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Relatério Descritivo da Patente de Invencao para
"METODO PARA PRODUZIR UM PAR DE LENTES DE CONTATO
MULTIFOCAL".

Campo da Invencéao

[001] A presente invencdo refere-se a lentes oftalmicas
multifocais. Em particular, a invencao fornece pares de lentes de
contato multifocais nas quais a funcao de sensibilidade ao contraste
neural para cada olho é considerada no projeto.

Antecedentes da Invencao

[002] A medida que um individuo envelhece, os olhos tém menos
capacidade de acomodar-se, ou flexionar a lente natural, para focar
objetos que estdo relativamente proximos ao observador. Esse
condicionamento € chamado de presbiopia. De modo similar, para
pessoas que tém suas lentes naturais removidas e substituidas pela
insercado de lentes intraoculares, a capacidade de acomodacao esta
ausente.

[003] Entre os métodos usados para corrigir a falha de
acomodacao dos olhos estdo as lentes que tém mais de uma poténcia
optica. Em particular, lentes de contato multifocais e lentes
intraoculares foram desenvolvidas, sendo que sao fornecidas as
poténcias para zonas de longe e de perto, e em alguns casos para a
zona intermediaria.

Breve Descricao dos Desenhos

[004] A figura 1 € uma vista em planta de uma superficie de uma
lente multifocal.

[005] A figura 2 € um gréafico de uma FSCN.

[006] A figura 3 € um perfil de poténcia radial para o projeto de
uma lente para um olho dominante.

[007] A figura 4 é um perfil de poténcia radial resultante da

alteracéo do projeto da figura 3 apds a aplicagdo de uma FSCN e uso
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de calculo de predicao de desempenho.

[008] A figura 5 é um grafico de desempenho predito para o
projeto de lente da figura 4.

[009] A figura 6 € um perfil de poténcia radial para uma lente util
para o olho ndao-dominante.

[0010] A figura 7 € um grafico da FSCN aplicado ao projeto da
figura 6.

[0011] A figura 8 é um perfil de poténcia radial resultante da
alteracéo do projeto da figura 6 apds a aplicacao da FSCN e uso de
calculo de predicao de desempenho.

[0012] A figura 9 é um grafico da resposta de foco direto para o
projeto da figura 8.

Descricao Detalhada da Invencéo e Modalidades Preferenciais

[0013] A invencao fornece métodos para o projeto de lentes de
contato, lentes de contato projetadas de acordo com o método, e
métodos de fabricacdo da lente, sendo que tais lentes fornecem um
desempenho aprimorado em comparagdo ao das lentes
convencionais. Adicionalmente, o método da invencao fornece
eficiéncia aprimorada no projeto das lentes, em comparagcdo aos
métodos convencionais, porque reduz o tempo de desenvolvimento do
projeto. E descoberta da invencdo o fato de que o desempenho
aprimorado e tempo de projeto reduzido podem ser obtidos pela
utilizacado de um modelo de predicdo de desempenho visual como
parte do processo de projeto.

[0014] Em uma modalidade, a invenc&o fornece um método para
projetar um par de lentes de contato multifocais que compreende, e
que consiste essencialmente em (a.) fornecer um primeiro projeto de
lente para um olho dominante do usuario de lente e um primeiro
projeto de lente para um olho n&o-dominante do usuario de lente; (b.)

selecionar uma primeira fungcado de ponderacao que € uma fungao de
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uma primeira funcdo de sensibilidade ao contraste neural para
aplicacdo ao projeto de lente do olho dominante e uma segunda
funcdo de ponderacao que € uma fungao de uma segunda funcéo de
sensibilidade ao contraste neural para aplicacado ao projeto de lente do
olho ndo-dominante; (c.) usar uma primeira funcdo de ponderacao
para o primeiro projeto de lente e a segunda fungcado de ponderacgao
para 0 segundo projeto de lente em um modelo de predicao de
desempenho para cada um do primeiro e segundo projetos de lente,
em que o modelo de predicdo de desempenho correlaciona o
desempenho medido para dois ou mais projetos de lente com o
desempenho predito para cada um do primeiro e segundo projetos de
lente; e (d.) usar os resultados obtidos na etapa (c.) para otimizar o
primeiro e segundo projetos de lente.

