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DESCRIPCION

Método para disefiar lentes de contacto multifocales
Campo de la invencion

La invencion se refiere a lentes oftdlmicas multifocales. En particular, la invencién proporciona pares de
lentes de contacto multifocales en el disefio de las cuales se tiene en cuenta la funcién neural de sensibilidad al
contraste (FNSC).

Antecedentes de la invencion

A medida que el individuo envejece, el ojo es menos capaz de adaptarse, o curvarse a la lente natural, para
enfocar objetos que estan relativamente cerca del observador. Esta condicibn se conoce como presbicia.
Similarmente, para personas a las que se les ha retirado su lente natural y se les ha insertado una lente intraocular
como sustitucion, la habilidad para adaptarse es ausente.

Entre otros métodos usados para corregir el fallo del ojo para adaptarse son lentes que tienen mas de una
capacidad éptica. En particular, se han desarrollado lentes de contacto multifocales e intraoculares en las cuales se
proporcionan capacidades de distancia y cercana, y en algunos casos intermedia.

WO 2004/053568 A desvela métodos para producir lentes de contacto en las que la combinacion de vision
a distancia y vision cercana en un paciente se mejora, en base al aporte de pardmetros del paciente tales como
tamafio de la pupila, adaptacion residual y necesidad de capacidad. La optimizacion iterativa puede generar una
forma éptica correctiva personalizada para el paciente.
Breve descripcién de los dibujos

La Figura 1 es una vista en planta de una superficie de un alenté multifocal.

La Figura 2 es un grafico de una FNSC.

La Figura 3 es un perfil de potencia radial para un disefio de lente para un ojo dominante.

La Figura 4 es un perfil de potencia radial resultante de la alteracion del disefio de la Figura 3 después de la
aplicacion de una FNSC y uso de célculo de prediccion de actuacion.

La Figura 5 es un grafico de actuacién predicha para el disefio de lente de la Figura 4.
La Figura 6 es un perfil de potencia radial para una lente (til con un ojo no dominante.
La Figura 7 es un gréfico de la FNSC aplicada al disefio de la Figura 6.

La Figura 8 es un perfil de potencia radial resultante de la alteracion del disefio de la Figura 6 después de la
aplicacion de una FNSC y uso de célculo de prediccion de actuacion.

La Figura 9 es un grafico de la respuesta a través del foco para el disefio de la Figura 8.
Descripcion detallada de la invencién y realizacion es preferentes

La invencién proporciona métodos para producir lentes de contacto, cuyas lentes proporcionan una
actuacién mejorada en comparacion con lentes convencionales. Ademas, el método de la invencién proporciona una
eficiencia mejorada en disefio de lentes en comparaciéon con métodos convencionales porque reduce el tiempo de
desarrollo del disefio. Es un descubrimiento de la invencién que una actuaciéon mejorada y un tiempo de disefio
reducido pueden obtenerse utilizando un modelo de prediccion de actuacion visual como parte del proceso del
disefio.

En una realizacién, la invencion proporciona un método para producir un par de lentes de contacto
multifocales como se detalla en las reivindicaciones.

En el método de la invencion, se usa un modelo predictivo para predecir la actuacién del disefio de lentes
en el ojo, eliminando de este modo la necesidad de fabricar las lentes y probarlas en el ojo. EI modelo predictivo usa
la funcion de transferencia optica (“FTO") del ojo ponderada por una funcion que por si misma es una funcién de la
funcion neural de sensibilidad al contraste (“FNSC”) del ojo.

En la primera etapa del método de la invencion, se proporciona un primer disefio de lente para un ojo
dominante de un usuario de lentes y un primer disefio de lente para un ojo no dominante del usuario de lentes. Por
“ojo dominante” se entiende el ojo que un individuo prefiere usar para realizar actividades que requieren vision a
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distancia. El disefio para cada ojo pueden ser cualquier disefio deseado y preferentemente es un disefio multifocal,
mas preferentemente el disefio contiene al menos dos zonas radialmente simétricas: una primera zona que es una
zona central y una segunda zona que es una zona anular que rodea la zona central. El disefio de lente del ojo
dominante tiene preferentemente una zona central que tiene una zona de vision a distancia, lo que significa una
zona que proporciona la capacidad requerida para corregir sustancialmente la agudeza visual a distancia del usuario
de lentes hasta el grado deseado. La zona anular es preferentemente una zona de visién cercana, lo que significa
una zona que proporciona la capacidad requerida para corregir sustancialmente la agudeza visual cercana del
usuario de lentes hasta el grado deseado. Para el disefio del ojo no dominante, la zona central es preferentemente
una zona de vision cercana y la zona anular es una zona de vision a distancia. En el disefio pueden incluirse
cualquier nimero de zonas adicionales, cuyas zonas pueden proporcionar una 0 mas correcciones de vision a
distancia o cercana o capacidad intermedia, lo que significa capacidad correctiva entre la capacidad cercana y a
distancia. Para fines ilustrativos, en la Figura 1 se representa una lente multifocal 10. La zona 6ptica de la lente esta
compuesta por una zona de visién a distancia central 15, una primera zona anular de capacidad de visién cercana
26.

