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Abstract. Glaucoma is the optic nerve damage often associgtadan increased intraocular pressure
that leads to progressive and irreversible lossvision. The Ahmed valve is a passive device
constructed from two opposed deformable siliconasteimers sheets, commonly used for the
regulation of intraocular pressure in patients wiiucoma. In this work the dynamic response of the
Ahmed valve to different flow conditions and graviest of FDA is analyzed. This is carried out by
means of the numerical simulation using the Figltement Method, considering a partitioned Fluid-
Structure coupling between the fluid and the stmgctof the valve. The fluid is described by the
incompressible Navier-Stokes equations, writtearirarbitrary time dependent coordinate system and
the structure is described by a constitutive linelastic solid assuming large displacements and
rotations. In order to decrease the computatioost of the simulation, a reduced order model of the
system is also presented. This model is developad) data from a previous characterization process
using the partitioned fluid-structure solver. Witle aim to validate the numerical simulation, the
results are compared with experimental ones.
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1 INTRODUCION

El ojo es el érgano especializado de la visién, el sistema éptictoope la imagen sobre
la retina esta constituido principalmente por dos lentes: la cormdacystalino como se
observa en la Figura 1.
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La cérnea y el cristalino son tejidos avasculares que intercandrias y gases con el
humor acuoso. El mismo se produce en el cuerpo ciliar a una tasa proségtojd/min]
ingresando a la camara anterior del ojo por la pupila y saliendo derfamrincipalmente
por la malla trabecular, canal de Schlemm hasta alcanzar leemeda en la esclera del ojo
(Figura 2). Ethier et al. 2004
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Figura 2 Circuito del humor acuoso

La presion intraocular esta determinada por la cantidad de humor acuoso prasfueld
cuerpo ciliar, la resistencia del sistema trabecular, Esdeé drenaje y por la presion venosa
epiescleral. Tamm et al. 2007

El glaucoma es un grupo de patologias asociadas al dafio progresivovidedpieco que
conduce a la ceguera. Una caracteristica frecuente de este grupolalgigsmes el aumento
de la presién intraocular debida al aumento de la resistencia hidranlites drenajes del
humor acuoso de la cdmara anterior del ojo a los tejidos periféricos. padestes con
glaucoma el objetivo terapéutico es reducir la presion intraoculateragias de primera
eleccidn son farmacoldgicas o terapias con laser, en algunos pacientes no se logra Gism
presion intraocular por lo que se hace necesario tratamientos quirdrgico.

La cirugia filtrante o trabeculotomia se comenzé a utilizar eafi@l 1968, consiste en
abrir vias de paso alternativas para el humor acuso que se producémara anterior del
0jo, sin embargo existen ciertos tipos de glaucoma que son consideradosiriesraait
tratamiento convencional con pobre prondstico, por lo que se han desarrollado nuevos
sistemas de filtracion, que incluyen a los diferentes dispositiatel(and Pasquale 2010
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El uso de dispositivos para controlar el glaucoma fue creciendo en corapasani las
intervenciones de trabeculotomia, esto se debe a un mayor conocimitgonigmos y a la
posibilidad de reducir los riesgos asociados a las intervenciones leotrabeculotomia.
(Schwartz et al. 2006

Enel 70% de las intervenciones con implantacion de valvulas la presiorculramedia
disminuye en un 50% de los valores previos a las operaciones. Desafortunadamentde la tasa
fallas es de aproximadamente un 10% por afio, conduciendo a que solo el 50% de los
implantes son funcionales a los cinco afBst€l and Pasquale 2010, Souza et al. 2007

El primer dispositivo con caracteristicas semejantes a losequgligan en la actualidad
fue desarrollado por Molteno en el afio 1969, este conectaba la cAmam detasjo con la
esclera a través de un conducto de silicona (diametro externo dendp$ [ino interno de
0.33 [mm]). El humor acuoso era drenado a un plato de polietileno dmif de diametro
con una superficie céncava que facilita su colocacion en el espacio subconjuntival suturado en
sus orillas a la esclerética y fijado entre los musculos rectos suggamporal permitiendo
gue el liquido indujera una ampolla de filtracién por debajo del tegidoniano-conjuntival.
(Hong et al. 2005, Lim et al. 19P80s implantes sin mecanismos reguladores de presion no
controlan el flujo de salida del humor acuoso lo cual induce frecuemtirigpotonia en el
postoperatorio inmediato, con la consecuente camara anterior plana ysgveotoibilidades
de complicaciones mayores como desprendimiento coroideo, maculopati@nicgob
hemorragia supracoroidea, si no se restringe la circulacion de humor acues@ast
operatorio temprano. El aplanamiento de la camara anterior puede poneraetocartiubo
con la cornea yl/o el cristalino, causando pérdida de células endstsliada probable
descompensacion con el paso del tiempo en la primera, y la posibilidesiateal epitelio
del segundo, con la consecuente formacion de opacidadest(al. 1998

