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DESCRIPCION
Sistema de medicion de resistencia del canal lagrimal

La presente invencion se refiere a un sistema y a un método para medir las propiedades de flujo de un conducto
lagrimal, para determinar la resistencia al flujo del conducto lagrimal.

Antecedentes

El lagrimeo de los ojos debido al estrechamiento u oclusion de los conductos lagrimales, es decir, a los conductos de
drenaje lagrimal, es un problema comudn. En un individuo sano, el sistema de drenaje lagrimal recoge las lagrimas de
la esquina interna del ojo a través de una pequefia abertura (punto) en el margen del parpado, existiendo un punto en
cada uno de los parpados superiores e inferiores. Cada punto conduce a un canaliculo que pasa horizontalmente a
través del extremo medial del parpado hacia la nariz, los canaliculos generalmente se unen para formar un anico
canaliculo comun a medida que alcanzan el saco lagrimal. Aqui el conducto lagrimal cambia a una direccion inferior
gue pasa hacia abajo para convertirse en el conducto lagrimal y finalmente sale a la parte inferior de la nariz.

El estrechamiento u oclusion del conducto lagrimal puede ocurrir en cualquier punto de su recorrido desde el ojo hasta
la nariz. Tipicamente, la evolucién de la obstruccidn del conducto lagrimal implica un estrechamiento progresivo del
conducto lagrimal desde un estado inicial totalmente abierto, hasta, en algunos casos, la oclusién completa. La
consecuente reduccion en el drenaje de lagrimas ocasiona lagrimeo molesto en el ojo, dolor en los parpados y algunas
veces infecciones.

Técnicas bien establecidas de cirugia de conductos lagrimales estan disponibles para mejorar el drenaje. Por lo
general, la cirugia es valiosa cuando existe una obstruccion completa y, a menudo, se indica antes de que el sistema
esté completamente obstruido, ya que el lagrimeo problematico ain puede corregirse. Se sabe que muchos pacientes
con lagrimeo del ojo no tienen sistemas de lagrimas completamente ocluidos. En estos casos, a menudo puede ser
dificil garantizar que el conducto lagrimal sea la causa del lagrimeo del ojo, controlar el proceso de estrechamiento,
decidir cuando intervenir y evaluar la respuesta al tratamiento. En general, cuanto mayor es el grado de
estrechamiento, mayor es la probabilidad de un resultado exitoso de la cirugia. Una prueba que podria medir con
precision el grado de estrechamiento de una manera simple y segura seria muy Util.

Se pueden usar varias pruebas clinicas para ayudar a decidir qué tan estrecho es el conducto lagrimal. Por ejemplo,
se puede obtener informacion béasica examinando la altura de la pelicula lagrimal y estimando la velocidad de
eliminacion de una gota de colorante de fluoresceina en la pelicula lagrimal. Las pruebas de Jones, que se basan en
identificar el paso de fluoresceina a la nariz, han sido recomendadas para evaluar el lagrimeo donde el sistema de
lagrimas esté al menos parcialmente abierto, pero se sabe que tienen altos niveles de inexactitud. También se conocen
las pruebas radiolégicas que analizan la anatomia y la funcién fisiolégica del sistema lagrimal, pero pueden ser
costosas y consumir mucho tiempo, son subjetivas y propensas a errores de administracion o interpretacion.

En la practica, el pilar principal del examen clinico es utilizar una canula lagrimal insertada en el punto y conectada a
una jeringa para irrigar el fluido por el sistema lagrimal. La jeringa y la canula se sujetan con la mano, el liquido se
irriga bajo presién y se identifica el paso de liquido a la nariz o la regurgitacion desde la misma o, porque estan
conectados, el punto opuesto. Con la experiencia, se puede hacer una estimacion subjetiva del nivel de resistencia al
flujo de fluido.

Tucker et al., (Ophthalmology, vol. 102, No. 11 (noviembre de 1995) p. 1639) ha descrito una medida mas objetiva de
la resistencia lagrimal, donde la resistencia = presién/flujo. Sellando una punta de canula de irrigacién en el punto,
irrigando con agua a un caudal conocido y registrando la presién generada, se obtuvieron cifras de resistencia en
sujetos normales y aquellos con conductos lagrimales abiertos después de una cirugia lagrimal exitosa. Sin embargo,
el equipo de investigacion utilizado tiene una serie de inconvenientes que impedirian la aplicacion en un entorno clinico
y su uso en aquellos donde el estrechamiento u oclusién del conducto lagrimal esta presente, como suele ser el caso.

Resumen de la invencién

Por consiguiente, la presente invencion proporciona un sistema para medir las propiedades de flujo del conducto
lagrimal del paciente para determinar la resistencia al flujo del conducto lagrimal, comprendiendo el sistema: un medio
para generar un flujo de liquido, comunicandose con una canula para suministrar liquido en un punto del ojo del
paciente para irrigar el conducto lagrimal de manera que el liquido fluya a través del conducto lagrimal desde el punto
hasta el conducto nasal, definiendo la canula una punta y pudiendo sellarse al punto; un motor para accionar los
medios de generacion de flujo; un sensor de presion para controlar la presion del liquido suministrado al punto; un
circuito de control al cual se proporcionan sefiales del sensor de presion, dispuestas para proporcionar una indicacion
de la resistencia al flujo de esas sefiales; y un circuito de retroalimentacion para controlar el motor de acuerdo con las
sefiales del sensor de presion, ya sea para mantener una presion de liquido preestablecida, o para asegurar que la
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presion del liquido no exceda un umbral preestablecido; en el que los medios de generacién de flujo se comunican
con la canula a través de uno 0 mas componentes que definen una trayectoria de flujo, definiéndose la trayectoria de
flujo al menos en parte por un elemento tubular rigido corto de longitud inferior a 150 mm al que esta unida la canula;
y el sistema incluye un interruptor para permitir el accionamiento de los medios de generacion de flujo; y en donde: (a)
el elemento tubular rigido corto esta unido a la salida de los medios de generacion de flujo para conectar los medios
de generacion de flujo a la canula, y el sistema es portatil y el motor funciona con bateria, y el interruptor esta en las
proximidades de la canula para un uso conveniente por parte de un operador, por lo que el sistema puede ser operado
por un operador con una sola mano; o: (b) los medios de generacién de flujo y el motor estan adaptados para montarse
en un microscopio, y la trayectoria del flujo esta definida al menos en parte por un tubo flexible, siendo el tubo flexible
lo suficientemente largo para que el elemento tubular corto y rigido pueda ser sostenido y manipulado por un operador
con una mano, para insertar la canula en el punto del paciente mientras el operador observa el ojo del paciente a
través del microscopio, y el interruptor estd en el elemento tubular corto y rigido para un uso conveniente por el
operador, por lo que puede ser operado por los dedos que sujetan el elemento tubular corto.

