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Resumen

Se presenta una prueba de concepto de un actuador magnético para un dispositivo de
compresion cardiaca directa (CCD). Se disefio un actuador magnético con la finalidad de
asistir a un corazéon con insuficiencia cardiaca (IC) mediante la compresion de los
ventriculos. El actuador tipo funda rodea al corazon en dos capas. Cada capa posee una fuente
magnética; ambas capas interactiian para generar la fuerza y el desplazamiento que podrian
asistir a un corazén humano. Se propusieron cuatro configuraciones diferentes basadas en la
actuacion magnética para comprimir los ventriculos. Cada configuracion estd compuesta al
menos por una fuente magnética controlable, y también una fuente magnética permanente.
Se realizaron simulaciones en 2D utilizando el software Finite Element Method Magnetics
(FEMM) y simulaciones 3D utilizando el software CST Studio para obtener las fuerzas, los
desplazamientos, el tiempo de accionamiento y el consumo de energia de las cuatro
propuestas. Una de las propuestas, una unica bobina que rodea el corazén con imanes
permanentes adentro y alrededor de la bobina, mostré que puede generar una fuerza de hasta
7 [N] con desplazamiento de 20 [mm] en un momento mas corto que la sistole en los seres
humanos. Los resultados demuestran que un dispositivo de CCD tipo funda basado en
actuacion magnética tiene potencial a seguirse desarrollando para crear un implante que

asista a un corazon con insuficiencia cardiaca.
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1. Introduccion

En 2017 se estima que 17.8 millones de personas murieron a causa de una enfermedad
cardiovascular (ECV) alrededor del mundo (Jagannathan et al., 2019). Durante 2021, el
gobierno de México registro un total de 220 mil defunciones a causa de alguna enfermedad
cardiovascular, lo que representa aproximadamente un 20% de todas las defunciones en el
pais para el afo 2021 (Secretaria de Salud, 2022). Este gran porcentaje de decesos ha
promovido diversas estrategias para disminuir el niimero de personas afectadas. Las
estrategias abarcan desde prevencion, tratamiento médico o implantes que apoyen a los

organos afectados, dependiendo del cuadro clinico de cada uno de los pacientes.

El desarrollo tecnologico que busca la reduccion de las mortalidades para una de las ECV
son los dispositivos de asistencia cardiaca (DAC). Los DAC se han desarrollado para apoyar
la funcion del corazon de los pacientes en etapa terminal con insuficiencia cardiaca (IC). La
IC es la incapacidad del corazon para llenarse o bombear suficiente sangre de forma adecuada
para satisfacer las necesidades metabolicas del organismo (Naveed et al., 2018). Si bien en
Meéxico no se tiene un dato exacto de los decesos por IC, se considera como una causa directa
de los fallecimientos por ECV (Argiiero Sanchez Rubén & Magafa Serrano Jos¢ Antonio,
2008). Se ha estimado que para 2014 en el mundo hubo cerca de 26 millones de personas con
IC (Ambrosy et al., 2014). La tasa de mortalidad es del 17% al 45% durante del primer afo

después de haberse diagnosticado una IC (Pedro Ferreira et al., 2019).
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El tratamiento de una IC debe impactar en detener la progresion de la enfermedad y en la

disminucién de la mortalidad. Existen diversos tratamientos, los cuales incluyen:

1. Tratamientos no farmacoldgicos, como actividad fisica y dieta.

2. Tratamientos farmacoldgicos, como vasodilatadores y medicamentos de diferentes
tipos.

3. Tratamientos quirdrgicos, como revascularizaciones, implantes de células o
trasplantes de corazon.

4. Terapia de estimulacion eléctrica, como marcapasos, o mecanica, como DAC.

(Argiiero Sanchez Rubén & Magafia Serrano José Antonio, 2008).

Para los casos mas agravados de IC el trasplante cardiaco se considera como el mejor
tratamiento porque provee la mayor calidad y cantidad de vida. Los DAC son el recurso
anterior a un trasplante de corazén. Sin embargo, el nimero de donantes de corazén no
satisface la cantidad de personas que requieren un trasplante, ademads, existen personas no
aptas para recibirlo. Por lo tanto, la investigacion y desarrollo de DAC se vuelve una
oportunidad para dar mayor expectativa y calidad de vida a los pacientes; pacientes en espera
de un trasplante, donde los DAC funcionan como puente al trasplante, o para las personas
con menor o nula posibilidad de recibir un trasplante, donde los DAC funcionan como terapia
de destino. En 2013, se estim6 que alrededor de 150 a 250 mil potenciales receptores de un

DAC (Miller & Guglin, 2013)
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Los DAC aun estan en desarrollo para lograr llegar a ser considerados como terapia de
destino de largo término, es decir, para uso extendido o permanente que supriman la
necesidad de los pacientes de recibir un trasplante (Han & Trumble, 2019).

Los DAC no han logrado soporte a largo plazo debido a que los dispositivos actuales no son
completamente implantables y tienen efectos secundarios.

Los DAC se puede dividir en dos grupos: los que tienen contacto directo con la sangre, como
las bombas, y el otro grupo que no tiene contacto con la sangre, como los dispositivos de

compresion cardiaca directa (CCD).

Los DAC con contacto directo son actuadores que llevan la sangre de un lugar a otro, por
ejemplo, desde el ventriculo izquierdo hasta la aorta. Por lo general, estos dispositivos
utilizan bombas eléctricas para crear la diferencia de presion para transportar la sangre.

Hay un dispositivo de contacto directo con la sangre llamado HeartMate I11, un dispositivo
de asistencia para el ventriculo izquierdo que consiste en una bomba centrifuga continua, la
cual es levitada magnéticamente. El dispositivo toma sangre del ventriculo izquierdo y la
bombea a la aorta de forma continua. Fue aprobado por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) en 2018 (Fig. 1A). Su
predecesor, HeartMate II, fue ampliamente utilizado hasta 10 afios por cerca de 26.000
personas. Sin embargo, hay algunos problemas asociados con el contacto directo del flujo
sanguineo de los DAC, como eventos tromboembdlicos que incluyen la formacion de
trombos en la bomba y la coagulacion de la sangre en el sistema circulatorio. (Han &

Trumble, 2019)
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Los dispositivos de CCD que no tienen contacto con sangre son actuadores que ejercen fuerza
sobre la superficie epicardica en uno o ambos ventriculos para apoyar la sistole. Los
dispositivos empujan los ventriculos para bombear la sangre fuera de ellos. Algunos
dispositivos también ofrecen soporte durante la didstole ayudando a los ventriculos a
expandirse para que puedan rellenarse con sangre para el siguiente ciclo cardiaco. Como no
tienen contacto directo con la sangre, son un enfoque prometedor de DAC, ya que evitan
problemas asociados con trombos en el dispositivo.

Los dispositivos de CCD mas comunes se han desarrollado mediante el uso de fluidos para
accionarlos, el fluido se transmite a un recipiente flexible que cuando se llena con él, el
recipiente se expande ejerciendo fuerza sobre los ventriculos, a continuacion, el liquido se
regresa para restaurar el volumen inicial del actuador y dejar de transmitir fuerza al epicardio.
En esta ultima fase, algunos dispositivos también tiran del epicardio, lo que permite que los
ventriculos se expandan més y mas sangre pueda contenerse. Un dispositivo de CCD
accionado neumaticamente es uno llamado Corlnnova Heart Assist Device (Hord et al.,
2019) el dispositivo, en forma de copa, se despliega envolviendo a ambos ventriculos, se
inserta desde el apice, y su implantaciéon no requiere una cirugia mayor (Fig. 1B). Otro
dispositivo de CCD neumadticamente actuado en forma de copa es un dispositivo bioinspirado
de Roche et al. (Roche et al., 2017). Este dispositivo imita la torsion del movimiento del
corazén y comprime para empujar ambos ventriculos (Fig. 1C) haciendo uso de musculos
neumaticos artificiales suaves. Otro dispositivo CCD y musculos neumaticos artificiales
suaves, todavia en desarrollo, es el disefiado por Bautista-Salinas et al. (2020) con soporte
interventricular. Se disefi¢ para comprimir un ventriculo y apoyar el tabique interventricular
para evitar que se curve cuando el ventriculo se comprime desde el epicardio (Payne,

Wamala, Bautista-Salinas, et al., 2017) (Fig. 1D). Hay otro dispositivo de CCD basado en
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espuma que se puede fabricar y adaptar facilmente a diferentes tamafios de corazén, su
principal caracteristica es que logra un método para hacer dispositivos personalizados para
cada paciente (Mac Murray et al., 2018).

Todos estos dispositivos necesitan una linea de transmision de aire para ser accionados, un
suministro de aire originado de una bomba externa para generar la presion adecuada. Las
lineas de transmision presentadas son percutdneas para conectar el dispositivo y la bomba.
Estas lineas percutaneas han provocado problemas de infecciones bacterianas (Han &
Trumble, 2019).

