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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Las afecciones cardiovasculares constituyen en la actualidad una causa frecuente de muerte. Una de estas
Recibido el 12 de diciembre de 2015 afecciones es la ateroesclerosis, la cual provoca la reduccién de la luz arterial. En aras de solucionar tal
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) el afeccion se han desarrollado varios tratamientos, ganando terreno la Angioplastia Coronaria Transluminar
On-line el 16 de junio de 2016

Percutanea (PTCA) con colocacién de estent. En la actualidad muchos de estos dispositivos son recubier-
tos para aumentar la biocompatibilidad y disminuir los riesgos de reestenosis. Dado la posibilidad de
fallas o roturas de los recubrimientos y los riesgos asociados a estas, es de gran importancia el estudio
del comportamiento de la unién estent-recubrimiento durante la fase de expansion del estent. En esta
Angioplastia investigacion se estudia la posible ocurrencia de delaminacién del recubrimiento durante la expansién
Recubrimiento de un estent y la influencia de parametros como el espesor y el material del mismo. El estudio parte de
Método de elementos finitos la obtencion de un modelo geométrico de una celda del estent Sirius Carbostent para su posterior pro-
Delaminacién cesamiento por el Método de Elementos Finitos. La simulacién por tal método, se desarrolld, aplicando
restricciones al movimiento de forma tal que la celda modelada simule su comportamiento durante la
expansién de un estent. Considerando estos aspectos fue posible evaluar la integridad del recubrimiento.
Con los modelos desarrollados se logré predecir la ocurrencia de delaminacién durante la expansién del
estent y se determiné que al aumentar el espesor del recubrimiento aumenta el riesgo de ocurrencia de la
misma. Se obtuvo ademas una ecuacién general que permite determinar el esfuerzo maximo de contacto

para celdas en forma de U.
© 2016 CIMNE (Universitat Politécnica de Catalunya). Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Este es un
articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/
4.0/).

Palabras clave:
Estent
Aterosclerosis

Analysis of the coating integrity during a coronary stent deployment

ABSTRACT

Keywords: The cardiovascular diseases constitute one of the main causes of death worldwide. One of the main
Stent diseases is atherosclerosis, which causes narrowing of the arterial lumen. In order to solve this con-
Atherosclerosis dition, several treatments have been developed; and Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty
égag;?npglasw (PTCA) with the placement of stent have gained relevancy. Many of these devices are currently coated to
Finite element method increase the biocompatibility and to decrease the restenosis risks. The biomechanical studies of the stent-
Delamination coating interface behavior are necessary given the associated risks to possibility of failures or breakages
of the coating during stent deployment. In this study the possible occurrence of coating delamination
during stent deployment and the influence of parameters as the thickness and material were studied. The
study starts by obtaining a geometric model of a stent unit of the Sirius Carbostent stent for the further
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processing by the Finite Element Method. The simulation was developed by applying restrictions so that
the modeled stent hinge simulates his behavior during stent deployment. Considering these aspects it
was possible to evaluation the coating integrity. With this model it was possible to predict the occurrence
of delamination during stent deployment and to determine that the delamination risks increases with
increasing the coating thickness. Finally, it was obtained a general function that allows to determine the
maximal contact stress for a stent hinge with an U shape.
© 2016 CIMNE (Universitat Politécnica de Catalunya). Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. This is an open
access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

1. Introducciéon

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) se consideran un pro-
blema global de la salud, siendo una de las principales causas de
muerte [1,2]. Dentro de las enfermedades cardiovasculares mas
comunes se encuentra la ateroesclerosis que consiste en la obs-
truccion parcial o total de la seccién de un vaso sanguineo. Debido
a esto pueden ocurrir accidentes vasculares como el infarto agudo
del miocardio (IAM) que provoca serias amenazas para la salud y
en ocasiones la muerte stbita. Si el estrechamiento es pequefio el
tratamiento mas utilizado es la angioplastia coronaria translumi-
nal percutanea (ACTP). Este tratamiento es minimamente invasivo
y tiene asociado tiempos de recuperacion cortos. Durante el proce-
dimiento puede ser colocada una endoprotesis denominada estent.
Este dispositivo constituye un implante permanente que mantiene
la arteria abierta, asegurando asi el adecuado flujo de sangre [2,3].

