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@Resumen:

Método para la obtencion de datos ltiles para
prevenir quemaduras en tratamientos dermatoldgicos
mediante luz pulsada y dispositivo que lo implementa.
El objeto de la presente invencién es un método que
permite obtener datos Utiles sobre el estado de la piel
que permita detectar tejidos susceptibles de ser
quemados en un tratamiento dermatoldgico
convencional mediante luz pulsada, preferentemente
IPL o luz pulsada laser, asi como un dispositivo que
comprende los medios necesarios para implementar

dicho método.

Figura 1

Aviso:  Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.
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DESCRIPCION
METODO PARA LA OBTENCION DE DATOS UTILES PARA PREVENIR
QUEMADURAS EN TRATAMIENTOS DERMATOLOGICOS MEDIANTE LUZ
PULSADA Y DISPOSITIVO QUE LO IMPLEMENTA

SECTOR DE LA TECNICA
La invencion tiene aplicacion en el sector de las clinicas dermatologicas y en particular
para la optimizacion de procedimientos de uso de equipos electronicos que utilizan luz

pulsada para llevar a cabo tratamientos dermatolégicos

ESTADO DE LA TECNICA

En los Ultimos afios se estan utilizando de forma masiva equipos IPL (Intense Pulsed
Light) y laser para la eliminacion del vello no deseado (fotodepilacion) y para otros
tratamientos dermatologicos, como el rejuvenecimiento de la piel, tratamientos del
acné, lesiones vasculares [Hammes S, et al. “Treatment errors resufting from use of
fasers and IPL by medical laypersons: results of a nationwide survey”, J. Disch.
Dermatol. Ges., 20121 En este campo, la industria de fabricacion de equipos, los
servicios de mantenimiento de éstos y el sector de servicios de clinicas de
tratamientos dermatologicos ha eclosionado. Esta pujanza mantenida en el ultimo
lustro justifica el interés de nuevas técnicas y equipos que mejoren las prestaciones
ofertadas y aumenten la competitividad del sector [Haedersdal M, et al. “Laser and
intense pulsed light hair removal technologies: from professional to home use”, Br. J.
Dermatol, 165 Suppl 3, 31-36, 2011].

Existen diferentes técnicas de fotodepilacion que emplean equipos IPL y que se
distinguen por la forma de proporcionar la energia luminica. Se puede variar la
potencia del pulso luminoso (a veces se denomina fluencia), la duracién del pulso y
longitud de onda de la radiacion empleada. El control de estas variables esta orientado
a obtener el mayor rendimiento sin provocar dafos colaterales en la piel [Nelson AA,
Lask GP. "Principles and practice of culaneous laser and light Therapy”, Clin. Plasi
Surg. 38, 427-436, 2011] v [ibrahimi OA, et al. “Laser hair removal’, Dermalol. Ther.
24, 84-107, 2011}

La respuesta a un tratamiento de fotodepilacion, y en general a cualquier tratamiento

dermatologico, depende de un conjunto de factores de los tejidos de la piel como la
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cantidad de melanina, cantidad de hemoglobina, cantidad de agua, presencia de
pigmentos (tatuajes), etc. Para poder realizar un uso adecuado de los equipos es
necesario cuantificar correctamente estas variables porque la energia que se absorbe
depende de ellas [Nelson AA, Lask GP. “Frinciples and practice of cutansous laser and
fight Therapy”, Clin. Plast. Surg. 38, 427-436, 2011]. Las quemaduras en una piel sana
pueden producirse por un mal ajuste de un equipo, pero un equipo correctamente
ajustado puede provocar quemaduras por exceso absorcién de radiacidbn, como
sucede, por ejemplo, en el caso de una piel que presente una fotosensibilizacién
previa por haber tomado el sol o estar bajo los efectos de un tratamiento de rayos
UVA. En la actualidad no existe un método exhaustivo para determinar la
susceptibilidad de la piel a ser dafnada por un exceso de absorcién de radiacion.
Corresponde a la pericia del operador de los equipos de fotodepilacién adaptar la
energia y el tipo de pulso a las caracteristicas de la piel del sujeto, asi como decidir en

gué zonas de la piel no se aplica el tratamiento.

Actualmente la caracterizacion del tipo de piel y la fotosensibilidad se realiza de
manera subjetiva atendiendo a la clasificacion de Fitzpairick, o bien usando
dispositivos que miden la cantidad de melaning, agua u olros componentes de la piel
{Nelson AA, Lask GP. "FPrinciples and practice of culaneous laser and light Therapy’,
Clin. Plast. Surg. 38, 427-436, 2011).

e TIRO I Fiel blanca que se quema con facilidad v no se broncea.

e TIPO il Piel blanca gue se quema con facilidad v se broncea poco.

= TIPO Hi Fiel ligeramente morena que se guema moderadamente y se broncea
graduaimente.

s TIRPG IV: Piel morena gue se guema poco vy se broncea bien.

e TIPO V: Piel muy morena gue casi no se quema v se broncea mucho.

e TIPO Vi Piel negra qgue no se quema y de profunda pigmentacion.

