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L'objectiu del present t
tro" la durada mitjana a la f ;
les de duramater, 1 assajant m lur rinciy caract iqu hidrodina
miques.

N
valvu-

Les conclusions del recent Curs Monografic Internacional sobre Vaivulopaties ceie -
brat a Barcelona confirmen la trascend&ncia del tema tractat. En elles es va destacar la
importancia capital que té tota millora en el coneixement a priori de la vida estimada
p

er a les diferents prdtesis bioldgiques.

L'estudi desenvolupat contempla la influén
el trencament dels vels valvulars com sén la ¢
many valvular, el gruix del material bioldgic S
sié que determinen els esforgos suportats per les valvules.
del reflux a les protesis confeccionades amb aguest materi
"diferéncia de pressid - flux".

Per a la realitzacid dels ass ntals s'ha d‘ssenyat un Jdug a Jel ci~
cle cardiac que permet de prov lbs posicions i adr >a. Després
de l'apllcacié dels assatjos re osen unes norm a confeccid
de les mateixes, aixi com un cor 1 « t que es consider s . Fins el
moment no es té oneixement de cap altre tudi sobre durada ot pioldgi-
ques que combini una base tedrica amt i experimentals, alxl com tampoc es conelx
cap estudi in—vitfo complet sobre la I i de les valvules de duramater.

SUMMARY

The object of this work is to study theoretically and experimen
biological prosthetic valves fatigue lifetime. This study has been
valves. Also hydrodynamic tests have been developed.

The conclusions of the International Monographic Course on valvulopathies, recently
neld on Barcelona, shown the great importance of any advance on the knowledge of the pre-
viously estimated average fatigue life of bioprostheses.

£

The paper considers the different factors causing the failure of the valvular
geometry of the prosthesis, valvular dimensions, biologic material thickness and the
sure wave characteristics that determine the stress of the valves. Rgs 11ts of the test o
The incompetence rate of the duramater valves and the characteristic "pressure differ
flow" are given.

For the development of experimental test it has been designed a pulse duplicator that
allows to test valves in simulated mitral and aortic positions. Based upon the above tests
some manufacturing procedures and quality controls are suggested.

This is believed to be the first work on valve lifetime combining & theoretical basis
with experimental checks (specially on duramater valves).

* Doctor Eng. Industrial. Institut de Ciberné&tica (UPB-CSIC)

Dedicado al Profesor FREIXA con motivo de su jubilacién.
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1.- INTRODUCCIO

La bioenginyeria &s una disciplina apareguda recentment 1 amb grans perspectives en apli-

car les td&cniques de l'enginveria als &éssers vius, i en particular a 1l'ésser huma.

Aquest treball estd inclds dintre d'aquesta nova ciéncia al participar l'enginveria a -

l'assaig 1 avaluacid de valvules cardiaques artificials.

Des que es va acceptar la implantacid de protesis valvulars cardiaques com a procediment
clinic (Starr, 1960; Cartwright, 1962; Barnard, 1962), els tipus de valvules artificials
a disposicid dels cirurgians ha anat en augment de forma continua, i en conseqliéncia la

seleccid s'ha fet cada cop més dificil.

Tant en els assaigs in-vitro com en la realitat clinica, les prdtesis mecaniques conven-
cionals han dominat durant molt d'anvs l'espectre ampli de substf%uts valvulars, sense
presentgr cap semblanca amb les valvules nafurals i oferint al mateix temps problemes de
tromboembolisme i ﬁemblisi. Recentment estan guanvant terrenv les valvules amb material
bioldgic doncs presenten avantatges molt interessants, encare aue no es disnosa d'expe -
riéncia suficient i hi ha seriosa preocupacid sobre els resultats de les mateixes a llarg
tefmini.

En aguest nou camp de les prdtesis bioldgiques resulta imprescindible un assaig accelerat
del desgast valvular, doncs una valvula pot presentar unes bones caracteristiques hemodi-

R i " < y ; - .
namiques a curt termini, perodo resultar catastrofica a mig o llarg terminili, com va succeir

amb les valvules de fascia-lata quan ja hi havia un bon nombre de pacients intervinguts.

En el present treball es desenvolupa un estudi complet sobre la durada mitjana de vida a
la fatiga en prdtesis bioldgiques, aplicant-ho a les valvules de duramater que sdn objec-
te d'investigacid clinica a diferents centres sanitaris espanvols (23). Ve acompanvat de

la mesura i estudi de llurs principals caracteristiques hemodinamiaues.

2.- DISSENY D'UN SIMULADOR DE LA FUNCIO CARDIOVASCULAR

Per a la caracteritzacid de les valvules cardiaaques, aixi com per a la realitzacid d'as-

saigs accelerats, s'ha dissenvat un simulador de la funcid cardiovascular.

Donat que la majoria de lesions valvulars corresponen a les posicions mitral i adrtica
(figura 1), s'ha previst d'assajar solament aquestes posicions valvulars, encara que les
conclusions que s'obtinguin sobre les prdtesis assajades seran valides per a lé substitu
cid tricuspidea. D'aquesta manera no sera necessari de simular les cavitats dretes del

cor, que solament hauria complicat el dissenv sense aportar avantatges substancials.
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FIG. 1. ESTRUCTURA INTERNA DEL COR

2.1.- Caracteristiques del simulador

Les caracteristiques que se 1li demanen al simulador son les seglients

a) Assajar dues valvules al mateix temps a les posicions mitral i adrtica.

b) Generar ones de pressid ventricular normals o patoldgiques dintre de la gamma de 0.5 a

4 Hz (30 & 240 pulsacions per minut), i amplituts de fins 33,3 kPa (250 mmHg).
c¢) Variar els temps relatius de sistole i diastole.
d) Variar el perfil de 1l'ona de pressib.
e) Variar la resisténcia i1 la capacitat del sistema vascular.

f) Mesurar les pressions intantdnees abans 1 després de les prdtesis, a les nosicions mi-

tral 1 adrtica.

g) Assajar les vdlvules en funcionament accelerat i de sobrenressid, fins a 200 kPa -

(1500 mmHg) .

