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RESUMEN

La enteroscopia consiste en una exploracién del intestino delgado en la que se utiliza un enteroscopio,
el cual es un endoscopio de gran longitud y flexibilidad. En la actualidad, la enteroscopia sigue siendo
un procedimiento complejo que, ademas puede suponer riesgos para el paciente. Por ello, existen vias
de investigacion cuyo fin es facilitar el avance a través del intestino delgado a la vez que disminuyan
sus complicaciones, concretamente mediante el desarrollo sistemas robotizados. Los sistemas con mas
aceptacion en Europa funcionan mediante el inflado y desinflado de balones o globos, que forman
pliegues en las paredes del intestino facilitando la observacidn del tracto gastrointestinal.

Con este enfoque, nacen dispositivos como Endoworm, que estd conformado por un sistema
electrénico y un sistema neumatico de doble baldn. En el presente trabajo fin de grado, se propone
mejorar la capacidad de fijacidn del sistema neumatico del prototipo Endoworm 3.0 en una localizacién
anatomica concreta del intestino. En particular, se proponen dos disefios alternativos a las cavidades
de expansién radial, que incorporan laminas lineales de relieve sobre la superficie externa de dichas
cavidades, en distintas orientaciones.

Se han realizado ensayos sistematicos de fuerza, asi como mediciones del didametro de hinchado de los
distintos disefos. Sin embargo, estadisticamente, los resultados obtenidos no han mostrado
diferencias significativas entre los disefios propuestos. Por ultimo, si se han detectado debilidades
entre los disefios y se han puesto de manifiesto posibles lineas de mejora del dispositivo al
complementar la parte experimental con un modelo analitico del hinchado de las cavidades de
expansion radial.

Palabras clave: endoscopio, sistema robotizado, ensayo de fuerza, didmetro.
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RESUM

La enteroscopia consisteix en una exploracié de l'intesti prim en la qual s'utilitza un enteroscopio, el
qgual és un endoscopi de gran longitud i flexibilitat. En I'actualitat, la enteroscopia continua sent un
procediment complex que, a més pot suposar riscos per al pacient. Per aix0, existeixen vies
d'investigacio a fi de la qual és facilitar I'avang a través de l'intesti prim alhora que disminuisquen les
seues complicacions, concretament mitjancant el desenvolupament sistemes robotitzats. Els sistemes
amb més acceptacié a Europa funcionen mitjangant l'unflat i desunflat de balons o globus, que formen
plecs en les parets de l'intesti facilitant I'observacid del tracte gastrointestinal.

Amb aquest enfocament, naixen dispositius com Endoworm, que esta conformat per un sistema
electronic i un sistema pneumatic de doble bald. En el present treball fi de grau, es proposa millorar la
capacitat de fixacié del sistema pneumatic del prototip Endoworm 3.0 en una localitzacié anatomica
concreta de l'intesti. En particular, es proposen dos dissenys alternatius a les cavitats d'expansid
ra,dial, que incorporen linies de relleu sobre la superficie externa d'aquestes cavitats.

S'han realitzat assajos sistematics de forca, aixi com mesuraments del diametre d'unflat dels diferents
dissenys. No obstant aix0, estadisticament, els resultats obtinguts no han mostrat diferencies
significatives entre els dissenys proposats. Finalment, si s'han detectat febleses entre els dissenys i
s'han posat de manifest possibles linies de millora del dispositiu en complementar la part experimental
amb un model analitic de I'unflat de les cavitats d'expansié radial.

Paraules clau: endoscopi, sistema robotic, assaig de forga, diametre.
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ABSTRACT

Enteroscopy consists on an exploration of the small intestine using an enteroscope, which is a long and
flexible endoscope. Nowadays, the enteroscopy is still a complex procedure that could involve risks for
patients. Due to that, many research and development approaches aim to ease the forward movement
through the small intestine at the same time that to reduce complications, specifically by the
development of robotic systems. The systems which have the most acceptance in Europe operate by
the inflation and deflation of balloons, that fold the intestine walls, thus facilitating the gastrointestinal
tract observation.

With this approach, devices such us Endoworm are born. Endoworm consists of an electronic system
and a pneumatic double balloon system. In this Bachelor’s tesis, it is proposed to improve the fixation
capacity of the pneumatic system of the Endoworm 3.0 prototipe at a specific anatomical location
inside the intestine. In particular, two designs for its radial expansion cavities are proposed, that
incorporate relief lines over their external surface.

Systematic force tests have been carried out, as well as measurements of the inflation diameter of the
different designs. However, statistically, the results obtained have not shown significant differences
between the proposed designs. Finally, weaknesses have been detected between the designs and
possible lines of improvement of the device have been revealed by complementing the experimental
part with an analytical model of the inflation of the radial expansion cavities.

Keywords: endoscope, robotic systems, strength test, diameter.
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CAPITULO 1. INTRODUCCION

1.1. ANATOMIA DEL INTESTINO DELGADO

El intestino delgado es la parte mas larga del tubo digestivo (de 2.7 a 4.5 m de largo en una persona
viva y didametro variable desde 2.5 cm hasta 5 cm), debido a que en él se realizan casi toda la digestion
qguimica y la absorcién de nutrientes. Macroscépicamente, como se muestra en la Fig. 1, se trata de
una masa enroscada que llena la mayor parte de la cavidad abdominal inferior al estémago y el higado.
Se divide en tres regiones: duodeno, que constituye los primeros 25 cm, tras la valvula pilérica; yeyuno;
e ileon, que se comunica con el intestino grueso a través de la valvula ileocecal [1].

Estomago
Duodeno

Angulo
duodenoyeyunal

Yeyuno

Colon
ascendente

Mesenterio
Union
ileocecal
Ciego

Apéndice
fleon

Fig. 1. Anatomia macroscépica del intestino delgado. [1].

A nivel microscdépico, su tejido se divide en capas, las cuales son similares a otras partes del sistema
digestivo. Ademads de su gran longitud, para conseguir efectividad en la digestidn y absorcion, consta
de tres tipos de pliegues o extensiones internas que permiten aumentar su superficie interna hasta
casi 200 m2. Estos son: los pliegues circulares, las vellosidades y las microvellosidades. En la Fig. 2 se
ilustran dos vistas de vellosidades intestinales.

Como respuesta al acido que proviene de anteriores etapas en el tracto digestivo, en el intestino
delgado se secretan entre 1y 2 litros de jugo intestinal al dia, liquido el cual presenta un pH de 7.4 a
7.8 [1]. Por ultimo, para poder mezclar sustancias, neutralizar acidos, facilitar la digestidn por contacto
y mover residuos hacia el intestino grueso, es necesaria la motilidad intestinal. La motilidad intestinal
se da inicialmente en forma de segmentacion, por constricciones locales y estacionarias en forma de
anillo. Después, cuando se han absorbido los nutrimentos y solo quedan residuos, comienza la
peristalsis, una sucesion de ondas de contraccién.
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ﬁa)

Fig. 2. Vellosidades intestinales. a) Vellosidad (SEM). Cada vellosidad mide casi 1 mm de alto. b) Corte
histolégico del duodeno. [1].

El intestino delgado se ve afectado por algunas enfermedades digestivas, entre las cuales se
encuentran tumores cancerosos o enfermedades inflamatorias, como es la Enfermedad de Crohn (EC).
Aunque puede afectar al tracto gastrointestinal (Gl) por completo, la EC incluye el intestino delgado
en el 30-70% de los casos, y hasta un 30% pacientes diagnosticados solo la padecen en esta parte del
tubo digestivo [2]. Sin embargo, es dificil diagnosticar una enfermedad que Unicamente envuelve a
este 6rgano, debido a su localizacidn anatdmica, si esta no tiene sintomas especificos. Por ello, para el
diagndstico y tratamiento de enfermedades que afectan al intestino delgado, existen distintas técnicas
gue en ocasiones son complementarias. En el presente Trabajo Fin de Grado se desarrolla un estudio
aplicable a una de estas técnicas, la enteroscopia.

1.2. TECNICAS DE DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

Para entender en qué consiste una enteroscopia, primero se debe conocer qué es un endoscopio, ya
que esta técnica consiste en la utilizacién de un tipo especifico de endoscopio, el enteroscopio. Un
endoscopio es un instrumento en forma de tubo, provisto de un sistema de iluminacidn para captura
de imagen, que se utiliza para explorar conductos o cavidades internas del organismo. Este
instrumento comprende dos partes: una es la seccidn y otra es el mango.

I.  Seccidn: incluye el objetivo, fuente de luz, boquilla para agua y aire, y espacio para el canal de
trabajo, lo que permite acoplar accesorios necesarios para cada intervencion.

Il. Mango: permite el control de movimiento (direccién), asi como botones para irrigar aire o
agua.

El enteroscopio hace posible el acceso a través del intestino delgado, lo cual es dificil de conseguir con
otros instrumentos, dada su gran longitud y su flexibilidad. Sin embargo, acceder en profundidad
mediante enteroscopia al intestino delgado sigue siendo actualmente un procedimiento complejo, que
requiere tiempo y gran destreza del especialista. Ademads, la interaccién de los endoscopios
tradicionales con el organismo supone también riesgos, debido a su longitud, a su potencial
desorientacién, o su capacidad de perforacién del intestino. Al quedar atascada la punta del
instrumento, mientras el resto del cuerpo de la seccidn avanza, esta puede dar lugar a formacion de
bucles o lazos [3]. Estos problemas causan dificultad en las exploraciones médicas, incluyendo cirugias,
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asi como molestias y dafios para el paciente. Es por ello que, la tecnologia, especialmente gracias a la
robética, avanza hacia mejorar técnicas minimamente invasivas.

1.2.1. Capsula Endoscopica

Los endoscopios no son las Unicas herramientas que actualmente se utilizan para el diagnédstico y
tratamiento de enfermedades gastrointestinales. En funcion del tipo de exploracién, se recomiendan
técnicas de imagen alternativas y menos pesadas, como son la resonancia magnética o la endoscopia
por capsula. La principal ventaja de las capsulas endoscépicas (en adelante, CE) frente a los
endoscopios tradicionales es la accesibilidad al tracto gastrointestinal completo, de manera
minimamente invasiva, para obtencion de imagenes de su interior [4]. Esto permite diagnosticar o
monitorizar enfermedades, asi como evaluar la eficacia de un tratamiento, si bien no permite aplicar
dichos tratamientos. Un ejemplo de este tipo de dispositivo son los modelos PillCam™ de Medtronic,
cuyo modelo PillCam™ Crohn’s Capsule se especifica en la TABLA I. Utilizan el software RAPID™ con el
cual se pueden visualizar las imdgenes grabadas previamente por cualquier tipo de capsula de la misma
marca [5]. Para la grabacién de imdagenes, se conecta una grabadora (PillCam™ Recorder 3) a un array
de sensores, que se posicionan sobre la piel del paciente durante el tiempo indicado por el especialista.

TABLA|
Caracteristicas técnicas de PillCamTM Crohn's Capsule

Long.: 32.3mm + 0.5 mm
Dimensiones

Dia 11,
Propiedades iametro 6 mm

fisicas Peso 29g+0.1g

Material Plastico biocompatible

#Camaras 2

L, 4 diodos de luz blanca
lluminacion

PillCam (por cdmara)

Propiedades

Tiempo de funcionamiento

Opticas Campo de visién 1682 (por cdmara)
Visibilidad efectiva Distancia: 3 cm
Min. Objeto detectable 0.1 mm
Frecuencia imagen 4-35 fps
Otras .
] Frecuencia datos 2.7 Mbps y 8.1 Mbps
propiedades

Min. 10 h

Nota: Se listan las caracteristicas técnicas de una de las cdpsulas endoscépicas PillCam™ (Medtronic). [5].
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Sin embargo, también se han detectado contraindicaciones respecto al uso de CE, como la
imposibilidad de controlar su avance dentro del organismo. El 5% de pacientes de EC sometidos a una
prueba con PillCam necesitaron cirugia para retirar la capsula, tras haber esta quedado retenida [3].
Por ello, existe la necesidad de conseguir prototipos que en un futuro incluyan mecanismos activos de
desplazamiento.

Por su parte, los endoscopios mantienen una mejor capacidad para controlar su posicion dentro del
cuerpo del paciente, y con ello una mayor precisidn en el diagnéstico y capacidad de tratamiento de
enfermedades o trastornos intestinales. Es por todo lo anteriormente expuesto, que son necesarias
lineas de mejora tanto para los endoscopios, como para las cdpsulas. Ademas, algunas de estas lineas
podrian tomar el mismo enfoque en ambos casos. Un ejemplo de ello son las lineas de mejora de
caracteristicas como la friccion o adhesién, cuyo objetivo es optimizar el control de la maniobra de
traslacidn o avance de estos dispositivos. Con estos avances, no solo se consigue que el desplazamiento
de las CE no esté Unicamente sometido a la gravedad y a la motilidad intestinal, sino que a la vez hace
mas facil la exploracién de mayor extension del intestino, concretamente del intestino delgado.

A modo de conclusién, se puede reafirmar que, en funcidn del tipo de prueba, el especialista debe
elegir la técnica mas apropiada. En pacientes cuyo intestino delgado pudiera estar afectado por EC, se
recomienda usar enteroscopias de doble balén (EDB) con el fin de optimizar la evaluacion del tracto Gl
[2]. Esto permite diagnosticar clinicamente casos en los que una colonoscopia o una endoscopia
gastrointestinal alta hayan dado negativo. La EDB también seria apropiada cuando otras técnicas de
diagndstico, como radiologia o endoscopia por capsula, hayan mostrado lesiones en el intestino que
necesiten ser tratadas, o bien hayan dado resultado negativo respecto a la EC, pero sea altamente
probable que el paciente si padezca dicha enfermedad.

1.2.2. Tipos de Enteroscopio

Actualmente, las modalidades disponibles y comunes en clinica son la enteroscopia de doble balén
(EDB), la enteroscopia de Unico baldn y la enteroscopia en espiral [6], que se diferencian entre si por
el sistema con el que funciona su respectivo enteroscopio. Un resumen de sus caracteristicas técnicas
se expone en la TABLA II. En concreto, los sistemas que se utilizan cominmente en Europa son ambos,
el endoscopio de doble baldn y el de un solo balén [6]. El endoscopio de doble balén consiste en un
enteroscopio con un sobretubo con dos balones, que permiten acceder dentro del intestino junto con
su sistema de hinchado y deshinchado, asi como rectificar su posicidon y replegar las paredes del
intestino. En la Fig. 3 se obtiene una vista general del modelo EN-580T de Fujifilm. Por otro lado, con
un sistema de Unico baldn se suple la funcién del segundo balén mediante maniobras de giro con la
punta del endoscopio.

La EDB ofrece la mayor capacidad hasta el momento de acceder en profundidad dentro del intestino.
No obstante, la EDB implica larga duracién de procedimiento. Este problema lo solventa la
enteroscopia manual en espiral, si bien no ha dado resultados de avance en profundidad equivalentes
a la EDB. Por ultimo, la enteroscopia de un solo baldn es la modalidad menos compleja de realizar [6].
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TABLAIII

Sistemas de Enteroscopia

Sistema de
. , Doble Doble . .
Enteroscopia Un balén . . Espiral PowerSpiral
- balén balén
Asistida
Compafiia Olym!ous Fuuﬁtlm Fuuﬁtlm Spirus Medical OIym!aus
(Japon) (Japon) (Japon) Stoughton (EEUU) (Japon)
Modelo del
odelo de SIF-Q 180 EN-580T  EN-580XP No especificado PSF-1
endoscopio
Diametro exterior 9.2 mm 9.4 mm 7.5 mm 11.2 mm
en la punta
Diametro interno 2.8 mm 3.2mm 2.2mm 3.2mm
en canal
Diametro del 18.1mm
13.2 mm 13.2 mm 11.6 mm 14.5 mm 31.1 mm (con
sobretubo .
espiral)
Longitud total 2345 mm 2300 mm 2300 mm 2015 mm
Longitud de trabajo 2000 mm 2000 mm 2000 mm 1680 mm
D
Contraste imagen NBI FICE FICE epende del NBI
endoscopio

Nota: Caracteristicas técnicas de diferentes enteroscopios disponibles en 2019. Fuente: Adaptada de [6].

NBI: Narrow Band Imaging. FICE: Flexible Imaging Color Enhancement.

Objective lens

Air/Water nozzle

s RO o

Light guide

Working channel

r
\

‘ Image area &

J forceps entry position

Fig. 3. Enteroscopio de doble balon EN-580T (Fujifilm). [7].
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1.2.3. Sistemas Robotizados

En el futuro, en el campo de la gastroenterologia, tendrdn mucho que hacer los sensores de vision, la
realidad aumentada, u otras tecnologias sin cables. Por el momento, mientras los sistemas de salud
crean conciencia de qué servicios podrian ser mds ventajosos desde un punto de vista coste-efectivo,
parte de las vias de investigacion de este sector aun se centran en mejorar la robdtica de los
endoscopios [8]. Esto es, la robdtica en cuanto a movimiento o desplazamiento, asi como
instrumentacion de control. Por ejemplo, al afadir al mecanismo de avance de un endoscopio
convencional un mecanismo de control mediante joystick u otro tipo de interfaz, se consigue un
método amigable, y preferido para la formacidn por parte de endoscopistas con poca experiencia.

A pesar de que en los ultimos afios han causado interés las tecnologias de cirugia abierta o por
laparoscopia, la endoscopia sigue siendo menos invasiva y permitiendo una recuperacién del paciente
mas rapida y menos dolorosa. Por ello, uno de los objetivos a desarrollar por los sistemas robdticos es
aumentar los grados de libertad de los endoscopios flexibles. De este modo, se ofrece al especialista
un mayor control sobre el dispositivo y se reducen los riesgos de complicacidn durante la prueba [8].
Algunas vias de investigacion, en relacién con la EDB anteriormente mencionada, se basan en la forma
de desplazamiento de los gusanos, debido a su adaptabilidad a medios que carecen de una estructura
firme [9]. Los sistemas a los que dan lugar se conocen como sistemas con desplazamiento auténomo.

No obstante, uno de los problemas a los que se enfrentan desde su origen estos disefios, es que las
paredes del intestino de deforman cuando se generan fuerzas internas para conseguir movimiento
autopropulsado. Por ello, se han desarrollado de diversas formas capaces de aplicar presién radial
sobre las cavidades exploradas [3], que envuelven el uso de pinzas, extensores, rodillos, stents,
espirales, etc. Utilizando modelos viscoeldsticos para simular los tejidos blandos se consigue aproximar
el comportamiento mecdnico del intestino y mesenterio para el disefio de estos sistemas. En concreto,
P. Dario et al. [9] desarrollan un estudio biomecdnico que evalua la eficiencia en movimiento de
endoscopios roboéticos en colon (intestino grueso), dando como resultado una alta eficiencia de
navegacion en intestino de cerdo.

