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DESCRIPCION
Sistemas para la medicion de biometria o de refraccion ocular intraoperatoria

La presente descripcién se refiere a sistemas para la medicion de refraccion ocular intraoperatoria, y mas particularmente,
a sistemas que utilizan una valvula de presion intraocular inteligente y un tonémetro para la medicion de refraccion ocular
intraoperatoria.

Antecedentes

Los procedimientos quirdrgicos de facoemulsificacion tipicos incluyen el andlisis éptico prequirirgico del ojo. El analisis
prequirargico incluye la medicion de tejidos y caracteristicas anatémicas cuando el ojo estd completo y la presion ocular
esta en un nivel natural o normal. Basado en el analisis prequirtrgico, se crea un plan quirdrgico. El plan quirdargico tiene
en cuenta el tejido y el tamario de las diferentes caracteristicas anatémicas del ojo. Ademas, en base a esto, también se
selecciona el poder de refraccion de una lente de reemplazo. Sin embargo, durante el procedimiento quirargico, donde se
extrae y manipula el tejido, el tamano de las diferentes caracteristicas anatomicas puede cambiar, lo que puede afectar el
ajuste de la lente de reemplazo seleccionada anteriormente. La cirugia de cataratas del estado actual de la técnica se basa
en férmulas de LIO semi empiricas para prescribir el poder refractivo de una LIO basada en los datos de biometria
preoperatoria de un paciente. El cirujano a menudo se queda con la dificil tarea de prescribir un solo poder refractivo de
LIO basado en diferentes respuestas de férmulas de LIO. Para obtener el mejor resultado quirtrgico, el cirujano a menudo
debe tomar decisiones basadas en la experiencia pasada, la interpretacién de varias mediciones de biometria, la
agrupacion de datos y las tendencias, por ejemplo.

Ademas, dado que el procedimiento quirargico ocurre tipicamente cuando el ojo esté a una presion intraocular elevada o
PIO, cualquier medida intraoperatoria sin normalizar la PIO no corresponde al tamafio de las caracteristicas anatomicas,
ya que sera cuando el ojo esta en su estado normal o estado natural.

La presente descripcién aborda una o mas deficiencias en la técnica anterior.

Se hace referencia al documento US2008/00868048 que se refiere a un método para medir propiedades biomecanicas en
un ojo. Un componente de perturbacion introduce una tensién en el tejido ocular. Un componente de formacion de
imagenes es operativo para obtener una imagen del tejido ocular. Una primera imagen del tejido puede ser obtenida antes
de la introduccién de la tension y una segunda imagen del tejido puede ser obtenida después de la introduccion de la
tension. Un componente de analisis de imagenes compara la primera imagen y la segunda imagen para determinar al
menos una propiedad biomecanica del tejido. Se ha descrito que la presién es medida en una camara acoplada a un ojo.

Resumen

En un aspecto ejemplar, la presente descripcion esta dirigida a un sistema para capturar mediciones de biometria y/o de
refraccion intraoperatorias. El sistema incluye un sensor asociado con el ojo y configurado para detectar una presion del
ojo. El sistema también incluye un dispositivo de diagndstico intraoperatorio que incluye una unidad de control dispuesta
para activar el dispositivo de diagnostico intraoperatorio para capturar las mediciones de biometria y/o de refraccion
intraoperatorias cuando el sensor detecta presion dentro de un intervalo de presion.

En un aspecto, el sistema también incluye un tapon, siendo llevado el sensor en el tapdn. El tapén puede dimensionarse
para la implantacién dentro del ojo del paciente durante el procedimiento quirtrgico. En un aspecto, el tapén comprende
un primer moédulo de transmisién en comunicacion con el sensor, y el dispositivo de diagnostico intraoperatorio comprende
un segundo mddulo de transmisién en comunicacion con la unidad de control. El primer médulo de transmision puede estar
en comunicacién con el segundo moédulo de transmisién. La unidad de control puede capturar las mediciones de biometria
y/o de refraccion intraoperatorias cuando la comunicacion desde el primer médulo de transmision indica que la presion
esta dentro del intervalo de presion.

En un aspecto, el tapdn comprende una valvula configurada para abrir y cerrar para aumentar y disminuir el drenaje del
ojo para afectar a la presién en el ojo. En un aspecto, la valvula esta configurada para cerrarse cuando la presion en el ojo
alcanza el umbral de presion. En un aspecto, el umbral de presion se define en términos de PIO.

Debe entenderse que tanto la descripcién general anterior como la siguiente descripcién detallada son de naturaleza
ejemplar y explicativa y estan destinadas a proporcionar una comprensién de la presente descripcion sin limitar el alcance
de la presente descripcion. A ese respecto, los aspectos adicionales, caracteristicas y ventajas de la presente descripcion
seran evidentes para un experto en la materia a partir de la siguiente descripcion detallada. La invencion esta limitada a
temas cubierto por las reivindicaciones. Cualesquiera métodos quirirgicos o terapéuticos mencionados o descritos no esta
destinados a formar parte de la invencion, sino que se presentan solamente con propoésitos ilustrativos.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos adjuntos ilustran realizaciones de los dispositivos en este presente documento y, junto con la descripcién,
sirven para explicar los principios de la presente descripcién.
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La figura 1 es un esquema ilustrativo de un sistema de medicion intraoperatorio ejemplar de acuerdo con un aspecto de la
presente descripcion.

La figura 2 es un diagrama de bloques de un tapén del sistema de medicién intraoperatorio ejemplar de acuerdo con un
aspecto de la presente descripcion.

La figura 3 es un grafico que muestra la PIO de un ojo a lo largo del tiempo de acuerdo con un aspecto de la presente
descripcion.

La figura 4 es un diagrama de bloques de un tapén del sistema de medicion intraoperatorio ejemplar de acuerdo con un
aspecto de la presente descripcion.

