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DESCRIPCION
Dispositivo mejorado para la monitorizacion de las funciones corporales
Campo técnico

La presente invencién se refiere a un dispositivo para su uso en la monitorizacién no invasiva de las funciones
corporales de un sujeto humano o animal in vivo. El dispositivo se refiere, mas particularmente, a una monitorizacion
tal que usa uno o mas rayos de luz dirigidos a, y que vuelven de, diversas partes del (los) ojo(s) del sujeto para
proporcionar unos datos analizables.

Antecedentes de la técnica

La monitorizacién de las funciones de un cuerpo humano o animal es necesaria en muchas situaciones diferentes.
En el pasado se tomaban muestras sanguineas del paciente o del animal y sus constituyentes se median mediante
espectrofotometria. También se conoce la medicion de los constituyentes de la sangre del paciente o del animal
poniendo en contacto un espectrofotometro con el paciente o el animal, por ejemplo, mediante el uso de sistemas de
lentes de contacto modificadas. El ojo, que es la Unica parte del cuerpo que esta disefiada para transmitir luz, actia
por tanto como la cubeta para el espectrofotometro.

El documento WO90/12534 describe un aparato para la monitorizacién de las funciones corporales que dirige luz al
ojo y analiza la luz que vuelve del mismo. También describe un pupildbmetro para la medicién del tamafio de la
pupila. EI documento WO02/071932 describe una mejora de este aparato en el que un medio de alineacion
determina la posicion del centro de la pupila mediante el uso de un pupildmetro para ayudar a alinear el sistema
optico que dirige la luz al ojo.

El documento US-A-6 045 226 se refiere a un dispositivo para medir la atencion visual de personas o de animales
hacia un objeto visible dirigiendo la iluminacion al ojo en forma de pulsos y recibiendo la luz del ojo de forma
intermitente en una cronologia seleccionada con respecto a los pulsos.

La presente invencion aspira a proporcionar una mejora adicional del aparato descrito en el documento WO90/12534
y en el documento WO02/071932.

Resumen de la intencién

Por lo tanto, segun un primer aspecto de la invencion, se proporciona un dispositivo para su uso en la monitorizacion
no invasiva de las funciones corporales de un sujeto humano o animal in vivo, que tiene un primer sistema 6ptico
que comprende:

a) un medio de iluminacién para dirigir una luz de iluminacion hacia el ojo y proporcionar la luz de iluminacion en
uno o mas pulsos; y

b) un medio para recibir la luz que vuelve del ojo como resultado de la iluminacién por parte de la luz de
iluminacion y configurado para registrar la frecuencia y/o la intensidad de dicha luz que vuelve de forma
intermitente en una cronologia seleccionada con respecto al (los) pulso(s) de luz de iluminacion, de forma que se
reduzca la proporcion de luz reflejada desde la cérnea y/o el iris y/o la lente del ojo que se registra, donde un
punto focal de uno o mas pulsos de la luz de iluminacion yace en un plano que es coincidente con un plano de la
pupila del ojo.

El dispositivo esta por lo tanto configurado para proporcionar uno o mas pulsos de luz de iluminacion para iluminar el
interior del ojo y para registrar la luz que vuelve después de cada pulso de iluminacién, de forma que las reflexiones
directas de partes del ojo distintas a la retina son reducidas o eliminadas. El periodo de registro puede comenzar
inmediatamente al final del pulso de iluminacién o en un periodo de tiempo predeterminado a partir de ahi, o puede
superponerse con el final del pulso de iluminacion. Esto aumenta significativamente la proporcion de sefial:ruido
para la luz registrada. La mayoria de la luz que vuelve, que por lo tanto es medida, es una luz que vuelve de la
retina. Preferiblemente, esta es una luz difusa que ha experimentado multiples reflexiones dentro del ojo antes de
salir a través de la pupila. La configuracion es preferiblemente tal que la mayoria de la luz de iluminacién reflejada
directamente por otras partes del ojo no se registra. El ojo se usa preferiblemente como una esfera de integracion
para asegurar que la iluminacion del interior del ojo no esta afectada por los cambios espaciales, angulares o de
polarizacién en la luz de iluminacion. Como se describira adicionalmente a continuacioén, esto proporciona unas
ventajas significativas sobre los dispositivos conocidos (en los que la iluminacién y el registro se realizan de forma
simultanea).

