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METODO Y APARATO PARA CAMBIAR LA APARIENCIA PERCEPTUAL DEL COLOR DEL
IRIS DEL OJO DE UN SER HUMANO O UN ANIMAL

Descripcién

La invencidén se refiere al campo del cambio de la apariencia
perceptual del color del iris del ojo de un ser humano o un animal.

El iris del ojo humano o animal es una piel delgada y un tejido
similar a un misculo gque rodea la pupila y permite abrir y cerrar
la pupila, por lo que controla por consiguiente la cantidad de luz
que puede entrar en el ojo interno, lo que significa que el nivel
de dilatacidén o contraccidén del iris determina la cantidad de 1luz
que puede entrar en el ojo humano.

La pupila y el iris separan la camara anterior del ojo de la
cédmara posterior del ojo, estando ambas cédmaras del ojo llenas con
un fluido transparente del ojo (fluido de las camaras, humor acuoso)
que consta principalmente de agua.

Detrads de la pupila y adyacente a la camara posterior esta el
cristalino del ojo que estd situado dentro de la bolsa de la capsula
del cristalino suspendido mediante las fibras =zonulares vy 1los
musculos ciliares para acomodar Opticamente el cristalino. Detras de
la cémara posterior y el cristalino se situa el cuerpo vitreo, que
estd rodeado en parte por la retina. La cédmara anterior del ojo esta
cerrada por la cérnea a modo de escudo protector que constituye una
pared anterior para la camara anterior del ojo.

La apariencia de color del iris tal como la perciben los seres
humanos determina la impresidén del ojo, y asi la apariencia de color
del iris se denomina habitualmente como el “color del ojo”. El color
del ojo/del iris puede variar desde azul y verde hasta gris y marrédn,
y toda clase de combinaciones entre estos.

El “color” del iris tal como lo perciben los seres humanos
estd determinado en general por la densidad de los pigmentos, es
decir, los pigmentos de melanina presentes sobre o en la capa
anterior del estroma del iris. Ademds de la capa anterior del

estroma, el iris comprende una capa posterior de pigmento (epithelium
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pigmentosum, epitelio pigmentado) que estd situada en el 1lado
posterior del iris, y que se dispone para absorber la luz y evitar
gque la luz entre en el ojo interno a través del iris.

Siempre gque la capa posterior pigmentada esté intacta, es
decir, que contenga pigmentos suficientes, el color percibido estéa
determinado principalmente por la densidad de los pigmentos en la
capa anterior del estroma del iris. Cuanto menor sea la densidad de
los pigmentos en la capa anterior del estroma, mas tiende el color
percibido del ojo hacia el azul. Por el contrario, cuanto mayor sea
la densidad de los pigmentos en la capa anterior del estroma, més
oscura es la apariencia de color, oscilando desde el verde hasta el
marrdén, y en casos extremos casi negro.

Por diversas razones, que no se detallardn en la presente, y
que pueden estar inducidas por cuestiones sociales y estéticas, surge
el deseo de cambiar la apariencia del color del ojo de un ser humano
o un animal. En particular, surge el deseo de modificar el color del
ojo hacia el azul, y se han desarrollado los métodos correspondientes
en los ultimos afios, donde dichos métodos consideran la reduccidn de
la cantidad de pigmentos de melanina activos en la capa anterior del
estroma.

Cuando disminuye la densidad de los pigmentos de melanina en
la capa anterior del estroma, se ha de tener cuidado de evitar dafiar
la capa de tejido fibrovascular del estroma y la capa posterior de
pigmentos (epithelium pigmentosum), debido a que dichos dafios
podrian provocar un deterioro funcional del ojo.

Por lo tanto, son necesarios procedimientos sutiles y a la vez
eficaces para cambiar la densidad de los pigmentos de melanina de la
capa de estroma.

El documento US8.206.379 B2 describe un método para alterar el
color percibido del iris, donde este propone utilizar un haz léser
para irradiar la capa de estroma, de modo que se destruya la melanina
o de modo que se eliminen las células pigmentadas, es decir, 1los
melanocitos, de manera selectiva y se puedan retirar mediante el

metabolismo. Las células de melanina destruidas o metabolizadas se
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pueden retirar por medio del fluido intraocular a través del canal
de Schlemm.

No obstante, se ha detectado que la retirada o el corte de los
melanocitos o) de la melanina puede suponer un proceso
comparativamente largo, lo que significa que el resultado del
tratamiento de la capa de estroma para cambiar la apariencia de color
puede aparecer tras cierto tiempo, y necesitar posiblemente
tratamientos adicionales de la capa de estroma para obtener en Gltima
instancia, por ejemplo, una apariencia de color azul del iris.

Habida cuenta de esto, es un objeto de la invencidn
proporcionar una forma para cambiar la apariencia perceptual del
color por parte de los seres humanos del iris del ojo de un ser
humano o un animal. En particular, se proporcionard una forma de
cambiar la apariencia del color que sea adecuada para un cambio
rapido y eficaz, a la vez que cuidadoso, de la apariencia del color
del iris al cambiar (en particular: modificar, alterar) la densidad
de pigmentos de melanina en la capa anterior del estroma del iris.

Estos y otros objetos tal como se describen en la presente a
continuacidén se solucionan mediante las caracteristicas de las
reivindicaciones independientes. En particular, las realizaciones de
la invencidén son resultado de las reivindicaciones dependientes vy
las realizaciones ejemplares descritas en la siguiente descripcidn
detallada.

En las realizaciones de la invencidn, se proporciona un método
no quirtrgico para cambiar la apariencia perceptual del color por
parte de los seres humanos del iris del ojo de un ser humano o un
animal. El método propuesto supone disminuir de manera selectiva (en
particular: alterar, cambiar, modificar) la densidad de 1los
pigmentos, de manera especifica los pigmentos de melanina, de la
capa anterior del estroma, en particular, la capa anterior limite de
la capa de estroma del iris.

El método propuesto comprende los pasos de generar, mediante
el funcionamiento de un mdédulo generador, una pluralidad de

cantidades de energia predefinidas, y aplicar (en particular: hacer
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incidir) mediante el médulo generador, una o mads de las cantidades
de energia predefinidas sobre la capa anterior del estroma.

La o las cantidades de energia se pueden aplicar al estroma
desde una ubicacién situada de manera anterior y/o lateral con
relacién al iris, por ejemplo, con relacidén al eje optico del ojo.

El eje o6ptico del ojo puede estar orientado de manera
esencialmente horizontal o de manera esencialmente vertical durante
la aplicacién de las cantidades de energia. En particular, el eje
6ptico del ojo puede estar orientado de manera vertical, de modo que
las cantidades de energia, p. ej., pulsos léaser, se puedan aplicar
en la direccién vertical sobre el estroma, por ejemplo, por medio de
un sistema o6ptico situado de manera vertical sobre el ojo. Por
ejemplo, se pueden hacer incidir las cantidades de energia en el ojo
de una persona, en una disposicidén en la que la persona estd tumbada
de manera esencialmente horizontal en una mesa o similar, en
particular, de modo que el eje optico del ojo esté orientado de
manera esencialmente vertical, y en la que las cantidades de energia
se apliquen de manera esencialmente vertical sobre la capa de
estroma. Dicha disposicidén puede ser conveniente para minimizar o
reducir los movimientos del ojo.

En particular, la o las cantidades de energia se pueden aplicar
a través de la camara anterior del ojo sobre el estroma, lo que
significa que la o las cantidades de energia se pueden aplicar desde
el exterior, a través de la cdrnea del ojo, sobre el estroma.

La “disminucidén selectiva” de la densidad de los pigmentos en
esta conexidén en particular significard que la cantidad de energia
se genera y aplica de tal manera que sustancialmente no se provoca
dafio alguno a la cdérnea y al tejido fibrovascular del estroma.

Con el método propuesto se dispone qgque cada una de las
cantidades de energia aplicadas se genere y aplique de modo que esta
extirpe, es decir, que esta sea adecuada para extirpar (en
particular: retirar, arrancar), tras interactuar con la capa
anterior pigmentada del estroma, al menos en parte, y/o de manera

esencialmente completa, los melanocitos, es decir, las células que
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contienen el pigmento de melanina del estroma, en particular, de la
capa anterior del estroma. Las cantidades de energia se generan y
aplican ademas de tal manera que el tejido sin melanocitos de, por
ejemplo, el estroma y la cdérnea del ojo se deje esencialmente sin
dafiar. En particular, la o las cantidades de energia en las
realizaciones pueden estar enfocadas en lo que respecta a la densidad
zonal de energia, de modo que, cuando se aplica a través de la cérnea
sobre 1la capa anterior del estroma, la cdbérnea vy/o también la
estructura fibrovascular de la capa anterior del estroma permanezcan
sustancialmente sin afectar, mientras que la densidad de energia en
la capa de estroma sea tal que la densidad de los pigmentos pueda
disminuir tal como se describe con relacién a la invencidn
subyacente.

La singularidad de ser capaz de extirpar los melanocitos se
puede obtener mediante la seleccidn o el establecimiento adecuado de
la energia, potencia, densidad de potencia, en particular, la
densidad de potencia superficial, la duracidédn de la aplicacidn, el
angulo de incidencia, el angulo de enfoque vy otros, para las
cantidades de energia.

También se puede obtener singularidad generando y aplicando
las cantidades de energia de forma pulsada, donde las duraciones de
los pulsos respectivos de las cantidades de energia pulsada se pueden
seleccionar de modo que se obtenga una ablacidén especifica de 1los
melanocitos. Por ejemplo, se pueden seleccionar una duracidén del
pulso (p. ej., 4 ns) y una energia del pulso (p. ej., 2 mJd)
particulares.

Asimismo, las cantidades de energia, al menos en parte, se
generan y aplican de tal manera que los restos del tejido extirpado
y/o0 los restos de pigmento de los melanocitos extirpados, dque se
generan como una causa (en particular: respuesta) inmediata (en
particular: directa)de una o més de las cantidades de energia
aplicadas, se descarga (en particular: purga), al menos en parte, en
la cédmara anterior del ojo (en particular: la cémara entre la capa

anterior del iris y la capa posterior de endotelio de la cdédrnea del



WO 2018/069014 6/56 PCT/EP2017/073811

ojo), de modo que los restos de tejido/células descargados se puedan
retirar (en particular: arrastrar) mediante un flujo generado de
manera mecanica (en particular: artificial, al contrario gque uno
fisico/natural/mediante medicacién) de solucidén de lavado a través
o dentro de la cémara anterior del ojo.

El método propuesto de generar y aplicar las cantidades de
energia de modo que se obtenga la ablacidén y la descarga en la cémara
anterior del ojo tiene la ventaja de que el tejido fibrovascular del
estroma librar de una manera comparativamente expedita, réapida y/o
eficaz de los melanocitos y el pigmento de melanina contenido en
estos. Por tanto, los efectos y resultados de aplicar el método a
la capa de estroma del iris pueden ser evidentes, lo cuales pueden
contribuir a acortar la duracidén general para obtener el cambio
deseado en la apariencia de color del iris.

Ademds de eso, generar y aplicar las cantidades de energia tal
como se propone anteriormente, es decir, de modo que los melanocitos
extirpados sean descargados en la cédmara anterior del ojo, también
puede ser conveniente para reducir el riesgo de aplicar cantidades
de energia adicionales sobre areas superficiales del estroma en las
que ya se ha incidido suficientemente con las cantidades de energia,
lo cual, por ejemplo, puede ser el caso con los métodos de la técnica
anterior conocida.

Asimismo, la retirada del material de los melanocitos
extirpados puede evitar que futuras cantidades de energia, tales
como, por ejemplo, pulsos de ondas electromagnéticas, en particular,
pulsos de 1léaser, se distorsionen vy/o dispersen, lo gue puede
contribuir a una mayor singularidad de la ablacién, mientras se
reduce el riesgo de dafiar tejido no objetivo del estroma, iris y/o
componentes del ojo, tal como, por ejemplo, la retina y similares.

En una realizacién de la invencidn, se proporciona un aparato
que estd adaptado, configurado, ajustado y dispuesto de manera
especifica para cambiar la apariencia perceptual del color por parte
de los seres humanos del iris del ojo de un ser humano o un animal

disminuyendo de manera selectiva la densidad de los pigmentos de la
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capa anterior del estroma del iris. La adaptacidén y configuracidn
especificas se refiere, en particular, a la funcionalidad, 1la
estructura y/o el disefio del aparato.

El aparato propuesto comprende una fuente de energia que
comprende un médulo generador que estd adaptado y ajustado (en
particular: programado) para generar una pluralidad de cantidades de
energia predefinidas de al menos una de tipo electromagnético y de
tipo de onda mecénica.

Una cantidad de energia predefinida, tal como se denomina en
la presente, puede hacer referencia, por ejemplo, a una onda
electromagnética, p. ej., un pulso de luz, en particular, un pulso
de 1léser, vy/o una onda de presiétn de un fluido, que tiene
respectivamente una energia predeterminada y preferentemente también
una direccidén de propagacidn predeterminada. Una cantidad de energia
predeterminada puede hacer referencia, por ejemplo, a un pulso
electromagnético de duracidén y energia predefinidos, y/o a un pulso
de presidén de un fluido generado en el liquido de la cémara anterior
del ojo, y que se propaga hacia, y en ultima instancia se hace
incidir sobre, una ubicacidén predefinida (en particular: un area
predefinida, un punto predefinido) de la capa/superficie anterior
del estroma.

El aparato propuesto comprende ademéds un dispositivo de enfoque
que estd adaptado y ajustado para enfocar (en particular: dirigir)
las cantidades de energia generadas hacia (en particular: sobre) la
capa anterior del estroma del iris del ojo.

