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@Resumen:

Dispositivo y procedimiento de obtencion de medidas
mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies
Opticas, donde el dispositivo comprende: un sistema
estereoscopico de obtencion de imagenes (1) de alta
velocidad; un generador de estimulos puntuales (2)
sobre una primera regién éptica (5) y/o sobre una
segunda regién éptica (6); un primer proyector (3) de
un patrén aleatorio de iluminacion infrarrojo (7) sobre
la segunda region optica (6); un segundo proyector
(4) de un patron de iluminacion en hendidura sobre un
area central de la segunda region 6ptica (6); un
procesador (10) configurado para calibrar el sistema
estereoscopico de obtencion de imagenes (1) de alta
velocidad; donde el sistema estereoscépico de
obtencién de imagenes (1) de alta velocidad esta
configurado para obtener al menos una imagen del
patrén aleatorio de iluminacion infrarrojo (7), asi como
del patrén de iluminacién en hendidura previamente,
durante y posteriormente a la aplicacién del estimulo
puntual (8).
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DESCRIPCION

DISPOSITIVO Y PROCEDIMIENTO DE OBTENCION DE MEDIDAS MECANICAS,
GEOMETRICAS Y DINAMICAS DE SUPERFICIES OPTICAS

SECTOR DE LA TECNICA

El objeto de esta invencidén es un nuevo dispositivo de obtencion de medidas mecanicas,
geométricas y dinamicas de superficies oculares, preferentemente de la cérnea, o de
superficies Opticas (tales como lentes, lentes oftalmicas, lentes de contacto, lentes

intraoculares o lentes autoajustables).

Mediante el dispositivo de la invencion se obtienen medidas tridimensionales de la mecanica
de la cornea, medidas tridimensionales dinamicas de la cérnea-pelicula lagrimal, medidas
geomeétricas de cornea y esclera, medidas precisas de presion intraocular y, por ultimo,
medidas geométricas y mecanicas de elementos oftalmicos, opticos y dispositivos electro-

opticos.

Dichas medidas se obtienen con el objetivo de: (a) determinar el valor umbral en sujetos sin
patologia ocular; (b) evaluar sujetos con errores refractivos y su tratamiento con cirugia
refractiva, lentes de contacto y lentes intraoculares; (c) caracterizar en tres dimensiones la
forma de la superficie y la mecanica de elementos opticos (lentes oftalmicas, lentes de
contacto, lentes intraoculares, etc.) y dispositivos oftalmicos, 6pticos y electro-épticos (lentes
autoajustables, oOptica integrada, etc.); y (d) mejorar la predictibilidad en el diagnéstico de al
menos las siguientes patologias oculares y sus tratamientos asociados:

i. patologias que debiliten la estructura de la cérnea como ectasia corneal y
queratocono (tratamientos: anillos intracorneales, cross-linking corneal, trasplante
corneal);

i. glaucoma (tratamientos: medicacion tépica que disminuya la presion intraocular y
cirugia), y;

iii.  0jo seco (tratamiento: lagrimas artificiales, colirios, tapones).

La presente invencién es de aplicacion en el campo de la medicina, y mas concretamente en

el campo de la oftalmologia.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La cornea es la parte gruesa y transparente de la capa esclerocorneal que envuelve al ojo
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en una sexta parte y en su porcion anterior, y que esta cubierta por la pelicula lagrimal. Las
caracteristicas mas importantes son su transparencia, refraccién y su funcién de soporte
estructural, proporcionando junto con la esclera (la parte de color blanco del ojo) proteccion

al globo ocular.

Centrandonos en la cornea, se podria decir que es, segun estas caracteristicas, una
ventana (necesariamente transparente y protectora) y una lente (proporciona 2/3 del error
refractivo del o0jo). Sin embargo, en ciertas ocasiones, este tejido puede enfermar con
patologias como el queratocono o ectasias corneales y puede ser objeto de traumatismos,

quedando debilitada su integridad estructural.

Por otra parte, la cérnea, al ser el principal elemento refractivo del ojo, se ha convertido en el
lugar preferente de actuacion de diversas técnicas de cirugia refractiva que persiguen
reducir la dependencia de gafas, retirando tejido y debilitando, en cierto grado, la estructura

corneal, y es en la superficie corneal donde se adaptan las lentes de contacto.

Ademas, la cérnea es un tejido ocular altamente relacionado con los fluidos oculares. De
hecho, su entramado celular permite el paso de fluidos interno desde el humor acuoso y
externo desde la pelicula lagrimal que mantiene el mecanismo metabdlico de la cornea.
Cualquier condicion que afecte adversamente la estabilidad y funciéon del humor acuoso y la

pelicula lagrimal da como resultado el inicio del glaucoma y ojo seco, respectivamente.

Por ultimo, la cornea es clave en el diagndstico y tratamiento del glaucoma, ya que sus
caracteristicas influyen tanto en la medida de la presion intraocular (P1O) como en el analisis
de la evolucion de la enfermedad, ya que las técnicas de evaluacion realizan la medida de la
PIO determinando la resistencia de la cérnea a una carga aplicada. La PIO es la presion que
ejercen los liquidos intraoculares contra la pared del ojo, necesaria para mantener la

integridad estructural del globo ocular.

La cornea representa tres funciones principales: refraccion de la luz, transmision de la luz, y
soporte estructural y de proteccion del globo ocular. Cualquier cambio que altere la
morfologia corneal alterara la funcién visual. Por este motivo, entender tridimensionalmente
su forma, dinamica y respuesta mecanica a agentes externos (como enfermedad, lesion,
cirugia o inestabilidad de la pelicula lagrimal) o internos (aumento de la PlO), es de gran

importancia clinica
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Hasta hace relativamente poco tiempo, tan soélo era posible realizar mediciones
exclusivamente geométricas de la cornea con una unica adquisicién, como son el radio de
curvatura, asfericidad, espesor y la topografia; pero, debido al gran interés en determinar las
caracteristicas dinamicas y mecanicas tridimensionales de la cornea para predecir la
respuesta quirurgica, valorar el riesgo de ectasia, analizar la dinamica de la pelicula lagrimal
en toda su extension y medir de forma exacta la PIO (al incluir los parametros mecanicos y

geomeétricos tridimensionales), se han desarrollado distintas técnicas en los ultimos afios.

El término de “mecanica” de la cérnea (o “biomecanica” de la cornea) esta fuertemente
entrelazado con el concepto de viscoelasticidad que, a partir de las relaciones tension-
deformacién, permite una clasificacion de los materiales en soélidos elasticos, fluidos no
viscosos y fluidos viscosos. La elasticidad es el estudio de las relaciones existentes entre las
fuerzas aplicadas y las deformaciones que éstas producen. Este concepto se puede definir
como resistencia de un material a la deformacion cuando se aplica una fuerza, y este
término se cuantifica por el médulo de elasticidad o de Young. Un material que presenta alta
elasticidad posee una mayor resistencia a la deformacién. En un material elastico, una vez

que se elimina la fuerza aplicada, el material retorna a su estado original.

En la cornea, la carga es aplicada de forma interna por la PIO que genera tension en la
cornea (la presion atmosférica exterior mantiene en equilibrio dinamico un nivel 6ptimo de
PIO y estructura corneal). El espesor de la cornea no es uniforme a lo largo de su superficie,
lo que significa que la distribucién de la tension no sera uniforme; las regiones de menor
espesor tendran, en consecuencia, mayor tension que las zonas mas gruesas. No obstante,
la respuesta elastica de la cornea no presenta linealidad, teniendo un moédulo de elasticidad
menor con tensiones bajas y mayor con tensiones altas, por lo que cuando la PIO aumenta,
la resistencia a la deformacion de la cérnea también aumenta. La respuesta elastica solo es

dependiente de la magnitud de la fuerza aplicada, no del tiempo.

Viscoelasticidad es otra propiedad de los materiales que si es dependiente del tiempo, y la
resistencia a una fuerza aplicada también dependera de la velocidad a la que la fuerza es

aplicada (describe la velocidad a la que el material fluye).

La cérnea esta formada por varias capas, las cuales estan compuestas por diversas células,
fibras de colageno y matriz extracelular, conformando subestructuras que se caracterizan
por una respuesta especifica ante la aplicacién de un esfuerzo. La relacién tension-

deformacion depende de las contribuciones relativas de los constituyentes de soporte. Estos
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elementos de soporte tienen un comportamiento diverso, unos son mas elasticos y otros
tienen un comportamiento mas viscoso, y, cuando se unen, brindan a la estructura un
comportamiento mixto de tipo viscoelastico. La respuesta de un material viscoelastico es
una funcién de la velocidad a la que la fuerza es aplicada y del tiempo en que la fuerza es
aplicada, caracterizado por una deformacion y recuperacién elastica progresiva a partir de

su forma inicial.