Un ejemplo de este tipo de dispositivo se muestra en la Fig. 4. En él, un sistema de bombeo
computerizado genera un gradiente de presidn a ambos lados del baldn. Este gradiente de presion
hace que el dispositivo se pueda desplazar.

/Q
\

g \./-/ /\ \
) > ’\;\ \\/ )

v

Fig. 4. Sistema robdtico. Aeroscope (Gl View Ltd, Israel). [8].

PAGINA 7 DE 68




ESTUDIO DEL COMPORTAMIENTO DE LAS CAVIDADES DE EXPANSION RADIAL DEL MOTOR NEUMATICO DEL SISTEMA ENDOWORM.
VERIFICACION DE LOS PROTOCOLOS DE MEDIDA, ANALISIS DE RESULTADOS Y PROPUESTA DE MEJORA

Por ultimo, cabe destacar otro ejemplo de sistema robotizado muy prometedor tanto en términos de
seguridad como efectividad. Se trata de PowerSpiral Enteroscopy, cuya imagen se observa en la Fig. 5.
Este dispositivo consiste en un endoscopio flexible de 168 cm, y sus caracteristicas técnicas se incluyen
en la TABLA 1. La novedad que incorpora es la integracién de un motor eléctrico, dentro del mango,
gue puede ser controlado por el usuario para rotar un sobretubo espiral flexible y desechable [6]. La
rotacion, ya sea en sentido horario o antihorario, se activa mediante un interruptor de pedal. De este
modo, el sistema consigue plegar el intestino sobre el tubo de insercién del endoscopio, a la vez que
mide y retroalimenta la resistencia que la espiral aplica al tejido a través de una pantalla LED, para
prevenir dafios en el intestino.

Fig. 5. PowerSpiral Enteroscopy (Olympus Medical Systems). [10].
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1.3. DISPOSITIVO ENDOWORM

Con el fin de desarrollar una técnica que minimice los riesgos o inconvenientes de la enteroscopia en
relacidon con ambos, los pacientes y el coste de la prueba, en el afio 2005 nacid el proyecto Endoworm.
Este proyecto ha sido llevado a cabo por un equipo multidisciplinar, formado por gastroenterdlogos
del hospital “Universitari i Politécnic La Fe” de Valencia y por fisicos, ingenieros, disefiadores y
estudiantes de la “Universitat Politécnica de Valéncia”.

Endoworm es un dispositivo conformado por el conjunto de un sistema neumatico de traslacion y un
sistema electrénico para su control. Su sistema neumatico esta inspirado, al igual que se ha comentado
anteriormente en cuanto a sistemas robdticos, en el movimiento que realizan los gusanos para
desplazarse. Para ello, el prototipo dispone de diferentes cavidades hinchables, adaptables a un
endoscopio convencional, cuyo movimiento se coordina y da lugar a su capacidad de avance dentro
del intestino, a la vez que repliega sus paredes. La secuencia de movimientos coordinados, tanto para
el avance del dispositivo, como para su retroceso, se detalla en la Fig. 6.

Secuencia de avance Secuencia de retroceso

Fig. 6. Diagrama de la secuencia de hinchado y deshinchado de las cavidades del sistema neumatico, para el
avance y retroceso del mismo por el intestino delgado. [11].

Las ultimas evaluaciones del dispositivo Endoworm, han puesto de manifiesto las mejores alternativas
de disefio en cuanto al avance por tubos que simulan el intestino, la cual es la actividad principal del
dispositivo. Sin embargo, aun se estudia cdmo integrar en un mismo sistema las cualidades 6ptimas
de avance y fijacion, entendiendo esta ultima como la capacidad de mantener la sujecién del intestino
en una localizacidon anatémica concreta durante una prueba médica. Una fijacién adecuada facilita el
esfuerzo ejercido por el endoscopista al replegar las paredes del intestino y poder avanzar en su
exploracién. Tanto la fijacion, como el replegamiento del intestino, son cualidades fundamentales
junto con el avance del dispositivo, y es por ello que se pretende conseguir integrar las tres
funcionalidades en el proximo prototipo: Endoworm 4.0.
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1.4. MOTIVACION Y OBJETIVOS DEL TFG

La motivacion para realizar este trabajo de fin de grado surge, principalmente, de la necesidad de
estudiar potenciales vias para incrementar la fijacion o agarre del sistema neumatico del prototipo
actual del dispositivo Endoworm, a las paredes del intestino, y comparar la efectividad entre ellas. La
evaluacion de esta caracteristica se realiza siguiendo un procedimiento estdndar de medida de fuerza.

Una segunda motivacién para realizar esta evaluacidn, consiste en optimizar el proceso de fabricacion
de cavidades de expansion radial del sistema. Entre las limitaciones a las que atienden los resultados,
la mayor actualmente es que para la fabricacién de estas cavidades se dispone Unicamente de un
molde, que tiene capacidad para fabricar cada unidad individualmente durante un proceso lento.
Ademas, a medida que dicho molde se deteriora, cada cavidad fabricada se expone a mayor riesgo de
resultar defectuosa, si bien en ocasiones los defectos son reparables. Debido a que estas cavidades
son también uno de los principales recursos necesarios para la utilizacion del dispositivo, con los
ensayos de fuerza se pretende encontrar un disefio con el que poder fabricar un nuevo molde, que
incorpore caracteristicas que agilicen el proceso de fabricacidon, como son la capacidad de fabricar
varias unidades simultdneamente o, de autorregular su temperatura. No obstante, debido al coste que
requiere la adquisicién de un nuevo molde con dichas caracteristicas, previamente se debe conocer el
disefo de cavidades mas favorable funcionalmente.

El prototipo de cavidades de expansién radial que se toma de base, se elige por formar parte del
dispositivo Endoworm previamente, en concreto dentro del marco del trabajo de fin de grado realizado
por Pérez Ramirez (2017) [12]. A partir de este, se realizan dos disefios alternativos, cuya propuesta de
mejora tedrica es la adicién de relieve o dibujo alrededor de la superficie de dichas cavidades,
evocando al dibujo de los neumaticos de un vehiculo. Ambos dos nuevos disefios se han evaluado
simultdneamente y se diferencian entre si por una orientacidn distinta del relieve. Dicho relieve es, en
el primer caso, lineal recto en la direccion del eje de avance del endoscopio, mientras que, en el
segundo caso lo conforman lineas inclinadas aproximadamente 452 respecto al eje de avance del
endoscopio.

El objetivo principal del trabajo es la mejora de la capacidad de fijacién o agarre del sistema neumatico
en una localizacion anatémica concreta del intestino, con el fin de conseguir su repliegue. De este
modo, se daria paso al préximo prototipo, Endoworm 4.0. Para ello, se plantean los siguientes
objetivos especificos que se plantean en este trabajo de fin de grado son los siguientes:

l. Disenar y fabricar nuevos prototipos de cavidad de expansion radial. Disefiar dos modelos
con relieve en superficie, como alternativa a las CER existentes, con vista a su posible ventaja
para conseguir una optima fijacién a la pared del intestino. Su fabricacién consiste en cubrir la
superficie lisa de CER ya fabricadas, obteniendo un relieve o dibujo determinado sobre ella.

1. Evaluar la capacidad de fijacion de los modelos diseiiados. Esta evaluacion se lleva a cabo
mediante la medida de fuerza mdaxima alcanzada por las cavidades usadas en diferentes
ensayos, hasta el momento en que su superficie comienza a deslizar sobre la de un modelo
intestinal lineal. Tras cada ensayo se recogen los datos de la variable de interés para su
posterior analisis.
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Medir diferentes prototipos en estado hinchado. Para complementar la comparacién de
distintos modelos en relacidon a su capacidad de fijacién dentro del intestino, se mide Ia
influencia de la configuracion de presiones del prototipo Endoworm sobre la forma de
hinchado de los diferentes tipos de CER.

Analizar los resultados obtenidos. El objetivo primordial de este TFG es analizar los resultados
gue nos aportan los ensayos previos, desde un punto de vista estadistico, para poder comparar
los prototipos y obtener una conclusion de cudles son las diferencias de rendimiento entre
ellos. Por ultimo, las conclusiones obtenidas seran el punto de partida para futuros modelos y
ensayos, tras comprobar las debilidades o fortalezas de los prototipos comparados.
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CAPITULO 2. MATERIAL Y METODOS

Los materiales y métodos utilizados en este TFG estdn relacionados mayoritariamente con una de las
componentes del motor neumatico del dispositivo Endoworm, las cavidades de expansion radial. Sin
embargo, conocer el sistema electrénico del dispositivo es necesario para su correcta utilizaciéon, y por
ello se incluye una descripcion breve del mismo. Para concluir, también se explican a continuacién los
métodos seguidos para obtencion de medidas y andlisis de resultados.

2.1. COMPONENTES DE LOS QUE CONSTA EL SISTEMA NEUMATICO DEL PROTOTIPO

El sistema o motor neumdtico del prototipo Endoworm estda compuesto, principalmente, de un
conjunto de cavidades de expansidn y anillos. Las cavidades, también denominadas cdmaras, aportan
la capacidad de traslacién del endoscopio, gracias a su hinchado y deshinchado, tal como se mostraba
en la Fig. 6. Los anillos, por su parte, facilitan la canalizacién de aire entre el hardware interno del
Endoworm y el interior de las mencionadas cavidades. Una representacion grafica de algunos de estos
componentes se detalla en la Fig. 7 y a continuacién se describe cada uno de ellos.

Fig. 7. Componentes del motor neumatico del prototipo Endoworm 3.0. Se representan dos anillos, una
cavidad de expansion radial en estado deshinchado y otra en estado hinchado sin fugas de aire.
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l. Anillos

Los anillos son el soporte para cada una de las cavidades dentro de la estructura fisica del sistema. Con
ellos, se consigue canalizar el aire desde los calderines de llenado y vaciado hasta las cavidades, gracias
a que presentan orificios por los que pueden ser atravesados por tubos.

El sistema utilizado para los ensayos de fuerza se constituye utilizando tres tipos de anillo distintos, los
cuales se ubican en una posicion especifica. De una forma sencilla, se puede denominar anillo 1 al
anillo mas préximo al endoscopista, anillo 2 al que se coloca en posicién media y anillo 3 al anillo mas
distal. Cada tubo recibe la irrigacion de aire de la cavidad o cavidades que soporta y sirve de
canalizacién a las siguientes, por orden de proximidad.

. Cavidades de expansidn axial (CEA)

Las cavidades de expansidon axial o CEA son las responsables de la capacidad de avance del endoscopio.
La cantidad total de CEA que se montan en el sistema actual es 3 y se disponen en paralelo entre ellas
alrededor del endoscopio gracias a la unién de cada uno de sus extremos a los anillos 2 y 3, seguln la
nomenclatura definida. Mantienen asi el mismo eje longitudinal que el propio endoscopio, ya que su
hinchado y deshinchado permite el movimiento de avance y, en consecuencia, las distintas etapas de
las secuencias de avance del dispositivo.

Tras haber revisado la comparacidn de tres tipos de CEA reflejada en anteriores trabajos, el sistema se
ha utilizado con las del proveedor Vention Medical. La informacidn relativa a sus medidas se puede
consultar en la ficha técnica del proveedor. Ademas, la retraccién en su movimiento se refuerza por la
tensién de tres tirantes rectos de silicona colocados en la misma direccion que las CEA y entre los
mismos anillos.

1l. Cavidades de expansion radial (CER)

Las cavidades de expansion radial o CER son las mas importantes en relacién a este TFG porque
permiten la fijacion del endoscopio en una localizacidon dentro del intestino. Ademas, al coordinar su
hinchado y deshinchado en secuencia con las CEA, facilitan el avance y replegamiento del intestino. Se
desarrollard mas su descripcién y proceso de fabricacién en los siguientes puntos.

En cuanto a su montaje dentro del sistema, son necesarias dos CER, que se sitlan respectivamente en
el anillo 1y el anillo 2, segiin se han numerado anteriormente. La cavidad sobre el anillo 1 permanece
en posicion fija respecto al endoscopio en todos los ensayos. Por su parte, la cavidad montada sobre
el anillo 2 interviene activamente en las etapas de avance del dispositivo por aportar la capacidad de
replegar las paredes del intestino con su llenado y vaciado. La diferencia de apariencia entre los
estados hinchado y deshinchado de las CER es apreciable en la Fig. 7.
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2.2. MATERIALES PARA FABRICACION DE CAVIDADES DE EXPANSION RADIAL

Gran parte del trabajo realizado para la consecucidn de los resultados a analizar en este proyecto se
centra en el proceso de fabricacién de las CER. A continuacién, se describen los materiales
imprescindibles para fabricar las CER. Estos son, un molde de acero inoxidable y silicona médica.
Asimismo, se presentan algunas debilidades que se han detectado en ellos para la optimizacion del
proceso, que junto con las relativas al montaje del sistema, ayudan a comprender la aproximacion de
los resultados obtenidos a los esperados.

2.2.1. Molde

El molde utilizado para la fabricacidon de CER se muestra en la Fig. 8. Es un molde de acero inoxidable
cuyos elementos principales son dos mitades complementarias y dos husillos, que se encajan entre
ambas. Uno de estos dos husillos da forma a un tipo de cavidades que tenian lugar en anteriores
prototipos, por lo que ha quedado inutilizado. El husillo restante, cuya zona del molde aparece
rodeada, es el que se utiliza para fabricar las CER del prototipo Endoworm 3.0, que se han utilizado en
el marco de este TFG también como base a potenciales proximos disefios.

Respecto a las dimensiones de las CER actuales, el didametro mayor del husillo es de 33.7 mm y su
longitud axial de 19,85 mm.

Fig. 8. Molde de acero inoxidable para la fabricacion de CER. [13].

Con vista a optimizar el proceso de fabricacién de cavidades en posteriores prototipos, se ponen de
manifiesto tres requerimientos que debe incorporar un nuevo molde:

a. Capacidad de fabricacion de varias CER simultdneamente. Para utilizar el prototipo Endoworm
son necesarias dos de estas cavidades y se necesita disponer de cantidad de repuesto en caso

de que estas fallen.
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b. Diferenciacién de médulos individuales. Esto permitiria adaptar modificaciones de disefio de

las cavidades a fabricar sin necesidad de obtener un molde integramente nuevo.
c. Capacidad de autorregulacion de temperatura. El molde se expone a alta temperatura debido

a las caracteristicas técnicas de la silicona con que se fabrican las CER. Por ello, al finalizar el
proceso de fabricacién, actualmente se incluye un tiempo de espera antes de desmoldar los
distintos elementos. Este periodo se veria reducido, por ejemplo, mediante la integracion de
un sistema de refrigeracion.

2.2.2. Silicona

Las cavidades de expansion radial se fabrican mediante un procedimiento estandarizado, utilizando
silicona médica Silastic® BioMedical Grade Liquid Silicone Rubbers (7-6830). Esta silicona se compone
de dos partes, Ay B, de las cuales hay que pesar respectivamente 1g para después mezclar la cantidad
total en una placa Petri. Una vez obtenida la mezcla homogénea, se cubren las dos partes del molde
de las CER con una capa de espesor uniforme y se someten a vacio, por separado, durante 40 mina -1
bar. Después, se montan las piezas del molde metalico encerrando el husillo en el interior, y se
introduce en una prensa de dos platos a 1402C durante 40 min. La presion que ejercen los platos de la
prensa sobre el molde es dificil de fijar manualmente a un valor éptimo determinado (80 Bar), pero se
puede controlar que quede dentro del rango de 60 a 100 Bar.

Cuando el proceso termina, se deja enfriar el molde antes de extraer de él la cavidad CER fabricada.
En la Fig. 9 se muestra una imagen del estado de la CER antes desmoldarla por completo. Este ultimo
paso supone una actividad critica, e incluso violenta para la CER, y conlleva a su rotura en muchas
ocasiones.

Fig. 9. CER recién fabricada sin extraer del husillo. En los laterales se aprecia un exceso de silicona, que se
elimina posteriormente.

Se puede dar el caso de que la CER, totalmente desmoldada, presente defectos. Estos ocasionan fugas
de aire, como si se tratase de un agujero en la superficie de un globo o la rueda de un vehiculo. En este
caso, si dichos defectos son suficientemente pequefios, se pueden localizar y ser reparados,
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cubriéndolos con silicona Silastic® BioMedical Grade Liquid Silicone Rubbers (7-6830) y sometiéndolos
de nuevo a 140 °C durante 30 minutos. Como inconvenientes de este método de reparacion, se ha
detectado el hecho de no se somete a vacio para eliminar burbujas de la silicona, asi como que la
silicona aplicada y curada afiade un relieve a la superficie de la cavidad que no tiene forma ni espesor
concretos.

2.3. MODELO DEL SISTEMA INTESTINAL

Se conoce que el comportamiento del dispositivo utilizado en los ensayos es diferente dependiendo
del medio en el que se hace funcionar. En anteriores trabajos se ha planteado estudiar dicho
comportamiento en aire libre, en un sistema recto, o incluso un sistema curvo. Por la morfologia del
intestino delgado, la forma mas realista de realizar ensayos se considera en un sistema curvo; sin
embargo, en este trabajo se ha optado por utilizar un sistema recto, debido a que los resultados se
adquieren en una localizacion fija del sistema (no se ven influidos por el avance dentro del érgano).

El sistema recto o lineal utilizado, se basa en un tubo flexible de material médico quirurgico estéril CIV-
Flex™ Transducer Cover. Este es un material fino, de comportamiento similar a las paredes del
intestino, que permite ser sometido a sutura y por ello se puede obtener el didmetro de trabajo que
se requiera. En este caso, se ha utilizado un didmetro de 4 cm por ser un valor comprendido entre el
minimo y méaximo definidos en 1.1. Por ultimo, el sistema utilizado también estd formado por una
parte rigida que actia como soporte y sujecion al modelo. Esta parte rigida, como se observa en la Fig.
10, consiste en dos cilindros huecos de PVC, de los cuales uno se mantiene fijo y otro es movil en
direccion horizontal. A través del cilindro fijo, se introduce el motor neumatico (la punta del
endoscopio) para realizar ensayos. Por su parte, el cilindro mévil esta unido a un punto de sujecion de
muelles, o en este caso una cuerda de longitud fija, que permite simular la fuerza ejercida por el
mesenterio. Dicha fuerza se puede registrar o medir al colocar un dinamémetro unido a la cuerda.

