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DESCRIPCION
Procedimientos de disefio de lentes personalizadas para mejorar la vision y lentes correspondientes

La presente invencion se refiere a un procedimiento de disefio de lentes, particularmente de lentes de contacto, para
corregir la vision.

La correccién de la vision incluye una mejora en la visiébn cuando se mide cuantitativamente mediante técnicas
conocidas y/o una mejora cualitativa de "ver mejor" seguiin describe el sujeto.

Una gran proporciéon de la poblacion tiene una visién inferior a la 6ptima debido a la presencia de anomalias
refractivas (conocidas como aberraciones) en el ojo. En ausencia de aberraciones, todos los rayos de luz de
cualquier punto en el espacio objeto que son refractados por el sistema éptico del ojo se dirigiran a un punto en la
imagen plana. Sin embargo, en presencia de aberraciones, algunos de los rayos no se dirigen al punto de imagen
esperado sino que intersectan el plano de la imagen en un patrén de dispersién, de forma que la calidad de la
imagen se degrada.

Las aberraciones mejor conocidas son el desenfoque y el astigmatismo, que se denominan en conjunto errores de
refraccién. Estas son conocidas como aberraciones de segundo orden y se corrigen de forma convencional mediante
el uso de gafas, lentes de contacto, lentes intraoculares, implantes corneales inlays/onlays
(incrustados/sobrepuestos) y similares. Los procedimientos quirdrgicos que pueden usarse para corregir las
aberraciones de segundo orden incluyen eliminacién de cataratas, queratoplastia (sustitucién de la co6rnea),
queratomileusis in situ asistida por laser (LASIK), queratomileusis epitelial por laser (LASEK), queratectomia
fotorrefractiva (PRK) y similares. La LASIK y la LASEK implican esculpir la cornea usando un laser excimer. Aunque
estos dispositivos y procedimientos quirdrgicos son capaces de ayudar y a menudo corregir estas aberraciones de
segundo orden, el ojo puede incluir adicionalmente formas de aberraciones de 6rdenes superiores que van mas alla
de un error de refraccién y que degradan la calidad de la imagen en la retina. Se ha sugerido que después de
corregir el desenfoque y el astigmatismo, son estas aberraciones residuales de 6rdenes superiores las que mas
afectan al rendimiento visual.

Estas aberraciones de 6rdenes superiores incluyen aberraciones esféricas y comaticas. Las aberraciones esféricas
se producen cuando la lente no enfoca los rayos paralelos en un punto, sino que en su lugar los enfoca a lo largo de
una linea y como tal se describe como la incapacidad de los rayos de luz de unirse en el foco paraxial. Cuanto mas
lejos esté un rayo de luz del eje 6ptico, mas lejos esta el punto de cruce axial de la imagen plana. Las aberraciones
comaticas se producen porque los rayos fuera del eje no convergen en el plano focal. Por lo tanto, estan presentes
en la fovea y se deben a la ausencia de simetria rotacional del ojo alrededor de un eje de referencia apropiado.
Puede haber presentes otras aberraciones de 6rdenes superiores incluyendo astigmatismo secundario, aberraciones
trefoil, aberraciones tetrafoil y similares. Estas aberraciones de érdenes superiores se pueden producir de forma
natural o pueden ser introducidas durante técnicas quirirgicas tales como la LASIK o la LASEK o por estados
patolégicos tales como el queratocono.

Se han llevado a cabo muchos estudios para intentar medir y analizar las aberraciones monocromaticas en el ojo
humano. Todos los autores coinciden en que las aberraciones difieren en gran medida entre los pacientes y que
dependen del tamaro de la pupila. Con vistas a mejorar los tratamientos de los pacientes y a mejorar su visién, se
han desarrollado procedimientos para corregir estas aberraciones de 6rdenes superiores, y en el laboratorio se ha
demostrado que pueden mejorarse la sensibilidad de contraste y la resolucién. Recientemente se han usado
procedimientos refractivos personalizados para corregir aberraciones individuales. En general, estos procedimientos
implican la mediciéon de las aberraciones de 6rdenes superiores y la transferencia de los datos relativos a las
aberraciones bien a la maquinaria que produce, por ejemplo, la lente de contacto o la lente intraocular, o bien al
programa informatico del |aser que se usa en la cirugia para corregir el ojo. En este ultimo ejemplo, la transferencia
de los datos permite que el perfil de ablacion de la coérnea tenga en cuenta no soélo las aberraciones esféricas y
cilindricas, sino también las aberraciones de érdenes superiores, de forma que el uso de un pequeifio laser excimer
de punto controlado por ordenador permite la ablacion de areas locales de la cérnea segln sea necesario para
corregir las aberraciones del ojo.

Un ejemplo de la técnica de medicion de aberraciones de 6rdenes superiores y de la utilizacion de datos para
disenar lentes puede encontrarse en el documento US 6499843. En los procesos descritos, las aberraciones
presentes en el ojo del paciente se miden usando técnicas de medicién de la aberracién del frente de onda ocular.
Después, estos datos se trasmiten a la instalacion de elaboracién de lentes de contacto personalizadas, que produce
las lentes segun las especificaciones requeridas. Las aberraciones del frente de onda medidas son preferiblemente
aberraciones de tercer y de cuarto orden, y mas preferiblemente aberraciones hasta el cuarto al décimo orden.

Otros ejemplos de procesos que miden estas aberraciones de érdenes superiores se incluyen en el documento US
6086204, el documento US 6338559 y el documento US 6305802.

Aunque estos procedimientos ofrecen a menudo procedimientos apropiados para el tratamiento de dichas
aberraciones de 6rdenes superiores, no reconocen que diferentes tipos de aberraciones monocromaticas de érdenes
superiores producen diferentes efectos sobre el rendimiento visual.
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Los efectos del desenfoque y del astigmatismo, que se indican en dioptrias, son bien conocidos por el médico. Sin
embargo, al contrario que el desenfoque, el efecto de las aberraciones de 6rdenes superiores, que se describen en
micrometros, sobre el rendimiento visual, son desconocidos hasta la fecha. La cantidad de aberraciones de 6rdenes
superiores en el ojo humano se describe habitualmente con un Gnico un nimero conocido como la raiz cuadratica
media (RMS) del error del frente de onda. La RMS se calcula a partir de los coeficientes individuales de Zernike. Las
aberraciones de un sistema Optico general pueden representarse mediante un polinomio de aberracion del frente de
onda: W (p, 6), cuyo valor depende de las coordenadas (p, 6) en el plano de la pupila. Los polinomios de Zernike se
usan para describir las aberraciones, ya que facilitan la descripcién de las aberraciones de 6rdenes superiores; son
un conjunto de polinomios ortogonales completos definidos en un circulo unitario. Los polinomios de Zernike pueden
expresarse convenientemente en las coordenadas polares (p, 8), en las que p es la coordenada radial que varia
entre 0y 1, y 6 es el componente azimutal que varia entre 0 y 2I1. Se definen como:

\/ 2n+1) R," (p)cos m@ para m>0
A (2n+1) Ry (p)sen m@ para m<0

V& R” (o) para m=0

l(2n+1)

Cada uno de los Zernike consiste en tres componentes: un factor de normalizacién % , un componente
dependiente radial (R,") y un componente azimutal. EI componente radial es una funcién polinémica, mientras que el
componente azimutal es una funcién sinusoidal.

El frente de onda puede expresarse como sigue:
W (p8)=Z% Zn*Zn (p,0)

en la que Zn es el coeficiente de Zernike y Zn (p, 6) es el polinomio de Zernike que depende de las coordenadas de
la pupila.

Aunque la RMS proporcione informacién sobre la amplitud de las aberraciones presentes, no proporciona ninguna
informacién sobre el efecto proporcionado por los diferentes componentes de la RMS. Por lo tanto, cuando un
médico evalla a un diagrama de RMS, le da la misma importancia a la RMS de cada coeficiente individual de
Zernike, independientemente del tipo de aberracién presente.

