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Resumen:

La endoscopia es una técnica para el diagnostico y tratamiento de patologias en el aparato
digestivo, siendo el endoscopio el instrumento utilizado. Generalmente, este sistema es
operado por méas de un profesional médico, que llevan a cabo las funciones de observar
el interior del conducto digestivo y coordinar el paso del cable éptico del endoscopio por
este sin comprometer la salud paciente. El intestino delgado en particular es la estructura
anatomica perteneciente a este aparato que representa los mayores desafios en cuanto
alcance y correcto diagnostico, dada su ubicacion en el organismo, su longitud, asi como
su compleja disposicion anatémica en el espacio.

El proyecto Endoworm surgié en 2005 con el objetivo del disefio de un dispositivo
adaptable a los dispositivos convencionales de endoscopia, dotado de un sistema de
avance asistido computacionalmente. Los diferentes prototipos que han ido
proyectdndose desde sus inicios han ido definiendo y refinando las distintas
caracteristicas del sistema. Previo a este TFG se realizaron pruebas de un prototipo sobre
un modelo in vitro de intestino en disposicion lineal, esto es, que el dispositivo avanzaba
en linea recta por el interior de un conducto que simulaba el propio intestino. Estos
ensayos son de importante relevancia a la hora de discernir la evolucion del mismo
dispositivo y, a su vez, de los distintos modelos de ensayo que puedan utilizarse para un
estudio mas completo de la funcionalidad de los prototipos.

Este modelo lineal presenta claras limitaciones, pues la estructura anatomica que
conforma el intestino y su disposicion en el interior del cuerpo la componen una multitud
de curvas y plegamientos de distinta morfologia hasta cubrir la totalidad de la extension
del érgano. El intestino se encuentra limitado por la pared abdominal y la presencia de
otros 6rganos, y se encuentra ligado mediante una serie de arterias, venas y nervios a
través del mesenterio.

Es por este motivo que, el paso a seguir en cuanto al modelaje de un entorno de prueba
in vitro sea el disefio de un modelo que represente un nivel mas en la aproximacién a un
modelo realista de la anatomia del intestino delgado. De esta forma, el objetivo de este
trabajo es crear un disefio que introduzca la variable que supone una curva en el avance
del dispositivo, asi como la introduccion de otra serie de variables que influyen en el
comportamiento real de la estructura anatémica a modelar, como es la presencia de un
elemento limitador que restrinja a la propia curva como lo hace en su contraparte real la
pared abdominal, asi como la simulacion de la estructura del mesenterio como una serie
de fuerzas elasticas que tiran desde el interior de la curva del intestino hacia un punto o
pivote que representaria el centro de fuerzas del mesenterio.

Se realizara para ello un proceso de investigacion bibliografica, que quedara debidamente
referenciada en los apéndices de este trabajo, asi como las pruebas empiricas que se
estimen pertinentes para la correcta y aproximada definicion de los diferentes parametros
que caracterizaran el modelo disefiado y su posterior aplicacion en la confeccion de este.






Resum:

L’ endoscopia és una teécnica per al diagnostic i tractament de patologies en 1’ aparell
digestiu, sent I’ endoscopi I’ instrument utilitzat. Generalment, aquest sistema és operat
per més d’ un professional médic, que duen a terme les funcions d’observar 1’interior del
conducte digestiu i coordinar el pas del cable optic de I’endoscopi per aquest sense
comprometre la salut del pacient pacient. L’ intesti prim en particular és 1’ estructura
anatomica de 1’ aparell digestiu que representa els majors desafiaments per que fa a I’
abast i el correcte diagnostic, donada la seua ubicaci6 en 1’ organisme, llargaria i la seua
complexa disposicio anatomica en I’ espai.

El projecte Endoworm va sorgir en 1” any 2005 amb 1” objectiu de dissenyar un dispositiu
adaptable als dispositius convencionals d’ endoscopia, amb un sistema d’ avang assistit
de forma computacional,. Els diferents prototips que han anat projectant-se des dels seus
inicis han anat definint i refinant les diferents caracteristiques del sistema. Previ a aquest
TFG es varen realitzar proves d’ un prototip sobre un model in vitro d’ intesti prim en
disposicid lineal, per tant, el dispositiu avangava en linia recta per ’interior d’ un
conducte que simulava el propi intesti. Aquests assajos son d’ important rellevancia a 1’
hora de discernir 1 ‘evoluci6 del propi dispositiu i, al seu torn, dels diferents models de
assaig que es puguin utilitzar per a un estudi més complet de la funcionalitat dels
prototips.

El model lineal de I’intesti presenta clares limitacions, ja que 1’ estructura anatomica que
conforma I’ intesti 1 la seua disposicid en 1’ interior del cos la componen una multitud de
corbes 1 plegaments de diferent morfologia fins a cobrir la totalitat de I’ extensi6 de I’
organ. El intesti es troba limitat per la paret abdominal i la presencia de altres organs i es
troba Iligat mitjancant una serie d'artéries, venes i nervis a través del mesenteri.

Per aquest motiu el pas a seguir, pel que fa a modelatge d’ un entorn de prova in vitro,
sigui el disseny d’ un model que representi un nivell superior d” aproximacié a un model
realista de I’ anatomia de I’ intesti prim. D’ aquesta manera, 1’ objectiu d’ aquest treball
es crear un disseny que introdueixi la variable que suposa una corba en 1’ avang del
dispositiu, aixi com 1’ introduccié d’ altra série de variables que influeixen en el
comportament real de 1’ estructura anatomica a modelar, com és la presencia d’ un
element limitador que restringeixi a la propia corba com ho faria la paret abdominal en la
seua contrapart real, aixi com la simulaci6 de 1’ estructura del mesenteri com una série de
forces elastiques que estiren des de I’ interior de la corba de I’ intesti cap a un punt o pivot
que representaria el centre de forces del mesenteri.

Es realitzara un procés d’ investigacio bibliografica, que deura ser degudament referenciat
en els annexes d’ aquest treball, aixi com les probes empiriques que s’ estimin pertinents
per a la correcta i aproximada definicio dels diferents parametres que caracteritzaran el
model dissenyat i la posterior aplicacié en la seua fabricacio.






Abstract:

Endoscopy is a diagnostic and treatment tool for digestive diseases, where procedure is
performed by means of an endoscope. Frequently, this system is operated by more than
one medical professional to both visually examine the digestive tract and coordinate the
advance of the optical cable of the endoscope through the internal organs without
adversely affecting the patient’s health. Endoscopies fall into different categories, based
on the body area that is investigated, where the small intestine represents the structure
with major challenges, given its location, it’s length and complex disposition inside the
human body, regarding approachability and accurate diagnosis.

The Endoworm project was developed in 2005 with the aim to design a device adaptable
to endoscopy equipment, equipped with a computer-assisted advance system. The
different prototypes that were conceived from its inception have been defining and
polishing the diverse features of the system. Previously to this bachelor’s degree final
project, an in vitro linear model of the small intestine was used to test the advance of the
prototype. The use of these evaluation models is relevant to determine the progression of
the system, while the variety of them may be useful to achieve a more complete study of
the prototypes functionality.

The lineal model has clear limitations, due to the fact of the real intestine morphology,
compounded by a vast compendium of curves and folds that form the full extension of
the small intestine. The intestine is confined within the abdominal wall and among other
organs and its bound to the mesentery by arteries, veins and nerves.

It is for this reason that, the next step to take in terms of modelling an in vitro test
environment will be designing a model with a closer approximation to the real anatomy
of the organ. In this way, the aim of this project is to design a model that introduces a
curvature as a new variable in the advance of the system, as well as the introduction of
another set of variables that influence the real performance of the small intestine such as
the presence of a confining element of the vowel or the emulation of the mesentery as a
group of elastic forces which pull from a central pivot.

To make this possible, a bibliographic process will be carried out, which will be fully
referenced in the appendix of this project, as also the needed empirical evidence to
properly define the different parameters that will characterise the designed model and its
subsequent application.
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1. INTRODUCCION

1.1 Anatomia

El intestino delgado, situado entre el estdmago y el intestino grueso, es un 6rgano
determinante en las funciones del sistema digestivo, encargado de la absorcion de
nutrientes. Conformado por el duodeno, yeyuno e ileon, respectivamente, es el érgano
mas largo del cuerpo humano con una longitud media entre los tres y cinco metros y que
puede llegar a los siete metros en sujetos adultos [1,2,3,4,5].

Cabe indicar que, a lo largo de toda su longitud, el intestino delgado esta conformado por
diferentes curvas y plegamientos sobre si mismo que le permite ocupar el espacio en el
que se dispone, la cavidad peritoneal. Esto Gltimo, como podréa verse mas adelante, es uno
de los rasgos mas caracteristicos de la anatomia del intestino delgado y que introducira
los mayores desafios para su examinacion mediante las técnicas de diagndstico
pertinentes [1,2].

Fisiolégicamente, se mueve de forma libre en la cavidad peritoneal, permitiendo el
movimiento peristaltico necesario para el proceso de digestion [6]. Como su nombre
indica, en comparacién con el grueso, el intestino delgado tiene unos didmetros de lumen
inferiores, aunque su longitud es mucho mayor. Este diametro se va reduciendo a lo largo
de toda su longitud, desde el duodeno hasta el ileon [1].

Duodeno_

ileon”

Fig. 1. Anatomia intestino delgado [7]

- Duodeno:
Con forma de “C”, es la parte mas corta del intestino delgado con unos 20-25 cm de
longitud. También es la parte con mayor diametro de lumen. Conecta con el yeyuno y la
unién duodenoyeyunal, situada a la izquierda de la vertebra L2, fijada al retroperitoneo

[1].

- Yeyuno:
Constituye dos quintos de la seccidn proximal del intestino delgado. De unos dos metros
y medio de longitud, tiene un mayor didmetro de lumen y una pared abdominal mas
gruesa en comparacion el ileon (Fig 2, a). La grasa mesentérica es menos abundante en
el mesenterio del yeyuno, por lo que los vasos son mas visibles en esta seccion [1].
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- lleon:
Constituye tres quintos de la seccion distal del intestino. En comparacion con el yeyuno,
y como se ha citado anteriormente, el diametro del lumen es ain menor en esta seccién
del intestino y tiene una pared abdominal més delgada (Fig 2, b). Presenta una mayor
cantidad de grasa mesentérica en la porcion del mesenterio perteneciente a esta seccion,
por lo que los diferentes vasos no son tan visibles como en la anterior. Conecta con el
intestino grueso [1].

Fig. 2. Partes del Intestino delgado. A. Yeyuno. b. fleon. [8]

- Mesenterio:

A diferencia del intestino grueso, el intestino cuenta con el mesenterio, un érgano de suma
importancia a la hora de valorar las propiedades de este, y que supone toda una dimension
a parte en el estudio del comportamiento y la fisiologia del intestino delgado.
Compuesto por un pliegue de dos capas de peritoneo, irriga e inerva el tracto digestivo en
esta seccion. ElI mesenterio forma un abanico de unos 15-18 cm que une las diferentes
curvas del intestino delgado con la pared abdominal posterior y que define en gran medida
la movilidad del intestino en el interior de la cavidad peritoneal (Fig. 3) [1,6]. Su
comportamiento eléstico y la movilidad relativa del intestino, en conjuncién con este,
ayudan a reducir tensiones y disipar energia elastica [6].

Fig. 3. Mesenterio junto a intestino delgado [6]

Una de las mayores complejidades del intestino delgado son las diferentes capas que lo
conforman a lo largo de toda su longitud. Estas capas, con caracteristicas y propiedades
fisico-mecéanicas distintas entre si, representan una de las principales limitaciones de los
actuales modelos o instrumental de prueba, asi como uno de los factores de mayor
dificulta para incluir en el disefio de los propios endoscopios. Se pueden distinguir las
siguientes capas en el interior del intestino delgado (Fig. 4):
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- Serosa:
La mé&s externa, rodea tanto el yeyuno como el ileon, asi como la parte anterior del
duodeno. Esta capa esta conformada por mesotelio y epitelio. Se renueva cada tres o cinco
dias [9].

- Capa muscular:
Conformada por dos laminas de musculo liso, una longitudinal que retrae o elonga el
propio intestino, y una gruesa circular que constrifie o dilata el diametro del intestino. La
inervacion especifica de esta capa permite la accién conjunta de ambas laminas
musculares, creando el movimiento coordinado de la peristalsis que permite el avance de
la comida [9].

- Submucosa:
De tejido conjuntivo, contiene vasos sanguineos Yy linfaticos, asi como nervios [9].

- Mucosa:
La mas interna de las capas. Cubierta de pliegues, vellosidades y microvellosidades,
aumentan la superficie interior de forma considerable en comparacion con un conducto
regular, confiriéndole una gran area de absorcién al intestino [9].

Normal intestinal
4 . '/nssue(cross section
1/ [ U\ of digestive tract)

—Mucosa

Thin muscle layer
Submucosa

~ | Thickmuscle
layers

— £§Zf§§£°”
Fig. 4. Capas del intestino delgado [10]

1.2 Enteroscopia

El término enteroscopia hace referencia a la examinacion extensiva del intestino delgado
mediante técnicas endoscopicas, siendo el endoscopio el instrumento especifico utilizado
[11]. Es una técnica que, dependiendo del propio instrumental, puede disponerse tanto
para el diagndstico como para el tratamiento de patologias, si bien indicar que, aunque
las diferentes técnicas de enteroscopia pueden ofrecer diagndstico, no todas disponen de
los medios para la aplicacion de tratamiento o para realizar intervenciones quirurgicas.

El manejo de un endoscopio estandar es llevado a cabo, tipicamente, de forma manual
por un endoscopista. Adicionalmente, se precisa de otro endoscopista formado para guiar
el aparato a través del conducto intestinal, basandose en la informacion proporcionada
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por el sistema de imagen del endoscopio. Requiere, pues, una perfecta coordinacion entre
ambos endoscopistas para llevarse a cabo y no comprometer al paciente [12].

