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1. INTRODUCTION 
 

1.1. Contexte clinique 

 

L'adaptation optique des cornées irrégulières est un problème délicat en ophtalmologie. 
Pour pallier le défaut optique de ces cornées, il existe aujourd'hui une diversité de solutions 
classiques : lunettes, lentilles souples, lentilles rigides classiques ou spéciales. De manière 
plus artisanale la technique du « piggy-back » (une lentille rigide posée sur une lentille 
souple) peut être proposée dans certains cas mais soulève le problème du risque d'hypoxie 
cornéenne. Pour cela l'adaptation doit prendre en compte la balance bénéfice/risque. Enfin, 
des lentilles hybrides (zone optique rigide et jupe souple) dans des matériaux perméables aux 
gaz ont été développées plus récemment. 

Plusieurs pathologies ophtalmologiques conduisent à une cornée irrégulière. Une grande 
majorité concerne les patients atteints de kératocône. Cette maladie est une ectasie cornéenne 
progressive qui conduit à un astigmatisme irrégulier non corrigible avant l’apparition 
d’opacités. Le kératocône est une maladie de cornée à la physiopathologie encore peu connue 
et représente la principale indication d’adaptation en lentilles rigides aujourd’hui. Après échec 
de l’adaptation en lentilles, la seule solution de correction optique est alors la chirurgie (greffe 
de cornée lamellaire ou totale), avec les risques, le coût 1,2, et les contraintes que cela implique 
à la fois pour le soignant et pour le patient : en effet un suivi attentif, rapproché et régulier du 
patient est indispensable au succès de l'intervention à long terme.3 

Une autre catégorie de patient est représentée par les patients atteints d’astigmatismes 
irréguliers secondaires - post-chirurgie de greffe de cornée, post-chirurgie réfractive, ou post-
traumatisme. Par exemple, après kératoplastie et dans le cas d'un greffon clair, 10 à 20 % des 
patients ont un résultat décevant en terme d'acuité visuelle (< 1/10).4 

Enfin une troisième catégorie de patients avec des troubles sévères de la surface oculaire 
(comme un syndrome de l’œil sec, une dysfonction palpébrale, une maladie du greffon contre 
l’hôte, ou un syndrome de Sjogrën), est en échec des solutions classiques par collyres, 
mouillants, anti-inflammatoires ou immunosuppresseurs comme la ciclosporine A topique, et 
cicatrisants comme le sérum autologue ou la greffe de membrane amniotique. 

Cependant, un certain nombre de patients se trouve dans une impasse thérapeutique sans 
solution de correction optique, impactant leur qualité de vie, ou conduisant à un handicap 
quand l'acuité visuelle est mauvaise. Ces trois catégories de patients représentent les 
principales indications d’adaptation en verres scléraux. La particularité du verre scléral, ou 
lentille sclérale, est qu’il passe en pont au-dessus de la cornée pour venir s'appuyer sur la 
sclère au-delà du limbe sans aucun contact avec la cornée ni le limbe. Le réservoir liquide en 
avant de la cornée agit comme un pansement et procure une hydratation permanente aux 
surfaces altérées. Sa surface lisse compense les irrégularités cornéennes pour renvoyer les 
rayons lumineux de manière régulière vers la rétine. Cela confère aux lentilles sclérales leurs 
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propriétés de correction des astigmatismes irréguliers et de protection des surfaces oculaires 
pathologiques. 

 

1.2. Historique et cheminement intellectuel 

 

Les lentilles sclérales furent les premières lentilles développées en ophtalmologie à la 
fin du XIXème siècle. Elles portaient alors le nom de coques cornéo-sclérales. Adolf Eugen 
Fick à Zurich envisagea en 1887 la pose de coques de verre à secteurs opacifiés sur des yeux 
humains pour remplacer le tatouage cornéen et l’iridectomie sectorielle, qui étaient les deux 
procédés utilisés à l’époque pour le traitement optique des taies cornéennes et du kératocône. 
Il disposait de coques cornéo-sclérales bicourbes d’un diamètre total de 20 mm en verre 
soufflé fournies par Zeiss. Les essais furent favorables, non pas contre l’éblouissement mais 
de façon inattendue pour la correction des astigmatismes irréguliers et du kératocône.5 Il en 
publia un article l'année suivante « les lunettes de contact ».6,7 Cependant, l'utilisation des 
coques cornéo-sclérales soufflées n'était pas aisée. Leur poids, leur taille et la difficulté de 
leur adaptation anatomique et optique ne rendaient pas possible leur utilisation courante. 

Vint ensuite l'idée de remplir l'interface entre le système optique et l'œil de liquide pour 
neutraliser les irrégularités de la cornée. L'hydrodiascope fut donc crée : ces lunettes à eau 
permettaient de procurer une correction optique de quelques heures aux patient atteints de 
kératocône.8 

Après les coques cornéo-sclérales, Zeiss produisit et diffusa des coques cornéo-sclérales 
taillées, d'abord pour le kératocône puis pour toutes les amétropies. Ce dispositif s'étendit 
d'abord en Allemagne, puis en Europe, et enfin aux USA et au Japon dans les années 1930. 
Cette solution restait cependant peu confortable, et on vit apparaître l'époque des coques 
cornéo-sclérales moulées à partir d'empreintes oculaires, développés par Dallos à Budapest 
puis à Londres.9 

Après la commercialisation du polyméthacrylate de méthyle (PMMA) en 1936 (connu entre 
autre sous le nom de marque déposé « Plexiglas® ») l'abandon des coques cornéo-sclérales en 
verre se fit progressivement entre les années 1940 et 1950 au profit des coques en PMMA. Ce 
matériau était plus léger, plus confortable et plus aisé à manipuler. Cependant, des signes 
d'intolérance oculaire apparurent très vite : ils étaient attribués au départ à l'inadéquation entre 
l'œil et la solution tampon. Ce n’est que secondairement que la notion d'hypoxie cornéenne fut 
évoquée : il s’agissait d’un concept nouveau pour l’époque. Les fabricants décidèrent alors de 
faciliter la pénétration de l'oxygène à l'aide de perforations au limbe (fenestrations entre les 
parties haptiques et optiques de la lentille), ou de micro-canaux de ventilations pour permettre 
une meilleure clairance lacrymale. La notion de « minimum-clearance lenses » se développa 
en raison des fenestrations pour protéger la cornée. Dans ces lentilles l'épaisseur du fluide pré-
cornéen ne dépassait pas 0,05 à 0,12 mm alors qu'il était de 0,50 mm à 1,50 mm pour les 
modèles antérieurs. Pour autant, ces solutions n'étaient pas satisfaisantes et les articles sur la 
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tolérance et l'épaisseur des matériaux et du film lacrymal se multiplièrent.10 En outre, à la 
difficulté de l'adaptation sclérale s'ajoutait celle de l'adaptation cornéenne.5 

Il vint alors une longue période de désaffection pour les lentilles sclérales à partir des années 
1960, au profit des lentilles cornéennes souples ou rigides. Ces dernières bénéficièrent les 
premières des avancées liées aux matériaux perméables aux gaz et étaient plus faciles à 
adapter et mieux supportées. Le manque d'intérêt pour les lentilles sclérales, tant de la part des 
adaptateurs que des compagnies de contactologie, notamment en raison du plus faible volume 
de patients à adapter, a laissé pendant quelques années les patients qui en relevaient sans 
solution pour leur vision. 

Ezekiel fut le premier à réhabiliter les lentilles sclérales en proposant le premier 
modèle produit en matériau perméable aux gaz en 1983 avec un Dk (perméabilité à 
l'oxygène : coefficient de diffusion x coefficient de solubilité de l'O2 dans le matériau) de 

16E-11 cm2·mL O2/sec·mL·mm Hg (Fatt).11 Cependant, les premiers matériaux encore trop 

peu perméables aux gaz nécessitaient l'utilisation de fenestrations. L'un des effets d'un 
matériau peu perméable à l'oxygène était une hypoxie cornéenne qui se traduisait par un 
œdème de cornée. Le reflet de l'apparition de cet œdème par la mesure de l'épaisseur 
cornéenne permit de tester l'effet de la perméabilité aux gaz des nouveaux matériaux en 
condition clinique. Mountford prouva que la variation d'épaisseur cornéenne était 
significativement différente et diminuée après 4h de port d'une lentille sclérale en matériau à 
haut Dk comparé au port d'une lentille sclérale en PMMA.12 En 1990, Schein et al. montrèrent 
l'intérêt d'un matériau à haut Dk (110E-11 cm2·mL O2/sec·mL·mmHg) mais au prix d'une 
lentille « épaisse » ( 500µ) pour pouvoir rester rigide.13 L'utilisation des lentilles sclérales non 
fenêtrées fut alors possible et la sensation subjective du patient était meilleure avec un 
matériau à haut Dk. 

