia sefiales a los musculos de la vejiga para que se contraigan y expulsen la
orina. Al mismo tiempo, el cerebro envia sefiales para que los musculos del es-
finter se relajen. Al relajarse estos musculos, la orina sale de la vejiga por la
uretra y es expulsada fuera del sistema urinario produciéndose lo que conoce-
mMOos como miccion. [1]

En el vardn, la uretra tiene una longitud de unos doce centimetros y se
abre al exterior en el meatus uretral del glande [2] con un diametro de 6mm [3].
Debido a esta longitud el sondaje urinario masculino es mas dificil que el feme-
nino. En este largo recorrido, la uretra masculina tiene distintas porciones como
se muestra en la llustracion 2, las cuales son:

o Uretra prostatica: Porcidn que se sitUa a través de la glandula prostatica,
y donde vierten su contenido los conductos eyaculadores.

o Uretra membranosa: Es una corta porcion de uno o dos centimetros a
través de la musculatura del suelo de la pelvis que contiene el esfinter
uretral externo, un masculo estriado que controla voluntariamente la mic-
cion. Es la porcion mas estrecha de la uretra.

o Uretra bulbar: Se encuentra en el interior del perineo, se extiende desde
el esfinter urinario externo hasta la union peno-escrotal, y esta rodeada
por el cuerpo esponjoso. Contiene la apertura de los conductos de las
glandulas de Cowper y es de longitud variable.
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« Uretra esponjosa: Se llama asi porque se encuentra en el interior del
cuerpo esponjoso del pene, una vaina eréctil que recorre toda la cara ven-
tral del pene. Llega al glande y se abre en el meato. Tiene una longitud de
unos 9-11 centimetros.

llustracion 2: Morfologia de la uretra masculina. Vision sagital. 1. Uretra prostatica; 2. Uretra mem-

branosa; 3. Uretra bulbar; 4. Uretra esponjosa; 5. Fosita navicular; 6. Uréter izquierdo; 7. Vejiga; 8.

Vesicula seminal izquierda; 9. Conducto deferente izquierdo; 10. Préstata; 11. Coliculo seminal; 12.

Musculo esfinter externo de la uretra; 13. Cuerpo esponjoso; 14. Ano; 15. Epididimo izquierdo; 16.
Cuerpo esponjoso; 17. Escroto; 18. Testiculo.?

1.1 Continencia urinaria

La continencia urinaria se produce cuando se coordinan el masculo detru-
sor, el esfinter interno y el esfinter externo uretral (ver llustracion 3). La miccién
(en un individuo saludable) es un acto reflejo coordinado voluntariamente en el
que intervienen centros nerviosos superiores y arcos reflejos locales.

El musculo detrusor esta formado por fibras musculares y colagenas. Su
funcién es distender y aumentar su capacidad durante la fase de llenado, y con-
traerse y recuperar su tono inicial durante la fase de vaciado.

El esfinter interno es de control involuntario; su funcién es cerrar el cuello
vesical, permitiendo el almacenamiento de la orina y posterior expulsion de la
misma.

2 Imagen obtenida de https://ars.els-cdn.com/content/image/1-s2.0-
S1761331010700104-gr2.jpg. Ultima visita a la pagina 20/02/2018.
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Por ultimo, el esfinter externo es un masculo estriado que rodea la uretra
y cierra la porcibn membranosa de este conducto. Su control es voluntario y su
funcion es almacenar la orina.

Ligamento umbilical medio

Ligamento
lateral

umbilical Misculo

DETRUSOR

Pared posterior

Vejiga

vleatos =

TRIGONO

ureterales
Cuello vesical
Musculo liso L/ Esfinter ™
interno .
/ Prastata
Uretra prostatica
3 nsﬁnter externo.
Musculo - Diafragma

esquelético . Urogenital Uretra membranasa

llustracion 3: Vista anterior frontal de la vejiga y uretra femenina. Se identifican el misculo detru-
sor y los esfinteres interno y externo. 3

La miccion conlleva una reducciéon en la luz vesical por la contraccion
conjunta de las fibras longitudinales, circulares y oblicuas del musculo detrusor.
Como se expuso anteriormente, la orina se produce de manera continua en los
rifones y se envia a la vejiga, donde se almacena hasta que llega al limite de su
capacidad, momento en el que la orina es expulsada rapidamente al exterior a
través de la miccién, produciéndose el vaciamiento completo de la vejiga. Para
permitir que la orina llegue desde los rifiones, es necesario que la presion en la
vejiga sea baja durante la fase de llenado. Para forzar la salida de orina a traves
de la uretra en la fase de miccién, se debe producir un incremento de presiéon
vesical al mismo tiempo que una disminucion de la resistencia uretral, y esta
situacion debe mantenerse durante el tiempo suficiente para permitir el vacia-
miento completo de la vejiga. Esta funcidén dual continencia/miccion de la vejiga
es muy importante y su alteracién puede provocar consecuencias graves para el
individuo. [4]

3 Imagen obtenida de http:/tenderness.co/orifice-of-ureter/ . Ultima visita a la pagina
20/02/2018
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La miccion es un acto reflejo medular completamente automatico. En las
paredes de la vejiga urinaria existen receptores sensoriales llamados receptores
de estiramiento de la pared vesical, que captan la presion y el aumento del volu-
men de la vejiga. Los méas importantes son los localizados en el cuello vesical,
los cuales provocan potenciales de accion que se transmiten por los nervios pél-
vicos a los segmentos sacros S-2 y S-4. En estos ndcleos sacros se originan
fibras motoras del sistema nervioso parasimpatico que terminan en células gan-
glionares nerviosas, localizadas en la pared de la vejiga, las cuales son las en-
cargadas de inervar al musculo detrusor. Este arco reflejo se repite durante unos
minutos cada vez mas para aumentar la presion de la vejiga y se inhibe cons-
cientemente por el cerebro si no se produce la miccion (ver llustracion 4).

Receptor de estiramiento
desde el nervio pélvico.
Stretch receptor from
Pelvic nerve.

espuesta parasimpatica
hacia el nervio pélvico
Parasympathetic
response to Pelvic nerve

Comando motor del SNC
Motor command from CNS # Misculo detrusor

Detrusor muscle

Cuello de la vejiga
P~ Bladder neck
Respuesta somatomotora

hadia el nervio pudendo ~_Esfinter interno (masculo liso)
Somatomotor response to Internal sphincter (smooth muscle)

Pudendal nerve.

\Esﬁmer externo (musculo estriado)
External sphincter (striated muscle)

llustracion 4: Reflejo miccional.

En ocasiones el cumulo de reflejos miccionales es tan grande que el im-
pulso nervioso pasa al nervio pudendo hacia el esfinter externo urinario para
inhibirlo. Si esta inhibicion es mas intensa que las sefiales conscientes volunta-
rias del cerebro, ocurrira la miccién involuntaria (incontinencia urinaria).

4 lmagen obtenida de http://www.icarito.cl/2009/12/la-miccion.shtml/ . Ultima visita a la
pagina 20/02/2018
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1.2 Incontinencia urinaria

De acuerdo con la Sociedad Internacional de Incontinencia, se define
como incontinencia urinaria (IU) a “la pérdida involuntaria de orina en el hombre
que condiciona un problema higiénico y/o social, y que puede demostrarse obje-
tivamente” [5]. Su incidencia aumenta con la vejez de forma exponencial, por lo
gue es un problema creciente en la actualidad, debido a que en las dltimas dé-
cadas la expectativa de vida ha ido creciendo de forma constante.

La etiologia de la IU no responde a una causa Unica, ya que puede ser el
resultado de una disfuncion de la vejiga, una disfuncidén del esfinter urinario o
una combinacion de ambas causas.

Para que se mantenga la continencia, es condicién necesaria que la pre-
sion intra-uretral sea mayor que la presion intravesical. Asi, durante la fase de
llenado vesical, la continencia esta asegurada por el musculo liso y estriado de
la uretra proximal (porcion prostatica y membranosa), que mantiene una presion
mas elevada que la existente en la vejiga. La continencia, es el resultado de una
perfecta funcion y coordinacién del tracto urinario inferior, asi como de la integri-
dad del sistema nervioso, responsable de su actividad. El control voluntario de la
miccién, supone mecanismos neuroldgicos de gran complejidad y ain no perfec-
tamente conocidos del todo.

La opinion actual es que la pérdida de la continencia urinaria debe ser
interpretada como un sintoma de una disfuncién, bien del tracto urinario inferior
o de algun otro sistema externo al tracto urinario, y vinculado con el manteni-
miento de la continencia urinaria. Por ello, se pueden considerar varios mecanis-
mos etiopatogénicos responsables de la pérdida de la continencia, que pueden
tener su origen bien a nivel del tracto urinario inferior o fuera de él. [5]

1.2.1 Clasificacion clinica

Dentro de esta patologia existen diferentes tipos clinicos, cada uno de los
cuales se caracteriza por una serie de mecanismos y procesos patoldgicos im-
plicados en la pérdida de la continencia urinaria, como son:

1) Incontinencia de urgencia

2) Incontinencia de esfuerzo

3) Incontinencia mixta

4) Incontinencia por rebosamiento

1) Incontinencia urinaria de urgencia

La IU de urgencia (IUU) es la pérdida involuntaria de orina acompafiada o
inmediatamente precedida de “urgencia”. Por “urgencia” se entiende a la apari-
cion subita de un deseo miccional claro e intenso.
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La sensacion de urgencia es consecuencia de una contraccion involunta-
ria del musculo detrusor. Cuando estas contracciones involuntarias se ponen de
manifiesto en un estudio urodinamico se denomina “detrusor hiperactivo”, cuya
causa puede ser una enfermedad neuroldgica (hiperactividad del detrusor neu-
rogénica) o sin causa detectable (hiperactividad del detrusor idiopética). Puede
ademas deberse a otras causas, como estenosis uretral, hipercorreccion quirur-
gica, entre otras.

Es la forma mas comun de IU en pacientes mayores de 75 afios, sobre
todo en los hombres (40-80%), y entre 11 al 20% en mujeres.

2) Incontinencia urinaria de esfuerzo

La IU de esfuerzo (IUE) se define como la pérdida involuntaria de orina
asociada a un esfuerzo fisico que provoca un aumento de la presion intra-abdo-
minal, como por ejemplo toser, reir, correr, andar. La obesidad y la tos crénica
pueden contribuir también a su aparicion.

Se produce cuando la presion intravesical supera la presion uretral como
consecuencia de un fallo en los mecanismos de resistencia uretral, por dos cau-
sas no excluyentes:

e Hipermovilidad uretral, en el que fallan los mecanismos de sujecién de
la uretra, la cual desciende de su correcta posicion anatomica. Este fallo
solo se presenta en personas de sexo femenino.

e Deficiencia esfinteriana intrinseca, en la que existe una insuficiente
coaptacion de las paredes uretrales que produce una disminucion de la
resistencia de la uretra.

Otros factores que pueden provocar la aparicién de IUE son: hipoestroge-
nismo (produciendo atrofia muscular, de los ligamentos, fascias e incluso del
urotelio), obesidad, partos mdltiples, atrofia de la musculatura perineal con la
edad, entre otros.

La IUE es comun en ancianas y supone también la forma mas comun de
IU en las mujeres menores de 75 afios, afectando a casi un 50% de ellas. En el
varén anciano es poco frecuente y comunmente esta asociada a una prostatec-
tomia radical previa, tanto transuretral como supra pubica. Este tipo clinico de 1U
suele asociarse con el diagnostico urodinamico de estrés, y se considera que es
un sintoma sensible para este tipo de IU.

3) Incontinencia urinaria mixta

La incontinencia urinaria mixta (IUM) es la percepcién de pérdida involun-
taria de orina asociada tanto a urgencia como al esfuerzo. Se estiman que un
30-40% de las mujeres con IU tienen sintomas de IUM. Estos datos confirman
previos estudios en los que se concluia que la IUE es un problema frecuente en
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mujeres jovenes y pre-menopausicas, mientras que los sintomas de urgencia y
la lUU se hacen mas predominantes en el rango de edad post menopausica. [6]

4) Incontinencia por rebosamiento

Algunos autores la denominan “incontinencia urinaria inconsciente”. Es la
IU que se aprecia en pacientes sin deseo miccional alguno. El enfermo presenta
incontinencia que suele requerir al uso de absorbentes y que origina un cuadro
también denominado “retencién cronica de orina”. El motivo suele ser una obs-
truccion infravesical con dilatacion de todo el tracto urinario, incluido el superior,
y que suele acompanfarse de insuficiencia renal postrenal. Aunque supone me-
nos del 10% de los casos de IU en la poblacién, es importante reconocerla ya
gue la retencion urinaria cronica puede dar lugar a infecciones recurrentes y le-
sion del tracto urinario superior.

Este tipo de IU se presenta solo con grandes volimenes de orina dentro
de la vejiga, y ocurre cuando la presion intravesical supera a la uretral indepen-
dientemente de cualquier aumento de presién intra-abdominal. Esto altimo lo di-
ferencia de la IUE.

1.2.2 Epidemiologia

La epidemiologia de la IU masculina no ha sido investigada tan extensa-
mente como la femenina, sin embargo, se ha progresado mucho durante los ul-
timos afos. Particularmente se han reportado estudios de IU en hombres, espe-
cificamente sobre la IU asociada a la prostatectomia. Ademas, existen publica-
ciones sobre los factores de riesgo del desarrollo de IU en hombres.

En casi todos los estudios, la tasa de prevalencia de la IU continta siendo
menor en los hombres que en las mujeres, en una relacion de 1:2. El tipo y la
distribucion etaria parece ser diferente para cada sexo, y los factores de riesgo,
parecen ser diferentes en el hombre y en la mujer. Es importante no considerar
a la IU masculina como un problema aislado, sino como un componente de un
problema multifuncional, ya que otros sintomas urogenitales tales como el flujo
urinario débil y la disfuncion eréctil estan asociados.

La IU post prostatectomia ha sido estudiada de manera creciente en los
altimos afos. Desde que se ha aumentado la frecuencia de este procedimiento
quirargico, y como la IU es su principal complicacién, es necesario una revision
de la IU en los pacientes que se han sometido a este procedimiento.

Una gran cantidad de estudios de la prevalencia de la IU masculina se
han realizado sobre la poblacién en general. Como puede verse en la tabla del
Anexo |, se han publicado valores de entre 1% a 39%. La gran variedad de valo-
res se puede explicar por la variacion en la poblacion estudiada, la manera de
definir a la IU y el método de evaluacion de esta.
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Un analisis de 21 estudios reporta que el porcentaje de afectados por la
IU masculina en adultos mayores es entre 11-34%, mientras que para los indivi-
duos de mediana edad y jévenes, la prevalencia fue de 3-5%. En un analisis mas
reciente de 69 estudios, se muestra una prevalencia general de entre 4.81% a
32.17%, la cual aumenta con la edad. Se destaca que independientemente de
cual haya sido la definicién de IU utilizada en el estudio, se observa un marcado
incremento en la prevalencia con la edad. [7]

Es importante destacar que, aunque las cifras de prevalencia pueden os-
cilar dependiendo de una serie de factores (caracteristicas de las muestras; nivel
asistencial estudiado; coleccion de los datos; concepto de incontinencia; dura-
cion del estudio), se considera que entre un 10-15% de los sujetos mayores de
65 afios sufren de 1U, entre un 30-40% de ingresos hospitalarios por un proceso
agudo de IU, y en pacientes institucionalizados se presenta la maxima prevalen-
cia que ronda el 50-60%. Cabe aclarar que a pesar de estos datos, que pueden
resultar alarmantes en algunos casos, es sorprendente el bajo indice de consulta
que genera este problema de salud (aproximadamente sélo 1/3 de los ancianos
incontinentes), influyendo en ello factores individuales, socioculturales y pura-
mente asistenciales. [5]

1.2.3 Tratamientos

Existen diversos tratamientos para la 1U, los cuales pueden y deben ser
usadas de forma complementaria para obtener los mejores resultados terapéuti-
cos. Por lo que, para decidir el tratamiento mas adecuado en cada paciente, se
debera valorar el tipo de incontinencia, las condiciones médicas asociadas, la
repercusion de la incontinencia, la preferencia del paciente, la aplicabilidad del
tratamiento y el balance entre los beneficios/riesgos de cada tratamiento.

En general, cada establecimiento de salud presenta una metodologia pro-
pia para el tratamiento de esta patologia. La Sociedad Internacional de Conti-
nencia (ICS), propone una guia de tratamiento que puede utilizarse como refe-
rencia. De acuerdo a la bibliografia consultada, podemos englobar el tratamiento
en dos fases: tratamiento inicial y tratamiento especializado.

Tratamiento inicial

Constituye el abordaje principal de la IU en los varones. Este tipo de tra-
tamiento comprende cualquiera que no suponga una intervencion farmacolégica
0 quirargica. Sin embargo, en procesos tales como la vejiga hiperactiva, a me-
nudo las estrategias iniciales se combinan con tratamiento farmacoldgico. Mu-
chas intervenciones de tratamiento inicial requieren un cambio de comporta-
miento que no es facil de iniciar ni de mantener. La mayoria de los pacientes con
sintomas leves o moderados desean probar primero tratamientos menos invasi-
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vos. Sin embargo, es posible que los pacientes con sintomas complicados o gra-
ves tengan que ser derivados directamente para recibir tratamiento especiali-
zado.

En los varones con goteo postmiccional, no suele requerirse una evalua-
cién adicional. Sin embargo, el paciente debe ser informado del modo de ejercer
una contraccion intensa de la musculatura del suelo de la pelvis después de ori-
nar, o de comprimir manualmente la uretra bulbosa directamente después de la
miccion. En los varones con IUE, IUU o IUM, el tratamiento inicial debe incluir un
asesoramiento adecuado sobre los habitos de vida, fisioterapia, pautas miccio-
nales programadas, terapias conductuales y medicacion. Si el tratamiento inicial

no da resultado después de un tiempo razonable (por ejemplo 8 a 12 semanas),
es altamente recomendable acudir a un especialista. [8]

HISTORY/ Post-prostatectomy Incontinence with . . L. .
SYMPTOM incontinence urgency/frequency Gompl\caied_ incontinence:
ASSESSMENT * Recurrent incontinence
i ¢ * Incontinence associated with:
- Prostate or pelvic
CLINICAL Urodynamics + imaging of the urinary tract (see text) imadiation
ASSESSMENT * Urethrocystocopy (if indicated) - Radical pelvic surgery
¢ + v
DIAGNOSIS STRESS MIXED URGENCY Consider:
INCONTINENCE INCONTINENCE INCONTINENCE + Urethrocystoscopy
due to sphincteric treat major due to detrusor « Further imaging
incompetence component first overactivity * Urodynamics
| (during filling)
/ 'ul T
1 )/’ .1'
| /
|~
el /
r J." v
With co-existing | / ’ L Lower urinary
/ bladder outlet \ / i D tract anomaly or
/ ey \ fe’ underactive detrusor pathology
/ | / (during voiding)
\ /
II Iln’
/ | /
| /
/ \ .."
\
v D/ v v A v
TREATMENT If initial therapy + Alpha-blockers, 5ARI If initial therapy * Intermittent .
fails: Correct anatomic fails: catheterisation . .Iq:;r:cla%:';ﬂaly
+ Artifical urinary bladder outlet + Neuromedulation + Antimuscarinics P o9y
sphincter obstruction
+ Male sling + Antimuscarinics

llustracion 5: Algoritmo para el tratamiento especializado de laincontinencia urinaria en varones.®

Tratamiento especializado

tos invasivos.

Cuando ha fracasado el tratamiento inicial y la incontinencia es molesta

para el paciente e influye en su calidad de vida, pueden contemplarse tratamien-

Incontinencia después de una prostatectomia radical

5

Imagen

obtenida

de

s https://www.sciencedirect.com/science/arti-
cle/pii/S0210480611001574 . Ultima visita a la pagina 27/02/2018
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El dnico grupo de varones con IU que se ha investigado suficientemente
es el de aquellos que se han sometido a una prostatectomia radical (PR). Sin
embargo, las definiciones de continencia luego de una PR van desde el control
total sin pafal ni pérdida, a pérdida de algunas gotas sin pafial hasta un pafal
por dia.