El aparato propuesto puede comprender, ademds, o al menos puede
estar en comunicacidédn mutua con, el mddulo de bombeo de fluido
adaptado y ajustado para la generacidén y mantenimiento de un flujo
mecadnico (en particular: artificial) predefinido de solucidén de
lavado a través de la cédmara anterior del ojo y/o dentro de esta.

El médulo de bombeo de fluido puede estar adaptado y ajustado
para generar un flujo de 15 - 20 ml/min, y/o para generar un flujo

de tal manera gque se mantenga una presidén interna del ojo situada
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en el intervalo entre 16 mmHg, es decir, aproximadamente 21.33 mbar,
y 20 mmHg, es decir, aproximadamente 26.66 mbar.

El aparato propuesto comprende ademds una unidad controladora,
es decir, una o mds de una unidad controladora que estéa(n)
programada (s) y ajustada(s) para llevar a cabo un método de acuerdo
con la invencién, tal como se propone y describe en cualquier
realizacién de la presente. De manera especifica, la wunidad
controladora se puede programar y ajustar para llevar a cabo el
método de acuerdo «con la invencidén tal como se describe
anteriormente, que incluye cualquier variacién del método segun
todas las realizaciones, y combinaciones de estas, tal como se
describen en la presente.

En particular, el aparato tal como se propone en la presente
se puede implementar y ajustar ademds para hacer funcionar (en
particular: controlar) la fuente de energia y el dispositivo de
enfoque de modo que se apliquen (en particular: hagan incidir) las
cantidades de energia predefinidas generadas, al menos en parte,
sobre una ubicacidén (en particular: area) predefinida, en
particular, cargada de melanina de la capa anterior del estroma, de
modo que el tejido de melanocitos del estroma, en el que inciden las
cantidades de energia, sea extirpado (en particular: retirado,
arrancado), de tal manera que sea descargado en la cémara anterior
del ojo, es decir, en el fluido presente en la cémara anterior del
ojo, siendo la descarga una causa directa de la interaccidn entre
las cantidades de energia (en particular: al menos una cantidad de
energia) y el tejido.

El aparato tal como se propone en la presente se puede
implementar y ajustar ademds en realizaciones para hacer funcionar
(en particular: controlar) el médulo de bombeo de fluido, de modo
que se mantenga el flujo predefinido en un lapso de tiempo durante
el cual, y/o un lapso de tiempo directamente después de aplicar (en
particular: hacer incidir) las cantidades de energia sobre el
estroma, de modo que el material de los melanocitos descargado (en

particular: restos de melanocitos, material de 1los melanocitos,
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melanina o restos de melanina) al menos en parte, se descargue de
manera fluida desde la camara anterior.

En particular, el ajuste especifico del aparato propuesto tiene
la wventaja, cuando se cambia (en particular: altera) el color
perceptual del iris del ojo de un ser humano o un animal, de que el
tejido de melanocitos, y por lo tanto del pigmento de melanina se
puede retirar de manera eficiente, y en un tiempo de aplicacidn
comparativamente corto, del estroma, en particular, lo gque reduce en
particular el tiempo general necesario para cambiar el color del
iris/ojo, vy/o reduce 1la necesidad de sesiones prolongadas vy/o
repetitivas de retirada del pigmento.

Ademas de eso, el mantenimiento del flujo de la solucidén de
lavado, el cual, por ejemplo, puede comprender una solucidén salina
equilibrada (BSS, por sus siglas en inglés) o solucidén de lavado,
puede ayudar a la ablacidén del tejido de melanocitos en virtud del
flujo de solucidén de lavado generado a través/dentro de la céamara
anterior del ojo. En particular, las ventajas adicionales del aparato
propuesto se corresponden con, y son resultado de, las ventajas del
método tal como se propone en la presente y de sus realizaciones
correspondientes.

En las realizaciones de la invencidn, se propone la utilizacidn
de un método de acuerdo con al menos una de las realizaciones, tal
como se describen en la presente en relacidn con la invencidn, en
un tratamiento no quirdrgico del iris de un ser humano o un animal.
Donde el tratamiento no quirtrgico estd dirigido a modificar, en
particular por razones estéticas, el color perceptual del iris
mediante la disminucidén selectiva de la densidad de los pigmentos de
melanina de la capa anterior del estroma del ojo. En cuanto a las
ventajas de la utilizacidén propuesta en un tratamiento no gquirurgico
para cambiar el color del iris/ojo, se hace referencia a las ventajas
correspondientes del método subyacente y a sus realizaciones tal
como se explican en la presente.

En realizaciones de la invenciédén, se propone la utilizacidén de

un aparato de acuerdo con al menos una realizacidén, tal como se
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describe en la presente en relacién con la invencidn, en un
tratamiento no quirtrgico del iris de un ser humano o un animal.
Donde el tratamiento no quirUrgico estd dirigido a modificar, en
particular por razones estéticas, el color perceptual del iris
mediante la disminucién selectiva de la densidad de los pigmentos de
melanina de la capa anterior del estroma del ojo. En cuanto a las
ventajas de la utilizacidén propuesta en un tratamiento no gquirurgico
para cambiar el color del iris/ojo, se hace referencia a las ventajas
correspondientes del método vy aparato subyacentes, y a sus
realizaciones tal como se explican en la presente.

En realizaciones adicionales de la invencidén, se propone un
soporte de almacenamiento no transitorio legible por computadora. El
soporte de almacenamiento no transitorio legible por computadora, o
unidad controladora, respectivamente, comprende (en particular:
implementa) instrucciones ejecutables que, cuando se ejecutan en (en
particular: mediante) una computadora, o cuando se ejecutan al hacer
funcionar wuna unidad <controladora respectiva, hacen que la
computadora o unidad controladora ejecute un método de acuerdo con
al menos una realizacidn, tal como se describe en la presente en
relacién con la invencidn, y/o hacen que un aparato de acuerdo con
al menos una realizacidén, tal como se describe en la presente en
relacidén con la invencidén, funcione segun (en particular: lleve a
cabo) un método segun al menos una realizacidn, tal como se describe
en la presente en relacidn con la invencidn. En cuanto a las ventajas
del soporte de almacenamiento no transitorio legible por
computadora, o la unidad controladora, en relacidédn con el cambio de
color del ojo de un ser humano o un animal, se hace referencia a las
ventajas correspondientes del método y aparato subyacentes, y a sus
realizaciones correspondientes tal como se explican en la presente.

Las caracteristicas de las realizaciones tal como se describen
en la presente, en particular a continuacidén en la presente, estan
pensadas para ser utilizadas e implementadas en cualquiera de las
categorias a las que se hace referencia en la presente, en

particular, en cualquiera de las categorias relacionadas con un
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método, un aparato, una utilizacidén y un soporte de almacenamiento
legible por computadora o unidad controladora.

En realizaciones, el método no quirurgico puede comprender un
paso de proporcionar (en particular: mantener) un flujo generado de
manera mecanica de solucidén de lavado a través de la camara anterior
del ojo o dentro de esta, y retirar (en particular: descargar) de
ese modo los restos de tejido, que incluyen, aunque sin caréacter
limitante, el pigmento de melanina vy los restos de células
correspondientes, del ojo, en particular, de la camara anterior del
0jo, por medio del flujo generado.

Por ejemplo, el flujo oscila entre 15 ml/min y 20 ml/min, y/o
el flujo puede estar adaptado y ajustado de modo que la presidn
interna del ojo se conserve en el intervalo entre aproximadamente 16
mmHg, es decir, aproximadamente 21.33 mbar, y 20 mmHg, es decir,
aproximadamente 26.66 mbar.

En realizaciones, el paso de proporcionar el flujo generado de
manera mecanica puede comprender: mantener el flujo generado de
manera mecanica a lo largo de un lapso de tiempo predeterminado
respectivo durante, y/o después de, la aplicacidén de la cantidad de
energia predefinida sobre la capa anterior del estroma.

En realizaciones, el flujo generado de manera mecanica se puede
mantener superpuesto al procedimiento de extirpar los melanocitos
mediante la aplicacidén de las cantidades de energia. En realizaciones
adicionales, el flujo se puede mantener siempre gque sean visibles
los restos de melanocitos en la cédmara anterior del ojo, donde
visibilidad se puede referir a una percepcidén del ser humano no
ampliada o a una ampliacidén de multiplicacidén 5 a multiplicacidén 10
mediante la utilizacidén de un microscopio.

En realizaciones, el flujo generado de manera mecdnica también
se puede mantener de manera opcional durante un lapso de tiempo
predefinido antes de aplicar la cantidad de energia predefinida sobre
la capa anterior del estroma. En dichas condiciones, se puede obtener

una configuracién predefinida de las condiciones de flujo dque
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prevalecen dentro de la céamara anterior del ojo, gque pueden ser
ventajosas para la retirada eficaz de tejido.

Retirar tejido/restos de tejido por medio del flujo mantenido
de solucidén de lavado, en particular, mediante irrigacién, tal como,
por ejemplo, irrigacidén continuada, tiene la ventaja de que no es
necesario retirar todo el tejido de melanocitos necréticos, generado
mediante la aplicacién las cantidades de energia sobre la capa de
estroma mediante procesos metabdlicos, de la cémara anterior del
ojo. En particular, esto puede ser conveniente debido al canal de
Schlemm, que es el pasaje natural por donde el humor acuoso del ojo
puede salir de la cémara del ojo, puede estar reducido, en particular
obstruido, en caso de que una cantidad comparativamente grande de
tejido metabolizado se haya precipitado a través del canal de
Schlemm, tal como es el caso, por ejemplo, en los métodos conocidos
para cambiar el color del iris. La obstruccidn u obstruccidn parcial
del canal de Schlemm puede conducir a una mayor presién intraocular,
lo que a su vez podria conducir a dafios en el ojo a largo plazo.

En realizaciones, el flujo generado de manera mecanica se puede
mantener durante al menos un lapso de tiempo predeterminado, segun
un perfil de caudal predeterminado respectivo. El perfil de caudal
predeterminado puede ser constante en el tiempo, al menos en un, de
manera opcional en cada, lapso de tiempo, o puede variar con el
tiempo, por ejemplo, dependiendo de  parametros operativos
relacionados con la generacidédn y aplicacidn de las cantidades de
energia.

El perfil de caudal puede seguir una trayectoria temporal
particular, donde el perfil de caudal se puede corresponder, por
ejemplo, con un perfil continuo y/o con un perfil escalonado.

Haciendo referencia al perfil de caudal, los parédmetros tales
como la energia, la potencia, la frecuencia de pulsos mediante los
gue se aplican las cantidades de energia sobre la capa anterior del
estroma y otras, se pueden utilizar como base para ajustar (en
particular: establecer) un caudal correspondiente, en particular,

adecuado, es decir, un perfil de caudal correspondiente. Mediante
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esto, se puede correlacionar asi la ablacidén y la precipitacidn en
funcién del flujo del tejido de melanocitos, lo gque mejora la
eficacia general del método propuesto.

En realizaciones, al menos uno de un punto de comienzo vy
finalizacién de al menos un lapso de tiempo se activa mediante (en
particular: se sincroniza con) el paso de generar y/o aplicar la
cantidad de energia predefinida. El activador puede suponer un margen
de tiempo asignado al comienzo del flujo de la solucidén de lavado,
donde el tiempo de parada se puede establecer de modo que vaya a
continuacién de la finalizacidén de la aplicacidén de las cantidades
de energia sobre la capa de estroma.

En realizaciones, el flujo generado de manera mecanica puede
comprender, al menos durante un primer periodo de tiempo
predeterminado un flujo laminar, y/o al menos durante un segundo
periodo de tiempo predeterminado un flujo turbulento. El tipo de
flujo se puede seleccionar dependiendo de la energia aplicada o
potencia de las cantidades de energia, y/o dependiendo de la cantidad
prevista de melanocitos a extirpar, por ejemplo, dentro de un cierto
periodo de tiempo, y/o dependiendo de la ubicacidén especifica/area
del iris en la que se incide con una o mas de las cantidades de
energia.

En realizaciones, el método puede suponer el paso de dividir
(en particular: segmentar), por ejemplo, mediante un mdédulo de
divisidn correspondiente, al menos una parte del area superficial de
la capa anterior del estroma en un numero (en particular: una
pluralidad de) secciones (en particular: divisiones) superficiales
predefinidas. Cada una de las secciones superficiales puede
constituir un drea coherente y/0 puede tener un tamano
predeterminado, donde las secciones superficiales se pueden definir
segun un conjunto predefinido de reglas que dependen, por ejemplo,
del tamafio/adrea general del iris, la densidad de los pigmentos, en
particular, la densidad local de los pigmentos y otros.

Las secciones superficiales se pueden manipular segin una

secuencia particular, donde la secuencia se puede definir, por
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ejemplo, en funcidén de la densidad real de 1los pigmentos, en
particular, la densidad media de 1los pigmentos en una seccidn
superficial correspondiente.

Determinar las secciones superficiales, en particular, llevar
a cabo una divisidén correspondiente, puede ser funcidn de una captura
de imagen del iris o del ojo. La imagen se puede capturar, por
ejemplo, mediante un dispositivo o mbédulo de exploracidédn
correspondiente, donde se puede utilizar reconocimiento de imagen
para identificar el iris, el contorno del iris, la distribucidén de
la densidad de los pigmentos del iris y otros. El dispositivo o
médulo de exploracidén puede comprender una funcionalidad para la
definicidén del iris o el contorno del iris, y/o para la divisidén del
iris.

El reconocimiento y la divisidén del iris se puede llevar a
cabo de manera automéatica, al menos realmente, de manera
semiautomédtica, donde el dispositivo de exploracidn puede comprender
una funcionalidad que permita al operario establecer, definir,
sustituir y/o corregir los resultados del dispositivo de exploracidn
en lo que respecta al resultado del reconocimiento, el contorno del
iris y similares.