En lo referente al estado del arte de las técnicas de diagndstico, de tratamiento y
quirargicas del &mbito de la endoscopia, en las cuales queda englobada la enteroscopia,
se aprecia un continuo progreso hacia la minimizacion de la “invasividad” de las
intervenciones, del tiempo de examinacion, del coste del procedimiento, asi como del
malestar producido al paciente [13].

1.2.1 Enteroscopia de pulsion:

Llevada a cabo con un enterosencopio especificamente disefiado, con una longitud
superior a los endoscopios convencionales. Las medidas estdn comprendidas entre los
200 y 250 cm de largo, con un didmetro exterior entre 10.5 y 11.7 mm y con didmetros
de canal comprendidos entre 2.8 y 3.8 mm. A pesar de que los sobretubos estan indicados
para una mayor insercion en el intestino, su uso suele desestimarse dado que producen
malestar al paciente [11].

Introducido via oral, el enteroscopio avanza por el intestino hasta encontrarse con curvas
que impidan su progresion. Cuando esto sucede, el enteroscopio es replegado y se le
aplican movimientos de torsion para superar la curva, y asi sucesivamente. En caso de no
ser suficiente con el replegamiento y la torsidn, puede recurrirse a cambiar la posicion del
paciente o aplicar presion en el abdomen [11].

1.2.2 Enteroscopia asistida por dispositivos:

Permiten una mayor insercion en el intestino con la ayuda de sobretubos especificos
acoplados. En este grupo se incluyen la enteroscopia de mono-balén (SBE), de doble
balén (DBE) y enteroscopia espiral (SE) [11].

1.2.2.1 Enteroscopia de doble balon:

La enteroscopia de doble balon surge en 2001, con el fin de mejorar la maniobrabilidad
del endoscopio en el interior del intestino [14,15], llegando a alcanzar tanto yeyuno como
ileo. Su disefio se resume en un enteroscopio con sobretubo y sendos globos acoplados a
los extremos distales del enteroscopio y del propio sobretubo (Fig. 5).

El sistema méas comun (EN-450T5; Fujinon, Saitama, Japan) utiliza un enteroscopio de
200 cm de largo, diametro exterior de 9.4 mmy 2.8 mm de canal. Para su uso en pediatria
se recurre a enteroscopios de menor calibre. El sobretubo (EN-450T5; Fujinon) tiene una
longitud de 145 cm y didmetro exterior de 13.2 mm [11].

Los globos se hinchan y deshinchan con una bomba de aire (PB-20; Fujinon) que controla
la presion interna de estos a un valor aproximado de 5.6 kPa. Con la ayuda de los globos,
el sistema se ancla al intestino y le permite el avance mediante la reduccién activa de las
curvas, al replegar el intestino sobre el sistema (Fig. 6) [11].
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MARK ON ENDOSCOPE
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Fig. 6. Enteroscopia de doble bal6n [11*]

La enteroscopia de doble balon permite la completa examinacion del intestino delgado si
se combinan inserciones anterégradas y retrogradas.

1.2.2.2 Enteroscopia de mono-bal6n:

Introducida en 2007, consta de un enteroscopio con sobretubo (SIF-Q180; Olympus
America Inc, Center Valley, Pa) y un dispositivo de hinchado con regulador automatico
de presion. A diferencia de la DBE y, como su nombre indica, esta técnica utiliza un solo
globo, situado en el extremo distal del sobretubo. El enteroscopio generalmente es de las
mismas medidas que en DBE.
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Fig. 7. Enteroscopia de mono-balon

El mecanismo de avance, similar al de DBE, consiste en el avance del enteroscopio a
través del intestino hasta encontrar obstaculo. Cuando esto sucede, la punta flexible del
enteroscopio lo fija en el intestino, el globo (situado en el extremo del sobretubo) se
deshincha, y permite el avance del sobretubo sobre la distancia recorrida por el
enteroscopio. Cuando el sobretubo alcanza la posicion, el globo se hincha, fijando el
sobretubo y permitiendo el avance del enteroscopio hasta la siguiente posicién (Fig. 7)
[11].

1.2.2.3 Enteroscopia en espiral:

Desarrollada en 2007 con el objetivo de ofrecer resultados similares a sus homologas de
forma mas sencilla y rapida. Su funcionamiento se basa en plegar el intestino con la ayuda
de una cresta espiral en un sobretubo desechable. Para avanzar, el dispositivo gira en el
sentido horario, y antihorario para replegar [11].

Fig. 8. Enteroscopio en espiral
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1.2.2.4 Céapsula endoscépica:

La introduccion de la capsula endoscopica en el afio 2000 supuso un cambio dramatico
en el paradigma de diagnostico y estudio de muchas patologias relacionadas con el
intestino delgado [17]. Capaz de obtener imagenes in-vivo del lumen y mucosa del
intestino delgado de forma relativamente no invasiva. La camara de la capsula obtiene
imagenes cada dos segundos y puede almacenarlas en una memoria interna, asi como
procesarlas y transmitirlas a un dispositivo que actla mediante sensores acoplados a la
pared abdominal del paciente (Fig. 9) [18].

El paciente ingiere la capsula con la ayuda de un vaso de agua y esta se propulsa por el
tracto digestivo mediante la peristalsis. Es un proceso que se puede hacer de forma
ambulatoria y que no impide al paciente, a priori, el continuar con la rutina habitual.

- a — | A
- /BB
2 KN )
— >
1 2 3 4 5 6 7 8
INTERIOR DE LA CAPSULA M2A™

1. Capula optica

2. Soporte de la lente

3. Lente

4. Diodo emisor (LED)

5. CMOS (chip para captacion de imagenes)
6. Bateria

7. Transmisor ASIC

8. Antena

Fig. 9 Capsula endoscopica [19]

Como principal inconveniente con respecto a sus homologas, la capsula endoscopica solo
puede utilizarse para el diagnostico y estudio del intestino delgado, al no estar provista de
medios con los que aplicar tratamientos o intervenciones [20]. No tiene fines terapéuticos.

A pesar de existir diferentes estudios de caracter comparativo, no se ha podido afirmar la
superioridad categorica de ninguna de las anteriores técnicas entre ellas [21, 22].
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1.2.3 Enteroscopia intraoperatoria

Consistente en la introduccion de un endoscopio via oral o por enterotomia y que es
guiado por un cirujano a través del intestino delgado [11]. Se practica de forma quirdrgica
una obertura en la cavidad abdominal del paciente, accediendo de forma directa al
intestino delgado mediante una pequefia incision en este.

De caréacter urgente, se recurre a ella cuando los deméas métodos fallan o cuando existen
complicaciones en la insercion regular de los dispositivos para el tratamiento o
diagnostico.

1.3 Importancia de la modelizacién en la investigacién

Los modelos son una representacion de una idea o de un sistema real, de forma que
proporciona una forma mas visual de comprender o de observar el sujeto de estudio.
Tienen una gran importancia en el campo de la investigacion, ya que pueden utilizarse
tanto para mejorar el aprendizaje de posibles investigadores, asi como proporcionar una
herramienta descriptiva para probar ideas, predecir comportamientos en sistemas reales
por analogias y. en definitiva, formular hipétesis [25]. Se pueden distinguir los modelos
fisicos, los conceptuales y los més recientes, los computacionales. Todos ellos son de
vital importancia en practicamente cualquier disciplina cientifica.

Lo primero que debe hacerse es describir correctamente el sistema que se pretende
modelar, asi como los objetivos del modelo. Generalmente se definen los limites del
modelo, tanto fisicos como teoricos, alrededor de los cuales se desarrollara el modelo y
posteriormente determinar las variables importantes del sistema y la relacion entre ellas.
Un sistema real, inevitablemente, englobara mas variables de las que es posible
representar de forma razonable, por lo que debe simplificarse. Esto se hace estudiando y
eligiendo qué variables son las méas importantes para el estudio que se pretende abordar.
Determinar cuéles son las simplificaciones y qué aspectos no van a ser representados en
el modelo requiere de comprender el propio sistema real [26].

Tras la correcta definicion del sistema y las variables que se incluiran, el modelo se
construye y se ensaya con unas condiciones que se imponen para la investigacion. Los
resultados que arrojen tales ensayos pueden utilizarse en estudios comparativos para
validar el modelo con respecto a su contraparte real. Si los resultados difieren en un grado
mayor al que se teorizd, se debe considerar redefinir las variables del sistema. También
cabe la posibilidad de que el sistema sea demasiado simple para una correcta simulacion.
Tras los andlisis, el modelo se vuelve a ensayar, bajo las mismas o diferentes condiciones,
y se comparan los resultados con los anteriormente obtenidos.

Los modelos, en definitiva, aunque son una potente herramienta en la investigacion,
tienen diferentes limitaciones que deben tenerse en consideracion a la hora de validarse.
Asi pues, los modelos estan coartados por el propio conocimiento disponible del sistema
real que representan y, por tanto, su precision aumentard con la cantidad de datos
disponibles [26].
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1.4 Prototipo Endoworm

El proyecto se inicia en 2005 con un equipo multidisciplinario formado por profesionales
de las &reas de la ingenieria y del disefio de la Universitat Politecnica de Valéncia (UPV)
y por profesionales médicos del area de la gastroentereologia del Hospital Universitari i
Politécnic La Fe de Valencia.

El prototipo disefiado por el equipo consiste en un sistema semi-autbnomo para
enteroscopia que puede adaptarse a cualquier enteroscopio comercial. Sus caracteristicas
combinan los beneficios de la endoscopia roboética con las capacidades médicas de
diagnostico y terapéuticas de los enteroscopios convencionales [23]. Fue concebido para
ser operado por un anico profesional endoscopista. Desde su inicio se han ido sucediendo
diferentes prototipos, cada uno introduciendo mejoras al anterior que pulian tanto el
comportamiento del sistema como de los propios componentes por separado, asi como
mejoras en la unidad de control (Fig. 10).

Fig. 10 Sistema Endoworm acoplado a un endoscopio Olympus SIF-Q180 (izquierda) y la unidad
de control (derecha) [23])

La version actual del prototipo, Endworom 3, consta de un sistema de carro simple con
dos anillos, uno fijo y uno movil, en los que se acoplan los globos de expansion radial
(CER). El anillo mévil conecta con el componente mas anterior del sistema con unos
globos de expansion axial (Vention), los cuales son los que hacen posible el movimiento
del anillo mévil cuando el globo CER de este esta deshinchado. Lo citado, conforma un
sistema neumatico que se opera mediante una unidad de control que contiene una bomba
de aire y vacio que regula el hinchado y deshinchado de los globos, siguiendo unos
parametros adecuados de presion y volumen para coordinar el avance del sistema por el
interior del conducto de ensayo. De los parametros especificos para el correcto
funcionamiento del sistema se hablara de forma especifica en los siguientes apartados de
este documento.

El funcionamiento del dispositivo sigue una secuencia (Fig. 11) coordinada por el
software interno de la unidad de control. Su consecucion se realiza de forma automatica,
permitiendo regular la presion de aire para cada cavidad o globo a conveniencia.
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Fig. 11 Secuencia de funcionamiento del dispositivo Endoworm [23]

Secuencia de funcionamiento del dispositivo Endoworm (Fig. 11):

1. Reposo. Todas las cavidades deshinchadas.

2. Hinchado de globo CER distal o mévil (C1).

3. Hinchado de los globos Vention (F1), manteniendo CER distal (C1) hinchado. El
hinchado de los Vention (F1) desplaza la posicién del CER distal (C1), lo que
permite replegar el intestino.

4. Hinchado del CER proximal o fijo (C2). Permite fijar la posicién del intestino tras
su replegado.

5. Deshinchado del CER distal o moévil (C1).

6. Deshinchado de los Vention (F1). Al deshincharse, se repliegan sobre si y
devuelven el anillo del CER distal (C1) a la posicion inicial.

7. Hinchado del CER distal o mdvil (C1), preparado para una nueva secuencia de
avance.

8. Deshinchado del CER proximal o fijo (C2). Repeticion de la secuencia.
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1.5 Modelos utilizados para el ensayo del prototipo Endoworm

El prototipo ha sido probado en diferentes modelos intestinales: un tubo rigido de
polimetilmetacrilato (PMMA) (Fig. 12, a), un modelo in vitro de poliéster-uretano (PU)
(Fig. 12 y 13), en un modelo ex vivo de cerdo (Fig. 14) y en un modelo animal in vivo.
Cabe recalcar que el modelo in vitro de poliéster-uretano es el que se utiliza actualmente
en los proyectos del Endoworm para modelar el intestino delgado y el que se utilizara en
el modelo confeccionado para este TFG. Los ensayos consisten en realizar pruebas de
avance del dispositivo Endoworm por el interior de los modelos, coordinando la accion
de la unidad de control, que hincha y deshincha los globos siguiendo la secuencia descrita
en apartados anteriores, con la manipulacion directa del dispositivo por el sujeto que
realiza el ensayo.

El modelo rigido (Fig. 12, a) consiste en un tubo de PMMA de unos 4 centimetros de
diametro interior. Su disposicion es, por las caracteristicas de este, estrictamente lineal.
La superficie interior del tubo es lisa e indeformable ante las fuerzas aplicadas por los
globos del modelo. Sus propiedades mecanicas distan mucho de las que pueden
describirse en los demas modelos, asi como las del intestino humano. Se realizaron
ensayos en condiciones normales y también con la aplicacion de un lubricante especifico.