El primer sistema O6ptico puede proporcionarse modificando un espectrofotometro estandar para registrar sefales
luminosas pulsadas o intermitentes. Los principios generales del uso de dichas técnicas espectrofotométricas se
describen en el documento WO90/12534 mencionado anteriormente.
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En el campo de la espectroscopia, el ojo es, en efecto, la cubeta del cuerpo, dado que es la Unica parte del cuerpo
que esta disefiada para transmitir luz. Por lo tanto, la medicion de las caracteristicas de la luz reflejada procedente
del ojo puede dar una indicacion de las caracteristicas de las funciones corporales en general. Ademas, la presente
invencion permite utilizar la capacidad del ojo de actuar como una esfera de integracion.

En una configuracion preferida, el dispositivo comprende un segundo sistema &ptico para la medicién del tamario de
la pupila, por ejemplo, mediante la modificacién de un pupildmetro estandar, tal como el descrito en la patente de
EE.UU. N° 5.784.145. Ademas, los principios generales del uso de la pupilometria en este contexto se describen en
las Solicitudes de Patente Internacional previas del solicitante N°° W090/12534 y W0O02/071932.

Preferiblemente, el dispositivo también se proporciona con un medio de alineacién, tal como el descrito en el
documento WO02/071932, controlable bien directamente o bien independientemente del sujeto, por ejemplo,
mediante el uso de leva(s), botdn(es), palanca(s) operados manualmente y/o uno o mas ratones de ordenador. El
medio de alineacion proporciona una capacidad de enfoque variable al sistema y puede operar opcionalmente de
forma automatica sin la intervencion personal ni del sujeto ni del médico. De hecho, la activacion de dicha alineacion
también puede ser iniciada de forma automatica por el primer sistema 6ptico una vez que se ha determinado la
ubicacion de la pupila.

En una forma de realizacion, el segundo sistema 6ptico esta adaptado para determinar la ubicacion del (los) borde(s)
de la(s) pupila(s), de forma que permita calcular el centro de la(s) pupila(s). El segundo sistema 6ptico también
puede usarse para proporcionar un reconocimiento del iris y determinar y registrar la identidad del sujeto.

La luz de iluminaciéon se enfoca en un plano que es coincidente con un plano de la pupila en el ojo.

En una configuracion, el primer y el segundo sistemas de luz comprenden una o mas fibra(s) optica(s) para trasmitir
la luz hacia el (los) ojo(s). En una configuracion particularmente preferida, la(s) fibra(s) Ooptica(s) esta(n)
configurada(s) para que funcione(n) como el medio productor de luz y como el medido receptor de luz.

El primer sistema de luz puede configurarse para monitorizar la intensidad de luz de una longitud de onda
seleccionada que vuelve desde la retina del ojo.

Alternativamente, el primer sistema de luz puede configurarse para monitorizar la intensidad de luz de diferentes
longitudes de onda que vuelve de la retina del ojo, permitiendo asi determinar la caracteristica de
absorbancia/reflectancia de la retina.

El primer y el segundo sistema optico pueden tener partes en comun. Por lo tanto, por ejemplo, el primer y el
segundo medio receptor pueden ser proporcionados por la misma unidad. De forma analoga, si se desea, el primer y
el segundo sistemas de luz pueden usar el mismo medio de procesado.