Fig. 10. Sistema intestinal utilizado en los ensayos de fuerza. [12].
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2.4. SISTEMA ELECTRONICO DEL PROTOTIPO ENDOWORM

Los ensayos y medidas de este trabajo dependen altamente de la forma de hinchado de las cavidades
de expansién radial del sistema neumatico, puesto que como se he definido anteriormente, de ello
depende la friccidn con las paredes del intestino en la posicidn de fijacidn. Es por esto que, para tener
un punto de vista objetivo al analizar los resultados, es necesario conocer el comportamiento de
presiones tanto en el motor neumatico como en el dispositivo de control, lo cual depende tanto del
hardware como del software. Ambos se detallan como parte del trabajo de fin de grado realizado por
Zazo Manzaneque (2017) [11].

2.4.1. Hardware

Por su parte, el hardware presenta el inconveniente de que los sensores de presidn se encuentran en
la cabecera del sistema y por ello, esta de mide de forma diferencial respecto a la presién atmosférica.
Por ello, en todo momento se considera que se estd trabajando con valores aproximados de presién.
Sin embargo, en el TFM realizado por Almendros (2018) [14] se midieron presiones con sensores
situados muy préximos a las cavidades, permitiendo comprobar que la sefial obtenida de ambas
formas conserva la misma morfologia. Ademas, se debe afadir la consideracién de que puede haber
pérdidas de presion ocasionadas por el deterioro de algunos componentes, siendo algunas de ellas
desconocidas al realizar los ensayos.

2.4.2. Software

Por otro lado, conocer el software influye de forma crucial a la hora de realizar cualquier ensayo, ya
gue el usuario tiene la posibilidad de controlar el funcionamiento del dispositivo al introducir
modificaciones de pardmetros por pantalla, en especial modificaciones de presion a través de la
interfaz que aparece en la Fig. 11. Los valores de presidn que el usuario puede configurar son el de las
cavidades de expansidn axial y el de presion total del sistema, si bien la presion a la que se someten
las CER se regula mediante tiempos.

Radial Expansion Axial E i
Cavity (Fixed) t t"!,-':,"". Systes Pressure

Fig. 11. Interfaz de pantalla tactil para configuracion de presiones previa a realizacion de ensayos.
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A continuacidn, se explica la relacion entre presidon y tiempo de llenado de las CER, asi como la relacion

entre las presiones de las CEA y del sistema.

a.

Aproximacion de valores de presion a tiempo de llenado o vaciado. El software esta

programado para trabajar con medidas de tiempo en lugar de presién directamente, en
relacion a las cavidades CER. Esto se debe a una optimizacion de su precision determinada tras
observar la influencia del comportamiento viscoelastico de las cavidades CER en la morfologia
de las senales de presidn. De este modo, el sistema funciona seglin tiempos de llenado y
tiempos de vaciado y por ello, estd relacionado con el volumen en estado “hinchado”. El
tiempo de llenado, t, atiende a (1):

tiL = tkpa T textra1 t textraz (2)

Cuando las cavidades se hinchan, se ejecuta una funcidn de llenado hasta conseguir la presion
deseada, lo cual se consigue en el tiempo tpg+texirqar- Puede darse el caso de que ya hayamos
llegado a la presidon deseada cuando se pide el llenado (P(typ,)), caso en el cual la maquina
introduciria un llenado extra para estabilizar el proceso. Por Ultimo, tgyirq2 €5 UN tiempo
adicional que el usuario puede configurar a través de la pantalla tactil.

Relacidn entre valores de presidn del sistema y de las cavidades CEA. En relacién a las mejoras

del dispositivo Endoworm expuestas en [11], realizadas con el fin de controlar el grado de
hinchado de las CER, se obtiene menor variabilidad de este efecto cuando mds se aproximan
las presiones de las CEA y del sistema. Esto tiene que ver con que la presién del sistema
corresponde a la del calderin de llenado del dispositivo y se controla mediante un ciclo de
histéresis. Cuando el calderin se esta llenando, durante el tiempo de hinchado, su presidn se
aproxima a un valor limite en el que se considera que llega a saturacién. De igual modo ocurre
cuando se vacia, durante el tiempo de vaciado.

El valor de los tiempos de llenado en el dispositivo se definié experimentalmente debido a la

complejidad de determinar un ajuste directo entre presion y tiempo. Por ello, en este TFG se observa

la necesidad de volver a estudiar la relacién entre presién y grado o volumen de hinchado de las CER,

debido a que el relieve haria variar los resultados medidos.
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2.5. MODELO DE HINCHADO DE LAS CAVIDADES DE EXPANSION RADIAL

La denominacién Cavidad de Expansion Radial es la asignada en el prototipo Endoworm a los
componentes conocidos como globos o balones en los sistemas de enteroscopia comerciales. En este
trabajo se utiliza el término globo como membrana esférica que encierra una cantidad de aire, de
manera similar a una burbuja, como también lo utilizan Miiller y Strehlow (2004) [15]. Aunque el radio
de la CER en reposo no es constante por no tratarse de una superficie esférica, este valor se aproxima
a su radio maximo, representado como R en la Fig. 12.

Fig. 12. Representacion grafica de CER del prototipo Endoworm 3.0. en estado deshinchado. Sus dimensiones
corresponden a las del molde descrito en 2.2.1.

Con el fin de conseguir un mayor efecto de agarre por parte de las CER del motor neumatico del
prototipo Endoworm a las paredes del intestino, se plantea la posibilidad de realizar modificaciones
sobre su superficie externa, concretamente adhiriendo laminas de relieve o refuerzo. Para ello, sobre
las CER de silicona SILASTIC® 7-6830 representadas graficamente en la Fig. 12, se afiaden l[dminas de
silicona SILASTIC® Q7-4720. Asi, se obtienen dos variaciones a las CER del modelo original (en adelante,
CER tipo 0). La primera de ellas consiste en anadir ldminas rectangulares de refuerzo paralelas al eje
longitudinal del endoscopio, y se denominan como CER tipo 1. Por ultimo, la segunda variacion afiade
las mismas ldminas rectangulares, esta vez formando un angulo 6 con el eje del endoscopio.

En este apartado se analiza la relacién tensién-deformacién cuando se produce el hinchado de cada
una de las tres cavidades descritas. El hinchado de las cavidades se provoca introduciendo aire a una
presion superior a la atmosférica, que es la presidn en el exterior de la cavidad cuando esta se
encuentra libre en el aire (antes de ser introducida en el intestino). La diferencia de presiones se
traduce en una fuerza sobre la pared de la cavidad que lleva consigo una deformacién de la membrana
con el consiguiente hinchado de la cavidad. Con ello, se pretende entender y comparar el
comportamiento de los distintos modelos de cavidad propuestos. Aunque se espera que el

PAGINA 19 DE 68




ESTUDIO DEL COMPORTAMIENTO DE LAS CAVIDADES DE EXPANSION RADIAL DEL MOTOR NEUMATICO DEL SISTEMA ENDOWORM.
VERIFICACION DE LOS PROTOCOLOS DE MEDIDA, ANALISIS DE RESULTADOS Y PROPUESTA DE MEJORA

comportamiento de la silicona sea el de un material incompresible tipo Mooney-Rivlin, un primer
analisis se realiza considerando la aproximacién a un modelo el3stico.

Como punto de partida, se realiza un recorte imaginario sobre la superficie hinchable de cada uno de
los tres prototipos de CER definidos. A continuacidon, se analiza por separado el comportamiento
eldstico de cada membrana resultante de dichos recortes. La representacidon grafica de estas
membranas se muestra mas adelante en las figuras Fig. 13, Fig. 14 y Fig. 15. Con ello, se desea
determinar la diferencia de comportamiento eldstico entre los tres disefios. Posteriormente, se
contempla la forma real de las CER para conseguir una relacién entre el volumen aumentado al
hincharse el globo y la diferencia de presiones en el interior y exterior del mismo cuando se considera
el material de tipo Mooney-Rivlin. Como resultado final, se espera relacionar la variacién del radio en
estado hinchado con dicha diferencia de presion.

2.5.1. Membrana de Silicona Sin Refuerzo

Para abarcar el problema planteado, se puede partir de la simplificacién de un modelo elastico sobre
una membrana rectangular de silicona. Sobre esta membrana se estudian las fuerzas ejercidas en las
direcciones x e y segun la Fig. 13. Se trata de un material isétropo de dimensiones L, y Ly, y espesor
d.

Fig. 13. Fuerzas sobre membrana rectangular de material isétropo (silicona Silastic® 7-6830).

Asumiendo un comportamiento elastico lineal, las tensiones y deformaciones estan relacionadas en
cada punto de la membrana mediante la Ley de Hooke Generalizada (2). En este caso, dado que el
espesor d de la membrana es reducido, se tiene un estado de tensidn plana en su direccién
(eje z), por lo que las tensiones con componente en direccidon z se consideran nulas.

{0}3x1 = [Clsxs - {e}3m1 (2)

La matriz [C] solo depende del médulo de elasticidad (E) y el coeficiente de Poisson (v) de la silicona,
por tratarse de un material isétropo eldstico lineal. La expresion de [C] y de su inversa, la matriz de
flexibilidad [S], son:
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1 v 0
E 1 0
[C]zm' v 1—v (3)
0 o0
2
1 1 —v 0
[SI=[Cl"'=—-|-v 1 0 (4)

Elo o 20+

Por otro lado, aunque o,, = 0, la deformacién normal &,, no se puede considerar nula. Su valor es:

v E, Fyy N\ —v (FEx By\ —v
fzz—?(d.Ly+d.Lx =7 \5, 15 ) T et ow) )

2.5.2. Membrana de Silicona con Refuerzo en Direccién Longitudinal

Al afiadir relieve en una direccién determinada sobre la superficie de la membrana, surge anisotropia
en el comportamiento eldstico del material. Al disponer laminas de silicona rectangulares (en adelante,
refuerzo) sobre la membrana del subapartado anterior (en adelante, base), su comportamiento se
analiza de manera similar al de una membrana de material compuesto, segun lo realiza Balart (2008)
[16]. En este caso, las ldminas de refuerzo se situan a lo largo de la direccion longitudinal de Ila
membrana, como se muestra a la izquierda de la Fig. 14 por lo que las direcciones x e y son las
direcciones principales.

Las variables a lo largo del texto se denominan con dos subindices. El primero de ellos corresponde al
elemento de estudio (base (1), refuerzo (2) o total (T)) y el segundo, a la direccidon principal en la que
actua la fuerza (x o y). Asi, la seccién que aparece a la derecha de la Fig. 14, S7,,, es la formada por
el conjunto S, y Szy. En el caso de fuerzas, tensiones o deformaciones normales, ambos
subindices indican la direccién normal al plano sobre el que actuan, mientras que, si fueran
tangenciales, el segundo indicaria la direccidn paralela a dicho plano.

Sty

Vo

Fig. 14. Membrana rectangular de silicona con relieve en direccidn y. A la izquierda, se muestran las fuerzas
sobre la membrana con relieve. A la derecha, la vista de la seccidn transversal Sy.
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La informacidn que se necesita conocer es: el mddulo eldstico de las siliconas, E; y E,,
respectivamente; y la cantidad de laminas de refuerzo, y,. El ultimo pardmetro corresponde a la
fraccion de volumen que ocupan las ldaminas dentro del total; sin embargo, como la longitud de las

ldminas (L) es igual a la longitud de la membrana, x, equivale en este caso a la fraccion de las éreas.

Con este planteamiento, el médulo eldstico en la direccién longitudinal E, de forma global, se
calcula imponiendo la condicidn de que la elongacidn d la base y el refuerzo sean iguales. Por
otro lado, la fuerza total aplicada sobre Sr,, se reparte entre la base y el refuerzo, por lo que
se calcula como sumatorio de fuerzas, como sigue a continuacioén:

E,y =Fy+F,

Oyy * Sty = 01y * S1y + 02y * Sy (6)
Ey 'Eyy .STy = E1 'Sly '51y+ E2 .82}7.52}7

A partir de (6) se obtiene el médulo longitudinal al imponer la condicién de isodeformacion (&;,, =
E2y = Eyy).
S1y

S
= B o - = =FE -(1-x)+E 1 (7)
Ty

Sty

E, + E,-

A continuacién, se calcula el médulo en direccion transversal, E,. Para ello, dentro de las
condiciones de trabajo esta vez se impone la condicion de igualdad de fuerzas, y en
consecuencia de tensiones:

Fex = Fix = Fox » Oxx = 015 = O (8)

Por otro lado, existe la condicion de aditividad de deformaciones (9). Esto es, a pesar de que las
ldminas de refuerzo no estan integradas en la base, sino adheridas, no se puede asumir que la
deformacion total sea equivalente a la deformacién de la base.

Alx = All + Alz

Exx "Ly = &1x Z Lix + &5 - Z lox 9)
Oxx Glx Z GZx Z
—-L l l
Ex x E1 1x 2x
El médulo transversal se obtiene a partir de (9) al imponer la condicion de igualdad de tensiones.

E _ El'EZ
Y OE (=)t E

(10)

El resto de caracteristicas mecanicas necesarias son:

(G1+Gy) +x2- (G —Gyp)
ny: Gl. (11)
(G1+Gy) —x2- (G —Gyp)
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Vyx =Va X2+ v (1—x2) (12)
Ey
Finalmente, la relacidn entre tensiones y deformaciones resulta mediante la siguiente
expresion:
[ i _Vxy 0 ]
E, E,
&yy vy 1 Oyy
{e}sx1 = [Slaxs " {0}301 — |Exx|=|—F —+ 0 |- [%xx (14)
E, E,
Vyx y 1 Tyx
0 0
L ny_

2.5.3. Membrana de Silicona con Refuerzo Formando un Angulo 6

Otra interpretacién del relieve surge si las laminas se sitdan formando un adngulo 8 respecto de las
direcciones principales x e y, como se muestra en la Fig. 15. Por ello, se pueden distinguir dos pares de
direcciones para realizar un andlisis como el abordado por Balart (2008) [17].

- Direcciones globales: x e y. Se mantienen en los ejes longitudinal y transversal de la membrana
como en los anteriores modelos.

- Direcciones locales: A e u. Surgen en los ejes longitudinal y transversal de las ldminas de
refuerzo, formando un angulo 6 respecto a las direcciones globales. Asi, la direccion local A
forma el dngulo 8 con la direccién global x, y la direccion local u el mismo angulo con la

direccion global y.

Fig. 15. Membrana de silicona con relieve orientado en un dngulo 6 respecto a las direcciones principales
globales x e y. A la izquierda se representan las fuerzas sobre las superficies de la membrana, y a la derecha, su
vista lateral.
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En este caso, un esquema similar a la Fig. 14 (anadlisis anterior) se obtendria al realizar un recorte sobre
la membrana en las direcciones locales. Sobre la seccion St actuaria la fuerza Fj; y sobre la seccion
Stw la fuerza F,,. La informacion necesaria es: el modulo elastico de las siliconas, E; y Ej,
respectivamente; la cantidad de ldminas de refuerzo, y, y, por ultimo, los coeficientes de Poisson de
las siliconas, v4 y v,. Los mddulos de elasticidad en las direcciones locales son:

E,=E-(1=x2)+ E;- x2 (15)
£y
£ - E1-(1+2-ﬁ-)(2)_ﬁ_E1
A 1+ ' E., (16)
E
1

La relacidon entre tensiones y deformaciones en las direcciones locales resulta mediante la siguiente

expresion, donde el resto de caracteristicas mecanicas en las direcciones locales se obtienen como en
el analisis anterior:

_ 1 v -
- My
Eu E;
Eup Var 1 Oy
{e}sx1 = [Slaxs " {0}301 = || =7 — 0 [-]922 (17)
E, E

Vu/l [ 1 TM

0 0 —_—

L Gul_

A continuacidn, las tensiones y deformaciones se relacionan utilizando matrices de transformacion a
los términos calculados respecto a las direcciones locales:

[O-ul] = [ny] [_ [ ] -1 [S] ' [Ta]
[T]™*

[2ys] = 1™ -[ml = (1070 (5] [o2] = BT [oy] 8)

Las matrices de transformacion [T,] y [T, ] dependen tnicamente del angulo que forman las ldminas
de refuerzo con las direcciones globales, tal como se describe a continuacidn:

(cos 8)? (sin §)? 2 -sin6 - cosf
[T,] = (sin )2 (cos 0)? —2-sinf - cos @
—sinf-cosf sinf-cosf ((cosh)?— (sinh)?)
(cos 0)? (sin 6)? sin® - cos 8 (19)
[T.] = (sin )2 (cos 8)? —sin® - cos@

—2-sinf-cosf 2-sinf-cosf ((cosB)?— (sinh)?)

En consecuencia, se puede concluir que las caracteristicas mecdanicas del material formado por la base
y las [dminas de refuerzo varian en funcion de los materiales utilizados para fabricar cada una de las

partes, asi como de la geometria del refuerzo, la fraccién en volumen del refuerzo y el angulo que
forman las Iaminas del refuerzo con la membrana base.
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2.5.4. Relacién entre la Presion y el Radio para un Material Incompresible

La relaciéon entre la presidn y el radio para un material hiperelastico de Mooney Rivlin puede obtenerse
teniendo en cuenta consideraciones termodinamicas, segin Miller y Strehlow (2004) [15], a partir de
una membrana sometida a tensiones biaxiales como se ha hecho en los apartados anteriores. Dicha
membrana y la superficie de la CER de la que forma parte se presentan en la Fig. 16. Esta figura ha sido
adaptada de [15], donde se presenta el balance de fuerzas aplicadas sobre la superficie transversal de
medio globo o baldn esférico.

Yy,

Fig. 16. Izquierda: Cargas biaxiales sobre membrana de silicona. Derecha: Tensiones en la direccidn
circunferencial (tc) de media CER.

La tensidn t. es un factor de proporcionalidad del trabajo necesario para incrementar las superficies
interna y externa de un globo al hincharse. Por ello, la fuerza t. - dA debe ser igual a la diferencia de
presion en la seccion de corte [15].

[p]-dV =t -dA (20)

- Equilibrio radial: a pesar de que el radio r de la CER no es constante a lo largo de su longitud
axial, su variacion es simétrica desde el centro — donde toma valor R— hacia ambos extremos,
por lo que se puede considerar la cuarta parte de la superficie hinchable en lugar de la mitad.

R R
[p]-4-frdr=tc-4-d-fdr (21)

- Equilibrio axial: los extremos de la CER en direccién axial se mantienen inmdéviles porque se
fijan a los anillos de soporte; sin embargo, sobre estos actian también tensiones axiales, en
adelante t,. Al introducir esta consideracion, a partir de (20), se obtendria la siguiente
expresion, donde el radio r,4 si es constante:

[pl - (ra)?> =ty 2-mw-14-d (22)
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Ademas, se puede conocer el valor de t. [15, ecuaciones (2.37) y (3.19)] al considerar que en el
hinchado de un globo intervienen efectos termodindmicos. De este modo, se obtiene la expresion (23),
donde p es densidad de masa, m es masa molecular, T es temperatura absoluta y, por Gltimo, k es la

constante de Boltzmann. La ratio R/RO es la deformacion de interés, dada entre los valores de radio

maximo del globo en estado hinchado y deshinchado, definido como R en la Fig. 12.
s () () )+o () @) rsemtoio
c =S4 Rq R S_ R Rq ; Sy =Xp - (23)

Debido a la incompresibilidad de la silicona, se obtiene la expresién (24), de donde se puede concluir
que existe relacidn entre la variacion del radio maximo del globo en estado hinchado y la diferencia de
presion. Este resultado es de gran relevancia para la realizacidn de este TFG, a pesar de constituir una
relacidon Unicamente apropiada para las CER sin relieve.