El modelo in vitro de PU (Fig. 12, b) fue concebido con la intencion de mejorar las
condiciones de ensayo del anterior modelo. El intestino de PU se disefi6 con 4 centimetros
de diametro y era fijado a dos extremos, proximal y distal, con tubos de PVC. La fijacion
distal era mdvil al estar unida a una guia horizontal y se utilizaba para medir fuerzas en
el interior del intestino con la ayuda de un dinamémetro que media la fuerza de un muelle
que iba enganchado a la guia. Este modelo fue pensado para dar un mayor realismo al
entorno de ensayo, tanto por las propiedades del material utilizado, como del sistema de
la guia y el muelle, que fueron pensados para simular la fuerza del meso sobre en intestino
y sobre el sistema. Se optd por una disposicién lineal para una comparacion sistematica
de los resultados con los demas modelos, a sabiendas de que esto restaba realismo al
comportamiento del modelo (Fig. 13) [27].

Fig. 12 Ensayos del Endoworm en (a) tubo de PMMA y (b) modelo in vitro de PU [23]
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Fig. 13 Modelo intestinal lineal de PU [27]

El modelo ex vivo (Fig. 14) se realiz6 en un fragmento de intestino porcino, de unos 90
centimetros de longitud y 38 milimetros de didmetro. Se dispuso formando una curva con
la ayuda de una suerte de grdas que mantenian en suspension el intestino durante el ensayo
y que ayudaban a simular las tensiones del mesenterio. Las condiciones del modelo, asi
como las propiedades mecanicas del intestino ex vivo son las variables mas determinantes
en estos ensayos. El intestino porcino, asi pues, es de menor calibre que el humano. Las
pruebas las realiz6 un endoscopista profesional y sélo se evalu6 la capacidad de avance
del dispositivo a través del modelo [23].

Fig. 14 Ensayo del Endoworm en modelo ex vivo [23]

Por ultimo, también se realiz6 un ensayo in vivo en un cerdo hembra de 40 kilos. El
diametro del intestino era de unos 32 milimetros. El animal fue sedado, intubado y
mantenido en anestesia mediante inhalacidn de sevoflurano. Se practicé un pequefio
orificio de entrada en el yeyuno para evitar el paso por todo el sistema gastrico por via
antegrada. El ensayo fue aprobado por el comité de ética Ethics Committee for Animal
Tests (Ref. CEEA IP.VPB. #2-1-2016) [23].

Los resultados de dichos ensayos proporcionaron resultados dispares, siendo excelentes
en los modelos de polimetilmetacrilato y de poliéster-uretano in vitro, mientras que de
los resultados obtenidos en el ensayo in vivo con modelo animal se lleg6 a la conclusion
de que el sistema requeria de mayores modificaciones para mejorar su funcionamiento.
Los ensayos practicados en los modelos ex vivo demostraron que el rendimiento del
dispositivo variaba de forma significativa en relacion con las propiedades mecanicas del
lumen del intestino [23]. Esta tltima es una variable especialmente complicada de evaluar
dada la enorme sensibilidad del intestino delgado a la isquemia y su rapida degradacion
una vez extraida del organismo [24].
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1.6 Propiedades mecanicas del intestino delgado

Conocer las propiedades mecénicas es, pues, procedente para la realizacion de un nuevo
modelo in vitro. Su conocimiento permitiré la validacion de los nuevos modelos.

La disponibilidad de un intestino delgado cadavérico humano estéd sujeta a muchas de
condiciones, entre ellas la naturaleza y magnitud de la investigacion y también
consideraciones éticas. No se ha dispuesto de especimenes para este trabajo, por lo que
se recurre a la bibliografia para exponer algunos datos de interés en lo que respecta a las
propiedades mecanicas de este 6rgano.

De la investigacion realizada por Egorov et al. [30] se pueden extraer las propiedades del
intestino humano, habiéndose realizado en muestras cadavéricas y en muestras de
intestino extraido quirdrgicamente. En este experimento, se tuvieron en cuenta la
composicion multicapa del intestino citada anteriormente en el apartado de anatomia,
considerando un posible comportamiento anisotropo del intestino, por lo que en dicha
investigacion tomaron muestras longitudinales y transversales. Los resultados se exponen
a continuacion en las tablas 1 y 2. Considérese einicio €l nivel de deformacion al cual se
inicia la tension en el material, efaio al nivel de deformacion cuando se produce el fallo
del material, ora la tension maxima y eral nivel de deformacion a esa tensién méaxima.

Longitudinales Einicio (%0) Eallo (%0) or (MPa) £r (%)
Intestino cadavérico 15,92+9,14 |153,14+41,57 | 1,472+0,499 | 36,76+10,77
Intestino extraido quirGrgicamente | 15,36+6,14 |145,88+31,51 | 1,368+0,508 | 39,37+11,54
Nivel de significancia >0,5 >0,2 >0,2 >0,1
Tabla 1. Propiedades de tension-deformacion en muestras longitudinales de intestino humano
[30]
Transversales Einicio (%0) Efallo (%0) or (MPa) &r (%)
Intestino cadavérico 23,3+10,0 | 138,9+25,59 | 0,83+0,28 |87,93+22,97
Intestino extraido quirdrgicamente | 25,56+7,89 |138,39+30,23| 0,92+0,48 |84,02+19,73
Nivel de significancia >0,1 >0,5 >(,05 >0,2
Tabla 2. Propiedades de tension-deformacion en muestras transversales de intestino humano
[30]
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1.7 Motivacion v objetivos del proyecto

Los resultados de los diferentes ensayos realizados con los distintos prototipos del
dispositivo Endoworm dejaron patente las limitaciones de los modelos utilizados en todos
ellos a la hora de reproducir con fidelidad las complejidades del intestino delgado vy, por
tanto, de obtener datos fiables del comportamiento real del dispositivo en lo que seria su
entorno de uso objetivo. Los modelos utilizados, solo contemplaban una aproximacion
lineal en su forma de representar el intestino delgado, lo cual dista mucho de la verdadera
disposicion de este en el organismo. Asi pues, el modelo intestinal estaba fijado a los
distintos componentes del modelo, lo que lo mantenia en la misma posicion durante los
ensayos, manteniendo, por supuesto, su disposicién lineal. Esto, en comparacion con la
descripcion ofrecida en el apartado de anatomia de esta introduccion, no ofrece una
representacion real, pues el movimiento del intestino es libre por el interior de la cavidad
abdominal, solo limitado por la pared abdominal, que lo restringe a dicho espacio, y por
el mesenterio, cuya anatomia influye en el comportamiento y movimiento libre del
intestino, introduciendo variables que, actualmente, atn son objeto de estudio.

Con todo ello, de la importancia de la modelizacion en la investigacion cientifica y de las
limitaciones de los modelos utilizados en los ensayos del Endoworm, se desprenden los
objetivos de este trabajo, que no son otros que responder a dichas limitaciones en la
modelizacion del entorno de funcionamiento del dispositivo. La motivacion de este
trabajo es, pues, el disefio, fabricacién y ensayo de un modelo de intestino delgado que
logre introducir y simular diferentes variables que pueden encontrarse en un entorno real.

El modelo simulara la pared de la cavidad abdominal en la que se encuentra el intestino
delgado, y que es su limite fisico mas evidente. Asi pues, se dispondra el intestino
formando una curva en el espacio, en contraposicion a los anteriores modelos que, a
excepcion de los in vivo, fueron lineales. Esto, aunque lejos de la verdadera disposicién
del intestino delgado en el interior del cuerpo, ofrece un acercamiento mas preciso a un
entorno real que la aproximacion lineal. Por altimo, se tratard de simular el componente
del mesenterio en el intestino, y su influencia en el comportamiento de este en el interior
de la cavidad abdominal.

De esta forma, quedan definidos los siguientes objetivos para este trabajo de fin de grado:

e Disefio y fabricacion de un nuevo modelo de intestino. Los anteriores modelos
utilizados en laboratorio solo contemplaban un acercamiento lineal del intestino,
lo cual ofrece una vision muy limitada del comportamiento real.

- Disefiar un recorrido curvo para el intestino artificial, el cual describa de
forma mas aproximada la disposicion real del intestino delgado en el
organismo.

- Disefiar un limite fisico o pared para dicho recorrido curvo, el cual impida
que el intestino se desplace méas alla de los limites de la curva. Esto
contendra el intestino en un entorno definido, que viene a emular la
cavidad toracica en la cual esta insertado el intestino delgado.

- Introducir restricciones al movimiento libre del intestino, simulando el
mesenterio como un conjunto de fuerzas elasticas aplicadas con la ayuda
de muelles acoplados al intestino artificial.
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- Introduccion de una membrana que emule el tejido de pliegues del
mesenterio, el cual mantiene la estructura en forma de abanico del
mesenterio.

Ensayo del dispositivo Endoworm en el nuevo modelo. Se probara el avance
del enteroscopio por el nuevo modelo y su comportamiento ante los cambios
introducidos.

Analisis y comparacion de los datos obtenidos. Con los resultados que se
desprendan de los diferentes ensayos se podra evaluar el comportamiento del
sistema en un entorno mas realista, y comparar estos con los resultados obtenidos
en anteriores modelos.
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2. MATERIALES Y METODOS

2.1 Materiales y herramientas para fabricacidén de componentes

Excluyendo instrumental y equipo de laboratorio, en este apartado se exponen los
diferentes materiales y herramientas especificas utilizadas para la fabricacién de distintos
componentes pertenecientes tanto al sistema Endoworm como al modelo intestinal.

2.1.1 Molde para la fabricacion de globos CER

Para la fabricacion de los globos CER se cuenta con un molde metalico de acero
inoxidable confeccionado a medida que ha venido utilizandose para este mismo proposito
en diferentes proyectos anteriores al presente (Fig. 15). Como puede verse, cuenta con
dos cavidades con sus correspondientes husillos o piezas macho para la fabricacion de
dos tipos de globo CER. En este caso, solo se aprovecha la cavidad correspondiente a los
globos lisos. Los globos con cresta ya no se utilizan en el prototipo Endoworm en estadios
actuales del proyecto.

Fig. 15 Molde para la fabricacion de globos CER

2.1.2 Silicona Silastic® 7-6830

Silicona de tipo LSR (Liquid Silicone Rubber) que se utilizara en procesos de moldeo por
compresion. Viene suministrada en dos paquetes distintos que corresponden a la parte A
y parte B que deben mezclarse en misma proporcién en peso para su uso. El proceso de
mezclado puede resultar en la creacidn de burbujas de aire en el seno de la mezcla por lo
que se recurre al uso de estufas de vacio para su eliminacion antes del proceso de curado.
El proceso de curado se realiza mediante aplicacién de calor a la mezcla, siendo las
condiciones indicadas de 140°C durante 40 minutos.

Este tipo de silicona se utilizara para la fabricacion de los globos CER o cavidades de
expansion radial. Utilizada también en la reparacion y ensamblaje de la pared abdominal.
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2.1.3 Silicona Silastic® Q7-4720

Silicona de tipo HCR (High Consistency silicone Rubber) que se utilizara en procesos de
moldeo por compresion, extrusion y calandrado. Al igual que la 7-6830 anteriormente
citada, viene suministrada en un pack de dos paquetes correspondientes a dos partes
diferentes de la silicona que deben mezclarse inicialmente en igual proporcion para su
uso. El proceso de calandrado al que sera sometida la mezcla eliminara las posibles
burbujas de aire que se generen en el seno de esta. El curado de esta silicona también se
consigue con la aplicacion de calor, esta vez indicada a 116°C y una duracion dependiente
del espesor de la pieza fabricada, a razon de 10 minutos por cada dos milimetros de
espesor.

Este tipo de silicona se utilizara para la fabricacion de tirantes y de la pared abdominal
del modelo.

2.2 Componentes del sistema Endoworm

El sistema se conforma por una componente estructural, formada por los anillos y una
componente funcional, que engloba los distintos globos o cavidades, con distintas
caracteristicas y de las que se va a hablar a continuacion. Ambos componentes
constituyen el dispositivo, cuya estructura es adaptable a cualquier endoscopio
convencional. Para los ensayos en laboratorio se utiliza una manguera de cable eléctrico
de calibre similar al del cable de un endoscopio real, pero que, como se puede apreciar en
ensayos, ofrece una funcionalidad muy limitada en comparacién con lo que pretende
emular.

2.2.1 Anillos

Los anillos, como se ha descrito, forman la componente estructural del sistema. Estas
piezas, fabricadas por encargo a la empresa AIDIMME®, son las que se insertan en la
manguera y que a su vez llevan acoplados los globos CER. Estan fabricados por una
resina especial que permite una rigidez Optima, aunque son ciertamente fragiles.
Originalmente se fabricaron mas de cinco tipos de anillos, cada uno con su funcion
especifica. Actualmente se utilizan tres anillos de distinto tipo, uno para el carro movil,
uno para el carro fijo y otro para la punta del endoscopio.

Fig. 16 Anillos distales del sistema Endoworm
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Los anillos presentan orificios por los que pasan pequefios conductos por los que entra el
aire proveniente del exterior y que se usan para el hinchado de los globos, uno para el
globo correspondiente al anillo mavil, otro para el fijo y otro conducto para los tres globos
Vention montados entre los orificios de los anillos distales (Fig. 16).

2.2.2 Globos Vention

Uno de los tipos de las denominadas cavidades (o globos) de expansion axial (CEA).
Estos globos son los que sustituyeron el inicial sistema fuelle con el que basaba su
funcionamiento el dispositivo en sus primeras versiones. En trabajos anteriores se
concluyo que los sistemas Boston eran los que ofrecian mejores resultados en cuanto al
desplazamiento del sistema [27], sin embargo, en este trabajo se ha optado por utilizar los
Vention.

Los Vention han sido desarrollados y suministrados por la empresa Vention Medical®.
Las medidas (Fig. 17) son de 31 milimetros de longitud (G), didmetro de 8 milimetros
(A) y una longitud proximal y distal de 5 milimetros (H, J).
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Fig. 17 Esquema de un globo de expansion axial [28]

2.2.3 Tirantes de silicona

Fabricados con silicona Silastic Q7-4720® con un procedimiento similar al utilizado para
la fabricacion de la pared abdominal que méas adelante se expondra. Estos tirantes se
utilizan para unir los dos anillos de la parte distal del enteroscopio, el situado en la punta
y el correspondiente al globo moévil, los mismos entre los cuales se encuentran montados
los globos Vention. Estos tirantes se fabrican con una longitud de 20 milimetros, un
didmetro interior de 12 milimetros y un espesor de 0,2 milimetros (Fig. 18).