Uno de los problemas asociados a la colocacién de estent es la
reestenosis. Estudios realizados en Europa y en Estados Unidos evi-
denciaron menor incidencia de reestenosis y mejores resultados a
largo plazo con el uso del estent que con la ACTP con balén; supo-
niendo esto un avance importante en este campo. No obstante, en la
actualidad son innumerables las investigaciones que se desarrollan
en aras de continuar disminuyendo tal afectacién. Una de ellas es
el recubrimiento de los dispositivos para aumentar la biocompati-
bilidad e introducir medicamentos antiploriferativos (los llamados
estents liberadores de drogas o fairmacos) [4].

Frente a las grandes ventajas que presentan los estents
recubiertos, fundamentalmente los liberadores de farmacos, los
investigadores se han centrado en la biisqueda de recubrimientos
mas eficientes para la transportacién y entrega de los medica-
mentos. Este hecho ha descuidado el analisis del comportamiento
de la unién estent-recubrimiento. En estudios desarrollados se
han evidenciado fallos del recubrimiento en las zonas de mayores
esfuerzos y deformaciones durante la expansién de los estents (ver
fig. 1) [5-8]. Estos fallos por lo general provocan complicaciones
en los pacientes, como pueden ser, trombosis 0 micro-embolismos
[9]. Teniendo en cuenta estos aspectos los estudios del comporta-
miento de los recubrimientos durante la expansion de los estent
son un paso vital para la mejora continua de estas endoprétesis.

Debido a la complejidad de realizar pruebas experimentales y
los altos costos relacionados con las mismas, se ha hecho necesario
el uso de alternativas mas viables para la comprobacién y estudio
de los estents. Una alternativa es el uso del Método de los Elemen-
tos Finitos (MEF); herramienta que ha ganado importancia y ha

Figura 1. Delaminacién del recubrimiento después de la expansién del estent.

permitido estudiar el comportamiento mecanico de tales disposi-
tivos. Partiendo de la experiencia alcanzada en estudios anteriores
[10-12], en este estudio se analiza la integridad del recubrimiento
de un estent coronario durante la expansion.

2. Materiales y métodos
2.1. Desarrollo geométrico de la seccién a modelar

Teniendo en cuenta la complejidad de la geometria de los
estents, su simetria y que la delaminacién ocurre en las zonas de
mayores esfuerzos y deformaciones (zona central de las celdas),
solo se tomara una celda para el analisis [13]. Considerando ade-
mas que varios estudios han mostrado que la delaminacién ocurre
principalmente en las superficies del estent normales a la direccién
circunferencial, una simplificacién acertada es considerar la celda
plana [9]. Esto es posible también, ya que los mayores esfuerzos
y deformaciones se obtienen por la apertura de la celda y no por
su desplazamiento radial al aumentar el didmetro del estent (ver
fig. 2) [14-17]

La celda desarrollada posee forma de U por ser una de las confi-
guraciones mas ampliamente utilizadas en la fabricacién de estent.
Dicha geometria representa una aproximaciéon de una celda del
estent Sirius Carbostent (Sorin Biomedical S.p.A., Saluggia, Italy)
[12]. Uno de los parametros que debe ser definido es el ancho ini-
cial de la celda; para ello es necesario partir del desarrollo de un
anillo del estent. La longitud de este desarrollo es calculada a partir
del diametro medio del estent empleando la ecuacién del calculo
de longitud de una circunferencia. Teniendo en cuenta que el anillo
posee una cantidad n de celdas, la longitud de las mismas se puede
calcular a partir de la siguiente expresion:

7(do —e)

Ip= ——— (1)

donde [y es el anchoinicial de la celda, dg es didmetro exterior inicial
del estent (1.2mm), e el espesor del alambre (0.1mm)y n la cantidad
de celdas que tiene un anillo (6 celdas) [12] (ver fig. 3).

