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@ Resumen:

Dispositivo de correccion 6ptica de refraccion en la reti-
na periférica de manera asimétrica para el control de la
progresion de la miopia.

Dispositivo éptico (1) modificador de la éptica del ojo en
su retina periférica en la profilaxis de la progresion de la
miopia, que esta constituido por una lente que en su cua-
drante nasal-inferior (2) modifica la potencia de la lente
de forma progresiva. El resto de los cuadrantes (3) del
dispositivo (1) presenta una configuracién de cristal gra-
duado o de cristal plano, en funcién que el usuario tenga
algun defecto visual que requiera correccion éptica, o ca-
rezca de dicho defecto, respectivamente. La lente puede
ser bien una lente éptica, una lente de contacto o siste-
mas electro-6pticos.
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DESCRIPCION

Dispositivo de correccion dptica de refraccidn en la retina periférica de manera asimétrica para el control de la
progresion de la miopia.

Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un dispositivo de control de la progresion de la miopia en nifios y/o adolescentes
y, de forma mds especifica, a un dispositivo de correccion éptica de refraccion en la retina periférica que esta disenado
de manera asimétrica. Su aplicacién estd en el campo de la 6ptica, y mas concretamente, en la profilaxis y prevencién
de la miopia entre la poblacién infantil. La aplicacién de este dispositivo podria provocar un retraso o incluso una no
aparicion de miopia en nifios sin suponer ningiin problema potencial.

Problema a resolver y Estado de la técnica

La presencia de miopia significa que el ojo es demasiado alargado en relacién con su distancia focal, de manera
que una imagen de un objeto distante de los elementos 6pticos del ojo (fundamentalmente la cérnea y el cristalino) se
sitia enfocada (nitida) delante de la retina, de manera que su proyeccion sobre la retina serd borrosa, lo que genera una
vision deficiente. La miopia es un problema refractivo muy comun en la poblacién, normalmente asociado también con
astigmatismo. Aunque el defecto 6ptico se puede corregir con gafas, lentes de contacto o procedimientos quirdrgicos
de cirugia refractiva, la calidad de vida de las personas con miopia puede verse muy deteriorada.

Se ha asociado un componente genético al desarrollo de la miopia, si bien existen estudios que muestran que los
casos de miopia han aumentado en los paises desarrollados durante las dltimas generaciones (véase por ejemplo la
referencia de Morgan, 1. & Rose, K. (2005). How genetic is school myopia? Progress in Retinal and Eye Research 24,
1-38). Por ello, actualmente se acepta que también hay una componente del entorno que favorece el desarrollo de la
miopia.

Las propiedades Opticas de los ojos miopes en comparacién con los ojos emétropes (en los que las imagenes de los
objetos lejanos se enfocan de manera correcta en la retina) presentan ciertas diferencias. En particular en lo relativo a
la forma de la retina fuera de la zona donde se obtiene la mayor resolucién visual (llamada févea). Esa parte se conoce
como retina periférica y juega un papel muy importante en la visién, aunque no para ver detalles, si para detectar
movimientos u objetos en el campo visual. La interaccién entre la forma de la retina periférica y el grado existente
de miopia es un aspecto importante. En el estado de la técnica se conocen documentos que muestran dispositivos
de prevencion para la correccion dptica de la miopia, haciendo uso de gafas que modifican la éptica del ojo en la
retina periférica para tratar de frenar la progresién de la miopia. Algunos de dichos documentos son las patentes
norteamericanas US 7 025 460, US 6 343 861, las solicitudes de patentes de los Estados Unidos US 2007/296916,
US 2007/159601 o las solicitudes PCT WO 2007/041796, WO 2008/014544 y WO02008/031166. Sin embargo, los
dispositivos descritos en estos documentos (y otros) presentan incomodidades visuales pricticas a sus usuarios, como
visién borrosa o tipo tinel, entre otros, que los hacen incémodos y poco ttiles como elementos preventivos en el
aumento de la miopia.

La invencién que aqui se propone pretende resolver estos problemas que se presentan en el estado de la técnica
conocido, proporcionando un instrumento préctico, y ttil para la profilaxis y prevencién de la miopfa entre la poblacién
infantil y/o adolescente.

Explicacion de la invencion

La invencidn describe un dispositivo éptico modificador de la 6ptica del ojo en su retina periférica, como profilaxis
de la progresion de la miopia. Esta constituido por una lente que en su cuadrante nasal-inferior modifica la potencia
de la lente de forma progresiva y controlada. El cambio de potencia oscila entre un valor cero en el centro de la lente,
hasta un valor definido en la zona exterior de la lente entre 1 y 2 dioptrias.

