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CONFLIT D’INTERET :

OPHTEC, Laboratoire Cristalens
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ABREVIATIONS :

AC : astigmatisme cornéen

Al : astigmatisme interne

AT : astigmatisme total

CVI : cylindre vectoriel induit

ES : équivalent sphérique

SIA : astigmatisme chirurgical induit

ICA : iris-claw clipé a la face antérieure de I'iris
ICP : iris-claw clipé a la face postérieure de l'iris
MAVC : meilleure acuité visuelle corrigée

OVCR : oblitération de la veine centrale de la rétine
EIC : extraction intra-capsulaire

MER : membrane épi-rétinienne

OMD : cedeme maculaire diabétique

PIO : pression intraoculaire

e-t: écart-type

moy et méd. : moyenne et médiane

[1Q : intervalle interquartile

D : dioptries
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RESUME :

But de I'étude :

Comparer l'acuité visuelle, 'astigmatisme cornéen et interne a 12 mois d'une chirurgie
comportant I'implantation d'une lentille intraoculaire de type ARTISAN Aphakia entre
deux groupes de patients : le groupe A ayant bénéficié d’'un implant iris-claw fixé a la
face antérieure de l'iris (ICA), et le groupe P ayant bénéficié d’'un iris-claw fixé a la face

postérieure de l'iris (ICP).

Matériels et méthodes :

Nous avons réalisé une étude rétrospective, monocentrique, au CHU de Toulouse dans
le service d’ophtalmologie. Nous avons recensé tous les patients ayant bénéficié d'un
ARTISAN Aphakia 205 dans notre centre entre juin 2013 et février 2015. Le critére
d’exclusion était: réalisation d'une chirurgie combinée iris-claw/greffe de cornée
lamellaire ou transfixiante. Nous avons comparé la meilleure acuité visuelle corrigée
(MAVC) évaluée en logMAR, l'astigmatisme cornéen (AC), ainsi que l'astigmatisme
interne (Al) entre les temps préopératoires et postopératoires a 12 mois pour chaque
groupe, ainsi qu’entre les deux groupes. Nous avons également calculé I'astigmatisme

chirurgical induit (SIA) a 12 mois pour les deux populations.

Résultats :

Nous avons recensé durant la période de I'étude 89 yeux soit 84 patients. Parmi ces 89
yeux, 18 d’entre eux ont été exclus car ils avaient bénéficié d’'une chirurgie combinée
avec greffe de cornée. La répartition des yeux étudiés était la suivante : 21 yeux dans le
groupe A et 50 dans le groupe P. La « rupture capsulaire peropératoire de chirurgie de
cataracte » était la premiere indication chirurgicale retrouvée dans le groupe A a 29%.
Dans le groupe P, les deux principales indications de cet implant étaient la
« (sub)luxation complete d’'un ICP » a 34%, et la « (sub)luxation complete du cristallin »
a 34 %. La MAVC préopératoire était de logMAR 0.50 dans le groupe A, et 0.40 dans le
groupe P (p=0.91). A 12 mois de la chirurgie, elle était de logMAR 0.35 dans le groupe A,
et de 0.15 dans le groupe P (p=0.77). L’AC en préopératoire était dans le groupe A de -1
dioptries (D) [-2.3 ; -0.8] versus -1.2D [-1.8 ; -0.6] dans le groupe P (p=0.48). A 12 mois
de la chirurgie, il était de -1.8D [-3.6 ; -1.5] dans le groupe A versus -1.8 D [-2.7 ; -1.0]
dans le groupe P (p= 0.74). L'Al dans le groupe A était de 0.13 [-0.25 ; 0.63] en
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postopératoire, versus 0.0 [-0.50 ; 0.50] dans le groupe P sans différence significative
entre les deux groupes (p= 0.63). Le SIA a 12 mois de la population générale était de

1.28 D a 7°. 11 étaitde 1.67 D a 176° dans le groupe A, versus 1.19 a 11° dans le groupe P.

Conclusion :

Dans notre étude, nous ne mettons pas en évidence de différence significative en terme
d’AC, d’Al et de MAVC entre la fixation irienne antérieure versus postérieure de
I'implant ARTISAN Aphakia. Bien que cette chirurgie engendre un astigmatisme cornéen
supplémentaire, il n’a pas été prouvé que ce dernier differe en fonction du type de
fixation de I'implant. Si nous conservons l'idée que l'iris-claw fixé en rétro-pupillaire
diminue le risque de décompensation endothéliale en cas de décrochage de I'implant,

alors la fixation rétro-irienne de ce dernier prend ici tout son sens.
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INTRODUCTION :

Il existe plusieurs facons de corriger une aphaquie avec absence de support capsulaire.
La solution la plus simple reste actuellement le port de lunettes, mais la géne esthétique
est fréquemment au premier plan avec des verres qui sont souvent trop épais. Une
autre possibilité couramment utilisée est le port de lentilles, mais ces dernieres ne sont
pas tolérées par tous et leur risque infectieux n’est pas négligeable (1). La mise en place
d’une lentille intraoculaire (IOL) est également une méthode reconnue, il en existe
plusieurs types : les implants de chambre antérieure a fixation angulaire (actuellement
abandonnés devant le trop fort taux de décompensation endothéliale (2,3)), les iris-claw
fixés a la face antérieure de l'iris (ICA), les iris-claw fixés a la face postérieure de l'iris

(ICP) (4), et plus récemment les implants a fixation sclérale (5).

Les premiers implants ARTISAN Aphakia (modele 205) fixés a l'iris (initialement a sa
face antérieure) ont été posés par Van Der Pol and Worst en 1978 afin de corriger une
aphaquie dans les suites d’'un traumatisme (4). Le concept des «Iris-Claw » ou
« Lobster-Claw » a ensuite été utilisé chez les yeux phaques en 1986 en tant que
chirurgie réfractive pour les myopies fortes (6). En 1980, Amar et al (4) publient la
technique opératoire d’implantation de l'iris-Claw en rétro-pupillaire. Les premiers
résultats cliniques de cette technique sont ensuite rapportés par Rijneveld et al en 1994
(7). Mais ce n’est qu’ en 2002 que cette derniere gagnera en popularité grace a Mohr et
al (8), qui publient des résultats satisfaisants avec peu de complications a un an et avec
une nette amélioration de l'acuité visuelle en postopératoire. Ces derniéres années,
plusieurs études ont mentionné les avantages et inconvénients des iris-Claw fixés a la
face antérieure (ICA) (9,10) ou postérieure (ICP) de l'iris (11). Par exemple, Chen et al
(10) ont réalisé un suivi sur 3 ans d’yeux ayant bénéficié d’'un ICA devant I'absence de
support capsulaire. Ils ont retrouvé une nette amélioration de I'acuité visuelle avec peu
de complications. Schallenberg et al ont fait de méme avec les ICP en 2014 (11). IlIs ont
en effet tous démontré que l'acuité visuelle post opératoire était améliorée, et que les
complications per et post opératoires étaient peu fréquentes, que ce soit avec les ICA ou
les ICP. Tous ces articles ont étudié de maniére séparée les deux types de fixation
irienne de liris-claw. A ce jour, I'étude de la littérature ne retrouve qu’un article
comparant ces deux positions : celui de Helvaci et al en janvier 2016 (12). Dans leur

travail, ils n'ont pas mis en évidence de différence significative en terme d’acuité
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visuelle entre ces deux types de fixation a 6 mois de I'implantation chez 40 yeux. Cette
étude s’est essentiellement intéressée a I'analyse de la meilleure acuité visuelle corrigée

(MAVC).

Les implants de type iris-claw sont des implants monofocaux non pliables, leur mise en
place nécessite alors une incision cornéenne large de 5mm minimum. Il peut ainsi en
découler un astigmatisme chirurgical cornéen induit (SIA). Nous n’avons pas retrouvé
d’étude comparant le SIA, I'astigmatisme cornéen (AC) et I'astigmatisme interne (Al)
entre ICA et ICP. Une des préoccupations majeures du chirurgien est de limiter au
maximum tout type d’astigmatisme. C’est pour cela que «l'implant fixé a la sclere »
gagne en popularité, quand le support capsulaire est insuffisant, en partie pour ses
propriétés non astigmatogeénes (5). L’objectif de notre étude était de comparer
'astigmatisme postopératoire de l'iris-claw fixé a la face antérieure de l'iris a celui de
I'iris-claw fixé en position rétro-irienne. Nous avons étudié le SIA pour chaque type de
fixation, et nous avons comparé leurs AC et leurs Al a 12 mois de la chirurgie ainsi que

leurs MAVC durant la premiére année de suivi postopératoire.
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MATERIEL ET METHODE::

Notre étude était rétrospective, interventionnelle, comparative et monocentrique,
réalisée au CHU de Toulouse dans le service d’Ophtalmologie. Nous avons recensé tous
les patients qui ont bénéficié d'une chirurgie entre juin 2013 et février 2015, avec mise
en place d’'un implant de type iris-claw clipé soit a la face antérieure de l'iris (groupe A)

soit a la face postérieure de l'iris (groupe P).

L’objectif principal de notre étude était de comparer ’AC et ’Al a 12 mois de la chirurgie
entre le groupe A et le groupe P.
Nos objectifs secondaires étaient :
- de comparer les indications opératoires et les chirurgies réalisées entre les deux
groupes,
- de comparer leur meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) au cours de la
premiere année postopératoire,
- de comparer I'équivalent sphérique a 12 mois de la chirurgie,
- d’étudier le SIA dans chaque groupe,
- d’étudier les complications rencontrées lors de la premiere année de suivi,
- de comparer la pression intraoculaire (PIO) postopératoire entre les deux

groupes.

