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DESCRIPCION
Dispositivo para cirugia laser oftalmologica.

La presente invencion se refiere a un dispositivo para cirugia laser oftalmoldgica. Un dispositivo ejemplificativo se
divulga en el documento WO 01/19303 A1, que da a conocer un procedimiento para la fotoablacion de la cérnea con
un rayo laser, con el cual se realizan una pluralidad de sucesivas operaciones de ablacién parcial una tras otras, asi
como un dispositivo con una fuente de radiacién laser para llevar a cabo este procedimiento. Se pueden medir
directamente de una sola vez los espesores y distancias introaoculares en un tramo de ojo frontal antes, durante y
directamente después de la intervencion y del tratamiento quirdrgicos. En funcidn de estos resultados de la medicién
se puede llevar a cabo un control de un tratamiento fotorefractivo en tiempo real. El control en tiempo real conlleva
una seguridad mejorada para los pacientes y una precision mejorada de la correccion fotorefractiva de los ojos.

El documento WO 02/064031 divulga una técnica, que se refiere a una medicion de diagnéstico oftalmoldgica o a un
procedimiento o dispositivos de tratamiento correspondientes, que utilizan una combinacién de una velocidad
elevada del seguimiento de los ojos, una medicion rapida de un movimiento de translacion o sacadico, y un
dispositivo de posicionamiento de ojos, que determina varias dimensiones de la posicion del ojo u otros
componentes del ojo con respecto a un instrumento de diagnostico o de tratamiento oftalmoldgico.

En oftalmologia, el laser ha tenido multiples aplicaciones, en particular en la cirugia refractiva, es decir, la accion
terapéutica del laser en el ojo para la variacién de sus propiedades de refraccion. Un rayo laser que actie de
manera refractiva, por ejemplo, puede modificar las propiedades de refraccion del ojo gracias a que el rayo retira
tejido de la cornea y de este modo, modifica la forma de la cornea. Un ejemplo conocido es el procedimiento LASIK.

El estado de la técnica conoce también un gran ndmero de aparatos y dispositivos (sensores), con los cuales se
pueden determinar propiedades de un ojo. En el estado de la técnica, se utilizan, antes del inicio de la intervencion
con cirugia laser, los sensores para obtener los datos de control necesarios para el control de la radiacion laser, es
decir, en particular, la intensidad laser y los datos para el control del rayo laser en el tiempo y el espacio durante la
intervencion quirdrgica. De este modo, el estado de la técnica conoce, por ejemplo, unos medios con los cuales se
puede medir, en un ojo que hay que tratar, la forma de la superficie delantera de la cornea (aparato de medicion de
la topografia). Son conocidos asimismo unos medios con los cuales se puede medir, en un ojo que hay que tratar, la
aberracion de frentes de onda, por ejemplo, con un denominado aberrdmetro Hartmann-Shack, o también el
procedimiento de Tscherning. Son conocidos asimismo los denominados paquimetros, con los cuales se puede
medir el grosor (espesor) de la cornea en diferentes puntos de la misma. Los espectrometros se utilizan en el estado
de la técnica para determinar propiedades de la cérnea. Con ellos se puede dirigir radiacion sobre la cérnea, lo cual
da lugar a una emision, en particular fluorescencia, y/o reflexion de radiacion en la cornea u otras partes del ojo y
esta radiacién puede ser medida con vistas a su intensidad y/o longitud de onda, para extraer de la misma
conclusiones acerca de las propiedades del ojo.

En el estado de la técnica, sobre la base de las propiedades del ojo, determinadas con sensores de este tipo, se
generan programas, con los cuales un ordenador controla un rayo laser y los elementos Opticos correspondientes
para formar y dirigir el rayo laser al ojo, con el fin de conseguir un resultado del tratamiento deseado. En estos
programas, se incorporan al mismo tiempo multiples valores de la experiencia, los cuales se han obtenido con
respecto a la accion de la radiacion laser sobre el ojo. De todos modos, los valores de la experiencia de este tipo no
pueden predecir con seguridad, para cada caso individual de una operacion con cirugia laser, el resultado
conseguido en realidad con un paciente. El estado de la técnica segin el documento US 2003/0144650 Al describe
una “topografia en tiempo real”, en la cual la superficie de la cérnea se mide y el curso del tratamiento posterior se
ajusta al resultado de la medicion.

La presente invencion se plantea el problema de formar un dispositivo del tipo mencionado al principio, de tal
manera que en particular mejore la seguridad en una intervencién oftalmoldgica refractiva con un rayo laser.