El sistema puede ser portatil, 0 puede montarse en un microscopio o, de hecho, puede usarse de cualquier manera.
El sistema puede ser alimentado por baterias. Preferiblemente, el sistema también incluye medios para cerrar el otro
punto del ojo, por ejemplo, un gancho o un tapon. Los medios de cierre aseguran que el liquido introducido en el punto
debe fluir a través del conducto lagrimal. Sin tales medios de cierre, de otro modo podria producirse una fuga de liquido
inyectado a través del otro punto, lo que da valores engafiosamente bajos para la presion del fluido. Si el conducto
lagrimal esta completamente obstruido, no puede haber flujo pasante, y el circuito de retroalimentacién asegura que
la presion del liquido no exceda el umbral preestablecido. Esto asegura que el paciente no esté sujeto a dolor o dafio
en el conducto lagrimal como, de otro modo, podria ocurrir.

Por lo tanto, para probar de forma segura y precisa el conducto lagrimal donde se sospecha estrechamiento u oclusion,
el sistema proporciona un control de retroalimentacion de la irrigacién y asegura que el sistema lagrimal se cierre
aparte del punto de salida nasal del conducto lagrimal. Otras caracteristicas aseguran que el sistema sea practico para
uso clinico.

En una realizacion, el medio de generacion de flujo es una jeringa. El motor esta dispuesto para accionar la jeringa.

En algunos casos, puede ser realista suponer que la velocidad de flujo tiene un valor predeterminado, por ejemplo
segun lo determinado por la tensién aplicada a un motor. Por lo tanto, para un voltaje predeterminado, la presién
controlada es indicativa de la resistencia al flujo del conducto lagrimal, y puede usarse como un parametro que
representa la resistencia al flujo. Sin embargo, se pueden obtener mediciones mas precisas si también se controla el
caudal, ya que esto permitira calcular la resistencia al flujo, como se explica a continuacion. Por lo tanto, el sistema
también puede comprender medios para controlar el caudal del liquido suministrado al punto. Las sefiales del monitor
de caudal pueden ser luego suministradas al circuito de control.

El sistema es capaz de irrigar el conducto lagrimal, mientras se controla tanto la presion aplicada como el caudal a
través del sistema lagrimal. Al eliminar la fuga excepto en el extremo nasal del conducto lagrimal, el sistema lagrimal
acta como un conducto cerrado de modo que, con la presion (P) y el flujo (F) conocidos, la resistencia (R) puede
calcularse como R = P/F. El sistema usa un controlador de jeringa para que la velocidad de flujo del liquido se controle
electronicamente en respuesta a los registros de presién continuos desde un transductor de presion en el sistema de
suministro de fluido al conducto lagrimal. Una cierta velocidad del motor en el accionador de la jeringa impulsara el
émbolo de la jeringa a una velocidad lineal conocida a partir de la cual puede determinarse la velocidad de
administracion del fluido de cualquier tamafio o tipo de jeringa en particular. Por lo tanto, el caudal puede controlarse
controlando el movimiento del émbolo de la jeringa o controlando el motor que acciona el émbolo de la jeringa.
Alternativamente, el flujo de liquido puede controlarse directamente. (Como se mencioné anteriormente, en algunos
casos no es necesario controlar el caudal de liquido).

La jeringa se comunica con la canula directamente, o a través de uno o mas componentes que definen una trayectoria
de flujo, por ejemplo, a través de un tubo flexible. El sensor de presion puede estar dentro de la jeringa, o dentro de
otra parte de la trayectoria del flujo, con el fin de controlar la presion del liquido suministrado al punto. El elemento
tubular corto puede tener menos de 100 mm de largo, pero preferiblemente al menos 5 mm de largo, y mas
preferiblemente al menos 20 mm de largo; por lo tanto, proporciona una forma conveniente para que el operador
manipule la canula, por ejemplo, con la punta de los dedos. La canula puede separarse facilmente del elemento tubular
corto, por lo que puede reemplazarse por una canula de diferente forma o tamafio. Alternativamente, la canula puede
ser integral con el elemento tubular corto. El elemento tubular corto puede incluir medios para activar el sistema, como
un interruptor sensible al tacto. Como opcién preferida, el sensor de presion se encuentra dentro del elemento tubular
corto, que puede denominarse mddulo de transductor.

Las mediciones se realizan preferiblemente solo cuando la presion y el caudal son estables, aunque solo sea por unos
pocos segundos, ya que las mediciones hechas en condiciones de estado no estable pueden dar resultados inexactos.
Con dos variables, seria posible mantener una constante y medir la otra. Por lo tanto, si hay una velocidad constante
de flujo, la presion podria registrarse, y el sistema esta dispuesto para reducir o cortar el flujo si la presion es excesiva.
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Una alternativa preferida es especificar la presion preestablecida a la que el sistema irrigara el conducto lagrimal y
variar la velocidad del impulsor de la jeringa, y asi el caudal, para proporcionar esto. Esto esta mas cerca del proceso
fisiolégico natural del drenaje de lagrimas, especialmente si la presion seleccionada es relativamente baja; y evita el
riesgo de fugas, dolor para el paciente o dafios en el conducto lagrimal o el sistema de impulsion de la jeringa que
pueden ocurrir si se permite que la presién de irrigacion suba a un nivel alto.

