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Un analisis del efecto del volumen del cuerpo de la
jeringa sobre la falla mecanica durante la inyeccion

An analysis of the effect of syringe barrel volume on mechanical failure during
injection

Krisdiyanto', Acknowledgment®
Resumen

Antecedentes: las jeringas son dispositivos médicos criticos cuya integridad mecanica es esencial para garantizar
su seguridad en las inyecciones. El volumen del cilindro puede influir en su rendimiento mecanico.

Objetivo: este estudio investiga cédmo el volumen del cilindro afecta la integridad mecanica de las jeringas,
analizando el esfuerzo de von Mises, el riesgo de pandeo y la seguridad general durante la inyeccion.

Métodos: se utilizaron Autodesk Inventor 2021 y Ansys 2019 R2 para analizar jeringas de 1 ml, 3 ml, 5 mly 10 ml.
Se evaluaron los esfuerzos de von Mises y la susceptibilidad al pandeo durante inyecciones simuladas.
Resultados: las jeringas mas pequenas presentaron mayores esfuerzos: 14,030 MPa para la de 1 ml, 10,532 MPa
paralade 3 mly 7,0150 MPa para las de 5 mly 10 ml. La jeringa de 5 ml fue la mas susceptible al pandeo, con una
presion critica de -0,1757 MPa. A pesar de ello, todas son seguras bajo condiciones normales.

Conclusiones: el volumen del cilindro afecta el rendimiento mecanico, pero con un buen disefo, incluso las

jeringas pequenas pueden ser seguras, mejorando la fiabilidad de los tratamientos médicos.
Palabras claves: volumen del cilindro, susceptibilidad al pandeo, optimizacién del disefio de la jeringa,
integridad mecdnica de la jeringa, tension de von Mises.
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Las jeringas son dispositivos médicos esenciales que se utilizan para inyectar liquidos a los pacientes. Sus componentes
principales son el émbolo, el cuerpo y la aguja'?. Entre estos, el volumen del cuerpo es un factor critico que puede influir
en la integridad mecanica y la fiabilidad de las jeringas durante las inyecciones. Es urgente investigar el efecto del volumen del
cuerpo en las fallas mecdnicas para garantizar tratamientos médicos seguros y eficaces®™.

Estudios recientes han demostrado que la variacion del volumen del cuerpo puede generar diferentes distribuciones de
tension dentro de la estructura de la jeringa. Por ejemplo, se ha demostrado que un mayor volumen del cuerpo aumenta la
tension de von Mises, un indicador clave de la capacidad del material para soportar cargas mecanicas sin fallar®. Este aumento
de la tension es crucial, ya que sugiere una mayor probabilidad de falla mecanica en condiciones de uso tipicas®’.

Ademas, las pruebas de pandeo han revelado que las jeringas con mayor volumen de cilindro son mas susceptibles a pandearse
bajo fuerzas de compresion. El pandeo puede provocar fallas mecanicas catastroficas, especialmente durante inyecciones a alta
presion. Los hallazgos del analisis de pandeo subrayan la necesidad de considerar cuidadosamente el volumen del cilindro en
el diseno de las jeringas para prevenir tales fallas y garantizar la seguridad del paciente'?.

Estas fallas mecdnicas suelen evidenciarse mediante analisis detallados de la distribucion de tensiones de Von Mises y
las pruebas de pandeo. Por ejemplo, las jeringas de mayor tamafio han presentado mayores concentraciones de tensién en
condiciones operativas, lo que conlleva un mayor riesgo de pandeo®’. Ademas, las variaciones en el volumen del cuerpo de la
jeringa afectan significativamente la fuerza necesaria para accionar el émbolo, como lo demuestran multiples estudios'.
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Este articulo se estructura en cuatro secciones. La seccion 1 presenta la introduccion y los antecedentes del estudio.

La seccion 2 analiza los materiales y la metodologia de investigacion, incluyendo las pruebas y analisis especificos realizados.

La seccion 3 desarrolla los resultados y las discusiones basadas en los hallazgos. Finalmente, la seccion 4 presenta las
conclusiones de esta investigacion.