Segun la invencién, esto se conseguira con un dispositivo segun la reivindicacion 1. Se describen configuraciones de
este dispositivo en las reivindicaciones subordinadas.

En el dispositivo, se utiliza como sensor un paquimetro para la medicion del espesor de la cérnea tratada. De este
modo, durante el tratamiento, es posible ajustar el control en curso del laser y/o de los elementos Opticos que
conducen y forman el rayo laser en funcién de la modificacion del espesor de la cérnea o, en caso extremo,
interrumpir totalmente la operacion.

Con el dispositivo, no solo se aplica terapia durante, es decir en el transcurso de la intervencion con laser quirdrgico,
sino que se determina constantemente una propiedad del 0jo que se esta tratando en ese instante y, dependiendo
de la propiedad determinada, la intervencién quirdrgica en curso es variada entonces con respecto al programa de
tratamiento (de partida) original, cuando la propiedad que se estd determinando hace que esto parezca tener
sentido. Se tiene en cuenta, por lo tanto, el conocimiento de que el desarrollo de un tratamiento con laser quirdrgico
sobre el paciente que se esta tratando, en ese momento, puede ser diferente a lo que se habia supuesto
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originalmente antes del inicio del tratamiento. El programa de tratamiento tomado como base originalmente al inicio
de tratamiento se basa en valores de la experiencia estadisticos, de los cuales un paciente individual puede diverger
mas o menos. Esto, por lo tanto, una mejor adaptacion de la cirugia laser realizada a las condiciones del paciente
tratado y con ello, por regla general, un mejor resultado del tratamiento. Dicho de otra manera, la invencién posibilita
un diagndstico durante la terapia con cirugia laser a modo de una regulacién retroalimentada en la cual, durante el
transcurso de la intervencion terapéutica, se calculan constantemente datos diagnésticos, para deducir de ello datos
de control para el transcurso posterior de la siguiente terapia.

Preferentemente, el ordenador segin la invencidon puede estar programado de tal manera que en el programa de
tratamiento original, es decir en el programa segun el cual se inicia la intervencion con cirugia laser, después de
tramos parciales de la totalidad del tratamiento, se tomen, en cada caso, determinados objetivos de tratamiento
sobre la base de datos empiricos (es decir, datos obtenidos con otros pacientes o desarrollos de pruebas), por
ejemplo, una profundidad de ablacién o un determinado espesor residual de la cornea en puntos observados en
cada caso. Se comprueba entonces, de acuerdo con los tramos parciales temporales en cada caso del tratamiento
con laser quirtrgico, si la profundidad de ablacion o el espesor residual de la cérnea supuestos originalmente
coinciden con el resultado intermedio del tratamiento que realmente se ha alcanzado. Si la profundidad de ablacién
es mayor que la supuesta originalmente, se modifica a este respecto el programa de cirugia laser posterior, para que
la ablacion posterior sea correspondientemente menor. Si la profundidad de ablacion es menor de lo supuesto, el
programa se modifica para que en el tratamiento posterior se lleva a cabo una mayor ablacion (retirada) de tejido de
la cérnea de la prevista originalmente. Lo anélogo es valido para otras propiedades del ojo tratado determinadas v,
en particular, medidas durante el transcurso del tratamiento con laser quirdrgico. Preferentemente, los intervalos de
tiempo, después de los cuales se lleva a cabo la comparacion descrita, en cada caso, con anterioridad de valores
reales y valores tedricos, debe estar seleccionada de manera distribuida con una reticula muy estrecha a lo largo de
la totalidad del tratamiento, es decir que la comparacion de valores reales y tedricos descrita tiene lugar tras un gran
niamero de intervalos temporales intermedios del tratamiento de la comparacion descrita entre valores reales y
tedricos.

Otra mejora del resultado del tratamiento es posible gracias a que antes de tener en cuenta, tal como se ha descrito
anteriormente, los resultados de tratamiento individuales del paciente en el transcurso de la intervencion con cirugia
laser, se tiene en cuenta que los seres humanos de tipos (razas) distintos, visto empiricamente, reaccionan de
manera diferente a la cirugia laser refractiva. De este modo, los pacientes de piel clara y los pacientes de piel oscura
pueden presentar, en una comparacion estadistica, reacciones diferentes al rayo laser y esto se puede tener en
cuenta ya al crear el programa de tratamiento, que se considera como base al principio del tratamiento.