Una ventaja sustancial del sistema surge cuando es portatil, por lo que se puede usar de forma manual, pero también
se puede montar en el biomicroscopio con lampara de hendidura que se utiliza para el examen ocular. Irrigar los
conductos lagrimales con el paciente sentado al microscopio es actualmente muy dificil en vista del limitado espacio
disponible para trabajar. Otro problema es la longitud necesariamente larga de una jeringa llena unida a una canula
de irrigacion lagrimal actualmente disponible. Dicha longitud hace que la colocacion de la punta de la canula en el
punto y la aplicacion de presion a la jeringa sea muy incOmoda y existe la posibilidad de dafar el conducto lagrimal, el
parpado o el ojo. Tipicamente, el lavado con jeringa del conducto lagrimal se lleva a cabo, por lo tanto, alejado del
microscopio, lo que a menudo requiere la transferencia a una camilla.

Existen claras ventajas en poder realizar esta prueba en el microscopio. No solo es mas sencillo no requerir que se
mueva al paciente, sino que también la iluminacién y el aumento proporcionados por el microscopio permiten la
visualizacién del punto, la colocacion simple de la punta de la canula en la posicion requerida y la capacidad de verificar
fugas cuando comienza la irrigacién, asi como la colocacion precisa de los medios de cierre en el punto opuesto. El
sistema de la invencién permite realizar pruebas en el microscopio incorporando una serie de caracteristicas. El
controlador de la jeringa es portatil y de un tamafio compacto. Esta disefiado para ajustarse dentro del espacio limitado
disponible en el microscopio, y para ser montado de forma extraible en la placa base del microscopio utilizado para
otros trabajos oftalmicos. Un tramo de tubo flexible conecta la punta de la jeringa con el elemento tubular corto, al que
se fija una canula corta. La combinacion del elemento tubular corto y la canula es lo suficientemente compacta como
para permitir una facil manipulacién en los estrechos confines del microscopio y la colocacion sencilla de la canula.
Sin embargo, lograr esto requiere el uso de ambas manos del operador, una para mantener el parpado estable, la otra
para sostener la canula, para insertarla y mantenerla dentro del punto para generar un sello. Para permitir el control
de la irrigacion, el sistema puede, por lo tanto, incluir un interruptor en las proximidades de la canula para un uso
conveniente por parte del operador; dicho interruptor puede proporcionarse en el elemento tubular corto y disefiado
para ser operado por los dedos que sujetan el elemento tubular corto sin provocar el movimiento de la punta de la
canula.

Tal interruptor puede estar dispuesto para iniciar el funcionamiento de los medios de generacion de flujo; también
puede abrir una valvula para permitir que ocurra el flujo; también puede activar adicionalmente el sensor de presion.

En algunas circunstancias, por ejemplo, cuando el paciente no puede sentarse en el microscopio o cuando el sistema
se utiliza en un quiréfano, sera necesario asegurarse de que también se pueda usar con la mano. Para lograr esto, el
sistema puede usarse sin el tubo flexible de conexion. El elemento tubular corto se une directamente a la punta de la
jeringa y la irrigacién se controla nuevamente mediante el componente del interruptor del elemento tubular corto.
Ventajosamente, la unidad de impulsor de jeringa puede disefiarse para poder sostenerse como un boligrafo, la
posicion éptima para lograr la estabilidad necesaria para el posicionamiento seguro de la canula, evitando asi las
dificultades inherentes de mantener una jeringa cuidadosamente en posicién mientras se presiona simultaneamente
el émbolo. Para ayudar a identificar el punto y verificar la fuga de fluido, la unidad de impulsién de la jeringa o el
elemento tubular corto pueden incorporar una luz dirigida en la punta de la canula.

Descripcion especifica

La invencién se describird ahora méas detalladamente, a modo de ejemplo solamente, y con referencia a los dibujos
adjuntos, en los que:

La Figura 1 muestra un diagrama esquematico de la anatomia de un sistema de conductos lagrimales normales y
sanos;

La Figura 2 muestra una vista en perspectiva de un sistema de microscopio oftalmico para uso con un sistema de
irrigacion;

La Figura 3 muestra un diagrama esquematico de un sistema de irrigacién de la invencion; y
Las Figuras 4a a 4e muestran diferentes oclusores puntuales de la invencion; y
Las Figuras 5a a 5¢ muestran vistas en seccidn de canulas alternativas para el sistema de la figura 3.

Con referencia a la figura 1, en individuos sanos, el fluido de lagrimas (que es fluido "lagrimal") normalmente se
suministra continuamente a los ojos 10 (solo se muestra uno) de las glandulas lagrimales. El fluido lagrimal
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posteriormente lava la cornea y los componentes conjuntivales del ojo 10. En condiciones saludables, el exceso de
fluido lagrimal que no puede ser retenido por el 0jo y la conjuntiva tiende a drenarse desde el canto interno 11, en la
esquina del 0jo, a los conductos nasales 17. El fluido pasa a través de una red de pasajes, comenzando en los puntos
12, 13 que estan en el centro de pequefias papilas adyacentes al canto interno 11, en el margen del parpado. Las
puntas 12, 13 se comunican a través de los canaliculos 14, 15 con el saco lagrimal 16, y el fluido lagrimal drena luego
a través del conducto nasolagrimal 18 en el pasaje nasal 17.

Si hay un bloqueo parcial o total de uno o mas de los canales de drenaje 14, 15, 16, 18, el exceso de fluido lagrimal
ya no puede drenarse de la manera habitual. Tal bloqueo puede ser el resultado de anomalias congénitas, accidentes,
inflamacién, etc., y tenderd a hacer que el ojo 10 este rebasado continuamente de lagrimas, con la incomodidad
concomitante para el individuo y con un riesgo potencial de infeccion. El tratamiento quirtrgico puede corregir este
problema, pero es conveniente poder verificar con precision el grado de bloqueo.