En el aiflo 1993 la FDA aprueba para el uso en el tratamiento dergesicn dispositivo
valvulado desarrollada por el Dr. Mateen Ahmed para evitar un dremasivw. El sistema
de regulacion es bivalvo que comercialmente se le ha denominado “Venturi Flow” haciendo
mencion al principio de funcionamiento del dispositivo. En la Figura Presenta la
disposicion de la valvula de Ahmed® sobre el diA 1993

Figura 3Esquema de la vélvula Ahmed FP7 implantada

En el afio 2002 la empresa introduce en el mercado una nueva linea deoprbdsatias
en el mismo principio de regulacién del flujo cambiando el mateelaplato por silicona de
grado médico (FP7, FP8). En la Tabla 1 se presentan las dimensiosestériales de los
dispositivos de la empresa New World Medical (Rancho Cucamonga, California, USA).
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Modelo Espesor| Ancho Largo Superglue Material
[mm] [mm] [mm] [mm7]

FP7(Flexible Plate™) 0.9 13 16 184 Silicone plate

S2 (Ahmed™ Glaucoma Valve) 1.9 13 16 184 Polypropylene

Tabla 1: Dimensiones y materiales de la valvula de Ahmed

En las valvulas, el humor acuoso sale de la cAmara anterior por un tubo pasando a través de
dos membranas elastoméricas (Figura 4) que restringen el flujo cuandenes de 8
[mMmHg] y pasa cuando es mayor de 12 [mmHg¢hivartz et al. 200&hmed, 2001

Figura 4: Esquema valvula de Ahmed S2, mecanismo de fijaci@rderhbrana.

Para el testen-vitro de las valvulas, Porter et al. (1997) evaluaron dos métodos para la
caracterizacion del flujo-presion en dispositivos de drenaje de humoroadulwsmétodo
denominado‘gravity-driven flow test donde el fluido es impulsado por efectos de la fuerza
de gravedad, variando el flujo y la presién en cada momento del ensdym denominado
“syringe-pump-driven flow teStdonde el caudal se mantiene constante durante el ensayo. Los
autores sugieren que el método de gravity test permite obtenernen tieenpo valores de
resistencia y presion de cierre de valvulas, siendo un método adecuadmgamentar en
lineas de produccion de dispositivos y el método que utiliza una iGpedeiflujo constante
demanda de mayor cantidad de tiempo y permite obtener informacion ddidelina
dispositivo, pudiendo ser util para la validacion del disefio del dispositivo.

El funcionamiento de la valvula de Ahmed fue simulado por Pan et al. (208@gnte un
modelo de fluido-estructura desacoplado, obteniendo los desplazamientosnéenbrana
para distintos valores de presion. Un modelo mas complejo fue presentado pet &tay
(2005) donde la estructura es modelada con la ecuacién del plato de Von Kaghilanmdo
con la ecuacion bidimensional de Reynolds que modeliza el comportandierdelgadas
peliculas de fluidos. Las ecuaciones que modelan el comportamientbsplesitivos se
resuelven de manera acoplada presentando algunas ventajas al pnodeésto por Pan et
al. (2003), la distribucion de presion es obtenida a partir de resolpeoldeéma de forma
monolitica, con la limitacion de un analisis en 2D. En trabajos qeepresentamos la
resolucion numeérica de un problema de fluido-estructura 3D aco@adsed(ti et al. 20)1

En este trabajo se comparan resultados experimenial@so de una valvula de Ahmed
S2 con los resultados obtenidos de un modelo numérico utilizando el métoldondates
finitos. También se presenta un modelo reducido implementado en Simulugk@Pegmite
simular la variacién de la presion-caudal en el tiempo utilizatedos de presion-volumen
obtenidos en ensayos experimentales o en simulaciones computaciohdispofer de un
modelo numérico validado con estudios experimentales permite obtenerrtamaidigta para
el analisis de prototipos cuando se introducen variaciene®s parametros materiales
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(dimensiones de la membrana, modulo de Young) del dispositivo. La comhinde
modelo numérico con el modelo reducido permite predecir el comportamiemlispiitivo
cuando el mismo es ensayado con condiciones de presion de entrada variable en.el tiempo

