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DESCRIPCION
Dispositivo laser para el tratamiento selectivo del acné con un aumento reducido de la temperatura cutanea.

La presente invencién se refiere a un dispositivo laser para el tratamiento selectivo del acné con un aumento
reducido de la temperatura cutanea.

En el documento W02008/008971, se describe un dispositivo portatil de mano compacto para tratar un trastorno
del foliculo sebaceo en una region dérmica de la piel.

El objetivo de la presente invencién es proporcionar un dispositivo laser extremadamente eficiente para el
tratamiento selectivo del acné.

Un objetivo adicional es proporcionar un dispositivo laser para el tratamiento selectivo del acné con reducido
aumento de la temperatura cutanea, que evite dafios a los tejidos circundantes.

Un objetivo adicional es proporcionar un dispositivo laser para el tratamiento selectivo del acné con un aumento
reducido de la temperatura cutanea, capaz de reducir los efectos de calentamiento de la parte de la piel implicada
en el tratamiento.

Segun la presente invencion, dichos objetivos y otros son alcanzados por un dispositivo laser para el tratamiento
selectivo del acné y por un procedimiento segun las reivindicaciones adjuntas.

Otras caracteristicas de la invencion se describen en las reivindicaciones subordinadas.

Segun la presente invencion, se proporciona una solucion para el tratamiento selectivo del acné que garantiza la
optimizacion de los parametros fisicos que determinan el aumento de temperatura, AT, que induce dafio térmico
de la glandula sebacea, permitiendo simultaneamente el control dinamico de algunos de ellos:

¢ longitud de onda A, de 1726 nm, en general dentro del rango de longitud de onda comprendido entre 1690
nmy 1750 nm, reduciendo asi los efectos del calentamiento debidos a la absorcion del agua en los tejidos
que rodean la glandula sebacea, garantizando el efecto de difusion minima y, por tanto, el valor maximo de
la fraccion f;

e potencia P > 1 W, garantizando de este modo una fluencia apropiada para el proceso que sea
extremadamente estable en la emision (fluctuaciones < 3%) de modo que no se altere la profundidad del
proceso en el largo plazo;

e haz laser que presenta una distribucion de intensidad de parte superior plana (n < 15%) es decir, apta para
el tratamiento selectivo de la glandula sebacea que no induce dafios en los tejidos circundantes y con un
diametro ¢ > 0,5 mm mas generalmente seleccionable de entre un rango comprendido entre 0,5 mmy 5,0
mm, manteniendo inalterada la distribucion de intensidad del haz laser y garantizando la posibilidad de
penetrar en el tejido biolégico de una manera seleccionada;

e control de la temperatura de la superficie de la piel, Ti € [-10°C; +10°C], sin el uso de ningun gas criogénico
que pueda crear choques térmicos a la piel humana;

e duracion del impulso de laser 1 de tal manera que no sea mas larga que el tiempo para la difusion del calor
por la glandula sebacea y de tal manera que se evite el calentamiento del tejido que rodea dicha glandula.

El sistema que es objeto de la presente invencion permite que se obtenga una distribucion éptima de la temperatura
dentro del tejido bioldgico a fin de conseguir, con una energia de radiacion laser minima, el tratamiento selectivo
del acné, reduciendo el efecto de interaccion de la radiacion laser con dicho tejido.

Debera anadirse que la solucion propuesta, ademas de superar los limites del proceso de tratamiento del acné,
permite que se obtenga un haz “de parte superior plana”, cuya distribucion de intensidad es independiente de las
condiciones de liberacion de radiacion laser y de la potencia de dicha radiacion laser.

Las caracteristicas y ventajas de la presente invencion se pondran de manifiesto a partir de la siguiente descripcion
detallada de la siguiente descripcion detallada de una forma de realizacion practica de la misma, ilustrada a titulo
de ejemplo no limitativo en los dibujos adjuntos, en los que:

la figura 1 muestra el aumento de temperatura AT inducido por un haz laser a 1726 nm, presentando una
distribucion de intensidad uniforme (parte superior plana) a la derecha y una distribucion gaussiana a la
izquierda, en el tejido biolégico con una fluencia de 50 J/cm? y un didmetro de haz de 3,5 mm en la parte
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superior y 1,5 mm en la parte interior, considerando la simulacién la glandula sebacea posicionada sobre el eje
Y con R=0 cm y a una profundidad de superficie de la piel de 0,6 mm, mostrando el eje X la profundidad en cm
y el eje Y la dimension del haz en cm;

la figura 2 muestra el perfil de aumento de temperatura AT a lo largo del eje vertical de la glandula sebacea
R=0 inducido por un haz laser con fluencia igual a 50 J/cm?, presentando un perfil de intensidad gaussiano con
variacion en el diametro del haz laser optico desde la curva inferior hasta la curva superior igual a 0,25, 0,5, 1,
2, 3, 3,5, 4, 5 mm, encontrandose la dermis entre los segmentos A y D y la glandula sebacea se encuentra
entre los segmentos By C;

