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Resumen— Los actuales modelos de stents endovasculares
tienen un biomecanismo auto-expandible con memoria de forma
del material, lo que en principio pretenden es un ajuste adecuado
con el medio de implantacién arterial. Sin embargo, presentan
algunos problemas de desacoplamiento y de implantacién en
la arteria por diversas variabilidades biolégicas. Como una
alternativa a estas situaciones, se desarrolldo un modelo de
stent aortico regulable (ajustable). Este modelo de movilidad
controlada pretende facilitar el procedimiento de implantacién y
el no desacoplamiento por la actividad hemodindamica. Se elaboré
un disefio geométrico y se desarrollaron diversas simulaciones
para analizar su comportamiento biomecanico utilizando como
herramienta computacional el programa Working Model. Se
obtuvieron unos resultados que indicaron la viabilidad y correcta
funcionalidad de esta alternativa para el problema del desacople
e implantacion.
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Abstract— The current models of endovascular stents have
an auto-expanding biomechanism with shape memory material
which is able to adjust itself in the middle of implantation.
These models have problems in implantation procedures in the
artery; including problems of decoupling. As an alternative to
the situation, a new aortic adjustable stent was developed. This
model of controlled mobility aims to facilitate the implantation
procedure and the non-decoupling due to the hemodynamic
activity. A geometric design was developed, and several
simulations were developed to analyze its biomechanical
behavior using the Working Model program as a computational
tool. Some results were obtained that indicated the feasibility
and correct functionality of this alternative for the problem of
decoupling and implantation.

Keywords— aneurysm endovascular Stent, adjustable,
aneurysm, aortic, working model.

Resumo— Os modelos atuais de stents endovasculares
tém um biomecanismo auto-expansivel com memoéria de
forma do material, que em principio se destina a ser um ajuste
adequado com os meios de implantaciio arterial. No entanto, eles
apresentam alguns problemas de desacoplamento e implantacio
na artéria devido a varias variabilidades biolégicas. Como
alternativa a estas situacées, foi desenvolvido um modelo de stent
aortico ajustiavel. Este modelo de mobilidade controlada visa
facilitar o procedimento de implantacio e o ndo-desacoplamento
devido a atividade hemodinimica. Um projeto geométrico
foi desenvolvido e diversas simulacdes foram desenvolvidas
para analisar seu comportamento biomecénico utilizando o
programa Working Model como ferramenta computacional.
Foram obtidos alguns resultados que indicaram a viabilidade
e correta funcionalidade desta alternativa para o problema de
desacoplamento e implantacao.

Palavras chave— aneurisma, endoprotese endovascular,
mecanismo ajustavel, modelo de trabalho.



10

I. INTRODUCCION

Azivel mundial, las tasas de morbilidad y mortalidad
sociadas a aneurismas adrticos vienen en crecimiento
debido al aumento de enfermedades causadas por la
hipertension, la arteriosclerosis y el tabaquismo [1], [2].

Los aneurismas de aorta abdominal (AAA) son una
patologia potencialmente mortal presente entre el 2 y 4%
de la poblacion mayor de 50 afios, y tiene asociada una
mortalidad entre el 0,7 y 5%. Los aneurismas de aorta
toracica tienen asociada una mortalidad entre el 4 y 12%, y
en el caso de rotura, entre el 19y 70% [1], [2].

Por estas razones, las protesis endovasculares son un
tema de gran interés investigativo, pues resulta evidente el
aumento significativo en cuanto al nimero de pacientes
enfermos por patologias cardiacas, asi como las multiples
limitaciones y dificultades que presentan los modelos
actuales de stents [2]-[4].

Los problemas asociados al desacoplamiento del stent
una vez implantado en el paciente enfermo, se presentan
debido a la variabilidad del diametro de la region arterial
afectada, ya que por comportamientos bioldgicos naturales
esta area cambia su forma, incidiendo en las dimensiones
predeterminadas del disefio del prototipo (situacion que
genera endofugas o endoleak).

Dicho problema se ha observado entre el 20 y 25% de los
pacientes tratados, y se manifiesta por el mal funcionamiento
de la protesis y por las alteraciones del flujo en la actividad
hemodinamica posterior a la implantacion [2]-[5].