Per aconseguir-ho s'ha simulat tant la cambra ventricular com una impedé&ncia a la sortida
adecuada al sistema vascular, aixi com les caracteristiques de pressid a l'entrada auricu

lar.

Per a implementar aquest provador s'ha de construir un sistema de bombeig que faci la.fun
cidé de ventricle esquerre artificial. Haurd de generar una ona de pressid similar a la

produida en el ventricle esquerre humd.
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La imped®ncia fluida d'aquesta bomba i de l'aorta artificial hauran de tenir els valors
adequats per aconseguir unes caracteristiques de cabal i pressid arterial correctes, qu/n

1'ona de pressid ventricular sigul la correcta.

Elsdissenys de bombeig proposats per a simuladors, cors artificials 1 ajuts cardiacs (3,
11, 18, 35) sén nombrosos i inclouen : bombes de diafragma conduides ner pistd, bombes
centrifugues, bombes peristdltiques i bombes conduides per aire o gas. Totes elles poden

actuar devant carregues de diferentes caracteristiaues.

donar impulsos motors al fluil

Recentment, i després de llargues experimentacions, nombrosos investisadors (26) indiquen

com a millor aproximacid el bombeig pulsatiu tinus diafraema o membrana esférica condults

per aire. D'aquesta manera s'aconsegueix un perfecte aillament del fluid bombejat respec-

< s

te del mitijd de propulsid, sempre desitiable, i s'eviten els seients eiratoris i la lubri

ficacid presents a la maioria de bombes convencionals.

Aquest trepall el senval pneumd3tic mitjangant

2ircuit fluidic control del senval pulsatiu.

Perme+ de variar a voluntat tots els parametres, aconseguint una bona similitud fisioldgi

ca amb ia

Degut a que amb =21 circuit flufdic s'han minimitzat les parts mdvils en el model, es millo

ga vida de funcionament regular.

itjancant simulacid en computador, entre

+ treball s'ha fet un estudi comparatiu,

opcions més favorables pel bombeig a través del senval pneumdtic : model de ventri

'{afragma 1 model amb membrana esférica.

ot

"¢ dedueix dels resultats (6) aque en 2l dissenv d'eauins a on el volum que ocupern és deci-

per a implantacid, &s gairebé obligat construir el

de membrana esferica. Perd hi han dificultats en aconseguir un globus

que *tingui un mddul d'elasticitat suficientment baix 1 aue per altra

banca mantingui un gruix homogeni en tota la superficie de la membrana esférica.

sconseguir membranes planes de petit espessor, afegit a la caracte-

& favorable del diafragma, ha dut a la construccid de la simulacid hidrodi-

el sistema cardiovascular amb el model de diafragma. Les dimensions més grans d'a-

JuesT 20% Sombejant no presenten inconvenient en el provador de prdtesis.

Z.7.~- Descripcid dels components

iip -~omplet que s'ha dissenvat per a l'avaluacid de prdtesis en rdpim pulsatiu de flux
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nsta de les tres ts tg (figura ?) : circuit fluidiec de control, sistema car-
3g5clar sim i at S = O i ficacid 1 repistre dels senvals obtinguts.
e
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FIG. 3. ESQUEMA DEL CIRCUIT FLUIDIC DE CONTROL

A la cambra ventricular hi estan conectades dues.vies : l'entrada auricular i la sortida

adrtica. A cadascuna d'elles hi estan situades les corresponents valvules adrtica i mitral,

a punt per a ésser assajades.

S'ha dissenyat un sistema de subjeccid valvular que permet la facil substitucid i fa que
sigui apte per a prdtesis de diferents tamanvs i tecnologies de construccid (figura 4). Es
disposa d'un conjunt d'anells a i b amb di3metres interiors desde 18 mm fins a 33 mm que

permeten assajar qualsevol prdtesi.
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TG 4: SISTEMA DE SUBJECCI@.VALVULAR

El disseny permet la visié divecte de l'obertura i tancament valvulars des de les posicions

aiglies amunt i avall de les protesis, segons indica la mateixa figura 4.

La dimensid interior de la sortida adrtica .és igual a la seccid de pas de la valvula adrti

ca de més gran tamanv, i la dimensid ‘interior, de l'entrada auricular és igual a la seccid

de pas de la valvula mitral més gran.

La sortida adrtica va conectada per mitid d'un tub flexible a un recipient gque conté una
cambra d'aire a la part superior. Aguesta cambra produeix l'efecte equivalent a la capaci-
tat del circuit arteriovends. Amb el control del volum d'aire s'obtenen els diferents va -

lors d'aquesta capacitat.

Just a la sortida adrtica hi ha una petita cambra d'aire simulant l'elasticitat de les pa-

rets adrtiques. A la conexid entre el recipient esmorteidor i la sortida adrtica hi ha in-
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FIG. 5. MONTATGE EXPERIMENTAL
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3.- ESFORGOS EN ELS VELS VALVULARS

Per a l'an3lisi del desgast valvular &s convenient expressar els esforgcos maxims en fun -
cid de les pressions P que incideixen sobre la superficie valvular, els parametres de for-
ma c¢* 1 el tamany del radi R, per m d'una relacid del tinus
X= X{PR,c*) (1)
El model de Chong (8) facilita aquesta adecuada representacid davant d'altres models com
el de Gould (13) anailit pel métode dels elements finits. <
Els vels valvulars estan carregats en e e maxi alor quan estan junts I
transvalvular (figura 6). Els esforgos principa a membrana valviular sol
de carrega simétrica venen donats, segons el model de Chonp adoptat aquil, per
1 1 1 sini@1/ 2)
x1(t):ﬁ1(1- ] s = ] § i Bl 1| SUDRLE 20y g (21
h 2Ke  L2Kr 2 (817 2)
.. R sin (84/2)
Xplt) = =L(1-[1-K (1-cos 8, 22 ) prt) {3)
2 1847/2)
a on h és el gruix del vel valvular 1 K.=Ry/Ry

