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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "METODO
PARA ESTABILIZAR LENTES DE CONTATO".
ANTECEDENTES DA INVENCAO

A presente invengao refere-se a corre¢ao de certos defeitos 6p-

ticos pode ser obtida ao se conferir caracteristicas corretivas nao-esféricas a
uma ou mais superficies de uma lente de contato como caracteristicas cilin-
dricas, bifocais ou multifocais. Essas lentes devem ser em geral mantidas
em uma orientacao especifica enquanto nos olhos para serem eficazes. A
manutencso da orientacéo nos olhos de uma lente é tipicamente realizada
ao se alterar as caracteristicas mecanicas da lente. A estabilizagao por pris-
ma incluindo a descentragdo da superficie frontal da lente em relagdo a su-
perficie posterior, espessamento da periferia inferior da lente, formagéo de
depressoes ou elevagdes sobre a superficie da lente e truncamento da bor-
da da lente, sdo exemplos de abordagens de estabilizagdo. Adicionalmente,
tem sido usada uma estabilizagao dinamica na qual a lente é estabilizada
pelo uso de zonas finas, ou areas nas quais a espessura da periferia da len-
te € reduzida. Tipicamente, as zonas finas séo localizadas em duas regides
gque sao simétricas ao redor do eixo vertical ou horizontal da lente em rela-
¢ao ao ponto de vantagem de sua colocag¢ao nos olhos.

A avaliacao do design da lente envolve julgamentos com relacéo
ao desempenho da lente em uso nos olhos e, entdo, otimizacdo do design
se necessario e possivel. Esse processo € tipicamente feito através de ava-
liagao clinica do design de teste em pacientes. Entretanto, esse processo é
demorado e caro, porque exige um numero significativo de pacientes a se-
rem testados ja que a variabilidade de paciente a paciente deve ser levada
em consideracao.

Existe uma necessidade continua por melhoria da estabilizagao
de certas lentes de contato.

SUMARIO DA INVENCAO

A invengao é uma lente de contato desenvolvida com estabiliza-

¢ao aprimorada em relagao ao design estabilizado nominal.

Em um outro aspecto da invencdo, um método para produzir len-
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tes de contato estabilizadas incorpora um design de lente com um conjunto
nominal de pardmetros de zona de estabilizagéo, avaliagdo do desempenho
nos olhos do design da lente, calculo de uma fungao de mérito baseada nes-
se desempenho, e otimizagdo dos parametros de zona de estabilizacio ao
aplicar a fungéo de mérito. Esse processo pode ser realizado iterativamente
via um modelo virtual (por exemplo, baseado em software) que simula os
efeitos da mecanica ocular como piscadas e ajusta o esquema de estabiliza-
¢ao consequentemente.

Em ainda outro aspecto da presente invencao, as lentes de con-
tato sdo estabilizadas de acordo com um esquema em que o momentos an-
gulares dos torques agindo sobre a lente nos olhos sao equilibrados.

Em ainda outro aspecto da presente invencao, as lentes de con-
tato sdo estabilizadas pela formagdo de uma ou mais zonas que tém uma
espessura diferente do restante da lente e em que essas zonas sao localiza-
das nas lentes de forma que os momentos angulares dos torques agindo
sobre a lente quando a lente esta nos olhos serao equilibrados.

Em ainda outro aspecto da presente invengédo uma lente de con-
tato tem uma zona de estabilizagdo com a maior parte de seu comprimento
abaixo do eixo horizontal da lente.

Em ainda outro aspecto da presente invengdo uma lente de con-
tato tem uma zona de estabilizacdo que tem uma taxa diferente de alteracio
de coeficiente angular (do seu pico) em uma diregdo em relagio a outra.

Em ainda outro aspecto da presente invencdo uma lente de con-
tato tem um perfil de altura acima do eixo horizontal diferente do perfil de
altura abaixo do eixo horizontal.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

A Figura 1 é a vista frontal ou de objeto de uma lente de contato

estabilizada.

As Figuras 2A-C sao representagbes esquematicas de um olho
com uma lente inserida que identifica o eixo de rotacdo e varios torques a-
gindo na lente.

A Figura 3 é um fluxograma mostrando um processo de otimiza-
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cao de estabilizagdo de acordo com a invencgao.

As Figuras 4A-C sdo uma-vista frontal de uma lente estabilizada
com zonas de estabilizagao e graficos de espessura radial e circunferencial
correspondentes ao Exemplo 1.

As Figuras 5A-C sao uma vista frontal de uma lente estabilizada
com zonas de estabilizagcdo e graficos de espessura radial e circunferencial
correspondentes ao Exemplo 2.

As Figuras 6A-C sdo uma vista frontal de uma lente estabilizada
com zonas de estabilizacdo e graficos de espessura radial e circunferencial
correspondentes ao Exemplo 3.

As Figuras 7A-C sdo uma vista frontal de uma lente estabilizada
com zonas de estabilizacdo e graficos de espessura radial e circunferencial
correspondentes ao Exemplo 4.

A Figura 8 é um grafico mostrando a medicdo da velocidade de
rotacao.

DESCRICAO DETALHADA

As lentes de contato dessa invengao tém designs que otimizam

a estabilizacdo com base no equilibrio de varias forgas que agem nas lentes.
Isso envolve a aplicacdo de um processo de design que equilibra os torques
gue operam nos olhos, componentes dos olhos, e consequentemente a lente
estabilizada que é colocada nos olhos. De preferéncia, a estabilizagao apri-
morada é alcangada ao iniciar o processo de aprimoramento com um design
nominal que inclua elementos de estabilizagdo. Por exemplo, um design de
lente que tenha duas zonas de estabilizagdo que sejam simétricas ao redor
de ambos os eixos, vertical e horizontal, percorrendo através do centro é
uma referéncia conveniente da qual se otimiza a estabilizagdo das lentes de
acordo com os métodos da invencéo. O termo "zona de estabilizacao" signi-
fica uma area da zona periférica da lente que tem valores de espessura mai-
ores do que a espessura média das areas restantes da zona periférica. O
termo "zona periférica” significa a area da superficie da lente que circunda
circunferencialmente a zona 6ptica da lente e se estende até, mas nao inclui,

a borda da lente. Outro design de estabilizagdo que € um ponto de partida
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atil € descrito na publicagdo de patente US n° 20050237482 que € aqui in-
corporada por referéncia, mas qualquer design de estabilizagdo pode ser
usado como o design nominal que é entdo otimizado de acordo com essa
invencdo. O processo de aprimoramento do design de estabilizagdo pode
também incorporar testes do aprimoramento com o modelo ocular descrito a
seguir, avaliagdo dos resultados do teste, e continuacao iterativa com o pro-
cesso de aprimoramento até atingir um nivel desejado de estabilizagzo.

