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RESUMEN

El objetivo de la investigacion es la propuesta de un dispositivo para liberar obstrucciones en traquea
(Stent) y su proceso de manufactura, ésta se realiza al detectar la limitada disponibilidad en el mercado
mexicano de estos dispositivos. El trabajo esta orientado al proceso de disefio y algunas
especificaciones técnicas para la manufactura del Stent; para llegar a la propuesta de un modelo se
utilizé una combinacion de tres métodos de disefio (Pahl, Ulrich y Hurst). La aplicacion de las técnicas
de disefio mencionadas fueron desarrolladas desde el planteamiento de la necesidad hasta la
propuesta de un conjunto de posibles soluciones, y como resultado del procedimiento se presentan
detalles de cinco propuestas de disefio conceptual, las cuales se evaluaron por médicos neumdlogos
y de acuerdo a su conocimiento especializado se convergié a dos modelo viables. Se llevo a cabo el
disefio de detalle de los modelos, definiendo tamafios, materiales y se realizé un analisis de fuerzas y
esfuerzos. Se presentan también algunas especificaciones técnicas para el proceso de manufactura
del Stent, ademas de una simulacién del proceso de inyeccién, donde se ubicaron lineas de particidn
y puntos de inyeccion, la distribucion de temperatura, los tiempos y la confiabilidad de llenado de los
moldes, y se identificaron zonas criticas que son propensas a la formacion de burbujas, lineas de
soldadura y rechupes que podrian afectar el dispositivo. Para la validacién de los modelos y el proceso
de manufactura propuestos se fabricaron prototipos funcionales hechos con silicon grado médico e
inyectados en moldes de resina epoxica. Finalmente se presenta el andlisis econémico para la

manufactura.



SUMMARY

The aim of this research is the proposal of a device to release blockages in the trachea (Stent) and its
manufacturing process, this is done after identify the limited availability in the Mexican market of these
devices. The work is oriented to the design process and some technical specifications for the
manufacturing of the Stent, to obtain the proposed model, three design methods were used (Pahl,
Ulrich and Hurst). The application of design techniques mentioned are developed from the clarification
of the tasks until the proposal of a set of possible solutions, and as a result of the procedure, five
conceptual design proposals are presented which were evaluated by respiratory physicians and
according to their expertise is converged to two viable models. Was carried out the detailed design of
the models, defining sizes, materials and an analysis of forces and stresses was made. Also some
technical specifications for the manufacturing process of the stent are presented, and a simulation of
the injection process where are located parting lines, injection points, distribution of temperature, the
fill time and the confidence of fill, also are identified critical areas that are prone to form bubbles, weld
lines and undercuts that could affect the device. For validation of the models and the manufacturing
process proposed, functional prototypes were manufactured with medical grade silicone and injected

into molds of epoxy. Finally, an economic analysis for manufacturing is presented.



Prélogo

El éxito del producto depende del grado de satisfaccion que tenga la propuesta en los usuarios; la
planeacion de productos depende del enfoque que el desarrollador determine que es correcto en para
llegar a los alcances planteados al inicio del proceso de disefio. La propuesta que contiene este trabajo
se realiz6 con un enfoque al usuario experto, en este caso son los médicos neumoélogos del Instituto
Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER), ademéas se consideraron variables referentes a la
fisiologia y biomecanica de la traquea. El trabajo se ha desarrollado basado en metodologias probadas
en diferentes proyectos de disefio, sin embargo se han replanteado algunas de sus fases para

enfocarlo a un disefio aplicado a prétesis e instrumental médico.

El trabajo escrito esta estructurado en 5 capitulos. En el capitulo 1 se presenta el marco teérico donde
se incluyen los antecedentes, la revision bibliografica, el planteamiento del problema, los objetivos, la

justificacion de la investigacion y la hipétesis del trabajo.

En el capitulo 2 se desarrolld la propuesta de metodologia empleada para el disefio del dispositivo,
esta metodologia esta basada en el proceso de Pahl, ademas esta enriquecida en otros la metodologia
de Ulrich y Pahl. Como resultado de la aplicacién de este proceso se propusieron cinco modelos de
Stent, los cuales fueron evaluados por los usuarios expertos, eligiendo dos modelos a desarrollar
durante la siguiente parte de la investigacidn. En la parte final de este capitulo se desarroll6 el disefio
de detalle que incluye la seleccién de material, la eleccién del proceso de manufactura, y el analisis
de fuerzas y distribucion de esfuerzos en el dispositivo debido a la aplicacion de fuerzas durante el

desempefio.

En el capitulo 3 se desarrolla la propuesta de manufactura del dispositivo, identificando como la mas
conveniente la inyeccidn de silicon liquido en molde caliente, se identificaron variables técnicas que
se deben considerar para la implementacion del proceso. En este capitulo se incluye ademas una
simulacion del proceso de inyeccién que ayuda a identificar variables técnica importantes del proceso

de inyeccion.



El capitulo 4 contiene el reporte de la manufactura de prototipos funcionales de los disefios propuestos,
los cuales fueron evaluados por los usuarios expertos para llevar a cabo la validacion de la propuesta.
Finalmente en el capitulo 5 se desarrollé una evaluacion econémica para la posible elaboracion de
4500 dispositivos lo que permiti6 conocer que hay una tendencia favorable a la implementacion del

proceso.

Roberto Leonardo Diaz
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CAPITULO 1. INTRODUCCION

CAPITULO 1. INTRODUCCION

1.1 ANTECEDENTES

Una de las tareas mas importante del ingeniero en la sociedad es ser el catalizador del cambio
tecnoldgico; colabora para que muchos de los descubrimientos resultantes del proceso de
investigacion cientifica y tecnoldgica se concreten en el desarrollo de nuevos productos, procesos o
servicios. Investigadores del Departamento de Ingenieria Biomédica del Instituto de Nacional de
Enfermedades Respiratorias (INER) y Médicos Neumdlogos del mismo instituto identificaron la
necesidad de realizar una investigacion para desarrollar el disefio de un dispositivo que asista a la
libracion de las vias aéreas superiores (Ortiz- Posadas, Gonzalez Monjaraz, & Pimentel- Aguilar,
2006), analizando las caracteristicas que permitan mejorar su implementacion y desempefio en la

traquea.

El estrechamiento de la via aérea principal (trdquea, laringe y/o bronquios) se conoce como estenosis,
se presenta debido a enfermedades malignas o patologias benignas, su tratamiento se realiza
mediante la implementacion de una prétesis denominada stent cuyo proposito es aliviar la obstruccion
de la via aérea, como cura definitiva, como método paliativo, 0 como método de estabilizacién en la
recuperacion del paciente. Sin embargo, el uso de estos dispositivos no es totalmente satisfactorio
para los médicos, que sefialan la dificultad en su remocidn, la obstruccién con secreciones, problemas
de migracién, taponamiento y la disponibilidad de tamafios (Sriram, 2008); si bien hay una gran
variedad de stent de diferentes caracteristicas en el mercado internacional, en el mercado mexicano
su disponibilidad es limitada ya que en todos los casos para su uso en México se deben importar:
cuando el paciente necesita un stent, el instituto le proporciona los datos de un proveedor en Estados
Unidos de América para comprarlo, lo que representa un tiempo de espera en su adquisicion e

implementacion, repercutiendo en la salud del paciente.

DISENO Y MANUFACTURA DE STENT PARA LIBERAR VIAS AEREAS 1]



CAPITULO 1. INTRODUCCION

1.2 ESTADO DEL ARTE

El manejo de pacientes con dificultad respiratoria secundaria u obstruccion traqueo bronquial es uno
de los retos méas desafiantes tanto para cirujanos toracicos como para neumologos, el objetivo del
tratamiento es lograr una mejoria duradera conservando una adecuada permeabilidad de la via aérea,
para lo cual existen varias opciones: dilatacion, terapia con radiacion (radioterapia externa,
braquiterapia), terapia con laser, cirugia, y colocacion de stents; en ocasiones y dependiendo de la

etiologia de la estenosis, puede emplearse una combinacion de estas modalidades de tratamiento.

Numerosos estudios demuestran mejoria clinica posterior a la colocacion de un stent en el 90-97% de
los casos (Garcia-Roman, 2008). La variedad de stents que se utilizan a lo largo de todo el arbol
traqueo-bronquial y sus propiedades biomecanicas dependen del material (Tabla 1) del cual estan
construidos. Los materiales empleados en su manufactura son silicon y metales, pudiendo combinarse
para fabricar modelos hibridos. Los stents se agrupan en: (1) tubos stent de polimeros los cuales
incluyen el T-tube de Montgomery (Boston Medical Products, Boston, MA, USA), Dumon (Novatech,
France), Polyflex (Boston Scientific, Natick, MA, USA), Noppen (Reynders Medical Supplies, Lennik,
Belgium), y Hood (Hood Laboratories, Pembroke, MA, USA); (2) Stents de metal recubierto o sin
recubrimiento, tales como Palmaz (Cordis Corp, Miami, FL, USA) y Ultraflex stents (Boston Scientific,
Natick, MA, USA); y (3) Stents hibridos que son hechos con silicon reforzado con anillos metalicos por

ejemplo el Orlowski (Rusch Incorporated, Duluth, GA, USA) y el stent dinédmico.

Tabla 1. Tipos de Stent

Stent Fabricante Stent Fabricante
Metalicos expandibles Hibridos
Gianturco Cook Medical Inc Dynamic Boston Scientific
WallStent Boston Scientific Poliflex Boston Scientific
Palmaz Johnson & Johnson Novastent Novadis
Ultraflex Boston Scientific Orlowski Rusch AG
Silicén Nitinol / Teflon Local Manufacturer
Montgomery Boston Medical Product
Dumon Boston Medical Product
Hood Hood Laboratories
Natural Samsung Medical Center

DISENO Y MANUFACTURA DE STENT PARA LIBERAR VIAS AEREAS 2]



CAPITULO 1. INTRODUCCION

Stents metalicos. Existen dos disefios basicos de stents metalicos: los auto-expandibles y los
expandibles con balén. Los primeros son fabricados con metal que posee memoria de forma, como el
Nitinol [aleacién de titanio/niquel], y algunas aleaciones de acero inoxidable, se expanden
espontaneamente hasta su diametro predeterminado al ser liberados; ejemplos de éstos son los stents
Gianturco, Cragg, Memotherm y Wallstent. En contraste, los stents expandibles con balén no poseen
expansibilidad dinamica, y requieren ser expandidos activamente hasta el diametro deseado, y son

fabricados de tantalio o acero inoxidable; ejemplos de éstos son el stent Palmaz y el Strecker.

Stents de silicon. Los modelos se basan en el concepto simplista que la traquea es cilindrica (canula
de Montgomery), los mas recientes (Dumon, Rush, Orlowski, Hood, Natural stent) son fabricados de
silicdn (caucho sintético) a la medida, removibles y fabricados en diferentes formas y tipos. Proveen
estabilidad a la via aérea y pueden ser usados para sellar fistulas traqueo esofagicas tanto de etiologia
benigna como maligna. En términos de comportamiento mecanico y desarrollo de complicaciones, son

superiores a los modelos metalicos.

¢ Silicon vs Metalico? Todos los stents disponibles en el mercado han sido revisados por usuarios
expertos y se ha demostrado que logran una mejoria sintomatica inmediata, sin embargo no existen
estudios adecuados para determinar qué tipo de stent es mejor para determinados casos, y su empleo
depende de la escuela que se haya tenido, por ejemplo en Europa se encuentra preferencia por los
stents de silicon, mientras que en los Estados Unidos de Norteamérica se prefieren los metalicos. Por
esta razon, es claro que al menos por el momento la decisién de qué tipo de stent utilizar dependera
de consensos y sentido comun, los cuales sugieren evitar el empleo de stents metalicos en la inmensa

mayoria de casos benignos.