Tabla 1. Clasificacion de Fitzpatrick

En esta practica, se dividen los tipos de pigl del | al Vi en funcidn del color v ia
reaccion al sol [Shivkavand A, et al. "Thermal damage patierns of diode hair-removal
fasers according fo various skin types and hair densities and colors: a simulation

study’, Photomed. Laser. Surg. 30, 374-380, 2012} v a partir de aqul se intenta
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predecir la susceptibilidad al dafio por quemaduras provocadas por la aplicacidon de

téonicas laser o lamparas 1PL.

Sin embargo, las fronieras entre los tipos de piel no estan delimitadas con claridad.
Ademas, una piel gue aparenta no tener folosensibilidad pueds ser susceptible al dafo
si s& han tomado clertos medicamentos, ¢ se ha expusesic a radiaciones solares ©
ultravicletas previamente (en aparatos de bronceado o directaments al sol). Por otro
lado, se susle obviar si existen zonas de piel hidratadas y pigmentadas de forma
desigual [Babilas P, et al. “Infense pulsed light (IPL): a Review”, Lasers Surg. Med. 42,
83-104, 2010].

A pesar de gue existen estudios de la interaccidn laser-tgjidos y el comportamiento
térmico de éstos Gltimos [Bernard Choi, et al., “Analysis of Thermal Relaxation During
Laser Irradiation of Tissue”, Lasers in Surgery and Medicine 29, 351-359, 2001], no
hay técnicas que permitan una determinacion exhaustiva de la susceplibilidad a
quemaduras en un proceso de fotodepilacion, es por ello que siguen aparsciendo

habitualmente casos de quemaduras en las clinicas.

Entre las soluciones propussias para evitar estos problemas se conocen las siguienies

invencionas:

La patente US20070016076 describe un dispositivo que mide la oscuridad de ia pisl
como factor principal en la absorcidn de la energia. La luz reflejada se analiza tras una
emisidn de luz dentro del espectro visible. Esta medida se correlaciona con sl
conienido de melanina, hemogiobina vy olros pigmentos de la piel. Alendiendo al valor
proporcionado, el profesional tieng olro dato para conocer la susceptibilidad de ssa

pisl para recibir un dafio tdrmico por aplicacion de luz pulsada o laser.

La patente US20070060819 describe la caracterizacion de distintos componentes de
piel midiendo la reflexion de emisiongs con diferente longiiud de onda. Asi miden &l
indice de melanina v la cantidad de colagenc. Estos dalos son de ayuda para ajustar
la dosis necesaria para evilar un dafo térmico a la piel, alendiendo principalmente a la
cantidad de melanina. Pero la melanina u olros componentas de ia piel no absorben
de igual forma todas las longitudes de onda ulilizadas en los tratamientos que nos

ocupan,
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Estas invenciones, aunque permiten oblener mas informacion sobre e estado de la
piel, no son suficlentes para descartar una piel con tgjidos susceptibles de ser
guemados en un tratamienio dermatoldgico convencional., En este conlexio se hace
necesario un dispositivo que aporte datos concretos que permitan descartar los sujsios
gue por unas razones u ofras puedan ser susceplibles de presentar alguna

complicacion durante ¢ posteriormente al tralamienio de fotodepilacion.

OBJETO DE LA INVENCION

El objeto de la presente invencion es un método que permite ahitener informacion Gl
sobre el estado de I piel que permita detectar tefidos susceptibles de ser quemados
en un iratamiento dermatoldgico convencional mediante uz pulsada, preferentemente
{PL o iuz puisada lassr. En particular, el método analiza la respuesta temporal térmica
de los tejidos exteriores de la piel, del sujeto en diferentes partes de su cuerpo,
permitiendo determinar la sensibilidad de la piel a la radiacién en el mismo instante en
el que se va a enfrentar a un tratamiento dermatologico. Ademas, proporciona
informacién sobre el riesgo de que el sujeto pueda sufrir quemaduras por la aplicacién

del tratamiento.

Un segundo objeto de ia presente invencién es un dispositivo gue permite llevar a
cabo dicho método. Concrelamente, se traia de un dispositivo electrénico capaz de
monitorizar la temperatura de la piel del sujeto a la vez que éste recibe el tratamiento
de pulsos de radiacién luminosa generados por aparatos que utilizan luz pulsada laser
o IPL. Un dispositivo de estas caracteristicas supone una ventaja competitiva para las
clinicas dermatologicas y particularmente para los servicios de fotodepilacion ya que
permitiria descartar los casos de mayor riesgo de quemaduras y evitar asi las

demandas por lesiones derivadas de éstas.

DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

Figura 1.- Representacion esquematica del dispositivo objeto de la invencion en un
modo de particular de realizacion acoplado a un equipo comercial de emision de
pulsos de luz. (G) representa el manipulo del equipo comercial (L) que comprende la
lampara que emite los pulsos y un difusor (J). (K) representa un soporte que contiene
los medios para medir la temperatura de la piel (H) y los medios para detectar la

emision del pulso de luz (1), y que entra en contacto con la piel (P). (D) representa los
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medios para el procesado de los datos. Las lineas gruesas discontinuas representan

conexiones para el intercambio de datos.