Hay otros dispositivos de CCD que buscan soporte totalmente implantable. Estos dispositivos
también aplican presion sobre el epicardio basado en movimiento de fluidos, pero tienen su
propuesta de producir presion dentro del cuerpo. Hay un dispositivo que propone un sistema
de conversion de energia a partir de la generada por el musculo dorsal ancho, donde se
transforma para accionar una bomba que mueve el fluido hasta una funda con forma de copa
en contacto con el corazon (Han et al., 2018). Otro dispositivo, propuesto en una patente,
donde un controlador incorporado toma el fluido de un depdsito y lo envia a la funda con

forma de copa que comprime al corazén (Criscione & Leschinsky, 2019).
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Figura 1: Dispositivos de asistencia cardiaca (DAC).
A.  HeartMate 111 (Medgadget Editors, 2018)
B.  Corlnnova Heart Assist Device (Hord et al., 2019).
C. Dispositivo de CCD bioinspirado (Roche et al., 2017)

D. Dispositivo CCD con soporte interventricular (Saeed et al., 2020)

A pesar de que los dispositivos actuales pueden asistir la funcion cardiaca, existe la necesidad
de resolver problemas existentes en los dispositivos, como eventos tromboéticos en superficies
con contacto sanguineo e infecciones en las lineas de transmision, lineas neumaticas o
eléctricas. El DAC totalmente implantable todavia requiere desarrollo o nuevas propuestas

para asistir la funcién cardiaca. En este trabajo, se propone una prueba de concepto de un
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actuador magnético para la compresion cardiaca directa (AMCCD) basado en el control
eléctrico de la actuacion, buscando la implantacion completa sin la dependencia de un fluido

en movimiento.

La idea de un DAC usando accionamiento magnético no es completamente nueva, disefios
como el del HeartMate III se basa en la levitacion magnética del rotor para su bomba, pero
hay otros dispositivos que probaron el concepto antes, como este dispositivo de asistencia
ventricular izquierda propuesto en los afios 80 donde se utiliza un solenoide con nucleo en
forma de “C”, el cual junta dos placas que envuelven a una reserva de sangre y, por
consiguiente, la sangre es empujada a la aorta (LaForge & Portlier, 1982) (Fig. 2A). Mas
tarde, este mismo grupo de investigadores patentd un "dispositivo de asistencia ventricular
implantable" en 2001, proponen un dispositivo compuesto por una armadura con bobinas,
que contiene a dos camaras y una placa moévil entre las cdmaras. Esta placa movil se compone
de un iman que cuando se activan las bobinas, la placa movil se atrae o repele; una camara
se comprime lo que expulsa la sangre de la cdmara y la otra se expande para ser rellenada
con sangre. Este es un dispositivo de asistencia del ventriculo izquierdo o derecho en contacto
directo con sangre (Jassawalla et al., 2001) (Fig. 2B).

Existen otras propuestas electromagnéticas mas recientes para DAC, como esta patente
registrada en 2012, donde tiras compuestas por matrices de imanes y bobinas se colocan
alrededor del corazon para contraerse por el efecto de atraccion entre imanes y bobinas
(Nieman, 2012) (Fig. 2C). Y finalmente, se propuso un ventriculo artificial para reemplazar
una parte de la aorta o valvula pulmonar. El ventriculo tipo tubo tiene dos almohadillas
exteriores opuestas que rodean el perimetro del dispositivo, una almohadilla esta compuesta

de un electroiman y la otra almohadilla est4 hecha con un material que se atrae al electroiman.
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El dispositivo se acciona para atraer ambas almohadillas que hacen que la sangre entre ellas
fluya, después, se acciona de nuevo para expandirse durante la diastole (Bian & Zheng, 2017)

(Fig. 2D).

D)

Figura 2: Dispositivos de asistencia cardiaca con accionamiento magnético.
A.  Dispositivo de CCD solenoide en forma de C (LaForge & Portlier, 1982)
B.  Dispositivo implantable de asistencia ventricular (Jassawalla et al., 2001)

C. Dispositivo de asistencia cardiaca electromagnética (Nieman, 2012)

D. Ventriculo artificial (Bian & Zheng, 2017)
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2. Antecedentes

Este proyecto se acotd a una prueba de concepto sobre un actuador magnético para la
compresion cardiaca directa. Se entiende como prueba de concepto a una investigacion
delimitada, la cual tiene potencial de mostrar la viabilidad de un concepto o idea que puede
ser extendida mas alla de esa investigacion. Su objetivo es generar evidencia de que ese
concepto puede ser desarrollado y que puede brindar los resultados o beneficios esperados.
Tipicamente, se desarrolla en etapas iniciales de algin proyecto para justificar si es viable la
inversion de mas recursos, si el concepto debe cambiar o si se debe abandonar el concepto
por completo. Durante este proceso se pueden identificar los posibles desafios o limitaciones
que el concepto puede tener. (Kendig, 2016; Rodela Jimmy, 2022; Singaram Muthu & Jain

Prathistha, 2018)

Para esta prueba de concepto se tomd como base partes del proceso innovacion de producto
(Borja Ramirez & Ramirez Reivich, 2006) para llevar a cabo la validacion de la factibilidad
del producto a desarrollar, es decir, para validar la prueba de concepto del actuador magnético
para compresion cardiaca directa. En la figura 3 se pueden ver las diferentes etapas para el

desarrollo del producto. En el caso de este trabajo se llegd hasta la parte de prototipos.
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Figura 3: Etapas del proceso de innovacion de producto (Borja Ramirez & Ramirez Reivich, 20006)

Algunos conceptos necesarios para el entendimiento y desarrollo de un dispositivo de CCD
se relacionan al funcionamiento del corazon, sus partes y algunos parametros para definir sus

Pprocesos.

El corazon de un ser humano tiene cuatro camaras que se pueden agrupar en dos grupos, el
primero se forma por la auricula y ventriculo derecho, donde llega la sangre que ya recorri6
el cuerpo y va camino a los pulmones a oxigenarse. Y el segundo grupo se forma por auricula
y ventriculo izquierdo, donde la sangre que sali6 de los pulmones, rica en oxigeno, se dirige
a los sistemas y 6rganos del cuerpo (Fig. 4A). El proceso de llevar la sangre a los pulmones
o sistemas y 6rganos del cuerpo es una accion coordinada entre estas cuatro camaras del
corazon. Las auriculas se encargan de recolectar la sangre que llega al corazon, ya sea sangre
proveniente del cuerpo o de los pulmones. Este proceso de llenado en el corazén se llama

diastole. Posteriormente, ayudados de la contraccion del miocardio, qué es el musculo
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cardiaco, las valvulas entre auriculas y ventriculos dejan fluir la sangre para pase a los
ventriculos. Una vez en los ventriculos, y también gracias a la contraccion del miocardio, la
sangre es bombeada fuera del corazon. Este proceso de enviar sangre desde el corazon es
llamado sistole (Mass6 Josep, 2021). El miocardio en la capa intermedia y mas gruesa del

corazon y la capa mas externa se llama epicardio (Fig. 4B) (Carballo Tania et al., 2012).

Vena cava
superior

|

da
' N f'
S\ 3
L ," vglvula \
: . adrtica
Valvula
> pulmonar £
- Venmculo'
/\ N izquierdo
[}
} N -~ Ventriculo
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T e

Miocardio

Endocardio Epicardio

Pericardio

Vena cava

A) inferior B)

Figura 4: A) Anatomia cardiaca (Massé Josep, 2021).
B) Capas del corazon (Carballo Tania et al., 2012).

Para diagnosticar la IC, los médicos notan una disminucion del gasto cardiaco a través de
diversos sintomas. El gasto cardiaco se define como la cantidad de sangre que el corazéon
bombea cada minuto. Uno de los parametros que los médicos usan para medir un bajo gasto
cardiaco es la fraccion de eyeccion (FE). “La FE es el porcentaje del volumen de fin de

didstole eyectado durante cada contraccion (volumen sistolico/volumen de fin de didstole”
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(Nowell M. Fine, 2022). Es decir, es la cantidad de sangre que se expulsa del ventriculo
cuando estd lleno durante cada latido del corazén expresado en porcentaje del volumen

inicial.

La clasificacion de la FE para el ventriculo izquierdo, de acuerdo con la asociacion americana
del corazon, indica que 50% a 70% de FE es un rango normal. De 41% a 49% levemente
reducido y de 40% a menos es una FE reducida. Una FE de menos de 40% puede ser signo

de una IC (Mankad Rekha, 2023).

Dos definiciones magnéticas usadas para entender el desarrollo de las propuestas son: La
densidad de campo magnético (B), es la unidad de lineas de campo magnético en un area
determinada, sus unidades en el SI son Teslas. La intensidad de campo magnético (H), es la
fuerza del campo magnético en un area determinada. Sus unidades son Ampere por metro

(Sheldon Robert, 2023).