Algunos de los parametros mecanicos descritos a partir de experimentos en corneas ex vivo
para el andlisis del tejido corneal son: médulo elastico o de Young (E), rigidez, parametros
viscoelasticos (E(t), T, P), creep o deformacion e histéresis. EI modulo de Young y el
coeficiente de rigidez son dos parametros fisicos que expresan propiedades elasticas del
0jo. Un material elastico recupera su configuracion original al retirar la fuerza aplicada. En
cambio, los materiales viscoelasticos vuelven a su configuracién original, pero no de la
misma forma que cuando se les aplica la fuerza, y depende de la magnitud de dicha tension.
Esta propiedad se conoce como histéresis. Creep o deformacién describe la resistencia de

la cérnea a una carga asociada.

Las propiedades mecanicas de la cornea y sus materiales constituyentes son importantes
para analizar la conexion entre morfologia y comportamiento mecanico. Las técnicas de
imagen basadas en topografia de cérnea y en imagen de Scheimpflug son los estandares

clinicos en el andlisis tridimensional de la superficie de cornea.

Sin embargo, ningun instrumento en la practica clinica proporciona informacion
tridimensional cuantitativa de las propiedades mecanicas de la estructura de la cérnea.
Ademas, ningun sistema comercial de medida de la presion intraocular (medida critica en la
exploraciéon y tratamiento de glaucoma) considera en su resultado las propiedades
mecanicas de la cérnea, constituyendo éstas el parametro critico para un analisis preciso de

la presion intraocular (PI1O).

La evaluacion in vivo de las propiedades superficiales dinamicas y mecanicas de la cornea a
través de procedimientos no invasivos es un campo emergente. En los ultimos afios se han
comercializado dos dispositivos: ORA (Ocular Response Analyzer, Reichert Ophthalmic
Instruments Inc, Depew, NY) y CORVIS ST (OCULUS Optikgerate GmbH, Wetzlar,
Germany), y se han desarrollado varios sistemas experimentales basados en Tomografia de
Coherencia Optica (OCT).
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Tanto los sistemas comerciales como los desarrollos experimentales combinan adquisiciéon

de imagen y estimulacion mecanica de la estructura de cérnea (deformacion).

Por ultimo, también de forma experimental hay distintas publicaciones que han demostrado
obtener, con microscopia Brillouin, datos del llamado “mddulo de Brillouin” de la cornea. La
técnica de Brillouin surge de la interaccion de la luz y la onda sonora con el tejido. Sin
embargo, Brillouin no se ha explorado completamente en oftalmologia porque requiere
tiempos de adquisicion muy altos (poco practicos para la exploracién in vivo de la cérnea de
un paciente) y no proporciona parametros mecanicos inherentes absolutos (la relacién entre
el moédulo de Brillouin y su comparacion con el de Young esta todavia en investigacion). Hay
que tener en cuenta que, aparte de la incomodidad de someterse a una exploracion de larga
duracion, el ojo humano in vivo experimenta movimientos espontaneos (asociados al barrido
continuo que realizan los ojos (movimientos sacadicos) y otros movimientos asociados al
pulso cardiaco y la respiracion), que logicamente afectaran a la toma de medidas,

especialmente si la exploracion se prolonga en el tiempo.

La estimulacion mecanica en los sistemas comerciales ORA y CORVIS ST, asi como en
algunos dispositivos desarrollados basados en Tomografia de Coherencia Optica (OCT) se
realiza mediante un potente pulso de aire dirigido a la zona central de la cérnea que produce
una deformacion en las estructuras adyacentes e internas del ojo. Otra forma de
estimulacion mecanica es la acustica, en la que se analiza la respuesta de vibracion a

frecuencias de resonancia.

Los dos dispositivos comercializados (ORA y CORVIS ST) representan los primeros
sistemas combinados de medida de propiedades mecanicas de la cérnea y de presion

intraocular.

ORA es una técnica que mide los cambios en la reflectividad de la superficie de la cérnea,
mientras un potente pulso mantenido de aire, que incide de manera central sobre la cornea,
mantiene una deformacién sobre dicha cérnea; un fotodetector recoge dos instantes
bidireccionales de aplanacion axial asociados a cambios de presion externa e interna,
ofreciendo los valores de resistencia de la cérnea e histéresis (parametros mecanicos de la

cornea) y la medida de la PIO.

La técnica ORA presenta los siguientes inconvenientes:
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- su naturaleza es unidimensional (mide el desplazamiento en la direcciéon de
aplicacion del potente pulso de aire);

- no obtiene imagen de la deformacién de la coérnea, sino mas bien registros
estacionarios de dos instantes puntuales de deformacién de la cérnea;

- realiza una estimacién muy indirecta de los parametros relacionados con la histéresis
de la cérnea y existe una gran variabilidad en esta medida, ya que la medida se
realiza en una dimensién y en un instante puntual y hay que considerar que la

estructura de la cornea es tridimensional.

Por su parte, CORVIS ST también utiliza la incidencia del potente pulso de aire mantenido
en la parte central de la cérnea y mide su deformacion utilizando imagenes de Scheimpflug
(las imagenes de Scheimpflug ofrecen una mayor profundidad de foco que las imagenes
convencionales, cuando la prolongacién del plano objeto, lente y sensor coinciden en un
punto comun) en un unico meridiano, ofreciendo una serie de parametros de deformacion
espacial y temporal relacionados directamente con la mecanica de la cérnea. Sin embargo,
es una técnica que tan solo utiliza informaciéon mecanica de la cérnea en un Unico meridiano

(dos dimensiones).

Ademas, es necesario resaltar que tanto ORA como CORVIS ST presentan gran variabilidad
en la medida de la presion intraocular en comparacion con las técnicas existentes para la
medida de la PIO.

Abundando en lo ya introducido anteriormente, se reitera que la cornea es un tejido
anisotropico complejo, esto es, manifiesta distintas propiedades fisicas, como elasticidad,
viscosidad, o una combinacion de ambas, cuando se aplica tension en distintas direcciones
debido a que las diferentes microestructuras de la cérnea poseen propiedades mecanicas
diferentes. Estas propiedades estan relacionadas con la forma de la superficie de la cornea y
son determinadas, fundamentalmente, por la interaccion de materiales dispares como
colageno y matriz extracelular. Pero, ademas, la cornea es una estructura altamente
heterogénea de centro a periferia, de superficie anterior a posterior, y en sus dimensiones
rotacionales, y, a su vez, estas propiedades no son constantes, ya que cambian con la edad
y con la patologia de la cérnea. Por ello, las aproximaciones unidimensionales (ORA) o en
un unico meridiano (CORVIS ST) no son suficientemente precisas para el analisis mecanico

de la cornea.

Asi pues ninguno de los sistemas comercializados (ORA y CORVIS ST) ofrece informacion
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mecanica, geométrica y dinamica en tres dimensiones de la cornea, necesaria para reducir
la variabilidad asociada a técnicas en una o dos dimensiones. De ahi surge la necesidad de
proponer una alternativa que permita extraer de forma precisa informacién de la superficie
de la cérnea de forma dinamica, las propiedades mecanicas de la cornea en toda su
extension y, por ultimo, determinar la presion intraocular. De esta forma, la informacion
superficial, dinamica y mecanica tridimensional se podra utilizar para reconstruir con
precision la presion intraocular y la dinamica de la pelicula lagrimal en todo tipo de condicion
ocular que afecte a la cornea (queratocono, cirugia refractiva, trasplante de la cérnea, ojo

seco, glaucoma).

Ademas, hasta la fecha, los sistemas de medida existentes en el mercado y muchos de los
desarrollos experimentales basados en Tomografia de Coherencia Optica (OCT) utilizan un
pulso de aire potente con incidencia directa en la parte central de la cérnea para producir
una fuerte deformacién mecanica del tejido, siendo una opcién molesta e incomoda (y, en la
practica, no factible) para el paciente y que produce un brusco reflejo palpebral y un

desplazamiento en las estructuras adyacentes e internas del ojo.

OCT es una técnica de imagen compleja y con un elevado coste que requiere fuentes de
iluminacion especiales (como por ejemplo, diodo superluminiscente o fuentes de barrido
laser), sistemas de registro como camaras de linea (configuracion de dominio espectral) o
fotodiodo (configuracion de barrido laser) y un escaner éptico que precisa de un barrido
secuencial en el tiempo para reconstruir tridimensionalmente la sefal de interferencia en las

superficies de la muestra.

La técnica OCT se basa en ir escaneando en lineas/meridianos la superficie del ojo, no
detecta toda la superficie en 3D en una Unica adquisicion, circunstancia que (junto con el
empleo en algunas propuestas de un potente pulso de aire mantenido que deforme el ojo y
que incide directamente en la zona central de la cérnea) hace que este planteamiento

presente algunas limitaciones.