Con referencia ahora a la FIG. 2 se muestra un sistema 20 de microscopio oftalmico. Este consiste en un sistema 22
de iluminacién que incluye un proyector de foco corto para proyectar una imagen de una hendidura iluminada sobre el
ojo de un paciente. El ojo se observa a través de un microscopio binocular 23. En uso normal, la posicion focal del
microscopio 23 esta en la misma posicion que la posicion focal del sistema 22 de iluminacion. Frente al microscopio
23 hay un bastidor de soporte 24 con un descanso curvado 25a para la frente del paciente, y una mentonera 25b para
el mentén del paciente. En uso, el paciente coloca su cabeza apoyada contra el descanso curvado 25a y la mentonera
25b; la altura de la mentonera 25b puede ajustarse de modo que los ojos del paciente estén al nivel del microscopio
23. Por lo tanto, el cirujano puede ver el ojo del paciente a través del microscopio 23 y puede asegurarse de que el
ojo esté iluminado satisfactoriamente. El microscopio 23 esta soportado sobre un soporte 26 en forma de L, y el sistema
22 de iluminacién esté soportado sobre un soporte 27 mas corto en forma de L, ambos soportes 26 y 27 en forma de
L estan montados sobre un soporte 28 y pueden girar alrededor de un eje vertical. Esto permite al cirujano ajustar las
orientaciones relativas de la iluminacion y del microscopio 23. Inmediatamente por encima de la porcién inferior del
soporte 27 en forma de L, hay una placa o plataforma 29 sobre la cual puede montarse un sistema 30 de irrigacién de
la invencion.

Con referencia ahora a la FIG. 3, un sistema 30 de irrigacion de la invencién comprende una jeringa 32 con un émbolo
33. El émbolo 33 puede accionarse mediante un accionador lineal 34 que esta alimentado por una bateria 36. La salida
de liquido de la jeringa 32 esta conectada por un tubo flexible 38 a una unidad de transductor 40. El médulo transductor
40 define un canal de flujo dentro del cual hay un sensor de presion 42 y una valvula unidireccional 44 adyacente a
una salida 45. La salida 45 esta conectada a una canula 46 que, en este ejemplo, se estrecha hacia una punta 47. El
médulo transductor 40 también incluye un interruptor pulsador 48. En una modificacion, la valvula unidireccional 44 se
omite.

El sistema 30 de irrigacidon también incluye un microprocesador 50 conectado a un médulo de visualizacién 51 y a un
altavoz 52. El interruptor pulsador 48 proporciona sefales de encendido y apagado para el funcionamiento del sistema
30 de irrigacion y éstas se proporcionan al microprocesador 50, a través de un cable 57. El microprocesador 50 también
esta provisto de sefiales indicadoras de presion del sensor de presion 42, a través de un cable 56, y esta provisto de
sefales indicadoras de la velocidad de flujo del accionador lineal 34. El microprocesador 50 proporciona sefiales de
control para accionar el accionador lineal 34. En una modificacién, el microprocesador 50 puede estar conectado a
una pantalla de luz en lugar de, o ademas del altavoz 52. (Las conexiones eléctricas se muestran de forma
esquematica).

Si el cirujano (u otro profesional médico) presiona el interruptor de botdn pulsador 48 para proporcionar una sefial de
"encendido"”, el microprocesador 50 inicia el movimiento del accionador lineal 34. El microprocesador 50 controla tanto
el caudal como la presion del fluido. En un primer modo de operacion, la presién aumenta hasta un valor preestablecido
P1, el microprocesador 50 controla entonces el accionador lineal 34 para mantener la presion en ese valor P1, y el
caudal F1 se mide para ese valor de presion preestablecido. En consecuencia, el microprocesador puede calcular la
resistencia como R1 = P1/F1, y el valor de esta resistencia R1 se muestra en el modulo de visualizacion 51.

En un modo de operacién alternativo, el caudal y la presién aumentan gradualmente hasta que se obtiene un caudal
prefijado F2, el microprocesador 50 controla entonces el accionador lineal 34 para mantener el caudal en este valor
F2 y luego se mide la presion correspondiente P2. En consecuencia, el microprocesador puede calcular la resistencia
como R2 = P2/F2, y el valor de la resistencia R2 se puede visualizar en el moédulo de visualizaciéon 51. Cuando se
opera en este modo, el microprocesador 50 también debe controlar la presion, para asegurar que la presién no exceda
un umbral P3 en el cual el paciente puede experimentar dolor o dafio en el conducto lagrimal.

En otro modo de funcionamiento alternativo, el caudal no se mide. En cambio, el flujo se establece a un valor
predeterminado, por ejemplo, suministrando un voltaje preestablecido al accionador lineal 34. Sin controlar el
accionador lineal 34 y sin medir el caudal, se puede medir la presion P. Esta presion puede tomarse como indicativa
de la resistencia al flujo. El profesional médico puede distinguir facilmente entre los valores normales de resistencia al
flujo y los valores anormales. Si la presién se vuelve excesiva, el flujo puede reducirse o cortarse.
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Considerando los componentes del sistema 30 de irrigacion con mas detalle, la jeringa 32 puede ser una jeringa
estandar, por ejemplo de capacidad de 5 ml o 10 ml. En algunos casos, el sistema 20 de microscopio puede
proporcionar suficiente espacio por encima de la placa 29 para que se pueda usar una jeringa de 10 ml. Sin embargo,
con algunos sistemas 20 de microscopios, una jeringa llena de 10 ml puede ser demasiado larga, obstruyendo la visién
del ojo cuando se ajusta verticalmente en la placa 29. En una modificacion, la jeringa puede extenderse al menos
parcialmente debajo de la placa 29, por ejemplo estando inclinada desde la vertical. En otra modificacion, el tubo 38
esta conectado a la jeringa 32 a través de un conector de 90°, reduciendo la altura total. El tubo 38 debe ser lo
suficientemente largo para conectar la salida de la jeringa 32 a la unidad transductora 40, con la canula 46 capaz de
alcanzar el punto 12 o 13 cuando el paciente se coloca adyacente al descanso curvado 25a y a la mentonera 25b;
debe ser flexible pero no retorcido. El tubo 38 seria tipicamente de tubo de silicona. Si el sistema 30 de irrigacién se
va a usar con la mano, se puede omitir el tubo 38, uniéndose la unidad de transductor 40 directamente al extremo de
la jeringa 32.