A Figura 1 ilustra a superficie frontal, ou lado do objeto de lentes
estabilizadas. A lente 10 tem uma zona éptica 11. A periferia da lente circun-
da a zona éptica 11. Duas regides espessas 12 sio localizadas na periferia
e sdo zonas de estabilizacio.

O modelo que & usado de preferéncia no processo para produzir
os novos designs incorpora varios fatores e premissas que simulam a opera-
¢ao mecanica e seus efeitos na estabilidade da lente. De preferéncia, esse
modelo é reduzido a software com o uso de programagao padrao e técnicas
de codificacdo de acordo com técnicas de programacéo bem conhecidas.
Em uma ampla viséo geral, o modelo é usado no processo de design de len-
tes estabilizadas ao simular a aplicagao das forgas descritas a seguir em um
numero prescrito de piscadas do olho. O grau em que a lente gira e descen-
tra € determinado consequentemente. O design é entao alterado de maneira
que seja direcionado para trazer a rotagdo e/ou centragdo para niveis mais
desejaveis. Ele é entdo submetido ao modelo novamente para determinar a
traducdo nas piscadas depois do numero pré-determinado de piscadas. A
alteragdo do design é alcangada pela aplicagdo de fungdes de mérito con-
forme descritas em detalhe abaixo.

O modelo assume que o olho consiste, de preferéncia, de pelo
menos duas partes de superficie esféricas que representam a coérnea e a
esclera e que a origem dos eixos das coordenadas x-y-z esta no centro da
esfera que representa a cérnea. Superficies mais complexas como superfi-
cies anesféricas podem também ser usadas. O formato base da lente con-
siste de partes de superficie esférica, mas o raio da curva base da lente po-

de mudar do centro da lente em diregao a borda. Mais de uma curva base
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pode ser usada para descrever a superficie posterior. Assume-se que uma
lente posicionada no olho passa a ter o mesmo formato do olho. A distribui-
¢ao da espessura da lente ndo precisa ser necessariamente simétrica de
maneira rotacional e de fato nao é simétrica de acordo com algumas modali-
dades preferenciais das lentes da invengao. Zonas espessas nas bordas da
lente podem ser usadas para controlar o comportamento de posicéo e orien-
tacao da lente. Um filme fino e uniforme de liquido (filme lacrimal) existe en-
tre a lente e o olho, com uma espessura tipica de 5 ym. Esse filme lacrimal é
chamado de filme lacrimal pés-lente. Na borda da lente a espessura do filme
liquido entre as lentes e o olho € muito menor e é chamada de filme lacrimal
de mucina. Um filme fino e uniforme de liquido (também, filme lacrimal) com
uma espessura tipica de 5,0 pm existe entre a lente e as palpebras inferior e
superior e esses sao chamados de filmes lacrimais pré-lentes. Os limites de
ambas palpebras inferior e superior ficam em planos que tém vetores nor-
mais de unidade no plano x-y. Portanto, as projecées desses limites no pla-
no perpendicular ao eixo z sdo linhas retas. Essa afirmagao é também feita
durante o movimento das palpebras. A palpebra superior exerce uma pres-
sao uniforme nas lentes de contato. Essa pressao uniforme é exercida por
toda area das lentes de contato cobertas pela palpebra superior ou em uma
parte dessa area proxima ao limite da palpebra superior com largura unifor-
me (medido na diregdo perpendicular ao plano através da curva descreven-
do a borda da pélpebra). A palpebra inferior exerce uma pressao uniforme
nas lentes de contato. A pressao é exercida por toda area das lentes de con-
tato cobertas pela palpebra inferior. A pressao exercida pelas palpebras nas
lentes de contato contribui para o torque que age nas lentes através de uma
distribuicdo de espessura ndo-uniforme (zona espessa) das lentes de conta-
to, especialmente proximo a borda. O efeito dessa pressio no torque que
age nas lentes de contato é chamado de efeito "carogco de melancia”. Atrito
viscoso existe no filme lacrimal pés-lente quando a lente se move com res-
peito ao otho. Atrito viscoso também existe no filme lacrimal de mucina entre
a borda da lente e o olho quando a lente se move com respeito ao olho. Adi-

cionalmente, atrito viscoso existe no filme lacrimal pré-lente quando a lente
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se move e/ou as palpebras movem. Estiramentos e estresses na lente ocor-
rem devido a deformacgéo da lente. Esses estiramentos e estresses resultam
em um conteudo de energia elastica da lente. Conforme as lentes se movem
com respeito ao olho e a deformagéo das lentes se altera, o contetido da
energia elastica se altera. As lentes tendem em diregdo a uma posigdo na
qual o conteudo de energia elastica € minimo.

Os parametros que descrevem a geometria do olho (cérnea e
esclera), formato base da lente e o movimento das palpebras sdo mostrados
na Figura 2. O movimento da lente segue do equilibrio do momento angular
que age na lente. Efeitos inerciais sdo negligenciados. Entdo a soma de to-

dos os momentos que agem na lente é zero. Consequentemente,

O = M CO¥ +M,muc +Mjow +M Upp +M ,U10W+A4Z,Uup];
+ M ,Vupp+M msjow + Mm;upp +Alelast +M grav

Os primeiro 4 momentos sao torques de resisténcia e séo line-
armente dependentes do movimento da lente. Os torques remanescentes
sao torques de acionamento. Esse equilibrio de momento angular resulta em
uma equacgao diferencial ndo-linear de primeira ordem para a posi¢ao B da

lente

AL < Nz (5.1

Essa equagdo é resolvida com um método de integragdo de
quarta ordem de Runge-Kutta. As posigoes dos pontos nas lentes de contato
seguem de uma rotagéo ao redor do vetor de rotacao B(t). A matriz de rota-
cao R(t) que transforma a antiga posigao dos pontos na posicéo atual segue

da férmula de Rodrigues.