El resto de los cuadrantes del dispositivo presenta una configuracién de cristal graduado de manera constante o
bien una configuracién de cristal plano, en funcién que el usuario tenga algtin defecto visual que requiera correccion
Optica, o carezca de dicho defecto, respectivamente.

La lente del dispositivo 6ptico puede ser preferentemente una lente Optica, o una lente de contacto, pero también
la produccién de los cambios de potencia requeridos pueden realizarse mediante dispositivos de tipo electro-6pticos,
tales como moduladores espaciales de luz o espejos deformables.

Descripcion de las figuras

La figura 1A representa un ojo emétrope en la fovea que, sin embargo, se comporta como miope en la zona periféri-
ca de la retina, generando la imagen delante de dicha zona periférica. El ojo representado en la figura 1B representa un
ojo emétrope en la févea, que se comporta como hipermétrope en la zona periférica de la retina, generando la imagen
detras de dicha zona periférica.
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Las figuras 2A, 2B, 2C, y 2D muestran resultados de un estudio realizado en un grupo de sujetos miopes y emé-
tropes. Las figuras muestran en ordenadas el error refractivo (en dioptrias) relativo a la févea y en abcisas los dngulos
de medida horizontal (figuras 2A y 2C) y vertical (figuras 2B y 2D). Los ensayos se realizaron tanto para vision lejana
(figuras 2A y 2B) como para vision cercana (figuras 2C y 2D).

La figura 3 ilustra un dispositivo de correccidn 6ptica segin la presente invencion.

Las figuras 4A, 4B y 4C representan algunos ejemplos de perfil que pueden incluirse en el dispositivo de la figura
3, seglin quiera modificarse la potencia de la lente de forma progresiva para producir el cambio deseado de refraccién
en la retina periférica.

Lafiguras 5A, 5B y 5C muestran la curvatura de campo un ojo sin correccion alguna (figura SA), o con la correccién
propuesta en la presente invencién (figuras 5B y 5C).

Descripcion de una forma de realizacion preferente de la invencién

La invencion trata de un dispositivo que modifica la éptica del ojo en su retina periférica para frenar la progresion
de la miopia. En sus investigaciones, los inventores han comprobado experimentalmente que para la prevencion del
aumento de la miopia no es necesario trabajar con el conjunto periférico de toda la retina, sino que es suficiente hacerlo
con una parte de la misma, y mds concretamente con la parte nasal e inferior del campo visual. Esta conclusién se
desprende de los resultados de refraccion periféricos obtenidos en ojos ya completamente miopes en comparacién
con ojos emétropes. A diferencia de lo supuesto anteriormente, los inventores descubrieron que la retina periférica
solo presenta claras diferencias entre miopes y emétropes en unas zonas muy determinadas, en particular el cuadrante
temporal-superior (que se corresponde con el campo visual nasal-inferior).

Aunque habitualmente no se es consciente de los errores 6pticos refractivos en el campo de visién periférica, hoy
en dia se considera que afectan al crecimiento del ojo y al desarrollo de la miopia (véase Wallman, J. & Winawer, J.
(2004). Homeostasis of eye growth and the question of myopia. Neuron 43, 447-468; y Smith III, E. L., Kee, C.-S.,
Ramamirtham, R., Qiao-Gider, Y., & Hung, L. F. (2005). Peripheral visién can influence eje growth and refractive
development in infant monkeys. Investigative Ophthalmology & Vision Science 48, 3914-3922). Se ha comprobado
que hay un mayor riesgo de que el ojo se convierta miope cuando se presentan errores refractivos que ubican la imagen
nitida detrds de la retina periférica. También se ha comprobado que los ojos miopes presentan relativamente un menor
desenfoque periférico miope comparado con los ojos emétropes o hipermétropes, tal y como puede comprobarse en la
figura 1A y 1B. Ambas figuras representan ojos emétropes en la fovea, sin embargo, el ojo representado en la figura
1A se comporta como miope en la zona periférica de la retina, generando la imagen delante de dicha zona periférica.
Por su parte, el ojo representado en la figura 1B se comporta como hipermétrope en la zona periférica de la retina,
generando la imagen detrds de dicha zona periférica.