la figura 3 muestra el perfil de aumento de temperatura AT a lo largo del eje vertical de la glandula sebacea
R=0 inducido por un haz laser con fluencia igual a 50 J/cm?, presentando un perfil de intensidad uniforme con
una variacion en el diametro de haz laser 6ptico desde la curva inferior hasta la curva superior igual a 0,25, 0,5,
1, 2, 3, 3,5, 4, 5 mm, encontrandose la dermis entre los segmentos Ay D y encontrandose la glandula sebacea
entre los segmentos By C;

la figura 4 muestra esquematicamente un sistema laser para el tratamiento selectivo del acné segun la presente
invencion;

la figura 5 muestra la evolucion de la distribuciéon de intensidad del haz laser a 1726 nm con variacion en la
longitud de la fibra L para una fibra que presenta un diametro de nicleo de 200 micrones y una apertura
numeérica de nucleo de 0,22;

la figura 6 muestra la dependencia de la penetracion de la radiacion en el tejido bioloégico z en funcion del
diametro del haz laser ¢;

la figura 7 muestra la dependencia de la trayectoria térmica Ry, frente a la duracion del tiempo del impulso T;

la figura 8 muestra la variaciéon de temperatura de la glandula sebacea con un tnico impulso que presenta una
duracién de 400 ms;

la figura 9 muestra la variacion de temperatura de la glandula sebacea con una secuencia de tres impulsos con
duracién de 100 ms.

Cuando la radiacion laser o, mas generalmente, la radiacion luminosa, golpea un tejido biolégico, el primer efecto
encontrado es la absorcion de los fotones por el tejido. Simultaneamente, pueden observarse fenédmenos de
dispersion de fotones y, en algunos casos, fendmenos de reflexiéon que compiten con la absorcion. Fisicamente,
estos procesos dependen del coeficiente de absorcion de los tejidos (pa), el coeficiente de dispersion (ps) y el
coeficiente de anisotropia (g) para la dispersion y, de las ratios de los indices de refraccion (n) para la reflexion.
Secundariamente, la luz absorbida por el tejido biolégico (por debajo de la diana o tejido diana también definidos)
se convierte en calor, energia (AE) que puede expandirse hacia los tejidos circundantes. En consecuencia, se
registra un aumento de temperatura ((AT): AT=AE/(p x Cp) (ecuacion 1) donde p y Cp son la densidad y el calor
especifico del tejido, respectivamente). Este aumento de temperatura tiene lugar no solo en el tejido diana sino
también en los tejidos adyacentes. La tendencia de tiempo de la difusion de calor esta gobernada por el tiempo de
relajacion térmica (tr). El tiempo de relajacion térmica se define como el intervalo de tiempo requerido a fin de que,
dada una distribuciéon de temperatura gaussiana que presenta una anchura igual al diametro del tejido diana, su
valor central se reduce en 50%. Para una buena aproximacion, tr [ms] es directamente proporcional al cuadrado
del diametro del tejido diana e inversamente proporcional a la constante de difusion del calor k: tr ~ (d*2)/(n x K)
donde n depende de la geometria de la diana. Por ejemplo, una glandula sebacea con una longitud de 0,1 mm se
calienta significativamente en 0,5 s. La energia absorbida por el tejido diana y la fluencia de la radiacién incidente
estan vinculadas por medio de la ecuacion: AE = pa x f x F (ecuacion 2) donde f representa la fraccion de reduccion
de la intensidad de radiacion incidente antes de alcanzar el tejido diana. Si la intensidad, o mejor la fluencia (F),
definida como (Energia de la radiacién incidente)/(Area del punto de radiacién incidente), de la radiacién luminosa
es suficiente, entonces el aumento de temperatura destruye, por la ecuacion 2, el tejido diana. Debera recordarse
que la fluencia de la radiacion incidente (F) puede escribirse en términos de potencia laser P y la duracion del
impulso t como: F = (Potencia x duracién de impulso)/(Area de punto) y, en este caso, se puede hablar de dafios
térmicos y se dice que la radiacion luminosa ha completado un tratamiento. Combinando la ecuacién 1 y la
ecuacion 2, se tiene: AT = (Tf-Ti) = [(P x 1) x (f x ya))/[(p x Cp) x (71 x ($/2)2)] (ecuacion 3) de la cual se deduce que
el aumento de temperatura que induce el dafo térmico es proporcional:

a) al coeficiente de absorcién pa y, por tanto, dependa de la longitud de onda de la radiacion incidente A;
b) a la fraccion f que disminuye a medida que aumenta el fendmeno de dispersion vy, por tanto, al igual que

para el punto anterior, depende de la longitud de onda de la radiacion incidente y esta correlacionado con
la profundidad z a la que penetra la radiacion luminosa en el tejido biolégico;
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c) ala energia de la radiacion incidente E y, por tanto, a la potencia P del sistema de radiacion por medio de
la relacion E=P x T;

d) al tiempo de irradiacion de la radiacion luminosa T que, si es superior al tiempo de relajacion térmica ftr,
puede inducir una propagacion mayor del calor mas alla del tejido diana y, por tanto, un aumento de
temperatura excesivo;

e) al diametro ¢ y a la distribucion de intensidad del area de haz laser;
f) al valor de temperatura inicial Ti del tejido diana.