Ademas de estos dispositivos artificiales se ha comenzado la investigacion, por parte del Great
Ormond street Hospital en Londres (Davis 2006), de los trasplantes de traquea en sustitucion de los
stents, sin embargo este tipo de investigacion depende de un exhaustivo estudio del sistema
inmunoldgico para evitar rechazo de trasplante; también se han construido estructuras traqueales a

partir de células madre sin embargo esta investigacion aun se encuentra en periodo de prueba.
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1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La incorporacion de la ingenieria en el campo de la medicina ha permitido un avance en los métodos
de diagnéstico de enfermedades y en su tratamiento con el objetivo de mejorar la calidad de vida de
las personas; los enfoques son diversos y son marcados por necesidades especificas de la interaccion
médico - paciente, el mejoramiento de la clinica, el desarrollo de prétesis y drtesis, asi como el disefio

y manufactura de instrumental y herramental médico.

Aproximadamente el 30% de pacientes con cancer de pulmén presentan obstruccion de la via aérea
central, de los cuales un 35% mueren como resultado de asfixia y neumonias post-obstructivas, el
principal método para evitar el taponamiento de la via aérea es la utilizacion de los dispositivos stent,
los cuales son unos tubos que mantienen abierta en todo momento la via aérea, sin embargo los
actualmente empleados son limitados en su funcionalidad estructural, su implementacion y su
remocion lo que impide una mejora integral de pacientes, pero ;de qué manera puede la ingenieria
mejorar las cualidades de estos dispositivos?, ; Cuales son las caracteristicas ideales que debe tener
el dispositivo para un correcto desempefio?; ademas en el caso de México no se tiene la disponibilidad
en el mercado de los dispositivos stent asi que, ¢ qué tan dificil es el proceso de manufactura para la

produccion del dispositivo?, ;cuales son las herramientas basicas para realizar la manufactura?.

La realizacion de una investigacion que identifique y solucione las necesidades de los cirujanos y sus
pacientes, permite proponer el disefio de un dispositivo que realice las funciones estructurales y
fisiolégicas que se requieren para liberar las vias aéreas; la correcta busqueda y seleccion de
materiales para la manufactura del dispositivo brinda la certeza de que su uso en personas es seguro
y, el planteamiento de un proceso de manufactura representa uno de los primeros pasos para

incentivar su implementacion futura.
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1.4 OBJETIVO

Proponer el disefio de un dispositivo para liberar obstrucciones en traquea (Stent) y especificaciones

técnicas para el proceso de manufactura
Objetivos particulares

o |dentificar las caracteristicas ideales de un dispositivo Stent.

e Reconocer las necesidades particulares de los médicos para el uso de los dispositivos.

e Proponer el disefio de un dispositivo congruente a la morfologia, estructura y fisiologia de
traquea.

o Determinar el material para fabricar el dispositivo con un alto grado de biocompatibilidad.

e Revisar el proceso de manufactura para la produccién del dispositivo, identificando los
elementos requeridos para la fabricacién de los dispositivos.

o Elaborar prototipos del disefio propuesto para el analisis de algunas de sus caracteristicas.
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1.5 JUSTIFICACION

Frecuentemente en hospitales se requiere el uso de dispositivos que asistan a la liberacion de vias
aéreas, las causas son diversas: enfermedades, accidentes y uso en casos paliativos; el dispositivo
que se utiliza actualmente es el Stent, sin embargo su utilidad se encuentra limitada por caracteristicas
deficientes tales como su insercién y remocion, la recurrente migracion y el anormal transporte de
mucosidad, lo que se ve reflejado en que unicamente el 80% de los casos sean con resultados
satisfactorios. Otro desafortunado hecho es la nula disponibilidad en el mercado mexicano, limitando

el uso del stent a quién pueda importarlos de Estados Unidos de América, principalmente.

Una investigacion para el disefio de un dispositivo que asista a la liberacion de vias aéreas, permitira
mejorar las caracteristicas de los stents disponibles actualmente elevando asi los casos de éxito en
su implementacion, la investigacion contemplard necesidades locales referentes a datos de
dimensiones de traquea (antropometria del mexicano). La propuesta e implementacion de un proceso
de manufactura a partir de este disefio representarad uno de los primeros pasos para su posible
implementacion y consecuentemente el abastecimiento del mercado mexicano incrementando la

calidad de vida de un mayor numero de posibles usuarios.

1.6 HIPOTESIS DEL TRABAJO

Es posible la manufactura de un dispositivo que favorezca la liberacion de las vias aéreas basado en

un disefio congruente con la morfologia, biomecanica y fisiologia de la traquea.
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1.7 METODOLOGIA DEL TRABAJO

La investigacion esta enfocada en dos temas principales: el disefio del dispositivo y la propuesta de
su proceso de manufactura. En la primera parte del trabajo se desarrollé un proceso de disefio basado
en el proceso de Pahl (2007), Ulrich (2008) y Hurst (2004) y consta de cuatro etapas: Clarificacion,
Concepto, Disefio Preliminar y Disefio de Detalle. En la etapa de clarificacién se obtuvo toda la
informacion referente al tema desde el punto de vista del usuario, del mercado y de la fisiologia para

después procesarla y enlistar las caracteristicas ideales que debe tener el dispositivo.

En una segunda etapa del proceso de disefio se generaron disefios conceptuales que podrian
solucionar las necesidades del usuario, éstos fueron evaluados utilizando una tabla de satisfaccion de
usuarios y se selecciond un concepto a desarrollar. En la tercera etapa del disefio preliminar se
revisaron las caracteristicas fisicas que debe tener el dispositivo asi como las pruebas que debe
superar durante su uso y se generd un modelo CAD del dispositivo propuesto. En la etapa final se

documenta el dispositivo, enlistando materiales propuestos para su fabricacion.

La segunda parte del trabajo consta de la propuesta para su manufactura, se desarrolla el proceso de
inyeccion para la fabricacion del dispositivo; se trabajaron las lineas de particion, los puntos de
inyeccion, el analisis térmico y tiempos de llenado y curado del material. Se fabricaron prototipos
funcionales para evaluar la propuesta del dispositivo y el proceso de manufactura, finalmente se realizd

un analisis econémico para determinar la viabilidad de la manufactura de un lote de dispositivos.
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2. DISENO Y ANALISIS DEL STENT

2.1 INTRODUCCION

El éxito de un producto se encuentra en el desarrollo de su proceso de disefio, el cual inicia con la
identificacién de una oportunidad en el mercado, ya sea introduciendo un nuevo producto o
desarrollando uno con caracteristicas que mejoren la experiencia del usuario; existen muchas
metodologias que rigen estos procesos de disefio y su eleccion depende de los alcances que se
quieran lograr por parte del equipo que los desarrolla. En este capitulo se realiza el analisis y disefio
de un stent para liberar via aéreas empleando metodologias propuestas por Pahl (2007), Ulrich y
Eppinger (2009) y Hurst (2004), éstos son procesos genéricos empleados en el desarrollo de
productos y consisten en diferentes fases cada uno de ellos; para la elaboracion de este trabajo se
conformd un procedimiento basado principalmente en el modelo de Pahl y consta cuatro fases:

Clarificacion, Disefio Conceptual, Disefio Preliminar y Disefio de Detalle (Figura 1).

Un stent se define como una prétesis cilindrica hueca que mantiene la luz traqueal abierta y brinda
soporte a la estructura de la traquea (Lee, 2010), el dispositivo se emplea para proporcionar un efecto
de barrera y brindar proteccion a la via aérea por el crecimiento de tumores, tejido granular o para
contrarrestar el efecto de presion extrinseca ejercida sobre la via respiratoria; sin embargo las
propiedades estaticas y dindmicas de la traquea son afectadas por el tipo de material del cual este
hecho el stent. El silicon grado médico es el material utilizado para su fabricacién pero los disefios
actuales impiden el movimiento ciliar de la pared traqueal que es esencial para la limpieza natural de
las secreciones del 6rgano; debido a esta situacion se han desarrollado nuevos stents fabricados de
metal imitando a los stents utilizados en el sistema cardiovascular, las limitantes de estos dispositivos
es que presentan disposicion al crecimiento de tumores o tejido granulado alrededor de las mallas e
incluso pueden cubrirse de epitelio de la traquea, lo que dificulta su remocion.
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TAREA

*Clarificar tarea
*Elaborar especificaciones

Clarificacion

A4

ESPECIFICACIONES

¥
s|dentificar problemas esenciales
*Establecer estructuras de funcion
*Buscar principios de solucion
*Generar variantes conceptuales

*Evaluar segin: funcién, fabricacion, etc.

'

CONCEPTO/DEA

F

*Desarrollar disefio preliminar

*Seleccionar un disefio preliminar

*Refinar y evaluar segun:
funcion, fabricacion, etc.

'

DISENO PRELIMINAR
le

I3
*Optimizar y completar formas
*\erificar errores
*Preparar lista de piezas preliminares y
documentos
'

DISENO DEFINITIVO
F

Disefio conceptual

A 4

EVALUAR Y REFINAR

v

Confomacion

CONFORME A ESPECIFICACIONES

A 4
«+

*Finalizar detalles

*Completar dibujos y documentos

*\erificar segun funcion, costos,
fabricacion y normalizafién

Detalle

DOCUMENTACION > v
v

SOLUCION

Figura 1. Proceso de Disefio de Pahl (2007)
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2.2. CLARIFICACION

2.2.1 Clarificacion de la tarea

En esta etapa del proceso se obtiene y analiza la informacion del stent: ; qué es?, ; para qué se utiliza?,
¢,qQué se requiere para su empleo?, ;qué funciones realiza?,  cuéles son las caracteristicas deseadas
por los usuarios?, entre otras. En esta etapa las restricciones evolucionan de lo cualitativo a lo
cuantitativo: las ideas vagas de lo que se quiere lograr son transformadas en valores numéricos

tolerados de requerimientos funcionales.

La informacion que determina las especificaciones del stent se obtuvo de diferentes fuentes;
inicialmente se realizé un estudio bioldgico de la traquea a fin de conocer la morfologia vy fisiologia;
posteriormente se realizo una revision de las funciones del stent y finalmente se consultaron estudios
de caso de usuarios expertos para conocer las caracteristicas esperadas en el producto, Figura 2. Al
finalizar esta etapa del proceso se generd una lista de especificaciones que contiene las métricas, los

valores objetivo y marginalmente aceptables, tal como se refiere en el proceso de Pahl.

Clarificacion de tarea Tratamiento de Especificaciones
-Revision de la morfo la informacion -Elaboracion de lista de
fisiologia. >  métricas.

Necesidades de > -Establecimiento de valores
usuarios. objetivo y marginalmente
*Estudios de caso. >  aceptables.

Figura 2. Proceso de clarificacion de tarea

a. Morfo fisiologia de la trdquea

El sistema respiratorio esta compuesto por 6rganos que realizan funciones de enorme importancia
debido a su capacidad de intercambiar CO2 y O, con el medio ambiente el cual es el proceso
fundamental para la oxigenacién de todos los érganos del cuerpo. Los alvéolos se comunican con el

exterior a través de estructuras tabulares las cuales se encargan de calentar, humedecer y eliminar
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gérmenes y/o particulas extrafias del aire, ésta es la denominada porcion conductora del sistema

respiratorio: nariz, nasofaringe, laringe, trdquea, bronquios y bronquiolos.

La trdquea es un ducto altamente deformable el cual tiene una longitud de 10 a 13 centimetros, esta
formado por entre 15 a 20 anillos de cartilago y musculo que lo recubre longitudinalmente en la parte
posterior (Figura 3). Para evitar que la traquea se colapse los cartilagos anulares proporcionan la
rigidez necesaria sin embargo el 6rgano puede deformarse en la parte posterior (que no contiene
cartilago) para regular el paso de aire, el diametro de la traquea disminuye hasta un 50% en el proceso

de espiracion, durante la inspiracion el fenémeno es inverso.