La canula 46 necesita poder sellar en el punto 12 o 13; ser corto (para permitir un facil posicionamiento en los estrechos
confines alrededor del sistema de microscopia oftalmica 20); tener el diametro de luz posible maximo (para garantizar
la resistencia al flujo se debe principalmente al conducto lagrimal mas que a la canula 46); tener una longitud corta de
didmetro estrecho (para minimizar la caida de presion dentro de la canula 46); y tener el diametro exterior minimo
posible (para minimizar o evitar la necesidad de dilatacién del punto 12 o 13 para permitir la insercion, evitando la
necesidad de un paso adicional con molestias para el paciente y/o riesgo de dafio al punto 12 o 13), lo que implica
una pared delgada. En consecuencia, la canula 46 tiene preferiblemente una luz de diametro amplio que se estrecha
suavemente hasta la punta méas estrecha 47 de diametro externo no mas de 2 mm, por ejemplo aproximadamente 0.6
mm, con un espesor de pared constante y una longitud total de aproximadamente 5-10 mm. Son posibles disefios
alternativos, por ejemplo, la provisién de un cono o bola en la superficie exterior hacia la punta 47 de la canula 46,
para ayudar a sellar al punto 12 o 13. Otros disefios de canula se describen a continuacion en relacién con las Figs.
5a a c. La canula tipicamente seria de acero inoxidable.

Preferiblemente, la punta 47 es suficientemente estrecha para que no se requiera una dilatacién preliminar del punto
12 0 13.

El interruptor 48 puede activarse, ya sea completamente o totalmente apagado, mientras se aplica la presion con los
dedos, cuando se libera la presion. El interruptor 48 también puede constituir una valvula que, cuando esta en la
posicion "prendida”, abre el paso al flujo de fluido; como se describié anteriormente, su funcién principal es
proporcionar una sefial al microprocesador 50 para iniciar el flujo de liquido.

El médulo transductor 40 incluye el sensor de presion 42, que puede, por ejemplo, usar un transductor piezoeléctrico,
que debe tener la sensibilidad adecuada para proporcionar lecturas continuas dentro del rango previsto de presiones.
El sensor de presién 42 puede exponerse directamente a la luz dentro del médulo de transductor 40 y, por lo tanto, al
liquido que fluye a través de este. Como se muestra en la figura 3, la canula 46 esta unida al extremo distal del médulo
transductor 40, mientras que el tubo flexible 38 esta unido al extremo préximo (cuando se usa junto con el sistema de
microscopio oftalmico 20). El médulo transductor 40 debe ser suficientemente pequefio para que pueda sostenerlo
facilmente en la mano del cirujano, y manipularse en el espacio restringido entre el microscopio 22 y el ojo del paciente,
y el interruptor 48 debe ser lo suficientemente sensible como para poder activarse sin causar movimiento de la punta
47 en el punto 12 o 13. Claramente, el médulo transductor 40 no debe restringir la capacidad del cirujano para colocar
la punta 47 en el punto 12 o 13. Tipicamente, el médulo transductor 40 seria de una longitud entre 10 mm y 100 mm,
por ejemplo 15 mm, 20 mm 0 25 mm.

El mecanismo para activar el émbolo 33 puede ser un accionador lineal 34 como se describi6é anteriormente, que actla
directamente como un impulsor de jeringa, pero son posibles otros sistemas para generar flujo de liquido. Por ejemplo,
un motor eléctrico puede impulsar el liquido desde un depdsito utilizando una bomba. Cuando se usa una jeringa 32
con un émbolo 33, una rosca de tornillo puede impulsar un soporte dispuesto para mover el émbolo 33. El mecanismo
puede ser alimentado por una bateria 36, que puede estar provista de un circuito de recarga (no mostrado) y medios
para advertir cuando se requiere la recarga; mientras que como alternativa, el sistema 30 de irrigacion puede ser
alimentado desde la red eléctrica. El accionador 34 puede incluir otros sensores, tales como un detector de sobrecarga
del motor. La deteccion del caudal se puede basar en el movimiento del émbolo 33, o en la velocidad del accionador
34, por ejemplo, usando sensores 6pticos, o a partir de mediciones en el propio motor, tal como la tensién de la
armadura.

El accionador lineal 34, la bateria 36, el microprocesador 50 y el mddulo de visualizacion 52 estan alojados dentro de
una carcasa 55 (indicada en lineas discontinuas en la figura 3), que tipicamente seria de un termoplastico moldeado.
Los cables eléctricos 56 y 57 del sensor de presion 42 y el interruptor 48 pueden por lo tanto tener la forma de un
cable flexible que se conecta a la carcasa 55 con un enchufe. La carcasa 55 incorpora medios para montar la jeringa
32, y desde la cual se puede extraer la jeringa 32. La carcasa 55 puede tener una forma ergonémica para un
funcionamiento manual, preferiblemente con un agarre similar a un boligrafo, y puede incluir una fuente de luz 53 para
iluminar el punto 12 o 13 durante el funcionamiento manual. Ademas, el sistema 30 de irrigacion incluye un soporte
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para conectar la carcasa 55 a la placa 29 del sistema 20 de microscopio oftalmico en la orientacién mostrada en la
figura 3, preferiblemente con la salida de la jeringa 32 en la parte superior.

El sistema 30 de irrigacion también incluye un oclusor puntual, es decir, un gancho o tapén que se puede aplicar a un
punto 12 o 13 que de manera sencilla, fiable, segura, sin dolor y de manera reversible cierra el punto 12 o 13 antes de
inyectar el liquido en el otro punto 12 o 13. Con referencia a la FIG. 4a, el oclusor puntual puede ser un tapon 60
cénico con una cabeza 61 mas grande en un extremo; el operador sostendria la cabeza 61 e insertaria el tapon 60
cénico en el punto 12 o 13 para evitar el flujo de liquido. Como se muestra en la FIG. 4b, el oclusor puntual puede ser
un tapon 62 con un eje estrecho con una porcion bulbosa 63, y con una cabeza mas grande 64 en un extremo; el
operador sostendria la cabeza 64, e insertaria el tapdn 62 hasta que la porcion bulbosa 63 hubiera bloqueado el punto
12 o0 13.