Figura 2.- Representacion esquematica del dispositivo objeto de la invencién en un
modo de particular de realizacidén incorporado como parte de un equipo de emisiéon de
pulsos de luz. (G) representa el manipulo del equipo (L) que comprende la lampara
que emite los pulsos y un difusor (J). (H) representa los medios para medir la
temperatura de la piel e (I) representa los medios para detectar la emision del pulso
de luz. (P) representa la piel. (D) representa los medios para el procesado de datos. La

linea gruesa discontinua representa una conexion para el intercambio de datos.

Figura 3.- Graficas de temperatura de la superficie en dos zonas de la piel respecto al
tiempo. El eje de ordenadas (T) representa la temperatura de la piel calculada a partir
de la tensién adquirida del cabezal del sensor térmico durante un pulso éptico de IPL y
el eje de abscisas (t), el tiempo medido en milisegundos. (Dl) indica el instante en el
que se produce el disparo luminoso. (Z) delimita el tiempo en el que se produce el
enfriamiento. La grafica de la derecha representa los datos obtenidos para una zona
no expuesta de la piel, mientras que la grafica de la Izquierda representa los obtenidos

para una zona expuesta

Figura 4.- Graficas de temperatura de la superficie en dos zonas de la piel de un
sujeto respecto al tiempo tras la aplicacion de un pulso luminoso. El eje de abscisas (t)
representa el eje del tiempo en milisegundos. El eje de ordenadas representa la
temperatura de la piel calculada a partir de la tensién adquirida del cabezal del sensor
térmico durante un pulso optico de IPL sobre una zona no expuesta (imagen superior)
y una zona expuesta (imagen inferior). La linea continua representa la temperatura y
A representa el modelo ajustado. (DI) indica el instante en el que se produce el
disparo luminoso. (Z) delimita el tiempo en el que se produce el enfriamiento. La
grafica superior representa los datos obtenidos para una zona no expuesta de la piel,

mientras que la grafica inferior representa los obtenidos para una zona expuesta.

EXPLICACION DE LA INVENCION

El primer objeto de la invencion es un método para obtener datos utiles para prevenir

lesiones por quemaduras en la piel que va a recibir el tratamiento dermatologico y que
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permite, mediante una comparativa entre la respuesta térmica de diferentes zonas de
la piel del sujeto al que se le pretende aplicar dicho tratamiento, estimar el riesgo de
que se produzcan efectos no deseados durante o tras el tratamiento en la piel del

sujeto. Este método comprende los siguientes pasos:

1. Medicién de la respuesta térmica, tras la aplicacion de un pulso de luz, en una
zona de piel que no esté expuesta al sol o a agentes externos que puedan
provocar su fotosensibilizacion.

2. Medicién de la respuesta térmica, tras la aplicacién de un pulso de luz en la
zona de piel que se sometera al tratamiento.

3. Comparacion de las dos respuestas térmicas.

Gracias a este método, la persona que esta aplicando el tratamiento dermatol6gico

tendra informacién util para decidir si es 0 no adecuado aplicar dicho tratamiento.

Por otro lado, se describe un dispositivo electrénico que, implementando el método
anterior, permite conocer la sensibilidad de la zona de piel a tratar. Con caracter
general, el dispositivo comprende medios para medir, directa o indirectamente, la
temperatura de la piel, medios para detectar la emision de un pulso de luz y medios de
procesamiento de datos; integrados adecuadamente para realizar mediciones de la
temperatura de la piel tras la emision de un pulso de luz y realizar los calculos

necesarios para llevar a cabo el método de la invencion.

Sin perder generalidad, el dispositivo se puede configurar de dos formas: acoplado a
una magquina existente; o bien formando parte de una maquina de nuevo disefo,

incluido como parte interna de ésta.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Definiciones:

A lo largo de la presente invencion se entendera por “fratamiento dermatolégico’, a

todo tratamiento médico o estético que conlleve una interaccion fisica con la piel, en
particular aguellos que utilizan luz pulsada intensa, laser o pulsos de laser. A modo de
ejemplo, a efectos de la presente invencion, se consideraran “fratamientos

dermatoldgicos” la fotodepilacion, la reduccion de la profundidad de arrugas, la
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reduccion de tamafo de poros, la eliminacién de manchas, el tratamiento del acné u

otras afecciones causadas por bacterias o eliminacion de varices, entre otros.

Se entendera por “respuesta térmica” a un conjunto de mediciones, directas o

indirectas, de temperatura distribuidas de forma uniforme a lo largo de un tiempo
determinado. En particular, se trata de un conjunto de n pares de valores {{t, T), con
i=1, ..., n}, donde {; es el instante en el que se realiza la medicion y T;la temperatura

medida en dicho instante. Por “curva de respuesta térmica”’ se entendera la grafica

resultante de representar cada medicioén de temperatura en funcion del instante en el
que se realiza. Es decir, representar T; en funcion de f, con i=1,... n. Un ejemplo de
curva de respuesta térmica se puede ver en la figura 4. Indistintamente, también se

entendera por “curva de respuesta térmica” a la funcién ajustada a los valores

discretos medidos, entendido como funcién ajustada una funcion teodrica, f, que
minimice la distancia entre los valores en cada f, de dicha funcion, f(t), y el valor

observado, T,
Se entendera por “pulso de luz’ a un tren con uno o mas pulsos de luz de intensidad
fija o variable y de duracion de pulso fija 0 variable que son generados por los equipos

de emision de pulsos de luz.