2.2.3.1 Fabricacion de tirantes

Se utilizan aproximadamente 10 gramos de ambos componentes (parte A y parte B) de
silicona Silastic® Q7-4720 por separado. Para mezclar ambos componentes, se pasan
ambas partes juntas por una calandra calibrada adecuadamente para conseguir el espesor
deseado, de unos 0,2 milimetros. Se coloca una ldmina sobre una placa de cobre y otra
lamina alrededor de un tubo de cobre de 12 mm de diametro. Posteriormente se procede
al curado de la silicona mediante calor, que se aplica mediante un horno o estufa,
configuradas a 116°C durante aproximadamente 30 minutos. Pueden cortarse los tirantes
de forma manual con la ayuda de un instrumento de corte afilado. Se realiza el montaje,
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utilizando silicona como adhesivo que posteriormente debe, asimismo, curarse, de nuevo
a una temperatura de 116°C durante 30 minutos.

Fig. 18 Tirantes de silicona

2.2.4 Globos CER (Cavidades de Expansion Radial)

Los globos CER, o cavidades de expansion radial, son aquellos que van acoplados en los
anillos fijo y movil del enteroscopio (Fig. 19). Al insuflar aire a través de los conductos
que conectan con los orificios de los anillos, se produce la expansion de los globos. Su
funcién al expandirse es la de fijar el intestino en la posicion en la que se encuentran. El
anillo fijo se mantiene inmavil, por lo que el globo de este se encarga de fijar esta posicién
durante el proceso de avance. El anillo movil se mueve con la expansion de los Vention
y, con el CER hinchado y fijado al intestino, lo repliega sobre el dispositivo, lo que en
esencia es el mecanismo de avance del prototipo.

Fig. 19 Globo CER

2.2.4.1 Fabricacion de globos CER

Se utiliza, por globo, un gramo de ambos componentes (parte A y parte B) de silicona
Silastic® 7-6830 apta para el uso en aplicaciones médicas. Ambos componentes se
mezclan en una placa Petri con la ayuda de una espatula, de forma que quede una mezcla
uniforme y con la menor cantidad posible de burbujas de aire en su seno. Una vez
preparada, se extiende una capa fina de la mezcla sobre las cavidades de ambas partes del
molde, de la forma mé&s homogénea posible. Ambas partes del molde deben ahora ponerse
a vacio a una presion de -1 bar durante un periodo de tiempo entre los 30 y 40 minutos,
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de forma que se eliminen las posibles burbujas de aire que pueden quedar. Posteriormente
se coloca el macho en el molde, con precaucion de no estropear la capa de silicona una
vez sometida a vacio, y se cierra el molde con sus tornillos especiales. Con el molde
cerrado, se prepara la prensa hidraulica a 140°C, se introduce el molde en esta y se le
aplican entre 60 y 100 bares de presion, todo durante otros 30 0 40 minutos. Transcurrido
el tiempo, se saca el molde y se deja enfriar el tiempo necesario o de forma forzada a unos
20°C, tras lo cual se procede a desmoldar y extraer del globo.

2.2.5 Unidad de control

La unidad de control es el sistema electronico que permite y coordina el movimiento del
sistema Endoworm de forma automaética. EI equipo cuanta con una interfaz que permite
la interaccion del usuario con el prototipo mediante un software interno personalizado,
pudiendo regular, por ejemplo, la presion interna de las cavidades (Fig. 20).

La interfaz, representada en el panel tactil de control, muestra diferentes opciones a la
hora de controlar el funcionamiento del prototipo. Por un lado, existe la opcion de regular
la presion que la unidad aplica a cada cavidad mediante la bomba de aire interna. Cuenta
con una opcion de parado de emergencia que automaticamente extrae el aire del interior
de las cavidades y detiene el proceso de avance. La interfaz de control del movimiento
presenta cuatro sencillos botones, uno para el avance del sistema, un botén de parada, un
botdn para fijar el sistema en la posicion en la que se encuentra, lo que hincha ambos
globos y, por ultimo, un botdn de avance hacia atras. El proceso se puede seguir con la
miniatura representada en la pantalla. El aire que se insufla a cada etapa del proceso de
avance procede de una bomba de aire en el interior del equipo, y se introduce en las
cavidades mediante tres jeringas, una para cada tipo de cavidad.
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Fig. 20 Unidad de control del Endoworm
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2.3 Montaje del sistema

Se disponen inicialmente los tres anillos diferentes en sus respectivas posiciones y se
hacen pasar tres cables por los respectivos orificios presentes en los anillos. Estos cables
se utilizan para insuflar aire al interior de las cavidades mediante la unidad de control.
Esto puede hacerse tanto al inicio del proceso como al final de todo. Para el montaje de
los globos Vention puede ser necesario repasar algunos orificios de los anillos con la
ayuda de brocas de un calibre determinado para que los extremos de los globos encajen
de forma correcta. Una vez montados los globos en sus respectivas posiciones entre los
anillos 1y 2, puede ser necesario reforzar los orificios con un poco de pegamento médico
para evitar fugas o que los globos se suelten de sus posiciones. Cuando todo esto se ha
hecho, se pueden colocar los tirantes entre los anillos 1 y 2 y se refuerza su posicion con
hilo y pegamento médico de nuevo. Posteriormente, se puede proceder al montaje de los
globos CER en sus respectivas posiciones, los anillos 2 (anillo movil) y 3 (anillo fijo). El
montaje de los CER en sus anillos también debe reforzarse con un poco de hilo y
nuevamente con pegamento médico. Finalmente, todo el montaje se acopla a un
fragmento de manguera de cable eléctrico que hara las veces de endoscopio para los
diferentes ensayos a realizar (Fig. 21).

Fig. 21 Sistema Endoworm montado

2.4 Componentes del modelo intestinal

2.4.1 Pared

Fabricada con silicona Silastic Q7-4720, la pared representa un limite fisico al entorno
del modelo intestinal, el cual estara confinado en un area delimitada por esta. La pared es
una adicion al modelo intestinal curvo que podria inicialmente plantearse y, como su
nombre indica, viene a emular la presencia de la pared abdominal que, en el entorno
bioldgico, confina el intestino en el interior de la cavidad toracica. El protocolo de
fabricacion es similar al de fabricacion de tirantes, si bien manejando cantidades de
silicona significativamente superiores, lo que en cierta manera dificulta la manipulacion
de las ldminas resultantes a su paso por la calandra.

40



2.4.1.1 Fabricacion de la pared

Se utilizaron 40 gramos de cada parte, A y B, en total 80 gramos de silicona. Para el
proceso se utiliza una calandra, instrumento para fabricar laminas que previamente ha
sido calibrada para ofrecer un espesor especifico, en este caso, de un milimetro. Se toma
primero los 40 gramos de parte A y se pasan por la calandra, de forma que se obtiene una
ldmina de 1 milimetro de parte A. La ldmina se dobla por la mitad y se vuelve a pasar por
la calandra, asi unas cinco veces, para conseguir una mayor homogeneidad en la lamina.
Posteriormente se realiza lo mismo con la parte B. Una vez obtenidas sendas laminas de
cada parte de la silicona, se colocan una sobre otra y se pasan por la calandra de nuevo
para conseguir una lamina que mezcla ambas partes. Se dobla la lamina resultante un par
de veces sobre si misma y se pasa por la calandra. Esto es con el mismo objetivo que
antes, para conseguir que la mezcla en la lamina sea lo m&s homogénea posible.

Resulta complicado que la lamina resultante cumpla con las especificaciones de longitud
y anchura en todo su recorrido, por lo que se recurre a hacer fragmentos de la lamina
resultante para posteriormente juntarlas. Antes de juntar las diferentes porciones con las
medidas deseadas, se deben curar. El proceso de curado, como se ha visto anteriormente,
se realiza mediante aplicacion de calor. Se utiliza para ello un horno o estufa a 116°C
durante unos 30 o 40 minutos. Una vez curados los fragmentos, se puede utilizar tanto la
silicona Q7-4720 como la 7-6830 para actuar como adhesivo entre ellos. Una vez pegados
los fragmentos con la silicona escogida, se vuelve a curar la lamina completa, nuevamente
a 116°C durante unos 30 minutos. Se obtuvo, con las cantidades indicadas, una pared de
110 centimetros de longitud y 13 centimetros de anchura, con 1 milimetro de espesor.

2.4.2 Perchas

La pared abdominal debe disponerse erguida formando un semicirculo, por lo que es
necesaria una estructura que la mantenga en esta posicion. Para ello se idearon las
perchas, con muescas en las partes superior e inferior en las que acoplar la pared mediante
orificios practicados en esta. Las perchas cuentan con dos salientes cilindricos en su base,
lo que les permitird insertarse en unos agujeros practicados en la superficie donde se
montara el modelo. El disefio de las perchas (Fig. 22) se realizd con Solidworks® y se
imprimieron con impresoras 3D.

Fig. 22 Disefio de las perchas (perfil)
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2.4.3 Intestino de poliéster-uretano

El intestino artificial de poliéster-uretano, fue adaptado del cobertor CIV-Flex™
Transducer Cover de Ibersurgical S.L. con un didmetro de 30 mm. EI material fue
recomendado por el propio endoscopista, el cual concluyo que ofrecia un comportamiento
muy similar al de un intestino real.

La composicion quimica fue determinada mediante una prueba de espectroscopia de
rayos infrarrojos de transformada de Fourier (FTIR) y el analisis mecénico fue realizado
mediante ensayos de traccion. Toda la caracterizacion del material viene expuesta en
siguientes apartados.

2.4.4 Muelles

Para simular las tensiones del mesenterio se utilizaran un total de 6 muelles dispuestos en
toda la curva que recorre el intestino artificial. El objetivo de las fuerzas que realizan estos
muelles es limitar la capacidad de movimiento del intestino sin restringir ninguno de los
grados de libertad de este. Inicialmente se dispone de un set de 5 tipos diferentes de
muelles de distintas medidas y propiedades del cual, con datos comparativos e
indicaciones del propio endoscopista, se escogera el mas adecuado para simular el
comportamiento del meso. Los muelles parten todos de un mismo punto en comun en el
centro de la circunferencia que se trazara para el recorrido del intestino, donde se coloca
un pivote.

Muelle (ID)| K (N/m) |Longitud inicial, 10 (mm) | 10/2 (mm)
1003515 2,5 140 70
1000741 5 95 47,5
1002702 16 115 57,5
1002703 43 110 55
1002704 86 120 60

Tabla 3. Especificaciones de los muelles

Se seleccion6 el muelle 1002703, de K = 43 N/m, por tener una longitud adecuada al
radio del recorrido del intestino y ofrecer una fuerza elastica similar y adecuada a la
ofrecida por el mesenterio.

2.4.5 Membrana del mesenterio

Para complementar el comportamiento de los muelles para la simulacion del mesenterio
se planteo afiadir una membrana de PU que emulase los pliegues membranosos del meso
y que, en el modelo disefiado, limitasen el movimiento de los muelles ante la
manipulacion del intestino. Esto mantendria los muelles siempre a la misma separacion
sin impedir su elongacion y movimiento conjunto.

Para su confeccion, se dibujé la disposicion de los muelles en una circunferencia que se
corresponde con las medidas de la curva que recorre el intestino artificial en el modelo.
Esta disposicion se dibujé sobre dos laminas de poliéster-uretano colocadas una encima
de la otra y, con la ayuda de una maquina de coser, se realizaron las diversas costuras
necesarias para crear los canales por los que se insertarian los muelles y definir de tal
forma las membranas existentes entre estos.
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2.5 Montaje del modelo intestinal

El modelo intestinal se monta sobre una superficie de madera sobre las que se dibujaron
las diferentes medidas y la disposicion de los componentes. El dibujo describe una
circunferencia de 15 centimetros de diametro, medida que se corresponde con el diametro
aproximado del mesenterio [6]. En el contorno de esta circunferencia se practican los
agujeros de 0,7 centimetros para encajar las perchas de la pared abdominal y en el centro
se practica un agujero de misma medida para el pivote de los muelles y mesenterio. El
montaje final viene con un recubrimiento metélico para un mejor acabado y facilitar su
observacion en los ensayos de grabacion (Fig.23).

El modelo cuenta con dos piezas generadas con impresion 3D que serviran de entrada y
salida para el intestino artificial que van atornilladas a la superficie de madera. Una vez
montadas, se puede acoplar el intestino con la ayuda de cinta aislante. Para emular un
esfinter de entrada se ha utilizado un globo sencillo de plastico acoplado en la pieza de
entrada. La pieza de salida se sella con otro globo y cinta aislante.

El intestino artificial, de unos 50 centimetros de longitud, se dispone a lo largo de la curva,
teniendo libre movimiento, con la Unica restriccion de la entrada y la salida.
Seguidamente, se introducen los muelles en sus espacios preparados en el mesenterio de
poliéster-uretano y se introducen sus anillas de un extremo en el pivote central del
modelo. Las anillas del otro extremo serviran para engancharse a una pestafia practicada
en el intestino artificial.

Se pueden colocar las perchas en sus respectivos agujeros. Es importante que los agujeros
practicados sean de un calibre lo mas preciso posible para evitar que las perchas se
muevan Yy resten funcionalidad a la pared. Con las perchas puestas, se practican orificios
a la pared que coincidan con las muescas de las perchas y, posteriormente, se acopla la
pared a todas las perchas, describiendo el recorrido semicircular ya citado.

