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Optimization and Evaluation of an Arterial
Thrombus Retrieval Device

A. Pollano, M. M. Suarez, M. A. Rivarola, A. A. Dominguez

Abstract— The aim of this work was the optimization of an
arterial clot retrieval device made of Ni-Ti in the shape of a
helical spring. Wire was obteined from GAC International Inc., a
company dedicated to the development of products vinculated to
orthodontic and orthopedic, and then employed for its
development. Finite Element (FE) simulation was used to
compare the effects in the clot when different shapes of springs,
cylindrical and conical, are used. Abaqus 6.9 was the software
chosen to develop those simulations. The assessment of the device
using an in vivo model was attempted; an experimental protocol
was developed, using the abdominal aorta of the rat for effective
in vivo testing of the endovascular catheter-delivered device.
Taking into account the results obtained with the FE analysis it
was concluded that the utilization of conical shaped springs is
better than cilindrical due to the lower stress caused in the clot in
this case, that avoids its rupture. The in vivo intervention was
succesfull, the generation of the clot in the aorthic artery of a rat
was achieved and so was the extraction of it.

Keywords— mechanical embolectomy. nitinol, finite element
method.

I. INTRODUCCION

AS ARTERIOPATIAS obstructivas son patologias
asociadas al estrechamiento progresivo de las arterias por
acumulacion de placas de ateromas, o bien por la oclusidon
subita de las arterias [1]. Generan una dificultad en el riego
sanguineo arterial, y consecuentemente producen una
disminucion de la presion de perfusion, seguida de respuestas
macro y microcirculatorias relacionadas con el aporte de
oxigeno a los tejidos. Métodos tanto farmacologicos como
mecanicos han constituido la base para el tratamiento de las
mismas, implementados con el objeto de recanalizar la arteria
afectada, y permitir la reperfusion de los tejidos. Durante la
altima década los dispositivos mecanicos de remocion de
trombos han tomado mayor protagonismo.Una posible
solucion dentro de este rubro consiste en la utilizacion de un
alambre flexible de Nitinol que actua introduciéndose en la
arteria, asumiendo una forma de resorte helicoidal, atrapando
el trombo para luego quitarlo.
El Nitinol forma parte de las aleaciones con memoria de
forma o SMA. Las SMA a base de Ni-Ti son en su mayoria
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aleaciones cuasi-equiatomicas que sufren una transformacion
de estado solido de una fase madre a un producto, y viceversa
[2]. La transformacion sin difusion en estas aleaciones trae
aparejado dos efectos: la habilidad del material para retornar a
una configuracion preestablecida luego del calentamiento en
una configuracion deformada, lo que se denomina memoria de
forma (MF), y la capacidad de soportar deformaciones
elasticas del orden del 8%, denominada superelasticidad (SE)
[3]. La MF y la SE surgen como consecuencia de un mismo
fendmeno, asociado a cambios de fase en estado solido. Una
de las fases involucradas es la martensita, estable a bajas
temperaturas, facilmente deformable. La otra fase es la
austenita, la cual se encuentra estable a altas temperaturas, es
mas rigida y resistente que la anterior. Los cambios de fase
pueden alcanzarse utilizando un rango de temperaturas de
transformacion, o bien mediante la aplicacion de un esfuerzo
externo sobre el material.

El dispositivo descripto en el presente trabajo hace uso de
las caracteristicas del Nitinol para extraer un trombo arterial.
Se disefid un actuador termomecanico que consiste en un
alambre de este material al que se le otorga una forma
helicoidal. En una primera etapa, un alambre de Nitinol
térmicamente tratado es introducido en el interior de un catéter
guia en estado martensitico (recto). Seguidamente, el conjunto
catéter-alambre es introducido dentro de una arteria obstruida,
atravesando el trombo. Por ultimo, el resorte es liberado
dentro de la luz arterial, recuperando su forma programada
austenitica en contacto con la temperatura corporal. El resorte
atrapa al trombo y luego lo extrae.

Con el objeto de optimizar y evaluar el desempefio del
resorte de Nitinol, se efectuaron simulaciones mediante el
método de los elementos finitos (MEF) en donde se
compararon las tensiones presentes en el seno de un trombo y
en la pared arterial, al utilizar diferentes morfologias de
resorte. Adicionalmente se elabor6 un protocolo de extraccion
de un trombo en un modelo in vivo en ratas.