Recurrent a consideracions anatomiques, d'acord amb la figura 6,
radis de curvatura R1 i R, en funcid del radi de Yanell valvular R.
<
les tensions X, (t) 1 XQ(t) queden en la forma
V3 R ( 1 1[1 sin(91/2)> \
X, )z ——-—r——a—— {1~ +—|— -(1-cos )| 2= P(t) {4)
1720 siniB8y/2) 2Kr 2Ky 82} (8,72)
Xtz Y3 R (1- 1-Kpl1-cosBy) Sin(8172) )
20 TR sini8,72) (1% 2 T8,/2) Pit) 51
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i el valor Kr tamb& es pot expressar com

Ky = R :V?sin(81/2) (6)
Ry 82
De les eqguacions (4), (5) i (6) s'observa aue per a uns valors donats de 91 i 82, les ten-

sions Xl(t> i Xz(t) poden expressar-se com
Xilt) = ¢ PI(t) (7)

essent el valor de c depenent de 91 i 82.

: R
on ¢ és un nombre de vegades el cocient T

4.- ANALISI PROBABILISTIC DE L'ENVELLIMENT VALVULAR

A l'analisi que es desenvolupa a continuacid es considera l'estructura trivalvar indicada

a la figura 6, aixi com la distribucid de fatigues analitzada anteriorment quan la valvula

=y

-

esta carregada uniformement amb la pressid P, essent llurs parametres geom@trics Rl’ RZ’

’

o

b=

Q.

D

0]
1

S'utilitza la teoria de Palmgren-Miner (22) que introdueix un postulat addicional d

gast acumulat lineal modificat per a adeguar-se a un tractament estadistic.

La hipdtesi de Palmgren-lliner estd aplicada a carregues cicliques. Si el material falla en

el cicle Tj sota tensions sinusoldals d'amplitud Ei’ es pressuposa

b

. S ) = }
NJ f(SJ) J (8

s una funcid deterministica monctornament creixent i J una constant, 4'acord amb

[

on f(

w

&1

el diagrama tipic S-N reflexat a la figura 7.

Tensio
MNmZ s

300

250

2001

150+

10% 105 106 n® cicles

FIG. 7. CORBA CARACTERISTICA S/N

Si la carrega es detura en el cicle nﬁsgNi, el desgast parcial A* produit pels n. cicles

d'amplitud Sj és
Al = n/N (9)
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Quan les tensions sdn variables, el desgast total estd determinat per la seglient expressid
5 =] P
A‘:ZA’}:z%l_u njtis)) (10)
j
i el trencament per fatiga es produeix gquan A®=1. E1 valor de Nj s'ha expressat en funcid

de Sj mitjangant l'equacid (8).

Ja que l'evolucid temporal dels esforgos &s un procés estocistic, serd necessaria una més

3mplia interpretacid de les equacions (8) a (10), a fi de que la hipdtesi Palmgren-Miner

sigui aplicable.

Seguint la teoria de vibracions aleatdries el simbol Sﬁ‘a 1'equacid (8) pot interpretar-se
J

com la magnitud del pic de tensid i el valor He a 1l'equacid (9) com el nombre d'aguests

pics. En conseaiidncia 1l'estadistica del desgast per fatiga estd relacionada amb 1l'estadis-

tica dels pics.

Sigui M(S,t) el nombre de pics per unitat de temps per sobre del nivell S en un procés es-
tocistic. Llavors el nombre de pics per unitat de temps a 1l'interval (§,5+dS) sera

[_ EMis, t) ] gs ' (11)
6s

Substituint l'equacid (11) per n. a l'equacid (10), i el sumatori pel seu limit integral, re -

sulta la segiient expressid del desgast per fatiga per unitat de temps

® 1
oty = [ 1 ns)|-SMIS. Y g (12)
So s
on S 45 ol niveil de tensid sota del qual el desgast per fatiga resulta menyspreable.
La hipdtesi Palmgren-Miner adaptada al cas d'esforgos aleatoris afirma que la ruptura per

fatiga t2 lloc en el temps aleatori T quan
T
L3
D (t) dt =1 (13)

a on el terme integrant D*(t) &s un procéds estocdstic i el limit superior &s una variable

aleatdria.
En el problema valvular cardiac s'estd interessat en protesis que puguin funcionar sense
tpencament per fatiga durant molt d'anvs. Durant aquest llarg periode l'evolucid temporal

de les tensions en una posicid critica (susceptible de falla per fatiga) pot considerar-se

9}
b

3
W
J
3

ocds estoclstic estacionari. En conseqiiéncia també el nivell de desgast per fatiga

D*(+) &5 un procds estocadstic estacionari, i la seva esperanga matematica E[D*(t)] és una

us d'ordre practic &s raonable utilitzar 1l'invers del desgast mitia, 1/E[D*(t)],
com & mesura de la durada mitjana de vida a la fatiga. A partir d'ara l'atencid es centra

rad
en el valor de E[D*(1)].
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N ni ha motiu per a suposar correlacid estadistica entre les propietats del material 1

es variacions de tensid. Aixi doncs, prenent valors mitjans a ambdds costats de l'equacid

(12) resulta

©o
go*n)= [ (47 f(S)]{'éE(SgHS ”} ds (14)
So

havent utilitzat la propletat commutativa entre les operacions valor mitjdi la integracid o

diferenciacid.