En las metodologias convencionales se miden las aberraciones globales del ojo, por ejemplo, mediante
videoaberroscopia, en algunas circunstancias esto se combina con una medicion de las aberraciones de la superficie
anterior de la cornea, que pueden medirse mediante videoqueratoscopia. A partir de esta medicién pueden
realizarse calculos para corregir todas las aberraciones detectadas hasta un cierto orden. Los 6rdenes maximos se
identifican a menudo como cuarto, sexto y décimo. Se cree que la correccién de estas aberraciones de 6rdenes
superiores proporciona una capacidad visual superior a la conseguida mediante las correcciones convencionales.

Sin embargo, un problema de esta metodologia es que no tiene en consideracion si las aberraciones de érdenes
superiores presentes son lo suficientemente elevadas como para producir una pérdida significativa del rendimiento
visual, de forma que su correccién no producird una mejoria apreciable en la vision. Un problema adicional es que se
asume que los efectos opticos y los efectos visuales son sinénimos, de forma que el efecto visual de las
aberraciones de 6rdenes superiores se mide mediante el efecto dptico de estas aberraciones. Ahora se cree que
estos puntos de vista convencionales pueden ser incorrectos.

Otro aspecto ignorado por la tecnologia actual es que el proceso de corregir de forma precisa las aberraciones de
ordenes superiores es complejo e implica en primer lugar una medicién precisa de las aberraciones, y en segundo
lugar una correccion precisa. Tanto las técnicas de medicion como las técnicas de correccion no son perfectamente
precisas ni reproducibles, y por lo tanto ahora se cree que puede no ser apropiado corregir todas las aberraciones
medidas independientemente de sus efectos visuales, debido a la limitada fiabilidad de su determinacion. En
particular debe mencionarse que la medicion de las aberraciones corneales individuales no es totalmente
reproducible, la medicion de las aberraciones globales individuales no es totalmente reproducible, que no hay
ninguna metodologia estandarizada para medir las aberraciones de 6rdenes superiores de las lentes de contacto
segun la International Standard Organisation y que la exfoliacién de la cérnea tanto por procedimientos quirlrgicos
como mediante PRK o LASIK no es completamente predecible. La PRK produce una respuesta inflamatoria de la
cérnea que es variable entre los pacientes individuales y conduce a una correccion final que, en ocasiones, es muy
diferente de la correccion prevista. El LASIK produce la correccion profunda dentro de los tejidos de la cornea, pero
su efecto tiene lugar en la superficie anterior de la cérnea y el moldeado de la superficie en la que se aplica el
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tratamiento mediante el colgajo corneal suprayacente no se entiende completamente.
La invencion esta definida por las reivindicaciones anexas.

Ahora se ha descubierto que los efectos de las aberraciones de 6rdenes superiores deberia ser evaluado en
términos de sus efectos sobre la vision, y su correccion y el orden de las correcciones deberia decidirse basandose
en estos criterios. En particular, ahora se ha descubierto que la distorsion creada por el mismo nivel del coeficiente
de Zernike de cada aberracién especifica tendra un efecto Optico diferente y no afectara de la misma forma al
rendimiento visual. Pueden extraerse conclusiones similares en las que se usan procedimientos alternativos para
considerar las aberraciones de érdenes superiores, tales como el uso de la Point Spread Function. La presente
invencién tiene en cuenta esto y proporciona procedimientos que permiten atribuir una importancia diferente a cada
coeficiente individual de Zernike, y en particular al efecto visual de las diferentes aberraciones de érdenes superiores
que se van a normalizar con respecto al efecto visual producido por el desenfoque, cuyos efectos son bien
comprendidos.

El efecto visual de las aberraciones de 6rdenes superiores diferentes se normaliza con respecto al efecto visual
producido por el desenfoque.

En los procedimientos de la presente invencion se usa un factor de correccion que normalizara la RMS con respecto
al efecto sobre el rendimiento visual, con objeto de obtener un factor perjudicial de rendimiento visual (VPDF) en
lugar de basarse en la RMS total. Para establecer el efecto visual relativo de las diferentes aberraciones se
distorsionaron diferentes diagramas de prueba de vision segun las diferentes aberraciones de 6rdenes superiores,
teniendo todas las distorsiones un mismo valor 6ptico definido por una misma RMS.

Un procedimiento para normalizar los efectos visuales de las aberraciones de érdenes superiores es la deformacién
de imagenes, por ejemplo, diagramas de prueba, con aberraciones de 6rdenes superiores de efectos Opticos fijos,
por ejemplo, el mismo nivel de RMS del error del frente de onda. Entonces pueden compararse los efectos visuales
de dichas distorsiones con aquellos producidos con los diferentes niveles de desenfoque.

Un medio alternativo para conseguir las imagenes distorsionadas es el uso de un espejo deformable.

Puede usarse un diagrama de prueba adecuado para la medicién de los efectos de las aberraciones de 6rdenes
superiores en el que las imagenes estan deformadas con aberraciones de 6rdenes superiores de efectos 6pticos
fijos, definida por un mismo Zernike u otros medios Opticos para evaluar los efectos visuales de aberraciones de
ordenes superiores en grupo o individuales.

Se produjeron diagramas de prueba distorsionados mediante desenfoque con varios valores de RMS, asi como
diagramas de prueba distorsionados con aberraciones de érdenes superiores. La relativa legibilidad de los
diagramas fue medida entonces por un conjunto de sujetos de prueba que leyeron todos los diagramas. La
legibilidad relativa se cuantificé en términos de pérdida visual relativa en comparaciéon con un diagrama de prueba de
vision sin distorsionar visualizado en las mismas condiciones.

Se ha validado un modelo para establecer el efecto visual relativo de las aberraciones de tercer y cuarto orden,
segun se proporciona a continuacion.

RMS = SQRT( 1.1* (Z:2) 2+ 1L1*(ZH) 2+ 0.7* (Z5' ) 2+ 0.7* (Zy1 ) 2+ 0.8* (2,°) ?
+0.5% (Z57) 2+ 0.5% (Z°) 2+ 03%(Zy* ) + 0.3%(Z") *).

Se ha validado un modelo adicional para establecer el efecto visual relativo de las aberraciones de tercer, cuarto,
quinto y sexto orden, segln se proporciona a continuacion.

RMS = SQRT( 1.1* (Z42) 2+ L.1%(23) 2+ 0.7% (Z' ) 2+ 0.7* (Z51) 2+ 0.8% (Z.0) 2
+0.5% (Z5°) 24 0.5* (Z3)) 2+ 038 Z7) 24034 (2 ) 1 +1.2% (Ze D) 2+ 1.2% (21 2+
L1*(Zs%) P +11%(Z57) 2+ 1.0 (Z57) 2 + 1.0 % (25™) P+ 0.9¢ (26°) * + 0.9* (Z5*) 2
+0.9% (Z6*) 240.5% (Z5%) 2+ 0.5% (Z5° ) 2+ 0.3%(Zs*) 24+ 0.3*%(Zs5) * ).

Pueden desarrollarse modelos hasta el décimo orden. A los diferentes modelos puede llegarse mediante la misma
metodologia técnica para diferentes poblaciones. Estos modelos entran en el ambito de la presente invencién.

El VPDF se calcula para una pupila dada como la pérdida de agudeza visual en comparaciéon con la mejor capacidad
visual corregida. Con objeto de calcular el VPDF se usan las siguientes etapas:

e Calculo de la pérdida visual en comparaciéon con la capacidad inicial, que es la mejor agudeza visual
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corregida para letras con un contraste alto y un contraste bajo.
Pérdida de agudeza visual = mejor agudeza visual corregida - capacidad visual medida
«  Calculo de la pérdida de agudeza visual media para diagramas de alto y bajo contraste
Pérdida de agudeza visual media = ((pérdida de agudeza visual en contraste alto) + (pérdida de agudeza
visual en contraste bajo)) / 2

¢  Célculo de la pérdida de agudeza visual media para todos los coeficientes individuales de Zernike
¢  Célculo del VPDF para cada coeficiente individual de Zernike

VPDF (Zx) = (pérdida de agudeza visual media para Zx) / (pérdida de agudeza visual media para el
desenfoque)

El VPDF puede desarrollarse alternativamente para diagramas con diferentes contrastes, y pueden usarse técnicas
alternativas para calcular la pérdida visual.