Le critére d’inclusion était unique : tous les patients ayant bénéficié d’'une chirurgie au
CHU de Toulouse avec mise en place d’'un implant de type iris-claw durant la période
déterminée. La lentille intraoculaire a été implantée soit pendant une chirurgie
combinée donc en une seule intervention, soit secondairement (implantation
secondaire) aprés une premiere chirurgie: par exemple, phacoexérese post-
traumatique ou phacoémulsification compliquée de rupture capsulaire. Le critére
d’exclusion étaitla réalisation d’'une chirurgie combinée iris-claw/greffe de cornée

lamellaire ou transfixiante.

Nous avons recueilli les caractéristiques cliniques suivantes pour chaque patient : I'age,
le sexe, les antécédents médicaux et ophtalmologiques, ainsi que le traitement
postopératoire recu. Les PIO pré et postopératoires (prises durant la premiere semaine

la chirurgie) ont été notées. Nous avons relevé les indications opératoires pour chaque
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patient, le type de chirurgie réalisée, ainsi que le type d’'implant avec sa puissance en
dioptries (D). Au CHU de Toulouse, I'implant de type « iris-claw » utilisé était ’ARTISAN

Aphakia 205. Cet implant était donc le seul concerné ici.

Nous avons relevé la MAVC pré et postopératoire, exprimée en logMAR, a 1, 3, 6, et 12
mois de la chirurgie pour chaque groupe. Nous avons également étudié I'équivalent
sphérique (ES) ainsi que I'astigmatisme (astigmatisme total (AT), cornéen et interne) en
préopératoire et a 12 mois de la chirurgie. Nous avons comparé les résultats de ces
variables entre les deux groupes, ainsi qu’entre les temps pré et postopératoires au sein
méme de chaque groupe. Les mesures de la kératométrie ont été faites avec l'auto-

réfractometre NIDEK ARK-700 (Nidek, Gamagori, Japan).

Le SIA a 12 mois a été calculé pour chaque groupe et pour la population générale, a
partir des données de la kératométrie. L’analyse du SIA comprenait I’étude du cylindre
vectoriel induit (CVI) associé a son axe exprimé en degrés. Le CVI a été calculé grace a
une méthode vectorielle (13,14) décrite antérieurement par J.Holladay. Chaque valeur
de 'astigmatisme était considérée comme un vecteur avec une valeur et une direction.
Ainsi, nous avons converti chaque valeur de I’AC en coordonnées cartésiennes (x, y) tel

qu'’il est décrit ci-dessous pour les temps pré et postopératoires.

Calcul de I'astigmatisme chirurgical induit (SIA) :

-Cvlindre vectoriel et son axe :

En premier lieu, il nous a fallu calculer les coordonnées cartésiennes suivantes pour

chaque patient, pour les temps préopératoire et a 12 mois de la chirurgie :

x = cylindre (en dioptries) * cos (2 * axe en radians?)

y = cylindre (en dioptries) * sin (2 * axe en radians)

puis la valeur du cylindre vectoriel était donnée par/(x2 + y 2)

et a partir de ce qui précede : angle = 0.5 * arctan(y /x) *(360/2.m).

Avec:

SiXetY >0, alors'axe = angle

1 La conversion des degrés aux radians s’effectue en multipliant par 2*Pi/360
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Si X <0, alors 'axe = angle + 90°

SiX>0etY<0,alors'axe = angle + 180°.

-Calcul du cylindre vectoriel chirurgical induit :
CVI =/ (x delta? + y delta?), en dioptries

Avec:
x delta = x postopératoire — x préopératoire

y delta = y postopératoire — y préopératoire

-Calcul de son axe chirurgical induit :

Angle = 0.5 * arctan (ydelta /xdelta) *(360/2.1)

Avec:
SiXetY >0, alors'axe = angle
Si X <0, alors I'axe = angle + 90°

SiX>0etY<0,alors'axe = angle + 180°

-Calcul du SIA moven, « Mean SIA » :

A partir des moyennes de chaque coordonnée,

Mean SIA=,/(x mean)2 + (y mean) 2

Angle = 0.5 * arctan (y mean /x mean) *(360/2.m).
Avec:

SiXetY >0, alors'axe = angle

Si X <0, alors 'axe = angle + 90°

SiX>0etY<0,alorsI'axe = angle + 180°

Le calcul de I'’ES a été réalisé selon la formule classique et connue suivante :

Equivalent sphérique (ES) = Sphere + %2 AT, en dioptries.

L’AT utilisé était celui retrouvé lors de la réfraction subjective réalisée par

'ophtalmologiste.

L’AC a été calculé grace aux mesures de la kératométrie avec :

AC= Kmax-Kmin, avec I’axe de Kmin.
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L’Al a été calculé tel que : AI=AT-AC.

Tous trois sont exprimés en dioptries et en négatifs.

Les complications postopératoires rencontrées durant la premiere année de suivi ont

été rapportées.

Certains patients adressés initialement au CHU de Toulouse pour prise en charge
chirurgicale ont ensuite été suivis en postopératoire par leur ophtalmologiste habituel.
Nous avons donc recueilli les données postopératoires nécessaires a notre étude grace a
un questionnaire qui était adressé aux ophtalmologistes, et qu’ils nous renvoyaient

complété (Annexe 2).
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Caractéristiques de I'implant : - T

.20

L’ARTISAN Aphakia IOL 205 (Ophtec BV, Groningen, .y e

The Netherlands) est un implant monofocal, monobloc

en polyméthacrylate de méthyle (PMMA), a fixation

irienne, rigide, avec un corps optique de 5 mm de

diametre et une longueur totale de 8.5mm. Son @
)/
| £ P

I

n'est pas pliable. Il est commercialisé en France par le laboratoire Cristalens. Les

insertion en chambre antérieure se fait exclusivement

via une incision large entre 5 et 6 mm car ce dernier

haptiques de cet implant ont chacune une fine fente afin de permettre leur fixation sur
le stroma irien, et ce en moyenne périphérie de liris. Cette lentille intraoculaire
n’interfere donc pas avec la vascularisation physiologique de ce dernier, et n’est pas en

contact avec I'angle irido-cornéen (15).

Il existe une fourchette importante de corrections optiques possibles : la puissance de
cet implant varie de 1.0 dioptries (D) d’écart entre +2.0D a +30.0D, et de 0.5D entre
+14.5D et +24.5D. La société Cristalens recommande l'utilisation d’'une constante A de
115 pour une implantation en chambre antérieure. Nous avons utilisé une constante A
de 116.90 pour une fixation rétro-pupillaire. Le biometre optique utilisé pour cela était

I'appareil IOL Master 500 de la société ZEISS (Oberkochen, Germany).
La réfraction cible recherchée pour les patients de notre étude était I'emmétropie, ou

une légere myopisation en cas de myopie forte. Aucun implant torique n’'a été

positionné.
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Outils statistiques :

-Analyse descriptive des variables qualitatives :

Toutes les variables qualitatives ont été décrites a 'aide de I'effectif et du pourcentage
représenté par chacune des modalités. Ces valeurs ont été données pour chacun des

groupes (ICA ou ICP), et pour 'ensemble de la population.

-Analyse descriptive des variables quantitatives :

Les variables quantitatives ont été décrites par un parameétre de position et un
parametre de dispersion : moyenne et écart-type en cas de distribution gaussienne et

médiane et intervalle interquartile (p25-p75) en cas de distribution non paramétrique.

-Tests utilisés en cas de comparaisons :

L’'indépendance de deux variables qualitatives a été testée grace au test exact de Fisher.
Dans le cas ou ce dernier était inapplicable mais que les effectifs théoriques étaient
suffisants, nous avons effectué un test de khi-2 d’indépendance. Les comparaisons des
moyennes de deux groupes ont été réalisées grace au test T de Student (ou de Welsh en
cas d’hétéroscédasticité), sur séries non appariées. En cas de distribution non
paramétrique, la distribution d’'une quantité au sein de deux différents groupes a été

testée a partir d'un test de Wilcoxon sur les rangs, sur séries non appariées.

-Logiciel utilisé :

Tous les calculs ont été réalisés grace au logiciel libre R (R version 3.0.1 (2013-05-16), a
'aide de l'interface Rstudio (Version 0.99.486 - © 2009-2015 RStudio, Inc.).
Le calcul du SIA a été réalisé a I'aide du logiciel Microsoft Excel 97-2004.

Une différence était considérée comme significative si p < 0.05.
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RESULTATS:

Nous avons recensé entre juin 2013 et février 2015, 89 yeux de 84 patients. Parmi ces
89 yeux, 18 yeux ont été exclus car ils avaient bénéficié d’'une chirurgie combinée avec
greffe de cornée (lamellaire ou transfixiante). Parmi les 71 yeux restants (66 patients),
21 yeux (17 patients) ont bénéficié de I'implantation d’'un ICA (groupe A), et 50 yeux
(49 patients) de celle d’'un ICP (groupe P). Un patient (soit un ceil) du groupe P est
décédé a 9 mois. Dix patients ont été perdus de vue en postopératoire et n’ont donc pas
été revus ni au CHU ni par leur ophtalmologiste habituel. Ils étaient au nombre de 2
dans le groupe A et de 8 dans le groupe P. Les données manquantes n’ont donc pas été

incluses dans les analyses postopératoires.