Sustituyendo en (1) los valores de dg, e y n es posible calcular el
ancho inicial de la celda (lp =0.576mm). Para completar la geome-
tria fueron asumidos los valores del radio de curvatura de la celda
(R=0.2mm)y lalongitud del tramo recto de la misma (2L =0.95mm)
a partir de la obtencién de un modelo geométrico completo del
estent.

2.2. Modelacién por el método de elementos finitos

El problema de la deformacién de multiples capas con forma de
arco circular ha sido investigado por diferentes autores con el fin
de estimar la distribucién de tensiones en la estructura y especial-
mente en la zona de contacto entre las capas [16]. Estos estudios
han evidenciado que los mayores esfuerzos normales del contacto
se obtienen en la zona central del arco mientras que el esfuerzo
tangencial del contacto es cero en dicha zona [16,17]. Teniendo en
cuenta que este tipo de estructura es tipica de los estents, especial-
mente del estent objeto de estudio, y segtin resultados como los
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Figura 2. Apertura que sufre la celda durante el proceso de expansion del estent. Distribucién de los esfuerzos de Von Mises (los valores estan dados en MPa).
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Figura 3. Geometria empleada. a) Desarrollo de una seccién de estent; delimitando
con el recuadro la geometria de una celda (n, cantidad de celdas que posee un anillo y
lp, ancho inicial de la celda). b) Parametros geométricos fundamentales de la celda (e,
espesor del alambre; 2 L, longitud del tramo recto de la celda y R, radio de curvatura
de la celda).

obtenidos por Hopkins et al. en el 2010 en la modelacién de estents
recubiertos, se puede predecir que la delaminacién del recubri-
miento en estos dispositivos comienza principalmente en el centro
de la curvatura de la celda (zona critica), cuando el esfuerzo normal
atraccién de la unién supera cierto valor [ 16,18]. A este valor limite,
a partir del cual ocurre la delaminacién, se le denomina esfuerzo
critico de la unién (o).

Producto a la localizacién de la zona critica es posible analizar la
ocurrencia de la delaminacién sin incluir en el modelo la arteria ni
la placa ateromaitica obteniéndose resultados certeros [18].
Teniendo en cuenta todos estos aspectos, para el estudio de la
delaminacién del recubrimiento, fue implementado un modelo
cohesivo de forma tal que las superficies en contacto entre el estent
y el recubrimiento permanezcan siempre unidas [9]. Esto permite
evaluar el esfuerzo generado en el contacto, especialmente en la
zona central y compararlo con la condicién limite para la separa-
cién. Por tales motivos y teniendo en cuenta que el modelo cohesivo
usado no permiten la separacién de las superficies en contacto, los
modelos desarrollados estan orientados hacia la determinacién de
la posible ocurrencia de la delaminacién (cuando el esfuerzo nor-
mal del contacto en el centro de la celda es mayor que el esfuerzo
limite) y no a la magnitud de la misma.

Para el andlisis de la unién estent-recubrimiento se desarrolla-
ron varios modelos. Estos modelos fueron obtenidos en el software
ABAQUS/Standard, en el cual se efectuaron posteriormente las
simulaciones. En dichos modelos se emplearon diferentes mate-
riales y espesores del recubrimiento en aras de determinar la

influencia de los mismos en el comportamiento de la unién. Los
modelos fueron discretizados con elementos hexaédricos de ocho
nodos y la sensibilidad de la malla fue definida a partir de prue-
bas de convergencia del mallado [12,15]. Los resultados de estas
pruebas para los diferentes modelos desarrollados arrojaron una
cantidad de elementos en un rango entre 168 521y 184 722, con
un nimero de nodos en un rango entre 195 894 y 213 048 respec-
tivamente. La malla definitiva adoptada para cada modelo, asegura
errores menores del 0.2% en los esfuerzos normales del contacto.