 

1.3. Les lentilles sclérales modernes 

 

Les progrès de l'ingénierie et de la chimie ont permis de remédier au problème de la 
perméabilité à l'oxygène et d’obtenir une ré-expansion des lentilles sclérales.14 Un autre défi 
réside dans l’épaisseur de la lentille : elle ne doit pas être trop importante pour ne pas perdre 
le bénéfice de la perméabilité du matériau. La transmissibilité à l’oxygène (DK/e) est définie 
par convention par le Dk divisé par l’épaisseur de la lentille au centre pour une puissance de -
3 dp. Le DK/e permet une comparaison entre les différents types de lentilles. Enfin, à la 
notion de perméabilité optimale de la lentille à l'oxygène s'ajoute celle de la perméabilité du 
réservoir lacrymal en avant de la cornée : l'adaptation doit faire en sorte de minimiser 
l'épaisseur du film lacrymal pré-cornéen, sans toucher la cornée, pour permettre un bon 
passage de l'oxygène. En théorie cette épaisseur doit être de l'ordre de 50µm, soit environ 1/10 
de l'épaisseur cornéenne à la lampe à fente. En réalité, atteindre cette valeur de manière 

                                                 
 Pour comparaison à l’heure actuelle on atteint des Dk de l’ordre de 100 E-11 cm2·mL O2/sec·mL·mmHg. 
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homogène est illusoire sur des cornées irrégulières.15 Le design des lentilles sclérales n'a cessé 
de s'améliorer depuis les années 2000 pour permettre une adaptation plus confortable, sans 
danger pour le patient, et plus simple pour le praticien. 

 

Les lentilles sclérales « classiques », ou « full scleral lenses » sont des lentilles dont le 
diamètre varie entre 18 et 24 mm. Elles sont réputées d’adaptation complexe et doivent le plus 
souvent être fabriquées sur mesure. La manipulation peut être difficile du fait de leur taille. 
Cependant l’infinité des formes possibles leur permet d’arriver à adapter un grand nombre de 
pathologies dans des mains expertes. Les lentilles mini-sclérales, ou semi-sclérales, apparues 
en même temps que les matériaux perméables au gaz sont des lentilles de diamètre allant de 
15 à 18 mm. Elles sont réputées d'adaptation et de manipulation plus faciles. 

Cette étude vise à évaluer l'efficacité et la tolérance de la lentille mini-sclérale ICD™ 16,5 
dans la pratique quotidienne en contactologie pour différents types d’indications. 
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2. MATÉRIEL ET MÉTHODES 
 

2.1. Patients 

 
Une étude observationnelle monocentrique prospective a été menée dans le service 

d’ophtalmologie de l’Hôpital Pierre-Paul Riquet, CHU de Purpan à Toulouse de Décembre 
2012 à Novembre 2014. Cette étude a reçu l’autorisation du comité d’éthique de la Société 
Française d’ophtalmologie. Notre étude a inclus tous les patients adressés à la consultation 
spécialisée de contactologie en échec des autres traitements, indépendamment de leur sexe, 
âge, type de maladie ou stade de gravité. Tous les patients inclus dans l’étude ont essayé la 
lentille ICD™ 16,5 (Irregular Corneal Design™) LCS (Laboratory Contact Service, France) 
pour au moins 1 mois. 
 
Les indications étaient : 

- Astigmatisme irrégulier : 
- Kératocône (groupe KC), 
- Post-KératoPlastie (groupe PKP), 
- Astigmatisme Irrégulier Secondaire (groupe AIS : taie cornéenne, traumatisme, 

séquelle de chirurgie réfractive (Lasik, Photokératectomie, kératotomie radiaire)), 
- Troubles de la surface oculaire (groupe Surface : pemphigoïde oculaire cicatricielle, 

brûlure chimique, nécrolyse épidermique toxique et syndrome de Stevens-Johnson, 
syndrome de l’œil sec, syndrome de Sjögren, syndrome du greffon contre l’hôte). 
 

Les critères d’exclusion étaient : 
- Patient satisfait avec les solutions classiques : lunettes, lentilles souples, lentilles 

rigides perméables aux gaz cornéennes, 
- Nécessité d’un traitement chirurgical : ex. opacification cornéenne, 
- Contre-indication aux lentilles de contact : antécédent de kératite infectieuse sévère, 

sport à haut risque (boxe), environnement septique, comportement à risque de 
mésusage, 

- Difficultés de manipulation prévisibles (ex arthrose digitale). 
 

2.2. Procédure d’adaptation de la lentille 

 
Les caractéristiques de la lentille ICD™ 16,5 utilisée dans l’étude sont présentées dans 

le Tableau 1. Ce dispositif a obtenu le marquage CE en 2012 pour les troubles de la surface 
oculaire et les cornées irrégulières. 
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Nom ICD™ 16,5 (Irregular Corneal Design™) 

Fabricant LCS (Laboratory Contact Service, France). 

Matériel HDS 100 (paflufocon) 

Dk (perméabilité à l’oxygène) 145×10-11 cm2·mL O2/sec·mL·mmHg (Fatt) 

Fabrication Polissage tournant 

Géométrie Multi Asphérique 

Epaisseur 0.29 mm pour - 3 dp 

Dk/e (transmissibilité à l’oxygène): 34.5 x 10-9 (-3 dp) 

Diamètre Ø0 Zone optique 10 mm 

Diamètre ØT 16.5 mm 

Hauteur sagittale r0 
14 hauteurs sagittales: 3.90 à 4.90 mm par 0.10 puis 5.10 / 
5.30 et 5.60 mm 

Puissance de la sphère -40 à +30 dp 

  

Tableau 1 : Paramètres disponibles de la lentille adaptée. 

 
L’adaptation a été réalisée selon le protocole fourni par le fabricant. Cinq paramètres 
pouvaient être ajustés : hauteur sagittale pour la clairance lacrymale centrale en µm (CCZ: 
Central Clearance Zone), la clairance limbique (LCZ : Limbal Clearance Zone), la zone de 
support scléral (SLZ Scleral Landing Zone), la clairance en cornée périphérique (PCCZ 
Peripheric Cornea Clearance Zone), et la puissance optique en dioptries ( 
Figure 1, Figure 2). La première hauteur sagittale choisie dans la boîte d’essai (Figure 3) 
dépendait de l’indication d’adaptation et du stade de la pathologie. 
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Figure 1 : Schéma de la lentille mini-sclérale ICD™ 16,5. 

 
 
 

 

Figure 2 : Lentille mini-sclérale ICD™16,5. 
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Figure 3 : Boîte d’essai pour la lentille mini-sclérale ICD™ 16,5. 

 
La lentille était remplie avec du sérum physiologique et une goutte de fluorescéine avant 
d’être posée sur l’œil du patient puis un examen rapide à la lampe à fente était réalisé. Les 
patients attendaient ensuite 30 minutes dans la salle d’attente avant d’être réexaminés en 
biomicroscopie à la lumière bleue afin d’évaluer le positionnement de la lentille. Une 
adaptation acceptable était déterminée lors de l’examen à la lampe à fente en observant la 
zone optique et l’haptique de la lentille en image fluo. On recherchait une compression des 
vaisseaux conjonctivaux se traduisant par un blanchiment conjonctival, ainsi qu’un contact 
cornéen ou limbique. De même, on observait le ménisque de larmes qui devait mesurer entre 
un tiers et la moitié de l’épaisseur cornéenne. Après une adaptation satisfaisante, une sur-
réfraction en vision de loin était réalisée et une lentille d’essai était commandée. L’acuité 
visuelle (AV) de loin était évaluée en utilisant une échelle de Snellen standardisée projetée à 4 
m. Une ligne d’AV était validée si au moins 3 lettres sur 5 avaient été reconnues 
correctement. 
Les patients étaient revus en consultation 3 semaines à 1 mois après le port de la lentille 
d’essai, et devaient porter la lentille au moins 6 heures avant le rendez-vous de contrôle. 
Après évaluation de l’AV, nous vérifiions l’absence d’œdème de cornée, le centrage, la 
mobilité de la lentille, la clairance cornéenne, et la compression des vaisseaux conjonctivaux 
(Figure 4, Figure 5). Un test à la fluorescéine était réalisé après le retrait de la lentille pour 
confirmer l’absence de prise de colorant sur la conjonctive et la cornée. Si l’AV et 
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l’adaptation étaient satisfaisantes, une lentille définitive était commandée auprès du 
laboratoire. Si un de ces paramètres faisait défaut, une autre lentille d’essai avec de nouveaux 
paramètres était essayée et d’autres visites étaient programmées. Le nombre de dispositifs 
commandés et le nombre des visites requises avant une adaptation optimale ont été recueillis. 
 
 

 

Figure 4 : Patient avec lentille adaptée de façon optimale : pas de blanchiment des vaisseaux 
conjonctivaux, pas d’appui limbique ou cornéen, bon centrage. 

 

Figure 5 : Examen de la lentille à la lampe à fente : on devine le ménisque de larmes entre la 
lentille et la cornée du patient. 
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L’entretien de la lentille consistait en un nettoyage et une désinfection quotidienne avec une 
solution multifonction pour lentille rigide (polylysine 0.01%, Disodium EDTA 0.05%, 
EHCO-60 0.1%). Une étape de déprotéinisation hebdomadaire par solution adaptée était 
conseillée (NaCIO / KBr). 
 

Après avoir obtenu une adaptation optimale, des visites de contrôle étaient 
programmées à 1, 6, 12 et 18 mois. 
Le groupe « patients adaptés avec succès » incluait tous les patients qui ont été adaptés avec la 
lentille mini-sclérale avec succès. Le groupe « échec » incluait tous les patients qui n’ont pas 
terminé avec succès la procédure d’adaptation après un mois d’essai au minimum. 
 