Ademas, es importante resaltar que OCT no es una técnica que registre directamente
imagenes, ya que éstas son adquiridas por algoritmos de procesado de sefal que calculan
el lugar donde se produce la interferencia. Una vez detectada la sefal procedente del
barrido, es necesario calibrar el sistema para compensar las distorsiones inherentes del
sistema antes de pasar a la reconstruccién tridimensional. Por tanto, el procesado de la

informacién con esta técnica no es inmediato. Ademas, como se ha mencionado en el



10

15

20

25

30

35

ES 2 659 089 Al

parrafo anterior, la naturaleza temporal del barrido asociado al escaner también limita la

inmediatez en la adquisicion de esta técnica, siendo sensible a los movimientos oculares.

Por tanto, la busqueda de una técnica de medida de menor complejidad, de bajo coste,
capaz de cuantificar tridimensionalmente y de forma precisa e inmediata los parametros
superficiales y mecanicos de la cornea, y que elimine la naturaleza invasiva del pulso de aire
potente con incidencia en un area de varios milimetros cuadrados y central en la cornea,
supondria una aproximacion idénea y aislada de problemas asociados con la fijacion,
movimientos axiales involuntarios asociados al acto reflejo de proteccidon y un excesivo

parpadeo.

En el estado de la técnica es conocido el documento US 7 871 378 B1, donde se divulga un
dispositivo éptico basado en el principio de Scheimpflug, donde se obtienen imagenes de
Scheimpflug de la cérnea en un meridiano horizontal (dos dimensiones) mientras se deforma

la cornea con un pulso de aire central.

También son conocidos los documentos US 2010/238408 A1 y ES 2571209 B1, donde se
proponen dos sistemas de topografia capaces de obtener informacion geométrica
tridimensional de la superficie de la cérnea en combinacién con un pulso de aire central

sostenido.

US 2010/0238408 A1 es un sistema de rasteroestereografia dinamica donde se produce una
tincion de la superficie de la cornea y posteriormente se proyecta una rejilla lineal (patrén

regular y no aleatorio) sobre la cérnea.

ES 2571209 B1 es un sistema topografico plendptico que combina una matriz de

microlentes y un sensor de alta velocidad.

Ambos sistemas buscan un analisis tridimensional con una aproximacion invasiva del pulso

de aire sostenido en el area central de la cornea.

Ademas de plantear una estimulacién mecanica molesta con la incidencia central y en un
area de varios milimetros cuadrados del pulso de aire, US 2010/0238408 A1 es una técnica
con limitada resolucion espaciotemporal y basada en una unica camara convencional (lo que
limitaria su precision en tridimensionalidad), caracteristica que limitaria un analisis preciso

en corneas irregulares como es el caso de aquellas afectadas por queratocono; por su parte
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ES 2571209 B1 se trata de una técnica con cierta complejidad en hardware, que no obtiene
la forma tridimensional de la cérnea y que presenta limitada resolucién temporal, limitando
igualmente una precisa cuantificacion mecanica en corneas irregulares (por ejemplo,

queratocono o ectasias corneales).

Se conoce también el documento Twa et al., Biomed Opt Express 2014: “Spatial
characterization of corneal biomechanical properties with optical coherence elastography
after UV cross-linking” donde se describe la utilizacion experimental de un pulso de aire
focalizado en la region escleral combinado con el sistema de imagen tomografia de
coherencia optica (OCT); este desarrollo permiti6 un método de estimulacion mecanica no
invasiva de la cornea, y por tanto, menos molesta. Su aplicacion, hasta el momento, sdlo se
ha demostrado en corneas ex vivo (0jos de animales sacrificados o de personas donantes).
Los analisis en cérneas ex vivo resultan de un alcance limitado, ya que no tienen en cuenta
los movimientos involuntarios que se producen en el ojo de un paciente vivo. Por tanto, los

resultados de analisis ex vivo no son facilmente extrapolables a ojos de pacientes vivos.

Igualmente el documento US 2013/329953 A1 utiliza correlacion digital de imagenes (DIC)
en objetos donde se aplica una vibracién externa y se detecta un patron de speckle aplicado
de forma completamente invasiva por medio de adhesivos o tinciones sobre la superficie de

distintos materiales.

El documento CN 103674829 A utiliza la técnica de correlacion digital de imagenes (DIC)
para medir parametros mecanicos de corneas ex vivo, donde se aplica de forma invasiva un
patron de speckle por medio de adhesivo o tincidn pintada en la propia superficie del tejido
de la cérnea y se realiza un inflado del ojo, penetrando una aguja u otro elemento a través

del nervio 6ptico, con el objetivo de determinar la biomecanica en ojos ex vivo donantes.

La técnica de correlacion digital de imagenes (conocida con el acrénimo DIC, por las siglas
de Digital Image Correlation) es una técnica 6ptica que permite la medida de deformaciones
del objeto sometido a ensayo mediante el andlisis de los vectores de desplazamiento desde
un estado inicial hasta el estado deformado, siendo una técnica de analisis con un hardware
mas asequible, que obtiene imagenes de la superficie a medir de forma directa (no por

reconstruccion como es el caso de OCT).

La técnica DIC se puede implementar en dos dimensiones (andlisis de desplazamientos en

un unico plano, utilizando una unica camara: 2-D DIC), o en tres dimensiones (analisis de

10
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desplazamientos en plano y fuera de plano, utilizando, por ejemplo, dos camaras: 3-D DIC).

La técnica DIC se ha utilizado en el estado de la técnica para evaluar la respuesta
mecanica a la deformacién de tejidos ex vivo, (y no se ha planteado a tejidos oculares in
vivo debido a su caracteristica invasiva, ya que no es posible tratar la superficie corneal de
un paciente con un patron de tincion o un adhesivo (siendo valido para muestras materiales
pero no para tejido vivo, y menos para un tejido cubierto por un fluido viscoso de constante

recambio como es la pelicula lagrimal), ni realizar un inflado del ojo.

Los parametros biomecanicos de analisis de las técnicas comerciales y experimentales
descritas son los siguientes:

- ORA: ofrece una medida directa, unidimensional (en la direccién de aplicacién del
potente pulso de aire), de los siguientes coeficientes: factor de resistencia de la
cornea (CRF) e histéresis de la cérnea (CH);

- CORVIS ST: ofrece una medida directa, en dos dimensiones (a lo largo de un
meridiano de la superficie del ojo), de amplitud de deformacién maxima, longitud de
aplanacion, tiempo de maxima concavidad, factor de simetria temporal y velocidad
de la cornea.

- OCT: ofrece ex vivo parametros elasticos (mdédulo de Young) y viscoelasticos
(constantes T y P) y con vibracion se ha descrito la deformacién en la superficie
como propagacion de onda, analizando su velocidad y amplitud, . La técnica de OCT
utiliza un escaner 6ptico para recorrer punto a punto la superficie de la cérnea y una

posterior reconstruccion para obtener datos en tres dimensiones.

Segun lo mencionado anteriormente, no existe actualmente una técnica de medidas
dinamicas tridimensionales de las caracteristicas mecanicas de cérneas in vivo en pacientes

(todos los resultados publicados han sido descritos en corneas ex vivo).

El solicitante no conoce ningun documento del estado de la técnica que cubra las demandas
de medir las propiedades geométricas, mecanicas y/o dinamicas de la coérnea
tridimensionalmente con un uUnico sistema no invasivo. Ademas, existe la necesidad de
incorporar parametros tridimensionales geométricos de la superficie de la cornea y
parametros mecanicos tridimensionales para determinar con mayor precisiéon la presion

intraocular.
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DESCRIPCION DE LA INVENCION

Con objeto de solucionar los inconvenientes y cubrir las carencias mencionadas en el estado
de la técnica, se presenta el siguiente dispositivo de obtencion de medidas mecanicas,
geomeétricas y dinamicas de superficies Opticas, del ojo o de otros elementos 6pticos, y su

procedimiento de uso.

El dispositivo de obtencién de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies

Opticas objeto de la presente invencion incluye:

un sistema estereoscopico de obtencidon de imagenes de alta velocidad;

- un generador de estimulos puntuales, configurado para dirigir un estimulo puntual a
una primera region éptica y/o a una segunda region oOptica;

- un primer proyector configurado para proyectar, sobre toda la superficie de la
segunda region optica, un patron aleatorio de iluminacion infrarrojo;

- un segundo proyector configurado para proyectar un patron de iluminacion en
hendidura proyectado en el area central de la segunda region optica;

- un procesador configurado para: calibrar el sistema estereoscopico de obtencién de

imagenes de alta velocidad; calcular la posicion del sistema estereoscopico de

obtencion de imagenes de alta velocidad en el espacio; establecer relaciones de

profundidad en el sistema estereoscépico de obtencién de imagenes de alta

velocidad, y; determinar la posicion de la segunda region éptica en el espacio y la

relacion de profundidad de la segunda region Optica respecto al sistema

estereoscopico de obtencion de imagenes de alta velocidad.

El sistema estereoscopico de obtencion de imagenes de alta velocidad estd configurado
para obtener al menos una imagen del patron aleatorio de iluminacion infrarrojo proyectado
sobre toda la superficie de la segunda region optica, asi como del patron de iluminacion en
hendidura proyectado sobre el area central de la segunda region optica, todo ello sin

aplicacion del estimulo puntual.

