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SUREMENT OF THE PUPIL DIAMETER AND THE SURROUNDING LUMINANCE

(54) Bezeichnung: IMPLANTIERBARES SYSTEM ZUR BESTIMMUNG DES AKKOMMODATIONSBEDARFES DURCH
OPTISCHE MESSUNG DES PUPILLENDURCHMESSERS UND DER UMFELDLEUCHTDICHTE

(57) Abstract: The invention relates to an implantable
system for determining the accommodation require-
ment in an artificial accommodation system by optical
measurement of the pupil diameter and the surrounding
luminance, said system comprising: a) at least one
optical system (3); b) at least one information detection

FIG. 2

system (8) which does not come into contact with the
ciliary muscle and comprises means for measuring the
pupil width and the luminance for at least one eye,
as a physical control signal for the accommodation
requirement; c¢) at least one information processing
system (9) for producing a corrective signal for the
optical system (3) from the detected physical control
signals or for switching into standby mode; d) at least

one energy supply system (10); and e) a fixing system, said system comprising at least one sensor (3) provided with sensor elements

for measuring the pupil diameter and the surrounding luminance.

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betrifft ein implantierbares System zur Bestimmung des Akkommodations-
bedarfes in einem kiinstlichen Akkommodationssystem durch optische Messung des Pupillendurchmessers und der Umfeldleucht-
& dichteumfassend a)wenigstens ein optisches System (3), b)wenigstens ein zum Ziliarmuskel berithrungsloses Informationserfas-
& sungssystem (8) mit Mitteln zur Messung einer Pupillenweite und einer Leuchtdichte mindestens an einem Auge als korpereigenes
Steuersignal fiir denAkkommodationsbedarf, c)wenigstens ein Informationsverarbeitungssystem (9) zwecks Erzeugung eines Stell-
signals fiir das optische System (3) aus den erfassten krpereigenen Steuersignalen oder zwecks Umschaltung in den Stand-by Modus
d)wenigstens ein Energieversorgungssystem (10) und e)wenigstens ein Befestigungssystem, wobei das System einen Sensor (3) oder
mehrere Sensoren mit Sensorelementen zur Messung des Pupillendurchmessers undder Umfeldleuchtdichte aufweist.
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Implantierbares System zur Bestimmung des Akkommodationsbedarfes durch optische

Messung des Pupillendurchmessers und der Umfeldleuchtdichte

Die vorliegende Anmeldung nimmt die Prioritat der 10 2007 008 375.2-55 in Anspruch.
Das Prioritatsdokument ist durch Verweis vollumfanglich in die vorliegende

Offenbarung einbezogen (= invorporated by reference in its entirety).

Gegenstand der Erfindung ist ein implantierbares System zur Bestimmung des
Akkommodationsbedarfes in einem kunstlichen Akkommodationssystem durch
optische Messung des Pupillendurchmessers und der Umfeldleuchtdichte und dessen

Verwendung zur Wiederherstellung der Akkommodationsfahigkeit.

Das menschliche Auge ist ein optisches System, das mit Hilfe mehrerer
lichtbrechender Grenzflaichen Objekte scharf auf der Netzhaut (retina) abbildet. Hierbei
passieren die Lichtwellen die Hornhaut (cornea), das Kammerwasser in der
Vorderkammer (camera anterior bulbi), die Linse (lens crystallina) und den Glaskorper
in der Hinterkammer (camera vitrea bulbi), die alle unterschiedliche Brechungsindizes
aufweisen. Andert sich die Gegenstandsweite des betrachteten Objektes, ist es fiir
eine Abbildung mit gleich bleibender Scharfe auf der Netzhaut notwendig, das sich das
Abbildungsverhalten des optischen Systems andert. Beim menschlichen Auge wird
dies durch eine Verformung der Linse mit Hilfe des Ziliarmuskels (musculus ciliaris)
realisiert, wodurch sich im Wesentlichen die Form und die Lage der Linsenvorder- und
-rlckseite andern (Akkommodation). Bei einem intakten Akkommodationssystem eines
jugendlichen Menschen kann so die Scheitelbrechkraft des Systems zwischen
Ferneinstellung (desakkommodierter Zustand) und Naheinstellung (akkommodierter
Zustand) um 14 dpt (Akkommodationsbreite) verandert werden. Dadurch kdnnen bei
einem normalsichtigen (emmetropen) jugendlichen Menschen Objekte, die sich
zwischen dem im Unendlichen liegenden Fernpunkt und dem sich in etwa 7 cm vor der

Hornhaut liegenden Nahpunkt befinden, scharf auf der Netzhaut abgebildet werden.

Da die Fahigkeit des menschlichen Auges zur Akkommodation mit zunehmendem Alter
abnimmt, sind eine Anzahl von kinstlich implantierbaren Linsensystemen mit variabler

Brennweite entwickelt worden.

Bei potentiell akkommodierenden Intraokularlinsen handelt es sich um Linsen oder

Linsensysteme, die nach operativer Entfernung der natirlichen Linse anstelle dieser
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eingesetzt und vorwiegend im Kapselsack befestigt werden. Durch eine noch
vorhandene, jedoch geringe Restkontraktion des Ziliarmuskels, soll Uber eine Haptik

eine axiale Verschiebung der Linse erreicht werden.

