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DISPOSITIF DE THERAPIE OCULAIRE PAR ULTRASONS A REFLECTEUR

DOMAINE DE L'INVENTION

La présente invention concerne le domaine technique général du traitement non

invasif d'une pathologie oculaire.

Elle concerne plus particulierement un dispositif et un procédé de génération
d'ultrasons focalisés, plans ou défocalisé de haute ou faible intensité pour le

traitement d‘une telle pathologie oculaire tel qu’'un glaucome.

ARRIERE-PLAN DE L'INVENTION

Le glaucome est une neuropathie optique, c'est a dire un trouble du nerf optique,

due a une pression intraoculaire (P10) élevée.

L'eeil est une structure creuse composée de deux segments: le segment antérieur
entre la cornée et le cristallin, et le segment postérieur entre le cristallin et la rétine.

Le segment antérieur contient un liquide transparent appelé "'humeur aqueuse."

L'humeur aqueuse est formée dans la chambre postérieure du segment antérieur de
I'ceil par le corps ciliaire. Le liquide, qui est généré a un taux relativement constant,
passe ensuite autour du cristallin, a travers I'ouverture pupillaire de l'iris et dans la
chambre antérieure de I'ceil. L’humeur aqueuse est ensuite évacuée principalement

a travers le trabéculum et le canal de Schlemm.

Lorsque 'humeur aqueuse n’est plus évacuée suffisamment rapidement, celle-ci
s’accumule, ce qui induit une augmentation de la P1O. L'augmentation de la PIO
compresse les axones dans le nerf optique et peut également compromettre la
vascularisation du nerf optique. Une P10 élevée pendant une longue période peut

induire une perte de vision totale.
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La seule approche thérapeutique actuellement disponible pour traiter le glaucome
consiste a réduire la pression intraoculaire :
- soit en améliorant le drainage humeur aqueuse,

- soit en réduisant la production d’humeur aqueuse.

On connait différents dispositifs pour réduire la production d’humeur aqueuse basés
sur le principe de cyclophotocoagulation. Les documents DE 44 30 720 et WO
02/38078 décrivent des dispositifs comprenant chacun un applicateur de génération
d’énergie permettant de brller une zone ponctuelle du corps ciliaire afin que le corps
ciliaire produise moins d’humeur aqueuse. L'utilisateur positionne I'applicateur sur la
partie blanche de I'ceil, en contact avec la sclere, selon une incidence
perpendiculaire a la surface de I'ceil. Il génére ensuite un tir pour brller une zone
ponctuelle du corps ciliaire. L'utilisateur déplace ensuite 'applicateur pour brdler une

zone suivante du corps ciliaire.

Un inconvénient de ces dispositifs est qu’ils ne permettent de traiter qu’'une zone
ponctuelle du corps ciliaire a la fois, de sorte qu’il est nécessaire de répéter les
opérations de positionnement de l'applicateur et de tirer une pluralité de fois pour
traiter toute la circonférence de [I'ceil. Cette répétition des opérations de

positionnement et de tir augmente le temps opératoire ainsi que le risque d’erreur.

Pour pallier ces inconvénients, le document WO 2009/103721 propose notamment
un dispositif de traitement d'une pathologie oculaire comprenant un anneau
présentant une partie proximale destinée a étre en contact avec un ceil et une partie
distale destinée a recevoir des moyens de génération d’'ultrasons focalisés de haute
intensité. Les moyens de génération d’ultrasons comprennent six transducteurs a
profil concave en forme en segment de cylindre positionnés sur une couronne

cylindrique.

Ce dispositif permet le traitement du glaucome en un seul geste. Toutefois, la
fabrication des moyens de génération d’ultrasons focalisés de haute intensité et
notamment le positionnement des transducteurs sur le support cylindrique peut étre

difficile a mettre en ceuvre.
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Un but de la présente invention est de proposer un dispositif plus facile a fabriquer
que le dispositif décrit dans WO 2009/103721.

BREVE DESCRIPTION DE L'INVENTION

A cet effet, I'invention propose un dispositif de traitement d’'une pathologie oculaire
comprenant un anneau comportant une extrémité proximale destinée a étre en
contact avec un ceil d’'un patient et une extrémité distale destinée a recevoir des
moyens de génération d’'ultrasons, remarquable en ce que le dispositif comprend en
outre au moins un réflecteur incluant une face active concave en regard des moyens
de génération d’ultrasons pour réfléchir et focaliser les ultrasons générés par les

moyens de génération dans une région de I'ceil du patient.