Segun otro aspecto de la invencién se proporciona un procedimiento de monitorizacion no invasiva de las funciones
corporales de un sujeto humano o animal in vivo en el que se dirigen uno o mas pulsos de luz de iluminacion al ojo y
se registra de forma intermitente la frecuencia y/o la intensidad de la luz que vuelve del ojo como resultado de dicha
iluminacion, en una cronologia con respecto a dicho uno o mas pulsos seleccionada de forma que se reduzca la
proporcion de luz reflejada desde la cornea y/o el iris y/o la lente del ojo que se registra, donde el punto focal del uno
0 mas puntos de iluminacién yace en un plano que es coincidente con un plano de la pupila en el ojo.

Segun un aspecto adicional de la invencién, se proporciona el uso del ojo de un sujeto como una esfera de
integracion en la monitorizacion 6ptica de la retina del ojo para una monitorizacidon no invasiva de las funciones
corporales in vivo.

Otras caracteristicas preferidas funcionales de la invencién seran evidentes a partir de la siguiente descripcion y de
las reivindicaciones subsidiarias de la memoria descriptiva.

La expresion "funciones corporales de un sujeto humano o animal" usado en este documento pretende incluir la
amplia variedad de diferentes funciones que un médico o veterinario puede desear monitorizar o medir no
invasivamente. En particular, se pretende incluir la monitorizacion de cualquier sustancia y cambios en la sangre de
la retina y cualquier cambio bioquimico (organico o inorganico) en las células de la retina del sujeto. Ademas,
cualquiera de estos cambios puede ser monitorizado junto con los cambios en la actividad eléctrica, bioquimica o
patoldgica de la retina o del cerebro.

El término "luz" usado en este documento, a menos que se indique de otro modo, pretende incluir longitudes de
onda visibles y longitudes de onda no visibles tales como infrarrojo, infrarrojo cercano y luz ultravioleta, que no son
lesivas para el ojo ni para las estructuras contenidas dentro del ojo. Una ventaja del uso de dichas longitudes de
onda no visibles es que el tamafio de la pupila no se modifica cuando el ojo recibe dichas longitudes de onda. Sin
embargo, también puede ser ventajoso usar longitudes de onda visibles ya que estas pueden provocar una
contraccion en el tamafio de la pupila y, como se analizara posteriormente a continuacion, cuanto menor sea el



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2439233 T3

tamano de la pupila mas difusa sera la luz que sale a través de la pupila.
Breve descripcion de los dibujos

La presente invencion se describirda ahora con mas detalle a continuacion mediante los siguientes ejemplos no
limitantes con referencia a los dibujos, en los que:

la Figura 1 muestra una representacion esquematica del primer sistema o6ptico de una primera forma de
realizacion de la presente invencién durante la iluminacion del interior de un ojo;

la Figura 2 muestra una representacion esquematica del primer sistema O6ptico de la Figura 1 durante la
recepcion de la luz que vuelve del ojo;

las Figuras 3 y 4 son representaciones esquematicas de primer sistema Optico de una segunda forma de
realizacion del ojo durante la iluminacion del ojo y la recepcion de la luz que vuelve del mismo, respectivamente;

- la Figura 5 es una representacion esquematica de una tercera forma de realizacion de la invencion; y

las Figuras 6A, 6B y 6C ilustran la cronologia relativa de los pulsos de iluminacién y los periodos de registro en
tres regimenes diferentes.

Descripcion de las formas de realizacion preferidas

En la Figura 1 se muestra un primer sistema 6ptico que comprende una primera fuente de luz 14 que dirige la luz al
medio de enfoque 15 montado en un alojamiento 12 para enfocar la luz en el plano de la pupila 13 (de forma que la
iluminacion es independiente del tamafio de la pupila) y dirigir la luz sobre la retina 10 del ojo. En la Figura 2, el
primer medio de recepcion 17 recibe la luz que vuelve del ojo a través de la pupila 13. La Figura 2 ilustra multiples
reflexiones y dispersiones de la luz de iluminacion dentro del ojo antes de que la luz salga fuera de la pupila 13. Se
proporciona un medio de procesado 17A para el analisis de la luz que vuelve del ojo.

