@ Numero de publicacién: 2 245 384

OFICINA ESPANOLA DE

PATENTES Y MARCAS @ Int. Cl.:
A61F 9/01 (2006.01)
ESPANA AG61F 9/008 (2006.01)
@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA MODIFICADA T5

Numero de solicitud europea: 02005281 .7
Fecha de presentacion : 11.03.2002

Numero de publicacion de la solicitud: 1260202
Fecha de publicacion de la solicitud: 27.11.2002

Titulo: Sistema laser para el trasplante de cérnea.

ES 2 245 384 T5

Prioridad: 18.05.2001 DE 101 24 358 @ Titular/es: WAVELIGHT LASER TECHNOLOGIE AG.
Am Wolfsmantel 5
91058 Erlangen, DE

Fecha de publicaciéon de la mencién y de la @ Inventor/es: Donitzky, Christof
traduccién de patente europea: 01.01.2006

Fecha de la publicacién de la mencién de la
patente europea modificada BOPI: 01.03.2011

Fecha de publicacion de la traduccién de patente Agente: Curell Suiol, Marcelino
europea modificada: 01.03.2011

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



1 ES 2245384 T5 2

DESCRIPCION

Sistema laser para el trasplante de cdrnea.

La presente invencion se refiere a un producto de
programa de ordenador para controlar un sistema la-
ser para el trasplante de cérnea y un sistema laser de
este tipo.

Un trasplante de una parte de la cérnea huma-
na puede estar indicado por motivos diferentes. Por
ejemplo, se produce en el denominado queratocono
una modificacién irregular de la forma de la cérnea,
de manera que la representacién 6ptica sufre mucho.
También un enturbiamiento extremo de la cérnea a
causa por ejemplo de pérdida de células del endote-
lio, infecciones, tulceras, enfermedades hereditarias o
cicatrizacién puede hacer necesario un trasplante de
cornea.

En un trasplante de cdérnea se extrae quirdrgica-
mente la parte central de la cérnea enferma en la zona
del eje Optico y se inserta un trasplante de donante
sano.

En el estado de la técnica la retirada de la cérnea
del receptor asi como la del donante se llevan a cabo
mediante una llamada trepanacién. Para ello se utili-
zan en el estado de la técnica instrumentos mecani-
cos, particularmente el denominado trépano manual
o a motor. Este tipo de trépanos segtin el estado de
la técnica permite una retirada de secciones de cor-
nea en forma de disco. Los trépanos conocidos pre-
sentan un cuerpo hueco cilindrico circular el cual, en
el extremo inferior, estd afilado para formar una su-
perficie de corte afilada. El didmetro del canto pulido
circular corresponde aproximadamente al didmetro de
la seccién de cdrnea central que hay que extraer por
corte. Al mismo tiempo hay que vigilar con cuidado
que el endotelio se vea traumatizado lo menos posi-
ble. Otro punto de vista importante durante el tras-
plante de cérnea es un cierre de la herida estanco al
agua.

La cirugia de cérnea mecdnica con un trépano
adolece en primer lugar del inconveniente de que la
estructura geométrica de la seccién de cérnea extrai-
da por corte estd fijada en virtud del canto pulido pre-
determinado; se pueden cortar Gnicamente secciones
cilindricas circulares en virtud de la forma cilindrica
circular del trépano. La tendencia a la desviacién del
corte en el tejido laminar condiciona también, depen-
diendo de la convexidad de la cérnea, problemas en
cuanto a la reproductibilidad precisa del corte. Si un
trépano estd puesto se puede controlar Unicamente la
profundidad del corte. Para ello el estado de la técni-
ca conoce diferentes procedimientos para el corte de
trépano, por ejemplo la utilizacién de sellos en el tré-
pano.

