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Editorial

ous avons le plaisir de vous présenter le 11° numéro (2022) de la revue annuelle des Cliniques

de la Vision (Groupe Visya/One Clinic). Grace aux efforts de Dan Lebuisson, Jean-Jacques

Saragoussi et Cati Albou-Ganem, la revue annuelle jouit a présent d’un statut de conférence
de consensus informelle, qui permet a tous et a chacun de délimiter les tendances actuelles de ce qui
se fait et de ce qui ne se fait pas... ou plus.

Nous avons souhaité que le numéro 2022 soit a nouveau un événement éditorial et professionnel aussi
marquant et utile que possible, pour mettre en avant notre expérience, nos valeurs et notre offre de
services unique pour nos correspondants, nos chirurgiens et nos patients. Notre revue, c’est le forum
qui nous réunit pour approfondir notre réflexion collective et assumer I’exemplarité de notre mission si
particuliére d’une “médecine sans malades™ au service d’une idée plus large de la santé visuelle. Cette
édition annuelle est le trait d’union entre nos établissements du groupe Visya/One Clinic et les leaders
d’opinion francophones de notre spécialité, qui offre chaque année une tribune exceptionnelle a nos
chirurgiens et a nos collégues dont I’influence ou la réflexion sont significatives pour nos pratiques.

Les qualités pédagogiques de ce numéro spécial en font un outil de choix pour parfaire la formation
de nos équipes et de nos correspondants, afin d’accroitre notre rayonnement et d’améliorer 1’orien-
tation et la prise en charge de nos patients. Depuis 1999, notre veille technologique annuelle nous
permet de comprendre les innovations intellectuelles ou technologiques de notre spécialité, d’anti-
ciper les évolutions et de conforter I’image de “premiers de cordée” qui a fait notre réputation. 11
semble important de stimuler le débat pour faire bouger les lignes la ou cela semble nécessaire, et
ce numéro fait une bonne place aux principales controverses qui nous différencient pour définir la
place respective de la transPKR, du FemtoLasik, du Smile, des ICL, du PresbyLasik, du Prelex, des
segments intracornéens, du cross-linking ou du Topolink. Nous avons laissé une large place aux cas
cliniques courts afin de faire passer des messages concrets dans un format compact.

Nous avons enfin saisi I’opportunité de ce numéro pour présenter One Clinic, qui a pris une partici-
pation majoritaire dans la Clinique de la Vision Paris fin 2021 et affiche de grandes ambitions pour
promouvoir I’ophtalmologie libérale frangaise et la chirurgie réfractive.

Bravo a tous nos auteurs, et encore un grand “Merci” a notre fidéle sponsor, Bausch + Lomb Chirurgie,
leader historique de la chirurgie réfractive, qui nous accompagne depuis 12 ans, avec Richard Niddam

et son équipe de Réalités Ophtalmologiques, dans cette démarche scientifique et pédagogique.

Je vous souhaite une bonne lecture et une excellente rentrée 2022-2023. Vive la chirurgie réfractive !
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T. BOUR

Président du Syndicat national
4 N\ des ophtalmologistes francais.
thbour57@gmail.com

ette interview du Dr Thierry Bour, Président du

Syndicat national des ophtalmologistes frangais

(SNOF), dont les propos ont été recueillis par le
Dr Michael Assouline, a eu lieu dans le cadre de la confé-
rence présentée lors du Grand Débat pendant le congrés
Refractiv’News de Nice, le 1 juillet 2022.

M. Assouline: Quelles sont les particularités du marché de
I’optique en France ?

T. Bour: Le marché de 1’optique frangais, trés soutenu par les
assurances complémentaires santé et un budget publicitaire
annuel de plus de 1 milliard d’euros (60 euros par paire de
lunettes, soit le double du prix de la consultation d’ophtalmo-
logie au tarif conventionnel), est le plus actif d’Europe et tou-
jours en forte croissance. En 2021, il s’est vendu 41 millions
de verres correcteurs dans notre pays, soit 16,8 millions de pre-
miers équipements de paires de lunettes correctrices (et 5 mil-
lions de paires solaires). Le chiffre d’affaires de 1’optique était
en 2021 de 6,7 milliards d’euros en France pour 67 millions
d’habitants (contre seulement 5,9 en Allemagne pour 83 mil-
lions d’habitants et 2,9 en Italie pour 59 millions d’habitants).
Cela est a comparer aux 2 milliards de dépenses non optiques
de la santé visuelle couvrant le diagnostic ou les soins et 1 mil-
liard pour la chirurgie. En 13 ans, la vente de montures a pro-
gressé de 95 % et celle de verres correcteurs de 117 % alors que,
dans le méme temps, la population n’a augmenté que de 5,4 %!

Ce marché de I’optique va cependant se durcir. La loi a abaissé
par deux fois en quelques années les niveaux de rembourse-
ments. Ceux-ci ne sont plus possibles que tous les 2 ans (en
I’absence d’évolution réfractive), et les remboursements pour
les contrats complémentaires responsables sont désormais pla-
fonnés a 420 euros pour les corrections simples et 800 euros
pour les corrections complexes, dont 100 euros maximum
pour la monture. Les mutuelles ont, par ailleurs, poussé leurs
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cotisants a entrer dans des parcours de soins chez des opticiens
agréés. Le remboursement des montures baisse a 30 euros dans
le panier A 100 % Santé.

M. A.: Quelle est le retour d’expérience de 1’autorisation du
renouvellement optique par les opticiens ?

T. B.: Environ 12 % des lunettes sont renouvelées chez 1’op-
ticien et 76 % des patients déclarent préférer revoir leur
ophtalmologiste a chaque fois. Une étude qui sera publiée pro-
chainement montrera une tendance a I’augmentation de cette
préférence pour I’ophtalmologiste. Les ophtalmologistes ne sont
que 2 % a refuser systématiquement le renouvellement sur cette
prescription et 3 % a le faire “souvent”. De nouveaux champs
d’intervention sont donc a 1’étude pour les opticiens (Ehpad,
domicile, entreprises, permis de conduire...) et devraient accé-
lérer la réforme de leur cursus en 3 ans au lieu de 2.

M. A.: Les orthoptistes sont-ils en train d’acquérir la compé-
tence généralisée pour une primo-prescription optique ?

T. B.: Le protocole RNO (Renouvellement d’Optique) en
application depuis 2018, avec une cotation de 1’acte valori-
sée de 28 euros (sans dépassement d’honoraires), autorise les
orthoptistes a réaliser un bilan visuel (détermination de I’acuité
visuelle et de la réfraction, recherche du déséquilibre oculomo-
teur, mesure du tonus oculaire avec un tonomeétre a air au-dela
de 16 ans, rétinographie) au sein du cabinet en 1’absence de
I’ophtalmologiste dans le cadre du renouvellement ou de 1’adap-
tation des corrections optiques pour les patients de 6 a 50 ans:
— connus et suivis par le cabinet d’ophtalmologie;

— dont la derniére consultation avec 1’ophtalmologiste remonte
amoins de 5 ans;

— sans autre pathologie oculaire associée;

— sans ceil rouge et/ou douloureux;

— sans baisse de vision profonde, brutale ou récente.
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Le protocole dérogatoire RMN (Muraine) permet aux profes-
sionnels inscrits a I’Agence régionale de santé de transposer
ce dispositif en télémédecine depuis 2018 pour les patients
sans pathologie ayant vu un ophtalmologiste depuis moins de
5 ans. L’orthoptiste réalise ’ensemble du bilan visuel prévu
au protocole au sein d’une structure a distance (maison de
santé pluridisciplinaire, centre de santé, cabinet d’orthoptie,
cabinet d’ophtalmologie secondaire) et transmet les résultats
du bilan par télétransmission sécurisée a 1’ophtalmologiste
exercant en lien avec la structure, sans présence du patient.
L’ophtalmologiste interpréte les résultats et envoit la prescrip-
tion au patient sous 8 jours. La prise en charge sans dépas-
sement est ¢galement de 28 euros. Ce protocole pourrait étre
modifié dans les prochains mois.

L’autorisation de prescrire une correction optique en premiére
intention sans bilan ophtalmologique, inscrite dans le projet
de la loi de financement de la Sécurité sociale (article 68 du
26/12/2021), a suscité un vif débat 1égislatif. Le rejet una-
nime par les instances médicales (SNOF, Conseil national pro-
fessionnel d’ophtalmologie, Association nationale des jeunes
ophtalmologistes, syndicats, Conseil national de 1’ordre des
médecins, Fédération des spécialités médicales...), conjugué
a une réduction récente trés importante des délais de rendez-
vous chez I’ophtalmologiste, a entrainé une inversion du

Affaires professionnelles

calendrier de I’Inspection générale des affaires sociales
(IGAS) et cette mesure a été retardée dans son application a
I’automne. Elle concernera la prescription de lunettes et len-
tilles souples de —2,75 a +2,75 D avec mention “prescription
non médicale” encadrée par une liste de contre-indications.
Dés la rentrée, les compétences des orthoptistes seront élar-
gies au dépistage des enfants amblyopes (9 a 15 mois) et aux
troubles de la réfraction de I’enfant (2,5 a 5 ans).

D’autres protocoles en collaboration avec 1’ophtalmologiste
sont prévus (renouvellement optique de 50 a 65 ans, suivi en
alternance des glaucomes stabilisés). Au total, cela pourrait
concerner jusqu’a 500 000 patients par an...

M. A.: Qu’en est-il du futur role des orthoptistes dans la prise
en charge non optique des patients ?

T. B.: Un élargissement du RNO est en cours de validation
avec la Caisse nationale d’Assurance Maladie (Cnam) pour
une rémunération dans un cadre commun et pourrait concerner
150000 patients par an, dont 50000 pour le suivi des glauco-
mes stabilisés.

M. A.: L’ophtalmologie est une spécialité pionniére de
référence pour le reste de la médecine pour 1’organisation
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Fig. 1: Evolution du travail aidé en ophtalmologie. Source SNOF : enquéte annuelle adhérents (taux de réponses: 60 a 80 % suivant les années).
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multidisciplinaire de la filiere de santé visuelle, sous forme
de travail aidé. Comment se profile I’évolution du travail en
équipe au sein des cabinets d’ophtalmologie ?

T. B.: Le travail aidé est a présent quasi généralisé (83 %)
pour les cabinets de plus de 3 ophtalmologistes. On assiste
a une accélération et une diversification soutenue depuis le
rapport de 'IGAS 2015, qui fait appel a la collaboration d’or-
thoptistes salariés (2 166, +9 % en 2020) ou libéraux (740,
—20 %), d’infirmieres (600, +73 %), et plus récemment d’as-
sistants en ophtalmologie (665, +136 %, autorisés a exercer
mais dont la formation en ophtalmologie est en voie de finali-
sation) et d’opticiens (267, +18 %, a présent 1également auto-
risés dans les cabinets; fig. I). Le travail aidé concerne plus
de 3 ophtalmologistes sur 4 au sud de la Loire et en Bretagne,
avec une tres forte progression depuis 2019 en Franche-Comté
et dans les Hauts-de-France.

M. A.: Cela a-t-il eu I’'impact souhaité sur les statistiques d’ac-
tivité médicale ?

T. B.: Selon la Cnam en 2021, les ophtalmologistes ont exa-
miné 20,3 millions de patients (30,3 millions de séances d’exa-
mens), soit 17 % de plus qu’en 2013 pour un accroissement
de population de 3,3 %. La réalité est encore plus importante
car les ophtalmologistes essaient a présent de régler les pro-
blémes en une seule séance, quand ils faisaient revenir les
patients plusieurs fois il y a une quinzaine d’années. Le travail
aidé n’est pour I’instant qu’a 56 % de son potentiel et devrait
croitre pendant encore 8 a 10 ans.

M. A.: L’assouplissement du contexte réglementaire de 1’ou-
verture de centres de santé en ophtalmologie a-t-elle porté ses
fruits ? Que penser des dérives observées récemment ?

T. B.: Ces centres de santé sont apparus en 2018 sous I’im-
pulsion de la ministre Marisol Touraine, avec I’intention poli-
tique de créer rapidement une offre de soins en santé visuelle
au tarif conventionnel et en tiers payant, et ainsi de réduire ou
mettre fin aux “dépassements d’honoraires” pratiqués par la
majorité des spécialistes afin de compenser le désengagement
progressif du remboursement des soins de ville par I’ Assurance
Maladie et les assurances complémentaires santé. Un des pre-
miers effets pervers de cette réforme a été de donner une fausse
impression de gratuité des soins aux patients, alors que la fac-
ture réelle pour I’ Assurance Maladie est souvent tres élevée.

Cette financiarisation de I’exercice médical (détention des
centres par des non-médecins, adossés a des investisseurs,
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Fig. 2: Publicité non déontologique des centres de santé ophtalmologiques.

pratiques commerciales publicitaires non encadrées par la
déontologie médicale; fig. 2) ainsi que des mesures “régle-
mentaires” favorables (cotation des actes d’orthoptie, sup-
pression de la notion de temps pour les bilans) ont également
encouragé une course au profit et dans certains cas des pra-
tiques véritablement frauduleuses. Les enquétes récentes de la
Cnam et du SNOF ont montré que, loin de réduire la dépense
ou de faciliter ’acceés aux soins, ces centres se sont principa-
lement installés dans les zones déja bien pourvues et que la
multiplication injustifiée des actes a plus que doublé le prix
moyen de la prestation médicale constatée dans les cabinets
médicaux conventionnels. On estime a plus de 150 millions
d’euros le préjudice financier pour 1’ Assurance Maladie et les
complémentaires depuis 2018.

M. A.: Comment se structurent les rémunérations actuelles des
salariés de I’entreprise médicale en ophtalmologie ?

T. B.: La convention collective des cabinets médicaux a pré-
cisé 16 niveaux dans la grille salariale en fonction du type de
formation, de la complexité du travail, de I’autonomie et de la
dimension relationnelle imputée au salarié.

M. A.: Quel est le cadre réglementaire de la distribution des
taches au sein du cabinet d’ophtalmologie ?

T. B.: Actuellement, les secrétaires ne peuvent utiliser que
le frontofocométre et I’autoréfractomeétre. Les orthoptistes
peuvent également interroger les patients et mesurer I’acuité
et la réfraction sans restriction, mais ne peuvent faire la tono-
métrie ou la rétinographie que sur prescription médicale ou
sous protocole. Le tableau I résume les spécificités pour cha-
cun des professionnels.

M. A.: Quel est le cadre définissant la nouvelle fonction d’as-
sistant en ophtalmologie ?
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Frontofocométre/
autoréfractométre

Interrogatoire

Affaires professionnelles

Mesure

e Tonométre sans contact
de I'acuité visuelle

Réfraction Rétinographies

CEMCIETGCIN Autorisé sans restriction Non autorisé Non autorisée Non autorisée Non autorisé Non autorisées
L L Sous conditions de Sous conditions de Sous conditions de
. - Autorisé sous la Autorisée sous la ) ) )
AM Autorisé sans restriction s J— L ... | formation et sous la formation et sous la formation et sous la
responsabilité du médecin | responsabilité du médecin oo . oo . oo .
responsabilité du médecin | responsabilité du médecin | responsabilité du médecin
Opticien Autorisé sans restriction Non autorisé Autorisée sans restriction | Autorisée sans restriction | Non autorisé Non autorisées
- - L - L - Autorisée sous la Autorisé sous la Autorisées sous la
IDE Autorisé sans restriction Autorisé sans restriction Autorisée sans restriction oy - s - oy -
responsabilité du médecin | responsabilité du médecin | responsabilité du médecin
Autorisée sous protocole Autorisé sous protocole Autorisées sous protocole
WOGITS G Autorisé sans restriction Autorisé sans restriction Autorisée sans restriction | ou sur prescription ou sur prescription ou sur prescription

médicale médicale cotation si diabéte

Tableau | : Délégation des taches en ophtalmologie.