Como alternativa desarrollada, se disefid un stent
con movilidad auto-ajustable, el cual posee una dinamica
fisica independiente sobre cualquier variacion del area de
contacto donde se instale el implante protésico; ademas,
con dimensiones apropiadas para la insercion a través de la
arteria femoral y la implantacion en el vaso aortico.

II. ANTECEDENTES Y ASPECTOS TECNICOS

Son diversos los grupos de investigacion en
bioingenieria y medicina que vienen orientando sus
estudios en la busqueda de soluciones adecuadas para
los diferentes casos de patologias cardiacas [3], [9]-[11].
Algunos de ellos buscan mejorar los actuales disefios de
stents endovasculares, perfeccionar los procedimientos de
implantacion y adecuacion de la region afectada, entre otras
situaciones clinicas que se presentan [6]-[8], [13].

Distintos estudios clinicos manifiestan que la mayor
problematica se presenta en el disefio geométrico del stent,
debido a problemas de: embolizacion, oclusion y filtracion
producidas en los procedimientos de insercion e implantacion
[4],[10], [11], [13].

Otras investigaciones sobre tipos de aneurismas y
problemas de arterosclerosis, sefialan que es fundamental
determinar el tipo de dafio vascular para poder delimitar en
cada caso, cual seria la mejor solucion y uso adecuado del
stent endovascular [4], [12]-[14], como se ilustra en la Fig.1.
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Tipos de Aneurismas
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Fig. 1. Casos clinicos de aneurismas sacular, fusiforme, seudo-aneurismas
[21].

III. DESARROLLO

A. Materiales y métodos

Para el desarrollo de la investigacion, fue importante
determinar el tipo de aneurisma que se deseaba tratar, cuya
descripcion se observa en la Tabla 1.

TABLAI
DIFICULTADES DE LAS PROTESIS ENDOVASCULARES CONSIDERADAS EN EL
DISENO DEL MODELO

Mala fijacion al sitio
Central y/o en continuidad

Tipo | de anclaje. Urgente
1A: Proximal (Adrtico) S9N uno de los sitios de
18: Distal (lliaco) fijacion.
Controversial. Expectante
Tipo Il Flujo retrégrado Periférica (vigilar tamafio del saco
aneurismatico) vs reparacién
programada.
Tipo Il Desgarro de la Central y/o distantesa los Urgente
protesis sitios de fijacion
Porosidad de la En cualquier puntodel saco Se resuelve espontdneamente
Tipo IV prétesis aneurismatico sin observarse al retirarse la anticoagulacion.
un claro origende la fuga.
C del 6n g gica a largo
TipoV in una plazo.

saco
evidencia radiolégica de fuga

Con base en varios estudios estadisticos, se evalu6 que el
tipo I es el que registra mayores incidentes de problemas en
pacientes enfermos. Este caso hace mencion a:

Tipo I, mala fijacion al sitio de anclaje sea IA proximal
(Adrtico) o IB Distal (Iliaco), y se produce cuando hay una
fuga de sangre al saco aneurismatico a través de uno de los
sitios de fijacion de la protesis. Por tanto, esta patologia se
subdivide de acuerdo con la localizacion de la fuga en Tipo
1%, cuando es proximal (extremo aortico), y Tipo 1B si es
distal (extremo iliaco).

En cualquiera de los dos tipos se produce una separacion
entre las protesis y la pared arterial nativa, creando una
comunicacion directa entre el saco aneurismatico y la
circulacion arterial sistémica [4].

B. Parametros y variables del sistema

Para el disefio del stent aortico regulable (ajustable) se
consider6 un diametro méaximo de apertura de 3,2 cm, con un
diametro de retraccion de 1,18 cm, lo que permite el transito
del stent por todo el sistema arterial hasta el lugar donde sera
implantado. El stent es transportado a través de la arteria aorta
descendente, la cual presenta un didmetro aprox. de 1,6 cm;
la arteria aorta abdominal, que presenta un diametro aprox.



de 3 cm y la arteria femoral, que tiene un didmetro aprox. de
1,8 cm [19], [20].

