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DESCRIPCION
Método y sistema para monitorizar la isquemia retiniana
SECTOR TECNICO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a un método, un sistema y un dispositivo para la monitorizacion de la isquemia
retiniana, por ejemplo, a un dispositivo manual que puede determinar facilmente si el ojo del paciente estéa recibiendo
flujo sanguineo suficiente.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La retinopatia diabética es una enfermedad producida por una progresiva alteracion del flujo sanguineo a la retina
del ojo. Esta alteracion del flujo sanguineo lleva finalmente a la falta de oxigeno, o sea a la isquemia de la retina.
Con el tiempo, la isquemia empeora y la retina empieza a secretar hormonas para producir nuevos vasos
sanguineos. Estos vasos sanguineos son muy fragiles y se desarrollan en zonas inadecuadas del ojo. Se pueden
romper, llegando a la ceguera. Otras situaciones causadas por el empeoramiento de la isquemia en el ojo diabético
incluyen el edema macular, en el que la parte central del ojo responsable de una buena vision desarrolla una burbuja
de fluido que conduce a una visién central deficiente.

Hoy en dia un oftalmélogo puede detectar el progreso de la enfermedad y, cuando la enfermedad es suficientemente
grave, puede ser tratada quemando la retina de forma repetida con un laser (fotocoagulacion panretiniana) que
detiene la secrecion de las hormonas angiogénicas (o inhibe su accién). Existen, asimismo, intervenciones mediante
terapia con los medicamentos actualmente disponibles y en desarrollo, que pueden retrasar la aparicion del
desarrollo de vasos sanguineos inapropiados.

En consecuencia, la deteccion precoz de la retinopatia diabética permitiria la intervencién en una fase mas temprana
de la enfermedad, permitiendo una mejor calidad de vida a los diabéticos, cuya vision podria ser conservada durante
un periodo de tiempo mas largo. La American Academy of Ophthalmology (Academia Americana de Oftalmologia)
recomienda que los diabéticos que han estado en esta situacion durante mas de diez afios se sometan anualmente
un examen ocular. A pesar de que se dispone de diagndstico y de tratamiento, la retinopatia diabética es la causa
principal de ceguera de los americanos en edad laboral, y es una de las causas principales de ceguera en todo el
mundo.

En la actualidad, los oftalmélogos se basan en dos pruebas diagndsticas principales para la evaluacion de la
retinopatia diabética.

1. La fotografia del fondo del ojo es el procedimiento de toma de fotografias detalladas de la parte posterior del ojo, y
su calificacion para detectar la presencia de determinadas caracteristicas. Habitualmente, las fotografias son
tomadas por un técnico muy especializado utilizando una camara especial denominada camara de fondos. La
clasificacion de las fotografias la realiza un oftalmélogo o un “calificador” formado especialmente.

2. La angiografia con fluorosceina implica la inyeccion de un colorante fluorescente en la vena del paciente y
fotografiar la secuencia, en el tiempo de la tincién, que pasa a través del ojo utilizando un sistema de camaras
especializado. Esta técnica permite la evaluacion del flujo sanguineo en toda la superficie del ojo, y permite una
evaluacion de fugas de los vasos sanguineos. La angiografia con fluorosceina es llevada a cabo por oftalmélogos o
por técnicos homologados, y la interpretacién de las fotografias la realizan o un oftalmélogo o “calificadores”
especialmente formados.

La retinopatia diabética no es la Unica enfermedad que produce dafios en el ojo debidos al mecanismo de la
isquemia retiniana. Otras enfermedades menos frecuentes, incluyendo la oclusidon central de venas retinianas
(CRVO), la oclusion central de arterias retinianas (CRAO) y la anemia de células falciformes pueden provocar
asimismo una isquemia retiniana que conduce al crecimiento de nuevos vasos sanguineos inapropiados en el ojo.