Vorrichtungen zur Wiederherstellung der Akkommodationsfahigkeit sind beispielsweise
aus der DE 101 55 345 C2, US 66 38 304 B2, WO 03/017873 A1 und US 4373218, DE
94 22 429 U1, DE 201 11 320 U1, DE 100 62 218 A1, DE 10139027, WO
02/083033, DE 10125829 A1, US 2004/0181279A1, US2002/0149743, US 6120538,
US 6120538, DE 10155345 C2, US6096078, US6638304 , US6638304 und
WOO004605 bekannt.

Ferner gibt es zahlreiche wissenschaftliche Veroffentlichungen zum Thema
Akkommodationsfahigkeit von Linsensystemen. Beispielhaft sei auf folgende

Veroéffentlichungen verwiesen:

Schneider, H.; Stachs, O.; Guthoff, R.: Evidenzbasierte Betrachtungen zu
akkommodativen Kunstlinsen. 102. Jahrestagung der Deutschen Ophthalmologischen
Gesellschaft (Berlin, Germany, September 237-261" 2004) (2004)); (Kammann, J.;
Dornbach, G.: Empirical results regarding accommodative lenses. In: Current Aspects
of Human Accommodation. Hrsg.: Guthoff, R.; Ludwig, K. Kaden Verlag Heidelberg
(2001) 163-170, Fine, H.; Packer M.; Hoffmann R.: Technology generates IOL with
amplitude of accommodation” (Ophtalmology Times Special Report, March 15t 2005)
(2005), Lavin, M.: Multifocal intraocular lenses — part 1. Optometry Today 5/2001
(2001) 34-37; Lavin, M.: Multifocal intraocular lenses — part 2. Optometry Today 8/2001
(2001) 43-44. Nishi, O.; Nishi, K.; Mano, C.; Ichihara, M.; Honda, T.: Controlling the
capsular shape in lens refilling. Archives of Ophthalmology 115(4) (1997) 507-510;
Fine, I.H.: The SmartLens- a fabulous new IOL technology. Eye World 7(10) (2002).

Insgesamt ist festzustellen, dass grundsatzlich die im Rahmen einer Kataraktextraktion
implantierte Kunstlinse nicht in der Lage ist, auf unterschiedliche Entfernungen zu
fokussieren. Das Problem, dafl ab einem Alter von ca. 45 Jahren die Fahigkeit des
menschlichen Auges, auf einen Leseabstand von ca. 30 cm ausreichend zu
Akkommodieren verloren gegangen ist, wird mithin durch solche Operationen auch
nicht geldst. Bisherige Versuche, intraokulare Strukturen, insbesondere die
Ziliarmuskelaktivitat zur mechanischen Brechkraftinderung implantierbarer Systeme zu
nutzen, sind aus biologischen Grinden bisher nicht gelungen. Mittelfristig ist dies auch

nicht zu erwarten.



10

15

20

25

30

35

WO 2008/101897 PCT/EP2008/051937

Ein Weg den Akkommodationsbedarf zu ermitteln, ist die Messung des
Pupillendurchmessers und der Umfeldleuchtdichte. Aus der US 6638304 B2 sind
Moglichkeiten zur Messung von Leuchtdichte und Pupillendurchmesser bekannt. Dabei
werden die Leuchtdichte mit einem Fotosensor und der Pupillendurchmesser mit einer

Elektrode gemessen, welche Potenzialdnderungen der Iris detektiert.

Ferner sind fir die optische Messung des Pupillendurchmessers sogenannte
Pupillometer bekannt. Diese senden meist Infrarotstrahlung aus und detektieren das

reflektierte Licht, woraus der Pupillendurchmesser geschatzt werden kann.

Die bisher zur VerflUgung stehenden Pupillometer sind jedoch grol3 und schwer. Sie
sind daher fur eine Implantation vollig ungeeignet. Aullerdem bendtigt die

Bildverarbeitung zur Detektion und zur Messung der Pupille eine hohe Rechenleistung.

Die Verwendung einer Elekirode im Irismuskel bringt Unsicherheiten bezlglich der
Gewebeveranderungen mit sich. Wird die Elektrode vom Gewebe umkapselt, ist kein
ausreichendes Signal mehr messbar. Aullerdem erfordert dies einen zusatzlichen

Aufwand und ein bisher unvorhersehbares Risiko bei der Implantation.

Davon ausgehend ist es Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein implantierbares
Akkommodationssystem vorzuschlagen, das in den Kapselsack implantiert wird und

seine Steuerimpulse unabhangig von der Ziliarkdrperaktivitat gewinnt.

Diese Aufgabe wird durch ein implantierbares System zur Bestimmung des
Akkommodationsbedarfs in einem kinstlichen Akkommodationssystem durch optische

Messung des Pupillendurchmessers und der Umfeldleuchtdichte gel6st umfassend

a) wenigstens ein optisches System,

b) wenigstens ein zum Ziliarmuskel berlhrungsloses
Informationserfassungssystem mit Mitteln zur Messung einer
Pupillenweite und einer Leuchtdichte mindestens an einem Auge als
kérpereigenes Steuersignal fur den Akkommodationsbedarf,

c) wenigstens ein Informationsverarbeitungssystem zwecks
Erzeugung eines Stellsignals fur das optische System aus
den erfassten kdrpereigenen Steuersignalen oder zwecks

Umschaltung in den Stand-by Modus
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d) wenigstens ein Energieversorgungssystem und
e) wenigstens ein Befestigungssystem.

wobei das System einen Sensor oder mehrere Sensoren mit Sensorelementen zur

optischen Messung des Pupillendurchmessers und der Umfeldleuchtdichte aufweist.