El material utilizado para la elaboracion del stent fue un
polimero poliacetal debido a sus propiedades biocompatibles,
flexibilidad mecanica y operabilidad [24].

Algunas de las investigaciones sobre tratados en
disefios de stents han considerado condiciones biofisicas
y propiedades mecénicas referentes a tension del material,
resistencia mecanica a la fatiga, resistencia mecanica radial y
andlisis de expansion-retraccion, esto debido principalmente a
que los disefios actuales tienen memoria de forma, situacion
por la cual se encuentran sometidos a condiciones de cargas
[15]-[18].

En el disefio desarrollado, estos parametros y variables
no fueron considerados por las siguientes razones: el modelo
después de implementado queda en una posicion estable y
rigida, por lo que su movilidad se da solo en la instalacion
no generandose efectos de tension permanente. Ademads, no
se requiri6 un analisis de fatiga ya que el modelo estara en
un estado de fijacion permanente inmovil, cuya tnica funcion
sera la de mantener abierta la aorta para el transito del flujo
sanguineo.

La presion del flujo sanguineo en la arteria aortica es
aproximadamente de 100 mmHg, condicién biofisica que
no ejerce una fuerza significativa en el stent elaborado con
material poliacetal, que tiene una resistencia a la ruptura por
compresion igual a 110 MPa [24].

Una particularidad del stent disefiado es la posibilidad
de expandirse y retraerse mecanicamente, controlado por
elementos deslizadores que no generan fuerzas resistivas.

C. Metodologia

Se elabordé un esquema de la metodologia para el
desarrollo de la investigacion, la cual se presenta a
continuacion en la Fig. 2.

I Re-proceso |

Coxiak i
L Interpretacion,
condiciones, algoritmos
6 implementacion.

INICIO:
‘Compresion e
identificacion del
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e Modelacién de la forma y los " i
Determinaci6n de la elemento en el programa Co?:m:?‘:;sé:e i
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computacionales del
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Fig. 2. Metodologia para la elaboracion del stent endovacular.

IV. ANALISIS Y RESULTADOS

A. Modelos de stent endovascular disefiados

Se disefiaron diversos modelos de stent endovascular
con un sistema regulable (ajustable), ya que dicha condicion
permite acomodar el modelo de manera perfecta en regiones
arteriales de superficies irregulares, con el fin de evitar
el desacoplamiento generado por la actividad del flujo
sanguineo, como se muestra en la Fig. 3.

Fig. 3. Sistema movible mecénico ajustable [22].

Las dimensiones que poseen los stent de tamafo
milimétrico es un factor dimensional que complejizé la
labor de obtenciéon de un modelo que brindara apropiada
funcionalidad y desempefio dentro de la arteria afectada, lo
que se puede observar en la Fig. 4.

Fig. 4. Tamafo milimétrico de los modelos de stents endovasculares [23].

Durante el proceso se elaboraron diversos analisis
computacionales buscando disefios con mayor estabilidad
(determinada al momento de abrir el stent de manera controlada
y uniforme para evitar complicaciones en la implantacion) en
la estructura y una mayor area de contacto (puntos o superficies
del stent que entran en contacto con la superficie del vaso
arterial), con el propoésito de asegurar mejor adaptabilidad a la
superficie, ajuste y facilidad de implantacion.

A continuacion se describen los modelos de stent
construidos dentro del proceso de disefio desarrollado. El
modelo denominado M1 es uno de los primeros prototipos,
el cual fue elaborado mediante la forma de un poligono de 9
lados y 9 segmentos, segun Fig. 5 y Fig. 6.
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Fig. 5. Disefio de modelo M1 de stent endovascular (parcialmente cerrado)
para tratamiento de aneurismas.

Fig. 6. Disefio de modelo M1 de stent endovascular (totalmente expandido)
para tratamiento de aneurismas.

El modelo M1 presenta un buen desempeflo respecto al
area de contacto (tres palancas de nueve estan en contacto
con la superficie) y asegura un buen acople al vaso sanguineo
(articulaciones de palancas con la superficie), sin embargo,
fue ineficaz la expansion del modelo una vez localizado
en el lugar donde se desarrollaria la apertura (se genera un
bloqueo de las palancas), en la apertura, situacion que traeria
dificultades en la implantacion, como se ve en la Fig. 7.