Des aspects préférés mais non limitatifs du dispositif selon I'invention sont les

suivants :

e chaque réflecteur comprend une face active concave en regard des moyens de
génération d’ultrasons pour réfléchir et focaliser les ultrasons dans une région de
I'ceil du patient ;

e les moyens de génération d'ultrasons comprennent au moins un transducteur
comportant une face avant pour rayonner les ultrasons, la face avant de chaque
transducteur s’étendant parallelement a I'axe de révolution de I'anneau ;

¢ les moyens de génération d’'ultrasons comprennent un transducteur tubulaire
unique ;

e |les moyens de génération d’ultrasons comprennent une pluralité de
transducteurs, lesdits transducteurs étant positionnés sur des génératrices d'un
tube ;

e chaque transducteur présente une forme en portion de cylindre ;

e chaque transducteur est plan ;

e le dispositif comprend en outre un support pour supporter les moyens de
génération d'ultrasons et chaque réflecteur, les moyens de génération
d’'ultrasons étant positionnés dans une région centrale du support, et chaque

réflecteur étant positionné dans une région périphérique du support ;
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le réflecteur comporte une face active concave torique ;
le réflecteur comprend une pluralité d’éléments de réflexion, chaque élément de
réflexion comportant une face active en portion de cylindre ;
le dispositif comprend en outre un support pour supporter les moyens de
génération d'ultrasons et chaque réflecteur, les moyens de génération
d’'ultrasons étant positionnés dans une région périphérique du support, et chaque
réflecteur étant positionné dans une région centrale du support ;
le réflecteur comporte une face active en forme de tronc de céne concave ou
plan ou convexe ;
les moyens de génération d’ultrasons présentent une forme tubulaire et le
réflecteur présente une forme en tronc de cdne concave, plan ou convexe, le
diamétre des moyens de génération tubulaire étant supérieur au diamétre du
réflecteur, les moyens de génération d'ultrasons et le réflecteur étant agencés de
sorte que :

- les axes de révolution du réflecteur et des moyens de génération

d’ultrasons sont confondus,
- les moyens de génération d’ultrasons entourent le réflecteur
- laface interne des moyens de génération d’ultrasons tubulaire rayonnant

les ultrasons est en regard de la face active du réflecteur.

BREVE DESCRIPTION DES DESSINS

D'autres avantages et caractéristiques ressortiront mieux de la description qui va

suivre de plusieurs variantes d’exécution, données a titre d'exemples non limitatifs, a

partir des dessins annexés sur lesquels les figures 1 a 4 représentent différentes

variantes du dispositif selon l'invention.

DESCRIPTION DETAILLEE DE L'INVENTION

En référence aux figures 1 et 2, on a illustré un mode de réalisation du dispositif de

traitement d ‘une pathologie oculaire.



10

15

20

25

30

WO 2012/136752 PCT/EP2012/056254

Le dispositif comprend :
- unanneau 1,
- des moyens de génération d'ultrasons 2 pour générer des ultrasons, et
- un réflecteur 3 pour réfléchir, orienter et focaliser les ultrasons émis par

les moyens de génération d’ultrasons 2.

Anneau

L'anneau 1 consiste en un tronc de céne ouvert aux deux extrémités. La petite base
11 du tronc de cbne constitue I'extrémité proximale de 'anneau 1, et la grande base

12 constitue I'extrémité distale de I'anneau 1.

L’extrémité proximale 11 est destinée a venir en contact avec un ceil 4 d’'un patient.
L’extrémité distale 12 de l'anneau 1 est destinée a recevoir les moyens de

génération d’ultrasons 2.

En référence a la figure 1, I'extrémité proximale 11 du céne comprend une bride
annulaire externe 13 apte a étre appliquée sur la surface externe de I'ceil 4, a

environ 2 mm du limbe, le limbe étant la jonction entre la cornée et lasclére.