2.3. Modelo de comportamiento del material para el
recubrimiento

El material empleado para la modelacién del estent (sustrato)
fue el acero inoxidable 316L por ser uno de los materiales mas
empleados en la fabricacién de estent y en particular el utilizado
para la obtencién del Sirius Carbostent [17]. El comportamiento
elasto-plastico fue definido a partir de un trabajo publicado por
Auricchio et al., donde el Médulo de Young es 196 GPa, el coeficiente
de Poisson 0.3, el limite de fluencia 205 MPa y limite de rotura de
515 MPa [19,20]. Los polimeros usados para el recubrimiento fue-
ron escogidos por surelevancia comercial en los estents liberadores
de farmacos. Estos son el poliuretano biomédico con el nombre
comercial Chronoflex® AR (AdvanSource Biomaterials Corporation,
MA, USA) [21]y el poli-estireno-b-isobutileno-b-estireno (SIBS) [7].
Este Gltimo es usado para recubrir los estents Taxus, liberadores de
farmacos. El comportamiento de material de estos polimeros se
tomo de un trabajo publicado por Hopkins et al. [18]. En dicho tra-
bajo se publican los resultados de un ensayo de traccién realizado
a tres polimeros, entre ellos el Chronoflex y el SIBS. En la figura 4
se puede observar que en el rango de deformaciones de 0 - 40%,
el Chronoflex y el SIBS exhiben una relacién esfuerzo-deformacién
relativamente lineal con los médulos de Young de 23 MPa y 2 MPa,
respectivamente [18]. Segin el estudio de estos autores, durante

251
Chronoflex
207 | =siBS
<
o
S 154
o
N
o 104
=
d
54
0 = ————

00 02 04 06 08 10 12 14 16 18 20
Deformacion

Figura 4. Datos de esfuerzos en funcién de la deformacién para los polimeros Chro-
noflex y SIBS.
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Figura 5. Condiciones de contorno y geometria del recubrimiento; Al desplaza-
miento impuesto a la celda, t espesor del recubrimiento y r, radio de curvatura del
recubrimiento medido sobre la linea neutra del mismo.

la expansion del estent las deformaciones del recubrimiento no
superan el valor de deformacién antes mencionado.

2.4. Condiciones de contorno y sistema de cargas

Para asignar las restricciones al movimiento y las condiciones
de carga es necesario tener en cuenta que al expandir el estent, el
aumento del radio esta asociado a la apertura de las celdas. Enton-
ces, para recrear tal situacién al modelar solo una celda, esta es
fijada en uno de sus extremos y en el otro, se le aplican desplaza-
mientos (Al) que representen el aumento de didmetro del estent
(ver fig. 5).

3. Resultados y discusion

Para el andlisis de la integridad del recubrimiento se des-
arrollaron seis modelos. Se emplearon los dos materiales para
recubrimiento ya mencionados y cada uno se modelé con tres espe-
sores diferentes; 5um, 10 umy 15 um.

El contacto entre la celda del estent y el recubrimiento como se
mencioné fue definido mediante una interaccién fuerte sin sepa-
racién. Entonces, al comparar el esfuerzo maximo a tracciéon que
se genera en la unién durante la apertura de la celda, con el valor
del esfuerzo critico de la unién, se puede definir si ocurre o no la
delaminacién. Segiin el estudio desarrollado por Hopkins et al. para
celdas de estent de acero inoxidable, recubiertas con varios poli-
meros entre ellos el Chronoflex y el SIBS, el esfuerzo critico de la
unién es de 0.05 MPa [3].