%oe= Koo TSIDATIXE, )+ —cOSB A (X%, )
‘i: novo = I{I)Xantigo

onde
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No método de integracdo numérica uma discretizagdo de tempo
é usada. Entdo o movimento da lente pode ser visto como um numero de
rotagdes subsequentes, portanto na préxima etapa de tempo
n+l

a matriz de rotacgao é
Rn+l = RAtRn
RAt

é a rotacdo durante a etapa de tempo Af.
A matriz de rotagéo € decomposta em uma rotagdo R, € um

onde

descentragéo R, da lente

R(t)=R,(t)R, (1)

A rotacdo da lente é uma rotacdo ao redor da linha central da
lente. A descentragdo € uma rotagéo ao redor de uma linha no plano (x, y).
Portanto, a posi¢cao da lente é vista como uma rotac,;éo @ da lente ao redor
de sua linha central seguida por uma descentragao 0.

Em um método preferencial da invencgao, as fungbes de mérito
(MFs) com base nessas relagbes sao desenvolvidas para ajustar e assim
otimiza'r os esquemas de estabilizacdo de designs nominais. Essas fungéés
de mérito sao definidas a base de exigéncias de desempenho de lentes nos
olhos. Em uma modalidade preferencial as fungdes de mérito sdo definidas
mas nao se limitando a: a) rotacao da lente e desempenho da centracao (E-
quacao 1), b) estabilidade da lente ao redor de uma posicdo de descanso
(Equagao 2), ou c) rotacao da lente e desempenho de centragéo e estabili-

dade ao redor da posi¢ao de descanso (Equagéo 3).

Rot Y Cent)
MF, = WR(—O] +Wc[ﬂ] (Equago 1)

REF CREF
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Por rotagao da lente entende-se o movimento angular da lente
ao redor de seu eixo z ocorrendo durante e entre piscadas. A rotacdo pode
ser no sentido horario ou anti-horario dependendo da posicao inicial da lente
no olho ou o comportamento da lente quando modelada no oiho.

Por centragdo da lente entende-se a distancia entre o centro ge-
ométrico da lente e o apice da cornea. A centragao é registrada em um sis-
tema de coordenadas x-y no plano do apice da cérnea.

Por estabilidade da lente entende-se a quantidade de movimento
maximo da lente na direcao horizontal (eixo x) e a diregéo vertical (eixo y) e
quantidade de rotacéo da lente durante o periodo de piscar. A estabilidade
da lente é, de preferéncia, registrada sem desorientagao e descentracao de-
pois que a lente alcanga sua posicao final.

O uso da Equacao 1 como exemplificadora do propésito e apli-
cacao da fungdo de mérito, Rot e Cent respectivamente, descreve o desem-
penho da lente na rotagdo e centragcdo do design da lente a ser otimizado.
Rrer € Crer 880 variaveis que descrevem o desempenho da lente na rotagao
e centracao do design da lente inicial. Wr e W¢ ¢35, dois fatores de pesagem
que permitem o ajuste da contribuicdo de um fator em relacdo ao outro e
podem ter valores entre 0 e 1. Quando aplicadas, como exemplificado abai-
X0, essas fun¢des sdo melhores solucionadas numericamente. Os fatores de
pesagem sao aplicados para que os componentes de interesse recebam
consideragdo adequada. Eles podem ser iguais ou um componente pode ser
de mais interesse que outro. Assim, por exemplo, se ha maior preocupagao
com a otimizagao da rotacdao do que com a centracao, podeése selecionar
um Wk que seja maior que W¢. Um design estabilizado é otimizado quando
sua fungdo de mérito € diminuida em relagdo ao design que a precedeu sob
esta construcdo. Adicionalmente, o design é otimizado do quando a fungao
de mérito € minimizada em tal caso. Naturalmente, um design de lente pode
ser preferencial a um outro por outras razées além da estabilizacao e entdo
uma estabilizagdo aprimorada pode ainda assim ser realizada de acordo
com a invengdo sem necessariamente a otimizagdo do aspecto de estabili-

zacao do design.
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MF W X Faixa : W Y Faixa ’ W eFaixa ’
= + . + —_— ~
2 X XREF ¥ YREF 6 HREF (Equacéo 2)

Na Equagao 2, Xraixa, YFaixa € Braixa descrevem o desempenho da
lente em estabilidade na dire¢ao horizontal, dire¢do vertical e rotagao do de-
sign da lente a ser otimizada, Xrer, Yrer © Orer 0 desempenho da lente em
estabilidade na dire¢éo horizontal, dire¢cdo vertical e rotacao do design da
lente inicial, e Wx, Wy e Wy os fatores de pesagem permitindo o ajuste da

contribuicdo dos fatores relativos a cada um dos outros.

2 2 2
Rot Cent Stab
ME = %(R j +WC(C j +W:9( J (Equagso 3)

REF REF SREF

Na Equacao 3, Rot, Cent e Estab descrevem o desempenho da
lente na rotacéo, centragédo e estabilidade do design da lente a ser otimiza-
da, Rrer, Crer € Srer 0 desempenho da lente na rotacéo, centragao e estabi-
lidade do design da lente inicial, e Rger, Crer € Srer 0s fatores de pesagem
permitindo o ajuste da contribuicdo dos fatores relativos a cada um dos ou-
tros.

Em outra modalidade as fungdes do mérito incluem o conforto de
uso e podem também incluir um volume de zona de estabilizagdo, area su-
perficial de zona de estabilizagdo, percepg¢ao do usuario a zona de estabili-
zacgao de lentes de contato macias ou qualquer outro critério relevante.