Examens complémentaires

(avec télé-expertise)
Primo-prescription OT 16-42 ans

Bilans et rééducation orthoptique
Patients connus et non connus

Protocoles organisationnels orthoptiques

Renouvellement lunettes sur ordo ou RNM

Clinique
opérations

CS ophtalmo présentielles + TéléCS

Cabinet principal de groupe
(X ophtalmologistes)
Pratique tous les soins OPH

visuels orthoptiques

Site secondaire
d’ophtalmologie
SSO

Site secondaire
d’ophtalmologie SSO

Cabinets d'orthoptie
Orthoptie traditionnelle
Renouvellement optique

Poste d’examens Opportunité d’accueillir de nouveaux associés,

tout en augmentant la couverture territoriale

PEVO

Fig. 3: Organisation d’un pdle d’ophtalmologie libéral a développer sur les territoires.

T. B.: Cela résulte d’un contrat conventionnel fondé sur un
certificat de qualification professionnelle (CQP) correspondant
a un tronc commun de 384 heures d’enseignement et concerne
les secrétaires médicales, les opticiens et les infirmicres (pour
lesquelles la formation n’est que de 112 heures). La formation
est financée par I’OPCO-EP. Une formation complémentaire
en ophtalmologie peut rentrer dans la formation profession-
nelle continue. Un stage en cabinet médical est obligatoire.

M. A.: Si les délais de rendez-vous en ophtalmologie semblent
s’améliorer rapidement, notamment dans les villes de plus de

de cabinet secondaire au plus prés des besoins (patients agés,
mobilité réduite, pathologies plus lourdes). Seuls 2 % sont en
faveur de 1’ouverture de téléconsultations dans les magasins
d’optique. Environ 23 % préférent 1’installation d’une consul-
tation de télémédecine animée par un orthoptiste sur place,
reliée au cabinet principal, et 75 % plébiscitent le modéle d’un
cabinet secondaire avec une présence intermittente de 1’oph-
talmologiste et la collaboration d’un orthoptiste sur place pour
implémenter des protocoles validés. Ce modéle de pole d’oph-
talmologie libéral a développer dans les territoires est décrit
dans la figure 3.

60000 habitants, comment mieux répondre aux besoins des
patients dans les territoires sous-dotés ?

T. B.: L’enquéte du SNOF de 2020 (992 répondants) a précisé
les préférences des ophtalmologistes en matiére d’ouverture
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, activité chirurgicale de la Clinique de la Vision de
Paris, premier centre de chirurgie réfractive frangais
fondé en 1998 par 7 chirurgiens ophtalmologistes (Dan

Lebuisson, Jean-Jacques Saragoussi, Dominique Piétrini,
Cati Albou-Ganem, Alain Abenhaim, Michael Assouline et
Guy Montéfiore), s’est considérablement étoffée et diversi-
fiée depuis 20 ans avec 1’adoption — le plus souvent pionniére
et décisive pour la communauté chirurgicale francaise — des
nouvelles méthodes rendues disponibles par les progres tech-
niques de la chirurgie réfractive.

Nous avons analysé les intitulés des comptes rendus opé-
ratoires de la Clinique de la Vision archivés dans le logi-
ciel médical Oplus (Alor) de 1’établissement afin d’évaluer

2 Clinique de la Vision/OneClinic — Groupe Visya, PARIS.
3 MIKAJAKI SA, PLAN-LES-OUATES, Suisse.

Evolution des indications de chirurgie
a la Clinique de la Vision de Paris de 1999 a
2021: a propos de 118214 cas consécutifs

I’évolution des pratiques chirurgicales de 1999 a 2021. Nous
avons identifié¢ 4 081 intitulés distincts, liés a la grande varia-
bilité¢ des dénominations techniques successives et a 1’ab-
sence de normalisation formelle imposée aux secrétaires
médicales en charge de la saisie. Nous avons donc utilisé une
méthode semi-automatisée d’intelligence artificielle textuelle
(text mining) pour assigner chacun de ces intitulés a I’'une des
16 principales catégories chirurgicales retenues.

La figure 1 détaille, par année, le pourcentage d’intervention
de chaque catégorie sur un total de 118214 cas opérés par un
collectif de 102 chirurgiens (environ 70 % de I’activité a été
réalisée par les 7 fondateurs). Le taux général de retouches
chirurgicales, reflétant la précision et la sécurité des corrections
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réfractives obtenues en premiére intention, s’est amélioré dans
le temps, passant de 10 % en 2001 a 4 % en 2021.

Compte tenu du volume de cas et du caractere abrégé des inti-
tulés, nous n’avons pas ¢été en mesure de détailler certaines
indications spécifiques (par exemple : utilisation de la mitomy-
cine, traitement guidé par 1’aberrométrie, PresbyLasik par
modulation du facteur Q vs PresbyLasik Supracor vs Prelex,
indications de photoablation thérapeutique [PTK], femtocata-
racte, photokératectomie réfractive [PKR] transépithéliale...).

Il Chirurgie de la myopie

La figure 2 indique avec plus de lisibilité la répartition
annuelle des méthodes correctrices de la myopie.

Initialement, I’activité était dédiée presque exclusivement a
la correction de la myopie (de —1 a —15 D) par la technique
du Lasik, réalisée avec un microkératome de type Hansatome
(MK-Lasik). Le Lasik, apparu en 1995, a en effet rapidement
détroné la PKR, introduite en 1990, en raison d’un meilleur
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confort et d’une réhabilitation visuelle plus rapide, et était
devenu largement majoritaire en 1999 avec 96 % des cas.
A partir de 2001, la Clinique de la Vision a été le centre fran-
cais pionnier de la chirurgie de la myopie par traitement per-
sonnalisé “sur mesure” guidé par I’aberrométrie, qui reste
aujourd’hui la référence, notamment pour le traitement de
I’astigmatisme et I’amélioration de la qualité de vision par la
correction des aberrations optiques d’ordre supérieur.

En 2004, la Clinique de la Vision a été également le premier
établissement frangais a s’équiper du laser femtoseconde
IntralLase pour la préparation des volets cornéens du Lasik. Le
FemtoLasik, beaucoup plus performant et fiable, a rapidement
détroné les microkératomes mécaniques de 1’époque, contri-
buant a éradiquer les rares incidents de découpe (button holes,
capots libres, découpe centrale, décentrement), les problemes
inflammatoires (SOS-DLK) et les déformations cornéennes
induites par I’imprécision de la profondeur de découpe des
systémes mécaniques (ectasie cornéenne).

Au fil des années, les publications scientifiques, notamment la
méta-analyse de Randelman, ont cependant attiré 1’attention
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Fig. 2: Méthodes de chirurgie réfractive (n = 103110).
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sur le probléme des ectasies cornéennes post-Lasik dont I’in-
cidence a 5 ans était d’environ 1 cas sur 500 a 1000 opérés.
L’accompagnement postopératoire de la PKR s’est par ailleurs
amélioré pour la prise en charge de la douleur par indométa-
cine soluble topique et codé€ine orale, ainsi que pour la pré-
vention de la régression cicatricielle par mitomycine C topique
intraopératoire. Les chirurgiens ont de ce fait augmenté pro-
gressivement la proportion de correction par PKR, en excluant
notamment du Lasik les patients présentant des myopies
faibles (< 2 D) ou des facteurs de risque d’ectasie (cornée fine
inférieure a 500 um, kératométrie élevée > 46,50 D, topogra-
phie suspecte, age jeune < 25 ans, kératocone chez un appa-
renté au 1 degré), jusqu’a atteindre un taux de 40 % environ
actuellement. Ce choix sécuritaire est sans doute un peu exces-
sif. On estime en effet que la proportion de kératocone a 1’ori-
gine des ectasies post-Lasik n’est que de 3 pour 1000 dans
la population générale et de 3 & 7 % chez les candidats a la
chirurgie réfractive.

L’adoption de I’EpiLasik, une variante de la PKR mécani-
sée apparue en 2003, par quelques chirurgiens du groupe a
été de courte durée en I’absence de bénéfice médical signifi-
catif démontré.

L’apparition en 2012 de 1’ablation stromale lenticulaire (Flex/
Smile Relex au laser Visumax Zeiss) a en revanche suscité un
intérét plus soutenu. Les avantages mis en avant par les pro-
moteurs de la méthode (préservation de I’intégrité mécanique
et neurale de la cornée avec réduction ou suppression du risque
d’ectasie et de sécheresse associées au Lasik), 1’élégance de
la procédure (un seul laser femtoseconde pour toute la procé-
dure) et la promesse de combiner la sécurité de la PKR avec le
confort du Lasik ont initialement séduit une majorité d’opéra-
teurs. Cependant, le taux plus important d’incidents peropéra-
toires (notamment découpe incompléte, rétention de fragments
de lenticule) ou postopératoires (invasion épithéliale), la
moindre précision réfractive (environ 92 % de résultats “par-
faits” contre 98 % pour le Lasik ou la PKR), I’apparition de
cas rapportés d’ectasie post-Smile dans la littérature et la diffi-
culté technique des retouches pour convertir le Smile en Lasik
(logiciel c-Circle) n’ont pas convaincu a long terme et le Smile
n’est actuellement plus pratiqué a la Clinique de la Vision que
trés occasionnellement, par quelques opérateurs seulement.

L’évolution la plus récente et significative en chirurgie de
la myopie est ’abandon des implants phaques de chambre
antérieure a appui angulaire (ZB5M, Icare, Cachet) ou a fixa-
tion irienne (Artisan/Artiflex) au profit des implants phaques
de chambre postérieure (ICL Visian Staar), et leur adoption
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croissante pour la correction des myopies fortes et dans les
cas pour lesquels les méthodes ablatives (Lasik, PKR, Smile)
semblent moins favorables (cornée trop fine, trop peu cam-
brée ou suspecte). Les ICL ont dépassé le Smile en 2020, mais
restent encore assez limités en volume du fait de la nécessité
d’une formation chirurgicale plus spécifique (courbe d’appren-
tissage), a laquelle la majorité des chirurgiens de la Clinique
de la Vision n’a pas encore souscrit.

Depuis 2021, la technique de PKR transépithéliale tend éga-
lement a remplacer la désépithélialisation manuelle du fait
de sa simplicité, sans que les bénéfices en termes de rapidité
de la cicatrisation ou de précision réfractive ne soient encore
complétement établis.

I Chirurgie multifocale de la presbytie

Plusieurs méthodes de chirurgie multifocale de la presbytie
ont été mises en ceuvre a la Clinique de la Vision depuis 1998.

La méthode la plus employée reste le PresbyLasik, a la suite
des travaux pionniers de Chaubard et de Ghenassia (Nice),
relayés par nous-mémes a partir de 1999. Malgré de fortes réti-
cences initiales, notamment universitaires, le Lasik multifo-
cal est aujourd’hui trés largement utilisé sous diverses formes
commerciales, pour les hypermétropes de plus de 45 ans.
Plusieurs modalités ont été proposée et notamment :

— I’application séquentielle de 2 profils ablatifs complémen-
taires avec des zones optiques différentes, parfois décentrées
en inférieur pour favoriser des aberrations optiques d’ordre
supérieur défocalisantes (aberration sphérique et coma);

— la modulation de 1’aberration sphérique du front d’onde par
la modification contrdlée de 1’asphéricité cornéenne (modu-
lation du facteur Q par la méthode du C4 constant) au laser
Wavelight Allegretto;

— le traitement réfractif multizone intégré Supracor plus
récemment.

Le kératokyphosis intrastromal au laser femtosconde
(Intracor), introduit par Ruiz en 2009 et proposé pour le trai-
tement des emmétropes presbytes, a eu un certain succes en
raison des excellents résultats observés chez 80 % des opérés,
notamment de la meilleure préservation de 1’acuité visuelle
de loin non corrigée par rapport au PresbyLasik, mais cette
méthode a été assez rapidement abandonnée en raison d’une
population candidate assez réduite, de fréquentes difficultés
de réalisation (centrage), d’une imprédictibilité relative de la
découpe intrastromale et de la stabilité de la forme cornéenne



a long terme (myopisation progressive observée dans quelques
cas isolés).

Les inlays cornéens réfractifs ou sténopéiques, de type Kamra
acufocus (apparus en 2011), sont abandonnés aujourd’hui en
raison des problémes relativement prévisibles de mise en
ceuvre (centrage), de qualité de vision obtenue (limitation
du champ visuel et de 1’acuité dynamique par 1’effet sténo-
péique), et surtout de la mauvaise tolérance stromale antérieure
et épithéliale a long terme liée aux interférences métaboliques
des implants avec la physiologie cornéenne.

La chirurgie cristallinienne (Phaco) avec implantation multi-
focale pour la compensation de la presbytie (Prelex) est une
approche de plus en plus populaire, limitée cependant par la
perception classique des risques vitréorétiniens de la méthode.
Réalisée a la Clinique de la Vision dans un bloc opératoire
techniquement aux normes les plus exigeantes mais sous anes-
thésie topique pure non potentialisée, en dehors de la pré-
sence d’un anesthésiste ou d’une structure d’établissement de
soins conventionnelle, cette technique s’est révélée parfaite-
ment fiable et confortable pour les patients pendant plus de
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20 ans sur pres de 4000 cas. L’évolution récente du contexte
administratif et réglementaire frangais en interdit actuellement
autoritairement 1’usage en dehors des établissements de soins
conventionnés, dans 1’attente d’accords dérogatoires spéci-
fiques qui devraient prochainement reconnaitre 1’évolution
consensuelle internationale des pratiques chirurgicales dans
ce domaine, en faveur d’une simplification 1égitime de la prise
en charge des patients.

Il Autres indications

L’activité de la Clinique de la Vision s’est par ailleurs étendue
rapidement a d’autres domaines que celui de la chirurgie de la
myopie et de la presbytie:

>>> Chirurgie de I’hypermétropie par Lasik ou PKR.

>>> PTK au laser Excimer pour le traitement de surface des
pathologies de la cornée : kératalgies épithéliales récidivantes,
dystrophie de cornée superficielle (type Groenouw 1 ou Reis-
Biicklers) ou plus profondes (type Biber-Haab-Dimmer ou
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Fig. 3: Indications des traitements du kératocéne (n = 3529).
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Groenouw 2), leucome et cicatrices, 1ésions métaplasiques
surélevées (type dégénérescence nodulaire de Salzmann, ilots
de Fuchs du ptérygion ou nodule apical du kératocone)...

>>> Chirurgie de I’astigmatisme de haut degré, isolée ou com-
binée au Lasik de fagon séquentielle par incision relaxante
arciforme au laser femtoseconde (arcuate incisions ou AK),
notamment dans le traitement des astigmatismes sur greffe
de cornée.