De forma analoga, pueden comprobarse propiedades del rayo laser que posiblemente variaran en el transcurso de la
operacion, como por ejemplo su energia, su calidad o su posicién espacial durante el tratamiento, después de un
gran numero de tramos de tratamiento temporales y tener en cuenta los valores reales con valores teoricos de la
manera descrita con adaptacién del transcurso del tratamiento posterior. Si, por ejemplo, aumenta durante el
tratamiento la energia del laser, entonces el programa tendra esto en cuenta de manera que el nimero posterior de
pulsos laser sea reducido correspondientemente. En la presente memoria, se da también, en el caso extremo, la
posibilidad de una interrupcion del tratamiento, cuando la continuacion del tratamiento pudiese conducir a riesgos
indefinidos.

Preferentemente, en la invencion, ademas de paquimetro, se puede utilizar un segundo sensor en el sentido descrito
anteriormente, que registra y tiene en cuenta las propiedades individuales mencionadas anteriormente del ojo o el
parametro de la radiacion laser.

En este segundo sensor, puede ser, por ejemplo, un espectébmetro o una camara.

La invencion se utiliza en PRK o en LASIK. A continuacion, es la cérnea el objeto de diagndstico del sensor. En
correspondencia con el nimero de propiedades de la cérnea o de la radiacion laser que se tiene en cuenta durante
el tratamiento, estan previstos varios sensores para las propiedades correspondientes o para los parametros de
radiacion.

A continuacion, se describen con mayor detalle unos ejemplos de formas de realizacion de la invencion haciendo
referencia al dibujo.

La Unica figura muestra, esquematicamente, un dispositivo para la cirugia oftalmoldgica laser.
Un ojo 10 debe ser tratado de manera refractiva con una radiacion laser. En el caso del dispositivo representado en
la figura, se trata de un dispositivo LASIK. A continuacién, se describe la invencion haciendo referencia no limitativa

a la técnica LASIK.

Un laser excimero 14 emite un rayo laser 12 pulsado, por ejemplo con una longitud de onda de 193 nm. Los
elementos Opticos 16 en si conocidos forman y conducen el rayo laser en la direccién hacia el ojo 10.
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El nimero de referencia 18 designa un paquimetro, el cual mide el espesor de la cornea de una manera en si
conocida.

Para la determinacion de propiedades de la radiacion laser esta dispuesto un espejo 24, parcialmente translicido, en
la trayectoria del rayo, con el fin de reflejar hacia el exterior una pequefia parte de la radiacion laser fuera del rayo,
hacia un sensor 18. Durante una medicién de este tipo el sensor 18 estéa disefiado por ejemplo para medir la energia
de la radiacién y/o la posicion espacial de la radiacion y/o la calidad de la radiacion (divergencia, etc.). Todas estas
mediciones y los métodos para ello son conocidos como tales por el experto en la materia.

Los datos, obtenidos con el sensor 18, relativos a las propiedades de la cérnea y/o de la radiacion 12 son
introducidos, en forma de una sefial eléctrica, en un ordenador 20 que controla, de manera en si conocida, el laser
14 y/o los elementos 6pticos 16. El ordenador 20, en primer lugar, puede estar programado de manera convencional
para una persona determinada, cuyo ojo tenga que ser formado de nuevo con un objetivo concreto, con respecto a
su propiedad de refraccidn, segun el procedimiento LASIK.

Mas alla de este estado de la técnica, el ordenador 20 esta programado para que, en intervalos de tiempo regulares,
pregunte al sensor 18 los resultados de determinacion o de medicién. Por ejemplo, la duracion total del tratamiento
prevista inicialmente puede ser subdividida en n intervalos de tiempo igual de largos, después de los cuales el
ordenador 20 obtiene del sensor 18 los datos de determinacidon o de mediciéon. El nimero n puede ser, al mismo
tiempo, superior a 10, superior a 30, superior a 60 o superior a 100, dependiendo del tipo de datos que obtiene el
sensor 18 y de la influencia que estos datos tienen en el transcurso de la cirugia refractiva.

Si el sensor 18 suministra una paquimetria sin contacto, entonces mide y almacena el espesor de la corona
momentaneo en cada instante. Tras el denominado corte LASIK y abatir hacia arriba el "Flap" se mide y se
almacena de nuevo el espesor de la cérnea restante. En el transcurso de la ablacion posterior segin los algoritmos
de control conocidos, el sensor 18 mide permanentemente el espesor correspondiente del estroma residual y lo
compara con los valores tedricos del grosor del estroma, que se esperaban tedricamente de acuerdo con el
programa de ablacién. Si en esta comparacion el valor real del espesor del estroma diverge de su valor tedrico en
mas de la tolerancia predeterminada, el programa tiene en cuenta esto en las etapas de trabajo posteriores. Si la
ablacion de tejido de la cérnea fue mas intensa al inicio de lo que se habia supuesto al inicio del programa y de lo
que se supuso en el programa, entonces el programa reduce a continuacion la ablacidon con respecto al programa de
partida. Lo contrario es valido en el caso de que la ablacion alcanzada durante el transcurso del tratamiento sea
menor que la prevista en un principio en el programa, de manera que a continuacion es necesario llevar a cabo una
ablacion mas intensa que la planeada en un principio, es decir que el nimero de pulsos laser, referidos a la unidad
de superficie que se considera en ese momento es aumentado correspondientemente.