En otra etapa del método de la invencién, una funcién de ponderacion que por si misma es una funcién de
la FNSC del ojo se selecciona para su aplicacion al disefio de lente del ojo dominante y una funcién de ponderacién
diferente se selecciona para su aplicacion al disefio de lente del 0jo no dominante. La FNSC se expresa como el
umbral inverso del logaritmo de contraste perceptible como una funciéon de frecuencia espacial, luminosidad del
objeto y tamafio de pupila. Un ejemplo de FNSC media en la poblacién se muestra en la Figura 2 en la que se
representa un grafico de sensibilidad al contraste marcado contra frecuencia espacial como una funcion de
luminosidad de la retina. En el grafico mostrado, la funcién alcanza el pico en aproximadamente 4 a 8 ciclos por
grado dependiendo de la luminosidad. Alternativamente, la FNSC usada en la funciéon de ponderacién puede ser
para un individuo en lugar de una media en la poblacién.

Es un descubrimiento de la invencién que la actuacién mejorada en un par de lentes de contacto
multifocales puede conseguirse aplicando diferentes funciones de ponderacion al ojo dominante y no dominante del
usuario de lentes. El ojo dominante del usuario se usara predominantemente para vision a distancia y para resolver
detalles sutiles mientras que el ojo no dominante se usara para actividades de visién cercana e intermedia tales
como leer o ver la pantalla del monitor de un ordenador. Los detalles sutiles en un objeto corresponden
sustancialmente a una frecuencia espacial alta mientras que las actividades de vision cercana e intermedia
corresponden sustancialmente a frecuencias espaciales bajas y medias. De este modo, un disefio de par de lentes
Optimo no puede conseguir mediante una Unica funciéon de ponderacién aplicada a los disefios del ojo dominante y
del ojo no dominante. Mas bien, debe aplicarse un conjunto diferente de relevancias a cada disefio. En una
realizacién preferente, la funcion de ponderacién aplicada al disefio de lente de ojo dominante es la FNSC completa,
lo que significa un minimo igual a 10 y un maximo igual a 60 ciclos por grado. La aplicada al disefio de lente de ojo
no dominante es una forma truncada de la FNSC en la que el minimo se iguala a 0 y el maximo se iguala a 12 ciclos
por grado.

En el método de la invencién, la funcién de ponderacion se usa en el modelo de prediccion de actuacion. El
modelo predictivo incorpora datos de actuacién visual clinicamente medidos de lentes diferentes a la lente o lentes
que se disefiaran y correlaciona los datos medidos con la actuacién predicha del disefio. De este modo, el modelo
permite que la actuacioén clinica de la lente que se esta disefiando se prediga sin necesidad de fabricar una lente y
probar el disefio en el ojo. Un componente del modelo de prediccion es un modelo de ojo matematico que incluye
una primera superficie que tiene la forma aproximada de una superficie de cornea de un ojo e incluye aberraciones
gue son equivalentes a las de un ojo humano. El modelo de ojo puede representar la media de una poblacién de
ojos, tal como ojo de Gullstrand-LeGrand o un ojo de Liou-Brennen, o puede ser un modelo de un ojo individual que
usa datos medidos de forma de cérnea junto con aberraciones medidas de frente de onda. El modelo predictivo
permite matematicamente la colocacion del disefio de la lente de contacto en el modelo y el calculo de la FTO en el
plano de la retina.