>>> Chirurgie du kératocone (fig. 3):

— par implantation de segments intracornéens (ICRS de type
Intacs puis Keratacs puis actuellement Keraring). A noter que
le nombre de cas d’ICRS indiqué est trés inférieur au total des
cas traités, une large majorité des patients ayant eu la réali-
sation de la tunnelisation au laser femtoseconde a la Clinique
de la Vision mais I’implantation des ICRS dans des cliniques
conventionnées afin de permettre d’obtenir un remboursement
partiel de la procédure par I’ Assurance Maladie;

— par crosslinking stromal cornéen (XLINK);

— par photoablation thérapeutique au laser Excimer guidée par
I’aberrométrie ou la topographie cornéenne (Topolink).

>>> Chirurgie de la cataracte thérapeutique ou réfractive
(Phaco) réalisée principalement aux ultrasons ou, pendant
quelques temps, au laser femtoseconde Victus Bausch + Lomb.

Supplément a Réalités Ophtalmologiq
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Il Conclusion

La Clinique de la Vision de Paris a été en premiére ligne de la
maitrise de I’innovation en chirurgie réfractive en France et
en Europe, grace a I’esprit académique de progrés qui anime
son équipe médicale depuis 1’origine et au soutien constant de
ses nombreux partenaires industriels. Cette volonté de mettre
au service des patients les méthodes les plus avancées a fait le
succes de 1’établissement, toujours leader du marché francais
depuis 1999, et assuré son rayonnement national et internatio-
nal. La prise de participation majoritaire dans la Clinique de
la Vision de Paris par I’investisseur institutionnel OneClinic
devrait contribuer a renforcer cette démarche d’innovation et
de qualité des soins en chirurgie réfractive.

O. Shukron et M. Assouline sont respectivement chief artificial intelligence data
science and computer vision et cofondateur de Mikajaki.



de la Vision

tant aux 163 chirurgiens des Cliniques de la Vision
de répondre a un questionnaire en ligne (webquest.fr)
sur leurs habitudes et leurs pratiques de chirurgie réfractive.
Nous avons recu 44 réponses. Voici les résultats détaillés de

N ous avons adressé par mail et par SMS un lien permet-

ce sondage:

1. Parmi les méthodes réfractives suivantes, lesquelles
pratiquez-vous au moins une fois par mois? (fig.1)

(2 abstentions)

o PKR: 36 (86 %)

e PKR transépithéliale: 26 (62 %)

o Smile: 6 (14 %)

e FemtoLasik: 38 (90 %)

o PresbyLasik multifocal : 25 (60 %)

o Implant phake (ex.: ICL): 15 (36 %)

e Prelex avec implants multifocaux: 24 (57 %)

e PTK au laser excimer: 10 (24 %)

o Segments intracornéens pour le kératocone: 9 (21 %)
o Cross-linking: 9 (21 %)

e TopoLink: 9 (21 %)

e Incisions relaxantes limbiques ou arciformes: 5 (12 %)

2. Parmi les méthodes suivantes, lesquelles prévoyez-
vous d'utiliser de plus en plus dans I'avenir? (fig. 2)
(6 abstentions)

o PKR transépithéliale: 25 (66 %)

o Implant phake (ex.: ICL): 17 (45 %)

e Prelex avec implants multifocaux: 18 (47 %)

e FemtoLasik guidé par I’aberrométrie: 21 (55 %)

e Smile: 3 (8 %)

3. Pratiquez-vous le Lasik en dessous de -1,25 D?
(1 absention)

e Non: 17 (40 %)

e Oui: 26 (60 %)

Visya — www.cliniquedelavision.com

M. ASSOULINE, avec la participation de A. ABENHAIM, C. AKNIN, C. ALBOU-GANEM, B. AMELINE, E. ALUMEN
OHANNA, D. CHONG-SIT, F. COSTANTINI, J. COULLET, V. CIMEGLIO, P. LORIAUT, L. MOYAL-ROUCH, E. PETIT,
B. ROUQUIE, M. SELLAM, L. VISSAC, P. WAGNER et 27 chirurgiens des Cliniques de la Vision...

Enquéte sur les pratiques de chirurgie
réfractive des chirurgiens des Cliniques

Incisions relaxantes limbiques
ou arciformes

Topo-Link

Cross-linking ok

Segments intracornéens <[
pour le kératocone,

PTK

au laser excimer

PKR

Prelex PKR
transépi-
théliale

avec implants
multifocaux \
Smile

Implants phakes
(ex. : ICL)

FemtoLasik
PresbyLasik multifocal

Fig. 1.

Smile

PKR

FemtoLasik guidé transépithéliale

par I'aberrométrie
66 %

I Implant phake (ex. : ICL)

Prelex avec implants
multifocaux

Fig. 2.

4. Pratiquez-vous le Lasik au-dela de -10 D?
e Non: 38 (86 %)
o Oui: 6 (14 %)
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5. Pratiquez-vous le Lasik au-dela de +5 D?
e Non: 23 (52 %)
o Oui: 21 (48 %)

6. Pour la correction des myopies faibles, inférieures
a -2,50 D, quelle est votre méthode de choix?

o PKR: 24 (55 %)

e Lasik: 27 (61 %)

e Smile: 1 réponse (2 %)

7. Dans la PKR, utilisez-vous la mitomycine C?

e Systématiquement: 17 (39 %)

e Au cas par cas, en fonction du type et du degré de correc-
tion: 18 (41 %)

e Uniquement au-dela d’une certaine profondeur d’ablation
(ex.: 70 mm): 7 (16 %)

e Jamais: 2 (5 %)

8. Dans la PKR, utilisez-vous les corticoides topiques?

(1 abstention)

e Jamais: 7 (16 %)

e Systématiquement, au-dela de la premicre semaine:
18 (42 %)

e Systématiquement, pendant quelques jours: 18 (42 %)

9. Pour la correction des myopies fortes, supérieures
a -8,00 D, que préférez-vous en général?

o ICL: 27 (61 %)

e Abstention: 6 (14 %)

e Lasik: 24 (55 %)

e Smile: 2 (5 %)

10. En ce qui concerne la chirurgie Lasik des hypermé-
tropes, quand recommandez-vous une abstention en
général? (fig. 3)

e Au-dela de +4 D: 11 (28 %)

o Au-dela d’une kératométrie postopératoire de plus de 50 D:
31 (79 %)

e En cas de majoration du strabisme en lentilles de contact:
20 (51 %)

e En cas d’angle Kappa supérieur a 9°: 14 (36 %)

e En cas de pupille mésopique supérieure a 6 mm: 14 (36 %)

11. Pour la correction de la presbytie chez un(e) patient(e)
de 60 ans, hypermétrope de +2,50, ceil droit dominant,
que proposez-vous en général? (fig. 4) (2 abstentions)

e PresbyLasik multifocal OG, Lasik simple OD: 15 (36 %)
o PresbyLasik multifocal bilatéral: 9 (21 %)

e Prelex avec implants multifocaux Mix & Match: 12 (29 %)

Supplément a Réalités Ophtalmologiques n° 294 - O
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o Prelex avec implants multifocaux diffractifs identiques:
19 (45 %)

o Prelex avec EDOF en minibascule: 4 (10 %)

e Lasik simple OD pour 0 OG pour myopie résiduelle
(ex:—1,50): 5 (12 %)

12. Pour les retouches de Lasik, que préférez-vous faire
en général? (3 abstentions)

o Faire une PKR classique: 4 (10 %)

o Faire une PKR transépithéliale si possible: 3 (7 %)

e Soulever I’ancien volet: 37 (90 %)

En cas de pupille mésopique

>6mm Au-dela de +4,00 D

En cas d'angle
Kappa > 9°

*

Au-dela d'une
kératométrie
postopératoire
de plus de 50 D

En cas de majoration du strabisme
en lentilles de contact

Fig. 3.

Lasik simple OD pour 0 OG

pour myopie résiduelle (ex. : -1.50) Presbylasik multifocal OG,

1 Lasik simple OD

Prelex avec
implants multifocaux
Mix & Match

Prelex avec EDOF
en minibascule

PresbyLasik
multifocal
bilatéral

Prelex avec implants
multifocaux diffractifs identiques

Fig. 4.
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13. Au cours des 12 derniers mois, avez-vous observé
I'une des complications suivantes du Lasik? (fig.5)
Aucune complication (1 4 abstentions)

e Aucune complication: 14 (32 %)

Ectasie post-Lasik

Invasion épithéliale
(en dehors d'une retouche)

Secgi[;’;srz o Déplacement du volet avec plis: 11 (37 %)
invalidante o Invasion épithéliale (aprés retouche): 12 (40 %)
prolongee Déplacement o SOS syndrome (kératite lamellaire diffuse): 12 (40 %)
du volet e Anomalie significative de découpe femtoseconde du volet:
avec plis
_Ar_pme_llie 6 (20 %)
nggggﬂ;: o Sécheresse oculaire invalidante prolongée: 10 (33 %)
femtoseconde o Invasion épithéliale (en dehors d’une retouche): 3 (10 %)

du volet o Ectasie post-Lasik: 4 (13 %)
Invasion épithéliale

SOS syndrome (apres retouche)
(kératite lamellaire diffuse)

Les auteurs ont déclaré ne pas avoir de liens d’intéréts concernant les données
Fig. 5. publiées dans cet article.

EN PRATIQUE, ON RETIENDRA

o Le FemtolLasik est la méthode pratiquée par le plus grand nombre (90 %) des chirurgiens des Cliniques de la Vision ayant répondu a ce questionnaire
(44 sur 163).

o Dans la photokératectomie réfractive (PKR), I'usage de la mitomycine C n’est pas encore systématique (39 %) tandis que celui des corticoides topiques
semble peut-étre excessif (84 %).

© Le Smile-Relex semble de moins en moins pratiqué (14 % des répondants), notamment en dessous de —2,50 D (2 %). Seuls 8 % des répondants pensent
augmenter leurs indications a I’avenir.

o Les indications “limites” ne sont toujours pas consensuelles, ce qui traduit encore une certaine “liberté” de choix des chirurgiens. Le Lasik est pratiqué
pour la myopie en dessous de —1,25 D par 60 % des répondants et au-dela de —10 D par 14 %. Pour I’hypermétropie, le Lasik n’est pas contre-indiqué
au-dela de +5 D pour 48 % des répondants, au-dela d’'une kératométrie prédite de plus de 50 D pour 21 %, ou en cas de majoration du strabisme par la
correction au vertex pour 49 %...

o Si prés d’un tiers des chirurgiens répondants n’ont observé aucune complication du Lasik cette année, les effets indésirables les plus communs (dépla-
cement du volet, inflammation de l'interface ou invasion épithéliale post-retouche) ont été constatés chacun par 2 chirurgiens sur 5.

@ Pour la myopie forte, 36 % des répondants utilisent réguliérement les implants phakes (ICL) et 11 % envisagent de les utiliser plus souvent dans I'avenir.
@ Pour la correction de la preshytie chez I’hypermétrope de 60 ans, PresbyLasik et Prelex semblent encore assez équilibrés.

o Seulement 21 % des répondants prennent en charge le traitement chirurgical conservateur du kératocone mais tous utilisent les 3 méthodes principales
(segments intracornéens, cross-linking et TopoLink).
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elon le dernier rapport de 1’Organisation mondiale de

la santé sur la santé visuelle, il manquerait actuelle-

ment plus d’un million de professionnels de I’ceil dans
le monde. Plus de 285 millions de personnes sont porteuses
d’une maladie cécitante non détectée et 80 % des cécités
seraient évitables par une prise en charge adaptée en temps
utile. Une étude de Deloitte a chiffré a plus de 3 000 milliards
de dollars la perte annuelle de productivité globalement li¢e
aux affection visuelles incapacitantes. Les principales causes
de cécité sont la cataracte, la rétinopathie diabétique (RD),
le glaucome et la dégénérescence maculaire liée a ’age
(DMLA). La principale cause de malvoyance est cepen-
dant liée a de simples difficultés d’acceés a la correction de
la réfraction.

Les populations les plus défavorisées sont les premiéres concer-
nées. Plusieurs variables démographiques telles que 1’ethnie,
le statut socio-économique et le niveau d’éducation peuvent
influencer la prévalence et la sévérité de ces maladies ocu-
laires courantes. Un programme de dépistage communautaire
en milieu défavorisé aux Etats-Unis a montré que 25 % des
8547 participants dépistés étaient suspects de glaucome, 15 %
ont été jugés comme nécessitant des examens complémentaires
de maladies oculaires autres que le glaucome et 57 % n’avaient
jamais vu d’ophtalmologiste au cours de leur vie. Une grande
partie de la population de différents milieux socio-économiques
est confrontée a divers types d’obstacles, notamment des obs-
tacles liés au colt, au temps et a ’accessibilité. Un autre obs-
tacle est le manque de compréhension de I’importance de soins
oculaires appropriés, ce qui entraine une diminution de 1’obser-
vance des soins oculaires de routine pour les groupes de popu-
lation a faible revenu mais aussi a revenu élevé.

Dans les économies développées, on observe depuis 30 ans un
accroissement tres significatif des colits de mise en ceuvre du
diagnostic et des soins en santé oculaire lequel, combiné a la

Supplément a Réalités Ophtalmologi

Innovations diagnostiques

2 Clinique de la Vision/OneClinic — Groupe Visya, PARIS.
3 Mikajaki SA, PLAN-LES-OUATES, Suisse.

Agent virtuel probabiliste, robotique et IA:
la solution d'intelligence médicale intégrée Ariane Ophthalmologic Suite
de Mikajaki appliquée a la chirurgie réfractive

réduction des effectifs des professionnels de santé, concourt
a la formation de “déserts médicaux” et de grandes difficultés
d’acces aux soins, dans des territoires étendus. Les pratiques
ophtalmologiques récentes sont de plus en plus consomma-
trices d’équipements sophistiqués et coliteux, de ressources
humaines spécialisées liées a la délégation des taches, dont les
colits et les charges salariales ont augmenté plus rapidement
que les revenus médicaux, et d’espaces fonciers devenus éga-
lement plus rares et plus chers.

Dans ce contexte, nous avons fondé a Genéve le 6 mai 2018 la
société Mikajaki pour faire évoluer le processus diagnostic en
ophtalmologie vers plus d’efficacité, mais surtout pour mettre
en ceuvre des solutions technologiques avancées afin d’amé-
liorer la qualité et 1’accessibilité du service médical rendu par
les professionnels. Nous avons donc cherché a associer les
développements récents des agents virtuels, de 1’optoélec-
tronique, de la robotique et de I’intelligence artificielle (IA)
pour concevoir une solution intégrée d’intelligence médicale
en santé oculaire sur le principe d’une équation médicale clas-
sique: données subjectives + données objectives = intelli-
gence médicale = diagnostic + conduite a tenir.

Il Ariane Ophtalmology Suite

La solution d’intelligence médicale en santé oculaire Ariane
Ophthalmology Suite que nous avons développée comporte 3
piliers complémentaires :

1. Agent virtuel Ariane-InSight

L’agent virtuel Ariane-InSight est un robot conversationnel
en ligne qui permet a chaque patient de communiquer I’en-
semble des éléments subjectifs relatifs a sa santé oculaire.
A 1la suite d’une prise de rendez-vous avec le professionnel,



le patient regoit un lien SMS ou mail unique lui permettant
d’activer une session interactive en ligne avec I’agent virtuel.
Cette session intervient a domicile ou sur site, a I’avance ou
a posteriori, avant ou apres la consultation d’un ophtalmolo-
giste ou d’un professionnel de 1’ceil (orthoptiste, optométriste,
opticien) ou de la santé (médecin généraliste, médecin du tra-
vail...). L’agent virtuel permet de collecter les données sub-
jectives pertinentes selon 4 étapes:

>>> Le recueil du consentement éclairé (RGDP, déontologie)
a I'utilisation des données personnelles par 1I’équipe médicale
sous la responsabilité de I’ophtalmologiste traitant.