 

2.3. Critères de jugement 

 
L’efficacité et la tolérance ont été évaluées selon plusieurs critères. L’AV avec la 

lentille mini-sclérale a été comparée à la Meilleure Acuité Visuelle Corrigée (MAVC) du 
patient (lunettes ou lentilles, correction optique usuelle du patient). L’amélioration de la 
MAVC était définie par un gain de 2 lignes de Snellen ou plus. 
Un questionnaire a été développé pour évaluer les aspects subjectifs des réponses des patients 
à l’adaptation en lentille mini-sclérale (Annexe 1). Les scores subjectifs étaient définis comme 
suit : 

- Un score de confort a été établi sur une échelle de 0 à 10 : 0 étant « pas du tout 
confortable », 10 étant « lentille non ressentie », 

- Un score de qualité visuelle a été établi de 0 à 10 : 0 la qualité visuelle était 
considérée comme mauvaise, 10 elle était considérée comme parfaite. Ce score n’était 
pas relié à l’acuité visuelle mais référait plutôt au ressenti du patient, 

- Un score de manipulation a été établi de 0 à 10 : 0 était « pas de difficulté à 
manipuler », 10 était « impossible à manipuler », 

- Le temps de port a été évalué en heures par jour (h/j) et recueilli lors de la 
dernière consultation. 

 
La sécurité a été évaluée selon deux critères. Un effet indésirable a été défini comme 

tout incident où l’utilisation de l’équipement médical pouvait conduire à une conséquence 
négative pour le patient. Une complication a été définie comme une maladie ou une blessure 
qui est une conséquence d’une intervention de santé.16 
 
Le praticien devait remplir un questionnaire standardisé incluant tous ces critères à chaque 
visite programmée. 
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2.4. Analyse statistique 

 
Tous les patients qui ont essayé la lentille au minimum 1 mois ont été inclus dans 

l’analyse statistique. Les AV décimales mesurées sur une échelle de Snellen (valeur 
géométrique de l’angle minimum de résolution) ont été converties en Logarithme décimal de 
l’angle minimum de résolution (Logarithm of the Minimum Angle of Resolution (LogMar)) 
afin de réaliser des tests statistiques valables.17 Une régression logistique permettant de 
prendre en compte la corrélation intra-patient, en considérant un patient (1 ou 2 yeux équipés) 
comme un cluster (cluster sandwich estimation) a été appliquée pour calculer les intervalles 
de confiance à 95% et pour comparer les âges, les AV, les indications et les anciennes 
corrections optiques entre le groupe des patients adaptés avec succès et le groupe des patients 
en échec. Une régression linéaire mixte a été utilisée pour comparer la MAVC après versus 
avant l’adaptation en lentille sclérale. Les analyses statistiques ont été réalisées avec le 
logiciel R et Stata SE 11.2.18,19 Le seuil de significativité a été établi pour p<0,05. Les 
moyennes ont été exprimés ± DS (Déviation standard). 
 



14 
 

3. RÉSULTATS 
 

3.1. Caractéristiques de la population 

 
Trente-neuf yeux de 23 patients ont été inclus entre décembre 2012 et novembre 2014 

dans le service d’ophtalmologie du CHU de Purpan, hôpital Pierre-Paul Riquet. 
L’âge moyen était de 43 ± 16 ans (allant de 5 à 73 ans) (Figure 6) et incluait 14 hommes et 9 
femmes. Les patients étaient adaptés en lentille sclérale pour kératocône (KC 46%), Post-
KératoPlastie (PKP 21%), Astigmatisme Irrégulier Secondaire (AIS 15%), et trouble de la 
surface oculaire (Surface 18%). L’Acuité visuelle moyenne sans correction (AVSC) était de 
20/200 (1.03 ± 0.57 LogMar). La MAVC moyenne était de 20/80 (0.56 ± 0.56 LogMar). 
 

 

Figure 6 : Distribution par âge des patients inclus dans l’étude. 

 
Vingt-cinq yeux de 15 patients (âge moyen 43 ± 17 ans, 7 hommes et 8 femmes) ont 

été adaptés avec succès (groupe « adaptés avec succès »). La distribution par âge des patients 
adaptés avec succès est illustrée dans la Figure 7. Parmi ces patients, le kératocône (KC) était 
l’indication dans 40% des cas. Une patiente du groupe KC souffrait d’une dégénérescence 
marginale pellucide. Les autres indications étaient PKP (28%), AIS (24%), et troubles de la 
Surface oculaire (8%). Le groupe AIS comprenait essentiellement des patients dans les suites 
de chirurgie réfractive (ex. kératotomie radiaire). Quatre-vingt-douze pour cent des patients 
ont été adaptés pour une raison réfractive, 20% pour raison thérapeutique, parmi ceux-là 12% 
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ont été adaptés pour les deux raisons : deux patients du groupe KC avaient un ulcère de 
cornée par friction de leur ancienne lentille. La plupart des patients étaient adaptés auparavant 
en lentilles rigide cornéenne perméable aux gaz (LRPG). Parmi les patients anciennement 
adaptés en lentille souple (LS), deux portaient des lentilles en hydrogel qui n’étaient pas une 
solution satisfaisante en raison de la pauvre perméabilité à l’oxygène de ce matériau. 
L’utilisation de ces lentilles avait conduit à une AV insatisfaisante ou à une intolérance. 
L’AVSC moyenne dans ce groupe était de 20/200 (0.99 ± 0.58 LogMar). 
 
 

 

Figure 7 : Distribution par âge des patients adaptés avec succès. 

L’adaptation n’a pas été possible pour 8 patients (14 yeux). Ces patients constituent le groupe 
« échec ». Le taux d’échec de l’adaptation était de 36% (14/39) IC 95% [18,4%-58,1%]. Le 
groupe des patients en échec incluait 6 hommes et 2 femmes, essentiellement atteints de KC 
mais les troubles de la surface oculaire étaient aussi surreprésentés (36% vs 8%, p=0.15). La 
moyenne d’âge était de 42 ± 16 ans (allant de 22 à 67 ans). L’AVSC était très basse (20/250 : 
1,09 ± 0,54 LogMar). Les indications thérapeutiques était plus fréquentes que dans le groupe 
de patients adaptés avec succès, mais la différence n’atteignait pas le seuil de significativité 
(36% vs 20%, p=0.42). 
Parmi les patients en échec, 3 avaient des problèmes de manipulation et ne pouvaient être 
aidés à leur domicile (trouble de la surface oculaire et AV très basse), 1 manquait de 
motivation, 1 avait un œdème de greffon cornéen après le port de la lentille et est resté sans 
équipement, et 3 n’atteignaient pas une AV satisfaisante. Cependant, les 3 patients qui avaient 
des problèmes de manipulation considéraient que la lentille sclérale était la meilleure solution 

Age (années) 

N
om

br
e 

de
 p

at
ie

nt
s 



16 
 

dans leur cas et ont été reportés pour d’autres essais dans le futur. 
Il n’y avait pas de différence d’AVSC entre les 2 groupes. Une comparaison des 2 groupes est 
présentée dans le Tableau 2. 
 

Tableau 2 : Comparaison des groupes « adaptés avec succès » et « échec ». 

 

3.2. Efficacité et tolérance 

 
Dans le groupe patients adaptés avec succès, l’amélioration de la MAVC définie par le 

gain de 2 lignes d’AV de Snellen avec la lentille mini-sclérale a été constatée dans 56% des 
yeux (14/25) IC 95% [36,1%-74,2%]. Sept yeux n’ont pas gagné de ligne car ils avaient déjà 
une MAVC haute (20/25 ou plus), mais ces patients n’étaient pas confortables avec leur 
ancien équipement. Tous les patients du groupe d’indication réfractive (KC, PKP, AIS) ont 

Adaptés avec succès  Echecs  p* 

population (n=yeux) (n=25) (n=14) 

Age, années (moy ± DS) 43.3 ± 16.8 41.9 ± 15.5 0.83 

sex ratio (H/F) 1.5 2.5 0.61 

indication 0.15** 

PKP, % (n) 28% (7) 7.1% (1) 

KC, % (n) 40% (10) 57.1% (8) 

AIS, % (n) 24% (6) 0% (0) 

Surface, % (n) 8% (2) 35.7% (5) 

Ancienne correction 0.36*** 

LRPG (n) 56% (14) 64.3% (9) 

LS (n) 20% (5) 0% (0) 

L (n) 12% (3) 0% (0) 

SC (n) 12% (3) 35.7% (5) 

MAVC de base 

Log Mar (moy ± DS) 0,44 ± 0,45 0,76 ± 0,66 0.14 

Raison adaptation 

réfractive, % (n) 92% (23) 64.3% (9) 0.09 

thérapeutique, % (n) 20% (5) 35.7% (5) 0.42 

PKP Post-KératoPlastie ; KC kératocône ; AIS Astigmatisme Irrégulier Secondaire ; Surface Maladies de la 
surface oculaire ; LRPG Lentille Rigide Perméable aux Gaz; LS Lentille Souple; L Lunettes; SC Sans 
Correction; MAVC Meilleure Acuité Visuelle Corrigée. *La valeur de p a été estimée grâce à une analyse de 
régression logistique, en prenant en compte les patients comme clusters permettant une corrélation intra-patient 
(clustered sandwich estimation) ** Patients avec AIS (n=6) exclus du modèle car prédiction statistique 
parfaite*** patients équipés en LS ou L (n=8) exclus du modèle car prédiction statistique parfaite. 
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atteint 20/40 ou plus avec la lentille mini sclérale. Les deux patients avec trouble de la surface 
oculaire n’ont pas atteint 20/40 mais avaient une AV de base inférieure à 20/200. 
La MAVC de base était de 0,44 ± 0,45 LogMar (médiane 0,30) (20/63) alors qu’elle était de 
0.16 ± 0,25 LogMar (médiane 0,00) (20/25) avec la lentille mini sclérale. Cette différence 
était statistiquement significative (P<0,001, modèle de régression linéaire mixte). L’AV des 
patients était stable ou augmentée (Figure 8). 
 