En este punto, es apropiado reflexionar sobre el significado bioldgico de los intervalos de temperatura (AT). En
muchos tejidos humanos, un aumento de temperatura que induce una temperatura en el intervalo comprendido
entre 50°C y 60°C es suficiente para inducir dafios térmicos, pero para valores mas altos, tienen lugar efectos
altamente no deseados. En detalle, en el intervalo de temperatura comprendido entre 60°C y 70°C, las estructuras
proteicas y el colageno se desnaturalizan, mientras que en el intervalo de temperatura comprendido entre 70°C y
80°C, los acidos nucleicos se desagregan y las membranas llegan a ser permeables. Cuando la temperatura
alcanza 100°C, tiene lugar la vaporizacion del agua contenida en el tejido. Se concluye que el procedimiento de
inducir dafo térmico debido al aumento de temperatura (AT) en un tejido diana por medio de radiacion luminosa
es de interés considerable para aplicaciones estéticas y médicas, pero en dicho proceso, deben evitarse los
aumentos de temperatura no deseados en los tejidos circundantes, que pueden inducir efectos colaterales como
los descritos anteriormente. Se sigue que es fundamental en las aplicaciones antes mencionadas controlar, durante
el proceso, todos los parametros fisicos de los que depende el aumento de temperatura (ecuacion 3). De todos los
estudios conocidos, indudablemente las publicaciones del profesor R.R. Anderson son las mas exhaustivas. La
fototermolisis selectiva (Anderson y Parrish, Selective photothermolysis: precise microsurgery by selective
absorption of pulsed radiation en Sience 220:524-527 1983) se basa en el principio de que tiene lugar un aumento
de temperatura apropiado y maximo (AT) solo en el tejido diana seleccionado, es decir, se confina el dafio inducido
por la radiacion luminosa o radiacion laser (Alora y Anderson, Recent Developments in Cutaneous Lasers in Lasers
en Surgery and Medicine 26:108-118 2000). La técnica de fototermolisis selectiva se ha aplicado en diferentes
areas, incluyendo el tratamiento selectivo del acné. El documento US6605080 ilustra un procedimiento y un aparato
para la dianizacion selectiva de tejidos ricos en lipidos, y ensefia excelentemente los valores de fluencia para el
tratamiento selectivo del acné, pero deja abierto el problema de la penetracion de la radiacion incidente en el tejido
bioldgico, suponiendo la misma longitud de onda, considerando que, de nuevo como se establece en el documento
US6605080, las glandulas sebaceas estan localizadas a una profundidad que es extensiva que oscila entre 1 mm
y 4 mm de la superficie de la piel. A este respecto, el solicitante ha observado que la penetracion z de la radiacion
en la piel depende de la fluencia y, en particular, del area, es decir, del diametro ¢ del punto de laser (figura 1). El
documento US6605080 indica los intervalos de fluencia de energia y los intervalos de los valores de tiempo dentro
de los cuales se realiza el tratamiento del acné. Dichos intervalos de valor no consideran la correlacion indicada
matematicamente en la ecuacion 3, existente con la eficiencia de penetracion en el tejido biolégico. De nuevo en
el documento US6605080 se sugieren numerosos rangos de longitud de onda A (880 nm-935 nm, 1150 nm-1230
nm, 1690 nm-1750 nm y 2280 nm-2350 nm) en los que es posible tratar selectivamente el acné. Como establece
la fototermolisis selectiva, la mejor condicion para el tratamiento selectivo del acné es cuando el coeficiente de
absorcion de los lipidos (uaip), €n los que es rica la glandula sebacea, es superior al coeficiente de absorcion del
agua (Jar20) €n la que son ricas la epidermis y la dermis, que es el tejido que rodea dicha glandula. De esta manera,
se obtiene una fuerte absorcion (selectiva) de la glandula sebacea y no de los tejidos circundantes ricos en agua.
Dicha condicion tiene lugar en todos los rangos de longitud de onda reportados en el documento US6605080 pero
los rangos de longitud de onda antes mencionados no son equivalentes para la finalidad del tratamiento del acné
en la piel humana por dos razones:

1- al pasar del rango comprendido entre 880 nm y 935 nm al rango comprendido entre 1690 nm y 1750 nm, la
contribucién de radiacion, en potencia P, que alcanza la superficie de la piel humana, es 10 veces menor;

2- el efecto de la dispersion disminuye cuando aumenta la longitud de onda y, por tanto, varia la fraccion f;
3- por otro lado, la capacidad de penetracion de la radiaciéon luminosa aumenta con la longitud de onda.