El VPDF se calcula para cada coeficiente individual de Zernike y para unos tamarios especificos de pupila.

Mediante el reconocimiento de los diferentes efectos proporcionados por las diversas aberraciones, el médico puede
decidir cuales requieren tratamiento y cuales pueden dejarse sin tratar porque su efecto sobre la visién sea minimo.
En particular, la decisién sobre si corregir 0 no, y qué aberraciones corregir, incluye la cuantificacion del efecto de la
correccion de dichas aberraciones de 6rdenes superiores.

Segun un primer aspecto de la presente invencion se proporciona un procedimiento para disefiar una lente
personalizada con una superficie posterior esférica que esta ajustada segun el efecto visual relativo de los diferentes
tipos de aberraciones. El procedimiento comprende las etapas de:

(a) medir las aberraciones de 6rdenes superiores oculares totales;

(b) calcular la correccién de la superficie anterior necesaria en términos de coeficientes de Zernike;
(c) convertir la correccion mediante el uso del factor perjudicial de rendimiento visual;

(d) obtener las aberraciones de 6rdenes superiores relevantes para su correccion; y

(e) obtener el disefio optimizado para la superficie anterior de la lente.

La lente personalizada puede ser una lente de contacto, preferiblemente una lente de contacto blanda o rigida, un
implante corneal inlay, un implante corneal onlay o una lente intraocular.

Las aberraciones oculares totales de érdenes superiores pueden medirse mediante cualquier procedimiento
adecuado. Algunos procedimientos adecuados incluyen el uso de un sensor del frente de onda, pero pueden incluir
otras técnicas que incluyen las técnicas de diversidad de fase. Un procedimiento particularmente adecuado se
describe en el documento US 6305802.

La correccion de la superficie anterior necesaria en términos de coeficientes de Zernike también puede calcularse
mediante cualquier técnica adecuada, y de nuevo se describe una técnica adecuada en el documento US 6305802.

Entonces puede usarse el VPDF para obtener las aberraciones de érdenes superiores relevantes para las que la
correccion sera apropiada, y después prepararse una lente apropiada mediante técnicas conocidas.

En una segunda forma de realizacion de la presente invencién, se usa el VPDF para optimizar el disefio tanto de la
superficie anterior como posterior de la lente. En esta realizacion, el procedimiento comprende las etapas de:

) medir las aberraciones de érdenes superiores oculares totales;

) medir las aberraciones oculares generadas por las irregularidades de la topografia de la cornea;
) calcular el disefo de la superficie posterior;

) calcular la correccion de la superficie posterior necesaria en términos de coeficientes de Zernike;
) convertir la correccion de (d) mediante el uso del factor perjudicial de rendimiento visual;

f) calcular las aberraciones residuales;

) calcular la correccion de la superficie anterior necesaria en términos de coeficientes de Zernike;
h) convertir la correccién de (g) mediante el uso del factor perjudicial de rendimiento visual;

a
b
c
d
e
9

i) obtener las aberraciones de érdenes superiores relevantes para su correccion; y
) obtener un disefio optimizado para la superficie anterior y posterior de la lente.

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

J

La topografia de la coérnea, que mostrara irregularidades en la superficie anterior de la cérnea, puede medirse
mediante el uso de cualquier procedimiento.

El calculo del disefio de la superficie posterior puede llevarse a cabo asumiendo que las aberraciones de la cornea
se reducen a cero. En una alternativa, el calculo puede asumir que la superficie posterior de la lente crea unas
nuevas aberraciones o que todavia hay aberraciones adicionales en la superficie de la cérnea.

El calculo de las aberraciones residuales de la etapa (g) puede ser el total menos las aberraciones corneales o, en
una alternativa, puede ser un célculo que tiene en cuenta las aberraciones de la superficie posterior.
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Los procedimientos de la presente invencion pueden personalizarse adicionalmente teniendo en cuenta el tamafo
real de la pupila del sujeto en determinadas condiciones de iluminacién, habitualmente con una baja iluminacion.

En una modificacién adicional, los procedimientos pueden incluir proporcionar al sujeto una lente de contacto de
prueba, medir el descentrado de la lente de contacto y después compensarla consecuentemente. En particular,
pueden considerarse las aberraciones producidas por la ausencia de coaxialidad entre la lente de contacto y la
pupila del ojo. La lente de prueba puede tener un disefio similar al de la lente de contacto que sera
subsiguientemente prescrita. La lente puede incluir la correccion del desenfoque para que se ajuste a los requisitos
del paciente o puede usarse una lente estandar. Preferiblemente la lente de prueba se deja equilibrar antes de medir
el descentrado. La mediciéon del descentrado de la lente de contacto y la subsiguiente compensaciéon pueden
llevarse a cabo mediante cualquier procedimiento adecuado. Un ejemplo de un procedimiento adecuado se describe
en el documento US 6449843.

Las lentes disefiadas segun los procedimientos de la presente invencion pueden producirse para corregir los efectos
visuales relativos de los diferentes tipos de aberraciones en los que se ha considerado el factor perjudicial de
rendimiento visual. La lente puede ser una lente de contacto, un implante corneal inlay, un implante corneal onlay o
una lente intraocular pero preferiblemente es una lente de contacto permeable a gases. La lente puede tener una
superficie posterior esférica o asférica. Las lentes seran producidas mediante cualquier procedimiento adecuado.
Algunos procedimientos adecuados incluyen ablacién por laser, torneado, moldeado por fundicion o mecanizado.

Las lentes disefiadas segun los procedimientos de la presente invenciéon pueden optimizar la mayor correccion de
las aberraciones de orden superior mediante la produccion de la aberracion inversa en la aberracion media de la
poblacién para aberraciones rotacionalmente simétricas de los érdenes tercero a décimo, muy particularmente de los
ordenes cuarto a sexto. (Aberracion esférica: Z12 Z; y 224 Zeo). Los beneficios de dichos disefios incluyen la
optimizaciéon de la correccién 6ptima para la media de poblacion sin modificar la técnica de ajuste de la lente de
contacto para la poblacién usando una lente de contacto rotacionalmente simétrica y manteniendo la comodidad
conseguida por las actuales lentes de contacto "esféricas".

Las lentes disefiadas segun los procedimientos de la presente invencion pueden ser lentes de contacto rigidas. Las
lentes rigidas mantienen su forma sin un soporte y, o bien no se deforman al colocarlas en el ojo, o bien se deforman
minimamente. Las lentes de contacto rigidas son particularmente Utiles en la correccion de la miopia y de la
hipermetropia, particularmente cuando hay presentes unos niveles significativos de astigmatismo.

Las lentes disefiadas segun los procedimientos de la presente invencion pueden optimizar la correccién de la
aberracion de orden superior mediante la produccion de la aberracién inversa en la aberracion media de la poblacién
para aberraciones rotacional y no rotacionalmente simétricas de los érdenes tercero a décimo, muy particularmente
de los 6rdenes cuarto a sexto. (Coma Z7 Zs" y Z8 Zs"', astigmatismo secundario Z11 Z% y Z13 Z,%, aberracion
esférica: 212 Z,%; y 723 Zs? y 725 Zs* 724 Z5"). Los beneficios de dichos disefios incluyen la optimizacion de la
correccion optica para la media de la poblacién en poblaciones que actualmente usan lentes de contacto "esféricas”
y "téricas", para aquellas que usan lentes de contacto tdricas el resultado se consigue sin modificar la técnica de
ajuste de la lente de contacto y se mantiene la comodidad conseguida por las lentes de contacto téricas actuales.