[0015] Em um método da invengcdo, um modelo preditivo é usado
para predizer o desempenho do projeto de lente sobre o olho,
eliminando portanto a necessidade de fabricar a lente e testa-la sobre
o olho. O modelo preditivo usa uma fungao de transferéncia optica
("FTQO") do olho, ponderada por uma fungado que em si mesma € uma
funcdo da fungdo de sensibilidade ao contraste neural ("FSCN") do
olho.

[0016] Na primeira etapa do método da invencéo, sao fornecidos
um primeiro projeto de lente para um olho dominante de um usuario de
lente e um primeiro projeto de lente para o olho ndo-dominante do
usuario de lente. O termo "olho dominante" significa o olho que um
individuo prefere usar para a realizagcao de tarefas que exigem a visao
de longe. O projeto para cada olho pode ser qualquer projeto desejado
e de preferéncia € um projeto multifocal, e com mais preferéncia o
projeto contém pelo menos duas zonas radialmente simétricas: uma
primeira zona que € uma zona central e uma segunda zona que € uma

zona anular que circunda a zona central. O projeto da lente para o olho
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dominante tem, de preferéncia, uma zona central que € uma zona de
visdo de longe, o que significa uma zona que fornece a poténcia
requerida para corrigir substancialmente a acuidade visual de longe do
usuario da lente ao grau desejado. A zona anular de preferéncia € uma
zona de visao de perto, o que significa uma zona que fornece a
poténcia requerida para corrigir substancialmente a acuidade visual de
perto do usuario da lente ao grau desejado. Para o projeto do olho
nao-dominante, a zona central €, de preferéncia, uma zona de viséao
de perto e a zona anular € uma zona de visao de longe. Qualquer
numero adicional de zonas pode ser incluido no projeto, sendo que
tais zonas podem proporcionar uma ou mais de uma corregcao de visao
de perto ou de longe ou poténcia intermediaria, o0 que significa a
poténcia corretiva entre aquela da poténcia de perto e a de longe. Para
propésitos de ilustracdo, uma lente multifocal 10 & representada na
figura 1. A zona éptica da lente € composta de uma zona de visao de
longe central 15, uma primeira zona anular de poténcia de visao de
perto 16.

[0017] Em outra etapa do método da invenc&o, uma fungcao de
ponderagao, que em si mesma € uma fungdo da FSCN do olho é
selecionada para aplicagcdo ao projeto da lente do olho dominante e
uma funcdo de ponderacéo diferente € selecionada para aplicacéo ao
projeto de lente do olho n&do-dominante. A FSCN é expressa como o
inverso do log do limiar de contraste percebido como uma funcéo da
frequéncia espacial, luminancia de objeto, e tamanho da pupila. Um
exemplo de uma FSCN da média populacional € mostrado na figura 2,
na qual é representado um grafico de sensibilidade ao contraste
plotado contra a frequéncia espacial como uma fungao da iluminancia
retinal. Na plotagem mostrada, a funcdo tem picos de cerca de 4 a 8
ciclos por grau dependendo da iluminancia. Alternativamente, a FSCN

usada na funcé&o de ponderacao pode ser individual em vez de uma
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média populacional.

[0018] E uma descoberta da invencdo o fato de que o
desempenho aprimorado em um par de lentes de contato multifocal
pode ser alcangado pela aplicacdo de diferentes fungdes de
ponderacao ao olho dominante e nao-dominante do usuario das
lentes. O olho dominante do usuario sera usado predominantemente
para visdo de longe e para resolucdo de detalhes finos enquanto o
olho nao-dominante sera usado para tarefas de visdo de perto e
intermediaria, como leitura e visualizacao de uma tela de monitor de
computador. Os detalhes finos em um objeto correspondem
substancialmente a alta frequéncia espacial enquanto que tarefas de
visdo de perto e intermediaria correspondem substancialmente as
frequéncias espaciais baixa e média. Portanto, um projeto de par de
lentes 6timo n&o pode ser alcangado por uma fungcdo de ponderacao
unica aplicada aos projetos tanto do olho dominante como do n&o-
dominante. Em vez disso, um conjunto de diferentes pesos precisa ser
aplicado a cada um dos projetos. Em uma modalidade preferencial, a
funcdo de ponderacdo aplicada a lente do olho dominante € uma
FSCN inteira, o que significa um minimo igual a 0 e um maximo igual a
60 ciclos por grau. Aquela func&o aplicada ao projeto da lente do olho
nao-dominante € uma forma truncada da FSCN na qual o minimo é
igual a 0 e 0 maximo é igual a 12 ciclos por grau.