Para calcular la actuacién visual predicha usando el modelo de prediccion, el area ponderada de la FTO
(“APe10”") se calcula primero de acuerdo con la siguiente ecuacion:

na

APgro = II’O(V, D, V) x [contraste de objeto x FNSC (v, D, V, L) N d v
mir

0]
donde
méax y min definen el rango de frecuencia sobre el que se realiza la integracion y, junto con FNSC y N definen la
funcién de ponderacion;
FTO es la funcién de transferencia Optica calculada para el disefio de lente en el plano de la retina;
v es la frecuencia espacial expresad como pares de lineas o ciclos por grado (“cpg”) del angulo delimitado en la
févea;
D es el diametro de la pupila en milimetros;
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V es la vergencia lo que significa la distancia de un objeto que se estd viendo expresado en metros inversos o
dioptrias;

contraste del objeto es un valor entre 0 y 1 que representa el contraste del objeto que se esta viendo;

FNSC es la funcién neural de sensibilidad al contraste;

L es la luminosidad de la habitacién expresada en candelas/m2;y

N es un exponente con un valor de 1 a 2, y preferentemente es 1,5.

La FTO para un disefio de lente puede calcularse mediante cualquier método conveniente incluyendo, sin
limitacion, el uso de programa software de trazado de rayos disponible en el mercado, tal como CODE V™. Para un
disefio de lente que no es rotacionalmente simétrico, la FTO puede calcularse como la media de dos FTO bi-
dimensionales.

El valor calculado APgero se correlaciona con la actuacion visual medida resultante de la habilidad para
calcular y predecir la actuacién visual del disefio que se usara para la optimizaciéon de la actuacion del disefio. Por
ejemplo, la agudeza visual (“AV") se calcula preferentemente de acuerdo con la siguiente ecuacion:

AV =-11 + 2,82*|0910(AP|:T0) - 0,136*|0910(AP|:T0)2
(n
Los coeficientes de la Ecuacion Il se determinan correlacionando la agudeza visual medida con la APgro para los
disefios usados en las pruebas clinicas.

Los datos clinicos medidos usados en el modelo de prediccion se basan en dos o mas lentes y
preferentemente los datos se obtienen en sujetos que tienen cicloplejia para relajar su pupila y hacerles insensibles
a estimulos de convergencia. A los sujetos se les ajustan lentes de prueba para conseguir una sobrerrefraccién de
plano. La agudeza visual mide en un laboratorio de pruebas con iluminacion controlada usando tablas de niveles de
contraste de 90% y 10%. La agudeza se mide como una funcién de desenfoque. Al controlar cuidadosamente las
condiciones de la prueba, tales como tamafio de pupila, adaptacion, y nivel de luz y contraste, la correlacion de los
resultados medidos con los resultados predichos puede ser alta (r2 < 0,92). De este modo, el modelo puede usarse
para predecir la actuacion del disefio.

Puede usarse cualquier lente con el fin de obtener los datos clinicos medidos. Preferentemente, las lentes
usadas son del mismo tipo, por ejemplo, lentes de contacto de visién Unica o multifocales, o lentes intraoculares
como el disefio de lentes para el que se predice la actuacion. Adicionalmente o preferentemente, la lente cubre el
rango de capacidades que el disefiador de lentes esta disefiando. Por ejemplo, si el disefiador de lentes esta
disefiando una lente para miopes, el rango de capacidad usado en el modelo de prediccion es el adecuado para
miopes.

El resultado del célculo de AV proporciona la prediccion de actuacién para el disefio de lente bajo
consideracion. En el caso de que sea deseable obtener una mejor actuacioén para el disefio, puede alterarse al
menos un parametro del disefio de lente, puede aplicarse el mismo calculo al disefio alterado y puede realizarse de
nuevo la prediccion de actuacion. Preferentemente, el disefio de lente para cada ojo se optimiza para proporcionar la
actuacion visual deseada. Por ejemplo, para un disefio multifocal, el disefio puede optimizarse para la actuacion
visual deseada a distancia, distancias a objetos intermedios o cercanos para tamafios de pupila correspondientes a
niveles de luminosidad bajos, medios y altos. Los parametros del disefio de lente que pueden alterarse incluyen, sin
limitacion, radio de anillo, espacio, anchura, potencia y similares.

Aungue la invencion se ha ilustrado con referencia al disefio de pares de lentes de contacto multifocales, la
invencion puede usarse para disefiar cualquier tipo de lentes de contacto o lentes intraoculares incluyendo, sin
limitacion, lentes multifocales sencillas, una Unica lente de visidn, una Unica lentes térica de vision o multifocal y
similares.