Los factores de riesgo descritos de incontinencia post PR comprenden:
edad en el momento de la cirugia, tamafio de la préstata, comorbilidad, cirugia
con conservacion nerviosa, estenosis del cuello de la vejiga, estadio del tumor y
disfuncion vesical y esfinteriana preoperatoria.

Incontinencia urinaria de esfuerzo leve a moderada

Los slings para varones son una alternativa en los pacientes con IUE leve
o moderada (la radioterapia es un factor de riesgo adverso). La tasa de éxito
minimo global es del 58% y los mejores resultados se obtienen en los pacientes
con pérdidas pequefias o moderadas de orina que no han recibido radioterapia.

Las sustancias de abultamiento constituyen una opciéon menos eficaz para
algunos varones con IUE leve o moderada. La tasa de fracaso precoz ronda el
50% vy los efectos beneficiosos disminuyen con el tiempo. Por otro lado, existen
también balones ajustables compresivos como opcion terapéutica.

Incontinencia urinaria de urgencia

En la IUU debida a hiperactividad del detrusor idiopatica refractaria, la in-
yeccion de toxina botulinica A en el detrusor es un tratamiento minimamente
invasivo que actualmente se emplea como medicacion “no aprobada” en esta
indicacion. Otras opciones de tratamiento son la neuromodulacion y la miectomia
del detrusor, que han tenido éxito en algunos pacientes varones. La cistoplastia
de refuerzo con segmentos intestinales es potencialmente eficaz para controlar
los sintomas, pero puede producir efectos secundarios.

Vejiga de capacidad reducida

La cistoplastia de refuerzo resulta eficaz en caso de vejiga de capacidad
reducida por la mayoria de las causas, excepto cistitis por radioterapia.

Hipoactividad del detrusor

Si la incontinencia esta asociada a un vaciamiento deficiente de la vejiga
por hipoactividad del detrusor, debe utilizarse un método eficaz para garantizar
el vaciamiento (por ejemplo, el cateterismo intermitente limpio [CIL]).

Incompetencia esfinteriana

En el caso de la IUE debida a incompetencia esfinteriana, una vez reali-
zada la prostatectomia, existe un periodo ventana en el cual al paciente se lo
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trata con biofeedback. En el caso de no resultar positivo este tratamiento, se opta
generalmente por utilizar un agente de abultamiento (bulking agent), implanta-
cién de sling o colocacion de balones, hasta la implantacion de un esfinter urina-
rio artificial (EUA). En estudios que muestran los resultados del tratamiento de la
IU tras cirugia por obstruccion benigna de la prostata o cancer de prostata en
conjunto, las tasas de éxito del EUA oscilan entre el 59 y el 90% (0-1 pafal/ dia).
Este factor junto con la satisfaccion elevada de los pacientes parece compensar
la necesidad de revisiones perioddicas en algunos sujetos. Hasta que no se ob-
serve una experiencia similar con nuevos tratamientos menos invasivos, el EUA
sigue siendo el tratamiento de referencia con el que deben compararse todos los
demas tratamientos.

La incontinencia recurrente tras la implantacién de un EUA puede ser con-
secuencia de una alteracion de la funcion vesical, de atrofia uretral o de un fallo
mecanico. Se debe retirar quirdrgicamente la totalidad o parte de la protesis
cuando haya infeccién o erosién de sus componentes.

Entre los factores de riesgo se encuentran la cirugia, radioterapia, catete-
rismo y endoscopia. En pacientes con un EUA implantado, el cateterismo o la
endoscopia transuretrales requieren la apertura y desactivacion previa del esfin-
ter urinario para evitar dafio a la uretra.
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Capitulo 2: Esfinter Urinario Artificial

El esfinter urinario artificial (EUA) es una protesis hidraulica conformada
por elastomeros de silicona sélida, rellena de liquido, generalmente solucién sa-
lina, indicada para el tratamiento de la incontinencia urinaria causada por defi-
ciencia intrinseca en el esfinter o incompetencia esfinteriana. Las principales in-
dicaciones de colocacion del esfinter urinario artificial son: IU post-prostatecto-
mia (reseccion transuretral prostatica, adenomectomia retropubica y prostatec-
tomia radical) y vejiga neurogena, generalmente mielomeningocele o tras una
lesion medular accidental. La implantacion del esfinter urinario artificial en pa-
cientes post-cirugia prostética es la méas frecuente. [9]

2.1 Historia

El primer esfinter urinario artificial implantado fue en el afio 1947 por el Dr.
Foley, quien habia disefiado el primer dispositivo, el cual consistia en un cuff que
se inflaba alrededor del pene y se podia desinflar para realizar la miccién apre-
tando una bomba de control que se encontraba en el bolsillo del paciente. Con
el pasar del tiempo, Foley disefio un cuff que se implantaba alrededor de la ure-
tra, dando inicio a los EUA modernos.

En el afio 1972, los doctores Scott, Bradley y Timm disefian un nuevo
EUA, el AS-721, que requeria una técnica quirdrgica muy complejay presentaba
una alta tasa de fallos. En 1983, la empresa American Medical Systems presenta
el modelo AMS-800, el cual ha sido implantado en mas de 150.000 pacientes,
considerandose en la actualidad como el tratamiento gold standard para la in-
continencia urinaria de esfuerzo. [10]

En el afio 1986, los profesores Craggs y Mundy realizaron una serie de
modificaciones sobre el modelo AMS-800, los cuales incluian modificaciones en
la bomba de control con la incorporacion de un puerto autosellable para modificar
el volumen, y asi la presion de la prétesis sin necesidad de intervencion quirdr-
gica, un cuff mas adaptable a la uretra con menor probabilidad de erosién y la
introduccién de un reservorio adicional, entre la bomba de control y el cuff, sen-
sible a los cambios en la presion intra-abdominal. Ademas, el prototipo es de una
sola pieza, facilitando asi la técnica quirargica y disminuyendo la incidencia de
fallos mecénicos. El resultado, es un EUA gue trabaja a una menor presion que
el AMS-800, y que responde a los cambios de presion intra-abdominal, aumen-
tando la presién de oclusion del cuff, este EUA se llamé comercialmente “Flow-
SecureTM”, fabricado y comercializado por la empresa escocesa Sphinx Medical
Ltda. En el afio 2015, Promedon SA, empresa argentina, adquiere a Sphinx Me-
dical Ltda. y comienza a trabajar en una serie de modificaciones sobre FlowSe-
cure, dando lugar a un nuevo EUA denominado VICTO+.
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2.2 Funcionamiento

El principio de funcionamiento de los esfinteres urinarios artificiales se
basa en las leyes de la hidraulica aplicadas a la urologia. Los EUA estan confor-
mados por 3 componentes basicos: un cuff (manguito), un reservorio y una
bomba de control, conectados en serie por un sistema de tubos. El reservorio,
normalmente se coloca en el espacio paravesical o espacio de Retzius y la
bomba de control en el escroto. El cuff se puede colocar alrededor del cuello
vesical o de la uretra bulbar.

El esfinter artificial funciona gracias a que se encuentra relleno de fluido
liquido, el cual se transmite desde el reservorio hasta el manguito pasando por
la bomba de control. Por lo tanto, quien determina la presion basal de oclusion
para que el paciente quede continente, es el reservorio. Cuando la vejiga se llena
de orina y el paciente tiene el deseo de realizar la miccion, aprieta la bomba de
control, desplazando el fluido que se encuentra en el manguito, enviandolo hacia
el reservorio. EI manguito se desinfla, descomprimiendo la uretra por lo que el
paciente puede orinar. Una vez desinflado, el manguito se vuelve a llenar de
forma espontanea, pero una resistencia retarda el llenada entre 3 y 5 minutos,
con lo que la continencia se reestablece tras haber dado tiempo suficiente para
orinar.

La bomba de control, presenta un boton de desactivacion que, una vez
accionado, impide el paso de liquido e inhabilita el sistema. Dicho botdn se utiliza
para desactivar el esfinter en aquellas situaciones que se considere necesario
como, por ejemplo, previamente a cualquier instrumentacion endouroldgica por
via uretral. Este boton es caracteristico del modelo comercial AMS800 [11]

B

| 4

n

llustracion 6: Funcionamiento del EUA: A) el liquido se transmite desde el reservorio hasta el man-
guito pasando por la bomba de control. En condiciones normales el manguito se encuentra cerrado
por lapresién ejercida desde el reservorio. B) Cuando el paciente siente las ganas de orinar, acciona
la bomba de control, por lo que el liguido se transmite desde el manguito al reservorio y el manguito
se desinfla. El manguito se vuelve a inflar espontaneamente, pero tarda entre 3 a 5 minutos, dando
tiempo a que la vejiga se vacie de orina.b

6 Imagen obtenida de http://aeurologia.com/pdfs/articulos/9358896476806-eng.pdf . Ul-
tima visita a la pagina 23/04/2018
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2.3 Modelo VICTO+ (ex FlowSecure™)

El esfinter urinario artificial VICTO+, conocido anteriormente como Flow-
SecureTM fue disefiado en el 1986 por los profesores MD Craggs y AR Mundy,
con los primeros resultados de evidencia clinica conocidos en el afio 2006. Flow-
Secure, es el precursor de un nuevo tipo de esfinter llamado “dinamico”. Es un
esfinter totalmente hidraulico, y su principio de funcionamiento es similar al
AMS800. La principal diferencia radica en la adicion de un baldn, en serie entre
el manguito y la bomba de control, que aumenta la presion de oclusion en situa-
ciones en las que incrementa la presion intra-abdominal.

De esta manera, se garantiza la continencia durante el ejercicio estatico,
estornudos, tos, etc. Ademas, la bomba de control colocada en el escroto, esta
equipada con un puerto autosellable que permite la inyeccién o retiro de fluido al
sistema, para reajustar la presion de funcionamiento del dispositivo, sin interven-
cién quirdrgica.

A diferencia del AMS800, las partes del sistema VICTO+ estan conecta-
das entre si, lo que elimina la necesidad de unirse a ellos durante el procedi-
miento quirdrgico, disminuyendo asi los riesgos asociados a la pérdida de liquido
en las conexiones. Previo a la implantacion, el esfinter se llena con 20mL de
solucién de NaCl al 0,9% y se elimina el aire residual. Posterior a la colocacion
del dispositivo, se retira entre 5y 7 mL, lo que desactiva el sistema. La activacion
se lleva a cabo luego de 4 a 6 semanas posteriores a la intervencién quirdrgica,
inyectando la misma cantidad retirada con anterioridad, a través del puerto auto
sellable ubicado en la bomba de control.

Otras de las diferencias con el modelo AMS800, radica en las presiones
en las que ambos esfinteres artificiales funcionan. La colocacién de un reservorio
entre el manguito y la bomba de control, hace que la presion del sistema nece-
saria para lograr la continencia, sea menor que en el caso del AMS800. Esto es,
gracias a que el reservorio adicional, actia como un transductor de los incremen-
tos de la presion intra-abdominal, aumentando la presién de oclusion del man-
guito. Al incrementarse la presion intra-abdominal, se ejerce presion sobre la ve-
jiga, pudiendo esta vencer la presion de oclusion del manguito y asi perder la
continencia; con la presencia del reservorio adicional, el incremento de la presion
intra-abdominal también es captado por el esfinter artificial incrementando en-
tonces la presion de oclusibn momentaneamente para poder sostener la conti-
nencia. Esto supone una ventaja considerable frente al modelo AMS800, ya que
el esfinter artificial VICTO+ trabaja a una presién basal considerablemente mas
baja (AMS800 trabaja entre 40-100 cmH20), disminuyendo asi el riesgo de fallos
mecanicos, retiro por erosion, o isquemia uretral.
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2.3.1 Partes

Esta constituido por 1) un reservorio que regula la presion de la prétesis y
establece la presion basal de oclusion; 2) un segundo reservorio colocado en
serie con el primero, denominado reservorio de asistencia al estrés, que permite
la oclusion condicional del manguito de forma reversible cuando aumenta la pre-
sion intra-abdominal; 3) un manguito adaptable a la uretra y 4) una bomba de
control con una valvula de resistencia, un puerto autosellable y un mecanismo
accesorio de llenado rapido.

llustracion 7: Partes del esfinter urinario artificial VICTO+ (Sphinx Medical Ltd. — Promedon)’
Reservorio regulador de presion (Pressure Regulating Ballon - PRB)

Es el componente del sistema que determina la presion de oclusion basal
ejercida por el manguito. Dicha presién de oclusion es ajustable entre 0 y 80
cmH20 y puede ser modificada mediante la inyeccion o la extraccion de volumen
a través del puerto autosellable de la bomba dependiendo de las necesidades
clinicas del paciente. El reservorio regulador transmite su presién al manguito a
través de la bomba de control y del reservorio de asistencia al estrés (véase la
llustracién 7). La bomba de control presenta una valvula que permite el libre paso
de liquido hacia el manguito pero impide su retorno. Tan sélo cuando el paciente
comprime el bulbo de la bomba para orinar, la valvula invierte transitoriamente el
paso del liquido, volviendo a recuperar la direccion normal de forma espontanea
una vez se ha dejado de comprimir la bomba de control.

Reservorio de resistencia al estrés (Stress Relief Ballon - SRB)

El reservorio de asistencia al estrés es idéntico al reservorio regulador,
esta situado en serie con éste y se encuentra conectado directamente con el
manguito, sin que el liquido pase por la bomba de control. Transmite los cambios
de presion intra-abdominal aumentando de forma inmediata la presién de oclu-
sion uretral cuando se produce un aumento de la presion intra-abdominal y vice-

7 Imagen obtenida de http://www.victosphincter.com/. Ultima visita a la pagina
07/07/2018.
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versa. Este mecanismo se denomina oclusion condicional y permite que la pre-
sion de oclusiéon aumente tan sélo cuando es necesario por el aumento de la
presion intra-abdominal, protegiendo la pared uretral de la isquemia resultante
de la oclusion permanente e innecesariamente elevada del manguito. La asocia-
cion en serie del reservorio regulador y del reservorio de asistencia al estrés per-
mite establecer presiones basales de oclusion uretral bajas (reservorio regula-
dor) y que la presion de oclusion condicional (reservorio de asistencia) aumente
s6lo durante el tiempo que la presion intra-abdominal se encuentra elevada. Se
ha calculado que el reservorio de asistencia al estrés transmite casi el 100% de
la presion intra-abdominal y tarda 200 milisegundos en transmitir el aumento de
presion al manguito.

Bomba de control

La bomba de control contiene la valvula para vaciar el manguito, un me-
canismo accesorio de vaciado rapido y un puerto autosellable para la inyeccién
0 extraccion de volumen de suero salino dependiendo de las necesidades clini-
cas. Presenta una valvula de resistencia que, en condiciones normales, solo per-
mite el paso de liquido desde el reservorio regulador hasta el manguito. Tan solo
cuando se comprime el bulbo de la bomba se desactiva la resistencia, permi-
tiendo el paso de liquido en direccion contraria. Cada vez que se comprime el
bulbo se transfiere liquido desde el manguito 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 autométicamente, aunque existe un
mecanismo accesorio que el paciente puede utilizar para que el manguito se
vuelva a llenar mas rapidamente si no desea esperar a que lo haga automatica-
mente.

Manguito (Cuff)

Es el componente al que se transmite la presion basal del reservorio re-
gulador (presién basal de oclusién) asi como la presion extra del reservorio de
asistencia al estrés cuando se produce el aumento de la presién intra-abdominal
(oclusién condicional). EI manguito esta disefiado de tal forma que es adaptable
a la pared uretral a modo de cinturon. Presenta una cinta que permite ajustarlo
a la circunferencia uretral hasta un maximo de 5 cm. Aunque esta medida podria
ser utilizada en muchos de los cuellos vesicales femeninos, el manguito de-
VICTO+ esta disefiado especificamente para la uretra masculina y aun no ha
sido utilizado en mujeres. Para ajustarlo a la uretra, el manguito esta provisto de
una cinta (strap), la cual presenta un orificio. En el momento de la implantacion,
y con la ayuda de una pinza hemostética, se debe asegurar la cinta mediante un
boton que atraviesa el orificio antes mencionado. La superficie interna del man-
guito es circular, por lo que la transmision de la presion es homogénea (disminu-
yendo la probabilidad de atrofia y erosion) y se minimiza la creacion de grietas
en la silicona disminuyendo la posibilidad de perforacion).
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2.3.2 Funcionamiento

El funcionamiento del sistema es muy similar al modelo AMS-800, siendo
su principio las leyes hidraulicas. El dispositivo solo funciona cuando esté acti-
vado, lo cual se realiza llenandolo de liquido, a un volumen conocido, para asi a
través de la curva volumen/presion estimar la presion de oclusion basal. Una vez
activado el dispositivo, la presion del mismo hace que el manguito este ocluido,
y por lo tanto la uretra comprimida, logrando asi la continencia. Cuando el pa-
ciente siente el deseo de orinar, presiona la bomba de control. Esto activa un
sistema de valvulas internas, que desplaza todo el liquido del manguito y el SRB
hacia la bomba de control, y de esta ultima hacia el PRB. Luego, la presion en el
PRB a causa del incremento de volumen de fluido, comienza a retornar a través
de un restrictor hacia la bomba, y de esta hacia el SRB y manguito, retornando
asi a la presion de oclusion basal, volviendo a comprimir la uretra.

Cuando aumenta la presion intra-abdominal, como por ejemplo cuando el
paciente estornuda, es captada por el SRB, luego, este aumento en la presion
ejercida en las paredes del SRB, es transferido hacia el manguito, aumentando
asi la presién de oclusion en aproximadamente 200 mseg. De esta manera,
como aumenta la presion intra-abdominal, aumenta la presiéon vesical (presion
en la vejiga) pudiendo vencer la presion de oclusién basal del manguito, pero
como esté presente el SRB, la misma presion intra-abdominal reajusta momen-
taneamente la presion de oclusién, logrando que el paciente permanezca conti-
nente en los esfuerzos.

llustracion 8: Esquema de funcionamiento de VICTO+.8

8 Imagen obtenida de http://www.victosphincter.com/ifu/IFU_VICTO+.pdf . Ultima visita a
la pagina 01/10/2018
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Capitulo 3: Simulacién computacional

Para crear modelos de la realidad se emplea el modelado matematico. Un
modelo matematico trata de encontrar soluciones analiticas a las ecuaciones que
gobiernan los procesos que se suponen responsables del sistema en estudio y
del cual se tienen observaciones metddicas. El objetivo es validar esas ecuacio-
nes y posibilitar la prediccion del comportamiento del sistema partiendo de un
conjunto de pardmetros y condiciones iniciales.

En general, el proceso de solucion de un problema dado se puede esque-
matizar como se muestra en la ilustracion 9. El sistema real del problema a re-
solver, se transforma en un modelo matematico, mediante la inclusion de los
principios fisicos y de conservacion que rigen el mismo, la ciencia de los mate-
riales, hipotesis consideradas, entre otras caracteristicas asociadas. Una vez lo-
grado el modelo matematico y antes de obtener la solucién aproximada, dicho
modelo debe ser verificado, cotejando su respuesta en situaciones mas restrin-
gidas, de las cuales se puede conocer la solucién exacta, ya sea mediante mé-
todos exactos de solucion, o via métodos experimentales. Sélo después de esta
etapa de prueba, el modelo matemético propuesto podra ser discretizado, a tra-
vés de alguna técnica numérica, para finalmente obtener la solucion aproximada.
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llustracion 9: Proceso de andlisis por elementos finitos®.

° Imagen obtenida de http://web.mit.edu/kjb/www/Books/FEP_2nd_Edition_4th_Prin-
ting.pdf . Ultima visita a la pagina 22/04/2018
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Entre las técnicas numéricas, una de las mas destacadas, tanto por su
capacidad para modelar dominios irregulares, condiciones de contorno, no-linea-
lidades, y/o sistemas de cargas complejos, como por la facilidad en la seleccion
del mecanismo de aproximacion de las variables involucradas en un problema,
es el Método de los Elementos Finitos (MEF).

Cabe destacar que como las soluciones por elementos finitos son obteni-
das mediante técnicas numéricas, es necesario lograr una determinada exacti-
tud. Siuna vez llegado a un resultado, este no cumple con la exactitud buscada,
la solucidn debe ser repetida nuevamente refinando los parametros de solucion
hasta que alcanzar la exactitud deseada.