Un iméan permanente (IP) se define como un material con dominios magnéticos alineados
que conservan su alineacion después de haber sido retirados del campo magnético impulsor.
La remanencia magnética es la densidad de campo magnético (B) que el material conserva
después de haber sido retirado del campo magnético impulsor. Y la coercitividad magnética
es la intensidad de campo magnético (H) necesaria para desalinear los dominios magnéticos
(B) que fueron preservados al aplicar un campo magnético impulsor. Los materiales con
remanencia y coercitividad alta son llamados materiales magnéticos duros, como los IP

(Olmo M Nave, s/f-b). Los materiales con baja coercitividad son llamados materiales
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magnéticos blandos, regularmente este tipo de materiales son usados para la fabricacion de

nucleos de transformadores y electroimanes (Olmo M Nave, s/f-a).

Dos softwares usados para el desarrollo de las propuestas fueron Finite Element Method
Magnetics (FEMM) y CST Studio.

FEMM es un software de uso libre que mediante métodos de elementos finitos resuelve
problemas electromagnéticos lineales y no lineales en dominios bidimensionales planos y en
dominios tridimensionales asimétricos (Baltzis, 2008; Meeker, 2018).

CST Studio, Computer Simulation Technology por sus siglas en inglés, es un software
especializado para disefiar, analizar y optimizar componentes electromagnéticos y sistemas
en un entorno tridimensional. CST Studio pertenece a una filial de Dassault Systémes y su
uso funciona bajo un esquema de pago (CST Studio Suite 3D EM simulation and analysis
software, s/f).

Ambos softwares hacen uso de las ecuaciones de Maxwell, y derivados para obtener las
fuerzas de las interacciones magnéticas a través de métodos de elementos finitos. Para el caso
de FEMM, usa el tensor de Maxwell a través del método “Weighted Stress Tensor”, el cual
obtiene el valor de las interacciones de fuerza a través de una integral de volumen. El tensor
de Maxwell es usado para representar la interaccion de las fuerzas eléctricas-magnéticas y el

impulso mecanico (Meeker, 2018).
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3. Actuador magnético para compresion cardiaca directa

3.1.Definicion del dispositivo

Se propone un dispositivo de actuacion magnética para compresion cardiaca directa que
asista a un corazon con insuficiencia cardiaca mediante la liberacion de fuerza en el epicardio,

lo que permite el aumento del gasto cardiaco a través de la compresion del ventriculo.

3.2.Requerimientos

Existen numerosos requisitos para un dispositivo de CCD que deben abordarse para
garantizar la seguridad, biocompatibilidad y durabilidad. Sin embargo, debido a que este
estudio es solo una prueba de concepto del accionamiento magnético, algunos de estos
requisitos pueden ser mencionados y discutidos para ser considerados durante el disefio, pero
no se resolveran completamente en este trabajo. Estos requerimientos se basaron dadas las
observaciones de trabajos previos en DAC (Obiajulu & Roche, 2013; Payne, Wamala,

Bautista-Salinas, et al., 2017; Roche, 2015)

Los requisitos propuestos para un dispositivo de compresion CCD se enumeran en la tabla

siguiente:
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Tabla 1: Requisitos para un dispositivo de CCD

Requisito Explicacion
El dispositivo debe permanecer dentro de un
cuerpo humano, puede alojarse alrededor
Implantable

del corazén y colocarse en la cavidad
toracica.
El dispositivo debe evitar componentes que

Biocompatible reaccionen de forma adversa dentro de un
cuerpo humano vivo.
El dispositivo debe garantizar la integridad

Seguro

de otras partes del cuerpo.

Larga duracion

El dispositivo debe tener utilidad
prolongada, evitando ser reemplazado o

reparado a corto plazo.

Flexible

Debido a la naturaleza de los movimientos
del corazon, el dispositivo debe ser capaz de

adaptarse al movimiento.

Escalable a diferentes tamafios

El diseno debe tener en cuenta la diversidad

de tamafos de corazon.

Propiedades mecénicas adecuadas

El dispositivo debe crear suficiente fuerza y
desplazamiento, ademas de ser capaz de

sincronizarse con el ritmo cardiaco.

25



El requisito de las propiedades mecanicas es esencial para crear un dispositivo que pueda
aumentar el gasto cardiaco. En esta prueba de concepto, se abordaran en primer lugar tres
requisitos: fuerza, desplazamiento y tiempo de respuesta para la propuesta del dispositivo de
CCD.

La fuerza se refiere a la capacidad del actuador para acelerar la masa de los ventriculos. El
desplazamiento es el cambio de posicion del actuador para reducirse o expandirse. Por
ultimo, el tiempo de respuesta se refiere a la capacidad de accion del actuador para aplicar la

fuerza y el desplazamiento.

3.3.Especificaciones

Algunos grupos de investigacion ya han documentado dispositivos de CCD alrededor de un
corazon en experimentos ex-vivo o in-vivo. Los dispositivos reportados lograron incrementar
el gasto cardiaco, por lo que las especificaciones presentadas se basaran en los datos de esos
dispositivos (Aranda-Michel et al., 2019; Han & Trumble, 2019; Obiajulu & Roche, 2013;

Payne, Wamala, Abah, et al., 2017).

3.3.1. Fuerza

La fuerza se aplica en los ventriculos a través de la superficie epicardica del corazon. Los

dispositivos de CCD actuales han reportado algunos valores de fuerza que son adecuados

para restaurar el gasto cardiaco.
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El dispositivo de CCD bioinspirado, en sus primeras aproximaciones calcularon 10 [N] para
restaurar un corazén parcialmente detenido, y 60 [N] para restaurar un corazon
completamente detenido, esto corresponde a presiones de 2.7 a 18.7 [kPa], asumen que la
fuerza es ejercida sobre el area transversal de un corazon esférico idealizado de 13 [cm] de

diametro a través de un actuador en forma de copa (Obiajulu & Roche, 2013).

El dispositivo con soporte del tabique interventricular pudo restaurar hasta el 66% del flujo
pulmonar de un valor sano. Un corazén porcino en un estudio in-vivo se afectd para entrar
en una insuficiencia cardiaca en la que el flujo pulmonar se redujo al 19% desde el valor
saludable. Con su dispositivo en el ventriculo derecho, al restaurar el flujo pulmonar,
midieron fuerzas de 14 a 18 [N] que el actuador ejercio sobre el corazon (Payne, Wamala,

Bautista-Salinas, et al., 2017).

Otro grupo de investigadores se ha centrado en la optimizacion de parametros de CCD para
una hemodindmica Optima. En su estudio, simularon un ventriculo izquierdo donde
descubrieron que hay una codependencia entre la hemodindmica y la fuerza aplicada.
Aplicaron fuerzas en el ventriculo izquierdo en un rango de 3.75 a 11.25 [N], que corresponde
aun rango de presiones de 3.1 a 3.3 [kPa]. A partir de una linea base de insuficiencia cardiaca
del 17.6% de FE, restauraron la FE al 23.5% con la fuerza mas baja aplicada y al 37.9% con
la fuerza mas alta aplicada (Aranda-Michel et al., 2019). Este mismo grupo, en simulaciones
biventriculares, determinaron que se deben aplicar presiones epicardiales independientes a
cada ventriculo para mantener un volumen sistolico comparable en ambos ventriculos.

Ademas, han determinado que un limite superior para la presion epicardial del ventriculo
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izquierdo es de aproximadamente 340 [mmHg] (45.3 [kPa]), mientras que para el ventriculo

derecho la presion epicardial es de 44 [mmHg] (5,8 [kPa]) (Han et al., 2019)

Basado en estos dispositivos, donde las fuerzas se aplican a la superficie epicardial, se puede
establecer que fuerzas superiores a 3 [N] para el ventriculo izquierdo podria tener un aumento
en el gasto cardiaco. Sin embargo, se establece como parametro una fuerza neta alrededor de
los 10 [N] para ambos ventriculos para el disefio del dispositivo de CCD, o presiones
superiores a 3 [kPa] para el area cardiaca correspondiente, ya que este valor ha demostrado

un aumento en el gasto cardiaco para ambos ventriculos.

3.3.2. Desplazamiento del actuador

La carrera o desplazamiento que el actuador debe expandir o comprimir para asistir un
corazon es otro factor determinante al considerar el disefio de un dispositivo de CCD.

Un dispositivo ha utilizado el parametro de fraccion de acortamiento (FA) para aproximar la
especificacion de desplazamiento. La FA es un porcentaje del cambio de longitud entre
sistole y didstole del ventriculo izquierdo. Obiajulu et al han establecido como pardmetro
para el desplazamiento de sus dispositivos una contraccion de sus actuadores mayor a el valor
de FA en un corazén con una disfuncién ventricular, que corresponde a un valor de FA menor

al 25% (2013).
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Por su parte, Aranda et al, aument?6 el trabajo sistolico en su simulacion por 0.3 [J] al aplicar
una fuerza de 7.5 [N] (Aranda-Michel et al., 2019), dividiendo el trabajo entre la fuerza, un
desplazamiento de 40 [mm] es obtenido.