Ein solches Akkommodationssystem mit den Merkmalen a) — e) ist beispielsweise in
der nicht vorverdéffentlichten Deutschen Patentanmeldung 102005038542 beschrieben.
Danach sind die einzelnen Systeme zu einem, bzw. in mehreren Regelkreisen
verschaltet. Das optische System, das Informationserfassungssystem, das
Informationsverarbeitungssystem, das  Energieversorgungssystem und  das
Befestigungssystem sind vorzugsweise zu einem Implantat zusammengefasst,
welches zur Wiederherstellung der Akkommodationsfahigkeit des tierischen oder
menschlichen Auges in dieses mittels des Befestigungssystems einsetzbar ist. Hierbei
ist das optische System im Strahlengang des Auges angeordnet und bildet mit diesem
zusammen den dioptrischen Apparat des Auges. In gleicher Weise sind vorzugsweise
das Informationserfassungssystem, das Informationsverarbeitungssystem und das

Energieversorgungssystem aulerhalb des Strahlengangs angeordnet.

Das optische System, bestehend aus einem oder mehreren aktiv-optischen Elementen
und / oder einer oder mehreren von Aktoren axial verschieblichen starren Linsen
(=passiv-optisches Element), hat die Aufgabe, das Abbildungsverhalten im
Strahlengang zu beeinflussen. Es muss im sichtbaren Wellenlangenbereich
transparent sein und muss die Lage und / oder die Form mindestens einer seiner
lichtbrechenden Grenzflachen zeitlich andern kdnnen, um die Scheitelbrechkraft des
dioptrischen Apparates zu verandern. Die aktorische Komponente besteht dabei aus
Energiestellern und Energiewandlern (Grote / Feldhusen (Hrsg.): Dubbel -
Taschenbuch fir den Maschinenbau. 21. Auflage. Springer Verlag Berlin Heidelberg
New York (2005)), welche unter Einwirkung von Stellsignalen einer
informationsverarbeitenden Einrichtung Krafte realisiert, die dann in Bewegung

umgesetzt werden kdnnen.

Im Falle eines passiv-optischen Elementes werden eine oder mehrere starre Linsen
von einem Aktor axial im Strahlengang verschoben. Dieses Wirkprinzip wird
standardgemal in technischen Produkten zur Fokussierung eingesetzt. DE4300840A1

beschreibt z.B. ein Varioobjektiv fir Kompaktkameras, das aus zwei Linsengruppen
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besteht, deren Abstand relativ zueinander variiert werden kann, um eine

Brennweitenverstellung durchzufihren.

Verschiedene Mechanismen kénnen zur Erflllung der oben beschriebenen Aufgabe
eines aktiv-optischen Elements zum Einsatz kommen. Dabei ist zwischen einer
Anderung der Brechungsindexverteilung und einer Kriimmungsanderung einer zwei
Medien unterschiedlicher Brechungsindizes trennenden Grenzflache zu unterscheiden.
Diese Veranderungen kdnnen durch verschiedene physikalische Wirkungsprinzipien

realisiert werden, die im Folgenden dargestellt werden.

Brechungsindexadnderung durch elektrooptische Materialien: Die doppelbrechende
Eigenschaft elektrooptischer Materialien kann durch elektromagnetische Felder
beeinflusst werden. Dadurch kann eine definierte Brechungsindexverteilung eingestellt
werden, die eine gezielte Beeinflussung des Abbildungsverhaltens in einer
Polarisationsebene des Lichts ermdglicht. Diese kann neben einer gezielten Anderung
der Fokuslage auch die Korrektur von Abbildungsfehlern hoéherer Ordnung (z.B.
Astigmatismen, spharische Aberration, Koma) umfassen. Um beide zueinander
senkrechten Polarisationsebenen gleichermallen zu beeinflussen, ist eine rechtwinklig
gekreuzte Hintereinanderanordnung zweier derartiger Systeme notwendig. In der
US6619799 wird die Verwendung eines derartigen aktiv-optischen Elementes in einem
Brillengestell beschrieben. Dabei ist die elektrooptische Schicht von zwei transparenten
Elektrodenflachen umfasst, zwischen denen eine elektirische Spannung angelegt
werden kann, um das radiale Brechungsindexprofil zu verandern. Ein gewilnschtes
Brechungsindexprofil kann entweder durch Amplituden- und Frequenzmodulation der
Steuerspannung oder durch Aufteilung der Elekiroden in mehrere Bereiche, die mit

jeweils unterschiedlichen Spannungen versorgt werden, erreicht werden.