Después de haber determinado (en particular: calculado) las
secciones superficiales, se pueden aplicar un numero de las
cantidades de energia predefinidas, en particular, un numero de las
cantidades de energia predefinidas respectivas, por ejemplo, que
comprenden uno o mas pulsos/haces/radfagas sobre una o mas de las
secciones superficiales.

El numero de cantidades de energia aplicadas, y los demés
pardmetros de las cantidades de energia, tal como la energia,
potencia, duracidén del pulso y similares, aplicados sobre una seccidén
superficial respectiva, se puede determinar (en particular:
calcular) de manera especifica para cada, o al menos para un cierto
numero, de las secciones superficiales. Por tanto, es posible aplicar
de manera selectiva las cantidades de energia sobre una seccidn

superficial correspondiente segin las necesidades respectivas, tal
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como, por ejemplo, las que son resultado de la densidad general/media
de los pigmentos.

En realizaciones, las secciones superficiales predefinidas se
pueden procesar segUin una sucesidén predefinida de secciones
superficiales, donde la sucesidén predefinida se puede determinar
mediante el mdédulo de divisidén. La sucesidn particular se puede
determinar, por ejemplo, en funcidén del tamafio del iris, la densidad
local de los pigmentos y otros.

En realizaciones, se pueden determinar las secciones
superficiales predeterminadas, tales como, por ejemplo, el tamafio de
una o mas de las secciones superficiales predeterminadas, y/o la
sucesidén particular de secciones superficiales dentro de la
secuencia de procesamiento, y/o el contenido de energia, y/o la
potencia de la cantidad de energia, tal como ya se ha analizado, al
menos en parte, en funcidén de (en particular: seleccionar o
establecer segUn/dependiendo de) la densidad de los pigmentos, y/o
de la ubicacidén especifica del &rea superficial en el iris, y/o del
tamafio general del iris y otros. De esta forma, es posible ajustar
de manera especifica los pasos operativos para cambiar el color del
iris a las caracteristicas especificas de un caso particular, lo que
ademas aumenta de ese modo la seguridad operativa y las posibiidades
de éxito.

En realizaciones, se determina (en particular: predetermina,
calcula) al menos un parametro del flujo generado de manera mecanica
sobre la base de (en particular: dependiendo de) 1la ubicacidn
especifica de una seccidn superficial procesada respectiva, y/o la
sucesidn particular de las secciones superficiales, y/o la densidad
de los pigmentos, vy/o el tamafio de una seccidn superficial
respectiva, y/o sobre la base de (en particular: dependiendo de) uno
0 més de un pardmetro relacionado con la generacidédn y aplicacidn de
las cantidades de energia, tal como, por ejemplo, energia, potencia,
duracién del pulso, tamafio de punto, densidad de energia
superficial/de &rea y otros. Los pardmetros operativos del flujo se

pueden ajustar de manera especifica de una forma determinada a los
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requisitos particulares respectivos, lo gue mejora aun mas la
seguridad y la posibilidad de éxito en lo que respecta al cambio en
el color del iris.

En realizaciones, se pueden generar al menos una o mas de una
de las cantidades de energia predefinidas y aplicar sobre el estroma
como al menos una de:

- uno o mas ondas electromagnéticas, en particular, pulsos de
ondas, y/o

- una o mas ondas de presidén mecédnicas, en particular, ondas
de choque o expansivas.

Las ondas electromagnéticas, en particular, los pulsos, se
pueden generar mediante un dispositivo léser, tal como, por ejemplo,
un dispositivo léaser pulsado, en particular, un dispositivo laser de
conmutacién Q, en particular, un dispositivo laser de doble
frecuencia de conmutacidén Q, por ejemplo, basado en Nd-YAG.

Las ondas de presidén mecénicas se pueden inducir (en
particular: generar), por ejemplo, mediante cavitacidén, por ejemplo,
una cavitacidén inducida por plasma. Asimismo, las ondas de presidn
mecanicas se pueden inducir de manera directa mediante una expansién
de plasma, y/o mediante un pulso de onda electromagnética, generado
dentro del liquido contenido en, o en el liquido que estd en contacto
liquido directo con, la camara anterior del ojo, de manera especifica
un fluido contenido en la camara anterior del ojo. En realizaciones,
se pueden inducir una o mas expansiones de plasma, al menos en parte,
mediante la interaccidén de pulsos de ondas electromagnéticas con la
capa de estroma, en particular, con la estructura fibrovascular del
estroma.

En realizaciones, el método puede comprender un paso de
determinacién de la densidad local de los pigmentos, y/o el grosor
de la capa de melanocitos en la capa anterior del estroma, donde se
puede disponer ademds que generar y/o aplicar de manera local una o
mds de las cantidades de energia, en particular, los pulsos de
presidén y/o los pulsos de léaser, se lleva a cabo dependiendo de (en

particular: sobre la base de) una densidad local de los pigmentos
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respectiva yv/o un grosor local de la capa anterior de
melanocitos/densidad.

En particular, con dichas realizaciones, por ejemplo, en las
qgue se aplican pulsos de laser de un dispositivo léaser de conmutacidn
Q sobre el iris para el cambio de color, se obtiene una mayor
seguridad operativa en lo que respecta a potencial deterioro del
iris. Asimismo, el proceso de cambiar el color del iris puede estar
adaptado a las necesidades particulares del caso, lo gque puede ayudar
a reducir el tiempo global necesario para cambiar el color segun el
resultado objetivo.

En realizaciones, una o mas de las cantidades de energia se
pueden generar como pulsos de ondas electromagnéticas aplicados de
manera directa sobre el tejido del iris mediante la utilizacidén de
un dispositivo laser que funciona en una longitud de onda que oscila
entre 488 nm y 580 nm, o en una longitud de onda que oscila entre
522 nm y 541 nm, o con una longitud de onda que se corresponde
sustancialmente con 532 nm, o en un intervalo de longitudes de onda
entre 976 nm y 1160 nm, o en un intervalo de longitudes de onda entre
1044 y 1082 nm, o con una longitud de onda que se corresoponde
sustancialmente con 1064 nm.

En realizaciones, una o mas de las cantidades de energia se
pueden generar como pulsos de ondas electromagnéticas que tienen una
frecuencia del pulso en el intervalo entre 3 Hz y 300 Hz, y/o que
tienen una duracidén de los pulsos que se encuentra en el intervalo
entre 2 ns y 6 ns, o gque se corresponde sustancialmente con 4 ns.

En realizaciones, se puede hacer funcionar o ajustar un sistema
bptico del dispositivo laser de modo que genere un, haz léser, en
particular pulsado, para generar al menos una o mas de una, en
particular, sustancialmente todas, las cantidades de energia (14),
teniendo el haz lédser un angulo de enfoque que se encuentra en el
intervalo entre 10 grados y 18 grados, de manera opcional entre 13
grados y 16 grados, gue se encuentra adicionalmente de manera

opcional sustancialmente en aproximadamente 14 grados.
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En realizaciones, las cantidades de energia pueden estar
guiadas desde un elemento emisor de luz hasta el sistema déptico por
medio de un sistema de fibra 6ptica. El sistema de fibra éptica puede
comprender una fibra o6ptica que puede tener un didmetro del nlcleo
de la fibra o6ptica gque se encuentre en el intervalo entre 270 um y
290 um, en particular, de aproximadamente 280 um.

En realizaciones, una o mads de una de las cantidades de
energia, en particular, todas las cantidades de energia se pueden
aplicar sobre la capa anterior del estroma en una direccidn
sustancialmente vertical. Dicho de otro modo, el eje 6ptico del ojo
puede estar orientado de manera vertical y las cantidades de energia
se pueden aplicar de acuerdo esencialmente con la orientacidédn del
eje 6ptico del ojo. Mediante la utilizacidén de un eje (en particular:
direccidén) wvertical para aplicar las cantidades de energia, la
persona cuyo color del ojo se debe cambiar puede estar situada de
manera horizontal, lo que puede conducir a un menor movimiento de la
cabeza y/o el ojo.

En particular, se ha demostrado que los parametros mencionados
anteriormente son especialmente adecuados para extirpar melanocitos
de la capa anterior del estroma, de forma que se descargue (en
particular: purgue) el tejido y pigmento correspondiente en el
liquido contenido en la camara anterior del ojo, de modo que el
material de tejido y pigmento descargado correspondiente se pueda
retirar por medio del flujo mantenido de fluido de lavado.

En realizaciones, se puede generar una o mas de las cantidades
de energia como pulsos de ondas mecadnicas, como causa directa de un
pulso de choque inducido por plasma. El pulso de chogque se puede
generar, por ejemplo, mediante interaccidén directa de un pulso de
onda electromagnética, tal como un pulso de laser, con un objetivo
del laser, tal como, por ejemplo, un material en estado sdélido, p.
ej., titanio, que estd en comunicacién fluida con el humor
intraocular. Una rafaga inducida por plasma también se puede generar

mediante la interaccidén de un pulso de onda electromagnética con la
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capa anterior del estroma, en particular, con la estructura
fibrovascular de la capa anterior del estroma.

Los pulsos de ondas electromagnéticas para generar pulsos
expansivos pueden tener, por ejemplo, una longitud de onda de 532 nm
o 1064 nm, y pueden tener una energia de aproximadamente 2 mJ por
pulso.

En realizaciones, se puede generar el pulso de chogue inducido
por plasma mediante interaccién directa de un pulso de laser con la
solucidén de lavado dentro de la cémara anterior del ojo y/o, tal
como ya se ha mencionado, con la estructura fibrovascular de la capa
anterior del estroma.

Por ejemplo, se puede generar un pulso de choque inducido por
plasma dentro del fluido contenido en la cémara anterior del ojo
cerca del area superficial en la que se prevee que incidird el pulso
de choque, donde se puede aplicar un pulso de laser sobre el liquido
y/o la capa de estroma (en particular: la estructura fibrovascular
del estroma) de modo que se puedan generar pulsos de choque inducidos
por plasma/cavitaciédn directa.

En realizaciones, generar las cantidades de energia puede
suponer hacer funcionar o ajustar un sistema éptico del dispositivo
laser, de modo que se genere un haz laser pulsado para generar al
menos una o mas de una, en particular, sustancialmente todas, las
cantidades de energia, donde el haz laser pulsado comprende un angulo
de enfogque gque se encuentra en el intervalo entre 10 grados y 18
grados, de manera opcional entre 13 grados y 16 grados, siendo ademés
de manera opcional sustancialmente de aproximadamente 14 grados.
Dicho de otro modo, el método puede suponer la utilizacidén de un
dispositivo de enfoque éptico que conduzca a un angulo de enfoque
que se encuentre en el intervalo o intervalos dados. En particular,
utilizar dicho &ngulo de enfoque tiene la ventaja que, cuando se
aplican las cantidades de energia, en particular, los pulsos de
laser, desde el exterior del ojo, a través de 1la coérnea, la
trayectoria y aumento de la densidad de energia, en particular, la

densidad de energia de &rea, del haz léaser hacia el objetivo sobre
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la capa anterior del estroma o en esta, es tal que la cdrnea no se
ve afectada sustancialmente por las cantidades de energia que pasan
a través de ella, mientras que se pueden extirpar los melanocitos en
la capa anterior del estroma o sobre esta, lo que deja la estructura
fibrovascular del estroma esencialmente intacta.

En realizaciones, las cantidades de energia pueden estar
guiadas desde una fuente hacia el objetivo previsto, al menos en
parte, por medio de un sistema de fibra o6ptica. Por ejemplo, las
cantidades de energia, p. ej., los pulsos de 1léser, pueden estar
guiadas desde un elemento de emisidén de luz correspondiente hasta un
sistema 6ptico implementado y dispuesto para aplicar, en particular,
enfocar, la cantidad de energia sobre la capa anterior del estroma
por medio de un sistema de fibra oéptica. Utilizar dicho sistema de
fibra oéptica que incluye, por ejemplo, una fibra oéptica flexible,
tiene la ventaja de que el eje o6ptico del ojo en el gque se incide
con las cantidades de energia puede estar orientado con libertad.
Por ejemplo, el eje é6ptico del ojo puede estar orientado, de acuerdo
con las preferencias respectivas, de manera vertical u horizontal,
o de acuerdo con cualquier otra direccidn adecuada respectiva para
extirpar el pigmento de los melanocitos de la capa anterior del
estroma.

Un sistema de fibra oéptica correspondiente, como el qgque se
puede utilizar cuando se lleva a cabo el método, puede comprender
una fibra éptica que tiene un didmetro del nlcleo de la fibra oéptica
que se encuentra en el intervalo entre 270 uym y 290 um, en particular,
de 280 um.

En realizaciones, el método puede suponer ademds monitorizar,
mediante un mdédulo de monitorizacidén, p. ej., un mbdédulo de
monitorizacidén oéptica, de una posicidén (en particular: ubicacidn),
y/o forma, y/o movimiento del ojo o uno o méas de los componentes del
ojo, por ejemplo, el iris o la pupila, p. ej., con relacidén a un
punto de referencia espacial, en particular, fijo. En dichas
realizaciones, cada una de las cantidades de energia predefinidas

generadas se puede aplicar a la capa de estroma dependiendo del (en
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particular: condicionado al) resultado de la monitorizacidén. E1
resultado de la monitorizacidn, es decir, el resultado del
procedimiento de monitorizacién, puede comprender, por ejemplo, una
determinacidén que indique si ha cambiado o no la ubicacidén y/o el
tamafio del iris o la pupila, y/o de si se ha movido o no el ojo/iris.

En realizaciones, en las gque estd involucrada dicha
monitorizacidén, se puede inhibir (en particular: Dblogquear) la
aplicacién (en particular: la liberacidén) de una cantidad de energia,
en el caso de una determinacidén positiva de un cambio de posiciédn,
tamafio y/o forma, y/o en caso de determinacidén positiva de un
movimiento.