La médiane de 'age de la population étudiée (n=71 patients) était au moment de la
chirurgie de 71 ans [51 ; 81], soit 66 ans [50 ; 81] dans le groupe A, et 71 ans [53 ; 81]
dans le groupe P (p=0.69). Le sexe ratio femme / homme était le suivant: 43% de
femmes dans le groupe A contre 28 % dans le groupe P (p=0.35), I'ceil droit était

légérement moins représenté dans les deux groupes (43%/48% ; p=0.89).

Dans le groupe A, 19% des patients étaient atteints d'une maladie de Marfan, 24%
étaient diabétiques et 38% hypertendus, contre respectivement 4%, 28%, et 40% dans
le groupe P. Il n’y avait pas de différence significative mise en évidence concernant ces

données entre les deux groupes (p<0,05).

Il n’y avait pas de différence significative concernant le nombre de yeux atteints de
glaucome chronique a angle ouvert entre les deux groupes, avec 19% dans le groupe A
et 18% dans le groupe P (p=1). Aucun ceil ne présentait de glaucome agonique, ils
étaient tous équilibrés sous thérapie locale. Le Tableau 1 reprend les caractéristiques
générales de chaque groupe de patients (sexe, ceil étudié, histoire clinique générale et

ophtalmologique).
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Tableau 1. Description générale : antécédents, pathologies ophtalmologiques.

Groupe A Groupe P Groupe A + P
N=21 N =50 <P N=71
Variable étudiée
N % N % N %
Sexe (= féminin) 9 43 14 28 035 | 23 32
Coté = droit (N =71) 9 43 24 48 0.89 | 33 46
Méd 11Q Méd 11Q Méd | 1IQ
Age le jour de la
66 |[[50;81] | 71 | [53;81] | 0.69 | 71 | [51;81]
chirurgie (années)
Antécédents médicaux N % N % N %
Maladie de Marfan 4 19 2 4 0.05 6 8
Diabete 5 24 14 28 0.94 | 19 27
HTA 8 38 20 40 1 28 39
Antécédents
ophtalmologiques
Matériel d'indentation 1 5 2 4 1 3 4
Décollement rétinien (macula
décollée) 0 0 9 18 0.05 9 13
Taie cornéenne 0 0 1 2 1 1 1
Amblyopie 0 0 1 2 1 1 1
Uvéite 0 0 2 4 1 2 3
OVCR 1 5 0 0 0.3 1 1
(Edeme cornéen 3 14 5 10 0.69 8 11
Glaucome chronique a angle
4 19 9 18 1 13 18
ouvert
Maculopathies
OMD (diabéte) 2 10 0 0 0.085| 2 3
Anomalie de la couche
ellipsoide (toutes 5 24 3 6 0.04 8 11
maculopathies confondues)
Maculopathie liée a I'age 1 5 1 2 0.51 2 3
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Suite Tableau 1. Description générale :

antécédents, pathologies

ophtalmologiques.
DMLA exsudative 1 5 0 0 0.30 1 1
DMLA atrophique 1 5 0 0 0.30 1 1
Membrane épi-rétinienne
3 14 4 8 0.42 7 10
maculaire
Atrophie chorio-
4 19 2 4 0.05 6 8
rétinienne/Myopie forte
Cicatrice maculaire 1 5 0 0 0.30 1 1
Rupture de la membrane de
1 5 0 0 0.30 1 1
Bruch
« sous groupe » comprenant
OVCR, amblyopie, et 11 52 14 28 0.09 | 25 35
maculopathies

Nous n’avons pas retrouvé de différence significative concernant les antécédents

ophtalmologiques et maculaires entre nos deux groupes,

excepté concernant

«'anomalie de la couche ellipsoide » (anomalies des couches profondes neuro-

sensorielles visibles sur I'OCT-SD, toutes pathologies maculaires confondues). Le taux

de ces anomalies était plus important dans le groupe A avec 24% contre 6% dans le

groupe P (p=0.04).

Nous avons relevé au total 5 indications opératoires (9) :

- patients ayant eu une chirurgie de cataracte compliquée avec rupture capsulaire

peropératoire (adressés ou non par leur ophtalmologiste),

- cataracte brune nécessitant une chirurgie de type extraction intra-capsulaire,

- (sub)luxation compléete d’'un implant de chambre antérieure ou postérieure,

- phacodonésis, (sub)luxation compléte du cristallin (dans le cadre d'une maladie

de Marfan, d’'un traumatisme ou spontanée)

- décompensation endothéliale débutante sur un implant de chambre antérieure a

appui angulaire.
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Le « phacodonésis, (sub)luxation complete du cristallin » et « (sub)luxation complete
d’un implant » étaient les indications premieres retrouvées dans le groupe P avec un
taux a 34% pour chacune, contre 24% pour chaque indication dans le groupe A
(p=0.57). Dans le groupe A, lindication principale était«la rupture capsulaire
peropératoire » représentée a 29%, contre 26% dans le groupe P (p=1). Cependant,
aucune différence significative en terme d’indication opératoire n’a été retrouvée entre

les deux groupes. Les autres résultats sont détaillés dans le Tableau 2.

Tableau 2. Indications chirurgicales de I'iris-claw.

Groupe

Groupe A | GroupeP | «p» A+P

Variable étudiée N=21 N=50 N=71
N % N % N %
Rupture capsulaire peropératoire 6 29 [ 13 | 26 1 19 27

Cataracte totale nécessitant une
2 10 2 4 0.58 4 6
chirurgie intra-capsulaire

(Sub)luxation complete d'un implant 5 24 |17 | 34 | 057 | 22 31

(Sub)luxation complete cristallinienne
5 24 (17 | 34 | 057 | 22 31
ou phacodonésis

Décompensation endothéliale sur
Implant de chambre antérieure a 3 14 1 2 0.07 | 4 6

appui angulaire

Les patients avaient en préopératoire soit un implant de chambre antérieure a appui
angulaire, soit un implant de chambre postérieure, soit un statut phaque, soit un statut
aphaque. Dans le groupe A, 43 % des patients étaient phaques versus 24% dans le
groupe P (p=0.16). Il y avait 52 % des patients du groupe P qui étaient aphaques versus
24% dans le groupe A, cette différence était significative (p= 0.037). Chez les patients
initialement pseudophaques, nous n’avons pas retrouvé de différence significative entre
les deux groupes. Le statut cristallinien de chaque groupe avant la chirurgie est

représenté dans le Tableau 3.
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Tableau 3. Le cristallin avant la chirurgie

Groupe
Variable Gll;lollgiA Gll;lollpsz P «p» A+P
étudiée ~ _ N=71
N % N % N %
Implant de
chambre
antérieure a 3 14 2 4 0.15 5 7
appui
angulaire
Implant de
chambre 4 19 10 20 1 14 20
postérieure
Phaque, 9 43 12 24 0.16 21 30
cataracte
Aphaque 5 24 26 52 0.037 31 44

Les patients ont bénéficié soit d’'une chirurgie combinée (Implantation de I’ARTISAN

Aphakia associée a un autre geste dans le méme temps opératoire ; Tableau 4), soit

d’'une chirurgie simple (comprenant I'implantation de 'ARTISAN Aphakia seul aprés

une précédente chirurgie).

Les différents types de chirurgies combinées réalisés étaient :

- chirurgie filtrante,

- extraction intra-capsulaire (EIC) avec vitrectomie antérieure,

- pelage de membrane épi-rétinienne (MER) lors d’une vitrectomie postérieure,

- vitrectomie postérieure avec utilisation d'un fragmatome pour luxation

cristallinienne (Figure 1),

- extraction d'un implant (antérieur ou postérieur) avec vitrectomie antérieure ou

postérieure,

- chirurgie de cataracte compliquée avec rupture capsulaire peropératoire et

vitrectomie antérieure.
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Figure 1. Exemple de fragments de
cristallin luxés lors d’'une rupture
capsulaire peropératoire :
réalisation d’'une vitrectomie avec

utilisation d’un fragmatome.

L’analyse du taux de chirurgie combinée ne retrouvait pas de différence significative
entre les deux groupes : 86% dans le groupe A contre 80% dans le groupe P (p=0.74)
(Tableau 4). Il y avait une proportion plus importante de chirurgies combinées que de
chirurgies non combinées dans les deux groupes. La chirurgie combinée la plus
pratiquée dans le groupe A était «l'implantation avec vitrectomie antérieure pour
rupture capsulaire » représentée a 43%. Dans le groupe P, la chirurgie combinée la plus
pratiquée était « I'explantation d’'un implant plus ou moins associée a une vitrectomie
postérieure, puis mise en place d’'un iris-claw », représentée a 36%. La différence du
taux de chirurgie combinée type « fragmatome » était statistiquement différente avec
un taux plus élevé de cette chirurgie dans le groupe P (18% dans le groupe P versus 0%
dans le groupe A; p=0,049). 1l n’y avait pas de différence significative concernant les
autre types de chirurgies combinées entre les deux groupes. Nous avons retrouvé une
proportion plus importante, et ce de maniere significative, de patients vitrectomisés
dans le groupe P que dans le groupe A: 58% versus 19% (p=0.0061). Un patient du
groupe P a eu une chirurgie combinée associant a la fois une chirurgie filtrante et une
explantation d’implant luxé, avec mise en place d'un implant de type iris-claw a la face
postérieure de l'iris. Un autre patient du groupe P a bénéficié d'une chirurgie associant

explantation d’'implant et pelage de membrane épi-rétinienne maculaire.
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Tableau 4. La chirurgie réalisée.