[p]=2-S+-%-(%—(%)7)(1—2—;-(}%)2) (24)

Para finalizar, se concluye haber comprobado la dependencia de las caracteristicas mecdanicas del
material y la presencia de [dminas de relieve en su comportamiento elastico, ademas de la relacién
entre variacién de radio maximo y diferencia de presién dada al hincharse la CER. Habiendo obtenido
estas dos conclusiones, se procede a describir los métodos de fabricacidn de cada prototipo de CER vy,
posteriormente, describir los ensayos experimentales y analizar los resultados obtenidos.
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2.6. METODOS SEGUIDOS PARA MODIFICAR CAVIDADES DE EXPANSION RADIAL

Se han propuesto dos disefios alternativos a las CER ya disponibles, que incorporan un relieve o dibujo
en su superficie, obteniendo un ligero aumento de espesor en tramos de su superficie hinchable. A
continuacién, se describen los métodos seguidos para fabricar los nuevos prototipos de CER y estimar
el espesor de su relieve.

2.6.1. Proceso de Modificacion de las CER

Para conseguir disefios alternativos a los de CER actuales, se opta por realizar prototipos con relieve o
dibujo a lo largo de su superficie. Esto es, evocando el dibujo que presentan los neumaticos para
conseguir un efecto de agarre similar a estos. Dicho dibujo es creado hacia el exterior de la superficie
de la cavidad de silicona, utilizando como base el disefio de CER ya existente, mediante la adherencia
de laminas alargadas de silicona SILASTIC® BioMedical Grade ETR Elastomers (Q7-4720) en su
superficie externa.

La fabricacidn de las laminas que componen el relieve se realiza siguiendo las Instrucciones de Uso de
la silicona. La silicona se compone de dos partes, Ay B, de las que se deben utilizar mezclar porciones
de igual masa, variando en funcién de la cantidad de CER que se desea recubrir. Debido a que esta
silicona es sdlida, la mezcla de ambas partes se consigue mediante su paso repetidas veces entre las
dos superficies externas a dos cilindros que forman parte de una calandra, dejando entre ambos el
espesor deseado, cuyo valor se estima en el apartado 3.1. Es importante utilizar la cantidad de silicona
que se desea utilizar en cada ocasién ya que, una vez mezcladas las dos partes, esta mezcla comienza
a perder funcionalidad pasadas entre 3 y 4 horas. Si queda alguna cantidad de mezcla sin usar, se
puede conservar dentro de un envase, durante un periodo limitado de tiempo, a una temperatura
inferior a 02C.

El resultado de haber mezclado la silicona mediante el método descrito es una ldmina delgada y en
forma similar a una elipse. Esta elipse se deposita sobre una superficie lisa de tamafio superior al suyo,
en este caso una placa Petri. Sobre esta placa Petri se realizan cortes con bisturi en forma de lineas
paralelas, de los que después se pueden obtener ldminas rectangulares individuales. La longitud que
se procura obtener de las ldminas es aproximada a la mitad del perimetro de una CER en direccion
axial, mientras que el ancho es de aproximadamente 4 mm. En la practica, obtener dimensiones
estrictamente uniformes en cada ldmina es complicado, ya que antes del curado, la silicona es
facilmente deformable. Aun asi, en los prototipos realizados se han obtenido resultados visualmente
satisfactorios.

Una vez obtenidas las laminas de silicona SILASTIC® Q7-4720 individuales, se procede a posicionar cada
una sobre la superficie de la CER, previamente desmoldada y si es necesario, reparada. Se disponen
normalmente seis ldminas en cada mitad de superficie de la CER, en distinta orientacidon dependiendo
del tipo de cavidad:

= CER tipo 0. Cavidades sin modificaciones. Estas Unicamente pueden presentar una
alteracion o relieve sobre su superficie aportada por reparacién de defectos.

= CERtipo 1. Cavidades con ldminas en la direccion del eje del endoscopio.

= CERtipo 2. Cavidades con laminas a 452 de la direccion del eje del endoscopio.
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Durante el proceso, se utiliza la ayuda del mismo molde con el que se fabrican las CER para sostener
la superficie tridimensional en una posicion estable durante el posicionamiento de las laminas de
relieve, como se muestra en la Fig. 17. Esto disminuye el continuo movimiento de las CER debido a su
flexibilidad, y en consecuencia facilita la obtencion del resultado deseado vy agiliza su acabado.

En relacién a la reparacion de fugas de aire detectados previamente en la superficie de las CER, se
procura hacer coincidir la posicidn de una ldmina de recubrimiento con su posicién. De este modo, se
puede conseguir realizar una reparacion de defectos con un resultado mas limpio que el que se ha
comentado anteriormente. No obstante, ambos métodos se han utilizado indistintamente en funcién
de las necesidades de cada CER.

Fig. 17. Representacion de CER tipo 1. A la derecha se muestra una CER previamente reparada, durante el
proceso de colocacién de laminas de relieve, mientras que a la izquierda se representa el resultado final.

Por ultimo, para que las laminas queden adecuadamente adheridas a la superficie de la CER, se
mantiene un periodo de curado de la silicona, a 116 2C durante un minimo de 10 minutos en horno.
Atendiendo a las instrucciones de uso de la silicona, este tiempo podria ser menor; sin embargo, se ha
visto que, aumentando el tiempo dentro del horno se afianza la fijacidn entre las dos superficies,
haciendo mas dificil que las tiras se desprendan al ser sometidas a friccidn.

Una vez conocido el proceso, cabe destacar por qué se implantan las ldminas sobre las CER ya
fabricadas después de ser desmoldadas ya que, a priori parecia ser ventajoso que, dentro del husillo,
la superficie de la CER se mantiene totalmente inmdvil. No obstante, la implantacién de las tiras sobre
cavidades ya desmoldadas se ha comprobado mas favorable por dos motivos:

a. Utilizar CER ya fabricadas. La posibilidad de uso de cavidades CER de las que ya se dispone,
agiliza el ritmo de trabajo de forma global, tanto a corto como a largo plazo, teniendo en

cuenta que se trata de un proceso de fabricacién lento y poco automatizado.

Un inconveniente que se ha tenido en cuenta antes de proceder de este modo, ha sido la
posible incompatibilidad entre los dos tipos de silicona en el caso de que las cavidades
pudieran tener particulas adheridas de polvo u otras sustancias tras el paso del tiempo. Sin
embargo, no se han detectado diferencias al utilizar indistintamente CER recién fabricadas o
no, por lo que se determiné posible optimizar el uso de recursos materiales ya disponibles.
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b. Evitar el desprendimiento brusco del dibujo. El proceso de desmoldar la cavidad supone que

esta es sometida a friccion tanto en su superficie interna como en la externa, donde se sitdan
las [dminas de relieve. Es por ello que, si estas laminas se adhieren a la cavidad antes de ser
desmoldada, resultan quebradas, parcialmente desprendidas y deformadas,
independientemente de si la silicona ha sido curada o no. Esto hace que el relieve resultante
no sea uniforme y los resultados de los ensayos, dificilmente medibles. En la Fig. 18 se aprecia

el proceso descrito.

Fig. 18. Resultado de desmoldar la cavidad tras haber realizado modificaciones sobre la superficie.

2.6.2. Estimacion del Espesor de Relieve Ailadido Sobre las CER

Las [daminas tienden a romperse y deformarse, tanto en anchura como en espesor, cuando estan siendo
retiradas de la superficie de la placa en la que se encuentran previamente a su colocacién sobre la
superficie de la cavidad de expansidn radial. Debido a esto, a pesar de haber utilizado la misma galga
para su fabricacidn, el espesor no es uniforme en el conjunto de laminas fabricadas, si bien las que se
han utilizado mantenian dimensiones aproximadas a las deseadas visualmente. Es por ello, que el
espesor de las laminas que conforman el dibujo sobre las cavidades no tiene un espesor determinado,
pero se puede conocer por aproximacion.

Se ha estimado el espesor de las laminas utilizadas para recubrir los CER modificados mediante la
medicion de espesor de la galga de menor espesor disponible en el laboratorio para ajustar el espacio
de uso entre los rodillos de la calandra. Esta galga se identifica con el nimero 15. Para realizar estas
medidas se ha utilizado un equipo MiniTest 3100, un calibre universal disefiado para medir el espesor
de recubrimientos sin dafiarlos. Este calibre permite medir rdpidamente sobre acero y metales no
ferrosos, ademas de facilitar medidas de elevadas exactitud y reproducibilidad [18].
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2.7. METODOS SEGUIDOS PARA OBTENCION DE MEDIDAS

Los ensayos realizados han registrado, principalmente, medidas de fuerza. Ademads, se han medido
diferentes muestras de didmetro para cada tipo de CER en estado hinchado, para estudiar la relacién
entre ambas variables, y de ambas con la configuracion de presiones introducida por el usuario a través
de la pantalla tactil del dispositivo Endoworm. El montaje necesario para cualquiera de las medidas a
realizar precisa comprobar previamente que ni las CER ni los anillos a utilizar tengan puntos de fuga de
aire, lo cual podria suponer agujeros en la silicona de las cavidades o mala fijacién entre CER-anillo o
anillo-tubos. Para reducir la aparicidn de puntos de fuga, se cubren dichas localizaciones con adhesivo
elaborado a base de cianoacrilato. En especial, para completar el montaje del sistema previamente a
realizar ensayos de fuerza, es necesario disponer de dos CER del mismo tipo, tres CEA, un anillo de
cada tipo de los 3 definidos anteriormente, un conjunto de tirantes, y un sistema de tubos para
canalizar el aire.

2.7.1. Medida de Hinchado de las Cavidades

Los distintos tipos de CER fueron observados en repetidos ciclos de hinchado y deshinchado y no
parecian mostrar la misma resiliencia aun manteniendo la configuracién del dispositivo constante.
Asimismo, las cavidades con relieve parecian oponer mayor fuerza a su llenado que las que no habian
sido modificadas. Con estas observaciones, surgia la necesidad de estudiar experimentalmente la
relacidn entre el grado de hinchado (didmetro) de las CER y su presion de llenado. Esto permite obtener
una conexién entre las conclusiones obtenidas del MODELO DE HINCHADO DE LAS CAVIDADES DE
EXPANSION RADIAL. Ademds, con ello se podrian estimar valores de presién adecuados para
programar por pantalla, atendiendo al comportamiento de hinchado de cada tipo de CER en particular.
Esto es, valores adecuados a que cada tipo de CER no supere el didmetro maximo deseado.

Para ello, se realizan medidas en aire libre del didmetro de hinchado de los 3 distintos tipos de CER en
funcién de la variacién de tiempo de llenado de estas cavidades, dejando constante la presién del
sistema y de las CEA. Los valores de cada uno de estos parametros corresponden a su configuracion
por pantalla y se resumen en la TABLA Il

TABLA 1l
Configuracién por pantalla para medidas de diametro de hinchado

Tipo de prueba CER fijo CER movil CEA (kPa) Presion del sistema
(cuentas) (cuentas) (kPa)

1 10 10 200 300

2 20 20 200 300

3 30 30 200 300

4 40 40 200 300

Nota: Ajuste de presiones por pantalla en cuatro tipos de prueba de medida de didmetro de hinchado.
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Con este planteamiento, se toman 2 muestras de cada tipo de CER para tomar fotografias de su estado

“hinchado” y después analizar las imagenes obtenidas, utilizando un programa de calibrado en el

entorno Matlab®. Se dispone de entre 15y 20 fotos de cada tipo de CER, después de haber sido algunas

descartadas por no presentar una nitidez adecuada.

El procedimiento para obtener dichas imdgenes es el siguiente:

Paso 1. Montar la cavidad de expansidn radial sobre un anillo, sujeto por ambos lados a un
soporte, en este caso a modo de pinza.

Paso 2. Colocar el dispositivo con cdmara fotografica a una distancia fija de la cavidad a
fotografiar, asegurando que el plano y distancia focal se mantienen durante cada toma de
imagen, y que la CER se puede observar completamente dentro de laimagen incluso en estado
“hinchado”. Este paso se representa en la Fig. 19:

Fig. 19. Representacion del montaje de CER para ensayos de medida de hinchado.

Paso 3. Hacer funcionar Endoworm con canalizacidn de aire entre el CER, objeto del ensayo, y
los respectivos conductos internos del prototipo Endoworm. El hecho de que en estos ensayos
la maquina funcione con conexidn a una Unica cavidad de expansién, podria ver alterado el
ciclo de presiones si no se cierran las llaves de conexion a conductos no utilizados.

Paso 4. Interrumpir la secuencia de traslacién (habitualmente avance) indicando por pantalla
que el sistema entre en estado de “fijacién” para realizar una fotografia. De manera estandar,
entre cada fotografia se hace continuar la secuencia de avance para obtener variabilidad de
ia i . Si , u i i X u i
didmetros de hinchado. Sin embargo, en un mismo estado de hinchado, se pueden medir
distintos diametros, ya que el didmetro no es uniforme alrededor de la cavidad cuando esta se
hincha. Por ello, se aumenta el nUmero de muestras de distinto diametro al rotar el eje sobre
el que se sitla el montaje del anillo con la CER en un mismo estado de “fijaciéon”.
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Durante los ensayos, también se realizaron algunas fotografias en estado de avance, ademas de
fijacion, con el objetivo de comprobar simultdneamente si se correspondia la forma de hinchado en
ambos estados para una misma cavidad y bajo las mismas condiciones. El resultado indica que, salvo
en casos excepcionales, es notablemente superior el modo de hinchado en fijacién respecto de avance,
asi como mas fécil de medir.

Por ultimo, su analisis en Matlab® se realiza en tres pasos:

1. Conocer y establecer los parametros intrinsecos de la camara (dispositivo con el que
fotografiamos). Con ayuda de una cuadricula cuyas medidas son conocidas, se realizan
aproximadamente 15 fotografias en diferentes posiciones con los mismos parametros. Asi, el
programa obtiene entre otros, la distancia focal de la cdmaray el error de calibracién.

2. Del conjunto total de imagenes sobre las que se desean realizar mediciones, se selecciona una
y se realiza con ella el calibrado del programa para los pardmetros extrinsecos a la camara,
como es el plano en el que se encuentra el objeto a medir respecto de la cdmara.

3. Una vez se tienen los parametros intrinsecos y extrinsecos, se procede a realizar medidas de
didmetro de hinchado. Para ello, desde un programa de edicién de imagen se obtienen las
coordenadas (en pixeles) de puntos pertenecientes a los extremos del diametro de cada
imagen y se anotan en una hoja de cdlculo. En este caso, se han utilizado cuatro pares de
coordenadas por imagen; es decir, dos didmetros por imagen, con el fin de reducir la
variabilidad de los resultados. El programa de Matlab® convierte las coordenadas de pixeles a
milimetros. Con ello, se pueden calcular las distancias correspondientes a didmetros a partir
de la ecuacién general de la circunferencia (25).

R = ((x; —x1)* + (y2 —y1)?)°® (25)

2.7.2. Medida de Fuerza Maxima

La configuracion de los ensayos, tanto con lubricacién como sin lubricacidn, utiliza para la obtencién
de los resultados un dinamdmetro digital SAUTER® FC 50 y su propio software para descarga de datos
a PC, el software AFH-FAST/FD (Versién 1.0.8.9). Para su utilizacion, se conecta el dinamémetro con
una cuerda de longitud fija al extremo mdvil del modelo intestinal, quedando en la disposicidn que se
observa en la Fig. 20.

Caracteristicas del dinamdmetro Sauter® FC 50 [19]:

- Fondo de escala: 50 Newton.

- Resolucién: 0.01 Newton.

- Precisién de 0.2% de la capacidad total.

- Frecuencia de medicién: 1000 Hz.

- Funcion Peak-Hold que muestra el valor de pico alcanzado.
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Fig. 20. Sistema intestinal lineal y posicion del dinamdémetro para ensayos de fuerza.

Para realizar estos ensayos, el dispositivo se encuentra en posicidon de fijacidon. En esta posicidn, el
sistema se detiene y las dos CER se hinchan, adhiriéndose a las paredes del intestino, mientras que las
CEA se deshinchan. No obstante, estos ensayos de fuerza se han realizado con una uUnica cavidad, como
se observa en la Fig. 21. Esto se debe a que su objetivo es comparar los 3 distintos tipos de CER vy,
ademas cada CER de los dos implicados en el montaje del motor neumatico del prototipo Endoworm,
debe ser capaz individualmente de fijar la localizaciéon anatémica del endoscopio en ciertas etapas de
su secuencia de traslacion.

Fig. 21. CER modificado (tipo 2) sin lubricar durante ensayo de fuerza maxima en el interior del modelo
intestinal.

Un aspecto que se debe tener en cuenta, en relacidn al apartado 2.4.2, es que en el caso de que las
CER estuvieran ya algo hinchadas cuando el usuario da la orden de fijacidn, estas sufren un hinchado
adicional. Esto es debido a que la presidn de la cavidad tiende a estabilizarse en torno a 10 kPa tras el
hinchado, pero el limite del software para considerar un estado “hinchado” es de 20 kPa. Por ello,
entre distintos ensayos es recomendable hacer funcionar el dispositivo hasta encontrarse en la misma
posicidon de inicio dentro de su secuencia de movimiento de traslacion.
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Durante el ensayo de fuerza maxima, el avance del sistema se desea reducir al minimo, por lo cual el

momento en que la CER se desliza en el interior del modelo intestinal, es cuando el ensayo finaliza.

Este evento se produce con mas rapidez y es mas dificil de apreciar visualmente cuando entre

ambas superficies se deposita lubricante, tal como se aprecia en la TABLA IV.