Desde hace algun tiempo se sabe que las caracteristicas del electroretinograma clinico (ERG) estan estrechamente
relacionadas con la isquemia retiniana y con la magnitud y la gravedad de la retinopatia diabética. En la literatura
académica existen muchos informes que describen la relacion entre las caracteristicas del ERG y la gravedad de
diversos tipos de isquemia retiniana. Algunos de dichos articulos incluyen los siguientes: Bresnick, G, Korth, K, Groo,
A. y Palta, M., Archives of Ophthalmology (Archivos de oftalmologia) 102: 1307-11 (1984) Electroretinographic
oscillatory potentials predict progression of diabetic retinopathy; (Los potenciales oscilatorios retinograficos predicen
el progreso de la retinopatia diabética); Bresnick, G. y Palta, M., Archivos de Oftalmologia 105:60-664 (1987)
Temporal aspects of the electroretinogram in diabetic retinopathy, (Aspectos temporales del electroretinograma en la
retinopatia diabética); y Bresnick, G. y Palta, M., Archivos de Oftalmologia 105:929-33 (1987), Oscillatory potential
amplitudes, Relation tornillo severity of diabetic retinopathy, (Amplitudes de potencial oscilatorias, su relacion con la
gravedad de la retinopatia diabética).
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Normalmente, el ERG se registra utilizando un instrumento de gran tamafio en una habitacién oscura con electrodos
colocados directamente en el ojo. Se utilizan gotas dilatadoras para ensanchar la pupila y gotas anestésicas para
adormecer el ojo antes de colocar los electrodos en el ojo. Un técnico experto recoge las formas de las ondas que
habitualmente son interpretadas por un oftaimélogo o por un médico experto en electrofisiologia visual. Los
inconvenientes del ERG descritos anteriormente han impedido su amplia utilizaciéon en la evaluacion de la isquemia
retiniana.

Por consiguiente, tal como puede apreciarse, los sistemas y métodos presentes de deteccion de la isquemia
retiniana son mediante fotografia del fondo del ojo, angiografia con fluoresceina o utilizando un sistema
convencional de ERG. Todos estos métodos requieren equipos e instalaciones costosas, asi como personal
altamente cualificado para su funcionamiento y para la interpretacion de los resultados.

En consecuencia, seria, por consiguiente, deseable disponer de un dispositivo manual y econémico, cuyo
funcionamiento fuera facil, que requiriera poca o ninguna formacion para hacerlo funcionar y para interpretar los
resultados. Seria, ademas, ventajoso disponer de un dispositivo de dicho tipo que pudiera ser utilizado por los
médicos de medicina general para evaluar la salud de los ojos de los diabéticos y mejorar de esta manera, de forma
significativa, el nimero de ojos de diabéticos que fueran revisados de retinopatia.

BREVES CARACTERISTICAS DE LA INVENCION

En consecuencia, la presente invencién se refiere a un dispositivo compacto, manual, para la monitorizacion
electroretinogréfica, para evaluar la isquemia retiniana en los ojos de los pacientes con diabetes u otras
enfermedades isquémicas del ojo.

El presente dispositivo de monitorizacion puede ser colocado manualmente en contacto con la piel en la proximidad
del ojo del paciente, y tiene una fuente luminosa que emite un destello de luz hacia el ojo. La luz la proporciona un
diodo emisor de una luz de intensidad elevada, y dicha luz es dirigida hacia el ojo mediante un reflector esférico de
difusién para proporcionar una luz uniforme al interior del ojo. Como respuesta al estimulo luminoso, se recibe desde
el ojo una sefial de retorno que es detectada por unos electrodos que estan en contacto con la piel proxima al ojo.
En una realizacion a modo de ejemplo, existen tres electrodos; un electrodo lateral y otros dos electrodos orientados
verticalmente con respecto al electrodo lateral. La sefial recibida es detectada por el electrodo lateral y por uno de
los otros electrodos.

En una realizacién a modo de ejemplo, los electrodos estan situados en un soporte de los electrodos que esta
montado de forma que puede girar en una parte del dispositivo de monitorizacion sostenida con la mano, y el
soporte de los electrodos puede girar con respecto a la parte sostenida con la mano con el objeto de adaptarse a las
diferencias en la anatomia del ojo izquierdo y del ojo derecho del paciente. Puede existir, asimismo, un sistema para
determinar cudl es el ojo que se esta probando mediante la medicion de la impedancia entre el electrodo lateral y
cada uno de los otros electrodos o por la determinacion de la orientacion del giro del soporte del electrodo con
respecto a la parte sostenida con la mano.