[0019] No método da invencéo, a funcdo de ponderacao é usada
no modelo de predicdo de desempenho. O modelo preditivo incorpora
dados, medidos clinicamente, do desempenho visual das lentes exceto
da lente ou lentes a serem projetadas, e correlaciona os dados
medidos com o desempenho predito do projeto. Portanto, o modelo
permite que o desempenho clinico da lente que esta sendo projetada
seja predito sem a necessidade de fabricar a lente e testar o projeto

sobre o olho. Um componente do modelo de predicdo € um modelo
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matematico de olho que inclui uma primeira superficie que tem um
formato aproximado de uma superficie da cérnea de um olho e inclui
aberracoes equivalentes aquelas de um olho humano. O modelo de
olho pode representar a média de uma populagédo de olhos, como um
olho de Gullastrand-LeGrand ou olho de Liou-Brennen, ou pode ser
um modelo de um olho individual que usa dados medidos de formato
da cdrnea junto com aberragoes de frente de onda medidas. O modelo
preditivo permite matematicamente a disposi¢cao do projeto da lente de
contato sobre o modelo e calculo da FTO no plano retinal.

[0020] Para calcular o desempenho visual predito usando o
modelo de predicdo, uma area ponderada da FTO ("APrr0") é primeiro

calculada de acordo com a seguinte equacao:

AP, = j FTO (v,D,V)x [objeto de contraste x FSCN(v,D,V,L) ]" dv

(1
em que:

0 maximo e o minimo definem a frequéncia na qual a
integracdo € desempenhada e, junto com a FSCN e N definem a
funcéo de ponderacao;

a FTO é a funcéo de transferéncia Optica calculada para o
projeto da lente no plano retinal;

v € a frequéncia espacial expressa como pares de linhas
ou ciclos por grau ("cpg") do angulo subentendido da fovea;

D é o diametro da pupila em milimetros;

V é a vergéncia que significa a distancia de um objeto que
esta sendo visto expressa em metros ou didpteros inversos;

contraste de objeto € um valor entre 0 e 1 que representa
o contraste do objeto que esta sendo visto;

FSCN é a fungcao de sensibilidade ao contraste neural,

L é a luminancia do espago expressa em candelas/m?; e
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N & um exponente com um valor de 1 a -2, e de
preferéncia é 1,5.
[0021] A FTO para o projeto de uma lente pode ser calculada por
qualquer método conveniente incluindo, sem limitacdo, o uso de um
programa de software de rastreamento de raios disponivel para
comercializagdo, como o CODE V®. Para o projeto de uma lente que
nao é rotacionalmente simétrica, a FTO pode ser calculada como a
média da FTO de duas dimensoes.
[0022] A APrro € correlacionada ao desempenho visual medido,
resultando na capacidade para calcular e predizer o desempenho
visual do projeto para uso na otimizacao do desempenho daquele
projeto. Por exemplo, a acuidade logmar ("AV") &, de preferéncia,
calculada de acordo com a seguinte equacao:

