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ABSTRACT:

This paper is a summary of the results of the PhD entitled: Design, Fabrication and Quality Control of
the Multifocal Intraocular Lenses presented and defended by L. Remén at Universitat Politécnica de
Valencia (October 2012) and supervised by Prof. ].A Monsoriu and Prof. W.D. Furlan [1]. Multifocal
IOLs (MIOLs) are a promising alternative to presbyopic patients (suffering from cataracts). There
exist several commercially available models and designs of MIOLs, each one with its own drawbacks
and advantages, evidencing that the optimum MIOL has not yet designed. This work presents the
design, and quality control of a new design of MIOL with a fractal profile. This type of lenses provides
an extended depth of field and a reduced chromatic aberration compared to other commercially
available designs. Additionally, to assess the optical quality of MIOLs, two different experimental
setups were designed “ad-hoc”; according to the requirements of the UNE ISO 11979-2 standard.
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RESUMEN:

Esta publicacién resume los resultados de la tesis doctoral: Disefio, Fabricacién y Control de Calidad
de Lentes Intraoculares Multifocales, presentada por L. Remdn en la Universitat Politécnica de
Valencia (Octubre de 2012) y dirigida por los profesores ]J.A Monsoriu y W.D. Furlan [1]. Las lentes
multifocales (LIOMs) suponen una alternativa prometedora en pacientes de mas de 50 afios para la
compensacion de la presbicia. En el mercado existen gran disparidad de disefios multifocales, cada
uno con sus ventajas e inconvenientes, lo que evidencia que la LIOM que ofrece las mejores
prestaciones todavia no ha sido disefiada. En este trabajo se presentan resultados de disefio,
fabricacion y evaluacién de la calidad 6ptica de un nuevo tipo de LIOMs, con geometria fractal, que
presenta una mayor profundidad de foco y una menor aberracién cromatica con respecto a las que
actualmente se encuentran en el mercado. Para la evaluaciéon de la calidad 6ptica de las LIOMs
propuestas se han desarrollado expresamente dos dispositivos experimentales basados en las
especificaciones de la Norma UNE ISO 11979-2.
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1. Introduccion

La cirugia de cataratas es una operacion en la que el cristalino opacificado se sustituye por una lente
intraocular (LIO) construida con un material biocompatible. Estas lentes pueden ser monofocales utiles
para la correccién de la vision de lejos. Aunque es cada vez mas frecuente en el mercado la aparicién de
lentes intraoculares multifocales (LIOMs) que permiten la correccién simultanea de la vision de lejos y de
cerca [2-4]. Esta nueva alternativa abre un campo mucho mayor de potenciales beneficiarios ya que
podria aplicarse a todos los sujetos présbitas, que presentan una dificultad en la realizacién de trabajos en
visién de cerca debido a una reduccién de la amplitud de acomodacién. Actualmente existen en el mercado
multiples disefios de LIOMs, que se caracterizan por ser basicamente bifocales, tienen una reducida
profundidad de foco y los modelos difractivos presentan una dependencia cromatica, lo que evidencia que
la LIOM que ofrece las mejores prestaciones todavia no ha sido disefiada.

Opt. Pura Apl. 48 (1) 1-8 (2015) 2 © Sociedad Espaiiola de Optica



OPTICA PURA Y APLICADA. www.sedoptica.es

A diferencia de otras soluciones 6pticas al problema de la presbicia, como son las gafas o las lentes de
contacto, la implantacién de una LIO no es un procedimiento facilmente reversible y por lo tanto es de
suma importancia que la LIO a implantar cumpla unos requisitos estrictos de calidad para garantizar la
correcta funcién visual del paciente operado. Ademas, debido a la gran disparidad de disefios de LIOs que
actualmente se encuentran en el mercado es necesario identificar las ventajas y desventajas que
presentan cada uno de ellos. Para ello se utilizan ciertas funciones de mérito y su medida se realiza en
dispositivos experimentales de manera objetiva. Las Normas internacionales UNE EN ISO 11979-2 y
11979-9 [5,6], para LIOs monofocales y multifocales respectivamente, se basan en la medida de la funcién
de transferencia de modulacién (MTF, del inglés Modulation Transfer Function) de un ojo artificial con
LIO como parametro de calidad o6ptica. Existen varios estudios objetivos que caracterizan la calidad de
LIOMs, haciendo uso de dicha funcidn en dispositivos experimentales disefiados especificamente [7-9].