3.1 Analisis por elementos finitos

El analisis por elementos finitos (FEA, por sus siglas en inglés Finite Ele-
ment Analysis) es una técnica de simulacién computacional muy utilizada en in-
genieria, la cual utiliza el MEF.

El MEF es un método numérico de resolucion de ecuaciones diferenciales,
cuya solucion obtenida es aproximada, coincidiendo con la solucién exacta sélo
en un numero finito de puntos llamados nodos. Este método convierte un pro-
blema definido en términos de ecuaciones diferenciales en un problema en forma
matricial que proporciona el resultado correcto para un numero finito de puntos
e interpola posteriormente la solucion al resto del dominio, resultando finalmente
s6lo una solucién aproximada. El conjunto de puntos donde la solucién es exacta
se denomina conjunto de nodos. Dicho conjunto de nodos forma una red, deno-
minada malla formada por reticulos. Cada uno de los reticulos contenidos en
dicha malla es un "elemento finito". El conjunto de nodos se obtiene dividiendo o
discretizando la estructura en elementos de forma variada como superficies, vo-
[imenes y barras.

Desde el punto de vista de la programacién algoritmica modular las tareas
necesarias para llevar a cabo un calculo mediante un programa de MEF se divi-
den en:

e Preproceso: consiste en la definicion de la geometria, generacion de la
malla, definiciéon de las condiciones de contorno y asignacion de propie-
dades a los materiales y otras propiedades. En ocasiones existen opera-
ciones cosmeéticas de regularizacion de la malla y pre acondicionamiento
para garantizar una mejor aproximacion o una mejor convergencia del
calculo.

o Calculo: el resultado del preproceso, en un problema simple no depen-
diente del tiempo, permite generar un conjunto de N ecuaciones y N in-
cognitas, que puede ser resuelto con cualquier algoritmo para la resolu-
cion de sistemas de ecuaciones lineales. Cuando el problema a tratar es
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no lineal o un problema dependiente del tiempo, a veces el calculo con-
siste en una sucesion finita de sistemas de N ecuaciones y N incognitas
gue deben resolverse uno a continuacién de otro, y cuya entrada depende
del resultado del paso anterior.

e Postproceso: el calculo proporciona valores de cierto conjunto de funcio-
nes en los nodos de la malla que define la discretizacion. En el postpro-
ceso se calculan magnitudes derivadas de los valores obtenidos para los
nodos, y en ocasiones se aplican operaciones de suavizado, interpolacion
e incluso determinacién de errores de aproximacion.

3.1.1 Definicion del problema

El andlisis de un problema dado mediante el MEF, tiene implicito tres tipos
de aproximaciones. La primera se relaciona con la definicion del dominio (fisico
y geométrico) del problema, las otras dos estan asociadas a la discretizacion de
las ecuaciones gobernantes, y a los algoritmos empleados en la solucién del
sistema de ecuaciones algebraicas simultaneas resultante. Las aproximaciones
usadas en la definicion del dominio fisico del problema, dependen fundamental-
mente del tipo de problema a resolver. Por otro lado, la definicibn geométrica del
dominio, requiere el establecimiento de ejes coordenados globales en referencia
a los cuales se describen las coordenadas de ciertos puntos (nodos), los cuales,
a su vez, definen las ecuaciones de las lineas, superficies y/o volumen de los

elementos.
Problema Principio de Variable de Flujo Constantes del Fuente Ecuacién
fisico conservacion estado material constitutiva
deformacién de| equilibrio de |desplazamientos| esfuerzos o |médulo eldsti~| fuerzas de ley de Hooke
un cuerpe fuerzas o fuerzas deformaciones | co, ceeficiente| volumen o de
elastico de Poisson superficie
redes eléctricas| equilibric de voltaje o flujo eléctrico | conductividad carga eléctri— ley de
carrientes amperios eléctrica ca externa Kirchoff
torsién conservacion | funcién de es—| tasa de giro corte —2*angulo ley de Hooke
de la energia |fuerzos o de de giro

magnético

potencial alabeo
transferencia conservacion temperatura flujo de conductividad | calor externo | ley de Fourier
de calor de la energia calor t&rmica o interne
flujo de conservacién velocidades esfuerzos viscosidad fuerzas de ley de Stokes
fluidos del momentum cortantes volumen
flujo a través | conservacitn altura tasa de permeabilidad fuentes del ley de Darcy
de medios de la masa hidrastatica flujo fluido
porosos
electrostatica conservacidn potencial flujo induccidén carga ley de
del fluido eléctrico eléctrico eléctrica Coulomb
eléctrico
magnetostatica | conservacién potencial flujo permeabilidad corriente ley de
del potencial magnético magnético magnética Maxwell

Tabla 1: Relacién entre el problema fisico planteado y las ecuaciones gobernantes
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Para cada problema en particular, la descripcion matematica del feno-
meno fisico conduce al correspondiente problema de valor de contorno, el cual
contiene las variables de estado asociadas al mismo. Estas variables se relacio-
naran entre si a través de las ecuaciones constitutivas, las cuales representan
una expresion matematica de una ley fisica en particular. En la Tabla 1 se mues-
tran varios problemas con las variables de estado asociadas, y las correspon-
dientes ecuaciones constitutivas.

3.1.2 Discretizacion

Como normalmente los problemas se encuentran definidos sobre un do-
minio continuo, las ecuaciones gobernantes del mismo, con excepcion de las
condiciones de contorno, son validas en todo el dominio. Esto permite idealizar
el dominio a través de regiones de tamafo finito (elementos), interconectados de
diferente forma y tamafo. Esta forma de discretizacion introduce ciertas aproxi-
maciones, sin embargo, colocando un ndmero suficiente de elementos se podré
reproducir el dominio tan aproximadamente como queramos.

A pesar que es cierto que reduciendo el tamafio de los elementos se ob-
tienen mejores resultados, también es cierto que un refinamiento excesivo con-
duce a grandes sistemas de ecuaciones, lo cual se torna poco eficiente desde el
punto de vista computacional. Por lo tanto, se debe tener en cuenta cual es el
tipo y tamafo de elemento mas eficiente.

En el MEF, la aproximacion tanto del dominio del problema como de las
variables involucradas, se realiza mediante funciones algebraicas. Si el elemento
es plano o de lados rectos, las coordenadas de los nodos primarios (los que
estan localizados en los extremos de los elementos), definiran la forma exacta
del mismo. Debido a esto, la discretizacion del dominio muchas veces se realiza
mediante elementos de lados rectos. Sin embargo, para algunos problemas es-
tos elementos (por ejemplo, elementos planos utilizados en la discretizacién de
cascaras), pueden producir errores inaceptables y la discretizacion debe ser rea-
lizada con elementos de orden superior.

Un argumento similar es valido para la aproximacion de las variables de
estado. Estas pueden aproximarse mediante una funcién lineal o a través de
funciones de orden superior (por ejemplo, cuadraticas, cubicas, etc.). Se debe
decidir si la aproximacion fisica (variables de estado) y la aproximacion geomé-
trica (forma del elemento), tendran el mismo orden, o si por el contrario dara
preferencia a una sobre la otra en todo el dominio, o en alguna parte del mismo.

3.1.3 Validacion y verificacion

La convergencia de la solucién de un problema via el MEF, depende de
la ecuacion diferencial a resolver y del elemento usado. La palabra convergencia
se refiere a la exactitud, la cual se define como la diferencia entre la solucion
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exacta y la solucion aproximada que obtendremos mediante el MEF. En la ilus-
tracion 10 se representa como la solucion aproximada converge hacia los valores
de la solucién exacta a medida que se refina la malla aumentando el nimero de
elementos que la componen. Cabe aclarar nuevamente que debe tenerse en
cuenta el aumento de costo computacional asociado al aumento del nimero de
elementos que componen la malla.

——DNallal
3.300 - —8— Nalla2

3.100 - Sol Eactal-®
2.900 - f

2.500 r T T T
200

Ntunero de lla%s del po]igoné.bo

llustracion 10: Convergencia de la solucion a medida que se refina la malla®.

En general, estimar el error en las soluciones de un problema mediante el
MEF no es una tarea facil, ya que se deben tomar en cuenta tres posibles fuentes
de error. Primero, los errores debido a la aproximacion del dominio, luego los
errores debido a la aproximacion de la solucién, y por ultimo los errores debido
al calculo numérico (por ejemplo, errores debido a la integracion numérica, re-
dondeo, etc.).

3.1.4 Implementacion computacional

La implementacion computacional se logra a través de tres unidades ba-
sicas: el pre-procesador, el procesador, y el pos-procesador como puede verse
en la ilustracion 11. Las funciones principales de estas unidades son, respecti-
vamente, la entrada y/o generacion de los pardmetros del problema, el ensam-
blaje y resolucion del sistema de ecuaciones y la impresién y representacion gra-
fica de la solucion.

10 |magen obtenida de http://www.uru.edu/fondoeditorial/libros/pdf/elementosfini-
tos/CAP%201%20COMPLETO.pdf . Ultima visita a la pagina 22/04/2018
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DEF\NICION DEL | APS’?CL)E:%Y D[EE _.,_@
PROBLEMA DISERO
|
PREFROCESADOR — PROCESADOR POSPROCESADOR
1. Lectura de los pard— 1. Generacién de las fun— 1. Impresidn y/o gra—
metros de control cicnes de forma de los ficacidn de las wva-—
2. Lectura o generaciién elementos. riables de estado
de las cordenadas 2. Calculo de la ecuacién (variables primarias).
nodales. que gobierna el proble— 2. Calculo"de las wva-—
3. Lectura o generacidn ma a nivel de cada e— riables secundarias.
de los datos referen— lemento (sistema  local 3. Impresidn y/o gra—
tes a los elemeantos. de referencia). ficacisn de  las  va—
4. Lectura de las pro— 3. Calculo de las matrices riables secundarias.
piedades fisicas de de transformacién. 4. Evaluacidn e impre—
los elementos. 4. Transformacion de las sidn de errores.
5. Lectura de las condi— ecuaciones locales dl
cicnes de contorno. sistema global de refe—
rencia.
5. Ensamblaje de las e—
cuaciones globales.
B. Introduccién de las con—
diciones de contorno.
7. Solucién del sistema de
ecuaciones resultante.

llustracion 11: Esquema de implementacion de computacional del MEFL,

3.2 Simulacion en ABAQUS CAE

Para la simulacién del modelo planteado se utilizé el software Abaqus
CAE. Dentro del mismo, la metodologia de trabajo es de tipo modular, siendo
necesario completar la informacién requerida en cada modulo para la correcta
definicion del problema. Estos médulos se encuentran organizados de manera
gue el usuario debe completarlos de forma secuencial y dependientes uno del
otro, es decir que para pasar al siguiente modulo uno debe definir correctamente
el anterior.

Dentro del software podemos encontrar nueve modulos como se ve en la
ilustracion 12, los cuales son:

1) Part 6) Load

2) Property 7) Mesh

3) Assembly 8) Job

4) Step 9) Visualization

5) Interaction

't Imagen obtenida de http://www.uru.edu/fondoeditorial/libros/pdf/elementosfini-
tos/CAP%201%20COMPLETO.pdf. Ultima visita a la pagina 22/04/2018
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Part Property Assembly
+ Create the + Define materials + Position parts for
part geometry . Define additional initial conﬂguranon_
(and regions for . Assembly is created
- i part regions -
sections, if automatically for
necessary) - * Define and models with only
assign sections one part
to parts or
regions
Step Interaction Load
» Define analysis steps + Define contact and| « Apply loads, G i
and output requests other interactions BCs, and ICs to e
on regions or regions or . MR o
named sets, and named sets: and itt; . "
assign them to assign them to ko
steps in the steps in the i“‘:
analysis history analysis history

Job Visualization

+ Split » Submit, manage, | * Examine results
assembly into and monitor
meshable analysis jobs
regions and
mesh

llustracion 12: Médulos disponibles en la interfaz de Abaqus CAE*2.

3.2.1 M6dulo Part

Abaqus CAE proporciona herramientas graficas sencillas para el disefio
de geometrias en 3D. La geometria puede ser disefiada dentro del software
como también exportada desde otro software CAD en alguno de los tipos de
archivo compatibles y luego importado dentro de Abaqus CAE.

Este mddulo permite crear las partes que seran los bloques a partir de los
cuales se constituira el modelo. Es importante tener en cuenta que cada compo-
nente 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. Dentro de este modulo también definiremos si las partes son de
tipo deformables o rigidas (discretas o analiticas) y sera de acuerdo a esta defi-
nicion si pueden o no sufrir deformaciones.

En nuestro caso, la empresa Promedon S.A. nos ha proporcionado las
geometrias del disefio de la protesis en formato STEP, por lo que no fue nece-
sario hacer uso de las herramientas de disefio de este médulo, sino que simple-
mente se importo el archivo antes mencionado. En el Anexo 2 se puede observar
un plano representativo de la proétesis.

12 Imagen extraida de Introduction to Abaqus, ABAQUS Inc, 2004.
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3.2.2 Moédulo Property

Una vez definida la o las geometrias con las que se trabajaran, es nece-
sario proporcionar las propiedades de cada material interviniente. El modulo pro-
perty nos permite definir propiedades generales, mecéanicas, térmicas, eléctricas,
magneéticas, entre otras, para cada material. Es importante tener en cuenta que
cuanto mayor sea el grado de exactitud de la informacion proporcionada sobre
el comportamiento del material que conforma la pieza, mejor sera la aproxima-
cién del comportamiento del modelo a la realidad. Por otro lado, también es im-
portante resaltar que solo es necesario proporcionar las propiedades que seran
utilizadas en el andlisis, las cuales dependen del tipo de problema. Por ejemplo,
si realizamos un analisis estatico de una viga sometida a un esfuerzo donde que-
remos conocer cual es su deformacion, no seria necesario definir la densidad del
material, ya que no es utilizado en el andlisis.

En general, los fabricantes proveen las hojas de datos de los materiales,
donde podemos encontrar distintas propiedades y curvas caracteristicas. Sin
embargo, en muchas oportunidades estos datos son escasos para la correcta
definicion del material, siendo necesario realizar ensayos mecanicos que permi-
tan definir su comportamiento real.

3.2.3 Médulo Assembly

En el médulo assembly podemos generar el ensamblaje de las geometrias
que conforman la prétesis, o en el caso de importar un archivo previamente en-
samblado en otro software, estas relaciones de posicidbn se mantienen. Cabe
aclarar que en Abaqus, el ensamblaje no contiene partes sino “instancias” aso-
ciadas a cada parte. Por ejemplo, se pueden crear varias instancias de una
misma parte.

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

3.2.4 Médulo Step

Una vez definido el ensamblaje, es necesario establecer cuél o cuales
seran los pasos de andlisis, es decir qué tipo de analisis realizaremos en deter-
minados momentos de la simulacion. También se definen aqui los pasos de
carga que se requieren y se seleccionan las variables de salida que se desean
obtener como resultados. Estos pasos de andlisis pueden ser de tipo estaticos o
dinamicos, y las salidas que se pueden obtener de la simulacion son las corres-
pondientes a tensiones, deformaciones, desplazamientos, fuerzas, contactos,
energia, etc.
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Los pasos del analisis tienen gran importancia porque permiten realizar
una simulacién 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. Para esto, Abaqus CAE utiliza
dos tipos de step.

e Paso inicial: El software genera un step especial llamado “inicial” al co-
mienzo de la secuencia, el cual nos permite definir condiciones de con-
torno, campos predefinidos e interacciones que son aplicables al co-
mienzo del analisis.

e Paso de andlisis: El paso inicial es seguido por uno o mas pasos de ana-
lisis. Cada paso esta asociado a un procedimiento especifico que define
el tipo de andlisis que se realizard durante el paso, como puede ser un
analisis de estrés estatico o un analisis de transferencia de calor transito-
rio. Dado que el estado del modelo (tensiones, deformaciones, tempera-
turas, etc.) se actualiza a lo largo de todos los pasos de andlisis generales,
los efectos del historial previo siempre se incluyen en la respuesta para
cada nuevo paso de analisis.

Name: | Step-1

Insert new step after

Procedure type: | General E|

Dynamic, Temp-disp, Explicit A

Geostatic

Heat transfer

Mass diffusion =

Soils ‘

Static, General E

Static, Riks | 4

Visco -
I Continue... I Cancel

llustracion 13: Creacion de Step?3.

Abaqus divide sus procedimientos de andlisis en dos grupos principales,
perturbacion lineal y general. La diferencia recae en que las condiciones de carga
y "tiempo” se definen de manera diferente para cada caso. Ademas, los resulta-
dos de cada tipo de procedimiento deben interpretarse de manera diferente. La
respuesta del modelo durante un procedimiento de analisis general, conocido

13 Imagen de elaboracién propia.
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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 han utilizado Unicamente pasos
generales.

En Abaqus, el tiempo puede ser abordado de dos maneras, el tiempo total
de simulacién o el tiempo de cada step, como se muestra en la ilustracion 14. 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 co-
mienza en cero para cada paso. Las cargas variables en el tiempo y las condi-
ciones de contorno se pueden especificar en términos de cualquier escala de
tiempo.

—— Step! ———=m+——— Step2 ———=+—— Step 3———=

Total —-

Step |os 100s| Os 100s| 0s 100s
fime

llustracion 14: Abordaje del tiempo en Abaqus.**

Existen disponibles diferentes tipos de pasos entre los cuales se encuen-
tran los procedimientos estatico general, dinamico implicito o explicito, transfe-
rencia de Calor, etc. En este trabajo se han aplicado pasos estaticos generales
ya que se busca obtener resultados de deformacion, desplazamientos y tensio-
nes.

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 Abaqus se activa por medio de la opcion Nlgeom
(non-linear geometry).

3.2.5 Md6dulo Interaction

Este mddulo nos permite definir diferentes tipos de interacciones entre re-
giones, grupos de regiones o entre regiones y el entorno, y asignarlas a los dis-
tintos pasos de analisis.

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

14 Imagen obtenida de http://abaqus.software.polimi.it/v6.14/books/usi/default.htm . Ul-
tima visita a la pagina 23/04/2018
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superficies, friccion), térmicas (peliculas, radiacion) u otras (regiones pegadas,
cuerpos rigidos).

La simulacién de contacto se define especificando ciertas variables, aun-
gue muchas veces la configuracion predeterminada suele ser adecuada. Dentro
de estas variables encontramos:

= Las superficies que interactian entre si (las interacciones de contacto);

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

» Los modelos de propiedad de contacto mecanico y térmico, tales como
el coeficiente de friccion o el coeficiente de conduccion de contacto;

= Cualquier aspecto no predeterminado de la formulacion de contacto o
controles de contacto algoritmico.

En este trabajo integrador, como se ha analizado una protesis de U que
funciona como un pequefio sistema hidraulico, fue necesario utilizar dos interac-
ciones poco usuales, las cuales son Fluid cavity y Fluid Exchange, necesarias
para modelar la interaccion del fluido que se encuentra dentro del sistema con
las paredes internas de la prétesis.

La interaccion Fluid cavity es clave en el andlisis ya que sin ella no podria-
mos predecir la interaccidon mecanica que ejerce el fluido sobre las superficies
internas y la consiguiente deformacién que sufren la estructura sélida de la pré-
tesis. Por su parte la interaccién Fluid Exchange es util para modelar el flujo de
una cavidad de fluido con el entorno o con otra cavidad de fluido, el cual queda
definido por la diferencia de presién que existe entre las cavidades.

3.2.6 Médulo Load

En este modulo es donde se definen las cargas, condiciones iniciales,
condiciones de contorno y campos predefinidos, que se encuentran aplicadas
sobre diferentes regiones o nodos del ensamblaje. Pueden definirse magnitudes
vectoriales (como fuerzas) o escalares (temperatura, por ejemplo).

e Condiciones iniciales: Se pueden definir condiciones iniciales distintas
de cero para muchas variables. Entre ellas encontramos superficies de
contacto inicialmente unidas, valores iniciales de variables de campo pre-
definidas, presion inicial de fluido en estructuras que lo contienen, tempe-
raturas iniciales, etc.

e Condiciones de contorno: Se utilizan para prescribir valores de varia-
bles como desplazamientos y rotaciones en el analisis de esfuerzo/des-
plazamiento, temperatura en transferencia de calor, potencial eléctrico en
analisis térmico eléctrico acoplado, etc.
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e Cargas: hay muchos tipos de carga disponibles, segun el procedimiento
de analisis. Pueden ser de diferente tipo (Fuerzas concentradas o distri-
buidas, 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.

e Campos predefinidos: los campos predefinidos dependen del tiempo, no
dependen de la solucion y existen en el dominio espacial del modelo. La
temperatura es el campo mas comunmente definido.