>>> La définition du profil ophtalmologique du patient
comportant :

— les données démographiques ;

—la correction optique en lunettes ou en lentilles habituelle-
ment portée et I’évolution récente de cette correction;

— les antécédents et facteurs de risque personnels et fami-
liaux (médicaux, chirurgicaux et thérapeutiques), oculaires et
généraux ;

— le motif de la consultation (bilan de routine, prescription
optique, bilan préopératoire, maladie oculaire...).

>>> [’administration en ligne des principaux tests visuels:
— acuité visuelle non corrigée et corrigée par les lunettes habi-
tuelles a 1’aide de I’application Dyop;

— tests duochromes pour la détection d’une amétropie sphé-
rique résiduelle;

— test de Parent pour la détection d’une amétropie cylindrique
résiduelle ;

— test de la PSF pour de dépistage du kératocone ;

—test d’ Amsler pour le dépistage des affections maculaires ;
— test d’Ishihara pour la vision des couleurs;

— test de perception de halos lumineux;

— test de vitesse de lecture;

— évaluation du champ visuel par confrontation...

>>> Le questionnaire interactif probabiliste sur les facteurs
de risque, les signes et les symptomes pergus par le patient.
Ce questionnaire en ligne initié¢ par le patient est piloté par
un algorithme d’intelligence artificielle probabiliste (smart-
bot) qui identifie, parmi une banque de 600 questions médi-
cales (actuellement 209 questions disponibles), les questions
les plus pertinentes a poser a la suite des réponses successives
du patient. L’agent virtuel utilise indifféremment des questions
a choix simple, a choix multiple, des questions illustrées par
un photolangage (images d’aspects oculaires ou illustration de
la vision) ou des tests visuels complémentaires en ligne. En
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fin de questionnaire (12 & 20 questions en moyenne), 1’agent
virtuel délivre le ou les diagnostics les plus concordants avec
les données subjectives, assortis d’un coefficient de probabi-
lité en pourcentage parmi la liste inclusive des 166 affections
oculaires répertori¢es par I’ Académie américaine d’ophtalmo-
logie (actuellement 110 diagnostics disponibles).

L’évaluation de ce systéme par des ophtalmologistes et des
étudiants en médecine non spécialisés a confirmé 1’excellente
valeur prédictive du diagnostic (entre 60 et 99 % de corréla-
tion selon les affections) a la condition que les réponses aux
questions posées soient cohérentes. Une évaluation clinique
pilote est en cours.

2. Station diagnostique EyeLib-2

La station diagnostique EyeLib-2 est une plateforme robo-
tique destinée a collecter I’ensemble des données objectives
mesurables sur les yeux des patients. Cette station est congue
pour un usage complétement autonome par les patients (auto-
administrée en quasi self-service par analogie avec les caisses
automatisées des supermarchés ou les bornes d’enregistrement
et de dépose-bagage des aéroports). A ’arrivée sur site, le
patient se présente a une borne d’enregistrement interactive
et insére sa carte Vitale (en France) ou scanne un document
d’identité (dans d’autres pays).

La borne transfere les données administratives de la carte Vitale
dans la base de données du systéme et capture en quelques
secondes au moyen d’une caméra 3D la photo du visage du
patient ainsi que sa morphométrie corporelle et faciale (taille,
distance du sol au menton, écart interpupillaire, distance entre
le menton et la ligne interpupillaire...). La reconnaissance
faciale ne sert qu’a sécuriser 1’identification des données de
I’examen et n’est pas archivée dans le systéme en fin d’exa-
men. La borne d’accueil transfére les données morphomé-
triques a la station robotique qui adapte automatiquement sa
hauteur et la hauteur de la mentonniére aux caractéristiques
physiques du patient. Le patient mesure lui-méme ses lunettes
sur un frontofocométre automatisé avec lecture du front d’onde.

Le patient est ensuite appelé par son nom par la station, et des
instructions audio et visuelles (écran en fagade) lui sont com-
muniquées tout au long de 1’examen afin de favoriser le bon
déroulement des mesures. L’examen est réalisé en majorité en
position debout, mais peut étre effectué en position assise ou
sur un fauteuil roulant pour les personnes a mobilité réduite.
La station est équipée de nombreux capteurs qui détectent la
présence et la bonne position du patient, ainsi que la position
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spatiale des pupilles pendant les mesures. Des capteurs anti-
intrusion et des bords sensibles conformes a la réglementation
assurent la sécurité active du processus.

Le cycle complet dure habituellement 5 a 6 minutes et per-
met ’acquisition automatisée d’une centaine de mesures
de I’ceil au moyen d’un analyseur du segment antérieur
(Visionix VX120/130) et d’un OCT spectral antérieur et
postérieur, rétinographe et biométre (Revo, Optopol). Ces
mesures comportent notamment la réfractométrie, la kéra-
tométrie, I’aberrométrie du front d’onde, la pupillométrie,
I’imagerie Scheimpflug de la chambre antérieure, la biomé-
trie Scheimpflug des angles et de la profondeur de la chambre

Innovations diagnostiques

antérieure, la tonométrie, I’imagerie en rétro-illumination de la
pupille, la densitométrie qualitative du cristallin, I’OCT épithé-
lial et cornéen, I’OCT antérieur, ’OCT postérieur, la biométrie
axiale segmentaire et la rétinographie couleur 45°.

La station peut étre supervisée sur site ou a distance par un
agent d’accueil ou un technicien non spécialisé, lequel peut
éventuellement assister plusieurs patients simultanément.

3. Rapport synthétique SmartVision Report

Le rapport synthétique SmartVision Report intégre 1’ensemble
des données subjectives et objectives dans un document

Mikajaki est une startup cofondée
en 2018 par Michael Assouline et Jacky
Hochner, initialement incubée par la
Fongit a Genéve, et financée a 60 %
par des ophtalmologistes francais,
suisses et européens, puis par des
business angels et des fonds d’inves-
tissement. Les premiers tests cliniques
supervisés par l'agence régulatrice
suisse (SwissMed) ont été conduits
en mai 2020 et la certification euro-
péenne (CE mark class 1a) de la sta-
tion robotique Eyelib-1 a été obtenue
en juillet 2020, suivie début 2021 par la
certification QMS 1SO 1385.

1

AL

A propos de Mikajaki

Aprés plusieurs mois de tests cliniques
conduits a Paris (Centre 1éna Vision)
et a Nantes (Institut Ophtalmologique
de I'Ouest Jules Vernes), une deu-
xiéme version de la station robotique
a été congue pour en améliorer la per-
formance (réduction de la durée du
cycle de 9 a 5 minutes), la robustesse,
le design et surtout pour en simpli-
fier l'industrialisation, le transport, I'ins-
tallation et la maintenance. La station
EyelLib-2 a obtenu le marquage CE
en septembre 2021. Aprés 6 mois de
nouveaux tests cliniques sur plus de
1000 patients, le lancement commercial

de la station Eyelib-2 est intervenu
lors des JRO en mars 2022 puis lors
du congres annuel de la Société fran-
caise d’ophtalmologie en mai 2022,
avec 7 stations déja installées a Paris,
La Défense, Nantes, Provins, Bordeaux,
Luxembourg et Cologne (fig. 1). Une
quinzaine d'installations supplémen-
taires sont prévues en 2022 en France,
en Suisse, en Allemagne, en Belgique,
en Israél et aux Pays-Bas.

Fig. 1: La station EyeLib-2.
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Identifiants patients

Résultats des données subjectives collectées par
I'agent virtuel Ariane Insight

Lunettes portées

Réfraction aberrométrique
Réfraction subjective prédite par 1A
Calcul des lentilles de contact

Topographie cornéenne
Prédiction du risque de kératocone

Imagerie Scheimpflug du segment antérieur
Prédiction du risque de glaucome aigu par
fermeture de I'angle

Prédiction du risque de glaucome chronique a
angle ouvert

Rétro-illumination pupillaire

Diagnostic automatisé (cataracte, leucome,
implants phaque, pseudophaque, torique,
multifocal, ICRS : orientation et centrage)

OCT glaucome (cellules ganglionnaires et RNFL)

Rétinographie

OCT maculaire

Simulation de la qualité de vision par
aberrométrie

Biométrie OCT

Calcul prédictif de I'implant intraoculaire par IA

Systéme expert d’aide a la decision pour la
chirurgie réfractive

Fig. 2: Le SmartVision Report de Mikajaki au format HTML.
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dynamique unique et traite ces informations au moyen d’al-
gorithmes divers de type décisionnel (systéme expert d’aide
a la décision ou basé sur une intelligence artificielle de type
apprentissage machine [machine learning]). Un exemple de ce
rapport est présenté dans la figure 2. Les données sont expor-
tées directement dans le logiciel métier (Oplus, Area...) sous
forme de champs de base de données et également sous forme
d’un document PDF attaché au dossier patient ou sous forme
d’une page HTML interactive permettant au praticien d’explo-
rer directement les examens d’imagerie médicale (topographie,
OCT) a distance, a I’aide du viewer de chaque instrument.

Les fonctionnalités actuelles comportent différentes aides au
diagnostic de type prédictif:

>>> Prédiction de la meilleure réfraction subjective basée
sur un algorithme d’IA utilisant 37 paramétres anato-
miques et optiques de 1’ceil, capable de déterminer la réfrac-
tion effectivement prescrite dans 90 % a £+ 0,25 D pour le
cylindre et dans 84 % a + 0,25 D pour la sphére (contre
80 % et 76 % respectivement lorsque 1’autoréfractometre

est utilisé seul).

>>> Prédiction du risque de kératocone (par I’index KPI et
par les données subjective recueillies par I’agent virtuel).

>>> Prédiction du risque de glaucome aigu par fermeture de
I’angle (basée sur une analyse des facteurs de risque identifiés
dans la littérature : volume de la chambre antérieure, profon-
deur de la chambre antérieure, ouverture des angles, diametre
blanc a blanc de la cornée).

>>> Prédiction du risque de glaucome chronique a angle
ouvert (sur la base de la pression intraoculaire, de la pachy-
métrie, de 1’age et de 1’analyse des cellules ganglionnaires).

>>> Suggestion de la meilleure indication de chirurgie réfrac-
tive par un systéme expert intégrant les caractéristiques démo-
graphiques, réfractives, anatomiques et optiques du patient,
ainsi que les contraintes techniques spécifiées par les fabri-
cants de lasers ou d’implants et les régles de consensus scien-

tifique médical.

>>> Prédiction de la puissance de I’implant intraoculaire pour
la chirurgie de la cataracte par un algorithme d’IA capable de
sélectionner ou pondérer les 7 formules optiques disponibles
pour réduire ’erreur réfractive résiduelle a moins de 0,50 D
dans 81 % des cas (contre 63 % pour la formule SRK/T la

plus utilisée).
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Tableau | (suite).

Il Conclusion

La solution d’intelligence médicale innovante développée par
Mikajaki apporte une optimisation notable du processus dia-
gnostique en ophtalmologie et en chirurgie réfractive, grace au
recueil d’informations en ligne et a I’automatisation de I’acqui-
sition des mesures. Le rapport synthétique dynamique présente
dans un document unique 1’ensemble des données subjectives

et objectives nécessaires a la réflexion du praticien. Ce rapport
est assorti de puissants systemes d’aide a la décision fondés
sur des systémes experts et des algorithmes d’intelligence arti-
ficielle, dont la performance déja remarquable devrait encore
s’améliorer considérablement avec 1’'usage (tableau I).

Les auteurs sont cofondateurs de Mikajaki.
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e professeur Renato Ambrosio est un chirurgien réfrac-
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Intelligence artificielle pour la prédiction
du risque d'ectasie post-Lasik

a la chirurgie réfractive est donc essentiel pour éliminer les

WLI HW XQ VFLHQWL,{TXH GH UH QRdRibnp ptédispdiahthU Qti3eMdtrRe€h® Daldrédiotidn/du

principaux domaines d’intérét sont le diagnostic cor-
néen/réfractif, la correction de la vision au laser sur mesure,
la chirurgie réfractive de la cataracte et les procédures thé-
rapeutiques pour le kératocéne. Outre ses activités acade-
miques, il exerce dans des cabinets privés a Rio de Janeiro :
Instituto de Olhos Renato Ambrosio et VisareRIO-Refracta
Personal Laser.

Michael Assouline: Quels sont les principaux facteurs de
risque d’ectasie cornéenne post-Lasik ?

Renato Ambrésio: La correction de la vision au laser
est I’une des procédures chirurgicales les plus pratiquées
dans le monde. Elle apporte des avantages remarquables en
termes de qualité de vie des patients, avec des risques rela-
tivement faibles. Néanmoins, compte tenu de la nature élec-
tive de la procédure, les complications potentielles doivent
étre soigneusement prises en compte, en particulier 1’ecta-
sie iatrogéne post-Lasik (ELP) qui se produit en raison d’une
défaillance biomécanique du tissu cornéen compromettant la
stabilité de sa forme. Le dépistage préopératoire des candidats

Susceptibilité préopératoire de la cornée (faibles propriétés biomécaniques):

o Maladie ectasique préopératoire de la cornée

o Jeune age

o Faible pachymétrie préopératoire

Impact biomécanique sévere de la chirurgie :

@ Pourcentage élevé de tissu altéré (PTA *40 %)

o Lit stromal résiduel (RSB) faible en raison d’une ablation laser excessive pour des
corrections élevées ou de multiples retraitements (RSB ) 250 pym ou 1/2 de I'épais-
seur préopératoire)

o Lambeau LASIK épais

o Petite zone de traitement entrainant une distribution anormale des contraintes
focales.

Traumatisme séveére apres la chirurgie :
o Frottement agressif de I'ceil
@ Autres sources de traumatisme cornéen contondant

Tableau I: Facteurs de risque d’ectasie cornéenne post-Lasik (PLE).

risque d’ectasie post-Lasik doit prendre en compte une com-
binaison de données relatives au patient et de paramétres liés
a la procédure (tableau I). Notamment, le pourcentage d’al-
tération du tissu supérieur a 40 % est un paramétre plus sen-
sible qu’une valeur fixe pour le lit stromal résiduel minimal de
250 um. Cependant, I’impact biomécanique de la chirurgie est
lié a la région et au nombre de lamelles qui sont sectionnées,
de sorte que 1’épaisseur et la géométrie du lambeau devraient
jouer un réle plus pertinent, en accord avec les simulations
par éléments finis.

M. A.: Pourquoi est-il toujours aussi difficile d’exclure les
formes tres précoces de kératocone ?

R. A.: Il n’existe pas de marqueur biologique du kératocone
permettant d’établir un diagnostic de certitude et de valider
les méthodes de détection avec précision. Méme si les cas
cliniquement évidents sont faciles a détecter par la rétinosco-
pie, I’examen a la lampe a fente et les topographies démon-
trant une évolution de la forme de la cornée avec le temps, les
stades précoces de ’ectasie sont difficiles a détecter en raison
de la grande similitude avec les cornées normales et de 1’ab-
sence de consensus dans la définition de ces cas, appelés forme
fruste du kératocone (FFKC), kératocone suspect (KCS) et
kératocone préclinique et infraclinique.