En particular, monitorizar tiene la ventaja de que el iris u
otras partes del ojo, tales como, por ejemplo, la retina, se pueden
deteriorar o incluso daflar mediante, por ejemplo, una aplicacidn en
falso de una cantidad de energia debido al movimiento del ojo que
estd de acuerdo con el movimiento del iris. En particular, hacer
funcionar de manera adecuada el médulo de monitorizacidédn puede
contribuir a la seguridad en general, en particular, en casos donde
personal médico especializado realiza el método de cambio de color
del ojo. Asimismo, la monitorizacidén es adecuada y uUtil para
automatizar o al menos automatizar en parte el método propuesto para
el cambio de color del ojo.

En realizaciones, el resultado de la monitorizacidn no solo se
puede wutilizar para inhibir la aplicacidén (en particular: la
liberacidén) de una o mas cantidades de energia. El resultado de la
monitorizacidn, que en realizaciones puede suponer una
monitorizacidén continua del ojo o de un componente adecuado
correspondiente del ojo, p. ej., el iris o la pupila, también, vy/o
como alternativa, se puede utilizar para el control del objetivo. En
particular, el establecimiento del objetivo de la cantidad de
energia, para el control del objetivo, se puede reubicar segin uno
o mds de un cambio de posicién, un cambio de ubicacidén, un cambio

de forma y un movimiento.



WO 2018/069014 22/56 PCT/EP2017/073811

En particular, el control del objetivo significard que el
resultado de la monitorizacidn se puede utilizar para controlar, por
ejemplo, el médulo generador, u otro mdédulo adecuado, de modo que la
cantidad de energia liberada se aplique sobre el punto objetivo (en
particular: &rea objetivo) correcto (en particular: previsto) de la
capa anterior del estroma. Debido a ello, se puede mover (en
particular: ajustar) el establecimiento del objetivo para la o las
cantidades de energia segun (en particular: de manera sincronizada
con) una deteccidén de un movimiento del ojo, y/o la deteccidn de un
cambio de posicidn, ubicacidédn y/o forma.

El control de establecimiento del objetivo en funcidén de la
monitorizacién del ojo se puede implementar de modo que se lleven a
cabo la inhibicién de la aplicacidén de la cantidad de energia y/o
reubicacién del punto/a&rea objetivo se lleve a cabo (Unicamente) en
casos en los que el establecimiento del objetivo se encuentre fuera
del &4rea del estroma que se prevee tratar con el fin de cambiar el
color, y/o en caso de que el establecimiento del objetivo difiera
del punto/drea objetivo real en mads de un valor limite
predeterminado.

Proporcionar dichas opciones de monitorizacidédn y control, en
particular, mediante la sincronizacidén adecuada del establecimiento
del objetivo con el movimiento del ojo vy/o con los cambios
correspondiente de o en el ojo/iris, puede mejorar la ejecucidn del
método y puede contribuir a mejorar la seguridad, en particular, en
lo que respecta a posibles dafios al tejido sin melanocitos.

Para monitorizar el movimiento del ojo y/o el iris en un método
O sistema para cambiar el color del ojo tal como se describe en la
presente, se puede utilizar un aparato monitorizador del ojo que
utiliza un sistema de cédmara estereoscdpica. En particular, se puede
utilizar junto con luz infrarroja. El aparato monitorizador del ojo
se puede configurar de modo que funcione independientemente de 1la
luz ambiental, o puede requerir una iluminacién especifica. EI1
aparato monitorizador del ojo, en particular, la monitorizacidén del

ojo puede suponer determinar la posicién 3D de la pupila o el iris,
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la direccidén de wvisualizacidén 3D, el tamafio de pupila, foco de
visualizacidn con relacidn a una superficie/un objeto predefinido.

El control del objetivo puede suponer en realizaciones aplicar
la cantidad de energia en un punto objetivo o &rea objetivo
particular de la capa anterior del estroma. El punto objetivo
particular se puede mover entre una pluralidad de punto objetivos de
acuerdo con un patrédn particular. E1 patrédn particular puede suponer
seleccionar o determinar de manera repetida uno o mas de un punto
objetivo a partir de una pluralidad de puntos objetivo. Un punto
objetivo seleccionado o determinado puede tener, en una direccidn
sustancialmente paralela a la capa anterior del estroma del iris,
una distancia minima predefinida desde un punto objetivo anterior,
donde, por ejemplo, se puede establecer previamente, o seleccionar
de manera aleatoria, un primer punto objetivo o punto objetivo
inicial. La distancia minima predefinida se puede corresponder con
el didmetro de la pupila medido cuando se lleva a cabo el método,
donde, con respecto a un plano que se extiende paralelo al eje éptico
del ojo y que lo comprende, cada punto objetivo puede estar situado
de manera opcional en un lado opuesto de dicho plano en lo que se
refiere a un punto objetivo anterior respectivo, donde la posicidn
angular de dicho plano con relacidén el eje é6éptico puede variar entre
puntos objetivos posteriores.

En realizaciones, la sucesidén de puntos objetivo se
selecciona/determina de modo que la energia local, en particular, la
entrada de calor a la capa anterior del estroma y/o la cbrnea,
provocada por la aplicacidén de dos cantidades de energia sucesivas,
en particular, pulsos de léaser, se encuentra por debajo de un valor
predefinido.

En realizaciones, el método puede suponer acoplar, antes de
aplicar una o mas de una de las cantidades de energia, un elemento
de proteccién del ojo al ojo, en particular, a la capa externa de
la cbérnea. Dicho de otro modo, el método puede suponer la utilizaciédn
de un elemento de proteccidén del ojo. El elemento de proteccidn del

0jo se implementa y se puede situar sobre la capa exterior de la
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cbérnea de la cdédrnea, de modo que se evita las cantidades de energia
qgue inciden sobre el ojo se introduzcan en la cédmara posterior del
ojo y/o incidan sobre la retina del ojo. La utilizacidén de dicho
elemento de proteccidén del ojo tiene la ventaja de que la retina se
puede proteger de manera eficaz de los cuantos de energia aplicados
sobre el ojo.

En realizaciones de 1la invencién que también se pueden
reivindicar como reivindicaciones independientes, el elemento de
proteccidén del ojo se puede implementar en una estructura compuesta
o como una de estas, donde la estructura compuesta puede comprender
una capa de absorcidén para absorber las cantidades de energia que
inciden sobre esta, y una capa de adhesidén para que se acople con
la capa exterior de la codérnea.

En realizaciones, la capa de absorcidén puede comprender una o
mas de una capa metdlica. Al menos una o mads de una de la o las capas
metdlicas se puede realizar a partir de acero inoxidable, es decir,
se puede implementar como una capa de acero inoxidable.

El acoplamiento entre la capa de adhesidén y la capa externa de
la cbébrnea, la cual en general estéd cubierta por una pelicula liquida,
puede estar basado en las fuerzas adhesivas entre la capa de adhesién
y la capa de la coérnea, y/o la pelicula liquida de la cobérnea y/o la
adhesidén inducida por cohesidén de la capa de adhesidédn. La fijacidn
adhesiva a la capa externa de la cbédrnea se puede lograr mediante una
capa de material de poros abiertos, en particular, una capa espumada,
que comprende y/o estd realizada preferentemente a partir de un
material de alcohol polivinilico. Por tanto, en realizaciones, el
elemento de proteccidédn del ojo puede comprender una capa de material
de poros abiertos, en particular, una capa espumada, gque comprende
y/0 estd realizada preferentemente a partir de un material de alcohol
polivinilico, que se fija, por ejemplo, a la capa de proteccidn.

El elemento de proteccidédn del ojo se puede llenar de, o puede
absorber parcialmente, en particular, en la capa de adhesidén cuando

la hay, liguido natural desde el lado externo de la cbrnea, por lo
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que se adhiere de ese modo a la cbébrnea tal como lo haria, por ejemplo,
un pafiuelo de papel o un papel secante.

El elemento de proteccidédn del ojo se puede situar de modo que
cubra la pupila del ojo, la cual, mientras se aplican las cantidades
de energia, puede tener un didmetro gque se encuentre en el intervalo
entre 1 mm y 1.5 mm, en particular, de aproximadamente 1 mm.

En realizaciones, el elemento de proteccién del ojo puede tener
una forma convexa y/o circular, y/o puede tener un didmetro que se
encuentre en el intervalo entre 0.5 mm y 3 mm, o en el rango entre
1l mm y 2 mm, o de manera sustancial de aproximadamente 1.5 mm.

El elemento de proteccién del ojo se puede utilizar para cubrir
la pupila en caso de que el ojo esté expuesto a radiacidén léser, de
modo que se evite, al cubrir la pupila, que la radiacidén léser se
introduzca en la cémara posterior del ojo y posiblemente en la
retina.

En caso de que se utilice el elemento de proteccidén del ojo,
el método puede suponer verificar la colocacidn correcta del elemento
de proteccidédn del ojo con relacidén a la pupila del ojo, lo que se
puede ejecutar, por ejemplo, mediante un mbéddulo de exploracidn.

En realizaciones, el método puede comprender un paso de
exploracién, mediante un/el méddulo de exploracidn, de al menos el
iris o sus secciones, y/o de la cémara anterior del ojo en al menos
una de antes, durante y después de la aplicacidén de las cantidades
de energia. El1 resultado de la exploracidén puede comprender una
representacién de la(s) céamara(s) vy/o del iris del oJjo, en
particular, la capa anterior del estroma. El resultado de 1la
exploracién se puede transformar en un modelo parametrizado del
ojo/iris/la capa anterior del estroma, donde el resultado de la
exploracién, en particular, el modelo parametrizado, se puede
utilizar para la determinacién del objetivo, y se puede utilizar
para (en particular: como la base de) la monitorizacidédn del objetivo,
en caso de gque haya y se utilice un médulo de monitorizacidn.

El resultado de la exploracidén se puede utilizar para

determinar una forma del iris y/o un recorrido, trayecto y/o sucesidn
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de puntos objetivo sobre los que se debe indicir con las cantidades
de energia en funcidén del resultado de la exploracién. En particular,
el resultado de la exploracidn se puede utilizar, al menos en parte,
para la determinacidén de los puntos objetivo, lo que se puede llevar
a cabo antes de la ablacién de los melanocitos y/o durante la
ejecucidén del método.

En realizaciones, el resultado de la exploracién se puede
almacenar, por ejemplo, después de un numero predeterminado de
cantidades de energia aplicadas, p. ej., después de finalizar el
método y/o después de ciertas fases, en una memoria no volatil.
Dichos resultados de la exploracidén se pueden utilizar como evidencia
documental del transcurso de los eventos y/o como una historia
operativa del procedimiento de cambio de color del ojo/iris.

En realizaciones, el resultado de la exploracidén del mbébdulo de
exploracidédn se puede utilizar para el establecimiento del objetivo,
en particular, para determinar (en particular: calcular) una
ubicacidén de incidencia o una ubicacidén promediada de incidencia que
indiquen respectivamente una ubicacidén real sobre la capa anterior
del estroma o el iris, donde una o mas de las cantidades de energia
inciden realmente sobre la capa anterior del estroma. Cuando se
utiliza dicha funcionalidad, las ubicaciones de incidencia objetivo
se pueden monitorizar, y el resultado de la monitorizacidn se puede
almacenar en una base de datos, por ejemplo, junto con los parametros
operativos relacionados con la generacidn y aplicacidn de la cantidad
o cantidades de energia.

En realizaciones, el flujo de solucidén de lavado dentro o a
través de la camara anterior del ojo se puede controlar sobre la
base del resultado de la exploraciédn.

En realizaciones, se puede determinar (en particular:
calcular) en funcidén del resultado de la exploracidén la densidad de
los pigmentos, en particular, la densidad local de los pigmentos tal
como, por ejemplo, un perfil/una distribucidén de los pigmentos, y de
todas maneras, al menos un parédmetro representativo de la

densidad/densidad local de los pigmentos.
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La densidad de los pigmentos determinada, en particular, la
densidad local de los pigmentos, el perfil de los pigmentos y/o la
distribucién de los pigmentos se pueden utilizar para controlar la
generacién y/o aplicacidén de una o més de las cantidades de energia
sobre la capa anterior del estroma. En particular, la densidad de
los pigmentos determinada, en particular, la densidad local de los
pigmentos, el perfil de los pigmentos y/o la distribucién de 1los
pigmentos se pueden utilizar como un pardmetro para determinar (en
particular: establecer) las singularidades de las cantidades de
energia predeterminadas, tal como, por ejemplo, las singularidades
(en particular: los parametros) de los pulsos de léaser
predeterminados y/o de los pulsos de presiodn.

Por ejemplo, la energia, la duracidén del pulso, la irradiancia
y otros parédmetros de, por ejemplo, un pulso de luz/presidn
correspondiente, se pueden establecer, al menos en parte, sobre la
base de la densidad de los pigmentos, el perfil de los pigmentos y/o
la distribucién. La exploracidén de una seccidn correspondiente del
ojo/iris se puede llevar a cabo inmediatamente antes de aplicar una
cantidad de energia correspondiente y/o durante y/o después de
aplicar cantidades de energia sobre la capa anterior del estroma del
iris.

En realizaciones, se puede disponer que, en funcidén del
resultado de la exploracidn, se pueda determinar (en particular:
calcular) un cambio, en particular, un cambio local, en la densidad
de los pigmentos, vy de todas maneras, al menos un parametro
representativo de un cambio/cambio local en la densidad de 1los
pigmentos de la capa anterior del estroma. En funcidédn de dicha
determinacidén, la generacidn y/o aplicacidén de una o mas de las
cantidades de energia se pueden controlar en funcidén del
cambio/cambio local determinado en la densidad de los pigmentos, o
de un pardmetro respectivo representativo de un cambio/cambio local
en la densidad de los pigmentos.