Le bord proximal 11 du céne comporte également une gorge annulaire 14 reliée a
un dispositif d'aspiration 5 par au moins une ouverture traversant le cbne 1 et
débouchant dans la gorge annulaire 14. Avantageusement, le dispositif d’aspiration

5 peut étre contrélé par une unité de commande 6.

Il est évident que le dispositif d'aspiration 5 peut étre indépendant sans sortir du

cadre de l'invention.

Le principe de fonctionnement du dispositif d’aspiration 5 est le suivant. Le cbne 1
est appliqué sur I'ceil 4 du patient et le dispositif d'aspiration 5 est activé. Ceci induit
la production d'une dépression dans la gorge annulaire 14 qui entraine une
déformation de la conjonctive de I'ceil 4, cette déformation formant un joint torique

dans la gorge annulaire 14.
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Le cbne 1 est alors étroitement lié a I'ceil 4 de sorte que le cone 1 suivra les
micromouvements de l'ceil 4 au cours de la durée du traitement. Ceci permet

d’assurer un maintien de la position centrée de |'appareil sur I'axe visuel.

Le matériau constituant I'anneau 1 peut étre du silicone de qualité médicale. Ce
matériau présente d'une part 'avantage d’étre souple, et d’autre part 'avantage
d’étre compatible avec le contact de la conjonctive. Toutefois, il est évident que le
tronc de cbne 1 peut étre constitué en n'importe quel matériau biocompatible connu

par 'homme du métier tel que le PVC biocompatible.

Moyens de générations d’ultrasons :

Les moyens de génération dultrasons 2 permettent de générer une énergie

ultrasonore.

L’association des moyens de génération 2 et du réflecteur 3 permet d’obtenir une

source d'ultrasons focalisés de haute intensité.

Les moyens de génération d'ultrasons 2 sont reliés a l'unité de commande 6. Celle-
ci comporte un générateur de salve et des moyens pour spécifier les paramétres de

la salve comme la fréquence, la puissance et la durée de chaque rafale, etc.

Le générateur de salve comprend au moins un générateur de signal sinusoidal a
une fréquence déterminée comprise entre 5 et 35 MHz, et de préférence entre 10 et
25 MHz, un amplificateur et un compteur électrique.

Réflecteur

Le réflecteur 3 permet de réfléchir les ultrasons générés par les moyens de

génération d’ultrasons 2.
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Le réflecteur 3 comprend une face concave — dite « face active » — pour orienter et
focaliser les ultrasons générés par les moyens de génération d’'ultrasons 2 dans une
zone de I'ceil 4, et notamment dans la région du corps ciliaire 41 de I'ceil 4. Plus
précisément, chaque point de la face active concave est calculé itérativement en
utilisant les lois de Snell-Descartes de sorte que les ultrasons réfléchis par ladite

face active focalisent dans la région du corps ciliaire 41.

Le réflecteur 3 est dans un matériau permettant de réfléchir les ultrasons tel que du

laiton.

Exemples de modes de réalisation

On va maintenant décrire différents modes de réalisation du dispositif de traitement

d’'une pathologie oculaire par HIFU.

Prototype 1

En référence a la figure 3, on a illustré un premier mode de réalisation du dispositif

selon l'invention.

Le dispositif comprend I'anneau 1 décrit précédemment, des moyens de génération

d’ultrasons 2 et un réflecteur 3.

Les moyens de génération d'ultrasons 2 consistent en un transducteur monobloc
tubulaire. Le transducteur comprend une électrode intérieure 21 formant une face
arriere du transducteur tubulaire (i.e. la face interne du tube) et une électrode
extérieure 22 reliée a la masse formant une face avant du transducteur tubulaire (i.e.
la face externe du tube) rayonnant les ultrasons générés. Dans le mode de
réalisation illustré a la figure 3, le transducteur a un diamétre de 5 millimetres et une

hauteur de 10 millimétres.

Le réflecteur 3 présente la forme d’'une coupole percée en son sommet. Il comprend

deux rayons de courbures :
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- un premier rayon de courbure 31 dit méridionale passant par I'axe de
révolution A-A’ de la coupole 1 et
- un deuxieme rayon de courbure 32 dit sagittal parallele a I'axe de

révolution A-A’ de la coupole.