La figura 5 es un grafico que muestra la PIO de un ojo a lo largo del tiempo de acuerdo con un aspecto de la presente
descripcion.

La figura 6 es un diagrama de blogues de un sistema de un sistema de medicién intraoperatorio ejemplar de acuerdo con
un aspecto de la presente descripcion.

La figura 7 es un diagrama de blogues de un sistema de un sistema de medicién intraoperatorio ejemplar de acuerdo con
un aspecto de la presente descripcion.

La figura 8 es un diagrama de flujo que muestra un método ejemplar para realizar un procedimiento quirdrgico, que no
forma parte de la presente invencion.

La figura 9 es un diagrama de flujo que muestra un método ejemplar para realizar un procedimiento quirdrgico, no formando
parte el método de la invencion.

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

Con el fin de promover una comprensién de los principios de la presente descripcion, se hara referencia a continuacion a
las realizaciones ejemplares ilustradas en los dibujos, y se usara un lenguaje especifico para describir las mismas. Sin
embargo, se entendera que no se pretende limitar el alcance de la descripcion. Cualesquiera alteraciones y modificaciones
adicionales a los dispositivos, instrumentos, métodos descritos, y a cualquier aplicacién adicional de los principios de la
presente descripcion se contemplan completamente como le ocurriria normalmente a un experto en la técnica a la que se
refiere la descripcién. En particular, se contempla completamente que las caracteristicas, componentes y/o etapas
descritos con respecto a una realizacion pueden combinarse con las caracteristicas, componentes y/o etapas descritos
con respecto a otras realizaciones de la presente descripcion. Sin embargo, en aras de la brevedad, las numerosas
iteraciones de estas combinaciones no se describiran por separado. Para simplificar, en algunos casos se usan los mismos
numeros de referencia en todos los dibujos para referirse a las mismas partes o a partes similares.

La presente descripcion se refiere en general a sistemas para medicion de biometria y/o de refraccion intraoperatoria en
cirugia de cataratas e implante de LIO faquicas. El diagnéstico intraoperatorio se puede utilizar para realizar mediciones
de refraccion reales en un ojo afaquico. Dichos diagnosticos anteriormente no se podian realizar debido a distorsiones
refractivas, introducidas por las cataratas. Aqui, sin embargo, los diagnésticos intraoperatorios se basan en mediciones de
refraccion directa en lugar de mediciones biométricas y formulas complejas de LIO que predicen el error de refraccion.
Durante los procedimientos quirirgicos oculares tipicos, el ojo se mantiene a una presién o PlO elevada para garantizar
que no haya colapso en el ojo. En consecuencia, durante el procedimiento, o poco después, se permite que la presién o
PIO disminuya a un nivel mas natural o estabilizado. En algunos aspectos, esto puede ser de alrededor de 30 mm de Hg
0 menos. Algunos sistemas descritos en este documento incluyen el uso de una valvula abierta para permitir que la presion
0 PIO disminuyan gradualmente. La valvula puede cerrarse cuando la presion o PIO alcanza un nivel natural o deseado.
En este momento, el cirujano puede capturar mediciones de biometria y/o de refraccion utilizando un dispositivo de
diagndstico intraoperatorio. Dado que las mediciones se toman cuando la presién o PlO esta cerca del nivel natural o
deseado, las mediciones reflejan el tamafo del ojo cuando esta en su estado natural, en lugar de su estado inflado o
estirado. Como tal, cuando una lente se selecciona e implanta mas tarde, se ajusta correctamente cuando el ojo esta en
su estado natural con una presién o PIO natural.

Otras realizaciones descritas en este presente documento incluyen valvulas o sensores que controlan la presion o PIO
para que coincida con el estado natural o deseado del ojo mientras captura las mediciones de biometria y/o de refraccion.
El sistema puede capturar mediciones de biometria y/o de refraccién en un instante particular en el tiempo a medida que
la presion o PIO alcanza la presion o PIO natural o deseada o puede capturarla durante un periodo de tiempo. Algunas
realizaciones capturan las mediciones de presion o PIO automaticamente, agilizando asi los procedimientos y mejorando
la precision de los ajustes.

La figura 1 muestra una realizacién estilizada ejemplar de un sistema 100 para tomar mediciones de biometria y/o de
refraccion intraoperatorias en cirugia de cataratas e implante de LIO faquicas. El sistema 100 incluye un dispositivo 102 de
diagnéstico intraoperatorio y un tapén 104. El dispositivo 102 de diagnostico intraoperatorio puede incluir, por ejemplo, un
aberrémetro y un tomografo de coherencia éptica (TCO), que capturan las mediciones de biometria y/o de refraccion de
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un ojo, mientras que el tapdn 104 funciona en funcién de la presién ocular. El dispositivo de diagnéstico intraoperatorio
también puede incluir otros instrumentos de medicién ocular, como sensores de frente de onda, cadmaras de video y demas.
El tapén 104 también puede incluir una valvula (descrita a continuacién) que se cierra para reducir el drenaje cuando el
nivel de presion o PIO alcanza el nivel deseado, que puede seleccionarse para corresponder con el nivel natural de presion
o PIO para el paciente individual. El nivel natural de PIO puede ser un nivel medido antes de la cirugia, un nivel promedio
tomado durante un periodo de tiempo, u otro nivel destinado a relacionar el estado natural del nivel de PIO.