Brechungsindexanderung durch Dichteanderung eines kompressiblen Fluids: Der
Brechungsindex eines kompressiblen Fluids (z.B. eines Gases oder Gasgemisches) ist
von der Dichte abhangig. Diese Abhangigkeit wird durch die Gladstone-Dale-Konstante
beschrieben. Werden in einer gasgeflliten Kammer, die ein oder mehrere gekrimmte
Begrenzungsflachen aufweist, der Druck und / oder die Temperatur geandert, andert
sich demnach auch das Abbildungsverhalten des optischen Systems. US4732458
beschreibt z.B. eine derartige Anordnung fur ein Mehrlinsenelement, dessen Brechkraft
kontinuierlich verandert werden kann. Die Druckerhdhung in der starren gasgeflllten
Kammer wird durch einen in einem Zylinder gefUhrten verschieblichen Kolben, der

aulerhalb der optischen Achse angeordnet ist, realisiert.
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Geometriednderung durch dullere Krafteinwirkung auf einen elastischen Festkérper:
Ein elastischer Festkdrper, dessen Brechungsindex sich von dem der Umgebung
unterscheidet, kann durch Einwirkung dulRerer Krafte so verformt werden, dass sich die
Krimmung seiner lichtbrechenden Oberflachen &andert und dadurch das optische
Abbildungsverhalten beeinflusst wird. US6493151 beschreibt z.B. eine Anordnung fur
einen derartig verformbaren homogen oder inhomogen aufgebauten Festkorper, auf
den durch einen in seinem Durchmesser veranderbaren Ring radiale Krafte bertragen
werden kdnnen. Die Durchmesseranderung des Rings kann thermisch, oder durch
magnetische / elektrische Felder erfolgen. DE4345070 beschreibt beispielsweise eine
Anordnung fur einen verformbaren hllenformigen Festkorper, der mit einer
lichtdurchlassigen FlUssigkeit gefullt ist und dessen lichtbrechende Oberflachen Gber
einen ringformigen Fluidaktor hydraulisch oder pneumatisch verformt werden.
DE10244312 nennt als Anwendungsbeispiel flr einen Aktor aus Buckypaper
(papierartiges Netzwerk von Kohlenstoffnanoréhren) die Anderung der Brechkraft

einer kinstlichen, in den Augapfel implantierten deformierbaren Linse.

Geometriednderung durch Benetzungswinkelbeeinflussung (Electrowetting): Zwei
ineinander nicht mischbare Fluide annahernd gleicher Dichte, die sich in ihren
Brechungsindizes unterscheiden, bilden eine spharisch gekrimmte oder plane
Grenzflache (Meniskus). Wird das eine, elektrisch leitfahige Fluid, in Kontakt mit einer
Elektrode gebracht und gegeniber einer zweiten, von den beiden Fluiden durch eine
isolierende Schicht (Dielektrikum) getrennte Elekirode eine Potentialdifferenz angelegt,
so lasst sich der Benetzungswinkel und somit die Krimmung des Meniskus durch den
sog. Elektrowetting-Effekt andern. Da der Meniskus zwei Medien unterschiedlichen
Brechungsindex trennt, wird das optische Abbildungsverhalten verandert. WO99/18456
beschreibt eine axiale Anordnung von leitfahigem Fluid, transparentem Dielektrikum
und transparenter Elektrode im Strahlengang und Malknahmen zur radialen
Zentrierung des Tropfens in der optischen Achse. WO03/069380 beschreibt eine
Anordnung, bei der die mit einem Dielektrikum beschichtete Elektrode zylindrisch um
die optische Achse angeordnet ist. In der optischen Achse befinden sich axial
hintereinander angeordnet das elektrisch-leitfahige Fluid und das isolierende Fluid,

sowie der die beiden trennende Meniskus.

Geometrieanderung durch Druckanderung eines Fluides: Wird in einer fluidbefiillten
Kammer, die eine oder mehrere deformierbare Begrenzungsflachen aufweist, die

Druckdifferenz zur Umgebung geandert, kommt es zu einer Krimmungsanderung der
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Begrenzungsflachen und demnach auch zur Anderung des Abbildungsverhaltens des
optischen Systems. US4466706 beschreibt beispielsweise eine derartige Anordnung,
wobei die Druckdifferenzanderung durch einen Verdrangungsmechanismus erreicht
wird. Dabei wird durch Drehung einer sich in der zylindrischen Ummantelung
befindliche Schraube Fluid verdrangt, was zur Krimmungsanderung der beiden
Zylinderendflachen fuhrt. Alternativ kann die zylindrische Ummantelung auch zweiteilig
ausgeflhrt sein, wobei eine Verdrangungswirkung durch eine axiale Relativbewegung

beider Teile erzielt werden kann.