Finalmente, Payne et al, informaron que su dispositivo podia desplazarse de 20 a 40 [mm]

cuando fue accionado (Payne, Wamala, Bautista-Salinas, et al., 2017).

De acuerdo con lo reportado para estos dispositivos, los desplazamientos de al menos 20

[mm] son prometedores para un dispositivo de CCD.

3.3.3. Tiempo de respuesta

La actuacion del dispositivo para comprimir el corazon debe ser durante la sistole, que es 0.3
[s] para los seres humanos (Obiajulu & Roche, 2013). Por lo tanto, una respuesta mas rapida

que esa es deseable.

3.3.4. Dimensiones

Otro criterio para tener en cuenta son las dimensiones del dispositivo. Para ser adecuado a
ser implantado, el dispositivo debe ser lo mas pequeiio posible para que pueda almacenarse
alrededor del corazén en la cavidad tordcica. Una de las dimensiones que otro dispositivo ha
informado, se va a usar solo como una referencia.

El dispositivo bioinspirado consta de dos capas de 8 [mm] por capa en su estado inicial, esto
hace un dispositivo de espesor de 16 [mm] (Roche et al., 2017). Un total de 32 [mm] se estan

aumentando en la direccidon del diametro del corazon.
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Un resumen del valor de las especificaciones para el requerimiento de las propiedades

mecanicas se encuentra en la tabla 2.

Tabla 2: Resumen especificaciones y valores para requerimientos mecanicos

Requerimiento Especificacion Valor

Minimo 10 [N] aplicados a

Fuerza
ambos ventriculos.
Desplazamiento Mayor a 20 [mm].
Propiedades mecénicas
Tiempo de respuesta Menor que 0.3 [s].
adecuadas
Menor a 32 [mm] en
Dimensiones direccion al didmetro del

corazon.

3.4.Diseiio conceptual

Se propone un dispositivo de compresion cardiaca directa basado en la actuacion magnética.
La actuacion se basa en las fuerzas de atraccion y repulsion que los campos magnéticos
pueden producir. El actuador magnético para compresion cardiaca directa (AMCCD) se
compone de fuentes magnéticas que se pueden controlar. La configuracion del dispositivo se
compone de tipo fundas que rodean al corazén, al menos un par de fundas. Estas fundas
poseen una fuente magnética que interactia con la otra para crear las fuerzas de repulsion o

atraccion. La funda interior, que estd en contacto con el epicardio, es flexible para poder
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adaptarse al movimiento del corazén. La funda exterior es rigida, lo que permite que el

desplazamiento se dirija hacia el interior del dispositivo, hacia el corazon. (Fig.5).

Funda interior Funda exterior

. L

Corazon

Direccion del
movimiento del corazon

Interaccion magnética
entre fundas

Figura 5: Vista transversal del diseiio conceptual para el dispositivo con el AMCCD.

El desarrollo del dispositivo se puede dividir en tres etapas para facilitar la solucion del
problema. La primera etapa es sobre la actuacion, la segunda estd relacionada con la
biocompatibilidad y, por ultimo, la tercera se trata de la instrumentacion.

La actuacion se refiere a las propiedades mecanicas que el dispositivo tiene que poseer para
aumentar el gasto cardiaco. La biocompatibilidad es para asegurar que el dispositivo es
seguro para ser implantado en el cuerpo. Y, la instrumentacion se refiere al mecanismo del

dispositivo para leer y sincronizarse con los pardmetros del corazon.
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Durante este trabajo, solo se abordara la etapa de actuacién con propuestas de soluciones
basadas en el disefio conceptual. Algunos aspectos de la biocompatibilidad seran discutidos,

pero no se resolveran completamente.

3.5.Propuestas de Solucion

Se desarrollaron cuatro configuraciones para la actuacion que podrian satisfacer el objetivo
de aumentar el gasto cardiaco basadas en el disefio conceptual. Estas configuraciones se
compararon para elegir la que logra el objetivo con las mejores caracteristicas.

Las cuatro configuraciones se proponen utilizando al menos una fuente magnética
controlable, como una bobina electromagnética o un electroiman. Y, la mayoria de las
propuestas consideran el uso de una fuente magnética permanente como imanes permanentes

(IP).

3.5.1. Configuracion 1: Bobina plana e iman permanente plano

Esta configuracion se basa en varias bobinas cilindricas planas en una funda y la otra con
multiples IP cilindricos planos. Se les llama planos debido a que la dimension axial es mas
pequena que la radial. La cara radial de la bobina esta orientada paralelamente a la cara radial
del iman, debido a que el polo del campo magnético de la bobina y del imén es normal a esas
superficies. Esto significa que el polo del imén y el polo de la bobina estan uno frente al otro

(Fig.6). Debido a que las bobinas se controlan eléctricamente, cambiando la direccion de la
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corriente, se puede lograr que el polo de la bobina sea el mismo o diferente que el polo del
iman. Con la orientacién de polos magnéticos de la bobina y el imén, se crea una fuerza de

atraccion o repulsion entre ellos (Fig.7).

Iman

Bobina permanente

Figura 6: Vista lateral de la orientacion del polo del IP y del polo de la bobina.

. Imén . Imén
A) Bobina permanente B) Bobina permanente

Figura 7: Vista lateral de A) Atraccion y B) Repulsion entre bobina e imdn.

Usando este principio como un arreglo iman-bobina, multiples arreglos alrededor de las
fundas conforman el dispositivo (Fig. 8). Si se controla la direccion de la corriente en las
bobinas, la funda de imanes puede ser atraida o repelida hacia la funda de las bobinas. Al ser
repelida, la funda de imanes puede asistir la sistole, y al ser atraida, la funda de imanes puede

asistir la diastole.
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Figura 8: Vista transversal del AMCDD con configuracion 1: bobina e iman planos.

3.5.2. Configuracion 2: Dos electroimanes planos

Este segundo disefo se basa en la configuracion anterior, pero, en la idea de concentrar el
campo magnético producido por la bobina. En este caso, se propone una bobina con nucleo:
un electroiman. El nucleo de la bobina se compone de un material magnético blando. Sin
embargo, una combinacioén de electroimadn-IP creard una atraccion continua entre ambos
debido al ntcleo del electroiman que sera atraido constantemente por el campo magnético
del IP. Por lo que se propone una combinacion de dos electroimanes, en vez de electroiman-
IP, para controlar completamente la atraccion o repulsion entre ambos objetos.

La orientacién y configuracion de los arreglos y las fundas son las mismas que en la

configuracion anterior: la bobina plana y el iman permanente plano.
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3.5.3. Configuracion 3: Actuador de bobina de voz de iman movil

Esta configuracion se propone sobre multiples actuadores de bobina de voz de imén moévil
(ABV). El ABV de iman moévil consiste en un IP dentro de una bobina, el IP puede moverse
axialmente creando movimiento lineal (Fig. 9). El IP y la bobina son generalmente mas
grandes axialmente que radialmente para aumentar la carrera del dispositivo. Se propone
multiples arreglos de ABV alrededor del corazon donde empujen el epicardio para aumentar

el gasto cardiaco.

Corazoén

Imén
permanente

K Bobina /‘

Figura 9: Vista transversal de la configuracion 3: actuador de bobina de voz de iman movil.

3.5.4. Configuracion 4: Bobina envolvente e imanes planos

Esta configuracion se basa en una Unica bobina que rodea el corazoén y multiples IP planos
dentro y alrededor de la bobina. Los imanes son parte de la funda interior que estd en contacto

con el corazon, estan orientados de forma que la cara radial de los imanes es paralela a la
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pared interna de la bobina. La funda exterior estd conformada solo por la bobina (Fig. 10).
Al controlar la corriente de la bobina, se espera un movimiento de los imanes hacia el centro

de la bobina para asistir la sistole y hacia la pared de la bobina para asistir la diastole.

Funda externa

'/—‘ (Bobina) ’\‘

Corazon

Direccion del
movimiento del corazon

k Funda interna J

(Imanes)

Figura 10: Vista transversal de la configuracion 4: bobina envolvente e imanes planos.
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4. Método, analisis y resultados

El uso del software FEMM y CST Studio se utilizaron para simular en dos y tres dimensiones
respectivamente. FEMM se utilizd como una primera aproximacion y CST Studio como una
segunda.