2 MATERIAL Y METODO

2.1 Caracterizacion experimental

Para los ensayos-vitro se utiliz6 una valvula de Ahmed S2 (Figura 5), la misma se
preparo siguiendo las instrucciones del fabricante, haciendo circular unérsaiaiina con
una jeringa de 1njl] con el objetivo de retirar el aire del interior del conducto yase |
membranas. Los ensayos se realizaron a temperatura ambiente.
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Figura 5: Valvula de Ahmed S2

Se observé en ensayos preliminares, que la presencia de burbujas aamdostos
afectaban el drenaje de la solucion variando la resistencia hidraulicksplesitivo, para
evitar esos cambios indeseados se retiraron los gases dgbagebullicién. Se utilizo el
meétodo deGravity Flow Testdescripto por Porter et al. (1997) y adoptado FDA (1998
como parte de los ensayos recomendados para los fabricantes de valvulas para glaucoma.

En la Figura 6 se presenta un esquemaeleip utilizado en la realizacion del ensayo, en
la Figura 7 se observa el reservorio en el cual se encuentdadmj@alvula donde la presion
de salida es mantenida en 6 [mmHg]¢B1 de H.0), la conexidn entre el tubo ddmm] de
diametro y el tubo dealvalvula (DE=064 [mm], DI=0.30 jnm]) se realiza en un bloque de
acrilico asegurando que la totalidad de la solucion circula por la valvula.

Columna
manomeétrica

Tubo de Salida
Pout= 6mmHg

Reservorio

Figura 6: Setup para la medicién de la variacién de lagresi tiempo.
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Se realizaron 5 ensayos variando la presion inicial, en la Tabla dessgiben los
parametros del ensayo.

Ensayo Presion Inicial Tiempo d_e Colurn,na_l Temgeratura
[mmHg] ensayo [min] | Manométrica [°C]
1 33,24 210 C1l 26
2 20,22 130 C2 20
3 44,85 167 C1 s/d
4 39,96 942 C1 s/d
5 26,25 215 C2 26

Tabla 2: Ensayos realizados

Durante el ensayo se mide la variacion de la altura de liquedlovglumen drenado de la
columna manométrica en el tiempo. El caudal que atraviesa el ithigpopuede ser
calculado aplicando el principio de conservacion de la masa, déicata volumen en el
tiempo donde A es el area dectdaumna

Q(tH)= A. dh/dt (1)
La resistencia hidraulica se calcula utilizando la Ecuacién 2
R=P/Q (2)

La resistencia hidraulica estd compuesta por la suma de las resistenciadgplmsentes
del circuito, como se observa en la Ecuacion 3.

R= Rcolumna + Rconductos + Rv (3)

Para obtener el valor de Rv es necesario medir la resistencidib&d®ila columna y de
la canula previo al ensayo con la valvula, en la Tabla 3 se pnedastdimensiones de las
columnas manométricas y las resistencia de la columna maeu& en un rango de presion
de 42 a 14 [mmHg].

Columna | Volumen| Area Altura Diam | Resolucién| Resist. Hidraulica
Manométrica|  [ml] [mn’] [mm] [mm] [mm] [mmHg.min/mi]
C1 25 65,79 380 9,15 1,52 0,55- 0,38
Cc2 5 29,41 170 6,11 3,4 0,30- 0,20

Tabla 3: Dimensiones de las columnas manométricas

2.2 Caracterizacion numérica de la valvula

Para la caracterizacion de la valvula de Ahmed® se utilize®rparametros fisicos
descriptos por Stay et al. (2005) y se utilizo el software PETSc{SEM:i et al), en el cal
se encuentra implementado un algoritmo de acoplamiento particionadta pasolucion de
problemas de interaccion fluido-estructura.

Para llevar a cabo la caracterizacién se resuelven de formadecdgéaecuaciones de
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Navier-Stokes para un flujo incompresible, el cual modela el flujchdelor acuoso y las
ecuaciones de un sélido lineal elastico, la cual representantdrana que restringe el paso
del fluido en la valvula. Luego se varia la caida de presiorvéstide la valvula y se va
computando el caudal que atraviesa la valvula, obteniéndose asi las curva dézeaidote

Una descripcién mas detallada de las ecuaciones de gobierrggréhad de acople y los
parametros empleados pueden ser obtenidos del trabajo [Bessget(i et al. 2011

2.3 Modelo reducido

A partir de los ensayos experimentales de vélvulas o de simulaciones numénbtiense
la relacién presion-caudal que se incluye en el modelo reducido. El npmtelde simular
ensayos dé&ravity Flowintroduciendo los parametros de la columna manométrica (altura y
didmetro) obteniendo la curva de variacion de la presién en el tiempo.