Fig. 23 Montaje del modelo curvo de intestino delgado
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2.6 Otros modelos

Para la validacion del modelo actual, se volveran a ensayar modelos anteriores con el fin
de obtener datos y valoraciones cualitativas de su precision a la hora de reproducir el
entorno del intestino delgado. Como el objetivo es la validacién de modelos in vitro, no
se utilizaran para ello ninguno de los modelos ex vivo o in vivo ensayados en fases previas
del desarrollo del dispositivo Endoworm.

2.6.1 Modelo intestinal lineal de tubo rigido de PMMA

Modelo lineal de intestino delgado construido con un tubo recto y rigido de
polimetilmetacrilato, con un diametro interior de 2,8 centimetros. Representa el modelo
mas simple y limitado utilizado para ensayar el sistema Endoworm y sobre el que se
realizard una prueba de avance con el fin de aportar datos comparativos al modelo
completo fabricado en ese TFG. No cuenta con ninguna modificacién adicional o que
deba indicarse. Su superficie interior es lisa e indeformable bajo las fuerzas que aplican
los globos durante su avance.

Cabe indicar que ya se han realizado pruebas de avance del sistema Endoworm en este
modelo, en el cual el dispositivo demostr6 una buena capacidad de avance, si bien se llegd
a la conclusion de que representaba un modelo muy limitado en cuanto a su capacidad de
modelar de forma satisfactoria cualquier caracteristica de un intestino real [23].

2.6.2 Modelo intestina lineal de poliéster-uretano

Mejora del modelo de tubo rigido de PMMA, el intestino artificial también es de poliéster-
uretano. Inicialmente fue disefiado y ensayado con un intestino de PU de 4 centimetros
de didmetro, pero para los actuales ensayos se optara por un intestino de 3 centimetros de
diametro interior. No se le aplica ninguna modificacion adicional sobre el mismo.

El intestino de PU esta fijado por sus extremos con dos topes de PVC, uno de ellos situado
sobre una guia mavil, lo que permite su movimiento, cuya funcién es simular las tensiones
del meso al unir la guia a un muelle. No se precisa en esta ocasion la utilizacion de
dinamometro para la medida de fuerzas ejercidas por el dispositivo Endoworm, pues sélo
va a observarse el comportamiento del modelo.
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2.7 Ensayos de presién-volumen

Se conoce de trabajos previos la importancia de la presion en el interior de los globos
CER cuando se les insufla cierta cantidad de aire y como se comportan ante el avance en
los distintos modelos de diferente calibre en los que se ha ensayado. Este dato es de
importancia para un mejor conocimiento del dispositivo endoscopico, pues de ello
también dependerd la capacidad de cumplir su funcion en el interior de un modelo o de
un organismo real. Dichos ensayos y sus resultados pueden consultarse en los también
mencionados trabajos previos [29]. Para este proyecto, se realizaron nuevamente
comprobaciones del comportamiento de los globos ante su inflado con determinadas
cantidades de aire, con el globo en suspension libre y, posteriormente, en el interior de un
intestino artificial de poliéster-uretano de 3 centimetros de didmetro. La expansion radial
o0 longitudinal de los globos no fue evaluada.

El ensayo de presion-volumen se realizd con un globo montado sobre un anillo propio del
sistema Endoworm, insertado en un fragmento corto de manguera, para una mejor
manipulacion. Se dispuso de una jeringuilla de 60 mililitros conectada al anillo y a su vez
a un manometro PCE-P50 para la medida de las presiones internas.

Una vez preparado el instrumental, si inicia el ensayo insuflando 5 mililitros de aire al
globo y midiendo la presion a continuacion. Una vez registrada, se insuflan un incremento
de otros 5 mililitros de aire, registrando esta vez la presion para 10 mililitros de aire. Asi,
se repite el proceso con incrementos de 5 mililitros, registrandose la presion a los 15, 20
y 25 mililitros de aire insuflado, respectivamente. Se realizaron hasta cinco repeticiones
de este mismo proceso.

Los datos extraidos fueron procesados y representados en tablas con sus medias y
desviaciones tipicas.

2.8 Caracterizacion de materiales

Para la caracterizacion, se realizaron ensayos de tensién-deformacién mediante un
equipo de ensayos de traccion (Microtest SCM3000). De estas pruebas se obtendran las
tensiones y deformaciones en los materiales durante los ensayos, de donde se podra
extraer el modulo de elasticidad o de Young. Se exponen las expresiones 0 métodos de
obtencion de estos pardmetros.

F -1,

g =-— & =
S lo

Siendo o la tension, cuya expresion es el cociente de la fuerza aplicada (F) cuya unidad
es el N, y de la seccion del material (S) en m?. La expresion de la deformacion ¢ es el
cociente de la resta de la longitud (I) con la longitud original de la probeta (lo) con la
longitud original de nuevo.

El mddulo de Young (E) se obtendra graficamente a partir de obtener la pendiente de la
zona lineal de los graficos de tension-deformacion de cada material (Fig. 24)
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Fig. 24 Ejemplo de grafico de tension-deformacion obtenido en los ensayos con la zona lineal
indicada (izquierda). De la zona lineal de la grafica se obtiene la pendiente, que se identificara
como modulo de Young (E) (derecha).

2.8.1 Ensayo de traccion: poliéster uretano

A pesar de haberse utilizado en modelos anteriores, no se tenian datos experimentales de
las propiedades mecanicas del material PU utilizado para el intestino artificial. Conocer
estos datos es de gran valor a la hora de validar los modelos intestinales.

La fabricacion de halterios de medidas especificas (normativa UNE 53510:2001), fue
desestimada tras observar que se creaban grietas en los bordes del material tras su corte,
por lo que se opt6 por la utilizacion de probetas rectangulares mas sencillas. Las probetas
tenian unas medidas de 4 centimetros de longitud y 1 centimetro de anchura, medidas
adecuadas para una mejor adaptacion al equipo de ensayos. El espesor podia variar
dependiendo del area de donde eran extraidas las muestras, por lo que se registrd y analizé
en cada ensayo. Se tomaron muestras longitudinales y transversales, cinco de cada, con
el objetivo de comprobar si la direccion del material influye en sus propiedades
mecanicas.

Durante el ensayo, se colocan las muestras en las mordazas superior e inferior de la
maquina, de forma que quede una distancia de 3 centimetros entre mordazas. La maquina
tiene botones que permiten el control de determinadas acciones, pero su uso puede
controlarse mediante un ordenador conectado a esta, utilizando un software especifico del
equipo Microtest. EI programa contiene todas las especificaciones de la maquina, asi
como las opciones para registrar, representar y guardar los resultados de los ensayos y
por supuesto, la opcion de especificar los pardmetros de los ensayos.

Los pardmetros quedaron marcados en 15 mm/s de velocidad aplicando fuerza de
traccion, sin limite de tiempo. El ensayo era detenido cuando se apreciaba rotura o
deslizamiento de las muestras, siendo esto ultimo, algo negativo para los resultados del
ensayo.

Se ensayaron todas las muestras, cinco replicas por orientacion. Los resultados fueron
registrados y guardados en el equipo informatico de donde se extrajeron para su posterior
procesado. Los resultados ofreceran datos comparativos con los ensayos realizados con
intestinos porcinos y con los datos disponibles en bibliografia sobre las propiedades
mecanicas de intestino delgado humano.
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2.8.1 Ensayo de traccion: intestino porcino

Se dispuso, en dos fechas distintas, de dos especimenes de intestino delgado porcino. El
primero de ellos estuvo en congelacion mas de dos meses, mientras que el segundo fue
obtenido y ensayado fresco, con apenas minutos entre la extraccion y la prueba. El
objetivo de estos ensayos es la obtencion de datos relevantes para la comparacion y
validacion del modelo intestinal.

Los intestinos, en ambos casos se mantuvieron en todo momento en suspension en un
recipiente con una solucién salina, compuesta de una mezcla de cloruro sédico (NaCl) en
agua (H20) al 0,9% en peso (p/v).

El protocolo de ensayo fue el mismo para ambos, con algunos cambios en las medidas de
las muestras. Se cortaron cinco muestras longitudinales y cinco transversales de cada
intestino. Las muestras cortadas del intestino congelado tuvieron unas medidas de 4
centimetros de longitud y 1 centimetro de anchura, mientras que las muestras del intestino
fresco fueron de 5 centimetros de longitud por 2 de anchura (Fig. 25).

Anéalogamente a la caracterizacion del PU, se realizaron ensayos de tension-deformacion
en la maquina de ensayos Microtest SCM3000. Ambos ensayos se realizaron a una
velocidad de 15 mm/s aplicando fuerzas de traccion. Las muestras de ambos intestinos se
colocaron en las mordazas de forma que hubiese una distancia de 3 centimetros entre
mordazas. La duracion no estuvo establecida, sino que se detenia el proceso llevando la

muestra a rotura.
WG -
| A .

Fig. 25 Muestra de intestino al inicio del ensayo de traccién (izquierda) y al inicio de los
desgarros en las capas (derecha)
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2.9 Ensayos de grabacion

Para validacion funcional del nuevo modelo intestinal se realizaron y pruebas de insercion
y avance del sistema Endoworm en los distintos modelos disponibles. Estas pruebas
fueron grabadas con una cdmara de video de alta definicion. Las grabaciones se realizaron
siguiendo una planificacién para cada etapa y modelo.

2.9.1 Grabacion del modelo completo

Se dispuso la camara en plano cenital con respecto a la posicién del modelo, a una
distancia de 50 centimetros. Las grabaciones, en general, tienen una duracion de un
minuto con algunas excepciones de menor duracion. Durante las grabaciones se utilizo
una bomba de aire externa para insuflar aire al interior del intestino artificial, algo habitual
en las intervenciones endoscopicas.

Para una mejor observacion de los aportes de cada componente al modelo final, se partid
de un montaje con soélo el intestino artificial montado en la curva y, con cada grabacion,
se fueron afiadiendo el resto de los componentes, a excepcion de la pared, la cual se afiadia
y quitaba en cada etapa. A continuacion, se expondra una descripcion mas detallada del
plan y se expondré un esquema simplificado.

Los ensayos se realizaron inicialmente sin lubricacion, para posteriormente repetirlos en
el mismo orden, esta vez aplicando una capa de lubricante Aquasonic. Los parametros de
presion definidos en la unidad de control del dispositivo Endoworm fueron de 10 kPa
para los globos CER y de 220 kPa para los Vention.

2.9.1.1 Sélo intestino curvo

El estadio méas basico del modelo intestinal y por ello el mas limitado. En esta etapa se
pretendia observar el avance del dispositivo por la curva disefiada, asi como el
comportamiento del intestino curvo sin restricciones de movimiento, al no estar fijado en
ningun punto de su recorrido a excepcion de la entrada y la salida (Fig. 26).

Fig. 26 Montaje del intestino curvo (sin pared)
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Insuflando aire al interior del intestino, se pone el dispositivo en funcionamiento a través
de la unidad de control y se regula el avance manualmente, coordinando con las acciones
de los globos. Una vez finalizada la grabacion inicial, se colocan las perchas, se instala la
pared abdominal y se preparan las mismas condiciones de la bomba de aire y de la unidad
de control para volver a grabar (Fig. 27).

Al afadir la pared, se pretende evaluar la interaccion de esta con todo lo anterior. Como
la pared afecta al movimiento libre del intestino en la curva y como esto afecta al avance
del dispositivo.

Fig. 27 Montaje con intestino curvo y pared

2.9.1.2 Intestino curvo y muelles

La adicion de los muelles introduce fuerzas elésticas en direccion hacia el centro de la
circunferencia que describe la curva del intestino, lo que afecta al movimiento libre del
intestino. Se parte de este montaje sin la pared abdominal (Fig. 28). Se observo
nuevamente el avance del sistema, esta vez observando el movimiento del intestino bajo
la influencia de los muelles. EI movimiento y la elongacion de los muelles también fue
objeto de estudio, asi como su capacidad para restringir o incluso orientar el avance del
prototipo. Se quiere evaluar si los muelles elegidos son adecuados para la restriccion
adecuada del movimiento del intestino.
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Fig. 28 Montaje del intestino curvo y muelles (sin pared)

Analogamente a la etapa anterior, se afiadié la pared abdominal y se analiz6 su influencia
junto al resto de variables (Fig. 29). Se pretende evaluar la complejidad afiadida con cada
adicion de un nuevo componente, asi como las relaciones e incluso sinergias de estos ante
el avance del dispositivo endoscépico.

Fig. 29 Montaje de intestino curvo y muelles, con pared

2.9.1.3 Intestino curvo, muelles y membrana

La membrana restringe el movimiento de los muelles y los mantiene siempre a una
distancia determinada entre ellos, lo que afectara a la respuesta del modelo ante el avance
del sistema (Fig. 30). De nuevo, con este nuevo afadido, se grabard el avance del
dispositivo y, a su paso, se pretende observar el comportamiento de los muelles y su
movimiento. Se evaluara si la membrana cumple su funcion y si esto aporta la
complejidad deseada al conjunto del mesenterio que forma junto con los muelles.
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Fig. 30 Montaje del intestino, muelles y membrana (sin pared)

Finalmente, al afiadir la pared abdominal a esta etapa, el modelo queda en su estadio final
(Fig. 31). Se realiza una grabacion bajo las mismas condiciones que todos los anteriores
y se evalla el comportamiento de cada componente, tanto juntos como por separado. Se
observaran la accion conjunta del modelo completo y como afecta a su interaccion con el
dispositivo Endoworm.

Fig. 31 Montaje completo

Nota: Como se ha indicado anteriormente, tras la primera tanda de grabaciones, se aplic
el lubricante al intestino artificial y se repitié el mismo proceso de grabacion, con las
mismas condiciones y parametros.
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2.9.1.4 Esquema del plan de grabacion

= Solo intestino curvo

Sin pared abdominal: observacion del movimiento libre del intestino
sin ninguna restriccion, comprobar avance del sistema.