Los objetivos de este trabajo son, por una parte, el disefio y fabricaciéon de una nueva LIOM, con geometria
fractal, que proporcione mayor profundidad de los focos de lejos y de cerca y una menor aberraciéon
cromatica que las que actualmente se encuentran en el mercado. Por otra parte, se pretende la evaluaciéon
de la calidad 6ptica de los disefios propuestos con dispositivos experimentales disefiados para tal fin,
siguiendo las especificaciones de las Normas ISO. Ademas se realiza un analisis comparativo con algunos
disefios comerciales. La estructura del trabajo es la siguiente: en la seccién 2 se explica el nuevo disefio y
la fabricacion de la LIOM propuesta y se establecen los métodos experimentales que se han usado en el
desarrollo para la caracterizacidn éptica. En la seccién 3 se presentan los resultados obtenidos.

2. Métodos
2. a. Diseiio y fabricacion de la LIOM fractal.

Las LIOMs propuestas estan disefladas a partir de la funcién escalera del diablo definida a partir del
conjunto fractal de Cantor [10-12]. En la Fig. 1 se muestra un perfil tipico de las LIOMs propuestas. La
curva escalonada (Fs(x)) muestra la diferencia (aumentada un factor 6) entre la superficie disefiada (curva
superior) y la superficie refractiva de base (curva inferior) que corresponde a una lente monofocal de la
misma potencia de lejos. Esto es, en las zonas en las que la funcidn aperiédica toma un valor constante las
dos superficies comparten los mismos radios de curvatura y por lo tanto la misma potencia, que
corresponderia a la potencia de lejos (P1). En las zonas crecientes de la funcidén de Cantor, la superficie
disefiada presenta un radio de curvatura menor por lo que la lente tendra una mayor potencia (potencia
de cerca P¢) para la visién de cerca. La lente asi generada se comporta como una lente hibrida de caracter
difractivo-refractivo en la que se alternan zonas anulares con dos radios de curvatura diferentes que dan
lugar a los focos principales de la lente. La difracciéon producida por los diferentes anillos distribuidos
aperiddicamente proporciona la estructura interna de cada uno de estos focos [13].

Los parametros libres de disefio de las lentes propuestas son: el nimero total de zonas que viene fijado
por el numero de iteraciones empleado para generar la funcién de Cantor (el nimero minimo de zonas
viene dado por S=2), la distribucién del perfil que puede estar localizado en todo el didmetro de la lente o
bien en la parte central de la misma y la alternancia para la visién de lejos y de cerca.

Los prototipos de las LIOMs propuestas fueron fabricadas por la empresa AJL Ophthalmic S.A., con el
mismo procedimiento que se utiliza para la fabricacién de lentes monofocales, es decir, mediante micro-
tornos de precisiéon que permiten una remocidén directa del material éptico de una manera controlada sin
el uso de procesos intermedios.

Aunque se han disefiado y fabricado diferentes LIOMs con distintos pardmetros de disefio, en este trabajo
s6lo se presentan los resultados de un modelo concreto de LIOM fractal. Este modelo fue fabricado en
Polimetilmetacrilato (PMMA) de indice de refracciéon (n=1.4930), con una P;=19.5 D y una P¢c 23 D
(Adicién=3.5 D). La multifocalidad se genera en la superficie anterior y la zona central se destina a la
vision de cerca (véase perfil de la Fig. 1). Para el calculo de los radios de curvatura se consider6 un factor
de forma (X=+0.2966) que corresponde con una lente biconvexa con la superficie mas curvada hacia la
cornea. Los radios de curvatura de la superficie anterior y posterior son respectivamente 12.42 mm y
22.89 mm respectivamente. En la superficie anterior es necesario definir un nuevo radio que proporciona
la Pc El radio es de 9.73 mm que se alterna con el de 12.42 mm. La nomenclatura que se ha utilizado para
denominarla es: 6FD, donde el 6 representa el didmetro donde se distribuye el perfil, F indica que la lente
disefiada tiene geometria fractal y la D representa que el centro esta destinado a la visién de cerca.
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Fig. 1. Grafica que representa el perfil de la lente de acuerdo a la funcién de Cantor.

2. b.- Dispositivos experimentales.