F1 primer terme que hi ha sota el signe integral E[J_1f(5)] depén exclusivament de les pro

del material. Si la funcid t(S) es tracta com a deterministica, es pot prendre fo-

o)
P
o}
~t
~

il

1

ra el signe E[ J.

Si existeix E[MIS,t) ] , el seu valor ve donat per 1l'expressid
o0
E[MIS,t)]= -/ dx [ X wailix, 0.5 T ik (15)
[ i, )] /S [ pXXX
ternint en compte que al calcular el nombre de pics X<£0, %] = -X .

xent el comportament fisioldgic del cor es pot escollir una adequada densitat de pro-

ressions aiglies amunt i aiplies avall de cada prdtesi valvu-

partint

=

@®

0
i)

Una igealitzacié raonable de la pressid actuant es pot expressar er la forma seglient

P(t) = Zcp expli 2Tt nt/ T) + Y (t) (16)

havent descomposat Plt) en una component periddica de periode T (el corresponent a la fre -

qliencia cardiaca) i una part no periddica Y(t)

facilitar el calcul matemdtic es pot suposar que ambdues parts son independents i

que Pt} &s un procés estocdstic estacionari gaussii. Els resultats experimentals diran si

i

=
O
3
~+

rodult amb aquestes hipdtesis és ¢ no és important.

de tensions Xl(t) &s també gaussid, al ser funcid® lineal d'un procés aleatori

La densitat espectral de XI(t) &s idéntica a la corresponent al procés

P(t] , exceptuat un canvi en l'escalat de 1'eix d'ordenades pel factor c?
.2
Pyxlwl =c ¢PP(w) (17)
La ¢ litat conjunta pxxu(&o,ij) aue es necessita a l'equacid(15)es pot
ir “'aguesta densitat espectral.
Una forma facilment manejable de f(S) és
f(s) = 3a; s (18)
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de manera que els exponents j 1 els coeficients 9 facin que f($S) sigui una funcid crei -
xent de S. De tota manera l'expressid més utilitzada i que representa una relacid ideal

S-N consisteix en un terme Gnic a 1l'equacid (18).
De les equacions (14), (15) i (18) resulta
w.
FCADE E[J-1]fS.J {( 232 g,/0, 0,
So

-2 M2exp (-1s-p12 12027 1@ 17

vl rtiog702 o)lagls -p ) [1+g

(s-u) )}
oV -2

exp[-15-p )2/2012)]}ds =

= e[ "1 ds (19)

2 0.2 sbén les variancies de X (t), X (t), X (t) respectivamenti p és la mitjana

2
2 O 8 3

2
de X (t).

Abans ja ha estat indicat que la inversa d'aauesta expressid donard una mesura del temps
mitja de vida a la fatiga.

Durada = 1/E[D*(t)] (20}

5.- AVALUACIO DE PROTESIS BIOLOGIQUES DE DURAMATER

Els assaigs han estat aplicats a les prdtesis bioldgiaues de duramater aue son objecte de
investigacié clinica a la Residencia Sanitaria "Fco. Franco" de Barcelona. Fins el moment
present aquestes valvules no havien estat sotmeses a estudis hemodindmics complets, ni tam
poc a assaigs de desgast per fatiga, essent els resultats clinics les finiques caracteristi

ques conegudes.

En el present treball s'ha avaluat el reflux i la difer&ncia de pressid transvalvular, i
es presenta també la determinacid del temps mitjd de vida a la fatiga, amb un estudi expe-

rimental sobre la validesa de tals assaigs.

5.1.- Assaig d'avaluacid del reflux

El dispositiu utilitzat és el de la fipura 8. La protesi valvular en posicid tancada forma
la base d'una columna de liquid de pes variable, representant la pressid transmissora APg.
La pressid es mesura directament a partir del nivell liquid, i el reflux VR es calcula mit

jangant una proveta graduada i un crondmetre.

De les 10 prdtesis disponibles una no ha estat assajada ja que no tancava per defecte de

fabricacid. La resta de prdtesis presenten refluxos estditics practicamerrt menyspreables,
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per pressions transmisores de fins 21.5 kPa (160 mmHg), totes elles per sota de 2.5 10-4

1/s (15 ml/min).

FIG. 8. AVALUACIO REFLUX ESTATIC

5.2.--Assaig d'avaluacié de la caiguda de pressid transvalvular

El métode que es segueix per a caracteritzar hidrodinimicament cadascuna de les vilvules

és el seglient

a) S'obtenen registres de la caiguda de pressid com a funcid del cabal, en r&gim de flux

constant.

b) Es defineix una seccid de pas efectiva Ap amb la fdrmula hidridulica per cabal a través
d'un orifici.

Ap = —8 (21
essent f un factor de conversid i AP la caiguda de pressid.

c) Es defineix un coeficient de 1l'orifici equivalent Ce d'acord amb 1l'expressid

_Seccid de pas efectiva (22)
e Seccid mesurada de 1l'orifici interior

d) Es defineix un index de comportament [ de la forma seglient

_Seccid de pas efectiva (23)
c Seccid mesurada de 1l'area externa dée montatge

1 s'analitzen estadisticament les difer&ncies entre aquests coeficients per a les vilvu

les assajades a les que s'ha mesurat la seccid de pas efectiva.

La figura 9 mostra l'equip utilitzat en aquests assaigs. Un dipdsit de nivell constant A
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situat a uns 3 metres d'algada esta conectat, mitjangant una conduccid de descarrega, amb
el dipdsit inferior B. Una bomba aspira el liquid del dipdsit B per reciclar-lo al A amb
un cabal de bombeig superior al mixim cabal que pot necessitar el conducte descendent. A la
conduccid de descirrega hi ha intercalat un dispositiu que permet subjectar la protesi val-
vular. Les seves caracteristiques geom@triques son semblants a les dissenvades en el dupli-

cador de la funcid cardiovascular.

