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DESCRIPCION
Programa de control para cirugia oftalmolégica.

La invencion se refiere a un procedimiento para generar un programa de control para cirugia oftalmolégica, a
programas de control para cirugia oftalmoldgica, a un ordenador para el control de un sistema laser oftalmoldgico y a
un soporte de datos con programas de control para cirugia oftalmolégica.

La invencién se explica a continuacion considerando el procedimiento LASIK conocido.

En la técnica oftalmoldgica LASIK se eliminan, o por lo menos se reducen, propiedades de la imagen indeseadas del
ojo mediante una nueva conformacion de la cérnea.

En el procedimiento LASIK se forma, usualmente, una tapita (denominada "flap”) sobre el lado delantero de la
cornea y se abate hacia un lado. En una segunda etapa, se retira en el estroma puesto al descubierto de este modo,
tejido de la cérnea de acuerdo con un llamado perfil de ablacion. Después el flap, el cual ha quedado por un punto
de articulacion (denominado "Hinge") conectado con la cérnea, es abatido y se inicia una cicatrizacién, relativamente
rapida, del tejido.

Para la generacion del flap se dispone en la actualidad esencialmente de dos técnicas:

Por un lado, se guia con un denominado microgueratomo de manera mecanica una cuchilla oscilante a través del
tejido de la cornea, para formar el flap.

De acuerdo con un procedimiento mas avanzado se utiliza también un laser para la generacién del flap. Para ello,
sirven en especial laseres FS (laser de femtosegundos), cuya radiacion es enfocada por debajo de la superficie de la
cérnea en el estroma para dar lugar, en un gran nidmero de puntos situados unos junto a otros, de manera
fotodisruptiva, a una separacion de tejido. Este proceso fotodisruptivo se designa también como LIOB (Laser-
Induced Optical Breakdown) (comp. Juhasz et al. “CORNEAL REFRACTIVE SURGERY UIT FEMTSECOND
LASERS”, IEEE Journal of Selected TOPICS in Quantum Electronics, Vol. 5, n° 4, Julio/Agosto de 1999). Cuando el
enfoque de los impulsos laser da lugar a una densidad de potencia suficiente (energia por unidad de tiempo y de
superficie), la cual esta por encima de un valor umbral determinado, entonces tiene lugar el proceso fotodisruptivo
con una calidad suficiente, es decir lisura del corte y precisién en cuanto a la forma buscada. Con el fin de alcanzar
las intensidades necesarias para ello se utilizan, por regla general, impulsos laser ultracortos, es decir impulsos laser
en la banda de los femtosegundos, abarcando esta designacion usualmente longitudes de impulso inferiores a un
picosegundo, es decir longitudes de impulso comprendidas entre 1 femtosegundo y 999 femtosegundos. El enfoque
del rayo laser tiene lugar al mismo tiempo, por regla general, en la banda de los micrometros.

El documento US 2004/0193704 Al da a conocer un procedimiento, un sistema y un dispositivo para la
fotodisrupcién controlada mediante ordenador del tejido del ojo. Para la generacién del flap se pone a disposicion del
operador de un sistema laser una seleccion de parametros de muestra de flap. Estos pardmetros estén inicializados
con valores por defecto, que pueden ser modificados por el usuario. Mediante la utilizacion de parametros de
muestra de flap seleccionados el software orienta el rayo laser de tal manera que da lugar a un procedimiento
fotodisruptivo. Se le ofrece la posibilidad al usuario de entrar en una ventana de servicio de parametros flap.
Ademas, se pueden introducir datos relativos al paciente, el tratamiento que se tiene la intencion de realizar y el
grosor de la cornea. El software del sistema laser genera, a partir de los datos introducidos, valores para el eje X, Y
y Z para el enfoque del rayo laser para el procedimiento fotodisruptivo.

El documento US 2002/0243112 A1l se refiere a la retirada de tejido del ojo para la correccién de una ametropia
mediante la queratoplastia-lamelar-de femtosegundos. Ademas, se dan a conocer diferentes muestras de ablacion.

La invencion se plantea el problema de proporcionar unos medios, con los cuales se puedan conseguir resultados
de tratamiento oftalmolégico-quirdrgicos mejorados.