La condicion prescripta puede ser definida en funcion del tiempo o fre-
cuencia, y pueden representarse funciones complejas al referirse a una curva de
amplitud en la definicién de dicha condiciéon. Si no se define ninguna curva, la
aplicacion sera de forma instantdnea o con una funcién rampa (segun cémo se
haya configurado en la seccion step).

3.2.7 Moédulo Mesh

Este modulo nos permite realizar la discretizacion del dominio, es decir
gue nos permite generar una malla de elementos finitos en las partes y ensam-
blajes creados. Abaqus nos permite disefiar y controlar la malla mediante la uti-
lizacién de distintos métodos de mallado, seleccién de tipo de elementos, asig-
nacién de semillas, etc.

Es importante que la malla sea optimizada al maximo posible, para lograr
una buena aproximacioén sin incurrir en un gasto computacional innecesario. Las
posibilidades de optimizacion dependeran de la complejidad del problema a re-
solver y de las regiones de interés, ya que puede darse el caso en que sélo nos
interese conocer las deformaciones y desplazamientos de una region en particu-
lar, por lo tanto, el tamafio de los elementos de esta region tendera a ser menor
para obtener un mejor resultado.

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

3.2.8 M6dulo Job

El modulo Job nos permite crear un archivo .inp de entrada al procesador,
el cual contiene toda la informacién previamente definida en Abaqus. El proce-
sador toma este archivo y realiza el analisis para obtener un archivo .odb de
salida, el cual presenta los resultados obtenidos del analisis. En este modulo
podemos ver y corregir los diferentes errores y advertencias que puedan haber
surgido de la formulacién del modelo. En la siguiente ilustracion 15 se puede ver
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como es el diagrama de flujo dentro de Abaqus en lo que respecta a la vincula-
cién entre pre procesador, procesador y post procesador.

Praprocessing
ill:uaqus'GAE or other software

Inpul files:
]gh inp

Simulaticn
Abaqus'Standard
of Abagqus/Explicit

o

"Fd_DLﬂpul fles:
f;fpjab.ndb, jnb.da;?ﬂﬁ
“._job.res, job.fil

Postprocassing
AbagqusiCAE or other software

llustracion 15: Archivos de entrada y salida del procesador.?®

3.2.9 Mdédulo Visualization

Este modulo corresponde al post procesador. En él podemos visualizar en
un entorno gréfico los resultados del analisis (archivo .odb).

Este moédulo 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 (deformacién, 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 gréficas bidimensionales (XY) para elementos
0 nodos particulares que uno seleccione del modelo, y de esta manera obtener
curvas significativas que definen el comportamiento del sistema modelado.

15 |magen obtenida de http://abaqus.software.polimi.it/v6.14/books/gsa/default.htm . Ul-
tima visita a la pagina 23/04/2018
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Capitulo 4: Materiales

4.1 Mecanicade sélidos

Las propiedades mecénicas de los polimeros se especifican con los mis-
mos parametros utilizados en los materiales metalicos: modulo elastico y resis-
tencia a la traccion, al impacto y a la fatiga. La mayoria de estos son muy sensi-
bles a la velocidad de deformacion, a la temperatura y a la naturaleza quimica
del medio (presencia de agua, oxigeno, disolventes organicos, etc). En los ma-
teriales de alta elasticidad, como las siliconas, conviene modificar las técnicas
de ensayo o la forma de las probetas utilizadas para el caso de los metales.

Los materiales poliméricos presentan tres tipos distintos de comporta-
miento esfuerzo-deformacién (ver llustracion 16). La curva A corresponde al
comportamiento de un polimero fragil, ya que se rompe cuando se deforma elas-
ticamente. El comportamiento representado por la curva B es parecido al de los
metales: depende de la deformacién elastica inicial el material fluye y luego se
deforma plasticamente. Por ultimo, el comportamiento descripto por la curva C
es totalmente elastico. La elasticidad de la silicona (grandes deformaciones re-
cuperables producidas por pequefos esfuerzos) es propia de los polimeros de-
nominados elastomeros.

A

-

£

llustracion 16: Curvas de deformacion de polimeros®®.

El moédulo de elasticidad, la resistencia a la traccién y la ductilidad (en
porcentaje de alargamiento) de los polimeros se determina al igual que en los
metales.

Las caracteristicas de los polimeros son mucho mas sensibles a los cam-
bios de temperatura, en condiciones ambientales, que las de los metales. Un
aumento en la temperatura ambiental (entre 4 y 122°C) provocara una disminu-
cion del modulo elastico y la resistencia a la traccion y aumento de la ductilidad:
el polimero es totalmente fragil a 4°C mientras que a 122°C experimenta una
considerable deformacion plastica (Polimetilmetacrilato PMMA).

16 Imagen de elaboracion propia.
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La influencia de la velocidad de deformacion puede, también, ser impor-
tante en el comportamiento mecéanico. Generalmente la disminucion de la velo-
cidad de deformacion tiene el mismo efecto que un aumento de la temperatura
en el comportamiento esfuerzo-deformacion, es decir, el material se comporta
como mas blando y mas ductil.

4.1.1 Teoria de la elasticidad

El término elasticidad se designa a la propiedad mecéanica de ciertos ma-
teriales, que les permite sufrir deformaciones reversibles cuando se encuentran
sujetos a la accién de una fuerza exterior, y de recuperar la forma original si estas
fuerzas exteriores se eliminan.

La elasticidad en los materiales es estudiada por la teoria de la elastici-
dad, que a su vez forma parte de la mecanica de solidos deformables. La teoria
de la elasticidad, como la mecéanica de sélidos deformables, describe como un
sélido (o fluido totalmente confinado) se mueve y deforma como respuesta a
fuerzas exteriores. La diferencia entre ambos es que la teoria de la elasticidad
solo trata aquellos sélidos cuyas deformaciones son termodinamicamente rever-
sibles y en los que el estado de tension ¢ en un punto “x” en un instante dado,
dependen solo de las deformaciones € en el mismo punto y no de las deforma-
ciones anteriores (ni el valor de otras magnitudes en un instante anterior).

o(x,t) = 1(E(x, t); x)

La propiedad elastica de los materiales esta relacionada, como se ha di-
cho anteriormente, con la capacidad de un sélido de sufrir transformaciones ter-
modinamicas reversibles e independencia de la velocidad de deformacion (los
sélidos viscoelasticos y los fluidos, por ejemplo, presentan tensiones dependien-
tes de la velocidad de deformacion). Cuando sobre un sélido deformable actdan
fuerzas exteriores y éste se deforma, se produce un trabajo de estas fuerzas que
se almacenan en el cuerpo en forma de energia potencial elastica y, por lo tanto,
se produce un aumento de la energia interna. El sélido se comportara elastica-
mente si este incremento de energia puede realizarse de forma reversible, en
este caso se dice que el sdélido es elastico [12].

4.1.2 Ley de Hooke

La ley de Hooke, formulada originalmente para casos de estiramiento lon-
gitudinal, establece que el alargamiento unitario que experimenta un material
elastico es directamente proporcional a la fuerza aplicada sobre él mismo:

5§ _F
£=-= — (Ley de Hooke)
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Siendo § el alargamiento, L la longitud inicial, E el modulo de elasticidad
o de Young, A la seccion transversal de la pieza estirada y F la fuerza aplicada
para producir el estiramiento.

Cuando se cumple que la deformacién es proporcional a la tension, se
dice que se trata de una deformacion elastica, al representar la tension en el
eje de las ordenadas en funcion de la deformacion en el eje de las abscisas se
obtiene una relacion lineal, tal como se muestra en la ilustracion 17. La pendiente
de este segmento lineal corresponde al médulo de elasticidad E. Este moédulo,
puede ser interpretado como la rigidez de un material, es decir, su resistencia a
deformarse elasticamente.

En la grafica de la ilustracion 17 podemos observar 3 zonas caracteristi-
cas, la primera de ella denominada zona elastica, definida desde el origen hasta
el limite elastico proporcional. En esta primera zona es donde la Ley de Hooke
se cumple y se aplica: el limite elastico proporcional es el Gltimo punto de la recta
que sigue un comportamiento lineal. Luego tenemos una zona elastico-plastica
donde, al aplicar una tensién que se encuentren dentro de estos limites, la pieza
sufrira una gran deformacion elastica y una pequefia deformacion plastica, en la
gue una vez retirada la tension de la pieza, quedara la deformacion plastica de
forma permanente. Por Ultimo tenemos la zona plastica, donde al aplicar una
tension dentro de los limites plasticos, la pieza se deformard completamente de
forma plastica, no retornando a su estado inicial una vez retirada la tension [13].

o
(tensién)

Oméx === e e e e e e e e - = o

Ul'Ot
(tension de rotura)
I

limite elastico

Iim elastico|proporciona

zona
eldstico -
plastica

zona plastica

v

>

]
I
I
I
I
I
I
I
|
I
I
<
I
I
I
I
I

&

E (médulo deYoung) = tana ..
(deformacion)

llustracién 17: Deformacién vs Tension?t’.

17 |magen obtenida de http://www.universoformulas.com/fisica/dinamica/ley-hooke/ . Ul-
tima visita a la pagina 24/04/2018.
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4.2 Materiales hiperelasticos

Un material elastico es aquel en el que su relacion tension-deformacion
es lineal. Esto significa que la tension varia linealmente con respecto a la defor-
macion. En el caso de otros materiales, como los cauchos o siliconas, la defor-
macion elastica frente a una tension puede ser extremadamente mucho mayor
qgue en el caso de los materiales elasticos, perdiendo completamente la “lineali-
dad” de la relacién tension-deformacion.

o

&
llustracion 18: Material elastico vs material hiperelastico®®.

Los materiales hiperelasticos utilizan una funcion de densidad de energia
de deformacion para encontrar la relacion entre la deformacion y la tension.

El ejemplo mas comun de material hiperelastico es el caucho, cuya rela-
cion tensién-deformacion se puede definir como relacién elastica no lineal, iso-
tropica, incompresible y generalmente independiente de la velocidad de defor-
macion.

4.2.1 Modelos hiperelasticos

Existen diferentes modelos hiperelasticos para modelar matematicamente
el comportamiento mecénico de forma tedrica. Entre ellos: Arruda-Boyce, Mar-
low, Mooney-Rivlin, Neo Hooke, Ogden, Polinomial, Van der Waals y Yeoh. Es-
tos modelos se basan en el estudio de geometrias y solicitaciones sencillas
(compresion uniaxial, traccion uniaxial, cortante, traccion equibiaxial, etc).

En la practica, se selecciona un modelo u otro para poder parametrizar un
material en base a la informacién mecanica que se tenga de estos, es decir,
informacion sobre ensayos mecanicos realizados. En los capitulos siguientes, se
explicara y desarrollara un modelo matematico para caracterizar el comporta-
miento hiperelastico de las siliconas que constituyen el esfinter urinario artificial
VICTO+.

'8 Imagen obtenida de_http://support.recurdyn.com/wp-content/uploads/2017/04/Hypere-
lastic.png. Ultima visita a la pagina 01/07/2018
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Capitulo 5: Entorno bioldgico

Para poder realizar un estudio in vivo del comportamiento de un esfinter
urinario artificial, es sumamente importante conocer las estructuras anatomo-fi-
sioldgicas con las que el dispositivo médico se relacionara una vez implantado.

En este capitulo, se abordaran los conceptos necesarios para caracterizar
el entorno bioldgico en el cual se desempefia el dispositivo en su estado normal
de funcionamiento, como las estructuras anatomicas que intervienen y su com-
portamiento mecanico debido a los tejidos que las componen, la presion interna
en las cavidades de implantacion, como asi también sus variaciones fisiologicas.

5.1 Estructuras anatémicas

Como se detallé anteriormente, el dispositivo VICTO+ se encuentra con-
formado por: los reservorios (PRB y SRB), los cuales se implantan en el espacio
de Restzius, la bomba tipo botén que se implanta en el espacio escrotal, y el
manguito que se coloca alrededor de la uretra bulbar.

PRESSURE-REGULATING BALLOCN

\\\ N\
EN /< \ STRESS RELIEF

BALLOON

OCCLUDER
CUFF

PUMP 2\ //J /\

llustracion 19: Espacios de implantacion de un esfinter urinario artificial.*®

5.1.1 Espacio escrotal

El escroto es un saco cutaneo exterior que contiene los testiculos y esta
situado postero inferiormente en relacion con el pene e inferiormente en relacion
con la sinfisis del pubis. Consta de:

e Piel: rugosa, de color oscuro.

e Fascia superficial: lamina de tejido conjuntivo que contiene una hoja
de musculo liso con el nombre de musculo dartos, cuyas fibras mus-
culares estan unidas a la piel y cuya contraccion produce arrugas en

19 Imagen obtenida de http://www.victosphincter.com/brochures/Medical%20ldentifica-
tion%20Card VICTO+.pdf . Ultima visita a la pagina 01/10/2018
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la piel del escroto. La fascia superficial forma un tabique incompleto
gue divide al escroto en una mitad derecha y otra izquierda y cada una
de ellas contiene un testiculo.

Asociado a cada testiculo dentro del escroto, se encuentra el musculo
cremaster que es una pequefia banda de musculo estriado esquelético que con-
tinba al masculo oblicuo menor o interno del abdomen. [14]

External view of scrotum Muscle layer Deep tissues

Plexus of\ Ductus  Spermatic

Scrotal testicular \ deferens cord Tosticular
septum veins os:.2
| NN~
\ \ & L Autonomic
all ‘ nerve
i\ \ ;‘ |
A y | / < —~ Lymphatic
: IR et / | i vessel
) TR (= W )
sk A [ 1/
™ Testis
| 14 [ /
Raphe Cremaster Dartos Epididymis
muscles muscles

llustracion 20: Anatomia del escroto. Vista externa (izq.), muscular (centro) y tejido interno (der.)?°,

5.1.2 Uretra bulbar

La porcion bulbar, también llamada bulbo membranosa, se extiende
desde la préstata hasta el bulbo del pene, por lo que recorre el diafragma uroge-
nital. Presenta un revestimiento interno epitelial pseudoestratificado o estratifi-
cado cilindrico y luego una capa de musculo liso revestida por fibras musculares
estriadas del diafragma urogenital. Estas fibras forman el musculo esfinter ex-
terno de la uretra.

5.1.3 Espacio de Retzius

El espacio prevesical o espacio de Retzius, se encuentra situado entre la
cara posterior del pubis y la aponeurosis umbilicoprevesical. Esta ultima, se pro-
longa sobre las caras laterales de la vejiga. Por arriba, se extiende hasta el om-
bligo entre la aponeurosis umbilicoprevesical y la pared abdominal anterior.

Este espacio se halla ocupado por un tejido adiposo laxo y contiene ele-
mentos vasculares. En el tejido celular prevesical, se hallan ramas de la arteria
pudenda interna, venas que se unen al plexo de Santorini y ganglios linfaticos.
La funcion de este espacio es facilitar los movimientos de distencion de la vejiga
urinaria. [15]

20 |magen obtenida de https://image.slidesharecdn.com/5d914e6¢c-7579-4772-947d-
eb5759d84983-150411202443-conversion-gate01/95/prostate-ca-3-638.jpg?cb=1428784115
Ultima visita a la pagina 24/04/2018
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Ligamento
suspensor

llustracion 21: Espacio de Retzius.?*

5.2 Aspectos fisiologicos de interés

Dentro de la fisiologia que abarca el entorno biolégico donde se implanta
el EUA, podemos encontrar muchos aspectos importantes. En este trabajo solo
se tratardn aquellos que son esenciales para la simulacion y que tengan una
aplicacion directa sobre la protesis.

Como se desarroll6 anteriormente, existen tres estructuras o espacios
anatomicos de interés dentro de los cuales se encuentran implantados los dis-
tintos componentes de VICTO+. Como cada componente se encuentra en una
cavidad distinta, las condiciones a las que estan sometidos cada componente
también seran particulares.

Los reservorios, que se encuentran en la cavidad retropubica, estaran ro-
deados principalmente de tejido adiposo y sometidos a la presion intra-abdomi-
nal (PIA). La bomba, ubicada en el espacio escrotal, tendra interaccion con tejido
muscular (dartos). Por ultimo, el manguito o cuff (en la porcion bulbar de la uretra)
estara en contacto con el tejido uretral y con la presion intra-uretral (PIU). Ade-
mas, por accion del sistema inmunoldgico, se genera una capa de tejido fibrético
alrededor de cada componente.

5.2.1 Presion intra-abdominal

La presion intra-abdominal (P1A) se define como la presién medida dentro
de la cavidad abdominal, como resultado de la interaccion entre la pared abdo-
minal y las visceras. La PIA oscila de acuerdo con las fases respiratorias y la
resistencia abdominal.

El valor de la PIA varia segun distintos autores, como puede verse en la
Tabla 2. Podemos considerar, tomando los estudios mas representativos, que la

21 Imagen obtenida de http://morfoterminologia.blogspot.es/media/cache/resolve/me-
dia/files/01/303/880/2016/11/008espacio-de-retzius.png . Ultima visita a la pagina 24/04/2018.
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PIA normal en adultos tiene un valor de entre 5 y 7mmHg, en estado de reposo
y sin la realizacion de ningun esfuerzo.

Patient population Number IAP (mean & SD)

Sugerman [31] UC 5 5112
Sanchez [30] S-NS 27 50+£29
Chionh [29]" S-NS 58 7.0 (0.7-13.2)
Lambert [32] ELS 4 0.0 £ 1.5
Arfvidsson [33] GS 4 62+ 12

* Data expressed as median + range
UC ulcerative colitis, ELS elective laparoscopic surgery, GS groin
surgery, S-NS surgical-non-surgical

Tabla 2: PIA medida en una poblacion normal de pacientes no obesos segun distintos autores. [16]

La resistencia abdominal del individuo juega un papel fundamental en la
presion abdominal. Un sujeto con exceso de peso presenta una resistencia ab-
dominal diferente a la normal, lo cual se ve reflejado luego en la PIA. En la Tabla
3, se puede observar valores medidos de presién segun diferentes autores. Po-
demos ver que los sujetos que presentaron sobrepeso u obesidad mostraron a
su vez un aumento de la PIA respecto de la normal. En el caso de personas con
sobrepeso, se puede observar una presion de entre 6.3 y 14.6 mmHg, lo cual
significa un aumento de hasta un 190% en comparacion al valor PIA normal mas
bajo. Para pacientes con obesidad, la presion puede llegar incluso a valores de
16 mmHg.

Study characteristics IAP (mean + SD) according to BMI
N (observations) Normal Overweight” Obese” Morbidly obese®
Sanchez [30] 77 (231)° 50429 63 +29 89 35 84+ 25
Sugerman [31] 84 (84) 51 +1.2 NA NA 1324+ 05
Sugerman [59] 15 (15) NA NA 74 + 0.7 NA
Lambert [32] 45 (45) 0+1.5 NA NA 8.8+ 06
Vasquez [47]° 45 (675) 6.5 (4.5-8.5) 11.2 (7.7-14.6) 13.7 (11.4-16.0) NA
Arfvidsson [33] 15 (15) 6.2+ 1.2 NA NA 14+ 3
Sugerman [34] 6 (6) NA NA 12.5 16.2 + 2.2
* BMI 25.0-29.9 kg"mz 4 JAP observations
b 2
BMI 30.0-39.9 kg/m ¢ Data expressed as mean with 95% ClI

“ BMI > 40

Tabla 3: Comparacion de diferentes PIA segln la condicién de peso del individuo. [16]

Por otro lado, podemos ver la variacion de la PIA segun distintos autores
respecto de las posiciones que tome el individuo en el espacio. En la Tabla 4 se
observan los valores de presion para las siguientes posiciones:

e Supino: Tendido sobre la espalda o acostado completo.

e Posicion Fowler (HOB): Semisentado con inclinacion (15°/30°/45°).
e Lateral: Recostado lateralmente.

e Trendelemburg inversa: Cabeza a 15° o0 30° respecto de los pies.
e Prono: Tendido boca abajo con cabeza de lado.
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SUPINE HOB 30° HOB 45°

(30 -

PLR-HOB PLR-SUPINE

ANTITRENDELENBURG 45° | PRONE

llustracion 22: Esquema de posiciones??.