Existe un circuito eléctrico que controla la luz dirigida hacia el ojo y mide la sefial eléctrica que produce el ojo en
respuesta a la luz. El intervalo de tiempo entre el destello luminoso y el momento del pico de la sefial de retorno
indica el grado de isquemia retiniana del paciente.

El propio dispositivo de monitorizacién es autbnomo, es decir, esta dotado de pilas para su activacion, los controles
estan situados en el dispositivo manual y tiene un lector electrénico para el usuario. En una realizacion, existe un
detector que determina el area o el diametro de la pupila del ojo y determina la intensidad del destello luminoso de
acuerdo con dicha area o didmetro. El detector puede ser una videocamara.

Como caracteristica adicional, el detector incluye una fuente de iluminacién para iluminar la pupila, y cuya
iluminacion es preferentemente una fuente de radiacion infrarroja.

Estas y otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion se haran mas claramente evidentes durante la
siguiente descripcion detallada considerada conjuntamente con los dibujos adjuntos.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
La figura 1 es una vista, en perspectiva, del dispositivo manual de la presente invencion;

La figura 2 es una vista, en perspectiva, del soporte del electrodo que forma parte del dispositivo manual de la figura
Ly

La figura 3 es una vista esquematica de la presente invencion; y
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La figura 4 es un diagrama que muestra las intensidades luminosas de la luz de fondo y de la luz de estimulacion,
utilizadas en la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Haciendo referencia a continuacion a la figura 1, en ella se muestra un dispositivo manual -10- para la monitorizacion
de la isquemia retiniana de la presente invencion. Tal como se puede ver, el dispositivo de monitorizaciéon -10-
comprende una parte -12- sostenida con la mano, con un soporte -14- del electrodo en su extremo delantero que
tiene unos electrodos (no mostrados en la figura 1) que estan adaptados para ser colocados en contacto con la piel
del paciente préxima a cualquiera de los ojos del paciente cuando el dispositivo de monitorizacién -10- esta en su
posicién de funcionamiento. Tal como se ve, el soporte -14- del electrodo estd montado preferentemente en la parte
-12- sostenida con la mano, de forma que puede girar. El dispositivo de monitorizacién -10- puede tener un
compartimento -16- para alojar las baterias que produce la energia para su funcionamiento. Ademas, existe un lector
-18-, asi como diversos controles -20-, cuya utilizacion se explicarda méas adelante.

Volviendo a continuacion a la figura 2, en ella se muestra una vista, en perspectiva, del soporte -14- del electrodo del
presente dispositivo. En la realizacion a modo de ejemplo, el soporte -14- del electrodo tiene una abertura -22-
situada centrada y existen tres electrodos; un electrodo lateral -32- y otros dos electrodos -34-, -36- que estan
situados verticalmente, alejados del electrodo lateral -32-, y generalmente equidistantes del electrodo lateral -32-. La
separacion de los electrodos -32, -34- y -36- esta disefiada de tal modo que cuando el dispositivo de monitorizacion
-10- sostenido con la mano se sitla contra la piel del paciente préxima al ojo, el electrodo lateral -32- esta orientado
al lado del ojo y uno de los de los otros dos electrodos -34-, -36- estd en contacto con la piel cerca del parpado
inferior del ojo. El electrodo restante no toca al paciente. La determinacion de qué electrodo esta en contacto con el
paciente se realiza midiendo la impedancia de los pares de electrodos, y permite que el sistema determine
automaticamente el 0jo que se esta probando.

El soporte -14- del electrodo puede girar 180 grados con respecto a la parte -12- sostenida con la mano para ajustar
la orientacion de los electrodos -32-, -34- y -36- para los ojos izquierdo y derecho y el giro puede ser detectado
asimismo con el objeto de determinar qué ojo se esta probando.