Por consiguiente, es oportuno definir un Unico rango de longitud de onda o mejor una longitud de onda a la que
emite la fuente de luz o mejor la fuente de laser y optimizar todos los parametros para el tratamiento selectivo del
acné para esta longitud de onda. En 2006 el profesor Rox R. Anderson (Anderson et al., Selective Photothermolysis
of Lipid-Rich Tissues: A Free Electron Laser Study Lasers in Surgery and Medicine 38:913-919 2006) llevé a cabo
pruebas preliminares con un Free Electron Laser que presenta una longitud de onda de 1720 nm, llegando a la
conclusién de que la banda de absorcién de lipidos selectiva a 1720 nm podria ser de interés para el tratamiento
selectivo de dianas superficiales (es decir, una profundidad maxima de la piel de 2 mm) como las glandulas
sebaceas superficiales. Mas recientemente, en 2011, se desarrollé6 una fuente de fibra dptica sobre la base de
dispersion Raman capaz de emitir radiacion laser a una longitud de onda de 1708 nm (Alexander et al.,
Photothermolysis of sebaceous glands in human skin ex vivo with a 1,708 micron Raman fiber laser and contact
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cooling en Lasers in Surgery and Medicine 43:470-480 2011). La decisidon de utilizar una fuente de fibra dptica
basada en dispersiébn Raman, que garantiza asi la operacion en el mejor rango de longitud de onda para el
tratamiento selectivo del acné, significa que el haz emergente tiene una distribucion de intensidad con perfil
gaussiano. El limite de esta solucién es el uso de dicho haz laser que presenta una distribucion de intensidad con
perfil gaussiano. De hecho, dicho haz no es el mas adecuado para el tratamiento selectivo del acné. Como se
indica por los autores, este perfil puede provocar dafos a los tejidos localizados mas alla de la glandula. En el
documento WO2011/084863A2, se sugiere el uso de un haz laser que presenta una distribucién espacial mas
uniforme que la tipica de un haz laser con perfil gaussiano, pero sin dar ninguna indicaciéon practica de cémo
obtenerlo ni de cémo hacerlo efectivo para el tratamiento selectivo del acné. Con el fin de reducir el dafio inducido
por un aumento de temperatura excesivo de la superficie de la piel, se ha introducido un sistema de enfriamiento
en los dispositivos existentes para el tratamiento del acné. Hay numerosas soluciones que definen un sistema de
enfriamiento de la superficie de la piel, es decir, definen un valor de temperatura inicial apropiado Ti. Muchas de
estas soluciones se basan en la emision de liquidos criogénicos sobre la superficie de la piel (Paithankar et al.,
Acne treatment with a 1,450 wavelength laser and cryogen spray cooling, Lasers in Surgery and Medicine 31:106-
114 2002). Estas soluciones son muy frecuentemente complejas y no 6pticas cuando, durante el tratamiento, el
valor de fluencia de la radiacién que induce el aumento de temperatura AT tiene que modificarse drasticamente.

En conclusion, la técnica conocida tiene diferentes enfoques para el tratamiento selectivo del acné, pero no hay
ninguna solucion total que permita el control y la modificacion dinamica de todos los parametros que influyen en el
aumento de temperatura y que se discuten matematicamente en la ecuacion 3. En consecuencia, ninguna de las
soluciones presentadas excluye la posibilidad de inducir dafio bioldgico a los tejidos circundantes de la glandula
sebacea.