Para ello la invencion ensefia un procedimiento para generar un programa de control para la cirugia oftalmolégica,
en especial LASIK, con el cual se puede controlar un sistema laser pulsado para el corte fotodisruptivo de un flap,
obteniéndose el programa mediante las etapas siguientes:

- obtener datos empiricos, los cuales contengan la influencia de las formas de flap y los perfiles de ablacion sobre
resultados refractivos postoperatorios,

- obtener datos de medicién con respecto al ojo que hay que tratar,

- calcular una forma de corte para el corte fotodisruptivo del flap teniendo en cuenta los datos empiricos
mencionados y los datos de medicién mencionados, y
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- generar el programa de control sobre la base de la forma de corte calculada.

La invencién aprovecha, por lo tanto, el conocimiento de que las formas de flap tienen, frecuentemente, una
influencia sobre el resultado de tratamiento refractivo, es decir la capacidad del ojo tratado de generar, tras la
modificacion de sus propiedades de refraccion locales, imagenes nitidas sobre la cérnea o la fovea. En las
operaciones LASIK se calcula, por regla general, un denominado perfil de ablacion mediante técnicas conocidas. La
invencion adapta en especial el diametro del flap u otras dimensiones del flap (en especial la profundidad) al perfil de
ablacién. En especial en el caso de astigmatismos miopes o hipermétropes es ventajoso que el flap presente, en
determinados ejes, un didmetro suficiente, incluida la zona de transicion. Dicho con otras palabras: en un gran
namero de indicaciones es éptimo un flap que no presente simetria de rotacion (circular).

La invencion se basa ademas en el conocimiento adicional de que las formas de corte adaptadas de manera
individual con respecto al flap pueden tener importancia, en lo que al resultado refractivo se refiere, tras la
cicatrizacion del flap con el estroma.

Por este motivo, la invencion abarca también un procedimiento para generar un programa de control para cirugia
oftalmoldgica, con el cual se puede controlar un sistema laser pulsado para el corte fotodisruptivo de un flap, en el
cual el programa de control prevé diametros de flap diferentes para el corte en ejes diferentes.

Al mismo tiempo los dos ejes mencionados con anterioridad estan preferentemente situados perpendicularmente
uno sobre otro. Uno de los ejes discurre usualmente (aunque no siempre) paralelo con respecto a la denominada
articulacion ("Hinge") del flap, es decir el punto en el cual el flap queda conectado con el tejido de la cérnea. Esta
articulacién se podria designar también como “espigén“ o “bisagra”.

Otra variante de la invencidon ensefia un procedimiento para generar un programa de control para la cirugia
oftalmolégica LASIK, con el cual se puede controlar un sistema laser pulsado para el corte fotodisruptivo de un flap,
previendo el programa de control uno o varios resaltes en la forma de flap, con los cuales el flap puede ser anclado,
tras ser abatido, en el tejido de la cérnea.

Las estructuraciones especiales de esta variante de la invencién prevén resaltes en forma de diente o de herradura.

La invencién ensefia la obtencion de datos empiricos, los cuales contienen la influencia de las formas de flap y los
perfiles de ablacion sobre el resultado refractivo postoperatorio. Esto significa que los resultados refractivos, los
cuales se pueden obtener finalmente para diferentes formas de corte, son evaluados en el marco de estudios
clinicos y se obtienen, a continuacion, a partir e ellos resultados empiricos. De esta manera se pueden minimizar en
especial aberraciones Opticas del nivel alto mediante una conformaciéon adecuada para el diametro del flap, en
especial mediante una estructuracion que no presente simetria de rotacion circular del perimetro del flap (teniendo
en cuenta estas definiciones la zona de la articulacién del flap, la cual de manera trivial no tiene simetria de rotacion
circular).

Otra variante de la invencion ensefia un procedimiento para generar un programa de control para cirugia
oftalmolégica LASIK, previendo el programa de control que el didmetro del flap sea menor que el lecho estromal al
cual se bascula de vuelta el flap.

Los dos aspectos de la invencion tratados con anterioridad, es decir los resaltes para el anclaje y la formacion del
diametro de flap es mas pequefio que el lecho estromal, en el cual se abate de vuelta el flap, se refiere en especial
al problema del denominado encogimiento del flap y la formacion de pliegues que la acompafia.

Un encogimiento directamente después del corte o un desplazamiento del flap a causa de efectos biomecanicos
pueden conducir a deformaciones postoperatorias altamente indeseadas en el flap. La generacion de puntos y
cantos de fijaciobn mediante los resaltes mencionados actua en contra de las deformaciones. Con ello, se favorece
ademas un abatimiento fiel a la forma del flap.