Material y métodos

Esta investigacién comprendié varios pasos principales. El primer paso consistié en crear geometrias 3D de jeringas
de polipropileno con Autodesk Inventor 2021. En este estudio, la variable independiente fue el volumen del cuerpo, que se
establecié en 1 ml, 3 ml, 5 ml y 10 ml. La forma y el disefio de la jeringa se muestran en la Figura 1. En consecuencia, las
geometrias 3D dibujadas representaron jeringas con estos volumenes especificados. Una vez completadas las geometrias 3D, el
segundo paso fue realizar simulaciones de inyeccion con Ansys 2019 R2 para obtener la distribucion de la tensién de von Mises.
Las simulaciones se llevaron a cabo aplicando presion a las areas de la jeringa que experimentan tension durante el proceso de
inyeccion. Las presiones aplicadas fueron 3,86106 MPa para 1 ml, 1,95122 MPa para 3 ml, 0,82047 MPa para 5 ml y 0,56537
MPa para 10 ml".

Para confirmar la validez de los resultados de la simulacion, se realiz6 una validacion dLa tensiéon comparando los valores
dLa tension de von Mises en la carcasa de los resultados de la simulacién con los calculados usando una ecuacién. La ecuacion
1 se utiliz6 para determinar La tension entre los diametros exterior e interior'?. La figura 2 ilustra la posicion de los puntos
utilizados para la validacién de von Mises usando la ecuacién 1.

_ 2 2 2 2 M
O'vm—\/O'H —GH .O'L -I-GL
Wh (2) Pd Pd (3)
ere: O, =— On=7,
o, = shell stress (MPa) 4t 2t
P _internal pressure (MPa)
GH = hOOp Stl’eSS (Mpa) d = shell diameter (m)
O = longitudinal stress (MPa) £ — shell thickness (m)

La tension de von Mises en el medio de los didmetros exterior e interior se compar6 con los resultados de la ecuacion para
La tension de la carcasa. Para que la simulacion se considerara valida, los resultados debian estar dentro de una diferencia del
5%".

La ecuacion?® se utilizé para calcular la tension longitudinal, mientras que la ecuacion® se utilizé para calcular la tension
circunferencial.

Tras garantizar la validez de los resultados de la simulacion, el siguiente paso fue analizar la distribucion de tensiones de von
Mises y el multiplicador de carga a partir de los resultados de la simulacién de pandeo. Este analisis tuvo como objetivo evaluar
la probabilidad de fallo mecanico durante el proceso de inyeccion.

The position of
the point for
calculation
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Figura 1. The syringe's design. Figura 2. The position of the point for calculation
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Figura 3. Von Mises stress distribution on the
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Resultado y discusion

Distribucidn del estrés de Von Mises

Durante el proceso de inyeccién, se aplico fuerza
intencionalmente al didmetro interior del caion, lo que
genero presion interna y, en consecuencia, indujo tensién de
von Mises en las paredes del caiion. La tension de von Mises,
que mide la energia de distorsion del material bajo carga, sirve
como indicador de la resistencia y resiliencia del canén. Para validar la precision y fiabilidad de la simulacion, se compararon

5 1ir ml
Figura 4. Total deformation on the inner diameter of the

syringe barrel when buckling and load multiplier.

los valores de tensiéon de von Mises obtenidos con los obtenidos mediante célculos manuales. Este andlisis comparativo se
resume en la Ecuacion 1y se detalla en la Tabla 1. Los valores de tension se midieron en los puntos medios de los didmetros
interior y exterior del caidn.

La Tabla 1 presenta un analisis comparativo de los resultados de tension obtenidos mediante simulacion y calculos manuales,
demostrando que el margen de error se mantiene por debajo del 5 %. Esto indica que los resultados de la simulacién son vélidos
y fiables.

La Figura 3 ilustra la distribucion de la tension de von Mises dentro del cuerpo interno del cilindro, la cual se ve afectada
principalmente por la presién durante el proceso de inyeccion. La carga aplicada en la simulacién indujo tension de von Mises
en la estructura geométrica del disefio de la jeringa, siendo la pared interna del cilindro la que experimenté el mayor impacto
de la tension.

La distribucion de tensiones de von Mises, que se muestra en la Figura 3, es un parametro critico en el andlisis de la
resistencia de los materiales, en particular al evaluar la seguridad de productos como las jeringas. Segun los resultados de la
distribucion de tensiones, es evidente que a medida que aumenta el volumen del cuerpo de la jeringa, disminuye la probabilidad
de fallo. Esta reduccion en el riesgo de fallo se atribuye a la disminucion de la tensién de von Mises experimentada durante el
proceso de inyeccion con cuerpos de mayor volumen. En general, esto indica que los disefios de jeringas con cuerpos de mayor
volumen ofrecen una ventaja en cuanto a la reduccion del riesgo de fallo del material™.