Pour évaluer la valeur d’une méthode de détection, la meilleure
conception d’étude consiste & comparer les données préopé-
ratoires de patients qui sont restés stables apres la chirurgie
LASIK avec les données de patients qui ont développé une
ectasie iatrogeéne (PLE). Un autre design consiste a utiliser
un groupe témoin présentant une ectasie trés asymétrique
(VAE-NT: topographie normale dans un ceil et kératocone
clinique dans I’autre), car c’est le groupe qui présente le plus



Pour la pratique on retiendra

Il La prédiction du risque d’ectasie post-Lasik doit prendre
en compte une combinaison de données relatives au
patient et de parameétres liés a la procédure.

Il Un pourcentage d’altération du tissu supérieur a 40 %
est un parametre plus sensible qu’une valeur fixe pour le
lit stromal résiduel minimal de 250 um. Cependant, I'im-
pact biomécanique de la chirurgie est lié a la région et au
nombre de lamelles sectionnées, de sorte que I'épaisseur
et la géométrie du lambeau devraient jouer un réle plus
pertinent, en accord avec les simulations par éléments finis.

Il L'utilisation de la caractérisation cornéenne avancée de
I’état préopératoire des cas qui ont développé une ecta-
sie et de ceux qui sont stables aprés le Lasik représente
les populations les plus proches de I'idéal pour le déve-
loppement et le test de la sensibilité et de la spécificité
des approches d’évaluation du risque d’ectasie.

Il Les technologies de diagnostic de la forme de la cornée
sont loutil le plus couramment utilisé par les chirurgiens
pour sélectionner les candidats a la chirurgie Lasik. En rai-
son de la grande variabilité des classifications subjectives
des cartes a code couleur de la topographie cornéenne,
des critéres objectifs et validés sont essentiels pour que le
clinicien puisse tirer pleinement parti de ces technologies.

Il Les paramétres biomécaniques de la cornée et les cartes
topographique de I’épaisseur épithéliale peuvent égale-
ment contribuer a cette détection.

Il Lintégration de I'analyse de simulation et des stratégies
d’intelligence artificielle (analyse de régression, sup-
port-vector machine SVM, random forest) devrait per-
mettre de combiner ces paramétres et de jouer un réle
important dans ce domaine. L’application de techniques
de validation croisée et de validations externes dans des
populations distinctes sont des étapes fondamentales
pour le développement de ces méthodes afin de garan-
tir leur applicabilité et leur fiabilité cliniques.

de similitudes avec les patients a risque d’ectasie post-LA-
SIK, méme si les altérations dans le groupe ectasie peuvent
étre différentes du modele trouvé dans le kératocone subcli-
nique (N.d.T.: la combinaison de ces deux groupes de contrdle
a été initialement introduite en 2004 par Assouline & Angot).
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M. A.: La topographie cornéenne est-elle suffisante dans le
bilan préopératoire de routine pour le Lasik et quelle est la
valeur des critéres statistiques fournis par les fabricants ?

R. A.: Les technologies de diagnostic de la forme de la cornée
sont I’outil le plus couramment utilisé par les chirurgiens pour
sélectionner les candidats a la chirurgie Lasik. En raison de
la grande variabilité des classifications subjectives des cartes
couleur de la topographie cornéenne, des critéres objectifs et
validés sont essentiels pour que le clinicien puisse tirer plei-
nement parti de ces technologies. Diverses approches mathé-
matiques ont donc été introduites pour détecter les KC avec
la topographie cornéenne :

— Klyce et Maeda ont été les pionniers dans ce domaine et ont
utilisé des méthodes basées sur un réseau neuronal pour ana-
lyser les indices de topographie a partir du vidéokératoscope
TMS de Tomey;

—nous avons ensuite mis en ceuvre un modele de régression
basé sur les indices Pentacam pour introduire 1’affichage de
la déviation Belin/Ambrosio (BAD-D). L’index BAD-D ne
permet toutefois de classer correctement que 55,3 % des EPL;
— Saad et Gatinel ont décrit un mode¢le linéaire discriminant
qui a été développé avec un autre tomographe cornéen (Score®,
Orbscan II; Technolas, Munich, Allemagne), avec une sensi-
bilité plus élevée (93 %) et une spécificité plus faible (92 %).
Ce modéle a ensuite été validé dans deux populations indépen-
dantes, bien que dans un groupe ethnique différent une dimi-
nution de la sensibilité a 70,8 % ait été observée, avec malgré
tout le maintien de la spécificité (98,1 %);

— Smadja et ses associés ont utilisé des méthodes de détection
des cornées ectasiques basées sur un autre tomographe, le Galilei
Dual Scheimpflug Analyzer (Ziemer Ophthalmic Systems AG,
Port, Suisse) pour détecter le KC avec une sensibilité et une spé-
cificité supérieures a 99 %. La détection du VAE-NT a atteint
une sensibilité corrigée de 90 % et 86 %, respectivement;;

— Ruiz Hidalgo et son équipe ont rapporté un modele SVM
appliqué aux données HR de Pentacam qui a obtenu une aire
sous la courbe (AUC) légérement inféricure de 0,922 avec
une sensibilité de 79,1 % et une spécificité de 97,9 % dans la
détection du VAE-NT;

— Kovacs et ses collaborateurs ont abordé le probléme de la
détection du VAE-NT en utilisant des réseaux neuronaux et
des données bilatérales de patients. Ils ont obtenu une AUC de
0,96 avec une sensibilité de 92 % et une spécificité de 85 %;
— Arbelaez et ses collaborateurs ont utilisé le modele SVM
pour détecter le kératocone subclinique et ont obtenu une sen-
sibilité¢ de 92 % et une spécificité de 97,7 %;

— Bae et ses collaborateurs, avec les indices uniques de
Pentacam HR, ont atteint la meilleure précision dans la
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détection du VAE-NT avec I’indice d’asymétrie ST-IN (supe-
rotemporal-inferonasal asymmetry), AUC % 0,809 ;

— nous avons récemment développé un algorithme d’intel-
ligence artificielle d’apprentissage automatique de Random
Forest plus avancé (PRFI) basé sur les données de topo-
graphie cornéenne Pentacam collectées sur trois continents
pour prendre en compte les différences ethniques et obte-
nir une cohorte d’étude suffisamment grande (3 693 cas
avec 188 VAE-NT). Notre PRFI a correctement classé
80 % des PLE. Pour la détection des VAE-NT, le PRFI
a présenté une sensibilité de 85,2 % et une spécificité de
96,6 % (AUC % 0,968).

M. A.: Pouvons-nous encore améliorer notre capacité de
détection avec d’autres méthodes alternatives ?

R. A.: Malgré cette amélioration de la précision, la classification
erronée de 20 % des cas suggeére la nécessité de poursuivre les
recherches afin de mieux comprendre les changements structurels
de la cornée, notamment la réponse biomécanique, la topographie
de I’épaisseur épithéliale et I’analyse du front d’onde oculaire.

L’Ocular Response Analyzer (ORA; Reichert Ophthalmic
Instruments, Buffalo, NY), introduit en 2005, est un tonométre

Innovations diagnostiques

sans contact (NCT) congu pour fournir une mesure plus pré-
cise de la pression intraoculaire (PIO) et évaluer la réponse de
la cornée pendant le processus d’aplanissement bidirectionnel
induit par un jet d’air pressurisant la cornée.

Le Corvis ST (Oculus, Wetzlar, Allemagne), introduit en 2010,
enregistre la déformation de la cornée a I’aide d’une caméra
Scheimpflug a ultra haute vitesse (UHS) afin de fournir une véri-
table visualisation et des détails supplémentaires sur le proces-
sus de déformation de la cornée pendant le NCT. Contrairement
a I’ORA, la bouffée d’air qui déforme la cornée est constante
tant dans sa pression maximale que dans son profil de pression.

Des études ont démontré la capacité de I’évaluation bioméca-
nique de la cornée a détecter une forme fruste (FFKC) légere
de KC subclinique dans des yeux présentant une carte topo-
graphique antérieure “innocente” et relativement normale de
patients présentant un KC clinique controlatéral.

L’intégration de la tomographie cornéenne et des données
biomécaniques dans I’indice biomécanique tomographique
(TBI), combinant les données du Corvis ST et du Pentacam
HR, par le biais d’une approche d’intelligence artificielle
(méthode random forest avec validation croisée de type
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leave-one-out-RF-LOOCYV) a encore amélioré notre capacité a
détecter les cas tres précoces et les cas de VAE-NT (fig. 1 et 2).
Le TBI a été construit a I’aide d’un modele de random forest
utilisant des données provenant a la fois de la réponse de
déformation de la cornée et de la forme de la cornée (tomo-
graphie) afin d’optimiser notre capacité a distinguer les yeux
normaux des yeux altérés. Le seuil de 0,79 a fourni une sen-
sibilité et une spécificité de 100 % pour détecter 1’ectasie cli-
nique formée par les cas de KC et d’ectasie trés asymétrique
(VAE-E). Pour les yeux présentant un standard topographique
normal, un seuil optimisé de 0,29 offrait une sensibilité de
90,4 % et une spécificité de 96 %, avec une aire sous la courbe
ROC de 0,985. L’AUC du TBI était statistiquement plus éle-
vée que tous les autres parameétres analysés.

D’autres méthodes d’imagerie telles que I’OCT Swept Source,
la technologie d’imagerie par ondes de cisaillement super-
soniques, la topographie OCT de la couche de Bowman, la
microscopie optique Brillouin et 1’élastographie OCT sont
actuellement a 1’étude pour améliorer encore 1’évaluation in
vivo de la biomécanique cornéenne.

L’intégration de I’analyse de simulation et des stratégies d’in-
telligence artificielle (analyse de régression, support-vector

machine, random forest) devrait permettre de combiner tous
ces paramétres et de jouer un role important dans ce domaine
en attendant que la biologie moléculaire ou la protéomique
apportent une réponse décisive a ce probléme. L’application
de techniques de validation croisée et de validations externes
dans des populations distinctes est une étape fondamentale
pour le développement de ces méthodes afin de garantir leur
applicabilité et leur fiabilité cliniques.

Pour en savoir plus

I"#s o "&+'x-.( "%/+"0&)n 12+c&) #"0et al. Integration of Scheimpflug-
Based Corneal Tomography and Biomechanical Assessments for
Enhancing Ectasia Detection. J Refract Surg, 2017;33:434-443.

1"l (" %H"&us( ")2+"(#33+ "$ 4" et al. Enhanced Tomographic
Assessment to Detect Corneal Ectasia Based on Artificial Intelligence.
Am J Ophthalmol, 2018;195:223-232.

"5 467 "5+"48 , 4 *( ". +20# $%&, #)6": et al. Keratoconus detection using
OCT corneal and epithelial thickness map parameters and patterns.
J Cataract Refract Surg, 2021;47:759-766.

1" (a2 ", - T+ (#0830 "$ 44", «-(" %/ et al. Biomechanics in
Keratoconus Diagnosis. Curr Eye Res, 2022;1-7. doi:10.1080/02713683.
2022.2041042 [Online ahead of print].

Propos recueillis et traduits par le Dr Michael Assouline.
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a chirurgie réfractive est une pratique ophtalmologique

treés répandue et stire pour corriger les différents défauts de

la vision afin de bénéficier d’une indépendance totale ou
relative vis-a-vis d’une correction optique conventionnelle par
lunettes ou lentilles de contact. On estime que plus de 60 mil-
lions de cas ont bénéficié d’une chirurgie de correction de la
vision au laser depuis 1990. Les volumes actuels sont de ’ordre
de 4 millions de procédures annuelles a 1’échelle mondiale,
avec une croissance robuste de 9,6 % par an attendue d’ici 2025,
générant un marché de 10 milliards de dollars annuels environ.

La sélection des candidats a la chirurgie réfractive est un pro-
cessus codifié et rigoureux, qui permet aux praticiens spécia-
listes d’orienter (ou de récuser parfois) les patients vers 1’une
ou plusieurs des nombreuses options chirurgicales disponibles.
L’indication opératoire pertinente pour un patient donné néces-
site I’intégration de nombreux paramétres, tels que les caracté-
ristiques démographiques, médicales, optiques, anatomiques ou
biométriques de I’ceil, ainsi que les facteurs subjectifs propres
a chaque patient (préférences, cott, style de vie, contraintes
professionnelles). Ces paramétres permettent a chaque chirur-
gien de formuler une appréciation du rapport bénéfice/risque
de chaque type d’intervention basée sur la science médicale
et sur sa propre expertise de chacune des méthodes possibles.

Cette analyse est tres largement dépendante de la qualité et
de I’exhaustivité du bilan préopératoire ainsi que de 1’¢duca-
tion, de la spécialisation et de I'expérience du chirurgien. Une
large proportion des effets indésirables et des complications
de la chirurgie réfractive est directement imputable a 1’ab-
sence relative de prise en compte des critéres objectifs de la
sélection des patients ou au choix discutable d’une procédure
suboptimale pour le cas envisagé.

L’exemple le plus caractéristique est celui des indications exces-
sives de Lasik pour des amétropies trop élevées (au-dela de

T MIKAJAKI SA, PLAN-LES-OUATES, Suisse.
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Systeme d'aide a la décision pour I'éligibilité et
lindication opératoire en chirurgie réfractive

8 dioptries) avec des cornées trop fines ou suspectes, pour des
pupilles trop larges, générant un risque important d’asphéri-
cité, d’aberrations optiques avec perte de la qualité de vision et
d’instabilité mécanique avec ectasie cornéenne irréversible. 11
existe également de nombreuses autres situations pour lesquelles
les praticiens peuvent hésiter par méconnaissance relative des
critéres limites (par exemple kératométrie minimale ou maxi-
male admissible) ou des bénéfices comparatifs des différentes
approches (zone optique effective des implants phaques, avantage
du traitement guidé par ’aberrométrie, implants asphériques. . .).

Il Un nouveau systéme automatisé d'aide
a la décision

Afin de contribuer a la normalisation de 1’usage des regles
consensuelles et de faciliter la sélection des patients et des pro-
cédures, nous avons développé un systéme expert automatisé
d’aide a la décision pour la chirurgie réfractive fondé sur un
ensemble de régles de décisions personnelles appliquées dans
notre pratique quotidienne, reflétant largement le consensus
scientifique actuel.

Notre systéme d’aide a la décision est basé sur I’analyse et
I’intégration automatisées de 3 catégories de données:

— des informations subjectives, telles que les éléments démo-
graphiques, symptomes, habitudes de vie, préférences, anté-
cédents et facteurs de risque du patient, collectées a 1’aide
d’un agent virtuel en ligne (Ariane-InSight, Mikajaki, Paris);
— des mesures oculaires objectives provenant de la station
robotique de diagnostic ophtalmologique (EyeLib-2, Mikajaki,
Geneve) comportant un OCT spectral biomeétre antérieur et
postérieur (Revo, Optopol) et un analyseur de segment anté-
rieur (VX130, Visionix Luneau);

— des contraintes techniques d’application spécifiées pour
chaque procédure par les fabricants (taux d’ablation tissulaire



par dioptrie pour une zone optique nominale de 6,50 mm par
défaut pour la photoablation au laser Excimer ou I’extrac-
tion lenticulaire, contraintes anatomiques géométriques de la
chambre antérieure pour les implants phaques de type ICL,
Visian Staar; fig. 1).