El sistema estereoscopico de obtencion de imagenes de alta velocidad estd configurado
también para obtener imagenes del patron aleatorio de iluminacion infrarrojo y del patrén de
iluminacion en hendidura, durante y posteriormente a la aplicacién del estimulo puntual que
incide en la primera region optica y/o en la segunda region éptica, y que se propaga sobre la

superficie de la segunda region optica.
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El procesador estd configurado para generar una imagen final con informacién
tridimensional de toda la extension de la segunda region O6ptica, empleando una
superposicion, mediante correlacion digital de imagenes (DIC), de las imagenes obtenidas

mediante el sistema estereoscdpico de obtencion de imagenes de alta velocidad.

Segun un posible aspecto de la invencion, la primera regién oOptica es la esclera de un ojo y

la segunda regién 6ptica es la cérnea del ojo.

Alternativamente, segun otro posible aspecto de la invencion, la primera region optica es
una zona perimetral de una superficie Optica (un elemento o dispositivo 6ptico o electro-
optico) y la segunda regién Optica es una zona central de dicha superficie Optica, donde
dicha superficie Optica puede ser: una lente 6ptica, lente oftalmica, una lente de contacto,

una lente intraocular, o una lente autoajustable.

Adicionalmente, segun una posible forma de realizacion del dispositivo de la invencion, el
primer proyector comprende una pluralidad de LED’s de luz infrarroja y esta configurado

para generar el patron aleatorio de iluminacion infrarrojo.

También segun una posible forma de realizacion del dispositivo de la invencion, el segundo
proyector comprende una fuente de luz blanca para generar el patron de iluminacion en

hendidura.

Preferentemente, el primer proyector esta configurado para que cada rayo del patrén
aleatorio de iluminacion infrarrojo incida en la superficie de la segunda regién optica y se
refleje de tal modo que cada rayo reflejado en la superficie de la segunda region éptica se
dirja a un plano imagen, donde se localiza el sistema estereoscopico de obtencion de
imagenes de alta velocidad que obtiene una distribucion de puntos del patron aleatorio de

iluminacion infrarrojo.

Segun una forma de realizacion preferente del dispositivo de la invencion, dicho dispositivo
comprende una unidad de sincronizaciéon configurada para sincronizar, en tiempo real, las
imagenes obtenidas mediante el sistema estereoscopico de obtencion de imagenes de alta
velocidad, con el estimulo puntual focalizado en la primera region 6ptica y/o en la segunda
region oOptica, asi como con el patron aleatorio de iluminacién infrarrojo y con el patrén de

iluminacion en hendidura.
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De manera preferente, el dispositivo objeto de la presente invencién incluye un médulo de
almacenamiento de las imagenes obtenidas mediante el sistema estereoscopico de
obtencion de imagenes de alta velocidad, donde dicho médulo de almacenamiento esta

conectado al procesador.

Segun una posible forma de realizacién del dispositivo objeto de la presente invencion, el
dispositivo incluye un canal adicional de fijacion configurado para controlar una fijacion de un
usuario/paciente. Esta caracteristica resulta especialmente Util en aquel aspecto de la
invencion segun el cual la primera region optica es la esclera del ojo y la segunda regién

Optica es la cornea del ojo.

Segun una posible forma de realizacién del dispositivo objeto de la presente invencion, el
sistema estereoscopico de obtencion de imagenes de alta velocidad comprende una camara

estereoscopica de alta velocidad.

Segun otra posible forma de realizacion del dispositivo objeto de la presente invencion, el
sistema estereoscdpico de obtencién de imagenes de alta velocidad comprende al menos

dos camaras de alta velocidad.

Segun una posible forma de realizacién del dispositivo objeto de la presente invencion, el
generador de estimulos puntuales comprende un generador de micro-pulsos de aire
configurado para dirigir un micro-pulso de aire a la primera region optica y/o a la segunda

region optica.

La presente invencion se refiere también a un procedimiento de obtencién de medidas

mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies Opticas.

El procedimiento de obtencion de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de
superficies opticas comprende:
- proyectar, mediante un primer proyector de luz infrarroja, un patron aleatorio de
iluminacion infrarrojo sobre toda la superficie de una segunda region éptica;
- proyectar, mediante un segundo proyector, un patrén de iluminacién en hendidura en
el area central de la segunda region oOptica;
- adquirir, mediante un sistema estereoscopico de obtencion de imagenes de alta
velocidad, al menos una imagen en estado de reposo de la reflexion de los patrones

de iluminacion sobre la segunda regién éptica;
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- registrar, mediante el sistema estereoscopico de obtencion de imagenes de alta
velocidad, al menos una imagen en estado de reposo de patrones morfolégicos de
una primera region optica y de la segunda region optica;

- aplicar, mediante un generador de estimulos puntuales, un estimulo puntual
focalizado en la primera regién 6ptica y/o en la segunda regioén optica;

- adquirir, mediante el sistema estereoscopico de obtencidon de imagenes de alta
velocidad, una pluralidad de imagenes de alta velocidad de la reflexién sobre la
segunda regién éptica de los patrones de iluminacion proyectados;

- registrar nuevamente, mediante el sistema estereoscépico de obtencion de imagenes
de alta velocidad, una pluralidad de imagenes de alta velocidad de patrones
morfoldgicos de la primera region optica y de la segunda region optica;

- retirar el estimulo puntual aplicado;

- adquirir, mediante el sistema estereoscopico de obtencidon de imagenes de alta
velocidad, una pluralidad de imagenes de alta velocidad de la reflexién sobre la
segunda region optica de los patrones de iluminacién proyectados sin incidencia del
estimulo puntual;

- registrar nuevamente, mediante el sistema estereoscépico de obtencion de imagenes
de alta velocidad, una pluralidad de imagenes de alta velocidad de patrones
morfoldgicos de la primera region optica y de la segunda region optica, y;

- medir parametros mecanicos, geométricos y dinamicos de la segunda region oOptica
en su recuperacion desde la retirada del estimulo puntual hasta el estado previo a la

aplicacion del estimulo puntual.

Segun un aspecto del procedimiento de la invencién, la primera region optica es la esclera

de un ojo y la segunda region 6ptica es la cornea del ojo.

Alternativamente, segun otro posible aspecto del procedimiento de la invencion, la primera
region optica es una zona perimetral de una superficie 6ptica y la segunda region optica es
una zona central de dicha superficie 6ptica, donde dicha superficie 6ptica puede ser: una
lente Optica, lente oftalmica, una lente de contacto, una lente intraocular, o una lente

autoajustable.

En el aspecto de la invencion segun el cual la primera region Optica es la esclera de un ojo y
la segunda region optica es la cérnea del 0jo, los patrones morfolégicos de la primera region
Optica y de la segunda region Optica pueden ser los bordes y patrones morfolégicos del ojo

tales como el borde de la pupila, de lo blanco del ojo y vasos del ojo. Esto permite que el
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registro de los patrones morfolégicos presentes en la imagen sirva como “patron” adicional y

propio de cada ojo.

Segun una posible forma de realizacion de la invencion, el procedimiento comprende
proyectar el patrén aleatorio de iluminacién infrarrojo mediante una pluralidad de LED’s de

luz infrarroja, configurados para generar el patron aleatorio de iluminacion infrarrojo.

Asimismo, segun una posible forma de realizacion de la invencion, el procedimiento
comprende proyectar el patron de iluminacion en hendidura mediante una fuente de luz

blanca, configurada para generar patron de iluminacion en hendidura.

De manera preferente, el procedimiento de la invencion comprende proyectar el patréon
aleatorio de iluminacion infrarrojo de tal forma que cada rayo del patrén aleatorio de
iluminacion infrarrojo incida en la superficie de la segunda region 6ptica y se refleje de modo
que cada rayo reflejado en la superficie de la segunda regién optica se dirija a un plano
imagen, donde se localiza el sistema estereoscopico de obtencion de imagenes de alta
velocidad que obtiene una distribucién de puntos del patron aleatorio de iluminacién

infrarrojo.

Segun una posible forma de realizacion, el procedimiento comprende aplicar el estimulo
puntual en la forma de un micro-pulso de aire, para lo cual el generador de estimulos
puntuales comprende un generador de micro-pulsos de aire configurado para dirigir un

micro-pulso de aire a la primera region optica y/o a la segunda region optica.

En el aspecto de la invencion segun el cual la primera region Optica es la esclera de un ojo y
la segunda regidén Optica es la cornea del ojo, el dispositivo de la invencién puede ser
utiizado como un sistema de topografia corneal dinamico, mediante adquisicion de

imagenes sin incidencia de estimulo puntual.

El dispositivo de la invenciéon puede ser utilizado para el analisis tridimensional de las

propiedades geomeétricas, mecanicas y dinamicas de la cornea.

El dispositivo de la invencion puede ser utilizado para el analisis de la presion intraocular.