Groupe A Groupe P Groupe A + P
N=21 N=50 P> N=71
Variable étudiée
N % * N % N %
Chirurgies combinées 18 86 40 80 0.74 58 82
Chirurgie filtrante 0 0 1 2 1 1 1
EIC 2 10 2 4 0.58 4 6
Pelage de MER 0 0 1 /2 1 1 1
Fragmatome 0 0 9 18 0.049 9 13
Implantation avec
vitrectomie antérieure pour 9 43 11 22 0.14 20 28
rupture capsulaire
Explantation Implant
vitrectomie postérieure avec 7 33 18 36 1 25 35
mise en place d’un iris-claw
Chirurgie non combinée
(ARTISAN Aphakia seul) : 1 0 20 o7 o 18
Yeux Vitrectomisés 4 19 29 58 0.0061 33 46
Méd.| IIQ |Méd.| IIQ «p» | Méd. 11Q
Puissance de I'implant (D) 19 |[[15;20]1 | 19 |[17;20] 0.54 19 | [17;20]

* les pourcentages ont été calculés sur I'ensemble des chirurgies (donc sur 21, 50 et 71
patients, selon le groupe considéré), et non sur les seuls patients avec chirurgie combinée

ou non combinée.

Technique opératoire :

Les chirurgiens étaient au nombre de 8, mais la technique chirurgicale était la méme

pour tous (apres lecture des comptes rendus opératoires). Seule l'implantation de

I'implant est décrite dans notre article.

Tous les patients ont bénéficié d’'une anesthésie générale ou locorégionale (avec

compression de 10 min au ballonnet). Apres un badigeon a la povidone iodée

ophtalmologique de la zone opératoire selon le protocole de désinfection CLIN II note
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23 et Il note 2 (repos de 3 min), la mise en place d’'un champ stérile et du blépharostat,

une incision cornéenne de 5.5 mm a midi était réalisée au couteau 2.2 mm (Figure 2).

Figure 2 : Réalisation d’une incision cornéenne de 5.5mm a 12h.

Si nécessaire, du MyocholeR était injecté en chambre antérieure afin d’obtenir une
pupille en myosis et avoir ainsi un bon support irien. Le chirurgien injectait ensuite du
visco-élastique type Healon GVR en intra-camérulaire. Deux paracenteses étaient
pratiquées a 10 et 2 heures. L'implant était inséré dans le sens de sa dimension la plus

petite via I'incision principale a I'aide d'une pince. (Figure 3)

Figure 3 : Insertion de 'implant en chambre antérieure dans le sens de sa dimension la

plus petite.

Les deux haptiques étaient fixées grace a une aiguille « d’enclavation », soit a la face

antérieure soit a la face postérieure de l'iris. (Figure 4)
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Figure 4 : Fixation de I'implant a l'iris grace a une aiguille « d’enclavation ».

Une iridectomie périphérique était réalisée dans les deux cas afin de limiter le risque de

bloc pupillaire, le plus souvent a 12 h. (Figure 5)

Figure 5 : Réalisation d’une iridectomie périphérique a 12 heures.

Le produit visco-élastique était ensuite soigneusement lavé a la sonde double courant
afin d’éviter tout risque d’hypertonie postopératoire. L’incision principale était
soigneusement fermée a l'aide de 3 points cornéens au monofil 10/0. Le chirurgien
procédait ensuite a une vérification de I’étanchéité.

Une goutte d’antibiotique était instillée en postopératoire immédiat.

Aucune complication peropératoire n’a été relevée.
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Figure 6 : Visualisation d'un implant iris-claw clipé a la face antérieure de l'iris en

peropératoire.

Figure 7 : iris-claw clipé a la face postérieure de l'iris avec trois points cornéens au

monofil 10-0, vu en postopératoire immédiat.

Le traitement postopératoire était le méme chez tous les patients : une goutte trois fois
par jour de dexaméthasone associée a une goutte trois fois par jour d’anti-

inflammatoire non stéroidien, sur une période d' un mois.

La médiane de la puissance moyenne de I'implant ARTISAN Aphakia était de 19 D [15;
20] dans le groupe A et de 19 D [17 ; 20] dans le groupe P sans différence significative
entre les deux groupes (p=0.54) (Tableau 4). Il n'y avait pas de différence significative
en terme de PIO préopératoire et postopératoire entre les deux groupes, soit une
médiane a 16 mmHg [12 ; 18] dans le groupe A eta 16 mmHg [13 ; 19] dans le groupe P

(p=0.60). 1l n’a pas non plus été retrouvé de différence significative concernant la PIO
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entre les deux groupes en postopératoire immédiat : 17 mmHg [13 ; 23] dans le groupe

Aet15 mmHg[11; 21] dans le groupe P (p=0.53) (Tableau 5).

Tableau 5. PIO pré et postopératoire.

PIO préopératoire

(mmHg)

PIO postopératoire
17 [13; 23] 15 [11; 21] 0.52 16 [12; 21]

16 [12;18] | 16 [13;19] 0.60 | 16 [12;18]

(mmHg)

Nous n’avons pas mis en évidence de différence significative concernant la MAVC en
logMAR entre les deux groupes, que ce soit en préopératoire (0.50 [0.20 ; 1.0] dans le
groupe A versus 0.40 [0.20 ; 2.0] dans le groupe P ; p=0.91), ou en postopératoire a 12
mois (0.35 [0.0 ; 0.55] dans le groupe A et 0.15 [0.0 ; 0.50] dans le groupe P ; p=0.77).
Nous n’avons jamais retrouvé de différence significative entre les deux groupes
concernant la MAVC lors de la premiére année postopératoire. Les résultats aux

différents temps sont présentés dans le Tableau 6.

Nous avons retrouvé une différence significative entre la MAVC pré et la MAVC
postopératoire dans le groupe P (p=0.001) et dans la population totale (p=0.002). Elle ne
'était pas en revanche dans le groupe A (p=0.53). Les résultats sont exposés dans le

Tableau 7.
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Tableau 6. Acuité visuelle aux différents temps, comparaison entre les deux

groupes.

Corrigée

[0.20; [0.20; [0.20;

préopératoire | 0.50 0.40 0.91 0.50
1.0] 2.0] 2.0]
(n=21/48)

[0.20; [0.20; [0.20;
M1 (n=16/37) | 0.55 0.40 0.24 0.40

1.25] 0.70] 0.80]

[0.20; [0.10; [0.10;
M3 (n=16/38) | 0.30 0.20 0.72 0.25

0.43] 0.58] 0.50]

[0.23; [0.10; [0.10;
Me¢ (n=12/30) | 0.40 0.30 0.70 0.30

0.58] 0.70] 0.70]

[0.0; [0.0; [0.00;
M12(n=12/34) | 0.35 0.15 0.77 0.20

0.55] 0.50] 0.50]

Tableau 7. Comparaison de I'acuité visuelle entre le préopératoire et le
postopératoire dans les deux groupes et dans la population générale. Population
avec données completes.

Préopératoire 0.45 | [0.20;0.53] 0.40 [0.30;1.10] | 0.40 [0.30; 0.80]

M1z 0.35 [0;0.55] 0.20 [0.0; 0.50] 0.20 [0.0;0.50]

*« p » comparant

pré et postop Myz 0.53 0.001 0.002

*« p » obtenu par comparaison des MAVC pré et postopératoires a 12 mois au sein du
groupe. Test de Wilcoxon sur séries appariées.

39



La progression de la MAVC dans chaque groupe et dans la population générale est

représentée par la figure 8.

Figure 8 :

Evolution de I'acuité visuelle, médiane en logMAR, pour les trois groupes aux différents

temps, population compléte (données du Tableau 6).

Nous avons réalisé une sous analyse concernant la MAVC en excluant les patients qui
présentaient une atteinte ophtalmologique entrainant une baisse d’acuité visuelle
permanente (oblitération de la veine centrale de la rétine (OVCR), amblyopie et
maculopathies). Il y avait 52% des yeux du groupe A et 28% des yeux du groupe P qui
présentaient ce type d’anomalies ophtalmologiques (p=0.091). Nous avons alors étudié
pour ces sous groupes la MAVC aux différents temps en postopératoire. En
préopératoire, la médiane de la MAVC dans le groupe A en logMAR était de 0.60 [0.43 ;
1.78] et de 0.10 [0 ; 0.4] a 1 an de la chirurgie avec une variation de cette MAVC non
significative (p=0.63). Dans le groupe P, cette variation était significative avec en
préopératoire une MAVC en logMAR a 0.4 [0.2 ; 1.7] versus 0 [0 ; 0.2] en postopératoire

a 12 mois (p=0.0017). Les résultats sont exposés dans le Tableau 8.
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Tableau 8. Acuité visuelle en logMAR aux différents temps, population sans atteinte

025+ | 039% | 026%
Moy.+ET | 095£077 | 067065 7] 0.24 0.34
Médiane 0.60 0.40 0.20 0.40 0.10 0.63
- [0.25 ; 0.80] ; ; ' '
020+ | 032% | 014%
Moy.£ET | 075:078 |028+019| 0.47 0.21
Médiane 0.3 0.1 0.20 0 0.0017

[0.18 ; 0.40]

021+ | 033+ | 0.16%
Moy. + ET 079+0.78 | 036+038| "o 042 0.24
Médiane 0.4 0.3 0.2 0.3 0 0.0024
[1Q] [0.2;; 2.0] [0.2;04] |[0.1;04] | [0;04] | [0;03] | ™

*le « p » correspond au test de comparaison sur les rangs de Wilcoxon, sur séries appariées,
entre le temps préopératoire et postopératoire a 12 mois. L’interprétation doit porter sur les
médianes du logMAR de I'acuité visuelle, et non sur les moyennes, et porte sur un effectif
restreint rappelé dans la colonne du « p ».
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Figure 9 :

Evolution de la MAV(C, médiane en logMAR, pour les trois groupes aux différents temps,
population sans atteinte rétinienne / amblyopie. Analyse en sous-groupes (données du

Tableau 8).