Em modalidades preferenciais adicionais as fun¢des de mérito
sao definidas dentre os seguintes pardmetros da mesma maneira que estes
apresentados acima:

- Desempenho de rotagao:

- Area superficial abaixo da resposta da curva de rotagéo

- Tempo para alcancar a posigdo de descanso na rotagao dentro
de +/- 5,0 graus

- Velocidade de rotagao inicial

- Desempenho de centragao:

- Area superficial abaixo da resposta da curva de centragéo
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- Tempo para alcangar a posicao de descanso na centragao

- Primeira vez para alcancar a posi¢do de descanso final

- Velocidade da centracao

- Desempenho da estabilidade:

- Magnitude de movimento na diregdo horizontal

- Magnitude de movimento na direcéo vertical

- Magnitude de rotacao

- Duragdo do movimento horizontal

- Duragao do movimento vertical

- Duragao da rotacao.

- Conforto de uso:

- Volume de material em excesso para criar a zona de estabili-
zacao

- Area superficial coberta pela zona de estabilizagéo

- Percepc¢ao do usuario da lente a zona de estabilizagao

Nao ha limitagdo no tipo de estabilizacdo que pode ser produzi-
da pelo método. As zonas de estabilizagdo podem ser do seguinte tipo:

- Simétricas com respeito aos eixos X e Y

- Simétricas com respeito aos eixos X ou Y

- Assimétricas com respeito a ambos eixos X e Y

- Distancia radial constante

- Distancia radial variavel

Varios parametros de zona de estabilizagdo podem ser avalia-
dos durante a otimizagao, incluindo sem limitagédo, os seguintes: comprimen-
to da zona, localizacdo da espessura pico, angulos de rampa em qualquer
lado do pico, inclinagao circunferencial da zona, e largura da zona. Os para-
metros de otimizacdo podem também incluir o didmetro da lente, curva base,
espessura, didmetro de zona 6ptica, largura de zona periférica, propriedades
materiais, outros parametros que descrevem caracteristicas de lentes.

Em uma modalidade preferencial da invencéo, dois tipos de a-
bordagem de aprimoramentos sdo apresentados. No primeiro, uma otimiza-

¢éo completa é conduzida na qual o modelo de comportamento no olho com
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uma dada iteragdo do ajuste de estabilizagdo induzido pelo MF exige varios
ciclos de piscadas até que a lente alcance sua posicdo de descanso. Em
outra modalidade, o design é aprimorado durante um numero predetermina-
do de ciclos de piscadas. Trés ciclos de piscadas sdo em geral o minimo
eficaz para fornecer aprimoramentos de estabilizagao significativos. Em cada
caso, o processo é conduzido iterativamente com a aplicagdo do MF a um
design nominal. No caso onde trés ciclos de piscadas sdo usados, uma pis-
cada inicial orienta a lente a um angulo a da horizontal, uma piscada inter-
mediaria onde a lente & orientada em um angulo § da horizontal, e uma pis-
cada final onde a lente é posicionada no local de descanso Na modalidade
de maxima preferéncia o angulo a esta ajustado a 45 graus e o angulo B es-
ta ajustado a 22 graus (mas ambos angulos nao se limitam a esses valores).
Em outra modalidade o processo de otimizacdo € uma combinacao de am-
bas abordagens onde um nimero reduzido de ciclos de piscadas é prelimi-
narmente usado para alcangar uma solucao intermediaria, entao varios ci-
clos de piscadas sé&o usados para validar que a otimizacdo foi conduzida a
um grau aceitavel.

A Figura 3 mostra um fluxograma desse processo de aprimora-
mento. O design de zonas de estabilizacao iniciais podem ser ou um design
pré-existente ou um novo design. Os parametros de zona de estabilizagéo
destes designs sado determinados. Esses parametros séo obtidos a partir de
calculos de desempenho do design quando os parametros sdo modificados
ao redor de seus valores iniciais. Os parametros que dao a maior variagao
no desempenho da lente sdo de preferéncia selecionados para o processo
de otimizagdo. Na etapa 1, os parametros de zona de estabilizagdo sdo se-
lecionados para consideragdo. Esses podem incluir, por exemplo, a magni-
tude da zona de estabilizagdo (Z), local de pico através dos meridianos de
0-180 graus (rp), local de pico angularmente a cerca do meridiano de 0-180
graus (8p), coeficiente angular acima e abaixo do local de pico, o comprimen-
to angular da zona de estabilizagédo (0g), as zonas de estabilizagéo giradas
ao redor do local de pico, e zona de estabilizagdo da largura (or) entre mui-

tos outros.
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Peso Wr We Wy Wy We
Exempilo 1 1,00 1,00 0,50 0,50 1,70
Exemplo 2 1,00 1,00 0,50 0,50 1,70
Exemplo 3 1,00 1,00 0,50 0,50 1,70
Exemplo 4 1,00 1,00 0,50 0,50 1,70

cljr;:::::;rniz Rrer Crer Xsaixa Ytaixa Braixa
Exemplo 1 505,110 1,100 1,03 2,65 1,88
Exempilo 2 218,91 0,416 1,02 2,67 0,52
Exemplo 3 277,22 0,356 1,03 2,68 0,67
Exemplo 4 349,32 0,780 1,02 2,67 0,55
Fungdes de mérito % de aprimoramento
Equ (1) Equ (2) Equ (1) Equ (2)
Exemplo 1 1,414 1,643 N/D N/D
Exemplo 2 0,575 1,062 59,32 35,35
Exemplo 3 0,637 1,106 54,96 32,68
Exemplo 4 0,990 1,070 29,97 34,88

Na etapa 2, a lente é definida matematicamente em termos de
parametros de zona de estabilizagao para chegarem a um design nominal ou
inicial. Nao ha limitagéo no tipo de fungao matematica descrevendo as zonas
de estabilizagdo. As zonas de estabilizagdo podem também ser descritas
usando softwares de geragado por computador tal como aplicagées CAD. O
design descrito matematicamente (com paréametros definidos) é entrado no
modelo ocular da etapa 3, e os dados de rotagao, centragido e estabilidade
sdo gerados como mostrado na Tabela 1). Esses dados podem entao ser
usados para modificar um ou mais dos parametros de estabilizagao na etapa
opcional 4.