Se han utilizado las simulaciones de Monte Carlo para identificar posibles soluciones para superar los limites del
tipo conocido descritos anteriormente. En estas simulaciones, el tejido diana esta representado por una glandula
sebacea localizada dentro de la piel, en particular en la dermis. La glandula esta localizada, por ejemplo, a 0,6 mm
de la superficie de la piel y presenta una longitud de 1,0 mm. La figura 1 ilustra las simulaciones de Monte Carlo
que muestran a la izquierda el aumento de temperatura (AT) inducido por un haz que presenta un perfil de
intensidad gaussiano cuando el diametro del punto de radiacion laser disminuye, y a la derecha muestran el
aumento de temperatura (AT) inducido por un haz laser que presenta un perfil de intensidad uniforme (también
denominado “de parte superior plana”) cuando disminuye el diametro del punto de radiacion laser. En esta
discusioén, se establece que la distribucién de intensidad de haz laser sea de parte superior plana, es decir,
uniforme, cuando la relacién (n) entre la desviacion estandar de la intensidad (81) con respecto al valor medio de
la misma intensidad (<I>) es inferior a un valor predefinido, aqui establecido en 15%. Con la misma fluencia se
observa que un haz que presenta una distribucién de intensidad uniforme (de parte superior plana) induce un
aumento de temperatura uniforme (AT) en las primeras capas de tejido, es decir, las que preceden a la glandula
sebacea. Por otro lado, un haz laser que presenta un perfil de intensidad gaussiano induce un fuerte gradiente de
aumento de temperatura (AT), especialmente en las primeras capas del tejido. Esto es particularmente evidente
en la figura 2. La figura 2 muestra el perfil de aumento de temperatura (AT) a lo largo del eje vertical de la glandula
sebacea (R=0) inducida por un haz laser que presenta un perfil de intensidad gaussiano (arriba a la izquierda) e
inducido por un haz laser que presenta un perfil de intensidad uniforme (abajo a la derecha) cuando varia el
diametro del haz laser. Con un haz laser que presente un perfil de intensidad gaussiano con diametro > 1 mm, se
induce un aumento de temperatura >70°C en las capas de la piel que preceden a la glandula. Dicho aumento no
se desea para dicha capa de piel. Dicho efecto no tiene lugar con un haz laser que presenta la misma fluencia que
el precedente, pero esta caracterizado por una distribucion de intensidad uniforme. Ademas, con un haz laser que
presenta una distribucion de intensidad uniforme (de parte superior plana), cuando varia el diametro del haz, la
varianza del aumento de temperatura (AT) se reduce ampliamente. Se concluye que es preferible un haz laser que
presenta una distribucién de intensidad uniforme con respecto a un haz laser que presenta una distribucién de
intensidad de perfil gaussiano para la finalidad del tratamiento selectivo del acné sin el efecto colateral de dafios
en los tejidos circundantes. Los analisis de las simulaciones de Monte Carlo destacan que cuando aumenta el
diametro del haz de radiacién laser incidente, aumenta el grado de penetracion z de la radiacion en el tejido
bioldgico. La ventaja de modular el diametro del punto ¢ es, por tanto, evidente, manteniendo constante la fluencia
del proceso a fin de alcanzar mas o menos capas profundas de la piel. El uso de un haz “de parte superior plana”
se prefiere en diversas solicitudes (EP2407807, US5658275) y hay numerosas técnicas para obtener tal perfil de
haz que comienza a partir de una distribucidon de intensidad de una fuente multimodo. En particular, en el
documento US6532244, se obtiene un haz “de parte superior plana” inyectando un haz laser multimodo (nimero
V > 2.405) en dos fibras multimodo, presentando la primera un nimero V inferior al segundo; en la segunda fibra,
denominada fibra de control remoto, la fibra se comba con un radio apropiado de curvatura (conocido como técnica
de combado). Asimismo, se conocen soluciones (documento W02011070306), en las que un haz laser que
presenta un perfil de intensidad gaussiano se convierte por medio de materiales no lineales en un haz que presenta
una distribucién de intensidad. Un haz laser que presenta un perfil de intensidad arbitrario puede hacerse de parte
superior plana también por medio de 6ptica difractiva especial. Dichas soluciones no son particularmente éptimas.
En detalle, la aplicacion en la que se introduce un radio de curvatura en una fibra, a fin de obtener un haz con una
distribucién de intensidad uniforme, no es recomendable debido a problemas de pérdida de potencia inducida por
la curvatura (D. Marcuse, "Curvature loss formula for optical fibers", J. Opt. Soc. Am. 66 (3), 216 (1976)) y la
probabilidad de crear microfracturas en las fibras sometidas a curvatura. La decisién de conmutar de una fibra con
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un numero V V1 a una fibra que presente un numero V V2, de tal manera que V2>V1 requiere el uso de 6ptica que
presenta el efecto de fracturar el frente de onda e inducir pérdidas en la intensidad luminosa. Finalmente,
soluciones que conllevan el uso de éptica discreta, tales como microlentes, o materiales no lineales, inducen
pérdidas considerables de potencia en el paso de la radiacion laser a través de los materiales no lineales. Por
ultimo, se conoce también que, para obtener un haz que presenta una distribucién de intensidad uniforme, la
iniciacion del haz no uniforme en la fibra debe tener lugar con angulos apropiados (Shealy and Hoffnagle Laser
beam shaping profiles and propagation en Appl.Optics Vol 45 2006).

Un dispositivo laser para el tratamiento selectivo del acné, segun la presente invenciéon, comprende una fuente
laser 1 de fibra 6ptica basada en el efecto Raman. La fuente 1 termina en un colimador 6ptico 2. El colimador 2
esta Opticamente alineado con una fibra éptica 5 por medio de una interfaz optomecanica 3. La interfaz
optomecanica 3 esta compuesta por un sistema de ajuste micrométrico lineal y angular (x-y-z, 6-¢) que, por medio
de una lente 4, posicionada dentro de él, enfoca el haz colimado que emerge del colimador 2 dentro del nucleo de
la fibra 5. La interfaz optomecanica 3 termina en un conector SMA 6 y la fibra multimodo 5 comienza con un
conector SMA 7.

La fibra 5 termina en un conector SMA 8 que esta conectado a una pieza de mano 10 que esta colocada en contacto
con el tejido bioldgico durante el tratamiento por medio de un conector SMA 9 que coopera con el conector SMA
8.

La pieza de mano 10 comprende un sistema zoom 6ptico 11 que permite que se amplie el haz laser que emerge
de la fibra 5.

La pieza de mano 10 comprende en su extremo una ventana de zafiro 12.

La fuente de laser 1 comprende un interruptor 13 que interrumpe la transmision del haz laser y permite el ajuste
de la duracién de los impulsos laser enviados.

Activando apropiadamente el interruptor 13 es posible enviar impulsos laser de la duraciéon deseada y separados
por tiempos de espera deseados.