En la realizacion mostrada, los electrodos estdn combinados como componentes integrados del dispositivo -10-
manual, no obstante, como una realizacion alternativa, los electrodos pueden ser desechables, de tal manera que
esta previsto que sean utilizados para un solo paciente y de este modo se pueden acoplar y desacoplar facilmente
de la parte -12- sostenida con la mano del dispositivo de monitorizacion manual -10-. De esta manera, no es
necesario que la unica parte del dispositivo de monitorizacién -10- sostenido con la mano que realmente esta en
contacto con el paciente, sea desinfectada después de cada paciente. Con dicha realizacion, los electrodos pueden
estar incrustados en una lamina de plastico desechable, de manera que para cada prueba se utiliza un nuevo juego
de electrodos, garantizando la maxima proteccién contra cualquier infeccion que pudiera pasar de un paciente a
otro.

Aunque en la figura 2 se muestran tres electrodos -32-, -34- y -36-, se puede utilizar un nimero menor de electrodos
para seguir llevando a cabo la presente invencién de forma efectiva. Tal como se vera mas adelante, la utilizacion de
tres electrodos tiene otras ventajas que se consiguen con la utilizacion del dispositivo de monitorizacion -10-
sostenido con la mano.

Volviendo de nuevo a la figura 3, considerada conjuntamente con la figura 1, en ellas se muestra una vista
esquematica de la presente invencidon para mostrar los componentes que estan contenidos en el interior del
dispositivo manual -10- de monitorizacion, de la figura 1. Se utiliza una fuente luminosa -38- para proporcionar un
estimulo luminoso al 0jo, y la fuente luminosa -38- puede ser un diodo emisor de luz (LED) que es compacto y por
consiguiente, es adecuado para un dispositivo manual, al contrario del tubo de destellos de xenén de la técnica
anterior o a la disposicion de unos LEDs. Los LEDs actuales de elevado brillo tienen suficiente brillantez para llevar a
la préactica la presente invencion con un difusor eficiente, sin embargo, puede ser que para algunas aplicaciones se
pueda utilizar una serie de LEDs para constituir la fuente luminosa -38-.

La fuente luminosa -38- esta controlada por medio de un microcontrolador -40- que, tal como se vera, proporciona
un control global del dispositivo manual de monitorizacién -10-, pero es suficientemente pequefio para encajar
facilmente en el dispositivo manual de monitorizacion -10-. La fuente luminosa -38- esta situada de tal modo que
sobresale hacia el interior de un reflector esférico de difusién -42- de tal manera que la luz procedente de la fuente
luminosa es dirigida uniformemente hacia el ojo -44- desde todas las direcciones. En la realizacion mostrada, el
reflector esférico de difusion -42- es de una configuracion esférica con la superficie interior recubierta de color blanco
para mejorar la reflectividad. La utilizacion del reflector esférico de difusion -42- proporciona una iluminacién
uniforme en la mayor parte de la retina del ojo -44-.

Tal como se ha indicado, el control de la fuente luminosa -38- se realiza por medio del microcontrolador -40- que no
solamente controla el momento del disparo del LED, sino también su intensidad. Mas adelante se explicara el control
de la intensidad de la fuente luminosa -38-. En lo que se refiere al momento, el LED proporciona una serie de breves
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destellos de luz separados cada 30 milisegundos aproximadamente, no obstante, pueden utilizarse asimismo otras
formas de onda de estimulacion u otras frecuencias de estimulacion.

En una realizacién preferente, la intensidad del LED o de la fuente luminosa -38- se modula asimismo para producir
una iluminacion constante de fondo. Esta iluminacién de fondo permite que el ojo -44- sea llevado a una situacion
conocida de adaptacion a la luz, lo cual es importante para una respuesta estable tal como se comprenderd mas
adelante.

Volviendo brevemente, por consiguiente, a la figura 4, en ella se muestra un diagrama de registro de tiempo
respecto a la intensidad luminosa, que muestra la intensidad de la luz de la iluminacién de fondo, identificada como
-A-, asi como la intensidad de los breves destellos de luz identificados como -B-. Tal como puede apreciarse, la
intensidad de la iluminacion de fondo se establece y se mantiene, mientras que los breves destellos de luz son de
una intensidad elevada y de corta duracion.