En el aspecto de la invencion segun el cual la primera region optica es una zona perimetral

de una superficie Optica y la segunda regidn Optica es una zona central de dicha superficie
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Optica, donde dicha superficie 6ptica puede ser: una lente 6ptica, lente oftalmica, una lente
de contacto, una lente intraocular, o una lente autoajustable, el dispositivo de la invencion
puede ser utilizado para el analisis tridimensional de la forma y mecanica de dicha superficie

Optica.

El dispositivo de la invencion puede ser utilizado para la evaluacion, la clasificacion y el
seguimiento de personas sin patologias oculares, para determinar el valor umbral indicativo
de aparicion de al menos las siguientes patologias oculares:
i. patologias que debiliten la estructura de la cérnea como ectasia corneal y
queratocono;
ii. glaucoma, y;

iii. 0jO seco;

mejorando asi la predictibilidad en el diagnéstico de dichas patologias oculares y

posibilitando la determinacion de un tratamiento adecuado para dichas patologias.

Asimismo, el dispositivo de la invencion puede ser utilizado para la evaluacién, clasificacion
y seguimiento de personas con errores refractivos (miopia, hipermetropia, etc.), para
determinar, en base a dichos errores, un tratamiento adecuado seleccionado entre uno o
mas de al menos: tratamiento con cirugia refractiva, lentes de contacto y lentes

intraoculares.

En resumen, la presente invencion describe un innovador dispositivo de medida dinamica
tridimensional de la cornea con un sistema de estimulacion discreto y no invasivo, mediante
un novedoso planteamiento de proyeccion del patrén de iluminacion aleatorio asociado a la

técnica DIC.

El dispositivo de obtencién de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies
Opticas, objeto de la presente invencién permite analizar:
- la superficie de la cérnea en toda su extension de forma dinamica (sin la aplicacion
de una estimulacién mecanica sostenida en el tiempo);
- la mecanica de la cornea en tres dimensiones (al analizar las variaciones de la
cornea de estado de reposo al estado deformado, y su recuperacion);
- la presion intraocular considerando los parametros superficiales y mecanicos de la
cérnea, y;

- la superficie y mecanica de elementos 6pticos y electro-Opticos.
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Las ventajas que presenta la técnica objeto de la presente invencién son, al menos, las

siguientes:

analisis 3-D a toda el area vs. una unica seccion (2-D) con CORVIS ST o
desplazamiento axial (1-D) con ORA;

es una técnica no invasiva (estimulacion puntual/micro-pulso de aire discreto
focalizado en region escleral y/o corneal del ojo y que se propaga por la cérnea) vs.
métodos invasivos corneales (pulso de aire grueso e impacto en el centro de la
cornea);

alta resolucién (precision en analisis del desplazamiento del orden de micras);

alto rango de deformacion;

campo de visién: completo;

mapa tridimensional de tensién-deformacion;

procesado de la informacién tridimensional inmediato (Unica adquisicion
tridimensional de imagen en cada momento asociado a la carga) y menos complejo
(sin necesidad de reconstruccion de la imagen) vs. OCT (limitado en resolucion
temporal para reconstruccion tridimensional al ser dependiente del tiempo asociado
al barrido del escaner), y;

capacidad de evaluacion dinamica de la superficie corneal (en estado relajado).

El campo de aplicacién de la presente invencion en el ambito de la oftalmologia es muy

amplio; entre otras aplicaciones se pueden mencionar:

identificar las propiedades biomecanicas de la cérnea (mddulo elastico o de Young,
parametros viscoelasticos, creep o deformacion, relajacion, rigidez e histéresis),
obtener una medida real de la presion intraocular, tanto en sujetos normales como en
pacientes con alteraciones corneales (como por ejemplo las ectasias corneales) y los
pacientes con glaucoma. Ademas, las medidas dinamicas de la pelicula lagrimal son
fundamentales en el diagndstico y seguimiento de pacientes con alteraciones de la
superficie ocular, especialmente en el sindrome de ojo seco y en la blefaritis tanto
anterior como posterior.

diagnosticar y estratificar grado desarrollo enfermedades oculares que cursen con
alteraciones en las propiedades geométricas, biomecanicas y/o dinamicas de la
cérnea. De hecho con respecto a otros equipos comerciales, la presente invencion
permite el diagnostico precoz de esas patologias oculares en estadios subclinicos, al
aumentar la sensibilidad y especificidad en el diagndstico, ya que combina, en un

unico sistema, informacién tridimensional de la forma, biomecanica y dinamica de la
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cornea. De esta forma se identifican factores de riesgo en alteraciones corneales
(queratocono, ectasias corneales), ojo seco y glaucoma. Asimismo, se mejora la
prediccion, seguridad y eficacia de los resultados refractivos en cirugia refractiva de
cornea donde es fundamental realizar un buen cribado de los pacientes para
disminuir el riesgo de ectasia tras la intervencion.

en funcion del diagndstico dado de una patologia concreta, indicar el tratamiento
asistencial a proporcionar en el tratamiento de dicha enfermedad. De esta forma se
podra determinar el efecto biomécanico de tratamientos corneales: lentes de
contacto, anillos intracorneales, cross-linking y trasplante de cérnea informacion de la
que carecemos con los métodos disponibles hasta ahora; se evaluara el efecto de
los tratamientos asociados a ojo seco (por ejemplo, lagrimas artificiales) donde hasta
ahora practicamente no existen biomarcadores objetivos que permitan dicha
evaluacion y se evaluara de forma objetiva los tratamientos tdpicos y quirurgicos

asociados a glaucoma.

Ademas, entre otras aplicaciones se puede mencionar la caracterizacion de elementos y

dispositivos opticos y electro-6pticos de aplicacion oftalmica.

A continuacion se incluye una tabla comparativa entre las tecnologias descritas en el estado

de la técnica y el instrumento/dispositivo objeto de la presente invencion.

Tabla 1.- Avances de la técnica objeto de la presente invencion sobre el estado del

arte
Clinica Experimental
Invencién
ORA CORVIS ST OCT
Biomécanica v (forma corneal:
corneal 3D + X X algoritmos de correccion 3
forma corneal de distorsion)
Médulo elastico,
Longitud y Médulo elastico,
deslizamiento,
Evaluacién Rigidez, velocidad de deslizamiento, o .
relajacion, rigidez,
biomecanica | histéresis aplanacion, relajacion, rigidez,
histéresis, Médulo
concavidad histéresis
viscoelastico
B v v
Presiéon
X X Corregida con FEM (3D Corregida con
intraocular real
cornea) FEM (3D cérnea)
Precisién Limitado Limitado (2D) Alta resolucion (OCT < Alta resolucion
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desplazamiento (2D) 10um) (DIC < 10um)
Alta velocidad +
X X v v
Imagen 3D
Deformacién a
. v (limitado o o
través del 20) v (limitado a 2D) 3 v (limitado a 2D)
a
espesor corneal
Procedimiento N N X N
invasivo de la (invasivo: pulso de aire (minimamente
i (invasiva) (invasiva)
cornea grueso y central) invasiva)
Rentabilidad /
coste de la baja baja baja alta
técnica
dinamica de la
pelicula lagrimal X X X 3
en 3D
Procesado de
imagen
geny X X X v
reconstruccion
3D simple

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

Figura 1. Muestra una representacion esquematica de una forma de realizacion del
dispositivo de la invencién para el analisis tridimensional de las propiedades mecanicas de
la cérnea.

Figura 2. Muestra el disefio del patron aleatorio de iluminacion infrarrojo.

Figura 3. Muestra un esquema ilustrativo de estimulacion de una cérnea por medio de un

micro-pulso de aire focalizado en la esclera.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

El dispositivo de obtencién de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies
Opticas objeto de la invencién comprende:
- un sistema estereoscoépico de obtencién de imagenes (1) de alta velocidad;
- un generador de estimulos puntuales (2), configurado para generar un estimulo
puntual (8) en una primera region optica (5), que se propaga a través de una

segunda region optica (6);
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- un primer proyector (3) de LED’s de distinto tamafo/diametro que proyecta un patréon
aleatorio de iluminacion infrarrojo proyectado sobre toda la superficie de la segunda
region optica (6), y;

- un segundo proyector (4) de luz blanca que proyecta un patron de iluminacion en

hendidura proyectado en el area central de la segunda regién 6ptica (6).

A pesar de que en la Figura 1 aparecen representados dos segundos proyectores (4), basta
con que exista un solo segundo proyector (4) que proyecte el patrén de iluminaciéon en

hendidura.

En lo sucesivo, para la descripcion de al menos una forma de realizacion del dispositivo de
obtencion de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies Opticas, se
asumira que la superficie optica es el ojo in vivo de un paciente, la primera regién optica (5)

es la esclera del ojo y la segunda region optica (6) es la cornea del ojo.

No obstante, la superficie dptica podria ser una lente oOptica, lente oftalmica, una lente de

contacto, una lente intraocular, o una lente autoajustable.

Segun una realizacion preferente de la invencion, el generador de estimulos puntuales (2)
es un generador de micro-pulso de aire, configurado para proyectar un micro-pulso de aire
sobre la superficie de la esclera y/o cornea, preferentemente soélo sobre la superficie de la

esclera (8).