La primera simulacion para las configuraciones se hizo en FEMM. Se simul6 s6lo un arreglo
de un iman y una bobina, posteriormente, los resultados se escalaron al nimero de imanes y
bobinas que se pueden acoplar alrededor del corazén. Las configuraciones en FEMM se
modelaron como modelos asimétricos, es decir, que sélo se dibujé la mitad derecha del plano
transversal del modelo, y posteriormente el programa lo gira en torno a un eje de simetria
vertical. Con esta particularidad, los resultados de fuerza para el programa estaban sélo en el
eje vertical. Los resultados de la fuerza se obtuvieron mediante el método de Weighted Stress
Tensor que se incluye en el software FEMM. En todas las simulaciones, los espacios de aire

se garantizaron entre los objetos para mejores resultados.

Para el tamaio y escalamiento en las simulaciones, de forma similar como lo han hecho otras
investigaciones, se consider6 el area transversal de un corazéon en forma esférica de 13 [cm]
de diametro (Obiajulu & Roche, 2013). Para todas las configuraciones, se calcul6 el nimero
de componentes que pueden llenar el area transversal del corazon.

Para saber la relacion que los dispositivos pueden expandirse con respecto a su grosor, se

calcul6 el porcentaje de expansion de cada una de las configuraciones. Para el célculo, se
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tomo el desplazamiento total menos el desplazamiento inicial dividido entre el grosor de la

configuracion.

Las propiedades de los materiales utilizados para los IP y las bobinas fueron uniformes para
todas las simulaciones. Las curvas BH (densidad de campo magnético — intensidad de campo
magnético) para IP se utilizaron con base en los datos del fabricante de imanes K&J
Magnetics, Inc (EE. UU.) (K&J Magnetics, s/f). El IP elegido fue neodimio N50 con datos
BH a 40 Celsius. El alambre de bobina elegido para todas las simulaciones fue alambre
magneto estandar en diferentes calibres de acuerdo con el estindar AWG (American Wire
Gauge).

Para obtener los parametros para las bobinas se utilizo una calculadora en linea para encontrar
la relacion entre radio interno, grosor, nimero de vueltas y corriente de la bobina, junto con
el calibre del alambre para obtener el mayor campo magnético B a la menor corriente dentro
del rango permisible para el calibre del alambre (A CCEL Instruments, 2019). Entonces, los
datos obtenidos se simularon en FEMM.

Las bobinas fueron disefiadas como discos, los imanes como cilindros y solo para la
configuracion de la bobina envolvente, los imanes fueron prismas rectangulares. La mayoria
de la nomenclatura para la bobina e iman es como se describe a continuacion: didmetro

exterior (D), didmetro interior (d), espesor (t), nimero de vueltas de la bobina (N).

A continuacion, son presentadas las especificaciones de cada una de las configuraciones
seguida de los resultados de las simulaciones. Se simul6 para encontrar las fuerzas a distintas
posiciones. Ademas, se registraron los datos de la bobina como caida de tension, resistencia

y potencia.
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4.1.Configuracion 1: Bobina plana e iman permanente plano

Para esta configuracion se ha seleccionado una bobina de diametro exterior D de 17 [mm)],
didmetro interior d de 1 [mm], un espesor t de 5 [mm]. Alambre magneto AWG 36 y N a
2755 vueltas con una corriente de 0.7 [A]. Para los imanes, fueron cilindros D de 5 [mm] y
un t de 1 [mm]. Un aproximado de 30 bobinas alrededor del corazon se puede acoplar junto
con 338 imanes de las dimensiones propuestas. El grosor de ambas fundas es de 6 [mm] y el
aumento de la configuracion en la dimension del didmetro del corazén es de 12 [mm],
considerando un arreglo bobina-iman en cada extremo del diametro del corazon.

Para las simulaciones, un imén individual fue colocado en el centro de la bobina para
simulaciones 2D y 3D. La direccion de magnetizacion de los imanes sigue la direccion del
eje axial de cada iman. (Fig. 11A).

Los resultados de la bobina obtenidos de FEMM con una corriente de 0.7 [A] son una caida
de tension de 74 [V] y una resistencia de 105 [Q2]. Una potencia total aproximada para una
bobina individual es 52 [W] y para el arreglo total de bobinas alrededor del corazon da un
consumo de energia de 1515 [W]. Para el porcentaje de expansion de la configuracion se
tomo6 un desplazamiento méximo de 10 [mm], lo que dio como resultado que la configuracion
obtuviera un porcentaje de expansion de 166%.

La fuerza repulsiva que una bobina individual y un iman pueden producir fue analizada para

diferentes distancias entre el iman y la bobina, en la tabla 3 se pueden ver los resultados.
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Tabla 3: Resultados de las simulaciones de la configuracion 1: bobina y el iman planos

Presion
Distancia | Fuerza de Fuerza . (f.u.erza
. . individual /
Tipo de entre la iman neta (338 .
Software . < . s . area de
interaccion bobinayel individual imanes) ..
iman [mm] [N] [N] Lman
individual)
[kPa]
FEMM Repulsion 1 0.61 206.62 31.12
FEMM Repulsion 5 0.15 52.08 7.84
FEMM Repulsion 8 0.066 22.32 3.36
FEMM Repulsion 10 0.040 13.59 2.05
CST Repulsion 10 0.051 17.36 2.61

4.2.Configuracion 2: Dos electroimanes planos

Para esta configuracion, cada electroiman fue disefiado con las siguientes caracteristicas: D
de 14 [mm], un didmetro interior d de 4 [mm], que corresponden al niicleo magnético suave
elegido con una permeabilidad magnética relativa k de 400. Un espesor para la bobina y
nacleo de 7.5 [mm]. Alambre magneto AWG 30 con N a 650 vueltas y una corriente de 1
[A]. Aproximadamente 43 electroimanes por funda (dos fundas en total, 86 electroimanes)
se pueden instalar alrededor del corazéon de 13 [cm]. El grosor de ambas fundas es de 15
[mm] y el aumento al didmetro del corazén de esta configuracion es de 30 [mml],

considerando un par de electroimanes de cada lado del didmetro del corazon. (Fig. 11B).
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Los resultados en la simulacion para un electroimén individual arrojaron una caida de tension
de 9.3 [V], una resistencia del alambre de 5.9 [(2] para una corriente de 1 [A] y una potencia
aproximada de 14 [W]. Aproximadamente para todos los 86 electroimanes en ambas fundas
el consumo total de energia para esta configuracion es de 1200 [W]. Para el porcentaje de
expansion, se tomo como desplazamiento maximo 5 [mm], lo que dio como resultado 33%.

Las fuerzas entre dos actuadores individuales se muestran en la tabla 3.

Tabla 4: Resultado de las simulaciones de la configuracion 2: dos electroimanes planos

Presion
Distancia Fuerza Neta . (f.uferza
. entre un Fuerza individual /
Tipo de oo . (43 pares de .
Software | . e par de individual . area
interaccion electroimanes) .
actuadores [N] IN] electroiman
[mm] individual)
[kPa]
FEMM Atraccion 1 3.09 133.28 20.07
FEMM  Repulsion 1 0.72 31.09 4.68
FEMM  Repulsion 3 0.44 19.02 2.86
FEMM  Repulsion 5 0.26 11.21 1.69
FEMM Repulsion 10 0.081 3.47 0.52
FEMM  Repulsion 15 0.031 1.33 0.20

4.3.Configuracion 3: Actuador de bobina de voz de iman mavil

El actuador de bobina de voz de iman movil (ABV) es una configuracion de tipo tubo. Con
un D de 10 [mm] para la bobina, un diametro interior d de 5 [mm], que también corresponde

al didmetro del imén. El iman y la bobina tienen un espesor (o largo) de 20 [mm] para
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asegurar un desplazamiento cercano a 20 [mm]. El alambre magneto para la bobina elegido
fue AWG 30 con una corriente de 1 [A] con un total de N a 855 vueltas. 84 ABV se puede
instalar alrededor del corazon. El grosor de esta configuracion es de 20 [mm]. Considerando
un actuador en cada extremo del didmetro del corazon, la configuracion incrementa 40 [mm]
en esa direccion.

En las simulaciones, el movimiento del iman va en direccion fuera de la bobina (FB). La

direccion de magnetizacion del iman corresponde a el eje axial del mismo iman. (Fig. 11C).

Lo obtenido de las simulaciones para un ABV individual con una corriente propuesta de 1
[A] tuvo una caida de tension de 6.9 [V], y la resistencia del alambre es de 6.9 [QQ]. El
consumo de energia para este ABV es 6.9 [W]. Para un total de 84 ABV, la potencia es 580
[W]. Y para un total de 20 ABV, la potencia es de 138 [W]. Para el porcentaje de expansion,
se tomo6 como desplazamiento maximo 19 [mm], lo que dio como resultado 95%.