La primera fuente de luz 14 estd configurada para proporcionar uno o mas pulsos de luz de iluminacion,
preferiblemente una corriente de pulsos, y el medio de recepcién/procesado 17 esta configurado para registrar la
frecuencia y/o la intensidad de la luz que vuelve intermitentemente del ojo con una cronologia seleccionada con
respecto a dichos pulsos para reducir la proporcion de luz reflejada desde uno o mas de la cérnea 7, el iris 4 y la
lente 9 del ojo que esta siendo registrado, mejorando asi la proporcién de sefal:ruido de la sefial registrada. En una
configuracion preferida, la luz registrada se registra principalmente en el momento o momentos en los que la fuente
de luz 14 no esta emitiendo luz o esta apagada. Esto puede conseguirse mediante la actuacion intermitente del
medio de recepcion o el muestreo apropiado de los datos recibidos, por ejemplo, mediante un programa informatico.
Esto significa que la mayoria de la luz registrada es una luz que vuelve de la retina 10 que ha experimentado
multiples reflexiones dentro del ojo, y es por lo tanto una luz difusa. Mediante este medio, el ojo se esta usando, en
efecto, como una esfera de integracion.

También deberia mencionarse que cuanto menor sea el tamafio de la pupila, y por lo tanto menor sea la abertura de
salida para la luz, mas difusa sera la salida de luz ya que habra mas luz que experimente multiples reflexiones antes
de salir a través de la pupila. Por lo tanto, es preferido el uso de un medio de enfoque para enfocar la luz en el plano
de la pupila, de forma que el ojo pueda ser iluminado través de una pupila pequefia (mejor que dilatar la pupila).

Una esfera de integracion es un difusor optico ideal y se usa, por ejemplo, en mediciones radiométricas, donde es
esencial una iluminacion uniforme. La entrada de luz en una esfera de integracion es reflejada y dispersada
uniformemente por todo el interior de la esfera, de forma que la salida es un rayo uniforme integrado espacialmente
que es insensible a los cambios espaciales, angulares o de polarizacién en la luz de salida. Dichas variaciones
conducen a errores en las mediciones y pueden aparecer debido a una falta de uniformidad en la fuente de luz y/o
en el camino optico. Los movimientos del rayo pueden aparecer debido al movimiento de los componentes o a una
variacion en el indice de refraccidon en el camino del aire. La fibra éptica también puede verse afectada por cambios
en el patron de emisidon o de salida de la fibra. Pueden usarse difusores de discos opticos para reducir
significativamente la sensibilidad a estos efectos, pero para mediciones criticas no son suficientes. El uso de una
esfera de integracion ayuda a superar dichos problemas.

Las esferas de integracion estan disefiadas habitualmente para que no haya un camino directo desde la entrada a la
salida de las mismas. La entrada y la salida estan por lo tanto habitualmente ubicadas en posiciones distintas y se
proporcionan deflectores para bloguear las vias directas entre ellas.

La presente invencion se beneficia de la realizacion de que el propio ojo puede usarse como una esfera de
integracion, de forma que las mediciones tomadas por el dispositivo no estan sometidas a variaciones la fuente de
luz. Sin embargo, dado que el ojo sélo tiene un Unico puerto de entrada / salida, es decir, la pupila, y, la luz tiene que
atravesar las interfases reflectantes para entrar en el ojo a través de la pupila, tiene que encontrarse un medio para
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evitar que la luz que entra, que es retroreflejada directamente por estas interfases, eclipse la luz difusa que ha
experimentado reflexion dentro del ojo. La presente invencién consigue esto mediante el uso de una iluminacion
pulsada y la seleccion de la cronologia del registro intermitente de la luz que vuelve del ojo con respecto a los pulsos
de iluminacion.