 

Figure 8 : Nuage de point montrant la variation d’acuité visuelle avant et après adaptation 
avec la lentille sclérale pour chaque œil adapté avec succès. 

En abscisse : MAVC de base 

En ordonnée : AV avec la lentille mini sclérale 

Improved : améliorée ; Declined : diminuée 

 
Les scores d’évaluation subjective réalisée chez les patients adaptés avec succès sont 

présentés dans le Tableau 3. En ce qui concerne les scores de confort et de qualité visuelle 
ressentie, 10 était le meilleur score possible. En ce qui concerne le score de manipulation, 0 
était le meilleur score. 
Le score de confort moyen était de 8,5 ± 1,9. La majorité des patients avait une bonne 
tolérance de la lentille, et la moitié ont attribué un score supérieur à 8/10 (médiane 8). La 
qualité visuelle ressentie après l’adaptation de la lentille était très positive : la qualité visuelle 
moyenne était de 7,5 ± 2,2. La moitié des patients estimait leur qualité visuelle supérieure à 
8/10 (médiane 8 /10). La manipulation était évaluée moyennement facile avec un score à 4,8 ± 
2,4 (un score bas indiquait une manipulation facile). Les difficultés liées à la manipulation ont 
été évaluées pendant l’étude : 60% des patients n’ont plus ressenti de difficultés après 1 mois 
d’essai, 20% avaient toujours des difficultés après le premier mois, et 20% nécessitaient une 
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aide pour mettre leur lentille (il s’agissait des 2 enfants). 
 

 
 

Scores /10 Confort Qualité visuelle Port (heures/j) Manipulation 

n (yeux) 23 23 23 23 

moyenne 8,5 7,5 9,2 4,8 

médiane 8 8 10 5 

déviation-standard 1,9 2,2 2,8 2,4 

 

Tableau 3 : Scores subjectifs d’efficacité pour les scores subjectifs parmi les patients adaptés 
avec succès. 

 
Dans le groupe des pathologies de la Surface oculaire, le port de la lentille mini-sclérale a 
permis la cicatrisation de l’ulcère cornéen, a diminué la kératite et l’hyperhémie conjonctivale 
et le nombre de gouttes instillées par jour. Deux patients se plaignaient de dépôts entre la 
lentille et la cornée, ce problème fut en partie résolu en ajoutant une étape de déprotéinisation 
dans l’entretien des lentilles. 
 
En moyenne, 1.8 ± 0.65 dispositifs ont été commandés par œil durant l’adaptation des lentilles 
avant succès, allant de 1 à 3 lentilles commandées. 
 

3.3. Sécurité 

 
Vingt-quatre des 25 yeux adaptés n’ont pas présenté de complications pendant les 18 

mois de suivi (96%, IC 95% [76.1%-99.4%]). Un patient a présenté un œdème de son greffon 
cornéen et a dû arrêter le port. Un effet indésirable a été constaté chez un patient : il présentait 
une hyperhémie conjonctivale après le port de la lentille qui a été résolue en adaptant une 
lentille avec une hauteur sagittale plus importante. 
Aucune lentille cassée n’a été constatée durant le suivi. 
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4. DISCUSSION 
 

Cette étude observationnelle illustre l’application médicale d’une lentille mini-sclérale 
dans des indications réfractives et thérapeutiques. La lentille ICD™ 16,5 utilisée dans cette 
étude est une lentille mince (épaisseur centrale de 290 µm pour une lentille de -3 dp) 
fabriquée dans un matériau très perméable à l'oxygène (HDS 100, paflufocon) avec un Dk de 
100E-11 cm²/sec en mesure ISO ou 145 en mesure selon Fatt.19 L’adaptation avec la lentille 
mini-sclérale a augmenté de manière significative l’acuité visuelle versus la correction 
habituelle, et avait de bons scores subjectifs de satisfaction pour le confort (8,5/10) et la 
qualité visuelle ressentie (7,5/10). La tolérance était bonne, avec un port moyen de 9,2 heures 
par jour et la manipulation était considérée comme moyennement facile (4,5/10). 

 

La population des patients adaptés avec succès dans l’étude était en majorité constituée 
de patients atteints de kératocône. En effet, cette maladie est la cause la plus fréquente de 
cornée irrégulière (incidence 1/2000 à 1/500) et la contactologie a toujours été la solution de 
choix pour corriger ces patients.20,21 De plus, la majorité des patients qui avait bénéficié de 
kératoplastie transfixiante souffrait d’un kératocône.22 Le rôle de la lentille sclérale dans la 
correction de l'acuité visuelle post-kératoplastie a été discuté dans la littérature comme étant 
un outil de choix.23 Outre l'épidémiologie, cette proportion peut être expliquée par le fait que 
le CHU de Toulouse est Centre national de référence pour le kératocône.  

Par ailleurs, toutes les indications de la lentille sclérale sont représentées dans cette série.24 
Bien que moins fréquente, l'adaptation pour des troubles sévères de la surface oculaire à visée 
thérapeutique est un outil auquel il faut savoir se référer. Notre étude illustre l'application à 
des patients atteints d'anesthésie cornéenne, de kératite radique, de rosacée sévère et 
d'insuffisance limbique. Parmi les échecs on comptait une rosacée sévère chez un patient 
polypathologique, et un syndrome de Lyell. A ces indications doivent s'ajouter toutes les 
pathologies d'œil sec résistantes au traitement : GVH (Graft Versus Host), syndrome de 
Gougerot-Sjögren , syndrome de Stevens-Johnson, Pemphigoïde oculaire cicatricielle, 
brûlures chimiques, kératoconjonctivites atopiques sévères, kératites d'exposition, kératites 
neurotrophiques, dysplasies épithéliales, et certaines dystrophies cornéennes.25, 26, 27 Ces cas 
de troubles de la surface oculaire doivent bénéficier d'une surveillance plus rapprochée lors 
d’une adaptation en lentilles en raison du risque d'infection augmenté (cf. plus bas). Les 
patients adaptés avec succès pour un problème de surface oculaire ont vu une amélioration de 
l'état de leur surface : 2 patients présentaient le problème d'une ulcération chronique du 
sommet du cône avec le port de lentille rigide, qui a été résolu avec le port de l'ICD™ 16,5. 
Deux autres patients adaptés pour problème de surface, ont vu pour l'un une nette diminution 
de l'hyperhémie conjonctivale, et pour l'autre une nette régression de la kératite associée. 

Notre étude a permis l'adaptation de deux enfants de 5 et 7 ans. La première avait une 
anesthésie cornéenne par déficit du Nerf V (trijumeau) suite à une chirurgie de tumeur de 
l'orbite. Cette anesthésie cornéenne entraînait un ulcère chronique résistant au traitement 
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(notamment aux greffes de membrane amniotique). L'adaptation a permis une résolution de 
l'ulcère de cornée et un meilleur confort : diminution de la fréquence d'instillation des 
collyres, ainsi qu'une amélioration de l'acuité visuelle, permettant un retour à l’école plus 
facile. L'autre enfant de 7 ans présentait une kératite chronique suite au traitement d'un 
sarcome d'Ewing intraorbitaire par protonthérapie et était traitée par ciclosporine A en collyre. 
L'adaptation de la lentille a également permis une diminution de la fréquence d'instillation des 
gouttes et une amélioration de l'acuité visuelle. Ces lentilles en permettant de retrouver une 
meilleure transparence cornéenne jouaient ici un rôle essentiel dans la prévention de 
l'amblyopie à ces âges précoces. L'adaptation en lentilles des enfants, qui peut paraître au 
début problématique est en réalité souvent mieux tolérée que chez les adultes. En effet, leur 
capacité d'adaptation est bien meilleure et leur compliance surprenante. La motivation des 
parents est essentielle. Les indications d'adaptation pour les enfants sont dominées par les 
troubles de la surface oculaire. Gungor et al. dans une série de 47 yeux d'enfants de moins de 
13 ans mettent en évidence que 87% des enfants étaient adaptés pour des problèmes de 
surface oculaire.28 Les autres indications retrouvées comme spécifiques aux enfants dans la 
littérature sont la kératoconjonctivite vernale en cas d’ulcère non contrôlable (à indiquer avec 
précaution), le syndrome d'anesthésie congénitale de cornée, le syndrome de Moebius, le 
syndrome de Goldenhar et les autres syndromes malformatifs de la face et des paupières, 
pourvu que la fente palpébrale soit assez grande.29 Outre ces syndromes rares, on retrouve une 
grande proportion de séquelles de syndrome de Stevens-Johnson et quelques kératocônes 
précoces à l'adolescence.30 