La caiguda de pressid transvalvular en mesura

per diferéncia de columna liquida entre els

dos punts en que es pren la pressid, tal com

indica la figura 9. En aquest mateix conducte

descendent hi estd situada una resisténcia va
riable que permetra determinar la caracteris- T l
tica difer&ncia de pressid-cabal, per dife - /}f'
rents valors del cabal des de zero fins el ma
xim de 367 cm3/s (22 1/min). El cabal es de -
. _ i " (5 d'un dipdsi ] Suport
termina mitjangant la cubicacid un dipdsit |5
protesi
. & ,/
previament calibrat i un crondometre.
: ol
S'han assajat 10 prdtesis de duramater, amb

diametres interiors compresos entre 16 mm i

26 mm, 1 sense haver estat sotmeses a cap con L

trol de qualitat previ. Les valvules s'identi 7

fiquen amb una lletra i un nlmero que indica

el diametre interior en mm. Una mostra de les FIG. 9. EQUIP PER A L'AVALUACIO
DE LA CAIGUDA DE PRESSIO

corbes caracteristiques que s'han obtingut

apareix a la figura 10.

A les valvules assajades els hi corresponen uns coeficients d'orifici equivalent Ce 1 uns
indexs de comportament iC expressats a la Taula 1. Es dedueix que les protesis assajades no

tenen cap d'elles un diseny optim, ja que donen uns indexs ic i uns coeficients Cg baixos.

TAULA 1

Valvula Al6 B18 Cc18 D22 E22 F24 G24 H2u I24 J26
Ce 0.348 0.481 0.554 0.572 6.328 " 0.696 0.695 0.804 0.733 0.800
ic 0.185 0.271 0.812 0.353 ° 0.202 '0.4u5 0.u4u45 0.515 0.469 0.528

Les valvules J26 i H24 donen en els assaigs uns coeficients d'orifici equivalent practica -

ment iguals i superiors a la resta de prdtesis, degut a una confeccid dels vels que permet
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la més gran seccid de pas pel fluid. Considerant el valor mitjd entre aauestes dues prote-

sis resulta un coeficient

Ceo = 0.802

que &s el propi de les valvules trivalvars quan la seccid del orifici real &s el maxim re-

latiu a cada tamany valvular.

aP P
(mmHg) (mmHg)
50 10F G24
E22 F24
124
Lo 8r
30F 6 H24
201 L
D22
10~ 2+
Qll/min) Qll/min)
! | I ! i | I
5 10 15 20 5 10 15 20

FIG. 10. CORBES CARACTERISTIQUES AP/Q

Els altres valors de C_ per a les restants prdtesis indica que la seccid real que deixen

els vels oberts &s inferior a la mdxima seccid A, que permet l'anell valvular.

D'acord amb la férmula de Gorlin (12) que defineix la seccid de l'orifici com
—
f.Co .VAP

i tenint en compte la relacid Ce/ceo per a cada protesi s'obté la relacid A/A, entre la

Seccid orifici (24)

seccid de pas real A i la seccid maxima As. Els valors de A/A5 que s'expressen a la Taula

2 donen un index de la bondad geom@trica dels vels valvulars.

TAULA Z

Valvula Al6 B18 C1i8 D22 E22 F2u G2u4 H2u I24 J26
R(mm) 8 3 9 11 11 12 12 12 12 13

h(mm) 0.315 0.380 0.u400 0.290 0.275 0.u450 0.280 0.420 0.260 0.260

A/Ag 0.435 0.600 0.691 0.713 0.u409 0.868 0.864 1.002 0.912 0.998

d/R 0.340 0.225 0.169 0.156 0.360 0.068 0.073 0.001 0.045 0.001
c: 16.61 13.36 11.79 19.53 26.88 12.64 18.6L4 14.80 22.48 25.90
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5.3.- Geometria valvular de les protesis assajades

Per a 1'anilisi de la durada de vida serd necessari conéixer el valor del factonr d'escala

c que correspon a la geometria de cada valvula bioldgica assajada.

Les prdtesis de duramater disponibles per aquests assaigs tenen una forma geométrica dels
vels com indica la figura 11. La flexibilitat de la duramater &s efectiva a partir d'una
distancia d del pilar suport, variable segons cada confeccid concreta. Per a un mateix ta-

many del radi, quan més petit &s el valor de d resulta una més gran seccid de pas.

FIG. 11. FORMA GEOMETRICA DE LES PROTESIS DE
DURAMATER ASSAJADES

A les valvules assajades el valor del angle 81 és de 1800 i el radi de curvatura Ry és de

V3

—— R. Tenint en compte que el centre de curvatura 0, de la forma meridional ha d'ésser

equidistant dels punts A, H i B, els valors de Ryp/R i 92 sén funcid de d/R.

De les equacions (2), (3) i (7) es dedueix
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R 1 1 1 sin(Bq /7 2)
c, =1 --——(1—00582)J—1—— (25)
L 2K, 2K, 2 (8,72)
R sin(B8y/2)
=L -(1-K_(1- 8,1)] —71o (26)
2 "2n ( r ans By 1] (8,/2) )
¢, = cr R/ h (27)
E1l factor d'escala c que es fa servir en el calcul de Uf a l'expressid del desgast (equa-

cid 19) sera el maxim de cq i c,. A partir dels assaigs d'avaluacid de la caiguda de pres-
sidé transvalvular es coneix la seccid real de pas A. Aquest valor referit a la maxima sec-
cidé de pas A, determina la relacié d/R que permet de trobar el factor d'escala ¢ per a ca-
da prdtesi valvular de duramater. La mateixa Taula 2 indica els valors de R, h, d/R i ¢

per a les valvules de duramater assajades.