El dispositivo 102 de diagndstico intraoperatorio incluye una camara 106, una lente 108, un generador laser 110 de
escaneo, unidades reflectantes 112 y una unidad 114 de control. La camara 106, la lente 108, el generador laser 110 de
escaneo y las unidades reflectantes 112 son convencionales y no se describen adicionalmente. El dispositivo de TCO que
forma parte del dispositivo 102 de diagndstico intraoperatorio es convencional y no se describe adicionalmente.
Dependiendo de la realizacién, la unidad 114 de control puede configurarse especificamente para cooperar con el tapon
104 para controlar la presién o PIO dentro del ojo. La unidad 114 de control tipicamente incluye un procesador y una
memoria, siendo el procesador, por ejemplo, solamente un circuito integrado con pines de alimentacién, entrada y salida
capaces de realizar funciones logicas, o un controlador que controla diferentes componentes que realizan diferentes
funciones. Para realizar funciones de TCO, la unidad 114 de control también puede incluir un interferémetro de fibra éptica
y un convertidor de analdgico a digital de alta velocidad. La memoria puede ser una memoria de semiconductores que
interactta con el procesador. En un ejemplo, el procesador puede escribir en la memoria y leer de la misma. Por ejemplo,
el procesador puede configurarse para leer datos del tapdn 104 y escribir esos datos en la memoria. De esta manera, se
puede almacenar en la memoria una serie de lecturas de presion o PIO detectadas o calculadas. El procesador también
es capaz de realizar otras funciones basicas de memoria, tales como borrar o sobrescribir la memoria, detectar cuando la
memoria esta llena, y otras funciones comunes asociadas con la gestién de la memoria de semiconductores.

Algunas realizaciones de la unidad 114 de control incluyen un médulo 116 de transmisién de datos que emplea cualquiera
de varios tipos diferentes de transmision de datos. Por ejemplo, el modulo 116 de transmisién de datos puede ser un
dispositivo activo tal como una radio. EI médulo 116 de transmisién de datos también puede ser un dispositivo pasivo tal
como una antena y un receptor.

El médulo 116 de transmision de datos puede comunicarse con el tapdén 104 y puede pasar senales que representan
informacion recibida desde el tapén 104 a la unidad 114 de control para su procesamiento. En algunas realizaciones, el
madulo 116 de transmisién comprende un receptor que recibe sefales inalambricas desde el tapdn 104 que representan,
por ejemplo, informacién relacionada con el estado del tapén 104 o datos de presién relacionados con la presién o PIO
medida real del ojo. En otras realizaciones, el médulo 116 de transmision incluye tanto un receptor como un transmisor
para comunicarse con el tapén 104. Dependiendo de la realizacién, el médulo 116 de transmisién de datos y el tapén 104
estan configurados para comunicacion por cable o comunicacién inalambrica, y pueden comunicarse a través de Wi-Fi,
Bluetooth, red de area local inalambrica (WLAN) o redes de area personal inalambricas (WPAN).

El tapdn 104 esta configurado para asociarse con el 0jo y puede usarse para detectar presiones o controlar la tasa de
drenaje del ojo de forma intraoperatoria o al final de un procedimiento quirdrgico. Las presiones detectadas pueden
comunicarse a la unidad 114 de control. El control de drenaje se puede realizar en base a las sefales de la unidad 114 de
control.

Tipicamente, la cirugia de facoemulsificacion da como resultado dos pequefias incisiones en el ojo. La mayor de éstas
recibe la punta de la pieza de mano de facoemulsificacion para realizar el procedimiento de facoemulsificacion. La menor
de éstas recibe un instrumento de asistencia, por ejemplo, un pico para mover piezas de cataratas hacia la punta de faco,
por ejemplo. Como se indicé anteriormente, la presién o PIO generalmente se eleva durante el proceso quirdrgico para
reducir la posibilidad de que el ojo se colapse durante el procedimiento. Por lo tanto, cuando cesa el proceso quirargico, el
drenaje de una 0 ambas incisiones disminuye gradualmente la presion o PIO desde su estado quirtrgico elevado hacia el
estado normal mas natural. Con las incisiones abiertas, la presién caera por debajo del nivel de presién o PIO natural o
normal. Las incisiones estructuradas que se sellan por si mismas pueden reducir esta ocurrencia, pero aun se pueden
producir algunas fugas a una PIO elevada.

El tapdn 104 esta dimensionado y dispuesto para ajustar dentro de una de las incisiones y puede funcionar como una
restriccion en la incision que reduce o inhibe el drenaje. En consecuencia, de manera intraoperatoria, la pieza de mano de
facoemulsificacion o el tubo de irrigacion pueden extraerse, y el tapén 104 puede insertarse en la incision para que se
puedan obtener mediciones de biometria y/o de refraccion intraoperatorias.

El tapdn 104 puede comprender un sensor de presion y/o un elemento de control de flujo, tal como una valvula. En las
realizaciones que emplean una valvula, la valvula puede comprender una valvula pasiva, una valvula accionada por
presién, una valvula controlada electronicamente u otro tipo de valvula y puede afectar el flujo de fluido procedente del ojo
después de una parte del procedimiento quirdrgico. Puede incluir cualquier nimero de valvulas y tipos de valvulas en
combinacién. Algunas realizaciones también incluyen uno o mas sistemas de bombeo que cooperan con una 0 mas
valvulas para mantener la estabilidad de la presién o PIO. Como se describira a continuacién, la valvula 104 puede
funcionar bajo el control de la unidad 114 de control y puede recibir instrucciones desde la unidad 114 de control para
permitir un mayor flujo de fluido desde la camara anterior o para disminuir el flujo para alcanzar un caudal y presion
deseados.
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La figura 2 muestra una realizacion del tapdn 104 en forma de diagrama de bloques. En la figura 2, el tap6n 104 incluye
un sensor 120 y un modulo 122 de transmision. El sensor 120 puede ser cualquier tipo de sensor de presién adecuado
para detectar la presion en el ojo. Ademas, el sensor 120 puede comprender mas de un sensor de presion. El médulo 122
de transmisién esta configurado para transmitir sefiales a la unidad 114 de control que representan la presién medida por
el sensor 120. El moédulo 122 de transmisién puede ser similar al médulo 116 de transmisién y la descripcién anterior
también se aplica al médulo 122 de transmisién.