Para un mejor estudio de los resultados es conveniente hacer el
analisis en relacion al diametro del estent y no al ancho de la celda.
Paraello, (1) puede ser reescrita de forma general y despejar en ella
el didmetro exterior del estent:

di = gz,-+e (2)

donde d; es el diametro exterior del estent correspondiente a cada
ancho impuesto a la celda (I;) mediante el desplazamiento de uno
de sus extremos.

El ancho de la celda fue aumentado hasta alcanzar un valor
correspondiente con el didmetro exterior del estent de 4.25 mm. Los
valores del esfuerzo normal maximo a traccion del contacto, obteni-
dos para cada material del recubrimiento y correspondiente a cada
espesor fueron registrados y graficados en funcién del didametro
exterior del estent.

Enla figura 6 se observa que el estent recubierto con Chronoflex
presenta delaminacién para todos los espesores estudiados. Esto
se debe a que el valor del esfuerzo normal maximo del contacto
supera el valor del esfuerzo critico (0.05 MPa, linea roja). Para este
material en el caso del espesor de 5um la delaminacién ocurre
antes de que el diametro del estent alcance los 1.75mm y en el
caso de los espesores de 10 um y 15 um el diametro no supera los

Chronoflex, t = 0,005
Chronoflex, t = 0,010
~— Chronoflex, t = 0,015
0,504 |—SIBS, t = 0,005
—SIBS, t=0,010
—SIBS, t=0,015
- — Esfuerzo limite

0,607

0,40

0,30+

0,204

0,104

1 1,5 2 25 3 3,5 4 45
Didmetro exterior del estent (mm)

Esfuerzo normal maximo del contacto
(MPa)

Figura 6. Grafico del comportamiento del esfuerzo normal maximo a traccién del
contacto en funcién del didmetro del estent. En la grafica se presentan los resultados
de los 6 modelos desarrollados y el valor del esfuerzo critico (linea roja) planteado
por Hopkins et al.

1.42 mm. Al recubrir el estent con SIBS se aprecia que para ninguno
de los espesores simulados se presenta delaminacion.

Un resultado significativo es que al aumentar el espesor del
recubrimiento aumenta el valor del esfuerzo normal del contacto,
siendo este fendmeno mas significativo para el Chronoflex que
para el SIBS. Esto demuestra que la reduccién del espesor del
recubrimiento reduce los riesgos de delaminacién [21]. Lo antes
mencionado se refleja con mayor claridad en la graficadelafigura 7,
donde se presentan los valores del esfuerzo normal maximo de la
unién para el didmetro final del estent (4.25 mm) contra el espesor
del recubrimiento. En esta grafica, se observa que la recta corres-
pondiente al recubrimiento de Chronoflex posee mayor pendiente
que la correspondiente al recubrimiento de SIBS. Esta diferencia
demuestra que el recubrimiento de Chronoflex posee una mayor
sensibilidad del esfuerzo normal maximo de la unién al aumentar
el espesor. En este grafico, se observa también como para todos
los espesores del recubrimiento de Chronoflex, cuando el estent
alcanza el didmetro maximo, los esfuerzos normales de contacto
superan el valor del esfuerzo critico, no ocurriendo asi para los
recubrimientos de SIBS.

Por otra parte, las simulaciones desarrolladas permitieron ana-
lizar la distribucién de las fuerzas que se generan en el contacto
producto a la expansién del estent. Estas evidenciaron que la dela-
minacién del recubrimiento se inicia bajo la accién del modo I
de separacién, es decir, bajo la accién de la fuerza normal. En la
figura 8a se puede observar que la fuerza normal alcanza sus valores
maximos en el centro de la celda y va disminuyendo a medida que
se aleja de dicho punto. Sin embargo en la ver figura 8b se aprecia
que en el centro de la celda la fuerza tangencial es practicamente
despreciable y va aumentando a medida que se aleja del mismo.
Este comportamiento conlleva a que la delaminacién comience por

0,61

—4—Chronoflex
0,51

—#—SIBS

0,41

0,31

Omax (MPa)