La presente invencion ayuda por lo tanto a evitar los problemas con las reflexiones directas que aparecen en los
dispositivos conocidos, y por lo tanto aumenta considerablemente la proporcion entre la sefial y el ruido de la sefal
registrada. Una significativa ventaja adicional del uso de la luz iluminada por pulsos es que ayuda a reducir los
problemas, por ejemplo, debidos al calentamiento, que pueden aparecer si la retina recibe demasiada iluminacion
procedente de la fuente de luz 14. El calentamiento puede alterar las propiedades de la sangre, asi como la
actividad celular y metabdlica, y puede provocar un dafio en el ojo. El uso de una iluminacion estable continua que
permite a la vez a realizar mediciones en unas condiciones cuidadosamente controladas, por ejemplo, en un
laboratorio, puede descartar el uso en un dispositivo practico, particularmente si se necesita realizar mediciones con
frecuencia, por ejemplo, cada dia.

Ademas, al proporcionar pulsos de iluminaciéon durante un periodo relativamente corto, por ejemplo, durante unos
pocos milisegundos, y registrar la luz recibida durante este periodo, el componente pulsable, es decir, la variacion en
la cantidad que se esta detectando debido al flujo sanguineo pulsatil de los vasos sanguineos de la retina, puede ser
reducida o eliminada. Por el contrario, la técnica anterior, que ilumina la retina de forma continua, tiene que
proporcionar complejos sistemas para el registro de las mediciones a la vez que los pulsos del flujo sanguineo, para
eliminar el componente pulsable.

La longitud de cada puso de iluminacién y la longitud de onda usada diferiran dependiendo de la sustancia o la
reaccion que se va a medir. Tipicamente, cada pulso de iluminacién puede durar entre 0,1 milisegundos y unos
pocos segundos. El intervalo entre los pulsos de iluminacién también dependera de la sustancia o de la reaccion que
se va a medir, pero tipicamente, también estaria en el intervalo de entre 0,1 milisegundos y varios segundos.

Aunque podria usarse un unico pulso, el ojo se ilumina preferiblemente con una sucesion de al menos seis pulsos, y
preferiblemente mas, registrandose la medicion después de cada pulso y calculandose una desviacion media y
estandar.

Las Figuras 6A, 6B y 6C ilustran la cronologia de los pulsos de iluminacién y los periodos de registro en tres
regimenes diferentes:

1. Periodo de iluminaciéon de 0,1 milisegundos y registro inmediato después del proceso, después repetir seis
veces a unos intervalos de 10 milisegundos (Figura 6A).

2. Periodo de iluminaciéon de 0,1 milisegundos, registrar después de que la iluminacion haya estado apagada
durante 1 milisegundo y después se repetira este ciclo seis veces con un lapso de 10 milisegundos entre cada
ciclo (Figura 6B).

3. lluminar durante 1 milisegundo, comenzar a registrar 0,1 milisegundos antes del final del periodo de
iluminacion durante 1 milisegundo y repetir durante seis ciclos con un lapso de 10 milisegundos entre cada ciclo
(Figura 6C).

Los siguientes intervalos se muestran en las Figuras 6A, 6B y 6C:

P: periodo entre cada pulso de iluminacion y cada intervalo de registro, por ejemplo, 10 milisegundos.

I: duracién de un pulso de iluminacion, por ejemplo, 0,1 6 1,0 milisegundos.

R: duracion de un periodo de registro, por ejemplo, 1,0 milisegundos.

D: retraso entre final del pulso de iluminacién y el comienzo del periodo de registro, por ejemplo, 1,0
milisegundos.

O: superposicion entre el pulso de iluminacion y el periodo de registro, es decir, intervalo de tiempo entre el inicio
del periodo de registro y el final del pulso de iluminacién, por ejemplo, 0,1 milisegundos.

Como se indico anteriormente, los diversos periodos e intervalos de tiempo (P, I, R, D, O) variaran dependiendo de
la aplicacion especifica.