En este documento se detallan las caracteristicas del
dispositivo empleado, luego se describe el modelo utilizado
para realizar la simulacién mediante el MEF, y el protocolo de
prueba en vivo. Por ultimo son expuestos los resultados y
conclusiones obtenidas a partir de los estudios realizados.

II. CARACTERISTICAS DEL DISPOSITIVO

El actuador consiste en un alambre de Nitinol al cual se le
otorga una forma helicoidal tipo resorte a partir de un
tratamiento térmico. Este tratamiento tiene una gran influencia
sobre las tensiones de transformacion y las temperaturas de
cambio de fase en los alambres de aleacion Ni-Ti.
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Para la generacion del actuador recuperador de trombos, se
monta un alambre de Nitinol en una pieza de acero que le
confiere su forma helicoidal, a una temperatura de recocido de
400°C, con la que se alteran las temperaturas de inicio y fin de
la transformacion austenitica (As y Af) y de inicio y fin de la
transformacion martensitica (Ms y Mf) [4]. Estas alteraciones
se observan en la Tabla 1. De las cuatro temperaturas de
transformacion, la mas importante es Af debido a su
similitud respecto de la temperatura fisiolégica normal en el
ser humano, 37° C.

TABLA1
TEMPERATURAS DE INICIO Y FIN DE LAS TRANSFORMACIONES
AUSTENITICAS Y MARTENSITICAS (°C)

Alambre As Af Ms Mf
Sin tratamiento -46 2 -19 -39
de recocido
Recocido a -33 37 35 8
400°C

El alambre utilizado para la generacion del resorte es
fabricado por GAC International Inc., empresa dedicada a
desarrollar productos de ortodoncia y ortopedia, con sede en
New York, USA. El distribuidor local, es la empresa GAC
Argentina S.A. El diametro del alambre es de 0,35mm,
seccion circular. La composicion quimica aproximada del
NiTi empleado es de 50 % atéomico de Niquel.

Una vez programada su configuracion de resorte helicoidal,
el alambre es introducido en el interior de un catéter en estado
martensitico (ductil), en donde se mantiene recto por accion
mecanica. Posteriormente, el conjunto catéter-alambre es
introducido en el interior de una arteria obstruida, atravesando
el trombo o émbolo que causa la obstruccion. El trombo es
extraido liberando al alambre del catéter, ya que en contacto
con la temperatura del flujo sanguineo, éste adquiere su forma
pre programada de resorte helicoidal (fase austenitica),
arrastrandolo.

III. MODELADO MEDIANTE ELEMENTOS FINITOS

La simulacién mediante el MEF se llevo a cabo utilizando
una subrutina de usuario (UMAT) disponible en el programa
Abaqus 6.4.5, que permite modelar el comportamiento SE de
las aleaciones a base de Ni-Ti.

Se realizaron dos modelos en tres dimensiones. En el
primero se caracterizo al material mediante 14 constantes que
son las que exige la utilizacion de la subrutina UMAT. En el
segundo se empled dicha caracterizacion para simular el
resorte en interaccién con un trombo en un contexto arterial.
Obtencion de las constantes. Se efectuaron una serie de
ensayos uniaxiales de carga-descarga en el Laboratorio del
INTI (Instituto Nacional de Tecnologia Industrial), centro
regional Coérdoba. Con el objetivo de verificar la repetitividad
de los resultados, los ensayos fueron realizados por triplicado
sobre dos probetas. En la TABLA 1I se exponen las constantes
obtenidas a partir de los ensayos, y en la Fig. 1 se muestra la
correspondencia entre el ensayo carga-descarga del alambre y
el modelado.