La figura 3 es un grafico que muestra la PIO medida durante un periodo de tiempo intraoperatorio o inmediatamente
después de un procedimiento de facoemulsificacién, y que identifica un punto en el tiempo cuando la PIO coincide con una
PIO objetivo seleccionada para corresponder a una PIO natural para un paciente. En el instante TO a lo largo del eje
horizontal, el cirujano puede pausar el procedimiento quirtrgico o extraer el tubo de irrigacién del ojo o cerrar el flujo de
irrigacién al ojo. En consecuencia, en el instante T0, el ojo se infla debido a la mayor PIO mantenida durante la cirugia.
También en el instante TO, el tapdn 104 puede insertarse en una de las incisiones u orificios de acceso en el ojo. El tapon
104, por lo tanto, mide la presion en el ojo a través del sensor 120, y la presion es transmitida por el médulo 122 de
transmision a la unidad 114 de control. A medida que el fluido de irrigacion drena del ojo a través de las incisiones, la
presién ocular y la PIO correspondiente disminuyen con el tiempo. a lo largo de la curva exponencial que se muestra en la
figura 3. La unidad 114 de control controla el dispositivo 102 de diagnostico intraoperatorio para tomar medidas de biometria
y/o de refraccion cuando la P1O alcanza una presion objetivo o pasa a través de un intervalo objetivo que rodea una presion
objetivo. En la Fig. 3, la presion objetivo se identifica por PIO X a lo largo del eje PIO. Por consiguiente, se pueden obtener
mediciones de biometria y/o de refraccion intraoperatorias cuando la PIO esté& en un estado normal, en lugar de un estado
elevado. Esto le permite al cirujano seleccionar una lente para la implantacién que pueda tener un mejor ajuste que cuando
la lente se selecciona en base a mediciones de biometria y/o de refraccion preoperatorias y un mejor ajuste que cuando la
lente se selecciona en funcion de las mediciones tomadas con el ojo a una PIO elevada o no normal. Si bien se muestra
con IOP, se aplican los mismos principios si el sistema se basa en una presion medida directa.

La figura 4 muestra otro tapon 150 que puede usarse con el dispositivo 102 de diagndstico intraoperatorio en lugar del
tapon 104 descrito anteriormente. En esta realizacion, el tapon 150 incluye una véalvula 152, un controlador 154 opcional,
un moédulo 156 de transmisién opcional y un sensor 158 opcional. En algunas realizaciones, la valvula 152 es una valvula
pasiva, tal como una valvula accionada mecanicamente dispuesta para abrirse cuando la presién en un lado de la valvula
excede un umbral establecido, y esta configurada para cerrarse cuando la presién alcanza el umbral o cae por debajo del
mismo. El umbral puede ser un valor especifico o un intervalo de valores. Algunos de estos tipos de valvulas pueden incluir
un orificio de salida controlada. Por ejemplo, la valvula 152 puede ser una valvula de bola configurada para abrirse cuando
la presién en el ojo es mayor que cierto valor y cerrarse cuando la valvula esta por debajo de cierto valor. En consecuencia,
la valvula 152 puede estar abierta durante el periodo de mayor presion o PIO y puede cerrarse cuando la presién o PIO
esta cerca de o a presion o PIO normal. Esto se puede hacer para alargar el periodo de tiempo cuando la presion o PIO
estan en un estado normal durante el proceso de drenaje en el ojo. El alargamiento del tiempo en que la presion o PIO se
encuentra en un estado normal proporciona tiempo adicional para tomar mediciones con el dispositivo de diagnéstico
intraoperatorio. Se pueden usar otros tipos de valvulas de tipo mecanico. Por ejemplo, algunas realizaciones usan valvulas
de compuerta, valvulas de globo, valvulas de movimiento lineal, entre otras valvulas mecanicas.

Las realizaciones que incluyen el controlador 154 pueden usarse para controlar activamente la valvula 152. Por
consiguiente, en dicha realizacion, la valvula 152 puede ser una valvula activa, tal como una valvula accionable que puede
controlarse mediante sefales procedentes del controlador 154. En algunas realizaciones, la valvula accionable 152 puede
operar bajo el control del controlador 154. La valvula 152 en esta realizacién puede comprender, por ejemplo, una valvula
de sistemas mecanicos micro eléctricos (MEMS), una véalvula de motor lineal, una véalvula piezoeléctrica, una valvula
electromagnética, una valvula de piston neumatico, una valvula de diafragma, una valvula eléctrica de solenoide, u otro
tipo de valvula.

El controlador 154 puede estar en comunicacién con la unidad 114 de control a través del médulo 156 de transmision. El
modulo 156 de transmision puede ser similar al médulo 122 de transmisién. El controlador 154 puede construirse como la
unidad 114 de control descrita anteriormente, puede ser un circuito, un controlador PID o algln otro tipo de controlador
dispuesto y configurado para calcular la PIO a partir de las presiones detectadas por el sensor o sensores 158. El sensor
158 puede ser similar al sensor descrito anteriormente y esta dispuesto para detectar la presion dentro del ojo. En algunas
realizaciones, el sensor 158 de presion comprende mudltiples sensores de presion, que incluyen un sensor de presién
atmosférica que permite el calculo de la PIO basandose en las lecturas de presion.