Con pared abdominal: observacion del movimiento del intestino con
un limite fisico en el radio de la circunferencia del recorrido del
intestino, comprobar avance del sistema ante esto.

= [ntestino y muelles

Sin pared abdominal: observacion del movimiento del intestino ante
una restriccion a su movimiento, pero sin limite fisico externo,
observacion de la accion de la posible influencia de los muelles en el
intestino ante el avance del sistema, evaluar movimiento de los
muelles.

Con pared abdominal: observacion del movimiento del intestino con
restriccion al movimiento y con limite fisico a su movimiento en el
espacio, evaluacion de la influencia de la accion conjunta de estas
limitaciones al avance del sistema y nuevamente el movimiento y
elongacion de los muelles.

= Intestino, muelles y membrana

Sin pared abdominal: observacion del movimiento del intestino con
las restricciones afiadidas, observar el movimiento de los muelles con
la nueva restriccion a su movimiento, evaluar como esto puede afectar
al comportamiento del modelo ante el avance del sistema.

Con pared abdominal: observacion del modelo completo con todas
sus restricciones y limites, observar si la pared aporta algin beneficio
al modelo, evaluar si la estructura del mesenterio cumple su funcion al
restringir el movimiento del intestino y mejorar la disposicion del
intestino en curva, pero manteniendo un movimiento libre sin anclajes.
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3. RESULTADOS Y DISCUSION

3.1 Ensayos de presién-volumen

Se exponen a continuacion las medidas obtenidas durante los ensayos de inflado de los
globos CER tanto en suspension libre, como en el interior de un intestino artificial de tres
centimetros de didmetro interior (Tablas 4 y 5).

Medidas en CER libre
V (mL) Presion (kPa)
5 28+0,88
10 7,1+0,36
15 74
20 744048
25 78+0,18

Tabla 4. Medidas de presion-volumen en CER en suspensién libre

Medidas en CER dentro de intestino (9=3 cm)
V (mL) Presion (kPa)
5 1,68 + 0,6
10 75602
15 9,7
20 11
25 12,58

Tabla 5. Medidas de presion-volumen en CER en interior de intestino artificial
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Fig. 32 Gréafico comparativo de las medidas de presion volumen de los CER.
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Se puede apreciar aumentos significativos en los primeros incrementos de volumen,
observandose como la presion alcanza niveles maximos a los 15 mL de aire insuflado. A
partir de este volumen la presion se mantiene estable, con cierto aumento para volimenes
maximos de 25 mL, teniendo en cuenta que el instrumental de medida tiene una
sensibilidad de 1 kPa.

En estudios previos se realizaron estos mismos ensayos con resultados similares [29], si
bien, también se evalu6 de forma cuantitativa la expansion de los globos, registrandose
la maxima expansion a los 25 mL de aire insuflado, a nivel longitudinal y axial.

Esta prueba corrobora los resultados de la relacion entre el volumen de aire y la presion
interna de los globos CER y proporciona informacion a la hora de determinar qué nivel
de presion es el indicado para parametrizar los ensayos con la unidad de control. Se
utilizara una presion de 10 kPa en los ensayos.

3.2 Ensayos de traccion: Poliéster-uretano

Se exponen los resultados del ensayo de traccion de las muestras longitudinales y
transversales del material utilizado para el intestino artificial del modelo. Las pruebas se
realizaron en las mismas condiciones de velocidad y fuerza aplicada, asi como mismas
medidas de probetas.

Tension (MPa)

-—

Tenskon [MPa)

Longitudinal Longitudinzl

g -
1 . i - - - - Transversal
= = = Transversal -

02 04 06 0.8 1 1,2 1,4 16 a .05 o 01 .15 a2
Def i6n ) Deformacion ()

Fig. 33 Curva de tension-deformacion de un ensayo con PU (izquierda). Region lineal de la curva
de tension-deformacion (derecha)

E (MPa)
Longitudinal | 12,683 + 2,544

Transversal | 13,405+ 0,835

Tabla 6. Valores de propiedades mecanicas del PU
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Con los datos obtenidos respecto al comportamiento elastico del material, se realizé un
andlisis estadistico con el objetivo de determinar la existencia de diferencias
estadisticamente significativas en las medidas del modulo de elasticidad o de Young y
determinar de esta forma si las propiedades mecanicas del material guardan alguna
relacion con la direccion de las muestras.

Con el programa de analisis estadistico, StatGraphics, se intento realizar un analisis de
las varianzas mediante un test Anova. No obstante, las varianzas de ambas poblaciones
mostraron ser estadisticamente diferentes mediante la prueba de Levene con un 95% de
confianza, por lo que se desestimo este analisis.

Como alternativa, se realizé un analisis estadistico de las medianas, utilizando los
diferentes tests de Kruskar-Wallis, Friedman y Mood. En ninguno de ellos se encontraron
diferencias estadisticas entre los modulos de elasticidad de las muestras longitudinales y
transversales, con una confianza del 95%.

Con lo expuesto, se pudo concluir que el PU utilizado para modelar el intestino artificial
tiene un comportamiento isotropo.

3.3 Ensayos de traccion: Intestino porcino

3.3.1 Intestino porcino conservado en congelador

Los resultados se presentan de forma analoga a los ensayos con el poliéster-uretano,
compartiendo con estos las mismas medidas de probetas longitudinales y transversales,
habiéndose realizado a la misma velocidad de carga.

06
— | ongitudinal

— — = Transversal

0.4

03
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Fig. 34 Curva tension-deformacion del ensayo de traccion del intestino porcino conservado
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E (MPa)
Longitudinal 2,848 + 0,989

Transversal 0,643 + 0,252

Tabla 7. Valores de propiedades mecanicas de intestino porcino conservado en
congelador

El estado de las muestras durante el ensayo dificulté su amordazado, lo cual se ve
reflejado en los resultados de los registros de tension y deformacion. Sabiendo que le
ensayo registra la deformacion a partir de los desplazamientos en las muestras de las
mordazas, debe tenerse en cuenta que en ciertas ocasiones el material desliza ligeramente
por las mordazas, registrandose un desplazamiento que se interpreta en los datos como
deformacion sin haber, en efecto, deformacion real en la muestra. Este inconveniente se
aplica en especial a este ensayo con el intestino conservado en congelador.

Asi pues, se procedio de forma analoga que con los ensayos del PU a la hora de analizar
estadisticamente los datos. Se desestimo realizar un analisis de las varianzas, por lo que
se recurrio nuevamente a un estudio de las medianas, el cual, a traves de las mismas
pruebas de Kurskar-Wallis, Mood y Friedman, confirmod, en este caso la existencia de
diferencias significativas estadisticamente entre los mddulos de elasticidad de las
muestras de tipo longitudinal con las de tipo transversal, con un 95% de confianza, con
un P-valor de 0,0209186.

De esta forma se concluye que este material tiene un comportamiento anisétropo en lo
que respecta a sus propiedades mecanicas. Asi pues, de su estado, y teniendo en cuenta
su largo periodo de congelacion y lo sensible que es el intestino delgado a la isquemia, se
esperaba encontrar resultados que indicasen cierta pérdida de las propiedades elasticas
del 6rgano. Esto es algo que se puede corroborar con los resultados del otro ensayo con
intestino porcino.

3.3.2 Intestino porcino fresco

Los resultados se exponen nuevamente en tablas, en esta ocasion ha sido posible la
extraccion de otros datos de interés, que ayuda a profundizar en la caracterizacion
mecanica del tejido (Tabla 8). Se recuerda que en este ensayo se incrementd el tamafio de
las probetas de ambas direcciones, para una mejor sujecion, causa de la mayor parte de
inconvenientes en ensayos anteriores. Se mantuvieron el resto de los pardmetros del
ensayo. En la tabla identificamos eraio al nivel al cual se produce el fallo en el material,
ya sea por rotura de una capa o total, o como la tension maxima registrada, tratando de
despreciar puntos anémalos normalmente causados por causas externar al material, y &
como el nivel de deformacion que se puede encontrar con la tensién maxima anterior. Asi
pues, nuevamente E representa el moédulo de elasticidad o de Young.
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Fig. 35 Curva de tension-deformacion modelo de ambas poblaciones de intestino fresco.

&r (%) Or (M Pa) Efallo (%) E (M Pa)
Longitudinal | 0,32 +0,087 | 0,7445+0,294 | 0,403+0.136 | 2,48+0,95
Transversal | 0,339 +0,063 | 0,257 0,087 | 0,423 +0,089 | 0,906 + 0,302

Tabla 8. Deformacion méxima, £r, tensién maxima sigma r, deformacion de fallo, €f, modulo
elastico E en direccion longitudinal y transversal de intestino porcino fresco.
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Fig. 36 Diagrama de dispersion representando el médulo de elasticidad para cada direccion en
muestras de intestino porcino fresco, con sus medias y desviaciones tipicas

De nuevo, la sujecion de las muestras fue eI mayor obstaculo de los ensayos, siendo en
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fragmentos de intestino en las mordazas, si bien, en este caso fue significativamente
menos pronunciado que en el anterior ensayo.
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Fig. 37 Muestra de intestino tras desgarro de una capa en parte inferior (izquierda) y al romper a
partir de la grieta en parte inferior (derecha)

Las muestras pudieron ser llevadas hasta rotura en la mayoria de los casos, sin
comprometer los resultados a causa de deslizamientos. Se apreciaron roturas de las
distintas capas que conforman la estructura del intestino, lo cual se ve reflejado en los
graficos de tension y deformacion, en los cuales se aprecian regiones en los que las se
produce un alivio de tensiones a causa del fallo de estas capas, sin llegar, en la mayoria
de los casos, a la rotura de la muestra.

Para confirmar la anisotropia del material en lo referente a sus propiedades mecéanicas,
como se demuestra en el anterior caso, se recurre a las mismas técnicas de analisis
estadistico de los modulos de Young. Con el programa StatGraphics® se intenta
inicialmente un analisis de las varianzas o prueba Anova. Para este caso, a pesar del
reducido nimero de muestras, la prueba de Levene, con un 95% de confianza indicé que
no existian diferencias entre las varianzas, por lo que se le podia aplicar, en teoria, el
analisis Anova.

Del Anova, el P-valor obtenido fue 0,0031, inferior a 0,05 e incluso inferior a 0,01,
indicando la existencia de diferencias estadisticamente significativas en los modulos de
elasticidad. No se precisan las pruebas sobre las medianas como en ensayos anteriores.
De este modo, se confirma que el material presenta un comportamiento anisétropo.
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3.3.3 Comparativa de propiedades

Comparando los datos se puede apreciar la amplia diferencia de los médulos obtenidos
en las muestras de intestino con las del PU utilizado para el intestino artificial. Se puede
observar que el médulo del PU es muy superior al del intestino, indicando que este se
deformard mucho menos con el mismo rango de fuerzas aplicadas.

La comparacion, por lo que a propiedades mecanicas se refiere, ofrece claramente gran
diferencia entre el modelo in vitro y un modelo real. Asi pues, el intestino muestra un
comportamiento anisotropico, como se ha demostrado, mientras que las propiedades
mecanicas del PU no estan relacionadas con la direccion del material, otra clara diferencia
entre ambos materiales. Debe tenerse en cuenta que el espesor del PU es mucho menor
que el del intestino, por lo que la misma fuerza supondra mayor tensién, por lo que el
material PU ofrece una aceptable representacion del intestino en modelos in vitro y un
comportamiento evaluable similar al de la estructura intestinal.

Comparacion de resultados
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Fig. 38 Grafico de barras para la comparacion de médulos elasticos de los diferentes intestinos
analizados

3.4 Ensayos de grabacién con el nuevo modelo

De las grabaciones unicamente se han podido extraer datos cualitativos del
comportamiento del modelo ante el sistema endoscépico, de cOmo sus componentes
aportan la complejidad buscada en un nuevo modelo in vitro y como ello ayuda en la
investigacion de mejoras del sistema Endoworm. Se adjuntan fotos en las que se muestran
las situaciones de relevancia a la hora de evaluar el modelo en este estadio del montaje.

Cabe recalcar que el propio montaje del sistema sobre una manguera eléctrica y no sobre
un endoscopio real supone una gran limitacion al funcionamiento del Endoworm, pues la
punta no tiene la funcionalidad de dirigir su avance, ni de curvarse en ninguna parte de
su longitud a menos que choque con un limite fisico, en este caso, el propio intestino
artificial.
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3.4.1 Grabaciones con solo el intestino en curva

3.4.1.1 Sin pared abdominal

En este estadio Unicamente se observo el avance del sistema y el comportamiento del
intestino artificial a su paso, fijado Unicamente en sus extremos y dispuesto en curva, pero
sin mas restricciones a su movimiento.

Se trata de mostrar la dificultad del avance del sistema, asi como del modelo por mantener
su disposicion curva ante la incapacidad de orientacion del dispositivo.

Una vez el sistema alcanza el punto de cierre de la curva, es incapaz de orientarse, y sin
ningun limite fisico que lo impida, el sistema sigue en avance recto, llevandose consigo
al intestino, alejandolo de su disposicion curvilinea (Fig. 39).

Fig. 39 Ensayo con s6lo el intestino en curva. Se muestra en la imagen el avance del sistema hasta
alcanzar la curva, donde se aprecia que este no se orienta hacia la curva, sino que arrastra al
intestino hacia fuera

Se pudo comprobar la dificultad del sistema para orientarse a través de la curva, asi como
de realizar brazadas de forma satisfactoria y por tanto de replegar el intestino sobre si.
Estos problemas son estrictamente subyacentes al sistema Endoworm y no al propio
modelo, el cual estd disefiado con medidas de calibre similares al de un intestino real.
Orientando manualmente el sistema endoscopico se puede apreciar como el intestino
pierde su disposicion en curva y el desplazamiento del sistema Endoworm se produce en
el espacio, forzando el movimiento del intestino entero junto a él (Fig. 40). Esto impide
la observacién de las propiedades del nuevo modelo curvo y si el sistema es capaz de
superar tal obstaculo. Se puede considerar como un estadio insatisfactorio del modelo en
cuanto a su capacidad de simulacion.
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Fig. 40 Ensayo con sélo el intestino en curva. Se aprecia en la imagen que, tras orientar el sistema
Endoworm en la direccidn deseada, el intestino se desplaza por el espacio disponible junto con el
endoscopio.