Tabela 1 Indicadores de desempenho obtidos de designs dos
Exemplos 1, 2, 3 e 4 aplicados as fungdes de mérito definidas pelas equa-
¢coes (1) e (2).
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As zonas de estabilizacdo sao modificadas por reformagéo, es-
cala, rotagdo, deslocamento, ou com o uso de qualquer outra técnica para
modificar o design atual. Nas etapas 5a-5d, os parametros de estabilizagao
modificados sdo novamente executados no modelo ocular para gerar os da-
dos de rotacao, centragdo e estabilidade para cada um dos designs agora
modificados. Em cada caso das etapas correspondentes 6a-6d as fungbes
de mérito séo criadas e aplicadas para cada novo design para gerar novos
dados de rotagao, centragao e estabilidade nas etapas 7 e 8 conforme a len-
te € manuseada (preferenciaimente através de rotagdo). Novamente, em
cada iteragéo as fungdes de mérito sdo calculadas na etapa 9 e verificadas
para ver se estdo diminuindo na etapa 10. Uma diminui¢do € uma melhoria
sobre a iteragao anterior. Se a fungdo de mérito nao diminuiu entdo um pa-
rametro de estabilizagcdo pode entdo ser modificado novamente na etapa
opcional 11 e o design de lente modificado resultante é entdo colocado de
volta nas etapas de selegcao e geragao de dados 7 e 8. Se a fungcao de méri-
to diminuiu ela mostra um aprimoramento na estabilizagdo e o design de len-
te é determinado como o design final (etapa 12) ou outra zona é novamente
aprimorada na etapa opcional 13.

A invencgao pode encontrar sua maior utilidade em lentes téricas
e multifocais. Adicionalmente, os designs podem ser Gteis em lentes perso-
nalizadas para uma topografia de cérnea de um individuo especifico, ou len-
tes incorporando corregéo de aberragdes de frentes de ondas altas, ou am-
bos. De preferéncia, a invengcdo € usada para estabilizar lentes téricas ou
multifocais como, por exemplo, apresentado nas patentes US n° 5.652.638,
5.805.260 e 6.183.082 as quais estao aqui incorporadas a titulo de referén-
cia em sua totalidade.

Ainda como outra alternativa, as lentes da presente invencgao
podem incorporar corregao para aberragdes oculares de ordem mais alta,
dados topograficos da cérnea, ou ambos. Exemplos de tais lentes séo en-
contradas nas patentes US n° 6.305.802 e 6.554.425 aqui incorporadas, a
titulo de referéncia, em sua totalidade.

As lentes da presente invencdo podem ser feitas a partir de
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quaisquer materiais adequados para formacao de lentes destinados a fabri-
cagao de lentes oftalmicas incluindo, mas nao se limitando a, 6culos, lentes
de contato e lentes intra-oculares. Materiais ilustrativos para a formacéao de
lentes de contato macias incluem, sem limitagdo, elastémeros de silicone,
macrémeros contendo silicone incluindo, sem limitacdo, os apresentados
nas patentes US n° 5.371.147, 5.314.960 e 5.057.578 aqui incorporadas em
suas totalidades a titulo de referéncia, hidrogéis, hidrogéis contendo silicone,
e similares e combinagbes dos mesmos. Com mais preferéncia, a superficie
consiste em um siloxano, ou contém uma funcionalidade siloxano incluindo,
mas nao se limitando a, macrdmeros de polidimetil siloxano, metacriléxi pro-
pil polialquil siloxanos e misturas dos mesmos, hidrogel de silicone ou um
hidrogel como etafilcon A.

A cura do material da lente pode ser feita por qualquer método
conveniente. Por exemplo, o material pode ser depositado dentro de um
molde e curado por meio de cura térmica, por irradiacdo, cura quimica, por
radiacao eletromagnética e similares, bem como combinagdes dos mesmos.
De preferéncia, para modalidades de lente de contato, a moldagem é execu-
tada com o uso de luz ultravioleta ou com o uso do espectro total da luz visi-
vel. Mais especificamente, as condi¢ées precisas adequadas a cura do ma-
terial para lente dependera do material selecionado e da lente a ser formada.
Processos adequados sdo apresentados na patente US n° 5.540.410 incor-
porada aqui em sua totalidade, para referéncia.

As lentes de contato da presente invencdo podem ser produzi-
das por qualquer método conveniente. Um desses métodos usa um torno
OPTOFORM.TM. com um anexo VARIFORM.TM. para produzir insergoes
de molde. As insergées de molde por sua vez sdo usadas para formar os
moldes. Subsequentemente, uma resina liquida adequada é colocada entre
os moldes e submetida a compactagdo e cura para formar as lentes da in-
vencdo O versado na técnica reconhecera que inumeros metodos conheci-
dos podem ser usados para produzir as lentes da presente invencao.

A invengao sera agora adicionalmente descrita com respeito aos

seguintes exemplos nao-limitantes.
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Exemplo 1
Uma lente de contato que tem um design conhecido para corre-

cao da visao em pacientes com astigmatismo é mostrado na Figura 6. A len-
te de contato foi desenvolvida com o uso de um software de design de lentes
convencional com os seguintes parametros de projeto de entrada:

Poténcia da esfera: -3,00 D

Poténcia do cilindro: -0,75 D

Eixo do cilindro: 180 graus

Diametro da lente: 14,50 mm

Diametro de zona é6ptica frontal de 8,50 mm

Diametro de zona 6ptica anterior de 11,35 mm

Curva base da lente: 8,50 mm

Espessura do centro: 0,08 mm

Parametros de modelo ocular usados séo listados na Tabela 2A
e 2B.

A zona de estabilizagdo é uma zona de espessura extra adicio-
nada ao perfil de espessura da determinada lente. A zona de estabilizagao
inicial é construida usando uma combinagéao de fungdes Gaussianas norma-
lizadas descrevendo as alteracdes radiais € angulares na espessura. A ex-
pressdo matematica que descreve o arqueamento da zona de estabilizagao

em coordenadas polares é:

2 2
Z(R,6)= Z, Ex —0.5{’"’0} Ex —0.5{9_90)

Oy Oy

Onde Z, é a maior magnitude da zona de estabilizacéo, rp e 65 a
localizagédo radial e angular do pico, e or € Og Sd0 parametros controlando o
perfil da alteragdo de espessura nas direcdes radial e angular.