5
Figura 3. Corte transversal de la traquea. C es el cartilago hialino, M la mucosa traqueal, T
el musculo traqueal y L el masculo longitudinal.

b. Funciones del stent

El stent se define como una protesis cilindrica hueca que mantiene la permeabilidad luminar y las
dimensiones de una estructura tubular mediante oposicion de fuerzas compresivas extrinsecas y
proveyendo soporte interno (Lee, 2010), son utilizados en diferentes campos de la medicina siendo
los mas destacados los cardiovasculares y el respiratorio. En el aparato respiratorio los stent se
emplean para la liberacién de las vias aéreas superiores (Traquea y bronquios) las cuales son
afectadas por problemas mecanicos o funcionales tales como estenosis, formacién de granulomas o
traqueomalacia; en el mercado extranjero se cuenta con diferentes tipos de stent, fabricados de

diferentes materiales como metales, resinas e hibridos.
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La funcién principal es mantener la via aérea abierta todo el tiempo; su funcion estructural es que sirve
de barrera inicial al crecimiento de tumores y crecimiento de tejido, conservando asi la luz traqueal
despejada, mecanicamente debe soportar deformaciones propias de la fisiologia del érgano como son
los cambios de seccion transversal debidos al cambio de area durante la respiracion y movimientos

que siguen la trayectoria del cuello.

c. Caracteristicas del stent ideal por usuarios expertos

El desarrollo de un nuevo dispositivo es un reto para el disefiador pues se deben ponderar cuales son
las caracteristicas que se deben privilegiar en su ejercicio de disefio, si bien se deben mirar todas las
aristas del problema, se debe enfocar unicamente en las particularidades que le permitan solucionarlo
de la forma mas sencilla posible. Para fines de este trabajo, identificamos como usuarios expertos a
los médicos neumologos que implantan este dispositivo. Se realizaron entrevistas con médicos
neumologos para conocer cuales consideran las caracteristicas mas importantes que debe tener un
stent para un buen desempefio; entre las mas destacadas son: el ajuste a la via, la sujecion y
posicionamiento en el 6rgano, la permisividad del movimiento ciliar, la disponibilidad de tamafios y el

precio.

En el campo de los stents se han realizado exhaustivas revisiones de sus diferentes tipos con el fin de
conocer ventajas y desventajas que ofrece cada modelo, Pinedo (2008), reporta en Stent
traqueobranquiales: una revision, un registro de los diferentes dispositivos utilizados por neumélogos
para liberar vias aéreas, en este trabajo resalta la ventaja de utilizar stents de silicon e hibridos sobre
los stents de metal, como resultado este trabajo comparativo se enlistan las caracteristicas ideales
que deberia tener este dispositivo segun el autor (ver Tabla 2). Lee (2010) en Stent airway presenta
una revision de dispositivos hechos de silicon y metal, las comparaciones de los stents de diferentes
fabricantes se llevan a cabo realizando comparacién por pares, las caracteristicas ideales que se

proponen se enlistan en la tabla 3.
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Tabla 2. Caracteristicas de Stent ideal segtin Pinedo (2008)
e Biocompatibilidad

e |mpermeabilidad

e Dinamismo

e Colocacion estable

e Resistencia a la deformacidn
e Desmontable

e De bajo costo

e De facil insercion

Tabla 3. Caracteristicas de Stent ideal segtin Lee (2010)
e Facil insercion y asequible.

e Disponibilidad en diferentes tamafios y longitudes apropiadas para aliviar la obstruccion

e Restablecimiento de la via aérea con minima morbidez y mortalidad.

o Suficiente fuerza expansiva para resistir las fuerzas de compresion vy elasticidad para
recubrir las contornos de la via

e Mantener la permeabilidad de la via sin ocasionar isquemia o erosion en las estructuras
adyacentes.

e Minima migracién pero de facil remocion si es necesaria.

e Hecho de un material inerte que no irrite la via, provoque infeccién o promueva la
formacién de tejido granuloma.

e Preserve la funcién mucociliar de la via para la movilizacién de las secreciones.

Por otro lado Chin (2008) en Airway Stent realiza una revision de dispositivos hechos de silicon y
metal, resaltando desventajas en ambos stents tales como la insercién en el caso de los hechos de
silicon y el crecimiento de granulomas en la malla de los stents de metal lo cual acorta el tiempo de
vida util, Tabla 4.
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Tabla 4 Caracteristicas del Stent ideal segtin Chin (2008)

Restablecimiento de la via aérea.
Minima morbidez y mortalidad.

Migracion limitada, pero de facil remocién si es necesaria.

Mantener la permeabilidad de la luz traqueal sin causar isquemia o erosion de las

estructuras adyacentes.
Minima formacién de tejido granuloma.
Féacil de insercion.

Econémico.

Se compararon las caracteristicas que debe tener un el stent ideal (Tabla 5), con las caracteristicas

mas deseadas por estos autores, las opiniones realizadas por los usuarios expertos y las

oportunidades detectadas en el andlisis de la fisiologia, se generd la lista de caracteristicas ideales en

el desarrollo de la propuesta que ver Tabla 6, estas caracteristicas incluyen: el ajuste a la via, la

preservacion del movimiento ciliar y la disponibilidad de tamarios,

Tabla 5. Comparacion de caracteristicas

Caracteristica\Modelo Pinedo Lee Chin
Biocompatibilidad X X X
Impermeabilidad X
Dinamismo X X
Colocacion estable X
Resistencia a la deformacion X X X
Desmontable X
De bajo costo X X X
De facil insercion X X X
Disponibilidad de tamafio X
Minima migracion X X
Preservacion del movimiento ciliar X
Interaccidn con érganos adyacentes X X
Restablecimiento de la via X X
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Tabla 6. Caracteristicas ideales del Stent
e  Biocompatibilidad.

e  Dinamismo.

e Restablecimiento de la via con minima morbidez.

o Suficiente fuerza expansiva para resistir las fuerzas de compresion y elasticidad para recubrir las contornos
de la via.

o Ajuste ala via aérea.

e Minima migracion pero de facil remocion si es necesaria.

e  Preserve la funcién mucociliar de la via para la movilizacion de las secreciones.

o  Féacil insercion.

o  Disponibilidad de tamafios.

e Asequible.

2.2.2 Especificaciones

El establecimiento de las especificaciones objetivo en un proceso de disefio es importante debido a
que marcan el rumbo posterior del producto, si bien no son las definitivas dan una idea mas precisa
de qué es lo que se espera del producto; se establecen después de conocer las necesidades de los
usuarios, las caracteristicas ideales que esperan los expertos y los aspectos biologicos involucrados
en el buen funcionamiento del stent. Al final de este proceso se realiz6 una lista de especificaciones

que contiene métricas, valores objetivo y marginalmente aceptables.

a. Lista de métricas

La utilidad de las métricas estéa relacionada en forma directa con el grado al cual el producto satisface
las necesidades del cliente o usuario. La relacion entre las necesidades y métricas es esencial para el
concepto de especificaciones; la suposicion funcional es que es posible una traduccion de las
necesidades del cliente a un conjunto de especificaciones precisas y mesurables, y por lo tanto, al
cumplirlas se logra la satisfaccion de las necesidades del cliente. La elaboracién de la lista de métricas
para este trabajo parte de la lista de las caracteristicas del stent ideal elaborada, a esta lista se le ha
relacionado una métrica que la describa; para algunas caracteristicas pueda haber quiza mas de una

métrica a considerar, Tabla 7.
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Tabla 7. Necesidades y métricas

Caracteristica

Métrica

Biocompatibilidad

Dinamismo

Restablecimiento de la via con minima morbidez

Suficiente fuerza expansiva para resistir fuerzas de compresion
Ajuste a la via aérea

Minima migracion pero de facil remocién de ser necesario
Preserve la funcion mucociliar

Fécil insercion

Disponibilidad de tamarios

Asequible.

Clase USP

Desplazamiento maximo [mm]
Coeficiente de rigidez axial [N/m]
Fuerza [N]

Diametro [mm]

Desplazamiento [mm]

Subjetivo

Fuerza de insercidn [N]
Cantidad de tamarios

Costos méximos [$]

b. Informacién de la competencia

La busqueda de dispositivos comerciales permite identificar caracteristicas ofrecidas actualmente a

los usuarios, ademas proporciona datos relacionados con el funcionamiento del dispositivo. Primero

se reviso el éxito de los dispositivos segun el tipo de material del stent, anotando sus ventajas y

desventajas tanto en su funcionamiento como en factores externos por ejemplo el método de insercién,

remocion y posicionamiento (Tabla 8).

Tabla 8. Ventajas y desventajas de diferentes tipos de Stent

Tipo de Stent Ventajas

Desventajas

Stent de silicon  Fécil insercion
Remocion y posicionamiento de facil

Requiere broncoscopio y anestesia general

Se presenta migracion cominmente

Stent metalico Se puede introducir con endoscopio de
fibra Optica sin anestesia general.
Auto expandible, resistente a la
compresion intrinseca

Minima migracién

Dificil remocion y posicionamiento.

Crecimiento de tejido granulado o tumor entre
los espacios de la malla.

La fuerza de expansion puede romper la via
aérea o la estructura vascular.

Su precio es del orden de $ 20,000 pesos.

Stent Hibridos Resistentes a la compresion extrinseca.
La membrana de silicon resiste al

crecimiento de tumores o tejido granular

No es sencillo de remover o re posicionar.

Su precio es del orden de los $ 25,000

Posteriormente con el estudio de mercado (Benchmarking) realizado se registraron las dimensiones

de los stents comerciales, Tabla 9.
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Tabla 9. Comparacién geométrica entre distintos fabricantes

Dimensiones principales de dispositivos _Ei

comerciales 1
Fabricante Amm] | B[mm] | C[mm] | D[mm] | E[mm]
Montgomery (4200 series) 10-16 19-27 23-37 39-66 8y 11
Stening (modelo TM) 11-16 20-27 29-37 50-66 11
Stening (Largo modelo TML) 10 -15 35 75 50 11
Hood laboratorios (modelo ST) 8-16 12-23 16-31 26-63 6-12
Hood Laboratorios (modelo RST) 8-16 12-23 16-31 36-63 6-12
Hood Laboratorios (modelo LT) 8-18 12-24 58-81 39-55 6.5-14

Los dispositivos comerciales utilizados son los fabricados por la empresa argentina Stenting ® la cual
ofrece una gama de modelos stent que tienen un precio de entre $505- $695 dolares estadounidenses,
consultado en Abril 2013. Otro fabricante consultado fue Boston Medical Products con sede en
Estados Unidos de América y con representacion en la ciudad de México y cuyo modelo 4200 (similar

al consultado en Stening) tiene un precio de $ 8000 pesos', consultado en Abril 2013.

1 El equivalente a méas de 4 salarios minimos mensuales de la capital del Pais, la conversion a US dolar se puede realizar considerando
el tipo de cambio en 13 pesos.
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c. Valores objetivos ideales y marginalmente aceptables

En esta etapa del proceso se sintetizé la informacion y se establecieron los valores objetivos para la
métrica proponiendo alguno de los dos tipos importantes: el valor ideal o el valor marginalmente
aceptable; estos valores guian las siguientes etapas del proceso que son la generacion y la seleccion

de conceptos, cuando se realice el disefio conceptual se verificaran estas métricas.

En el establecimiento de las métricas geométricas se consideraron dos datos: los obtenidos de la
revision morfoldgica y los procesados en el benchmarking. El diametro interior de la traquea segun
Munguia-Canales (2011) es en el hombre 16-23 [mm] y en la mujer 13-20 [mm], sin embargo estos
datos fueron obtenidos con la traquea estatica, es decir sin deformacién debida a la respiracién, asi
que se debe considerar que se contrae hasta un 50%; por otro lado del estudio de benchmarking se
obtuvo que los dispositivos comerciales tienen un didametro de entre 10-16 [mm]. De esta manera se

propone un una métrica marginal para el diametro de 12-18 [mm].