Las lentes de contacto que pueden disefiarse de acuerdo con la invenciéon son preferentemente lentes de
contacto blandas. Preferentemente se usan lentes de contacto blandas, hechas de cualquier material adecuado para
producir tales lentes. Los materiales ilustrativos para la formacion de lentes de contacto blandas incluyen,
elastémeros de silicona, macromeros que contienen silicona incluyendo, sin limitacion, aquellos desvelados en las
patentes de Estados Unidos Numeros 5.371.147, 5.314.960 y 5.057.578, hidrogeles, hidrogeles que contienen
silicona, y similares y combinaciones de los mismos. Mas preferentemente, la superficie es siloxano, o contiene una
funcionalidad de siloxano, incluyendo, sin limitacién, macrémeros de polidimetil siloxano, metacriloxipropil polialquil
siloxanos y mezclas de los mismos, hidrogel de silicona o un hidrogel, tal como etafilcon A.

Una material formador de lentes preferente es un polimero poli 2-hidroxietil metacrilato, que significa que
tiene un peso molecular pico de entre aproximadamente 25.000 y aproximadamente 80.000 y una polidispersidad de
aproximadamente menos de 1,5 a aproximadamente menos de 3,5 respectivamente y covalentemente unidos, al
menos un grupo funcional de enlace cruzado. Este material se describe en la patente de Estados Unidos N°
6.846.892. Los materiales adecuados para formar lentes intraoculares incluyen, sin limitacion, polidimetil metacrilato,
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hidroxietil metacrilato, plasticos claros inertes, polimeros con base de silicona, y similares y combinaciones de los
mismos.

La curacion del material que forma la lente puede realizarse mediante cualquier medio conocido incluyendo,
sin limitacién, curacién térmica, por irradiacion, quimica, radiacion electromagnética y similares y combinaciones de
las mismas. Preferentemente, la lente se moldea usando luz ultravioleta o usando el espectro completo de luz
visible. Mas especificamente, las condiciones adecuadas para curar el material de la lente dependeran del material
seleccionad y de la lente que se formara. Los procesos de polimerizacion para lentes oftalmicas que incluyen, sin
limitacion, lentes de contacto, son bien conocidos. Procesos adecuados se describen en la patente de Estados
Unidos N° 5.540.410.

La invencién puede aclararse con mas detalle tomando en consideracion los siguientes ejemplos no
limitativos.

Ejemplos

Ejemplo 1

Se proporcioné un disefio de lente para un ojo dominante, cuyo disefio tenia cinco zonas concéntricas
situadas en la superficie delantera de la lente. La capacidad de la zona mas central, y todas las demas zonas que se
movian desde el centro de la lente a la periferia, corresponden a la capacidad a distancia nominal de la lente. El
resto de las zonas corresponden a la capacidad cercana nominal de la lente. El perfil de capacidad para esta lente
se muestra en la Figura 3. Se seleccion6 la FNSC mostrada en la Fig. 2 y los limites de integracion se eligieron para
ser min = 0 cpg y max = 60 cpg. Se usan datos de AV medidos clinicamente de tres disefios; un disefio Unico de
vision, un multifocal asférica continua, y un bifocal de tipo anillo, los coeficientes de Ecuacién Il se determinaron para
permitir que el modelo de prediccién de actuacion visual se usara para optimizar la actuacion del disefio. Al ser una
lente para el ojo dominante, los requisitos de actuacion en el ojo para este disefio particular fueron para una lente
gue tenia poco compromiso con los objetos a distancia, pero que proporcionaba capacidad afiadida para dar un
impulso en la actuacion cercana. La lente se optimizé para proporcionar la actuaciéon visual a través del foco
predicha en la Figura 5 cambiando la diferencia de capacidad entre las zonas centrales y cercanas a 0,6 dioptrias, la
asfericidad dentro de las zonas para hipercorregir la aberracion esférica de la lente en la combinaciéon de ojo
haciendo una aberracion esférica en las zonas cercanas y a distancia -0,15D/mm?, y la capacidad base de la primera
zona a distancia se cambia a -0,1D. El perfil de capacidad resultante se muestra en la Figura 4.