0,2

0,14

0,0 T T
0 5 10 15 20

Espesor del recubrimiento (um)

Figura 7. Esfuerzo normal maximo de la unién (omax) en funcién del espesor del
recubrimiento, cuando el estent alcanza los 4.25 mm de diametro.
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Figura 8. Distribucién de las fuerzas que se generan en la unién estent-recubrimiento al expandir el estent (los valores de las escala son dados en Newton). a) Distribucién
de fuerzas normales, b) distribucién de fuerzas tangenciales. Las imagenes mostradas pertenecen al recubrimiento de Chronoflex con espesor de 5m, en el momento en que

el esfuerzo del contacto es aproximadamente igual al esfuerzo critico (0.05MPa).

el efecto de la fuerza normal (modo I de separacion), posterior-
mente se propaga por la influencia combinada de la fuerza normal
y tangencial (modo mixto de separacién) hasta cierto punto, a par-
tir del cual la delaminacién avanza por la accién dominante de la
fuerza tangencial (modo II de separacién).

Otro aspecto analizado fue el comportamiento del esfuerzo
maximo de Von Mises en los recubrimientos al variar el material y el
espesor de los mismos. Para ello se analizaron los esfuerzos corres-
pondientes al mayor didmetro de expansién (4.25 mm).Enla grafica
de la figura 9 se muestra que los esfuerzos alcanzados por los recu-
brimientos de Chronoflex son superiores a los alcanzados por los
recubrimientos de SIBS. Se observa ademds que para ambos mate-
riales a medida que se incrementa el espesor del recubrimiento
aumentan los esfuerzos maximos de Von Mises. Estos esfuerzos al
igual que el esfuerzo de contacto maximo se encuentran ubicados
en la zona correspondiente al centro de la celda.

En esta grafica se aprecia que los esfuerzos maximos de Von
Mises, obtenidos durante las simulaciones, son menores que los
esfuerzos correspondientes al 40% de deformacién de cada material
del recubrimiento. Esto ratifica que durante la expansién del estent
las deformaciones que sufren los recubrimientos son menores del
40%.

Otro aspecto analizado en este estudio es la relacién existente
entre los parametros geométricos de la celda, las propiedades de
material del recubrimiento, el didmetro de expansién del estent y
el esfuerzo normal maximo que se genera en el contacto. Un estudio
realizado por Hopkins et al. a los estents Cypher y Taxus, evidencidé
que para una celda de estent en forma de U, la relacién entre los
parametros antes mencionados se comporta de forma no lineal y
practicamente con la misma tendencia, independientemente de los
valores que adopten los parametros geométricos o las propiedades
del material [18].

La relacién entre todos los parametros antes mencionados se
realiza a partir de la definicién de dos términos. En primer lugar
y teniendo en cuenta que la expansion del estent se debe en su
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Figura 9. Grafico de esfuerzo maximo de Von Mises para cada material y espesor
del recubrimiento cuando el estent alcanza los 4.25mm de didmetro. Las curvas
Chronoflex deformacién 40% y SIBS deformacién 40% representan los valores de
esfuerzos correspondientes al 40% de deformacién de cada material.

mayoria a la apertura de las celdas, se define el término de deforma-
cién circunferencial por unidad de longitud de la celda como [18]:
g dm; — dmg 3)
L~ dml

donde & es la deformacién circunferencial correspondiente a cada
ancho impuesto a la celda, L la mitad de la longitud del tramo recto
de la celda y dm, el diametro medio del estent correspondiente
a cada ancho impuesto a la celda. Por otra parte se define un
parametro que caracteriza la resistencia del contacto (S). El mismo
tiene en cuenta el esfuerzo normal maximo del contacto (o'max), la
geometria y el material del recubrimiento.

o Omax
= 4
S E -tk (4)

donde E; es el Médulo de Young del material del recubrimiento,
t el espesor del recubrimiento y k la curvatura del recubrimiento.
Esta curvatura del recubrimiento es calculada a partir del radio de
curvatura del mismo medido sobre la linea neutra (r,;) mediante la
siguiente expresién:

k—l

_rn

(5)

Los valores de t, r; y L se obtienen directamente del modelo
desarrollado para cada espesor de recubrimiento y los valores de k
se obtienen empleando (5) (ver tabla 1).