TABLA IV
Interfaz del software AFH-FAST/FD

Estado Lubricacion

Grdfica de Fuerza

Ensayo sin lubricacion

Ensayo con lubricacion

%| o de Fuerza CER=0 Sin ubric:

b ) settings -

Tle
Name of messremerts

(o deFusss CER=0 S s

Force /N

100

50 —

Ensayo de Fuerza CER=0 Sin lubricacién

\
I \

25

b st v

H

Force /N

100

Ensayo de Fuerza CER=0 Con lubricacion

Time/s

Nota: Interfaz del software AFH-FAST/FD durante ensayos con lubricacion (derecha) y sin lubricacién

(izquierda). Al finalizar cada ensayo de fuerza se obtiene una grafica de fuerza [N] en funcién del

tiempo (s), cuyo maximo absoluto es utilizado para posteriores analisis.
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Por ultimo, para realizar las pruebas, se ha tenido en cuenta que las CER no pueden dejarse hinchar
cuanto sea posible, sino que deben respetar un rango de valores que no provoque daino en los tejidos
de un intestino real, y en consecuencia daio al paciente. Por ello, se ha establecido un valor maximo
de 6+0.1cm tolerable de hinchado. Los ultimos ensayos de fuerza incluyeron la medida adicional de
didmetro maximo de hinchado de las cavidades con calibre, habiendo estimado previamente la
configuracion de presiones apropiada de acuerdo a cada tipo de CER. Algunas de las medidas de
didmetro obtenidas se muestran en la Fig. 22. De este modo, se complementa el estudio de su
comportamiento al llenarse de aire, en funcién de la configuracién de presiones y tipo de cavidad.

Fig. 22. Medida de diametro de CER en ensayos de fuerza. A la derecha se representan medidas fuera
del modelo intestinal, mientras que a la izquierda se representa una medida que supera el maximo
deseado en el interior del modelo intestinal.
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2.8. METODOS SEGUIDOS PARA REALIZAR ANALISIS ESTADISTICO EN R

Los datos registrados en cada ensayo de fuerza o de medida de hinchado, se han analizado en R. Para
ello, en ambos casos se han almacenado en un archivo de extensidon “.csv”. Las variables contenidas
en cada archivo atienden a las implicadas en cada tipo de ensayo.

2.8.1. Anadlisis de Resultados de los Ensayos de Hinchado

La medida de didmetro de hinchado en dos formas, fuera y dentro del modelo intestinal, se ha
realizado asi con fines complementarios. Por un lado, observar este comportamiento dentro del
modelo ayuda a relacionar las variables Didmetro y Fuerza, lo cual se ha realizado mediante test de
correlacién de Pearson. Asimismo, se ha facilitado la visualizacidn de los resultados con un diagrama
de cajas y un diagrama de dispersién, en el que se puede diferenciar si las CER con o sin relieve siguen
alguna tendencia o cudl muestra mayor variabilidad. Mas informacién sobre el almacenamiento de
estos datos se puede consultar en el siguiente apartado, ya que las medidas se realizaron
conjuntamente.

Por otro lado, la medida de didmetro en el exterior del modelo intestinal ha permitido analizar una
mayor cantidad de datos en menor tiempo. Al tratar los datos con un programa de Matlab®, se obtiene

4

un archivo con extension “.xIsx”, con el cual se podria trabajar en R, aunque en este caso se ha

transformado en “.csv”. En este archivo se almacenan como variables principales las siguientes:

1. Tipo de CER: 0 (sin modificar), 1 (con relieve tipo 1) o 2 (con relieve tipo 2).
Presidon: 1, 2, 3 o 4 segun el tipo de prueba, tal como se identifican en la TABLA IlIl. Es
importante recordar que se denomina asi por simplificar términos, aunque la presién no sea
directa, sino equivalente a cuentas de tiempo [ms].

3. Milimetros: resultado en milimetros del proceso de andlisis en Matlab® descrito
anteriormente.

Con estos datos, se han calculado la media y desviacidn tipica en milimetros de cada combinacion de
las variables tipo de CER y Presidn. Para calcular la media, se ha utilizado el comando mean() y parala
desviacidn tipica, el comando sd(). Con los valores medios se ha construido una grafica de barras en la
que visualizar la posible relacidon de cada tipo de CER con la variacion de configuracién de “presion”.
En la misma grafica, se afladen barras de error que atienden al error tipico de la media muestral (26),
donde N corresponde al nimero de datos contenidos en el grupo:

ETM = — (26)

Por ultimo, se ha completado el andlisis graficamente con una grafica de cajas con dispersion de los
datos.

2.8.2. Anadlisis de Resultados de los Ensayos de Fuerza

Gracias al software AFH-FAST/FD, se obtiene una grafica en tiempo real durante cada ensayo de fuerza.

III

Las graficas, en formato “.xml”, representan la fuerza ejercida por la CER en posicién de “fijacion” en
funcién del tiempo, desde que se tira del endoscopio al comenzar el ensayo, hasta que este se empieza
a deslizar dentro del modelo intestinal. El conjunto de graficas correspondientes a todos los ensayos,

se almacenan en una misma ubicacidn, con nombre identificativo segln tres variables principales:
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Tipo CER: 0 (sin modificar), 1 (con relieve tipo 1) o 2 (con relieve tipo Il).
Lubricacidn: 0 (sin lubricacién) o 1 (con lubricacién).

3. Numero de ensayo: numero entero equivalente al orden cronoldgico de la realizacién de
ensayos con un mismo valor de las demas variables. Mantener este orden no sélo permite la
identificacion de la gréfica correspondiente, sino también observar el comportamiento de las
cavidades en el trascurso de su utilizacidn, ya que se usa la misma CER en cada ensayo hasta
gue esta se considera inutilizable.

Esta clasificacion permite que, con un script creado en R (extensidn “.R”), se puedan leer todas las
graficas en una ejecucién y registrar para cada ensayo sus datos identificativos junto al valor maximo
de fuerza. El contenido de este script se puede consultar en el ANEJO A. FLUJIOGRAMAS.
Adicionalmente, se han incluido otras variables Utiles para el andlisis de resultados, aunque
prescindibles para identificar las graficas, como la configuracién de presiones por pantalla, o el valor
de didmetro de CER en estado hinchado.

- Configuracion de presiones por pantalla: se utiliza la denominacién A o B como consecuencia

a los cambios de configuracion realizados durante los ensayos. Esto se debe, como se explica
mas adelante, a la necesidad de repetir registros y adaptar la configuracién al comportamiento
de cada tipo de CER.

- Valor de didametro hinchado de CER: para estudiar los resultados de hinchado en el interior del

modelo intestinal, el didmetro maximo se ha medido durante la realizacién de ensayos de
fuerza. Por ello, los valores se han almacenado en el mismo archivo que los de fuerza,
permitiendo asi relacionar ambas variables.

El andlisis realizado a partir de los datos de los ensayos de fuerza se ha basado en la observacién de
distintos diagramas de dispersion y diagramas de cajas. Ademas, con el fin de determinar si existen
diferencias significativas entre los distintos disefios de CER, y en ese caso, concluir cudl de ellos
presenta cualidades favorables, se ha recurrido a los métodos estadisticos de analisis de la varianza y
test-t.
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CAPITULO 3. RESULTADOS Y DISCUSION

3.1. ESPESOR DEL RELIEVE SOBRE LAS NUEVAS CAVIDADES

El espesor de las [dminas de silicona que conforman el relieve de las CER tipo 1 y tipo 2, se ha estimado
mediante la medicién de espesor de las galgas disponibles en el laboratorio, con las que se ha calibrado
la calandra ajustando el espacio disponible entre sus rodillos. El resultado de estas medidas, obtenidas
utilizando un equipo MiniTest 3100, son los indicados en |la TABLA V:

TABLAV
Medida de espesor

Galga n (N2 medidas) Media (um) Desviacion tipica (um)

15 7 182,2 27,4

Nota: Medida del espesor de las galgas utilizadas para fabricar ldminas de silicona Q7-4720 utilizando
un equipo MiniTest 3100.

Con este resultado se aproxima el valor del espesor de las ldminas de silicona, refuerzo de las CER,
teniendo en cuenta que las laminas suelen ser mas delgadas que el espesor que se ha obtenido al
medir la galga. Esto es debido a que la manipulacidn de la silicona antes de su curado es compleja y
esta tiene a estirarse, incluso llegando a romperse. Por ello, el espesor de las laminas se define como
l,,=154.8 um. Este valor se introduce en las siguientes ecuaciones.

3.2. RESULTADOS NUMERICOS DEL MODELO DE HINCHADO DE LAS CER

Las ecuaciones planteadas en el apartado 2.5 se pueden resolver numéricamente al sustituir en ellas
la informacidén disponible. Para silicona Silastic 7-6830, el mdédulo de elasticidad es E; = 0.9 MPa,
mientras que el de la silicona Silastic Q7-4720 es E;, = 0.4 MPa. Ambos datos han sido proporcionados
por el fabricante, Dow Corning®, y medidos segun el procedimiento ASTM D412. El valor del coeficiente
de Poisson de ambos materiales se asume como v = v; = v, = 0.5, de acuerdo a Mott et al. (2008)
[20], y Yang et al. (1999) [21]. Por ultimo, la cantidad de refuerzo y, presente en cada membrana a
considerar, se mantendria constante independientemente del angulo que las ldminas formasen con la
base.
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3.2.1. Relaciones Tension-Deformacidn para cada tipo de CER

Las deformaciones resultantes de aplicar cargas biaxiales sobre una membrana obtenida de una CER
tipo 0, a partir de la expresidn de su matriz de flexibilidad (4) son las siguientes:

1
gyy = E—l . (O'yy -V - O'xx) =1.1": O'yy —0.56- Oxx (27)
1
foc = g (00 = V- 03y) = 11+ 0~ 05633 29
1
yyx:E_l.z.(1+v)-1-yx:3.3-‘[yx (29)
&,, =—0.56- (axx + ayy) (30)

De la misma forma, se pueden obtener las deformaciones en una membrana obtenida a partir de una
CER tipo 1. Para ello, hay que considerar que el término y, , la fraccion en volumen de refuerzo,
depende de las dimensiones de la membrana y el numero de ldminas de refuerzo que se situan sobre
ella. Para comparar los tres modelos numéricamente, se toma una membrana base de dimensiones
determinadas, con L,=24mm, y con 3 |aminas de refuerzo. Sabiendo las dimensiones aproximadas de
la superficie transversal de cada ldmina de refuerzo (l,,=0.155 mmy l,,=4mm), el término y, podria
calcularse segun la siguiente ecuacion:

=Sz_y= N'lzZ'ZZX _ 30.1554‘
X2 S, Td Ly +N Iy Ly 03-24+3-0155-4

=0.21 (31)

Ahora el término y, se puede sustituir en las ecuaciones que siguen, para obtener el mddulo elastico
2
y el coeficiente de Poisson en cada direccidn principal:

E,=E -(1—x2)+ Ey x, =0.795MPa (32)
E e 0.713 MP

= = . a 33
Y OE-(A-x)+E x (33)
Vyx=V'X2+V'(1_X2)=0-5 (34)

Ey
Vyy = Vyy * o = 0.45 (35)

y

G = ¢ (G2 +Gy) +xz- (G2 — Gy)
rx V(G +G) = xz (G, —Gy)

= 0.25 MPa (36)

Con estos valores, las deformaciones de la membrana con relieve en paralelo al eje del endoscopio
serian:
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1 Vyy
Eyy = ?y “Oyy — ?x “Oxx = 1.26 - 0y, —0.63 - 0y (37)
1 Vyx
Exx = A * Oyy 7 Oyy = 1.4 -0y — 0.63 - 0y, (38)
x y
1
Yyx = G “Tyx = 4- Tyx (39)
yx

Por ultimo, queda obtener las deformaciones en una membrana obtenida de una CER tipo 2. Para ello,
en primer lugar, deberian obtenerse las deformaciones en las direcciones locales, con las
caracteristicas mecanicas siguientes:

Ey= Ei-(1—x2) + Ez- x2 = 0.795 MPa (40
Ei-(1+2-6-
E = — ( B-x) = 0.85 MPa; B = —0.227 (41)
1+8-x
42)
G+ G+ )2 (G, —G (
Gua= G- o2t )T (G = G1) o0 yp,
(G +Gy) —x2 (G —Gy)
va=v-x2tv-(1—x2) =05 )
<EA> 0.53 (44)
VA = VM |l — | = .
R E,
Sustituyendo estos valores en las siguientes expresiones, resulta:
1 vlp_
Eun = Fu "Oun E, oy =126 -0y, — 0.62- 0y, (45)
1 L)
aar = E "0a T Fu "oy = 11803, — 0.63 - g, (46)
! 4
Ym =7 Tu=4"Tu 47
"= ’ (47)

Finalmente, para obtener dichas deformaciones en las direcciones globales, es necesario conocer la

matriz de flexibilidad global [S], segtn se indicaba en la ecuacién (18). Las matrices de transformacion
[T.]y [T,], para un angulo 6=452 se muestran a continuacion:

0.5 05 1 0.5 05 0.5
[T,]=]05 05 —1;[Tg]=!0.5 0.5 —0.5] (48)
~05 05 0 -1 1 0

De este modo, se obtiene [S] y con esta matriz, las deformaciones en las direcciones globales:
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. 12975 —0.702 0.035
[ST=I[T.]"*-[S]-[T,] = |-0.702 12975 0.035 (49)
0.045  0.045  3.69

gyy = 1.2975 - gy, — 0.702 - Gy + 0.035 - 7, (50)
xx = 1.2975 - 0, — 0.702 - 5y, + 0.035 - 7, (51)
Yyx = 0.045 - 0y + 0.045 - 0y, + 3.69 - 7, (52)

Tras obtener los resultados de las deformaciones para cada modelo de membrana, en la TABLA VI se
resumen las deformaciones que se obtendrian si las tensiones normales a cada superficie fueran
iguales (o = gy = dy,). Con esta tabla, se pretende poder comparar facilmente en qué modelo se
obtendrian mayores deformaciones. Las tensiones tangenciales 7,, no se han tenido en cuenta,
considerando que, en comparacion con las normales, estas pueden ser despreciables.

TABLA VI
Resumen de deformaciones en cada membrana

Modelo Deformacion &, Deformacion &,
Sin relieve 0.54-0 0.54-0
Relieve recto 0.63-0 0.77-0
Relieve dngulo & 0.596-0 0.596-0

Nota: Se muestran los resultados del analisis de deformaciones en cada modelo de membrana,
considerando 0 = 0yy = 0y,.

Comparando las deformaciones resultantes para cada modelo, la menor deformacién se obtiene con
el modelo original, el de las CER sin relieve. Sin embargo, es de interés seguir considerando el estudio
de la capacidad de agarre de modelos con relieve, por lo cual la comparacién entre estos dos modelos
es necesaria. De ellos, el modelo con relieve orientado en un dngulo 6=452 con la membrana se
observa favorable frente al relieve recto, ya que consigue menores deformaciones en las dos
direcciones principales y estas son iguales entre si, como ocurre en el modelo sin relieve.
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3.2.2. Relacion Diametro-Presion en Estado Hinchado

Como se anticipaba en el subapartado 2.5.4, la diferencia de presidn entre el interior y el exterior de
un globo esta relacionada con la variacion del radio que sufre al hincharse. Al tratarse de una CER, se
toma el valor de su radio maximo en reposo, Ry=17 mm. Este aumenta al llenarse de aire la cavidad
hasta alcanzar un valor aproximado a R=3 cm. Para obtener t. segln la ecuacién (23), ademas de estos
valores, se toman como constantes s,=3 Bar y s_=-0.3 Bar, por mostrar dichos valores buenos
resultados — a temperatura ambiente — de acuerdo a Miiller y Strehlow (2004) [15].

t=s, - <(R%>2 ) <%)4> s ((%)2 _ (%)4> = 11.85 Bar (53)

Esta relacion entre radio y presidn se podria utilizar en la programacion del dispositivo Endoworm para
calcular la presiéon requerida para alcanzar distintos radios. Para ello, habria de considerarse también
gue la presiéon medida en el dispositivo, y programable por pantalla, no es la absoluta de cada cavidad.
Del mismo modo, sustituyendo en la ecuacién (24) los mismos valores y el del espesor de la CER sin
relieve dy=0.3 mm, resulta la relacién entre la presién y el radio de la CER cuando se llena de aire hasta
alcanzar cualquier R. Las unidades de la presion resultante serian Bar.

=g (7)) (- (D@ &

La Fig. 23 muestra graficamente esta misma relacion. En esta figura se comprueba que la morfologia
de la gréfica obtenida es similar a la que obtienen Miiller y Strehlow (2004) [15].

Relacion Presion-Radio en el Hinchado de la CER

80+

70+

G0

404

Presion [mbar]

10

0 1 2 3 4
R/ R,

)]
=

Fig. 23. Relacion presidn-radio en el proceso de hinchado de las cavidades de expansidn radial.
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Considerando el valor de radio maximo R=3 cm, resulta la diferencia de presién entre el interior y el
exterior de la CER cuando se llena de aire hasta dicho radio:

[p]1(R = 30mm) = 76.08 mBar (55)

Como se observa en la figura, aunque la relacion genérica tendria un tramo de pendiente decreciente
entre el inicial y el final, ambos de pendiente ascendente, los valores interesantes para el dispositivo
Endoworm son los que se encuentran en el primero de los tramos. Es decir, los valores de presién que
se deben poder alcanzar son los menores a 76.08 mbar.

3.3. RESULTADOS DE LA MEDIDA DE HINCHADO DE LAS CAVIDADES

La observacion del comportamiento de cada tipo de CER al llenarse de aire permite discernir entre
ellos, en el caso de que existan diferencias entre los tres disefios. Esto puede considerarse de manera
complementaria o independiente a los ensayos de fuerza, y por ello se han realizado medidas de
didmetro en estado hinchado tanto fuera como dentro del modelo intestinal, asi como un estudio de
la relacidn entre las variables Fuerza y Didmetro, en funcidon de si las cavidades presentan o no relieve
en superficie.

3.3.1. Medidas de Diametro en Ensayos de Fuerza. Andlisis Estadistico con R

Adicionalmente a la medida de fuerza méaxima con dinamdmetro, se tomaron medidas de diametro
maximo de hinchado con calibre durante el Gltimo registro de datos correspondientes a CER tipo O (sin
modificaciones) y tipo 2 (modificacion con relieve orientado 459 respecto al eje del endoscopio). Estas
medidas permitieron, a priori, fijar una configuracién presiones en el dispositivo con la que no se
superase un didmetro critico que pudiera ocasionar dafios en un intestino real.

Sin embargo, la Fig. 24, muestra también que existe cierta incertidumbre respecto al didametro que se
puede obtener con una misma cavidad y configuracidn en el transcurso de distintos ciclos consecutivos
de trabajo. Habiendo fijado una linea horizontal en el valor de didmetro maximo deseado, los datos se
observan dispersos a ambos lados de ella. Los ensayos con CER tipo 0, alcanzan valores de fuerza
superiores a los CER tipo 2 que, a pesar de ello, se mantienen mas proximos entre si a lo largo del eje
horizontal. Respecto al didmetro, destaca que 3 valores obtenidos de CER tipo 2 se mantienen en el
valor esperado (6 cm), y con valores muy similares de fuerza. Ademas, los valores de diametro mds
alejados del limite impuesto, son los de CER tipo 0.