Las fuerzas que el ABV puede generar desplazando el iman hacia fuera de la bobina (FB) se

muestran en la tabla 5.
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Tabla 5: Resultados las simulaciones de la configuracion 3: Actuador de Bobina de Voz

Presion
(fuerza Fuerza

Movimient Desplaza Fuerza Fuerza neta = individual / total

Software (;’evl‘in:;n ®  miento  individual (84 ABV) drea 20
[mm] [N] [N] individual ABYV)

del ABV) [N]

[kPa]

FEMM FB 0 0.0075 0.63 0.19 0.15
FEMM FB 1 0.37 31.08 9.42 7.4

FEMM FB 2 0.6 50.4 15.28 12
FEMM FB 3 0.76 63.84 19.35 15.2
FEMM FB 5 0.93 78.12 23.68 18.6
CST FB 5 0.76 63.84 19.35 15.2
FEMM FB 7 1.01 84.84 25.72 20.2
FEMM FB 9 1.04 87.36 26.48 20.8
FEMM FB 11 1.06 89.04 26.99 21.2
CST FB 11 0.86 72.24 21.90 17.2
FEMM FB 13 1.04 87.36 26.48 20.8
FEMM FB 15 1.02 85.68 25.97 20.4
FEMM FB 17 0.93 78.12 23.68 18.6
FEMM FB 19 0.73 61.32 18.59 14.6

CST FB 19 0.55 46.2 14.01 11

4.4.Configuracion 4: Bobina envolvente e imanes planos

Esta configuracion se compone de una bobina con un D de 154 [mm], d de 134 [mm], con
un espesor (o largo) de 70 [mm]. El alambre magneto es AWG 24 con N a 3000 vueltas y
una corriente de 1.3 [A]. El iman es un prisma rectangular de 10 x 10 [mm] y 5 [mm] de
espesor. Ambas fundas en esta configuracion suman un grosor de 15 [mm] y aumentan 30
[mm] considerando un imén en cada extremo del didmetro del corazon. La direccion de

magnetizacion de cada iman se establecid de acuerdo con los resultados de una primera
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simulaciéon que dio la direccion de la fuerza cuando el angulo de magnetizacion fue
perpendicular y hacia la cara del iman en contacto con la bobina, la direccion de
magnetizacion estaba en el plano XY. Entonces, la direccion de magnetizacion se rotd sobre
el plano XY en el mismo angulo y 180 grados mas que la fuerza resultante que se obtuvo de
esta simulacion. Esta rotacion en la direccion de magnetizacion se hizo para crear un
desplazamiento horizontal del imédn: un desplazamiento donde la cara del imén se traslada
sin perder paralelismo a la cara de la bobina.

Debido a su configuracion, el modelado asimétrico en FEMM no era funcional, ya que no es
posible obtener las fuerzas en la direccidn radial, la cual se necesita para conocer la fuerza
que el iman puede ejercer sobre la superficie del corazon. Debido a esta situacion, se propuso
una configuracion plana no simétrica. Una configuracion plana no simétrica implica que el
tercer eje va hacia adentro de la pantalla, se estableci6é una profundidad de 200 [mm] que
corresponde a la mitad del perimetro de una circunferencia de 130 [mm] de didmetro. (Fig.

11D).

Para esta configuracion, los resultados de las simulaciones para una bobina con una corriente
de 1.3 [A] tuvo una caida de tension de 131 [V], la resistencia del alambre de 101 [Q], y el
consumo de energia de aproximadamente 170 [W]. Para el porcentaje de expansion, se tomo
como desplazamiento maximo 25 [mm], lo que dio como resultado 166%.

Las fuerzas que con esta configuracion se pueden generar son como se muestran en la tabla

6.
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Tabla 6: Resultados de las simulaciones de la configuracion 4: bobina envolvente e iman plano

Presion
(fuerza
Tipo de Distancia entre individual
Software . . s labobinayel  Fuerzaneta [N] /areade
interaccion . . .
iman [mm] iman
individual)
[kPa]
FEMM Repulsion 5 47.4 3.95
FEMM Repulsion 25 21.2 1.77
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Figura 11: Modelado en FEMM para simulaciones de las 4 configuraciones.
A.  Configuracion 1: Bobina plana e iman permanente plano
B.  Configuracion 2: Dos electroimanes planos
C.  Configuracion 3: Actuador de bobina de voz

D. Configuracion 4: Bobina Envolvente e imanes planos
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4.5.Resumen de las propuestas y sus resultados

Tabla 7: Resumen de las propuestas y sus resultados

3. Actuador
., 1. Bobina e iman 2. Dos electroimanes de bobina 4. Bobina envolvente
Configuracion -
planos planos de voz de e iman plano
iman movil
e o ~
N s N N S N s o N
Imagen H
Bobina permanent Electroimin plano Electroimsn plano — / g i y,
Bobina D?ZIE;I;] Bobina Bobina
D17 [mm] d4 [mm] D10 [mm] D154 [mm)]
d1l [mm)] 7.5 [mm] d5 [mm)] d134 [mm)]
t5 [mm] N6 50 t20 [mm] t70 [mm]
Dimensiones N2755 AWG 30 N835 N3000
AWG 36 1 [A] AWG 30 AWG 24
0.7 [A] Nicleo 1[A] 1.3 [A]
Iman D4 [mm] Iman Iman
D5 [mm] 7.5 [mm] D5 [mm] 10 x 10 [mm]
t1 [mm] .k 400 t20 [mm] t5 [mm]
Bobinas alrededor ~30 ~86 (43 por funda) ~20 ABV 1
del corazén
Potencia [Watts] ~1500 Nlé%% ‘;f)rdgsn‘ﬁas ~138 ~170
Grosor de fundas 6 15 20 15
[mm]
Desplazamiento ~10 -5 ~19 25
[mm]
SO0 166 33 95 166
expansion %
Fuerza maxima al
desplazamiento @10mm @5mm @19mm @25mm
maximo 13.59 11.21 14.6 10.64
[N]
Pileswlr; Zﬁnﬁlrﬁ? 2 @10mm @5mm @19mm @25mm
o one 2.05 1.69 18.5 1.60

maximo [kPa]

46




5. Propuesta seleccionada como viable

Después de que las cuatro configuraciones fueron simuladas en condiciones similares,
algunas tienen menos probabilidad de convertirse en un desarrollo final para ser implantado
en el cuerpo. Aunque las configuraciones 1: bobina e imén, y la configuracién 2:
electroimanes planos, son convenientes para convertirse en un disefio flexible, adaptable y
multicapa, es decir, mas de dos fundas, las simulaciones muestran que el desplazamiento con
las caracteristicas propuestas requiere un consumo de energia mucho mayor que para las
configuraciones 3 y 4. De acuerdo con los resultados, las opciones que pueden lograr un
desplazamiento y una fuerza con un menor consumo de energia son la configuracion 3: ABV
y configuracion 4: Bobina envolvente (Tabla 7).

Para la configuracion 3: ABV, de acuerdo con los resultados, solo 20 ABV son necesarios
para generar la fuerza requerida. Sin embargo, aunque puedan lograr el desplazamiento con
una fuerza casi constante y suficiente en toda su carrera, sus dimensiones y forma hacen que
sea menos adecuado para crear un dispositivo flexible y pequefio para ser implantado
alrededor del corazon. Esto se debe a que su largo depende principalmente de la carrera
deseada. Una carrera de 20 [mm] significa que al menos ese tamafio tiene que ser concedido
para estar alrededor del corazén. Si se rodea al corazon en ambos ventriculos,
aproximadamente 40 [mm] serian necesarios en la direccion del didmetro del corazon.

Adicionalmente, un sistema de guia para el iman deberia de ser disefiado para garantizar que
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el iméan pueda volver dentro de la bobina o aumentar las dimensiones del ABV para que el
iman no salga completamente de la bobina.

Por las razones plantadas anteriormente, se elige como la opcion mds viable a la
configuracion 4: bobina envolvente e imanes planos. El fin de elegir esta configuracion es
seguir con la prueba de concepto de un dispositivo de CCD de actuacion magnética. El
desplazamiento y la fuerza se logran con menos consumo de energia, comparando con las
configuraciones 1y 2 (Tabla 7), debido a que la configuracion de imanes dentro de la bobina
aprovecha el campo magnético interno, el cual es mas fuerte dentro de la bobina que fuera
de la bobina.

Las dimensiones del dispositivo, contemplando la configuracion 4: bobina envolvente,
pueden ser menores que las que se pueden alcanzar con el ABV. Ademas de que el porcentaje
de expansion de la bobina envolvente es mayor que la del ABV. La dimension de la
configuracion de bobina envolvente que aumenta en la direccion del didmetro del corazon es
de 30 [mm] en total (10 [mm] para la bobina y 5 [mm] para un iman para cada lado) esta

dimension es inferior al aumento que el ABV puede tener, que es de al menos 40 [mm].

Modificaciones de la propuesta viable

Se realizaron cuatro iteraciones posteriores a la configuracion 4: bobina envolvente, para
continuar validando la prueba de concepto y detallar la propuesta. Cada iteracion partio de
los resultados obtenidos de la iteracion previa.