Geometrieanderung durch Kraftentwicklung innerhalb eines intelligenten Materials:
Intelligente Materialien (Smart Materials) kénnen durch Anderungen ihrer atomaren /
molekularen Struktur Krafte entwickeln und sich dadurch verformen. Durch die
Einstellung eines Grenzflachenprofils zwischen intelligentem Material und Umgebung
lasst sich demzufolge ebenfalls das optische Abbildungsverhalten beeinflussen.
US2004/0100704 Dbeschreibt z.B. einen zu diesem Zwecke verwendeten
Formgedachtniskunststoff, der als Phase oder Schicht innerhalb eines verformbaren
Linsenkorpers eingebracht ist und die Form des Kérpers unter Einwirkung von Energie
lokal verandern kann. Als Anwendungsbeispiel wird die postoperative, nicht reversible
Korrektur des Abbildungsverhaltens implantierter Intraokularlinsen  genannt.
JP01230004 beschreibt beispielsweise die Verwendung eines schwellbaren Gels und
eines Ldsungsmittels, die innerhalb eines deformierbaren Festkdrpers schichtartig
angeordnet sind. Unter Einwirkung einer Spannung kann die Loslichkeit des
Losungsmittels im schwellbaren Gel so verandert werden, dass dieses daraufhin eine
Volumendnderung erfahrt. Diese bewirkt eine Krimmungsanderung der
lichtbrechenden Oberflache.

Auch Kombinationen der genannten Wirkprinzipien sind moglich. Das optische System
ist folglich in der Lage, die Fokuslage des dioptrischen Apparates anzupassen. Das
optische System kann des Weiteren mehrere Sensorelemente umfassen, um das
optische Abbildungsverhalten im Strahlengang zu optimieren. Ein enthaltenes aktiv-
optisches Element kann gegebenenfalls weitere Abbildungsfehler (monochromatische
und chromatische Aberrationen) statisch oder auch dynamisch korrigieren (lokale

Beeinflussung der Lichtwellenfront).

Zur Generierung der Stellsignale fiur die aktorische Komponente des aktiv-optischen

Elementes bzw. des passiv-optischen Elementes, ist es notwendig, Informationen zu
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erfassen, aus denen auf die notwendige  Scheitelbrechkrafterh6hung

(=Akkommodationsbedarf) geschlossen werden kann.

Die Erfassung der Steuersignale der Pupillenweite allein reicht zur Bestimmung des
Akkommodationsbedarfes nicht aus, da die Messgrdfie von zwei Einflussgréfien (der
Leuchtdichte und der Objektdistanz) abhangt. Eine  Moglichkeit  zur
Informationserfassung stellt die gleichzeitige Messung der Pupillenweite bzw. der
Iriskontraktions/-dilatationsbewegung und der Leuchtdichte im Strahlengang dar, um

die Pupillennahreaktion vom Pupillenlichtreflex zu trennen.

Die erfindungsgemalle Verwendung der Sensoren zur Detektion des
Pupillendurchmessers, welche als Implantat verwendet werden, ermdoglicht die
Kombination der Messung von Umfeldleuchtdichte und Pupillendurchmesser.

Der Einsatz eines Sensors oder mehrerer Sensoren zur Messung des
Pupillendurchmessers und der Umfeldleuchtdichte im Rahmen des einstlckigen
kinstlichen ~ Akkommodationssystems ist deshalb  vorteilhaft, weil der
Pupillendurchmesser  monoton  mit  zunehmendem  Akkommodationsbedarf
(Pupillennahreflex) sowie mit zunehmender Umfeldleuchtdichte (Pupillenlichtreflex)
sinkt. Um den Akkommodationsbedarf mit Hilfe des Pupillennahreflexes bestimmen zu
kénnen, ist daher die Messung des Pupillendurchmessers sowie die Messung der

Umfeldleuchtdichte notwendig.

Die erfindungsgeman einsetzbaren Sensoren kénnen alle nach dem Stand der Technik
geeigneten  Vorrichtungen zur Messung von  Pupillendurchmesser  und
Umfeldleuchtdichte enthalten. Jeder Sensor umfasst mindestens ein Sensorelement.
Ein Sensorelement ist eine lichtempfindliche Flache, z. B. Photodiode,
Photowiderstand, = Phototransistor, CMOS  (Complementary = Metal  Oxide
Semiconductor) oder CCD (Charged Coupled Device) -Sensorelement, die

eingehende Photonen in eine analoges oder digitales Signal wandelt.

Bevorzugt werden mindestens zwei Sensorelemente eingesetzt, eines im Strahlengang
ohne Abdeckung durch die Iris fur die Lichtmessung (Umfeldleuchtdichte) und
mindestens ein anderes, das durch die Iris im Bereich des Pupillenrandes teilweise
oder ganz abgedeckt ist und Uber die Abschattung durch die Iris ein Signal zur

Bestimmung die Pupillenweite erzeugt.
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Vorzugsweise erfolgt eine lineare Aneinanderreihung der Sensorelemente zu einer
Sensorelementzeile, deren Breite vorzugsweise 1 — 500 ym, besonders bevorzugt 10 -
50 um betragt. Die einzelnen Sensorelemente weisen in Reihenrichtung eine
wesentlich kleinere Lange von bevorzugt 1 bis 15 um auf. Die bevorzugten

Maximalabmessungen eines Sensorelements betragen somit 500 x 15 um.

Im Gegensatz zum Stand der Technik kann durch die Verwendung von Sensoren in
der genannten GroRe die beschriebene Messung von einem Implantat aus
durchgefuhrt werden. Daher ist die Verwendung eines vorzugsweise einstlckigen
kunstlichen Akkommodationssystem ohne eine taktile oder elektrische Anbindung des
Gewebes moglich. Die  Mdoglichkeit fir ein  einstlckiges  kinstliches
Akkommodationssystem mit nur einem Implantationsort, dem Kapselsack, vereinfacht
die Implantation erheblich. Da das System ohne elektrische oder taktile Anbindung an
den Korper messen kann, ist eine ausreichend genaue Messung unabhangig von

eventuell auftretenden Gewebeveranderungen maoglich.