Los inventores han realizado estudios sobre errores refractivos periféricos en ojos emétropes y miopes. Uno de
dichos estudios midi6 la curvatura de campo del ojo en un rango de + 40° horizontalmente y + 20° verticalmente,
con incrementos de 10° utilizando un sensor de frente de ondas tipo Hartmann-Shack, diseiado especialmente para
medidas de aberraciones Opticas periféricas con un campo de vision abierto. Se emplearon dos niveles de acomodacién
diferentes (con los objetos de fijacion situados a 0,5 D y 4,0 D respectivamente) para evaluar la calidad de imagen
periférica tanto en visién préxima como lejana. Los resultados promedios de dichos estudios en un grupo de ojos
aparecen reflejados en las figuras 2A, 2B, 2C y 2D. Para su obtencién se utilizé un dispositivo experimental para
medir el error refractivo en la retina periférica de los sujetos tanto en condiciones de visién de lejos, como de cerca.
Estos resultados) son importantes como muestra de las diferencias en las forma de la retina (su refraccion) entre los
ojos miopes e hipermétropes.

Tal y como puede verse en las figuras 2A, 2B, 2C y 2D, hay ciertas zonas de la retina en las que los ojos emé-
tropes y miopes difieren mds (siendo los emétropes relativamente mas miopes en la periferia que los ojos miopes),
especialmente en la retina temporal pero también en la parte superior. Por lo tantos, estas zonas de la retina parecen
ser candidatos posibles para una correccién periférica. Se corresponden a las zonas del campo visual inferior y nasal.
La jdea que subyace tras esta invencion es la posibilidad de que utilizando informacién de la retina periférica, un
ojo miope, con una refraccién en la periferia relativamente mds hipermétrope, continde creciendo para mantener su
periferia emétrope, pero aumentando de esa manera mds la miopia axial.

La presente invencion se basa en el hecho que la correccidn éptica manipula la calidad de la imagen en la regién
de la retina en la que se han encontrado mayores diferencias entre un ojo emétrope y otro miope, es decir, en la parte
temporal y superior de la retina. Concretamente los dispositivos de correccion se centran en emplear la zona periférica
de la retina correspondiente a la parte nasal e inferior del campo visual (figura 3).

La correccién tendrd un aumento positivo, 0 menos negativo, potenciando la imagen hacia la periferia. Es decir, las
imagenes se formardn por delante de la retina periférica haciendo al ojo mas miope en esas zonas periféricas. Para ello
se emplea un dispositivo optico (1), como puede ser principalmente una lente, o eventualmente una lente de contacto
(“lentilla”), que en su cuadrante nasal-inferior (2) modifica la potencia de la lente de forma progresiva. El resto de los
cuadrantes (3) del dispositivo (1) presenta una configuracién de bien de cristal graduado o de cristal plano, en funcién
que el usuario tenga algtn defecto visual que requiera correccién Optica, o carezca de dicho defecto, respectivamente.
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Es posible incorporar en el resto de zonas de las lentes bien una correccidn fija, o bien diversas variaciones de potencia
adecuadamente elegidas.

Algunos ejemplos de perfil se muestran en la figuras 4A, 4B y 4C, si bien hay que sefialar que esta disposicién no
excluye otras disposiciones para compensar la retina temporal. La parte central de la correccion debe dejarse para la
correccion de los errores refractivos de la fovea y, si se requiere, a una parte periférica de la correccion se le puede dar
también una correccion adicional para mejorar la visién cercana.

Las figuras 4A, 4B y 4C muestran ademds las respectivas curvas de nivel de dioptria constante para cada caso,
segiin como vaya variando la potencia. Tal y como se observa en dichas figuras, el amortiguamiento de la potencia
se puede producir tanto por los lados como por el centro de la lente, segtin se ilustra en las diversas configuraciones
representadas.

Estudios experimentales hechos por los inventores demuestran que los mejores resultados se obtienen cuando el
cambio de potencia oscila entre un valor cero, en el centro de la lente, hasta un valor definido en la zona exterior de la
lente entre 1 y 2 dioptrias. Esto se correspondera con valores de desenfoque adicional de hasta 2 dioptrias a 40 grados
de excentricidad.

La figura 5A muestra la curvatura de campo de un ojo sin correccién alguna. Con la correccién propuesta en la
presente invencion, la curvatura del campo relativo del ojo permanecerd inalterada en el campo visual temporal y
superior, y sélo el campo nasal presentard un desenfoque miope relativamente mayor, como representan las figuras 5B
y 5C.