Las pruebas adicionales se realizaron en el software CST Studio, lo que permite el modelado

y la simulacién en tres dimensiones.
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En primer lugar, se simuld un iman individual de cada fila para conocer la direccion de
magnetizacion que da el desplazamiento horizontal. Luego, las tres filas de imanes fueron
simuladas a una distancia de 2 [mm] de la bobina con un total de 28 imanes por fila (Fig.
12A). La bobina fue orientada para que en el plano XZ se pueda ver la circunferencia y se
extendiera en el eje Y para crear el volumen.

Las simulaciones se realizaron en tres casos que se relacionan a la corriente en la bobina y se
us6 la regla de la mano derecha para indicar el signo de la corriente sobre el eje Y. Caso 1:
corresponde a un campo magnético producido por la bobina siguiendo una direccion positiva
sobre el eje Y (By); el polo norte del campo de la bobina se orienta hacia el eje Y positivo.
Se espera con esta direccion un movimiento de los imanes al centro de la bobina, por lo que
los imanes son repelidos de la pared de la bobina. Caso 2: direccion opuesta; invertida al
primer caso. Produce un campo magnético en direccion contraria al eje Y positivo (Byn); el
polo norte del campo de la bobina se orienta hacia el eje Y negativo. Con esta configuracion
se espera que el movimiento de los imanes sea en direccion contraria al centro de la bobina,
por lo que los imanes son atraidos por la pared de la bobina. Y, por Gltimo, caso 3: corriente
cero. En esta situacion, la bobina no produce ningiin campo magnético. Se espera un

movimiento nulo de los imanes.

La simetria del modelo se utilizo para reducir el tiempo de simulacion en CST Studio, la
simetria se establecid en plano XY con la condicion de qué tangente al plano hay campo
magnético, esto implica que el campo eléctrico es normal al plano. Esta suposicion modifica
el campo magnético de los imanes que estan entre este plano debido a que las lineas
magnéticas normales que los imanes pueden producir, no se van a calcular. Las fuerzas

resultantes obtenidas de CST Studio se animaron utilizando el software Autodesk Inventor
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para apreciar el movimiento de una manera gréafica. Para simular el movimiento, la densidad

del neodimio se establecio en 7 [C“#] (Lenntech, s/f).

Solo una cuarta parte de los imanes fueron simulados en Autodesk Inventor debido a que hay
simetria de fuerzas en los planos XY y YZ, como se ve en la figura 12B y 12C. Las lineas
rojas representan vectores de fuerzas de la primera fila de imanes que tienen un
comportamiento simétrico. Las lineas amarillas representan vectores de fuerzas de la segunda

fila de imanes y las lineas verdes son para los vectores de fuerzas de la tercera fila.

Primera iteracion

Los resultados, con 28 imanes por fila, tres filas en total, arrojo que las fuerzas que los imanes
estan generando entre ellos son mas grandes que las que se pueden crear entre bobina e
imanes. Esto hace que el movimiento de los imanes en los tres escenarios vaya hacia fuera
del centro de la bobina, que no es el resultado deseado.

Cuando se estableci6 la primera direccion de corriente, que produce un campo donde el polo
norte magnético se alinea con el eje Y ordenado positivo (By) (Fig. 13A), las fuerzas de los
imanes, que va en direccion opuesta al centro de la bobina, son menores que cuando no hay
corriente (Fig. 13B) y son aun mas pequefias que cuando se invierte la direccion de la
corriente (Byn) (Fig. 13C). La bobina esta repeliendo los imanes en la primera direccion de
corriente, pero no es lo suficiente como para sobrepasar la fuerza que se genera entre los

propios imanes. Cuando no hay corriente, solo las fuerzas que los imanes estdn generando
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producen moviendo de los imanes hacia la bobina. Cuando hay campo magnético Byn, los

imanes estan siendo atraidos por la bobina, por lo que la fuerza es mayor.

©)

Figura 12: Simulaciones de bobina envolvente, tres filas con 28 imanes cada fila.
A. Modelado de CST Studio para la simulacion de fuerzas B. Vista isométrica del modelado y representacion de los
vectores de fuerza en Autodesk Inventor. C. Vista superior de imanes, bobinas y fuerzas en el software Autodesk Inventor.
Los vectores rojos son de la primera fila de imanes, amarillos para la segunda, y verdes para la tercera.
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A)

Figura 13: Vistas superiores (plano XZ) de la bobina envolvente tres filas con 28 imanes cada fila en diferentes
direcciones de corriente: A. Corriente con campo By. B. Sin corriente. C. Corriente con campo Byn.

Segunda iteraciéon

De acuerdo con los resultados de la primera iteracion, el movimiento deseado no se obtuvo,
por lo que la mitad de los imanes se eliminaron para una segunda iteracion. Se simuld con
14 imanes por fila y tres filas para todo el dispositivo (Fig. 14A).

Esta segunda iteracion mostré que incluso con la reduccion de la mitad de los imanes, las
fuerzas entre los imanes seguian siendo suficientes para ser superada por la fuerza entre la
bobina y los imanes cuando la corriente produce un campo magnético By. Sin embargo, la
simulacién mostr6 que la reduccidon de imanes reduce las fuerzas y reduce el movimiento de

la segunda fila de imanes (Fig. 14B).

A) B)

Figura 14: Visualizacion de los vectores de fuerza de la simulacion de la bobina con 14 imanes por fila, tres filas.
A. Vista isométrica. B. Vista superior.
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Tercera Iteracion

Debido a que con la segunda iteracion tampoco se logré el movimiento deseado, se realizd
una tercera iteracion, esta vez la segunda fila que se encuentra en el centro de la bobina se
elimind. Se mantuvo la configuracion de 14 imanes por fila (Fig. 15A). Los resultados con
esta configuracion fueron favorables al movimiento deseado. Los resultados con direccion
By de campo magnético mostré que el movimiento de los imanes se dirige al centro de la
bobina; la bobina repelié los imanes (Fig. 15B). Los resultados sin corriente y con direccion
de campo magnético Byn mostraron que el movimiento de los imanes se dirige fuera del
centro de la bobina (Fig. 15C y 15D). La velocidad y la fuerza de los imanes con direccion
de campo magnético Byn fue mayor que sin corriente.

La fuerza neta de las dos filas de imanes (14 imanes por fila) a 2 [mm] de separacion de la
bobina con un campo magnético en direccion By, fue de 9.90 [N] y una presion de 3.5 [kPa].
Los imanes se movieron alrededor de 8 [mm] al centro de la bobina en 0.015 [s] (Fig. 15F).

Lo que los posiciond a 10 [mm] de la pared de la bobina.
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A).
B). C). D).
E). F).

Figura 15: Configuracion de la bobina con 14 imanes por fila, dos filas.
A. Vista isométrica de imanes y bobina. B. Fuerzas vectoriales con By. C. Fuerzas vectoriales sin corriente. D. Fuerzas
vectoriales con Byn. E. Punto de partida de imanes con By. F. Desplazamiento de 8 [mm] con 0.015 [s] con By después
de la posicion inicial.




Cuarta iteracion

Con el fin de obtener un analisis de movimiento y fuerza mas detallado, las simulaciones se
realizaron con una distancia mas cercana al centro de la bobina con las mismas tres
consideraciones del campo magnético. Los imanes se posicionaron a 10 [mm] de la bobina
(Fig. 16D).

Con un tiempo de simulacién de movimiento de 0.025 [s] los imanes tuvieron un
desplazamiento al centro de la bobina cuando la direccién de campo magnético fue By (Fig.
16A). El desplazamiento de los imanes en ese intervalo de tiempo fue de 10 [mm] (Fig. 16E)
con una fuerza neta de 7 [N] y una presion de 2.5 [kPa] con 14 imanes en cada fila.

Sin corriente (Fig. 16B) y campo magnético Byn (Fig. 16C), los imanes se desplazaron hacia
la pared de la bobina. Las fuerzas generadas cuando hubo campo magnético Byn fueron mas

grandes que cuando no hubo corriente.
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A). B) C).
D). E).

Figura 16 Configuracion de la bobina con 14 imanes por fila, dos filas a 10 [mm] de la bobina.
Vistas superiores de los vectores de fuerza de los imanes con A. By, B. Sin corriente, C. Byn D. Imanes en la posicion
inicial, a 10 [mm] de la bobina. E. Imanes en la posicion final, a 20 [mm] de la bobina 0.025 [s]con By después de la
posicion inicial.