TABLA 11
VALORES INTRODUCIDOS EN EL MODELO MEF PARA
CARACTERIZAR AL ALAMBRE DE NI-TI

N° Constante Descripcion Valor
Ea 32500
1 Modulo de Young de la fase austenitica
Va Coeficiente de Poisson de la fase 0.33
2 austenitica
Em Modulo de Young de la fase 18400
3 martensitica
VM Coeficiente de Poisson de la fase 0.33
4 martensitica
gt 0.025
5 Deformacion de transformacion
EI-T_ET} Pendiente de la recta tension de 6.7
6 AT Sy transformacién vs. temperatura en carga
o Tension de inicio de transformacion 440
7 A—M en
carga
ar Tension de final de transformacion 490
8 A—M en
carga
To 26
9 Temperatura de referencia
]IE} Pendiente de la recta tension de 6.7
10 ATy transformacion vs. temperatura en
descarga
el Tension de inicio de la transformacion 338
11 M—A en
descarga
o Tension final de la transformacion 275
12 M—A en
descarga
as, Tension de inicio de la transformacion 0
13 A—M en
compresion
g Deformacion volumétrica durante la 0.041
14 transformacion

Analisis computacional

A. Primer Modelo. Se realizdé un ensayo de traccion en
forma experimental a un resorte realizado con el alambre de
Nitinol, cuyas dimensiones fueron: 19mm de largo; diametro
de espira 7,7mm; paso entre espiras Smm. Luego este ensayo
fue simulado mediante el MEF, en el cual el resorte fue
discretizado utilizando 988 elementos tridimensionales
cuadraticos hexaédricos C3D20. El tamafio de semilla elegido
fue de 0,4, determinado mediante un estudio de convergencia.
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Figura 1. Comparacion entre el ensayo uniaxial de carga-deformacion
realizado en el INTI y el modelado MEF.
B. Segundo modelo. El modelo consta de tres partes
constitutivas: el resorte de Nitinol, el trombo y la pared
arterial. Esta disefiado para imitar el comportamiento del
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resorte en la fase de extraccion del coagulo. El resorte se halla
pegado al trombo, y a su vez el trombo se halla en contacto
con la pared arterial.

Para conocer si al recuperar el trombo, la introduccién del
resorte no lo fragmenta, se analizaron las tensiones originadas
en el mismo al utilizar distintas geometrias de resortes.
Adicionalmente se evaluaron las tensiones obtenidas tras la
intervencion de los diferentes resortes en la pared arterial.

Se compararon tres geometrias diferentes de resortes. En la
TABLA III se exponen las caracteristicas geométricas de cada
uno. Cada resorte se corresponde con un trombo perforado, de
manera que en cada ensamblaje el resorte se halle dentro del
trombo. Al igual que en el primer modelo, los resortes fueron
discretizados utilizando elementos C3D20, utilizando el
mismo tamafio de semilla.

El trombo se modelizO como un cilindro macizo
redondeado, caracterizado mediante datos experimentales
obtenidos por nanoindentacidon [5], y definido como un
material elastico no compresible, anisotroépico, cuyo modulo
de Young es 5,51x10°MPa y su coeficiente de Poisson es
0,49. Fue discretizado mediante elementos tridimensionales
hexaédricos C3D4, el tamafio de semilla utilizado fue de 0,5.

La pared arterial se modeliz6 como un cilindro hueco de 10
mm de largo y 0,2 mm de espesor. Mecanicamente se
caracterizo segun el modelo hiperelastico de Mooney—Rivlin,
utilizando los datos proporcionados por ensayos uniaxiales y
biaxiales realizados sobre arteria femoral humana [6]. Fue
discretizada mediante elementos tipo cascara S4R, el tamafio
de semilla utilizado fue de 0,7.

TABLA III
CARACTERISITCAS GEOMETRICAS DE LOS RESORTES
COMPARADOS EN EL MODELO 2

Resorte Diametro de Diametro de Conicidad
alambre (mm) espira (mm)
1 0,35 4 no
0,35 - si
3 0,15 2,8 no

IV. PRUEBA IN VIVO

Para su introduccién dentro de un animal, el resorte es
colocado en estado martensitico dentro de un catéter guia de
20mm, con un diametro externo de 2m y con un diametro
interno de 1,74mm. Posee en uno de los extremos la punta
biselada para facilitar el ingreso en la arteria. La prueba fue
realizada en ratas, consecuentemente el resorte empleado
posee una longitud aproximada de 8mm. Consta de cuatro
espiras, con un paso aproximado de 2mm, y un diadmetro de
espira de 2,8 mm. En su parte posterior posee una cola de
aproximadamente 150mm. En la Fig. 2 se exhibe una
fotografia del conjunto catéter-resorte.
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Figura 2. Fotografia del conjunto catéter-resorte utilizados en la prueba in
vivo, en la parte superior el resorte se halla contenido por el catéter (fase
martensitica), en la parte inferior se observa el resorte emergiendo del catéter
(fase austenitica).