El primer sistema Optico puede ser autosuficiente, por ejemplo, ser parte de un aparato frente al cual esta ubicado el
sujeto. El sujeto coloca su ojo de forma que reciba la luz de iluminacion. Preferiblemente, se proporciona una funda
flexible 12A alrededor del alojamiento 12 sobre la cual el sujeto puede apoyar su ojo. La funda 12A también puede
servir para excluir luz extrafia al ojo cuando la luz ambiental incluye frecuencias que estan siendo monitorizadas.
Dichas fundas son bien conocidas en otros instrumentos 6pticos, por ejemplo, alrededor de la lente de un telescopio
o de unos prismaticos. La funda también puede ayudar a ubicar el ojo del sujeto con respecto al dispositivo.

Segun se describe en el documento WO02/071932, puede usarse un segundo sistema o6ptico (no mostrado) para
ubicar el centro de la pupila 13, y usarse un medio de alineaciéon (no mostrado) para alinear la luz de iluminacion
desde el primer sistema optico de forma que la luz alumbre a través del centro de la pupila 13 en el plano de la
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pupila 13, esto es, en una vista Maxwelliana. El proceso de alineaciéon puede efectuarse, por ejemplo, mediante una
palanca (no mostrada), que puede ser operada por el médico o por el propio sujeto. De esta forma, el operador
puede ver una imagen del ojo que esta siendo investigado en una pantalla (no mostrada) y usar la palanca para
alinear el primer sistema 6ptico con el centro de la pupila 13. Los detalles adicionales de este proceso de alineaciéon
son conocidos a partir del documento W090/12534 por lo que no se describiran adicionalmente.

Sin embargo, el dispositivo también puede estar configurado de forma que el segundo sistema &ptico opere
automaticamente (es decir, sin una operacion manual). Por lo tanto, el segundo sistema optico puede activar
directamente el medio de alineacién para posicionar el primer sistema 6ptico en la alineacion requerida con la pupila.

Ademas, en lugar de que el operador vea la imagen del ojo en una pantalla, la imagen puede ser transferida
directamente a la retina del operador, por ejemplo, mediante el propio primer sistema 6ptico.

Como se muestra en la Figura 1, la luz de entrada 14 es dirigida a través de una fibra 6ptica 20 desde la que es
emitida para que pase a través del medio de enfoque 15 hacia el centro de la pupila 13. Como se muestra en la
Figura 2, la luz 16, que vuelve del ojo de nuevo a través de la pupila 13, pasa subsiguientemente de nuevo por el
dispositivo y viaja en forma de un rayo a lo largo de una o mas fibras épticas 21 hasta el medio receptor 17.

El medio de procesado 17A analiza el rayo, por ejemplo, para determinar el espectro de absorbancia/reflectancia de
la retina y/o de los vasos sanguineos de la retina. Puede usarse cualquier combinacion de luces monocromaticas o
luz blanca, asi como longitudes de onda en el espectro infrarrojo, el infrarrojo cercano o el ultravioleta. Unas
longitudes de onda especifica seleccionadas permiten una discriminacién o6ptima de los diversos componentes
sanguineos, asi como la discriminacion 6ptima de las diversas funciones y componentes bioquimicos de la retina.

De esta forma es posible, por ejemplo, proporcionar una medicion precisa de la saturacion de oxigeno del flujo
sanguineo de la retina y, dado que es mas proximo al flujo sanguineo que en los dedos de los pies, los dedos de las
manos o el oido (medido mediante técnicas anteriores bien conocidas), puede proporcionar al médico una medicion
mas precisa del contenido de oxigeno de la sangre suministrada cerebro.

Las Figuras 3 y 4 corresponden a las Figuras 1 y 2 pero muestran un dispositivo en el que parte del sistema 6ptico
estda montado sobre una lente de contacto escleral 30. El uso de dicha lente 30 para soportar el dispositivo se
describe adicionalmente en el documento W090/12534. Las porciones 30A de la lente de contacto que se extienden
mas alla del alojamiento 31 pueden colorearse de negro, si fuera deseable, para impedir que la luz extrafia entre en
el dispositivo. La operacion del dispositivo mostrado en las Figuras 3 y 4 es por lo demas similar al mostrado en las
Figuras 1y 2.