Correspondientemente, se pueden variar, de manera en si conocida, en lugar o ademas del nimero de pulsos laser,
también la energia laser y/o el punto de luz laser.

El sensor 18 puede preparar, de una forma en si conocida, una funcion mediante el ordenador que corresponda a
los valores de medicion determinados como puntos individuales. La funcion generada de esta manera y sus
incrementos locales (gradientes) en cada caso permiten una determinacion del desarrollo (resultado) del tratamiento
en curso y esta determinacion puede servir también para adaptar correspondientemente el desarrollo restante del
tratamiento.

El sensor 18 puede presentar también un espectrometro, para determinar sin contacto propiedades de la cérnea, por
ejemplo el grado de humedad, el cual tiene influencia como es sabido en la accion de ablacién de los pulsos laser.
De manera al procedimiento descrito anteriormente haciendo referencia al paquimetro, el espectrémetro vigilara
también en los intervalos de tiempo mencionados anteriormente, es decir practicamente de forma permanente, el
grado de humedad de la cérnea y de acuerdo con esta vigilancia se ajustan propiedades de los pulsos de radiacién
laser, por ejemplo su energia, sus dimensiones, su nimero y su secuencia temporal, mas o menos de nuevo, en
comparacién con el programa previsto originalmente. Al mismo tiempo, se determina también de forma previa a la
operacion el grado de humedad y se genera de manera conocida, partiendo del mismo, el programa inicial para la
cirugia refractiva. Yendo mas alla, se determina también durante el tratamiento, de la manera descrita, después de
en cada caso pocos intervalos de tiempo, es decir practicamente de forma permanente, el grado de humedad y se
tiene en cuenta para el programa que viene a continuacion en cada caso.

El sensor 18 puede presentar también una camara de pulso Unico la cual en cada caso, después de un pulso laser
(o un grupo de pulsos laser), lleva a cabo una comparacion de la posicion real del rayo laser sobre la cérnea con la
posicién tedrica. Tiene lugar, por lo tanto, en el ordenador 20 un procesamiento de imagen. Si la posicion real
diverge mas de una tolerancia predeterminada de la posicion tedrica del pulso laser sobre la cornea, entonces puede
estar prevista por ejemplo una desconexion del dispositivo. La caracteristica "control del laser y/o de los elementos
Opticos" contiene por lo tanto una desconexion del laser o una interrupcion de la incidencia de la radiacion laser
sobre la cornea. En caso de utilizacion de una camara de pulso Unico, que fotografia el resultado de cada pulso laser
sobre la cornea, se pueden contar también los pulsos laser individuales, que impactan en el mismo lugar sobre la
cornea. Si hacen impacto mas del niumero de pulsos laser previstos sobre el mismo punto de la cérnea, esto indica
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un fallo del sistema y, como consecuencia del mismo, el programa puede prever una desconexién del laser para
este caso.

El sensor 18 puede presentar, ademas de uno o varios de los dispositivos de medicion (donde el concepto
"medicion” debe entenderse también en el sentido general como determinacién de informaciones) tratados con
anterioridad, también un dispositivo para la determinacion de la profundidad de ablacién alcanzada en cada caso en
el instante en diferentes puntos de la cdrnea. En este caso, se puede llevar a cabo también de manera anéloga una
comparacion de valores reales y valores tedricos en el sentido descrito anteriormente y se puede adaptar
correspondientemente el programa laser que viene a continuacion.

Ademas, el sensor 18 puede presentar un dispositivo de medicion oOptico, con el fin de dar lugar a un centrado
automatico de la zona de ablacion. De este modo, se detecta una "migracién” no intencionada del rayo laser desde
la posicion teorica. Por ejemplo, una parte del rayo laser puede ser enmascarada con un espejo 24 parcialmente
translicido y orientada a un objetivo de prueba y la accién dptica del rayo laser sobre este objetivo de prueba es casi
una medida también para el posicionamiento de la otra parte del rayo laser sobre la cérnea que hay que tratar. Un
desplazamiento no deseado de la zona de ablacion se puede tener en cuenta al mismo tiempo y se puede seguir
entonces correspondientemente el rayo laser, mediante un control modificado de los elementos 6pticos 16, mediante
el ordenador 20, de manera que la zona de ablacion esté centrada, en cada caso, tal como esta previsto.