A. Modelo de trombosis. Se utilizaron 9 ratas machos de la
cepa Wistar, con un peso entre 350-400g, anestesiadas con
Hidrato de Cloral 0,42g/kg. Mediante una incision
longitudinal en la zona media del abdomen, se expuso la
arteria aorta abdominal de las mismas, se divulsionaron los
tejidos circundantes y se despejo mediante diseccion.

Se clamped un tramo de aproximadamente 25mm de aorta
abdominal mediante dos pinzas Kocher en dos puntos:
proximal y distal al corazon, a la altura de los rifiones y de la
bifurcacion de la arteria iliaca respectivamente.

Se colocaron en un tubo Eppendorf 0.1 ml de plasma y
0.3ml de Tromboplastina Calcica (Neoplastin). Se inyectaron
0.10 ml de esta soluciéon cerca del clamp proximal.
Transcurridos 10 minutos se procedid6 a abrir el clamp
proximal durante unos segundos para asegurar el pasaje de
sangre a la regién. Al cabo de cinco minutos se colocd un
papel de filtro de 10mm? embebido con una solucién de CL;Fe
al 40% en el mismo lugar en donde previamente se inyecto la
Tromboplastina, por encima y por debajo de la arteria, durante
10 minutos. Al cabo de este tiempo se retird el papel (Fig. 3).

B. Técnica quirurgica. Se realizd una incision en el
segmento clampeado de la aorta abdominal, con una aguja
proveniente de un catéter Abbocath 16G, cercana al clamp
distal. Sosteniendo con dos pinzas a cada lado del orificio se
direccion

introdujo el dispositivo en caudocefalica,

atravesando el trombo (Fig. 3).

Figura 3. Prueba del dispositivo in vivo en rata. A, separacion de la aorta
abdominal del tejido circundante. B, sujecion de una porciéon mediante dos
clamps. C, generacion del trombo mediante papel de filtro embebido con una
solucion de cloruro férrico. D, insercion del conjunto catéter-resorte.
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Se procedio a liberar el resorte utilizando pinzas en su
extremo posterior, logrando un deslizamiento lento del mismo
respecto del catéter. Una vez dentro de la arteria, se verifico el
alcance de la forma preseteada del resorte, y se retiro el catéter
manualmente. Se extrajo el trombo arrastrando el resorte
también manualmente y haciéndolo pasar desplegado por la
incision inicial.

V. RESULTADOS

Modelado Mediante Elementos Finitos

A. Primer Modelo. En la Fig. 4 se observan las curvas del
comportamiento del resorte de Nitinol en traccion, obtenidas
mediante el MEF en contraste con los datos obtenidos
experimentalmente.
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Figura 4. Resultados del ensayo experimental y del modelado del resorte en
traccion.

B. Segundo Modelo. Comparando las tensiones en el seno
del trombo utilizando el resorte cilindrico (1) y utilizando el
resorte cénico (2), se obtuvieron los resultados mostrados en
la Fig. 5.
s, s23

(Avg: 75%)
+6.948e-06

-5.419e-06
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Max: +6.948e-06
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Figura 5. Mapa de tensiones en el plano y-z. A, trombo extraido mediante
resorte cilindrico. B, trombo extraido mediante resorte conico. La unidad de
las tensiones implicadas es el M Pa.

Comparando las tensiones en el seno del trombo utilizando
el resorte cilindrico (1) y utilizando el resorte cilindrico de
menor didmetro de alambre y de espira (3), se obtuvieron los
resultados mostrados en la Fig. 6.