Se observa que, a medida que la inclinacidbn aumenta, la presion también
tiende a incrementar respecto de la posicion supino. Cabe destacar que la posi-
cion lateral presenta valores similares a la PIA normal.

N Supine HOB 15 HOB 30 HOB 45 Lateral Reverse Prone
(observations) trendelenberg
Malbrain [13]* 37 (79) 8.8 + 3.9 NA NA 17.1 £ 6.1 6.6+29 133+48
Chionh [29] 58 (174) 7(0.7-132) NA 8.5(22-14) 10.3(2.9-16.2) NA NA
McBeth [45]" 37 (300) 134 4+42 NA 184 + 4.8 21.5 £ 5.0 NA NA
Vasquez [47]° 45 (675) 10.2 (8.7- 12.4 (10.7- 14.0 (12.3- 16.7 (14.8- NA 19.3 (16.8-21.8)
11.8) 14.1) 15.8) 18.5)
Cheatham [46]° 132 (396) 11.8 (11.4- 13.3 (12.8- 154 (14.9- NA NA NA
12.2) 13.8) 15.9)
De Keulenaer 10 (60) 6.6 =29 NA NA NA 11.2 £33 NA
[58]*
Cobb [49]* 20 (180) 1.8 £2.0 NA NA 16.7 NA NA
Chiomello [55]" 11 (60) 88+ 21 NA NA NA NA NA 10.7 £ 2.5
Hering [53]* 12 (24) 10+ 3 NA NA NA NA NA 13£4
12 (15-7)
* Data are expressed as means + SD ¢ Data expressed as means with 95% Cl
® Data expressed as median =& range 9 Data expressed as means + range

Tabla 4: Efectos del posicionamiento del cuerpo en la PIA. [16]

5.2.2 Presion intra-uretral

La presion intra-uretral (PIU) se define como la presion de fluido necesaria
para vencer una uretra cerrada. El perfil de presién uretral es la curva que indica
la presion intraluminal a lo largo de la longitud uretral (ver ilustracion 23). Este
perfil de presion, se obtiene por medio de la sustraccion de la presion intra-uretral
y la presion vesical. Con esta curva se puede evaluar la funcién de cierre uretral,
es decir, la capacidad de la uretra para prevenir la pérdida de orina.

Podemos deducir que mientras la presion intra-uretral supere la presion
del liquido intravesical, no habréa fuga y la persona sera continente, de lo contrario
habra pérdidas de orina.

22 Imagen obtenida de https://www.researchgate.net/profile/Manu_Malbrain2/publica-
tion/269115526/figure/fig1/AS:601670018940934@1520460719218/Summary-of-effects-of-dif-
ferent-body-positions-on-IAP-compared-to-the-supine-position.png . Ultima visita a la pagina
24/04/2018
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El estudio de perfilometria uretral se realiza con el paciente en decubito
dorsal. Se extrae, desde la vejiga, la sonda a una velocidad constante. Se infun-
den 200 mL de solucidn fisiolégica en la vejiga. Se coloca la sonda de registro y
se introducen hasta la vejiga los transductores de membrana (que registran la
presion vesical y la presion uretral), de tal manera que las dos presiones sean
iguales. Se ubica la sonda en el dispositivo mecanico del brazo del perfilbmetro,
el cual la extraera a una velocidad constante de 0.5 mm/s, velocidad que se re-
flejara simultdneamente en la solucién a 3 mL/min. El registro de la grafica se
obtiene del canal de la presion uretral, cuando dicho transductor entra a la uretra
y la recorre; la curva baja cuando el transductor sale de la uretra. El transductor
de la presion vesical no se extrae de la vejiga durante el estudio.

El registro de la presidén se da por la resistencia que encuentra el fluido
cuando choca con las paredes de la vejiga y de la uretra; la presiébn es mayor
donde hay més presencia de musculo liso o estriado.

1201
O. 100- I
T
E L
£ 804 Presion Presion
T maxima de uretral
© cierre maxima
5 60+
o uretral
£  40-
[
©
w
é_'f 204 Presion | «—Longitud del perfil funcional—
vesical |<«—Longitud del perfil total
0 T T T T T 1
0 1 2 3 4 5 6

Distancia (cm)
llustracion 23: Ejemplo de perfilometria uretral femenina (esquematico). [17]

5.2.3 Estados fisioldgicos

Cabe analizar, ademas, algunas situaciones fisiolégicas frente a las cua-
les puede encontrarse el usuario del dispositivo, y que pueden generar variacio-
nes de la PIA. En la tabla 5 se encuentran los valores de presién correspondien-
tes a una serie de estados fisiolégicos de interés en la simulacion.

ESTADOS FISIOLOGICOS VALORES
Maniobra de Valsalva 45-60 cmH2O | 30-45 mmHg
Tos 80 cmH>0 60 mmHg
Vomito 60 cmH.0 45 mmHg
Defecacion 35 cmH,0 25 mmHg

Tabla 5: Variacion de PIA en diferentes estados fisioldgicos. [18]
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Capitulo 6: Desarrollo

6.1 Descripcion del problema

El esfinter urinario artificial VICTO+ presenta dos estados de funciona-
miento; uno que llamaremos “activo”, el cual comienza a partir del momento en
que el usuario presiona voluntariamente la bomba para producir la miccion; y un
segundo estado que llamaremos “pasivo”, debido a que ocurre sin intervencion
del usuario, donde el sistema retorna a su situacion inicial para devolver el estado
de continencia. Podemos entonces diferenciar un estado de reposo y un estado
transitorio. En el primero, el usuario mantiene su continencia gracias a la presion
ejercida por el manguito sobre la porcion bulbo-esponjosa de la uretra. De esto
se infiere que tanto el manguito como el SRB se encontraran llenos de fluido.
Luego, en el estado transitorio, estos dos componentes se hallaran idealmente
vacios, liberando a la uretra de la presion de oclusion, y se llenaran progresiva-
mente en un tiempo predeterminado (tiempo de recuperacion) el cual permite el
correcto vaciado de la vejiga.

Se propone simular el comportamiento del dispositivo, comenzando con
el esfinter en estado de reposo, para luego analizar como responde al ser pre-
sionada la bomba (funcionamiento activo), y por ultimo estudiar su estado de
recuperacion. En una primera parte analizaremos el comportamiento del im-
plante bajo condiciones normales de presion intra-abdominal, para luego evaluar
como se comporta el mismo bajo situaciones en las que ésta presién adopta
valores diferentes.

Debido a la complejidad que presenta el dispositivo, tanto geométrica
como funcionalmente para la simulacién mecénica del mismo, se decidieron rea-
lizar algunas simplificaciones sin que éstas representen un cambio significativo
en el comportamiento del implante. En lo que respecta a la geometria del dispo-
sitivo, solo se trabajé con el SRB, el manguito y los tubos conectores, obviando
la geometria de la bomba y el reservorio PRB. Sin embargo, la funcionalidad de
la bomba fue tomada en cuenta mediante el perfil de presion que genera la
misma durante su funcionamiento. En lo que respecta a las condiciones de con-
torno, no se tomaron en cuenta factores como la temperatura, humedad o con-
tacto con estructuras anatémicas cercanas, a excepcion de la uretra, como asi
también las relaciones de posicion reales de implantacion del dispositivo.

6.1.1 Geometria

Las geometrias utilizadas en la simulacion fueron provistas por la empresa
desarrolladora del dispositivo en formato STEP. En ella podemos identificar tres
componentes principales: reservorios, manguito y bomba. Ademas, podemos
identificar geometrias accesorias como: dos tubos conectores blancos que unen
al SRB con la bomba y con el manguito; un tubo conector transparente que une
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el PRB con la bomba; y también un acople para cada reservorio, uno simple para
el PRB y uno doble para el SRB.

Reservorios

Ambos reservorios se fabrican mediante un proceso de manufactura lla-
mado dip molding, en el cual un molde (generalmente precalentado) se sumerge
en un recipiente que contiene silicona liquida, la cual se adhiere a la superficie
del molde formando una capa. Este proceso se repite las veces que se necesite,
formando reservorios con espesores de varios “dips”.

Debido al proceso de manufactura utilizado, donde el molde se sumerge
de manera vertical (ver llustracion 24), los dips no generan un espesor perfecta-
mente homogéneo. Esto produce variaciones de las paredes a lo largo del peri-
metro de la pieza. Para poder determinar el espesor, fue necesario utilizar un
comparador 6ptico de perfiles, obteniendo los valores que se ven en la tabla 6
para reservorios de 4 dips.

llustracion 24: Puntos de medicion de espesor en el reservorio.

Referencia Espesor [mm]
1 0.3015
2 0.3265
3 0.4115
4 0.4800

Tabla 6: Medidas de espesor - balén 4 dips.
Manguito
El manguito esta conformado por 7 piezas (ilustraciéon 25), las cuales son:

e (1: Cascara del manguito

e (02: Lamina de silicona no vulcanizada
e 03: Strap

e 04: Conector manguito-tubo

e 05: Disco de traba x2

e 06: Adhesivo RTV
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llustracion 25: Partes constituyentes del manguito

Actualmente, el manguito se produce en 4 tamafios distintos: 3.7cm, 4cm,
4.5cm y 5cm, correspondientes al perimetro interno del manguito. Estas medi-
das, se condicen con las circunferencias de la uretra humana en su porcion bul-
bar. Para el andlisis realizado, se seleccion6 el manguito de 4.5cm, tamafio que
representa mayor porcion de mercado segun reportes internos de la empresa
desarrolladora del producto.

A fines précticos las piezas correspondientes al Strap y silicona no vulca-
nizada (piezas 02 y 03 segun ilustracion 25) no fueron tenidas en cuenta en el
analisis, ya que su unica funcién es limitar el desplazamiento del manguito, es
decir, que este Unicamente se desplace concéntricamente hacia el centro oclu-
sionando la uretra. En ABAQUS, este mismo efecto se logra definiendo como
condicion de contorno el encastre de la cara externa de la cascara del manguito,
segun se ve en la ilustracion 26.

llustracion 26: Encastre de las caras externas del manguito.
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Bomba

Es importante destacar que, a lo largo de este trabajo, no se analiz6 la
geometria de la bomba. Sin embargo, tomaremos en cuenta su funcionamiento.
La caracteristica de interés es la variacion de presion que se genera en el sis-
tema al presionar este elemento, como también durante su tiempo de recupera-
cion.

Para obtener las curvas de presion, fue necesario realizar un ensayo de
recuperacion del dispositivo. El mismo consistio en medir la presion del sistema,
posicionando un sistema de medicién entre el manguito y el SRB como se ve en
la ilustracion 27.

llustracion 27: Set up ensayo recuperacién bomba VICTO+.

Para realizar la medicion se ensambl6 un implante completo, utilizando
balones de 4 dips y un manguito de 4,5cm, al cual se le colocd, mediante un
acople triple, el dispositivo de medicion de presion entre el SRB y el manguito.
Se purgo el sistema, extrayendo todo el aire del mismo, y luego se agregaron
30mL de agua bidestilada a través del puerto de la bomba.

Una vez llenado el implante, se lo dejo reposar una hora para estabilizar
la presién del sistema. Luego, comenzado el registro de presion se activo la
bomba, obteniendo la curva de funcionamiento del dispositivo (ver anexo 3).

Materiales utilizados:
e AUS VICTO+ (Cuff 4.5 cm)
e Balones de 4 dips

e Sensor de presion Nagano SML 10.0 - [0,1] bar
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e Aguja Huber, 25G X .625”
e Jeringa 20 ml. Vaclok

e Software MyPcLab

e Placa de adquisicién

e Agua bidestilada

6.1.2 Materiales

6.1.2.1 Caracterizacion de siliconas

Como se mencion6 anteriormente, los distintos componentes del implante
son fabricados en silicona grado médico de diferentes durezas, como puede
verse en la Tabla 7.

Pieza Material
Tubo conector Caucho de silicona MED-4750
e Tubo SRB - Cuff Caucho de silicona MED-4750 + 13% BaSO4
E’n Disco 5.5mm Caucho de silicona MED-4750
% Plancha 4.5cm Caucho de silicona MED-4750
= Correa Caucho de silicona MED-4750 + 13% BaSO4
Revestimiento de manguito Silicona PN 40000
o Revestimiento de reservorio Silicona PN 40000
& |Adaptador doble externo Caucho de silicona MED-4780
E Adaptador doble interno Caucho de silicona MED-4780
ﬁ Adaptador simple externo Caucho de silicona MED-4780
Adaptador simple interno Caucho de silicona MED-4780

Tabla 7: Materiales de fabricacién de los componentes maguito y reservorio.

Los materiales que debemos ingresar en ABAQUS para poder definir el
modelo, son los siguientes:

e Caucho Silicona HCRA 4750
e Caucho Silicona HCRA 4780
e Silicona PN40000

Como ya se ha estudiado, la silicona es un elastdmero que presenta un
comportamiento mecanico hiperelastico. Para la correcta definicién de estos ma-
teriales en el software de simulacion, es necesario definir su comportamiento
mecanico mediante ciertos datos que nos solicita el software.

Debemos caracterizar primero qué tipo de material hiperelastico estamos
definiendo (isotrépico o anisotrépico). En el caso de la silicona, por tratarse de
un polimero, la direccion en la que analicemos al material va a ser independiente
de sus propiedades, por lo tanto, podemos asumirlo como un material isotrépico.
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Luego es necesario elegir qué modelo tedrico utilizaremos para definir el com-
portamiento hiperelastico de nuestro material. Dependiendo del modelo elegido,
sera necesario ingresar los datos requeridos por el mismo. El ingreso de datos
puede realizarse de dos maneras, mediante coeficientes propios del modelo ele-
gido o ingresando datos de ensayos mecanicos.

De acuerdo con la bibliografia consultada, el modelo que mejor se ajusta-
ria a la caracterizacion de este tipo de material es el modelo Ogden [19].

Para el ingreso de datos, se decidio realizar los ensayos mecanicos soli-
citados e ingresar los resultados de las curvas obtenidas para cada caso. Otra
caracteristica necesaria es el comportamiento volumétrico, el cual puede ser de-
finido mediante el médulo de Poisson o ingresando una curva de ensayo volu-
métrico. En nuestro caso, se asumird un médulo de Poisson de entre 0.499 y
0.4999, segun las recomendaciones de Dassault Systéemes.

Los ensayos mecanicos necesarios para caracterizar los materiales son
tres: traccion uniaxial, traccion planar y traccion biaxial. Los mismos fueron rea-
lizados con la maquina de traccion que cuenta el Laboratorio de Materiales de la
FCEFyN, cuyas especificaciones son:

Equipo: Cometech QC-506B1
Capacidad de carga: 10kN
Velocidad: 1-300mm/min
Recorrido: 350mm

Como puede verse en la ilustracion 28, las curvas tension-deformacion
para cada ensayo son diferentes entre si. La diferencia radica en las tensiones
laterales presentes en la probeta.

En el ensayo uniaxial, los bordes de la probeta se encuentran libres y se
contraen lateralmente cuando se aplica un esfuerzo axial, lo cual produce gran-
des deformaciones a bajas tensiones.

Por su parte, en el ensayo planar, la probeta es lo suficientemente ancha
como para que el material del centro de la misma no pueda sufrir contracciones
laterales, y por consiguiente la tension axial requerida para generar una determi-
nada deformacion es considerablemente mayor que en el caso uniaxial.

El ensayo biaxial, al cargar simultaneamente a la probeta en direcciones
ortogonales, presenta mayor tension lateral, por lo que la tension axial requerida
para generar una determinada deformacion sera considerablemente mayor que
la necesaria en los ensayos anteriormente mencionados [20].
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llustracion 28: Grafico comparativo entre ensayos de traccién uniaxial, planar y biaxial.

ENSAYO DE TRACCION UNIAXIAL

El ensayo (ilustracion 29) se realiz6 bajo la norma ASTM D412-16.

llustracion 29: Ensayo uniaxial.

Los requerimientos de ensayo fueron los siguientes:
Probeta

e Dimensiones: Die C = 25x115x1.5 [WXLxH]
Protocolo

1. Velocidad: 150mm/min
2. Finalizacién: Rotura

ENSAYO DE TRACCION PLANAR

El ensayo de traccion planar o también llamado de cizalla pura (pure
shear), consiste en someter a traccion una probeta sin deformacion lateral. Esto
se logra utilizando una probeta que presente una gran relacion de aspecto, es
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decir, que la relacion entre el ancho y el largo de la misma es mucho mayor (que
en la probeta de traccion uniaxial), resultando en una probeta alargada como se
ve en la ilustracion 30.

llustracion 30: Probeta de ensayo planar.

Para llevar a cabo el ensayo fue necesario disefiar un adaptador para po-
der sujetar probetas de este tipo, como se ve en la ilustracion 31. El dispositivo
permite extender la superficie de sujecion de la mordaza convencional de trac-
cion uniaxial, para probetas de hasta 250mm de ancho. Cabe destacar que la
diferencia fundamental con el ensayo uniaxial, radica en que en este tipo de en-
sayo la muestra se somete a un estado de deformacioén plana, a diferencia del
estado de tension plana presente en un ensayo uniaxial convencional.

Las probetas utilizadas son marcadas con lineas paralelas entre siy per-
pendiculares al eje de traccion de la maquina, las cuales se usan de referencia
visual para verificar que la muestra se esté traccionando de manera plana. Debe
verificarse que la extension axial sea la misma a lo ancho de la probeta, ya que
de esta forma se garantiza la distribucion uniforme de la deformacion (estado
planar de deformacion). De acuerdo a la bibliografia consultada, la curva de ten-
sion-deformacion no se ve influenciada por la separacion entre mordazas, y tam-
poco se acusan variaciones para relaciones de aspecto de entre 4:1 a 10:1. [20]

Los requerimientos de ensayo fueron los siguientes:
Probeta

¢ Dimensiones: 50x200x1.5mm [WxLxH] (relacién 4:1)
e Separaciéon de mordazas: 30mm

Protocolo

1. Velocidad: 150mm/min
2. Finalizacion: Rotura.
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llustracion 31: Dispositivo adaptador de mordaza para ensayo planar.

ENSAYO DE TRACCION BIAXIAL

El ensayo de traccion biaxial consiste en aplicar un estado tensional con
iguales esfuerzos a lo largo de dos direcciones a la muestra a ensayar [21]. Este
estado tensional se obtiene aplicando esfuerzos sobres una lamina cuadrada en
una maquina de ensayo biaxial. Sin embargo, debido a que estas maquinas son
poco comunes Yy de alto costo, no disponemos de una para realizar los ensayos.
Se desarroll6 entonces un adaptador para utilizar en la maquina de traccién dis-
ponible, como se ve en la ilustracién 32.

llustracion 32: Dispositivo adaptador para ensayo biaxial.

El dispositivo consiste de dos acoples que se sujetan a mordazas comu-
nes, los cuales a su vez se conectan a una estructura tipo tijera que pivotea en
los acoples. La muestra se encuentra sujeta en los extremos de los brazos inter-
nos de la tijera, los cuales se colocan de forma perpendicular a los brazos prin-
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cipales. De esta forma, al aplicar una tension de traccién al dispositivo, despla-
zandolo en el sentido positivo del eje Z, las tijeras tienden a cerrarse transmi-
tiendo este desplazamiento de forma tal que los brazos internos tienden a
abrirse, traccionando la muestra en dos direcciones (ver llustracion 33).

llustracion 33: Funcionamiento de dispositivo adaptador de traccién biaxial.

Analizando la geometria del dispositivo, la fuerza aplicada en la muestra
es aproximadamente 0.35 veces la fuerza medida por la celda de carga [20].
Esta aproximacion es posible si se asume que todos los esfuerzos estan distri-
buidos uniformemente dentro de la seccion de la muestra. La deformacién se
determina descomponiendo el vector de desplazamiento medido en dos vectores
respectivos.

Las probetas usadas en el ensayo consisten en cuadrados de 45mm de
lado, a las cuales se les remueven las esquinas con un chaflan a 45° de 8.5mm,
para reducir la concentracion de tensiones, como se ve en la ilustracion 34.