En una realizacién especifica de lentes de contacto "toricas”, la correccion de las aberraciones de orden superior no
rotacionalmente simétricas para la poblacién media esta particularmente recomendada, ya que dichas aberraciones
rotacionalmente simétricas estan correlacionadas con el astigmatismo presente, y son mayores que en las
poblaciones con unos bajos niveles de astigmatismo y habitualmente corregidas por lentes de contacto "esféricas".

La superficie posterior de la lente de contacto puede ser esférica de modo que es la superficie anterior de la lente la
que se disefa para conseguir la correccion objetivo. En aspectos de la presente invencion, la superficie posterior
puede ser térica. Las lentes de contacto téricas se usan habitualmente para corregir astigmatismo al menos igual a
0,75 dioptrias. En una realizacién alternativa, la superficie posterior de la lente puede ser multi-esférica o multi-térica
para conseguir las caracteristicas de ajuste deseadas.

En una modificacién alternativa, la superficie posterior de la lente se puede disefiar y/o formar para neutralizar las
aberraciones corneales medias rotacionalmente simétricas. En esta realizacion, la superficie anterior se disefia para
conseguir la correccion deseada. Esta modificacion alternativa es particularmente Util para lentes de contacto
blandas que cambian de forma cuando se colocan en el ojo. El cambio en la forma depende de las propiedades
mecanicas de la lente que estan influenciadas por la rigidez del material de la lente de contacto y el perfil de la lente
y la geometria relativa de la superficie posterior de la lente de contacto y la superficie anterior corneal. La adaptacion
de las aberraciones corneales medias rotacionalmente simétricas de la superficie anterior corneal minimiza el efecto
de la forma de la lente en el ojo.

En otra modificacion adicional alternativa, la superficie posterior de la lente se puede disefar para optimizar el ajuste
mecanico de la lente. En esta disposicién, la superficie anterior se disefia para conseguir la correccién objetivo. Se
pueden usar superficies esféricas y no esféricas tales como superficies asféricas, superficies rotacionalmente
simétricas tales como ciertas progresiones polinémicas u otras superficies continuas o no continuas. Para la
segunda disposicion alternativa, se pueden usar las superficies esférica, multi-esférica y multi-no esférica, solas o en
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combinacion.

Se deberia observar al respecto que si se tiene que conseguir un buen rendimiento visual, la lente deberia tener un
buen ajuste mecanico. Esto es particularmente importante cuando estan presentes superficies asféricas. Se conoce
bien en la técnica que para conseguir un ajuste optimo puede ser necesario modificar la superficie posterior de la
lente de contacto lo que puede conducir a que su forma no se adapte a la superficie anterior de la cornea.

Cualquiera que sea el disefio seleccionado, el disefio puede ser personalizado o puede ser adecuado para toda la
poblacién o, en una alternativa, se pueden proporcionar una serie de disefios para optimizar los resultados para
subpoblaciones basandose en el ocular, tales como topografia corneal, y/o caracteristicas refractivas y/o por
demografia, tal como la edad.

En una disposicion, se proporciona un disefio de lente de contacto rotacionalmente simétrica que consigue
resultados Opticos mejorados incorporando la correccién de las aberraciones Z12 y Z24 y posiblemente todas las
aberraciones rotacionalmente simétricas de orden superior.

Las aberraciones rotacionalmente simétricas se correlacionan preferentemente con el error refractivo. La aberracion
rotacionalmente simétrica media es diferente para diferentes errores refractivos esféricos, en particular para
correcciones de miopia alta. En una segunda disposicion, se puede incorporar en el disefio una correccién media de
aberraciones rotacionalmente simétricas que podria diferir para prescripciones diferentes.

Las aberraciones no rotacionalmente simétricas se correlacionan preferentemente con el error refractivo cilindrico.
En particular, para cilindros superiores (> 1,25D) el valor medio de estas aberraciones es considerablemente mayor
que para cilindros bajos. En una tercera disposicién, se incorpora en el disefio una correccion media de aberraciones
no rotacionalmente simétricas que podria diferir para diferentes prescripciones cilindricas.

Para lentes de contacto bifocales de visién simultdnea, es generalmente esencial optimizar la calidad de las
imagenes tanto a distancia como cercanas. En una cuarta disposicién, se pueden incorporar en tales disefios la
correccion de las aberraciones que se sugieren en la segunda y la tercera disposiciones. Esta correccién es
aplicable a la bifocal de tipo concéntrico, en particular la bifocal de multi-anillo.

Ademas, se ha mostrado que una de las aberraciones de orden superior, la aberracion esférica Z12, aumenta con la
edad. En una disposicion adicional, se puede incorporar en los disefos un nivel diferente de correccion de
aberracion para los presbiopes en comparacion con la poblacion joven no presbiope. Tal consideracién es
particularmente adecuada para el disefio de lentes de contacto bifocales.

En una quinta disposicion, se pueden incorporar diferentes niveles de correccién de aberraciones de orden superior
en una lente de contacto bifocal (para corregir la presbicia) para presbiopes tempranos a intermedios que tienen
generalmente hasta 55 anos de edad o tienen una adicion de hasta +1,75D y para presbiopes consolidados que
tienen generalmente mas de 55 afos de edad o tienen una adicion de +2,00D y superior.

En una sexta disposicion, se pueden incorporar diferentes niveles de correccion de aberracion de orden superior en
los disefios de lente de contacto bifocal rotacionalmente simétrica (para corregir la presbicia) para presbiopes
tempranos a intermedios que tienen generalmente hasta 55 afios de edad o tienen una adiciéon de hasta +1,75D y
para presbiopes consolidados que tienen generalmente mas de 55 afios de edad o tienen una adiciéon de +2,00D y
superior.

En una séptima disposicién, se puede proporcionar una bifocal rotacionalmente simétrica en la que la correccion de
la aberracién esférica (por ejemplo, Z4+~ (Z12)), que se puede conseguir sin necesidad de estabilizacion rotacional,
sera de mayor magnitud para los presbiopes consolidados (por ejemplo: mas de 55 afos de edad o adicién de +2,00
0 superior) que para los presbiopes tempranos a intermedios (por ejemplo: hasta 55 afios de edad o hasta una
adicion de +1,75D).

En una octava disposicion, la determinacion del nivel de aberraciones rotacionalmente simétricas para corregir las
lentes de contacto de vision individual rotacionalmente simétricas para una poblacién promedio necesita medirse con
una poblacion de hasta 55 afios de edad para adaptarse a la demografia de la poblacion habitual de lentes de
contacto.

En una novena disposicion, los diferentes niveles de correccion global de aberraciones de orden superior se podran
incorporar en los disefios de lentes de contacto bifocales no rotacionalmente simétricas (para corregir la presbicia)
para presbiopes tempranos a intermedios (hasta 55 afios de edad o adicion de hasta +1,75D) y para presbiopes
consolidados (mas de 55 afnos de edad o adicion de +2,00D y superior)

En una décima disposicién, se puede proporcionar una bifocal no rotacionalmente simétrica en la que la correccion
de aberraciones, en particular Zs"' (Z7), sera de mayor magnitud para presbiopes consolidados (por ejemplo: mas de
55 afios de edad o adicion de +2,00 o superior) que para los presbiopes tempranos a intermedios (por ejemplo:
hasta 55 afios de edad o adicion de hasta +1,75D).
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En una undécima disposicion, la determinacion del nivel de aberraciones rotacionalmente y no rotacionalmente
simétricas para corregir las lentes de contacto de visién Unica no rotacionalmente simétricas para una poblacion
promedio se determina con una poblacién de hasta 55 afios de edad para adaptarse a la demografia de la poblacién
habitual de lentes de contacto.