A alteracéo no coeficiente angular ao longo da diregédo radial e
angular & obtida usando distribuicdes Gaussianas normais. A equacéao se

torna:
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Z(R,0)=2Z, Ex, —0.5.(595(1)_—"0]2 Ex —o_s(gig@___& ]

Ox Oy

Os parametros de design que controlam as zonas de estabiliza-
¢ao sao:

Alteracdo em magnitude da zona de estabilizacéo (Zp).

Localizagdo do pico se altera ao longo de 0-180 graus meridia-
nos (rop).

Localizacdo do pico se altera angularmente a cerca de O-
180 graus meridianos (8y).

Alteracdes de coeficiente angular acima e abaixo do local de pi-
Co.

Alteracao do comprimento angular da zona de estabilizagdo
(e).

Zonas de estabilizacao giradas ao redor do local de pico.

Alteracdo na largura da zona de estabilizagdo (ogr) ao longo de
0-180 graus meridianos.

Os valores dos quais a zona de estabilizacéo inicial foram cons-
truidas eram de:

Zo=0,25 mm

ro=95,75 mm

or = 0,50 mm

8o = 180 graus e 0 graus para as zonas de estabilizacdo esquer-
da e direita, respectivamente.

0p = 25,0 graus

A zona de estabilizac&o foi entdo adicionada ao perfil de espes-
sura de lente original. A espessura maxima da lente final foi de 0,38 mm.
Uma ilustragéo grafica do perfil € mostrado na Figura 4. As zonas de estabi-
lizagdo sao simétricas ao redor de ambos os eixos, horizontal e vertical, com

coeficientes angulares que uniformemente descem da altura do pico.
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Viscosidade de camada aquosa 8,30E-04 [Pa.s]
Viscosidade de camada de mucino 1,50E-03 [Pa.s]
Filme lacrimal Espessura de camada de mucino 3,50E-07 [m]
Espessura de filme lacrimal pré-lente 5,00E-06 [m]
Espessura de filme lacrimal pés-lente 5,00E-06 [m]
Raio da cérnea 7,95E-03 {m]
. Raio da esclera 1,15E-02 [m]
Geometria do olho
Raio da cérnea visivel 5,82E-03 [m]
Filete (geometria do olho) [mm]
Raios de curva base da lente 8,50E-03 [m]
Raios de transi¢céo da lente 5,50E-03 im]
Filete (geometria posterior da lente) [mm]
Borda de angulo de contato -5,00 [grau]
Propriedades Borda da lente da area de contato 2,40E-05 [m2]
da lente Densidade do material da lente 1000 [Kg/m3]
Mdédulos de Young 280000 [N/m2]
Raz&o de Poisson 0,48 [l
Filete (perfil de espessura normal da len-
[mm]
te)
Deslocamento lateral da palpebra inferior 4,00E-03 [m]
D : -
.eslocamento lateral da palpebra supe 3,50E-03 (m]
rior
Tempo para completar q movimento para 0,082 [s]
baixo da palpebra superior
Tempo para completar a piscada 0,258 [s]
Tempo entre duas piscadas 3 [s]
. Pressé&o da pélpebra 200 [N/m2]
Geometria da Posicao da alnebra ferl e
palpebra e 95|9:o a palpebra inferior no inicio da 6,35E-03 [m]
propriedades de piscada
i Posigéo da palpeb i inici
piscagem osg o da palpebra superior no inicio 4,70E-03 (m]
da piscada
Banda d 3o de | bord
an ’a e pressao. e largura na borda 5.00E-04 (mi
da palpebra superior
A - . ]
vngulo da palpebra superior no inicio da 4.47 (grau]
piscada
A l l . f . e
-ngu 0 da palpebra inferior no inicio da 2,07 [grau]
piscada
Velocidade do olho 2 -
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Fixagdo do olhar (escolha em diregdo de 0 .
fixacao transiente predefinida)
Direca Ih
iregdo do olhar Amplitude do olhar 20 [grau]
Frequéncia do olhar 2,78 [Hz]
. Angulo de rotagao inicial da lente 0,00 [grau]
Posic&o inicial Descentragéo inicial na diregcdo X 0,00 [m]
Descentragao inicial na direcéo Y 0,00 [m]
Gravidade Gravidade 9,80 [m/s2]
Nameros de ciclos que tem que ser es- 5 )
timulados
Namero de etapas de tempo em [0,
Tdownblink] (se <0 entéo a etapa de -400 -
Parametros de tempo especificada é usado)
imulaca
simulagao Etapa de tempo especificada 0,005 [segundo]
Discretiza¢édo da lente na direc&o radial 20 -—
Discretizacdo da lente na direg&o circun- %
ferencial

Tabela 2A. Os parametros iniciais fornecidos ao modelo ocular.

Velocidade do olho

1 |Constante de velocidade da palpebra

2 |Velocidade da palpebra corresponde a velocidade do olho humano

Fixacado do olhar (escolha em diregdo de fixagdo transiente predefinida)

0 |Sem alteracéo na dire¢ao da observagao

Movimentn horizontal

Movimento verticaln

Movimento circular (anti-horario)

Movimento circular (horario)

Observacao fixa na direcao horizontal

D b W N=

Observacao fixa na direcao vertical

Tabela 2B. Os parametros iniciais fornecidos ao modelo ocular.

As caracteristicas de rotagédo e centragdo das lentes de contato
foram determinadas usando o modelo ocular descrito acima com parametros
iniciais fornecidos na Tabela 2. A rotagéo das lentes diminuiu de forma cons-

tante de cerca de 45 graus a menos de 10 graus enquanto o nimero de pis-
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cadas modeladas foi de 0 a 20. Durante o curso das piscadas 1-20, a cen-
tracdo permaneceu relativamente firme de cerca de 0,06 mm a quase 0,08
mm. O valor resultante da fungdo de mérito definida pela equacao 1 aplicada
nas lentes da técnica anterior era 1,414 com Wr = W¢ = 1,0. Esse exemplo
mostra a rotagdo, centracao e estabilidade alcangadas pelas lentes desses
parametros onde a manutengéo da orientacdo no olho & alcangada usando
depressodes ou elevagdes na periferia da superficie frontal.