La figura 5 es un grafico que muestra la PIO medida durante un periodo de tiempo intraoperatorio o inmediatamente
después de un procedimiento de facoemulsificacion, y que identifica un periodo de tiempo cuando la PIO coincide con una
PIO objetivo seleccionada para corresponder a una PIlO natural para un paciente. Una vez mas, se aplican los mismos
principios si el sistema se basa en una presién medida directa. Aqui, la valvula 152 controla la PIO para mantener la PIO
en un nivel deseado o dentro de un intervalo especifico durante un periodo de tiempo para que las mediciones se puedan
tomar con el dispositivo 102 de diagnéstico intraoperatorio (Fig. 1) durante un periodo de tiempo para obtener una lectura
mas precisa del ojo. En un ejemplo, el dispositivo 102 de diagndstico intraoperatorio puede ser controlado para tomar una
pluralidad de mediciones, que pueden ser promediadas por la unidad 114 de control para obtener una representacién mas
precisa del tamafio del ojo en su estado natural o normal.
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Volviendo ahora a la Fig. 5, en el instante TO a lo largo del eje horizontal, el cirujano puede pausar el procedimiento
quirdrgico o extraer el tubo de irrigacion del ojo o cerrar el flujo de irrigacion al ojo. En consecuencia, en el instante TO0, el
0jo se infla debido a la presién o PIO excesivamente alta mantenida durante la cirugia. Ademas, en el instante TO0, el tapdn
150 puede insertarse en una de las incisiones u orificios de acceso al ojo.

Cuando el tapén 150 incluye solo una valvula mecanica, la valvula 152 puede estar dispuesta para abrirse cuando la
presion del ojo excede una presion objetivo o deseada. La valvula 152 puede incluir un indicador, ya sea visual o audible,
que identifica cuando la valvula cambia de un estado abierto a un estado cerrado. Cuando la valvula cambia de estado, lo
que indica que la PIO ha alcanzado una presion objetivo 0 pasa a través de un intervalo objetivo que rodea una presion
objetivo, el cirujano puede controlar el dispositivo 102 de diagndstico intraoperatorio para tomar mediciones de biometria
y/o de refraccion. En la figura 5, la presion objetivo se identifica nuevamente por PIO X a lo largo del eje PIO. Cuando la
PIO cae al nivel o intervalo objetivo, la valvula mecanica 152 se cierra, ralentizando el proceso de drenaje y provocando
que el nivel de la PIO se estabilice mas o menos. Como tal, las mediciones de biometria y/o de refraccion intraoperatorias
0 postoperatorias pueden tomarse entre los tiempos T1 y T2 mientras la PIO esta en un estado normal, en lugar de en un
estado elevado.

Cuando el tapén 150 incluye la valvula activa 152, la valvula 152 puede abrirse cuando la presion del ojo excede una
presién objetivo o deseada y puede controlarse para cerrarse cuando la presion alcanza un intervalo deseado u objetivo.
Esto puede incluir detectar la presién del ojo con el sensor 158 y, basandose en la presién detectada, usar el controlador
154 para abrir y cerrar la valvula 152. Cuando la valvula 152 se cierra, como puede entenderse por un indicador visual o
audible en el propio tapén 150, el cirujano puede operar el dispositivo 102 de diagnéstico intraoperatorio para capturar
mediciones de biometria y/o de refraccién. Dado que un drenaje adicional puede reducir la PIO mas alla de la presién
normal deseada, el cirujano puede accionar el dispositivo 102 de diagndstico intraoperatorio para capturar las mediciones
dentro de un periodo de tiempo prestablecido después de que la valvula se cierre. Por ejemplo, el cirujano puede accionar
para capturar con mediciones dentro de aproximadamente 30 segundos o menos del cierre de la valvula 152. Por
consiguiente, nuevamente con referencia a la figura 5, a medida que disminuye la presion, la PIO disminuye
correspondientemente. Cuando la presion o PIO alcanza la presion objetivo, tal como la detecta el sensor 158 de presion,
el controlador 154 cierra la valvula 152 para mantener la presién dentro del intervalo deseado durante un periodo de tiempo.
Esto crea la zona plana y permite que las mediciones de biometria y/o de refraccidn intraoperatorias o postoperatorias se
tomen durante un periodo de tiempo prolongado mientras la PIO esta en un estado normal, en lugar de en un estado
elevado. Aqui, cuando el periodo de tiempo es un nimero fijo, se puede determinar que T2 es T1+30 segundos. Sin
embargo, en otras realizaciones, T2 puede ser un punto en el tiempo mas o menos de 30 segundos después de T1. En
algunas realizaciones, T2 es menor que T1+15 segundos. En algunas realizaciones, en el instante T2, el tapdn 150 puede
proporcionar un indicador audible o visual adicional que sefala que la captura de medicion deberia cesar.

Cuando el tapén 150 incluye la valvula activa 152, el controlador 154 y el mddulo 156 de transmision, la informacién
relacionada con el estado del ojo o el estado de la valvula 154 puede transmitirse al dispositivo 102 de diagnostico
intraoperatorio. El dispositivo 102 de diagnostico intraoperatorio puede luego capturar las mediciones intraoperatorias o
postoperatorias en el momento adecuado. Esto puede reducir la necesidad de que el cirujano observe visualmente la
valvula 152 para determinar su estado. Por consiguiente, nuevamente con referencia a la figura 5, la presion puede medirse
en el sensor 158. Cuando el sensor 158 de presion detecta que la presién disminuye al nivel deseado, el controlador 154
acciona la valvula 152 para cerrar la valvula a fin de mantener la presion o PIO al nivel deseado. En este instante, el
controlador 154 transmite una sefal a través del modulo 156 de transmision al dispositivo 102 de diagndstico intraoperatorio
que indica que el dispositivo 102 de diagnéstico intraoperatorio deberia capturar las mediciones de biometria y/o de
refraccion del ojo. Las sefnales pueden indicar que la valvula 152 esta cerrada, que la presion esté en el intervalo deseado,
o que el dispositivo 102 de diagndstico intraoperatorio deberia tomar mediciones.