Volviendo a la figura 3, tal como se ha explicado anteriormente, el estimulo luminoso por medio de la fuente
luminosa -38- da origen a una sefial eléctrica procedente del ojo -44- que es detectada, por ejemplo, por los
electrodos -32-, -34- (podrian ser los electrodos -32-, -36-) que estan en contacto con la piel del paciente proxima al
0jo -44-, y la sefial eléctrica es comunicada mediante los cables -48- a un amplificador y un convertidor A/D
(analogico/digital) mostrado como el bloque -50-. El amplificador es preferentemente un amplificador biomédico que
utiliza convertidores de analégico a digital de 24 bits, que elimina el ajuste de ganancia y la prolongada recuperacién
de la saturacion de los amplificadores convencionales.

Habitualmente, los amplificadores convencionales requieren una cierta supervision por parte de un técnico durante la
prueba para asegurar que el reglaje de la ganancia fue correctamente combinado con la gama de entradas del
convertidor de analdgico a digital. Ademas, dichos amplificadores convencionales se pueden saturar (dejan de
responder a la sefial de entrada) y pueden precisar decenas de segundos para recuperar la capacidad de respuesta
a una sefial. La saturacion es dificil de distinguir de una falta de respuesta por parte del paciente, haciendo que sea
dificil una automatizacion fiable de la adquisicion de sefiales.

Para evitar estos problemas, en una realizacion preferente, el sistema utilizé un amplificador diferencial de baja
ganancia (no mas de x32) y un convertidor diferencial, de analégico a digital, de resolucion elevada (habitualmente
24 bits) para adquirir la sefial procedente del ojo -44- por medio de los electrodos -32-, -34- de la piel. De este modo,
el amplificador tiene una tolerancia muy elevada con respecto al ruido y a las desviaciones, produciendo sin
embargo una reproduccion muy fidedigna de la forma de la onda de entrada. El amplificador y el convertidor A/D del
blogue -50- son inmunes, asimismo, a la saturacién prolongada causada por sefiales que interfieren. La impedancia
de entrada del sistema es muy elevada (> 10 MQ), de modo que la impedancia relativamente elevada de los
electrodos -32-, -34- en contacto con la piel no afecta a los resultados. La salida del convertidor analdgico a digital
en el bloque -50- esta conectada al microcontrolador -40-, que analiza los datos.

Una caracteristica adicional del dispositivo manual -10- presente, es que existe un sistema para determinar qué ojo
-44- se esta probando mediante el dispositivo, es decir, el ojo derecho o el ojo izquierdo. Volviendo brevemente a la
figura 2, en dicha realizacion a modo de ejemplo, existen tres electrodos -32-, -34- y -36- que estan formados en una
configuracion triangular con un electrodo -32- a lo largo del lado del ojo -44-, estando los otros dos electrodos -34-,
-36- situados desviados verticalmente con respecto al electrodo lateral -32-. De esta manera, el sistema para
determinar qué ojo esta siendo probado proporciona una fuente de corriente reducida entre los pares de electrodos
para medir la impedancia del electrodo. La corriente se utiliza para determinar el ojo particular que se esta probando
y se desconecta durante la prueba en si y solamente se utilizan los dos electrodos determinados que tocan la piel y
son utilizados para llevar a cabo el procedimiento de prueba. En consecuencia, la prueba se realiza utilizando el
electrodo lateral -32- y uno cualquiera de los otros dos electrodos -34- 6 -36-.

Como una caracteristica adicional de la presente invencién, existe un sistema para establecer la intensidad de la
fuente luminosa -38- en base al area de la pupila del ojo -44-, de tal modo que el estimulo luminoso a la retina sea
constante entre los diversos pacientes, sin necesidad de administrar gotas dilatadoras en el ojo para dilatar la pupila.
Por consiguiente, el sistema comprende una videocamara -52- que esté situada de manera que ve la pupila del ojo
-44- y mide el area de la pupila. La videocamara -52- puede ser un dispositivo pequefio de una resolucién
relativamente baja (por ejemplo, de 320 a 240 pixeles) que disponga de una fuente de iluminacién para iluminar la
pupila para la videocamara -52-.