En realizaciones, el resultado de la exploracién se puede

utilizar como una base para generar y proporcionar la exposicidén en
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una pantalla de visualizacidén de uno o mas de uno de los objetos
visualizados a un operario/supervisor que ejecuta el método. En
particular, dichos objetos visualizados pueden comprender uno O mas
de: el iris, secciones del iris, el color del iris, el cambio de
color del iris, la densidad de los pigmentos, la densidad de 1los
pigmentos y otros.

En particular en dichas realizaciones, se puede disponer que
pardmetros operativos adicionales relacionados con la ejecucidén del
método subyacente se puedan disponer de modo que se expongan en
una/la pantalla de visualizacidén. Por ejemplo, uno o mas pardmetros
operativos relacionados con las cantidades de energia
generadas/aplicadas, por ejemplo, su energia, longitud de onda,
etc., relacionados con los puntos de impacto de una o mas de las
cantidades de energia aplicadas sobre la capa anterior del estroma,
en particular, se pueden disponer para su exposicidédn uno o mas de
uno o mas puntos de impacto pasados y futuros. Asimismo, se puede
disponer para su exposicidn una primera indicacién representativa de
un cambio, en particular, de un cambio local, de la densidad de los
pigmentos, y una segunda indicacidén representativa de areas
superficiales procesadas y/o no procesadas de la superficie anterior
de la capa de estroma, en una pantalla de visualizacidén para el
usuario que opera/supervisa.

En realizaciones, un aparato tal como el que se propone en la
presente y se configura para llevar a cabo el método propuesto de
cambio del color del iris, es decir, el color del ojo, puede
comprender un méddulo de microscopio, por ejemplo, implementado como,
0 que comprende, un microscopio estereoscédpico.

El médulo de microscopio se puede disponer y situar de tal
forma que un operario/supervisor que manipula el aparato, segun el
método propuesto, pueda observar al menos la superficie anterior de
la capa de estroma del ojo. El médulo de microscopio se puede
implementar de modo que permita formar una imagen de al menos el

iris, y se puede implementar (en particular: configurar) de manera
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opcional de modo gque proporcione la exposicidédn de la seccidn del ojo
de la que se forma la imagen.

En realizaciones, el aparato puede comprender ademds un médulo
de lampara de hendidura que comprende una lampara de hendidura y los
elementos 6pticos correspondientes que permiten al
operario/supervisor del método emitir una lamina de luz hacia el
ojo/sobre la capa anterior del estroma. La lampara de hendidura y el
médulo de microscopio pueden estar adaptados para (en particular:
configurados para) su interaccidén mutua, lo que implementa asi un
microscopio con lampara de hendidura para investigar al menos la
capa anterior del estroma del iris, en particular mientras se lleva
a cabo el método propuesto.

En realizaciones, el aparato puede comprender un elemento de
proteccidédn del ojo implementado y configurado para estar acoplado al
ojo, en particular, a la capa externa de la cdérnea, de tal forma que
evite que las cantidades de energia se introduzcan en la cémara
posterior del ojo y/o de que incidan en la retina del ojo.

En realizaciones, el elemento de proteccidédn del ojo puede tener
una estructura compuesta, que comprenda una capa de absorcidn
implementada para absober las cantidades de energia que inciden sobre
ella con el fin de cambiar el color del ojo. Esto significa, que la
capa de absorcidén se configura de modo que las cantidades de energia
utilizadas para extirpar el pigmento de los melanocitos de la capa
anterior del estroma se puedan absorber de manera eficaz, en
particular, de manera esencialmente completa.

En realizaciones, el elemento de proteccidén del ojo puede
comprender, ademds de la capa de absorcidén, una capa de adhesidn
para acoplarse con la capa externa de la cbérnea, en particular,
mediante fuerzas adhesivas y/o cohesivas, generadas, por ejemplo,
entre la capa de adhesién y la cdrnea, la capa de adhesidén y el
fluido lacrimal, y/o mediante el fluido lacrimal que cubre la codérnea.
La capa de adhesidén se puede fijar en un lado de la capa de absorcién.

En realizaciones, la capa de absorcidén puede comprender una o

mds de una capa metdlica, en particular, wunas capas de acero
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inoxidable. Las capas metdlicas se pueden seleccionar de modo que
las cantidades de energia necesarias para extirpar los pigmentos de
los melanocitos desde la capa anterior del estroma se absorban, es
decir, que al menos se evite que dichas cantidades de energia pasen
el elemento de proteccidédn del ojo.

En realizaciones, la capa de adhesién puede comprender una
capa de material de poros abiertos, en particular, una capa espumada,
que comprende preferentemente y/o se realiza a partir de un material
de alcohol polivinilico, que puede ser flexible en cierta medida de
modo que se adapte a la forma externa de la cdbédrnea. La capa de
adhesidén puede proporcionar la ventaja de gque se evita que el
deslizamiento desde la posicidén prevista debido a la capa de liquido
natural en el lado externo de la cdbdrnea.

El elemento de proteccidén del ojo se puede llenar de, o puede
absorber parcialmente, en particular, en la capa de adhesidén cuando
la hay, liguido natural desde el lado externo de la cbrnea, por lo
que se adhiere de ese modo a la cdrnea tal como lo haria, por ejemplo,
un paniuelo de papel o un papel secante.

En realizaciones, el elemento de proteccidn del ojo puede tener
una forma convexa y/o circular, y/o puede tener un didmetro que se
encuentre en el intervalo entre 0.5 mm y 3 mm, o en el rango entre
1l mm vy 2 mm, o de manera sustancial de aproximadamente 1.5 mm.

En realizaciones, la fuente de energia, que se implementa para
generar las cantidades de energia, puede comprender como un mbédulo
generador al menos un (en particular: un o mas de un) elemento de
emisidén de luz. El elemento de emisidén de luz puede comprender o se
puede implementar como un dispositivo léaser, por ejemplo, como un
dispositivo laser de conmutacidén Q, en particular, un dispositivo
laser de doble frecuencia de conmutacién Q. E1 dispositivo léaser
puede ser del tipo, por ejemplo, de un dispositivo léser de Nd-YAG.

El dispositivo laser puede funcionar (en particular: se puede
configurar para que funcione) de modo que genere al menos algunas de
las cantidades de energia predeterminadas, gque comprenden, por

ejemplo, un o mas de un pulso de léser. Las cantidades de energia
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generadas se pueden generar para su emisidén en forma de pulsos de
luz. Asimismo, el dispositivo puede funcionar, por ejemplo, por medio
de un médulo de enfoque correspondiente para dirigir los pulsos de
luz/léaser hacia la capa anterior del estroma y sobre esta.

Por ejemplo, el médulo de enfoque se puede preparar de modo
que (en particular: configurar de modo que) dirija uno o més de los
pulsos de luz/ldser generados a un punto objetivo (en particular:
ubicacién objetivo) especifico correspondiente de incidencia. Tal
como ya se ha mencionado, el punto objetivo de incidencia se puede
determinar, al menos en parte, en funcién de un resultado de 1la
exploracién de la capa anterior del iris.

La emisidén de manera adecuada del o de los pulsos de luz hacia
la capa anterior y sobre esta da como resultado la ablacidén de los
melanocitos, es decir, la ablacidén de las células de los melanocitos
ubicadas en la capa anterior del estroma, lo cual, tal como se ha
explicado con detalle anteriormente, conduce a un cambio en la
densidad de los pigmentos en/sobre la capa anterior del estroma, que
a su vez da como resultado un cambio del color perceptual del
iris/ojo.

El elemento de emisidédn de luz se puede hacer funcionar de modo
que genere y emita luz, en particular, pulsos de luz que tienen una
longitud de onda que oscila entre 488 nm y 580 nm, tal como, por
ejemplo, de aproximadamente 532 nm, o que tienen una longitud de
onda que oscila entre 976 nm y 1160 nm, o entre 1044 y 1082 nm, tal
como, por ejemplo, de aproximadamente 1064 nm. El elemento de emisidn
de luz también se puede hacer funcionar de modo que genere pulsos
de luz, en particular, pulsos de laser que tienen una duracidn en
el intervalo entre 2 ns y 6 ns, en particular, de aproximadamente 4
ns. Los pulsos de luz pueden tener, por ejemplo, una energia de
aproximadamente 2 mJ. Asimismo, los pulsos de luz se pueden generar
con una frecuencia de pulsos que se encuentre en el intervalo entre

3 Hz y 300 Hz.
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El elemento de emisidén de luz se puede implementar de modo que
puede generar pulsos de luz gue tengan una potencia maxima que oscile
entre 0.1 MW vy 0.5 MW.

Asimismo, el elemento de emisidén de luz se puede implementar
de modo que genere un punto laser que tenga un didmetro que oscile
entre 200 uym y 600 um, por ejemplo, que oscile en torno a 400 um.

En particular, los parametros mencionados han resultado
adecuados para extirpar los melanocitos de la capa anterior del
estroma, de modo que se descarguen en la camara anterior del ojo,
en particular, en el fluido contenido en la cédmara anterior del ojo.

En realizaciones, la fuente de energia puede comprender un
sistema 6ptico implementado y configurado de modo que genere, durante
la ablacién de los pigmentos de los melanocitos, un haz laser, en
particular, un haz laser pulsado, que tiene un angulo de enfoque que
se encuentra en el intervalo entre 10 grados y 18 grados, de manera
opcional entre 13 grados y 16 grados, ademas de manera opcional es
sustancialmente de aproximadamente 14 grados. Dichos angulos de
enfoque pueden ser eficaces a la hora de dejar la cdérnea del ojo
esencialmente intacta, cuando se aplica los pulsos de léaser sobre la
capa anterior del estroma, tal como ya se ha explicado con detalle
anteriormente.

En realizaciones, el sistema Optico se puede implementar vy
configurar para aplicar las cantidades de energia sobre la capa
anterior del estroma sustancialmente en direccidn vertical. Tal como
ya se ha mencionado, el sistema 6ptico también se puede implementar
de modo que aplique las cantidades de energia en direccidn horizontal
o en cualquier direccidn adecuada entre ambas.

En realizaciones, el aparato, en particular, el sistema oéptico,
puede comprender un sistema de fibra O¢ptica implementado vy
configurado para guiar las cantidades de energia generadas por el
elemento de emisién de luz hacia la ubicacidén objetivo (en
particular: el sitio de aplicaciédn).

En realizaciones, el sistema de fibra o6ptica puede comprender

una fibra o6ptica que tenga, por ejemplo, un didmetro del nlcleo de
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la fibra éptica que se encuentre en el intervalo entre 270 um y 290
um, en particular, de aproximadamente 280 um.

En realizaciones, el sistema de fibra Oéptica puede estar
acoplado entre el elemento de emisién de luz y el sistema optico,
de modo que las cantidades de energia previstas para extirpar los
pigmentos de los melanocitos de la capa anterior del estroma pueden
estar guiadas desde el elemento de emisidén de luz ubicado en una
ubicacién remota con relacidén al sistema o6ptico ubicado cerca (en
particular: més cerca) del ojo. Utilizar dicho sistema de fibra
bptica puede proporcionar una flexibilidad y adaptabilidad mejoradas
para las necesidades respectivas, en particular, en lo gue respecta
a la orientacidén del eje oéptico del ojo mientras se cambia el color
del ojo.

En realizaciones, la fuente de energia puede comprender como
médulo generador un generador de ondas de presidén, donde el generador
de ondas de presidén se puede implementar de modo que (en particular:
configurar de modo que) se haga funcionar para generar al menos
algunas de las cantidades de energia predefinidas, y de modo que
emita las cantidades de energia generadas en forma de ondas de
presidén mecanicas (en particular: ondas de choque, ondas expansivas)
hacia la capa anterior del estroma y sobre esta, de forma que se
cambie (en particular: altere, modifique) la densidad de 1los
pigmentos de la capa anterior del estroma mediante la ablacién de
las células de los melanocitos y su descarga en la camara anterior
del ojo.

Los pulsos de luz y las ondas de presidn se pueden utilizar de
manera separada para cambiar la densidad de los pigmentos o, en
realizaciones, se puenden utilizar ambos los pulsos de luz y las
ondas de presién de manera simultadnea o consecutiva para cambiar la
densidad de los pigmentos, en particular, a la hora de obtener el
cambio de densidad de los pigmentos previsto, es decir, del color
del iris.

En realizaciones, el generador de ondas de presidén se puede

hacer funcionar (en particular: implementar o configurar) de modo
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gue genere las ondas de presidén mediante cavitacidén inducida dentro
de un liquido que al menos estd en contacto ligquido con el liquido
del ojo contenido en la cédmara anterior del ojo.

Tal como se ha mostrado, la invencidén subyacente y sus
realizaciones son adecuadas para cambiar la apariencia perceptual
del color del iris del ojo de un ser humano o un animal de una forma
expedita, cuidadosa y eficaz.

Ahora se describirdn unas realizaciones ejemplares de la
invencidén en relacidén con las figuras anexas, en las que:

la figura 1 muestra una representacidén esquematica de un ojo
humano junto con las representaciones esquematicas para llevar a
cabo el método subyacente;

la figura 2 muestra una vista ampliada de una seccidén de las
figuras 1 y 2 que incluye el iris del ojo;

la figura 3 muestra una vista esquemdtica adicional del ojo y
una realizacidén esquemdtica de un aparato para llevar a cabo la
invencidén subyacente;

la figura 4 muestra una representacidén adicional del ojo humano
junto con detalles adicionales para aplicar pulsos de léaser en
relacidén con el método subyacente;

la figura 5 muestra una vista esquematica del ojo y detalles
adicionales de un aparato para llevar a cabo la invencidn subyacente;

la figura 6 muestra la vista ampliada de la figura 3 junto con
un elemento de proteccidn del ojo;

la figura 7 muestra un diagrama de flujo ejemplar para llevar
a cabo un método de acuerdo con la invencién.