5.4.~ Assaigs accelerats d'envelliment

5.4.1.- Comprobacid experimental de la teoria proposada sobre durada mitjana de vida a la

fatiga

=)

Els resultats experimentals obtinguts amb les protesis de duramater confirmen la teoria
proposada i 1i asseguren una gran utilitat en el dissenv de noves prdtesis bioldgiques, do

nada la importancia vital que té la durada de vida en aquestes valvules.

Per a unes caracteristiques geom@triques i del material valvular donades, 1'eauacid (19)
calcula el desgast mitid C[D*(t)]. Els valors de 0., 0y i 03 es calculen en funcid de ¢ i
cn, per a una valvula determinada sotmesa a uns esforgos de carrega periddics donats. De
la mateixa manera els valors de S 1 W venen determinats per les caracteristiques de 1l'ona

de pressid actuant sobre la prdtesi.

Per calcular tedricament la durada de vida serd necessari determinar préviament els parame

tres jJ 1 J que intervenen a l'equacid (19).

Per a la realitzacid d'aquests assailgs accelerats de desgast es situen les prdtesis en el
sistema cardiovascular simulat i1 s'augmenta el nivell de la pressid, registrant en oscil.
loscopl o sobre paper les caracteristiaues de l'ona de pressid que actua. A partir d'elles
es calculen els coeficients ¢, del desenvolupament en serie de Fourier, el valor mitja‘y_i

el maxim S.

El valor dels parametres J i j, propis de cada material bioldgic, es determina experimen -
talment en eis assaigs que a continuacid es detallen. La protesi J26 ha estat sotmesa a la
pressid indicada a la figura 12a, amb una amplitud de 178 kPa (1340 mmHg), a una freqiién -
cia de 2 Hz (120 ppm) i el trencament per fatiga s'ha produit després de NJ=3u56uO cicles

(2955 minuts = 49.25 hores).
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P{mmHg) PimmHg)
a) b)
1000 (— 1000—
| tiseg) I t(seg)
5 .5
FIG. 42. QNEE DE i UEN LES VALVULES a) Jam, o b)) HRu
A continuacid s'ha sotm@s a assaig la prdtesi H24 sota la pressid indicada a la figura 12b,

5

amb, una amplitud de 141 kPa (1060 mmHg), a una freqiidncia de 1.75 Hz (105 ppm), detectant-

se el trencament després de N1:7O96325 cicles de funcionament (19965 minuts=332.
IS

D'acord amb les equacioms (19) i (20) ¢l trencament per fatiga es produeix quan
N E[D%t) ) =1 128)

El valor del parametre j que fa el cocient

{N.E[D"t]},
{N.E[D"(t]},

igual a la unitat, és a dir que iguala els valors del despast total en el moment del tren-
cament en ‘ambdues protesis, serd el propi del material de duramater assaiat. El valor que
es troba &s de j=3.34, que esta dintre dels valors corresponerts a la majoria de materials

bioldgics compresos entre 3 i 4.

Amb aquest parametre j i tenint en compte les equacions (19). i (28) s'obté per a J el va-

lor de J=4.887-1029,

A continuacid.s'ha procedit a assajar en ré&gim accelerat de pressid les vuit prdtesis de
duramater restants a fi de provar la bondad de 1'estimacid teérica proposada per a la du-
rada de vida. Sis de les vuit estaven en perfecte estat de funcionament al principi dels
assaigs accelerats, una (prdtesi I24) presentava un petit desgast quan va arrivar al labo
ratori, i a la prdotesi B18 se li va practicar una fisura circular de 0.65 mm de di3metre,
préviament a la realitzacid de l'assaig:. D'aquesta forma es va poder estudiar 1'evolueid

i 1'efecte prodult per aquest desperfecte sobre la durada de vida.

Per a realitzar l'estudi de forma més completa s'ha sotm@s cada prdtesi a diferents per -
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fils d'ona de pressid amb amplituds variant des de 88 a 266 kPa (660 a 2000 mmHg) i fre =
qlidncies entre 1 i 2 Hz (60 i 120 ppm), calculant tedricament els desgasts parcials corres

ponents a cadascuna de les diverses condicions d'assaig.

Reunint els valors totals del desgast en el trencament valvular per a les vuit protesis

sotmeses a assaig, sense fisura inicial, resulta

Protesi Al16 z desgast total en el trencament 1,811
4 CL8 4 + 1.047
# o o 0.890
1 E22 g % d 0.974
Y F2Y4 $ 4 0.897
s G24 3 i 6.869
2 H2y 7 | H 1.000

1 J26 s * 1.000

Les desviacions de les diferents sumes de desgasts parcials al voltant del valor 1 estan
totes elles dintre dels limits previstos, que tenen en compte l'error que es comet en la
lectura del gruix del vel valvular (€N<;H%) al no poder millorar la_precisié de 0.01 mm
amb-l'instrument de lectura utilitzat. Aquest error que afecta al factor d'escala ¢ es con
verteix en un 14% sobre la mesura del desgast acumulat, ja que l'exponent j val 3.34 a

1'expressid del desgast.

Els assaigs realitzats amb les prbtesis‘IQH i B18 mostren en primer lloc la gravetat del
desperfecte que presentava la valvula I24 quan es va rebre en el laboratori, i en segon
lloc que la durada de vida a la valvula B18 ha quedat reduilda a la sisena part, aproximada
ment, degut a la fisura de 0.65 mm practicada inicialment. Es pot econcloure que en el pro-
cés de desgast per fatiga és necessari un 81,5% del temps de vida total per arrivar a pro-

duir-se una escletxa equivalent a un cercle de 0.65 mm de diametre.