Se entendera por “sensor de temperatura ultrarrapido” a un sensor de temperatura

capaz de monitorizar la evolucion temporal de la temperatura de un objeto con un
tiempo de respuesta del orden de los milisegundos. En la presente invencion, el
sensor debe permitir medir la temperatura de la piel sobre la que se hace incidir el

pulso de luz.

Se entendera por “cabezal del sensor de temperatura” al elemento terminal del

sistema de medida de temperatura que engloba al transductor de temperatura a
tension eléctrica y que es el que debe estar enfocado hacia la piel del sujeto durante el

tratamiento.

Se entiende por “sensor dptico” al conjunto formado por el cabezal que contiene el
transductor de radiacién luminosa que puede implementarse mediante un fotodiodo y
el equipo electronico de procesamiento de esa sefial para convertirla en formato

digital.
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Se entiende por “manipulo” al conjunto formado por la [ampara IPL o laser, el pulsador
de generacion del impulso de luz, el sistema concentrador de la radiacion que
habitualmente esta formado por un prisma de cuarzo o lente de enfoque, el sistema de
refrigeracion del conjunto lente o prisma y lampara, de modo que la temperatura de las
partes en contacto con la piel se mantenga cercana a la temperatura normal del

cuerpo humano y el cableado de conexion al equipo.

Método de obtencién de datos utiles para prevenir quemaduras durante un

tratamiento dermatolégico mediante laser o IPL

El método de analisis objeto de la invencién comprende los siguientes pasos:

1. Medicién de la respuesta térmica, tras la aplicacion de un pulso de luz, en una
zona de piel que no esté expuesta al sol o a agentes externos que puedan
provocar su fotosensibilizacion.

2. Medicién de la respuesta térmica, tras la aplicacion de un pulso de luz en la
zona de piel que se sometera al tratamiento.

3. Comparacion de las dos respuestas térmicas.

En una realizacion preferente, la comparacion de las dos respuestas, se realiza
comparando el area delimitada por la curva de respuesta térmica. De forma aldn mas
preferente, la comparacion se realiza calculando el factor de riesgo, R=A2/A1, y
permite, a la persona que esta utilizando el dispositivo de tratamiento dermatolégico,

tomar la decision de descartar el tratamiento en funcion de ese valor.

A continuacion se describen con mayor precision cada uno de estos pasos y las

posibles realizaciones particulares de los mismos:

1. Medicién de la respuesta térmica, tras la aplicacion de un pulso de luz, en una
zona de piel que no esté expuesta al sol o a agentes externos que puedan
provocar su fotosensibilizacion:

Para llevar a cabo este paso, se selecciona una zona de piel que no
esté expuesta al sol 0 a agentes externos, y se orienta un dispositivo
que permite medir la temperatura (como puede ser un sensor de
temperatura ultrarrapido) hacia la zona donde se va a aplicar el pulso

de luz.
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Una vez que se el pulso luminoso llega a la piel, la temperatura de ésta
sube rapidamente y desciende lentamente. La respuesta térmica es
monitorizada en tiempo real y procesada digitalmente para obtener la
curva de respuesta térmica. En una realizacién particular, la curva de
respuesta térmica sera ajustada a funcion teodrica, f, que minimice la
distancia entre los valores en cada t;, de dicha funcion, f{t;), y el valor
observado, T. Dentro de esta realizacion particular, se utilizara

preferentemente la funciéon

flt)=a, (1-e™* )xa(t. —t)+ a,e™“u(t—t)+c,
1 i 2 i i

Siendo u(x) la funcion de Heaviside o funcion escalon, ps y p, son
constantes de tiempo especificas de la piel del sujeto, a; y a, dependen
de los efectos térmicos de la radiacion sobre la piel, {; es el instante
donde acaba el tren de pulsos. La relacion entre las constantes a; y a,

se establece con la siguiente ecuacion
Pt
a (l-e ' )X: a,

El tren de pulsos de luz y la energia o intensidad aplicado debe ser el
caracteristico del tratamiento que se quiere realizar al sujeto.

Aunque se pueden utilizar otros parametros de la respuesta térmica, de
forma preferente se calcula el area de la curva de respuesta térmica,
Al.

2. Medicién de la respuesta térmica, tras la aplicacion de un pulso de luz, en una

zona que se sometera al tratamiento.

Este paso se realiza de idéntica forma al anterior, solo que la zona de
piel sobre la que se realiza la medida es aquella sobre la que se va a
realizar el tratamiento. Habitualmente se trata de zonas de la piel
visibles de forma habitual que si estan expuestas al sol o a otros
agentes externos y, por tanto, pueden estar fotosensibilizadas.

El pulso de luz aplicado debe ser el mismo que se ha aplicado en el
paso anterior.