Se simula el funcionamiento de la valvula de Ahmed cudadwoesion de entrada es
variable en la entrada del dispositivo. La variacion de la presida entrada de la valvula
dependera del flujo de salida y del volumen del reservorio.

Presion(t) Wahula Ahmed 52

L Pit+1)= [ Vol_inicial — Vol _drenado) | Ares J

Figura 7: Diagrama de bloques del Gravity Flow Test.

Caudal (t)

L 4

L 4

En las ecuaciones 4, 5 y 6 se describen las relaciones entresitanpresl caudal que
circula por la valvula de Ahmed. La presion (Ec. 6) se calculaga@a instante de tiempo a
partir de la diferencia entre el volumen inicial de la colummenométrica (Ec. 4) y el

volumen drenado (Ec. 5).
Vinicial = area_base_columna- h 4

Vdrenado(t) = fot caudal dt )

(Vinicial — Vdrenado(t))

P(t) =
area_base

(6)

En la Figura 8, se presenta el modelo reducido en Simulink® de Matlalpadrdmetros
del modelo son las dimensiones de la columna manométrica (Volumendedeehase (A))
y la relaciéon presiéon caudal de la valvula a ensayar.

PI |
Presion
25 +_ — bl |
Volumen inicial Caudal
Valvula Ahmed
1
= B

Volumen fluido drenado

Figura 8: Gravity Flow Test implementado en Simulink
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3 RESULTADOS
3.1 Caracterizacion experimental

En la Figura 9, se observa la variacion de la diferencia de pessitanvalvula de Ahmed
por efecto del escurrimiento de la solucion. La diferencia de presi@relse encuentran
todos los ensayos al cabo de #69min] estad en el rango de 17.@50.87 [mmHg] y €
caudal en el rango de £B [uL/min].
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Figura 9: Presion diferencial

En la Tabla 4 se comparan valores de presion y caudal de los ensayos realizaalos con |
columna manometria A, para distintos puntos del ensayo.

Presién Inicial Tiempo de ensayo [min]
Ensayo [mmHg] 165+ 5 [min] 210+ 5 [min] 940+ 5 [min]
1 33.24 P =16,05 [mmHg] | P = 14,68 [mmHg]
' C =15 puL/min] C = 10[pL/min]
P =17,41 [mmHg]
3 44,85 C = 25[uL/min]
4 39 96 P=17,68 [mmHg] | P=16,90 [mmHg] | P =14,42 [mmHg]
' C= 20[pL/min] C= 10[pL/min] C =6 [uL/min]

En la Tabla 5 se comparan valores de presion y caudal de los ensayos realizados con la

Tabla 4: Parametros de presién (P) y caudal (C)

columna manometria B, para distintos puntos del ensayo.

Presion T . Tiempo de ensayo [min]
Inicial emEeraturu _ _ _
Ensayo [mmHg] [°C] 6010 [min] 12010 [min] 215[min]
P=17,22 [mmHg] | P=16,72 [mmHg]
2 20,22 20 C=almin] | C=2 ul/min]
5 26.25 26 P=17,99 [mmHg] | P=16,24 [mmHg]| P= 14,99 [mmHg]
' C= 21[uL/min] C=9 [uL/min] C= 3 [uL/min]

Tabla 5: Parametros de presién (P) y caudal (C)
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En la Figura 10, se presenta la relacién presién-caudal utilizasdiatos obtenidos en el
Ensayo 4, como se observa el caudal disminuye por debajo de lp&/&On] cuando la
presion diferencial es proxima a 15 [mmHg].

40

35

30

25

20

Presion [mmHq]

15

10

100

T T 1

200 300 400
Caudal{i/min]

Figura 10: Relacién presion caudal valvula de Ahmed S2

3.2 Modelo numérico

Los valores de caudal-presion de la vélvula de Ahmed obtenidos dels@rdee
caracterizacion se tabulan a continuacion (Tapla 6

Presion [mmHg] | Caudal [uL/min] | Resistencia Hidraulica [ mmHg.min/ul ]
2,5 0,45 5,56
5 3,83 1,31
7,5 15,86 0,47
10 45,5 0,22
11,5 76,8 0,15

Tabla 6: Relacion flujgpresion en valvula de Ahmed

En la Tabla 7 se presentan los cambios en las areas de entedida yls la valvula, los
valores medios del fluido y los desplazamientos maximos de la membrana.