L’ES préopératoire était de 0.8 D [-1; 9.5] dans le groupe A, et de 0.3 D [-2.5; 10.5] dans
le groupe P (p=0.73). A 12 mois de la chirurgie, il était de -1.8 D [-2.7 ; -0.4] dans le
groupe A, et de -0.5 D [-1.6 ; 0.4] dans le groupe P (p=0.044).

Nous n’avons pas retrouvé de différence significative en terme d’AC préopératoire entre
les deux groupes (-1 D [-2.3 ; -0.8 ] dans le groupe A versus -1.2 D [-1.8 ; -0.6 ] dans le
groupe P ; p=0.48), ni concernant I'’AC a 12 mois de la chirurgie entre les deux
populations (-1.8 D [-3.6 ; -1.5] dans le groupe A versus -1.8 D [-2.7 ; -1.0] dans le
groupe P ; p=0.74). Nous n’avons pas mis en évidence de différence significative
concernant I'Al entre les deux populations a 12 mois de la chirurgie: 0.13 D [-0.25 ;

0.63] dans le groupe A versus 0.0 D [-0.50 ; 0.50] pour le groupe P (p=0.63).
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En revanche, il existait une différence statistiquement significative entre I'AC
préopératoire et postopératoire au sein méme du groupe P (p=0.009), ainsi que dans la
population générale (p=0.016). Cette différence n’était pas significative dans le groupe A

(p=0.51) (Tableau 9).

Nous n’avons pas mis en évidence de différence significative entre la kératométrie du
groupe A et celle du groupe P en préopératoire (moyenne du Kmoyen a 43.5D * 1.7
dans le groupe A, et Kmoyen a 43.2 D + 1.8 dans le groupe P ; p=0.54). Aucune différence
concernant la kératométrie entre les deux groupes en postopératoire a 12 mois n’a était
mise en évidence : 43.4D * 1.29 dans le groupe A versus 43.2D + 1.97 dans le groupe P
(p=0.65). Les résultats de la kératométrie pré et postopératoire sont indiqués dans le

Tableau 9.
Nous n’avons pas retrouvé de différence significative entre la moyenne du Kmoyen

préopératoire et celle du Kmoyen postopératoire a 12 mois (p=0.60 dans le groupe A et

p=0.71 dans le groupe P). Les résultats sont exposés dans le Tableau 10.
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Tableau 9. Etude de I'astigmatisme préopératoire et postopératoire.

Valeur du K moyen (D)

43.5

43.2

1.8

0.54

43.3

1.8

Astigmatisme cornéen

Sphere (D) 2.0 [0;10] 1.3 [-2;11] 0.67 1.3 [-1;10.9]
Astigmatisme total [-2.8; [-2.2;
-2 -1 [0.8; 2.0] 017 -1.0
(AT), (D) -0.8] -0.8]
Equivalent sphérique -1; -2.5; -1.9;
a P 1 0.8 [ 0.3 [ 0.73 0.4 [
(ES), (D) 9.5] 10.5] 10.4]

[-2.3; [-1.8; [-0.7 ;
(AC), (D) -1 -1.2 048 | -1.1
-0.8] -0.6] -2.0]
N=21/46
Astigmatisme interne
[-0.50; [-0.50; [-0.50;
(AD), (D) 0.0 0.0 0.95 0.0
0.50] 0.25] 0.25]
N=17/41

Valeur du K moyen (D)

43.4

43.2

1.97

0.65

43.3

1.79

[-2.1;
Spheére (D) -0.25 0.6] 0 [-0.9; 1.4] 0.15 0 [-1.5; 1.3]
Astigmatisme total [-2.9; [-2.5;
-1.8 -1.8 [-2.4;-09] | 0.78 -1.8
(AT), (D) -1.1] -0.9]
Equivalent sphérique [-2.7;
-1.8 -0.5 [-1.6;0.4] | 0.044 -1 [-2.4;0.3]
(ES), (D) -0.4]
Astigmatisme cornéen [-3.6; [-2.7; [-2.7;
-1.8 -1.8 0.74 -1.8
(AC), (D) N=14/33 -1.5] -1.0] -1.1]
Astigmatisme interne
[-0.25; [-0.50; [-0.42;
(AI), (D) 0.13 0.0 0.63 0.0
0.63] 0.50] 0.0]
N=14/33
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Tableau 10. Comparaison de 'astigmatisme entre le préopératoire et a 12

mois postopératoire dans les deux groupes et dans la population générale.
Variable étudiée Groupe A Groupe P Groupe A + P
Valeur d(lll);(moyen N =14 N =31 N = 45
Préopératoire 43.5 +1.73 43.2 +1.89 43.3 +1.83
Postopératoire 43.4 +1.29 43.1 + 1.86 43.2 +1.69
«p »* 0.60 0.71 0.54
Astlgma,tlsme N = 14 N =31 N =45
cornéen
Préopératoire -1.25 ['_21'_60? ; -1.25 | [-1.88;-0.60] | -1.25 [02601]
Postopératoire -1.75 [3155? | -1.75 | [-2.50;-0.88] | -1.75 [21%(]) ’
«p»** 0.51 0.009 0.016

*« p » obtenu par comparaison des K moyens pré et postopératoires a 12 mois au sein
du groupe. Test de Student sur séries appariées.

**« p » obtenu par comparaison des astigmatismes cornéens aux temps pré et
postopératoires a 12 mois au sein du groupe. Test de Wilcoxon sur séries appariées.

Le SIA dans le groupe A a 12 mois était de 1.67 D a 176°. Dans le groupe P, il était de
1.19 D a 11°. Dans la population générale (groupe A+P) il était de 1.28 D a 7°. (Annexe 1
et 3)

Les principales complications retrouvées dans les deux groupes étaient (Tableau 7) :
- présence d’'un cedéme maculaire postopératoire (syndrome d’Irvine-Gass),
- décollement de rétine rhegmatogene,
- décrochage secondaire de l'implant a distance de maniére spontanée ou
provoquée,

- ocedéme de cornée postopératoire.

Aucune différence significative concernant le taux de complication n’a été retrouvée
entre les deux groupes. Le taux de syndrome d’Irvine-Gass a été retrouvé en proportion
plus importante dans le groupe A mais de fagon non significative (33% dans le groupe A
versus 11% dans le groupe P ; p=0.11). Il a été retrouvé une proportion plus importante
de décrochage de I'implant dans le groupe P (11% dans le groupe P versus 0 % dans le
groupe A) mais toujours avec une différence non significative (p=0.30). Les résultats

sont exposés dans le Tableau 11.
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Tableau 11. Complications relevées durant la premiere année de suivi en
ostopératoire.

Décollement rétinien (16/36) 1 6 2 6 1 3 6
Syndrome d’Irvine-Gass (15/35) 5 33 4 11 | 0.11 9 18
(Edeme cornéen (15/35) 2 13 3 9 0.63 5 10
Décrochage de I'implant (15/35) 0 0 4 11 | 0.30 4 8
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DISCUSSION :

L'implant ARTISAN Aphakia, initialement congu pour le patient aphaque (4), a vu ses
indications rapidement évoluer. Il a, par exemple, été utilisé chez les patients phaques
avec fixation a la face antérieure de l'iris dans le cadre d’une chirurgie réfractive,
essentiellement chez le patient myope fort (6). Worst et al (16) ont décrit également en
1996 l'utilisation de cet implant en ophtalmologie pédiatrique, chez 27 enfants devenus
aphaques sans support capsulaire dans les suites d'une chirurgie de cataracte

traumatique compliquée.

Le premier iris-claw ARTISAN Aphakia (model 205) développé pour corriger une
aphaquie avait une taille importante et une configuration plane et convexe. Il a été
présenté en 1978 par ] Worst (17). A cette époque, la décompensation cornéenne
endothéliale a été décrite comme la plus tardive de ses complications (17-19). Les
différentes hypothéses émises quant a la perte cellulaire endothéliale cornéenne par cet
implant étaient l'irritation mécanique de la face postérieure de la cornée par une lentille
intraoculaire positionnée de maniére trop proche de cette derniere, ou plus
probablement a cause du donésis plus important de I'implant chez le patient aphaque.
En 1980, Amar (17) suggere alors de positionner cet implant en rétro-pupillaire pour
limiter cette interaction mécanique entre 'implant et 'endothélium cornéen. Ainsi cette
position limiterait la perte cellulaire endothéliale en gardant une distance de sécurité
entre l'iris-claw et la face postérieure de la cornée. L'implant a ensuite été redessiné afin
de limiter la perte cellulaire endothéliale, il est donc devenu plus fin et bi-convexe. Ces
haptiques étaient fixées sur la partie périphérique théoriquement immobile de l'iris,
limitant ainsi le contact entre la face postérieure de la cornée et l'iris-claw. Cet implant
était alors disponible sous cette configuration a partir de 1997. Depuis quelques années,
nombreux sont les chirurgiens a fixer cet implant monobloc a la face postérieure de
l'iris afin d’obtenir un implant de chambre postérieure, malgré 1'absence de support
capsulaire, et en espérant ainsi préserver I'endothélium cornéen grace a ce type de

fixation (8).