 

Une fois que la lentille ICD™ 16,5 avait été adaptée avec succès, l’AV était 
significativement augmentée par rapport à la correction habituelle. Cependant il semblait dans 
notre étude que l’AV variait selon l’indication d’adaptation. Les patients du groupe réfractif 
(KC, KT, et AIS) ont atteint une meilleure acuité visuelle que les patients avec une maladie de 
la surface oculaire. Cela peut être expliqué car l’AV de base est souvent diminuée de manière 
dramatique chez ces derniers. Le score de confort évalué de manière subjective par le patient 
(7,8/10 en moyenne) était très bon. En effet, le design de la lentille permet que le bord 
palpébral soit en contact avec la surface de la lentille au lieu d'être en contact avec le bord de 
la lentille. Pour les patients avec des problèmes de surface oculaire, le réservoir liquide pré-
cornéen permet une hydratation continue de la surface et une diminution des douleurs en 
évitant la stimulation sensitive des nerfs cornéens.31, 25 La moitié des patients attribuait une 
note de confort supérieure à 8/10. De même la qualité visuelle subjective était bonne. Cette 
tendance est retrouvée dans d'autres séries étudiant toutes les indications de lentille sclérale 
comme la nôtre.32 Un autre critère qui semble être un bon indicateur du confort et de la 
tolérance est la durée de port journalier de la lentille, ici en moyenne de 9,2 heures/jour. 
Cependant, les scores de confort sont peu évalués dans la littérature et la performance de la 
lentille est le plus souvent reliée à l'acuité visuelle. Des questionnaires subjectifs de 
satisfaction comme le nôtre sont parfois utilisés : échelle de 0 à 5, regroupement par classes 
(pas du tout, moyen, modéré).31, 33, 34 
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Notre étude n'a pas utilisé de questionnaire standardisé. Peu d'articles de la littérature en 
utilisent. Par exemple, le questionnaire NEI VFQ-25 (25-item National Institute Visual 
Function Questionnaire) a été développé aux USA pour les déficiences visuelles telles que la 
cataracte sénile, la DMLA (Dégénérescence Maculaire Liée à l'Age), le glaucome, la 
rétinopathie diabétique, la rétinite à Cytomégalovirus, et la basse vision de toutes causes, sans 
réelle précision du seuil de baisse de vision.35 La version française a été validée dans une 
étude portant sur des patients atteints de glaucome en 2004 par Nordmann.36 A ce jour le 
questionnaire en français a été utilisé par Tougeron-Brousseau et al. dans une seule étude de 
lentilles sclérales portant sur une population spécifique de patients : les patients atteints de 
complication oculaire de syndrome de Steven-Johnson et de nécrolyse épidermique toxique.37 
Il ne nous a pas paru évident d'utiliser ce type de questionnaire en raison des dimensions 
mesurées peu pertinentes cliniquement pour la population de notre étude. D'autres 
questionnaires plus centrés sur le contactologie existent, comme le CLIQ (the Contact Lens 
Impact on Quality of Life).38 Ce questionnaire a été utilisé dans une étude pour des patients 
atteints de kératocône afin de comparer les différents types de lentille (souple torique, hybride 
ou rigide) et leur impact sur la qualité de vie des patients porteurs.39 Aucune différence n'était 
retrouvée entre ces 3 types d'équipement, mais il ne s'agissait pas de patients en échec sans 
autre solution à leur disposition. Il n'est pas retrouvé à notre connaissance dans la littérature 
de version validée de ce questionnaire en français. 

 

Le taux d'échec de notre série était de 36% [IC 95% : 21,2%-5,8%]. La littérature 
retrouve des taux d'échecs variables selon les séries : 21%, 22%,10,4%, 38%.24,32,40,41 Il 
semble que les patients avec trouble de la surface oculaire échouaient plus fréquemment à 
l’adaptation des lentilles. En plus de l’inflammation de leur surface oculaire, cette différence 
peut être aussi due à l’absence d’expérience antérieure avec les lentilles au sens large et leur 
manipulation. L’adaptation en lentille mini-sclérale semblait être abordable pour le praticien 
avec une moyenne de 1,8 lentilles commandées avant succès : l’accessibilité était améliorée 
par l’existence d’un seul diamètre (16,5 mmm) avec 5 paramètres ajustables. Ce résultat est 
similaire à Schornak et al. qui a décrit une moyenne de 1,5 lentilles commandées pour chaque 
œil dans sa série.41 

 

La grande majorité des patients n'a pas présenté de complications liées au port de la 
lentille, comme précédemment décrit dans la littérature. 41 Une complication est survenue 
chez un patient (4% des yeux) : il avait un œdème du greffon au retrait de la lentille et a dû 
arrêter le port pour cet œil. En réalité, il s'agissait d'une récidive de kératocône sur 
kératoplastie transfixiante avec protrusion du greffon et le patient a bénéficié d’un nouveau 
greffon un an plus tard. 

Il n'y a pas eu de complication infectieuse à déplorer. Cela peut être expliqué par plusieurs 
raisons, en dehors du faible nombre de patients inclus et du recul relativement faible : i) les 
complications infectieuses dans le cadre des lentilles rigides sont nettement plus rares que 
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pour le port de lentilles souples 42 ii) le type de population adapté ici n'était pas sujet aux 
kératites infectieuses car il y avait une majorité de patients adaptés pour raison réfractive et 
iii) tous les patients réalisaient un port journalier. Ces lentilles ne sont pas indiquées pour un 
port permanent, sauf avec renouvellement du sérum physiologique toutes les 12 heures. Le 
port permanent de ce type de lentilles doit donc être réservé à des cas exceptionnels. Tappin et 
al. en rapportent quelques cas.43 Il s'agissait de patients avec des problèmes de surface 
oculaire. L'utilisation des lentilles sclérales dans ces cas est supérieure à celui du port 
permanent en lentilles souples hydrogel ou silicone-hydrogel. D'une part la pose est souvent 
plus aisée car elle ne se plie pas entre les doigts et car elle est plus grande qu'une lentille 
rigide cornéenne, la protection de la surface oculaire est supérieure, et d’autre part les 
irrégularités de surfaces sont gommées par la présence du réservoir pré-cornéen. Enfin, le 
risque infectieux est moindre par rapport à un port permanent en lentilles souples, même s’il 
n'est pas négligeable : dans ce cas-là, les patients doivent être examinés de manière 
quotidienne et changer pour un port journalier dès que possible.44 L'ajout d'une goutte 
d'antibiotique fluoroquinolone de 4ème génération non conservée dans ces cas à risque 
semble diminuer le taux de kératite infectieuse.27,45 D'autres séries à grands effectifs n'ont pas 
rencontré de problèmes d'infection non plus.46 Fernandes a rapporté en 2012 une kératite 
infectieuse polymicrobienne et fongique consécutive à un port prolongé chez un patient 
immunodéficient.47 Zimmerman et al. ont rapporté une complication infectieuse secondaire à 
un mésusage avec mauvaise compliance.48  

 

Les forces de notre étude sont le design prospectif et l’inclusion de patients non 
sélectionnés. Les deux réduisent les possibilités de biais. De plus, l’analyse des résultats a été 
réalisée en aveugle par un évaluateur (C.S.) qui n’a pas participé dans les décisions 
d’adaptation des patients. Les limites de l’étude sont le petit nombre de patients et le design 
observationnel. Une autre possibilité de biais est l’utilisation de l’échelle d’acuité visuelle de 
Snellen au lieu de l’échelle ETDRS (Early Treatment Diabetic Retinopthy Study) qui est plus 
adaptée aux pertes sévères de vision. 
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Annexe 1 : Questionnaire d’évaluation subjective 
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Annexe 2 : Article en anglais soumis à un journal anglophone 
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ABSTRACT 

Objectives: To evaluate fitting feasibility, efficacy, and safety of the ICD 16.5 mini-scleral 
gas-permeable (GP) contact lens. 

Methods: This prospective study included referred patients with irregular corneas and severe 
ocular surface disease (OSD) in treatment failure. All patients were fitted with the ICD 16.5™ 
mini-scleral GP lens. Efficacy was assessed by comparing best-corrected visual acuity 
(BCVA) with the mini-scleral lens to baseline BCVA. A subjective visual functioning 
questionnaire (comfort score, visual quality score, handling rating, and wearing time) was 
administered in a face-to-face structured interview.  

Results: Thirty-nine eyes of 23 patients with a mean age of 43 ± 16 years were included. 
Fitting indications were keratoconus (46%), post-penetrating keratoplasty (21%), other 
irregular astigmatism (15%), and severe OSD (18%). Twenty-five eyes (64%) were 
successfully fitted with an 18-month follow-up. The mini-scleral GP lens BCVA was 0.16 
LogMAR (20/25) versus a baseline BCVA of 0.44 LogMAR (20/63; p<0.001). Comfort and 
visual quality scores were 8.5/10 and 7.5/10, respectively. No complications were detected in 
96% of the eyes (95%CI [76.1%-99.4%]). One eye experienced corneal graft swelling. 

Conclusions: The present findings suggest that the ICD 16.5 mini-scleral GP lens is an 
effective and safe alternative for managing challenging corneas in a therapeutic impasse. 