Der Einsatz der Sensoren kann in mehreren Ausfihrungsvarianten erfolgen:

Eine kann darin bestehen, daf} im Implantat hinter der Iris ein linear verteilter, aus
mehreren Sensorelementen bestehender Sensor positioniert wird. Der betreffende
Sensor ist in der Lage, die auf jedes Sensorelement fallende Beleuchtungsstarke zu
detektieren. Dabei mul} gewahrleistet sein, dal® mindestens ein Sensorlement, welches
vorzugsweise zentral anzuordnen ist, unter keinen Umstanden durch die Iris verdeckt

wird. Mit Hilfe dieser Sensorelemente kann die Umfeldleuchtdichte ermittelt werden.

Die weiteren Teile sind derart zu verteilen, dal unabhangig vom Pupillendurchmesser,
welcher beim Menschen zwischen 2 und 10 mm variiert, stets mindestens ein
Sensorelement teilweise von der Pupille Uberdeckt wird oder eine bezlglich des
Pupillennahreflexes vernachlassigbare Pupillendurchmesseranderung zu einem
solchen Zustand fuhrt. Sind diese Sensorelemente sehr klein, kann direkt aus der
Anzahl der von der Pupille Gberdeckten und damit unbeleuchteten Sensorelemente auf
den Pupillendurchmesser geschlossen werden. Bei grolkeren Sensorelementen kann
anhand der Anzahl der Uberdeckten Teile und anhand des Verhdltnisses der
Beleuchtung des/der zentralen Teile (s) zu den teilweise beleuchteten

Sensorelementen auf den Pupillendurchmesser geschlossen werden.
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Vorzugsweise ist mindestens ein Sensorelement zur Messung der Umfeldleuchtdichte
aus dem nicht durch die Iris verdeckten Strahlengang des Auges vorgesehen. In jeder
Pupillenstellung ist der Pupillenrand und damit der Pupillendurchmesser durch

mindestens ein Sensorelement detektierbar.

Zur Kompensation von Positionsfehlern sind in jeder Irisstellung drei Sensorelemente
zur Bestimmung des Pupillendurchmessers an unterschiedlichen Stellen des
Pupillenrandes vorzugsweise angeordnet. Ab mindestens drei solcher Elemente [3sst
sich der Pupillendurchmesser auch bei einer Dezentrierung des Implantats durch das
Messsignal rekonstruieren. Vorzugsweise werden die nicht zentral liegenden Elemente
auf Strecken angeordnet, die von der optischen Achse radial nach auflen und

rotationsymmetrisch liegen.

Optional besteht auch die Moglichkeit, dass durch die Pupille einfallende Licht auf
Sensorelemente aullerhalb des Strahlengangs umzulenken. Im Strahlengang kénnen
Mittel zur Umlenkung des einfallenden Lichts auf den auflerhalb des Strahlengangs
angeordneten Sensors vorgesehenen sein. Hierbei umfassen die Mittel ein Strahlen
umlenkendes oder —fUhrendes Element im Strahlengang durch die Pupille. Das
betreffende Strahlen umlenkende oder —fUhrende Element umfasst hierbei
vorzugsweise eine Reflektionsebene. In diesem Fall kdénnen aullerhalb des
Strahlengangs auch groRere Sensoren verwendet werden, die im Strahlengang als
stérend wahrgenommen werden. Mit den beschriebenen Sensoren ist die Messung
von Pupillendurchmesser und Umfeldleuchtdichte von einem Implantat aus maoglich.
Das heif3t, erfindungsgemaf® kann eine Verwendung im Rahmen eines einstlckigen

kinstlichen Akkommodationssystem erfolgen.

Die erfassten Informationen werden im Rahmen der hier beschriebenen Erfindung dem
Informationsverarbeitungssystem zur Verfligung gestellt. Gegenstand der Erfindung ist
aber auch ein oben beschriebenes Informationserfassungssystem allein, welches
Messdaten zur Registrierung und Weiterverarbeitung an einen Empfanger aullerhalb

des Korpers senden kann.

Die erfassten Signale werden vom Informationsverarbeitungssystem aufbereitet (z.B.
Ausreillertests, Glattung, Filterung, Verstarkung). Mit Methoden der klassischen
Statistik, der Computational Intelligence und Data Mining werden Merkmale extrahiert
und klassifiziert, um die Akkommodationsabsicht zu detektieren. Mit Hilfe von

steuerungs- und regelungstechnischen Methoden (z.B. fuzzy-gesteuerter PID-Regler,
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adaptive Regelungsalgorithmen, selbstlernende Algorithmen) werden die bendtigten
Stellsignale fur das optische System generiert. Es kdénnen sowohl hierarchische

Regelungsstrukturen als auch zentral-dezentrale Strukturen zum Einsatz kommen.