En la figura 1 se presenta una representacién esquemdtica de
un ojo humano 1 junto con los elementos o componentes de un aparato
para llevar a cabo el método subyacente.

En referencia al ojo humano 1, sus componentes se describen en
la medida que se considera adecuada para entender completamente el
método subyacente.

El ojo humano 1 representa un sistema oéptico con el que se

forman las imédgenes de los objetos de la vida real por medio de un
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cristalino 2 sobre la retina 3 del ojo 1. La incidencia de luz en
el ojo 1, y por lo tanto la cantidad de luz incidente sobre la retina
3, esta controlada mediante una abertura variable representada por
una estructura circular comparativamente delgada en el ojo 1,
conocida como el iris 4.

Mediante un sistema muscular, el ojo 1 puede variar el didmetro
y tamafio de la abertura central del iris, es decir, la pupila 5 vy,
por tanto, la cantidad de luz que alcanza la retina 3.

El iris 4 consta esencialmente de dos capas, la denominada
capa de estroma o estroma 6, que estd ubicada en la parte frontal
(es decir, anterior) del iris 4 orientada hacia el exterior del ojo
1, y una capa de células epiteliales pigmentadas 7 situadas en el
lado trasero (es decir, posterior) del iris 4. Las células
epiteliales pigmentadas tienen la funcidén de absober la luz que entra
hasta una medida tal que el iris de hecho funciona como una abertura,
que define el didmetro de la pupila 5, para el sistema oéptico del
ojo 1.

Las células epiteliales pigmentadas comprenden melanina como
pigmento, que es un eficaz absorbedor de la luz, en particular, en
lo que respecta a la luz en el espectro visible.

La capa anterior 8 del estroma, es decir, la capa del estroma
orientada hacia el exterior del ojo, es decir, hacia la camara
anterior 9 del ojo, puede comprender una cierta cantidad de células
de los melanocitos que contienen pigmento de melanina. La cantidad
o densidad de pigmento de melanina en la capa de estroma anterior 8
no es fija y puede variar de un individuo a otro individuo.

En aras de una mayor exhaustividad, la camara anterior 9 del
ojo estd delimitada en el exterior por la cérnea 10. La cémara
anterior 9 del ojo y ubicada entre el iris 4 y la cdérnea 10 esté
llena con humor acuoso, dodne el humor acuoso se forma en el cuerpo
ciliar 11 del ojo 1, donde se segrega a la cédmara posterior 12 del
ojo. Desde la céamara posterior 12 del ojo, el humor acuoso pasa a

través de entre el iris 4 y el cristalino 2 hasta la cédmara anterior
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9 del ojo, desde donde se descarga sobre el canal de Schlemm 13 del
ojo 1.

Los pigmentos de melanina comprendidos en los melanocitos
alteran el comportamiento de absorcién y reflexidn del iris 4, de
manera mas especifica del estroma 6. Los pigmentos de melanina, en
particular, la densidad de los pigmentos de melanina en la capa
anterior 8 del estroma o de esta, influencian en gran modo el color
del ojo percibido, que se utiliza como un sinénimo para el color
percibido del iris.

De hecho, si no hay o casi no hay melanina presente en la capa
anterior 8 del estroma o sobre esta, el color del ojo percibido es
azul, mientras que al aumentar la melanina, o la densidad de
melanina, el color del ojo percibido se desplaza hacia el wverde,
avellana y marrdén. La densidad de melanina que se produce de manera
natural en la capa anterior 8 del estroma se determina mediante el
fenotipo del individuo bajo consideracidn.

Por algunas razones, entre otras 1impulsado por fuerzas
estéticas y/o sociales, existe el deseo de cambiar el color
perceptual del ojo/iris de marrdén, verde, etc. a azul. Por tanto, se
han desarrollado métodos correspondientes para cambiar el color
perceptual del ojo/iris mediante la retirada de los pigmentos de
melanina de la capa anterior del estroma del ojo. Por ejemplo, en
el documento US 8.206.379 B2, se describe un planteamiento basado en
el laser, en el que las células de los melanocitos de la capa anterior
del estroma, qgue contienen el pigmento de melanina, se retiran, de
modo que los melanocitos y los pigmentos de melanina correspondientes
se puedan retirar mediante digestidén macrédfaga, y retirar de la
camara del ojo a través del denominado canal de Schlemm, representado
en la figura 1 por conveniencia con el simbolo de referencia 13.

Tal como ya se ha analizado, la retirada de la pigmentacidn
basada en macrbéfagos de la capa anterior 8 del estroma puede afectar
de manera negativa la funcionalidad del canal de Schlemm 13, lo que
puede conducir a una mayor presidén intraocular, lo que a su vez puede

deteriorar la salud ocular.
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El método de acuerdo con la invencidén subyacente se basa en un
planteamiento diferente, el cual se ha descubierto mediante una
investigacién elaborada de la capa anterior 8 del estroma y de la
pigmentacibén de la capa anterior 8 del estroma.

De manera especifica, se ha descubierto, que las células de
los melanocitos qgque contienen melanina de la capa anterior 8 del
estroma se pueden extirpar haciendo incidir de manera especifica
cantidades de energia sobre la capa anterior del estroma, por
ejemplo, pulsos de ondas electromagnéticas y/o pulsos de presidén de
fluido, o similares, de modo que las células de los melanocitos y
los restos y pigmentos de las células correspondientes se descarquen
en el humor acuoso de la cémara anterior 9 del ojo, como causa
directa de la cantidad de energia aplicada, de modo que el material
extirpado se pueda retirar por medio de un flujo generado de manera
mecanica de solucidén de lavado a través de la cdmara anterior 9 del
0ojo o dentro de esta.

Este proceso subyacente de la presente invencidén se indica y
representa de manera esquemdtica en la figura 1, gque muestra, entre
otros, la aplicacidén de una cantidad de energia mediante, por
ejemplo, uno o mas pulsos de léser 14 sobre la capa anterior 8 del
estroma, de modo que se descarguen las células de los melanocitos 15
unidas al estroma 6, como causa directa de la incidencia de uno o
mas pulsos de léser 14, descargados en el humor acuoso/liquido
contenido en la cédmara anterior 9 del ojo. El material de melanocitos
descargado se representa haciendo referencia al simbolo 16 en la
figura 1.

El material de melanocitos 16 descargado se puede retirar
posteriormente de la camara anterior 9 del ojo, por ejemplo,
manteniendo un flujo generado de manera mecanica de solucidédn de
lavado a través de la cédmara anterior del ojo, donde el flujo se
indica mediante dos flechas 17 en la figura 1. El flujo de solucidn
de lavado 17 se puede generar, por ejemplo, mediante un dispositivo
de irrigacidén (que no se muestra de manera explicita en la figura

1), que permite la generacidén y el mantenimiento, por ejemplo, de un
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flujo continuo de fluido de lavado a través de la cémara anterior 9
del ojo.

El mantenimiento del flujo de solucién de lavado vy la
aplicacién de los pulsos de laser 14, con el fin de extirpar los
melanocitos y descargarlos directamente en la cédmara anterior 9 del
ojo, se puede ejecutar, por ejemplo, por personal médico
especializado sin requerir la intervencién de un profesional médico.

Al retirar los melanocitos de la capa anterior 8 del estroma,
el color perceptual del ojo 1 puede cambiar de un color o tono
marrdén/verde a azul. Asimismo, al llevar a cabo el método de modo
que el material de melanocitos se descargue directamente en la cémara
anterior 9 del ojo, el material de melanocitos se puede retirar
manteniendo el flujo de solucidén de lavado 17, lo que evita asi los
inconvenientes de los procesos de escape que se producen de manera
natural para el humor acuoso en el canal de Schlemm 13.

Por lo demds, al retirar directamente los melanocitos, se puede
cambiar de manera instantdnea la densidad de pigmentos de la capa
anterior 8 del estroma, lo que significa que el resultado de 1la
retirada del pigmento se puede comprobar o monitorear directamente,
lo que puede conducir a unos procedimientos més eficaces y en general
mas cortos para cambiar el color del ojo perceptual a un color
deseado respectivo.

La figura 2 muestra una vista ampliada de la regidén del iris
4 y el estroma 6 del ojo tal como se muestra en la figura 1. De
manera especifica, la figura 2 muestra uno o mas pulsos de léser 14
aplicados y que inciden sobre la capa anterior 8 del estroma. Como
consecuencia directa de aplicar el o los pulsos de laser 14, las
células de los melanocitos 15, que en condiciones normales estan
unidas a la capa anterior 8 del estroma, se descargan directamente,
mediante la accidén directa del o de los pulsos de laser 14, en el
humor acuoso/liquido/mezcla de solucidén de lavado y humor acuoso que
estd presente en la cédmara anterior 9 del ojo. Las células de los
melanocitos descargadas y el material de melanocitos 16 se puede

arrastrar fuera de la camara anterior 9 del ojo mediante el flujo
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generado de manera mecéanica 17 de la solucidén de lavado generada a
través de/de manera transversal a la camara anterior 9 del ojo.

Con el fin de obtener la retirada adecuada y/o mejorada de los
melanocitos 16 descargados, es posible mantener el flujo generado de
manera mecanica 17 de solucidén de lavado a lo largo de un lapso de
tiempo predeterminado durante, antes de y/o después de aplicar las
cantidades de energia predefinidas, p. e€j., el o los pulsos de léaser
14.

El flujo de solucidén de lavado 17 se puede proporcionar de
acuerdo con un perfil predeterminado, en particular, el perfil del
caudal, que puede ser constante en el tiempo, o que puede variar de
acuerdo con una linea temporal predefinida. Las variaciones del
perfil se pueden corresponder o estar sincronizadas, por ejemplo,
con la frecuencia de pulsos y/o con la densidad de pigmentos de un
drea respectiva del estroma 6 donde se aplican las cantidades de
energia respectivamente.

A continuacidén, en relacidén con la figura 3, se describen
detalles adicionales de un aparato 18 correspondiente preparado y
configurado para llevar a cabo un método tal como el que se ha
analizado anteriormente.

La figura 3 muestra una vista esquemdtica del ojo 1, y por 1lo
demds una representacidn esquemdtica de los componentes del aparato
18, que estd adaptado y configurado para cambiar la apariencia
perceptual del color del iris del ojo de un ser humano o un animal.

El aparato 18 comprende, como una fuente de energia o mdbéddulo
de energia para generar una pluralidad de cantidades de energia
predefinidas, un dispositivo léaser 19 que tiene una fuente léser 20
para generar los pulsos de laser 14 predefinidos. Por medio de un
dispositivo de enfoque gque no se muestra de manera explicita, por
ejemplo, gque supone un sistema o6ptico, se puede hacer funcionar el
dispositivo laser 19 de modo que dirija y aplique los pulsos de léser
14 predefinidos generados sobre la capa anterior 8 del estroma del
iris 4. En particular, el dispositivo léser puede comprender un

dispositivo de establecimiento del objetivo para establecer un
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punto/&rea objetivo correspondiente donde incidirdn los pulsos de
laser 14 generados.

Los pulsos de léaser 14 predefinidos se generan y aplican de
tal manera que las células de los melanocitos 15 de la capa anterior
8 del estroma se descarguen directamente (en particular: salgan
despedidas), por la accién de los pulsos de léser 14, al humor acuoso
o liquido o mezcla de humor acuoso/solucidén de lavado o solucidén de
lavado contenidos en la cémara anterior 9 del ojo.

Por ejemplo, el dispositivo laser, que puede ser, por ejemplo,
un laser de Nd-YAG de doble frecuencia de conmutacidén Q, se puede
configurar de modo que genere pulsos de laser en el intervalo de
longitudes de onda de aproximadamente 532 nm, que tiene una duracidn
de los pulsos de aproximadamente 4 ns, y una energia de los pulsos
de aproximadamente 2 mJ. Una frecuencia de los pulsos del dispositivo
laser se puede encontrar, por ejemplo, en el intervalo entre 3 Hz y
300 Hz. El1 dispositivo de enfoque y/o la unidad/el dispositivo de
establecimiento del objetivo puede estar adaptado y configurado para
generar tamafios de puntos laser en un intervalo de un diametro de
aproximadamente 500 um.

El aparato comprende ademds un médulo de bombeo de fluido 21
que estd adaptado y configurado para mantener el flujo mecéanico 17
predefinido a través de la camara anterior 9 del ojo. El1 flujo 17
se puede corresponder, por ejemplo, con un flujo de continuo en el
que, por medio de un par de elementos irrigadores 22, por ejemplo,
se suministra a, y drena de, la cdmara anterior 9 del ojo la solucidn
de lavado. Mediante el flujo mecanico 17 asi generado, es posible
retirar los melanocitos y el material de melanocitos extirpado vy
descargado de la cémara anterior 9 del ojo, lo que en particular
conduce a las ventajas descritas con méds detalle anteriormente en la
presente.

Tal como se indica en la figura 3, el aparato 18 puede
comprender una o mas unidades controladoras 23 que estéa(n)

programada (s) y configurada(s) de manera especifica para controlar
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el componente del aparato 18, segun cualgquier método adecuado de
acuerdo con la invencidén tal como se describe en la presente.

A modo de ejemplo, la unidad controladora 23 se puede programar
y configurar de modo que un flujo generado de manera mecanica, tal
como el qgque se describe anteriormente en la presente, se pueda
mantener, tal como, por ejemplo, segun un perfil de flujo predefinido
definido para al menos uno del tiempo antes de, durante y/o después
de aplicar la o las cantidades de energia, p. ej., los pulsos léser
14, sobre la capa anterior 8 del estroma del iris 4.