Un problema principal durante el trasplante de
cornea es el cierre de la herida estanco a los liqui-
dos. En el estado de la técnica el trasplante de cérnea
es fijado, tras la implantacion con éxito, mediante la
realizacién de una sutura. La sutura permanece tipica-
mente durante un espacio de tiempo de hasta un afio
en la cérnea del receptor. Una sutura de este tipo es no
s6lo muy compleja sino que puede conducir también a
diversas complicaciones, en especial puede provocar
una posicion Optica errénea del trasplante del donan-
te o conducir a una insuficiente obturacién frente a
liquidos. La sutura puede variar las propiedades 6pti-
cas del sistema de representacién “ojo”, por ejemplo
se pueden inducir mediante la sutura distorsiones en
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la cdrnea, las cuales pueden conducir a un astigmatis-
mo.

La obturacién frente a liquidos es un problema
fundamental. El ojo humano presenta en el globo ocu-
lar una sobrepresion relativa de en caso normal apro-
ximadamente 15 mmHg.

El documento US-A-5984916 da a conocer un sis-
tema laser oftalmolégico en el cual son retiradas par-
tes de la cornea si bien las secciones interiores de la
cérnea quedan intactas, de manera que un cierre de la
herida estanco a los liquidos y un posicionamiento es-
table del trasplante no son alli un problema principal.

La invencidén se plantea el problema de proponer
un sistema laser y un producto de programa de orde-
nador para controlar el mismo para un trasplante de
coérnea, con los cuales, en caso de una extraccion por
corte axial completa de una seccién de la cérnea, se
resulten posibles tanto un cierre de la herida estanco
a los liquidos como un posicionamiento preciso de un
trasplante.

Un producto de programa de ordenador para el
control de un sistema laser adecuado para ello se des-
cribe en la reivindicacién 1, mientras que un siste-
ma laser para la resolucién del problema mencionado
se describe en la reivindicacién 4. En las reivindica-
ciones subordinadas se describen perfeccionamientos
preferidos de la invencién.

Un sistema laser de este tipo hace posible un tras-
plante de cérnea con asi llamado corte laser fotodis-
ruptivo.

La generacién de impulsos ldser extremadamen-
te cortos ha permitido en los dltimos tiempos, sobre
todo en la cirugia oftalmolégica, mediante enfoque
de los impulsos ldser en el interior de la cérnea, por
ejemplo en el marco del tratamiento LASIK, separar
un lobulillo de cérnea sin medios de corte mecanicos.
Los impulsos laser en la banda de los nanosegundos a
los femtosegundos tienen potencias tan altas que con
un enfoque adecuado el material biol6gico puede ser
“cortado” en su interior, sin que se produzcan efectos
térmicos interiores o similares.

Mediante el destalonamiento alcanzado segin la
invencion en el “corte” de la cornea se consigue gra-
cias a una autoobturacion, que la sobrepresion relativa
en el 0jo, antes mencionada, provoque un contacto in-
timo del implante en la cérnea restante del receptor.
Ademéds la forma de corte conseguida segin la inven-
cién tiene la ventaja de que fomenta también el cen-
trado Optico del implante del donante en la cérnea de
receptor. Con ello se reduce también la suturacion del
implante insertado a un minimo y se evitan con ello
ampliamente las desventajas condicionadas por ella.

Segtin un perfeccionamiento preferido de la inven-
cidn el destalonamiento tiene forma de zigzag. El des-
talonamiento estd aplicado de tal manera que, visto
desde el interior del ojo, una parte de la cérnea res-
tante del receptor solapa el implante de donante in-
sertados por el lado exterior, radialmente hacia dentro
con respecto al eje 6ptico. Un perfeccionamiento par-
ticularmente preferido del programa de control de la
unidad de ordenador para el sistema ldser prevé que
el control del foco provoque un destalonamiento en
la cdrnea, el cual genera una seccion cortada, la cual
se extiende de forma radial con respecto al eje de la
cornea. Esta seccion radial genera una superficie de
obturacién la cual, gracias a la presion interior en el
0jo, actia de manera 6ptima como superficie de obtu-
racién anular. Las superficies planoparalelas del im-



3 ES 2245 384 T5 4

plante, por un lado, y la cérnea restante, por el otro,
estdn en contacto de manera intima y con gran super-
ficie entre si bajo la sobrepresién del ojo y la fuer-
za provocada por la diferencia de presion es esencial-
mente vertical a estas superficies de obturacién.