 

KEY WORDS 

Keratoconus; Ocular surface disease; Mini-scleral Lenses; Gas permeable Scleral Contact 
Lenses 
 

Primary and secondary corneal 
ectasias, such as keratoconus, pellucid 
marginal corneal degeneration, 
keratoglobus, and post corneal refractive 
surgery, as well as corneal scars or post-
corneal surgeries, can cause irregularity of 
the corneal surface. Optical lens fitting 
using ‘conventional’ soft, rigid, or hybrid 

gas permeable (GP) lenses for irregular 
corneas can be difficult in patients with 
poor spectacle-corrected visual acuity 
(VA). Discomfort, poor vision, inability to 
fit such lenses, or inconvenience of the 
lens care regimen may result in 
discontinuation of contact lens wear. 
Therefore, some patients with visual 
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impairment are at a therapeutic impasse. 
Surgery may be an option, although it is 
associated with high cost and risk.1,2 
Keratoplasties remain the gold-standard 
technique for most corneal irregularities, 
but complications may arise and the long-
term prognosis cannot be reliably 
predicted. Patients may also not recover 
satisfactory VA after corneal surgery, with 
10% to 20% of patients having under 
20/200 after clear penetrating keratoplasty 
(PKP).3 

Other conditions, such as dry eye 
syndrome, abnormalities of eyelid closure, 
graft-versus-host disease, Sjogren’s 
syndrome, Stevens-Johnson syndrome, 
neurotrophic keratopathy; or chronic 
inflammatory conditions, such as limbal 
stem cell deficiency or ocular cicatricial 
pemphigoid, affect the quality or quantity 
of tears and may result in severe ocular 
surface disorder (OSD). The first-line 
treatment for OSD is typically a tear 
substitute. Patients with unresponsive OSD 
may benefit from a large range of 
established or experimental medical 
treatments, including topical steroids 
and/or cyclosporine A in different 
concentrations and frequencies, autologous 
serum eyedrops, various growth factors, 
vitamins, fibronectin, matrix therapy with 
regenerating agents, fatty acid 
supplementation, and oral antibiotics. 
Various surgical options, from punctal 
occlusion either with plugs or surgical 
methods to more extensive ocular surface 
surgeries, such as amniotic membrane 
transplantation, labial salivary gland 
transplantation, oral mucosal grafts, stem 
cell transplantation, keratoplasties, and 
keratoprosthesis, have been proposed for 
the management of refractory cases with 
frequent unsatisfactory results.4,5 

Scleral lenses rest on the sclera and 
vault over the cornea with a fluid-filled 
reservoir. They are designed so as not to 
make corneal contact and can thus be fitted 
onto eyes with highly irregular corneas or 
severe OSD, providing a continuous 
aqueous reservoir to the cornea in the form 

of a liquid bandage. Scleral lenses provide 
a perfectly smooth surface to compensate 
for corneal irregularities. The precorneal 
fluid reservoir also provides lasting corneal 
hydration in severe OSD. This fluid 
protects the cornea and, in some cases, 
allows it to heal. Scleral lenses were 
advanced by the development of gas 
permeable materials by Ezekiel6 in 1983. 
Large scleral contact lenses (18-24 mm) 
cannot be dislodged by the eyelids and are 
usually very comfortable. They are, 
however, sometimes difficult to fit in 
patients with shortened fornices and 
conjunctival issues in severe OSD. 
Handling difficulties may be another 
barrier. Mini-scleral lenses with a smaller 
size, ranging from 15 to 18 mm, may be 
easier to fit and handle in these patients. 
This prospective study aimed to assess the 
fitting feasibility, efficacy, and safety of 
the ICD 16.5 mini-scleral GP lens in 
challenging corneas with irregular or 
severe OSD that had failed other therapies. 
 
MATERIALS AND METHODS 
 

This prospective cohort study was 
conducted in the Department of 
Ophthalmology of Pierre-Paul Riquet 
Hospital (Toulouse, France). The study 
protocol was approved by the Institutional 
Ethics Review Committee and conducted 
in accordance with the Declaration of 
Helsinki.  

We enrolled patients with irregular 
corneas and severe OSD refractory to other 
therapeutic measures referred to our 
department, regardless of age, sex, or 
disease progression. All patients used the 
Irregular Corneal Design™ (ICD) 16.5 
LCS lens (Laboratory Contact Service, 
France). Indications were (1) irregular 
astigmatism: keratoconus, post-penetrating 
keratoplasty, secondary irregular 
astigmatism (including corneal trauma and 
post-refractive surgery); and (2) ocular 
surface disease. Exclusion criteria were (1) 
patient satisfied with conventional 
solutions, (2) surgical treatment required, 
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or (3) predictable handling difficulty. 
Reasons for fitting were either refractive 
(keratoconus, secondary irregular 
astigmatism, post-refractive surgery) or 
therapeutic (patients from the OSD group 
or patients from other groups with ocular 
surface problems due to their habitual 
device). Some patients were fitted for both 
reasons. 
 
Fitting Procedure 

A trial set of the ICD 16.5 LCS was 
used. Table 1 shows the characteristics of 
this mini scleral lens. Fitting was 
performed according to the provider’s 
protocol. Five parameters were considered: 
sagittal height for central lacrimal 
clearance in micrometers (CCZ, Central 
Clearance Zone), limbal clearance (LCZ, 
Limbal Clearance Zone), scleral support 
(SLZ, Scleral Landing Zone), clearance in 
peripheral cornea (PCCZ, Peripheral 
Cornea Clearance Zone), and optical 
power in diopters (Figure 1). The first 
sagittal height of the trial device was 
selected depending on the patient’s 
diagnosis and condition. After the first 
trial, the patients were asked to wait for 30 
min to be reexamined. Acceptability of the 
fit was determined by slit-lamp observation 
of the haptic and optic zones to search for 
compression of the conjunctival vessels or 
impingement, or any corneal central, 
peripheral, or limbal contact. The corneal 
clearance had to be one-third to one-half of 
the corneal thickness. Once the lens 
provided an acceptable fit, distance over-
refraction for each eye was evaluated and a 
trial device was ordered that allowed for 
adjustment of the five parameters. With 
regard to far vision testing, distance VA 
was assessed using a standardized scotopic 
Snellen projection chart at a viewing 
distance of 4 m. A line of acuity was 
considered read if ≥ 3 of the 5 letters on 
the line were identified correctly. Patients 
returned 3 weeks after receiving the lens 
and were asked to wear the lens at least 6 
hours before the visit. After VA 
measurement, we assessed the absence of 

corneal swelling, corneal clearance, 
conjunctival compression pattern before 
lens removal, and conjunctival fluorescein 
staining after lens removal. If VA and lens 
fit were optimal, the lens was ordered from 
the laboratory. If not, another trial was 
performed to optimize vision or fit and 
additional visits were scheduled. The 
number of devices ordered and the number 
of visits required to obtain optimal fitting 
were recorded. 

Lens care comprised cleaning and 
disinfecting daily with a standard rigid gas 
permeable lens multi-purpose solution 
system (polylysine 0.01%, disodium 
EDTA 0.05%, EHCO-60 0.1%). Once a 
week, patients were advised to use a two-
component intensive cleaning solution 
(NaCIO/KBr) to remove proteins and other 
deposits from the lens surface. After the 
fitting process, visits were scheduled at 1, 
6, 12, and 18 months. The “successfully 
fitted patient” group included all patients 
who successfully completed mini-scleral 
lens fitting. All patients successfully fitted 
were examined for up to 18 months. The 
“failure” group patients included those 
who did not complete the fitting process 
after a minimum trial duration of 1 month.  

 
Outcome Measures 

VA with the mini-scleral lens was 
compared to the baseline best-corrected 
visual acuity (BCVA) with either glasses 
or contact lenses. Improvement of BCVA 
was defined as a gain of two or more 
Snellen lines. A questionnaire was 
developed to assess subjective aspects of 
the patient responses to the mini-scleral 
lens:  

- A “Comfort” score was set from 0 
to 10 points, 0 was “not at all 
comfortable” and 10 was “not felt”. 

- A “Visual quality” score was set 
from 0 to 10 points: 0 visual quality 
considered to be impaired, 10 
visual quality considered perfect. 
This score was not related to VA, 
but rather to the patient’s feelings 
about VA. 
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- A “Handling rating” score was set 
from 0 to 10 points: 0 was "not 
difficult to handle", 10 was 
“impossible to handle”. 

- The “Wearing time” was hours per 
day (h/d) and recorded during the 
last visit. 

Safety was assessed with respect to two 
criteria: adverse events or complications. 
The practitioner was asked to complete a 
standardized questionnaire including all 
these criteria at each scheduled visit. 
 
 
Statistical Analysis 

All patients who tried the lens for at 
least 1 month were included in the 
analysis. The VA criterion was calculated 
after converting the measured VA 
(geometric value of a minimum angle of 
resolution) in Logarithm of the Minimum 
Angle of Resolution (LogMAR).7 Logistic 
regression allowing for intra-patient 
correlation considering patients as clusters 
(cluster sandwich estimation) were applied 
to compute 95% confidence intervals and 
to compare age, VA, indication, and 
former correction between the successfully 
fitted group and the failure group. A mixed 
linear regression was used to compare 
BCVA after versus before scleral lens 
fitting. Statistical analysis was performed 
using the statistical software R and Stata 
SE 11.2 software.8, 9 Statistical significance 
was set at p<0.05. Means are expressed as 
± SD (Standard Deviation). 
 