La fuente 1 emite la longitud de onda de 1726 nm o, mas generalmente, en el rango de longitud de onda
comprendido entre 1720 nm y 1730 nm. No solo en dicho rango el coeficiente de absorcion de los lipidos es
superior al coeficiente de absorcion del agua, paip = 10 cm-1 > paH20 = 6 cm-1 (@1720 nm), sino que el coeficiente
de dispersion (3,5 cm-1 @1720 nm) se reduce ampliamente con respecto al coeficiente de absorcion de los lipidos
(10 cm-1 @1720 nm), garantizando la condicién de que casi todos los fotones incidentes se absorban por el tejido
bioldgico. La radiacién que emerge del colimador 6ptico 2 se colima y presenta un diametro en el intervalo
comprendido entre 3 mm y 5 mm. La fuente 1 puede emitir radiacién luminosa en modo continuo o en modo
pulsado. La fuente de laser 1 esta provista de un regulador de potencia y un interruptor que proporciona la emision
pulsada de la fuente. Dada la naturaleza de la fuente 1, el perfil de intensidad de la radiacion que emerge del
colimador 2 presenta una forma gaussiana. En una configuracion alternativa, la fuente de laser puede terminarse
con una fibra que presente un nimero V > 2.405.

La interfaz optomecanica 3 esta compuesta de un sistema de ajuste micrométrico lineal y angular (x-y-z, 6-@) que,
por medio de una lente 4, enfoca el haz colimado que emerge del colimador 2 dentro del nucleo de la fibra 5.

La fibra 5 tiene las siguientes caracteristicas:

1. el diametro ¢ y la apertura numérica NA de su nucleo no son funcionales para la creacion de un haz que
presente una distribucion de intensidad uniforme, pero son funcionales para asegurar que la inyeccién de
la radiacién laser colimada por medio de la lente 4 se maximice de modo que no induzca pérdidas en la
intensidad de la luz ni un sobrecalentamiento no deseado del conector SMA 7;

2. numeroV > 2,405;

3. el nacleo puede tener un perfil circular, cuadrado o rectangular;

4. una longitud L de modo que se obtenga después de un cierto valor de L, denominado L*, un haz laser que
presente una distribucién de intensidad uniforme;

5. se enrolla con un radio de curvatura que es funcional solo para alojarse en el dispositivo y que no es tal
como para inducir pérdidas de intensidad de radiacion debido al combado.

La figura 5 muestra la distribucién de intensidad del haz laser que emerge de la fibra 5 para diferentes valores de
la longitud de fibra L. A titulo de ejemplo, para una fibra que tenga un nimero V = 78,50, el valor de L, para el que
la distribucion de intensidad n<15% es uniforme, es L* que es igual o superior a 25 m. Si se considera n<20%, la
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longitud L* es igual o superior a 15 m.

Debera observarse que cuando la longitud de la fibra L es L = L*, el parametro n es independiente de las
condiciones de liberacién, por ejemplo, las especificaciones de la lente 4. Por tanto, el logro de este ultimo resultado
hace que uno de los parametros fisicos n sea funcional para el tratamiento selectivo del acné independientemente
de cualquier condicion de alineacion optica del sistema que pudiera cambiar a lo largo del tiempo. Ademas, la
eleccion técnica de utilizar solo el parametro de longitud de la fibra como un elemento de control para producir el
haz de parte superior plana tiene la ventaja de no introducir ningun tipo de pérdida de potencia P de la fuente de
laser 1. En conclusion: la solucion tecnolégica elegida para obtener la uniformidad apropiada de la distribucion de
intensidad n < 15% para el tratamiento selectivo del acné es independiente de la potencia P de la radiacion laser
necesaria para el tratamiento.

Se ha verificado que L* depende del valor del nimero V de la fibra y la longitud de onda de la radiacion laser
incidente. En particular, se ha verificado que L* disminuye cuando aumenta el nimero V y L* aumenta cuando
disminuye la longitud de onda. En conclusion, no solo el rango de longitud de onda comprendido entre 1720 nm y
1730 nm seleccionado es ventajoso para los valores de los coeficientes anteriormente descritos, sino que el valor
de uniformidad de distribucién de intensidad obtenido es menor. En la solucién propuesta, el radio de curvatura
con el que se aloja la fibra en el dispositivo no tiene ningun efecto de hacer uniforme la distribucion de intensidad.
En conclusion, la fibra 5 que cumple las 5 condiciones antes mencionadas es el elemento que transforma el haz
laser que presenta una distribucion de intensidad con un perfil de intensidad gaussiano que emerge del colimador
2 hacia un haz laser que presenta una distribucion de intensidad uniforme. De una manera similar, la fibra 5 puede
transformar un haz laser no monomodo con una distribucién de intensidad no uniforme en un haz que presenta
una distribucién de intensidad uniforme.

El hecho de que la fibra 5 y la pieza de mano 10 estén conectadas por medio de dos conectores SMA hace de la
pieza de mano 10 un elemento sustituible, es decir, es extremadamente util en el campo de la solicitud en el caso
de fallos o dafios de la misma durante el tratamiento.

El sistema zoom 11 consiste en un sistema Optico adaptado para producir una imagen aumentada de la superficie
de salida de la fibra 5 en la ventana de zafiro 12 que esta posicionada en el plano de imagen de dicho sistema,
que garantiza la misma distribucién de intensidad.