Ademas, a pesar de las variaciones en el volumen del cilindro, se confirma que los cuatro tipos de jeringas examinadas en
este estudio son seguros contra fracturas durante la inyeccion. Esta seguridad se debe a que la tensién méxima de von Mises
presente en todos los tipos de jeringas es significativamente inferior al limite elastico del polipropileno, que es de 28,06 MPa. En
otras palabras, las tensiones a las que se ven sometidas las jeringas no se acercan a los niveles que podrian causar deformacién
permanente o fractura del material®.

Table 1. Stress comparison between simulation and calculation ~ Table 3. Load multiplier and critical pressure when buckling

occurs.
Volume barrel  Simulation  Calculation Error
ml MPa MPa %
(rl) (MPa) (MPa) ) Volume barrel Applied Load Critical
1 9,8213 9,82201 0,0 (ml) pressure (MPa) multiplier pressure (MPa)
3 8,7025 8,7690 0,8 1 3,86106 -0,3618 -1,3969
5 38723 39622 23 3 1,95122 -1,3265 -2,5883
5 0,82047 -0,2142 -0,1757
1 S 25 2|2 1 10 0,56537 -2,8671 -1,6210
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Table 2. Design safety factor of syringe

Maximum von

Volume barrel Mises stress Design safety
(ml) (MPa) factor
1 14,030 2.0
3 10,523 2,5
5 7,0150 4,0
10 7,0150 40

La distribucién de tensiones de von Mises, presentada en la Figura 3, también proporciona informacion valiosa que permite
calcular el factor de seguridad de estos diseflos de jeringas. El factor de seguridad es una medida que determina la robustez
de un disefio frente a fallos del material. Al conocer la tension maxima de von Mises y compararla con el limite elastico del
material, se puede calcular el factor de seguridad, que indica el margen de seguridad dentro del disefio’®.

Eluso de polipropileno como material para jeringas ha demostrado ser eficaz gracias a sus propiedades mecanicas, adecuadas
para soportar las tensiones durante el proceso de inyeccion sin alcanzar puntos de fallo. Esto respalda la conclusion de que los
disefios de jeringas que utilizan este material, con diferentes volumenes de cilindro, se mantienen dentro de los limites de
seguridad para el uso clinico’”. Una evaluacidon exhaustiva de la distribucion de tensiones proporciona una base sélida para
garantizar la seguridad y la fiabilidad de las jeringas en aplicaciones médicas cotidianas'®.

En general, el analisis de la distribucién de tensiones de von Mises y el calculo del factor de seguridad proporcionan
informacion importante para el desarrollo y la prueba de disefios de jeringas. Estos hallazgos no solo garantizan la seguridad
del producto, sino que también ofrecen orientacion para futuras mejoras de disefio que optimicen el rendimiento y la seguridad
de los dispositivos médicos. A medida que la tecnologia avanza y se desarrollan nuevos materiales, estos métodos analiticos
seguiran siendo esenciales en el proceso de disefio de productos médicos innovadores y seguros®. El factor de seguridad de
disefio es esencial para evaluar la integridad estructural de dispositivos médicos como las jeringas. Se calcula comparando
la tensiéon maxima de von Mises con el limite elastico del material. La Tabla 2 muestra el factor de seguridad de disefio para
jeringas, clasificado segun el volumen del cilindro.

Los resultados de la distribucion de tensiones de von Mises, detallados en la Tabla 2, se compararon con la tensiéon admisible
para determinar el factor de seguridad del disefo. El analisis revelé que solo el cilindro de 1 ml presentd un espesor de pared
adecuado, correspondiente a un factor de seguridad de disefio de 2,0. Por el contrario, los demds disefios presentaron factores
de seguridad que superaron este valor recomendado, lo que los clasificé6 como sobredisefiados.

Generalmente se recomienda un factor de seguridad de disenio de 2,0 para productos sujetos a condiciones de carga
dindmica, especialmente cuando hay una confianza moderada en los datos de disefio y los materiales empleados son ductiles %°.
El sobrediseno, si bien garantiza mayores margenes de seguridad, a menudo genera desperdicio de material, mayores costos de
produccioén e ineficiencias® . En el contexto de la ingenieria sostenible y la fabricacion rentable, es crucial lograr un equilibrio
entre la seguridad y el uso de materiales para evitar gastos innecesarios y el agotamiento de recursos. Este estudio destaca la
necesidad de optimizar los pardmetros de disefio para lograr tanto seguridad como eficiencia econdémica®.

Prueba de pandeo

Los resultados de las pruebas de pandeo en una jeringa se utilizan para analizar el potencial de pandeo durante el proceso
de inyeccion. Los resultados de la simulacion de la deformacion total durante el pandeo y el multiplicador de carga se presentan
en la Figura 4.