La fuente de iluminacién para el sistema de medicion de la pupila es preferentemente uno o varios LEDs situados
casi coaxiales con la lente de la videocamara -52-, de tal modo que la luz reflejada desde el interior del ojo -44- crea
una pupila altamente visible para la videocamara -52-. Con la utilizacion de luz de radiacioén infrarroja, la luz no es
visible para el ojo pero proporciona una iluminacion suficiente para la videocamara -52-. De este modo, puede
determinarse facilmente el area de la pupila mediante un algoritmo simple de umbral y de recuento de pixeles.
Existen varios sistemas para medir el area de la pupila que han sido publicados en la literatura técnica y uno de ellos
se muestra y se describe en Investigative Ophtalmology and Visual Science (Investigacion Oftalmoldgica y Ciencia
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Visual) 17: 702-705 (1978) por Salidin, JJ y titulado Television Pupillometry via digital time processing (Pupilometria
por Television, mediante un procesado digital del tiempo).

En cualquier caso, el area de la pupila puede ser determinada mediante el microcontrolador -40-, de tal modo que la
intensidad de la fuente luminosa -38- se establece en base a dicha area de la pupila, de tal manera que el estimulo
luminoso sea basicamente el mismo para cada paciente y para pruebas sucesivas con el mismo paciente. El sistema
puede ser utilizado asimismo para determinar si el ojo estd cerrado, por ejemplo, en el caso de un parpadeo, y
eliminar del andlisis esta parte de la sefial.

El analisis de los datos a partir de las sefiales eléctricas detectadas por los electrodos -32-, -34- se ha llevado a cabo
mediante el microcontrolador -40-, tal como se ha descrito. Se han publicado los algoritmos para evaluar
especificamente la isquemia retiniana en un paciente. Ver, por ejemplo, Applied Optics (Optica aplicada) 30:
2106-2112 (1991) por Severs, ML, Johnson, MA y Merritt, SA, Automated estimate of implicit time and amplitude of
the flicker electroretinogram, (Estimacion automatizada del tiempo implicito y la amplitud del electroretinograma
fluctuante), y 1991 Technical Digest Series, (Serie de compendios técnicos), Washington, D.C.; Optical Society of
America (Sociedad Optica de América) pags. 10 - 13 (1991) por Severns, ML y Johnson, MA, Automated implicit
time and amplitude determination for the 30 Hz flicker electroretinogram: performance prediction of
neovascularization central retinal vein occlusion (Tiempo implicito automatizado y determinacion de la amplitud para
el electroretinograma fluctuante de 30 Hz: prediccion del comportamiento de la oclusién de las venas retinianas por
neovascularizacion central).

En una realizacion a modo de ejemplo, se analizan las sefiales procedentes de los electrodos -32-, -34- de la piel
con respecto a la cantidad de ruido presente para determinar si pueden realizarse mediciones precisas y
clinicamente significativas. Si la proporcion sefial/ruido es marginal, se pueden recoger datos adicionales para
mejorar la estimacion. A continuacion, se adapta una onda sinusoidal a los datos para determinar la magnitud del
tiempo transcurrido entre la actuacion del estimulo y la respuesta maxima del ojo. Se ha demostrado que esta
medicién es una medida muy sensible de la magnitud de la isquemia en el ojo. Ver la publicacién de Applied Optics,
antes citada.

Como componentes adicionales del presente dispositivo manual -10- de monitorizacion (figura 1), existen los
controles -20- que pueden ser utilizados para iniciar cada prueba e introducir ajustes a medida. Ademas, el lector
-18- proporciona una lectura visual para el usuario de los resultados de cada prueba, esto es, el lector -18-
proporciona una lectura visual para el usuario que esté relacionada con la magnitud de la isquemia retiniana del ojo.