4)

Gauge
length

(3) 28 mm

Gripped regions

@

45 mm

llustracion 34: Esquema de la probeta utilizada en el ensayo biaxial.
La tensién biaxial sobre la muestra se calcula de la siguiente manera [20].

P =0.354760057 x F

Tension Biaxial =
axc
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Donde F es la fuerza medida por la celda de carga, P es la fuerza sobre
la probeta, a la separacion entre los agarres (28mm), y ¢ es el espesor de la
probeta.

Los requerimientos de ensayo fueron los siguientes:

Probeta

¢ Dimensiones: 45x45x1.5mm [WxLxH] con chaflan de 8.5mm a 45°.
e Separacion de mordazas: 28mm.

Protocolo

1. Velocidad: 150mm/min.
2. Finalizaciéon: Rotura.

6.1.2.1.1 Calibracion de siliconas

En base a los resultados obtenidos en los ensayos (ver anexo 4), se pro-
cedio con la calibracién de las siliconas. Primero, se pre procesaron los datos de
tension-deformacion de cada ensayo, reduciendo el nimero de puntos y suavi-
zando las curvas. Luego, se ingresaron los datos para cada material y se proce-
di6 a realizar la evaluacion de los mismo en ABAQUS. Para el caso de la silicona
MED-4750, el modelo que mejor se ajusto a las curvas fue el modelo polinomial
N=2, en cambio para la silicona MED-4780 el mejor ajuste se observé para el
modelo Ogden N=4 (ver anexo 5). Los coeficientes obtenidos para la silicona
MED-4750 y MED-4780 se presentan a continuacion en las ilustraciones 35y 36
respectivamente.

HYPERELASTICITY - POLYNOMIAL STRAIN ENERGY FUNCTION WITH N = 2
D1 c1o col
D2 cz20 Cc11 coz
2.079958932E-03 0.346839679 0.134099358
0.00000000 -1.227031070E-03 6.580430596E-03 -1.107404041E-03

llustracion 35: Coeficientes de modelo Polinomial N=2 para silicona MED-4750.

HYPERELASTICITY - OGDEN STRAIN ENERGY FUNCTION WITH N = 4
I MU_I ALPHA I D_I
1 1.000000000E-03 5.59100000 0.00000000
2 0.884000000 1.13100000 0.00000000
3 10.2710000 8.600000000E-02 0.00000000
4 -8.78200000 3.200000000E-0D2 0.00000000

llustracion 36: Coeficientes de modelo Ogden N=4 para silicona MED-4780.

En cuanto a la silicona PN40000, se tomaron los coeficientes previa-
mente calibrados segun previo proyecto integrador [22].
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6.1.2.2 Caracterizacion de tejido biologico

El tejido de interés para el analisis de VICTO+ es el tejido uretral. En esta
porcion del sistema urinario es donde el dispositivo actia directamente sobre el
paciente, ocluyendo o liberando la uretra para poder permitir la miccion o man-
tener la continencia.

En lo que respecta a la caracterizacion del tejido uretral, actualmente se
encuentra bibliografia sobre caracterizacion de uretra porcina [23], uretra equina
[24] y uretra humana [25]. El tejido animal seleccionado para la caracterizacion
de la uretra es el tejido porcino, ya que este se asemeja histolégicamente al hu-
mano [26].

A partir de la bibliografia sobre caracterizacion de uretra porcina, equina
y humana se determind que el ensayo a realizar para determinar las propiedades
mecanicas del tejido es un ensayo de traccion uniaxial. Ademas, se utilizaron los
resultados de los ensayos realizados en los distintos casos de las bibliografias
para contrastar con los obtenidos en nuestro caso (ilustraciones 37, 38 y 39).

30 ———— ' ' ' T ®
—angnudlnal ) . 4 —— 8 mm displacement
-=circumferential proximal urethra —— 6 mm displacement
25 4 —— 3 mm displacement
20 E ’
g v
3 =
15 Z
g s
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0 01 02 03 04 05 06 ¢ " 0
strain Relative strain

llustracion 37: Resultados del ensayo de traccion uniaxial en tejido uretral equino (izquierda) [24],
y porcino (derecha) [23].
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llustracion 38: Resultados de traccion planar de tejido uretral humano. [25]
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Para llevar a cabo la caracterizacion se eligio en primer lugar, un espéci-
men porcino hembra de 12kg de peso. Sacrificado el animal, se realizé un corte
a lo largo del eje longitudinal del cerdo desde la vagina hasta el esterndn, des-
cubriendo la vejiga y la uretra (ilustracion 39). Luego, se seccioné la vejiga con
uretra y porcion de vagina, y se colocé en un recipiente con solucion salina al
0,9% a 4°C para su conservacion durante el transporte hasta el Laboratorio de
Materiales de la FCEFyN — UNC, lugar donde se realiz6 el ensayo. El tiempo
transcurrido entre el sacrificio del animal y el ensayo en el laboratorio fue de 3
horas.

llustracion 39: Vista inferior del animal realizado el corte longitudinal.

Una vez en el laboratorio, se coloc6 una sonda Foley (ilustraciéon 40) para
rigidizar la uretra y de esta forma poder eliminar el tejido que no era de interés.
Durante todo el procedimiento se hidraté con solucién salina para evitar que la
muestra se deshidratara y de este modo afecte los resultados del ensayo.

R

llustracion 40: Uretra y vejiga con sonda Foley y el tejido circundante.
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Una vez obtenido el tejido de la uretra, se procedié a cortar una probeta
rectangular de 50mm por 20 mm (ilustracion 41).

llustracion 41: Probeta de uretra porcina.

Luego, con ayuda de un calibre, se midio el espesor de la muestra para
poder determinar la seccién de la misma, obteniendo un valor de 38,61mm?. Re-
gistrados estos datos, se procedio a realizar el ensayo de traccion uniaxial, cuyos
requerimientos fueron:

e Separacion entre mordazas: 22 mm.
e Precarga de 0.5 kgf.

e Sin ciclado de extension.

e Velocidad de ensayo: 75mm/min.

e Finalizacién: Rotura.

Como se puede observar en los resultados del ensayo (ver anexo 4), los
valores de tension van desde 100 kPa para deformaciones del 10%, hasta 1000
kPa para deformaciones del 58% aproximadamente, momento en el que se pro-
duce la rotura del tejido.

Comparando las 4 curvas, podemos concluir que la curva de tensién-de-
formacion de la uretra porcina realizada en el Lab. de Materiales se corresponde
en forma, no asi en magnitud de tensién respecto de las bibliografias citadas, ya
que como puede observarse, nuestros resultados experimentales son dos 6rde-
nes de magnitud mayores.

Para descartar errores de procedimiento y, aumentar el tamafio muestral,
se realizaron nuevos ensayos de traccion, a dos especimenes porcinos hembras
de 100 kg aproximadamente (ilustracion 42). En esta ocasion, se tomaron dos
muestras por cada espécimen porcino (ilustracion 43), y se realiz6 el mismo en-
sayo de traccion que en el anterior caso, pero esta vez a diferentes velocidades.
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p—il

llustracion 43: Probetas de uretra proximal.

A su vez, las probetas 1 y 3 (segun ilustracion 43), fueron divididas a la
mitad cada una a través del eje longitudinal, quedando entonces 6 probetas, que
fueron numeradas y ensayadas a velocidades diferentes (ver Tabla 8). A priori
se cree que la velocidad de ensayo es determinante en los resultados. Las mis-
mas quedaron numeradas de la siguiente forma:

Probeta N°: Velocidad de ensayo
1-1 60 mm/min
1-2 75 mm/min
2 75 mm/min
3-1 150 mm/min
3-2 10 mm/min
4 50 mm/min

Tabla 8: Identificacion de probetas y velocidades de ensayo

Como se puede observar en los resultados (ver anexo 4) la probeta 1-1
ensayada a una velocidad inferior (60 mm/min) a del primer ensayo (75 mm/min),
la resistencia a la traccion disminuye. Para la probeta 1-2, ensayada a la misma
velocidad que la anterior (75 mm/min) la resistencia a la traccion también dismi-
nuye, en ambos casos (1-1 y 1-2), la probeta utilizada posee una seccion igual a
la mitad que en el primer caso. Para el caso de la probeta 2, con la misma seccion
y ensayada a la misma velocidad que la referencia anterior, nos encontramos
con que la resistencia a la traccidbn aumenta considerablemente. En las probetas
3-1 ensayada a 150 mm/min la resistencia aumenta y la probeta 3-2 ensayada a
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10mm/min la resistencia disminuye. Por dltimo, la probeta 4, ensayada a 50
mm/min se observa que la resistencia aumenta. A su vez, se observa que los
valores de tensiones adoptados por las probetas para los valores de deformacion
son significativamente mas elevados que las curvas de referencia de uretra por-
cina y equina. Para encontrar una explicacion a dicho fenomeno, se realiz6 un
andlisis de causa/efecto bajo la metodologia Diagrama de Ishikawa (ilustracién
44) para poder determinar los factores que pudiesen haber afectado los resulta-
dos.

Celda de 10kN

Celda de carga
inadecuada

Error en el seteo
del método

Célculo de
tension erréneo
Eror en la medicién
de la probeta

Sin calibracion a bajas
tensiones de traccién

Medio inadecuado
Error en el célculo
de la seccion Sin tanque

termostatico

Tiempo transcurrido

traccion excesiva

Rigor mortis Velocidad excesiva
Forma de sacrificio .
No hay velocidad
Tiempo estandarizada

Conservacion

Probetas sin ciclos
de pre-deformacion

Temperatura y
medio inadecuado

wareria [ vcioco

llustracion 44: Analisis causal/efecto de Ishikawa

Se entiende, que el error humano en un ensayo es un factor a considerar.
En nuestro analisis, incluimos como posibles causas: la incorrecta configuracion
del método de ensayo y la medicion erronea de la probeta. Estas causas fueron
descartadas, debido a que tanto configuracion como la medicién fue realizada
por un Unico usuario y verificada por otras dos personas (control cruzado). Res-
pecto a las causas provenientes de la maquina, nos encontramos con que la
celda de cargas posee una capacidad excesiva para la medicién que se desea
realizar, siendo de 10 KN, frente a los 20 N de capacidad requerida segun biblio-
grafia. Otro aspecto que podria llegar a influenciar el resultado, es la ausencia
de un bafio termostatico donde realizar el ensayo, para poder mantener a la
muestra correctamente hidratada.

Por el lado del método, la velocidad es un factor determinante a la hora
de realizar un ensayo de estas caracteristicas, esto quedo evidenciado al obser-
varse que para probetas de iguales caracteristicas (tamafio y proveniencia) y
bajo la misma metodologia (temperatura, humedad, maquina y usuario), se ob-
tienen curvas disimiles a diferentes velocidades de ensayo (ver Anexo 4). Por
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otro lado, al no realizar ciclos de pre-deformacion y no conocer la influencia de
estos en los resultados, es una variable que debe ser tenida en cuenta como
causal de los resultados obtenidos en los ensayos. Por ultimo en lo que respecta
al material, el rigor mortis puede verse influenciado no solo por el tiempo trans-
currido sino también por la forma de sacrificio, pues este es variable en el tiempo
y, la forma de sacrificio puede contribuir a una rigidez cadaveérica que aumente
considerablemente la resistencia del material, ya que la uretra posee fibras mus-
culares en su composicion. Ademas, la conservacion de la uretra en un medio
inadecuado puede contribuir a la alteracion del tejido, modificando este sus pro-
piedades mecéanicas debido, por ejemplo, a la descomposicién de sus células.

A su vez nos contactamos con los autores de las publicaciones de refe-
rencia, quienes brindaron algunos detalles sobre el procedimiento que realizaron
en sus investigaciones. En el caso del ensayo de caracterizacion de uretra por-
cina, el autor informé que el tiempo transcurrido entre el sacrificio del animal y el
ensayo de caracterizacion fue de dos semanas. El mismo informé que se con-
servaron las muestras en solucion salina taponado con fosfato, refrigerada (sin
especificar la temperatura), y el ensayo se realizd6 a temperatura ambiente (21°
C). En el caso del ensayo en uretra humana, se informé que la muestra uretral
fue ensayada luego de una hora de la realizacién de la diseccion, sin informar el
tiempo desde el fallecimiento del individuo.

Analizando todas las variables, la principal diferencia con respecto a la
bibliografia de referencia, es el tiempo transcurrido entre el sacrificio del animal
y el ensayo. En nuestro caso, las muestras fueron ensayadas, en una primera
instancia a las 3 hs del sacrificio, y en la segunda oportunidad a las 14 hs, mo-
mentos en que el rigor mortis alcanza su punto maximo [27]. Esto podria explicar
la diferencia en los resultados, ya que se estima que, en los ensayos de referen-
cia, el rigor mortis habria desaparecido por el tiempo transcurrido.

Al no contar con posibilidades (hasta el momento) de realizar otro ensayo
sobre uretra porcina a velocidades de referencia y con celdas de cargas acordes,
se decidié tomar los resultados del ensayo de uretra humana. Luego de introducir
los datos de la curva de traccién planar, se determiné que el modelo Yeoh es el
gue ajusta de mejor manera la curva, tal como se muestra en el anexo 5. Los
coeficientes de la curva ajustada pueden verse en la ilustracion 45.

HYPERELASTICITY - POLYNCMIAL STRAIN ENERGY FUNCTICN WITH N = 3

llustracion 45: Coeficientes de la aproximacion Yeoh para la uretra.
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Capitulo 7: Simulacion y resultados

Una vez definido el problema a resolver, las geometrias a utilizar y carac-
terizados los materiales necesarios, se procede a realizar las simulaciones per-
tinentes. A lo largo de este capitulo, se expondréan tanto los modelos de simula-
cion, como también los resultados asociados, con su respectivo analisis.

Como ya se comento6 en capitulos anteriores, el objetivo de este trabajo
es simular el comportamiento mecénico del implante VICTO+. Para ello, y debido
a la complejidad del dispositivo, se decidio dividir el analisis en partes. Se co-
menzo simulando los dos componentes de interés (SRB y manguito) por sepa-
rado, simplificando el analisis, para luego simular el dispositivo completo.

Por ultimo, ya con el dispositivo completo en condiciones normales, se
prosiguié con el estudio de situaciones seleccionadas, en las que la PIA presente
valores fuera de lo normal, para observar como varia la presion de contacto del
manguito con el tejido uretral en cada caso. Finalmente, se analiz6 el comporta-
miento activo del dispositivo, aplicando al modelo la curva de presion, medida de
forma experimental.

7.1 Simulacion de componentes
7.1.1 Simulacion de SRB

Tomando como punto de partida la validacién realizada para el balon con
conector simple [22], se comenz0 por revalidar el modelo para el SRB, debido a
que se incorpora la caracterizacion de los materiales correspondiente al conector
interno y externo. Ademas de cambiar levemente la geometria del mismo, ya que
presenta un acople doble.

Durante la validacién se observé que, utilizando los coeficientes definidos
anteriormente para la silicona PN40000, los desplazamientos resultantes, tanto
longitudinales como transversales difieren en gran medida respecto de los expe-
rimentales. Como puede apreciarse en la ilustracion 46, los desplazamientos lon-
gitudinales maximos se encuentran en el orden de los 3,7mm. Este fenbmeno se
cree que es producto de la incorrecta caracterizacion de la silicona MED-4780,
por falta de ensayos mecanicos.
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llustracion 46: Desplazamiento en SRB no calibrado. P = 94 cmH20.

Se realiz6 nuevamente la simulacion, pero en este caso utilizando los coe-
ficientes obtenidos de la evaluacion del material con el modelo Arruda-Boyce (ver
ilustracion 47). Se midieron los desplazamientos de los nodos en el sentido lon-
gitudinal y transversales, y se realiz6é la comparacion con respecto a las dimen-
siones del balén. Los resultados se expresan en la tabla 9.

+++++++++++++

llustracion 47: Desplazamiento en SRB calibrado. P = 94 cmH20.

Presion [MPa] 0.00443 0.0074 0.008633 0.009033 0.009267 0.009333 0.0094

Diametro longitudinal [mm)] 23.403 24.807 25.692 26.768 28.262 29.107 29.613
Diametro transversal promedio [mm] 21.763 23.127 23.86 24.987 26.285 26.892 27.775
Experimental 0.74 2.14 3.03 4.11 5.6 6.44 6.95

Variacién |Simulacién 1.16 2.79 4.18 4.97 5.68 5.95 6.29
Longitudinal Error ABS 0.42 0.65 1.15 0.86 0.08 -0.49 -0.66
REL 1.79% 2.62% 4.48% 3.21% 0.28% -1.68% -2.23%

Experimental 1.62 2.98 3.72 4.84 6.14 6.75 7.63

Variaciéon |Simulacién 1.003 2.31 3.38 3.98 4.5 4.7 4.95
transversal Error ABS -0.617 -0.67 -0.34 -0.86 -1.64 -2.05 -2.68
REL -2.84% -2.90% -1.42% -3.44% -6.24% -7.62% -9.65%

Tabla 9: Resultados de variacion dimensional de SRB 4dips.
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Para la validacion del modelo, se determiné como aceptable una diferen-
cia dimensional de hasta el 10% entre el modelo simulado y las mediciones ex-
perimentales. El criterio responde a la gran variabilidad dimensional que pre-
senta este componente debido a su método de fabricacién. Luego, se observa
que el error relativo se encuentra dentro del criterio de aceptacion, por lo que el
modelo se toma como valido.

7.1.1.1 Efectos de la PIA sobre el SRB

Una vez validado el componente, se sometié a diferentes presiones del
entorno en el cual se implanta. Como se expuso en capitulos anteriores, la PIA
normal se encuentra entre 5y 7 mmHg es decir entre 6,8 y 9,5 cmH20, por lo
que se decidié tomar un valor intermedio de 8 cmH20 como referencia para el
analisis. Cabe aclarar que la PIA, como todo parametro fisiolégico, presenta va-
riaciones y un perfil de curva no constante. En este trabajo, a modo de simplifi-
cacion, se toman valores constantes para esta presion a lo largo de todos las
simulaciones y analisis.

En cuanto a las condiciones de simulacion, se deben destacar la definicion
de los pasos de analisis para cada caso a simular, las interacciones definidas,
las cargas y condiciones de contorno presentes, y el mallado utilizado.

v Interacciones

o Cavidad de fluido: Comprendida por la superficie interna del
SRB, a la cual se le asign6 una propiedad hidraulica, con una
densidad de valor 1000, similar al agua.

o Restricciones: Se definieron restricciones de pegado (tie) entre
el componente interno y el balon, entre el cuerpo interno vy el
adaptador doble externo, y entre los tapones colocados en el
adaptador externo para cerrar la cavidad de fluido.

v’ Cargas

o PIA: Se define la presion intra-abdominal como una carga de

presion sobre la superficie externa del balon.
v' Condiciones de contorno

o Encastres: Se encastro6 el cuello del balon y la superficie ex-
terna del adaptador doble.

o Presion de fluido: Se define la presién de la cavidad de fluido.

v' Mallado

o Elementos tetraédricos de orden lineal y formulacion hibrida

(C3D4H). Tamairio de semilla = 0.5.

En primer lugar se simulé el componente con una presién de sistema
interna de 100 cmH20, para tener una referencia (ver ilustracion 48). Luego se
simulé el comportamiento del mismo modelo, pero con una PIA de 8 cmH20 (ver
ilustracion 49). En ambos casos se analizaron los desplazamientos. Como puede
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verse en las ilustraciones, ambas escalas de colores son identicas, para denotar
de manera visual la diferencia en los desplazamientos. En la escala se tomo
como referencia la escala correspondiente a la simulacion sin PIA.

llustracion 48: Desplazamiento en SRB a 100 cmH-20.

Como era de esperar, el desplazamiento en el caso del SRB que presenta
PIA normal es menor en comparacion al que no presenta influencia de esta pre-
sion externa. Realizando mediciones en el sentido longitudinal de desplaza-
miento, se observo una reduccion de aproximadamente un 40%.