L’objectif de ce systéme est de suggérer 1’indication opéra-
toire de chirurgie réfractive la plus pertinente pour chaque can-
didat (“recommandée”), ainsi que de préciser les indications
éventuellement “acceptables” et les “contre-indications” en
fonction des données spécifiques du patient. Cela permet aux
praticiens d’optimiser instantanément la sélection des candi-
dats, en tenant compte de tous les paramétres objectifs ou sub-
jectifs et de I’analyse des risques postopératoires, sans avoir
a rechercher les divers documents nécessaires a partir des dif-
férentes sources d’examens, ni a réaliser manuellement les
calculs critiques requis.

Il Caractéristiques actuelles du systeme

>>> Aide a la décision automatisée et intuitive:

— pour toutes les amétropies (myopie, hypermétropie, astig-
matisme, presbytie);

— sélection parmi une douzaine de chirurgies réfractives
possibles;

Visya B www.cliniquedelavision.com

— 3 niveaux de décision: chirurgie recommandée, acceptable
et contre-indications.

>>> Prédictions détaillées par intelligence artificielle ou
algorithme dédiés :

— de la marge d’erreur de la réfraction postopératoire ;

— de la kératométrie postopératoire ;

— du lit stromal résiduel attendu aprés ablation stromale (Lasik,
PKR, Smile);

— du risque d’ectasie post-Lasik.

>>> Paramétrable facilement:

— intégration de questionnaires spécifiques (agent virtuel
Ariane Insight);

— prise en charge de nouveaux types de chirurgies et de 1’évo-
lution du consensus;

— prise en compte des régles et habitudes de chaque chirurgien.

>>> Ergonomie flexible :

— entiérement intégré a la plateforme EyeLib-2;

— présenté par défaut dans le rapport diagnostique SmartVision
Report;

— utilisable en tant que produit autonome dans un centre d’oph-
talmologie ou de chirurgie réfractive, indépendamment de la
plateforme EyeLib-2;

— sécurisation du dossier par reconnaissance faciale.

Input

N

e J
Subjective

demographic

Data
N~

N
o
Objective
OCT
refractometer

-

myopic

hyperopic

AN

N A
Questionnaire

N~

Decision support engine

P

—

|

Output
Refractive surgery type

_l
&
:Decisionfl>

Fig. 1.

S nj 294 ¥ Octobre 2022 ¥ Saison 13

57




Innovations diagnostiques

|SE‘0to-ZD }

Q2510 40,
ACQ<0ISEHOA<OS

SE02510 60

PRK MMC WL Allegretto |

VX120 (Pentacam / Orbscan Il)
K <4650 0 & Pach > 500 pm & KP1 < 10%, **

& Residual Post Stromal Bed » 300 um ***
&Potop 35O <pont K< 510

No &.SE<-6D

£0y1>0.75 e HOA> 06 PRK MMC Teneo HD ]

Smile (if > 50 yrs)
SE20060, Femto Visumax
Cyi<0.7%, WOA <06

]

Femtolasik (if < 50 yrs)

SE‘ _2 t°'8 D HOA (Ngh order aberrations for a 6 mm pupdl)

SE461040,
OV <0.75 & HOA <06

I_.}em(ooWLAlleyeno

REVO $-OCT (RTVue 5-OCT)
arpeedhey At TETYT) Ultratasik
:w"' » 46 wm No & SE>-6D ACy>»075or HOA > 0.6 Femto + WFG Teneo HD
I $£.17t0-240, Bioptic
l i <05, HOA <06 (ICL + Femtolasik)
Specular M SE-2t0-8,
> 2000 ¢ / mm? gx’zf”m —‘l Yes I— W <075, MR <06 l_"l ICL Visian Spheric |
. ) Retroillum, || Angle >32°
|SE 6to-24D H Clear lens Flat iris ICL Visian Toric l
Biometry US mode B Phaco +10L / Prelex
Aa<30mm__J| NoPvD —o{ No &>-6D ]—-[ >55yrs &PVD S |——| Multifocal /Monovision

* SE€ = Spherical equivalent target correction in D =

** KP1 = Keratoconus prediction index

*** Residual Stromal Bed = Min Pach — (15 um x SE in D) for 3 6.5 men optical zone
**** Postop K = Preop K - 0,7 SE

* No ablative surgery except for enhancement or PTK above age 60

undercorrect 0,50 D for each 5 yrs above 38 yrs in the non dominant eye until 58 yrs

Phaco + Customized 10L
Prior Lasik AS negative if Lasik < -8
Mylentis if Lasik > -8D
-[ <55yrs }—-[ Abstention

Fig. 2: Algorithme décisionnel EyeLib (© M. Assouline).

Il Caractéristiques supplémentaires
en cours de développement

>>> Mod¢le paramétrable directement permettant a chaque
utilisateur I’ajustement des régles et des seuils au moyen d’une
interface graphique intuitive.

>>> Analyse automatisée de la topographie épithéliale en
OCT spectral.

SupplZment ~ RZalitZs Ophtalmologiques nj 294 ¥ Octobre

>>> Analyse automatisée de la transparence du cristallin en
rétro-illumination (fig. 2).

M. Assouline et O. Shukron sont respectivement cofondateur et chief artificial
intelligence data science and computer vision de Mikajaki.
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pour une chirurgie de la cataracte peut étre prédite par

un calcul empirique ou théorique a I’aide de diverses
formules classiques (Haigis, Hoffer Q, Holladay 1 et 2, et
SRK/T). Il n’existe cependant a ce jour aucune formule uni-
verselle adaptée a tous les variants anatomiques et les chirur-
giens s’appuient sur leur expérience personnelle subjective
pour choisir ou ajuster la formule la plus appropriée, en fonc-
tion des caractéristiques spécifiques du patient.

I a puissance de la lentille intraoculaire (LIO) implantée

Malgré ces ajustements, une erreur réfractive significative
(supérieure a 0,50 D) subsiste en postopératoire avec les for-
mules classiques dans environ 22 a 33 % des cas, ce qui est
bien moins précis que la chirurgie réfractive au laser (129 %
d’erreur résiduelle supérieure a 0,50 D).

L’erreur réfractive résiduelle constatée peut provenir de
diverses sources:

— erreurs de mesure préopératoire de la kératométrie ou de la
longueur axiale;

— variations chirurgicales dans le placement de la lentille;

— imperfections du mode¢le dans la prédiction des valeurs post-
opératoires critiques déterminant la puissance apparente de
I’implant, liées par exemple a la position effective de la len-
tille (effective lens position, ELP);

— limitations d’une formule donnée pour prédire la puissance
de la LIO chez tous les variants anatomiques oculaires (par
exemple yeux courts par rapport aux yeux longs).

Des formules plus récentes (Barrett Universal II-BUII,
Emmetropia Verifying Optical-EVO, Kane, Naser 2, Olsen,
Panacea, Pearl-DGS, Radial Basis Function-RBF, T2 et VRF)
ont été développées pour améliorer la précision de ce calcul
prédictif. La formule de Barrett Universal II est basée sur 1’in-
tégration par ray tracing de plusieurs paramétres anatomiques.
D’autres formules développées notamment par Hill puis par

T MIKAJAKI SA, PLAN-LES-OUATES, Suisse.
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Nouveau modeéle d'IA de type machine learning:
| prédiction de la puissance d’une lentille intraoculaire
\ ‘ pour la chirurgie de la cataracte

Debellemaniére et Gatinel utilisent une approche basée sur
I’intelligence artificielle [1-7].

Trois études comparatives récentes ont analysé entre 11 et 13
formules:

>>> Pour Pereira et al., les formules ayant le pourcen-
tage le plus élevé d’yeux a £ 0,50 D d’erreur de réfraction,
par ordre décroissant, étaient les suivantes: Kane (77,7 %),
BUII (77,4 %), EVO (76,6 %), T2 (76,4 %), Super (75,9 %),
Holladay 1 (75,4 %), Hill-RBF 2.0 (74,7 %), SRK/T (72,6 %),
Hoffer Q (72,5 %), Haigis (71,7 %), Olsen (67,4 %) et
Holladay 2 (67,3 %). La formule la plus précise était, pour les
yeux courts, la formule Holladay 1 (n =69, 78,3 % a £ 0,50 D)
et, pour les yeux longs, la formule Barrett Universal 11
(n =116, 76,7 % a = 0,50 D). Les formules Kane, Barrett,
EVO, T2 et LadarSuper ont conduit a une erreur absolue
moyenne significativement inférieure par rapport aux calculs
open source avec des constantes de lentilles optimisées
(p <0,001-0,042) [8].

>>> Pour Carmona et al., les formules BUII et Haigis ont
donné les erreurs moyennes les plus faibles dans toute la
gamme des longueurs axiales (p < 0,01, sauf EVO), ainsi que
dans les yeux longs (p < 0,01, toutes les formules) et normaux
(p <0,01, sauf Haigis, Holladay II, Olsen et LSF). Dans les
yeux courts, les erreurs moyennes les plus faibles ont ét¢ four-
nies par Haigis et EVO (p < 0,01, sauf Hoffer Q, SRK/T et
Holladay I) [9].

>>> Pour Savini et al., la formule BUII sans ACD (ante-
rior chamber depth) présentait 1’écart type le plus faible
(£ 0,343 D), suivie des formules T2 (0,347 D), Kane (0,348 D),
EVO 2.0 sans ACD (0,348 D) et BUII avec ACD (0,353 D).
Les valeurs les plus basses ont été obtenues avec les formules
Kane (0,214 D), RBF 2.0 (0,215 D), BUII avec et sans ACD
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(0,218 D) et SRK/T (0,223 D). Un pourcentage allant de 80 a
88,5 % des yeux a montré un PE a + 0,50 D [10].

Nous présentons un cadre unifié de modélisation d’intelligence
artificielle par apprentissage machine ou machine learning (ML)
pour prédire la puissance d’une LIO dans la gamme compléte
des paramétres biophysiques. Notre cadre corrige d’abord la
puissance calculée a partir des formules usuelles, puis sélec-
tionne automatiquement la formule corrigée optimale en
fonction des mesures objectives spécifiques du patient, afin
d’obtenir la réfraction résiduelle postopératoire minimale la
plus conforme a la réfraction cible.

Il Patients et méthodes

Les données de cette étude rétrospective, approuvée par le
comité d’éthique national en 2019, sont extraites de fagon ano-
nyme de 4980 dossiers de chirurgies de la cataracte réalisées
par un seul opérateur (Dr Assouline, Centre Iéna Vision, Paris).
Un total de 1387 cas complétement documentés en postopé-
ratoire a été retenu pour la modélisation. Les mesures objec-
tives avant la chirurgie ont ét¢ acquises par un IOL Master 500
(Zeiss) et une échographie en mode B systématique.

Les critéres d’inclusion étaient les suivants:

—age de 40 a 85 ans;

— kératométrie moyenne K35 247 D;

— longueur axiale 20 a 40 mm;

— profondeur de la chambre antérieure 2 a 5 mm;

— blanc a blanc (white-to-white, WTW) 10 a 13 mm;
— réfraction cible R, —10a 10 D;

— suivi postopératoire entre 10 et 90 jours.

La kératométrie moyenne, déterminée par I’ IOL Master 500 et
par 3 mesures concordantes au kératométre Nidek (Tonoref IT),
a été recalculée a partir du rayon moyen de la cornée (mm) en
utilisant un indice de réfraction de 1,336.

Les formules suivantes, basées sur 1’optique gaussienne,
ont été utilisées pour le calcul de la puissance des LIO et la
modélisation:

— SRK/T;

— Shammas ;

— Haigis;

— Binkhorst-2;

— Holladay1;

— Hoffer Q;

— Olsen.

SupplZment ~ RZalitZs Ophtalmolog
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Pour toutes les formules, les équations pour la puissance P de
la LIO et la réfraction attendue R (sphére uniquement) sont
données par:

n n.

P= v _ ¢ — e
e KR M
R = ZC— _K
A )
Lfeipi

ou:

n,est 'indice de réfraction de la cornée,

n, est 'indice de réfraction des milieux aqueux,
L est la longueur axiale, en mm,

K est la kératométrie moyenne (D),

e est la position effective de la lentille, en mm,
P; est la puissance de la LIO implantée (D),

R, est la réfraction cible (D).

En théorie, la réfraction prédite R devrait étre égale a la réfrac-
tion cible R,, ce qui signifie que toutes les formules de L1IO
devraient avoir une erreur absolue moyenne (EAM) simi-
laire: | 6R|= | Ry—R |, ou Ry est la réfraction subjective
finale (acuité visuelle postopératoire).

Cependant, P dans 1’équation 1 est d’abord arrondi au 0,5 D le
plus proche (intervalles disponibles des lentilles commerciales) et
le résultat est ensuite substitué dans 1’équation 2 pour obtenir la
réfraction attendue R, ce qui donne généralement R &R,. La sen-
sibilité de R a I’arrondi de P constitue toute la différence entre les
capacités prédictives des différentes formules de calcul de la puis-
sance des LIO. Lorsque les fabricants de LIO fourniront des len-
tilles avec des intervalles dioptriques plus petits, les différences
entre les formules de calcul des LIO deviendront plus négligeables.

Pour prédire la puissance des LIO, nous formons d’abord
un prédicteur en ML sur I’erreur de réfraction subjective
R = Ry—R, ense basant sur les paramétres démographiques
et biophysiques préopératoires spécifiques du patient. Nous
utilisons ensuite le &R prédit pour obtenir un ajustement &P
de la puissance de la LIO en dérivant la relation suivante :

-n? &R
6P =— 3
. & A3)
ou: _=n.—e(K + R, avec e ’ELP (en mm).

. . . .y
Nous calculons ensuite la puissance de I'implant corrigé P, ...
comme suit:

P.,.=P+ & (4)

corr



Nous appliquons cette procédure pour obtenir une puissance
de LIO corrigée pour chaque formule et pour chaque ensemble
de données de patients.

Les caractéristiques utilisées pour I’entrainement du prédicteur
de GR étaient les suivantes:

— age (année);

~K(D);

—ACD (en mm);

— L (en mm);

— R, (D), ou nous avons utilisé des valeurs spécifiques 4 la for-
mule pour n, et n,,;

— L ajusté et ELP e prédit, qui sont indépendants de R,.

Nous utilisons 85 % de notre base de données pour I’entraine-
ment et le reste pour la validation.