La invencién se explicard a continuacién con ma-
yor detalle a partir del dibujo en el que:

la Figura 1 representa esquemdaticamente, un sis-
tema laser para el trasplante de cérnea;

la Figura 2 representa una vista superior en direc-
cidn axial sobre la cornea con la trayectoria generada
por el foco laser movido;

la Figura 3 representa una seccion axial esquema-
tica a través de la cdérnea del receptor restante y el
implante de donante insertado; y

la Figura 4 representa otro ejemplo de forma de
realizacion para una forma de seccién que, a diferen-
cia de la forma de seccién de la Figura 3, se puede
conseguir con un sistema ldser segtin la invencidn.

La Figura 1 muestra esquemdaticamente un ojo 10
y su cérnea 12. Puede tratarse tanto de un ojo de re-
ceptor, del cual hay que extraer por corte una seccién
de cérnea central, como de un ojo de donante, del cual
hay que extraer por corte un implante central para in-
sertarlo en el ojo del receptor. Los cortes que se des-
criben a continuaciéon son complementarios es decir el
corte en el ojo del receptor para retirar la seccién de
cornea enferma o irregular corresponde al corte con el
cual se retira el implante de la cérnea del donante.

El corte tiene lugar mediante un corte laser foto-
disruptivo, es decir, un rayo laser es enfocado de tal
manera en el interior del tejido que provoca alli, a cau-
sa de su gran potencia momentanea, una desintegra-
cién de material (ablacién) y el foco es movido enton-
ces de manera secuencial a lo largo de una trayectoria,
de manera que en total se forma un corte.

Una fuente de rayo laser 16 emite impulsos de ra-
yo laser 18. Se consiguen buenos resultados con lon-
gitudes de onda en la banda del infrarrojo cercano, pa-
ra la cual la cérnea presenta una alta permeabilidad.
Las longitudes de impulso laser preferidas estin en el
intervalo comprendido entre 1 fs y 10 ns y las ener-
gias de impulso en el intervalo comprendido entre 1
nJy5mJ.

Mediante unos dispositivos 6pticos de desviacioén
y enfoque el rayo laser 18 es enfocado de tal manera
que el foco 20 estd situado en el lugar en el cual de-
be tener lugar la fotodisrupcion, es decir, en especial
también en el interior de la cérnea, como esta repre-
sentado esquemdticamente en la Figura 1. Los medios
opticos para el control de la posicién de los impulsos
laser y para el control de la posicién del foco estdn
representados esquematicamente en la Figura 1 me-
diante un espejo 22 y una unidad de desviacion 24
asi como por una unidad de lente 28, la cual provo-
ca el enfoque. Los elementos representados, es decir
en especial el espejo 22 y la unidad de enfoque 28,
se pueden mover de tal manera que se hace posible
el control de la trayectoria del foco descrito a conti-
nuacién. Los medios 6pticos de los que se habla son
conocidos como tales en el estado de la técnica y no
necesitan ser explicados aqui con mayor detalle. Lo
que es esencial es el control de los medios épticos
en correspondencia con un programa de ordenador, el
cual esta depositado en una unidad de ordenador 26 y
que controla el ordenador el cual, por su parte, contro-
la, seguin el programa, los medios 6pticos 22, 24, 28
para la generacién de la trayectoria de foco deseada y
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con ello de la forma de corte deseada.