6. Discusion

De los resultados obtenidos para las cuatro propuestas de actuacion magnética, la
configuracion 1 y 2 (Tabla 7) resultaron en promedio con valores de potencia casi nueve
veces mas que las configuraciones 3 y 4 (Tabla 7). La viabilidad de las configuraciones 1 y
2 para una implantacion completa es menor ya que requeririan una fuente de energia con
mayor volumen para satisfacer su demanda energética en comparacion con las otras dos
configuraciones. La configuracion 1: bobina e imanes planos, y la configuracién 2:
electroimanes planos, requieren una cantidad de energia similar para poder lograr un
desplazamiento entre los componentes del dispositivo, es decir, que se alejen entre si los
componentes. Sin embargo, para el caso de la configuracion 2: los electroimanes planos, la
fuerza generada cuando se atraen los componentes fue alrededor de 4.3 veces mas fuerte que
cuando se repelen. Esta caracteristica distingue a la configuracion de las otras; en las otras
configuraciones las fuerzas fueron similares cuando generaban atraccién que cuando repelian
los componentes. Dicha caracteristica de la configuracion 2 podria generar propuestas de
solucion basada en la atraccion para poder comprimir los ventriculos, como lo visto en las
patentes registradas de LaForge y Portlier (1982), Nieman (2012) y Bian y Zheng (2017).

La configuracion 3 present6 los resultados de la mayor fuerza con menor cantidad de energia,
sin embargo, debido a su forma que limita su expansion a la misma cantidad que su grosor
(o largo) hace que el disefio de un dispositivo que rodee al corazén tenga dimensiones
mayores a las que podria tener la configuracion 4, la bobina envolvente, la cual puede

expandirse mas alla de su grosor.
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La configuracion 4 con un consumo energético de 1.2 veces mas que la configuracion de
ABYV, pero con un porcentaje de expansion 1.7 veces mayor le otorgan mas flexibilidad en
lograr un disefio mas compacto a pesar de tener méas demanda energética.

Los resultados de las simulaciones iniciales en el software FEMM para la configuracion 4
fueron corroborados en simulaciones 3D con el software CST Studio. Los resultados entre
las simulaciones en 2D hechas en FEMM y en 3D tuvieron diferencias. Las diferencias
surgidas entre las simulaciones 2D y 3D se deben a que las fuerzas entre imanes no se
calcularon en 2D debido a la suposicion de que en 2D los imanes se modelaron como una
barra larga y solida de material y no como imanes independientes. Esto hizo que el desarrollo
posterior de la propuesta consistiera en una reduccion de filas e imanes para obtener el
movimiento deseado. La fuerza obtenida de la tercera y cuarta iteracion de la bobina
envolvente, 9.9 [N] a2 [mm]y 7 [N] a 10 [mm] respectivamente, estan en el limite de lo que
se requiere en las especificaciones de este disefio la cual considera la fuerza en ambos
ventriculos. A pesar de ser un area por mejorar el aumento de la fuerza, estudios como el de
Aranda-Michel et al. (2019), indican que para un solo ventriculo 3 [N] pueden aumentar el
gasto cardiaco, por lo que estos resultados podrian si tener un aumento positivo en el gasto
cardiaco. Sin embargo, mayor investigacion debe corroborar si estos valores producen un

impacto significativo en el aumento del gasto cardiaco.

Es posible pensar en un futuro dispositivo de compresion cardiaca directa mediante
accionamiento magnético. La fuerza y el desplazamiento logrados por la configuracion 4:
bobina envolvente, parecen ser adecuados para apoyar un corazon con insuficiencia cronica
durante la sistole, y también, durante la diastole, con solo controlar la direccion de la corriente

suministrada. Las dimensiones de la bobina envolvente son cercanas a otro dispositivo de
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CCD, como el bioinspirado de Ellen T. Roche, el cual su grosor es de 16 [mm] (Roche et al.,
2017), similar al de la bobina envolvente propuesta, donde su grosor es de 15 [mm]. Sin
embargo, los aproximadamente 170 [W] requeridos para actuar este dispositivo estan muy
por encima del DAC HeartMate 111, el cual tiene un consumo nominal reportado de 4 [W]
(Corporation, 2017).

La velocidad de actuacion obtenida por la configuracion 4 para desplazar los imanes de 2 a
20 [mm] fue de 0.04 [s], la cual es menor al tiempo del ciclo de compresion de un corazon

humano que es 0.3 [s].

6.1.Biocompatibilidad

En cuanto a los materiales de la propuesta de bobina envolvente y su viabilidad a implantar,
hay algunas consideraciones que deben hacerse. Los principales materiales utilizados en esta
configuracion son imanes de neodimio y alambre magneto, generalmente hecho de cobre.
Los materiales propuestos no son especialmente seguros para ser implantados, pero un
recubrimiento de titanio puede encapsular los materiales para hacerlos menos reactivos al
cuerpo.

Algunos dispositivos ya han utilizado materiales similares en implantes para personas, los
dispositivos han estado cerca de 10 afios en algunos pacientes segiin lo reportado para el
dispositivo HeartMate II que utiliza también imanes permanentes y bobinas (Han & Trumble,
2019). Otro dispositivo utiliza IP hechos de neodimio dentro del cuerpo para aumentar

el esfinter esofagico inferior, los imanes son encapsulados en titanio para evitar que
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reaccionen con el cuerpo (Ganz, 2017). Ambos dispositivos han sido implantados y han
obtenido resultados seguros con respecto a la biocompatibilidad.
Para un desarrollo posterior, las soluciones que se proponen en estos dos dispositivos en

cuanto a biocompatibilidad pueden ser considerados para el dispositivo con el AMCCD.

6.2.Cosecha de energia

Una posibilidad para este tipo de configuracion del actuador es el de la cosecha de energia
que se puede realizar para recuperar parte de la energia utilizada. Esto se puede hacer durante
la diastole. Cuando el corazén se expande empujaria los imanes a la bobina, el campo
magnético en movimiento generaria un voltaje inducido en la bobina que podria ser

almacenado para los siguientes ciclos cardiacos (Zurbuchen et al., 2018).
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7. Conclusiones

La prueba de concepto de este trabajo cumplid en evidenciar la viabilidad de actuacion
magnética para un dispositivo de compresion cardiaca directa. La actuacion magnética
propuesta obtuvo valores de fuerza, desplazamiento y velocidad de actuacion que sugieren
ser adecuados para comprimir los ventriculos de un corazén humano adulto. Con estos
resultados, el gasto cardiaco aumentaria, cumpliendo el objetivo principal de los dispositivos

de compresion cardiaca directa: apoyar a los corazones con insuficiencia cardiaca.

Con respecto a la energia necesaria, la potencia requerida para actuar el dispositivo esta por
arriba de otros DAC. Se debe buscar reducir el consumo de energia, esta meta se puede lograr
a través del aumento de la fuerza generada ya sea incrementando el nimero de imanes, su

tamafio o mediante el disefio de la bobina.

Asimismo, se demostrd la posibilidad de crear un dispositivo controlado eléctricamente
mediante la actuacion magnética. En comparacion con otros dispositivos en desarrollo para
la compresion cardiaca directa, este enfoque se diferencia al no usar algin fluido en
movimiento en su actuacion, lo que podria simplificar la implementacion y evitaria las
infecciones asociadas que esos dispositivos pueden presentar. Por otra parte, el dispositivo
también tendria la posibilidad de apoyar la diastole al ser un dispositivo donde el

desplazamiento después de la compresion puede ser controlado.
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Por lo anterior, esta prueba de concepto respalda que més investigacion y recursos pueden
ser destinados para un desarrollo posterior que siga el principio de actuacidon magnética para

dispositivos de compresion cardiaca directa.
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8. Trabajo futuro

Un gran trabajo futuro debe hacerse para llegar a un dispositivo completamente implantable.
Este trabajo solo fue una prueba de concepto que puede continuarse para el desarrollo de un
implante futuro. Para las proximas etapas de esta propuesta, algunos puntos necesitan ser

revisados para demostrar que es una idea completamente factible.

Es necesario hacer un analisis del calor generado por la bobina y en los imanes. Debido a las
interacciones magnéticas se espera energia en forma de calor que debe ser analizada para

evitar que sea dafiina para las partes de un cuerpo humano.

Se deben abordar mejoras tanto en la bobina como en los imanes con el fin de minimizar las
dimensiones y la potencia requerida, y buscar maximizar la fuerza y el desplazamiento. Se
deben identificar y proponer las ecuaciones que permitan optimizar las variables
mencionadas desde un enfoque numérico. Estas mejoras tienen como objetivo que la fuente
de energia necesaria para actuarlo sea lo mas compacta posible y el disefio final sea lo menos

1nvasivo.

Es necesario disefiar un soporte flexible para que los imanes se mantengan en su posicion, y

para que la funda pueda seguir el movimiento del corazon.
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La coercitividad magnética de los imanes permanentes de neodimio necesita ser analizada
para asegurar que no se produzca desmagnetizacion debido al campo magnético generado

por la bobina.

La biocompatibilidad debe estudiarse con la encapsulacion de los materiales propuestos. Los
efectos de la encapsulacion deben ser abordados con relacion a los efectos magnéticos que
puedan generarse, como la disminucion de la interaccion entre campos magnéticos de los

imanes y bobinas.
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