Para la valoracién de la calidad 6ptica de LIOMs se han desarrollado expresamente dos dispositivos
experimentales.

El primer dispositivo permite la medida de la MTF proporcionada por un ojo modelo (descrito en la
Norma UNE EN ISO 11979-2) compuesto por una cérnea artificial y la LIOM a medir [14]. Esta medida se
realiza de manera directa a partir del calculo de la pérdida de contraste de la imagen que proporciona el
sistema 6ptico (ojo modelo) de una red de binaria. En la Fig. 2a, se muestra el dispositivo experimental
usado para la caracterizacion de la MTF para diferentes posiciones axiales a partir de la generaciéon de
diferentes desenfoques en el espacio objeto mientras el plano imagen permanece fijo. El sistema de
iluminacién consiste en un LED de luz blanca (LuxeonTM V Portable) y filtros interferenciales de ancho de
banda: #+10 nm (Edmund Optics) centrados en distintas longitudes de onda. El LED se encuentra situado
en el plano focal de la lente L1 (f1=50mm). El objeto test se encuentra situado en un soporte colocado en
un motor paso a paso (LTS 300 de recorrido: 65 mm y precisién de movimiento 5um). La lente L2 (doblete
acromatico de f2=160 mm) permite generar los diferentes desenfoques sobre el plano de la cérnea
artificial. Una cdmara CMOS (8-bits, 2560x1920 pixeles; tamafio del pixel de 2.2 um) acoplada a un
objetivo de microscopio (5X) se utiliza para capturar la imagen formada por el ojo, con la LIOM a medir.
Este sistema de deteccién de imagen se encuentra situado en el plano focal de lejos proporcionado por el
ojo modelo. Para la caracterizacién de la MTF para diferentes posiciones axiales, el plano objeto se
desplaza axialmente para generar las distintas vergencias [desde -1D hasta 6D en pasos de 0.04D]. Para
cada posicién del objeto, la imagen es capturada y analizada. El desplazamiento del objeto, la captura y el
procesado de las imagenes se automatizaron con un programa propio desarrollado en LabVIEW®.

La principal ventaja que presenta el sistema propuesto, frente al que se propone en la Norma, es que el
plano principal objeto del ojo modelo se sitda en el plano focal imagen de la L2 (véase Fig. 2b) y este hecho
permite que para cualquier posicién axial del objeto las imagenes virtuales producidas por la lente L2 (")
subtiendan siempre el mismo angulo desde el ojo modelo, independientemente de la posicidn axial del
objeto test. Este hecho es de suma importancia porque permite comparar directamente las imagenes de
lejos y de cerca proporcionadas por una determinada LIOM ya que la imagen final y” es constante para las
diferentes posiciones objeto.

Para calcular la MTF monocromatica para diferentes posiciones axiales, se utiliz6 un objeto test
consistente en una red binaria de frecuencia vo=5 Ip/mm. Con el sistema propuesto, también se puede
realizar un andlisis cualitativo del comportamiento de las LIOMs bajo iluminacién policromatica (sin
filtros interferenciales en el sistema de iluminacién) con el fin de obtener imagenes que se aproximen a las
condiciones reales de visén. En este caso, como objeto se utilizé un test de resoluciéon (USAF, Air Force
1951) que presenta multiples frecuencias discretas.

El segundo dispositivo propuesto permite estudiar las propiedades de focalizacién de diferentes lentes
utilizando un modulador espacial de luz (SLM). El SLM puede ser utilizado para implementar en él
diferentes lentes y medir su respuesta axial de manera rapida sin necesidad de fabricarlas [15]. Ademas, el
SLM también puede ser utilizado para generar diferentes vergencias objeto y descentramientos pupilares
sobre una determinada lente colocada in situ en el dispositivo experimental [16]. De esta manera, la PSF
axial de la lente se obtiene sin necesidad de ninglin elemento movil en el montaje, sélo cambiando las
vergencias objeto en el SLM mientras el plano imagen permanece fijo.
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3. Resultados

El primer objetivo fue la medida de los pardmetros 6pticos (curvaturas y tamafios de los anillos) de la
LIOM fabricada para verificar que corresponden con los previamente disefiados. Para ello, se utilizé un
perfildémetro 6ptico que permite una medida local de la superficie de la lente (PLp 2300, SENSOFAR). En la
Tabla 1 se muestran los radios de curvatura y el tamafio de las zonas obtenidas a partir de los datos que
proporcionan el perfilémetro. Para comprobar la repetitividad del proceso de fabricacién se midieron las
MTFs para diferentes posiciones axiales para dos tamafios de pupila y dos LIOMs diferentes del mismo
modelo 6FD. La calidad éptica obtenida para los dos modelos fue muy similar detectindose inicamente
un pequefio desplazamiento axial entre las MTFs de cada modelo, debido a la posicién de la lente en la
cubeta.