Luego, de forma anéloga, se evalué el comportamiento para presiones
correspondientes a situaciones de la vida diaria. Se tomaron valores correspon-
dientes a la tabla 5 expuesta en el capitulo 5.

llustracion 49: Desplazamiento en SRB a 100 cmH20 con PIA = 8 cmH20.
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Defecacion

Durante la defecacion, la PIA aumenta desde su valor normal hasta un
valor promedio de 35 cmH20. En la ilustracion 50 se puede observar que, bajo
este valor de presion, el desplazamiento es aproximadamente un 55% menor en
comparacioén al caso normal.

llustracion 50: Desplazamiento en SRB a 100 cmH20 con PIA = 35 cmH20. En la imagen superior se
ajustod la escala de referencia acorde al caso normal, y la inferior frente a sus valores propios.

Maniobra de Valsalva y vomito

En el caso de la maniobra de Valsalva, la PIA aumenta entre 45 y 60
cmHz0, y para el caso del vomito, la misma asciende hasta 60 cmH20 en pro-
medio. Debido a que estos dos casos coinciden en sus valores extremos, para
el estudio de sus efectos se analizaran en conjunto, asumiendo que se esta ana-
lizando el peor caso para la maniobra de Valsalva.
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En la ilustracion 51 se puede observar que, bajo este valor de presion, el
desplazamiento es aproximadamente un 93% menor en comparacion al caso
normal.

+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+

llustracion 51: Desplazamiento en SRB a 100 cmH20 con PIA = 60 cmH20. En la imagen superior se
ajustod la escala de referencia acorde al caso normal, y la inferior frente a sus valores propios.

Tos

El caso de interés que varia la PIA de forma mas abrupta y en mayor
magnitud es el caso que se presenta durante la tos. En esta situacién, la PIA
asciende hasta 80 cmH20. En la ilustracion 52 se puede observar que, bajo este
valor de presion, el desplazamiento es aproximadamente un 99.5% menor en
comparacién al caso normal.
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llustracion 52: Desplazamiento en SRB a 100 cmH20 con PIA = 80 cmH20. En la imagen superior se
ajustod la escala de referencia acorde al caso normal, y la inferior frente a sus valores propios.

Los valores de variacion de desplazamiento longitudinal, para cada caso
se resumen en la tabla 10.

PIAO PIA 8 PIA35 | PIA60 | PIA8O
Desplazamiento long. | 7.12 4.30 1.94 0.31 0.02

Variacion longi- | ABS . -2.82 -2.36 -3.99 -4.28
tudinal REL - -39.60% | -54.88% | -92.72% | -99.49%

Tabla 10: Variacion de desplazmiento longitudinal (en mm) del SRB para distintos casos de PIA.

7.1.2 Simulacion del manguito

Para el caso de la uretra, se model6 el tejido en base a las dimensiones
especificadas en la bibliografia (ilustracion 53) [26], tomando una uretra de cir-
cunferencia 4.5 cm, que se adapta al manguito seleccionado para el analisis, y
un largo de 40mm, longitud de la uretra membranosa (ilustracion 54) [25].
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llustracion 53: Morfologia de la uretra utilizada en el analisis.

llustracion 54: Geometria de uretra utilizada.

El mallado de la uretra se realizo con una semilla de tamafio 1.25, forma
hexaédrica, con orden de geometria lineal, formulacién hibrida e intregracion
redudica, es decir, un mallado C3D8RH (An 8-node linear brick, hybrid, constant
pressure, reduced integration, hourglass control) (ilustracion 55).

llustracion 55: Mallado de la uretra.
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7.1.2.1 Uretrasin PIU

El primer caso a analizar, es el tejido uretral, en el que se busco corroborar
la presion de oclusion de la uretra. En este caso se aplicO una presion externa
en la porcibn media de la uretra, misma seccion que actuaria el dispositivo
VICTO+, de 15 cmH20 (ilustracion 56), esta presion se aplico gradualmente en
3 steps para asegurar la convergencia del modelo (ilustracion 57). La uretra se
encastro en sus extremos (ilustracion 56), para impedir los desplazamientos de
esta, tal como sucede en el entorno anatomico de la misma, ya que por los tejidos
circundantes esta no se puede desplazar.

llustracion 56: Puntos de encastre en naranja. Presién en vectores rosa.

PRESION DE OCLUSION

0.0016
0.0014
0.0012

0.001
0.0008
0.0006
0.0004
0.0002

Presién [MPa]

0 0.5 1 1.5 2 2.5 3
Steps

llustracion 57: Amplitud de presion aplicada sobre la uretra.

Como se puede observar en lailustracion 58 la presién que recibe la uretra
en la seccion media, es de 0.0015 MPa, es decir, 15 cmH:20.
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llustracion 58: Presion en uretra [MPa]. Uretra sin PIU.

A esta presion externa, la uretra se ocluye por completo. El
desplazamimento de los distintos elementos del mallado de la uretra es de 1mm
a 1.23mm para los elementos de la cara externa, lugar donde la presion esta
aplicada directamente (ilustracion 59). Para el caso de los elementos de la cara
interna de la uretra, el desplazamiento de los mismos es de 0.3101 mm
(ilustracion 66).

llustracion 59: Desplazamientos de la cara externa de la uretra [mm]. Uretra sin PIU
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llustracion 60: Desplazamientos de la uretra [mm]. Uretra sin PIU

Para conocer las tensiones que existen dentro de la cara interna de la
uretra y determinar si la uretra esta cerrada o no, se gener6 un grafico con la
variable de salida CPRESS, que determina la presion de cierre (de contacto) de
cada elemento seleccionado. Otra variable a analizar es la distancia normal (CO-
PEN) de cada elemento de la cara interna de la uretra, y de esta forma corroborar
el cierre o no de la uretra. Para esto, se selecciond todos los elementos integran-
tes de la cara interna de la uretra (ilustracion 61) y se graficaron las variables
CPRESS y COPEN de cada uno de ellos.

En los gréficos de las ilustraciones 62 y 63, se observa como las presiones
de contacto y las distancias normales a cada elemento interno de la uretra res-
pectivamente evolucionan a lo largo del proceso de cierre uretral (a lo largo del
incremento de los steps). Como se ve en la ilustracidén 62, las presiones de con-
tacto de cada elemento rondan entre 0.0014 MPa y 0.0004 MPa, y en la ilustra-
cion 63, las distancias normales de cada elemento de la cara interna son en su
mayoria 0. El criterio de aceptacion para determinar si la uretra se encuentra
ocluida o no, es que todos los elementos de la cara interna tomen valores de
presion de contacto mayores a 0, y que las distancias normales de cada ele-
mento se encuentre entre 0 y 0.05 mm. Esto ultimo se debe a que la geometria
se encuentra discretizada (mallada), por lo tanto, el cierre no es perfecto.
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llustracion 61: Elementos internos de la uretra seleccionados para graficar CPRESS y COPEN.
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llustracion 62: Variable CPRESS. Uretra sin PIU.
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llustracion 63: Variable COPEN. Uretra sin PIU.
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Observando los gréficos anteriores, se determina que la uretra se encuen-
tra ocluida.

7.1.2.2 Uretracon PIU

En esta simulacion, se introdujo una variable fisioldgica, que es la presion
intra-urinaria, es decir, la presion que recibe las paredes internas de la uretra a
consecuencia de la presion de la orina en la vejiga. Como se mencioné en el
capitulo 5 ilustracién 23, la presion intra-urinaria es de 20 cmH20. Esta presion
se coloco en la superficie interna de la uretra, y se elevo la presién de oclusion
a 35 cmH:0, en 3 steps para lograr la convergencia del modelo (ilustracion 64).
Las condiciones de desplazamiento (encastres) son idénticas al caso anterior.

PRESION DE OCLUSION

0.004
0.0035
0.003
0.0025
0.002
0.0015
0.001
0.0005

Presion [MPa]

0 0.5 1 1.5 2 2.5 3
Steps

llustracion 64: Amplitud de presion aplicada sobre la uretra.

Como podemos observar en la ilustracion 65 la presion en la cara externa
de la uretra en la seccién central al finalizar el step 3 es de 0.003482 MPa.

llustracion 65: Presiones en uretra [MPa]. Uretra con PIU.
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La oclusion de la uretra se puede observar en las ilustraciones 66 y 67, en
ellas se muestra el desplazamiento de cada elemento en mm. La cara externa
de la uretra, donde actua la presion de oclusion de 35 cmH20, es de 0.948y 1.08
mm (ilustracion 66), mientras que, en la cara interna de la uretra, es decir en el
lumen de la misma, los desplazamientos de los elementos constituyentes de di-
cha cara son de 0.4 y 0.54 mm (ilustracion 67).

U, Magnitude

llustracion 66: Desplazamientos de la uretra [mm]. Uretra con PIU.

llustracion 67: Desplazamientos de la uretra (corte axial) [mm]. Uretra con PIU.

En cuanto a las distancias normales a cada elemento de la cara interna
de la uretra, podemos observar que estos toman valores entre 0 y 0.025 mm
(ilustracidon 68), y que la presion en dichos elementos es de 0.2 a 1.4 MPa (ilus-
tracion 69), considerandose entonces a la cara interna de la uretra como cerrada.
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llustracion 68: Variable COPEN. Uretra con PIU.

CPRESS [MPa]

Time (Step)
llustracion 69: Variable CPRESS. Uretra con PIU.

7.1.2.3 Uretra sin PIU + Manguito completo

En este caso, se reemplazé la presion de oclusién de los casos anteriores,
por la geometria del manguito de VICTO+ como se detall6 en el capitulo 6.1.1
de este Trabajo Integrador. La presion del sistema del manguito, se realizé me-
diante la creacion de una cavidad de fluido (Fluid Cavity) cerrada, que com-
prende todas las caras internas de la cascara del manguito y el conector del
mismo. A esta cavidad de fluido se le asigné una densidad de 1000 kg/m? (den-
sidad del agua) y un valor de presion de 50 cmH20. Esta presion fue otorgada
en 3 steps en forma gradual (ilustracion 70), para asegurar la convergencia del
modelo.
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PRESION EN LA CAVIDAD DE FLUIDO

0.006
0.005
0.004
0.003
0.002
0.001

Presién [MPa]

0 0.5 1 1.5 2 2.5 3
Step

llustracion 70: Amplitud de presion del sistema manguito.

El mallado del manguito fue realizado con un tamafo de semilla de 0.8,
de forma tetraédrica con orden de geometria lineal y formulacion hibrida, es de-
cir, un elemento del tipo C3D4H (A 4-node linear tetrahedron, hybrid, linear pres-
sure). Para el caso del adaptador del manguito, el mallado se realiz6 con un
tamafio de semilla de 0.66, y con un tipo de elemento C3D4H, igual al manguito.

Al cabo del step 1.75, momento en que la cavidad de fluido llega a los 35
cmH20 se produce el cierre uretral, esto se puede observar en la ilustracion 71,
donde se muestran los desplazamientos de cada elemento constituyente de la
uretra y del manguito completo.

llustracion 71: Desplazamientos de la uretray el manguito completo [mm]. Sistema uretra + man-
guito sin PIU.

Las presiones de cierre y las distancias normales de cada elemento de la
cara interna de la uretra se pueden observar en las ilustraciones 72y 73 respec-
tivamente. En ellas, se puede ver que las distancias de cada elemento toman
valores muy cercanos a cero, y las presiones de cierre son todas mayores a cero
en el step 1.75.
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llustracion 72: Variable COPEN. Sistema uretra + manguito sin PIU.
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llustracion 73: Variable CPRESS. Sistema uretra + manguito sin PIU.

Otro aspecto a analizar, es la presion que recibe la cara externa de la
uretra debido al contacto existente entre la misma y el manguito con 50 cmH20
de presion interna. Esto se puede ver en la ilustracion 74, donde se ve que la
zona de mayor presion se encuentra en el borde final del manguito, siendo ésta
de 0.002 MPa, es decir, 20 cmH20. En el resto de la uretra, la presion de contacto
toma valores muy cercanos a los 0.001 MPa (10 cmH:20).
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o e T 2 o T o T

llustracion 74: Presiones de contacto en la uretra debido al manguito [MPa]. Sistema uretra + man-
guito sin PIU.

En cuanto al analisis del manguito, se decidio aplicar el criterio de falla de
Von Mises, en la cual se calcula una tension (de Von Mises) y si ésta es inferior
que el limite elastico del material, el criterio determina que no se produciran fallas
en el dispositivo.

llustracion 75: Tensiones de Von Mises en el manguito [MPa]. Sistema uretra + manguito sin PIU.

La tension de Von Mises maxima en el manguito (ilustracion 75) es de
0.1148 MPa. En este caso, la tensién de Von Misses maxima es:

0.1148 MPa < 5.56 MPa (limite elastico PN40000)

Como la tensién de Von Misses es menor a la tensiéon correspondiente al
limite elastico, el criterio se cumple y no se producen fallas en el manguito.

Para el adaptador, conformado por la silicona MED-4750, la tensiébn ma-
xima es:
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0.1148 MPa < 2.7 MPa (limite elastico MED-4750)

Por lo tanto, se cumple el criterio, sin producirse fallas en el adaptador.

7.1.2.4 Uretra con PIU + Manguito completo

Finalmente, se agregé como estado fisioldgico la presion intra-uretral, al
igual que en el capitulo 7.2.2, de 0.0020 MPa (20 cmH20). Se aplicé 0.0065 MPa
(65 cmH20) de presion a la cavidad de fluido, la cual se realizé gradualmente en
3 steps (ilustracion 76).

PRESION DE OCLUSION

0.007
0.006
0.005
0.004
0.003
0.002
0.001

Presién [MPa]

0 0.5 1 1.5 2 2.5 3
Steps

llustracion 76: Amplitud de presion del sistema manguito.

El modelo converge hasta finalizar el step 2, momento en que la uretra se
ocluye por completo, esto es, que la uretra ocluye cuando la cavidad de fluido
(presion del sistema) llega a 50 cmH20. En la ilustracion 77, se ve como al co-
menzar el step 3, la uretra se cierra por completo, tambien se observan los des-
plazamientos en mm de cada elemento, siendo el maximo 3 mm.

llustracion 77: Desplazamientos de la uretra y el manguito completo [mm]. Sistema uretra + man-
guito con PIU.
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La distancia normal y la presion de contacto de los elementos de la cara
interna de la uretra se pueden observar en las ilustraciones 78 y 79 respectiva-
mente, en ellas se observa que la distancia alcanza valores cercanos a cero al
comenzar el segundo step, momento en que la presion de la cavidad es aproxi-
madamente 35 cmH20. Lo mismo sucede para las presiones de contacto, co-
menzando el segundo step todas las presiones se encuentra por arriba del cero,
determinandose entonces la oclusion de la uretra.
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llustracion 78: Variable COPEN. Sistema uretra + manguito con PIU.
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llustracion 79: Variable CPRESS. Sistema uretra + manguito con PIU.

En cuanto a la presiéon de contacto recibida por la uretra a consecuencia
del manguito, podemos ver en la ilustraciébn 80 que esta alcanza 0.004 (40
cmH20) en su punto maximo y 0.002 (20 cmH20) en el resto de la uretra.
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llustracion 80: Presion de contacto sobre la uretra debido al manguito [MPa]. Sistema uretra +
manguito con PIU.

En cuanto a las tensiones de Von Mises en el manguito, podemos
oberservar en la ilustracion 81 que el valor maximo que ésta alcanza es de
0.1135 MPa, cumpliendose entonces el criterio de falla, es decir:

0.1135 MPa < 5.56 MPa (limite elastico PN40000)

Ademas, las tensiones de en el adaptador del manguito llegan a valores
de 0.006667 MPa, cumpliendose tambien el criterio de Von Mises:

0.006667 MPa < 2.7 MPa (limite elastico MED-4750)

llustracion 81: Tensiones de Von Mises en el manguito [MPa]. Sistema uretra + manguito con PIU.
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Resumiendo, podemos determinar que las distintas presiones de oclusion
para los 4 casos son:

e Uretra
o PIU=0cmH20
o PIU=20cmH20

- Presién de oclusion = 15 cmH:20.
9

e Sistema uretra + manguito
9
9

Presiéon de oclusién = 35 cmH20.

o PIU=0cmH20
o PIU=20cmH20

Presidn de dispositivo = 35 cmH:20.
Presion de dispositivo = 50 cmH:20.

7.2 Simulacion de sistema completo

Luego de analizar el funcionamiento de los componentes del dispositivo
por separado, se procedio a su ensamblado y simulacion en conjunto. Para ello
se utilizé un tubo de silicona MED4750 para unir el manguito con el SRB, y otro
tubo para unir el SRB con la bomba. Se colocé con un tapén en el extremo co-
rrespondiente a la geometria de la bomba, para cerrar la cavidad de fluido.

7.2.1 Sin presiones externas

En primer lugar, se evalu6 el comportamiento del sistema sin la influencia
de presion intra-abdonimal e intra-uretral. Se realiz6 un analisis estatico general
de 5 pasos, en los cuales la presién del sistema fue variando segun la tabla 11.
En este primer abordaje se obtuvieron los siguientes resultados.

Step 1 2 3 4 5
Presion
[cmH,0] 15 30 50 75 100

Tabla 11: Presion del sistema para cada step de analisis. VICTO sin presiones externas.

El reservorio presentd un desplazamiento de aproximadamente 0.6mm
(ver ilustracion 82) a una presion 30 cmH20 (ver Anexo 6). Al analizar el SRB
previamente, obtuvimos un desplazamiento de 0.6mm en el tiempo de step 1.3
(ver Anexo 6), es decir, para una presion de sistema aproximada de 27 cmH-20.
Comparando el comportamiento de ambos modelos, se puede observar que el
dispositivo completo experimenta una menor deformacion para mayores presio-
nes, siendo esto esperable debido a la presencia de otras geometrias donde la
presion del sistema sera distribuida.
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llustracion 82: Desplazamiento de SRB a 30 cmH20. Sistema completo sin presiones externas.

En el maguito se observaron zonas de tensiones maximas del orden de
los 0.08 MPa (ver ilustracion 83), las cuales son inferiores a las expuestas ante-
riormente para el caso del manguito como componente aislado, donde se obser-
varon tensiones del orden de los 0.11 MPa. Se entiende entonces, que el criterio
de falla se cumple, por lo que no existirian fallas en el material del manguito.
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llustracion 83: Distribucion de tensiones sobre la superficie interna del manguito. Sistema com-

pleto sin presiones externas.

La distribucion de la presion de contacto sobre las paredes de la uretra
(ilustracion 84) present6 valores del mismo orden de magnitud a los observados
en el andlisis del componente aislado, siendo lo esperable. Se puede evidenciar
una diferencia de aproximadamente 0.0005 MPa entre los valores maximos de
presion. En cuanto a la distribucion de presion, en ambos casos, se observa un
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patron de mayor presion en la zona superior, con un descenso en la intensidad
a medida que nos posicionamos en la zona inferior de la uretra.

llustracion 84: Distribucion de la presion de contacto sobre la uretra. Sistema completo sin presio-
nes externas.

En lo que respecta a la oclusion de la uretra, podemos ver que analizando
la grafica de la variable CPRESS (ilustracion 85) y COPEN (ilustracion 86), que
existe un cierre efectivo de la luz uretral a partir del step 2, es decir a una presion
de 30 cmH:20.

-

CPRESS [MPa]

llustracion 85: Variable CPRESS. Sistema completo sin presiones externas.
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llustracion 86: Variable COPEN. Sistema completo sin presiones externas.

Las curvas corresponden a cada nodo ubicado en las aristas de los ele-
mentos de superficie internos de la uretra. Como puede verse, la distancia nor-
mal de las superficies de cada elemento a un préximo elemento decrece, contra-
riamente a la presion de contacto entre superficies, la cual aumenta a medida
que las caras internas entran en contacto entre si.

7.2.2 Influencia de la presion intra-uretral

Una vez comprobado el funcionamiento del modelo sin la presencia de
condiciones fisioldgicas, se comenzo por analizar como influye la PIU en el com-
portamiento del dispositivo. Para ello, se defini6 esta presion como una carga
aplicada sobre las paredes internas de la uretra, con un valor de 20 cmH:0.

En primer lugar, se utilizé la configuracién de pasos de analisis definida
en la tabla 12. Se observo que llegado el step 3 el modelo no converge, por lo
que se opto por definir una mayor cantidad de pasos de analisis, permitiendo que
la presion aumente de forma mas paulatina. A su vez, se definié una amplitud
cuadrética para la presion, a diferencia de la amplitud lineal tipo rampa que se
aplica por defecto. De esta forma, se obtuvo la convergencia del modelo.