Asimismo, la o las unidades controladoras 23 se pueden conectar
al dispositivo léser 19, con el fin de generar y aplicar los pulsos
de léser 14 predefinidos sobre la capa anterior 8 del estroma del
iris 4, tal como se describe en la presente.

La o las unidades controladoras 23 se pueden configurar de
modo que, por ejemplo, mediante el control adecuado de un dispositivo
de establecimiento del objetivo/de enfoque, uno o mads de los pulsos
de léser 14 generados se dirijan/apliquen sobre una ubicacidén/area
predefinida de la capa anterior 8 del estroma.

Tal como se representa en la figura 3, el aparato 18 puede
comprender un microscopio y/o un mbédulo de exploracidédn 24, que se
puede acoplar a, y configurar para que sea controlado por, la o las
unidades controladoras 23, donde la o las unidades controladoras 23
se pueden programar y configurar de modo que controlen de manera
adecuada el funcionamiento de los mdédulos correspondientes 24.

El microscopio vy/o el mbédulo de exploracidn 24, que en
realizaciones pueden estar divididos en un médulo de microscopio
independiente y un médulo de exploracidédn independiente, puede
comprender un microscopio estereoscdpico, gque se dispone y se puede
situar de modo que un operario que manipula el aparato 18 pueda
observar al menos la capa anterior 8 del estroma del estroma 6.

De manera adicional o como alternativa, el microscopio puede
estar adaptado de modo que sea posible/se facilite la formacidn de
la imagen electrénica/digital del ojo 1, de sus componentes internos,

en particular, al menos de la capa anterior 8 del estroma.
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El microscopio y/o el mbédulo de exploracidédn 24, por ejemplo,
una unidad de exploracidén, se pueden preparar y configurar para
capturar una imagen, es decir, una imagen digital, o al menos el
iris 4 o una parte de este, por ejemplo, una seccidén sobre la que
se prevee incidir con uno o mas pulsos de lédser 14 con el fin de
cambiar el color perceptual de esa seccidén. La imagen capturada se
puede procesar y utilizar para dividir al menos una parte del Aarea
superficial de la capa anterior 8 del estroma en diversas secciones
superficiales.

La unidad de exploracién se puede programar, por ejemplo, de
modo que defina unas &areas superficiales de tamafio y/o forma y/o
densidad de pigmentos esencialmente idénticos. Habiendo definido
unas Aareas superficiales adecuadas/correspondientes, la o las
unidades controladoras 23 se pueden manipular para aplicar un nUmero
respectivo de pulsos de laser 14 predefinidos sobre una o mas de las
secciones superficiales, con el fin de retirar de ese modo 1la
densidad de pigmentos de melanina seguln un método, tal como se
describe en la presente en relacidén con la invencidn.

La o las unidades controladoras 23 se pueden programar de modo
que las secciones superficiales predefinidas se procesen (en
particular: se incida) con pulsos de laser 14, segln una sucesidn
predefinida de secciones superficiales.

La sucesidén predefinida de secciones superficiales (en
particular: areas superficiales) se puede determinar, por ejemplo,
mediante un médulo de divisidn (no se muestra de manera explicita).
El médulo de divisidén se puede programar, por ejemplo, de modo que
determine las secciones superficiales predeterminadas, p. ej., su
tamafio y/o la sucesidn particular de secciones superficiales dentro
de la secuencia de procesamiento, sobre la base de la imagen
capturada y/o sobre la base de una densidad de pigmentos determinada
extraida, por ejemplo, de la imagen capturada.

Asimismo, en realizaciones, el contenido de energia/potencia
de las cantidades de energia a aplicar sobre una seccidn superficial

respectiva se puede determinar sobre la base de la imagen capturada
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y/o la densidad de pigmentos. Asimismo, se pueden utilizar la
ubicacidédn especifica del &rea superficial del iris 4, y/o el tamafio
general del iris 4, vy/o el tamafio especifico de las secciones
superficiales, como parametros para definir vy configurar las
caracteristicas de 1los pulsos 14 a aplicar sobre las secciones
superficiales respectivas.

En realizaciones donde se determinan las secciones
superficiales particulares, es posible determinar o calcular al
menos un parametro del flujo generado de manera mecédnica sobre la
base de, o segun, la ubicacién especifica de una seccidén superficial
procesada respectiva. A modo de ejemplo, las ubicaciones cerca de
limite interno del iris 4 que definen la circunferencia exterior de
la pupila 5 pueden requerir un perfil de flujo/caudal diferente que
las regiones superficiales gque se encuentran en la periferia exterior
del iris 4.

Asimismo, en caso de que se determinen las secciones
superficiales particulares, los paradmetros asociados con el flujo 17
y/0 asociados con la generacidén y aplicacidén de la o las cantidades
de energia se puede determinar/calcular en funcién de la sucesidn
particular de las secciones superficiales, y/o en funcidén de la
densidad de pigmentos dentro de las secciones superficiales, y/o en
funcidén del tamafio de una seccidn superficial respectiva.

Con una o mas de las opciones anteriores, es posible en
particular adaptar la ablacidén de los pigmentos de melanina a la
configuracidén particular del iris 4 subyacente, lo que reduce asi el
riesgo de posibles irritaciones del tejido de la capa anterior 8 del
estroma. Asimismo, las opciones anteriores, que hacen posible
contemplar las especificidades de una estructura/forma del iris y/o
una densidad de pigmentos correspondientes, son particularmente
adecuadas para automatizar el procedimiento de cambio de la
apariencia perceptual del color del ojo.

En realizaciones, el microscopio y/o el mbédulo de exploracidn
24 pueden comprender una unidad de monitorizacidén, o se pueden

fabricar de modo que implementen un médulo de monitorizacidn
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correspondiente, que pueda monitorizar la posicidén real, vy/o la
forma, y/o el movimiento del ojo 1, o uno o mas de los componentes
del ojo 1, tal como el iris 4, la pupila 5 u otros, con relacidn a
un punto de referencia espacial.

De manera favorable, se puede utilizar dicha funcidén de
monitorizacidén para optimizar el paso de aplicar los pulsos de laser
14 generados, en general, las cantidades de energia generadas, sobre
la capa anterior 8 del estroma. De manera especifica, el aparato 18
se puede configurar, p. ej., programar, de modo que monitorice 1la
ubicacidén del ojo 1 respectivo, y aplique las cantidades de energia,
es decir, los pulsos de léaser 14, dependiendo del resultado de 1la
monitorizacién.

Por ejemplo, la aplicacién de un pulso léser 14 se puede
inhibir (en particular: bloquear) en caso de que el resultado de 1la
monitorizaciédn indique que ha cambiado la posicidén de la posicidn
objetivo para el pulso de léser 14, por ejemplo, mas de un valor
limite dado.

Los movimientos/desplazamientos correspondientes de la
posicidn objetivo también pueden estar inducidos por un cambio en la
forma del iris 4, por ejemplo, en caso de que el iris 4 se dilate
de manera inesperada.

La inhibicidén de la aplicacidén de los pulsos de laser 14 en
caso de detectar un movimiento inadecuado del iris 4, es decir, de
la posicidédn objetivo, puede ayudar a evitar posibles dafios en la
capa anterior 8 del estroma o en otras partes del ojo 1, tal como,
por ejemplo, el cuerpo vitreo del ojo o incluso la retina 3.

En realizaciones, se puede programar el aparato 18, por
ejemplo, un mdédulo/una unidad de enfoque o similar, de modo que la
ubicacidén objetivo T de la cantidad de energia, p. ej., el pulso de
ladser 14, se vuelva a ubicar/desplace segun, en particular, de manera
sincronizada con, uno o més de un cambio de posicidén, un cambio de
ubicacién, un cambio de forma y un movimiento del iris 4, o del

componente observado del ojo 1, respectivamente.
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Con dicha configuracidén, por ejemplo, se pueden compensar
desplazamientos menores de la ubicacidén objetivo T, que se
encuentren, por ejemplo, por debajo o dentro de un limite
predeterminado. Un limite correspondiente puede depender de la
ubicacidén exacta de la ubicacién objetivo T, donde cerca del borde
interno del iris 4 que define la pupila 5, el limite puede ser menor
que mas alejado de la pupila 5.

En realizaciones, el aparato 18 se puede programar/configurar
ademds de modo que se exploren (en particular: queden registradas)
al menos el iris 4, o secciones de este, y/o la cémara anterior 9
del ojo, por ejemplo, al menos durante un intervalo de tiempo en el
que se aplican las cantidades de energia, p. ej., los pulsos de léser
14, sobre la capa anterior 8 del estroma.

La funcidén de exploracidédn se puede implementar con el
microscopio y el médulo de exploracidén 24, donde se debe mencionar
que puede estar presente una unidad de exploracidén independiente o
similar, e implementada, configurada y/o programada
correspondientemente.

La exploracidédn de las secciones respectivas al menos durante
la aplicacidén de las cantidades de energia puede estar acompafiada
por otros modos de funcionamiento en funcidén de, y/o respaldados en,
el resultado de la exploracidn. El resultado de la exploracidn puede
comprender, por ejemplo, una imagen de la seccidén explorada, donde,
por ejemplo, la ubicacidédn objetivo respectiva T en la que inciden
las cantidades de energia sobre la capa anterior 8 del estroma puede
estar comprendida en la imagen y/o indicada dentro de la imagen.

La implementacidén de la exploracidédn puede estar acompafiada de
una funcionalidad/un modo de funcionamiento en el que el resultado
de la exploracidén, p. ej., una imagen explorada o registrada, se
almacene en un almacen de datos después de cada numero predeterminado
de cantidades de energia aplicadas, p. ej., los pulsos de laser 14.
El numero predeterminado puede oscilar de uno a cualquier numero

adecuado, lo que permite, por ejemplo, el establecimiento de un
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historial de procesamiento representativo del cambio de color
obtenido.

La implementacién de la exploracidn puede estar acompafiada por
una funcionalidad/un modo de funcionamiento en el que la ubicacidn
real T de incidencia, que indica una ubicacién sobre la capa anterior
8 del estroma donde inciden en realidad la o las cantidades de
energia (14) sobre la capa anterior 8 del estroma, se puede
determinar sobre la base del resultado de la exploracidn.

Como alternativa o de manera adicional, se puede marcar (en
particular: identificar mediante una marca particular) la ubicacién
objetivo T, por ejemplo, en una imagen capturada o en el resultado
de la formacidén de la imagen del iris 4.

Realizaciones adicionales puede suponer un modo operativo en
el que se monitoricen las ubicaciones reales de incidencia y/o las
ubicaciones objetivo T. Los resultados correspondientes de la
exploracién/marcado se pueden proporcionar para su visualizacidn por
parte de un usuario operativo en una pantalla (no se muestra) del
aparato 18.

En realizaciones, la implementacién de una funcidn de
exploracidn correspondiente puede suponer tener una funcionalidad en
la que, en funcidén del resultado de la exploracidn, se controla el
flujo de la solucidn de lavado dentro o a través de la cédmara anterior
9 del ojo (en particular: la cavidad del ojo 9). En la presente, se
puede obtener una adaptacidén automatizada de los parametros
operativos a la situacidédn individual predominante respectiva.

Asimismo, se puede determinar la densidad de pigmentos, en
particular una densidad local de pigmentos, en particular, un perfil
de pigmentos, o al menos un pardmetro representativo de la
densidad/perfil de densidad de los pigmentos de la capa anterior 8
del estroma en funcidén del resultado de la exploracidn. Por ejemplo,
se puede procesar una imagen explorada de la capa anterior 8 del
estroma para determinar/identificar una descripcidn de la
distribucidén de pigmentos sobre al menos el a&rea superficial tratada

respectiva.
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En funcidén de la densidad de pigmentos determinada, o del
pardmetro respectivo, respectivamente, tal como ya se ha mencionado,
se puede controlar la generacidén y/o aplicacidén de una o mas de las
cantidades de energia.

En realizaciones, el aparato 18 se puede implementar,
configurar y/o programar de modo que se pueda hacer funcionar de
modo que genere, en funcidén del resultado de la exploracién, uno o
mas de uno de los objetos visualizados, y los objetos visualizados
se pueden disponer para exponerlos en una pantalla de visualizacién
del aparato 18, de modo gque un operario ejecute el método para
cambiar la apariencia perceptual del color del ojo 1.

En caso de que se tenga una pantalla de visualizacidén (no se
muestra) correspondiente, las realizaciones pueden suponer gque los
parametros operativos relacionados con la ejecucidédn del método, en
particular, que comprenden uno o mas de: uno o mas parametros
relacionados con las cantidades de energia, una o mas ubicaciones
objetivo T y/o las ubicaciones reales de incidencia, una primera
indicacidén representativa de un cambio, en particular, un cambio
local, de 1la densidad de pigmentos, y una segunda indicaciédn
representativa de las A4reas superficiales procesadas y/o sin
procesar de la superficie anterior de la capa de estroma 8, se
muestren en la pantalla de visualizacidn, p. ej., de tal manera que
se pueda obtener la direccidén del usuario en lo que respecta a la
ejecucién/comportamiento/implementacién general del método. En
particular, la direccidén del usuario puede mejorar la interaccidn
humano maquina, lo que mejora por consiguiente la seguridad operativa
del aparato 18.