En una configuracion adicional, mostrada esquematicamente en la Figura 5, el medio de iluminacién 40 y el medio
de recepcion 41 pueden estar ubicados lejos del ojo pero posicionados para iluminar directamente el ojo y recibir la
luz que vuelve del mismo. También se muestra el medio de procesado 41A. En esta forma de realizacién, la luz de
iluminacion no tiene por qué estar enfocada en el plano de la pupila, sino simplemente dirigida al ojo.

El sistema descrito anteriormente puede usarse en un amplio abanico de aplicaciones. Por ejemplo, es posible medir
cualquiera o todos los constituyentes de la sangre de un sujeto, in vivo. Adicionalmente, cuando se usan las
longitudes de onda apropiadas, también es posible medir los constituyentes de las células de la retina o medir
cambios fisiolégicos y o patologicos en las células de la retina. Es posible medir la actividad bioquimica de estas
células en tiempo real.

La iluminacién y el registro de la luz puede usarse en diversos procedimientos de analisis, por ejemplo, para
monitorizar la absorbancia de longitudes de onda especificas, para llevar a cabo una espectroscopia de reflectancia
difusa, para llevar a cabo una espectroscopia Raman (en la que la luz que ilumina estimula la emision de luz desde
el 0jo, que a continuacion es detectada) o una fluoroscopia.

Ademas, también es posible usar el sistema para medir el perfil unico de ADN de cualquier individuo, y proporcionar
asi controles de seguridad. Por ejemplo, puede usarse un sistema monocular como parte de un cajero automatico,
en el que se comprueba la identidad de la persona que desea a retirar dinero mediante el analisis no invasivo del
ADN de las células de la retina. Alternativamente, o adicionalmente, el segundo sistema 6ptico puede usarse para
identificar el sujeto mediante una identificacion por el iris.

La identificacion de un sujeto de esta manera puede usarse por razones de seguridad y/o legales. También puede
usarse mediante el medio de procesado 17A para asociar la identidad del sujeto con las mediciones que se estan
tomando con propositos de registro.

Aunque la policia utiliza actualmente alcoholimetros para comprobar los niveles de alcohol en sangre de un
conductor en la carretera, el uso del presente sistema no sélo permitiria que dicho analisis fuera realizado de forma
mas precisa, sino que también permitiria el analisis de cualquier nimero de otros farmacos que pudieran ser
perjudiciales para la conduccién, que podrian estar presentes también en la sangre de un conductor. Este analisis
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puede unirse a la deteccion de la identidad del conductor (como se ha descrito anteriormente) para registrar quién
ha sido comprobado de esta forma y/o comprobar si esa persona esta registrada como un conductor autorizado para
el vehiculo.

Pueden usarse pruebas similares para monitorizar los operadores de otros tipos de maquinaria.

El sistema también es mas adecuado para la monitorizacion de los niveles de glucosa de pacientes diabéticos que
los procedimientos convencionales basados en agujas, dado que no es invasivo.

También es posible medir cambios en las arterias y las venas de la retina, que pueden ser una indicacion de una
enfermedad arterial y venosa generalizada. Por lo tanto, en pacientes diabéticos, que tipicamente padecen dicha
enfermedad arterial generalizada, seria posible registrar no invasivamente la progresion de la enfermedad.

El sistema puede medir los potenciales evocados visuales de forma mas precisa que los medios convencionales,
porque es posible aportar una cantidad precisa de luz, y por lo tanto también puede evaluarse la amplitud de la
respuesta. Convencionalmente, por el contrario, sélo se mide la latencia de la respuesta. Por lo tanto, el presente
sistema permite la evaluacion de cualquier actividad eléctrica de la retina, por lo que puede evaluarse la actividad de
las areas visuales del cerebro.

Las mediciones hechas posibles con el presente sistema pueden ser de muestras estaticas o de muestras continuas
en tiempo real.