La configuracién de presiones de CEA y del sistema, en ensayos con CER tipo 0, se fijo en valores
considerablemente menores que sus respectivos valores en ensayos con CER tipo 2, manteniendo
entre si la misma diferencia en ambos casos. A pesar de ello, las cavidades sin relieve han presentado
un comportamiento mas aleatorio e impredecible que las que si tienen relieve. A simple vista, la
tendencia que aparentan seguir los datos de CER tipo 2 es la esperada entre ambas variables, con
valores de diametro mayores al aumentar la fuerza. Por el contrario, la de CER sin modificaciones tiene
un comportamiento mas aleatorio para el nimero de muestras disponible, lo cual podria deberse a
que, tras alcanzar un valor de fuerza demasiado alto, los siguientes valores comienzan a decrecer.
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Relacion entre diametro y fuerza en ensayos dentro de modelo intestinal

6.4+ &
L}
]
@
o
6.2
E
A ® Tipo de CER
.E ® 2 CERO
5 ~ . @ CER2
= 60 =
o & @
)
@
5.8
@
5 6 7
Fuerza [N]

Fig. 24. Relacidn entre medidas de didmetro maximo de hinchado y fuerza mdxima en ensayos dentro de

modelo intestinal. CER tipo 0 y tipo 2.

Teniendo en cuenta estos valores, se puede entender que es mas fiable trabajar con CER con
modificaciones de relieve en lugar de CER de superficie lisa, con motivo de que el usuario del

dispositivo pueda predecir y controlar mejor su comportamiento. Estos razonamientos se apoyan en
la Fig. 25, que se muestra a continuacion.

6.4

6.2

6.0

Diametro [em]

5.8

Resultados de diametro maximo en ensayos de fuerza

CERO

Tipo de CER

CER2

Fig. 25. Comparacién medidas de didametro maximo de hinchado entre CER tipo 0y tipo 2, en ensayos de fuerza
con lubricacién. Mediana representada como linea horizontal y media con el simbolo "+".
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No existe una diferencia significativa entre ambos grupos de estudio, pero este hecho es positivo en
relacion al dispositivo Endoworm, ya que se confirma que es capaz de fijar la fuerza a la que se somete
el intestino, préxima a un valor deseado, lo cual era el objetivo de establecer en cada tipo de ensayo
la configuracidn de presiones adecuada. En consecuencia, las diferencias entre los dos tipos de ensayo
se deben considerar para un mejor establecimiento de lineas futuras de investigacion.

Los resultados obtenidos de las medidas con CER sin modificaciones, revelan una mayor variabilidad
gue los conseguidos con CER tipo 2. A pesar de que el registro de estos ultimos datos, incluyen datos
andémalos, su mediana se ajusta mejor al valor de didmetro deseado, 6 cm, al igual que se mantienen
mas proximos los valores de media y mediana. Debido a ello, la variabilidad observada se atribuye a
las diferentes cavidades, principalmente.

Asimismo, el conjunto de datos resultantes de estos ultimos registros, se mantienen dentro de un
rango mas acotado que los que se desarrollan en 3.3.3. Esto podria confirmar que, tras haber
establecido el Ultimo criterio de configuracién de presiones por pantalla, la variabilidad de diametros
de hinchado se consigue disminuir. Sin embargo, también es un factor importante que estos registros
se han llevado a cabo en el interior del modelo intestinal, y no al aire libre, lo cual limita la capacidad
de hinchado de las cavidades.

3.3.2. Correlacion entre Variables Fuerza y Diametro

Para analizar analiticamente si ambas variables, fuerza y didmetro, estan asociadas, se puede utilizar
la correlacién de Pearson. En la Fig. 26 se muestran ordenados los resultados de test de correlacion
entre el conjunto de datos total, y los correspondientes a cada tipo de CER por separado. En ellos se
confirma que el p-valor es en todos los casos superior a 0.05, por lo que no existen evidencias
suficientes para confirmar que ambas variables estén relacionadas.

Sin embargo, cabe destacar que el estudio realizado con los datos de CER tipo 2 presenta el menor
valor p=0.1486, que en comparacion con el valor obtenido de los datos de CER sin modificaciones
indica ser mas significativo, y que concuerda con lo argumentado anteriormente. Asimismo, el mayor
coeficiente de Pearson de entre los tres tests es el correspondiente al test limitado a datos de CER con
relieve modificado, cor=0.4919653.
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Pearson’'s product-moment correlation

data: Diametro and Fuerza
t = 0.15656, df = 18, p-value = 0.8773
alternative hypothesis: true correlation is neot equal to O
95 percent confidence interval:
-0.4123730 0.4717004
sample estimates:

cor
0.03BB7733
= cor.test(Diametro[CER=="CER 0"], Fuerza[CEr=="CER 0"], use = "complete.obs', method = '"pears
on')

Pearson's product-moment correlation
data: Diametro[CER == "CER 0"] and Fuerzal[CER == "CER 0"]

t = -0.51681, df = 8, p-value = 0.6193
alternative hypothesis: true correlation is not equal to O
95 percent confidence interval:
-0.7270844 0.5072943
sample estimates:

cor
-0.1797429
= cor.test(Diametro[CER=="CER 2"], Fuerza[CeEr=="CER 2"], use = "complete.obs', method = '"pears
on’)

Pearson's product-moment correlation
data: Diametro[CER == "CER 2"] and Fuerzal[CER == "CER 2"]

t = 1.5983, df = 8, p-value = 0.14886
alternative hypothesis: true correlation is not equal to O
95 percent confidence interval:
-0.1994376 0.8563374
sample estimates:
cor
0.4919653

Fig. 26. Test de correlacion de Pearson entre las variables Fuerza y Diametro.

Para mejorar el ajuste de la relacién lineal entre ambas variables, se puede repetir el test asegurando
qgue no hay presencia de datos andmalos. En este caso, Unicamente se detecta un dato anédmalo por
su valor de fuerza. Este dato corresponde al ensayo con CER tipo 0 en el cual con 6.07cm de didmetro
se obtuvo un valor de 7.47N de fuerza. Eliminando este dato, se obtiene la misma conclusién del test.

3.3.3. Anadlisis de Resultados del Calibrado con Matlab

El método de medida de didmetro de hinchado con Matlab® ha permitido conseguir un set de datos
muy amplio que incluye datos de todas las combinaciones hasta el momento de cada tipo de CER con
4 configuraciones de presion diferentes, si bien cabe recordar que en estas 4 configuraciones se
mantenian constantes las presiones de CEA y del sistema y se hacia variar entre ellas Unicamente la
“presidon” de las CER, entendida como conversién de medida tiempo.

El calibrado de este método es muy sensible, y el proceso en general es muy lento, lo cual obstaculiza
que la repeticién de medidas se pueda hacer sin perder la optimizacidn de recursos. En este caso, se
obtuvo un error de calibrado superior al deseado, lo cual implica que desde un primer momento las
medidas incluyen un margen de error demasiado alto. A pesar de esto, las medidas se consideran
validas porque su finalidad es comparar valores de magnitud centimetros, mientras que el error de
calibrado considera diferencias de pixeles. Por su parte, las CER son recursos limitados y no se podria
haber conseguido la cantidad de muestras de la que actualmente se dispone sin haberlas reutilizado
en progresivas medidas, ademas del coste temporal que esto supondria.
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A continuacién, en la Fig. 27 se muestran los valores medios de diametro maximo de hinchado
obtenidos para cada combincacién de CER y configuracidn de presidon. A simple vista, llama la atencién
qgue no hay un claro aumento de diametro de hinchado a medida que aumenta la presidn, ya que por
ejemplo la media obtenida con CER tipo Oy presidn 2 es superior a la obtenida con CER tipo 0y las dos
configuraciones de presién siguientes. De igual forma, el valor medio de diametro alcanzado con CER
tipo 1y configuracién de presion 3 es superior al conseguido con este mismo tipo de CER y presién 4.
El Unico tipo de cavidad que muestra una aparente progresién ascendente de diametro maximo al
aumentar la configuracién de presién por pantalla, el el tipo 2.

Medida de diametro de hinchado fuera de modelo intestinal

90

80

£ Tipo de CER
E

P [ ]cero
=

3 B cert
5o H cere2

60

2 3
Configuracion de Presion

Fig. 27. Comparacién de valores medios de diametro de hinchado en distintas configuraciones de presion.
Agrupacion por tipo de CER.

El error observado no es igual para cada conjunto de datos, pero un aspecto a destacar es que el grupo
que parece tener menor error es el de CER con modificaciones tipo 1, y el que mas, CER sin
modificaciones.

Comparando Unicamente los resultados obtenidos para la primera y ultima configuracion de presién,
podria confirmarse una tendencia de aumento en el diametro de hinchado con respecto al aumento
de presién. Sin embargo, como se muestra en la Fig. 28, no existen diferencias significativas entre
ninguno de los subgrupos. Ademas, existen datos andmalos. Por otra parte, observando el
comportamiento de cada tipo de CER en los distintos ensayos, destaca el hecho de que la variabilidad
de resultados del CER tipo 0 parece disminuir al aumentar la configuracién de presién, mientras los
dos tipos de CER con modificaciones presentan una variabilidad mas uniforme en cada una de las 4
configuraciones.
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Resultados de medida de diametro maximo en distintas configuraciones del dispositivo

CERO CERA1 CER 2
160 1 £
140
— Configuracion
E 1201 de Presion
o B 1
g ‘ BE 2
£ s
f 1004
-y
' |
801 L
A
A2 '[
60
1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Configuracion de Presion

Fig. 28. Resultados de diametro maximo de hinchado, agrupados por tipo de CER, en ensayos con CER al aire
libre. Mediana representada como linea horizontal y media con el simbolo "+".

La falta de diferencias significativas en los resultados obtenidos se debe principalmente a haber
diferenciado entre presiones muy similares, ya que el nivel de control que se pretende alcanzar con el
dispositivo Endoworm sobre estas variables es muy preciso. Cabe la posibilidad de que entre las
configuraciones de presion estudiadas se obtuvieran resultados mas reveladores de haber establecido
una menor diferencia entre presiones de CEA y del sistema. Sin embargo, esta era alta. Aun asi, las

conclusiones obtenidas de este apartado apoyan a los resultados de didmetro estudiados junto a
ensayos de fuerza.
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3.4. RESULTADOS DE LOS ENSAYOS DE FUERZA MAXIMA

La Fig. 29 representa el conjunto de valores maximos de fuerza (N) obtenidos en el conjunto de
ensayos, a lo largo del eje x, pudiéndose diferenciar aquellos realizados con cada tipo de CER (eje y),
asi como los ensayos con lubricacién o sin lubricacién, en el eje z. A simple vista, destacan dos hechos,
ya que los ensayos sin lubricacién alcanzan valores mucho mas altos de fuerza, pero a la vez presentan
mayor variabilidad que los que si incluian lubricante.

Fig. 29. Imagen tridimensional de los resultados de fuerza maxima. El eje x representa valores de fuerza
(Newton), el eje y los 3 tipos de CER, y el eje z distingue los ensayos realizados con o sin lubricacion.

La notable variabilidad de resultados obtenidos tras los ensayos sin lubricante, es un resultado que
induce, en primer lugar, a pensar que se debe a la Unica causa que es la utilizacion de lubricante, lo
cual es un razonamiento que se puede apoyar con explicaciones de los posteriores subapartados. No
obstante, existen potenciales causas adicionales que podrian sumarse a la ya mencionada.

- Modelo intestinal. Progresivos ensayos sin lubricacidn repercutieron en la aparicién de marcas

de deterioro en el modelo lineal utilizado. Por esta razén el modelo se cambidé por uno nuevo
antes de realizar los ensayos con lubricante. A pesar de ello, se considera que en este aspecto
los ensayos fueron desarrollados en las mismas condiciones, por ser ambos modelos
intestinales del mismo material y dimensiones.

- Reparacién de defectos de CER. Los defectos detectados sobre la superficie de las cavidades

se reparan afiadiendo silicona sobre ellos y curandola, de forma que el espesor de la superficie
incrementa en dicha zona y en consecuencia se afiade cierto relieve que, por simplificacion,
no se tiene en cuenta al analizar resultados.
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- Orden de realizacidn de ensayos. Dando prioridad en importancia para analisis de resultados

a los ensayos que incluyen lubricacidn, se comenzé por aquellos sin lubricacidon. Esto es asi
porque los que contemplan el efecto del lubricante son mas fieles a la realidad. De este modo,
se conseguia familiarizacién del usuario con el funcionamiento del dispositivo y una
comprension practica del mismo, necesaria para saber como configurarlo para tener el mismo
ciclo de presiones en cada ensayo.

El entrenamiento del usuario permitié agudizar la configuracién por pantalla, asi como el ciclo
de presiones existente en cada ensayo.

Tras completar el proceso de registro de datos de fuerza méxima para el conjunto de casos que se
deseaba estudiar, se realizd un andlisis de los resultados obtenidos, los cuales habian sido realizados
con una configuracion ‘A’ del dispositivo, que mantenia una diferencia entre presidon de CEA y del
sistema por pantalla de aproximadamente 100 unidades, estando la presién del sistema en su maximo
valor permitido en pantalla.

Con vista a reducir la variabilidad de resultados, y en coherencia con el apartado 2.4.2Software, se
decidio repetir los ensayos en los cuales influia la actuacién de lubricante con una nueva configuracién
de presiones por pantalla en el dispositivo. En esta nueva configuracién, la diferencia entre la presién
de las CEA y del sistema se reduce por pantalla al iniciar cada ensayo. No obstante, como se explica
mas adelante, no se ha utilizado una Unica configuracion, sino varias que cumplen ese requerimiento,
englobadas bajo la denominacién de configuracion ‘B’. Los resultados se desarrollan en el apartado
Configuracion B. Repeticion de Registros.

3.4.1. Ensayos Sin Lubricacion

La TABLA IV mostraba que, en las graficas de ensayos desarrollados sin lubricante,
independientemente del tipo de CER, se puede apreciar que la subida en el eje vertical es progresiva,
atendiendo a la fuerza ejercida por el usuario en direccion opuesta al dinamémetro a lo largo del
tiempo, hasta llegar a un nivel en el que suele parecer estabilizarse. Esta fuerza cesa cuando se percibe
visualmente que la superficie de la cavidad de expansidn en contacto con el modelo intestinal, desliza
sobre la superficie de éste.

Sin embargo, no es facil detectar de forma precisa cuando este deslizamiento ocurre, ya que primero
la superficie hinchada y el aire encerrado dentro de ella, se deforman en direccién opuesta a la fuerza
ejercida por el usuario, provocando un posible factor de error que consiste en la decisién del usuario
en cuanto al momento que deja de ejercer dicha fuerza por considerar que ha comenzado el
deslizamiento entre superficies de contacto. Este factor podria relacionarse con el tramo final de cada
ascenso en la morfologia de la grafica, en el que la fuerza tiende a estabilizarse y se podria considerar
que se ha obtenido el valor maximo del ensayo, cuando a veces se pueden obtener valores de fuerza
algo mayores. Es este mismo momento en el que se cambia el estado del dispositivo de posicion de
fijacidn a posicion de avance o parada para realizar nuevos ciclos y ensayos.

A pesar de la posible influencia de este error sobre el valor de los datos registrados, en siguientes
apartados se apoya el argumento de que no es necesario conseguir la fuerza maxima posible siempre,
sino Unicamente en estos ensayos con el fin de comparar las capacidades de fijacion de las distintas
cavidades. Esto es, en ensayos que simulen un entorno real, interesa alcanzar valores de fuerza que
no impliquen que la cavidad se hinche mas de lo que puede soportar el intestino sin sufrir dafios.
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El evento que se ha detectado mas recurrente en estos ensayos, es que las CER estallan o empiezan a
alcanzar valores progresivamente mas bajos tras alcanzan un valor de fuerza notablemente alto. Una
causa considerada potencialmente probable para dicha observacion, es la apariencia de defectos en la
superficie de las cavidades, que ocasionan pérdidas de aire. La relacién causal de este evento no se
conoce en detalle, si bien cabe destacar que existe una alta probabilidad de que el rozamiento entre
la superficie de una CER y la del modelo intestinal provoque el desprendimiento de silicona que podria
formar parte de la reparacion de defectos anteriormente detectados.

Este comportamiento es apreciable en la Fig. 30, donde se muestran los valores de fuerza maxima
obtenidos en cada ensayo realizado sin lubricacidn, ordenados temporalmente. Situar los valores en
orden temporal permite observar el comportamiento de una misma cavidad en sucesivos ensayos. En
esta grafica, se aprecia que los ensayos con CER tipos 0 y 2 presentan una tendencia a valores
progresivamente menores después de haber alcanzado un mdaximo absoluto demasiado alto. Esto es
facilmente observable al haber ajustado los datos a una regresién local LOESS, que revela las
caracteristicas que pueden componer los datos, sus tendencias o ciclos, dando peso a los valores que
se encuentran mas préximos entre si por asumir que son mas parecidos que el resto [20][22]. En este
caso, la ventana con la que se ha realizado la regresién abarca el 30% de datos en el entorno de cada
uno de los datos estudiados. Para obtener resultados 6ptimos con esta regresion, seria recomendable
aumentar el nimero muestral.

Resultados finales de fuerza en ensayos sin lubricacion

CERD CERA1 CER2

254
= 20 Tipo de CER
Ezﬂ ipo de
= CER tipo 0
N
E ¢ CERtipo 1
w5 CER tipo 2

10

2 4 & & 10 2 4 & 8 1 2 4 6 8 10

Nuamero del ensayo

Fig. 30. Comparacién de resultados en funcidn del tipo de CER en ensayos sin lubricacion. Regresion local LOESS
entre fuerza (N) y cantidad de ensayos realizados con la misma cavidad.
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3.4.2. Analisis Estadistico

Para analizar estadisticamente los resultados anteriormente comentados se necesita evaluar el
cumplimiento de los tres requisitos de la estadistica cldsica: normalidad, homogeneidad e
independencia. La evaluacidn de estos tres supuestos respecto al nimero de muestras de los ensayos
realizados con y sin lubricacién para cada tipo de CER, se ilustra en la Fig. 31.

Al contrastar la normalidad utilizando el test Shapiro Wilk en R, se obtiene un valor-p=0.2909, superior
a 0.05, que permite aceptar la consideracidén de que los datos siguen una distribucién normal y, por
ello, se puede utilizar para el andlisis un tipo de prueba paramétrica. Por su parte, la homocedasticidad
se ha contrastado con el test de Bartlett y se ha obtenido un valor-p=0.6269, también superior a 0.05,
gue indica que no hay evidencias suficientes para rechazar la hipétesis nula de igualdad de varianzas
entre grupos.