Step 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11

Presion | 141 20 | 30 | 40 | 45 | 475 | 49 | 50 | 52 | 55 | 60
[cmH20]

Tabla 12: Presion del sistema para cada step de anélisis. VICTO con PIU.

Luego de la simulacion, se observo un desplazamiento longitudinal en el
SRB de aproximadamente 1.75 mm (ilustracion 87) en el step 11, es decir bajo
60 cmH20 de presidn del dispositivo. El valor de desplazamiento experimentado
en el SRB aislado para el mismo valor de presién fue de aproximadamente 1.86
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mm. Comparando ambos valores, se puede observar que el dispositivo completo
presento una deformacion en el SRB un 6% menor. Se estima que este feno-
meno puede deberse a la adicién de nuevas geometrias sobre las cuales se dis-
tribuye la presion. Por otro lado, si se tratara de un error, estariamos frente a un
valor aceptable del mismo.

llustracion 87: Desplazamiento del SRB a 60 cmH20. Sistema completo con PIU.

En el maguito se observaron zonas de tension con valores maximos del
orden de los 0.152 MPa (ver ilustracién 88). Este valor, es aproximadamente un
90% mas elevado que el observado en el sistema sin influencia de la PIU. Sin
embargo, estas tensiones siguen ubicandose muy por debajo del limite elastico
del material, por lo cual el criterio de falla de Von Mises se cumple, y por lo tanto
no existirian fallas en el material del manguito.
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llustracion 88: Distribucion de tensiones sobre la superficie interna del manguito. Sistema com-
pleto con PIU.
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Se observé un patron de distribucion de presion de contacto sobre la su-
perficie de la uretra de iguales caracteristicas a los observados en simulaciones
precedentes (ver ilustracion 89). En cuanto a los valores de presion se observo
un valor maximo de aproximadamente 0.0037 MPa, valor 1.1 veces superior al
observado para el sistema sin presencia de PIU. Este aumento se justifica debido
a gque la presion del sistema se duplicé.

llustracion 89: Distribucion de la presién de contacto sobre la uretra. Sistema completo con PIU.

Analizando la grafica de la variable CPRESS (ilustracion 91) y COPEN
(ilustracion 90), podemos determinar que existe un cierre efectivo de la luz uretral
al finalizar el step 11, es decir a una presién de 60 cmH:0.
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llustracion 90: Variable COPEN. Sistema completo con PIU.
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llustracion 91: Variable CPRESS. Sistema completo con PIU.

Las curvas corresponden a cada nodo ubicado en las aristas de los ele-
mentos de superficie internos de la uretra. Como puede verse, la distancia nor-
mal de las superficies de cada elemento a un proximo elemento decrece, contra-
riamente a la presion de contacto entre superficies, la cual aumenta a medida
que las caras internas entran en contacto entre si.

7.2.3 Variacion de presion intra-abdominal

Luego de analizar la influencia de la PIU y lograr un modelo estable de
simulacion, se procedi6 a agregar la presencia de PIA. Para lograr la convergen-
cia del modelo, fue necesario definir una serie de pasos de analisis que, en pri-
mer lugar, estabilicen el sistema a una presion de trabajo de 60 cmH20, y luego
permita realizar una carga lenta de la presion intra-abdominal al sistema (ver
tabla 13y 14).

STEP 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Presion
VICTO+ 5 10 | 15 | 20 | 25 30 35 | 40 | 45 | 50 | 55 | 60
PIA 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
PIU 10 | 15 | 20 | 20 | 20 20 20 1 20 | 20 | 20 | 20 | 20

Tabla 13: Pasos de andlisis para la estabilizacion del sistema, previo a la aplicacion de PIA.

STEP 13 | 14 | 15 | 16 | 17 18 19 | 20 | 21 | 22 | 23 | 24 | 25
Presion
VICTO+ 60 | 60 | 60 | 60 | 60 60 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60
PIA 8 10 | 15| 20 | 30| 40 |45 |50 |60 | 65| 70 | 75| 80
PIU 201 20 | 20 | 20 | 20 20 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20

Tabla 14: Pasos de analisis con variacion de PIA.
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En primer lugar, se analiz6 si la variacion de la PIA sobre el SRB influye
en la continencia del paciente. Para esto, y de la misma manera en que se ana-
lizaron los casos anteriores, se graficaron las variables COPEN y CPRESS de
los elementos internos de la uretra (ver ilustraciones 92 y 93).
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llustracion 92: Variable COPEN. Sistema completo con variacion de PIA.

Como puede observarse, la distancia entre elementos internos se man-
tiene practicamente nula a partir del step 12, es decir que las caras internas se
encuentran unas sobre otras, manteniendo ocluida a la uretra.
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llustracion 93: Variable CPRESS. Sistema completo con variacion de PIA.
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La oclusién puede verse efectiva analizando la presién de contacto que
experimentan las caras internas, las cual es positiva en todos los elementos a
partir del step 12, correlacionandose asi ambos graficos.

El comportamiento del SRB, fue analizado a partir del desplazamiento lon-
gitudinal que desarrolla (ver ilustracion 94). En el grafico, podemos apreciar
como este componente experimenta un aumento de su longitud hasta llegar al
punto de estabilizacién en el step 12, para luego ir decreciendo en longitud hasta
un punto cercano al 0 en el step 21.5 a 55 cmH20 de PIA.
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llustracion 94: Desplazamiento longitudinal de nodo en SRB durante la estabilizacion del sistemay
posterior aplicacion de PIA. Distancia en mm, tiempo en steps.

Analizando la presion de contacto sobre la cara externa de la uretra, se
observé que no existe variacion significativa como resultado de la aplicacion de
PIA sobre el SRB. Como puede verse en la ilustracion 95, la presion asciende
durante la carga de presion del sistema, y luego se estabiliza, manteniéndose
constante a partir del step 12.

‘CPRESS [MPa]

_L-/L-------.l----a--a-l----a----Il---------:---------!l_---------__!_---------|---------__:---------__::----n-nn-.f-l-n-..
Time (Step)

llustracion 95: Variable CPRESS sobre el elemento més solicitado de la superficie externa del te-
jido uretral. Tension en MPay tiempo en steps. Sistema completo con variacion de PIA.
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Por altimo, se analizé la tension maxima experimentada por el manguito,
para evaluar si el mismo experimentaria alguna falla. Para ello se realiz6 la me-
dicidon de esta variable sobre el nodo mas solicitado de la superficie interna del
manguito (en contacto con la uretra). Como puede observarse en la ilustracion
96, la tension promedio del nodo comienza a ascender hasta estabilizarse a partir
del step 12, por lo que se infiere que no experimenta variaciones significativas
en su valor promedio por la variacion de PIA.

0.10

Stress

0.0S5

Time

llustracion 96: Tensién de Von Mises sobre nodo més solicitado de la cara interna del manguito.
Tensiones en MPa y tiempo en steps. Sistema completo con variacion de PIA.
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Conclusiones

En primer lugar, concluimos que el objetivo general planteado fue alcan-
zado exitosamente, ya que se logr6 desarrollar un modelo de simulacion mecé-
nica del implante VICTO+ de forma simplificada, sin eludir sus caracteristicas
funcionales y constructivas. Cabe destacar, que no solo se consiguio analizar la
influencia de la presién intra-abdominal, sino que también se logré incluir a la
presion intra-uretral, lo cual result6é ser un factor mas que importante a la hora de
analizar el comportamiento real del dispositivo en condiciones in vivo.

En cuanto a los objetivos especificos:

e Se lograron realizar tres ensayos de caracterizacibn mecéanica (uniaxial, pla-
nar y biaxial) a cada silicona presente en la fabricacion del implante VICTO+.
Cabe destacar que los requerimientos de ensayo extraidos de las referencias
bibliograficas resultaron acertados, ya que los resultados obtenidos fueron
contrastables con la realidad mediante la simulacién, con un error aceptable.

e Se logro definir el medio fisiolégico en el cual se encuentra inmerso el im-
plante, determinando la presion intra-abdominal normal, como también sus
variaciones, la presion intra-uretral, las condiciones de contorno y restriccio-
nes correspondientes a sus componentes. A su vez, se realizaron ensayos
de caracterizacién mecanica del tejido uretral, los cuales resultaron no con-
cluyentes al dia de la realizacion de este trabajo. Sin embargo, se logré definir
exitosamente este material con ayuda bibliogréfica.

e Se desarroll6 un modelo in-vivo representativo mediante el método de ele-
mentos finitos, en el cual se puede analizar el comportamiento mecanico,
tanto sobre los componentes del implante, como sobre el tejido uretral.

e Fue posible simular el comportamiento mecéanico de VICTO+ en condiciones
de presion intra-abdominal e intra-uretral normales, observandose un com-
portamiento acorde del implante segun las especificaciones del fabricante.

¢ En el modelo desarrollado fue posible analizar la influencia de diferentes va-
lores de presion intra-abdominal, simulando condiciones fisiolégicas de inte-
rés por el fabricante tales como: defecacién, maniobra de Valsalva y vomito.

e Debido a la extension del presente trabajo, no fue posible realizar la contras-
tacion del comportamiento del implante mediante un ensayo fisico en un en-
torno fisiolégico controlado. Sin embargo, la verificacion del comportamiento
mecanico se realiz6 de forma empirica. Queda pendiente para futuros traba-
jos, la realizacion de ensayos de verificacion pertinentes.

Respecto al trabajo futuro planteado en el Pl previo, donde se realizé un
analisis in vitro del implante, podemos concluir lo siguiente.

¢ “Realizar nuevamente el ensayo experimental sobre un balén, y luego extraer
las probetas de material a ensayar de ese mismo balén”.
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Con la caracterizacion de los materiales faltantes, no fue necesario reali-
zar nuevamente ensayos sobre el material ya caracterizado. Cabe destacar que
incluso fue necesario no realizar un ajuste manual de coeficientes.

¢ “Realizar el ensayo de traccion uniaxial a los demas materiales que confor-
man la prétesis, para permitir aproximar su comportamiento”. “Realizar los
ensayos de traccion biaxial, planar y volumétrico a los materiales para mejo-
rar el modelo”.

Como se concluye anteriormente, se realizé la caracterizacion completa
de los materiales faltantes.

o ‘“Estudiar mas profundamente la interaccion “Fluid Exchange” en el software
y sus posibles aplicaciones”.

Para la realizacion de este trabajo se decidio no utilizar este tipo de inter-
accion, debido principalmente a que no es necesaria para el andlisis planteado.

e ‘“Trabajar sobre el modelo SRB-Cuff para poder simular el sistema a presio-
nes aplicadas mas elevadas”.

Se logré mejorar el modelo SRB-Cuff, como tambien trasladarlo al modelo
final, permitiendo aplicar cargas de mayor valor. Se concluye, que debido a las
caracteristicas propias de los materiales hiperelasticos, se deben utilizar pasos
de carga lentos para garantizar la convergencia del modelo.

e “Disefnar 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”.

En vez de generar un modelo que incluyera la compleja geometria de la
bomba, se propuso caracterizar la influencia de su accionamiento sobre el sis-
tema hidraulico, logrando medir exitosamente la variacién de presion que expe-
rimenta el sistema durante el comportamiento activo de VICTO+.

Sin embargo, debido a las caracteristicas de convergencia del modelo fi-
nal, como a la dificultad de aplicar la curva medida sobre el modelo, queda pen-
diente para trabajos futuros resolver la manera de aplicar correctamente la am-
plitud de presion medida, como también el modelado geométrico de este com-
ponente.

A modo de cierre, concluimos que el modelo de simulacion desarrollado
presenta un gran potencial de analisis, el cual puede ser aprovechado para el
estudio del implante en diversos escenarios, contribuyendo ampliamente en el
desarrollo del producto.
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Anexo N° 1. Epidemiologia de IU masculina

Autor Afio N T;j:;tjae [rf/j Pais P?E(Ijzcdl;an Prevalencia [%]
Francia, Ho- 7% (Francia)
Boyle 2003 | 4979 28-72% Ianda,r :aK, Co- 40-79 16(1/"43:‘(’52;16‘)
4% (Corea)
Engstrom 2003 - 86% - 40-80 2% IUE
Van Oyen 2002 7266 - - >=15 1.4%
Schmidbauer 2001 1236 - - 49 5%
Maral 2001 1000 90% - >=15 1% IUE, 3% IUU
Bortolotti 2000 | 2721 - - >=50 312:/3/0(‘(12'3“%‘;228)
Smoger 2000 840 85% - 25-93 32.3%
Ueda 2000 3500 52.5% Japon >40 10.5% IUU
Roberts 1999 778 - - >=50 25.6%
Roberts 1998 2150 - - >=40 18%
Schulman 1997 2499 - - >=30 5.2%
Malmsten 1997 10458 74% - >=45 9%
Brocklehurst 2003 1883 - - >=30 6.6%
Irwin 2006 19165 33% - >=18 5.4%
Legace 1993 2830 86% - >=20 11%
McGrother 2004 92491 60.2% - >=40 14.2%
Obrien 1991 2496 79% - - 7.4%
Parrazzini 2002 9613 97.5% - >=50 8.3%
Roe 1999 12529 53% us - 5.3%
Markland 2011 9071 - us >=20 13.9% IUE, 8.3% IUU
Markland 2010 5297 - us >=20 4.5%
De Souza 2010 - - Brasil >=18 6.2%
Finkelstei 2002 25400 88.7% Canada >=30 1.4%
Diokno 2007 21590 66.5% us >=18 12.7%
Lee 2011 888 22% Corea >=18 2.9%
Espuna-Pons 2009 15929 - Espafa >=15 3.6%
Dios-Diz 2003 350 - - >64 15% - 28%
Stoddart 2001 1000 79% - >65 23%
Aggazzotti 2000 893 90% - >65 39.2%
Gavira-lglesias 2000 827 - - >=65 29%
Smoger 2000 840 85% - 25-93 32.3%
Damian 1998 589 78% - >=65 15%
Umlauf 1996 1490 53% - >60 29%
Nuotio 2003 171 - - >=70 24%
Herzog 1990 - 66%-72% - >=60 18.9%
Janssen 2007 - 57% - >=65 13.1%
Landi 1993 5372 - - >=85 49%
Thom 1997 1420 - - >=65 5.3%
Kwong 2010 1705 47% Australia >=70 14.8%
Smith 2010 572 - us >60 26.9%
Yu 2009 743 - China >=60 33.38%

Tabla 15: Ejemplos de estudios de prevalencia de la IU entre hombres de todas las edades. [7]
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Anexo N° 2: Plano general — VICTO+

4 I 3 2 I |
F
E
D
N.° DE
ELEMENTO PIEZA CANTIDAD
1 Buttom Pump 1 C
2 White Tubing 2
3 Reservoir single adapter (PRB) 1
4 Reservoir double adapter (SRB) 1 ||
5 Clear Tubing 1
6 Cuff 1
B
T o S [ |
ACABADO SUPERFICIAL: VIVAS
TOLERANCIAS:
LINEAL:
ANGULAR:
NOMBRE  FRMA FECHA Tiu0:
= VICTO +
APROB.
FABR. A
CALD. MATERAL: N?DEDRUIO
08719 A
PESO: BCAL 12 Houk 08 |
4 I 3 2 | |

llustraciéon 97: Plano ilustrativo del EUA modelo VICTO+
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Anexo N° 3: Presidon de funcionamiento VICTO+

A continuacién, se presenta la curva de presion obtenida durante el en-
sayo de funcionamiento del implante VICTO+ en la configuracién detallada an-
teriormente en el capitulo 6.

En el primer grafico podemos ver la curva obtenida desde el dispositivo
de medicion, mientras que, en la grafica siguiente, se observa la curva en las
unidades correspondientes para ser ingresados en el software ABAQUS.

Presion Bomba - SRB

120

110

100 J
90 -
80
70
60
50
40
30
20
10

Presion [mbar]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Tiempo [min]

llustracion 98: Perfil de presion del sistema en funcién del tiempo total, durante el accionado de la
bomba.

Presion Bomba - SRB

0.012
0.011
0.01 J
0.009
0.008
0.007
0.006
0.005
0.004
0.003
0.002
0.001

Presion [MPa]

0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1
Tiempo [step]

llustracion 99: Perfil de presién del sistema en funcién del tiempo de step, durante el accionado de
la bomba.
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Anexo N° 4: Caracterizacion de materiales

A continuacion, se presentan las curvas de caracterizacion de materiales

correspondientes a los componentes de VICTO, como también de los ensayos
realizados sobre tejido biologico.

Silicona
Silicona PN40000

o Ensayo uniaxial - 300mm/min

9

8

7
2 6
2
c 5
N]
(7]
€ 4
[

3

2

1

o F

0 05 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7 75 8 85 9 95 10 105
Deformacion [mm/mm]
e Probeta 4 ~ emsssm=Probeta 5 — esss==Probeta 6 === Promedio

Tension [MPa]

4.0
3.5
3.0
2.5
2.0
1.5
1.0
0.5

0.0

llustracion 100: Curva tension-deformaciéon. Ensayo uniaxial de silicona PN40000.

Silicona MED4750
150mm/min

00 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Deformaciéon [mm/mm]

e Uniaxial Biaxial Planar

llustracion 101: Curva tension-deformacion. Ensayos uniaxial, planar y biaxial de silicona MED-

4750
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Silicona MED-4780
150mm/min

5.5
5.0
45
4.0
35
3.0 i
25
2.0
15
1.0
05
0.0

00 01 02 03 04 05 06 07 08 09 1.0 11 12 13 14 15 16 17 18 1.9 2.0

Tension [MPa]

Deformacion [mm/mm]

e Uniaxial Biaxial Planar

llustracion 102: Curva tensién-deformacion. Ensayos uniaxial, planar y biaxial de silicona MED-
4780

Tejido uretral

Uretra porcina
Uniaxial - 75mm/min
1200

1000

800

Tension [KPa]
[<2]
(=]
o

0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7
Deformacion [mm/mm]

llustracion 103: Curva tension-deformacion. Ensayos uniaxial de tejido uretral. Especimen hembra
de 12kg.
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llustraciéon 104: Curva tension-deformacion. Ensayos uniaxial de tejido uretral. Especimen hembra de 100kg.
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Anexo N°5: Calibracion de materiales

A continuacién, se presentan las curvas de evaluacion de material corres-
pondientes a los materiales que constituyen el implante VICTO+, como también
los utilizados para definir el tejido uretral.

Silicona MED-4750

llustracion 105: Evaluacion polinomial N2 silicona MED-4750. Ensayo uniaxial.

0.8
Nominal Strain

llustracion 106: Evaluacion polinomial N2 silicona MED-4750. Ensayo biaxial.
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15
Nominal Strain

llustracion 107: Evaluacion polinomial N2 silicona MED-4750. Ensayo planar.

Silicona MED-4780

. L
3.0 4.0
Nominal Strain

llustracion 108: Evaluacion ogden N4 silicona MED-4780. Ensayo uniaxial.

Nominal Strain

llustracion 109: Evaluacion ogden N4 silicona MED-4780. Ensayo biaxial.
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Nominal S

llustracion 110: Evaluacion ogden N4 silicona MED-4780. Ensayo planar.

Tejido uretral
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llustracion 111: Evaluacion polinomial N3 tejido uretral. Ensayo uniaxial.
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Anexo N° 6: Simulacidon

En el siguiente anexo se disponen las curvas correspondientes a medicio-
nes realizadas durante las simulaciones, las cuales complementan el andlisis de
resultados.

SRB sin PIA

7.5
7.0
6.5
6.0
5.5
5.0
4.5
4.0
3.5
3.0
2.5
2.0
1.5
1.0
0.5
0.0
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100 105 110

Presion del dispositivo [cmH,0]

Desplazamiento longitudinal [mm]

llustracion 112: Curva de desplazamiento longitudinal en SRB sin PIA.

- . ; : . . : - . . ; .
40 /
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Time

llustracion 113: Curva de desplazamiento de nodo longitudinal en SRB con PIA normal.
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o
&

=
W
=)

Displacement

05 1.0 1.5 2.0
Time

U:Magnitude PI: BALON_SHELL-1 N: 39 |

llustracion 114: Desplazamiento de nodo longitudinal sobre SRB. Simulacion VICTO+ sin PIU.

15

=
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llustracion 115: Desplazamiento de nodo longitudinal sobre SRB. Simulacién VICTO+ con PIU.
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