5.4.2.- Durada de vida estimada per les prdtesis de duramater assajades

En els apartats anteriors s'ha comprovat la teoria per a molt diferents ones de pressid i
caracteristiques geom®triques de les protesis assajades. Introduint com a dades d'entrada
els valors de

- radi valvular

- forma geomdtrica dels vels valvulars

- gruix dels vels

- caracteristiques de 1l'ona de pressid

s'obté el nombre de cicles de vida que pot durar una protesi determinada.’

232" Quaderns d'enginyeria 3 (1981)



Les caracteristiques del radi, forma geom@trica i gruix dels vels s'agrupen ern el factor

d'escala c, Gnic per a cada valvula trivalvar confeccionada.

Les caracteristiques de l'ona de pressid que han d'introduir-se a 1'expressid tedrica del
desgast son les corresponents als estats fisdiologics, quan es vol determinar la durada

d'una valvula col.locada a un pacient donat.

La figura 13 representa unes pressiéns ventricular esquerra i adrtica tipiques. La pressid
diferencial que actua sobre la valvula adrtica durant la didstole &s indicada a la mateixa
figura. Aquest procés de pressions esti caracteritzat completament per la seva densitat es
pectral, elegida en la forma representada a la figura 14. L'espectre discret correspon a
la part periddica i l'ample de banda correspon a la part no periddica, amb els pics cen -
trats a w=R , ample de banda A i valor gquadratic mitj% a. Una descomposicid idé&ntica &s

vilida per a la pressid que actua sobre la valvula en posicid mitral.

P 1mmHg=133,32 Pa

(mm Hg)

120

%(t)ﬁ
80 bk/ - 1Y Il]\

40 ¢ (w)
R,It) LJ f [NJ PP
. ~
L t .

(a)

AP : ' //\\’ ‘ T ’/éé\
(mmH seq , | w
9 0 B @

80 '
] FIG. 14. DENSITAT ESPECTRAL DE
LA PRESSIO
401
] t
(b)

FIG. 13 a) PRESSIONS VENTRICULAR ESQUERRA I
3 AORTICA TIPIQUES ¥
b) PRESSIO DIFERENCIAL AORTICA

La figura 15 dona les caracteristiques de durada de vida estimades per a les diferents val-
vules de duramater assajades (amb la condicid de cap desgast inicial a les valvules I24 i
B18) , pew a = 20 £o5 A=W 1@ = 0.06 By, Essent £, la freqiidncia cardiaca i Pp la pres-

sid6 mitja.
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mmHg
FIG. 15. ESTIMACIO DE LA DURADA DE VIDA PER A LES
DIFERENTS VALVULES DE DURAMATER ASSAJADES.
AIRE =N B

Procedint de manera semblant es trobaria la durada de vida estimada per qualsevol protesi
de duramater amb aquesta confeccid valvular i per qualsevol ona de pressid coneguda previa

ment.

Observant la figura 15 és evident la gran dispersid en els resultats de les diferents prd-
tesis 1 la necessitat d'un control de qualitat previ per a aconseguir una durada de vida

mitjana a la fatiga que siguil Optima a cada valvula fabricada.

L'andlisi de la falla valvular mecanica de les prdtesis de duramater, recuperades després
de la reintervencid, mostra que les vdlvules fallen de la mateixa forma in-vivo gque en els
assaigs de durada de vida in-vitro, indicant que els assaigs provoquen artificialment el

mateix mecanisme de falla que en les valvules implantades en pacients.

Amb aquests resultats analitics i1 experimentals gueda justificada l'equivaléncia entre el
desgast provocat per una hora d'assailg accelerat a sobrepressid i T, hores amb la valvula

sotmesa a les condicions normals. fisioldgiques.
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Es dispcsa doncs d'uns assaigs accelerats veritables ja que

a) es poden realitzar assaigs de durada raonablement curta que prgvoouin degradacions im -
portants.

b) s'ha verificat l'existéncia d'una acceleracid veritable, a partir dels resultats obtin-

guts en els assaigs sota diferents hivells de pressid (figura 16), podent relacionar

el comportament sota condicions elevades I les condicions normals.

]
Cicles
de

vida

108'- A Assaig experimental
&
1081
Pressio mmHg

10° | l | | i | |

] I
160 320 480 . 640 800 960 - 1120 1280 1440

FIG. 16. VERIFICACIO D'UNA ACCELERACIO VERITABLE. EN ELS ASSAIGS REALITZATS

Aquesta analisi permet de construir nomogrames com el de la figura 17, aue ajuden al dis -

seny de noves protesis valvulars.

La practica clinica confirma les prediccions tedriques donades per aquesta teoria, doncs
les protesis de radi més petit tenen uné resisténcia més gran al desgast. També a la cirur
gia valvular hi han més problemes a les protesis implantades en posicid mitral que a les
protesis en posicid adrtica, degut a un valor més elevat dels esforgcos que actuen, tal com

senyala analiticament la teoria proposada.
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FIG. 17. DURADA DE VIDA ESTIMADA PER A DITERENTS VALORS
DEL PACTPOR D'ESCAIA ¢. A= 0.10

6.- ORIENTACIONS EN EL DISSENY DE NOVES PROTESIS BIOLE)GIQUES

Tota membrana bioldgica té un gruix gque varia d'una mostra a una altra. Ja que a un gruix
elevat de les valves li correspon una més gran pressid diferencial d'obertura, s'escull en

principi un gruix petit per tal d'assegurar 1'obertura instantdnia de la valvula.
P P P g

Amb aquest valor elegit del espessor h i coneixent el radi valvular R que necessitara el
pacient es calcula el factor d'escala c minim que correspongui a una forma meridional opti

ma dels vels.

Amb aquesta dada i tenint en compte els nivells de pressid a que estara sotmesa la protesi

després de la substitucié valvular, c'obté en el nomograma el nombre de cicles de vida es-

perats per a aquestes condicions.