El lubricado del intestino mejora la capacidad de deslizamiento del sistema por el interior
de este. No obstante, el avance del sistema sigue desplazando al intestino sin tomar la
curva, lo cual sigue siendo un resultado insatisfactorio para el modelo.

3.4.1.2 Con pared abdominal

La pared abdominal introduce un tnico limite fisico al entorno del modelo, que vienen a
representar el interior de la cavidad tordcica. No introduce ninguna restriccion al
movimiento libre del intestino.

Se observo como la pared afecta en gran medida al avance del Endoworm, pues este choca
directamente con ella al llegar a la curva, impidiendo que el intestino se salga de sus
limites, como pasaba en la etapa anterior (Fig. 41).

Fig. 41 Ensayo con intestino y pared abdominal. En la imagen se aprecia como el sistema
Endoworm choca con la pared abdominal, impidiendo su avance mas alld de los limites. Se
mantiene la curva del intestino.
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Sin embargo, este limite no es capaz de reorientar el avance del endoscopio por el
intestino. Al chocar con la pared arrastra consigo al intestino, lo que impide su
movimiento por la curva. Se aprecia pues una mejoria en el sentido de que define mejor
los limites y entorno del modelo.

A

|

~JX

Fig. 42 Ensayo con intestino lubricado y pared. En la imagen se aprecia el chogue del sistema
contra la pared, manteniendo los limites del modelo. El intestino se mueve con el sistema y se
pierde la curva.

La lubricacion del intestino una vez mas demuestra que mejora las condiciones de avance
del sistema por la superficie de PU, si bien no ayuda a que el dispositivo tome la curva
sin desplazar significativamente al intestino (Fig. 42).

3.4.2 Grabaciones con intestino en curva y muelles

3.4.2.1 Sin pared abdominal

Los muelles introducen la primera restriccion al movimiento del intestino. Se observo
primeramente la influencia de esta restriccion en el comportamiento del intestino artificial
ante el avance del sistema Endoworm sin la pared abdominal. Se adjuntan instantaneas
de los ensayos para ilustrar las observaciones.

De nuevo, se observd como el limitado sistema de avance del sistema Endoworm le
impide orientarse correctamente en las curvas, lo cual se aprecia en la figura 41, donde se
ve le sistema desplazando el intestino hacia adelante. No obstante, como puede verse, los
muelles impiden que este desplazamiento sea tan pronunciado como en la anterior etapa,
manteniendo la forma de la curva (Fig. 43).
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Fig. 43 Ensayo con intestino y muelles. En la imagen se aprecia como a pesar de que el sistema
avanza hacia fuera de la curva, la accion de los muelles logran mantenerla mejor que en anteriores
etapas, lo que afecta al avance.

Las fuerzas elasticas de los muelles mantienen la distancia del radio del intestino, pero
puede verse como los muelles se desplazan reduciendo o aumentando la distancia entre
ellos en cada caso, en comparacién con su disposicién en reposo (Fig. 28), lo cual puede
ciertamente acabar afectando a como los muelles restringen el movimiento del intestino.
En la figura 44 puede apreciarse como los muelles llegan a disponerse ante el avance y
retroceso del sistema (Fig. 44).

Fig. 44 Ensayo con intestino y muelles. Se aprecia como la disposicion de los muelles cambia al
manipular el dispositivo en su avance y retroceso.

Los muelles, aunque logran restringir el desplazamiento del intestino hacia fuera de su
entorno, no logran mantener su disposicion en el interior del recinto semicircular en el
que se dispone. El dispositivo, al no poder virar por si solo, depende de las restricciones
del modelo para avanzar por la curva, y no tender hacia el exterior. Estas restricciones no
son suficientes en este estadio del modelo, por lo que se puede apreciar como el sistema
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tiende a avanzar hacia fuera del radio nuevamente vy, si se orienta hacia la curva, vuelve
a desplazar consigo todo el intestino y esta vez, también a los muelles (Fig. 45). La
lubricacion nuevamente demostrd ayudar en el avance del sistema por el intestino.

A

Fig. 45 Ensayo con intestino lubricado y muelles. Se aprecia como el sistema arrastra al intestino
en su recorrido sin tomar la curva aun con la accion de los muelles.

3.4.2.2 Con pared abdominal

En esta ocasion, la adicion de la pared si que logra restringir el desplazamiento del
intestino con el avance del sistema, reorientandolo de forma mas satisfactoria hacia la
curva como se observa en la figura 46. El intestino logra mantener su disposicién ante el
avance con la accion conjunta de los muelles y la pared.

Fig. 46 Ensayo con intestino, muelles y pared. El sistema logra tomar mejor la curva y el intestino
se mantiene en su disposicion sin sufrir los mismos desplazamientos que en anteriores etapas.
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La pared impide que el sistema se dirija hacia el exterior de la curva y mantiene la
curvatura del sistema, permitiéndole seguir el recorrido mejor (Fig. 47). Se comprueba
nuevamente que el avance del sistema en la curva del modelo se debe mas a las
restricciones impuestas a su movimiento que a su capacidad de adaptarse a los cambios
en la direccion del recorrido.

Fig. 47 Ensayo con intestino, muelles y pared. En la imagen se aprecia como las restricciones
consiguen mantener al sistema curvado, mejorando su capacidad de avance en el modelo.

3.4.3 Grabaciones con intestino en curva, muelles y membrana

3.4.3.1 Sin pared abdominal

Ante las consideraciones anteriores en cuanto al movimiento de los muelles, unos
respecto de otros, se prestd atencion a como la membrana de PU que emula el tejido de
pliegues del meso podia mediar en ello.

Fig. 48. Ensayo con intestino, muelles y membrana, sin pared. Se aprecia en la imagen la
restriccion de la curva al avance del sistema hacia el exterior. La curva consigue mantener la
forma y los muelles su disposicion original.
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Se observd, como en todas las anteriores etapas, como el sistema tiende a avanzar hacia
el exterior arrastrando al intestino, esta vez también con menor éxito gracias a la accion
de los muelles, los cuales también mantenian sus distancias entre ellos gracias a la nueva
membrana (Fig. 48). El intestino mantiene su disposicion curva y los muelles su
disposicion original entre ellos. Una vez mas, estas restricciones son insuficientes para
lograr orientar el sistema por la curva. Los afiadidos, sin embargo, si que logran afiadir la
complejidad deseada con las condiciones adecuadas, pues el modelo ya se mantiene
robusto en su posicion.

A

Fig. 49 Ensayo con intestino lubricado, muelles y membrana, sin pared. En la imagen se observa
cémo el modelo resiste el avance recto del sistema y lo orienta hacia la curva.

Se observa en la figura 49 el avance del sistema. La accion de los muelles junto con la
membrana para mantenerlos en posicion, consiguen orientar el avance del sistema por la
curva (Fig. 49).

3.4.3.2 Con pared abdominal (Modelo completo)

Se observd el comportamiento del modelo con todos sus componentes y restricciones.

Primeramente, se pudo comprobar como la pared restringe el desplazamiento del intestino
mas alla del recinto que representaria la cavidad toracica, como en anteriores etapas. Esto
lo consigue manteniendo la curva del modelo y los muelles manteniendo su accién y
posicion sobre el intestino (Fig. 50).

Asi pues, el sistema logro realizar un avance satisfactorio por la curva gracias a la accion
restrictiva de los distintos componentes que consiguieron mantener el intestino firme en
su disposicion y orientar el paso del dispositivo. La incapacidad de mayor avance es
nuevamente causada por las limitaciones del propio sistema Endoworm. Las puntas
inferiores de las gruas de la pared representan un obstaculo negativo al avance, pues en
ocasiones el dispositivo tropieza con estas, impidiéndole continuar (Fig. 51).

Los muelles ejercen bien su labor restrictiva sin producirse apenas elongacién en ellos, lo
que indica que tanto la medida como la fuerza elastica son las adecuadas. La membrana
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mantiene la distancia entre ellos y su disposicién, permitiéndoles en todo momento influir
en el movimiento del intestino y del sistema por su interior.

Fig. 50 Ensayo con el modelo completo. En la imagen se aprecia como la pared impide que el
dispositivo se salga de los limites del modelo.

Fig. 51 Ensayo con el modelo completo. En la imagen se aprecia el avance del sistema por la
curva. Se aprecia también como choca con una punta inferior de las perchas de la pared,
impidiéndole continuar.

El conjunto completo demuestra una buena relacion entre los componentes a la hora de
definir el entorno del modelo, a diferencia de etapas previas. El sistema, con sus
limitaciones, es capaz de avanzar siguiendo el recorrido al chocar con los limites del
modelo, el cual mantiene su disposicion gracias a la accién conjunta de los muelles y la
membrana. De esta forma, se logré observar una casi completa insercion del sistema en
el modelo, interrumpida por limitaciones de longitud del propio Endoworm (Fig. 52).
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Fig. 52 Ensayo con el modelo completo. En la imagen se observa la mayor insercion realizada
con el sistema, el cual ha se ha desplazado satisfactoriamente por el modelo.

3.5 Discusion general

Se ha podido comprobar la aportacion de los distintos elementos a través del visionado y
analisis de las grabaciones de las diferentes etapas del modelo.

El intestino artificial en disposicion curvilinea ofrece una mejor aproximacion a la
morfologia real del intestino. No obstante, el mantener el intestino en movimiento libre y
dadas las limitaciones del dispositivo Endoworm, impedia al modelo mantenerse en su
correcta disposicion curva ante el avance (Fig. 53, a).

La adicion de un limite fisico emulando la pared abdominal influy6 en el avance del
dispositivo que, al chocar directamente con ella al llegar a la curva, impedia que el
intestino se saliese de sus limites, como pasaba en la etapa anterior (Fig. 53, b). Sin
embargo, al intentar forzar su avance por la curva, ya no se podia evitar que el sistema
volviese a perder su disposicion por el interior de los limites que encerraba la pared.

Los muelles, como simulacion de las fuerzas elasticas del mesenterio, las cuales
mantienen el intestino unido al peritoneo intestinal, venian a contrarrestar las fuerzas que
el dispositivo ejerce en su avance sobre el intestino y que, en este caso, provoca Su
desplazamiento en el espacio del modelo. Manejando el sistema de forma que este
describiese la curva mas abierta, los muelles probaban su utilidad al restringir la forma en
que el intestino llegaba a separarse de su recorrido, no obstante, al tratar de tomar la curva
para avanzar, el intestino volvia a desplazarse y los muelles con él, lo que afectaba a su
funcion (Fig. 53, ¢). Al afiadir la pared abdominal se mejoraba el comportamiento de
forma visible, pudiendo recorrerse la curva con el sistema en buenas condiciones. No
obstante, no podia evitarse el movimiento de los muelles y, en caso de replegado, estos
podian perder su posicion nuevamente (Fig. 53, e).
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La membrana de PU fue pensada para solucionar dicho movimiento de los muelles y que
estos perdiesen su disposicion unos con respecto de otros. Como pudo comprobarse,
cumplio su funcion al mantener los muelles en su posicién, consolidando la restriccion
introducida por estos. Esto no conseguia evitar el desplazamiento del conjunto hacia los
limites del modelo como sucedia en todas las otras etapas y que se debe mayormente a la
incapacidad del sistema para orientar su avance como podria hacerse con un endoscopio
real. Sin embargo, en esta etapa, dicho desplazamiento era ciertamente menos
pronunciado y el intestino conseguia mantener su disposicion curvilinea en mayor medida
(Fig. 53, d).

El modelo completo, con los muelles, la membrana y la pared demostré los mejores
resultados como era esperable. El sistema logré la mayor distancia de insercion y tomar
la curva satisfactoriamente (Fig. 53, f). La orientacion del avance se debe en muy gran
medida a la influencia de la pared abdominal, lo cual demuestra su funcionalidad, y los
elementos del mesenterio dotaron al intestino de mayor realismo al permitirle conservar
su movimiento libre por el interior de los limites del modelo, pero restringiendo su
movimiento en medida en que este era desplazado hacia el exterior.

Fig. 53 Diferentes etapas del modelo intestinal. a) Sélo intestino curvo b) Intestino y pared
abdominal c) Intestino y muelles d) Intestino, muelles y membrana e) Intestino, muelles y pared
f) Modelo completo.
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4. CONCLUSIONES

El intestino delgado es un 6rgano muy dificil de modelar adecuadamente. Su localizacion,
su longitud, su disposicion describiendo numerosas curvas y plegamientos sobre si
mismo, asi como la complejidad del propio tejido, formado por diferentes capas de
diferentes caracteristicas lo convierten en una estructura anatobmica muy compleja.
Modelas todas estas variables resulta una tarea muy complicada y, en el proceso de
modelado, es inevitable renunciar a ciertas caracteristicas en detrimento de aquellas que
mas se consideran de influencia para los ensayos a realizar.

Los modelos lineales ofrecen una aproximacion muy limitada del verdadero
comportamiento del intestino en el interior del organismo y de las dificultades que se
suceden en el avance de un dispositivo de enteroscopia. Si su objetivo es probar la
capacidad de avance de un dispositivo de endoscopia, la disposicidn en linea recta no es
capaz de ofrecer informacion de como el sistema responderia ante un entorno real.

El nuevo modelo introduce una serie de elementos, los cuales estan pensados para
emular el entorno y movimiento libre del intestino en el interior de la cavidad
abdominal. Estos elementos han sido disefiados de forma que logren aproximarse en
propiedades y comportamiento a sus contrapartes reales, para ofrecer el mayor realismo
posible. Aun asi, quedan muchas variables por simular que podrian ser afiadidas en
futuras versiones del modelo.