Chaque prédicteur formé pour corriger la formule LIO pro-
duira un &R et un 6P différents et aura une précision diffé-
rente, méme en utilisant les mémes données patients. Nous
formons donc un classificateur pour sélectionner automati-
quement la formule LIO corrigée qui produit le &R le plus bas
pour chaque ensemble de données de patients. Nous ajustons
les hyper-parameétres du modeéle par une grid search exhaus-
tive avec une fonction de validation croisée adaptée, favori-
sant les modéles dont les prédictions se situent dans la plage
de | 8| <0,2 D. Nous commengons par estimer la précision
conditionnelle des formules de LIO dans la prédiction de la
réfraction finale R, selon P;. Nous avons d’abord calculé R
(équation 2) pour chaque formule, et utilisé comme parameétre
le P; enregistré, la longueur axiale et ’ELP prédite spécifique
a la formule. Nous avons ensuite calculé ’EAM pour R par
rapport a Ry (arrondie a 0,25 D pres). Puis nous avons calculé
I’erreur absolue | R — Rf| pour les entrées de notre ensemble
de données, ou nous avons arrondi R calculé a partir de chaque
formule a la 0,25 D la plus proche. ’EAM de toutes les for-
mules était de 0,55 D.

Nous avons ensuite entrainé un prédicteur pour la réfraction
résiduelle R = R — Ry postopératoire. L’ensemble d’entraine-
ment (training set) comprenait 1 179 échantillons choisis uni-
formément au hasard et nous avons examiné la précision des
prédicteurs en utilisant les 208 échantillons restants. Enfin,
nous avons entrepris de construire un classificateur pour les
formules de LIO corrigées, en fonction des caractéristiques
spécifiques au patient. A cette fin, nous avons entrainé un clas-
sificateur en ML, puis ajusté les réglages des hyper-paramétres
en utilisant une grid search avec une fonction de validation
croisée adaptée sur 85 % de notre base de données. Nous avons
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ensuite substitué la prédiction &R dans I’équation 3 pour obte-
nir la correction &P de la puissance de la LIO, puis nous avons

calcul¢ la puissance corrigée de la LIO P, .. (équation 4).

Il Résultats

Les résultats de notre modeéle sont présentés dans la figure 1. La
différence moyenne entre la puissance implantée P; et la puis-
sance prédite P était de —0,51 D différence absolue de 0,81 D),
ce qui indique que la puissance prédite a partir des formules
n’est pas toujours utilisée par les chirurgiens dans la pratique,
mais qu’elle est ajustée manuellement. L’EAM entre la réfrac-
tion cible R, et la réfraction subjective finale Re (VA) était de
0,55 D, ce qui indique qu’une erreur de réfraction résiduelle sub-
siste malgré 1’ajustement de la LIO calculée par le chirurgien.

Dans cette cohorte, nous constatons que les EAM des formules
étaient initialement les suivantes:

—SRK/T: 0,82 D;

— Shammas: 0,73 D;

— Haigis: 0,63 D;

— Hoffer Q: 1,40 D;

—Holladay 1: 0,70 D.

Pour les formules Olsen et Binkhorst-2, I’ELP prédite était de
3 mm, soit preés de la moiti¢ de celle prédite par les autres for-
mules (moyenne de 5,5 mm), ce qui donne une EAM de 3 D,
que nous traitons comme des valeurs aberrantes.

L’erreur de réfraction cumulée par rapport a la réfraction finale
enregistrée était similaire pour toutes les formules: 26 % ne
présentent aucune erreur, 47 % une erreur inférieure a 0,25 D,
68 % inférieure a 0,5 D, 85 % inférieure a 0,75 D et 91 %

0,8 1
SRKT
c 06 Shgmmas
o Haigis
g ——  Binkhorst-2
L 04 ——  Holladay 1
—— HolerQ
0.2 — Oléen
’ PrZdiction

00 02 04 06 08 100 12
Erreur (D)

Fig. 1:Fractioncumuléedesobservationsaveclaprédiction | R— &R, | (engris)
par rapport a l'erreur de réfraction absolue | &R | = | R - R,| des formules
individuelles, ou &R, est I'erreur de réfraction observée (D).

61

94 ¥ Octobre 2022 ¥ Saison 13




inférieure a 1 D, indiquant qu’aucune distinction a priori
entre les formules ne peut étre faite en utilisant ’EAM. Aprés
avoir appliqué notre correction des formules (équation 4 dans
méthodes), les 7 formules de LIO présentaient une erreur
cumulée résiduelle similaire, avec: 20 % des observations
n’ayant aucune erreur, 60 % une erreur égale ou inférieure
a 0,25 D, 81 % égale ou inférieure a 0,5 D et 90 % égale ou
inférieure a 0,75 D, suggérant que les prédictions des erreurs
de réfraction @R peuvent étre faites avec la méme précision
pour n’importe quelle formule.

Notre classificateur a atteint une précision de 85 % dans 1’at-
tribution correcte de la meilleure formule de calcul de la LIO
ajustée, ce qui produit la différence de réfraction absolue rési-
duelle minimale | 68 — &R, |, ou &R, est I’erreur de réfrac-
tion observée.

Dans la figure 1, nous rapportons la différence abso-
lue cumulée| aR — 6RO| apreés classification par rapport
a Derreur de réfraction des formules de LIO. Aprés clas-
sification par notre mode¢le, nous obtenons une erreur
de réfraction prédite plus faible que toutes les formules
IOL utilisées dans cette étude pour toutes les longueurs
axiales représentées dans la cohorte. Le minimum théo-
rique| &R — 6RO| était de 0,33 D, ce qui aurait résulté
d’une classification parfaite en utilisant les formules dis-
ponibles dans cette étude. Nous obtenons | 8R — &R, | =
0,35 D apres classification. Le GP prédit moyen était de
—0,47 D, ce qui correspond a la correction de la puissance de
la LIO nécessaire pour obtenir la réfraction cible.

Il Discussion

Dans ce travail, nous avons présenté un modele de ML pour
prédire la puissance corrigée de la LIO a partir de n’importe
quelle formule basée sur 1’optique gaussienne. Nous fournis-
sons également une sélection automatique de la formule de
LIO la plus appropriée en fonction des parameétres biomé-
triques spécifiques au patient.

SupplZment ~ RZalitZs Ophtalmologiq
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Notre classificateur a atteint une précision de 85 % dans la
sélection de la formule qui produit la réfraction résiduelle la
plus faible en postopératoire et atteint une précision de pré-
diction de 81 % a 0,5 0D pres de la réfraction subjective finale
(figure 1 courbe grise). Notre modele est facile a mettre en
ceuvre dans la pratique, peut inclure n’importe quelle formule
de LIO et devrait pouvoir servir d’outil précieux dans la pla-
nification rationnelle de la chirurgie de la cataracte [11, 12].
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a détermination de la meilleure acuité visuelle corrigée

(MAVC) par la réfraction subjective (RS) sert a la prescrip-

tion optique des lunettes et des lentilles correctrices, ainsi
qu’au suivi médical de la fonction visuelle. C’est un processus
exigeant pratiqué quotidiennement par plus de 500000 profes-
sionnels de la santé oculaire (ophtalmologistes, orthoptistes)
ou de I’optique (optométristes, opticiens) et qui s’applique de
fagon quasi annuelle a I’ensemble de la population mondiale.

Cette mesure, qui nécessite une formation spécialisée, peut
étre significativement biaisée par le défaut de concentration ou
d’expérience de I’examinateur, ou des capacités cognitives ou
d’attention du sujet examiné. Sa répétabilité est assez médiocre
compte tenu des enjeux (erreur médicale sur I’évaluation de la
vision, colt des équipements optiques).

La réfraction subjective est le plus souvent déterminée a partir
d’une mesure préalable de la réfraction objective a 1’autoré-
fractométre (AR) en essayant des combinaisons successives
de verres correcteurs sphériques et cylindriques qui per-
mettent d’optimiser la vision du patient, auquel sont présen-
tés des optotypes (échelle de Monoyer par exemple) ou des
tests visuels (duochrome, cadran de Parent par exemple) aussi
discriminants et indépendant du contexte culturel (acuité non
morphoscopique) que possible.

La différence entre réfraction objective et subjective s’ex-
plique par différents facteurs dont les fluctuations accommo-
datives pendant 1’examen, la taille de la pupille et surtout les
imperfections optiques de I’ceil, dont seule la région centrale
proche de I’axe visuel est testée par le réfractométre auto-
matique alors que I’ensemble des rayons lumineux passant
par la pupille d’entrée (projection optique de la pupille anato-
mique) contribue a la formation de I’image fovéolaire (effet
de Stiles-Crawford). Cette limitation est analogue a celle de la
kératométrie, mesurée seulement en 4 points paracentraux, qui
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Prédiction de la réfraction subjective par un
__ 2" | nouveau modele d'IA de type machine learning

ne permet pas toujours d’extrapoler la topographie cornéenne
lorsque celle-ci est irréguliére.

La prescription finale des lunettes présente donc une grande
variabilité intra- et interopérateur, liée a des stratégies de réfrac-
tion variées, qui peut atteindre une moyenne de + 0,29 D [1, 2].
La qualité de I’AR utilisé et de sa calibration explique égale-
ment une différence habituelle de 1’ordre de 0,5 D entre la RS
objective et la RS finale [3, 4], avec une différence plus pro-
noncée en cas de grande amétropie et d’astigmatisme [5]. Des
pathologies sous-jacentes telles que le kératocone ou d’autre
affections cornéennes et cristalliniennes peuvent entraver la
répétabilité de la RS, avec une différence 4 a 6 fois supérieure
a celle observée chez les myopes normaux [6].

Des modeles de prédiction de la meilleure acuité visuelle per-
sonnalisée ont été ¢laborés par le passé, sur la base de données
d’aberrométrie du front d’onde [7], d’analyse du vecteur de puis-
sance [8], d’images du fond d’ceil [9] et, plus récemment, de
modeles d’intelligence artificielle et d’apprentissage machine
(machine learning, ML) [10-13]. Malgré les bons résultats obte-
nus par ces modeles, la complexité de la préparation des don-
nées et la quantité de données nécessaires pour un apprentissage
fiable ont constitué un obstacle a leur utilisation a grande échelle.

Nous présentons ici un nouveau prédicteur par intelligence
artificielle type ML capable de prédire objectivement la réfrac-
tion subjective sphérocylindrique afin de réduire ou d’¢éliminer
a terme la nécessité de mesurer individuellement la réfraction
subjective.

Il Patients et méthodes

Cette étude rétrospective multicentrique a été approuvée par
le comité d’éthique national en 2019. Nous avons utilisé un
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ensemble de 9 763 mesures anonymes (training set) obtenues
avec I’analyseur de segment antérieur VX 130 (Dr E. Prévot,
Provins) pour entrainer deux prédicteurs indépendants pour
les composantes sphére S et cylindre C de la réfraction subjec-
tive. Nous avons utilisé¢ 5 150 enregistrements d’une cohorte
distincte (Dr M. Assouline Centre Iéna Vision, Paris) comme
ensemble de validation (validation set). Toutes les données ont
été recueillies entre janvier 2019 et février 2022.

Les critéres d’inclusion étaient intentionnellement larges pour
démontrer la portée générale de notre méthodologie :

—age 15a 85 ans;

— profondeur de la chambre antérieure 2 4 5 mm;

— sphére objective -5 a +6 D;

— cylindre objectif -6 4 0 D,

— diamétre cornéen blanc a blanc 8 a4 16 mm ;

— pachymétrie 430 a 650 um;

—angle k 0 2 25°;

— indice de probabilité du kératocone (KPI) 0 a 30 %.

Nous avons construit nos modeéles en effectuant d’abord un
réglage des hyper-parametres par une grid search, suivie d’une
recherche bayésienne affinée. Nous avons effectué ensuite une
sélection automatique des paramétres ou caractéristiques (fea-
tures) et une validation croisée du mod¢le sur I’ensemble des
données d’entrainement, en utilisant une fonction de notation
de validation croisée adaptée avec des préférences pour les
prédictions a moins de 0,25 D de la RS enregistré. Nous obte-
nons finalement deux prédicteurs ML entrainés pour S et C.
Nos prédicteurs utilisent 37 parameétres optiques et anato-
miques de I’ceil pour S et 34 caractéristiques pour C.

Les trois paramétres les plus contributifs pour la composante S
sont:

—l’age;

—le coefficient de Zernike Z9;

— la composante du vecteur de puissance JO =—0.5cos(24) ou 4
est I’axe (radian).

Pour la composante C, les trois caractéristiques les plus signi-
ficatives sont:

— le cylindre de la réfraction objective;

—’age;

— le terme JO.

Nous avons appliqué nos prédicteurs a I’ensemble de données
de test et évalué leur précision en termes des différences 65 =
Sobj — Squpj €t 6C = Cyp;— Cy,y;» entre les valeurs objectives
(obyj) et subjectives prédites (suby).

SupplZment ~ RZalitZs Ophtalmologigques

Innovations diagnostiques

Il Résultats

Nous avons calculé la précision de nos prédicteurs pour pré-
dire simultanément la paire sphérocylindrique exacte (S, C)
pour chaque patient. Les résultats sont résumés dans le
tableau I. Notre prédicteur a atteint une précision supérieure
a celle de ’AR, avec 75 contre 64 % pour I’erreur a +£ 0,25 D
et 95 (modele) contre 92 % (AR) a + 0,50 D de la réfraction
subjective prescrite. Dans les tableaux II et 111, nous présen-
tons les résultats de la prédiction séparée des composantes C
et S, respectivement, ou nos prédicteurs ont montré une pré-
cision supérieure a I’AR dans toutes les plages d’erreur, avec
une erreur absolue moyenne (EAM) de 0,22 D pour Cet 0,2 D
pour S.

1651,16C _ Bb(D) Réfractometre (%) Modéle (%)
0 14 19
0,25 64 75
0,50 92 95

Tableau I: Résultats (pourcentage de précision) de la prédiction simultanée
de la paire (S, C) par rapport aux mesures objectives (réfractometre) a moins
de bD[0;0,25;0,50] D des valeurs de RS enregistrées par rapport aux valeurs
objectives (réfractométre).

16C _ b(D) Réfractométre (%) Modéle (%)
0 35 46
0,25 80 92
0,5 95 98
EAM 0,25 0,22

Tableau Il: Résultats (pourcentage de précision) de la prédiction de la compo-
sante C (modele) a moins de 6C de b D[0; 0,25; 0,5] D de la RS enregistrée,
par rapport aux mesures objectives (réfractometre), et I'erreur absolue moyenne
(EAM).

165 _ b(D) Réfractomeétre (%) Modéle (%)
0 36 42
0,25 76 84
0,5 92 96
EAM 0,25 0,2

Tableau Il : Résultats (pourcentage de précision) de la prédiction de la compo-
sante S (modéle) a moins de 65 de b D[0; 0,25; 0,5] D de la RS enregistrée,
par rapport aux mesures objectives (réfractometre), et I'erreur absolue moyenne

(EAM).



Il Discussion

Nous avons présenté un modele d’intelligence artificielle
par machine learning prometteur pour prédire la sphére et le
cylindre de la meilleure réfraction subjective sur la base de
mesures optoélectroniques objectives de 1’ceil. Nous mon-
trons qu’en utilisant nos prédicteurs, aucun ajustement sup-
plémentaire n’est nécessaire chez trois patients sur quatre pour
prescrire la correction optique. Pour les 25 % de prédictions
restantes, il suffit d’une moyenne de 2 clics du réfracteur pour
arriver a la RS finale avec une erreur de 0,25 D. Une différence
de 0,25 D est imperceptible pour les patients et est considé-
rée comme une RS précise, bien que des valeurs inférieures
aient également été signalées comme étant perceptibles [14].