La longitud total de la traquea es de 80-107 [mm] en los hombres y de 78-95 [mm] en las mujeres de
acuerdo a Munguia-Canales, en el estudio de benchmarking se observé que la longitud de estos
dispositivos es de entre 50-80 [mm]; considerando que los stents se emplean para liberar unicamente
una seccion de la via aérea se propone un valor de 60-80 [mm]. En relacidn al espesor del dispositivo
el tnico dato reportado es el correspondiente a Melgoza (2012) que propone un espesor de pared de
1[mm], en el benchmarking el espesor obtenido varia entre 1y 1.5 [mm].Asi que geométricamente se

propone como en la Figura 4:

Métricas para la A
geometria del stent j B

A=12-18 [mm] 5
B= 60-80 [mm]
Espesor =1 [mm]

Figura 4. Métricas de geometria
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Especificaciones cinematicas. La migracion deseada por los usuarios no debe superar los 4[mm]
verticalmente; al ser la traquea un 6rgano deformable, se espera que el stent se pueda deformar sin
llegar a colapsar durante su funcionamiento, se reporta que durante la tos la el tubo traqueal se contrae

en un 50%.

Especificaciones de fuerza. Las fuerzas a las que se encuentra sometida la traquea son fuerzas de
presion del valor de 3.3 [kPa] (inspiracion) y 5.25 [kPa] en compresidn (expiracién), durante el tosido

los valores son de entre 6 [kPa]-7.25 [kPa], segun reporta Malvé et al (2010).

Especificaciones en materiales. La caracteristica mas importante en la eleccién de materiales
utilizados en protesis es la Biocompatibilidad, una escala empleada para medir esta caracteristica es
la propuesta por la United States Pharmacopea (USP) la cual utiliza ISO10993 y organiza en seis
clases los plasticos que pueden ser utilizados en medicina de acuerdo al uso, el tipo y tiempo de
exposicion con tejido vivo y la toxicidad del material. Para este trabajo se propone un material clase
VI; las propiedades fisicas que debe cumplir el material, serén determinadas a partir de la eleccién del

proceso de manufactura.

Especificaciones en produccion. Al tratarse de una prétesis es deseable que las geometrias sean
lo mas exactas posibles en su fabricacion. El proceso de manufactura a emplear es el moldeo por
inyeccion pues de acuerdo a Schwenker (2012) es mas preciso para la realizacién de estructuras

tubulares en comparacién al proceso de extrusion.
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d. Elaboracion final de lista de métricas.

En resumen se presentan las métricas propuestas en la Tabla 10.

Tabla 10. Tabla de métricas

Especificacion | Métrica Dimensiones
Geométrica. Tamafio: e Diametro 10-18 [mm]

e Longitud 60-80

e Espesor 1[mm]
Fuerza Presion Normal e Inspiracion 3.3 [kPa]

e Expiracion 5.5 [kPa]

Presion con tos e Inspiracion 6 [kPa]

e  Expiracion 7.25 [kPa]
Cinematicas Migracién maxima vertical 4 [mm]
Material Biocompatibilidad Clase VI USP
Produccion Método de manufactura Moldeo por inyeccion
Costos Costo unitario de Manufactura Inferior $3000

2.3 DISENO CONCEPTUAL

Durante la etapa de disefio conceptual, se generaron, evaluaron y seleccionaron las propuestas que
cumplian el propédsito del dispositivo. La primera tarea inici6 con la lista de métricas, se identificaron
los requerimientos objetivos y se omitieron los que no tenian relacion directa con el funcionamiento
del dispositivo; una vez elegidos los requerimientos se buscaron de principios de solucion para
emplearlos en la generacion de conceptos. Finalmente se evaluaron los disefios propuestos y se eligi6

uno a desarrollar en la siguiente etapa del proceso.

2.3.1 Requerimientos objetivo

De la lista de métricas generadas se seleccionaron aquellas que son indispensables para el
funcionamiento del dispositivo y se omitieron aquellas que no tenian relacion directa con el dispositivo.

Los valores geométricos son de importancia pues depende de ellos el solucionar el ajuste a la via; otro
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requerimiento importante es la fuerza a las que estd sometido el dispositivo para no deformarse
plasticamente, ademas debe poder deformarse hasta un 50%. Los requerimientos de la cinematica
son importantes y seran importantes al momento de generar los conceptos sin embargo su validacion
queda fuera del alcance de este trabajo. La eleccion del material contempla la Biocompatibilidad, si
bien todas las caracteristicas fisicas de éste son importantes para el interés del trabajo solo deben ser

congruentes al proceso de manufactura.

2.3.2 Principios de solucién

Las obstrucciones que se presentan en las vias se deben a motivos tales como la invasion por
crecimiento de tejido, la acumulacién de materia o la falta de rigidez en el érgano; generalmente se
evitan implementando sistemas que desempefian una funcion estructural. Los mas populares son
mallas cilindricas semi-rigidas o rigidas y tubos blandos, semi-rigidos o rigidos, ejemplos de ellos se
encuentran en cardiologia dénde se utilizan mallas con memoria de forma (hechos de Nitinol) y las
que se inflan con balén que permiten la fijacién a la via, sin embargo la principal complicacién que
presentan es la acumulacién de materia organica lo que afecta el funcionamiento; otra aplicacion se

encuentra en la uretra donde se introducen tubos semi-rigidos delgados a través de un endoscopio.

2.3.3 Generacion de conceptos

El concepto de un producto es una descripcidn aproximada de la tecnologia, principios de trabajo y
forma del producto; por lo general se expresa como un bosquejo 0 un como un modelo tridimensional
aproximado. Inicialmente se descartaron los modelos de mallas debido a que en la revision de los
casos de estudio de falla de stents, se tiene conocimiento que este tipo tienden a acumular materia

organica, presentan mayor disposicion a encarnarse, su posicionamiento y remocion es dificil.

Los modelos propuestos contemplan la forma en U de la traquea y estan enfocados a solucionar los
problemas de sujecion a la traquea. Los prototipos rapidos de estos disefios fueron modelados en
computadora utilizando SolidWorks y fabricados fisicamente empleando la técnica de estereolitografia,
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con el fin de lograr una apreciacion clara de las caracteristicas de cada modelo y emplearlos en el

gjercicio de evaluacion. Los modelos se presentan en la Tabla 11.

Tabla 11. Conceptos propuestos
Modelo Descripcion

Stent en forma de U, con la pared posterior
plana y mas delgada que permite la

deformacion del musculo en esta zona.

Stent en forma de U, en la seccidn frontal tiene
unos anillos planos que imitan los anillos de
cartilago y los cuales son posicionados en los
espacios naturales, ademas brindan el soporte

para evitar deformacion.
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Stent en forma de U, en la seccion frontal tiene
anillos curvos que imitan anillos de cartilago a
la vez que puede posicionar los bordes curvos

en los espacios de los anillos.

Stent en forma de U, en la seccidn frontal tiene
unos realces circulares los cuales pueden ser
sujetados en los huecos entre los anillos de

cartilago para posicionarlo.

Stent en forma de U, en la seccion circular tiene
relieves de secciones anulares intercaladas
que permiten un fijacién en los huecos anulares

de la traquea,
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2.3.4 Evaluacion de conceptos variantes

La evaluacion de los conceptos propuestos se llevé a cabo utilizando una tabla comparativa de la
percepcion de satisfaccién de usuarios expertos: médicos que colocan el dispositivo; que con base en
su experiencia calificaron caracteristicas de cada modelo. EI método empleado en este ejercicio
consistio en mostrar cada modelo fisico a los médicos, solicitando la evaluacion de las caracteristicas
enlistadas; cada una se ponder6 en una escala del uno al cinco, donde cinco es la mejor evaluacion y
el valor uno no cumple con sus expectativas, los resultados se muestran en la Figura 5 y el formato

de evaluacion se encuentra en el anexo de este trabajo.

Adicionalmente a la tabla hubo una retroalimentacion en el disefio de las propuestas considerando los
comentarios referentes al posible desempefio de los modelos realizando el redisefio del modelo mas

popular.

UNAM Posgrado de Ingenieria

Evaluacion de modelos de Stent

Resultados de la evaluacion.

Caracteristica a evaluar Modelo

1 2 3 4 5

Ajuste al contorno de la 4 4 3 4 5
via

Posicionamiento en la 5 4 3 3 5
via

Desplazamiento en la 1 4 4 3 4
via

Preservacion de la 1 2 3 4 4
funcién mucociliar

Facilidad de insercion 2 3 3 3 3
Facilidad de remocion 4 2 3 3 3
Puntaje total 17 19 19 20 24

Figura 5. Evaluacion de usuarios expertos
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Como resultado del ejercicio se determind continuar con la propuesta 1y 5; en ambos casos se sefialo
que la seccidn transversal propuesta era contraproducente debido a que podria causar conflictos en
el posicionamiento en la via, asi que se solicitd modificar esta seccion a una seccion circular en todos
los modelos. Las observaciones realizadas al modelo 1 incluyen la incorporacion de anillos de sujecion
en el elemento horizontal que permitan la sujecion de tapones y mangueras; al modelo 5 se le elimino
el elemento horizontal y se redimensionaron los valores geométricos del estriado: anchura y

profundidad.

2.4 DISENO DE PRELIMINAR

Es esta etapa del proceso se ahonda en las caracteristicas del disefio elegido; se analizan a detalle
las caracteristicas mas importantes que debe cumplir el producto, al final se realiza la documentacion
del modelo con los datos necesarios para iniciar la etapa de manufactura. Para el desarrollo del disefio
preliminar se analizara un solo tamafio geométrico del stent, si bien se tiene entendido que uno de los
requerimientos de los usuarios es que haya disponibilidad de tamafio basta con el analisis de una

unidad para validar el disefio.

2.4.1. Tamaiio

El Stent a analizar tiene las dimensiones de un largo de 60 mm, se eligio este tamafio debido a su uso
recurrente en las instituciones de salud, con un didametro exterior de 12 mm y un espesor de al menos
1 mm. El diametro del elemento horizontal mide 11 mm, este dato estd estandarizado para que sea

consistente con las mangueras que se conectan al dispositivo, Figura 6
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Métricas para la
geometria del stent en
milimetros.

I
ol

I
-

A=12
B=60
C=20
D=29
E=40
F=11
Espesor =1

I
T

Figura 6. Geometria del Stent

2.4.2. CAD

Los disefios propuestos se dibujaron utilizando el software Solid Edge ST2 ®, se crearon modelos 3D
con las dimensiones definitivas de los dispositivos, Figura 7; estos modelos ademas se utilizaron para
desarrollar el proceso de manufactura, la documentacion de los disefios se encuentra en los anexos

de este trabajo.

Figura 7 Modelos 3D de los dispositivos propuestos
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2.4.3. Material

La aplicacion del producto y el uso que tendra es muy importante en la definicion del material debido
a que se debe elegir el que mejor se adecue a las condiciones de su uso; como resultado del ejercicio
comparativo de los stents existentes y su desempefio se determind que los materiales que mejor
desempefian las funciones son los silicones, un tipo de polimero que brinda el soporte necesario para
mantener la via despejada y al mismo tiempo es flexible que permite su deformacion durante la

respiracion.

La clasificacion de los plasticos esta definida por las propiedades fisicas y quimicas que los
constituyen, de acuerdo a la capacidad para volver a ser fundidos mediante el uso de calor se
distinguen dos grupos principales: los termoplasticos y los termofijos; los materiales termofijos pueden
ser fundidos una sola vez, mientras que los termplasticos pueden ser fundidos nuevamente después
de ser enfriados. Existe un tercer grupo, el de los elastdmeros que incluye a los hules naturales y

sintéticos.