Zur Versorgung der Subsysteme mit Energie wird ein Energieversorgungssystem
eingesetzt, das aus einem Energiewandler, einem Energiespeicher und einer
Steuerungseinheit bestehen kann. Der Energiewandler transformiert von auflen
fernUbertragene Energie (z.B. induktiv, kapazitiv, optisch) oder gespeicherte Energie
(z.B. Batterie, Miniatur-Brennstoffzelle), die auch in Form von Korperflissigkeiten (z.B.
das nahrstoffreiche Kammerwasser, Blut) vorliegen kann, bzw. mechanische Energie
(z.B. aus Muskelbewegungen) Uber einen Energiespeicher in elektrische Energie.
Diese wird durch die Steuereinheit des Energieversorgungssystems zu genau

definierten Zeitpunkten an die Subsysteme abgegeben.

Durch den Vergleich der mit diesem Sensor gemessenen Beleuchtungsstarke mit
einem Schwellwert, kann der Energieverbrauch des Gesamtsystems in Zusténden, in
denen keine Akkommodationsfahigkeit notwendig ist, reduziert werden. D. h. das
System besitzt eine Vorrichtung zur Umschaltung in den energieverbrauchsarmen
Stand-by-Zustand bei Unterschreitung eines Schwellwertes der Leuchtdichte. Bei
WiederlUberschreiten des Schwellwertes erfolgt die Umschaltung in den

Betriebszustand.

Das Gesamtsystem wird mit Hilfe von geeigneten Befestigungselementen zur axialen
Fixierung und radialen Zentrierung im Strahlengang implantiert. Aus der
Ophthalmologie  (Augenheilkunde) sind  fur Intraokularlinsen  zahlreiche
Haptikausfihrungen bekannt. (Draeger, J.; Guthoff, R.F.: Kunstlinsenimplantation. In:
Augenheilkunde in Klinik und Praxis Band 4. Hrsg.: Francois, J.; Hollwich, F. Georg
Thieme Verlag Stuttgart New York (1991); Auffarth, G.U.; Apple, D.J.: Zur
Entwicklungsgeschichte der Intraokularlinsen. Ophthalmologe 98(11) (2001) 1017-
1028). Diese kdnnen vorzugsweise im Kammerwinkel, im Sulcus ciliaris oder im

Kapselsack Halt finden.

Das kinstliche Akkommodationssystem ist der technische Teil eines
Regelungssystems (geschlossener Regelkreis), welches als kunstliches System die
Funktion der natlrlichen verformbaren Augenlinse und des Ziliarmuskels eines
Patienten substituiert. Der biologische Teil besteht im Wesentlichen aus: der Hornhaut,

dem Kammerwasser und dem Glask&rper als Bestandteile des dioptrischen Apparates,
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der Netzhaut als natlrlichem Sensorarray und dem Gehirn als natlrliche
Informationsverarbeitungseinheit, die Steuersignale erzeugt, die Informationen Uber

den Akkommodationsbedarf enthalten.

Das kunstliche Akkommodationssystem umfasst ein optisches System, mit einer
verstellbaren Brennweite und/oder anderen optischen Eigenschaften. Dieses bildet
einen neu eingebrachten Bestandteil des dioptrischen Apparates des Patienten. Es
umfasst ein Informationserfassungssystem, das optisch die Pupillenweite und
Leuchtdichte erfasst. Auf Basis dieser Messungen wird der Akkommodationsbedarf
durch ein Informationsverarbeitungssystem ermittelt und es werden Stellsignale zum
Ansteuern des optischen Systems generiert. Das System wird Uber ein geeignetes
Energieversorgungssystem gespeist und ist Uber ein Befestigungssystem im

Patientenauge fixiert.

Das beschriebene Akkommodationssystem kann zur Wiederherstellung der
Akkommodationsfahigkeit nach Entfernung der natlrlichen Augenlinse bei

Linsentribung (Katarakt) oder Alterssichtigkeit (Presbyopie) dienen.

Im Folgenden wird die Erfindung unter Bezugnahme auf die Figuren naher

beschrieben:

In Figur 1 ist eine schematische Darstellung des Gesamtsystems (klnstliches
Akkommodationssystem) wiedergegeben. Die Information 1, z. B. Licht von einem
Objekt in zeitlich veranderlicher Gegenstandsweite fallt durch den dioptrischen Apparat
des menschlichen Auges 2, der das optische System 3 enthalt. Das fokussierte Licht

1a fallt auf den naturlichen Sensor, die Netzhaut 4.

Die durch die Photorezeptoren generierten afferenten Signale 5§ werden dem
natUrlichen Informationsverarbeitungssystem 6, dem Gehirn, zugeleitet. Von dort
werden efferente Signale 7, die Information Uber den Akkommodationsbedarf
enthalten, an motorische Strukturen (z. B. Irismuskel, Ziliarmuskeln, Bulbusmuskeln)
gesendet. Diese Information wird vom Informationserfassungssystem 8 des kinstlichen
Akkommodationssystems aufgenommen. Das Informationsverarbeitungssystem 9 leitet
daraus Stellsignale flr das optische System 3 ab. Damit wird die Scheitelberechkraft
des dioptrischen Apparates 2 durch das klnstliche Akkommodationssystem an den

Akkommodationsbedarf angepaldt, der aus zeitlich veranderlichen Gegenstandsweiten
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resultiert. 10 stellt das Energieversorungssystem dar. Alle technischen

Systembestandteile sind durch eine gestrichelte Linie eingerahmt.