En realizaciones, en particular, tal como se indica en la
figura 3, el aparato 18 puede comprender, en particular, como un
elemento opcional, un médulo de lampara de hendidura 25, implementado
como una lédmpara de hendidura convencional y configurado de modo que
funcione con el resto de los componentes del aparato 18, de modo que
un usuario operativo y/o una unidad de exploracién/un microscopio

correspondiente 24 pueda observar/monitorear al menos la capa
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anterior 8 del estroma, por medio de una lémina de luz generada por
la lampara de hendidura y lanzada sobre la seccidédn observada del ojo
1. Con este disefio, los pulsos de léaser 14 se pueden aplicar
sustancial o principalmente en una direccidén horizontal, lo que
significa que el eje o6ptico A del ojo 1 considerado puede estar
orientado de manera horizontal, lo que significa gue una persona
correspondiente se puede sentar erguida durante el cambio de color
del ojo.

La lamina de luz se puede generar, por ejemplo, mediante los
elementos oOpticos correspondientes que permiten la generacidén vy
proyeccién de la lamina de luz.

La figura 4 muestra una representacién adicional del ojo humano
1 junto con detalles adicionales para aplicar los pulsos de laser 14
en relacidén con el método y las realizaciones subyacentes de la
invencién. De manera especifica, aplicar los pulsos de laser 14 puede
suponer un sistema 6ptico 26 que se implementa y adapta para generar
un haz laser pulsado que tiene un angulo de enfoque «.

El angulo de enfoque o se puede encontrar en el intervalo entre
10 grados y 18 grados, de manera opcional entre 13 grados y 16
grados, y de manera opcional ademas puede ser de aproximadamente 14
grados.

El sistema éptico puede ser parte de un dispositivo de enfoque,
donde el sistema &éptico puede incluir una o mas de una lente o
sistemas de lentes para generar el haz laser enfocado.

La utilizacidén de dicho haz laser enfocado tiene la ventaja de
que la densidad de energia en la cdrnea 10 se puede mantener
comparativamente pequefia, de modo que se evite el deterioro de la
cérnea 10 debido a los pulsos de ladser que la atraviesan en su camino
a la capa anterior 8 del estroma para extirpar las células de los
melanocitos 15.

Al utilizar los éangulos de enfoque propuestos, se ha
descubierto que la distancia entre la cbérnea 10 y la capa anterior
8 del estroma, que es de aproximadamente 1.2 mm, es suficiente para

tener una densidad de energia a nivel de la cbérnea 10 que no afecte
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de manera negativa a la cbérnea 10, y tener una densidad de energia
en la capa anterior 8 del estroma que sea suficiente para extirpar
las células de los melanocitos 15 o los pigmentos de los melanocitos.

La figura 5 muestra una vista esquemédtica del ojo 1 y de
detalles adicionales de un aparato para llevar a cabo la invencidn
subyacente. En la realizacidén mostrada en la figura 5, el dispositivo
laser 19 estéd situado y se puede situar y ubicar alejado del ojo 1,
donde los pulsos de laser 14 generados por el dispositivo léser 19
estdn guiados por un sistema de fibra oéptica flexible 27 desde 1la
fuente léser 20 hacia el sistema oéptico 26 utilizado para enfocar
los pulsos de laser 14 bajo el éangulo de enfoque o, gque se puede
encontrar entre 10 grados y 18 grados, sobre la capa anterior 8 del
estroma del ojo 1.

El sistema de fibra oéptica puede comprender una fibra optica
(no se muestra de manera explicita) con un diadmetro del nucleo de
la fibra éptica que se encuentra en el intervalo entre 270 um y 290
um, en particular, de 280 um.

Proporcionar dicho sistema de fibra éptica y un dispositivo
laser 19 remoto tiene la ventaja de que se puede seleccionar la
orientacidén del eje odptico del ojo 1 durante el procedimiento de
cambio de color del ojo dentro de un intervalo comparativamente
amplio. En particular, el eje odéptico A del ojo 1 puede estar
orientado de manera vertical durante el procedimiento de cambio de
color del ojo, lo que significa que un ser humano correspondiente se
puede situar de manera horizontal sobre una mesa, lo que puede ser
favorable para restringir los movimientos del ser humando, que
incluyen los movimentos de ojo y/o cabeza durante el procedimiento.

El sistema oéptico 26 se puede proporcionar conectado con un
microscopio 28, lo que facilita al usuario y/o al dispositivo la
aplicacién del método para investigar el ojo y/o la capa anterior
del estroma durante todo el procedimiento.

La figura 6 muestra una vista ampliada de la figura 3 Jjunto

con un elemento de proteccidén 29 del ojo que se puede proporcionar,
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en realizaciones de la invencidn, junto con el aparato propuesto y
junto con la ejecucidédn del método.

En particular, el elemento de proteccidén 29 del ojo se puede
implementar y configurar de modo que pueda absober, cuando se coloqgue
de manera adecuada sobre la capa o lado exterior de la coérnea 10,
las cantidades de energia, en particular los cuantos de energia tales
como los pulsos de léser, que se han generado y dirigido al ojo 1
con el fin de extirpar las células de los melanocitos 15 o 1los
pigmentos de los melanocitos. Dicho elemento de proteccidén 29 del
ojo puede ser favorable en caso de gque un movimiento repentino del
ojo desplace la ubicacién objetivo real de las cantidades de energia
respectivas fuera del estroma 6, 1lo que significa que dichas
cantidades de energia alcanzarian y afectarian posiblemente, sin el
elemento de proteccidén 29, la retina 3, por ejemplo.

El elemento de proteccidédn 29 del ojo, tal como se muestra en
la figura 6, comprende una estructura compuesta que comprende una
capa de absorcidén 30, para absorber las cantidades de energia 14 con
las que se pretender extirpar las células de los melanocitos 15 y
que inciden sobre estas. El elemento de proteccidén 29 del ojo
comprende ademéds una capa de adhesidén 31 preparada y configurada
para que se acople con la capa exterior 32 de la cdbrnea mediante
fuerzas adhesivas.

La capa de absorcidén 30 puede comprender una o mas de una capa
metadlica, tal como capas de acero inoxidable. La capa de adhesidén 31
puede comprender una capa de material adhesivo de poros abiertos,
tal como una capa espumada que comprende y/o se fabrica con, por
ejemplo, material de alcohol de polivinilo. La capa espumada puede
ser favorable para obtener un posicionamiento estable del elemento
de proteccidén 29 del ojo sobre la capa exterior 32 de la cdrnea, que
en general incluye una pelicula liquida.

El elemento de proteccién 29 del ojo puede tener una forma
circular y/o convexa, y/o puede tener un didmetro que se encuentre
en el intervalo entre 0.5 mm y 3 mm, o en el intervalo entre 1 mm y

2 mm, o de manera sustancial de aproximadamente 1.5 mm.
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El aparato 18 y el método se han descrito en relacién con las
figuras como que comprenden un dispositivo lédser 19 para generar y
aplicar las cantidades de energia. En realizaciones, el aparato 18
puede comprender, como alternativa o de manera adicional, al
dispositivo laser, un generador de ondas de presidén, en particular,
un médulo generador de ondas de presidén (no se muestra de manera
explicita) correspondiente.

El generador de ondas de presién se puede hacer funcionar,
configurar y programar de modo que genere y emita cantidades de
energia en forma de ondas de presidén mecanicas, en particular ondas
de choque o expansidén, hacia y sobre la capa anterior del estroma,
para cambiar la densidad de pigmentos de una manera similar a la
descrita en relacidén con los pulsos de laser 14. Dicho generador de
ondas de presidén se puede hacer funcionar, configurar y programar de
modo que genere las ondas de presidén mediante cavitacidn inducida
dentro de un liquido, que estd en contacto liquido con el liquido
del ojo contenido en la cémara anterior 9 del ojo.

La cavitacidén inducida se puede generar, por ejemplo, haciendo
incidir ondas electromagnéticas sobre un objetivo en estado sdélido,
en particular, una luz laser, preferentemente una luz laser pulsada,
u otras formas de energia tal como, aunque sin caracter limitante,
la energia ultrasdnica. Segun la invencidn, las ondas de presidn
mecanicas se pueden generar y aplicar sobre la capa anterior 8 del
estroma de tal forma que se extirpan las células de los melanocitos
de la capa anterior 8 del estroma en el &rea correspondiente de
impacto y, como reaccidédn directa, se descargan, al menos en parte,
en el liguido contenido en la cédmara anterior 9 del ojo, de modo gque
los melanocitos, el material celular correspondiente y los pigmentos
contenidos en estos se puedan retirar mediante el flujo 17 mantenido
por el médulo de bombeo de fluido 21.

El procedimiento de retirada del material de los melanocitos
se corresponde esencialmente con la retirada tal como se ha descrito
en relacidén con la ablacidédn basada en un léser. La Unica diferencia

es la forma de aplicar la energia sobre la capa anterior 8 del
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estroma. Esencialmente, se pueden obtener las mismas ventajas vy
efectos en lo que respecta al cambio de la apariencia perceptual del
color del ojo 1. Por tanto, se hace referencia al andlisis anterior.

Cabe destacar que la ablacidén basada en electromagnetismo, en
particular, basada en un laser y/o basada en ondas de presidén se
pueden wutilizar de manera alternativa o conjunta, donde la
utilizacidédn combinada puede permitir un ajuste méds preciso a las
necesidades individuales respectivas en 1o que respecta a la densidad
de pigmentos en un drea de interés respectiva de un iris 4 de interés.

Ahora se hace referencia a la figura 4 que muestra un diagrama
de flujo ejemplar para llevar a cabo un método de acuerdo con la
invencién. El1 método para cambiar la apariencia perceptual del color
del iris 4 puede comprender los siguientes pasos:

- situar, 401, un ojo 1 con relacidén a un mdédulo generador 19
preparado, configurado y programado para generar una pluralidad de
cantidades de energia 14 predefinidas, en particular, de pulsos de
ladser 14 y/u ondas de presidn;

- hacer funcionar, 402, el modulo generador 19 para generar la
pluralidad de cantidades de energia 14 predefinidas, las cantidades
de energia 14 se definen de modo que la interaccidédn con las células
de los melanocitos 15 de la capa anterior 8 del estroma conduzca a
la ablacién 16 de las células de los melanocitos;

- dirigir y aplicar, 403, 1las cantidades de energia 14
generadas sobre la capa anterior 8 del estroma del ojo 1, donde la
capa anterior 8 del estroma comprende una densidad distinta de cero
de pigmentos de melanina 15 vy, mediante 1la aplicacidén de las
cantidades de energia 14, descargar el material de las células de
los melanocitos, al menos en parte, en el liguido contenido dentro
de la camara anterior 9 del ojo;

Yy

- retirar, 404, el material de las células de los melanocitos
16 al mantenerse un flujo de liquido de lavado 17 a través/dentro de

la cédmara anterior 9 del ojo.
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En particular, la secuencia propuesta de pasos es eficiente a
la hora de retirar el pigmento de melanina de la capa anterior 8 del
estroma, lo que desplaza asi la apariencia perceptual del color del
iris 4/0jo 1 hacia el azul. Los pasos del método propuestos se pueden
llevar a cabo, al menos en parte, de una manera automatizada, lo que
permite que personal médico especializado los ejecute.

Se ha mostrado que el método y el aparato propuestos pueden
ser muy adecuados a la hora de obtener el objeto subyacente de 1la
invencién. En particular, el método propuesto como tal representa un
método no quirurgico de cambio de color del ojo, donde el método
propuesto, en particular cada paso individual del método, y el
aparato, en particular cada unidad o médulo individual del aparato
propuesto, son particularmente adecuados para su utilizacidén en
tratamientos no quirdrgicos del iris con el fin de cambiar la
apariencia perceptual del color del iris.

Por Ultimo, cabe destacar, que el método propuesto se puede
proporcionar como instrucciones ejecutables por computadora
almacenadas en un soporte de almacenamiento legible por computadora,
donde las instrucciones ejecutables por computadora se definen de
modo que un aparato correspondiente que ejecute las instrucciones
lleve a cabo el método propuesto para cambiar el color del ojo.

En resumen, la invencidén subyacente se refiere a un método
para cambiar la apariencia perceptual del color por parte de 1los
seres humanos del iris del ojo de un ser humano o un animal, mediante
la disminucién de la densidad de pigmentos de la capa anterior del
estroma del iris, comprendiendo el método los pasos de generar una
pluralidad de cantidades de energia predefinidas; aplicar una o mas
de las cantidades de energia predefinidas sobre la capa anterior del
estroma, donde cada una de las cantidades de energia predefinidas se
genera vy aplica de modo que extirpe, al menos en parte, 1los
melanocitos del estroma, donde las cantidades de energia
predefinidas, al menos en parte, se generan y aplican de tal forma
que el tejido extirpado generado como una causa inmediata de las

cantidades de energia se descargue, al menos en parte, directamente
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en la camara anterior del ojo, de modo que el tejido descargado se
pueda retirar al mantenerse un flujo generado mecdnicamente de

solucién de lavado a través o dentro de la cémara anterior del ojo.
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Simbolos de referencia

1
2
3
4
5
6
7
8

9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32

ojo

cristalino

retina

iris

pupila

estroma

células epiteliales pigmentadas
capa anterior del estroma
cédmara anterior del ojo

cbdrnea

cuerpo ciliar

cédmara posterior del ojo

canal de Schlemm

pulso de léaser

célula de melanocito
material/células descargado/descargadas de los melanocitos
flujo de solucidén de lavado
aparato

dispositivo léaser

fuente léaser

mdédulo de bombeo de fluido
elementos irrigadores

unidad controladora
microscopio y mdédulo de exploracidn
médulo de lampara de hendidura
sistema o6ptico

sistema de fibra o6ptica
microscopio

elemento de proteccidén del ojo
capa de absorcidn

capa de adhesidn

capa exterior de la cbédrnea

401-404 pasos operativos
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o dngulo de enfoque
A eje oOptico
T ubicacidén objetivo

Se hace constar que con relacidén a esta fecha, el mejor método
conocido por la solicitante para llevar a la préctica la citada
invencién, es el que resulta claro de la presente descripcidén de la

invenciédn.