La seleccidn del material depende de las caracteristicas que se requieran para el desempefio de la
aplicacion, el costo y la manufactura; para ello es necesario conocer como y donde se utilizara el
dispositivo, en qué entorno se colocara, cuales son los objetivos de su funcién, su ciclo de vida y ciclo
de trabajo, de igual manera es necesario resaltar que en esta aplicacion en particular el material esta

expuesto de manera directa a tejido vivo del cuerpo y no debe dafar su entorno.

La principal caracteristica que debe tener el material de este dispositivo es la biocompatibilidad ya que
esta en contacto directo con los tejidos de la traquea, hay contacto entre el stent, mucosidad y el aire
que circula al interior de los pulmones; la temperatura de trabajo es la temperatura corporal, por lo que
la variacion es minima, y no hay agentes contaminantes externos al aire con los que esté en contacto,

sin embargo debe ser esterilizado previo a su insercion.

Para aplicaciones de médicas que involucran contacto directo con el cuerpo humano se recomienda
utilizar hule de silicon grado médico debido al alto grado de biocompatibilidad, resistencia, flexibilidad,
durabilidad y resistencia al crecimiento bacterias. El material se puede trabajar en dos presentaciones:
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solido y liquido, ambos tienen propiedades similares pero su manufactura es diferente, lo cual se

aborda en el capitulo 3 de este trabajo.

La dureza del hule es una caracteristica importante para la eleccion del material, los elastdmeros estan
disponibles en una amplia variedad de durezas, de shore A 20 a shore A 90. Hay algunas restricciones
en términos de manufactura en el uso de materiales muy duros o muy suaves; ademas de la restriccion

del desempefio del dispositivo como estructura y soporte de la traquea,

La empresa Wanker en su division “elastomers and plastic”, ofrece dentro de su gama de productos
el silicon SILPURAN® 6020/60 que cumplen las especificaciones mencionadas ademas de ser
recomendado para emplearse para la fabricacion de productos por moldeo, la hoja de datos se

encuentra en los anexos de este trabajo.

2.5. DISENO DE DETALLE

El uso de elastdmeros en diferentes aplicaciones de ingenieria se debe a que estos materiales pueden
almacenar y disipar energia simultaneamente debido a sus caracteristicas viscoelasticas, es decir
combinan las propiedades de los materiales puramente elasticos con las de aquellos puramente
viscosos; en materiales elasticos lineales el esfuerzo es proporcional a la deformacion (ley de Hooke)
y existe una relacién uno a uno de esfuerzo y deformacion, ademas el esfuerzo es independiente de

la magnitud de la deformacién.

Un material viscoso se caracteriza por tener una relacion entre el esfuerzo y el indice de deformacion,
para un elemento linear viscoso el esfuerzo es directamente proporcional al indice de deformacién con
un coeficiente de proporcionalidad viscoso. Los materiales viscoelasticos se caracterizan por su
fluencia y relajacion de esfuerzos. La fluencia es el proceso por la que la deformacion de un material

viscoelastico sometido a una carga sostenida incrementa con el tiempo.

El desempefio del Stent estd relacionado con su comportamiento al experimentar cargas y
movimientos debidos a la fisiologia del érgano, por lo que es necesaria la realizacion de un analisis de
fuerzas en el dispositivo con el fin de evaluar si los elementos propuestos podran satisfacer los

requerimientos estructurares y geométricos para los cuales se ha disefiado.
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2.5.1. Analisis de fuerzas

El sistema de fuerzas al que esta sometido el Stent es ciclico y se debe al movimiento de los musculos
y los anillos de cartilago durante la respiracién, la fuerza de contacto durante las diferentes etapas de
la respiracion cambia de magnitud continuamente; Malvé (2008) determin6 a partir de la simulacién
de una traquea y la interaccién con un dispositivo Stent los valores de presién que se presentan entre

ambos elementos durante su uso.

En la inhalacion se observa un ensanchamiento de la via y la presion que ejerce el Stent contra la
pared tiene una magnitud de 3.3 kPa, lo que permite mantener posicionado el dispositivo, durante la
exhalacion hay una contraccion del musculo y la via se reduce de manera que ahora la pared ejerce
una presion de -5-25 kPa contra el Stent (el signo se debe a la direccion de la presion), llevando a
cabo una deformacion en el Stent. Los valores de estas presiones se han obtenido en condiciones de

respiracion normal, durante el tosido estos valores son de 6 kPa y -7.25 kPa respectivamente.

La naturaleza viscoelastica del material, permite la deformacién constante y recuperacion de la forma
del dispositivo. La importancia de esta caracteristica radica en que el dérgano se deforma
constantemente y el Stent debe capaz de dar soporte y estructura a la traquea. Si un elemento de hule
se deforma constantemente, el esfuerzo requerido para mantener la deformacién disminuye con el
tiempo, este fendmeno se conoce como la relajacion de esfuerzos. Se expresa como una pérdida en
esfuerzo dividida entre el esfuerzo inicial (frecuentemente expresado como un porcentaje del esfuerzo

inicial).

La relacion entre la deformacion normal y la lateral, el médulo de Poisson, tiene un valor de 0.4997
(se toma el valor de 0.5) para los elastdmeros, este valor se presenta en todos los elastomeros debido
a los mecanismos que siguen las cadenas moleculares en el material y a las fases que presentan
entre los esfuerzos elasticos y los esfuerzos viscosos (Hertz, 1983), y en lo cual no se profundiza en
este trabajo. Al igual que con materiales elasticos hay relaciones con otras propiedades fisicas, como
loesE = 3G.
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Los materiales viscoelasticos no cumplen con la ley de Hooke debido a que son sujetos a diferentes
tipos de relajacion, asumiendo que el dispositivo opera dentro del rango estable de temperatura del

material, se pueden lograr buenas aproximaciones en los calculos de disefio.

Para determinar el modulo de rigidez del dispositivo es necesario revisar el mecanismo de deformacion
en materiales viscoelasticos, al aplicar una fuerza en una superficie del dispositivo, la deformacion
tendera a aparecer en las superficies libres de fuerza En una primera aproximacion hay una
distribucion parabolica de deformaciones cortantes que son maximos en el borde de la unién de la
region libre de fuerzas; a partir de la siguiente dependencia del modulo de compresion sobre el factor

de forma se deriva:
E.=G(3+CS?

Donde S en un factor de forma que relaciona la superficies donde se aplica la fuerza con respecto a
las superficies libres de carga, G es el mddulo de corte para deformaciones pequefias para el hule y
en este trabajo se tiene un valor de 1.06 MPa y C es un factor geométrico de la forma, que para una
tira delgada o anillo caso C=4. Esta ecuacién proporciona una buena aproximacion para E.. Para la

mayoria de los modos de deformacién y bajo

El modulo de rigidez esta definido como:

De esta manera se tiene los siguientes resultados, en la Tabla 12:

Tabla 12. Médulos de rigidez

Dispositivo _ Sup.concarga | E=G (3+CS?) K. = EA
~ Sup.libre C ot
Stent G 1635.84 E.= 6.84 MPa K, = 252.23 N/mm
~ 1752.05
= 0.93
Canula _1949.16 E.=8.12 MPa Kz =264.36 N/mm
"~ 1794.44
= 1.08
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2.5.2. Dureza

La dureza es utilizada ampliamente como una prueba de control de calidad en la industria del caucho,
pero en general no es fiable como un medio para determinar el comportamiento de esfuerzo-
deformacion de las componentes en ingenieria. La dureza no puede ser utilizada directamente en los
calculos de disefio y se relaciona en una aproximacion al moédulo de cortante. El valor elegido para

este trabajo es Shore 60A.

2.5.3. Anélisis de esfuerzos en el Stent

La distribucién de esfuerzos en el Stent debida a la aplicacion de las presiones se analiza utilizando
las ecuaciones de Lamé para cilindros de pared gruesa sometidos a presion externa, el dispositivo se
considera de pared gruesa pues la relacion entre el didmetro externo y el espesor es menor a 10, el
desarrollo de las ecuaciones se presenta en el anexo de este trabajo. Los esfuerzos obtenidos son los
correspondientes a una seccién anular y son el esfuerzo axial o4, el esfuerzo tangencial o2 y el

esfuerzo radial o3, ver Figura 8.

Figura 8. Distribucion de esfuerzos
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Asi, los valores para los modelos propuestos son:

Cénula
o, =0
2xR3 2 x 62
0y = pzm = 7.25m = 30.7 kPa
o, 30.7
03 = > = 5 = 15.35 kPa
Stent
o, =0
2xR3 2 x 6.752

—ppal — 7252 _ 9488 kP
92 = P2z g2 6.752 — 4.362 ¢

o, 24.88
03 = ? = T = 12.44 kPa

La solucion para esfuerzos en un cilindro elastico no involucra constantes elasticas, debido a esto, la

solucién es la misma en los casos elasticos y viscoelasticos
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3. PROPUESTA DE MANUFACTURA DEL STENT

3.1. INTRODUCCION

La tecnologia de moldeo de los materiales plasticos esta diferenciada principalmente por la
temperatura de procesamiento, por ejemplo, los materiales termoplasticos se calientan a su
temperatura de fusion para ser inyectados en moldes frios donde se solidifican, en cambio los
materiales termofijos son comprimidos, plastificados e inyectados a bajas temperaturas en moldes

calientes donde se llevan a cabo las reacciones de reticulacion y endurecimiento.

La fabricacién de productos plasticos y su manufactura implica cuatro pasos basicos que son: la
obtencion de la materia prima, la sintesis del polimero basico, la composicidn del polimero como un
producto utilizable y el moldeo o deformacién del plastico en su forma definitiva. En el presente capitulo
se analiza el proceso de manufactura de los disefios propuestos del Stent, primero se presentan
caracteristicas importantes del material elegido para el proceso, después se citan las componentes
importantes del proceso, incluyendo el desarrollo del molde, y finalmente se documentan los

elementos necesarios para llevar a cabo el proceso.

3.2. MATERIAL.

La eleccion del material para la fabricacion de elementos plasticos estd determinada por las
propiedades que se espera tenga en su desempefio durante su vida til, tales como son resistencia al
impacto, resistencia a la corrosion, resistencia desgaste, entre otros; dependiendo del tipo se material

se elige el proceso de manufactura mas adaptable a las necesidades planteadas.

La principal caracteristica que se requiere en el Stent y la canula que proponen este trabajo es la
biocompatibilidad del material; el silicon es un material muy aceptado para fabricar dispositivos
médicos debido al grado de aceptacion en el cuerpo, la baja toxicidad y sus propiedades

elastoméricas, se produce en dos formas: Hule? de silicona liquida (LSR, Liquid Silicone Rubber) y

2N del A. Se ha traducido Rubber como Hule considerando que su comportamiento es semejante a
la resina y no al caucho que es otra traduccion que puede tener el término.
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Hule de alta consistencia (HCR, High Consistency Rubber). Tanto el LSR y el HCR tienen propiedades

fisicas parecidas y la diferencia radica en la forma en que se procesan.

EILSR es un producto de dos partes que se utiliza principalmente para moldeos por inyeccién debido
a su baja viscosidad, lo que permite un flujo sencillo al interior del molde. El proceso para el LSR
comienza con un sistema de bombeo los dos componentes de la mezcla, por lo general "A"y "B", a
un mezclador a una proporcion indicada por el fabricante, a continuacién la mezcla se suministra a un
molde caliente en la maquina de inyeccion para ser curado dentro de él. El proceso de fabricacién y

el material son ideales para piezas complejas y con un alto grado de precision.