Como un enfoque alternativo y mas conveniente para taponar el punto, el punto o canaliculo adyacente puede cerrarse
mediante presién aplicada externamente con un gancho. Esto se puede lograr apretando el canaliculo 14 o 15 entre
dos mandibulas opuestas. Las mandibulas pueden juntarse usando una rosca; pero preferiblemente tales mandibulas
estan montadas elasticamente. Este enfoque de compresion se puede aplicar directamente al punto 12 o 13 en si
mismo. Los oclusores adecuados se muestran en las Figs. 4c, 4d y 4e. En cada caso, las mandibulas serian
tipicamente de un material plastico, mientras que el resorte seria de un metal como el acero inoxidable.

Como se muestra en la FIG. 4¢ un oclusor puntiforme 65 puede comprender un par de mandibulas opuestas 66a y
66b, una fijada al extremo de una varilla 67 y la otra sobresaliendo de un manguito 68 que se puede deslizar a lo largo
de la varilla 67. En el extremo opuesto de la varilla 67 esta fijada una placa de dedo proyectada 69, y una segunda
placa de dedo 70 sobresale del manguito 68; un resorte 71 de compresion empuja el manguito 68 a lo largo de la
varilla 67 para empujar las mandibulas 66a y 66b juntas. El operador apretaria las placas de dedos 69y 70 juntas para
separar las mandibulas 66a y 66b; colocar las mandibulas 66a y 66b dentro y fuera del parpado en el lado medial del
punto 12 o 13; y luego liberar las placas de dedos 69 y 70, de modo que las mandibulas 66a y 66b comprimen el
canaliculo 14 o 15 correspondiente cerrado.

Alternativamente, como se muestra en la FIG. 4d, un oclusor 73 lagrimal puede comprender un par de mandibulas
opuestas 74ay 74b en los extremos de dos brazos 75a 'y 75b pivotados que definen las placas 76a 'y 76b de los dedos
en sus otros extremos, unidos mediante un pasador de pivote 77, y con un resorte de compresién 78 dispuestos para
empujar las placas 76ay 76b de dedo separadas. Este oclusor 73 se asemeja a un par de tenazas o tijeras con resorte.
Se usa de manera similar al oclusor 65, porque el operador apretaria las placas 76a y 76b de dedos juntas; coloca las
mandibulas 74a y 74b dentro y fuera del parpado en el lado medial del punto 12 o 13; y luego libera las placas 76ay
76b de dedos de modo que las mandibulas 74a 'y 74b comprimen el canaliculo 14 o 15 correspondiente cerrado.

Alternativamente, como se muestra en la FIG. 4e, un oclusor lagrimal 80 puede comprender un par de mandibulas
opuestas 8la y 81b integrales con las placas 82a y 82b de los dedos, unidas por un resorte 83m cilindrico parcial.
Este oclusor 80 se asemeja a un sujetapapeles de pinza de pequefia escala. Se usa de manera similar a los oclusores
65 y 73 descritos anteriormente.

Método de uso

El sistema 30 de irrigacion se prepara llenando la jeringa 32 con un liquido adecuado, tipicamente agua o solucion
salina. La jeringa 32 se fija entonces a la carcasa 55, y la carcasa 55 montada en la placa 29; el tubo 38 y el moédulo
40 transductor estan conectados a la jeringa 32; los alambres 56 y 57 del modulo 40 transductor estan enchufados en
la carcasa 55; y la canula 46 esta conectada al extremo del modulo 40 transductor.

La carcasa 55 también puede estar provista de un interruptor de encendido/apagado, y un botén de cebado/calibracion
(no mostrado). En este caso, el interruptor se encenderia y el sistema se cebaria y verificaria. Esto asegura que el aire
se expulse del sistema y que el sensor de presién 42 responda segln lo previsto. Cuando se activa la funcién de
cebado, al operador se le puede permitir, por ejemplo, unos segundos para presionar el interruptor 48 en la posicién
"encendido”. El flujo de fluido se inicia entonces a una velocidad o velocidades definidas, y la salida del sensor de
presion 42 se controla; la presiéon aumenta debido al pequefio diametro de la punta 47. Si la presién o las presiones
alcanzan valores dentro de los limites requeridos, el cebado y la prueba se consideran satisfactorios. Esto puede ser
indicado por un sonido del altavoz 52 (o por una luz de color). La resistencia asi registrada representa la resistencia
inherente del sistema cuando no irriga el conducto lagrimal y, por lo tanto, el sistema puede calibrarse de manera que
este nivel de resistencia represente un flujo libre.

Luego, el operador usa un oclusor puntual para bloquear un punto del ojo 10 del paciente, por ejemplo, el punto
superior 12. Mientras observa el ojo a través del microscopio 22, el operador sujeta con una mano el parpado del
paciente y con la otra sujeta el médulo 40 transductor y acopla con cuidado la punta 47 de la canula con el otro punto,
en este caso el punto 13 inferior. El operador puede entonces iniciar el flujo de fluido manteniendo presionado el
interruptor 48, que acciona el accionador lineal 34 como se describié anteriormente.
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En un modo de funcionamiento adecuado, el microprocesador 50 supone inicialmente que la resistencia tendra un
valor normal e inicia el flujo de liquido a una velocidad preestablecida. La presion se controla usando las sefiales del
sensor 42, y si la presion es demasiado baja, el flujo de fluido aumenta, mientras que, si la presiéon es demasiado alta,
se reduce el flujo de fluido. Por lo tanto, el microprocesador 50, utilizando la retroalimentacion de los valores de presion,
lleva la presion a un valor en un rango predeterminado y el fluido fluye a un estado estable. La circuiteria de
amortiguacion en el microprocesador 50 esta dispuesta para evitar oscilaciones amplias 0 sobreimpulsos, para
alcanzar rapidamente un estado estable y de ese modo minimizar la cantidad de irrigacion de fluido requerida. Esto
garantiza una prueba mas coémoda para el paciente y una menor necesidad de reponer el liquido en la jeringa. Si los
valores son constantes durante un tiempo suficiente, preferiblemente al menos 1 segundo y mas preferiblemente al
menos 2 segundos, se miden los valores de presion y flujo, y el microprocesador puede deducir la resistencia del
conducto lagrimal del paciente (entre el punto en este caso, el punto 13 inferior y el canal nasal 17).