AV =-11 + 2,82*log10(APF10) — 0,136*l0g 10(APFT0)?
(N

[0023] Os coeficientes da Equacao |l sdo determinados pela
correlacdo da acuidade visual medida com a AP rro calculada para os
projetos usados no teste clinico.
[0024] Os dados clinicos medidos usados no modelo de predi¢céo
sao baseados em duas ou mais lentes e, de preferéncia, os dados séao
obtidos de individuos que sao cicloplégicos de modo a relaxar as
pupilas e fazer com que fiquem insensiveis ao estimulo de
convergéncia. Os individuos s&o providos com lentes de contato para
alcancar a hiper-refracdo plana. A acuidade visual € medida em um
teste de laboratorio com iluminagao controlada usando mapas de nivel
de contraste de 90 % e 10 %. A acuidade € medida com uma funcao
do desfoco. Controlando cuidadosamente as condi¢gdes do teste, como
tamanho da pupila, acomodacao, e nivel de luz e contraste, a
correlacdo dos resultados medidos com os resultados preditos pode

ser alta (r> > 0,92). Portanto, o modelo pode ser usado para predi¢cdo
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do desempenho do projeto.

[0025] Quaisquer lentes podem ser usadas com o propésito de
obter os dados clinicos medidos. De preferéncia, as lentes usadas sao
do mesmos tipo, por exemplo, visdo simples ou multifocal, lente de
contato ou lente intraocular, conforme o projeto da lente para qual o
desempenho esta sendo predito. Adicionalmente, e de preferéncia, as
lentes cobrem uma faixa de poténcias sendo projetadas por um projeto
de lente. Por exemplo, se o projetista de lente esta projetando uma
lente para miopes, a faixa de poténcia usada no modelo de predicéo é
aquela adequada para miopes.

[0026] O resultado do calculo de AV fornece a predicdo do
desempenho para o projeto da lente sob consideracdo. No caso de ser
desejavel a obtencdo de um melhor desempenho para o projeto, pelo
menos um parametro do projeto da lente pode ser alterado, sendo que
0 mesmo calculo pode ser aplicado ao projeto alterado e a predi¢ao de
desempenho novamente executada. De preferéncia, o projeto da lente
para cada olho €& otimizado para fornecer o desempenho visual
desejado. Por exemplo, para um projeto multifocal, o projeto pode ser
otimizado para o desempenho visual desejado para distancias de
objeto de perto, intermediaria e de longe, para tamanhos de pupila que
correspondem a niveis de luminancia baixo, médio e alto. Os
parametros do projeto das lentes que podem ser alterados incluem,
sem limitacdo, raio de anel, espacamento, largura, poténcia e
similares.

[0027] Embora a invengao tenha sido ilustrada em referéncia ao
projeto de pares de lentes multifocais, a invencao pode ser usada para
projetar qualquer tipo de lente de contato ou lente intraocular incluindo,
sem limitacdo, lente multifocal simples, lente de visdo simples, lente
térica multifocal ou de visdo simples, e similares.

[0028] As lentes de contato que podem ser projetadas de acordo
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com a invencado sao de preferéncia lentes de contato macias. De
preferéncia, sdo usadas lentes de contato macias, feitas de qualquer
material adequado para produgdo de tais lentes. Os materiais
ilustrativos para formacao de lentes de contato macias incluem, sem
limitacdo, elastdbmeros de silicone, macrémeros contendo silicone
incluindo, sem limitagdo, aqueles apresentados nas Patentes US n°s
5.371.147, 5.314.960, e 5.057.578 incorporadas aqui, inteiramente,
para referéncia, hidrogéis, silicones — contendo hidrogéis e similares e
combinagbes dos mesmos. Com mais preferéncia, a superficie € um
siloxano, ou contém uma funcionalidade de siloxano, incluindo, sem
limitacdo, macrémeros de polidimetil siloxano, metacriloxipropil
polialquil siloxanos, e misturas dos mesmos, hidrogel de silicone, ou
um hidrogel, como etafilcon A.

[0029] Um material preferencial para formacéo de lente consiste
em polimeros de poli 2-hidréxi etil metacrilato significativos, tendo um
pico de peso molecular entre cerca de 25.000 a cerca de 80.000 e
uma polidispersidade de menos que cerca de 1,5 a menos que cerca
de 3,5 respectivamente ligada de modo covalente, em pelo menos um
grupo funcional de ligacdo cruzada. Esse material € descrito na
Patente US n°. 6.846.892 incorporada aqui, inteiramente, para
referéncia. Os materiais adequados para a formacdo de lentes
intraoculares incluem, sem limitacdo, metacrilato de polimetila,
metacrilato de hidroxietila, plasticos limpidos inertes, polimeros
baseados em silicone, e similares e combina¢des dos mesmos.