A diferencia de la utilizacion de un micoqueratomo mecanico, el control de impulsos laser permite una conformacion
tridimensional del flap y, acompafiado de ello, también una conformacioén tridimensional en la zona del borde del
lecho del estroma que ha quedado, el cual pude quedar invariable en la ablacién siguiente, cuando las
conformaciones predeterminada para la fijacion estan situadas fuera del perfil de ablacion refractivo.

El proceso de encogimiento juega, por regla general, Gnicamente un papel en la fase postoperatoria. Después de
que el flap haya sido rehidratado resulta, en especial durante correcciones de la miopia relativamente grandes o
astigmatismos miopes, que el flap ya no se ajusta al lecho estromal que ha quedado. Por ello, la invencion prevé
para este caso un programa de control la cual hace el diametro del flap, por lo menos en determinadas zonas, méas
pequefio que el diametro correspondiente del lecho estromal.

La invencién abarca también un ordenador programado con los programas de control descritos, el cual controla un
sistema laser pulsado, de forma en si conocida, por ejemplo mediante el principio del galvanémetro.
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A continuacion se explican con mayor detalle, sobre la base del dibujo, ejemplos de formas de realizacion de la
invencién, en los que:

la Figura 1 muestra de manera esquematica, un dispositivo para cirugia oftalmolégica, en especial LASIK,
las Figuras 2 a 5 muestran ejemplos de formas de realizacion esquematicos de formas de corte de flap;

las Figuras 6 a 9 muestran ejemplos de formas de realizacion esquematicos para formas de corte de flap con medios
de anclaje.

La Figura 1 muestra un sistema para la cirugia oftalmoldgica LASIK con un ordenador 10, y un laser 12, el cual emite
un rayo laser 14 pulsado en la banda de los femtosegundos. El ordenador 10 controla tanto el laser 12 como
también un espejo 16, que se puede mover de forma galvanica, con el cual el rayo laser es dirigido sobre el ojo 18
gue hay que tratar. El rayo laser es enfocado, de una manera en si conocida, en el lugar donde el corte 20 debe
conducido a la generacion del flap 22. Mediante el efecto fotodisruptivo descrito mas arriba se forma entonces el flap
22, el cual permanece conectado con el tejido de la cornea a través de una articulacion 24. Esto constituye como tal
el estado de la técnica.

Las Figuras 2 a 5 muestran formas de flap individuales, que dependen de indicaciones individuales.

Las Figuras 2 a 5 muestran en cada caso una coérnea 30 en vista superior. Los contornos del flap estan designados
con el signo de referencia 22. La articulaciéon 24 es, por regla general, rectilinea, como se puede reconocer en cada
caso en las Figuras 2 a 5.

Las Figuras 2 a 5 muestran ademas ejes que estan situados perpendicularmente entre si, es decir un eje 32
empinado ("step axis") y un eje 34 plano ("flat axis"). El eje empinado corresponde a la direccién por encima del flap,
en la cual existen curvaturas mas empinadas (fuertes), el eje plano a la direccion por encima del flap en la cual hay
curvaturas menos duras.

Las Figuras 2 a 5 se refieren a una correccion de astigmatismo con flaps individuales. La Figura 2 muestra un eje
plano en direccién horizontal en una articulacion inferior ("Hinge"). En la Figura 3 el eje plano (34) esta girado 30°+,
asimismo la articulacion 24. En el ejemplo segun la Figura 4 hay de nuevo una articulacion inferior y el eje plano esta
girado 30°+. La Figura 5 muestra por Ultimo de nuevo una articulacion inferior con un eje plano, el cual discurre
verticalmente y que esta perpendicularmente sobre la articulacién 24.

Las Figuras 2 a 5 muestran formas de flap tipicas adaptadas individualmente las cuales, en determinadas
indicaciones establecidas empiricamente y perfiles de ablacion correspondientes que les pertenecen, suministran un
resultado de refraccién 6ptimo tras la cicatrizacion.

Los pardmetros de entrada en este procedimiento son en especial datos biométricos de la cornea del epitelio
(distribucién de grosores) y de la seccién anterior del ojo (p. ej. profundidad de la camara anterior, poder de
refraccion de la cérnea, etc.). Son ademas parametros de entrada tipicos resultados de mediciéon biomecanicos con
diferentes procedimientos de medicién, por ejemplo la constante de Poisson, el médulo de Young, asi como datos
acerca del comportamiento elastico, en especial viscoelastico, de la cérnea. Los datos obtenidos empiricamente
afectan en especial el alisado del epitelio durante el desarrollo postoperatorio y también el perfil de ablacion
utilizado.