Exemplo 2:

Uma nova zona de estabilizacao foi desenvolvida usando o mo-
delo ocular e método de otimizagao descrito acima e o design inicial descrito
no exemplo. A fungao de mérito foi definida usando.

- Area superficial abaixo da resposta na rotacao.

- Area superficial abaixo da resposta na centracéo.

- peso idéntico para a rotagao e centracao, Wr = We = 1,0.

Os valores dos quais a zona de estabilizagdo inicial foram cons-
truidas eram de:

-Zo=0,25 mm

-To=5,75 mm

-or= 0,50 mm

- B = 180 graus e 0 graus para as zonas de estabilizagdo es-
querda e direita, respectivamente

- 0g = 25,0 graus

A zona de estabilizagio foi entao adicionada ao perfil de espes-
sura da lente original.

A zona de estabilizacao foi girada ao redor do local do pico até
gue as caracteristicas de desempenho da lente representavam um aprimo-
ramento significativo sobre o design inicial. A rotacao foi obtida ao aplicar
uma transformacgéo de coordenada (rotacao ao redor do local de pico) nas

coordenadas da zona de estabilizacao originais:

(x )_ Cos(a) Sin() (x )
SO Sin(lr) Cos(@) 0Jo _
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Onde (xo, Yo) eram as coordenadas originais e (x,y) eram as no-
vas coordenadas, e a o angulo da rotacao.

Um design de estabilizagdo aprimorado foi obtido no qual a ori-
entacgéao final da zona de estabilizagdo era de 10,0 graus fora da vertical com
a sua porgao superior da estabilizacao orientada em diregdo ao centro da
lente como mostrado na Figura 5. Adicionalmente, zonas de estabilizagao
nao sao simétricas a cerca do eixo horizontal. Nesse caso, o volume da lon-
ga dimensao de cada zona esta acima do eixo horizontal. O valor final da
fungcao de mérito foi de 0,58. O aprimoramento da funcdo de mérito foi da
ordem de 59%. A rotacdo caiu agudamente em relagao ao design de estabi-
lizacdo inicial. Comegando na piscada 4, menos que 30 graus de rotagao
foram vistos, com auséncia de rotagao da piscada 12 em diante, comparado
com cerca de 40-25 graus de rotagéo vistas no design inicial sobre o mesmo
alcance de picadas. A centracdo permaneceu estavel com menos de 0,04
mm na piscada 1 e menos de 0,03 consequentemente no design aprimorado
relativo a 0,06 a maior que 0,08 para o design inicial sobre 0 mesmo ntmero
de ciclos de piscada. Esse exemplo mostra rotacéo, centragdo e estabilidade
aprimoradas quando comparado com as lentes do Exemplo 1.

Exemplo 3:

Uma nova zona de estabilizacao foi desenvolvida usando o mo-
delo ocular e método de otimizagao descrito acima e o design inicial descrito
no Exemplo 1. A fungdo de mérito foi definida usando

- Area superficial abaixo da resposta na rotagdo.

- Area superficial abaixo da resposta na centragao.

- peso idéntico para a rotacao e centragao, Wgr = W¢ = 1,0.

Os valores dos quais a zona de estabilizagao inicial foram cons-
truidas eram de:

-Z0=0,25mm

-Tp=5,75 mm

-og = 0,50 mm

- Bp = 180 graus e 0 graus para as zonas de estabilizagao es-
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querda e direita, respectivamente

- 0g = 25,0 graus

A zona de estabilizacao foi entdo adicionada ao perfil de espes-
sura da lente original.

Um design de estabilizacdo aprimorado foi obtido no qual a ori-
entacao final da zona de estabilizagdo era tal que o local do pico da zona de
estabilizacao foi alterado angularmente cerca de 0-180 graus meridianos do
centro geométrico das lentes conforme mostrado na Figura 6. As zonas de
estabilizacdo nao sao mais simétricas ao redor do eixo horizontal, e a taxa
de alteracao do coeficiente angular dessas zonas difere em dire¢do oposta
ao meridiano de 0-180 graus. O valor final da funcdo de mérito foi de 0,64. O
aprimoramento na funcdo de mérito foi da ordem de 55%. A rotacéo caiu
bruscamente em relagdo ao design de estabilizacao inicial. Comeg¢ando na
piscada 4, menos de 30 graus de rotacdo foram vistos com cerca de
10 graus de rotagao vistos na piscada 10 e nenhuma rotacédo da piscada 16
em diante, comparados com cerca de 40-30-15 graus de rotagao vistos no
design inicial em relagdo a mesma faixa de piscadas. A centragido foi menor
do que 0,06 mm na piscada 1 e menor que 0,04 na piscada 4. Consequen-
temente, a rotagdo caiu de forma acentuada, sendo menor que 0,02 em 8
piscadas e zero na piscada 16 com relagdo a maior que 0,06 a maior que
0,07 e maior que 0,08 para o design inicial em relagdo ao mesmo nimero de
ciclos de piscadas. Esse exemplo mostra rotagédo, centracao e estabilidade
aprimoradas quando comparado com as lentes do Exemplo 1.

Exemplo 4:

Uma nova zona de estabilizacao foi desenvolvida usando o mo-
delo ocular e método de otimizacao descrito acima e o design inicial descrito
no Exemplo 1. A fungdo de mérito foi definida usando

- Area superficial abaixo da resposta na rotagao.

- Area superficial abaixo da resposta na centraggo.

- Peso (W) para rotagdo Wg = 0,84, peso (W) para centragdo W¢
=1,14.