Alternativamente al generador de un micro-pulso de aire, cabria utilizar otro tipo de
generador de estimulos puntuales (2) que (al igual que en el caso del generador de micro-
pulso de aire) incida sobre un area extremadamente reducida y puntual de la primera region
optica (5) (esclera), en un instante puntual, provocando una deformacién controlada que se

propaga por la superficie de la segunda region optica (6) (cornea).

Como ejemplo de una alternativa al generador de micro-pulso de aire, podria utilizarse una
fuente laser de baja potencia o una onda acustica, que produzca una contraccion controlada
y efimera de la superficie del ojo en la esclera, propagandose esta deformacion debida a la

contraccion a lo largo de la superficie de la cornea.

El sistema estereoscopico de generacion de imagenes (1) de alta velocidad puede estar

realizado mediante una camara estereoscopica de alta velocidad.
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Asimismo, como alternativa a la camara estereoscoépica, podria utilizarse una combinacion
de dos o mas camaras (1) de alta velocidad (no necesariamente estereoscopicas), que
combinadas, generen una imagen estereoscopica de la superficie del ojo. Igualmente,
aunque menos preferente, cabe utilizar una camara (no estereoscopica) de alta velocidad en
combinacibn con un juego de espejos O prisma, que proporcione una imagen

estereoscopica.

El sistema estereoscopico de obtencion de imagenes (1) de alta velocidad puede

comprender en una realizacion preferida al menos dos camaras de alta velocidad.

Por ultimo, se asumira que el generador de estimulos puntuales (2) es un generador de

micro-pulso de aire, configurado para dirigir un micro-pulso de aire sobre la esclera del ojo.

Es caracteristico de esta invencién el uso de un proyector (3) de iluminacion LED de luz
infrarroja de distintos diametros para generar el patron aleatorio de iluminacion infrarrojo (7)

que se proyecta sobre toda la superficie de la cérnea.

En una realizacion de la invencion, la distribucién del patrén aleatorio de iluminacion
infrarrojo (7) representa la densidad de puntos tolerada por la cérnea en estado no

deformado y calculada por trazado de rayos sobre la superficie de evaluacion de la cérnea.

El patron aleatorio de iluminacion infrarrojo (7) proyectado sobre toda la superficie de la
segunda region optica (6) (cornea) mediante trazado de rayos puede verse de manera
esquematica en la Figura 2. En esta figura, cada punto de luz del patron aleatorio de
iluminacion infrarrojo (7) se proyecta hacia la superficie corneal con un angulo y posicion
determinada; estos parametros estan asociados a las coordenadas del patrén aleatorio de
iluminacion infrarrojo (7) mediante su origen y coseno director de los vectores de
propagacion de los puntos de luz del patrén aleatorio de iluminacién infrarrojo (7). Por tanto,
tenemos para cada punto del patrén aleatorio de iluminacién infrarrojo (7) (X, Y, Z), su
coordenada origen y el coseno director de los vectores de propagacion. Los vectores de
propagacion asociados al patrén aleatorio de iluminacion infrarrojo (7) inciden en la
superficie corneal en una posicién especifica (x;, yi, z)) para cada rayo de luz. En la superficie
corneal cada rayo de luz esta sujeto a reflexiéon y entonces cambia la direccién del coseno
director de los rayos incidentes en funcion a su angulo de incidencia con la normal a la

superficie corneal para cada punto de luz. Los rayos reflejados por la superficie corneal
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siguen su propagacion en linea recta hacia el plano imagen (13), donde se situaria al menos
una camara de alta velocidad que obtiene la distribucién de puntos x’;, y’;, Zi. El punto N,

donde los rayos reflejados se cruzan con el eje 6ptico se denomina punto nodal.

La distribucion de puntos reflejados (X', y’,, Z’)) por la cérnea y registrados por el sistema
estereoscopico de obtencion de imagenes (1) de alta velocidad, en el plano imagen (13), se
puede ajustar a modelos paramétricos (esfera, conicoide, biconicoide o polinomios de
Zernike) y asi obtener informacion geométrica relevante de la forma de la cérnea, como por
ejemplo: radio de curvatura, asfericidad, irregularidad, aberraciones y topografia. De esta
forma, el dispositivo de la invencion puede ser utilizado como un sistema de topografia

corneal dinamico.

La potencia luminosa de los proyectores (3, 4) cumple preferentemente con los valores de
seguridad fotobiolégica recogidos en la norma IEC/EN 62471. El umbral maximo de
iluminacion sera fijado al menos un orden de magnitud por debajo de los limites de

exposicion descritos en las guias de seguridad ocular.

Cada camara de alta velocidad registra la adquisicion del patron aleatorio de iluminacion
infrarrojo proyectado sobre toda la superficie de la cérnea. Las camaras de alta velocidad
también recogen el patrén de iluminacion en hendidura (de luz blanca) proyectado en el area
central de la cornea, desde que el micro-pulso de aire incide en la regién escleral, y durante
la propagacion del estimulo a lo largo de la superficie de la cérnea. De esta forma, la
superposicion de las imagenes obtenidas por cada una de las camaras de alta velocidad
genera una imagen final con informacién tridimensional medida en toda la extension de la

cornea.

La separacion y convergencia de los planos de las camaras de alta velocidad permite la
captura estereoscopica (tridimensional) de la imagen reflejada en la superficie de la cornea

de los distintos patrones de iluminacion.

Para realizar un correcto seguimiento de las coordenadas de un punto en el espacio es
necesario que los planos de las imagenes obtenidas mediante al menos una camara de alta
velocidad capturen imagenes del mismo punto del objeto (cérnea-region escleral) en el
mismo instante; por ello las camaras de alta velocidad se sincronizan en tiempo real para
adquisicion de imagenes en el mismo instante, y también se sincronizan tanto con el micro-

pulso de aire focalizado en la region escleral como con los patrones de iluminacion ((i)
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patron de iluminacion infrarrojo (7) con distribucién aleatoria sobre toda la superficie corneal,
y; (ii) patron de iluminacion en hendidura en el area central de la cérnea). Para que esta
sincronizacion tenga lugar, el dispositivo objeto de la invencion cuenta con una unidad de
sincronizacion (9). De este modo el dispositivo objeto de la invencion es capaz de captar
cambios dinamicos de la cornea de una forma controlada y con una elevada velocidad de
adquisicion de imagenes. Esta velocidad de adquisicion, segun una posible forma de
realizacion, puede ser de 10.000 imagenes por segundo, aunque podria ser superior o

inferior a este valor.

Una vez sincronizadas las camaras de alta velocidad lo importante es conocer la
transformacion rigida que relaciona la posicién entre éstas, conociendo el vector de posiciéon
que va del sistema de una camara hasta la otra y conociendo los angulos (a, B, 6) de

orientacion de una camara respecto a la otra.

Segun una forma de realizacion preferente, el dispositivo objeto de la invencion también
comprende un algoritmo implementado en un procesador (10); dicho algoritmo esta
configurado para calibrar las camaras de alta velocidad, calcular la posicion de las camaras
de alta velocidad en el espacio y establecer las relaciones de profundidad entre las camaras
de alta velocidad. Ademas, el algoritmo esta configurado para determinar la posiciéon del
objeto (cérnea u otra superficie u objeto 6ptico) en el espacio y la relacién de profundidad

del objeto respecto a las camaras de alta velocidad.

El procesador (10) esta configurado (preferentemente mediante el mencionado algoritmo)
para generar una imagen final con informacion tridimensional de toda la extension de la
segunda regién Optica (6) empleando una superposicion, mediante correlacién digital de
imagenes, de las imagenes obtenidas mediante el sistema estereoscopico de obtencién de

imagenes (1) de alta velocidad.

Con esto se puede realizar la estéreo-triangulacion de la correlacion de imagenes. Ademas
el dispositivo objeto de la invenciéon cuenta con un moédulo de almacenamiento (11) de las
imagenes de las camaras de alta velocidad, donde dicho mdédulo de almacenamiento (11)

esta conectado al procesador (10)
El dispositivo objeto de la invencidén esta equipado con un canal adicional de fijacion (12)

que permite controlar en todo momento la fijacién del paciente, minimizando al maximo

variabilidades propias del ojo.
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El dispositivo objeto de la presente invencion también puede ser utilizado como topégrafo
dinamico de la coérnea (6), ello gracias a la adquisicion dinamica de imagen en el momento

inicial sin incidencia del pulso de aire.