Por lo tanto, en general, el sistema proporciona al sujeto, en efecto, los recursos de un laboratorio bioquimico y
hematolégico no invasivo en tiempo real.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para su uso en la monitorizaciéon no invasiva de las funciones corporales de un sujeto humano o
animal in vivo, que tiene un primer sistema 6ptico que comprende:

a) un medio de iluminacioén (14) para dirigir la luz de iluminacion al ojo y proporcionar la luz de iluminacién en uno
0 mas pulsos; y

b) un medio receptor (17) para recibir la luz que vuelve del ojo como resultado de la iluminacion por parte de la
luz de iluminacién (16) y configurado para registrar la frecuencia y/o la intensidad de dicha luz que vuelve
intermitentemente con una cronologia seleccionada con respecto al (los) pulso(s) de iluminacién, de forma que
se reduce la proporcion de luz reflejada desde la cérnea (7) y/o el iris (4) y/o la lente (9) del ojo que se esta
registrando, donde un punto focal del uno o mas pulsos de la luz de iluminacion yace en un plano que es
coincidente con un plano de la pupila del ojo.

2. Un dispositivo segun la reivindicacion 1 en el que el medio receptor esta configurado para registrar la frecuencia
y/o la intensidad de la luz difusa recibida desde el ojo.

3. Un dispositivo segun la reivindicacion 2 en el que el medio receptor esta configurado para registrar la luz que ha
experimentado multiples reflexiones dentro del ojo, mediante lo cual el ojo se usa como una esfera de integracion,
de forma que la iluminacion del interior del ojo es insensible a las variaciones en el medio de iluminacion.

4. Un dispositivo segun se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el medio receptor
esta configurado para registrar durante un periodo de registro después de cada pulso de luz de iluminacion,
comenzando el periodo de registro al final del pulso de la luz de iluminacién o en un intervalo de tiempo
predeterminado antes o después del final del pulso de la luz de iluminacién.

5. Un dispositivo segun se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el medio de
iluminacion esta configurado para enfocar la luz de iluminacion en el plano de la pupila (13).

6. Un dispositivo segun se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el medio receptor
esta configurado para monitorizar la intensidad de luz de una longitud de onda seleccionada que vuelve desde la
retina.

7. Un dispositivo segun se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 - 5 en el que el medio receptor esta
configurado para monitorizar la intensidad de luz de diferentes longitudes de onda que vuelve desde la retina,
permitiendo asi la determinacién de una caracteristica de absorbancia/reflectancia de la retina.

8. Un dispositivo segun se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el primer sistema
optico esta configurado para determinar un perfil de ADN para la identificacion del sujeto.

9. Un dispositivo segun se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende un segundo
sistema Optico configurado para determinar la ubicacién de la pupila del ojo.

10. Un dispositivo segun la reivindicacion 9 en el que el segundo sistema 6ptico esta configurado para identificar al
sujeto mediante una identificacion por el iris.

11. Un procedimiento para la monitorizaciéon no invasiva de las funciones corporales de un sujeto humano o animal
in vivo en el que se dirigen uno o mas pulsos de luz de iluminacion (16) al ojo y se registra intermitentemente la
frecuencia y/o la intensidad de la luz que vuelve del ojo como resultado de dicha iluminacion, con una cronologia
relativa a dicho uno o mas pulsos seleccionada de forma que se reduzca la proporcion de luz reflejada desde la
coérnea y/o el iris y/o la lente del ojo que se esta registrando, donde el punto focal de uno o mas pulsos de la luz de
iluminacion esta configurado para yacer en un plano que sea coincidente con un plano de la pupila (13) en el ojo.

12. El procedimiento de la reivindicacion 11, donde se registra la frecuencia y/o la intensidad de la luz difusa que ha
experimentado multiples reflexiones dentro del ojo, mediante lo que se usa el ojo del sujeto como una esfera
integrada en la monitorizacion optica de la retina del ojo para la monitorizacién no invasiva de las funciones
corporales in vivo.
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