En una duodécima disposicion, se incorpora un nivel medio diferente de correcciones de aberracion en una lente
para un intervalo diferente de correcciones para optimizar el rendimiento éptico. En particular, se incorporan
diferentes niveles de correccién de aberracién rotacionalmente simétrica en el disefio de lentes de contacto
simétricas.

Cuando se producen las lentes disefiadas de acuerdo con los procedimientos de la presente invencion puede ser
deseable tener en cuenta el moldeado de las lentes sobre la superficie anterior promedio de la cérnea. Se puede
tener en cuenta cualquier nivel adecuado de moldeado incluyendo: ningn moldeado en el caso de una lente muy
rigida; moldeado total en el caso de una lente muy flexible; y moldeado parcial en el caso de lentes blandas con
caracteristicas de moldeado intermedio.

Para optimizar adicionalmente el disefio de la lente, puede ser deseable realizar un ensayo in vitro. El ensayo
comprende las etapas de:

(a) construir una lente del quinto aspecto de la invencion;

(b) colocar la lente en una superficie corneal de referencia;

(c) medir la superficie anterior de la lente en la superficie corneal de referencia;

(d) calcular el moldeado real para la lente; y

(e) calcular el disefio modificado a partir de los datos.

La superficie corneal de referencia se puede producir a partir de cualquier material adecuado incluyendo plasticos
tales como Perspex, vidrio, u otro material rigido o semirrigido.

Las etapas del ensayo se pueden repetir tantas veces como sea necesario hasta que se optimice el disefio.

Ademas, o como alternativa, el disefio de la lente se puede optimizar usando un ensayo clinico in vivo. El ensayo
clinico comprender a las etapas de:

a) construir una lente del quinto aspecto de la invencién;

b) seleccionar una poblacién de ensayo representativa del valor medio objetivo o de las poblaciones objetivo;
c) medir la superficie anterior de la lente que se ajusta con la poblacién de ensayo;

d) calcular el moldeado real para la lente; y

calcular el disefio modificado a partir de los datos.

(
(
(
(d)
(e)
Las etapas del ensayo se pueden repetir tantas veces como sea necesario hasta que se optimice el disefio.

Tanto si se usa cualquiera de los ensayos de optimizacion in vivo o in vitro, 0 ambos, la superficie anterior de la lente
se puede medir mediante cualquier técnica adecuada. Técnicas adecuadas incluyen interferometria.

La lente disefiada de acuerdo con los procedimientos de la presente invenciéon puede incluir cualquiera de las
caracteristicas de disefio de lentes convencionales tales como las que se usan para conseguir la estabilizacion de la
lente en el ojo. Tales caracteristicas de disefio de lentes incluyen, pero no se limitan a, lastrado de prisma, truncado,
rebajado periférico, compensacion prismatica, doble compensacion prismatica. Pueden estar presentes una o mas
de estas caracteristicas.

ejemplos y figuras en las que:

Figura 1 es una representacion grafica del valor medio +- 2SE para RMSHO, RMS3, RMS4, RMS5, RMS 6 y
RM124 de la Tabla 1;

Figura 2 es una representacion grafica del valor medio +- 2SE para Z12, 7224, 77, 78, Z11 y Z13 de la Tabla 1;

Figura 3 es una representacion grafica del valor medio +- 2SE para RMSHO, RMS3, RMS4, RMS5, RMS 6 y
RM124 de la Tabla 2;

Figura 4 es una representacion grafica del valor medio +- 2SE para Z12, Z24, 77, 78, Z11 y Z13 de la Tabla 2;

Figura 5 es una representacion grafica del valor medio +- 2SE para RMSHO, RMS3, RMS4, RMS5, RMS 6 y
RM124 de la Tabla 3; y

Figure 6  es una representacion grafica del valor medio +- 2SE para Z12, 224, 77, 728, Z11 y Z13 de la Tabla 3.
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Ejemplo 1

El objetivo del ejemplo fué evaluar los efectos de las aberraciones especificas de orden superior en el rendimiento
visual y compararlas con los efectos del desenfoque esférico. En el ejemplo, se generaron graficos de agudeza
visual distorsionados para cada aberracién especifica que corresponden a un coeficiente de Zernike especifico. El
rendimiento visual medido con estos graficos se compar6 con el del desenfoque esférico, dado que es el defecto
corregido habitualmente con gafas y lentes de contacto. Todos los graficos se difuminaron mediante la misma

cantidad total de aberraciones.

Se determiné el rendimiento visual de linea base con la mejor refraccion esférico-cilindrica corregida y se usé como
referencia para evaluar la pérdida visual debido al desenfoque y las aberraciones de orden superior. Los calculos del
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VPDF se muestran para una pupila de 6 mm.

Rendimiento visual - | Pérdida visual - Alto Rendimiento visual - Pérdida visual - Bajo
Alto contraste contraste Bajo contraste contraste

Optimo +1,0 -1,0

Desenfoque de [-1,6 -2,6 -2,7 -1,7

0,25D

Desenfoque de |[-4,2 -5,2 -5,2 -4,2

0,50D

Desenfoque de |[-5,4 -6,4 -6,8 -5,8

0,75D

Los datos se dan en unidades de VA = -10 LogMAR (0 = 20/20, valores positivos > 20/20; valores negativos < 20/20)

1 unidad VA = 1 linea VA.

La pérdida visual media para una pupila de 6 mm para letras de alto y bajo contraste para un desenfoque de 0,5

dioptrias fue de -4,7 lineas VA segun se calcula mediante (-5,2 para alto contraste + -4,2 para bajo contraste)/2.

Rendimiento Pérdida Rendimiento Pérdida Pérdida visual |Factor de
visual de alto visual de alto |visual de bajo visual de bajo [ media correccion
contraste contraste contraste contraste
Desenfoque Z° |-4,62 -5,62 -5,54 -4.54 -5,08 1,1
Astigmatismo -4,56 -5,56 -5,44 -4,44 -5,00 1,1
secundario
Z,?
Astigmatismo -4,18 -5,18 -5,17 -4,17 -4,67 1
secundario
2
Z4
Coma Z3' -2,42 -3,42 -4,34 -3,34 -3,38 0,7
Coma Z5" -2,36 -3,36 -4,38 -3,38 -3,37 0,7
Aberracion 2,12 -3,12 -5,33 -4,33 -3,72 0,8
esférica Z°
Astigmatismo -0,63 -1,63 -3,66 -2,66 -2,14 0,5
triangular Z3°
Astigmatismo -0,50 -1,50 -3,83 -2,83 -2,16 0,5
triangular 233
Astigmatismo -0,16 -1,16 -2,79 -1,79 -1,47 0,3
cuadratico Z4*
Astigmatismo -0,06 -1,06 -2,72 -1,72 -1,39 0,3
cuadratico Z4*

El valor RMS para las aberraciones de orden superior se calcula normalmente como sigue a continuacion:

RMS = raiz cuadrada ((Zs2)? + (Z4)? + (Z3")? + (Zz")? + (240 + (Z5°) + (Z5°)? + (2472 + (249D
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El valor RMS corregido por el factor visual variara dependiendo del tamafo de pupila. Para el ejemplo de un tamafo
de pupila de 6 mm, el valor RMS se calculard como sigue a continuacion:

RMS = raiz cuadrada (1,1%(Za%)? + 1,1%(Z4%)% + 0,7%(Z5")? + 0,7*(Zz™")* + 0,8*(Z2%)% + 0,5%(Z5%)* + 0,5*(Z5°)* +
0,3*(Zs™)? + 0,3*(Z4%?)
Para un tamafio de pupila diferente, el factor de correccién sera diferente y por lo tanto diferira el calculo de RMS.

Comparando el efecto de las aberraciones especificas de orden superior en el rendimiento visual, se descubre que
diferentes tipos de aberraciones de orden superior afectaron de forma diferente al rendimiento visual.