Independencia Normalidad

Residuos
o
o
P
©
o
Cuantiles muestra

Residuos

Nimero de ensaya

Homocedasticidad

CER1

Tipo de CER

CER 2

Frecuencia

Cuantiles tedricos

Normalidad

— |

r T T 1
-6 0 3 10

Residuos

Fig. 31. Evaluacion de normalidad, homogeneidad e independencia de los datos en ensayos con y sin lubricacion.

Habiendo confirmado el cumplimiento de todos los requerimientos, la prueba que se elige para
comparar los subgrupos de datos es el andlisis de varianza o ANOVA. En este caso, se trata de un
ANOVA multifactorial con las siguientes caracteristicas:

- Variable respuesta: valor de fuerza maxima registrado en cada ensayo.
- Factores:

- Tipo de CER: niveles 0, 1 0 2.

- Lubricacién: Si (1) o No (0)

Como resultado, en la TABLA VII se comprueba que el factor Lubricacién es muy significativo, ya que
su p-valor<2-e%® es muy inferior, en este caso, a 0.001. Por el contrario, el factor Tipo de CER no resulta
significativo. Por parte del efecto de la lubricacién, el efecto es el esperado, y por ello de menor interés
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qgue el factor restante. Por ello, se considera de interés seguir analizando el factor Tipo de CER en
posteriores apartados, donde no influyen distintos estados de lubricacion.

TABLA VII
Resumen del ANOVA con dos factores

Suma de Grados de Cuadrado )
Fuente . . Razon-F Valor-P
cuadrados libertad medio
Lubricacion 2242.2 1 2242.5 241.037 <2-e16
Tipo de CER 44.2 2 221 2.376 0.103
Residuos 474.5 51 9.3

Nota: Se muestran los resultados del andlisis de varianza con dos factores: tipo de CER y lubricacién.

3.4.3. Ensayos Con Lubricacion

En este caso, no se considera la influencia de potencial error aportado por la decisién del usuario en
cuanto a dar por terminado el ensayo, ya que no existe un estado de transicién entre fijacién y
deslizamiento en el cual la CER se deforme, de modo que no da lugar a confusidn y los datos se
consideran ma3s fieles a la realidad que los anteriores.

Mientras que en los ensayos sin lubricacién de la TABLA IV se observaba una subida progresiva de
fuerza en el eje temporal, en este caso el efecto de dicho control es practicamente inapreciable. De
este modo, en las graficas que aporta el dinamdmetro se observa el progreso de la fuerza ejercida por
la cavidad, pero este es muy suave y normalmente, alcanza valores menores que un ensayo sin
lubricacion.

En consecuencia, el desarrollo de cada ensayo en estado lubricado es mucho mas rapido que sin
lubricar, por no existir un instante en el que el CER se fije totalmente a las paredes del modelo
intestinal. Por lo tanto, brevemente el usuario percibe deslizamiento entre ambas superficies dando
lugar al fin del ensayo, e indicando una posicidn de avance o parada en el dispositivo para proceder a
realizar un nuevo ciclo.

Los resultados finales obtenidos tras los ensayos con lubricacidn se muestran en la Fig. 32, en la cual
se presentan los datos por subgrupos y colores, en funcién del tipo de CER. Sin embargo, su
consecucién se ha llevado a cabo tras un proceso de repetidos ensayos en el que se ha requerido
realizar progresivos cambios en la forma de adquisicion de datos por parte de la configuracién de
presiones del dispositivo Endoworm. Dichos cambios se desarrollan a continuacion.
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Resultados finales de fuerza en ensayos con lubricacion
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Fig. 32. Comparacion de resultados en funcion del tipo de CER en ensayos con lubricacién.

Configuracién A. Primeros Registros

El conjunto de los resultados adquiridos fue revisado al dar por finalizado el proceso de registro de
datos, y este mostré datos inesperados para un conjunto determinado: los correspondientes a ensayos
realizados con lubricacion y cavidades de expansién radial modificadas de tipo I. Los datos se pueden
observar en la Fig. 33, en la cual, para el subgrupo correspondiente a CER con modificacidn tipo |, se
detectan dos valores de fuerza maxima dentro del conjunto total, que destaca sobre el resto. Ademas,
dichos valores también destacan sobre los subconjuntos de los tipos de CER restantes, con lo cual se
determina que son resultados anémalos sobre el conjunto de ensayos con lubricacion.

Con respecto a los dos valores andmalos, destaca que uno de ellos es el valor obtenido en el primer
ensayo realizado con la CER utilizada en su conjunto de ensayos. Este hecho podria denotar que la CER
sufrid un hinchado superior al deseado, lo cual pudo provocar que en su superficie apareciera un
agujero que no habia anteriormente, o bien se hubiera hecho mas notable un defecto previo no
detectado.
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Resultados de fuerza en ensayos con lubricacién. Configuraciéon A

CERO CER1 CER2
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Fig. 33. Comparacion de resultados con la configuracion A (inicial), en funcion del tipo de CER en ensayos con
lubricacién. Dependencia lineal entre fuerza (N) y cantidad de ensayos realizados con la misma cavidad.

Observando estos datos, destacan también los resultados de fuerza de los demds ensayos en el mismo
subconjunto, ya que la mayoria se mantienen oscilando en un valor inferior a 5 N, si bien el cuarto
valor vuelve a ser andmalo e incluso supera el valor del primer ensayo. Esta relacion implica también
la influencia de la cantidad de aire presente en el dispositivo antes de realizar estos ensayos, pues en
este caso no era adecuada y produjo un llenado de cavidades superior al esperado. No obstante, estos
dos valores anémalos son valores equiparables a los que se obtienen de un ensayo sin lubricacion e,
incluso superiores a los esperados de ese tipo, lo cual induce a que también se hubiese distribuido
insuficiente cantidad de lubricante, como motivo adicional al comentado anteriormente.

Debido a que, durante el registro de datos, en dichos ensayos se noté un comportamiento irregular de
la CER, asi como que se habia utilizado la misma CER en todos los ensayos con estas caracteristicas
(CER modificada tipo 1 y lubricacidn), se decidié repetir este subconjunto de ensayos para completar
los datos totales y poder analizarlos. La Fig. 34 muestra la diferencia de resultados entre la realizacidn
de los primeros registros y su repeticion.
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Resultados de fuerza en ensayos con CER tipo 1y lubricaciéon

-]

o

201

15+

Fuerza [N]

10+

+
5
i)
-+
o o
Inicial con dates anémalos Inicial sin datos anémalos Repeticién de registro
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Fig. 34. Comparacién de resultados de fuerza en CER modificadas tipo 1. Mediana representada como linea
horizontal y media con el simbolo "+".

Una vez repetidos los ensayos, se da por valido el registro realizado por ser significativamente distinto
al anterior, y presentar una variabilidad reducida y, en general, unos resultados que concuerdan con
los alcanzados en el resto de ensayos con lubricante. Sin embargo, en esta ocasidn se plantea una
nueva cuestién que implica repetir todos los registros de datos con lubricante. Esto es, se quiere
comprobar la influencia de la configuracion de presiones del dispositivo por pantalla sobre la
variabilidad de los resultados, puesto que hasta el momento estos datos utilizaban la configuracion ‘A’
anteriormente mencionada.

Suponiendo que la configuracidn que se habia utilizado hasta el momento (configuracion ‘A’) aportaba
variabilidad a los resultados, se decide repetir los ensayos con lubricacion ajustando la diferencia de
presion por pantalla entre el sistema y las CEA, teniendo asi una configuracion ‘B’ del dispositivo. La
diferencia entre ambas presiones disminuye en los Ultimos ensayos realizados, si bien cabe recordar
que esta diferencia es asi al inicio del ensayo, pero varia durante el tiempo que el dispositivo se
encuentra en funcionamiento, y estas variaciones estan fuera del alcance del control del usuario. El
resultado de repetir los tres subconjuntos de registros con lubricacidn se aborda a continuacioén.
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Configuracién B. Repeticidn de Registros

La totalidad de registros se pudo completar nuevamente para aquellos subconjuntos con lubricacion.
No obstante, cabe mencionar las situaciones problematicas que se tuvieron en este proceso. La visidn
general del proceso se resume en la Fig. 35.

Resultados de fuerza segun tipo de CER y configuracidn de registro

CERD CER1 CER2

22 o

[

16
- "
=, o Registro
ﬁ EH Inicial
e <
@ =2 Repeficion 1
E 10 ] Repeticién 2

I
*__*—0— = —

=3

Inicial Repeticién 1 Repeticién 2 Inicial Repeticion 1 Repeticion 2 Inicial Repeticién 1 Repeticién 2
Registro

Fig. 35. Comparacion de resultados de fuerza en ensayos con lubricacion, agrupados por tipo de CER. Mediana
representada como linea horizontal y media con el simbolo "+".

Se aprecia en los tres subgrupos que, la Ultima repeticidn aporta unos datos significativamente
distintos a las anteriores respectivamente, con menor variabilidad y de valores de fuerza mas bajos.
Atendiendo a estos resultados, se puede hacer una comparacion de registros especifico para cada tipo
de CER. A continuacidn, se detallan dichas comparaciones intragrupo siguiendo el orden de su posicién
en la gréfica, de izquierda a derecha:

= CER tipo 0. Para realizar un segundo conjunto de registros con una configuracion ‘B’, se

procedio a realizar la “Repeticidon 1” que se observa en la grafica. Esta no pudo llevarse a cabo,
debido a que en el segundo ensayo la cavidad de expansion radial estalld, quedando
inutilizable. Por ultimo, se realizo la “Repeticion 2” de ensayos modificando las presiones con
el objetivo de no someter a las cavidades al riesgo de estallar.
Esta ultima repeticidn se realizé con una diferencia entre la presion de las CEA y del sistema
de 10 unidades, el doble del minimo permitido. El conjunto de valores de esta nueva
configuracion es:

- CER: 10 cuentas.

- CEA: 195 kPa.

- Sistema: 205 kPa.

Esta ultima configuracion fue establecida para que cada CER en un ensayo no supere 6 cm de
didmetro de hinchado. Para ello, antes de realizar las medidas de fuerza se hicieron pruebas
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midiendo a la vez el didmetro maximo de hinchado de la cavidad. Asimismo, durante cada
ensayo se midié su respectivo didmetro maximo.

= CER tipo 1. Los resultados obtenidos tras la “Repeticidn 2” de este subgrupo de ensayos se
diferencia de sus anteriores registros en la configuracidon del dispositivo, como se habia
explicado tras analizar la diferencia entre los dos primeros registros. Concretamente, los
valores son los que siguen a continuacion:
- CER: 10 cuentas.
- CEA: 255 kPa.
- Sistema: 265 kPa.

En cuanto a esta repeticion, cabe destacar frente a las dos anteriores, que logra reducir la
variabilidad de los resultados, de acuerdo a lo que se pretendia conseguir utilizando una nueva
configuracién de presiones. Sin embargo, no se dispone de medidas de didmetro para este
conjunto de ensayos.

= CER tipo 2. Los resultados correspondientes a la “Repeticién 1” no se consiguieron finalizar,

debido a que el sexto ensayo resulté andmalo respecto a los anteriores. Este hecho revelé un
defecto sobre la superficie de la CER, a pesar de no ser la misma situacion que la comentada
en relacién a la CER tipo 0. Habiendo tenido problemas en dos de tres subgrupos con la
configuraciéon ‘B’, por el mismo motivo mencionado previamente, se repitié una ultima vez el
registro con una nueva CER y con una configuracidn que mantuviese en didmetro maximo de
la CER inferior a 6 cm. La nueva configuracién en ensayos de CER tipo 2 es la siguiente:

- CER: 10 cuentas.

- CEA: 255 kPa.

- Sistema: 265 kPa.

Después de tener en cuenta las caracteristicas de cada subgrupo, se puede observar de nuevo el tltimo
registro (“Repeticidon 2”) de cada tipo de CER en la Fig. 32 y de igual forma el conjunto de todos los
registros se puede comparar en la Fig. 35. Al contrastar los tres tipos de CER en el ultimo registro de
datos, se puede afirmar que la diferencia entre CER sin modificaciones con cada uno de los dos tipos
de CER con modificaciones, no es significativa, a pesar de que si lo es entre los dos registros
correspondientes a cada tipo de CER con modificaciones. Es decir, entre los tipos de CER 1y 2. Esto se
debe a que los resultados de CER sin modificaciones muestran mayor variabilidad en cada repeticién
realizada.

Los resultados de CER tipo 0, o sin modificaciones, también alcanzan generalmente los valores mas
altos de fuerza. Sin embargo, esto no es un resultado favorable, ya que necesitamos valores de fuerza
gue no provoquen un didmetro de hinchado excesivo, tal como se ha comentado anteriormente.
Ademas, la variabilidad de los datos con CER tipo 0 muestra que el control del endoscopista por medio
de la configuracion del dispositivo tiene poca influencia sobre su comportamiento, al contrario de lo
que ocurre con los otros dos tipos de CER. Esto es apreciable al comparar que, con valores menores de
presion, las CER de superficie lisa alcanzan valores de fuerza notablemente mas altos que las que
presentan relieve.
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3.4.4. Anadlisis Estadistico de Ensayos Con Lubricacién

La Fig. 36 ilustra la validacion de un nuevo analisis de varianza, en este caso de un solo factor, al
estudiar Unicamente los datos obtenidos de ensayos con lubricacion.

Residuos

Residuos

00 05 10 15 20

-1.0

00 05 10 15 20

Independencia

Nimero de ensayo

Homocedasticidad
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CER1 CER 2

Tipo de CER

Cuantiles muestra

Frecuencia

00 05 10 15 20

Normalidad

Cuantiles tedricos

Normalidad

-05
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Fig. 36. Evaluacion de normalidad, homogeneidad e independencia de los datos en ensayos con lubricacion.

Al contrastar la normalidad utilizando el test Shapiro-Wilk en R, se obtiene un p-valor=0.7398, que
permite aceptar la consideracién de que los 3 grupos siguen una distribucién normal. Por su parte, la
homocedasticidad se ha contrastado con el test F de Fisher por parejas, y se ha obtenido un p-valor=
0.02397 entre los tipos de CER 0 y 2. Siendo este p-valor inferior a 0.05, se rechaza la hipdtesis nula de
igualdad de varianzas entre estos dos grupos. El p-valor obtenido al evaluar los dos pares de grupos
restantes, respectivamente 0.6832 (entre CER 1y 2) y 0.0582 (entre CER 0 y 1), es en ambos casos
superior a 0.05 y permite aceptar la igualdad de varianzas entre ellos.

Como no se cumple el requisito de homogeneidad entre todos los grupos, ya que las varianzas de cada
grupo no son iguales, se debe utilizar un tipo de técnica que cubra dichos inconvenientes. Sin embargo,
se considera que una prueba ANOVA (andlisis de varianza) podria ser adecuada para este estudio,
debido a que la falta de homogeneidad de varianza entre cada grupo no es muy grande vy, dicha prueba
puede incluir tal condicion.
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En la TABLA VIl se resume la tabla obtenida del ANOVA realizado, donde la variable respuesta es el
valor de fuerza maxima registrado en cada ensayo. Este analisis incluye un Unico factor, el tipo de CER,
con tres niveles: 0, 1y 2.

TABLA VIII
Resumen del ANOVA unifactorial

Suma de Grados de Cuadrado 3
Fuente . . Razon-F Valor-P
cuadrados libertad medio
Tipo de CER 4.167 2 2.0835 4.159 0.0266
Residuos 13.524 27 0.5009

Nota: Se muestran los resultados del andlisis de varianza con un Unico factor: tipo de CER.

Como el p-valor es menor de 0.05, se puede confirmar que existen diferencias significativas con un
nivel de confianza del 95% entre las medias de algunas de las poblaciones estudiadas. Para poder
obtener conclusiones mas determinantes, se realiza un test t por parejas para evaluar la relacidn entre
cada par. Se implementa en R con la funcion pairwise.t.test() y su resultado se muestra en la TABLA IX.

TABLA IX
Resumen del test t a partir de ensayos de fuerza con lubricacion

CER tipo 0 CER tipo 1
CER tipo 1 0.0305 -
CER tipo 2 0.5755 0.0065

Nota: Se muestra la comparacion por pares de resultados de fuerza con lubricacién, mediante test t.
No se realiza ningun ajuste de valor-P.

Se comprueba que existen diferencias significativas entre los datos de CER tipos 0y 1, y entre los datos
de CER tipos 1y 2, dado que su p-valor es menor que 0.05. Por el contrario, entre los grupos CER 0y
CER 2 no se detectan diferencias. No obstante, es este ultimo par de grupos el que no cumple el
requerimiento de homocedasticidad.

Las medias de cada grupo, en cuanto a valor de fuerza maxima alcanzada en ensayos con lubricacion,
son 5.563 para CER 0, 4.691 para CER 1y, 5.361 para CER 2. En consecuencia, se puede afirmar que los
valores de fuerza alcanzados por CER tipo 0 o tipo 2 son superiores a los alcanzados por CER tipo 1,
pero no se dispone de suficientes datos para determinar qué tipo de CER, tipo 0 o tipo 2, alcanza
valores superiores de fuerza.
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CAPITULO 4. CONCLUSIONES

Las modificaciones fisicas realizadas sobre las cavidades de expansion radial del prototipo Endoworm
3.0 han sido visualmente satisfactorias. Ademas, se ha conseguido que el relieve en su superficie se
mantenga tras consecutivos usos y que las CER con modificaciones no tengan mayor tendencia a
romperse que las de superficie lisa. En cuanto al espesor del relieve, se ha procurado mantener dentro
de un rango de valores preestablecido, ya que es dificil obtener un espesor exacto por la compleja de
manipulaciéon de la silicona SILASTIC® Q7-4720 previamente a su curado.

Analiticamente, la comparacidn de los 3 modelos en funcidn del refuerzo ha mostrado caracteristicas
mecanicas mejores para el relieve orientado en un dngulo 6=45¢ que para el relieve paralelo al eje del
endoscopio. Paralelamente, se ha conseguido obtener la relacién entre la presidn y el radio de una
CER durante su hinchado. Esta relacion es muy relevante de cara a definir la programacién de presiones
del dispositivo, especialmente en futuros prototipos.

Los ensayos de medida de didmetro de hinchado de las CER se han desarrollado en dos modalidades,
la primera de ellas en el interior del modelo intestinal, durante ensayos de fuerza, y la segunda en el
exterior del modelo. Ambos se han realizado de manera complementaria y han revelado conclusiones
coherentes entre si. Esto es, las CER con modificaciones en relieve responden mejor a la configuracién
de presidn en cada ensayo, alcanzando valores de fuerza y didmetro esperados. A diferencia de ello,
las CER de superficie lisa aportan gran variabilidad a los resultados, independientemente del tipo de
ensayo y de la configuracién de presiones del dispositivo, lo cual hace que a veces alcancen valores de
didmetro en estado hinchado demasiado elevados.