El caudal esta tipicamente en el rango de 5 a 10 ml/min; y la presién de inyeccion podria estar, por ejemplo, en el
rango de 10 a 20 cm de agua, es decir de 1 a 2 kPa. Para una persona normal y sana, la resistencia del conducto
lagrimal es de alrededor de 6.7 kPa. s/ml, aunque puede haber una gran variacién entre individuos, tipicamente entre
alrededor de 4.4 kPa.s/ml y 9.0 kPa. s/ml. Sin embargo, el sistema de control de retroalimentacién asegura que el
sistema 30 de irrigacién pueda usarse con seguridad y precision en individuos donde la resistencia es normal,
significativamente mayor de lo normal, o donde el sistema de drenaje esta completamente obstruido.

Por lo tanto, si el microprocesador 50 detecta que la presién ha excedido un valor umbral, reduce el flujo o desconecta
completamente el flujo de fluido para evitar molestias al paciente o dafios en el conducto lagrimal o en el accionador
lineal 34.

Si, como se menciona anteriormente, se alcanza un estado estable durante una duracién adecuada, entonces una o
mas mediciones de caudal y presién se registran por el microprocesador 50. El microprocesador 50 puede entonces
proporcionar una sefial audible a través del altavoz 52 para indicar que la prueba ha sido exitosa, y desconecta el
accionador lineal 34. El microprocesador 50 luego calcula y promedia los resultados para la resistencia (Resistencia
= Presién/Flujo), y muestra el resultado en la unidad 51 de visualizacion, opcionalmente en comparacion con las figuras
correspondientes para un individuo sano.

La seguridad en el uso se asegura, en primer lugar, interrumpiendo el accionamiento del accionador lineal 34 si el
sensor de presion dentro del médulo 40 transductor se eleva por encima de un limite o umbral preestablecido. Ademas,
la provisién de un detector de sobrecarga del motor en el accionador lineal 34 protege contra el bloqueo del tubo
flexible 38, por ejemplo, por torsién, ya que esto proporcionaria una alta resistencia al flujo de fluido sin generar alta
presion en el modulo 40 transductor.

El sistema 30 de irrigacion proporciona ventajas tanto para el cirujano como para el paciente. Para el cirujano, el
sistema 30 proporciona datos objetivos sobre la resistencia lagrimal, y las mediciones se realizan en condiciones que
estan mas cerca del estado fisiolégico natural. Las mediciones son mas faciles, ya que se pueden realizar utilizando
el microscopio para proporcionar una excelente visibilidad para insertar el oclusor y para insertar la punta 47 de la
canula 46, y para verificar si hay fugas. Las mediciones también son mas faciles cuando se usa el sistema 30 de
irrigacion portatil, sin el tubo flexible 38, ya que el sistema es liviano, proporciona una posicion de mano ergonémica,
y una distancia comparativamente corta desde la mano hasta la punta 47 de la canula 46. Desde la perspectiva del
paciente, las mediciones son mas seguras, con menos riesgo de dafio a los canaliculos, ya sea durante la insercion o
como consecuencia del exceso de presion; y las mediciones son menos incomodas, ya que el caudal y la cantidad de
liquido son menores.

La valvula de un solo sentido 44 minimiza el riesgo de contaminaciéon que alcanza el tubo flexible 38, o la jeringa 32 si
el tubo flexible 38 no se ha provisto. En consecuencia, después del uso, el médulo 40 transductor y la canula 46 serian
tipicamente desechables, mientras que los otros componentes pueden reutilizarse sin riesgo de transferencia de
contaminacion. Alternativamente, cuando no se proporciona una valvula 44 de un solo sentido, entonces la jeringa 32,
el tubo flexible 38, el modulo 40 transductor y la canula 46 pueden ser todos desechables.

Se apreciara que el sistema 30 de irrigacion descrito anteriormente puede modificarse de diversas maneras. Por
ejemplo, la canula 46 puede reemplazarse por una canula de forma diferente.

Con referencia a la FIG. 5a, una canula alternativa 90 comprende un tubo 91 de pared delgada provisto de un cubo
92 en un extremo, para la conexion a la salida 45 del médulo 40 transductor, y en el otro extremo una transicion suave
hacia una seccioén 93 corta y estrecha del tubo. Esto se usa como se describié anteriormente, con la seccién 93 corta
insertada en el punto 12 o0 13.

Como se muestra en la FIG. 5b, otra canula 94 alternativa comprende un tubo de acero inoxidable 95 de diametro
exterior uniforme, por ejemplo, 0.64 mm, y de longitud, por ejemplo, 4 0 5 mm, insertado en un cubo 96 que proporciona
una superficie redondeada hacia la punta de la canula 94. El diametro interno puede ser de alrededor de 0.54 mm
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para un espesor de pared de 0.05 mm. Este tamafio generalmente no necesita dilatacion antes de la insercion, y el
cubo 96 puede proporcionar el sello al punto 12 o 13. Alternativamente, el tubo 95 podria tener un didmetro externo
de 0.57 mm, de nuevo con un espesor de pared de 0.05 mm. Aunque el tubo 95 se muestra como recto, podria tener
una ligera curva a lo largo de su longitud.