El HCR es un material de alta viscosidad que generalmente se emplea en la extrusion de tubos; el
proceso de fabricacion comienza con la mezcla homogénea de pellets de silicon y un catalizador,
después se cortan en preformas o tiras que se introducen en la extrusora para posteriormente pasar
por el dado que le dara forma, finalmente los tubos son calentados en un horno para completar el

proceso de curado.

Considerando los disefios propuestos del stent, el material a emplear es el silicon LSR, pues permite
tener mayor control en las tolerancias del dispositivo y hacer piezas con geometrias complejas, como
lo son los anillos del Stent, de tal manera que el trabajo esta enfocado al proceso de manufactura de

moldeo por inyeccion para LSR.

El silicon es un elastdmero termoestable que alterna atomos de silicon y oxigeno con grupos laterales
de metilo o vinilo; el proceso de solidificacion de materiales termoestables curados por calor,
incluyendo caucho de silicona, es causada por una reaccién quimica llamada vulcanizacién o cura. A
diferencia de los plasticos que se inyectan a altas temperaturas y se enfrian en el interior del molde,

los elastomeros se inyectan a temperaturas bajas y se curan con el calentamiento del molde.

3.3. PROCESO DE MANUFACTURA

El proceso de manufactura a analizar es el proceso de moldeo por inyeccion para LSR, el ciclo consta
de cuatro fases: la preparacion del material, la inyeccion del material en el molde, el curado del material
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y el desmoldeo de la pieza inyectada. En general el proceso es el mismo utilizado para la inyeccion
de plastico sin embargo tiene modificaciones que permiten el procesamiento adecuado del material,
en cada fase se explican las caracteristicas mas importantes y los elementos necesarios para

implementar la totalidad del proceso, Figura 9.

Preparacion de la mezcla

Inyeccion al molde

Curado del material y desmoldeo

Figura 9. Diagrama de proceso de Inyeccion

3.3.1 Preparacion del material

El LSR generalmente se presenta como una formula de resina de dos componentes; las materias
primas se entregan como una parte "A" que es el catalizador, y una parte "B" que es el agente de
reticulacion. El catalizador es un agente de curado de platino el cual causa la reticulacion del elemento
B a temperatura ambiente, es por eso que se mantienen los partes separadas antes de ser empleadas;
el componente A contiene un inhibidor el cual frena el entrecruzamiento cuando se encuentra por

debajo una cierta temperatura, generalmente 20°C.

El fabricante de la resina indica la proporcién en la cual éstos deben ser mezclados, para este trabajo
el fabricante Wanker ® sefiala una proporcion de 1:1. La mezcla comienza a reaccionar cuando se
combinan y el tiempo de endurecimiento o curado es proporcional a la temperatura de trabajo, es decir
que pueden tener vidas Utiles prolongadas (donde se pueden aun deformar) de hasta varios dias a
temperatura ambiente e incluso mas tiempo si se mantiene fresco o frio o curarse rapidamente si la

temperatura de trabajo es alta.
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La preparacion de la mezcla inicia con la extraccion del material de los contenedores empleando un
sistema de bombeo el cual dirige cada uno de los compuestos a una presion de 15 a 20 MPa a un
mezclador estatico donde se obtiene una mezcla homogénea. Un mezclador estatico esta formado
por una serie de elementos fijos, por lo general helicoidales, dispuestos dentro de una carcasa tubular,
cuando circula por este elemento un flujo laminar, el material se divide en el borde de ataque de cada
elemento del mezclador y sigue los canales creados por la forma del elemento (Figura 10). En cada
elemento adicional, los dos canales se dividen de nuevo, dando lugar a un aumento exponencial en la
estratificacion, el numero de estrias producidas es 2" donde n es el nimero de elementos en el
mezclador estatico; el empleo de este elemento permite que el producto mezclado sea consistente en

toda su composicién y disminuye la probabilidad de contaminacién cruzada.

Namero de elementos
1 2 3 4 5
2 4 8 16 32

Flujo de division Namero de estrias

Figura 10. Material en mezclador estatico

A la salida del mezclador se debe regular la presion en un rango de 2 - 8 MPa antes de entrar a la
unidad de inyeccidn, con lo cual se restringe la trayectoria del fluido evitando que la presion en el

dosificador aumente y permitiendo asi una disparo de dosificacion adecuado.

Debido a la alta reactividad del LSR, que es de 10 — 50 veces mas rapida que los hules organicos
convencionales, los ductos de dosificacion se deben mantener a una temperatura de 20 — 30 °C para

evitar el inicio del proceso de curado.

3.2.2. Unidad de inyeccion

En el proceso de inyeccidn en general empleando termoplésticos el material en forma de pellets entra
en una tolva, después del secado entra a un barril de extrusion para ser calentado y fundido y se

transporta a través de un tornillo sin fin a un molde por medio de una boquilla; el sistema de dosificacién
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al molde utilizando LSR no es muy diferente a los sistemas utilizados para el procesamiento de
materiales termoplasticos, sin embargo hay algunas modificaciones al proceso debidas a la naturaleza

del material que deben ser consideradas y se abordan en esta seccion.

En el procesamiento de LSR no se requiere la de fusidén del material durante la dosificacion, pues el
material ingresa en estado liquido, por lo que relaciones de compresion en el tornillo se deben
mantener en el orden de 1:1; con el fin de evitar la reticulacion prematura o curado durante la
dosificacién y la inyeccion, el cilindro de inyeccién debe ser refrigerado (generalmente con agua) para

limitar el efecto del calentamiento viscoso que se produce entre el LSR, el tornillo y el barril.

La punta del tornillo de inyeccién para un sistema LSR debe tener un cierre positivo o una valvula de
no retorno para evitar el reflujo del material durante la inyeccién al molde; debido a la baja viscosidad
del LRS (en comparacion con los termoplasticos) las valvulas de retencion estandar o anillos tipo
valvulas de no retorno empleadas en el procesamiento de termoplasticos, no tienen los espacios
estrechos necesarios para evitar el reflujo del material y a menudo no cierran inmediatamente cuando
el tornillo inicia el proceso de inyeccidn. Una opcidn para evitar este reflujo es el uso de una la valvula
de retencion de bola o valvula "check" la cual tiene una bola con resorte que se encuentra cerrada

durante la inyeccién, pero abierto durante la dosificacién Figura 11

Figura 11. Valvula de retencién para inyector

Otra opcion para evitar el reflujo del material es el uso de una vélvula de aguja impulsada
neumaticamente (Figura 12). Dentro de la boquilla el material se desvia alrededor de un piston que
acciona la aguja de cierre y reintroduce el flujo cerca de la punta de la boquilla. Al igual que en el barril,
boquillas se enfrian para evitar reticulacién prematura durante la inyeccion y dosificacion. Los canales

de enfriamiento se encuentran cerca de la boquilla punta donde es mas probable que ocurra
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endurecimiento del material. Este curado prematuro cerca de la punta de la boquilla se debe a que la

boquilla se apoya en el molde caliente.

Entrada

Salida/ Punta
B canal de flujo

. Mecanismo de cierre

I canales de enfriamiento

Figura 12. Valvula de aguja neumética

3.3.3. Vulcanizacion o curado del material

La velocidad de vulcanizacion o curado del LSR depende de cuatro factores principales:

e Latemperatura del molde.
e Latemperatura que el silicon alcanza en la cavidad
e Lageometria de la parte (la relacion entre el area superficial y el volumen)

e El comportamiento general de vulcanizacion en la quimica del curado.

Los tiempos de los ciclos pueden ser reducidos incrementando la temperatura del molde o utilizando
un acelerador de curado para el material. El proceso de curado se lleva a cabo calentando el molde a
temperaturas de entre 140 a 220 °C, llevandose a cabo en tiempos de entre 3 a 7 segundos por

milimetro de espesor de pared de los elementos inyectados.

La accion de reticulacion que se produce en el molde caliente hace que el LSR se expanda ligeramente
durante el curado. Esta expansion hace que sea innecesaria la etapa de presurizacién que se lleva a
cabo en el proceso general, es decir no se inyecta material adicional al molde después de completar

el llenado.
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Al entrar en el molde se forma en las paredes una pelicula de silicon curado; esta placa es analoga a
la "frozen layer" formada durante moldeo en termoplasticos donde la pelicula actia como un aislante
entre el material caliente y paredes del molde frio, Figura 13. Con el LSR, sin embargo, la pelicula
aisla el fresco material de las paredes del molde caliente hasta que las cavidades estén
completamente llenas. Una vez que el molde haya finalizado el llenado, la presién del material se
mantiene hasta que cura en las puertas, de manera similar al enfriamiento del material en la puerta

durante el procesado de termoplasticos.

Figura 13. Frozen Layer

3.4. CONSIDERACIONES DEL MOLDE.

El disefio de moldes de inyeccion para LSR es similar al disefio de moldes para piezas de material
termoplasticos, sin embargo, se deben tomar en cuenta algunas diferencias importantes en el
comportamiento del silicon. Debido a la baja viscosidad relativa, los tiempos de llenado de la cavidad
son cortos, incluso en inyeccion a baja presién; el LSR expande en el molde caliente a diferencia de

la contraccidn que se presenta en los termoplasticos cuando son enfriados.

El molde de inyeccién tiene dos funciones principales: dar la forma a la pieza deseada y transferir el
calor necesario para iniciar el proceso de curado en el hule para solidificar. EI molde esta compuesto
por las placas porta cavidades: la placa fija del bebedero, la placa soporte y el sistema de inyeccion.
La placa del bebedero esta ubicada del lado de la maquina donde se inyecta el material, mientras que
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la placa soporte y el sistema de inyeccidn son moviles y se encuentra del lado del sistema de cierre y

expulsion.

Un molde prototipo para la inyeccion representa un paso preliminar requerido en el desarrollo del
proceso de un producto; el prototipo se utilizar para investigar caracteristicas de la resina durante el
moldeo, contraccion del material en el molde, control dimensional de la parte moldeada, condiciones
del proceso y ciclo de moldeo. Simular la produccion de la parte con un molde prototipo precisar y
corregir el disefio y/o seleccion del material previo a la inversién de mayor capital en la manufactura
del molde de produccion definitivo. El molde prototipo puede construirse con estructuras de otro molde
existente, insercion y remocion manual y sistemas simples de calentamiento, enfriamiento y

ventilacion.

En esta etapa del trabajo esta enfocada en analizar algunas caracteristicas importantes del proceso
de inyeccién a través de la realizacion de una simulacion utilizando Autodesk Simulation Moldflow
Adviser 2013, no se ahonda en el disefio de las partes del molde pues las geometrias dependen
directamente de las caracteristicas de la maquina de inyeccién que no se desconocen. Para cada

caracteristica se analizan los dos casos de estudio: la canula y el Stent.

3.4.1 Linea de particion

La superficie que divide a ambas placas (fija y mévil) se denomina plano de particion, la linea de
particion es de vital importancia en el disefio del molde y del producto, para lo cual se recomienda
considerar un analisis visual de las geometrias del disefio y aplicar experiencia previa con partes
similares. La linea de particién previo a un analisis personal requiere por lo menos de la identificacion
de posibles zonas calientes con requerimiento de estabilidad geométrica para situar lineas de
enfriamiento, partes del producto con requerimientos de apariencia estética, zonas estructuralmente
rigidas que no comprometan la integridad estructural del producto en su aplicacion, zona de posible
localizacion de gate y verificacion de secciones negativas que obliguen el uso de carros transversales.
El uso de carros es muy usual en el disefio de moldes, a pesar de que no se detallaran conceptos de

disefio moldes, se mencionaran puntos de interés en la definicion del disefio del producto.

DISENO Y MANUFACTURA DE STENT PARA LIBERAR VIAS AEREAS [40]



CAPITULO 3. PROPUESTA DE MANUFACTURA DEL STENT

La linea de particion se situara siempre como regla general de forma perpendicular al flujo de inyeccion

proveniente de la boquilla de inyeccién, figura 14.