La pared de silicona que emula a la pared abdominal demostré ser un elemento de gran
importancia en el comportamiento del modelo, al confinar el intestino en unos limites
establecidos. Este elemento, al introducirse en cualquier etapa, mejoraba las condiciones
de avance del dispositivo Endoworm, al restringir su movimiento hacia el exterior de
los limites y reorientandolo hacia la curva. Las perchas de sujecion de la pared, sin
embargo, dificultaban en cierta medida dicho avance.

Los elementos del mesenterio, muelles y la membrana, simulan de forma satisfactoria la
estructura en forma de abanico del mesenterio. Los muelles, por separado, ya restringian
adecuadamente al intestino, pero la membrana introduce mayor complejidad y mejor
comportamiento a la estructura conjunta. La relacion sinérgica al restringir el
movimiento del intestino desde el centro de la semicircunferencia del modelo demuestra
la importancia del uso de ambos componentes en conjunto.

Los ensayos de avance del dispositivo Endoworm se mostraron satisfactorios, con
algunas reservas en cuanto a las limitaciones del propio dispositivo. El sistema de
globos Vention apenas lograron realizar brazadas de forma satisfactoria, dificultando en
gran medida el proceso de avance del dispositivo por el modelo.
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5. LIMITACIONES Y LINEAS FUTURAS

El modelo presenta elementos negativos para el avance del dispositivo, como los pies de
las perchas de sujecion de la pared abdominal, con los que el dispositivo choca y no
logra esquivar en su avance. Se debe replantear el disefio de estas perchas o incluso el
disefio de un nuevo método de sujecion de la pared

El modelo se ha disefiado para confinarse en una semicircunferencia rodeada por la
pared, pero abierta por la parte interior. Para mayor complejidad del modelo, se puede
plantear el disefio de unos limites que contemplen una pared que cierre por completo un
entorno para el modelo, simulando por completo una cavidad abdominal.

El modelo tiene un comportamiento limitado del intestino en el interior del radio de la
curva, lo que podria ser una dificultad ante posibles ensayos de replegado en el futuro.
Asi pues, podria plantearse el disefio de elementos limitadores del movimiento del
intestino por la cara interior de la curva, o de alguna forma de llenar el espacio de la
cavidad abdominal, sin perder la estructura del mesenterio.

El intestino, como se ha podido saber en la breve introduccién de anatomia, es mas que
una simple curva. El siguiente paso seria el disefio de un intestino de doble curva, lo
cual introduce mayor realismo y variables al modelo.

Algunas limitaciones en los ensayos de avance del dispositivo Endoworm para probar el
modelo subyacen en considerable medida a las propias limitaciones del dispositivo, el
cual no fue probado sobre un endoscopio real. Asi pues, el factor humano fue otra gran
limitacidn, pues los ensayos fueron realizados por personal no profesional y sin
formacion en procedimientos de enteroscopia.
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Cuadro de mano de obra

Importe
N° Designacion . .
Precio (Euros) | Cantidad (Horas) | Total (Euros)
1 Ingeniero biomédico 27,50 300,00 8250,00
2 Tutor de TFG. Encargado de supervision y guia del proyecto 40,00 60,00 2400,00
3 Director experimental 40,00 30,00 1200,00
Importe total: 11850,00
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Cuadro de materiales

Importe
Ne Designacion ; )

Precio (Euros) Cantidad empleada Total (Euros)
1 Silicona Silastic 7-6830 0,277 100,000 g 27,70
2 Silicona Silastic Q7-4720 0,320 80,000 g 25,60
3 Tablon de madera para la base del modelo 5,000 1,000 ud 5,00
4 Laminas de aluminio para forrar la base del modelo 9,000 1,000 ud 9,00
5 Piezas de entrada y salida del modelo, fabricadas con impresién 3D 0,300 2,000 ud 0,60
6 Set de perchas para la pared abdominal, fabricadas con impresién 3D 0,300 5,000 ud 1,50
7 Set de muelles para simular el meso 4,500 6,000 ud 27,00
8 Set de anillos 100,000 1,000 ud 100,00
9 Globos Vention 18,000 12,000 ud 216,00
10 Fundas de poliéster-uretano para fabricar intestinos artificiales y mesenterio 18,000 2,000 ud 36,00
11 Microsoft Office 2019 0,016 100,000 h 16
12 SolidWorks 2019 0,015 3,000 h 0,045

13 Statgraphics XV1I 0,013 4,000 h
Importe total: 450,05
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Cuadro de maquinaria

Importe

N Designacion Precio (Euros) Cantidad Total (Euros)
1 Molde de fabricacién de CER 1,080 100,000 h 108,00
2 Estufa de vacio para procesos de fabricacion 0,083 30,000 h 2,49
3 Prensa para el curado de componentes en molde 0,130 30,000 h 3,90
4 Calandra para creacion de laminas 0,070 5,000 h 0,35
5 Horno para curado de componentes 0,130 3,000 h 0,39
6 Microtest SCM 3000 0,100 15,000 h 150
7 Impresora 3D 0,065 5,000 h 0,33
8 Bomba de aire 0,020 3,000 h 0,06
9 Camara de video para los ensayos de grabacion 0,100 10,000 h 1,00
10 Instrumental de taller de disefio 0,100 2,000 h 0,20
11 Equipo informatico 0,320 150,000 h 48,00

Importe total: 166,22
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Cuadro de precios auxiliares

N° Designacion Importe (Euros)
1 ud de Fabricacion de globos CER
Cadigo ud Descripcion Precio Cantidad
Silicona [s} Silicona Silastic 7-6830 0,277 2,000 0,55
Prensa h Prensa hidraulica térmica 0,130 0,500 0,07
Estufa h Estufa de vacio 0,083 0,500 0,04
1% % Medios auxiliares 0,000 1,000 0,00
Molde h Molde de acero inoxidable 1,080 1,000 1,08
Ingeniero  h Ingeniero biomédico 27,500 3,000 82,50
Importe: 84,24
2 ud de Fabricacion de pared abdominal
Cadigo ud Descripcion Precio Cantidad
Silicona [s} Silicona Silastic Q7-4730 0,320 80,000 25,60
Calandra h Calandra 0,070 1,500 0,11
Horno h Horno 0,083 0,500 0,04
1% % Medios auxiliares 0,000 1,000 0,00
Ingeniero  h Ingeniero biomédico 27,500 2,000 55,00
Importe: 80,75
3 ud de Fabricacién de tirantes de silicona
Caodigo ud Descripcion Precio Cantidad
Silicona g Silicona Silastic Q7-4730 0,320 5,000 1,60
Calandra h Calandra 0,070 1,500 0,11
Horno h Horno 0,083 0,500 0,04
1% % Medios auxiliares 0,000 1,000 0,00
Ingeniero  h Ingeniero biomédico 27,500 2,000 55,00
Importe: 56,75
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Cuadro de precios descompuestos

N° Cadigo ud Descripcion Total
1 Fabricacion del modelo
11 ud Fabricacion del modelo intestinal curvo completo
Madera 1,000 ud Tablén de madera para la base 5,00 5,00
Laminas 1,000 ud Lamina de aluminio para forrar la base 9,00 9,00
Piezas 2,000 ud Piezas de entrada y salida del modelo 0,30 0,60
Funda 1,000 ud Funda de PU para intestino artificial 18,00 18,00
Muelles 6,000 ud Muelles 43 N/m 4,50 27,00
Membrana 1,000 ud Fundas de PU para mensenterio 36,00 36,00
Perchas 5,000 ud Perchas para la pared abdominal 0,30 150
Pared 1,000 ud Fabricacién de la pared abdominal 80,75 80,75
Ingeniero 2,000 h Ingeniero biomédico 27,50 55,00
Precio total por ud........cceeueeunee 232,85
Son doscientos treinta y dos Euros con ochentay cince centimos
2 Fabricacién de sistemas Endoworm
21 ud Fabricacion del sistema Vention con tirantes rectos
CER 20,000 ud  Fabricacion de globos CER 84,241 1684,81
Tirantes 2,000 ud Fabricacion de tirantes de silicona 56,747 113,49
Vention 6,000 ud Globos Vention 18,000 108,00
Anillos 1,000 ud Set de anillos 100,000 100,00
Tubo 5,000 m Tubo de canalizacién del aire 1,500 7,50
Ingeniero 1,000 h Ingeniero biomédico 27,500 27,50
Precio total por ud.................... 2041,30
Son dos mil cuarenta y un Euros y treinta céntimos
3 Ensayos de grabacion
3.1 ud Ensayos de grabacion del modelo completo
Cémara 10,000 h Céamara de video de alta definicion 0,100 1,00
Tripode 1,000 ud Tripode de soporte para camara 30,000 30,00
Bomba 3,000 h Bomba de aire y vacio 0,020 0,06
Ordenador 10,000 h Equipo informatico 0,320 3,20
Ingeniero 10,000 h Ingeneiro hiomédico 27,500 275,00
Precio total por ud........cceceeeuneee 309,26
Son trescientos nuevo Euros y veintiséis céntimos
4. Realizacién del TFG
4.1 ud Realizacion del trabajo de fin de grado
Tutor 60,000 h Tutor de TFG 40,000 2400,00
Director 30,000 h Director experimental 40,000 1200,00
Office 120,000 h  Microsoft Office 0,020 2,40
Ordenador 120,000 h  Equipo informéatico 0,320 38,40
Ingeniero 120,000 h  Ingeneiro hiomédico 27,500 3300,00
Precio total por ud............c....... 6940,80

Son seis mil novecientos cuarenta Euros y ochenta céntimos
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Cuadro de precios n° 1

. " Importe
N° Designacion
9 En cifra (Euros) En letra (Euros)
1. Fabricacion del modelo
11 ud Fabricacion del modelo intestinal curvo completo 232,85 DOSCIENTOS TREINTA Y DOS EUROS CON OCHENTA Y CINCO CENTIMOS
2 Fabricacion de sistemas Endoworm
2.1 Fabricacion del sistema Vention con tirantes rectos 2041,30 DOS MIL CUARENTA Y UN EUROS CON TREINTA CENTIMOS
3 Ensayos de grabacion
3.1 Ensayos de grabacion del modelo completo 309,26 TRESCIENTOS NUEVE EUROS CON VEINTISEIS CENTIMOS
4. Realizacion del TFG
4.1 Realizacion del trabajo de fin de grado 6940,80 SEIS MIL NOVECIENTOS CUARENTA EUROS CON OCHENTA CENTIMOS
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Cuadro de precios n° 2

N° Designacion - Importe
Parcial (Euros) | Total (Euros)
1. Fabricacién del modelo
11 ud Fabricacion del modelo intestinal curvo completo
Mano de obra 110,00
Maquinaria 0,5
Materiales 122,70
232,85
2 Fabricacion de sistemas Endoworm
2.1 Fabricacion del sistema Vention con tirantes rectos
Mano de obra 1787,50
Maquinaria 24,10
Materiales 229,70
2041,30
3 Ensayos de grabacién
3.1 Ensayos de grabacion del modelo completo
Mano de obra 275,00
Maquinaria 34,26
309,26
4. Realizacion del TFG
4.1 Realizacion del trabajo de fin de grado
Mano de obra 6900,00
Maquinaria 40,80
6940,80
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PRESUPUESTO PARCIAL N° 1 Fabricacion del modelo

N° Descripcién UDS. LARGO ANCHO ALTO CANTIDADPRECIO IMPORTE
1.1 ud Fabricacién del modelo intestinal curvo completo
1,00 238,85 238,85
PRESUPUESTO PARCIAL N° 2 Fabricacion de sistemas Endoworm
N° Descripcion UDS. LARGO ANCHO ALTO CANTIDADPRECIO IMPORTE
2.1 ud Fabricacion del sistema Vention con tirantes rectos
1,00 2041,30 2041,30
PRESUPUESTO PARCIAL N° 3 Ensayos de grabacion
N° Descripcién UDS. LARGO ANCHO ALTO CANTIDADPRECIO IMPORTE
31 ud Ensayos de grabacién del modelo completo
1,00 309,26 309,26
PRESUPUESTO PARCIAL N° 4 Realizacion del TFG
N° Descripcion UDS. LARGO ANCHO ALTO CANTIDADPRECIO IMPORTE
4.1 ud Realizacion del trabajo de fin de grado

1,00 6940,80 6940,80
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RESUMEN POR CAPITULOS

CAPITULO FABRICACION DEL MODELO 238,85
CAPITULO FABRICACION DE SISTEMAS ENDOWORM 2041,30
CAPITULO ENSAYOS DE GRABACION 309,26
CAPITULO REALIZACION DEL TFG 6940,80
REDONDEO........ccieeeeeereeeeeereenns
PRESUPUESTO DE EJECUCION
MATERIAL......coovne... 9530,21

EL PRESUPUESTO DE EJECUCION MATERIAL ASCIENDE A LAS EXPRESADAS
NUEVE MIL QUINIENTOS TREINTA EUROS Y
VEINTIUN CENTIMOS
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Capitulo Importe
Capitulo 1 Fabricacion del modelo 238,85
Capitulo 2 Fabricacion de sistemas Endoworm 2.041,30
Capitulo 3 Ensayos de grabacion 309,26
Capitulo 4 Realizacion del TFG 6.940,80
Presupuesto de ejecucién material 9.530,21
13% de gastos generales 1.238,93
6% de beneficio industrial 571,81
Suma 11.340,95
21% IVA 2.381,60
Presupuesto de ejecucién por contrata 13.722,55

Asciende el presupuesto de ejecucion por contrata a la expresada cantidad de TRECE MIL

SETECIENTOS VEINTIDOS EUROS Y CINCUENTA Y CINCO CENTIMOS
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