Ejemplo 2

Se proporciond un disefio de lente para un ojo no dominante, cuyo disefio tiene cuatro zonas situadas en la
superficie delantera de la lente. La zona mas central y todas las demas zonas que se mueven desde el centro a la
periferia de la lente correspondian a la capacidad cercana nominal de la lente y el resto de las zonas a la capacidad
a distancia como se representa en la Figura 6. La FNSC usada se ponderé como se muestra en la Figura 7 con los
limites de integracién de Ecuacion | establecidos en min = 0 cpg y max = 12 cpg. Se usaron datos de agudeza visual
medidos para tres disefios; un disefio Unico de visién, un multifocal asférica continua, y un bifocal de tipo anillo para
desarrollar la correlacion, la Ecuacion Il se transforma en:

AV = -11 +2,9%10g10(APk10) — 0,141*10g10(APE10)°

Al ser para el 0jo no dominante la actuacion de esta lente en el ojo necesita tener una actuacion cercana mejorada y
puede permitir una compensacién en actuacién a mayor distancia en comparacion con un disefio planeado para el
ojo dominante. El disefio se optimizd para proporcionar la agudeza visual a través del foco predicho en la Figura 9 al
cambiar las localizaciones de las zonas, la diferencia de capacidad entre las zonas centrales y cercanas a 0,75
dioptrias y la asfericidad en las zonas a -0,15D/mm?. El perfil de capacidad para el disefio resultante se muestra en
la Figura 8.
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Reivindicaciones

1. Un método para producir un par de lentes de contacto multifocales, que comprende las etapas de:

(a) proporcionar un primer disefio de lente para un primer ojo dominante de un usuario de lentes y un segundo
disefio de lente para un segundo ojo no dominante del usuario de lentes; (b) seleccionar una primera funciéon de
ponderacion que es una funcién de una primera funcién neural de sensibilidad al contraste para su aplicacion al
primer disefio de lente de ojo dominante y una segunda funciéon de ponderacion que es diferente de la primera
funcién de ponderacion y es una funcion de una segunda funcién neural de sensibilidad al contraste para su
aplicacion al segundo disefio de lente de ojo no dominante, donde la primera funcién de ponderacién se optimiza
para frecuencia espacial alta y la segunda funciéon de ponderaciéon se optimiza para frecuencias espaciales bajas y
medias; (c) usar la primera funcién de ponderacién para el primer disefio de lente y la segunda funcién de
ponderacion para el segundo disefio de lente en un modelo de prediccién de actuacion para cada uno del primer y
segundo disefio de lente, donde el modelo predictivo de actuacion correlaciona la actuacion medida para dos o mas
disefios de lentes con actuacidon predicha para cada uno del primer y segundo disefio de lente; (d) usar los
resultados obtenidos en la etapa (c) para optimizar el primer y segundo disefio de lente; y (e) producir un par de
lentes de contacto de acuerdo con el primer y segundo disefio de lente donde la etapa (c) ademas comprende:

(i) calcular una actuacion visual predicha usando el modelo de prediccion calculando primero un area ponderada
diferente de una funcion de transferencia éptica para cada uno del primer y segundo disefio de lente, de acuerdo con
la siguiente ecuacion:

nw
APgro = I FTO(v, D, V) x [contraste de objeto x FNSC (v, D, V, L) ]N dv
donde: mr
max y min definen el rango de frecuencia sobre el que se realiza la integracion;

FTO es la funcién de transferencia Optica calculada para el disefio respectivo de lente en el plano de la retina;

v es una frecuencia espacial expresada como pares de lineas o ciclos por grado del angulo delimitado en unafévea;
D es yn diametro de pupila en milimetros;

V es una vergencia;

contraste del objeto es un valor entre 0 y 1 que representa el contraste del objeto que se esta viendo;

FNSC es la funcién neural de sensibilidad al contraste para el ojo respectivo;

L es una luminosidad de una habitacion expresada en candelas/m?; y

N es un exponente con un valor de 1 a 2;

y (ii) correlacionar el APgero con una actuacion visual medida de las dos o mas lentes.

2. El método de la reivindicacion 1, donde las funciones neurales de sensibilidad al contraste usadas en cualquiera o
en ambas de la primera y segunda funcion de ponderacion en la etapa (b) son funciones neurales de sensibilidad al
contraste medias en la poblacién.

3. El método de la reivindicacion 1, donde las funciones neurales de sensibilidad al contraste usadas en cualquiera o
en ambas de la primera y segunda funcién de ponderacion en la etapa (b) son funciones neurales de sensibilidad al
contraste de un individuo.

4. El método de la reivindicacion 1, donde un modelo de ojo usado en uno o ambos de los modelos de prediccion de
actuacion de la etapa (c) es un modelo de ojos medio en la poblacién.

5. El método de la reivindicacion 1, donde un modelo de ojo usado en uno o ambos de los modelos de prediccion de
actuacion de la etapa (c) es un modelo de un ojo individual.
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