A) Cénula

A
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h
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.
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Scale (& mm)

Figura 14. Linea de particion Canula

En la canula la linea de particion se ubica en el centro (figura 15), en este dispositivo no se ubican
secciones negativas, por lo que no habré dificultad al desmoldar la pieza

B) Stent

Scale (1 mm)

Figura 15. Linea de Particion Stent

En el Stent se identifican zonas negativas, sin importar la configuracién ubicacién del plano de
particion, esto se debe principalmente a la forma de los anillos. Esta condicion podria ser una

desventaja del disefio, sin embargo no significa un problema pues al tratarse de un material
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viscoelastico se puede deformar durante el desmoldeo aunque se debe tener cuidado que el tiempo
de reticulacion sea el adecuado.

3.4.2 Localizacion de Gates

La localizacion de gates es importante en la simulacion con el fin de ubicar las zonas donde la
resistencia al flujo es minima. Por lo general las zonas cercanas a la linea de particion deben de

considerar la menor resistencia al flujo, lo cual es ideal para localizar gates de inyeccion, figura 16 y
figura 17.

A) Canula

Best gate location
=1.000

lBest

i 45
Autodesk P

35
SIMULATION MoLBRLO L L Scale {4 mm) I I

Figura 16. Gates de Inyeccion Canula

Best gate location
=1.000

Figura 17. Gates de Inyeccion Stent
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3.4.3 Confianza de llenado

Este analisis es importante para estimar si se cumplen las condiciones minimas referentes al material
para el llenado del disefio propuesto con la localizacion de los gates propuestos y la temperatura y el
flujo masico estimado. De acuerdo al disefio propuesto de la canula se puedo observar en la figura 18,

la confianza de llenado del molde; en la figura 19 se muestra el mismo analisis para el Stent.

A) Canula
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Figura 18. Confianza de llenado Canula
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Figura 19. Confianza de llenado Stent
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3.4.4 Tiempo de llenado

El tiempo de llenado de la pieza es importante en la inyeccion, se busca que sea el menor tiempo
posible con el fin de tener una pieza con calidad homogénea, tiempos largos de inyeccion significarian

la formacién de frozen layers que serian imperfecciones en el terminado y desempefio de la pieza

La figura 20 detalla en tiempo aproximado que tomaréa al molde ser llenado para el modelo de la canula
propuesto; en la figura 21 se muestra el mismo analisis para la stent. Es un buen indicador el localizar
zonas de variacion de temperatura en la pieza, debido a que el disefio del molde considera lineas de

enfriamiento, las cuales podria pasar por estas zonas o por secciones criticas de para la calidad del

producto.
A) Canula
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Figura 20. Tiempo de llenado Canula
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Figura 21. Tiempo de llenado Stent
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3.4.5 Burbujas

Existen zonas en las cuales arrastran aire y suelen ser por lo regular los extremos finales del flujo de

inyeccion, estas zonas por lo regular deben considerar respiraderos o rebosaderos para liberar

burbujas y evitar posibles imperfecciones que se puedan ver reflejadas en el desempefio del

dispositivo. En la figura 22 y figura 23 se muestran las zonas criticas para la formacion de burbujas en

la canula y el stent respectivamente

A) Canula
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|
Scale (4 mm)

Figura 22. Formacién de burbujas Canula

B) Stent

Air traps

Scale (2 mm)

Figura 23. Formacion de burbujas Stent
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3.4.6 Rechupes

Los rechupes suelen ser muy importantes pues podrian afectar las dimensiones del dispositivo
llegando a interferir en el funcionamiento del producto. Estas zonas se identifican en la figura 24 y en

la figura 25 para la canula y el stent respectivamente.

A) Canula
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Figura 24. Puntos de rechupe Canula
B) Stent
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Figura 25. Puntos de rechupe Stent
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3.4.7 Lineas de Soldadura

Estas lineas se presentan donde se encuentran dos o mas diferentes flujos de material en el interior
del molde durante la inyeccién, de deben tener bien ubicadas estas lineas pues podrian significar

concentradores de esfuerzos en el dispositivo durante su desempefio, para la canula ver figura 26 y
para el stent ver figura 27.
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Figura 26. Lineas de soldadura de la canula
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Figura 27. Lineas de soldadura Stent
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4. PROTOTIPOS PRUEBA

4.1 Introduccion

La validacion de los disefios propuestos en este trabajo se llevd a cabo mediante la elaboracion de
prototipos funcionales de prueba; el objetivo principal de esta etapa de disefio es obtener un producto
similar al propuesto, modificando materiales y proceso de manufactura. El tener fisicamente un modelo
de la canulay el Stent permite evaluar el grado de satisfaccion de los usuarios expertos, sin embargo
se queda limitado a una revision meramente cualitativa, pues al no ser un material biocompatible no

se puede implementar en el cuerpo humano.

El material empleado para la fabricacion de los prototipos prueba es poliuretano de dureza 60 Shore
A, el cual es un material semejante en apariencia y propiedades al silicon grado médico propuesto en
el trabajo. Se realizaron los moldes de vaciado, después se realizé la manufactura de los prototipos y

finalmente se llevé a cabo una evaluacion de los prototipos por parte del personal médico del INER.

4.2 Detalle del proceso de fabricacion el molde

El proceso de fabricacion de los moldes inicid con la elaboracion de los corazones del molde que
forman la cavidad que define el exterior del dispositivo. Para la canula, el corazén se hizo de aluminio
en dos piezas torneadas y unidas por un ensamble sencillo ajustado, Figura 28. La manufactura del
corazdn del Stent se realizé imprimiendo el modelo 3D con la técnica de estereolitografia (Figura 29),
la desventaja de utilizar este método fue el terminado superficial de la pieza debido a la resolucion de

la impresora, lo que requirié un pulido final de la pieza.
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Figura 29. Estelitografia Stent

Para formar las cavidades interiores o huecos por donde circula el aire en el Stent y la canula fue
necesario maquinar dos corazones uno conformado por dos secciones unidas con un ensamble semi
fijo (Figura 30 A) y un corazon para el Stent, Figura 30 B. Estos corazones son utilizados durante la

inyeccion del material.

Figura 30. Corazones internos para Cénula y Stent

El molde para la canula se realizé en dos pasos, primero se colocd el corazon exterior en un soporte

horizontal dentro de una caja que dejaba libre la mitad de la superficie, se aplicé un desmoldante a la
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superficie libre y posteriormente se llen6 con resina la caja, Figura 31. Una vez seco, después de 48
horas, se separo el soporte horizontal del molde; se realizé el mismo procedimiento para obtener la

otra mitad del molde,

Figura 32.

E
Figura 31 Molde de canula con corazon Figura 32. Molde definitivo Canula

El molde del Stent se realiz6 en tres pasos, la técnica de vaciado fue la misma que la realizada en la
canula, solo que primero se hizo un molde de silicdn con el corazén impreso por estereolitografia
Figura 33; con este molde se imprimié un modelo con un material muy blando (Figura 34) y después
realizando la misma técnica se realizé otro molde utilizando como corazén el dispositivo hecho con el

material blando Figura 35, el resultado es el molde definitivo Figura 36

Se siguio esta secuencia debido a que la geometria del Stent presentaba zonas negativas en la
impresion haciendo dificil el desmolde de la pieza. Al hacer el primer molde de silicon, una vez seco
se pudo desmoldar facilmente el corazdn rigido pues el molde se podia deformar. Después al hacer
el molde rigido con el corazdn blando, una vez seco el molde el corazén se puedo desmoldar pues se

podia deformar para librar las zonas negativas presentes
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Figura 34. Primer vaciado de Stent en material flexible

Figura 35 Molde Stent con corazon altamente Figura 36 Molde definitivo Stent
deformable

4.3 Material

El material empleado es silicon de dureza 50 shore A de la marca Smooth On de la serie Ecoflex. El
material se presenta en dos partes, un activador y un reticulador, cuya relaciéon de mezcla es 1:1, el

tiempo de reticulacion a temperatura ambiente es de 24 hrs.
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4.4 Prototipos

Para la realizacion de los se prepard el material con la relacién volumen proporcionada por el
fabricante y se aplico en los moldes previamente preparados. La preparacion de los moldes consistio
en la aplicacién de una capa de material desmoldande que también fue aplicada a los corazones
interiores. Posteriormente se colocaron los corazones en las cavidades del molde y se vaci6 el material
preparado Figura 37; fue necesario hacer vibrar los moldes llenos para liberar burbujas de aire. Se

cerraron los moldes y prensaron durante 24 para el curado del material, Figura 38.

A

Figura 37 Preparacion de los moldes de inyeccion
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Figura 38. Prensado de molde con material

Los dispositivos obtenidos, presentaron defectos minimos tales como burbujas de aire atrapadas y

una evidente linea de particion, Figura 39.
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Figura 39. Prototipos funcionales Figura 40. Prototipo funcional de canula

Figura 41. Prototipos canulas

Figura 42. Prototipos Stent
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4.5 Evaluacion.

La evaluacion de los dispositivos se llevd a cabo por personal médico del INER, el modelo se evalu6
cualitativamente basandose en la experiencia que tienen en colocar estos dispositivos, midiendo el
posible desempefio que pueden tener los dispositivos. Los criterios y evaluaciones consideradas se

presentan en la Tabla 13

Tabla 13 Evaluacion de prototipos funcionales

Caracteristica del dispositivo Calificacion
Geometria Buena
Rigidez Regular
Calidad de la superficie Buena

Calificacion del disefio: Aprobado
Comentarios: Puede funcionar, sin embargo se

sugiere probar con otros valores de dureza

El resultado de esta evaluacion permitié identificar areas de oportunidad en la mejora del dispositivo,
se solicité disminuir la 0 matizar mas la linea de particion, sin embargo la caracteristica mas destacada
es la rigidez de los dispositivos, pues a criterio de los médicos los dispositivos son duros y podrian no
tener un desempefio optimo en el cuerpo, se sugirié probar con un material de menor de dureza que

permita una mayor deformacién cuando se le aplica una fuerza.
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5. EVALUACION ECONOMICA DEL MOLDE

La evaluacién econémica de un proyecto tiene como proposito el conocer la viabilidad de la puesta en
marcha de un proceso o servicio que permita generar beneficios econdmicos a una empresa publica
o privada. Existen diferentes tipos de evaluaciones econdémicas que difieren en el grado de detalle de
las propuestas, evidentemente mientras més variables se consideren en su anélisis (por ejemplo la
inclusién de un andlisis financiero), mas certero sera el resultado obtenido del ejercicio, logrando

mejores aproximaciones que permitan tomar decisiones para la inversion de capitales.

La estimacion de costos de proyecto se define como el proceso mediante el cual se desarrolla una
aproximacion de los recursos monetarios que se requieren para completar las actividades del proyecto,
por lo que es una prediccion que se basa en informacidn conocida en un punto de tiempo determinado.
Los estimados de costos se expresan en términos de: unidades monetarias y unidades de medicion

para facilitar comparaciones y eliminar efectos externos como inflacion, tipos de cambio entre otros.

Los estimados se van revisando y actualizando conforme el proyecto lleva su curso, para reflejar o
incorporar detalles que vayan estando disponibles. La exactitud del estimado de un proyecto, se ird
incrementando conforme se avanza durante el ciclo de vida del proyecto, por lo que es un proceso
iterativo. Los estimados pueden tenerse en la fase de inicio a una aproximacion muy gruesa y mientras
mas informacién es conocida puede reducirse a un rango del +/- 10% de exactitud con el costo total

del proyecto, Tabla 14.