Con referencia a la FIG. 5c¢, se muestra una canula 98 que es una modificacion de la canula 94, que difiere en tener
un tubo mas largo 99 que en este ejemplo es ligeramente curvado. Este puede tener alrededor de 9-10 mm de largo,
por lo que seria posible pasarlo a lo largo del canaliculo 14 o 15 y dentro del saco lagrimal 16, con el cubo 96 sellando
en el punto 12 o 13. Esto puede proporcionar una ventaja. Se sabe que el estrechamiento del conducto lagrimal ocurre
mas comunmente en el conducto lagrimal 18, y cuando se mide la resistencia lagrimal, lo que realmente se desea
saber es la resistencia de esta parte. Irrigar desde el punto 12 o 13, usando por ejemplo la canula 94, indicaria la
resistencia total mas alla de este punto; por lo tanto, para identificar el estrechamiento del conducto lagrimal 18 hay
gue asumir que el canaliculo 14 o 15 es normal. La canula 98 permite medir con mas precision la resistencia al flujo
del conducto lagrimal 18 y, en comparacion con mediciones que usan, por ejemplo, la canula 94, se puede obtener
una medicién objetiva que indique dénde se produce el estrechamiento del conducto lagrimal.

El médulo 40 transductor también puede modificarse. Por ejemplo, puede incluir una valvula mecanica para evitar el
flujo de liquido, que se acciona presionando el interruptor 48 de botén pulsador que también proporciona la sefial
eléctrica en el alambre 57.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema (30) para medir las propiedades de flujo del conducto (14, 15, 16, 18), lagrimal del paciente para
determinar la resistencia al flujo del conducto lagrimal, comprendiendo el sistema:

- un medio (32) para generar un flujo de liquido, que se comunica con una canula (46) para suministrar liquido a un
punto (12, 13) del ojo del paciente para irrigar el conducto lagrimal de modo que el liquido fluye a través del conducto
lagrimal desde el punto (12, 13) al pasaje nasal (17), la canula (46) que define una punta (47), y que puede sellar al
punto (12, 13);

- un motor (34) para accionar los medios (32) de generacion de flujo;
- un sensor de presion (42) para controlar la presion del liquido suministrado al punto (12, 13);

- un circuito de control (50) al que se proporcionan sefales del sensor de presion (42), dispuesto para proporcionar
una indicacion de la resistencia al flujo de esas sefales; y

- un circuito de retroalimentacion (50) para controlar el motor (34) de acuerdo con las sefiales del sensor de presién
(42), para mantener una presion de liquido preestablecida, o para asegurar que la presion del liquido no exceda un
umbral preestablecido;

- en el que los medios (32) de generacion de flujo se comunican con la canula (46) a través de uno o mas componentes
que definen una trayectoria de flujo, estando definida la trayectoria de flujo al menos en parte por un elemento (40)
tubular rigido corto de longitud menor de 150 mm a la que esta unida la canula (46); y el sistema incluye un interruptor
(48) para permitir el accionamiento de los medios (32) de generacion de flujo;

y en donde:

(a) el elemento (40) tubular rigido corto esta unido a la salida de los medios (32) de generacion de flujo para conectar
los medios (32) de generacion de flujo a la canula (46), el sistema (30) es portatil, el motor (34) esta alimentado por
una bateria (36), y el interruptor (48) esta cerca de la canula (46) para un uso conveniente por parte de un operador,
por lo que el sistema (30) puede operarse de manera manual por el operador usando una mano; o:

(b) los medios (32) de generacién de flujo y el motor (34) estan adaptados para montarse en un microscopio (20), la
trayectoria de flujo esta definida al menos en parte por un tubo flexible (38), el tubo flexible (38) es suficientemente
largo para que el elemento (40) tubular rigido corto pueda ser sostenido y manipulado por el operador con una mano,
para insertar la canula (46) en el punto (12, 13) del paciente mientras el operador ve el ojo del paciente a través del
microscopio (20), y el interruptor (48) esta en el elemento (40) tubular rigido corto para un uso conveniente por parte
del operador, por lo que puede ser operado por los dedos que sujetan el elemento tubular corto.

2. Un sistema segun la reivindicacion 1, en el que los medios de generacion de flujo comprenden una jeringa (32) con
un émbolo (33).

3. Un sistema segun la reivindicacién 1, en el que los medios de generacién de flujo comprenden un depdésito de
liquido y una bomba.

4. Un sistema segln una cualquiera de las reivindicaciones precedentes que también comprende medios para
controlar el caudal del liquido suministrado al punto (12, 13) y para suministrar sefiales que representan el caudal al
circuito de control (50), de modo que el circuito de control (50) pueda determinar la resistencia al flujo.

5. Un sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes que también comprende una fuente de luz
dirigida a la punta (47) de la canula (46).

6. Un sistema segun la reivindicacion 1, en el que la canula (46) es suficientemente larga para extenderse a través del
punto (12, 13) y a lo largo del canaliculo (14, 15) hacia el saco lagrimal (16) del conducto lagrimal.

7. Un sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la canula (46) tiene una luz que se
estrecha suavemente hasta la punta (47), donde el diametro externo de la punta (47) es suficientemente pequefio para
evitar la necesidad de dilatacion del punto (12, 13) para permitir la insercion.

8. Un sistema segln una cualquiera de las reivindicaciones precedentes que también comprende medios (60, 62, 65,
73, 80) para ocluir el flujo a través del otro punto (12, 13) del ojo.

10
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9. Un sistema segun la reivindicacién 8, en el que los medios de oclusién comprenden un gancho (65, 73, 80) con
mandibulas opuestas (66, 74, 81) para comprimir el punto (12, 13) o canaliculo adyacente (14, 15).

10. Un sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes cuando depende de la reivindicacién 2,
donde el caudal se controla al controlar el movimiento del émbolo (33) de la jeringa, o controlando un motor (34) que
acciona el émbolo (33) de la jeringa.

11. Un sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el sensor de presion (42) esta
dentro del elemento (40) tubular corto.

12. Un sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el sistema (30) es portatil y
alimentado por bateria, y el elemento (40) tubular corto también comprende el interruptor (48).

13. Un sistema segln una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el elemento (40) tubular corto
también comprende una valvula (44) unidireccional.

14. Un sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que tanto el circuito de control (50)
para proporcionar una indicacion de la resistencia al flujo como el circuito (50) de retroalimentacion para controlar el
motor de acuerdo con las sefiales del sensor de presion constituido por un microprocesador (50).

15. Un sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que los medios (32) de generacién de
flujo, el motor (34) y la bateria (36) estan alojados dentro de una carcasa (55) que tiene una forma ergonémica para
el funcionamiento portatil.

11
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