A las propiedades de la radiacién en un sentido mas extenso pertenecen también caracteristicas, las cuales se
refieren a la trayectoria del rayo de la radiacion laser como, por ejemplo, el gas que se encuentra en la trayectoria
del rayo. Si esta previsto un barrido por nitrdgeno para la trayectoria del rayo de la radiacion laser, entonces se
puede medir su concentracion y ésta se puede correlacionar con la potencia medida del laser. Si varia la potencia
del laser se puede variar o bien la concentracion de nitrégeno o la propia potencia del laser.

El sensor 18 puede llevar a cabo, ademas, un diagndstico interno con respecto al rayo laser de tratamiento 12, por
ejemplo medir la calidad del rayo laser de manera en si conocida y llevar a cabo una regulacion posterior, en
especial con respecto a los parametros de la radiacién laser arriba mencionados. Si en el intervalo de las tolerancias
predeterminadas se pasa por debajo de un valor minimo o se supera un valor maximo con respecto a un parametro
de la radiacion, el programa puede prever para este caso 0 bien un aviso o una desconexién del laser, como se ha
descrito arriba.

Los sensores individuales descritos anteriormente y sus valoraciones se pueden utilizar en combinacion y seleccion
discrecional de parametros de control.

Otro perfeccionamiento de los ejemplos de formas de realizacién descritos anteriormente prevé una micropantalla, la
cual esta proyectada en el microscopio de operacion que se utiliza normalmente en el dispositivo descrito. Ademas
de los parametros y propiedades de la radiacion y de la cornea descritos anteriormente, se pueden insertar ademas
otros datos, tales como, por ejemplo, datos acerca del paciente, indicaciones sobre la zona de tratamiento, datos
sobre el gje de astigmatismo, una zona de tratamiento maxima, etc.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo LASIK para cirugia laser oftalmoldgica, que comprende:
un laser (14), que esta dispuesto para emitir un rayo laser (12) que tiene un efecto refractivo;

unos elementos opticos (16), que estan dispuestos para formar y dirigir el rayo laser a una zona de ablacion
del ojo;

un ordenador (20), que estéa dispuesto para controlar el laser y/o los elementos 6pticos (16); y

por lo menos un paquimetro (18), que esta dispuesto para determinar un espesor de la cérnea del ojo durante
la cirugia, y para proporcionar al ordenador (20) una sefial correspondiente a este espesor, estando el
ordenador (20) programado para consultar la sefial del paquimetro (18) a intervalos de tiempo regulares,
siendo subdividida una duracién total del tratamiento prevista inicialmente, en n intervalos de tiempo igual de
largos,

estando el ordenador (20) programado para controlar el laser (14) y/o los elementos 6pticos (16) en funcion
de esta sefial,

en el que:
el paquimetro comprende asimismo un dispositivo de medicion 6ptico (18),
el dispositivo comprende asimismo un espejo (24) parcialmente translicido, que esta dispuesto para
enmascarar una parte del rayo laser (12) y para dirigirlo hacia un objetivo de prueba, representando la
accion oOptica del rayo laser sobre este objetivo de prueba una medida para el posicionamiento de la otra
parte del rayo laser sobre la cornea tratada, y
el dispositivo de medicion 6ptico (18) esta dispuesto para:
- detectar, por medio de la medicion, un desplazamiento de la zona de ablacion, y

seguir el rayo laser mediante un control modificado de los elementos oOpticos (16) por medio del
ordenador (20), de manera que la zona de ablacion esté centrada.

2. Dispositivo LASIK segun la reivindicacion 1, en el que el paquimetro (18) esta dispuesto para comparar el
respectivo espesor del estroma residual con los valores tedricos del espesor en el curso de una sucesiva ablacion.

3. Dispositivo LASIK segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que comprende un segundo
sensor, que esta dispuesto para determinar una propiedad del ojo y/o una propiedad del rayor laser durante la
cirugia, y para proporcionar al ordenador (20) una sefial correspondiente a esta propiedad, estando el ordenador
programado para controlar el laser (14) y/o los elementos dpticos (16), en funcidn de la sefial del segundo sensor,
modificando la intervencion quirdrgica en curso con respecto a un programa de tratamiento original.

4. Dispositivo LASIK segun la reivindicacion 3, en el que el segundo sensor comprende uno o varios de los
siguientes dispositivos: un espectrometro, un aberrémetro, o un dispositivo para medir la profundidad de ablacién.
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