La evaluacion de la MTF para diferentes posiciones axiales se realizé haciendo uso del sistema descrito en
la seccién 2.b. Los resultados obtenidos para la MTF monocromdatica (A=560 nm) para diferentes
posiciones axiales y dos didmetros pupilares diferentes (2.7 mm y 4.2 mm), con la cérnea artificial
insertada en el ojo modelo, se muestran en la Fig. 3a) para el modelo 6FD y para dos lentes comerciales,
ReZoomNXG1 (www.amo-inc.com) y Tecnis ZM900 (www.amo-inc.com). La lente ReZoom es una LIOM
refractiva formada por cinco anillos concéntricos que alternan la visién para lejos y para cerca. La P y la
adicién de la LIO usada en este trabajo fueron de 19.5 D y 3.5 D respectivamente. La lente Tecnis es una
LIOM refractiva-difractiva, formada por 32 anillos, proporcionando una adicién de 4,0 D. La altura de los
anillos es la misma en toda la superficie de la lente, proporcionando una distribucién de energia entre el
foco de lejos y de cerca de 50/50.

0JO MODELO

. Plano Imagen %
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:Cornea ™~

L1 Objeto Test  ¢olimadora (L2)
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Fig. 2. a) Dispositivo experimental para la medida de la MTF en funcién del desenfoque. b) Trazado de rayos correspondientes al
sistema representado en a). Se observa que para diferentes posiciones axiales del objeto el angulo subtendido por las imagenes es
constante.

Tabla 1. Radios de curvatura de ambas caras de la 6FD y tamafio de las zonas de la Cara 1 medidos con el perfilometro. Entre
paréntesis se muestra el error relativo.

Caral
Cara 2

R zonal (mm)

R zona2 (mm)

R zona3 (mm)

R zona4 (mm)

9.65 (0.82 %)

12.43 (0.08 %)

9.83 (1.02 %)

12.62 (1.61 %)

22.74 (0.65 %)

Zona 1 (mm)

Zona 2 (mm)

Zona 3 (mm)

Zona 4 (mm)

1.00£0.10 (3.09 %)

1.39+0.10 (2.18 %)

1.74+0.12(3.57 %)

2.3%0.10(2.38 %)
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Para pupila de 4.2 mm la lente ReZoom proporciona una mayor distribucién de luz al foco de lejos que al
de cerca, la lente Tecnis divide equitativamente la energia entre los dos focos y la lente 6FD da preferencia
al foco destinado a la visiéon cercana. Para pupila de 2.7 mm la lente ReZoom presenta una clara
dominancia para el foco de lejos, comportandose casi como una lente monofocal, la lentes Tecnis presenta
el mismo comportamiento que para pupila grande y la lente 6FD le sigue dando mayor preferencia al foco
para visién cercana, mientras que el foco para vision lejana presenta el mismo comportamiento que para
pupila de 4.2 mm.