Ademas de la distribucién de la deformacion total durante el pandeo, el resultado de la prueba de pandeo también
proporciona el multiplicador de carga. Este multiplicador se utiliza para calcular la presion critica, o la presién en el momento
del pandeo. La presion critica en caso de fallo por pandeo es el producto del multiplicador de carga por la presion aplicada®.
Los resultados de estos calculos se presentan en la Tabla 3.

La Tabla 3 indica que todos los tipos de jeringas son seguros contra fallas por pandeo durante el proceso de inyeccion.
Esto se evidencia por los valores de presion critica negativos, mientras que la presion aplicada durante la inyeccion es positiva.
Investigaciones previas han demostrado que las jeringas médicas estan disefiadas con diversos mecanismos para soportar
la presién interna y prevenir fallas mecanicas, incluyendo el pandeo. Por ejemplo, Riley y Carvalho (2007) confirmaron que
la jeringa con resorte proporciona un punto final consistente y objetivo para la identificacion del espacio epidural, lo que la
convierte en una herramienta valiosa en diversos escenarios clinicos™.

Sin embargo, los resultados de la Tabla 3 también indican que las jeringas pueden experimentar fallas por deformacion al
ser sometidas a presion de vacio desde el interior del cilindro. Investigaciones sobre el analisis modal de fallos y efectos (FMEA)
para dispositivos médicos han indicado que la presiéon negativa puede causar diversos problemas estructurales en las jeringas®.
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Entre las diferentes jeringas analizadas, la de 5 ml present6 la mayor probabilidad de pandeo, ya que solo soporta una fuerza
de -0,1757 MPa. Este hallazgo concuerda con estudios previos que muestran que los dispositivos médicos de mayor volumen
tienden a ser mas vulnerables a la presion negativa interna®. Por el contrario, la jeringa de 3 ml demostro la mejor resistencia
al pandeo, capaz de soportar presiones de hasta -2,5883 MPa. Esto sugiere que el tamarfio y el disefio de las jeringas afectan
significativamente su integridad estructural bajo presion interna.

Ademas, la presion generada por las jeringas varia significativamente segun el tamano, lo que influye en su rendimiento
en aplicaciones de alta presion, como la hidrodiseccién y la inyeccion de lesiones de tejido conectivo denso. Se ha observado
que las jeringas mas pequenas generan presiones significativamente mds altas que las jeringas mas grandes, lo que las hace mas
eficaces para dichos procedimientos''.

Ademas, se han evaluado en entornos clinicos jeringas de seguridad con diversos mecanismos para prevenir pinchazos.
Estudios han demostrado que las jeringas de seguridad mecanicas y las jeringas retractiles funcionan bien en diversos
procedimientos médicos, lo que proporciona mayor seguridad y fiabilidad®.

En conclusion, este estudio confirma que todos los tipos de jeringas analizadas son seguras contra fallas por deformacioén
durante los procesos de inyeccion estandar. Sin embargo, existe la posibilidad de falla en condiciones de presion de vacio, siendo
la jeringa de 5 ml la mas susceptible y la de 3 ml la mas resistente. Estos hallazgos son cruciales para el diseflo y uso de jeringas
en la practica médica, con el fin de mitigar el riesgo de falla mecanica.

Conclusion

El analisis de la distribucion de tensiones de von Mises en los cilindros de las jeringas durante el proceso de inyeccion
revela que un mayor volumen de cilindro reduce la probabilidad de fallo del material, lo que indica una mayor seguridad.
Los resultados de la simulacién, validados mediante calculos manuales, mostraron un margen de error inferior al 5%, lo que
confirma su fiabilidad.

Todas las jeringas probadas presentaron niveles maximos de tensiéon de von Mises muy por debajo del limite elastico del
polipropileno, lo que garantiza su seguridad frente a roturas. El factor de seguridad de disefio, que compara la tensién maxima
con el limite elastico del material, indicé que, si bien la jeringa de 1 ml tenia un factor de seguridad de 2,0, otras jeringas
presentaban un sobredisefo, lo que sugiere que existe margen para la optimizacion del material.

Las pruebas de pandeo demostraron que las jeringas no se deforman bajo presion positiva, pero pueden fallar bajo presion
de vacio. La jeringa de 5 ml fue la mas susceptible, mientras que la de 3 ml fue la mas resistente.

En general, el estudio confirma la seguridad y fiabilidad de los disefios de jeringas, demostrando la eficacia del polipropileno
para soportar las tensiones de inyeccién. Los hallazgos orientan futuras mejoras en el disefio de jeringas para optimizar el
rendimiento, la seguridad y la eficiencia del material.
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