Aunqgue se pueden utilizar otros parametros de la respuesta térmica, de
forma preferente se calcula el area de la curva de respuesta térmica,
A2. En una realizacion particular, la curva de respuesta térmica sera

ajustada a funcion teorica, f, que minimice la distancia entre los valores
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en cada f;, de dicha funcion, f(t), y el valor observado, T;. Dentro de esta

realizacion particular, se utilizara preferentemente la funcion

f{t)=a, (1-c™" )u(t, — )+ a,e™“ut—t)+c,

Siendo u(x) la funcion de Heaviside o funciéon escalon, ps y p2 son
constantes de tiempo especificas de la piel del sujeto, a; y a, dependen
de los efectos térmicos de la radiacion sobre la piel, f; es el instante
donde acaba el tren de pulsos. La relacion entre las constantes a; y a;

se establece con la siguiente ecuacion

Prti
a (l-e ' )X: a,

3. Comparacion de las respuestas térmicas:

Para tomar una decision sobre el riesgo de aplicar el tratamiento sobre
la zona de piel a la que hace referencia el paso anterior, se compara la
respuesta térmica de ambas zonas.

De forma particular, se compararan las curvas de respuesta térmica.
Preferentemente se calcula la razon existente entre las areas de cada
curva de respuesta térmica, R= A2/A1. Esta razon se puede considerar
un factor de riesgo y cuando mayor sea, mayor sera el riesgo de

provocar quemaduras al aplicar el tratamiento.

A partir de estos datos, la persona que aplica el tratamiento decidira si debe iniciar o
suspender el tratamiento o modificar los parametros del tren de pulsos de luz. En este
segundo caso, deberia repetirse el procedimiento utilizando los parametros

modificados.
Si se determina que no existe riesgo, se puede iniciar el tratamiento. Si se desea

aplicar el tratamiento en otra zona de piel se repetiran los pasos 2 y 3 del

procedimiento.

Dispositivo para el anélisis de la piel para prevenir quemaduras durante un

tratamiento dermatolégico mediante luz pulsada
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También es objeto de la presente invencion un dispositivo electrénico que,
implementando el método descrito anteriormente, permite conocer la sensibilidad de la

zona de piel a tratar.

Con caracter general, el dispositivo comprende:
¢ medios para medir, directa o indirectamente, la temperatura de la piel,
¢ medios para detectar la emision de un pulso de luz y

¢ medios de procesamiento de datos;

donde dichos medios estan integrados adecuadamente para realizar mediciones de la
temperatura de la piel tras la emision del pulso de luz y realizar los calculos necesarios

para llevar a cabo el método de la invencion.

Ejemplos, con caracter ilustrativo pero no limitativo, de estos medios son:

Medios para medir directa o indirectamente la temperatura de la piel:
- Sensor de temperatura infrarrojo, sensor de temperatura de contacto o

dispositivos similares.

Medios para detectar la emision de un pulso de luz:

- Fotodiodos, fototransistores, celdas CCD o dispositivos similares.

Medios de procesamiento de datos:
- Microcontroladores, microprocesadores, sistemas de procesado integrado o

dispositivos similares.

En una realizacion particular, los medios para medir la temperatura comprenden uno o

mas sensores de ultrarrojos, preferentemente sensores ultrarrapidos de infrarrojos.

En otra realizacion particular, los medios para detectar la emisién de un pulso de luz

comprenden uno o mas fotodiodos o fototransistores.

En otra realizacién particular, los medios de procesamiento de datos son un

microcontrolador o microprocesador.
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Ademas, en otra realizacion particular, el dispositivo comprende un teclado y una

pantalla de datos LCD o similar.

Una vez seleccionados, la integracion de dichos medios para llevar a cabo el

procedimiento descrito anteriormente resultara evidente para un experto en la materia.

Sin perder generalidad, el dispositivo se puede configurar de dos formas: acoplado a
una maquina existente; o bien formando parte de una maquina de nuevo disefio,

incluido como parte interna de ésta.

Asi, en una realizacion particular, el dispositivo esta acoplado a un equipo comercial
de emision de pulsos de luz, como puede ser un sistema de fotodepilacion mediante

IPL. El esquema basico de esta configuracion se representa en la Figura 1.

El dispositivo se ubica entre el extremo distal del manipulo del equipo de emisiéon de
pulsos de luz (G) y la piel del sujeto (P), de forma que el tanto los medios para medir la
temperatura (H) como los medios para detectar el pulso de luz () quedan situados

junto al cristal de concentracion de radiacion del manipulo (Figura 1).

El dispositivo también comprende medios para el implementar el método objeto de la
invencion, que le permiten almacenar los valores de temperatura obtenidos, procesar
esta informacién aplicando el método objeto de la invencion y ofrecer datos Utiles para
discriminar las zonas de piel susceptibles de ser quemadas en un tratamiento que

emplee el dispositivo emisor de luz pulsada.

Finalmente, el dispositivo se completa con una fuente de alimentacién y medios para
la entrada y salida de datos. A modo de ejemplo, estos medios pueden ser un teclado

y una pantalla LCD o bien una pantalla tactil.