Comparando las tensiones en la pared arterial utilizando el
resorte cilindrico (1) y utilizando el resorte coénico (2), se
obtuvieron los resultados mostrados en la Fig. 7.
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Figura 6. Mapa de tensiones en el plano y-z. A, trombo extraido mediante
resorte cilindrico (1). B, trombo extraido mediante resorte cilindrico de menor
diametro de alambre y de espira (3). La unidad de las tensiones implicadas es
el M Pa.
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Figura 7. Mapa de tensiones en la pared arterial. A, utilizando resorte
cilindrico (1). B, utilizando resorte conico (2). La unidad de las tensiones
implicadas es el M Pa.
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Por ultimo, comparando las tensiones en la pared arterial
utilizando el resorte cilindrico (1) y utilizando el resorte
cilindrico de menor diametro de alambre y de espira, se
obtuvieron los resultados expuestos en la Fig. 8.
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Figura 8. Mapa de tensiones en la pared arterial. A, utilizando resorte
cilindrico (1). B, utilizando resorte cilindrico pero con menores dimensiones
(3). La unidad de las tensiones implicadas es el M Pa.

Prueba in vivo

Al utilizar la técnica quirdrgica se intentd mantener con
vida a la rata de prueba hasta el final del procedimiento, con el
objeto de producir el despliegue del resorte dentro de la arteria
en su forma preseteada, a la temperatura corporal de la rata
(37,5°C) que coincide con la temperatura austenitica del
alambre de Nitinol térmicamente tratado.
Morfologia y dimensiones del trombo. En la Fig. 9, puede
observarse el trombo extraido mediante el resorte. De
consistencia gelatinosa, el trombo midié aproximadamente 7,4
mm, longitud coincidente con la longitud espiralada del
alambre de Nitinol.

2

Figura 9. Trombo obtenido mediante la implementacion del conjunto resorte-
catéter.
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Prueba de recanalizacion arterial. Desde el momento en que
se forma el trombo en el lumen arterial, el flujo sanguineo se
detiene. Cuando el trombo es retirado la sangre circula
nuevamente por la misma. En esta experiencia, la irrigacion
sanguinea pudo verificarse desclampeando la arteria y
observando una hemorragia considerable, debida a la incisioén
por la que fue atravesado el dispositivo tanto al ingresar como
al retirarse de la arteria.

Figura 10. Hemorragia producida al desclampear la arteria tras haber
eliminado el trombo.

VI. CONCLUSIONES

A. Modelado Mediante Elementos Finitos

Dado que las pendientes de las rectas del ensayo
experimental y del ensayo mediante el MEF se asemejan
(Fig.4), se decidi6 emplear la caracterizacion del resorte
obtenido en el primer modelo para construir el segundo
modelo.

De los resultados obtenidos mediante el segundo modelo,
se concluye que la morfologia mas favorable para la
extraccion del trombo es la conica, dado que las tensiones
presentes tanto en el seno del trombo como en la pared arterial
son menores en este caso. En el trombo, el valor maximo de
tensiones es 1,8 veces menor al valor maximo obtenido con el
resorte cilindrico.

Por otra parte, se comprueba que el empleo de un resorte
cilindrico de menor diametro de alambre y espira arroja un
valor de tension maxima en el trombo 1,23 veces mayor que el
valor maximo obtenido mediante la utilizaciéon de un resorte
cilindrico de mayor didmetro de alambre y espira. Sin
embargo, analizando los resultados en la pared arterial, el
resorte de menor dimension (3) genera menores tensiones en
la misma respecto de la utilizacion del resorte de mayor
dimension (1).

Por ultimo, pese a las variaciones, la introduccién de los
diferentes resortes de Nitinol produce tensiones en la pared de
la arteria menores a los 0,265 M Pa, que se ha encontrado que
corresponde a la maxima tensién de Von Misses que soporta
la pared arterial [7].

B. Prueba in vivo

De los resultados obtenidos mediante la ejecucion de la
técnica quirurgica utilizando el conjunto catéter-resorte, se
concluye que es apto para la extraccion de material
trombatico.

Adicionalmente se destaca el uso de la arteria aorta
abdominal de rata como modelo de prueba in vivo de
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dispositivos mecanicos para la extraccion de trombos. Si bien
se han empleado diversos modelos para el estudio de
patologias cardiovasculares en animales pequeilos como la
rata [8], [9], solo algunos emplean esta arteria para el
perfeccionamiento de dispositivos mecanicos como los Stents
[10], prefiriéndose en la mayoria de los casos la arteria
femoral de conejo [11] o del cerdo [12], [13]. El aporte de este
proyecto a futuras investigaciones es la posibilidad de recurrir
a este vaso sanguineo con la intencion de establecer nuevas y
exitosas formas de producir la extraccion del material
trombdtico.
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