En consecuencia, puede resumirse a continuacion el funcionamiento del dispositivo manual -10-, utilizando las
figuras 1 - 4. Se ajusta el soporte -14- del electrodo al ojo a probar, haciéndolo girar hasta la orientacion apropiada.
Se mantiene el dispositivo manual -10- contra el paciente, proximo al ojo del paciente, de tal manera que, por lo
menos, dos de los electrodos de la piel -32- y -34-, 0 -32- y -36- estén en contacto con la piel del paciente. Se
inicializa el dispositivo manual -10- pulsando un bot6n situado en el dispositivo por medio de los controles -20-. De
esta manera se conecta la corriente de la bateria para activar el microcontrolador -40- que activa la fuente luminosa
-38- para proporcionar una adaptacion continua, o luz de fondo, de una intensidad predeterminada relativamente
baja durante un periodo de 1 minuto aproximadamente.

A continuacion, el microcontrolador -40- determina cuél es el ojo a probar mediante la determinacion de la
impedancia entre el electrodo lateral y cada uno de los otros electrodos. Una vez determinada la identificacion del
ojo se interrumpe la medicion de la impedancia. Como alternativa, el ojo a probar puede ser determinado mediante
la deteccion de la orientacion giratoria del soporte -14- del electrodo con respecto a la parte -12- soportada en la
mano.

A continuacion, el microcontrolador -40- inicia los destellos de la fuente luminosa -38- a unos 30 Hz para estimular la
retina. Al mismo tiempo, la videocamara -52- mide el area de la pupila y el microcontrolador -40- ajusta la intensidad
de la fuente luminosa -38- de acuerdo con dicha area. Tal como se indica, esta caracteristica puede no ser utilizada
en todas las aplicaciones del dispositivo -10-. A continuacién, el microcontrolador recibe desde los electrodos -32-,
-34- la sefal eléctrica generada por el ojo, y la sefial eléctrica es alimentada al microcontrolador -40- para
procesarla, para determinar, utilizando algoritmos conocidos, el electroretinograma resultante y presentar el tiempo
de retraso transcurrido entre el estimulo luminoso y el pico de la sefial eléctrica recibida (o interpretar el
electroretinograma de los electrodos -32-, -34- de la piel) y realizar una estimacion de la fiabilidad de la medicion en
el lector -18-.

En una realizacion alternativa, los datos de la forma de la onda pueden ser visualizados en el lector -18- o
descargados a una unidad de lectura para ser vistos por el médico. Asimismo, los datos y los resultados pueden ser
impresos para ser introducidos en el registro del paciente como una copia fisica o de forma electronica.

Los expertos en la materia reconocerdn claramente que pueden realizarse numerosas adaptaciones y
modificaciones al dispositivo manual para el control de la isquemia retiniana de la presente invencion que pueden
tener como resultado un dispositivo mejorado, un método para su utilizacion, pero todos ellos estan comprendidos

6
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dentro del ambito de la presente invencion tal como esta definida en las reivindicaciones siguientes. En
consecuencia, la invencion esta limitada Unicamente por las reivindicaciones siguientes y sus equivalentes.
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REIVINDICACIONES

1. Método para determinar una sefial indicativa de si se ha alterado el flujo sanguineo en el interior del ojo de un
paciente, comprendiendo el método las etapas de:

disponer un dispositivo manual que tiene una fuente luminosa, un reflector de difusion de luz y, por lo menos, un
electrodo;

situar el dispositivo de tal modo que, por lo menos, un electrodo contacte con la piel del paciente proxima al 0jo;
activar la fuente luminosa para dirigir luz hacia el ojo de un paciente;

establecer la intensidad de la fuente luminosa en base al area de la pupila del ojo, de tal modo que el estimulo
luminoso a la retina del ojo sea constante;

determinar el diametro o el area de la pupila del ojo;

detectar una sefial eléctrica, por lo menos, mediante un electrodo sensible a la estimulacion del ojo por medio de la
luz; y

determinar dicha sefial indicativa de si se ha alterado el flujo sanguineo en el interior del ojo utilizando una sefial
indicativa de la activacién de la fuente luminosa y la sefial eléctrica detectada, por lo menos, mediante un electrodo.

2. Método, segun la reivindicacion 1, en el que la etapa de disponer un dispositivo manual comprende disponer un
dispositivo manual que tiene una fuente luminosa que tiene un diodo emisor de luz.

3. Método, segun la reivindicacién 1, en el que la etapa de disponer un dispositivo manual comprende disponer un
dispositivo manual que tiene tres electrodos.