En otra realizacion particular, el dispositivo forma parte de un nuevo equipo (Figura 2)
gque incluye tanto el sistema para la produccién de pulsos de luz (L) como los
componentes necesarios para llevar a cabo el procedimiento objeto de la invencion
(D). En este caso, los medios para medir la temperatura de la piel (H) y los medios
para detectar la emision del pulso de luz (l), estan contenidos en la carcasa del

manipulo (G).
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MODOS DE REALIZACION DE LA INVENCION

Método para la obtencién de datos utiles para prevenir guemaduras en

tratamientos de fotodepilacion mediante IPL y dispositivo que lo implementa

Las técnicas de foto-termodlisis para depilaciéon se basan en la rapida subida de la
temperatura que produce la aplicacién de un pulso de luz sobre la piel. Si la subida de
temperatura se localiza en zonas de alta concentracion de melanina o hemoglobina,
permite destruir la raiz del vello (zonas donde se acumula la melanina y la
hemoglobina) que se desea eliminar. La destruccion del vello se produce por elevacion
de la temperatura de los tejidos superiores de la piel que rodean la raiz. Pero los

efectos colaterales pueden ser quemaduras superficiales en el sujeto.

Ejemplo de Dispositivo 1

Para ilustrar un modo de realizacion se ha elegido la primera forma particular de
realizacion (Figura 1), donde el dispositivo se acopla al manipulo un aparato de

fotodepilacion IPL/Iaser comercial. El dispositivo comprende los siguientes bloques:

1.- Acoplamiento Manipulo-Piel del sujeto:

e (Cabezal del sensor de temperatura infrarrojo de alta velocidad que
enfoca a la zona de piel bajo tratamiento. Podran usarse dispositivos
como el compacto de Optris CT 3M o el modelo MS-LT o similares.

¢ Cabezal del sensor éptico para captar el inicio y duracién del pulso o
tren de pulsos del haz de radiacion IPL o laser. Podra usarse fotodiodos
BPX 48, KOM 2125, BPX 65 o fototransistores como el BPX80, SFH
3400, BP 103 o dispositivos similares.

2.- Sistema de medida y analisis:

¢ Sensor de temperatura infrarrojo (1) formado por los interfaces para la
conexion del transductor de temperatura al bus de datos del sistema de
analisis de datos.

¢ Sensor oOptico (J) formado por el interfaz electrénico que convierte en
senal digital la sefal analogica procedente del cabezal del sensor
optico.

¢ Sistema de medida y analisis de datos formado por una plataforma
hardware con capacidad para procesar los datos adquiridos por el

sensor de temperatura y oOptico, y mostrar en el display los datos de
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interés para el operador del aparato de fotodepilacion e interaccionar
con este a través del teclado.

Display para mostrar datos al operador del aparato de fotodepilacion
para la recibir las entradas del operador de tratamientos.

Programa de control y analisis que se ejecuta sobre la plataforma
hardware y que implementa el procedimiento de obtencion de datos
objeto de la invencion.

Circuitos que controlan remotamente los disparos del equipo de

fotodepilacion comercial.

Todos estos medios se alimentan mediante una fuente de alimentacion que genera la

corriente necesaria para el sensor de temperatura y optico, la unidad de control y el

display, y se ensamblan en el interior de un contenedor..

Ejemplo de Dispositivo 2

El modo de realizacion descrito en la Figura 2 integra todos los componentes descritos

anteriormente en una Unica caja. El dispositivo comprende los siguientes bloques:

1.- Acoplamiento Manipulo-Piel del sujeto:

Cabezal del sensor de temperatura infrarrojo de alta velocidad que
enfoca a la zona de piel bajo tratamiento. Podran usarse dispositivos
como el compacto de Optris CT 3M o el modelo MS-LT o similares
Cabezal del sensor 6ptico para captar el inicio y duracién del pulso o
tren de pulsos del haz de radiacion IPL o laser. Podra usarse fotodiodos
BPX 48, KOM 2125, BPX 65 o fototransistores como el BPX80, SFH
3400, BP 103 o dispositivos similares

2.- Sistema de medida, analisis y generacion de pulsos luminosos por IPL o laser:

Sensor de temperatura formado por los interfaces para la conexion del
transductor de temperatura al bus de datos del sistema de andlisis de
datos.

Sensor 6ptico formado por el interfaz electrénico que convierte en sefal
digital la sefal analégica procedente del cabezal del sensor éptico.
Sistema de medida y analisis de datos formado por una plataforma
hardware con capacidad para procesar los datos adquiridos por el

sensor de temperatura y oOptico, y mostrar en el display los datos de
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interés para el operador del aparato de fotodepilacion e interaccionar
con este a través del teclado.

¢ Display para mostrar datos al operador del aparato de fotodepilacion
para la recibir las entradas del operador de tratamientos.

¢ Sistema de generacion de radiacion luminosa por IPL y laser.

Todos estos medios se alimentan mediante una fuente de alimentacion diferente a la
que incorpora el dispositivo generador de radiacién luminosa, que se adquiere aparte
(incluyendo sistema de alimentacién y de refrigeracion propios). La fuente de
alimentacién, al igual que antes, genera la corriente necesaria para el sensor de
temperatura y optico, la unidad de control y el display. Todos los elementos se

ensamblan en el interior de una caja.