El procedimiento de obtencion de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de
superficies épticas objeto de la invencién comprende los siguientes pasos:
- proyectar un patron aleatorio de iluminacion infrarrojo (7) sobre toda la superficie de
la cornea;
- proyectar un patrén en hendidura de luz blanca en el area central de la cornea;
- registrar, mediante la adquisicién de imagenes por parte del sistema estereoscdpico
de alta velocidad, la morfologia de la esclera (limbo y vasos sanguineos);
- adquirir al menos una imagen en estado de reposo (sin incidencia del micro-pulso de
aire) de la reflexion de estos patrones de iluminacion sobre la cornea;
- aplicar un micro-pulso de aire en la region escleral y/o corneal;
- adquirir, mediante el sistema estereoscopico, imagenes de alta velocidad de la
reflexion sobre la cérnea de los patrones de iluminacién proyectados;
- retirar el micro-pulso de aire;
- adquirir, mediante el sistema estereoscopico, imagenes de alta velocidad de la
reflexion sobre la cornea de los patrones de iluminacion proyectados sin incidencia
del micro-pulso de aire, y;

- detectar el proceso de recuperacion de la cornea hasta el estado inicial.

En la Figura 3 se puede observar un esquema de procedimiento en donde se representa de
manera esquematica la segunda region optica (6) (cornea) y la primera regiéon optica (5)
(region escleral) en reposo (instante inicial, t=0), asi como durante la aplicacién del micro-
pulso de aire sobre la region escleral (instante t=pulso), y la modificacion de la posicion de la
cornea y su posterior recuperacion (t=sin pulso) hasta la posicién inicial (t=0) después de la

aplicacion del micro-pulso de aire a la regién escleral y/o corneal.

Una vez recogidas las imagenes capturadas con las camaras de alta velocidad, se
procesan, preferentemente por medio del algoritmo implementado en el procesador (10),
para detectar en cada momento la reflexion en la cérnea del patron aleatorio de iluminacion
infrarrojo (7), y asi cuantificar tridimensionalmente la respuesta dinamica de la cérnea al

micro-pulso de aire: desde la posicion inicial (sin la incidencia del micro-pulso de aire),

25



10

15

20

25

30

35

ES 2 659 089 Al

pasando por la posicion en cada momento de incidencia del micro-pulso de aire hasta la

detencion del micro-pulso de aire y la recuperacion final de la cérnea.

Como se ha mencionado anteriormente, el estimulo puntual (8) (p.ej., el micro-pulso de aire)
se aplica en un instante puntual en el tiempo, y su duracién es preferentemente inferior a 1.5
segundos; mas preferentemente, el estimulo puntual (p. e€j., el micro-pulso de aire) se

controla para que su duracion sea de entre 200 microsegundos y 1 segundo.

Comenzando con una imagen inicial de referencia de la cérnea tomada antes de proyectar
el micro-pulso de aire, se detecta la posicion de unas coordenadas iniciales (xi, Y z)

correspondientes al patrén aleatorio de iluminacion infrarrojo (7) reflejado en la coérnea.

A continuacién, se determinan las coordenadas de ensayo en cada imagen (obtenida
mediante las camaras de alta velocidad) durante el proceso de ensayo (xi+t;, yi+t, z+t)

durante la incidencia del micro-pulso de aire.

Finalmente, una vez se detiene el micro-pulso de aire, se determinan las coordenadas

finales (x¢+t;, ytt;, ze+t) en el proceso de recuperacion hasta el estado inicial.

Cada cornea tiene distintos tiempos de recuperaciéon. Tipicamente, se registra la
recuperacion de la cérnea hasta el estado inicial durante un periodo de tiempo de dos

segundos. No obstante, este tiempo se puede regular.

De esta forma, mediante la correlacion de pixeles entre las distintas imagenes obtenidas
mediante las camaras de alta velocidad, se pueden calcular las diferencias entre las
posiciones de las coordenadas y se puede crear un campo de desplazamientos que (puesto
que se conocen las caracteristicas del micro-pulso de aire aplicado) determinan las
propiedades mecanicas de la cérnea (al relacionar fuerza aplicada, deformacién, tiempo de

recuperacion).

Para el céalculo del desplazamiento, cada imagen es dividida de forma uniforme en distintos
conjuntos cuadrados (“subset”) de tamafo (2L+1)x(2L+1) pixeles (donde L representa el
conjunto de la regién de analisis), y el desplazamiento se calcula por variacién no lineal,
siendo necesaria la interpolacion de niveles de intensidad en los puntos entre pixeles.

Cada subset es procesado para calcular el valor medio de las medidas o los valores medios
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de los patrones de la region de analisis. Para un punto P cualquiera de la imagen, se lee el
subset correspondiente y se busca el mismo subset en la imagen deformada. De esta
manera el desplazamiento que se esta calculando es un promedio de los desplazamientos
de todos los pixeles del subset. Para el proceso de busqueda en la imagen deformada se
evalua el grado de similitud entre el subset de referencia y el deformado. Se establece un
criterio de correlacion para evaluar cada uno de los subset de la imagen deformada en la
imagen de referencia. Cuando se termina de calcular la correlacion, el resultado es una
matriz de desplazamientos para cada subset de la imagen inicial o de referencia.

Como ya se ha expuesto, en primer lugar, se hacen los calculos en la posicién inicial y
después se calcula el desplazamiento para todos los pixeles de las imagenes deformadas
por un camino de correlacion 6ptima. Los resultados son una matriz de desplazamientos
para cada conjunto cuadrado en que se dividio la imagen inicial que nos permite determinar
deformaciones de forma precisa con una resolucion a nivel de micras. A las coordenadas de
la cérnea (6) correspondientes a la proyeccion de los LED’s infrarrojos se incorporan una
serie de parametros oculares con simetria de revolucion (pupila y blanco-blanco del ojo
correspondiente a la transicion cérnea (6) - esclera) y/o parametros particulares de cada ojo
como pueden ser vasos o peculiaridades presentes en el iris. Ademas, se ahade el
parametro correspondiente al patron de iluminacion en hendidura en la zona central de la

cornea (6).

Por ultimo, la técnica propuesta mide la presion intraocular (P1O) e integra la correccion del
valor de presion intraocular a partir de los datos geométricos y mecanicos tridimensionales
de la cornea (6). La PIO es el valor numérico de presién intraocular en mmHg, determinado
por la relacion entre la carga aplicada en la cérnea y la resistencia de la cérnea a la carga.
Como se ha mencionado en los antecedentes de la invencion, puesto que la cérnea no es
una estructura perfectamente elastica, esférica y con unico espesor a lo largo de su
estructura, para obtener un valor preciso y real de PIO hay que incluir un parametro
corrector que se extrae de los parametros mecanicos tridimensionales de la cérnea.
Ademas, cabe la posibilidad de integrar este conjunto de datos en un programa de

modelado de elementos finitos.

A partir de los resultados, se obtienen directamente cada uno de los desplazamientos, o
indirectamente las deformaciones, aplicando medios de computacion basados en la
modelacion mecanica 3-D DIC donde se analiza la respuesta tension-deformacion y los

coeficientes de respuesta elastica y viscoelastica.
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Finalmente con los parametros tridimensionales obtenidos (mecanicos y geométricos) se
puede obtener el valor real de presion intraocular gracias a la estimulacion mecanica de la

cdrnea no invasiva y a su correccidén con los datos mecanicos tridimensionales obtenidos.

La invencidon no debe verse limitada a la realizacion particular descrita en este documento.
Expertos en la materia pueden desarrollar otras realizaciones a la vista de la descripcion
aqui realizada. En consecuencia, el alcance de la invenciéon se define por las siguientes

reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1.- Dispositivo de obtencidén de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies
Opticas caracterizado por que comprende:

- un sistema estereoscépico de obtencién de imagenes (1) de alta velocidad;

- un generador de estimulos puntuales (2), configurado para dirigir un estimulo puntual
(8) a una primera regioén optica (5) y/o a una segunda regién 6ptica (6);

- un primer proyector (3) configurado para proyectar, sobre toda la superficie de la
segunda region optica (6), un patron aleatorio de iluminacion infrarrojo (7);

- un segundo proyector (4) configurado para proyectar un patréon de iluminacién en
hendidura proyectado en el area central de la segunda regién 6ptica (6);

- un procesador (10) configurado para calibrar el sistema estereoscopico de obtencion
de imagenes (1) de alta velocidad, calcular la posicion del sistema estereoscoépico de
obtencion de imagenes (1) de alta velocidad en el espacio, establecer relaciones de
profundidad en el sistema estereoscopico de obtencién de imagenes (1) de alta
velocidad y determinar la posicion de la segunda region optica (6) en el espacio y la
relacion de profundidad de la segunda regién optica (6) respecto al sistema
estereoscopico de obtencion de imagenes (1) de alta velocidad;

donde el sistema estereoscopico de obtencion de imagenes (1) de alta velocidad esta
configurado para obtener al menos una imagen del patron aleatorio de iluminacién infrarrojo
(7) proyectado sobre toda la superficie de la segunda region optica (6), asi como del patron
de iluminacion en hendidura proyectado sobre el area central de la segunda regién 6ptica (6)
sin aplicacion del estimulo puntual (8), y también para obtener imagenes del patrén aleatorio
de iluminacién infrarrojo (7) y del patrén de iluminacion en hendidura durante y
posteriormente a la aplicacion del estimulo puntual (8) que incide en la primera regién 6ptica
(5) y/o en la segunda regién optica (6) y se propaga sobre la superficie de la segunda region
Optica (6); y

donde el procesador (10) esta configurado para generar una imagen final con informacion
tridimensional de toda la extensiéon de la segunda regién Optica (6) empleando una
superposicion, mediante correlacion digital de imagenes, de las imagenes obtenidas

mediante el sistema estereoscépico de obtencién de imagenes (1) de alta velocidad.
2.- Dispositivo de obtencién de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies
Opticas segun la reivindicacion 1, caracterizado por que la primera regién 6ptica (5) es la

esclera de un ojo y la segunda region optica (6) es la cérnea del ojo.