Los resultados obtenidos en los ensayos de fuerza apoyan la importancia de utilizar lubricante para
simular un ambiente realista durante su realizacién, al ser menor la capacidad de fijacidn entre la pared
del intestino y la superficie de cada CER. Ademas, los ensayos sin lubricacién han mostrado mayor
variabilidad que los restantes, independientemente del tipo de cavidad. Dentro de los ensayos de
fuerza con lubricacién, se comprueba que existen diferencias significativas, con un intervalo de
confianza del 95%, entre los datos de CER tipos 0 y 1, y entre los datos de CER tipos 1 y 2. Por el
contrario, entre los grupos CER 0y CER 2 no se detectan diferencias.
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CAPITULO 5. LINEAS FUTURAS

Los resultados obtenidos en este TFG se incluyen dentro del analisis previo a fabricaciéon de un nuevo
molde de CER. A pesar de que los resultados obtenidos no revelan diferencias significativas entre los
tipos de CER propuestos, durante el proceso de realizacion de este proyecto si se han detectado
posibles necesidades o requerimientos para dicho molde. Este molde debera permitir que se optimicen
los recursos, incluido el tiempo, necesarios para la obtencién de estas cavidades de expansién. En
concreto, seria imprescindible que el molde incorpore la forma del relieve sobre la CER. De este modo,
se conseguiria agilizar todo tipo de ensayo o estudio englobado en el desarrollo del dispositivo
Endoworm, ya que se consigue fabricar cada CER en un Unico proceso y se evita la necesidad de reparar
cavidades defectuosas para su reutilizacion.

En adicidén a esto, se pueden plantear otras propuestas de mejora del prototipo, que se exponen a
continuacién:

1. Nuevas lineas de estudio de disefios de CER deberian seguir considerando la variacién de
formas y tamanos. En concreto, se deberia considerar realizar variaciones a partir de disefos
con relieve, por haber mostrado un comportamiento mads predecible y controlable en distintos
ensayos respecto a las CER de superficie lisa. Por ello, con vista a seguir estudiando mejoras
en el disefio de las CER, el nuevo molde deberia estar conformado por mddulos
independientes. Estos mddulos permitirdn ser reemplazados para fabricar nuevos tipos de
CER, que muestren mejores caracteristicas mecdnicas, sin necesidad de invertir
progresivamente en moldes no definitivos.

2. Lasnuevas lineas de desarrollo del dispositivo Endoworm podrian conseguir una programacion
de presiones mas intuitiva para el usuario haciendo posible conocer la equivalencia entre la
presion medida en el dispositivo y la existente en el interior de las cavidades. Para ello, la
relacion presion-radio obtenida en este TFG se podria estudiar junto a medidas experimentales
y modificaciones del software.

3. Dado que el tiempo recomendable de uso de las siliconas antes de su caducidad es limitado,
seria recomendable fabricar grandes cantidades de CER hasta agotar este material, con el
objetivo de asegurar que este efecto no influye en su rotura. Con un nuevo molde que
disminuya el tiempo de fabricacion de las CER, esto no seria complicado. Sin embargo, para el
desarrollo de este TFG el periodo recomendable de uso de la silicona ha supuesto una gran
preocupacion, ya que no se podia fabricar mas cantidad de CER debido a las limitaciones del
molde.
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4. En cuanto a nuevos ensayos, partiendo del uso de distintos disefios de CER seria interesante
realizar ensayos de replegamiento de las paredes del intestino. Estos ensayos, junto a los de
fuerza maxima, aportarian evidencias sobre la capacidad de agarre o fijacidn de cada tipo de
CER, estudidndolos posteriormente desde un punto de vista estadistico. Ademads, estos
ensayos deberian ser realizados no solo en un modelo intestinal lineal, sino en distintos
medios, como seria dentro de un modelo artificial curvo, o bien ex-vivo utilizando un intestino
de cerdo. Asi, se tendrian resultados no dependientes del medio en el que se realizan dichos
ensayos, ademads de ser progresivamente mas realistas.
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CAPITULO 7. ANEJOS

7.1. ANEJO A. FLUJOGRAMAS

7.1.1. Flujograma de programacion del script para leer archivos .xml que contienen las
medidas del dinamémetro

ObtenerMaximosAuto.R

Cargar paguetes requeridos
library("XML")
library("methods")

!

Asignar directorio
setwd()

Leer archivo ".csv" con el nombre de las variables y crear dataset
“read.csv("FmaxResults.csv", header=TRUE,sep=""dec="")"

'

Crear vector vacio para almacenar valores de fuerza
FuerzasVector <- as.numeric(c())

!

Crear vector que liste los archivos con extension ".xml" ubicados

en el directorio de trabajo
graficas <- c(list.files(pattern = "\l.xml"))

\
Inicializar variable para leer archivos y regitrar valores de fuerza
num <- 1

A

Bucle: leer archivos ".xml" uno a uno y registrar
sus valores en el dataset

Y
Actualizar el archivo ".csv" con los valores del dataset tras leer
todos los ".xml" y guardar
"write.csv(myfile, file = "FmaxR7FEB.csv")"
|
Y

Fin
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7.1.2. Flujograma de programacion del bucle para leer los archivos “.xml” uno aunoy
registrar sus valores en el dataset

Inicio del bucle

"for (graf in graficas){}"

v
Leer archivo ".xml" (grafica obtenida del dinamédmetro) y crear un dataset con sus datos

!

Obtener del titulo de la gréafica si el ensayo incluye lubricacidén o no (valor 1 o 0)

!

Obtener el tipo de CER utilizado en la prueba (valor 0, 1 0 2)

!

Obtener el valor maximo de fuerza registrado en el ensayo

'

Guardar el valor de fuerza en la posicion correspondiente del vector de fuerzas ,
creado fuera del bucle

!

Guardar los datos leidos de cada ensayo en el dataset global

!

Actualizar variable de avance del bucle

!

Fin del bucle
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CUADRO DE MANO DE OBRA
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Cuadro de mano de obra

Num. Cédigo

Denominacion de la Precio Horas
mano de obra

Total

1 MO02

Tutora del Trabajo de Fin de 40,000 18,000 h
Grado responsable de la guia
y comprobacién del proyecto

720,00

2 MOO01

Ingeniero Biomédico 26,800 275,790 h
encargado del realizar las
tareas pertinentes en el
trabajo de fin de grado
"ESTUDIO DEL
COMPORTAMIENTO DE LAS
CAVIDADES DE EXPANSION
RADIAL DEL MOTOR
NEUMATICO DEL SISTEMA
ENDOWORM. VERIFICACION
DE LOS PROTOCOLOS DE
MEDIDA, ANALISIS DE
RESULTADOS Y PROPUESTA
DE MEJORA"

7.391,17

3 MOO03

Técnico de Laboratorio 13,920 1,090 h
responsable de asistir al

Ingeniero Biomédico en la

realizacidn fisica de la

medicién

15,17

Total mano de obra:

8.126,34
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Cuadro de materiales

Num. Cédigo

Denominacion del
material

Precio

Cantidad

Total

1 MTO1

2 MTO6

3 MTO02

4 MTO08

5 MTO05

6 MTO7

7 MTO09

8 MTO03

9 MT04

Juego de Anillos del Prototipo
Endoworm 3.0

Tubo para canalizacidn de aire

Cavidades de expansién axial
(CEA) del proveedor Vention
Medical

Molde de Acero Inoxidable para
fabricacion de CER

Silicona médica Silastic 4720,
sélida en dos partes

Silicona Silastic 6830. Se utiliza
1lg de cada parte AyBdela
silicona para fabricar cada
unidad CER

Juego de galgas de espesor

Soporte para medida de
didmetro de hinchado de CER en
exterior de modelo intestinal

Modelo Intestinal Lineal
compuesto por CIV-Flex TM
Transducer Cover, guia para
limitar movimiento en eje X,
tablones de madera y tubo de
PVC

100,000

7,500

20,000

1,020

0,320

0,277

0,020

0,018

0,018

1,000 ud

244,000 m

3,000 ud

43,600 h

36,000 g

40,000 g

3,090 h

1,000 ud

20,000 h

Total materiales:

100,00

1.830,00

60,00

44,47

11,52

11,08

0,06

0,02

0,36

2.057,51
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Cuadro de maquinaria

Num. Cédigo

Denominacion de la
maquinaria

Precio

Cantidad

Total

1 MQO03

2 MQ02

3 MQO1

4 MQO4

5 MQO5

6 MQO7

7 MQO6

8 MQO08

9 MQO9

10 MQ10

Estufa de vacio para eliminar
burbujas de la silicona

Dinamdmetro SAUTER FC50 para
realizar medidas de fuerza
maxima

Software AFH-FAST compatible
con dinamémetro SAUTER

Estufa para curado de relieve
sobre CER en disefios 1y 2.

Temperatura de uso: 1162C

MiniTest 3100 Coating Thickness
Gauge. Calibre para medir espesor
de las galgas utilizadas en la
fabricacion de laminas de silicona

Ordenador Portatil para
almacenar, analizar y escribir
datos en el desarrollo del
proyecto

Utilizacién de Cdmara Fotografica

Prensa de platos calientes para
presionar y calentar el molde
simultdneamente.

Temperatura de uso: 1409C

Balanza de laboratorio para pesar
cantidad de silicona

Utilizacion de calandra para la
fabricacién de ldminas de
recubrimiento de CER del espesor
deseado

0,830

0,680

0,630

0,582

0,293

0,180

0,150

0,130

0,112

0,110

Total maquinaria:

10,000 h

18,000 h

18,000 h

1,800 h

0,090 h

124,000 h

4,000 h

8,000 h

1,600 h

3,000 h

8,30

12,24

11,34

1,05

0,03

22,32

0,60

1,04

0,18

0,33

57,43
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CUADRO DE PRECIOS N2 1
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Cuadro de precios n? 1

Importe
Ne Designacion
En cifra En letra
(Euros) (Euros)
1 Fabricacion de Cavidades de
Expansién Radial
1.1 ud Fabricacion de CER tipo 0 150,99|CIENTO CINCUENTA EUROS
CON NOVENTAY NUEVE
CENTIMOS

1.2 ud Fabricacion de prototipos 111,88|CIENTO ONCE EUROS CON
CER tipo 1y CER tipo 2 OCHENTA Y OCHO CENTIMOS

1.3 h Medida de Espesor de Galgas 13,71 TRECE EUROS CON SETENTA'Y
para Modificaciones de Relieve UN CENTIMOS
de CER
2 Realizacién de Ensayos de
Fuerza

2.1 ud Medicion de Fuerza en 177,42|CIENTO SETENTA Y SIETE EUROS
Tiempo Real CON CUARENTAY DOS

CENTIMOS
2.2 ud Analisis de Datos de Fuerza 2.881,21|DOS MIL OCHOCIENTOS
OCHENTAY UN EUROS CON
VEINTIUN CENTIMOS
3 Realizacion de Ensayos de
Medida de Hinchado (CER)

3.1 ud Medida de Diametro de 137,23 |CIENTO TREINTA Y SIETE EUROS
Hinchado en Interior de Modelo CON VEINTITRES CENTIMOS
Intestinal

3.2 ud Medida de Didmetro de 221,43|DOSCIENTOS VEINTIUN EUROS
Hinchado en Exterior de Modelo CON CUARENTAY TRES
Intestinal CENTIMOS

3.3 ud Andlisis de Datos de 359,75|TRESCIENTOS CINCUENTA'Y

Hinchado de CER

NUEVE EUROS CON SETENTA Y
CINCO CENTIMOS
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Cuadro de precios n? 1

Importe
Ne Designacion
En cifra En letra
(Euros) (Euros)
4 Otros Gastos
4.1 ud Licencias de software 895,07|OCHOCIENTOS NOVENTA'Y

complementario

CINCO EUROS CON SIETE
CENTIMOS
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CUADRO DE PRECIOS N2 2

Advertencia: Los precios del presente cuadro se aplicardn Unica y exclusivamente en los casos que sea
preciso abonar obras incompletas cuando por rescision u otra causa no lleguen a terminarse las

contratadas, sin que pueda pretenderse la valoracién de cada unidad de obra fraccionada en otra
forma que la establecida en dicho cuadro.
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Cuadro de precios n2 2

Importe
Ne Designacion
Parcial Total
(Euros) (Euros)
1 Fabricacion de Cavidades de Expansion Radial
1.1  |ud Fabricacion de CER tipo 0
(Mano de obra)
Ingeniero Biomédico 4,950 h 26,800 132,66
(Maquinaria)
Estufa de Vacio 0,500 h 0,830 0,42
Prensa de Platos Calientes 0,400 h 0,130 0,05
Balanza 0,050 h 0,112 0,01
(Materiales)
Silicona Silastic 6830 2,000 g 0,277 0,55
Molde de Acero Inoxidable 2,000 h 1,020 2,04
(Resto obra) 10,86
3% Costes indirectos 4,40
150,99
1.2 |ud Fabricacion de prototipos CER tipo 1y CER tipo 2
(Mano de obra)
Ingeniero Biomédico 3,700 h 26,800 99,16
(Maquinaria)
Estufa 0,150 h 0,582 0,09
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Cuadro de precios n2 2

Importe
N2 Designacion
Parcial Total
(Euros) (Euros)
Balanza 0,050 h 0,112 0,01
Calandra 0,250 h 0,110 0,03
(Materiales)
Silicona Silastic 4720 3,000 g 0,320 0,96
Molde de Acero Inoxidable 0,300 h 1,020 0,31
Juego de galgas de espesor 0,250 h 0,020 0,01
(Resto obra) 8,05
3% Costes indirectos 3,26
111,88
1.3 |h Medida de Espesor de Galgas para Modificaciones de Relieve
de CER
(Mano de obra)
Ingeniero Biomédico 0,300 h 26,800 8,04
Técnico de Laboratorio 0,300 h 13,920 4,18
(Maquinaria)
MiniTest 3100 Coating Thickness 0,300 h 0,293 0,09
Gauge
(Materiales)
Juego de galgas de espesor 0,300 h 0,020 0,01
(Resto obra) 0,99
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Cuadro de precios n2 2

Importe
N2 Designacion
Parcial Total
(Euros) (Euros)
3% Costes indirectos 0,40
13,71
2 Realizacion de Ensayos de Fuerza
2.1 |ud Medicidén de Fuerza en Tiempo Real
(Mano de obra)
Ingeniero Biomédico 0,300 h 26,800 8,04
Tutora del Trabajo de Fin de 0,300 h 40,000 12,00
Grado
(Maquinaria)
Software AFH-FAST 0,300 h 0,630 0,19
Dinamoémetro SAUTER FC50 0,300 h 0,680 0,20
Ordenador Portatil 0,300 h 0,180 0,05
(Materiales)
Juego de Anillos del Prototipo 1,000 ud 100,000 100,00
Endoworm 3.0
Cavidades de expansion axial 3,000 ud 3,000 9,00
(CEA)
Modelo Intestinal Lineal 0,300 h 0,018 0,01
Tubo para canalizacidon de aire 4,000 m 7,500 30,00
(Resto obra) 12,76
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Cuadro de precios n2 2

Importe
N2 Designacion
Parcial Total
(Euros) (Euros)
3% Costes indirectos 5,17
177,42
2.2 |ud Andlisis de Datos de Fuerza
(Mano de obra)
Ingeniero Biomédico 96,000 h 26,800, 2.572,80
(Maquinaria)
Ordenador Portéatil 96,000 h 0,180 17,28
(Resto obra) 207,21
3% Costes indirectos 83,92
2.881,21
3 Realizacion de Ensayos de Medida de Hinchado (CER)
3.1 |ud Medida de Diametro de Hinchado en Interior de Modelo
Intestinal
(Mano de obra)
Ingeniero Biomédico 4,300 h 26,800 115,24
(Maquinaria)
Utilizacién de Camara Fotografica 4,000 h 0,150 0,60
(Materiales)
Soporte para CER 1,000 ud 0,018 0,02
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Cuadro de precios n2 2

Importe
N2 Designacion
Parcial Total
(Euros) (Euros)
Tubo para canalizacién de aire 1,000 m 7,500 7,50
(Resto obra) 9,87
3% Costes indirectos 4,00
137,23
3.2 |ud Medida de Diametro de Hinchado en Exterior de Modelo
Intestinal
(Mano de obra)
Ingeniero Biomédico 2,000 h 26,800 53,60
Técnico de Laboratorio 1,000 h 13,920 13,92
(Materiales)
Juego de Anillos del Prototipo 1,000 ud 100,000 100,00
Endoworm 3.0
Cavidades de expansion axial 3,000 ud 3,000 9,00
(CEA)
Modelo Intestinal Lineal 2,000 h 0,018 0,04
Tubo para canalizacion de aire 3,000 m 7,500 22,50
(Resto obra) 15,92
3% Costes indirectos 6,45
221,43
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Cuadro de precios n2 2

Importe
Ne Designacion
Parcial Total
(Euros) (Euros)
3.3  |ud Analisis de Datos de Hinchado de CER
(Mano de obra)
Ingeniero Biomédico 12,000 h 26,800 321,60
(Maquinaria)
Ordenador Portéatil 10,000 h 0,180 1,80
(Resto obra) 25,87
3% Costes indirectos 10,48
359,75
4 Otros Gastos
4.1 |ud Licencias de software complementario
(Medios auxiliares)
Licencia anual de Matlab 1,000 afio 800,000 800,00
Microsoft 365 Personal 1,000 afio 69,000 69,00
3% Costes indirectos 26,07
895,07
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ESTUDIO DEL COMPORTAMIENTO DE LAS CAVIDADES DE EXPANSION RADIAL DEL MOTOR NEUMATICO DEL SISTEMA ENDOWORM.

VERIFICACION DE LOS PROTOCOLOS DE MEDIDA, ANALISIS DE RESULTADOS Y PROPUESTA DE MEJORA

Capitulo Importe
Capitulo 1 Fabricacidn de Cavidades de Expansién Radial 4.366,47
Capitulo 2 Realizacion de Ensayos de Fuerza 13.526,41
Capitulo 3 Realizacion de Ensayos de Medida de Hinchado (CER) 718,41
Capitulo 4 Otros Gastos 895,07
Presupuesto de ejecucién material 19.506,36
13% de gastos generales 2.535,83
6% de beneficio industrial 1.170,38
Suma 23.212,57
21% IVA 4.874,64
Presupuesto de ejecucién por contrata 28.087,21

Asciende el presupuesto de ejecucidn por contrata a la expresada cantidad de VEINTIOCHO MIL

OCHENTA Y SIETE EUROS CON VEINTIUN CENTIMOS.
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