In Figur 2 ist eine schematische Darstellung einer Moglichkeit einer Anwendung der
erfindungsgemaflen Sensoren beschrieben. Hierbei ist der Sensor 13 zentral im
Implantat 11 hinter der Iris 12 positioniert. Mit Hilfe des Sensors 13 kann die
einfallende Strahlung 14 gemessen werden. Um eine Bestimmung der
Umfeldleuchtdichte erreichen zu kdnnen ist es unbedingt erforderlich, dass mindestens
ein Sensorelement nicht durch die Iris verdeckt wird. Hierbei ist das Sensorelement

vorzugsweise zentral anzuordnen.

Die weiteren Teile sind dagegen so angeordnet, da® wenigstens ein Sensorlement
genau teilweise von der Pupille Uberdeckt wird. Die GroRRe der Sensorelemente wird
vorzugsweise so klein gewahlt, dafl direkt aus der Anzahl der von der Pupille
Uberdeckten und damit unbeleuchteten Sensorelemente auf den Pupillendurchmesser
geschlossen werden. Jedoch ist auch der Einsatz groferer Sensorelemente mdaglich.
Hier kann anhand der Anzahl der Uberdeckten Teile und anhand des Verhaltnisses der
Gesamtbeleuchtung zu den teilweise beleuchteten Sensorlementen auf den

Pupillendurchmesser geschlossen werden.

In Figur 3 ist eine Anwendungsvariante dargestellt. Danach besteht die Moglichkeit mit
Spiegeln 15, das durch die Pupille einfallende Licht 14 auf Sensorelemente 13
aullerhalb des Strahlengangs umzulenken. In diesem Fall lassen sich
vorteilhafterweise auch grolere Sensoren einsetzen, die ansonsten im Strahlengang

als stérend wahrgenommen wulrden.
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Patentansprlche:

Implantierbares System zur Bestimmung des Akkommodationsbedarfs in einem
kinstlichen ~ Akkommodationssystem  durch  optische Messung des

Pupillendurchmessers und der Umfeldleuchtdichte umfassend

a) wenigstens ein optisches System (3),

b) wenigstens ein zum Ziliarmuskel berthrungsloses
Informationserfassungssystem (8) mit Mitteln zur Messung einer
Pupillenweite und einer Leuchtdichte mindestens an einem Auge als
korpereigenes Steuersignal fur den Akkommodationsbedarf,

c) wenigstens ein Informationsverarbeitungssystem (9) zwecks
Erzeugung eines Stellsignals fur das optische System (3) aus
den erfassten korpereigenen Steuersignalen oder zwecks
Umschaltung in den Stand-by Modus

d) wenigstens ein Energieversorgungssystem (10) und

e) wenigstens ein Befestigungssystem,

dadurch gekennzeichnet,

dall das System einen Sensor (13) oder mehrere Sensoren mit

Sensorelementen zur Messung des Pupillendurchmessers und der

Umfeldleuchtdichte aufweist.

System nach Anspruch 1,
dadurch  gekennzeichnet, dass die Sensorelemente photosensitive

Sensorelemente enthalten.

System nach Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet, dass die photosensitiven Sensorelemente
Fotodioden, Fotowiderstande, Fototransistoren, CCD oder CMOS-

Sensorelemente sind.

System nach einem der vorgenannten Ansprlche, dadurch gekennzeichnet,
dass mindestens ein Sensorelement zur Messung der Umfeldleuchtdichte aus
dem nicht durch die Iris verdeckten Strahlengang des Auges vorgesehen ist
und in jeder  Pupillenstellung  der  Pupillenrand und  damit  der

Pupillendurchmesser durch mindestens ein Sensorelement detektierbar ist.
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12.

15

System nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass in jeder Irisstellung
drei Sensorelemente zur Bestimmung des Pupillendurchmessers an

unterschiedlichen Stellen des Pupillenrandes angeordnet sind.

System nach einem der vorgenannten Ansprlche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Sensorelemente zu mindestens einer Sensorelementzeile

aneinandergereiht zu mindestens einem Sensor zusammengesetzt sind.

System nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass die
Sensorelementzeile jeweils eine Zeilenhdhe von 1 — 500 Mikrometern

aufweisen.

System nach einem der vorgenannten Ansprlche, dadurch gekennzeichnet,

dass der Sensor im Strahlengang durch die Pupille angeordnet ist.

System nach einem der vorgenannten Ansprlche, dadurch gekennzeichnet,
dass im Strahlengang Mittel zur Umlenkung des einfallendes Lichts auf den

aullerhalb des Strahlengangs angeordneten Sensors vorgesehen sind.

System nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Mittel ein
strahlenumlenkendes oder —flihrendes Element im Strahlengang durch die

Pupille umfassen.

System nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass das
strahlenumlenkende oder —fihrende Element eine Reflexionsebene

umfasst.

System nach einem der Ansprlche 8 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass der
Sensor oder das strahlenumlenkende oder —fuhrende Element im

optischen System integriert ist.
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