Los datos de salida, es decir los “datos empiricos obtenidos”, se refieren a variaciones del diametro y del grosor del
flap dependiendo del perfil de ablacién mencionado. Esto tiene en especial el objetivo de minimizar las aberraciones
Opticas inducidas por la operacion o existentes. Otros datos de salida son una descripcion matematica o una discreta
del flap en una matriz con tres coordenadas espaciales y una especificacion para el curso temporal del corte para la
minimizacion de aberraciones. Los datos se tienen en cuenta preferentemente en un nomograma.

La Figura 6 muestra una estructuracion esencial de un flap 22 con un resalte 22a en forma de diente para el anclaje
en el estroma 36 de la cornea. Esta representado ademas el epitelio 38. La Figura 6 muestra un corte a través de
una zona parcial de la cérnea, en la cual actla el diente de anclaje 22a. La Figura 7 muestra una vista superior
sobre la misma cérnea 30 con un gran numero de dientes 22a, que se extienden a lo largo del perimetro del flap 22,
con excepcién de una zona de la articulacion 24, en la cual no es necesario anclaje alguno, debido a que el tejido de
la cérnea queda integro. Las Figuras 8 y 9 muestran, en cada caso, una vista superior sobre la cérnea 30 y un flap
22. En el caso del ejemplo de forma de realizacién segun la Figura 8 esta previsto un resalte 22b con una forma
aproximada de herradura, que tiene un aspecto en seccion transversal, como el resalte 22a en forma de diente
segun la Figura 6. Tiene lugar, por lo tanto, con el resalte 22b en forma de herradura segun la Figura 8, en anclaje
circulante al borde del flap 22 en el lecho del estroma. En el ejemplo de forma de realizacion segun la Figura 9 estan
previstos dos resaltes de anclaje 22b, 22¢ concéntricos en forma de herradura.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para generar un programa de control para cirugia oftalmolégica LASIK, con el cual se puede
controlar un sistema laser (12, 14, 16) pulsado para el corte fotodisruptivo de un flap, con las etapas siguientes:

- obtener datos empiricos, que contengan la influencia de las formas de flap y los perfiles de ablacién en los
resultados refractivos postoperatorios, y

- obtener datos de medicién con respecto al ojo que hay que tratar,

- calcular una forma de corte 6ptima para el corte fotodisruptivo del flap, teniendo en cuenta los datos empiricos
mencionados y los datos de medicion mencionados, y

- generar el programa de control sobre la base de la forma de corte calculada.

2. Procedimiento para generar un programa de control para cirugia oftalmoldgica LASIK segun la reivindicacion 1, en
el que con el programa de control se puede controlar un sistema laser pulsado para el corte fotodisruptivo de un flap,
caracterizado por que el programa de control prevé, para el corte en ejes (32, 34) distintos, formas de flap distintas,
en particular diametros de flap y/o profundidades de flap.

3. Procedimiento para generar un programa de control para cirugia oftalmolégica LASIK segun la reivindicacion 2,
caracterizado por que los ejes (32, 34) son perpendiculares entre si.

4. Procedimiento para generar un programa de control para cirugia oftalmolégica LASIK segin una de las
reivindicaciones 2 6 3, caracterizado por que uno de los ejes es esencialmente perpendicular a la articulacion (24).

5. Procedimiento para generar un programa de control para cirugia oftalmoldgica LASIK segun la reivindicacion 1, en
el que con el programa de control se puede controlar un sistema laser pulsado para el corte fotodisruptivo de un flap,
caracterizado por que el programa de control prevé uno o varios resaltes (22a, 22b, 22c) en forma de flap, con los
cuales el flap (22) se puede anclar, en el tejido de la cérnea (36), tras ser abatido.

6. Procedimiento para generar un programa de control para cirugia oftalmolégica LASIK segln la reivindicacion 5,
caracterizado por que los resaltes (22a) tienen forma de diente.

7. Procedimiento para generar un programa de control para cirugia oftalmolégica LASIK segun la reivindicacién 5,
caracterizado por que un resalte (22b, 22c) tiene la forma de un anillo no cerrado.

8. Procedimiento para generar un programa de control para cirugia oftalmolégica LASIK segun la reivindicacion 1,
caracterizado por que el programa de control prevé que el diametro del flap sea mas pequefio que el lecho estromal,
en el cual el flap debe ser abatido de vuelta.

9. Ordenador, programado con un programa de control obtenido mediante el procedimiento segun una de las
reivindicaciones 1 a 8.

10. Soporte de datos con un programa de control obtenido mediante el procedimiento segin una de las
reivindicaciones 1 a 8.
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