El zoom 6ptico 11 es un sistema 6ptico compuesto por 3 lentes. A titulo de ejemplo, una primera lente 11a es una
lente convexa plana que enfoca el haz que emerge de la fibra 5 sobre la segunda lente 11b. La segunda lente 11b
es una lente bicdncava. La tercera lente 11c es una lente biconvexa que transforma el haz aumentado que procede
de la segunda lente 11b en un haz colimado que alcanza la ventana 12. La segunda lente biconvexa 11b que se
mueve entre la primera 11a y la tercera lente 11c dispersa los rayos luminosos, modificando el aumento del haz
que emerge de la fibra 5.

El movimiento de la segunda lente 11b tiene lugar de una manera conocida y puede ajustarse desde el exterior en
modo continuo.

En una solucion alternativa después de la tercera lente 11c, es posible introducir una cuarta lente adicional
planoconvexa 11d que permite que el haz aumentado se enfoque dentro del tejido biolégico. El grado de aumento
“m” conseguido por el sistema zoom 11 es variable, obteniendo asi, dinamicamente durante el tratamiento, el
diametro mas apropiado ¢ del haz laser. Esta configuracion dptica no varia la distribucion de intensidad del haz
laser.

A titulo de ejemplo, suponiendo que la fibra 5 es una fibra que presenta un diametro de nucleo de 0,2 mm, el
sistema zoom 11 permite que se obtenga dinamicamente un aumento que oscila entre 2,5x y 25x, de modo que
produzca en la ventana de zafiro un diametro de haz laser que varia en el intervalo comprendido entre 0,5 mm y
5,0 mm y, mas preferentemente, entre 1,5 y 3,5 mm. Esta solucion tiene la caracteristica singular de modificar,
durante el tratamiento, dos parametros de proceso: la fluencia y, por tanto, el aumento de temperatura AT en el
tejido diana y la dimension del haz laser emergente y, por tanto, el nivel de profundidad en el tejido alcanzado por
la radiacion (figuras 6 y 7). Se subraya que dicho dinamismo no afecta al nivel de uniformidad de la distribucion de
intensidad del haz laser. Es posible ademas introducir un sistema de realimentacion que conecta el aumento
producido por el sistema 11y, por tanto, el diametro del punto ¢ con el ajuste de la potencia P emitida por la fuente
de laser 1 de modo que para cada diametro del punto que alcanza la superficie de la piel, se obtiene la fluencia
apropiada. A titulo de ejemplo, si se desea aplicar 50 J/cm? con un haz que presenta la distribucion de intensidad
uniforme y un diametro de 3,5 mm, se requeriria una potencia de laser de aproximadamente 60 W. Si durante el
mismo tratamiento fuera necesario reducir la fluencia, por ejemplo, de 50 J/cm? a 30 J/cm?, sin modificar la
profundidad del proceso, es decir, mantener el punto a 3,5 mm, es suficiente reducir la potencia de la fuente 1 a
aproximadamente 36 W. Un ejemplo adicional: si se desea aplicar 30 J/cm? con un haz que presenta una
distribucion de intensidad uniforme y un diametro de 4,0 mm, se requeriria una potencia de laser de
aproximadamente 62 W. Si durante el mismo tratamiento fuera necesario reducir la profundidad del proceso sin
modificar la fluencia, entonces seria suficiente reducir la dimensién del punto a 2,0 mm y la potencia de la fuente
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de laser 2 a 19 W. La figura 6 muestra la dependencia de la profundidad de proceso z de la dimensién del haz ¢.
Hay que observar que, durante el tratamiento del acné, no es problematico alcanzar las glandulas sebaceas
dispuestas en las capas de piel mas superficiales, sino que es mas dificil alcanzar las glandulas localizadas a una
profundidad. La solucién propuesta permite que esto se resuelva criticamente cuando permite igual tratamiento de
las glandulas superficiales y las glandulas mas profundas o mas generalmente, que oscilen entre 0,5 mm y 5,0
mm, de una manera dinamica. Otra ventaja de la solucion propuesta es evidente si se consideran las posiciones
de los receptores de dolor en la piel. Estan localizados en las areas superficiales de la piel z<2,5 mm y presentan
una densidad media de aproximadamente 100/cm?. Se sigue que, para tratar las glandulas sebaceas localizadas
cerca de la superficie de la piel, por ejemplo en el rango ze [0,5 mm; 2,5 mm] y reducir la estimulaciéon del mayor
numero de receptores, es conveniente trabajar con haces que presenten diametros ¢ < 2,0 mm.

En algunos casos, para reducir el dafio a las capas superficiales de la piel, es conveniente reducir la temperatura
de dichas capas. Para reducir la temperatura de las primeras capas de piel, puede utilizarse un sistema de
refrigeracion (no mostrado), conectado a la pieza de mano 10 que, por medio de un flujo de aire emitido desde un
tubo 14, puede bajar la temperatura de la ventana de zafiro 12 posicionada después del sistema zoom 11; la
ventana de zafiro 12 esta colocada en contacto con el tejido biolégico que debe tratarse. Dicho sistema de
refrigeracion permite que la temperatura se ajuste en un intervalo comprendido entre -10°C y +10°C. Esta solucion
ofrece una doble ventaja: por un lado, no se utilizan flujos de agua para refrigerar la ventana 12y, por otro lado, el
flujo de aire que golpea el lado interior de la ventana 12, es decir, el opuesto a la superficie de contacto con el
tejido biologico que debe tratarse, impide la formacion de condensado producido por las bajas temperaturas a las
que se expone el elemento 12. La ventana de zafiro 12 es mas generalmente una ventana Optica elegida por su
alto valor de conductividad térmica y la transparencia a la radiacion de interés, pero no altera la forma del perfil de
intensidad del haz laser.