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en las modelacio-
nes, empleando (3) y (4), es posible calcular el parimetro S y la
deformacién circunferencial por unidad de longitud de la celda para
cada modelo desarrollado. En la grafica de la figura 10 se muestran
los resultados obtenidos para cada material y espesor de recubri-
miento.

Obsérvese en esta figura que todos los modelos presentan
un comportamiento similar con independencia del material o el
espesor que se emplee para el recubrimiento. Esto posibilita el
desarrollo de una ecuacién que permita relacionar los parametros
estudiados. Por las caracteristicas de las curvas y con el objetivo
de seleccionar posteriormente la que mejor se ajuste a los resul-
tados, se desarrollaron dos formulaciones; una logaritmica y otra
exponencial de dos términos. En el caso del desarrollo de la funcién
logaritmica se parte de la formulacién:

S=alog (b (%)—H) (6)

Tabla 1
Parametros geométricos correspondientes a los modelos desarrollados para cada
espesor del recubrimiento

t (mm) Iy (mm) k (mm) L (mm)
0.005 0.0975 10.2564 0475
0.010 0.0950 10.5263 0.475
0.015 0.0925 10.8108 0.475
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Figura 10. Curvas que relacionan el parimetro S con la deformacién circunferencial
por unidad de longitud de la celda para cada modelo desarrollado.

donde a y b son coeficientes que se determinan mediante el ajuste
de la ecuacién a los datos obtenidos de las simulaciones. El valor de
launidad es adicionado en el argumento del logaritmo para garanti-
zar la condicién inicial (S = 0 cuando &, = 0). El mejor ajuste logrado
mediante esta ecuacién corresponde con los valores de a=0.145 y
b=1.266, ofreciendo un coeficiente de correlacién R? =0.9965

5= aexp (b (%)) +cexp (d (%)) 7)

En (7) se aprecia la segunda formulacién propuesta (exponen-
cial); la cual consta de dos términos para lograr un mejor ajuste alos
datos especialmente a partir de &, > 3. La formulacién exponencial
de un solo término a partir de este valor (. > 3) se comienza a alejar
considerablemente de los datos obtenidos. Por tanto, inicialmente
la funcién exponencial de dos términos estd compuesta por cuatro
coeficientes (g, b, ¢y d). Al analizar las condiciones iniciales (S = 0
cuando &.=0) se aprecia que para cualesquiera sean los valores de
by d la funcién solo se anula si c= — a; por tanto:

5= aexp (b (%)) _aexp (d (%)) (8)

Al realizar el ajuste correspondiente de la ecuacién, se obtuvo el
valor de los tres coeficientes; donde a=0.088,b=0.073yd=—0.731.
Con estos valores se obtiene un ajuste a los datos con un coeficiente
de correlacién R? =0.9972. En el grafico de la figura 11 fueron com-
paradas las funciones desarrolladas con los resultados obtenidos
por Hopkins et al.

Al observar esta figura se aprecia que las simulaciones desarro-
lladas arrojan resultados similares a los obtenidos por los autores
antes citados. En una primera zona los valores del pardmetro S obte-
nidos en este trabajo son ligeramente superiores a los obtenidos
por Hopkins et al. No obstante, a partir de una relacién &./L=4 se

0,204
0,18+
0,16+ /
0,144
0,121
11 0,101
0.08 + Resultados de los modelos
' ——Funcién logaritmica
0,06+ ” )
Funcién exponencial
0,044 .
——Curva obtenida por
0,024 ; hopkins et al.
0,00 v T T T T T T T ]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
E/L (mm~1)