La face intérieure 33 concave de la coupole 3 forme une face active permettant de
réfléchir les ultrasons générés par le transducteur tubulaire 2. Les dimensions du
réflecteur 3 sont prévues suffisantes pour permettre le positionnement du
transducteur 2 au centre du réflecteur 3. Notamment, |la profondeur P de la coupole

est supérieure ou égale a la hauteur H du transducteur 2.

Le réflecteur 3 et le transducteur 2 sont fixés sur un support 7 consistant en une
couronne. Avantageusement, le diamétre extérieur du support 7 est supérieur ou
égal au diameétre intérieur de I'extrémité distale 12 de I'anneau 1 pour permettre le
positionnement du support 7 sur I'extrémité distale 12 de 'anneau 1. Le réflecteur 3
peut étre intégré au support 7 de sorte que le support 7 et le réflecteur 3 sont
constitués en une seule piéce. En variante, le réflecteur 3 et le support 7 peuvent

étre en plusieurs pieces.

Le transducteur 2 et le réflecteur 3 sont positionnés sur le support de sorte que leurs
axes de révolution respectifs sont coaxiaux. Le transducteur 2 est positionné au
centre du réflecteur 3. En d'autres termes, la portion utile de la face active 33 du

réflecteur 3 entoure le transducteur tubulaire 2.

Le principe de fonctionnement du dispositif illustré a la figure 3 est le suivant.
L’utilisateur positionne I'anneau 1 sur I'ceil 4 d’'un patient. Une fois 'anneau 1 centré
sur I'ceil 4, I'utilisateur active le dispositif d’aspiration 5. Il positionne ensuite le
support 7 comportant les moyens de générations d'ultrasons 2 et le réflecteur 3 sur

lanneau 1.

L’utilisateur commande ensuite la génération d’ultrasons pour briler le corps ciliaire
41. La face avant 22 du transducteur 2 rayonne les ultrasons qui se propagent

radialement par rapport au réflecteur 3. Les ultrasons entrent en contact avec la face
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active 33 du réflecteur 3. Les ultrasons sont réfléchis par celle-ci et focalisés dans la

zone du corps ciliaire 41 de I'cell 4.

L’utilisation d’'un transducteur tubulaire permet de faciliter la fabrication du dispositif
de traitement d’'une pathologie oculaire, ce type de transducteur étant résistant et
facile a coller et a souder. Par ailleurs, ce dispositif permet de créer une lésion
circulaire sur toute la circonférence du corps ciliaire 41, et ainsi de traiter 'ensemble

du corps ciliaire 41 en une seule activation.

Prototype 2

En référence a la figure 4 on a illustré une variante de réalisation du dispositif illustré
a la figure 3. Ce dispositif comprend le méme anneau 1 ainsi que le méme réflecteur

3 que ceux décrits en référence a la figure 3.

Le dispositif illustré a la figure 4 differe du dispositif de la figure 3 en ce que les
moyens de génération d’ultrasons 2 comprennent huit transducteurs. Chaque
transducteur est en forme de portions de cylindre de largeur 2 millimétres et de
hauteur 6 millimétres. Ces transducteurs sont disposés les uns par rapport aux

autres pour former un ensemble tubulaire.

Cet ensemble tubulaire de transducteurs peut étre obtenu par exemple en
sectorisant le transducteur monobloc illustré a la figure 3. La méthode de
sectorisation peut consister a sectionner I'électrode extérieure du transducteur

monobloc tubulaire parallélement a son axe de révolution.

Ce dispositif permet de créer une pluralité de Iésions en forme de portion de cercle

au niveau du corps ciliaire.

Modélisation des prototypes 1 et 2
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La figure 5 illustre schématiquement une modélisation des dispositifs des figures 3
et 4. Comme on peut le constater, le dispositif permet I'obtention de deux zones de
focalisation :
- une premiere zone de focalisation 41 dans une région du corps ciliaire due
au rayon de courbure méridional,
- une deuxiéme zone de focalisation 42 dans une région du corps vitré due

au rayon de courbure sagittal.

Pour ne pas provoquer d’effets indésirables dans la zone 42 du fond de I'ceil :

- la durée et la puissance des ultrasons générés par le transducteur
tubulaire 2 du dispositif illustré a la figure 3 sont choisis suffisamment
faibles pour éviter un échauffement trop important au niveau de la
deuxiéme zone de focalisation 42,

- les transducteurs du dispositif illustré a la figure 4 sont activés
successivement pour éviter un échauffement trop important au niveau de

la deuxiéme zone de focalisation 42.