La Figura 2 muestra esquemadticamente una vista
superior en la direccidén del eje 14 de la cérnea 12 y la
trayectoria 30 de los focos 20 (foci) de los impulsos
laser 18 conseguida mediante el control de los medios
opticos. La trayectoria de los focos presenta simetria
de rotacién alrededor del eje 14 optico de la cérnea
12. Los impulsos laser son conducidos, por ejemplo
en la direccion de la flecha 32, alrededor del eje 14
optico y se forma de este modo una 6rbita cerrada al-
rededor del eje. En profundidad, es decir en direccién
axial, el control de las posiciones del foco tiene lugar
seglin los ejemplos de realizacién de las Figuras 3 y
4, de manera que se forma un destalonamiento.

La Figura 3, que no muestra ninguna forma de rea-
lizacién segun la invencién, muestra la parte 12a res-
tante de la cérnea del receptor y la parte de implante
12b de la cornea del donante en el estado insertado,
en el cual debe tener lugar el proceso de cicatriza-
cion. Por consiguiente durante la extraccion por corte
de la seccidn de cérnea del donante 12b el sistema
laser fue controlado segtn la Figura 1 de tal manera
que se ha formado la estructura mostrada en la Figu-
ra 3. La trayectoria de corte estd caracterizada con el
signo de referencia 30. Correspondientemente se reti-
r6 también en el ojo del receptor una seccién central
cuya forma corresponde a la seccién 12b.

La trayectoria 30 de los focos, es decir, la linea
de corte durante el corte laser fotodisruptivo, estd en
el ejemplo de forma de realizacion segtin la Figura 3
doblada en la forma representada, es decir tiene forma
de zigzag en el sentido de que se da un destalonamien-
to.

La guia de corte representada alcanza un centra-
do exacto de la seccién de cérnea del donante 12b en
la cérnea del receptor 12a restante. Se produce una
autoobturacion gracias a la presion interior P reinan-
te en el ojo. La superficie de obturacién es la seccién
interior del corte 30, indicada en la Figura 3 con el
signo de referencia 34, es decir el llamado destalona-
miento. En el ejemplo de forma de realizacién segiin
la Figura 3 sera por regla general exitosa una fijacion
del implante 12b mediante una pequefia sutura. De to-
dos modos esta sutura se puede llevar a cabo de forma
tan poco aparatosa que los problemas del estado de la
técnica arriba bosquejados se eviten ampliamente.

La Figura 4 muestra una guia de corte segin la
invencion en la cual una fijacién mediante sutura se
puede reducir ain mds. La trayectoria 30 de los fo-
cos ldser tiene segtin la Figura 4 una forma de zigzag
tal que se forma un destalonamiento 34, el cual se ex-
tiende radialmente con respecto del eje 14 6ptico de la
cérnea. Con ello se consigue una superficie de obtura-
cidén relativamente grande. Las superficies de contacto
que se forman entre el implante 12b y la cérnea res-
tante 12a son de tal manera que el destalonamiento 34
provoca un efecto de obturacién 6ptimo y posiciona-
miento del implante, en interaccién con la sobrepre-
sién P, cuya direccién estd indicada en las Figuras 3
y 4 mediante la flecha. El destalonamiento 34 radial
con respecto al eje 14 6ptico de la cdérnea significa
que el implante 12b adopta en la cérnea restante 12a
una posicién estable, es decir, la presiéon P presiona
la seccién 12b de manera estable (y no 14dbil) en una
escotadura complementaria en la cornea restante 12a.