Tabla 14. Tabulacion de estimacion de costos

CLASIFICACION ESTANDAR ANSI 294.0 ASOCIACION DE ASPEN TECH LINEAMIENTOS PEMEX
ESTANDAR AACE INGENIEROS DE COSTOS
{UK)
Clase 5 ESTIMADO ORDEN DE ORDEN DE MAGNITUD Estimado Orden de Clase V
Bajo:-20 a -50% MAGINITUD CLASE IV Magnitud -30% / +50%
Alto: +30 a +100% -30% / +50% -30% / +30% -30% / +50%
Clase 4 ESTIMADO ESTIMADO DE ESTUDIO Estimado Preliminar Clase IV
Bajo: -15a-30% PRESUPUESTO CLASE I -25% / +35% -20% / +35%
Alto: +20 a +50% -15%/ +30% -20% [/ +20%
Clase 3 Estimado Presupuesto Estimado Presupuesto Clase Il
Bajo: -10a-20% CLASE Nl -20% /[ +20% -15% / +25%
Alto: +10 a +30% -10%/ +10%
Clase 2 ESTIMADO DEFINITIVO - ESTIMADO DEFINITIVO Estimado de Control Clase
Bajo: -05a-15% CLASEI -10% / +10% -10% / +15%
Alto: +05 a +20%
5% /+15% 5%/ +5%
Clase 4 Estimado Definitivo Clase |
Bajo: -15a-30% -0% / +10% -5%/ +10%
Alto: +20 a +50%
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La evaluacion economica que se realizd en este proyecto ha considerado Unicamente los costos
asociados a la inyeccion del dispositivo sin incluir variables correspondientes a la inversion para el
montaje y puesta en marcha de una planta que su equipamiento y servicios asociados a su
funcionamiento; de manera que este analisis Unicamente incluye un presupuesto aproximado del
disefio del molde, materiales, mecanizado, montaje y ajuste para hacerse una idea del costo de
fabricacion del molde y se calculara el precio unitario para la fabricacion de la pieza en POM ademas

el tiempo de amortizacion del molde.

A causa de la multitud de procesos y materiales que entran en juego resulta complicado fijar un precio
exacto. De manera que en muchas ocasiones el costo final del molde puede presentar pequefias
variaciones respecto del presupuesto. Generalmente el causante de estas variaciones son errores en
el calculo de horas de mecanizado ya que las horas calculadas siempre son estimadas y es dificil
hacer un calculo exacto. También durante la fabricacion del molde pueden surgir imprevistos que
pueden cambiar los planes de produccion y en consecuencia el costo final. Esta parte del ejercicio se
trabaj6é unicamente para la fabricacion de un solo molde entendiéndose que para la inyeccién de la

canula y del Stent se realizan por separado y la inversién es individual.
Para realizar el presupuesto el fabricante ha dividido el proceso en diferentes fases

¢ Disefio de molde (generacion de codigo para CNC)
e Materiales

e Mecanizado

e Tratamientos térmicos

e Montaje y ajuste del molde

Los valores empleados se obtuvieron de dos empresas dedicadas a la fabricacion de moldes

“Maquiplas” y “Plasticos Jogar S.A de C.V".

5.1 Presupuesto de los moldes

El molde que se cotiz6 es el correspondiente al Stent pues por la geometria que presenta su

manufactura es mas complicada, los moldes se solicitaron de aluminio con el fin de disminuir costos
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en los tiempos de mecanizado y por recomendacion por parte de las empresas cotizadas, ademas se
eligio cotizarlo en aluminio pues este material es el recomendado para realizar lotes de productos de
hasta de quince mil piezas, Tabla 15. La cotizacién en ambas empresas se emitié bajo la advertencia
de poder mejorar la manufactura del molde empleando técnicas diferentes al arranque de material,

por ejemplo vaciado. No se cotiz6 esa técnica.

Tabla 15 Cotizacion de molde "Plasticos Jogar"

Concepto Importe (MX Importe + IVA (16 %)
pesos)

Disefio de molde 25000 29000
(generacion de cddigo para
CNC)
Materiales 30000 34800
Mecanizado 60000 69600
Montaje y ajuste 7000 8120
TOTAL 141520

5.2 Costos de inyeccion y costos unitarios
En este apartado se realiza una estimacion de la inversidn necesaria para fabricar la pieza y el precio

de esta para amortizarla.

5.2.1 Costo de Inyeccion

Para poder calcular el costo de la inyeccion se realizd una estimacion del nimero de piezas a fabricar
al afio ademas se requirieron datos como el peso de la pieza y la colada y precio del material, los
datos se obtuvieron con ayuda del simulador Mold Flow empleado en el capitulo 3 de este trabajo, ver
Tabla 16
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Tabla 16. Datos de Stent para estimacion de costos
Numero estimado de piezas al 4500

afio

NUmero de piezas por ciclo 1

Tiempo de ciclo estimado 20
segundos

Volumen de la pieza 4.37 cm3

Volumen aproximado de la colada 3 cm3

Densidad del materia 1.13 g/cm3
Precio del material 1000 pesos
Precio por hora de inyeccion 1000 pesos

Peso del material (PP):
PP = Densidad material x (vol pieza + vol colada)
PP =1.13 x (4.37 + 3) = 8.33 gramos
Material necesario para producir las 4 500 piezas:
4500 x 8.33 = 37 485 gramos = 37.48 Kg

Inversion necesaria sélo en material plastico

pesos
37.5kg x 1000K—g = 37 500 pesos

Tiempo necesario para fabricar las 4 500 piezas:

segundos

- x 4500 ciclos = 90000 segundos = 25 horas
ciclo

Costos de fabricacion de las 4 500 sin el costo del material:

pesos
25 horas x 1000 —— = 25000 pesos
hora
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La inversion total necesaria para fabricar 4 500 piezas seria de:

Costos de material + costos de fabricaciéon = 37500 + 25000 = 62500 pesos

5.2.2 Precio unitario

Para calcular el precio unitario de cada pieza, hay que saber el precio que cuesta fabricar una pieza y

los beneficios que queremos conseguir por cada una.
Costo unitario de manufactura:

Costos manufactura 62500

MU = — s anuales 4500 _ L>-88pesos
Costo unitario para amortizar el molde en 1 afio:
Costos de molde 141520
CDMU = = = 31.44 pesos

Piezas enun atio 4500

Costos unitarios totales
CMU + CDMU = 13.88 + 31.44 = 45.32 pesos

El costo unitario de cada Stent es de 45.32 que incluye el material y el costo del molde con una
proyeccion de recuperacion de inversion de una afio o equivalente a 4500 piezas. Sin embargo no se
debe olvidar que se ha hecho el analisis con un estimado de clase 5, lo que significa que no tiene un

alto grado de exactitud.

Para poder llevar a cabo un ejercicio de comparacion econdmico entre esta propuesta y los stent de
mercado se debe realizar un ejercicio mas detallado de todos los servicios asociados a la produccion
que no fueron considerados en este trabajo; se deben incluir gastos de esterilizacién, pruebas
regulatorias de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y
gastos de empaquetado y distribucion.
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CONCLUSIONES

Se desarroll6 el disefio de un Stent y una canula para liberar vias aéreas superiores con enfoque al
usuario experto: médicos neumologos que implantan el dispositivo; la investigacion realizada incluyo
una revision a las variables criticas del proceso de manufactura. La evaluacién del disefio propuesto
se llevd a cabo exitosamente con la elaboracion de prototipos funcionales y con la colaboracion de

médicos del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias.

El disefio del Stent propuesto es una estructura tubular con anillos curvos que imitan los anillos
cartilaginosos de la traquea, cuya funcion es brindar soporte y estructura al dispositivo durante su
desempefio, ademas que le ayuda a fijarse al érgano evitando la migracion. La canula propuesta es
una estructura tubular lisa con una extremidad perpendicular por la cual se puede administrar

directamente oxigeno o medicamentos durante su uso.

El material elegido para la manufactura de ambos dispositivos es silicon grado médico Silpuran 60
Shore A, debido a la biocompatibilidad que este material presenta. El proceso de manufactura con el
cual se realizaran los dispositivos corresponde a la inyeccion de silicon en molde caliente, ya que es
la opcidn para procesar el silicon grado médico en disefios con geometria compleja como es el caso
de Stent.

Las variables criticas del proceso que se identificaron para la puesta en marcha del proceso, son las
temperaturas y presiones de trabajo en diferentes etapas; equipos complementarios como
mezcladores estaticos, bombas de alimentacién y sistemas de control; ademas de los gates, las

valvulas retenedoras de material durante la inyeccion y los tiempos de curado del material.

Se realiz6 de manera exitosa una simulacion del proceso inyeccion para ambos dispositivos; en los
resultados se obtuvieron datos importantes como son tiempos de llenado, confianza de llenado y la
ubicacion de lineas de particién del molde, lineas de unién y posibles formaciones de burbujas, datos
importantes para considerar posibles concentradores de esfuerzos o puntos estructurales débiles

donde el dispositivo pueda fallar.
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Se fabricaron prototipos funcionales de los dispositivos utilizando Silicon 50 shore A, un material para
pruebas no invasivas utilizado para la elaboracion de értesis. La manufactura de estos dispositivos se
llevo a cabo manualmente empleando moldes de resina epoxica con curado de material a temperatura

ambiente

Los prototipos funcionales validaron los disefios propuestos por parte de los usuarios expertos,
personal del INER. La evaluacion realizada por el personal del INER, sugirid hacer pruebas

disminuyendo la dureza del material con la intensién de modificar la rigidez de los dispositivos.

Finalmente se elabord una evaluacién econémica de la factibilidad de la manufactura de un molde de
aluminio para una produccion de 4500 dispositivos, los resultados obtenidos indican que los gastos
asociados al molde, material utilizado y produccién pueden ser cubiertos con un costo unitario de
$45.32 pesos. La estimacion de costos a pesar de no ser concluyente, debido a que no considera
todos los gastos asociados a la posible implementacion, representa una tendencia favorable a la
implementacion del proceso para el abastecimiento de stent y canulas traqueales en el mercado

mexicano.
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6.1 TRABAJO FUTURO

A la conclusion de este trabajo se identificaron tareas que pueden completar esta investigacion,

proponiéndose como trabajo futuro:

e La elaboracién de prototipos funcionales variando la dureza del material a fin de definir el
mejor valor que aumente la funcionalidad del dispositivo.

e Laelaboracion de prototipos funcionales hechos con silicon grado médico.

e La implementacién del proceso de manufactura definitivo considerando las observaciones
realizadas en este trabajo.

o Eldisefio y la elaboracion del molde para inyeccion definitiva del material biocompatible.

e La evaluacion clinica de los dispositivos implementandolos en el cuerpo humano, ademas
queda pendiente la evaluacion del desempefio de los dispositivos.

e Una evaluacion financiera que considere los gastos asociados a la produccién y un estudio
de la factibilidad de la puesta en marcha de una planta que produzca Stents y canulas de
diferentes tamafios.

e Una simulacion del comportamiento viscoelastico del material que valide los datos teoricos

obtenidos.
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6.2 AREAS DE OPORTUNIDAD PARA INVESTIGACION

Durante la realizacion de este trabajo se identificaron algunas areas de oportunidad en investigacion

en disefio mecanico:

e Se puede realizar la propuesta de una metodologia de disefio para los proyectos de ingenieria
aplicados a la medicina que considere aspectos referentes a la normatividad que los regula.

e Los datos empleados en el analisis de la canula y el Stent, fueron obtenidos de los datos
reportados en la literatura, sin embargo se obtendrian resultados més confiables si se realizara
un estudio propio para determinar las fuerzas que la traquea ejerce sobre el dispositivo.

¢ Una simulacién de la biomecanica de la traquea permitiria conocer las deformaciones reales
que se transmiten al dispositivo lo cual optimizaria las geometrias de los modelos propuestos.

¢ Investigacion y propuestas de tecnologias en la elaboracion de moldes para bajas series de

produccion que permitan ofrecer producciones de diferentes tamafios de Stent.
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