El proceso de refrigeracion de las diversas capas de la piel por debajo de la superficie de la piel esta regulado por
las leyes de la termodinamica. Teniendo en cuenta esto y la presencia del interruptor 13 de la fuente de laser 1,
puede regularse la duracién del impulso o la serie de impulsos que deben aplicarse, como se muestra en las figuras
8yo9.

En el instante t=0Oms la glandula sebacea es irradiada con una potencia P durante un tiempo T1. La temperatura de
la glandula pasa de la temperatura basal del tejido Thase @ la temperatura maxima Tpico, €S decir, se obtiene un
aumento de temperatura AT. La duracién del impulso de laser T es inferior al tiempo de relajacion térmica del tejido
diana (en el ejemplo es 450 ms) que, como se discute previamente, depende de la geometria de la diana, de modo
que no se induzca el calentamiento del tejido que la rodea. Después de la radiacion, disminuye la temperatura y
después de un cierto tiempo la temperatura de la glandula vuelve a Tpase.

Si la duracién de tiempo del impulso 71, es decir, la duracién del tiempo en que se administra la potencia P, no es
suficiente para inducir un aumento de temperatura AT que produce dafio térmico en la glandula sebacea, la
duracion de tiempo del impulso T se incrementa hasta que se alcanza el limite maximo representado por el tiempo
de relajacion térmica. Esto da como resultado que las regiones de tejido que rodean la glandula se calienten debido
a la liberacion de la energia absorbida por la glandula. La extension de estas regiones depende de la duracion del
impulso, y la trayectoria térmica Rth (figura 7), que representa la propagacion radial de la energia liberada por la
glandula sebacea irradiada, depende de la duracién del tiempo de la radiacion.

La solucién propuesta permite que se evite el calentamiento de las partes de tejido que rodean la glandula sebacea
por medio de una modulacion de tiempo del impulso de laser. La figura 9 muestra un ejemplo de dicha modulacion
para una glandula sebacea con un valor de desnaturalizacion térmica de 50°C y tr ~ 500 ms. La figura 8 muestra
el valor de temperatura inducido por una fuente que emite un impulso con duracién de 400 ms. La figura 9 muestra
el valor de temperatura inducido por la misma fuente que emite tres impulsos con duracién de 100 ms cada uno,
espaciados por un tiempo de 500 ms segun la presente invencion. En el primer caso, la propagacion radial es de
0,45 mm, en el segundo caso, el caso segun la presente invencion, dicho valor se reduce en 50%, es decir, alcanza
el valor de 0,22 mm. A titulo de ejemplo, el impulso de la fuente 1 puede modularse en el intervalo comprendido
entre 10 ms y 500 ms.

Si no estan disponibles fuentes de laser Unicas de potencia apropiada para realizar el tratamiento selectivo del
acné, se introduce una solucion alternativa en la que se combinan dos o mas fuentes.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo laser para el tratamiento selectivo del acné que comprende: una fuente de laser (1) que termina en
un colimador 6ptico (2) que suministra un haz laser; dicha fuente de laser (1) comprende un interruptor (13) que
permite que los impulsos de dicho haz laser de duracién predefinida sean transmitidos; una interfaz optomecanica
(3) que comprende una lente (4) que enfoca el haz laser recibido a partir del colimador 6ptico (2); una fibra dptica
(5) conectada a dicha interfaz optomecanica (3); y dicho dispositivo comprende una pieza de mano (10) conectada
a dicha fibra optica (5), caracterizado por que dicha fibra éptica (5) presenta una longitud superior a 15 m; y dicha
pieza de mano (10) comprende un sistema zoom &ptico (11) que permite que el diametro del haz laser que emerge
de dicha pieza de mano (10) sea variado de 0,5 mm a 5 mm.

2. Dispositivo segun la reivindicacion 1, caracterizado por que dicha fuente de laser (1) emite un haz laser a la
longitud de onda de 1726 nm.

3. Dispositivo segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que dicha fuente de laser (1) es
monomodo.

4. Dispositivo segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que dicha fibra 6ptica (5) es una
fibra multimodo.

5. Dispositivo segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que dicha fibra 6ptica (5) produce
a su salida un haz laser que presenta una distribuciéon de intensidad de haz de parte superior plana, siendo la
relacion entre la desviacion estandar de la intensidad con respecto al valor medio de la misma intensidad inferior
a 20%.

6. Dispositivo seguin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que dicha pieza de mano (10)
comprende a su salida una ventana de zafiro (12).

7. Dispositivo segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que comprende un sistema de
refrigeracion que envia aire a una temperatura predefinida a la superficie interior de dicha ventana de zafiro (12).

8. Dispositivo segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que dicho interruptor (13) es
controlado de manera que la duracidn de un impulso esté en el intervalo comprendido entre 10 ms y 550 ms.
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