Ejemplo de implementacién y ejecucién del método para la obtencién de datos

Para comparar la respuesta térmica entre una zona de piel no expuesta a factores que
puedan provocar su fotosensibilizacion, se elige una zona de la piel que no haya
estado expuesta a la luz solar y que esté usualmente cubierta por ropa; por ejemplo, la
zona de los gluteos o nalgas. Por otro lado, se analiza la zona que se va a someter al

tratamiento, que, en este caso, es un tratamiento de fotodepilacion.

El analisis de ambas zonas se realiza utilizando trenes de pulsos de luz de igual
energia y forma (como los que forman parte de un tratamiento de fotodepilacidén

convencional, con una fluencia energética de 25-15 J/cm?).

El sensor 6ptico (J) del dispositivo descrito en el ejemplo 1 detecta el pulso de luz y
activa el proceso de medida de la temperatura de la superficie de la piel (P), que se
lleva a cabo con el sensor de infrarrojos (I). La circuiteria del dispositivo obtiene los

datos de temperatura y los almacena.

En la Figura 4 se muestra la tensién obtenida por el sensor de infrarrojos tras dos
pulsos de luz correspondientes a piel blanca y piel bronceada. Como puede
observarse, se produce una subida rapida de temperatura tras el pulso y luego un

descenso progresivo de esta.



10

15

20

25

30

35

ES 2526 102 Bl

Tanto la subida de temperatura como el enfriamiento progresivo dependen de la piel
del sujeto; es decir, de las condiciones de riego sanguineo y concentracion de
melanina de la piel. Este hecho se muestra claramente en la Figura 5, dénde se
muestra la lectura del sensor térmico tras aplicar el pulso de luz en dos zonas de piel
diferente del mismo sujeto en las que el riego sanguineo es similar pero no sucede lo

mismo con las concentraciones de melanina.

Vemos coémo las condiciones de la piel para este sujeto (Figura 4) hacen que bajo la
exposicion de un mismo pulso de luz, la temperatura que alcanza la piel sea diferente.
También es diferente el tiempo que se tarda en enfriar (esto es logico ya que la
temperatura que alcanza cada zona de piel es diferente y la temperatura minima —la
de equilibrio de la piel- es similar). Se ha podido modelar matematicamente, con una
funcion exponencial el enfriamiento de la piel (en la Figura 4 se muestra cémo la curva
obtenida con el modelo reproduce los datos experimentales correctamente). La funcion

utilizada ha sido

f{t)=a, (1-e™" )u(t, — )+ a,e™ “ut—t)+c,

Siendo u(x) la funcion de Heaviside o funcion escalon, p; y p. son constantes de
tiempo especificas de la piel del sujeto, a; y a, dependen de los efectos térmicos de la
radiacion sobre la piel, {; es el instante donde acaba el tren de pulsos. La relacion entre

las constantes a; y a, se establece con la siguiente ecuacion

ity
a (l-e ' )><= a,

Se ha comprobado que las quemaduras se producen por un exceso de temperatura
durante un tiempo prolongado. Por eso, se ha seleccionado el area de la curva de
temperatura versus tiempo (Figura 4) como magnitud representativa para comparar

respuestas térmicas de diferentes zonas de piel.

Para estimar los posibles dafios de un tratamiento de fotodepilacion se caracterizan
dos zonas de piel diferentes del mismo sujeto. Una zona no bronceada (con la
concentracion original de hemoglobina y melanina) y la zona a fotodepilar (esta zona,
por ser externa puede haber sido bronceada por el sol o tratamientos de rayos UVA, y
tener diferentes concentraciones de melanina). De este modo, si la temperatura de la
zona bronceada sube considerablemente y mantiene esa temperatura suficiente

tiempo como para hacer doble el area de la curva en comparacién con la zona de piel
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de referencia, existe riesgo de quemadura y se desaconseja el tratamiento de
fotodepilacion. Es decir, se desaconseja el tratamiento si el area de la curva de la zona
bronceada (A2) es el doble o mayor que la zona no bronceada (A1), es decir, si
A2/A122.

Este proceso indicado se debe realizar con todas la zonas de piel que se desea
fotodepilar. En este sentido, podria haber riesgo en una zona muy bronceada, como el

brazo, y podria ser realizable en otra zona de la piel como la espalda.
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REIVINDICACIONES

1. Método para la obtencion de datos utiles para prevenir quemaduras en
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tratamientos dermatoldgicos mediante luz pulsada que comprende los siguientes
pasos:

a. Medicion de la respuesta térmica, tras la aplicacion de un pulso de luz, en
una zona de piel que no esté expuesta al sol 0 a agentes externos que
puedan provocar su fotosensibilizacion.

b. Medicion de la respuesta térmica, tras la aplicacién de un pulso de luz en la
zona de piel que se sometera al tratamiento.

c. Comparacion de las dos respuestas térmicas.

Método segun reivindicacion anterior, caracterizado porque la comparaciéon de las
respuestas térmicas se realiza comparando el area delimitada por la curva de

respuesta térmica asociada a cada medicion.

Método segun reivindicacion anterior, caracterizado porque la comparacion se
realiza calculando el cociente entre las dos areas delimitadas por las curvas de

respuesta térmica.

Método segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizado porque

la luz pulsada es luz pulsada intensa o IPL

Método segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 caracterizado porque la luz

pulsada es laser pulsado.