4. Método, segun la reivindicacion 1, en el que la etapa de situar el dispositivo comprende situar el dispositivo de tal
modo que un electrodo contacta con la piel del paciente en el lado de un ojo y otro electrodo contacta con la piel del
paciente por debajo del ojo.

5. Método, segun la reivindicacion 1, en el que la etapa de determinar dicha sefial indicativa del flujo sanguineo
comprende medir el tiempo transcurrido entre la activacion de la fuente luminosa y el momento en que la sefial
eléctrica detectada, por lo menos, mediante un electrodo alcanza su valor maximo.

6. Método, segun la reivindicacion 1, en el que la etapa de disponer un dispositivo manual comprende disponer un
dispositivo manual que tiene un reflector esferoidal de difusion.

7. Método, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el estimulo luminoso a la retina comprende
breves destellos de luz.

8. Método, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el estimulo luminoso comprende una
iluminacion de fondo y breves destellos de luz.

9. Método, segun la reivindicacion 8 o la reivindicacion 9, en el que los breves destellos de luz estan separados cada
30 milisegundos.

10. Método, segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademas una fuente de radiacion
infrarroja.

11. Sistema para detectar la isquemia retiniana de un paciente, que comprende:

un dispositivo manual para detectar el flujo alterado sanguineo en el ojo de un paciente, comprendiendo el
dispositivo;

una fuente luminosa para emitir una luz;

un reflector o un difusor adaptado para recibir la luz procedente de la fuente luminosa y volver a dirigir la luz en una
trayectoria hacia el ojo de un paciente;

por lo menos, un electrodo adaptado para contactar con el paciente en una posicion proxima al ojo, recibiendo, por
lo menos, dicho electrodo una sefial eléctrica procedente del paciente, como respuesta a la estimulacién mediante la
luz dirigida hacia el ojo del paciente;
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un amplificador y un convertidor de analégico a digital, para proporcionar una sefial digitalizada indicativa de la sefial
eléctrica procedente del paciente; y

un microcontrolador, activando el microcontrolador la fuente luminosa y estando adaptado para recibir la sefial
digitalizada procedente del paciente, por lo menos desde un electrodo, utilizando dicho microcontrolador la
activacion de la fuente luminosa y las sefiales digitalizadas para determinar la isquemia retiniana del paciente, y
caracterizado por

medios para establecer la intensidad de la fuente luminosa en base al area de la pupila del ojo, de tal modo que el
estimulo luminoso a la retina del ojo es constante;

un detector para determinar el diametro o el area de la pupila del ojo.

12. Sistema, tal como se define en la reivindicacion 11, en el que el amplificador es un amplificador diferencial de
baja ganancia.

13. Sistema, tal como se define en la reivindicacion 11, en el que el microcontrolador controla la intensidad de la
fuente luminosa.

14. Sistema, tal como se define en la reivindicacion 13, en el que el microcontrolador controla la intensidad de la
fuente luminosa en base al area de la pupila.

15. Sistema, tal como se define en la reivindicacion 14, en el que la fuente luminosa emite breves destellos de luz y
el microcontrolador controla la frecuencia de activacion de los breves destellos de la fuente luminosa.

16. Sistema, tal como se define en la reivindicacion 15, en el que el microcontrolador controla que la frecuencia de
los breves destellos para que sean aproximadamente cada 30 milisegundos.

17. Sistema, tal como se define en la reivindicacion 15 ¢ 16, en el que la fuente luminosa emite ademas una
iluminacion de fondo.

18. Sistema, tal como se define en la reivindicacién 11, en el que el detector para determinar el diametro o el area de
la pupila comprende una camara de video que tiene una fuente de iluminacion.

19. Sistema, tal como se define en la reivindicacion 18, en el que la fuente de iluminacion comprende radiacion
infrarroja.

20. Sistema, tal como se define en la reivindicacion 11, en el que el reflector o el difusor es un reflector esferoidal de
difusién que tiene una superficie de reflexion de luz difusa.

21. Sistema, tal como se define en la reivindicacion 11, en el que la fuente de luz es, por lo menos, un diodo emisor
de luz.
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