Con referencia a la figura 5, cuando el sensor 158 detecta que la PIO cae al nivel o intervalo objetivo X a lo largo del eje
vertical, el controlador 154, que esta en comunicacién con el sensor 156, envia una sefial para cerrar la valvula 152.
También envia una sefal al modulo de transmision 156 para su transmision al dispositivo 102 de diagndstico
intraoperatorio. Por consiguiente, en el instante T1, la valvula 152 se cierra y el dispositivo 102 de diagnédstico
intraoperatorio puede capturar mediciones de biometria y/o de refraccion. Con la valvula 152 cerrada, la presién puede
mantenerse y el dispositivo de diagnostico intraoperatorio puede tomar multiples mediciones hasta el instante T2. En el
instante T2, el sensor 158 puede detectar que la presion es mas baja que el estado normal y el controlador 154 puede abrir
la valvula 152 y/o sefalar al dispositivo 102 de diagnéstico intraoperatorio que finalice su toma de medicion. En
consecuencia, se pueden obtener mediciones de biometria y/o de refraccion intraoperatorias o postoperatorias cuando la
presién o la PIO estan en un estado normal, en lugar de un estado elevado. Esto le permite al cirujano seleccionar una
lente para implantacion que pueda tener un mejor ajuste que cuando la lente se selecciona en base a mediciones de
biometria y/o de refraccion prequirtrgicas y un mejor ajuste que cuando la lente se selecciona en funcién de las mediciones
tomadas con el 0jo a una presién o PIO elevada o no normal.

La figura 6 es un diagrama de bloques de un sistema 200 para mediciones de biometria y/o de refraccién intraoperatorias
en cirugia de cataratas e implante de LIO faquicas. El sistema incluye una pieza de mano 202 de facoemulsificacion, una
consola quirtrgica 204 y el dispositivo 102 de diagnoéstico intraoperatorio. La pieza de mano 202 de facoemulsificacion
incluye un sensor 208 dispuesto en su interior y dispuesto para medir la presién dentro de un ojo de un paciente de
facoemulsificacion. Las mediciones de presion ocular o de PIO tomadas por la pieza de mano 202 pueden permitir que se
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realicen mediciones sin retirar la pieza de mano 202 del sitio quirtrgico y sin insertar un tapon separado en el sitio quirargico.
Ademas, los datos recogidos en el sensor 208 pueden transmitirse a la unidad 114 de control a través de la consola
quirdrgica 204 conectada a la pieza de mano 202. Por consiguiente, en esta realizacion, la comunicacion puede llevarse a
cabo en cables que se extienden desde la pieza de mano 202 hasta la consola quirargica 204. La consola quirdrgica 204
puede cooperar con el dispositivo 102 de diagnostico intraoperatorio para capturar los datos de medicion cuando la presién
y/o PIO se encuentra en el nivel deseado.

La figura 7 es un diagrama de bloques de un sistema 220 para medicion de biometria y/o de refraccion intraoperatoria en
cirugia de cataratas e implante de LIO faquicas. El sistema incluye una canula 222 de infusién, una consola quirargica 224
y el dispositivo 102 de diagnéstico intraoperatorio. La canula 222 de infusién transporta presiones de fluido a un sensor
228 dispuesto separado del 0jo, como en la consola quirdrgica 224. En algunas realizaciones, la canula 222 de infusion
tiene un diametro dimensionado para ajustar dentro de una de las incisiones quirdrgicas del ojo. Por ejemplo, en una
realizacion, la canula 222 de infusion ajusta en la incisién que tiene un diametro de 1 mm. Con la canula 222 de infusién
en comunicacion con el sensor 228 en la consola quirdrgica 224, la unidad 114 de control en el dispositivo 102 de
diagnéstico intraoperatorio puede recibir informacion de datos que representa la presién o la PIO medida del ojo. La consola
quirargica 224 puede cooperar con el dispositivo 102 de diagnostico intraoperatorio para capturar los datos de medicion
cuando la presion y/o PIO esta en el nivel deseado.

La figura 8 muestra un método ejemplar (que no forma parte de la invencion) para capturar mediciones de biometria y/o
de refraccion intraoperatorias en cirugia de cataratas e implante de LIO faquicas. Antes de la cirugia, el cirujano puede
medir la PIO del paciente para determinar una presiéon o PIO normal o natural para el paciente. Con esta informacién
conocida, el método comienza en la etapa 302. En la etapa 302, el cirujano comienza la cirugia de cataratas o el
procedimiento quirtrgico de implantacién de LIO faquicas creando una incisién en el ojo. En algunos procedimientos, esto
puede incluir la creacion de dos incisiones de diferentes tamanos y diferentes propésitos. En un aspecto, el procedimiento
incluye crear una primera incisién que tenga una longitud dentro de un intervalo de aproximadamente 1,8-2,4 mm. Esta
incision se puede utilizar para acceder al ojo con un instrumento, tal como una pieza de mano de facoemulsificacion, por
ejemplo. Se puede crear una segunda incision que tenga una longitud de aproximadamente 1 mm. Esta se puede usar
para tubos de irrigacion u otro elemento quirurgico.

En una etapa 304, el cirujano puede insertar la pieza de mano con un tubo de irrigacién unido en el ojo de acuerdo con los
procedimientos quirlrgicos estandar. Con los instrumentos en el 0jo, en una etapa 306, el cirujano comienza a emulsionar
la lente o las cataratas para preparar el ojo para una lente intraocular implantable.