[0030] A cura do material formador da lente pode ser executada
por quaisquer meios conhecidos incluindo, sem limitac&o, cura térmica,
por irradiacao, quimica, por radiacdo eletromagnética e similares e
combinac¢des dos mesmos. De preferéncia, a lente € moldada, o que é
executado usando luz ultravioleta ou com o uso do espectro completo

da luz visivel. De modo mais especifico, as condicbes precisas
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adequadas para a cura do material de lente de contato dependera do
material selecionado e das lentes a serem formadas.

[0031] Processos de polimerizagcdo para lentes oftalmicas
incluindo, sem limitacdo, lentes de contato, sdo bem conhecidos.
Processos adequados s&o apresentados na Patente US n° 5.540.410
incorporada aqui, inteiramente, para referéncia.

[0032] A invencdo pode ser esclarecida ainda por meio da

considerac&o dos seguintes exemplos, ndo-limitantes:

Exemplos

Exemplo 1
[0033] Um projeto de lente foi fornecido para um olho dominante,

sendo que o projeto tinha cinco zonas concéntricas localizadas na
superficie frontal da lente. A poténcia da zona mais central, e zonas de
movimento alternadas a partir do centro da lente para a periferia,
correspondem a poténcia nominal de longe da lente. As zonas
remanescentes correspondem a poténcia nominal de perto da lente. O
perfil de poténcia para essa lente € mostrado na figura 3. A FSCN
mostrada na figura 2 foi selecionada e os limites de integracao foram
escolhidos como sendo min = 0 cpg € max = 60 cpg. Usando dados de
AV medidos clinicamente a partir de trés projetos; um projeto de visao
simples, um multifocal asférico continuo, e um bifocal do tipo anel, os
coeficientes da Equacao Il foram determinados para permitir ao
modelo de predicao de desempenho visual ser usado para otimizar o
desempenho do projeto. Por ser uma lente para o olho dominante, as
exigéncias de desempenho sobre o olho para esse projeto particular
foram as exigéncias para uma lente muito pouco comprometida com
objetos a distancia, mas que forneceu poténcia adicional para dar um
aumento no desempenho da visao de perto. A lente foi otimizada para
fornecer o desempenho visual de foco direto predito na figura 5, pela

modificacao da diferenca de poténcia entre as zona central e de perto
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para 0,6 diopteros, a asfericidade dentro das zonas para hipercorrigir a
aberracao esférica da lente na combinacdo de olho, tornando a
aberracao esférica dentro das zonas de perto e de longe de -
0,15D/mm?, e a poténcia de base da primeira zona de longe é
deslocada para -0,1D. O perfil de poténcia resultante € mostrado na
figura 4.
Exemplo 2
[0034] Um projeto de lente foi fornecido para um olho né&o-
dominante, sendo que esse projeto tem quatro zonas localizadas
sobre a superficie frontal da lente. A zona mais central e zonas
intercaladas que movem-se do centro para a periferia da lente
correspondem a poténcia nominal de perto da lente e as zonas
remanescentes a poténcia de longe, como é representado na figura 6.
A FSCN usada foi ponderada conforme mostrado na figura 7 com os
limites de integracao da Equacéo | estabelecidos em min= 0 cpg € max
= 12 cpg. Com o uso de dados de acuidade visual medidos a partir de
trés projetos; um projeto de visdo simples, um multifocal asférico
continuo e um bifocal do tipo anel para desenvolver correlacéo, a
Equacéao Il torna-se:

AV =-11 + 2,9*log 10(APFt0) — 0,141*log10(APFT0)?
[0035] Para o olho n&o-dominante o desempenho dessa lente
sobre o olho precisa ser um desempenho para perto aprimorado, e
pode permitir uma escolha conflitante de desempenho de longe maior
do que para um projeto pretendido para o olho dominante. O projeto foi
otimizado para fornecer o desempenho visual de foco direto predito na
figura 9 pela alteracdo dos locais de zonas, diferenca de poténcia
entre as zonas central e de perto para 0,75 diopteros e asfericidade
dentro das zonas para —-0,15D/mm?. O perfil de poténcia para o projeto

resultante € mostrado na figura 8.
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REIVINDICAGOES

1. Método para produzir um par de lentes de contato
multifocal, caracterizado pelo fato de que compreende as etapas de:
(a.) fornecer um primeiro projeto de lente para um primeiro olho
dominante de um usuario de lente e um segundo projeto de lente para
um segundo olho nao-dominante do usuario da lente; (b.) selecionar
uma primeira funcdo de ponderacdao que é uma funcdo de uma
primeira funcao de sensibilidade ao contraste neural para aplicacao ao
primeiro projeto de lente do olho dominante e uma segunda fungao de
ponderacao que €& diferente da primeira funcdo de ponderagcao e é
uma fungdo de uma segunda funcdo de sensibilidade ao contraste
neural para aplicagdo ao segundo projeto de lente do olho n&o-
dominante, em que a primeira funcao de ponderacéo € otimizada para
alta frequéncia espacial, e a segunda funcdo de ponderacédo é
otimizada para baixa e média frequéncia espacial; (c.) usar a primeira
funcdo de ponderacédo para o primeiro projeto da lente e a segunda
funcédo de ponderacao para o segundo projeto da lente em um modelo
de predicao de desempenho para cada um dos primeiro € do segundo
projetos de lente; em que o modelo de predicdo de desempenho
correlaciona desempenhos medidos para dois ou mais projetos de
lente com desempenho predito para cada um dos primeiro e segundo
projetos de lente; (d.) usar os resultados obtidos na etapa (c.) para
otimizar os primeiro e segundo projetos de lente; e (e.) produzir um par
de lentes de contato de acordo com os primeiro e segundo projetos de
lente, em que a etapa (c.) ainda compreende:

(i) calcular um desempenho visual predito usando o modelo
de predicdo pelo qual primeiro calcula-se uma area ponderada
diferente de uma funcdo de transferéncia optica para cada um dos
primeiro e segundo projetos de lente, de acordo com a seguinte

equacao:
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AP, = TFTO (v, D,V)x [objeto de contraste x FSCN(v, D,V ,L)]" dv
em que:

max e min definem a faixa de frequéncia na qual a
integracao € efetuada;

FTO é a funcdo de transferéncia optica calculada
para o projeto de lente respectivo no plano retinal;

v € uma frequéncia espacial expressa como pares
de linhas ou ciclos por grau de um angulo subentendido na
fovea;

D é o diametro da pupila em milimetros;

V é a vergéncia;

contraste do objeto € um valor entre 0 e 1 que
representa um contraste de um objeto sendo visualizado;

FSCN é a fungdo de sensibilidade ao contraste
neural do olho respectivo;

L € a lumindncia de um espaco expressa em
candelas/m?; e

N é um expoente com valorde 1a 2; e

(ii) correlacionar a APrro @ um desempenho visual medido
das duas ou mais lentes.

2. Método, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado
pelo fato de que as fungcdes de sensibilidade ao contraste neural
usadas em uma das duas ou ambas as primeira e segunda fungdes de
ponderagcao na etapa (b.) sdo funcdes de sensibilidade ao contraste
neural da média populacional.

3. Método, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado
pelo fato de que as funcdes de sensibilidade ao contraste neural
usadas em uma das duas ou ambas as primeira e segunda fungdes de

ponderagcao na etapa (b.) sdo funcdes de sensibilidade ao contraste
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neural de um individuo.

4. Método, de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado
pelo fato de que um modelo de olho usado em um ou ambos os
modelos de predicdo de desempenho da etapa (c.) € um modelo de
olhos de uma média populacional.

5. Método, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado
pelo fato de que um modelo de olho usado em um ou ambos os
modelos de predicdo de desempenho da etapa (c.) € um modelo de

olho de um individuo.
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FIG. 8
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