3.- Dispositivo de obtencion de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies
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Opticas segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el primer
proyector (3) comprende una pluralidad de LED’s de luz infrarroja y esta configurado para

generar el patron aleatorio de iluminacion infrarrojo (7).

4.- Dispositivo de obtencién de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies
Opticas segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el
segundo proyector (4) comprende una fuente de luz blanca para generar el patron de

iluminacion en hendidura.

5.- Dispositivo de obtencion de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies
opticas segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el primer
proyector (3) esta configurado para que cada rayo del patrén aleatorio de iluminacion
infrarrojo (7) incida en la superficie de la segunda regién éptica (6) y se refleje de modo que
cada rayo reflejado en la superficie de la segunda region optica (6) se dirija a un plano
imagen (13), donde se localiza el sistema estereoscopico de obtencion de imagenes (1) de
alta velocidad que obtiene una distribuciéon de puntos del patrén aleatorio de iluminacion

infrarrojo (7).

6.- Dispositivo de obtencion de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies
Opticas segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que
comprende una unidad de sincronizacion (9) configurada para sincronizar en tiempo real las
imagenes obtenidas mediante el sistema estereoscopico de obtencidon de imagenes (1) de
alta velocidad, con el estimulo puntual (8) focalizado en la primera regién 6ptica (5) y/o en la
segunda regioén Optica (6), con el patron aleatorio de iluminacion infrarrojo (7) y con el patron

de iluminaciéon en hendidura.

7.- Dispositivo de obtencion de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies
Opticas segun la reivindicacibn 1, caracterizado por que comprende un moddulo de
almacenamiento (11) de las imagenes obtenidas mediante el sistema estereoscopico de
obtencion de imagenes (1) de alta velocidad, donde dicho médulo de almacenamiento (11)

esta conectado al procesador (10).
8.- Dispositivo de obtencion de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies

Opticas segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 7, caracterizado por que comprende

un canal adicional de fijacion (12) configurado para controlar una fijacién de un paciente.
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9.- Dispositivo de obtencion de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de superficies
Opticas segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el
sistema estereoscépico de obtencion de imagenes (1) de alta velocidad comprende una

camara estereoscoépica de alta velocidad.

10.- Dispositivo de obtencion de medidas mecanicas, geomeétricas y dinamicas de
superficies Opticas segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado por que el
sistema estereoscopico de obtencién de imagenes (1) de alta velocidad comprende al

menos dos camaras de alta velocidad.

11.- Dispositivo de obtencion de medidas mecanicas, geomeétricas y dinamicas de
superficies Opticas segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por
que el generador de estimulos puntuales (2) comprende un generador de micro-pulsos de
aire configurado para dirigir un micro-pulso de aire a la primera regioén optica (5) y/o a la

segunda region optica (6).

12.-Procedimiento de obtencién de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de
superficies opticas, caracterizado por que comprende:

- proyectar, mediante un primer proyector (3) de luz infrarroja, un patron aleatorio de
iluminacion infrarrojo (7) sobre toda la superficie de una segunda region éptica (6);

- proyectar, mediante un segundo proyector (4), un patrén de iluminaciéon en hendidura
en el area central de la segunda region éptica (6);

- adquirir, mediante un sistema estereoscopico de obtencion de imagenes (1) de alta
velocidad, al menos una imagen en estado de reposo de la reflexion de los patrones
de iluminacion sobre la segunda region optica (6);

- registrar, mediante el sistema estereoscopico de obtencion de imagenes (1) de alta
velocidad, al menos una imagen en estado de reposo de patrones morfolégicos de
una primera region éptica (5) y de la segunda region éptica (6);

- aplicar, mediante un generador de estimulos puntuales (2), un estimulo puntual (8)
focalizado en la primera region optica (5) y/o en la segunda region optica (6);

- adquirir, mediante el sistema estereoscopico de obtencion de imagenes (1) de alta
velocidad, una pluralidad de imagenes de alta velocidad de la reflexién sobre la
segunda region optica (6) de los patrones de iluminacion proyectados;

- registrar nuevamente, mediante el sistema estereoscépico de obtencion de imagenes
(1) de alta velocidad, una pluralidad de imagenes de alta velocidad de patrones

morfoldgicos de la primera region optica (5) y de la segunda region éptica (6);
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- retirar el estimulo puntual (8) aplicado;

- adquirir, mediante el sistema estereoscopico de obtencion de imagenes (1) de alta
velocidad, una pluralidad de imagenes de alta velocidad de la reflexién sobre la
segunda region optica (6) de los patrones de iluminacién proyectados sin incidencia
del estimulo puntual (8);

- registrar nuevamente, mediante el sistema estereoscépico de obtencion de imagenes
(1) de alta velocidad, una pluralidad de imagenes de alta velocidad de patrones
morfoldgicos de la primera region optica (5) y de la segunda region optica (6), v;

- medir parametros mecanicos, geométricos y dinamicos de la segunda region oOptica
(6) en su recuperacion desde la retirada del estimulo puntual (8) hasta el estado

previo a la aplicacion del estimulo puntual (8).

13.- Procedimiento de obtencién de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de
superficies Opticas segun la reivindicacion 12, caracterizado por que la primera region

Optica (5) es la esclera de un ojo y la segunda region 6ptica (6) es la cornea del ojo.

14.- Procedimiento de obtencién de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de
superficies Opticas segun cualquiera de las reivindicaciones 12 y 13, caracterizado por que
el primer proyector (3) comprende una pluralidad de LED’s de luz infrarroja y esta

configurado para generar el patron aleatorio de iluminacion infrarrojo (7).

15.- Procedimiento de obtencién de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de
superficies Opticas segun cualquiera de las reivindicaciones 12 a 14, caracterizado por que
el segundo proyector (4) comprende una fuente de luz blanca para generar patron de

iluminaciéon en hendidura.

16.- Procedimiento de obtencién de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de
superficies Opticas segun cualquiera de las reivindicaciones 12 a 15, caracterizado por que
comprende proyectar el patron aleatorio de iluminacion infrarrojo (7) de tal forma que cada
rayo del patron aleatorio de iluminacion infrarrojo (7) incida en la superficie de la segunda
region optica (6) y se refleje de modo que cada rayo reflejado en la superficie de la segunda
region oOptica (6) se dirja a un plano imagen (13), donde se localiza el sistema
estereoscopico de obtencién de imagenes (1) de alta velocidad que obtiene una distribucion

de puntos del patron aleatorio de iluminacion infrarrojo (7).
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17.- Procedimiento de obtencién de medidas mecanicas, geométricas y dinamicas de
superficies Opticas segun cualquiera de las reivindicaciones 12 a 16, caracterizado por que
el generador de estimulos puntuales (2) comprende un generador de micro-pulsos de aire
configurado para dirigir un micro-pulso de aire a la primera regién optica (5) y/o a la segunda

region optica (6).

18. Uso del dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 11, como un sistema de
topografia corneal dinamico, mediante adquisicion de imagenes sin incidencia de estimulo

puntual (8).

19. Uso del dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 11 para el analisis

tridimensional de las propiedades geométricas, mecanicas y dinamicas de la cornea.

20.- Uso de un instrumento segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 11 para el analisis

de la presion intraocular.

21.- Uso del dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1 y 3 a 11 para el analisis
tridimensional de la forma y mecanica de elementos y dispositivos épticos y electro-opticos,

tales como lentes oftalmicas, lentes de contacto, lentes intraoculares, lentes autoajustables.

22.- Uso del dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 11 para evaluacion,
clasificacion y seguimiento de personas sin patologias oculares, para determinar el valor
umbral indicativo de aparicién de al menos las siguientes patologias oculares:

i. patologias que debiliten la estructura de la cérnea como ectasia corneal y

queratocono;

ii. glaucoma, y;

iii. 0jO seco;
mejorando asi la predictibilidad en el diagnéstico de dichas patologias oculares y

posibilitando la determinacion de un tratamiento adecuado para dichas patologias.

23.- Uso del dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 11 para evaluacion,
clasificacion y seguimiento de personas con errores refractivos, para determinar, en base a
dichos errores, un tratamiento adecuado seleccionado entre uno o mas de al menos:

tratamiento con cirugia refractiva, lentes de contacto y lentes intraoculares.
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