Dans notre travail, nous nous intéressons aux cas ou la chirurgie avec mise en place
d’'un implant de chambre postérieure n’est pas envisageable du fait de I'absence de

support capsulaire, imposant alors la mise en place d’'un iris-claw ou d’'un implant a
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fixation sclérale. L'implantation d’un iris-claw nécessite la réalisation d’une large
incision (4), que ce soit pour une fixation antéro ou rétro-irienne ce cet implant. Cette
derniére engendre un astigmatisme cornéen supplémentaire: ce SIA est un des

inconvénients de ce type de lentille intraoculaire.

Le calcul du SIA a été décrit pour la premiere fois en 1849 (20,21). Depuis, plusieurs
ophtalmologistes n’ont cessé de le calculer, particulierement pour la chirurgie de
cataracte, mettant en avant l'intérét de réaliser des micro-incisions afin de limiter I’AC
postopératoire (22). Dans notre travail, le SIA a été mesuré a 1.67 D a 176° dans le
groupe A versus 1.19 D a 11° dans le groupe P. Dans la population générale (groupe
A+P), il était de 1.28 D a 7°. Il existe donc un astigmatisme cornéen induit par l'incision
réalisée lors de la chirurgie dont la valeur absolue est inférieure a 2D dans les deux
groupes A et P. Il nous a été impossible de comparer le SIA entre nos deux populations.

En effet, le Mean SIA (calculé a l'aide de la formule: Mean SIA=

J(xmean) 2 + (ymean) 2) n’est pas une moyenne «classique» (somme des SIA
divisée par le nombre total de variables) et ne peut donc pas étre analysée par le test T
de Student qui est un test paramétrique (23). Cependant, la différence de SIA entre les

deux groupes ne nous a pas semblé cliniquement significative.

Dans notre travail, I'’AC postopératoire du groupe P et de la population générale, a un an
de la chirurgie, était statistiquement différent de I’AC préopératoire (p<0.05) (Tableau
10). En revanche, cette différence n’était pas significative dans le groupe A (p=0.51). La
meédiane de I'’AC en préopératoire était de -1.25 D [-2.69; -1.0] dans le groupe A et de
-1.25 D [-1.88 ; -0.60] dans le groupe P. En postopératoire, elle était respectivement de
-1.75 D [-3.56 ; -1.5] et de -1.75 [-2.50 ; -0.88]. L’absence de significativité de la
différence pré/postopératoire de I’AC dans le groupe A est probablement liée au faible
effectif de ce groupe (n=14) car la médiane de la différence pré/postopératoire de I'’AC
est identique entre le groupe A et le groupe P, méme si les interquartiles sont différents.
Afin de permettre la comparaison entre le pré et le postopératoire de I’AC, nous avons
di analyser seulement les patients ayant des données pré et postopératoires complétes,
ce qui a diminué nos effectifs de patients, et ce essentiellement dans le groupe A. La
variation de cet AC entre le pré et postopératoire semble bien réelle, méme si cette

derniere est faible (soit environ 0.50D) dans les deux groupes. L’AC postopératoire n’est
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en revanche pas significativement différent entre les deux types de fixation
(respectivement -1.8 D [-3.6 ; -1.5] dans le groupe A versus -1.8 D [-2.7 ; -1.0] dans le
groupe P (p =0.48) (Tableau 9)).

Nous avons exclu de notre étude les patients ayant bénéficié d'une greffe de cornée
lamellaire ou transfixiante, car I'analyse de I’AC aurait alors été trop biaisée avec un AC
postopératoire important essentiellement secondaire a la greffe de cornée. Nous
n‘avons pas retrouvé de différence significative concernant I'antécédent d’cedeme
cornéen entre les deux groupes (14%/10% ; p=0.69). La comparaison de I’AC aux temps
pré et postopératoires entre les deux populations a pu donc étre interprétée sans

craindre un biais de confusion causé par le taux d’cedéme cornéen.

Une des originalités de notre travail est I’étude de I’Al. Celle-ci n’a jamais été réalisée
auparavant dans la littérature. Nous n’avons pas jugé pertinent de comparer I’'Al entre
les temps pré et postopératoires dans chaque groupe car le statut cristallinien
préopératoire et les indications chirurgicales étaient trop diversifiés dans notre série de
cas. Seule la comparaison de I’Al entre les deux groupes en postopératoire a 12 mois
nous a semblé intéressante. Nous n’avons pas mis en évidence de différence
significative concernant cet Al postopératoire entre les deux groupes: 0.13 D [-0.25 ;
0.63] dans le groupe A versus 0.0 D [-0.50; 0.50] dans le groupe P (p=0.63). Cela signifie
donc que la fixation irienne de cet implant, qu’elle soit postérieure ou antérieure
n’'influe probablement pas sur I’Al. La médiane de la puissance de notre implant n’était
pas significativement différente entre nos deux groupes : 19D [15; 20] dans le groupe A
versus 19 D [17 ; 20] dans le groupe P (p=0.54). La comparaison de I'Al entre les deux
populations a pu donc étre interprétée sans craindre un biais de confusion causé par

’épaisseur de I'implant.
Au total dans notre étude, nous n’avons pas mis en évidence de différence significative a
un an de suivi postopératoire concernant I’AC, I'Al et 'AT entre un iris-claw fixé a la face

antérieure de l'iris et un iris-claw fixé en rétro-irien.

La mesure de I'ES en postopératoire varie en fonction des études. Acar et al (15)

décrivent un ES postopératoire a 12 mois de -1.68 D + 0.63 dans leur série prospective
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de patients implantés d'un ICA apreés rupture capsulaire et ayant bénéficié d'une
vitrectomie postérieure. Helvaci et al (12) ont été les premiers a étudier dans leur étude
randomisée I'ES pré et postopératoire a 6 mois des ICA et des ICP chez des patients
initialement aphaques. L’ES postopératoire était de -0.25 D + 1.87 dans le groupe ICA, et
de -0.25 D * 1.75 dans le groupe ICP. Il ne semble pas y avoir de différence cliniquement
pertinente entre les deux groupes, mais les auteurs n’ont pas rapporté de comparaison
statistique de I'ES postopératoire entre les deux groupes dans leur étude. Dans notre
travail, nous avons retrouvé une médiane de I'ES postopératoire statistiquement
différente entre les deux populations : -1.8 D [-2.7 ; -0.4] dans le groupe A versus -0.5 D
[-1.6 ; 0.4] dans le groupe P (p=0.044). Cette différence significative est étonnante étant
donné I'absence de différence des médianes des spheéres et de I'’AT en postopératoire
entre nos deux groupes. Ce résultat n’est donc pas cliniquement pertinent, et peut étre
expliqué par un effectif trop faible de notre population, notamment dans le groupe A

(n=16).

Nous n’avons pas mis en évidence de différence significative concernant la MAVC en
préopératoire entre les deux groupes malgré la grande diversité des indications et des
antécédents ophtalmologiques de nos deux populations (logMAR 0.50 [0.20 ; 1.0] dans
le groupe A versus logMAR 0.40 [0.20 ; 2.0] dans le groupe P ; p=0.91). En
postopératoire a un an, la MAVC était améliorée et était en logMAR de 0.35 [0.00 ; 0.55]
dans le groupe A, et de 0.15 [0.0 ; 0.50] dans le groupe P sans différence significative
entre les deux groupes (p=0.77). Mais ces données sont a interpréter avec beaucoup de
précautions. En effet, nombreux sont les patients au sein de nos deux groupes a avoir
des antécédents ophtalmologiques tels que des maculopathies, OVCR, amblyopie ou un
décollement de rétine avec macula décollée (52% dans le groupe A versus 28% dans le
groupe P ; p=0.09). Ces pathologies influent sur 'acuité visuelle, et ce d’'une fagon tres
variable. Nous avons retrouvé plus d’anomalies de «la couche ellipsoide » dans le
groupe A que dans le groupe P, toutes pathologies maculaires confondues (24% des
patients du groupe A versus 6% des patients du groupe P ; p=0.044). Cette différence
pouvait représenter un biais de confusion concernant I'analyse de la MAVC. En effet, la
différence en terme de MAVC (méme si elle était décrite comme non significative)
retrouvée entre ICA et ICP en pré et postopératoire (toute population confondue)

pouvait étre expliquée en partie par cette différence d’ « anomalies de la couche
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ellipsoide » entre les deux populations. C’est pour cette raison que nous avons décidé de
faire une étude de la MAVC avec ajustement sur ces facteurs de confusion. Nous avons
fait une étude en sous-analyse, en excluant les yeux présentant une pathologie
ophtalmologique responsable d'une baisse d’acuité visuelle permanente: soit les
maculopathies, I'amblyopie et les atteintes rétiniennes telles que I'OVCR, (exclusion de
52% des yeux dans le groupe A versus 28% dans le groupe P ; p=0.09). Ainsi, il ne restait
en analyse que les patients naifs de toute autre pathologie ophtalmologique influant sur
'acuité visuelle. Nous avons retrouvé une amélioration significative de la MAVC entre le
préopératoire et le postopératoire a 12 mois dans le groupe ICP (n=36)
(médianes=logMAR 0.4 [0.2 ; 1.7] en préopératoire, et a 0 [0; 0.2] a 12 mois de la
chirurgie; p=0.0017). Cette amélioration de la MAVC était également retrouvée
significative dans la population générale (n=46) (p=0,0024). En revanche, elle ne I'était
pas dans le groupe A malgré une amélioration réelle de la MAVC: médianes= logMAR
0.60 [0.43; 1.78] en préopératoire et médiane= logMAR 0.10 [0 ; 0.4] a 12 mois
postopératoire (p=0.63). Bien que cette amélioration soit cliniquement évidente, le
manque de pertinence statistique peut étre expliquée par le faible effectif du groupe A

dans cette analyse en sous groupe.