Prototype 3

En référence a la figure 6, on a illustré un autre mode de réalisation du dispositif de

traitement d’'une pathologie oculaire.

Dans ce mode de réalisation, les moyens de génération d’'ultrasons 2 comprennent
six transducteurs rectangulaires plans 24. L'utilisation de transducteurs plans 24 est
un avantage en termes de manipulation, de facilité de production et donc de cout.
Ces transducteurs 24 sont positionnés les uns par rapport aux autres de sorte a

former une alvéole de forme hexagonale en section.

Le dispositif comprend également six réflecteurs 34 en forme de portion de cylindre.
Ces réflecteurs 34 entourent les moyens de génération dultrasons 2. Chaque
réflecteur 34 est associé a un transducteur 24 plan respectif, la face active 33 du

réflecteur 34 étant en regard de la face avant 22 de son transducteur 24 associé.
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Le dispositif illustré a la figure 6 permet de créer six |ésions linéaires au niveau du

corps ciliaire 41.

La présence d’'une pluralité de réflecteurs 34 en forme de portion de cylindre permet
d’obtenir un ensemble de réflecteurs 34 présentant un unique rayon de courbure

méridional 31.

La suppression du rayon de courbure sagittal 32 ainsi obtenue permet de
s’affranchir de la deuxiéme zone de focalisation 42 des dispositifs illustrés aux

figures 3 et 4.

Prototype 4

En référence a la figure 7 on a illustré un autre mode de réalisation qui permet d’'une
part de limiter 'encombrement du dispositif illustré a la figure 5, et d’obtenir des

|€sions circulaire au niveau du corps ciliaire 41.

Dans ce mode de réalisation, les moyens de génération d'ultrasons 2 entourent le

réflecteur 3.

Les moyens de génération d’ultrasons 2 sont en forme d’anneau. lls peuvent étre
constitués d’'un transducteur annulaire unique ou de plusieurs transducteurs en
forme de portion de cylindre disposés les uns par rapport aux autres de sorte a
former un ensemble annulaire. Dans tous les cas, les moyens de génération
d’'ultrasons 2 sont agencés pour générer des ultrasons se propageant radialement
en direction de I'axe de révolution desdits moyens de génération d'ultrasons. Par
exemple, dans le cas de moyens de générations dultrasons constitués d'un
transducteur annulaire unique, la face interne de celui-ci est destinée a rayonner les

ultrasons générés, la face externe étant reliée au point chaud.

La face active 33 du réflecteur 3 présente la forme d'un tronc de cdne concave. Ainsi

le réflecteur 3 comprend deux rayons de courbure: un rayon de courbure
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méridionale 31 lié a la concavité du réflecteur 3 et un rayon de courbure sagittal 32

lié a la symétrie de révolution du réflecteur 3.

Le principe de fonctionnement de ce dispositif est le suivant. Le (ou les)
transducteur(s) 2 génerent des ultrasons qui convergent vers 'axe de révolution A-A’
du (ou des) transducteur(s) 2. Les ondes ultrasonores entrent en contact avec le
réflecteur 3. La face active 33 du réflecteur 3 réfléchit les ondes ultrasonores en
direction de I'ceil 4 du patient a traiter. Les ondes ultrasonores se propagent et
focalisent dans la zone du corps ciliaire 41 de 'ceil 4 du patient du fait du rayon de
courbure méridional 31. Aprés sa focalisation au niveau du corps ciliaire 41, le
faisceau réfléchit continue de se propager vers I'extérieur de I'ceil 4 et focalise une

deuxiéme fois a I'extérieur de I'ceil.

La forme en tronc de cdne évasé — ou tronc de cdne concave — du réflecteur induit
donc deux focalisations : une premiére focalisation au niveau du corps ciliaire 41 et
une deuxieme focalisation a I'extérieur de I'ceil 4. Contrairement aux modes de
réalisation illustrés aux figures 3 et 4, la deuxiéme focalisation est située a I'extérieur
de l'ceil du fait des formes et agencement du réflecteur 3 et des moyens de

génération d’ultrasons 2.