RESULTS 
 
Patient Characteristics 

Thirty-nine eyes of 23 patients 
(mean age 43 ± 16 years, range 5-73; 14 
males, 9 females) were included between 
December 2012 and November 2014. 
Patients were mostly fitted for keratoconus 
(KC, 46%), followed by PKP, 21%), 
secondary irregular astigmatism (SIA, 
15%), and OSD (18%) (Table 2). Mean 
baseline BCVA was 0.56 ± 0.56 LogMAR.  

Twenty-five eyes of 15 patients 

(mean age 43 ± 17 years) successfully 
completed the scleral lens fitting process 
(“successfully fitted” group). The 
successfully fitted patient’s age 
distribution is shown in Figure 2. Among 
the successfully fitted patients, KC was the 
indication in 40% of the cases, including 2 
(8%) pellucid marginal degeneration. The 
other indications were PKP (28%), SIA 
(24%), and OSD (8%). The SIA group 
consisted mainly of post-refractive surgery 
patients. Eighty percent of patients were 
fitted for refractive purposes, 8% for 
therapeutic purposes, and 12% were fitted 
for both refractive and therapeutic 
purposes: two patients from the KC group 
had corneal ulceration due to friction of a 
former lens. Most patients were previously 
fitted with rigid corneal gas permeable 
lenses. Among the patients with soft 
lenses, two wore hydrogel soft lenses and 
two wore silicone hydrogel soft lenses. 
Previous use of these soft lenses led to 
unsatisfactory VA or intolerance. 

The fitting procedure was not 
completed in 8 patients (14 eyes, mean age 
42 ± 16 years [range 22-67]). The failure 
rate was 36% (14/39) 95%CI [18.4%-
58.1%]. The failure group included 
patients mostly with KC (57%), but OSD 
was also over-represented compared to 
successfully fitted patients (36% vs 8% 
p=0.15). Therapeutic reasons for fitting 
were more frequent in the failure group 
than in the successfully fitted group, even 
though the difference did not reach 
statistical significance (36% vs 20%, 
p=0.42). In the failure group, three patients 
had difficulty handling the lens, one had a 
lack of motivation, one had corneal 
transplant swelling after wearing the lens 
and chose to discontinue the fitting, and 
three had unsatisfactory VA. The three 
patients with difficulty handling the lens 
stated that the scleral lens was the best 
solution and were referred to future trials. 
Table 2 reports a comparison of the two 
groups. 
 
Visual Acuity Outcome 
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In the group of successfully fitted 
patients, improvement of 2 or more Snellen 
lines in BCVA with the mini-scleral lens 
compared to the baseline BCVA occurred 
in 56% of the eyes (14/25) 95%CI [36.1%-
74.2%]. Seven eyes that did not gain lines 
already had a high BCVA (20/25 or more) 
with previous uncomfortable non-scleral 
lenses. All patients in the refractive group 
–including KC, PKP, and SIA– achieved a 
BCVA of 20/40 or better with the mini-
scleral lens. The two patients with OSD 
did not achieve 20/40, but had a baseline 
BCVA lower than 20/200. The mean 
baseline BCVA was 0.44 ± 0.45 LogMAR 
(median 0.30), whereas the mean BCVA 
with the mini scleral lens was 0.16 ± 0.25 
(median 0.00). This difference was 
statistically significant (p<0.01, using a 
linear mixed model). The VA of patients 
remained stable or improved for all 
patients (Figure 3).  
 
Subjective Evaluation Outcomes 

Subjective ratings among the 
successfully fitted patients revealed a mean 
comfort score of 8.5 ± 1.9 (Table 3). Half 
of the patients rated comfort above 8/10 
(median 8). The mean visual quality was 
7.5 ± 2.2. Half of the patients rated visual 
quality above 8/10 (median 8). Handling 
was scored 4.8 ± 2.4 (10 was very difficult 
to handle). Sixty per cent of patients felt no 
more difficulty after the first month trial, 
whereas 20% continued to experience 
some difficulties, and 20% required a 
caregiver (two children). The mean 
duration of wear was 9.2 ± 2.8 hours, and 
half of the patients wore the lens 10 hours 
a day or more. 

On average, 1.8 ± 0.65 devices 
were ordered per eye during the fitting 
process before success (range 1 - 3). The 
optimal fit was obtained after 1 to 3 visits, 
excluding the initial trial. 
 
Complications and Adverse Events  

Twenty-four of 25 eyes (96%, 
95%CI [76.1%-99.4%]) experienced no 
complications during the 18-month follow-

up. One patient had a swelling corneal 
graft. An adverse event occurred in one 
patient with conjunctival hyperemia, which 
was resolved by fitting a higher sagittal 
height lens. Two patients complained 
about deposits between the lens and the 
ocular surface. This problem was resolved 
by introducing an additional procedure to 
protect against protein buildup. No broken 
lens was reported during the study. 
 
DISCUSSION 
 

A challenge in the development of 
rigid scleral lenses is to create a material 
that allows for good corneal oxygenation. 
The ICD 16.5 used in the present study is a 
thin mini-scleral lens (center thickness 290 
µm for a lens of -3.00 diopters) made from 
a gas permeable material (HDS 100: 
paflufocon) and has a high oxygen 
permeability of 145×10-11 cm2·mL 
O2/s·mL·mm Hg (Fatt).10 This mini-scleral 
lens significantly improves VA compared 
with habitual correction, and has 
satisfactory subjective scores for comfort 
(8.5/10); visual quality (7.5/10); 
tolerability, with a mean wearing time of 
9.2 hours per day; and moderate handling 
(4.5/10). 

Our indications were in accordance 
the literature, with the highest prevalence 
for keratoconus and post PKP irregular 
astigmatism. Scleral contact lenses seems 
safe and effective in severe OSD. Once 
successfully fitted with the ICD 16.5, VA 
was significantly higher. VA appeared to 
correlate with the indication. Patients in the 
refractive groups, including KC, PKP, and 
SIA, appeared to achieve a better VA than 
those with OSD. One explanation might be 
the dramatically decreased baseline VA in 
patients with severe OSD and some 
inflammation or corneal distortion. 
Comfort scales are rarely reported in the 
literature and lens performance is more 
often linked to VA. We aimed to assess 
comfort and tolerability based on the 
amount of time of daily wear. We obtained 
a subjective evaluation comparable to the 
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evaluation by Alipour and Romero-
Rangel.11–13 Because the lens’ design 
allows the lid margin to be in contact with 
the surface of the lens instead of the edge, 
the subjective comfort scores were high. 
Although mini-scleral lenses are smaller to 
provide a smaller fluid reservoir for 
patients with OSD, the precorneal liquid 
still allowed for permanent hydration of 
the surface, prevented evaporation, 
reduced pain, and avoided corneal nerve 
stimulation by the eyelids. The patient-
reported visual quality was high, consistent 
with previous reports.14 OSD also 
improved with corneal ulcer healing, 
reduced keratitis, and conjunctival 
hyperemia, and the frequency of lubricant 
eyedrop use was reduced. Our study 
included two children with neurotrophic 
keratopathy. One child, 5 years of age, had 
corneal anesthesia due to a lesion on the 
fifth cranial nerve following orbital tumor 
surgery, which led to a chronic corneal 
ulcer for which treatment with amniotic 
membrane transplants was unsuccessful. 
Scleral lens fitting permitted the ulcer to 
heal with better comfort. The other child, 7 
years of age, suffered from a chronic 
keratitis following proton therapy for 
Ewing sarcoma, and was treated by 
cyclosporine. The mini-scleral lens 
allowed for a better quality of life and 
prevented amblyopia. The outcome was 
consistent with that of Gungor et al.,15 in 
which 87% of a series of 47 pediatric eyes 
were fitted for OSD. Other reported 
indications for mini-scleral lenses in 
childhood are vernal keratoconjunctivitis 
with ulcers only,16 congenital corneal 
anesthesia, and other malformation 
syndromes. Sequelae of Stevens-Johnson 
syndrome and early onset keratoconus are 
also described.17 

The failure rate in our study was 
36%, 95%CI [18.4%-58.1%]. Various 
failure rates are reported in the literature 
from 10.4 to 38%.18,14,19–21 Patients with 
OSD failed more frequently in fitting the 
mini-scleral lens but this difference did not 
reach statistical significance (p>0.05). In 

addition to increased inflammation of the 
ocular surface, this difference may also 
come from the lack of patients’ prior 
experience with contact lens use. Mini-
scleral lens fitting seems to be affordable 
for the practitioner with a mean of 1.8 
lenses attempted before successful 
management: accessibility is improved by 
the availability of a single diameter (16.5 
mm) with 5 adjustable parameters. This 
finding is similar to that of Schornack et 
al.,21 who reported ordering a mean of 1.5 
lenses for each eye. 