L’antécédent de décollement de rétine « macula off » était majoritairement représenté
dans le groupe ICP (0% dans le groupe A contre 18% dans le groupe P ; p=0.05). Cette
différence significative était relativement attendue car au sein de notre CHU, les
rétinologues prenant en charge les décollements de rétine, implantaient
essentiellement des ICP. C’est pour la méme raison que les taux de yeux aphaques, de
chirurgie combinée de type «fragmatome » ainsi que de yeux vitrectomisés, ont été
retrouvés de maniére plus importante (et de fagon significative) dans le groupe P que
dans le groupe A. Durant la période de notre étude, les ICA étaient majoritairement
posés par les chirurgiens de segment antérieur, essentiellement dans les suites d’'une
rupture capsulaire peropératoire d’'une chirurgie de cataracte (Tableau 2). Cependant,
les chirurgiens de segment antérieur implantent désormais de plus en plus d’iris-claw
en rétro-irien. Nous avons donc relevé nettement moins d’'ICA que d’ICP dans notre

série de patients.
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Aucune différence significative en terme de complication n’a été notée entre les deux
groupes. Nous avons retrouvé une proportion plus importante de « décrochage de
I'implant » dans le groupe P (11% versus 0% dans le groupe A) mais cette différence
n’était pas statistiquement significative (p=0.30). Peut étre que cette derniére n’a pas pu
étre mise en évidence du fait d'un effectif de patients trop faible. Cependant, dans notre
expérience clinique et chirurgicale, les deux types de fixation ne semblent pas avoir un
taux de luxation spontanée tres différent. Dans notre suivi, nous n’avons pas relevé
d’endophtalmie ou de bloc pupillaire di a une iridectomie -chirurgicale non
transfixiante. Une étude prospective comparant et analysant les complications et leur
taux de survenue dans chaque groupe serait a envisager avec un nombre plus important
de patients. Ces différentes complications avaient déja été rapportées par d’autres
auteurs (2,9). Cependant, Menezo et al (24) et Guell et al (25) ont démontré dans leurs
études que l'implantation d’un iris-claw était une procédure convaincante présentant

peu de complications avec un résultat réfractif postopératoire satisfaisant.

Nous n’avons pas pu étudier la perte cellulaire cornéenne endothéliale en
postopératoire dans les deux groupes car il n'a pas été réalisé suffisamment de
comptages endothéliaux lors du suivi postopératoire. Ceux réalisés 'ont été a des temps
trop différents et nos résultats auraient été ininterprétables. Le manque de certaines
données cliniques et les examens réalisés a des temps différents sont liés au caractere
rétrospectif de notre travail, ce qui est une limite de notre étude. Certains patients n’ont
en effet ni consulté leur ophtalmologiste ni le CHU apres la chirurgie et leurs données
postopératoires étaient donc manquantes. Cependant, de nombreux auteurs se sont
déja intéressés a la perte cellulaire endothéliale cornéenne dans les deux types de
fixation de cet iris-claw implanté chez des yeux aphaques sans support capsulaire.
Yuequin et al (10) rapportent en 2012 une perte de 9.78 % a 3 ans chez 72 patients
aphaques qui ont bénéficié alors d'un ICA. Giiell et al (25) en 2005, ont mis en évidence
une perte cellulaire endothéliale cornéenne de 10.9% a 36 mois en postopératoire dans
une série de 14 yeux aphaques implantés avec un ICA. En 2013, Guéll et al (9), dans une
autre étude, ont retrouvé une perte significative de la densité cellulaire (en
cellules/mm?2) avec 2237.47 * 793.33 en préopératoire versus 1696.08 * 928.13
(p<0.05) en postopératoire dans une série de 128 yeux sans support capsulaire ayant

bénéficié d’'un ICA. Mais De Silva et all ont rapporté une décompensation endothéliale
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chez seulement 1.7% des yeux de leur série de 116 yeux avec ICA (26), donc peu

fréquente.

En 2014, Gonnerman et al (27) ont retrouvé une perte non significative de 5.5 % de
cellules endothéliales a 34 mois en moyenne chez 62 yeux aphaques ayant bénéficié
d’un ICP. La densité moyenne en cellules endothéliales en préopératoire était de 1844 +
690 cellules/mm?, elle était de 1743 + 721 cellules/mm? (p>0.05) en post-opératoire. De
maniere similaire en 2015, Forlini et al (28) ont montré I"absence de perte endothéliale
significative apres un suivi de 3 ans dans une cohorte importante de 320 yeux ayant
tous eu un ICP et ce, dans des situations similaires aux notres telle que I'aphaquie post-
traumatique ou post chirurgie de cataracte avec rupture capsulaire (la densité cellulaire
endothéliale préopératoire en cellules/mm? était de 2227.4 + 524.4 versus 2170.4 +

431.7 en postopératoire ; p=0.96).

Il semblerait a travers I'étude de la littérature que cette perte cellulaire endothéliale
cornéenne a 3 ans soit moins importante pour les yeux ayant bénéficié d’'un ICP que
pour ceux ayant eu un ICA. Cependant nous n’avons pas retrouvé d’étude randomisée
comparant la perte endothéliale entre ces deux types de fixation de l'iris-claw. En 2010,
Hirashima et al (29) n’ont pas mis en évidence de différence significative concernant la
perte cellulaire endothéliale cornéenne a 6 et 12 mois (dans leur série de 31 yeux
initialement aphaques) entre l'iris-claw clipé a la face antérieure de l'iris et I'implant
Acrysoft MA60AC fixé a la face postérieure de l'iris. Cependant, les auteurs précisent
que ce délai de 12 mois est trop court et leur effectif de patients trop faible pour mettre
en évidence une éventuelle différence significative en terme de perte cellulaire. Koss et
al (17) ne retrouvent pas de corrélation significative entre la longueur axiale de I'ceil (ni
la profondeur de chambre antérieure) et le taux de perte cellulaire chez les patients
aphaques présentant un ICA. Il est donc difficile aujourd’hui de savoir si le fait de fixer
l'iris-claw en rétro-pupillaire limite réellement la perte cellulaire endothéliale
cornéenne. Cependant, il faut rappeler que l'une des complications d’'une lentille
intraoculaire est sa luxation et que si I'implant clipé a l'iris vient a se décrocher de son
support irien, I'’endothélium cornéen reste tout de méme préservé avec un iris-claw fixé
en rétro-pupillaire, ce qui n’est plus le cas avec un implant fixé a la face antérieure de

I'iris qui viendra inévitablement endommager la face postérieure de la cornée.
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Dans notre étude, les chirurgiens étaient au nombre de 8. Bien que les comptes rendus
opératoires décrivaient tous la méme technique chirurgicale, il n’est pas impossible que
certaines variantes chirurgicales aient eu lieu. Par exemple, la taille de l'incision
cornéenne pouvait varier de 5 a 6 mm selon le rapport des chirurgiens, ou bien encore
le nombre de points cornéens qui n’était pas toujours mentionné sur le compte-rendu
opératoire, et qui peut donc différer entre chaque patient. Par ailleurs, I'expérience des

chirurgiens n’était pas homogeéne.

En paralléle, la technique de « 'implant suturé a la sclere » est de plus en plus pratiquée
par les chirurgiens ophtalmologiques, et tend a concurrencer liris-claw clipé en
postérieur. Le premier a avoir décrit cette technique est Mabran et al (5) en 1986.
L’argument en faveur de ce type d'implant est un moindre SIA en postopératoire. Saleh
et al (30) ont comparé le SIA a 12 mois entre deux groupes de patients : un groupe 1
avec un « iris-claw a fixation irienne postérieure » et un groupe 2 avec un « implant fixé
a la sclere ». Ces 26 patients étaient tous devenus aphaques sans support capsulaire
dans les suites d’'un traumatisme. Dans leur étude, ils ont comparé les deux « Mean SIA »
a l'aide du test T student (1.91 D + 1.66 pour le groupe 1 versus 2.74 D + 1.92 pour le

groupe 2 ; p>0.05). Comme nous l'avons auparavant mentionné, le Mean SIA (calculé a

I'aide de la formule suivante: \/(x mean) 2 + (ymean) ?) n’est pas une moyenne
« classique » et ne peut donc pas étre analysée par le test T de Student qui est un test
paramétrique (23). IIs nous semblent alors difficile de conclure avec certitude sur
I'absence ou non de différence statistiquement significative en terme de SIA entre iris-
claw et « implant fixé a la sclere ». Saleh et al (30) dans leur article n’ont pas retrouvé de
différence significative concernant la MAVC en logMAR a 12 mois postopératoires entre
les deux groupes : 0.55 + 0.9 dans le groupe iris-claw versus 0.32 + 0.47 dans le groupe
« implant suturé a la sclére » (p>0.05), ni concernant le taux de syndrome d’Irvine-Gass
entre les deux groupes. Il en est de méme concernant la MAVC entre ICA et « implant
suturé a la sclére » dans d’autres études retrouvées dans la littérature (31,32). 1l a été
décrit que la technique « implant suturé a la sclére » présentait quelques complications
postopératoires plus fréquentes que celles rapportées avec l'iris-claw, telles que le
décollement choroidien, I'endophtalmie, I'hémorragie intraoculaire et le décollement de

rétine (32,33). Le temps opératoire pour une chirurgie « d'implant suturé a la sclere »
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serait également plus long avec une chirurgie plus complexe, et la récupération visuelle
serait moins rapide qu’avec I'’ARTISAN Aphakia (5,24,32) . Deplus, Teng et al (32), dans
leur série de 45 yeux, n'ont pas montré de différence significative en terme de pertes
cellulaires endothéliales a 12 mois entre ARTISAN Aphakia fixé en antérieur et
« implant suturé a la sclere ». Il ne nous semble donc pas légitime de ne plus poser
d’implant de type iris-claw au profit complet de « I'implant suturé a la sclére » quand le

support irien est satisfaisant.