L’homme du métier aura compris que de nombreuses modifications peuvent étre
apportées au dispositif décrit ci-dessus sans sortir matériellement des nouveaux

enseignements présentés ici.

Par exemple, dans les modes de réalisation décrits ci-dessus, la forme du réflecteur
est adaptée pour focaliser les ultrasons, notamment grace a la forme concave de la
face active du réflecteur. En variante, la forme du réflecteur peut étre adaptée pour
défocaliser les ultrasons afin d’irradier une plus grande zone tissulaire sans

focalisation, notamment grace a une forme concave du réflecteur.

Il est donc bien évident que les exemples qui viennent d’étre donnés ne sont que

des illustrations particuliéres en aucun cas limitatives.
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REVENDICATIONS

Dispositif de traitement d’'une pathologie oculaire comprenant un anneau (1)
comportant une extrémité proximale (11) destinée a étre en contact avec un ceil
(4) d'un patient et une extrémité distale (12) destinée a recevoir des moyens de

génération d’ultrasons (2),
caractérisé en ce que

le dispositif comprend en outre au moins un réflecteur (3) incluant une face active
(33) concave en regard des moyens de génération d'ultrasons (2) pour réfléchir
et focaliser les ultrasons générés par les moyens de génération (2) dans une

région (41) de 'ceil (4) du patient.

Dispositif selon la revendication 1, dans lequel les moyens de génération
d'ultrasons (2) comprennent au moins un transducteur comportant une face
avant (22) pour rayonner les ultrasons, la face avant (22) de chaque transducteur

s’étendant parallelement a I'axe de révolution (A-A’) de 'anneau (1).

Dispositif selon 'une quelconque des revendications 1 ou 2, dans lequel les
moyens de génération d'ultrasons (2) comprennent un transducteur tubulaire

unique.

Dispositif selon 'une quelconque des revendications 1 ou 2, dans lequel les
moyens de génération dultrasons (2) comprennent une pluralité de
transducteurs, lesdits transducteurs étant positionnés sur des génératrices d'un
tube.

Dispositif selon la revendication 4, dans lequel chaque transducteur présente une

forme en portion de cylindre.

Dispositif selon la revendication 4, dans lequel chaque transducteur est plan.
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Dispositif selon 'une quelconque des revendications 1 a 6, lequel comprend en
outre un support (7) pour supporter les moyens de génération d'ultrasons (2) et
chaque réflecteur (3), les moyens de génération d’ultrasons (2) étant positionnés
dans une région centrale du support (7), et chaque réflecteur (3) étant positionné

dans une région périphérique du support (7).

Dispositif selon 'une quelconque des revendications 1 a 7, dans lequel le

réflecteur (3) comporte une face active concave torique.

Dispositif selon 'une quelconque des revendications 1 a 7, dans lequel le
réflecteur (3) comprend une pluralité d’éléments de réflexion, chaque élément de

réflexion comportant une face active en portion de cylindre.

10 Dispositif selon 'une quelconque des revendications 7 a 9, lequel comprend en

outre un support (7) pour supporter les moyens de génération d'ultrasons (2) et
chaque réflecteur (3), les moyens de génération d’ultrasons (2) étant positionnés
dans une région périphérique du support (7), et chaque réflecteur (3) étant

positionné dans une région centrale du support (7).

11 Dispositif selon la revendication 10, dans lequel le réflecteur (3) comporte une

face active (33) en forme de tronc de cbne, ledit tronc de cbne étant concave ou

plan ou convexe.

12 Dispositif selon la revendication 1, dans lequel les moyens de génération

d'ultrasons (2) présentent une forme tubulaire et le réflecteur (3) présente une
forme en tronc de cdne, ledit tronc de cbne étant concave, plan ou convexe, le
diamétre des moyens de génération d’ultrasons (2) étant supérieur au diamétre
du réflecteur (3), les moyens de génération d'ultrasons (2) et le réflecteur (3)

étant agencés de sorte que :



WO 2012/136752 PCT/EP2012/056254
15

- les axes de révolution du réflecteur (3) et des moyens de génération
d’'ultrasons (2) sont confondus,

- les moyens de génération d'ultrasons (2) entourent le réflecteur

- la face interne des moyens de génération d'ultrasons (2) rayonnant les

ultrasons est en regard de la face active (33) du réflecteur (3).
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