Se observéd que cada término de Zernike individual produjo un efecto diferente en el rendimiento visual. El efecto
relativo de cada término de Zernike individual no varié con el tamafio de pupila o el contraste de las letras de modo
que los coeficientes que afectan al maximo o al minimo rendimiento visual permanecieron iguales
independientemente de las condiciones de ensayo. En todos los tamafos de pupila y para las letras de alto y bajo
contraste, los términos de astigmatismo secundario de cuarto orden afectaron al rendimiento visual minimo y menos
que el desenfoque esférico.

En general, los términos de Zernike del centro de la piramide de Zernike tienden a afectar al rendimiento visual mas
que los términos de los bordes de la piramide. Para los términos de tercer orden, el coma tenia un efecto perjudicial
mas importante que los términos de astigmatismo triangular y para los términos de cuarto orden en la aberracién
esférica y el astigmatismo secundario el rendimiento visual se degradé mas que los términos de astigmatismo
cuadratico.

La aberracion esférica tendi6 a tener un efecto perjudicial mas importante en las letras de bajo contraste.

A medida que se agranda la pupila, el efecto especifico en el rendimiento visual de cada aberracion se hace mas
evidente, especialmente con las letras de alto contraste. Las diferencias entre los efectos de orden superior de tipos
especificos de aberraciones en el rendimiento visual fueron los mayores (aproximadamente 5 lineas VA en graficos
de alto contraste y aproximadamente 3 lineas VA en letras de bajo contraste) para baja luminancia, es decir, para
pupilas mas grandes y por lo tanto para cantidades considerablemente mayores de aberraciones de orden superior.

Ejemplo 2

A continuacién se exponen los detalles de los datos experimentales que respaldan las premisas de la presente
invencion.

Poblacién global
Datos

Se muestran tres conjuntos de datos: i para la poblacion global; ii para la poblacién con un astigmatismo de 0,00 a
0,75D, corregido convencionalmente con una lente de contacto blanda rotacionalmente simétrica (por ejemplo, una
lente de contacto esférica); y iii para la poblacion con un astigmatismo mayor de 0,75D corregido con una lente de
contacto blanda no rotacionalmente simétrica (por ejemplo, una lente de contacto blanda térica).

Para cada variable, se muestran en forma tabular el valor medio y el error estandar del valor medio. También se
muestra, en forma grafica para las mismas variables, el intervalo de confianza del 95 %.

Descriptivas - Poblacion global (Todos los poderes del cilindro) véanse la Tabla 1y las Figuras 1y 2.

Tabla 1
N Valor medio
LUM Estadistico | Estadistico | Error est.
3,00 RMS HO (orden superior) 424 0,469 0,018
RMS 3 424 0,338 0,013
RMS 4 424 0,220 0,008
RMS 5 424 0,149 0,009
RMS 6 424 0,117 0,006
z120 424 0,096 0,006
2240 424 -0,009 0,003

10



(continuacién)
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N Valor medio
LUM Estadistico | Estadistico | Error est.
z70 424 -0,110 0,010
Z80 424 0,006 0,009
Z110 424 -0,016 0,004
z130 424 -0,029 0,005
RMS 12y 24 424 0,143 0,005

Descriptivas - Cilindro de hasta 0,75 D - véanse la Tabla 2 y las Figuras 3 y 4.

Tabla 2
N Valor medio
Estadistico | Estadistico | Error est.
RMSHO 372 0,464 0,018
RMS3 372 0,333 0,014
RMS4 372 0,218 0,009
RMS5 372 0,147 0,010
RMS6 372 0,117 0,007
z12 372 0,098 0,007
z24 372 -0,010 0,003
z7 372 -0,113 0,011
Z8 372 0,004 0,009
Z11 372 -0,015 0,005
z13 372 -0,030 0,005
RM124 372 0,145 0,005
N vélidos (por lista) 372
Descriptivas - Cilindro > 0,75D - véanse la Tabla 3 y las Figuras 5 y 6.
Tabla 3
N Valor medio
Estadistico | Estadistico | Error est.
RMSHO 52 0,504 0,055
RMS3 52 0,373 0,042
RMS4 52 0,234 0,025
RMS5 52 0,163 0,026
RMS6 52 0,118 0,017
z12 52 0,087 0,018
z24 52 -0,002 0,007
z7 52 -0,088 0,034
Z8 52 0,020 0,029

11
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(continuacién)

N Valor medio
Estadistico | Estadistico | Error est.
Z11 52 -0,016 0,016
z13 52 -0,023 0,014
RM124 52 0,133 0,014
N validos (por lista) 52

Efecto del grupo de edad
Datos

Se muestran los datos para tres grupos de edad diferentes: i) no presbiopes (< 45 afios); ii) presbiopes tempranos a
intermedios (45 a 55 arios); iii) presbiopes consolidados (> 55 afos).

Se muestran tres conjuntos de datos: i) para la poblacién global; ii) para la poblacién con un astigmatismo de 0,00 a
0,75D, corregido convencionalmente con una lente de contacto blanda rotacionalmente simétrica (por ejemplo, una
lente de contacto esférica); iii) para la poblaciéon corregida con una lente de contacto blanda no rotacionalmente
simétrica (por ejemplo, una lente de contacto térica).

Edad - Poblacion global (Todos los poderes del cilindro) - véase la Tabla 4.

Tabla 4
Z12 . ) )
p = 0,038 < 45 Afos > 55 Anos 45-55 Afos
gﬂﬁr(?(;d)lo 0,084 0,112 0,120
Z8 . ) )
p = 0,002 > 55 Aros 45-55 Afos < 45 Afios
gﬁﬁr(?(;d)lo -0,052 -0,013 0,029

Edad -Cilindro de hasta 0,75D - véase la Tabla 5.

Tabla 5
z12 i} ) )
p = 0,028 < 45 Anos 45-55 Anos > 55 ARos
gél\llllzr(?g/?)lo 0,085 0,118 0,126
Z8 B ) i
p = 0,005 > 55 Afos 45-55 Anos < 45 Afios
gﬁﬁr(?s/f,j)lo -0,060 -0,011 +0,024

Edad - Cilindro > 0,75D - véase la Tabla 6.

12
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Tabla 6
77 _ _ )
b= 0,028 > 55 Anos 45-55 Anos < 45 Anos
gﬂ&r(g“;?)'o ‘ 0,207 20,050 -0,008

Error refractivo
Datos

Se muestran datos para cinco grupos refractivos diferentes: i. Miopes de -6,0 y superior; ii. Miopes de -3,0 a -6,00; iii.
Miopes de -0,50 a -3,00; iv. Emétropes de -0,25 a < 0,75; v. Hipermétropes de +0,75 y superior.

Se muestran tres conjuntos de datos: i) para la poblacién global; ii) para la poblacién con un astigmatismo de 0,00 a
0,75D, corregido convencionalmente con una lente de contacto blanda rotacionalmente simétrica (por ejemplo, una
lente de contacto esférica); iii) para la poblaciéon corregida con una lente de contacto blanda no rotacionalmente
simétrica (por ejemplo, una lente de contacto térica).

Grupos de refraccién - Poblacion global (Todos los poderes del cilindro) - véase la Tabla 7.

Tabla 7
RMS TOTAL HIP 3,0 - 6,0 -0,50 — 3,00 EMM <-6,0
p=0,014
Valor medio 0.376 0.426 0.516 0,530 0,586
SNK (5%) : ’ ’ ’ ’
RMS 3
p = 0,045 HIP -3,0 56,0 -0,50 — 3,00 EMM <60
Valor medio 0.277 0.312 0,359 0,396 0,411
SNK (5%) : ’ ’ ’ ’
RMS 5-6
p = 0,002 HIP -3,0 - 6,0 EMM -0,50 — 3,00 <60
Valor medio 0.120 0,166 0,225 0,238 0,250
SNK (5%) : ’ ’ ’ ’
212 0505300 3.0 60 <60 EMM HIP
p = 0,006 ’ ’ ’ ’ ’
Valor medio 0,080 0,081 0,112 0,115 0,144
SNK (5%) : ’ ’ ’ ’
Z8 HIP 050300  -3,0—860 EMM <-6,0
b =0,019 ’ ’ o ’
Valor medio -0,062 0,001 0,018 0,024 0,055
SNK (5%) ’ ’ ’ ’ ’
724
p = 0,003 -0,50 — 3,00 EMM HIP -3,0 - 6,0 <-6,0
Valor medio -0.025 -0.018 -0.003 0,003 0,006
SNK (5%) ’ ’ ’ ’ ’

Grupos de refraccion - Cilindro de hasta 0,75D - véase la Tabla 8.