La principal ventaja de la configuracién propuesta en esta invencién respecto el estado de la técnica conocido es
que la manipulacién de la imagen periférica se realiza en la parte de la retina que es mds susceptible de hacerse. Por
tanto, de cara a la progresion de la miopia, puede tener el mismo efecto que los disefios radiales iniciales, ocasionando
una molestia minima al usuario.

Es de notarse que otras invenciones basadas en principios similares de control de la progresién de la miopia
utilizan correcciones de toda la retina periférica lo que conlleva una serie de problemas visuales a los usuarios, tales
como distorsiones, visiones borrosas, movimientos, etc... Este tipo de problemas han producido en la préctica la
imposibilidad de utilizacién de esas invenciones, privando de una posible herramienta terapéutica.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo 6ptico (1) modificador de la éptica del ojo en su retina periférica, como profilaxis de la progresion
de la miopia, caracterizado por que estd constituido por una lente que en su cuadrante nasal-inferior (2) modifica la
potencia de la lente de forma progresiva y controlada desde el centro hasta el exterior de la lente.

2. Dispositivo 6ptico (1) modificador de la ptica del ojo en su retina periférica, en la profilaxis de la progresion de
la miopia segtin lo descrito en la reivindicacién 1, caracterizado por que el cambio de potencia oscila entre un valor
cero en el centro de la lente, hasta un valor definido en la zona exterior de la lente entre 1 y 2 dioptrias.

3. Dispositivo éptico (1) modificador de la 6ptica del ojo en su retina periférica, en la profilaxis de la progresion de
la miopia segtin lo descrito en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 2, caracterizado por que el resto de los cuadrantes
(3) del dispositivo (1) presenta una configuracion de cristal graduado de manera constante.

4. Dispositivo 6ptico (1) modificador de la dptica del ojo en su retina periférica, en la profilaxis de la progresion de
la miopia segtin lo descrito en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 2, caracterizado por que el resto de los cuadrantes
(3) del dispositivo (1) presenta una configuracion de cristal plano.

5. Dispositivo 6ptico (1) modificador de la éptica del ojo en su retina periférica, en la profilaxis de la progresion
de la miopia segun lo descrito en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que la lente es una lente
optica.

6. Dispositivo optico (1) modificador de la 6ptica del ojo en su retina periférica, en la profilaxis de la progresién
de la miopia segtin lo descrito en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que la lente es una lente
de contacto.

7. Dispositivo 6ptico (1) modificador de la dptica del ojo en su retina periférica, en la profilaxis de la progresion
de la miopia segun lo descrito en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que la produccién de los
cambios de potencia requeridos se producen mediante dispositivos de tipo electro-6pticos.

8. Dispositivo Optico (1) modificador de la dptica del ojo en su retina periférica, en la profilaxis de la progresién
de la miopia segin lo descrito en la reivindicacién 7, caracterizado por que los dispositivos electro-6pticos son
moduladores espaciales de luz.

9. Dispositivo 6ptico (1) modificador de la 6ptica del ojo en su retina periférica, en la profilaxis de la progresion de
la miopfa segun lo descrito en la reivindicacion 7, caracterizado por que los dispositivos electro-dpticos son espejos
deformables.



ES 2345027 B1

Error refractivo relativo a la fovea

Vision de lejos

Error refractivo relativo a la fovea
AN
(ol

40 306 -20 -10 0 10 20
Grados en el meridiano horizontal

30 40

-15}F
-2F -2
25} -25}F
-3t Emetropes -3f| ~—#— Emetropes
<=« Miopes =0 -+ Miopes
35 40 30 -20 -10 0 10 20 30 40 35 -20 -10 0 10 20
Grados en el meridiano horizontal Grados en el meridiano vertical
Vision de cerca Vision de cerca
05 FIG. 2C 05y
3 e,
o [ e g0 o 0
2 g
S 05 2 -05p
L 8
© «©
o -1t o -if
= =
8 8
Q 15F o .15¢
o o
2z &
§ 2 g 7
® s
5 -25F 5 -25F
iy iy
_3H
35 N s N N N

0 10
Grados en el meridiano vertical

20




ES 2345027 B1

WX, %

FIG. 3

Curvatura de campo Curvatura de campo Curvatura de campo

+TY S T +SY TS

||||||||||||||||||||

milimetros milimetros o miliil"nze@tros o
FIG. 5A FIG. 5B FIG. 5C






OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

ESPANA

(D ES 2 345 027
@ N2 de solicitud: 200900692

@ Fecha de presentacion de la solicitud: 12.03.2009

@ Fecha de prioridad:

INFORME SOBRE EL ESTADO DE LA TECNICA

GD Int.ClL: AG61F 2/16 (2006.01)
G02C 7/04 (2006.01)

DOCUMENTOS RELEVANTES

Ltd) 06.11.2008
todo el documento

todo el documento

20.03.2008 todo el documento

curvature of field of the human eye with
accommodation", Proceedings of the SPIE-The
International Society for Optical Engineering,
26.01.2009, vol. 7163, paginas 716318, 1 -6

A WO 2008131479 A1 (The Institute for Eye Research

A WO 2007146673 A2 (VISION CRC Ltd) 21.12.2007

A WO 2008031166 A1 (CARL ZEISS VISION AUSTRALIA)

Categoria Documentos citados Reivindicaciones
afectadas
A Ho A et al. "Change in peripheral refraction and 1-9

Categoria de los documentos citados

X: de particular relevancia

Y: de particular relevancia combinado con otro/s de la
misma categoria

A: refleja el estado de la técnica

O: referido a divulgacién no escrita

P: publicado entre la fecha de prioridad y la de presentacion
de la solicitud

E: documento anterior, pero publicado después de la fecha
de presentacion de la solicitud

El presente informe ha sido realizado
para todas las reivindicaciones

|:| para las reivindicaciones n®:

Fecha de realizacion del informe
30.06.2010

Examinador
A. Cardenas Villar

Pagina

1/4




INFORME SOBRE EL ESTADO DE LA TECNICA

Ne de solicitud: 200900692

Documentacion minima buscada (sistema de clasificacion seguido de los simbolos de clasificacion)

A61F, G02C

Bases de datos electrénicas consultadas durante la biusqueda (nombre de la base de datos vy, si es posible, términos de

blusqueda utilizados)

INVENES, EPODOC,WPI,MEDLINE,BIOSIS,INSPEC,NPL

Informe sobre el Estado de la Técnica (hoja adicional)

Pagina 2/4




OPINION ESCRITA

Ne de solicitud: 200900692

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 30.06.2010

Declaracion

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones
Reivindicaciones

Actividad inventiva Reivindicaciones

(Art. 8.1 LP 11/1986) Reivindicaciones

Si
NO

si
NO

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacidn industrial. Este requisito fue evaluado durante la fase de
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinion:

La presente opinion se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como ha sido publicada.

Informe sobre el Estado de la Técnica (Opinidn escrita)
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OPINION ESCRITA

Ne de solicitud: 200900692

1. Documentos considerados:

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracién para la reali-

zacion de esta opinion.

Documento Numero Publicacion o Identificacion Fecha Publicacion

D01 Ho A et al. "Change in peripheral refraction and curvature of field 26-01-2009

of the human eye with accommodation”, Proceedings of the SPIE-

The International Society for Optical Engineering, vol. 7163, pagi-

nas 716318, 1 -6
D02 WO 2008131479 A1 06-11-2008
D03 WO 2007146673 A2 21-12-2007
D04 WO 2008031166 A1 20-03-2008

2. Declaracion motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de marzo,
de patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

La solicitud de patente en estudio tiene una reivindicacion independiente, la n° 1, que se refiere a un dispositivo 6ptico modifi-
cador de la 6ptica del ojo en su retina periférica de aplicacion en la profilaxis de la progresion de la miopia que se caracteriza
porque esta constituido por una lente que, especificamente, en su cuadrante nasal-inferior modifica la potencia de la lente de
forma progresiva desde el centro hasta el exterior de la misma.

Los documentos D01 - D04 reflejan diferentes aspectos del estado de la técnica relacionada con la profilaxis de la progresién
de la miopia y el uso de lentes con una configuracion especial, pero en ninguno de ellos se describe una solucién técnica como
la planteada en esta solicitud mediante el uso de una lente que solamente en su cuadrante nasal-inferior modifica la potencia
de forma progresiva y siguiendo un patrén desde el centro hasta el exterior de la lente.

En consecuencia, ninguno de los documentos afectaria ni a la novedad ni a la actividad inventiva segun lo especificado en los
articulos 6 y 8 de la Ley de Patentes.

Informe sobre el Estado de la Técnica (Opinidn escrita)
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