Cependant, les aphaquies sans support capsulaire post-traumatiques sont parfois
accompagnées d'une aniridie compleéte ou partielle, ou d'une mydriase post-
traumatique irréversible par lésion du sphincter irien empéchant alors toute éventuelle
fixation irienne d'un iris-claw. Si le patient ne supporte pas les lentilles, une solution

intéressante reste alors « 'implant fixé a la sclére ».
Malgré son intérét, notre étude bénéficierait grandement d’étre complétée par une

étude randomisée et prospective avec un méme protocole chirurgical, moins de

chirurgiens, et un effectif de patients plus important.
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CONCLUSION :

Dans notre étude, nous n’avons pas mis en évidence de différence significative en terme
d’AC, d’Al et de MAVC entre l'iris-claw fixé en antérieur et celui fixé en postérieur. Bien
que cette chirurgie engendre un AC supplémentaire, avec un SIA non négligeable
(valeur absolue du SIA inférieure a 2 D dans le groupe ICA et ICP), les astigmatismes
internes et cornéens ne semblent pas différer selon que la fixation de cet implant soit
antéro ou rétro-irienne. Méme si il n'a pas été démontré que les ICP engendraient moins
de perte cellulaire endothéliale que les ICA, nous conservons 'idée que l'iris-claw fixé
en rétro-irien diminue le risque de décompensation endothéliale en cas de décrochage

de I'implant. La fixation rétro-irienne de ce dernier prend alors ici tout son sens.
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ANNEXES :

Annexe 1, variables calculées :

-Astigmatisme cornéen (AC), en dioptries

AC=kmax-kmin

-Astigmatisme interne : en dioptries
Al= AT-AI

-Astigmatisme total : en dioptries
AT=AC+AI

-Equivalent sphérique (ES), en dioptries
ES=Sphere + % cylindre (AT)

-Acuité visuelle décimale :

Elle a été calculée a partir du logMAR : AV (décimale) = 1/1(!0gMAR

-Astigmatisme chirurgical induit (SIA) :

Calcul de I'astigmatisme chirurgical induit (SIA) :

-Cylindre vectoriel et son axe :

En premier lieu, il faut calculer les coordonnées cartésiennes suivantes pour chaque

patient, pour le temps préopératoire et a 12 mois de la chirurgie :

- x=cylindre (en dioptries) * cos (2 * axe en radians?)

-y =cylindre (en dioptries) * sin (2 * axe en radians)

- puis la valeur du cylindre vectoriel est donnée par \/W

- apartir de ce qui précede : angle = 0.5 * arctan(y /x) *(360/2.m).

2 La conversion des degrés aux radians s’effectue en multipliant par 2*Pi/360
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Avec:
SiXetY >0, alors'axe = angle
SiX <0, alors I'axe = angle + 90°

SiX>0etY <0,alors'axe = angle + 180°.

-Calcul du cylindre vectoriel chirurgical induit :

CVI =/ (x delta? + y delta 2, en dioptries
Avec:
x delta = x postopératoire — x préopératoire

y delta = y postopératoire — y préopératoire

-Calcul de son axe chirurgical induit :

Angle = 0.5 * arctan (ydelta /xdelta) *(360/2.m)
Avec:

SiXetY >0, alors'axe = angle

Si X <0, alors 'axe = angle + 90°

SiX>0etY<0,alors'axe = angle + 180°

-Calcul du SIA moyen : a partir des moyennes de chaque coordonnée,

Mean SIA=,/(x mean)2 + (y mean)?

Angle = 0.5 * arctan (y mean /x mean) *(360/2.m)
Avec:

SiXetY >0, alors'axe = angle

Si X <0, alors 'axe = angle + 90°

SiX>0etY<0,alorsI'axe = angle + 180°

Kératométrie: K moven

Kmoyen= (Kmax + Kmin) / 2
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Annexe 2, questionnaire adressé aux ophtalmologistes :

Nom du Patient :

Coté concerné par l'implantation secondaire :
Date de début de prise en charge en post opératoire :

Durée du traitement par AINS en postopératoire :

Pression intraoculaire postopératoire a sa premiere consultation chez vous :

Acuité visuelle préopératoire, soit la derniére avant sa chirurgie :

Kératométrie préopératoire :
K min en dioptrie et son axe :
K max en dioptrie et son axe :

Kératométrie postopératoire : A 12 mois,
K min en dioptrie et son axe :
K max en dioptrie et son axe :

Acuité visuelle postopératoire :
A 1 mois :

A 3 mois :

A 6 mois :

A 12 mois :

Réfraction préopératoire :
Sphere :

Cylindre :

Axe:

Réfraction postopératoire a 12 mois :
Sphere :

Cylindre :

Axe:

Comptage endothélial préopératoire ?

Comptage endothélial postopératoire? Si oui, a combien
postopératoire ?

OCT préopératoire ?

Si oul, type anomalie :

Epaisseur rétinienne centrale :
Modeéle de machine OCT utilisée :

de mois en
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OCT postopératoire ?

Sioui:

Présence d’un syndrome d’Irvine-Gass ? Si oui a quel mois en postopératoire ?
Autre anomalie :

Epaisseur rétinienne centrale a :

1 mois :

3 mois:

6 mois :

9 mois :

12 mois :

Existence d’un traitement par prostaglandine au long cours ?

Pression intraoculaire postopératoire immédiate ?

Complications rencontrées dans la premiére année postopératoire : OUI ? NON ?
Syndrome d’Irvine-Gass ?

Décollement de rétine ?

cedeme de cornée ?
Décrochage d’une haptique ?

En vous remerciant.
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Annexe 3, étude de I'astigmatisme chirurgical induit :
= Groupes A+P:

Représentation du CVI et de son axe pour chaque patient (coordonnées x et y) en
préopératoire (en rouge) et a 12 mois de la chirurgie (en bleu) pour la population
générale.

(x;y) pré = les coordonnées préopératoires du CVI

(x;y) post = les coordonnées postopératoires du CVI

pré 2 groupes (mean) = CVI et son axe moyens préopératoires

post 2 groupes (mean) = CVI et son axe moyens postopératoires
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Le CVI et son axe moyens préopératoires étaient de 0.17 D a 74.19° et de 1.05 D a
12.51° en postopératoire. Il y a donc eu modification de I'astigmatisme cornéen, avec

légére aggravation de ce dernier.

Le SIA de chaque patient et le Mean SIA (calculé selon J.Holladay (22)) sont représentés

dans la figure ci-dessous. Le Mean SIA pour la population générale était de 1.28 D a 7°.

64



- Groupe A :

Représentation du CVI et de son axe pour chaque patient (coordonnées x et y) en
préopératoire (en rouge) et a 12 mois de la chirurgie (en bleu) pour le groupe A.

(x;y) pré = les coordonnées préopératoires du CVI

(x;y) post = les coordonnées postopératoires du CVI

pré groupe A (mean) = CVI et son axe moyens préopératoires

post groupe A (mean) = CVI et son axe moyens postopératoires
Le CVI et son axe moyens préopératoires étaient de 1.03 D a 58.34° et de 1.30 D a 23.16°

D en postopératoire. Il y a donc eu modification de I'astigmatisme cornéen, avec légere

aggravation de ce dernier.
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Le SIA de chaque patient et le Mean SIA (calculé selon J.Holladay (22)) sont représentés
dans la figure ci-dessous. Le Mean SIA du groupe A étaitde 1.67 D a 176°.
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- Groupe P:

Représentation du CVI et de son axe pour chaque patient (coordonnées x et y) en
préopératoire (en rouge) et a 12 mois de la chirurgie (en bleu) pour le groupe P.

(x;y) pré = les coordonnées préopératoires du CVI

(x; y) post = les coordonnées postopératoires du CVI

pré groupe P (mean) = CVI et son axe moyens préopératoires

post groupe P (mean) = CVI et son axe moyens postopératoires
Le CVI et son axe moyens préopératoires étaient de 0.31 D a 135.71° et de 1.00 D a 6.90°

en postopératoire. Il y a donc eu modification de I'astigmatisme cornéen, avec légere

aggravation de ce dernier.
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Le SIA de chaque patient et le Mean SIA (calculé selon J.Holladay (22)) sont représentés
dans la figure ci-dessous. Le Mean SIA du groupe P était de 1.19 D a 11°.
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- Récapitulatif des « Mean SIA » des trois groupes :
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Il ne semblait pas y avoir de différence cliniquement significative entre les trois SIA
moyens.

Mean SIA groupe A: 1.67 Da 176°

Mean SIA groupe P:1.19D a 11°

Mean SIA groupe A+P :1.28 Da 7°
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