Os valores dos quais a zona de estabilizagdo inicial foram cons-
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truidas eram de:

-Zp=0,25mm

-Tp= 5,75 mm

-or=0,50 mm

-6p=1,954

-0p=0,14

A zona de estabilizacao foi entdo adicionada ao perfil de espes-
sura da lente original. A zona de estabilizagao foi ajustada para alterar o coe-
ficiente angular ao redor do local do pico. Os locais de pico permanecem nos
0-180 graus meridianos, como mostrado na Figura 7. As zonas de estabili-
zagao nao sao simétricas ao redor do eixo horizontal e a taxa de alteragao
do coeficiente angular dessas zonas difere em direcao oposta da altura do
pico. Isso € acentuado nesse caso com um declinio muito mais gradual no
coeficiente angular em diregdo a porcao inferior da lente. As alteracdes de
coeficiente angular foram obtidas usando uma funcao de distribuicdo Gaus-
siana normal para descrever angularmente a alteracdo de espessura. O va-
lor final da fungéo de mérito foi de 0,86. O aprimoramento da fungao de méri-
to foi da ordem de 30%. A rotagcdo caiu moderadamente em relagéo ao de-
sign de estabiliza¢ao inicial. Comegando na piscada 6, menos de 30 graus
de rotagdo foram vistos com cerca de 10 graus de rotacao vistos na piscada
12 e nenhuma rotacao da piscada 16 em diante, comparados com cerca de
38-30-15 graus de rotagao vistos no design inicial em relagdo a mesma faixa
de piscadas. A centragéo foi menor do que 0,08 mm na piscada 1 € menor
que 0,07 na piscada 4. Consequentemente, a rotagao caiu de forma acentu-
ada, sendo menor que 0,05 em 8 piscadas e 0,04 na piscada 16, com rela-
céo a 0,06 a maior que 0,07 e 0,08 para o design inicial em relacdo ao mes-
mo numero de ciclos de piscada. Esse exemplo mostra rotagao, centragao e
estabilidade aprimoradas quando comparado com as lentes do Exemplo 1.

A Figura 8 resume a velocidade de rotagédo versus a orientagéao
da lente no olho para os Exemplos 1, 2, 3 e 4. O design inicial descrito no
exemplo 1 tem uma velocidade de rotacdo média de cerca de 0,55°/seg., na

faixa de desalinhamento de operacéo de 45°-0, enquanto designs dados nos
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Exemplos 2, 3 e 4 tem uma velocidade de rotacdo média acima de
-0,70°/seg. dentro da mesma faixa de desalinhamento. Os Exemplos 2 e 4
tem uma velocidade de rotagdo maior para desalinhamentos abaixo de 15°.
Ambos designs sao mais adequados para lentes que exigem uma orientacao
unica no olho como lentes de contato macias desenvolvidas para corregao
de aberragbes de alta ordem. Esses designs podem exigir diferentes méto-
dos de encaixe que exigem marcadores especiais na superficie frontal para
ajudar o paciente a inserir a lente. J& que a orientagéo da lente no olho é
Unica devido a assimetria da estabilizagdo e devido aos marcadores na su-
perficie frontal, a orientacdo das lentes durante a inser¢do deve ser bem
proxima a orientagéo final das lentes depois que alcangarem a posicao de
descanso. Uma velocidade de rotagdo alta para pequenos desalinhamentos
na insergéo fornecera uma correcdo de visdo total mais rapida. Esses de-
signs também apresentam melhor desempenho de centragdo sobre o design
do Exemplo 3. A centragdo da lente se torna estavel ap6s um menor nimero

de piscadas.
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REIVINDICACOES

1. Método para estabilizar lentes de contato, que compreende: a)
fornecer um design de lente com um conjunto nominal de parémetros de zo-
na de estabilizacao, b) aplicar uma funcao de mérito ao design de lente com
base no equilibrio dos momentos angulares, e ¢) criar um design de lente de
contato com estabilizagdo aprimorada com base na aplicagao das ditas fun-
¢oes de mérito ao design de lente com um conjunto nominal de parédmetros
de zona de estabilizacao.

2. Método, de acordo com a reivindicacao 1, em que as etapas b
e ¢ sdo conduzidas iterativamente.

3. Método, de acordo com a reivindicagao 2, em que um modelo
virtual que simula os efeitos da mecanica ocular é usado para validar os de-
signs de lente de contato.

4. Método, de acordo com a reivindicagdo 3, em que o ato de
piscar € uma das mecanicas oculares e, consequentemente, ajusta o es-
quema de estabilizacao.

5. Método para estabilizar lentes de contato que compreende a)
fornecer um design de lente com um conjunto nominal de parametros de zo-
na de estabilizacdo, b) avaliar avaliar o desempenho nos olhos do design de
lente, c) calcular uma fungdo de mérito com base no dito desempenho, e d)
otimizar os parametros de zona de estabilizacdo através de aplicacdo da
funcao de mérito. -

6. Método, de acordo com a reivindicagdo 5, executado iterati-
vamente com um modelo virtual.

7. Método, de acordo com a reivindicagdo 6, em que o modelo
simula os efeitos da mecénica ocular.

8. Método, de acordo com a reivindicagdo 7, em que a dita me-
canica inclui o ato de piscar.

9. Lente de contato feita de acordo com o método conforme de-
finido na reivindicagao 1.

10. Lente de contato feita de acordo com o método conforme de-

finido na reivindicagéao 2.
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11. Lente de contato feita de acordo com o método conforme de-
finido na reivindicagao 3.

12. Lente de contato projetada com estabilizagdo aprimorada em
relacdo a um design estabilizado nominal, em que os momentos angulares

sao equilibrados.
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FIG. 2A

FIG. 2B
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FIG. 3
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FIG. 4A
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FIG. 6B

Espessura circunferencial para o exemplo 3 emr = 5,75 mm
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FiG. 7A




Magnitude
(mm)

Magnitude
(mm)

0,450
0,400
0,350
0,300
0,250
0,200
0,150
0,100
0,050
0,000

0,450

11/12

FIG. 7B

Espessura circunferencial para o exemplo 4 em r= 5,75 mm
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FIG. 8

Velocidade de rotagéo versus orientagdo da lente
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RESUMO
Patente de Invencdo: "METODO PARA ESTABILIZAR LENTES DE CON-
TATO".

A presente invengao refere-se a um método para estabilizar len-
tes de contato que inclui o fornecimento de um design de lente com um con-
junto nominal de parametros de zona de estabilizacao, aplicacdo de uma
funcao de mérito ao design de lente com base no equilibrio dos momentos
angulares, e criagdo um design de lente de contato com estabilizagdo apri-
morada com base na aplicagdo das ditas fungbes de mérito ao design de

lente com um conjunto nominal de parametros de zona de estabilizago.