Figura 11. Ajuste de las funciones propuestas. Comparacién entre los resultados
obtenidos en este trabajo y los resultados presentados por Hopkins et al.

observa que los resultados de ambos estudios son practicamente
iguales. Esimportante observar que la funcién exponencial desarro-
llada no solo tiene mejor ajuste a los resultados de las simulaciones
(R2=0.9972) es decir, hasta valores de &¢/L cercanos a 6, sino que
para valores de ¢./L > 6 (no simulados en este trabajo) también pre-
senta mayor similitud a los resultados obtenidos por Hopkins et al.
En el caso de la funcién logaritmica se puede apreciar que para
valores de &./L > 6 comienza a distanciarse de los resultados pre-
sentados por Hopkins et al. Teniendo en cuenta los aspectos antes
mencionados, la funcién exponencial es la que mejor se ajusta a los
estudios realizados. Si se sustituye (4) y los coeficientes a, b, y d en
(8), se puede despejar el esfuerzo normal maximo a traccién de la
interfaz en funcién de los parametros geométricos de la celda, el
material del recubrimiento y la deformacién circunferencial

Omax = 0.088 (E; t k) [exp (0.073%) —exp (70.731%)] 9)

Mediante (9) es posible definir el comportamiento del
esfuerzo maximo a traccién que se genera en la interfaz estent-
recubrimiento de una celda genérica en formade U al ser expandida.
Por tanto, de ser conocido el esfuerzo critico de la unién es posible
predecir si para determinadas condiciones geométricas y de expan-
sién ocurrird o no la delaminacién. Interpretada de otra forma, esta
formulacién permite determinar el esfuerzo critico necesario para
que bajo determinadas condiciones geométricas y de expansiéon no
ocurra la delaminacion (o it > Omax)-

4. Conclusiones

Los modelos desarrollados permiten predecir la ocurrencia de
fallas por delaminacién del recubrimiento en estents coronarios
recubiertos. Este estudio permiti6é evaluar la influencia del espe-
sor del recubrimiento en los esfuerzos de contacto generados en
la interfase estent-recubrimiento durante la expansién. Se pudo
apreciar que a medida que aumenta el espesor del recubrimiento
aumentan los esfuerzos de contacto. En el caso del estent modelado
(Sirius Carbostent) se aprecia que al recubrirlo con Chronoflex es
muy probable que presente delaminacién del recubrimiento (para
todos los espesores simulados) antes de que el dispositivo alcance el
didametro maximo. En el caso del SIBS, por el contrario, no presenta
peligro de delaminacién para ninguno de los espesores simulados.
Se determind también que la resistencia del contacto durante la
expansién del dispositivo presenta el mismo comportamiento para
todas las celdas de estent en formas de U, si se tienen en cuenta los
parametros geométricos de las mismas. Este tltimo aspecto per-
mitié obtener una funcién exponencial para estimar el esfuerzo
normal maximo del contacto estent-recubrimiento para cada valor
de deformacioén circunferencial de un estent, siempre que este esté
formado por celdas en forma de U. Al comparar los resultados
obtenidos con trabajos desarrollados por autores reconocidos en
el tema se evidencia que los modelos desarrollados y la ecuacién
propuesta constituyen una buena herramienta para la prediccién
de la ocurrencia de delaminacién en los estents coronarios recu-
biertos. A pesar de estos resultados es importante conocer que el
trabajo presentado posees determinadas limitaciones. En primer
lugar, los resultados obtenidos solo son aplicables a estents con
celdas en forma de U. Los anadlisis de delaminacién solo se reali-
zaron en las zonas centrales de las celdas y no en todo el estent.
No se tuvo en cuenta la friccién entre el recubrimiento y otros ele-
mentos que intervienen durante el proceder como son la arteria,
la placa ateromadtica y el balén. Con los modelos desarrollados es
posible predecir la ocurrencia de la delaminacién pero no es posible
determinar su magnitud.
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