13
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Tabla 8
RMS TOTAL
p=0013 HIP 3060  -0,50—3,00 EMM <60
Valor medio 0,386 0,407 0,522 0,524 0,597
SNK (5%) : ’ ’ ’ ’
RMS 3
p = 0,042 HIP 2000 050300 EM <00
Valor medio 0.281 0.296 0.364 0,394 0,403
SNK (5%) : ’ ’ ’ ’
RMS 5-6
p = 0,003 HIP 20~60 =M 007 <00
Valor medio 0.124 0.159 0.212 0,241 0,267
SNK (5%) : ’ ’ ’ ’
12 050300  -30-60 EMM HIP 6,0
p < 0,001 : ’ s =
Valor medio 0.076 0.081 0.117 0,153 0,159
SNK (5%) : ’ ’ ’ ’
724
p =0,010 -0,50 — 3,00 EMM HIP <-6,0 -3,0 - 6,0
Valor medio -0.026 -0.016 -0.006 0,002 0,003
SNK (5%) ’ ’ ’ ’ ’
Z7 6,0 EMM 0505300 3060 HIP
p = 0,027 oS ’ ’ -
Valor medio -0.219 -0.147 -0.135 -0.083 -0,080
SNK (5%) ’ ’ ’ ’ ’
Z13 EMM <-6,0 0505300 3060 HIP
p = 0,002 ’ ’ ’ ’ ’
Valor medio -0.084 -0.043 -0.025 -0.021 -0,015
SNK (5%) ’ ’ ’ ’ ’

Grupos de refraccioén - Cilindro > 0,75D - No se observaron diferencias significativas.

Para todos los cilindros de poblacién global, ninguno de los RMS de los intervalos de confianza del 95 % de las
aberraciones de orden superior incluyeron cero, demostrando que para el promedio de la poblacion estas
aberraciones son significativas. Por lo tanto, la correccion de las aberraciones superiores cuantificadas en este punto
producira una mejora de las caracteristicas 6pticas para la poblacién global.

Para el cilindro de hasta 0,75D, ninguno de los RMS de los intervalos de confianza del 95 % de las aberraciones de
orden superior incluyeron cero, demostrando que para el promedio de la poblacién estas aberraciones son
significativas. Por lo tanto, se puede observar que los disefios de lente de contacto rotacionalmente simétrica
conseguiran resultados 6pticos mejorados al incorporar la correccion de las aberraciones Z12 y Z24 y posiblemente
todas las aberraciones rotacionalmente simétricas de orden superior.

Para el cilindro > 0,75D, ninguno de los RMS de los intervalos de confianza del 95 % de orden superior incluyeron
cero, demostrando que para el promedio de la poblacion estas aberraciones son significativas. Por lo tanto, los
disefios de lente de contacto rotacionalmente estabilizada conseguiran resultados Opticos mejorados para la
poblacién al incorporar la correccién de las aberraciones de orden superior cuantificadas en este punto.
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A continuacion se considera el efecto del grupo de edad.
Para todos los cilindros:

Se podran incorporar diferentes niveles de correccién global de aberraciones de orden superior en los disefios de
lente de contacto bifocal (para corregir la presbicia) para los presbiopes tempranos a intermedios (hasta 55 afos
de edad o hasta una adiciéon de +1,75D) y parar los presbiopes consolidados (mas de 55 afios de edad o una
adicién de +2,00D y superior).

Las comparaciones globales de los coeficientes de Zernike individuales fueron significativas para Zs" (Z8) a baja
luminancia (p = 0,002) y Zs° (Z12) (p = 0,038).

Las comparaciones individuales para los dos coeficientes de Zernike Zs' y Z4° revelaron una mayor magnitud para
los grupos de mayor edad.

Para el cilindro < 0,75D

Se pueden incorporar diferentes niveles de correccién global de aberraciones de orden superior en los disefios de
lente de contacto bifocal rotacionalmente simétrica (para corregir la presbicia) para presbiopes tempranos a
intermedios (hasta 55 afos de edad o hasta una adicion de +1,75D) y parar los presbiopes consolidados (mas de 55
anos de edad o una adicion de +2,00D y superior).

Las comparaciones globales de los coeficientes de Zernike individuales fueron significativas para Zs" (Z8) a baja
luminancia (p = 0,005) y Zs° (Z12) (p = 0,028).

Las comparaciones individuales de ambos coeficientes de Zernike revelaron una mayor magnitud para los dos
grupos de presbiopes en comparacion con el grupo no presbiope para Zs' (Z7) y Z4° (Z12) a baja luminancia.

Por lo tanto, en una bifocal rotacionalmente simétrica, la correccion de Z,° (Z12) que se consigue sin necesidad de
estabilizacion rotacional sera de mayor magnitud para los presbiopes consolidados (por ejemplo, mas de 55 afios de
edad o una adicion de +2,00D o superior) que para los presbiopes tempranos a intermedios (por ejemplo, hasta 55
anos de edad o hasta una adicion de +1,75D).

Ademas, la determinacién del nivel de aberraciones rotacionalmente simétricas para corregir las lentes de contacto
de vision Unica rotacionalmente simétricas para una poblacion promedio necesita medirse con una poblacién de
hasta 55 arios de edad para que se adapte a la demografia de poblacién habitual de lentes de contacto.

Para el cilindro > 0,75D

Se podran incorporar diferentes niveles de correccion global de aberraciones de orden superior en los disefios de
lentes de contacto bifocales no rotacionalmente simétricas (para corregir la presbicia) para los presbiopes tempranos
a intermedios (hasta 55 afos de edad o hasta una adicién de +1,75D) y para los presbiopes consolidados (mas de
55 arios de edad o una adicién de +2,00D y superior).

Las comparaciones globales de los coeficientes de Zernike individuales fueron significativas para Zs" (Z7) a baja
luminancia (p = 0,028).

Las comparaciones individuales para el coeficiente de Zernike Zs" (Z7) revelaron un mayor coeficiente
estadisticamente significativo para el grupo de mayor edad que para los grupos de menor edad para Zs" (Z7) a baja
luminancia.

Por lo tanto, en las bifocales no rotacionalmente simétricas, la correccion de las aberraciones, en particular Zs ™' (Z7),
sera de mayor magnitud para los presbiopes consolidados (por ejemplo, mas de 55 afios de edad o una adicion de
+2,00D o superior) que para los presbiopes tempranos a intermedios (por ejemplo, hasta 55 afios de edad o hasta
una adicion de +1,75D).

Ademas, la determinacion del nivel de aberraciones rotacionalmente y no rotacionalmente simétricas para corregir
las lentes de contacto de visiéon Unica no rotacionalmente simétricas para una poblacion promedio necesita
determinarse con una poblacion de hasta 55 afios de edad para que se adapte a la demografia de poblacién habitual
de lentes de contacto.

A continuacion se considerd el error refractivo.
Para todos los cilindros:

i. La comparacién global revelé diferencias significativas entre las correcciones para las aberraciones globales
superiores (p = 0,014), y las aberraciones de tercer orden (p = 0,045) y de quinto y sexto orden combinadas (p =
0,002).

Las comparaciones individuales entre los diferentes grupos mostré6 que las aberraciones globales de orden
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superior, y las aberraciones de tercer y de quinto y sexto orden fueron menores para el grupo hipermétrope que
para el de miopes altos.