En una etapa 308, el cirujano puede pausar el procedimiento quirlrgico para tomar mediciones de biometria y/o de
refraccion intraoperatorias en el 0jo. En algunos aspectos, esto puede incluir extraer el tubo del ojo y reemplazarlo con un
tapon como se describe en este documento que puede ser capaz de medir el ojo de forma pasiva o activa. Como se
describe con referencia a las diversas realizaciones en este documento, el tapén puede comunicar con la unidad 114 de
control del dispositivo 102 de diagnéstico intraoperatorio. En algunas realizaciones, en una etapa 310, la unidad de control
u otro controlador puede convertir la presion medida en PIO para proporcionar una indicacién mas precisa del estado del
0jo en un momento particular. Esto puede ayudar cuando se mide el ojo para proporcionar una lente de ajuste adecuado.
La conversién de la presion medida a PIO puede incluir detectar la presion atmosférica y calcular la PIO basandose tanto
en la presion atmosférica como en la presién medida, ya que la PIO es una funcién tanto de la presién atmosférica como
de la ocular. Si bien se describe como el reemplazo del tubo de irrigacion con el tapon, en algunos aspectos, el tapdn se
coloca en una incisién separada. En tales aspectos, los fluidos del sistema de facoemulsificacion pueden usarse para
administrar un fluido, tal como una solucion salina al ojo, a través de una pieza de mano de irrigacion/aspiracién o una
canula de infusién insertada en una de las incisiones en el 0jo.

Dado que la mayoria de las cirugias se realizan con el 0jo a una PIO elevada, para reducir cualquier posibilidad de colapso
durante el procedimiento quirdrgico, puede ser necesario esperar mientras la presion disminuye gradualmente debido a la
pérdida de liquido durante el procedimiento quirdrgico pausado. A medida que disminuye la presion, el tapon puede
configurarse para comunicar en tiempo real la presiéon detectada de modo que la unidad 114 de control mantenga una
indicacion de la presion en tiempo real. Cuando la consola faco-quirirgica mantiene la P1O a través de la canula de infusion
y el tubo que conecta el ojo con el sistema de fluidos de la consola quirtirgica: un cirujano puede simplemente solicitar un
valor de PIO apropiado o deseado a través de una interfaz de la consola y la consola mantendra la PIO en este valor.

En una etapa 310, la unidad 114 de control puede monitorizar la presion o PIO hasta que alcance un umbral objetivo
prestablecido. El umbral objetivo puede ser un valor o intervalo establecido para corresponder con la presién o PIO normal
o natural para el paciente determinado en mediciones prequirdrgicas. En otras realizaciones, el umbral objetivo puede
establecerse para que se corresponda con una presion o intervalo particular que puede o no ser Unico a la presion normal
del individuo. En ofras realizaciones, la unidad 114 de control no monitoriza el umbral objetivo, pero el tapdn proporciona
una indicacion visual cuando se alcanza el umbral objetivo.

En una etapa 312, cuando se alcanza la presion objetivo, el dispositivo 102 de diagnéstico intraoperatorio puede activarse
para capturar mediciones de biometria y/o de refraccién intraoperatorias. Esto puede lograrse automaticamente cuando la
unidad 114 de control detecta que se ha alcanzado el umbral, o puede conseguirse manualmente cuando el cirujano recibe
una indicacion de que se ha alcanzado el umbral y luego activa el dispositivo 102 de diagndstico intraoperatorio. Esta
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indicacion puede ser una indicacién visual, una indicacion audible o una indicacion tactil, por ejemplo. El dispositivo de
diagndstico intraoperatorio puede tomar una sola medicién o puede tomar multiples mediciones durante un periodo de
tiempo. En algunas realizaciones, las mediciones pueden promediarse. Como se describié anteriormente, en algunos
casos, las mediciones pueden tener lugar durante un periodo de tiempo especifico. En otras realizaciones, la presiéon puede
monitorizarse hasta que la presién caiga por debajo del objetivo deseado. En otras realizaciones, la unidad 114 de control
es programada para tomar un nimero designado de mediciones, tales como dos, tres o cuatro mediciones, por ejemplo.
El ejemplo que se muestra en la Fig. 1 se basa en el trazado de rayos con rayos laser. En este caso, un laser dispara una
secuencia de disparos mientras se escanea sobre el ojo. Cada disparo produce un punto en la retina, cuya imagen esta
siendo formada por una camara de HD o un sensor de posicién. Las ubicaciones de varios disparos consecutivos se
pueden analizar y utilizar para caracterizar la refraccion del ojo. Se pueden usar varios métodos de caracterizacion
refractiva del ojo con dicha valvula/sensor de presion descrito en este documento. Por ejemplo, también se puede usar el
aberrémetro de Shack-Hartmann. Este también se puede usar en combinacion con un dispositivo de Tomografia de
Coherencia Optica para biometria ocular, para establecer la ubicacién y el centrado de la LIO, la rotacién térica de la LIO
y otras caracteristicas del ojo.

Basandose en las mediciones, el cirujano puede seleccionar una lente para la implantacion, en una etapa 314. La lente
seleccionada puede tener poder de refraccion para adaptarse mejor a las propiedades de refraccién del ojo cuando el ojo
estd a una presion o PIO normal. En una etapa 316, el cirujano puede implantar la lente de una manera conocida en la
técnica. Esto puede incluir extraer el tapon y restaurar los instrumentos para el procedimiento quirdrgico. Algunas
realizaciones no requeriran la extraccion del tapon, por ejemplo, donde se emplea la canula 222 de infusion. En algunos
casos, la canula 222 de infusién puede dejarse en su lugar mediante el procedimiento quirdrgico. En una etapa 318, cuando
el proceso de implantacion se completa, algunos cirujanos pueden tomar de nuevo una vez mas mediciones de biometria
y/o de refraccién intraoperatorias. Esto se puede hacer para garantizar que la lente se ajuste correctamente y que el tejido
sea desechado como se desee después de la cirugia.

La figura 9 muestra otro método (tampoco forma parte de la invencion) para capturar mediciones de biometria y/o de
refraccion intraoperatorias. Este método incluye recibir un umbral de presion en una etapa 402. El umbral puede recibirse
en la unidad 114 de control de un cirujano durante la planificacion prequirargica o cuando se programa el dispositivo de
diagndstico intraoperatorio.