Presion| Caudal | area ent/2 area sall2 Vmed ent| Vmed sal| Desplazamient{ Figura
[mmHg]| [ul/min] [m?] [m?] [m/s] [m/s] max [um]
2,5 0,45 6,51E-08| 5,86E-09| 5,76E-05| 6,40E-04 46 lla
5 3,83 9,55E-08| 7,66E-09| 3,34E-04| 4,17E-03 69,3 11b
7,5 15,86 | 1,44E-07| 1,06E-08| 9,18E-04| 1,25E-02 106,6 lic

En la Figura 11 se presentan los perfiles de velocidad de salideidelr acuoso para

Tabla 7: Desplazamiento de la membrana y velocidades de esatlieay

diferentes gradientes de presion y el desplazamiento de la membrana.
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Figura 11: Desplazamiento de la membrana y perfil de wildaiel humor acuoso

En la Figura 12 se presenéavariacion de la relacion presion-caudal cuando se modifican
los propiedades materiales del modelo (dimensiones, Modulo de Young).
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Figura 12: Relacion presion caudal para variaciones de tegjda y el material

Variaciones del modulo de Young +2,5% producen una modificacion en la presion de
hasta (G [mmHg] y la variaciébn del ancho del dispositivo en *2,5% producen una
modificacion de la presion de hasta 0,1 [mmHg].

3.3 Modelo reducido

Los resultados obtenidos del modelo numérico presentado en la Tabrdar6digcen en el
modelo reducido (Figura 13) como ubaokup Table,para la simulacién debravity Flow
Test.En el modelo se introducerslparametros geométricos de la columna manométrica C1,
permitiendo relacionar el volumen con la presion que ejerce el fluido en la valvula.

N = >

Presidn
Volumen de la
Columna [ml] Conversion [mmHg]
mmH20 a mmHg

. c _.J |:|

Volumen inicial Caudal [uL/min]

(ml] Columna Manométrica A Valvula Ahmed Conversian
mla ul

1 le

S

Volumen fluido drenado

Figura 13: Modelo reducid@ravity Flow Testen Simulink®
En las Figuras 14 y 15 se observa la variacion de la presion y del eauwtiaz horas para

una valvula de Ahmed S2 ensayada con una columna manométrica aolj d@ fgua y un
area de 65,79’ de base.
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Fiesin [mia]

Figura 14: Variacion de la presién en una valvula de Ahmed S2

Figura 15: Variacion del caudal en una valvula de Ahmed S2

4 DISCUSION

En los ensayos experimentales de la valvula Ahmed se obserie pesion se estabiliza
en 151 [mmHg] después de 12fM[n]. Estos valores difieren de los valores de presidon que se
obtienen con el modelo reducido utilizando los resultados del modelo inomgrdos 120
[min] la presion es de 9,25 [mmH(g] y se estabiliza después demif0elh valores proximos
a 5 [mmHg].

En la Figura 16 se comparan la relacion de presion-volumen obtenidos enskhyos
experimentales y numeéricos. Estas diferencias entre el modelo numdosoresultados
experimentads se podria deber a que la resistencia de la valvula puede dadajes b
momento de la fabricacion introduciendo tensiones residuales en la membrana (Ahmed 2001),
en el modelo numérico no se consideraron dichas tensiones por lo gpede&icexplicar la
diferencia.

Modificaciones del orden def2,5 % en el ancho de la valvula o en el modulo de Young
tienen como consecuencias modificaciones pequefias de la resistdreibda (Figura 1Y
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Figura 16: Comparacion entre el modelo numérico y el erpetal

La resistencia hidraulica publicada por Stay et(2005) para una valvula de Ahmed
(ancho= 2,11m]; ancho salida= 1,64r[m|; largo=3,18 [nm]) fue mayor a la obtenida para
una valvula de Ahmed S2 modelada en este trabajo (ancho=n2135 pncho salida= 1,94
[mm]; largo= 3,5 fnm]). El aumento en el ancho de la membrana disminuye la rigidez de
misma disminuyendo la resistencia hidraulica del dispositivo.
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Figura 17: Variacion del caudal en una valvula de Ahmed S2

5 CONCLUSION

En este trabajo se utilizé una técnica economica para let@azacionin vitro de valvulas
para glaucoma, la utilizacion del modelo numérico permiti6 anatipano afectan los
cambios endsdimensiones y los materiales el comportamiento del dispositivo.

El modelo reducido permite conocer el funcionamiento del dispositivedouse ensaya
con el método d&ravity Flow Testa partir del uso de datos obtenidos en ensayos in vitro o
de simulaciones computacionales.

6 TRABAJOS FUTUROS

En futuros trabajos se introducird condiciones de borde que permitan modelar el
funcionamiento de la valvula de Ahmed S2 con diferentes grados de deformaciones residuales
en la membrana.
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