También se disefio un modelo denominado M2 con base en
la forma de un poligono de 9 lados y 24 segmentos arqueados,
el cual presentd una inadecuada estabilidad (expansion no
controlada palancas del modelo que no estuvieran sometidas a
movilidad permanente, sino que se mantuvieran estables); sin
embargo, se pudo hacer una mejora en el disefio modificando
los segmentos (palancas) en arco por segmentos lineales,
con lo que se aumentaria la estabilidad del disefio, como se
observa en la Fig. 8.
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Fig. 7. Diselo de modelo M1 de stent endovascular enmarcado con la
circunferencia como area de contacto arterial.

Fig. 8. Diseflo de modelo M2 de stent endovascular enmarcado con la
circunferencia como area de contacto arterial.

Como modelo definitivo denominado M3, se obtuvo el
disefio mejorado de stent endovascular considerando las
diferentes experiencias y redisefios computaciones. Asi,
se llegd al disefio en forma de un poligono de 9 lados y
24 segmentos que presentd una adecuada adaptabilidad,
determinada por una apertura uniforme, sin bloqueo
estructural, de facil implantacion y acoplada a la superficie
por medio de 8 puntos en las uniones del stent, como se ve en
la Fig. 9.

Dentro de los aspectos de disefio considerados, se enfatizo
en los detalles del proceso de instalacion fisica del stent hasta
la arteria aortica, pasando a través de la arteria femoral, donde
se podrian presentar algunos problemas de embolizacion
visceral.

B.  Evaluacion y andlisis del
biomecanico del modelo definitivo M3

comportamiento

Se obtuvo un modelo de stent de dimension en apertura



Fig. 9. Disefio del modelo stent endovascular M3, enmarcado con la
circunferencia como area de contacto arterial.

3,2 cm que se expande homogéneamente, se acopla
adecuadamente al vaso sanguineo a partir de 8 puntos del
modelo (articulaciones), no presenta en la implantacion
colisiones de los mecanismos, no presenta dificultades de
transporte del stent por la arteria femoral y se puede expandir
maximo 2,75 veces su tamafio inicial, lo cual se muestra en
Fig. 10, Fig. 11 y Fig. 12.

Fig. 10. Disefio modelo definitivo M3 de stent endovascular totalmente

cerrado.

V. CONCLUSIONES

Los diametros de expansion de los modelos de stent
desarrollados en esta investigacion no estan sujetos a la
memoria de forma determinada por las propiedades y leyes
constitutivas de los materiales, proporcionando asi una
mayor vida util del modelo implantado, ya que los elementos
de la estructura no sufren proceso de fatiga.

En el diseno del stent las propiedades de los materiales
no son factor relevante, como en otros disefios existentes

Fig. 11. Disefio modelo definitivo M3 de stent endovascular parcialmente
abierto con una apertura controlada uniforme.

Fig. 12. Diseflo modelo definitivo M3 de stent endovascular, totalmente
expandido.

que involucran expansion por memoria de forma. Esta
condicion especial elaborada permite darle mayor relevancia
a la biocompatibilidad con el cuerpo, desestimar la causa de
fractura del prototipo y también asegurar un mejor acople en
la arteria.

Las dimensiones del stent desarrollado se ajustan
de acuerdo con las dimensiones de la arteria afectada,
garantizando asi su buena funcionalidad. Las dimensiones
del stent cerrado son de 1,18 cm con posibilidad de expansion
hasta de 3,2 cm, lo que favorece cualquier cambio subito de
la superficie arterial.

Finalmente, se cumplio con requerimientos de instalacion
de la endoprotesis donde la arteria femoral tiene un didmetro
de aprox. 1,8 cm, y el stent cerrado para su traslado posee un
diametro de 1,18 cm, garantizando el transporte y la insercion
por la arteria femoral hasta el acople con la arteria aortica, y
evitando dificultades de tipo embolizacion visceral.
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