Para valorar el comportamiento policroméatico se midié la MTF para diferentes posiciones axiales y 3
longitudes de onda (490 nm, 560 nm y 630 nm) para un didmetro pupilar de 4.2 mm. En este caso para
obtener una mayor resoluciéon axial se utilizé el dispositivo sin cdrnea artificial. En la Fig. 3b) se muestran
los resultados obtenidos para la lente 6FD y las lentes comerciales (ReZoom y Tecnis). Se evaluaron dos
parametros en funcién de la longitud de onda: por una parte, la diferencia en la posicidn axial de los focos
y por otra la relacién de intensidad para cada foco. La diferencia en la posicién axial se calculé como la
diferencia en dioptrias entre la posicidn para el foco rojo (A=630 nm) y el azul (A=490 nm), (el valor
aparece en la figura y la flecha indica la direccién de la misma). Se observa que el foco de lejos para las tres
LIOMs tiene un comportamiento refractivo ya que la distancia focal para el azul es mas corta que para el
rojo. Sin embargo, en el foco de cerca la lente Tecnis muestra una aberracidén croméatica mayor y de signo
opuesto a la que presenta el foco de lejos de la misma lente. En el foco de cerca, las lentes 6FD y Rezoom
presentan el mismo comportamiento que en el foco de lejos. Por otra parte, para la lente Tecnis se observa
que la distribucién de energia en cada foco es altamente dependiente de la longitud de onda y que la
distribucién de energia entre los focos de cerca y de lejos pierde progresivamente la relacién de 50/50, al
alejarse de la longitud de onda de disefio. Asi, mientras que con la longitud de onda 630 nm el foco de
cerca muestra una intensidad maxima un 30% inferior que la del foco de lejos, con una longitud de onda
de 490 nm ocurre lo contrario y el foco de cerca es mas intenso que el correspondiente foco de lejos. Por el
contario, para la lente 6FD y ReZoom, el maximo de la MTF para los dos focos apenas se modifica al
cambiar la longitud de onda. Para la lente 6FD existe una superposicidn parcial entre los focos secundarios
para las diferentes longitudes de onda. Es decir, el foco para el rojo y el foco para el azul se solapan en
determinadas posiciones axiales junto a los focos de las longitudes de onda intermedias.

A)
0.6 6FD ReZoom Tecnis
’ Vo / ——2.7mm 2 —2.7mm
05 vi=35.21p/mm T 42mm| [ [\ e :tg mm """ 4.2 mm
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Fig. 3. a) MTFs monocromaticas para diferentes posiciones axiales y dos didmetros pupilares con cérnea artificial. El desenfoque cero
corresponde a la medida del foco de lejos. b) MTFs policrométicas para diferentes posiciones axiales y un didmetro pupilar de 4.2
mm sin cérnea artificial. Las flechas indican la direccién de la aberracién cromatica y su valor. Donde virepresenta la frecuencia
imagen para una determinada frecuencia objeto vo y depende del aumento del sistema y por lo tanto de la potencia de la LIOM a
medir.
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Por tultimo, se realizé un andlisis policromatico cualitativo para valorar como las diferentes LIOMs se
comportan con luz blanca con el fin de obtener imagenes que se aproximan a las condiciones visuales
reales. En este caso se utilizéd como objeto test el USAF que presenta multiples frecuencias discretas. En la
Fig. 4 se muestran las imagenes para el foco de lejos y de cerca obtenidas con el ojo modelo para un
didmetro de 2.7 mm. En la misma figura se muestran dos planos desenfocados +0.25 D alrededor del foco
para estudiar la profundidad de foco de las mismas. Los resultados obtenidos estdn en concordancia con
los resultados cuantitativos presentados anteriormente.

4. Conclusiones

Se han propuesto nuevos disefios de LIOMs fractales y se han estudiado los diferentes parametros libres
de disefio que condicionan las propiedades de focalizacidon. Los primeros prototipos de las LIOMs fueron
fabricados por la empresa AJL Ophthlamic S.A. con las mismas técnicas de fabricacidn que las que utilizan
para LIOs monofocales. Por otra parte, se realiz6 el control de calidad de las mismas atendiendo a las
especificaciones que vienen determinadas en las Norma ISO. Para ello, se han disefiado y construido dos
sistemas experimentales que permiten obtener la MTF para diferentes posiciones axiales y la PSF para
distintos didmetros pupilares y longitudes de onda.
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Fig. 4. Imdgenes del USAF obtenidos con luz blanca para los dos focos y un didmetro pupilar de 2.7 mm.
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En este trabajo se presentan los resultados de calidad 6ptica obtenidos con un modelo concreto de LIOM
fractal denominada 6FD. Los resultados obtenidos fueron comparados con dos LIOMs comerciales. La
lente propuesta presenta una menor aberracién cromdatica que la lente difractiva y la eficiencia de
difraccién en cada foco es independiente de la longitud de onda. La aberracién cromatica de la lente 6FD
es menor debido a que cada foco principal exhibe una mayor extensién axial gracias a la presencia de los
focos secundarios, dando lugar a una superposiciéon parcial entre los mismos para las diferentes
longitudes de onda. Este modelo de LIOM 6FD podria utilizarse en sujetos con un alta demanda para
visién de cerca.
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