Por lo tanto, se pueden incorporar diferentes niveles medios de correcciones de aberracién en diferentes
intervalos de correcciones para optimizar el rendimiento 6ptico.

ii. Los coeficientes de Zernike Z8 (p = 0,019), Z12 (p = 0,006) y Z24 (p = 0,003) fueron globalmente significativos
para el grupo refractivo.

Cilindro de hasta 0,75D:

i. La comparacién global reveld diferencias significativas entre las correcciones para las aberraciones globales
superiores (p = 0,013), y las aberraciones de tercer orden (p = 0,042) y de quinto y sexto orden combinadas (p =
0,0083).

Las comparaciones individuales entre los diferentes grupos mostré6 que las aberraciones globales de orden
superior, y las aberraciones de tercer y de quinto y sexto orden fueron menores para el grupo hipermétrope que
para el de miopes altos.

Por lo tanto, se pueden incorporar diferentes niveles medios de correcciones de aberracién en diferentes
intervalos de correcciones para optimizar el rendimiento 6ptico.

ii. Los coeficientes de Zernike Z7 (p = 0,019), Z12 (p < 0,001), Z13 (p = 0,002), Z24 (p = 0,010) y Z7 (p = 0,027)
fueron globalmente significativos para el grupo refractivo.

Por lo tanto, se podra incorporar un diferente nivel de rotacionalidad simétrica en el disefio de lentes de contacto
rotacionalmente simétricas.

16



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2437196 T3

REIVINDICACIONES

1. Procedimiento de disefio de una lente personalizada que tiene una superficie posterior esférica que se adapta al
efecto visual relativo de diferentes tipos de aberraciones que comprende las etapas de:

(a) medir las aberraciones oculares de orden superior totales para una pupila determinada y para tamanos de
pupila especificos;

(b) calcular la correccion de superficie anterior necesaria en términos de coeficientes de Zernike;

(c) convertir la correccidon usando el Factor Perjudicial de Rendimiento Visual, en la que el Factor Perjudicial de
Rendimiento Visual se calcula usando las siguientes etapas:

+ Célculo de la pérdida de agudeza visual en comparacion con el rendimiento de linea base, que es la mejor
agudeza visual corregida, para letras de alto contraste y bajo contraste, en el que la mejor agudeza visual
corregida se determina con la mejor refraccién esférico-cilindrica corregida, pérdida de agudeza visual =
mejor agudeza visual corregida - medida del rendimiento visual

« Célculo de la pérdida de agudeza visual media para graficos de alto y bajo contraste

pérdida de agudeza visual media = ((pérdida de agudeza visual de alto contraste) + (pérdida de
agudeza visual de bajo contraste)) / 2

» Calculo de la pérdida de agudeza visual media para todos los coeficientes de Zernike individuales
» Calculo del VPDF para cada coeficiente de Zernike individual VPDF (Zx) = (pérdida de agudeza visual
media para Zx) / (pérdida de agudeza visual media para desenfoque);

(d) obtener las aberraciones de orden superior pertinentes para la correccion; y
(e) obtener el disefio optimizado para la superficie anterior de la lente.

2. Procedimiento en el que se usa el VPDF para optimizar el disefio de la superficie tanto anterior como posterior de
la lente que comprende las etapas de:

(a) medir las aberraciones oculares de orden superior totales para una pupila determinada y para tamanos de
pupila especificos;

(b) medir las aberraciones oculares generadas por irregularidades de la topografia corneal;

(c) calcular el disefio de la superficie posterior;

(d) calcular la correccion de la superficie posterior necesaria en términos de coeficientes de Zernike;

(e) convertir la correccion de (d) usando el Factor Perjudicial de Rendimiento Visual, en la que el Factor
Perjudicial de Rendimiento Visual se calcula usando las siguientes etapas:

« Célculo de la pérdida de agudeza visual en comparacién con el rendimiento de linea base, que es la mejor
agudeza visual corregida, para letras de alto contraste y bajo contraste, en el que la mejor agudeza visual
corregida se determina con la mejor refraccion esférico-cilindrica corregida,

peérdida de agudeza visual = mejor agudeza visual corregida - medida del rendimiento visual
+ Célculo de la pérdida de agudeza visual media para graficos de alto y bajo contraste

pérdida de agudeza visual media = ((pérdida de agudeza visual de alto contraste) + (pérdida de
agudeza visual de bajo contraste)) / 2

+ Célculo de la pérdida de agudeza visual media para todos los coeficientes de Zernike individuales
+ Calculo del VPDF para cada coeficiente de Zernike individual VPDF (Zx) = (pérdida de agudeza visual
media para Zx) / (pérdida de agudeza visual media para desenfoque);

(f) calcular las aberraciones residuales;

(g) calcular la correccion de la superficie anterior necesaria en términos de coeficientes de Zernike;

(h) convertir la correccién de (g) usando el Factor Perjudicial de Rendimiento Visual, en la que el Factor
rjudicial de Rendimiento Visual se calcula como se describe en la etapa (e) anterior;

obtener las aberraciones de orden superior pertinentes para la correccion; y

obtener un disefio optimizado para la superficie anterior y posterior de la lente.

P
(i
(i

)

=

3. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 1 o 2, en el que la lente personalizada puede ser una lente de
contacto, un implante ocular inlay (incrustado), un implante ocular onlay (sobrepuesto) o una lente intraocular.

4. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 3, en el que la lente personalizada es una lente de contacto
blanda o rigida.

5. El procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que las aberraciones oculares
totales de orden superior se miden usando un sensor de frente de onda.
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6. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el calculo del diseiio de la superficie posterior se
realiza bajo la suposicion de que las aberraciones corneales se reducen a cero.

7. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que célculo supone que la superficie posterior de la
lente crea nuevas aberraciones o que aun existen aberraciones adicionales de la superficie corneal.

8. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que el célculo de las aberraciones residuales de la
etapa (g) es el total menos las aberraciones corneales.

9. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que el calculo de las aberraciones residuales de la
etapa (g) tiene en cuenta las aberraciones de la superficie posterior.

10. Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que el procedimiento se
personaliza ademas para tener en cuenta el tamano de la pupila del sujeto.

11. Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, que comprende ademas las etapas
de ajustar al sujeto una lente de contacto de prueba, medir el descentrado de la lente de contacto y a continuacion
compensarlo en consecuencia.

12. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 11, en el que se consideran las aberraciones producidas por la
ausencia de coaxialidad entre la lente de contacto y la pupila del ojo.

13. El procedimiento de la reivindicacion 1 o 2, en el que la etapa de calcular la pérdida de agudeza visual en
comparacioén con el rendimiento de la linea base comprende las etapas de:

(a) mostrar al menos un grafico de ensayo de visiéon a un sujeto de ensayo, en el que el grafico de ensayo
comprende imagenes y es adecuado para medir los efectos visuales de las aberraciones de orden superior
individuales o en grupo, en el que las imagenes estan distorsionadas con aberraciones de orden superior
individuales o en grupo de efectos Opticos conocidos y la legibilidad del grafico de ensayo proporciona una
indicacion del efecto visual de los efectos épticos;

(b) advertir el efecto visual de las distorsiones por registro de la legibilidad del gréafico; y

(c) comparar la legibilidad relativa de tales graficos distorsionados con un grupo de ensayo de sujetos que leen o
han leido todos los gréaficos para proporcionar una indicacién del efecto visual de los efectos 6pticos.

14. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 13, en el que el grafico de ensayo es adecuado para la medicion
de los efectos de aberraciones de orden superior en el que las imagenes estan deformadas con aberraciones de
orden superior o efectos Opticos fijos.

15. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 14, en el que las imagenes estan distorsionadas por desenfoque
de diferentes valores RMS.

16. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 14, en el que las imagenes estan distorsionadas mediante
efectos Opticos de diferentes valores RMS.

17. Procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16, en el que el procedimiento
comprende ademas la etapa de producir una lente conforme al disefio de la lente optimizada.
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