Dispositivo para la obtencion de datos utiles para prevenir quemaduras en

tratamientos dermatolégicos mediante luz pulsada que comprende:

¢ medios para medir, directa o indirectamente, la temperatura de la piel,

¢ medios para detectar la emisioén de un pulso de luz; y

¢ medios de procesamiento de datos;
integrados adecuadamente para realizar mediciones de la temperatura de la piel
tras la emision de un pulso de luz y realizar los calculos necesarios para llevar a

cabo el método segun reivindicaciones 1 a 5.
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7. Dispositivo segun reivindicaciéon anterior caracterizado porque los medios para
medir la temperatura de la piel comprenden uno o mas sensores infrarrojos,
preferentemente sensores ultrarrapidos de infrarrojos.

8. Dispositivo segun reivindicaciones 6 o 7 caracterizado porque los medios para

detectar la emision de un pulso de luz comprenden uno o mas fotodiodos.

20
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201430070

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 19.12.2014

Declaracion

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 1-8 Si
Reivindicaciones NO

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones 2,3 Sl
Reivindicaciones 1,4,5-8 NO

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

Base de la Opinion.-

La presente opinion se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201430070

1. Documentos considerados.-

A continuacion se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracién para la
realizacion de esta opinion.

D01 KR 20130010566 A (PARK, DAE SOO et al.) 29.01.2013
D02 WO 2012056182 A2 (BIOLUX MEDICAL) 03.05.2012
D03 JP 2005095520 A (TERUMO CORP) 14.04.2005
D04 JP 2006247126 A (ISHII TAKEO) 21.09.2006
D05 CN 2928029 Y (SHANDONG PROV. HOSPITAL) 01.08.2007

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

La solicitud de patente en estudio tiene una reivindicacion independiente, la n® 1, que se refiere a un método para la
obtencién de datos para la prevencién de quemaduras en tratamientos dermatolégicos mediante luz pulsada que comprende
dos etapas de medicion de la respuesta térmica y una etapa de comparacién de ambas respuestas. Las reivindicaciones
dependientes 2 y 3 se ocupan del procedimiento empleado en la etapa de comparacion; 4 y 5 reivindican la utilizacion de
IPL y laser. En la n° 6 se reivindica un dispositivo para llevar a cabo el método reivindicado que comprende medios para
medir la temperatura de la piel, medios para detectar emisién de pulso de luz y medios de procesamiento de datos; las
reivindicaciones dependientes 7 y 8 reivindican la utilizacion de sensores infrarrojos y fotodiodos.

Tal y como aparecen redactadas actualmente las reivindicaciones (en especial la primera reivindicacion se ha redactado en
unos términos muy generales que no limitan adecuadamente el alcance de la invencion) se ha considerado al documento
D01 como el mas préximo en el estado de la técnica. Este documento describe un aparato que utiliza una fuente de emision
laser y que esta disefiado para prevenir quemaduras en la piel durante los tratamientos. Dispone de medios para medir la
temperatura de la piel y para la obtencion de datos utiles huméricos o de imagen y de medios de procesamiento que se
emplean para controlar adecuadamente o detener la emision laser. A diferencia de la solicitud en estudio no se menciona
especificamente la etapa de comparacion de dos medidas sucesivas en distintas zonas de la piel pero si se menciona la
existencia de medios que permiten la realizacion de distintas mediciones de la temperatura de la piel y, por consiguiente, se
ha considerado que, aunque no afecta a la novedad, este documento D01 si afectaria a la actividad inventiva de las
reivindicaciones 1, 4 (uso de IPL sobradamente conocido en el estado de la técnica) y 5 (uso de laser) de la solicitud en
estudio segun lo especificado en el articulo 8 de la Ley de Patentes.

Por otra parte, la combinacién de este documento D01 y del documento D02 (que ilustra la utilizacién de fotodiodos como
medios para detectar la emision de luz en un dispositivo para tratamientos dermatoldgicos; ver, i.e. el texto de la descripcién
de la pagina 15, lineas 6-21) afectaria a la actividad inventiva de las reivindicaciones 6 , 7 (uso de sensores de infrarrojos
sobradamente conocido en el estado de la técnica; ver, por ejemplo, los documentos citados D03 y D04) y 8 (uso especifico
de fotodiodos como medios de deteccion).

Especialmente préximos en el estado de la técnica se encuentran los documentos D03 y DO4.

En el documento D03 se reivindica un aparato para irradiar luz que contiene una fuente de emision laser, de aplicacién en
tratamientos de la piel con alteraciones circulatorias, y que esta provisto de un instrumento de medida de la temperatura de
la piel que contiene un sensor de infrarrojos y unos medios de procesamiento para calcular la temperatura de la piel
basandose en la sefal detectada por dicho sensor. En el documento D04, que describe un dispositivo de medida de la
temperatura de la piel, se menciona, ademés de la existencia de medios de deteccién de infrarrojos, la presencia de medios
de célculo y medios de almacenamiento para acumular medidas sucesivas de temperatura de la piel.

El documento D05 es un ejemplo del uso de fotodiodos como medios de deteccidn en aparatos empleados en tratamientos
de terapia de alteraciones de la piel.
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