La Figura 4 muestra también las relaciones super-
ficiales con respecto a la zona Optica y la llamada zona
de conformacién. La trayectoria 30 cortada esta dis-
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puesta de tal manera que la diferencia de superficie
entre la zona de conformacién mostrada y la zona 6p-
tica mostrada es mayor que la propia zona 6ptica. En
este ejemplo de forma de realizacién segin la inven-
cion resulta una superficie de obturacidon anular (en
la zona de conformacién fuera de la zona dptica) con
una fuerza de apriete, en especial en la zona del des-
talonamiento 34, que es mayor que la fuerza que ac-
tda, debido a la presion interior P, en la zona 6ptica.
Un ejemplo: supéngase que la zona dptica tiene un
didmetro de 7 mm, es decir una superficie de apro-
ximadamente 38,5 mm?*. Supdngase que la zona de
conformacion tiene un diametro de 10 mm, es decir
una superficie de aproximadamente 78,5 mm?. Esto
da como resultado una superficie de obturacién en la
zona del destalonamiento 34 de aproximadamente 40
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mm?, es decir mas que la superficie de la zona 6ptica.
En general se puede deducir que es ventajoso cuando
la superficie de obturacién definida en el sentido an-
terior (diferencia entre la zona de conformacién y la
zona Optica segun la Figura 4) es mayor que la zona
optica o por lo menos asciende a 75% de la misma. Un
limite superior para la superficie de obturacién viene
dado por la geometria del propio ojo y por una guia de
corte eficiente segin los criterios anteriores, de mane-
ra que no es necesario hacer una indicacién numérica
a este respecto.

La guia de corte segtin la Figura 4 permite una su-
turacién minima la cual es necesaria tinicamente en la
medida en que se evite un torcimiento o luxacién del
implante.
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REIVINDICACIONES

1. Producto de programa de ordenador para el con-
trol de un sistema ldser con una fuente de rayo laser
(16), la cual emite impulsos laser (18) con longitu-
des de onda para las cuales la cérnea (12) humana es
transparente, y con longitudes de impulso en el mar-
gen de los nanosegundos a los femtosegundos, y con
unos medios épticos (22, 24, 28) los cuales son con-
trolados de tal manera por el ordenador que el foco
(20) de los impulsos laser (18) recorre una trayecto-
ria (30) a través de la cornea, caracterizado porque
el producto de programa de ordenador presenta unas
secciones de programa que provocan que mediante la
trayectoria (30) de los focos se extraiga por corte una
seccién (12b) central de la cérnea de forma completa-
mente axial de la cérnea (12a), presentando la trayec-
toria (30) en direccién axial por lo menos un desta-
lonamiento con una superficie de obturacién (34) que
corresponde por lo menos al 75% de la superficie de la
zona Optica de la cérnea y que se extiende de manera
radial con respecto al eje (14) optico de la cérnea.

2. Producto de programa de ordenador segiin la
reivindicacion 1, caracterizado porque la superficie
de obturacién (34) es mayor que la superficie de la
zona 6ptica de la cérnea.

3. Producto de programa de ordenador segiin una
de las reivindicaciones 1 6 2, caracterizado porque
la trayectoria (30) tiene forma de zigzag.

4. Sistema laser que comprende

- una fuente de rayo laser (16), la cual emite im-
pulsos laser (18) con longitudes de onda para
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las cuales la cérnea (12) humana es transpa-
rente, y con longitudes de impulso en el mar-
gen de los nanosegundos a los femtosegundos,

y

- unos medios épticos (22, 24, 28) para controlar
la posicién y el foco (20) de los impulsos laser
(18), caracterizado porque presenta

- una unidad de ordenador (26) controlada de tal
manera mediante un programa, que controla de
tal modo los medios (22, 24, 28) dpticos, que
los focos (20), referidos al eje (14) 6ptico de
la cérnea (12), describen una trayectoria (30)
conducida alrededor de un eje (14) en el inte-
rior de la cérnea, mediante la cual es extrai-
da por corte una seccién (12b) axial de la cér-
nea completamente axial de la cérnea (12a) y
que en direccién axial presenta por lo menos
un destalonamiento con una superficie de ob-
turacién (34), la cual corresponde por lo me-
nos al 75% de la superficie de la zona 6pti-
ca de la cérnea y que se extiende de mane-
ra radial con respecto al eje (14) dptico de la
cérnea.

5. Sistema l4ser segun la reivindicacién 4, carac-
terizado porque la superficie de obturacion (34) es
mayor que la superficie de la zona O6ptica de la cor-
nea.

6. Sistema laser segtin una de las reivindicaciones
4 6 5, caracterizado porque la trayectoria (30) tiene
forma de zigzag.
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