Si s'estima que la durada no és adequada pel pacient, es selecciona una prdtesi valvular
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amb un espessor més gran del vel, acceptarnt un valor lleugerement superior a la pressid

necessaria d'obertura valvular a cada cicle cardiac.

Les protesis bioldgiques, degut a la seva natura, presenten normalment variacions d'una
mostra a una altra, pel que resulta imprescindible un control de qualitat a la fabrica-

cié. Es proposa el seglient

a) Mesura del espessor dels tres vels 1 comprovacidé de la seva uniformitat.

it

b) Mesura del reflux estatic i comprovacid de que es manté per sota de 8.4-10° 1/s (50 ml/

min) per a una contrapressid de 21,5 kPa (160 mmHg) .

¢) Mesura de la resistdncia valvular i comprovacid de que és adequada per a cada radi val-
vular. Serda suficient realitzar les mesures de la caiguda de pressid per als cabals de

300 1/s i 1500 1/s (5 1/min 1 25 1/min, respectivament) .

d) Determinacid de la durada de vida estimada i comprovacid de que supera un minim adequat

per a cada circunstancia del pacient.

e) Qualsevol canvi a la confeccit de la protesi o en €l materddgl utilitzat obligara a rea-
litzar un assaig accelerat d'envelliment, com l'indicat al apartat 5.4, a fi de determi
nar les noves constants a 1'expressid que defineix el temps de vida mitja a la fatiga.

Un cop fet aquest assaig es repetira el punt d) d'aquest control de qualitat.

7.- CONCLUSIONS

Amb el present treball s'ha obtingut 1'expressid analitica aque determina la durada mitjana
a la fatiga en prdtesis trivalvars, després de justificar 1l'experidncia clinica que el des
gast per fatiga és un dels principals factors que afecten a la falla per trencament a les

protesis bioldgiques.

Ha estat necessari 1l'estudi dels esforgos que carreguen les protesis, aplicant el calcul
probabilistic d'estructures din3miques al trencament per fatiga del vel valvular. L'expres
cid és funcid del senyal de pressib actuant, radi valvular, gruix i forma geométrica dels

véls, aixi com de les caracteristiques del material utalitzar:

La bondad de la teoria proposada ha estat confirmada mitjangant els assaigs que s'han rea-
litzat amb protesis de duramater, carregades amb diferents perfils d'ond 1 nivells de prés
sib. La validesa dels assaigs accelerats realitzats queda confirmada pel fet de que les
falles per trencament de les protesis produides en els assaigs son molt semblants a les

que tenen lloc a les valvules implantades en els pacients.

= 5 s . . 5 ; . "
Si bé 1'estudi de les calcificacions valvulars 1 reaccions inmunoldgiques no entra dintre
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del treball presentat, els resultats obtinguts son de gran trascendéncia al permetre millo
rar el disseny, reduint al minim la possibilitat de que alguna prdtesi bioldgica implanta-

da deixi de funcionar per falla mecanica.

La determinacid dels factors que influeixen en el desgast per fatiga, i la forma guantita-
tiva en que afecten a aquest desgast, representa una important aportacid a l'estudi de prod
tesis bioldgiques. L'andlisi feta permet la representacid de nomogrames que faciliten -

1'eleccid de la protesi per a cada pacient concret.

Donada 1la dispersié dels resultats obtinguts amb les valvules de duramater, resulta impres
cindible fer un control de qualitat previ. Com a resultat del present treball es proposa
la mesura de la resisténcia valvular, 1l'observacid en el provador d'un bon comportament a
1'obertura i tancament, aixi com l'estimacid a priori de la vida a la fatiga mitjangant

els nomogrames elaborats.

Els assaigs hidrodinimics amb prdtesis de duramater han donat un nivell de refluxos despre
ciable. La caracteristica caiguda de pressibd-cabal &s correcta, després de superar el con-

trol dé qualitat.

Amb un disseny adequat, unes condicions de pressid no patoldogiques i el control de quali -
tat indicat, aquestes vdlvules de duramater poden tenir vides mitjanes d'uns 8 anys, éssent
_una bond solucid alternativa a les prdtesis no bioldgiques, apart de les avantatges propies

de tota valvula biocldgica.

El tema d'investigacidé és ampli, pero amb el present treball 1'enginveria novament ha fet
una inestimable aportacid a la resolucid d'un tipus de malfuncionaments cardiacs tan exte-

sos en els nostres dies.

NOMENCLATURA
a : valor quadratic mitja d : parametre de la peometria valvular
A : seccid de pas real (b : desgast per unitat de temps
Ag : seccid de pas efectiva Bl i frealidncia cardiaca
s seccid maxima que permet 1l'anell h : gruix del material bioldgic
Yaluulag ic : Index de comportament
Q@ ¢ factor dlescala d PR S
cf : parametre de forma M(8,t) nombre de pics per unitat de temps
e : coeficients en el desenvolupament i per sobre del nivell S v
g Fanaer ‘ N durada de la valvula
Ce : coeficient orifici equivalent ﬂj’Nj xR e e
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i)

pressid

: R
B pressid mitjana X esforg
AP caiguda de pressid A ampla de banda
APS pressid -transmissora en el reflux A; descast parcial
PEix densitat de probabilitat conjunta e : desgast total
del procés X(t) i de les seves de e : eprror en la lectura del sruix val-
rivades Sulan
Q b Rl 3 ¢XX densitat espectral de X(t)
R £ radi walvelsn ¢DD . densitat espectral de P(E)
P e form Jes "
Rl’RZ radlslae curvatura conforma m ot
cié valvular 2 5 5
G T Garianoies de mlt)s ALEr 1
S : amplitud de les tensions sinusol- = " - SIE i
3 respectivament
dals
81,8 angles de la conformacid valvular
b L 7 r dud s
SO : nivell de tensid per sota del aual
el desgast &s menvspreable
5 periode
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