Most of the patients presented 
without complications, as previously 
described for scleral contact lenses.22 A 
complication occurred in one patient (4% 
of the eyes). This patient had a KC 
recurrence on the transplant with a highly 
inferior steepened irregular corneal graft. 
He experienced corneal graft swelling after 
wearing the lens, which resolved after lens 
discontinuation. Neither rejection nor 
decompensation, this edema might have 
been the consequence of contact between 
the cornea and lens that precluded fitting 
this patient. No infection occurred in our 
series. The small number of patients and 
the short follow-up may explain the 
absence of infection. Infectious 
complications in rigid lenses are however 
lower than in soft lenses.23 Our cohort also 
predominantly consisted of irregular 
cornea less inclined to infections than 
corneas with severe OSD. Finally, all 
patients included had daily wear. Other 
surveys with a larger number of patients 
found no infectious outcomes.24 Fernandes 
et al.25 described a polymicrobian and 
fungus keratitis consecutive to extended 
scleral lens wear in an immunodeficient 
patient. Zimmerman et al.26 reported a 
microbial keratitis secondary to unintended 
poor compliance. 

The strengths of our study are the 
prospective design and inclusion of non-
selected patients, which reduced the 
possibility of bias despite the 
heterogeneity. Moreover, analysis of the 
results was performed in a blind manner by 
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an evaluator (C.S.) who, to avoid bias, was 
not involved in collecting the responses to 
the questionnaire. Limitations of the study 
are the small number of patients and the 
observational design. Another possible bias 
is the use of the Snellen visual chart 
instead of the Early Treatment Diabetic 
Retinopathy Study visual acuity test, which 
is a more suitable test for severe loss of 
vision. 

Our study suggests that the ICD 
16.5 mini-scleral lens is a safe and 
effective alternative for managing patients 
for whom conventional therapy failed. This 
is a non-invasive and totally reversible 
treatment. This device should be widely 
used by practitioners to expand the 
therapeutic armamentarium for more 
challenging eyes. 
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Name ICD 16.5 (Irregular Corneal Design™) 

Manufacturer LCS (Laboratory Contact Service, France). 

Material HDS 100 (paflufocon) 

Dk (oxygen permeability) 145×10-11 cm2·mL O2/sec·mL·mm Hg (Fatt) 

Manufacturing turning - polishing 

Geometry Multi Asphericity 

Thickness 0.29 mm for - 3.00 diopters (D) 

Dk/t (oxygen transmissibility): 34.5 x 10-9 (-3.00 D) 

Diameter Ø0 Optical zone 10 mm 

Diameter ØT 16.5 mm 

sagittal height 3.90 to 4.90 mm by 0.10 then 5.10 / 5.30 and 5.60 mm 

Sphere power range -40 to +30 D 

  

Table 1: Available parameters of the ICD 16.5 lens. 

 

 

 

Successfully fitted  Failure  P* 
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Table 2: Comparison of the Successfully fitted patient group and Failure group. 

  

population (n=eyes) (n=25) (n=14) 

Age, years (mean ± SD) 43.3 ± 16.8 41.9 ± 15.5 0.83 

sex ratio (M/F) 1.5 2.5 0.61 

indication 0.15** 

KC, % (n) 40% (10) 57.1% (8)  

PKP, % (n) 28% (7) 7.1% (1)  

SIA, % (n) 24% (6) 0% (0) 

Post LASIK  (2)    

Post RK  (2)    

Post ALTK  (2)    

OSD, % (n) 8% (2) 35.7% (5) 

Neurotrophic keratopathy  (1)  (1)  

Dry eye    (3)  

Limbal stem cell deficiency    (1)  

former correction 0.36*** 

GPRL (n) 56% (14) 64.3% (9) 

SL (n) 20% (5) 0% (0) 

S (n) 12% (3) 0% (0) 

UC (n) 12% (3) 35.7% (5) 

Baseline BCVA 

Log Mar (mean ± SD) 0,44 ± 0,45 0,76 ± 0,66 0.14 

Reason for fitting 

refractive, % (n) 80% (20) 64.3% (9) 0.12† 

therapeutic, % (n) 8% (2) 35.7% (5)  

refractive & therapeutic 12% (3) 0% (0)  

PKP penetrating keratoplasty; KC keratoconus; SIA Secondary Irregular Astigmatism, LASIK Laser in situ keratomileusis, RK 
Radial Keratotomy, ALTK Automated lamellar therapeutic keratoplasty; OSD Ocular Surface Disease; GPRL Gas Permeable Rigid 
Lens; SL Soft Lens; S Spectacles; UC UnCorrected; BCVA Best Corrected Visual Acuity. * p-values were estimated using a 
logistic regression, considering patients as clusters, allowing for intra-patient correlation (clustered sandwich estimation). ** 
patients with SIA (n=6) excluded from the statistical model because of perfect prediction. *** patients with SL or S (n=8) 
excluded from the statistical model because of perfect prediction. † patients with refractive & therapeutic reason (n=3) 
excluded from the statistical model because of perfect prediction. 
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Scores /10  comfort  visual quality 
duration of wear 

(h/d) 
handling rating 

n (eyes)  23  23  23  23 

Mean  8,5  7,5  9,2  4,8 

Median  8  8  10  5 

Standard-deviation  1,9  2,2  2,8  2,4 

Comfort and visual quality score: 10 was the best value. Handling rating: 0 was the better score (none difficulty).

Table 3: Subjective scores for efficacy in the successfully fitted patients. 

 

 
Figure 1: Diagram of the ICD 16.5 mini-scleral lens.  

 

 
Figure 2: Age distribution of successfully fitted patients. The y-axis represents the number of 
patients. 
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Figure 3: Scatterplot showing changes in the logarithm of the minimal angle of resolution. 
(LogMAR) visual acuity in mini-scleral lens successfully fitted eyes. 
 



ASTIGMATISMES IRRÉGULIERS ET TROUBLES DE LA SURFACE OCULAIRE : 

PREMIÈRE EXPÉRIENCE AVEC LA LENTILLE MINI-SCLÉRALE ICD 16,5. 

 

Objectif : Evaluer l’efficacité et la sécurité de la lentille mini-sclérale perméable aux gaz 
ICD™ 16,5. 
Méthodes : Cette étude prospective a inclus tous les patients avec astigmatisme irrégulier et 
maladies de la surface oculaire adressés dans notre service après échec des autres 
thérapeutiques. Tous les patients ont essayé la lentille mini-sclérale ICD™ 16,5 pour au 
moins 1 mois. L’efficacité a été évaluée en comparant l’acuité visuelle avec la lentille mini-
sclérale à la meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) avec l’équipement de base, et avec 
un questionnaire d’évaluation subjective (confort, qualité visuelle, manipulation, et temps de 
port). 
Résultats : L’étude a inclus 23 patients (39 yeux) avec une moyenne d’âge de 43 ± 16 ans. 
Les patients étaient équipés en lentille pour kératocône (46%), post-kératoplastie (21%), 
astigmatisme irrégulier d’autre cause (15%), et maladies de la surface oculaire (18%). Vingt-
cinq yeux (64%) ont été équipés avec succès avec un suivi de 18 mois. La MAVC avec la 
lentille mini-sclérale était de 0.16 LogMar (20/25) versus 0.44 LogMar avec l’équipement de 
base (20/63) (P<0,001). Les scores de confort et de qualité visuelle ont été évalués 
respectivement à 8,5/10 et 7,5/10. Quatre-vingt-seize pour cent des yeux (IC 95% [76,1%-
99,4%] n’ont pas présenté de complications. Un patient a présenté un œdème de greffon de 
cornée sur un œil. 
Conclusion : L’utilisation de la lentille mini-sclérale ICD™ 16,5 semble être une alternative 
efficace et sûre pour traiter les patients en impasse thérapeutique dans des indications 
optiques ou thérapeutiques. 
 
 
MOTS-CLÉS : Kératocône; Astigmatisme irrégulier; Maladies de la surface oculaire; Lentille 
mini-sclérale; Lentille sclérale perméable aux gaz. 
 
EN ANGLAIS : First experience with the IC.D 16.5 mini scleral lens for optic and 
therapeutic purposes. 
 
ABSTRACT 
Objectives: To evaluate fitting feasibility, efficacy, and safety of the ICD 16.5  mini-scleral 
gas-permeable (GP) contact lens. 
Methods: This prospective study included referred patients with irregular corneas and severe 
ocular surface disease (OSD) in treatment failure. All patients were fitted with the ICD 16.5™ 
mini-scleral GP lens. Efficacy was assessed by comparing best-corrected visual acuity 
(BCVA) with the mini-scleral lens to baseline BCVA. A subjective visual functioning 
questionnaire (comfort score, visual quality score, handling rating, and wearing time) was 
administered in a face-to-face structured interview.  
Results: Thirty-nine eyes of 23 patients with a mean age of 43 ± 16 years were included. 
Fitting indications were keratoconus (46%), post-penetrating keratoplasty (21%), other 
irregular astigmatism (15%), and severe OSD (18%). Twenty-five eyes (64%) were 
successfully fitted with an 18-month follow-up. The mini-scleral GP lens BCVA was 0.16 
LogMAR (20/25) versus a baseline BCVA of 0.44 LogMAR (20/63; p<0.001). Comfort and 
visual quality scores were 8.5/10 and 7.5/10, respectively. No complications were detected in 
96% of the eyes (95%CI [76.1%-99.4%]). One eye experienced corneal graft swelling. 
Conclusions: The present findings suggest that the ICD 16.5  mini-scleral GP lens is an 
effective 
 
KEY WORDS Keratoconus; Ocular surface disease; Mini-scleral Lenses; Gas permeable 
Scleral Contact Lenses 
 