En una etapa 404, la unidad 114 de control recibe informacion relacionada con la presion de un ojo durante un
procedimiento quirdrgico. Muchos de los detalles del método se describen en todas partes y no todas las variaciones se
repiten aqui. Como se describié anteriormente, esto puede comunicarse desde un tapon, la consola quirlrgica, la pieza de
mano o la canula de infusién, por ejemplo. Ademas, estos pueden enviarse por cable o conexién inaldmbrica. En una etapa
406, la unidad 114 de control compara la informacién relacionada con la presién a la presion umbral. Para hacer esto, la
unidad 114 de control puede comparar la presion real o puede comparar la PlO, que es una funcion de la presién. Para
obtener la PIO, el sistema también puede medir la presion atmosférica y calcular la PIO basandose en la presién medida
en el 0jo y segun la presién atmosférica medida. En base a la comparacién, la unidad 114 de control puede controlar
aspectos del sistema, incluyendo, por ejemplo, la valvula del tapdn u otros aspectos del tapén.

Cuando la unidad 114 de control determina que la presion (ya sea real o PIO) esta por debajo del umbral de presion (ya
sea real o PIO), la unidad de control activa el dispositivo de diagnéstico intraoperatorio para capturar mediciones de
biometria y/o de refracciéon del ojo en una etapa 408. Como se describié anteriormente, esta puede ser una captura Unica
0 puede ser una captura en sucesion a lo largo de un periodo de tiempo prolongado. En algunas realizaciones, esto puede
continuar a intervalos regulares hasta que la presién medida caiga por debajo del umbral prestablecido, lo que puede incluir
caer por debajo de un intervalo umbral de presiones. En una etapa 410, la unidad 114 de control comunica informacién
relacionada con las mediciones a un proveedor de atencion médica. Luego, el proveedor de atencién médica puede hacer
ajustes al plan de tratamiento, puede seleccionar una lente del tamafio adecuado para el ojo en funcién de la informacion,
0 puede tomar otras medidas.

Aunque se describe con el tapdn insertado en la incision, otros métodos quirdrgicos ejemplares (que no forman parte de la
invencién) incluyen que el tapdn se mantenga por separado a través de una perforacion separada en el globo ocular. En
esta realizacién, el tubo de irrigacién y la pieza de mano pueden mantenerse dentro del ojo y las mediciones pueden
capturarse con esos elementos dentro del ojo.

El sistema descrito en este documento proporciona multiples ventajas sobre los sistemas anteriores como se establece
anteriormente. Ademas, los sistemas en este documento incluyen la integracién del sensor/valvula de presion o PIO con
un dispositivo de biometria y/o de refraccion intraoperatoria a través de la comunicacion inalambrica, una precisién
mejorada de la biometria intraoperatoria a través de una precision mejorada de la PIO o el punto objetivo de presién,
disminucién de la dependencia de las habilidades quirargicas debido a la automatizacién del procedimiento, y una medicién
y ajuste de presion o PIO mas rapidos entonces a través del ajuste manual y la presion de aplanamiento o medicién de
PIO. Ademas, los sistemas descritos en este documento proporcionan una medicién real de la presién acuosa dentro del
0jo en lugar de la resistencia mecanica de la medicién de la cornea mediante un tonémetro de aplanamiento.

Los expertos en la técnica apreciaran que las realizaciones abarcadas por la presente descripcion no se limitan a las
realizaciones ejemplares particulares descritas anteriormente. A ese respecto, aunque se han mostrado y descrito
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realizaciones ilustrativas, en la descripcién anterior se contempla un amplio intervalo de modificaciones, cambios y
sustituciones. Se entiende que tales variaciones pueden hacerse a lo anterior sin apartarse del alcance de la presente
descripcion. Por consiguiente, es apropiado que las reivindicaciones adjuntas se interpreten de manera amplia y de manera

coherente con la presente descripcion.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema (100) para capturar mediciones de biometria y/o de refraccién intraoperatorias, que comprende:
un sensor (120) de presién asociado con el ojo y configurado para detectar una presion del ojo; y

un dispositivo (102) de diagnéstico intraoperatorio que comprende una unidad (114) de control en comunicacién
con el sensor de presion caracterizado por que la unidad de control esta dispuesta para activar el dispositivo de diagnéstico
intraoperatorio para capturar las mediciones de biometria y/o de refraccion intraoperatorias cuando el sensor detecta que
la presion intraocular ha disminuido desde una presion elevada a una presion intraocular natural y mientras la presion
intraocular es mantenida a la presién intraocular natural durante un periodo de tiempo,

un tapén (104), siendo llevado el sensor de presion por el tapédn, y estando dimensionado el tap6n para ser
implantado dentro del ojo del paciente durante el procedimiento quirirgico, comprendiendo el tapdn una valvula
configurada para abrirse y cerrarse para aumentar y disminuir el drenaje del ojo para afectar a la presion en el ojo.

2. El sistema de la reivindicacion 1, en donde el tapén (104) comprende un primer médulo (122) de transmision en
comunicacién con el sensor, y en donde el dispositivo (102) de diagnéstico intraoperatorio comprende un segundo médulo
(116) de transmisién en comunicacién con la unidad (114) de control, estando el primer médulo de transmision en
comunicacién con el segundo médulo de transmision, y capturando la unidad (114) de control las mediciones de biometria
y/o de refraccion intraoperatorias cuando la comunicacion desde el primer médulo de transmision indica que la presion
esta por debajo del umbral de presién.

3. El sistema de la reivindicacion 1, en donde la valvula esta configurada para cerrarse cuando la presion en el ojo alcanza
un umbral de presién.

4. El sistema de la reivindicacién 3, en el que el umbral de presién se define en términos de PIO (presion intraocular).
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