Notre prédiction fournit un point de départ pour la réfrac-
tion subjective qui est plus proche de la valeur finale (effec-
tivement prescrite) que celle proposée par la réfractométrie
automatique, ce qui permet de réduire le temps consacré a la
réfraction subjective manuelle. Notre méthodologie peut étre
adaptée quasiment en temps réel pour répondre aux straté-
gies de réfraction, aux préférences individuelles des praticiens
et aux spécificités des populations examinées, et améliorer
sa propre performance au fil du temps de fagon automatisée.
Cette modélisation peut étre facilement installée dans les cabi-
nets médicaux ou les centres d’optique.

La prédiction de la réfraction subjective par notre modele est
sans doute encore plus intéressante dans les cas pour lesquels
I’autoréfractométre ne donne pas de bons résultats, en cas de
trouble des milieux ou de 1’étage sensoriel, ou encore en cas
d’aberrations optiques d’ordre supérieur élevées (aberration
sphérique, coma) comme dans le kératocdne, en post-chirurgie
réfractive cornéenne, dans les greffes de la cornée ou dans le
cas d’implants réfractifs asphériques [15].

En continuant a collecter davantage de données d’origines et
de démographies diverses, nous élargissons la gamme d’in-
clusion de notre modele et augmentons la précision de la
prédiction existante, méme pour les cas pathologiques. Une
amélioration progressive significative de la prédiction est
attendue au fil du temps en fonction du volume des données
futures utilisées par le modele, nécessaires a la modélisation
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des amétropies plus rares, extrémes ou irréguliéres, et de
I’ajout des données objectives de I’OCT spectral biométre
Revo (Optopol) et subjectives collectées en ligne par I’agent
virtuel Ariane-InSight, intégrés dans la solution robotique
EyeLib-2 de Mikajaki.
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, offre d’implants multifocaux (et EDOF) pour la com-
pensation de la presbytie s’est considérablement
diversifiée en quelques années et révele autant la créa-

tivité étonnante d’une industrie fortement concurrentielle a
la recherche de nouvelles opportunités de croissance sur le
segment des implants a forte valeur ajoutée (premium) que
I’efficacité remarquable des mathématiques appliquées au
développement de solutions originales en optique.

La figure 1 schématise les principaux concepts optiques utili-
sés pour compenser la presbytie au moyen des implants intra-
oculaires et illustre la différence entre les deux principaux
écueils de la défocalisation destinée a augmenter la profon-
deur de champ: le flou visuel et les halos.

Les praticiens, le plus souvent peu formés aux aspects les plus
théoriques de I’optique et de la physiologie de la vision, trou-
veront dans 1’excellent article de Fannie Castignoles une revue

Implants multifocaux

Clinique de la Vision — Groupe Visya/One Clinic et Centre 1éna Vision, PARIS;

Les nouveaux implants multifocaux et EDHOF

compléte des fondements de la multifocalité. Ces lecteurs les
plus motivés pourront ainsi mieux comprendre les variables
d’ajustement qui permettent aux concepteurs de ces nouveaux
implants d’optimiser la distribution de 1’énergie lumineuse sur
les différents foyers utiles a la vision “a toutes distances”. Il
semble en effet important de permettre aux chirurgiens qui
les prescrivent d’appréhender autant que possible les choix
techniques et les performances optiques des implants qui
leur sont proposés, ainsi que les conséquences du transfert
des contrastes et de la phase sur la perception visuelle par les
patients.

Le tableau I résume les caractéristiques des principaux
implants multifocaux diffractifs disponibles sur le marché
frangais.

L’optimisation de ces implants diffractifs fait appel a des
notions d’optique assez sophistiquées, telles que le controle

Monofocal StZnopZeque

RZtine RZtine

Flou

Le flou (®lurO) entra’ne une diminution de
I’'acuité, tandis que le halo provoque une image
fantdme secondaire et une réduction du
contraste entre les régions centrale et
périphérique de I'image.

AsphZrique

Difffractif WF Shaping

RZtine RZtine o
RZtine

Halo

Halo

BN

Distance radiale

% f nergie

Fig. 1: Compensation de la presbytie par les implants intraoculaires. Principes et effets visuels.
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Artis
Symbiose
(Cristalens)

RayOne
(Rayner)

Intensity
(Hanita)

Symfony
(Tecnis J&J)

Synergy
(Tecnis J&J)

\\\‘ g
L Trlfoca_l- Trifocal Trifocal Quadrifocal Trifocal Trlfocal PentaFocal Trifocal Trifocal Hybrid
technology Refractive Continuous
Diffractive steps 7 21-29 20 15 14 10/12 1 ? ?
Diffractive orders 1 (1st) 2 (1st; 2nd) 2 (1st; 2nd) 4 (minus one) 2 (1st; 2nd) 2 (1st; 2nd) 5 ? ?
iffractive surface 3.0 5.0 55 45 45 45 40 ? ?
diameter (mm)
Light loss 1% 14.3% 14% 12% ? ? ? ? ?
(4.5mm)
G IR 639, / 14% / 33%|50% / 20% / 30% |49% / 18% / 33% | 42% / 24% / 22% ? ? ? ? ?
D/1/N@ 3.0mm
T +1.75& +1.66D & +1.75D & +217D & +1.75& +1.25/+1.758& | +1.25/+1.75 & ” )
+3.50D +3.33D +3.5D +3.25D +3.50D +3.50D +3.50D ’
: 0.75 t0 4.50 0.7510 3.75
? ?
Toric Range (steps) 1.0t0 6.0 1.0t012.0 1.0t0 6.0 1.0t0 3.75 (0.75) (0.75) 0 ? ?
Reading distance 37.5¢cm 40 cm 37.5cm 40 &80 cm 37.5&65cm 30 to 80 30to 80 ? ?
Aberration neutral -0.20 ym SA -0.11 ym SA -0.20 pm SA neutral -0.20 pm SA -0.13 ym SA ? ?
Material HL Acrylic (25) | HL Acrylic (25) | HB or HL Acrylic HB acrylic HL Acrylic (26) |HB acrylic CBK1.8| HL Acrylic (26) HB acrylic HB acrylic
ABBE number 58 58 58 37 56 37 56 ? ?
Angulation 0 0 5° 0 5° 5° 4° ? ?
Tableau I : Implants multifocaux diffractifs.
. . . . ,
Lentis MF15/30 LuxSmart Lucidis de la phase continue (Artis Symbiose de Cristalens) ou I’Ele-
(Oculentis) B&L) (Swiss Advanced Vision) vation Phase Shift (Liberty de Medicontur, voir 1’article
! d’Alexandra Kontur).
N
La figure 2 illustre les différents implants non diffractifs clas-
N siques (Lentis) ou, pour la plupart, beaucoup plus récents, dont
. le LuxSmart de Bausch + Lomb, le Lucidis de Swiss Advanced
y Vision, le Vivity “X-WAVE” d’Alcon, le RayOne EMV de
Vivity “X-WAVE® RayOne EMV EyHance Rayner et ’EyHance de J & J. Cet important effort récent de
Al Fine) o développement des implants non diffractifs obéit principale-
P aas ment a une logique de minimisation des effets photiques indé-
3 / sirables observés avec les modéeles diffractifs.
Le principe trés innovant du LuxSmart (B + L), basé sur la
'\4 modulation de 1’asphéricité avec la combinaison des 4€ et
6° ordres d’aberration sphérique de signes opposés, est détaillé

Fig. 2: Implants multifocaux non diffractifs.

dans I’article de Cati Albou-Ganem.
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Vergence D
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~e- SYNFONY - SYNERGY ~o= MINIWELL

Courbes de dZfocalisation moyennes obtenues dans chaque groupe
de lentilles intraoculaires (LIO)

Fig. 3: Courbes de défocalisation comparatives des implants multifocaux récents.
© Palomino-Bautista et al. Sci Rep, 2021;11:12081.

D’autre modeles de défocalisation par asphéricité controlée
sont proposés.

Le concept de 1’Axicon est implémenté dans le Lucidis
(Rabinowich, 2022). Dans I’implant Vivity d’Alcon, ’ajout
de deux éléments asphériques combinés (un anneau en pla-
teau de 1 mm d’¢lévation et une surface asphérique centrale
de 2 mm de diameétre) permet de moduler le front d’onde en
minimisant les effets photiques.

Les courbes de défocalisation restent le meilleur moyen
pour les praticiens d’évaluer les performances cliniques des

SupplZment ~ RZalitZs Ophtalmologiques nj 294

AcuitZ visuelle (dZcimale)

- Lentis Comfort
= Lentis M+
~0~ Artis Symbiose A

1.0 0.5 0.0 -0.5 -1.0 -1.5 -2.0 -2.5 -3.0

DZfocalisation (dioptries)

Fig. 4: Courbes de défocalisation comparatives (étude personnelle n = 716).

implants multifocaux (fig. 3 et 4), en attendant le développe-
ment d’outils plus objectifs et plus pratiques d’analyse de la
qualité de vision.

Pour en savoir plus :

" &uo)6r 8)29" $ +"2 &( #a#" T+" #hasopes>" C., " We" # etal. Visual
Outcomes after Implantation of Lucidis EDOF IOL. J Ophthalmol,
2022;2022:5100861.

1"y )6 1%>/)(m " 2+"(Fe2 9.E1@6" &+"2#&3'6 #17+6E #.E "C et al.
Depth of field measures in pseudophakic eyes implanted with different
type of presbyopia-correcting IOLS. Sci Rep, 2021;11:12081.

L’auteur est consultant pour le laboratoire Cristalens et a été consultant pour le
laboratoire Medicontur.
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es derniéres années, 1’offre des technologies optiques

pour la correction de la presbytie lors de la chirurgie

de la cataracte s’est largement densifiée et complexi-
fiée. La terminologie utilisée pour distinguer les différentes
catégories ne fait pas encore consensus (exemple du terme
“EDOF”) et tend plus a distinguer les implants par leurs dis-
tances de vision ou leur degré de multifocalité (bifocaux, tri-
focaux et méme quadrifocaux avec un ordre supprimé...) que
par leur technologie. Pourtant, connaitre et comprendre les
principes optiques utilisés pour le design d’un implant permet
d’appréhender les avantages mais aussi les risques et limites
des différents implants intraoculaires, pour un patient donné.

Nous proposons donc ici une revue des principales technolo-
gies optiques utilisées pour la compensation de la presbytie
par les implants intraoculaires. Nous aborderons également
les notions de contraste et de phase qui sont les outils mathé-
matiques utiles pour comparer les performances optiques des
différents implants.

Il Principes et paramétres géométriques des
optiques multifocales et EDOF
1. Les implants intraoculaires réfractifs (fig. 1)

Les implants multifocaux et EDOF réfractifs sont basés sur
les lois de Snell-Descartes (fig. 2). La lumicre est considérée

Visya B www.cliniguedelavision.com

PhD & ingénieur optique, Directrice scientifique Cristalens, LANNION.

Principes théoriques des implants multifocaux
et EDOF réfractifs et diffractifs

comme un ensemble de rayons optiques déviés par la géomé-
trie de I’implant.

Historiquement, les premiers implants multifocaux réfractifs
étaient basés sur une optique composée de plusieurs zones
concentriques avec des puissances variables (fig. 34), puis de
plusieurs zones de puissance cette fois-ci découpées de fagon
sectorielle (fig. 3C) afin de s’affranchir de la dépendance au
diameétre pupillaire.

Plus récemment, la plupart des implants a profondeur de
champ reposent sur une variation de I’aberration sphérique
(AS) (fig. 3B) de sorte que I’aberration sphérique totale de
I’ceil implanté (donc cornée + implant) soit positive (en s’addi-
tionnant a I’AS positive de +0,27 pm de la cornée du patient),
ou bien au contraire négative (en surcorrigeant I’AS positive
du patient). Le résultat obtenu sera donc trés dépendant de
I’AS de la cornée du patient, qui peut beaucoup varier d’un
patient a I’autre [1].

Les résultats obtenus avec ce type d’implants seront fortement
affectés par les cornées ayant une AS plus atypique consécu-
tive a une chirurgie cornéenne.

Loi de Snell-Descartes :

| o= | .
No ot SNl =ng, © sini,

nii |

Fig. 1: Exemple d’implant réfractif multifocal.

Fig. 2: Loi de Snell-Descartes.
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Une Zvolution des
multifocaux rZfractifs
aux nouveaux implants
" profondeur de champ

@ Variation de puissance

QY] Cricucsron symzvie Gy
de rZvolution

AS OIOL + corpZed
positive

Profondeur de champ

Variation de AS

9DULDWLRQ G-0Q

aberrations

AS moy cornZe = +0,27 pm

AS OIOL + corn !

positive '

Profondeur de champ

AS OIOL + cor O

nZgative |

Fig. 4: Aberration sphérique totale “implant + cornée” positive et négative.

Profondeur de champ

D’autres technologies telles que les Axicon (fig. 3D) ou
d’autres modifications du front d’onde (en jouant par exemple
avec les aberrations sphériques d’ordre supérieur) permettent
d’étirer la profondeur de champ en limitant la sensibilité a
I’AS cornéenne (fig. 4).

Les implants multifocaux et EDOF réfractifs offrent donc une
palette de solutions pour augmenter la profondeur de champ
tout en conservant un bon contraste en vision de loin et limiter
les halos et éblouissements, comparativement aux optiques dif-
fractives. Cet avantage est obtenu au prix d’une addition plus
souvent limitée en vision de pres (absence de réelle multifo-
calité) et d’une plus grande sensibilité aux paramétres physio-
logiques du patient (AS de la cornée, dépendance pupillaire).

SupplZment ~ RZalitZs Ophtalmologigues nj 294 ¥

Fig. 3: Principales catégories d'implants réfractifs multifocaux. AS : aberration sphérique.

2. Les implants intraoculaires diffractifs

Les implants multifocaux et EDOF diffractifs sont basés
sur les lois de la diffraction. La lumicre forme un ensemble
d’ondes (vagues) diffractées dans toutes les directions par les
échelettes/dents/anneaux. La géométrie judicieusement choi-
sie des échelettes permet de sélectionner des images nettes aux
foyers voulus (fig. 3).

La largeur des anneaux est le paramétre déterminant pour 1’ad-
dition pour la vision de prées et/ou intermédiaire : plus ils sont
serrés, plus I’addition est forte.

La hauteur des anneaux définit quant a elle 1’énergie dédiée
aux visions proches (vision de prés et/ou intermédiaire) : plus
les anneaux sont hauts, plus il y a d’énergie pour la vision
proche (et a fortiori moins pour la vision de loin) (fig. 6). Les
implants classiques bifocaux ont une hauteur de profil typi-
quement autour de A/2. En doublant la hauteur typique des

Fig. 5: Exemple d’implant diffractif multifocal.
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anneaux d’un implant bifocal (L), il est méme possible d’ob- associée a une forte dissymétrie entre les répartitions d’énergie

tenir un implant diffractif mais... monofocal ! des visions de loin et intermédiaire en fonction de la longueur
d’onde. Un résultat typique est un implant quasi monofocal

Et en poussant encore la hauteur des anneaux jusqu’a environ pour la vision de loin dans le rouge (et quasi-absence de vision

1,5 X, on obtient un implant bifocal a échelettes, dit d’ordre intermédiaire) et quasi monofocal pour la vision intermédiaire

supérieur de diffraction (fig. 7). Attention, cette technologie est dans le bleu (avec absence de la vision de loin).

Anneaux + serrZs = addition + grande (objets + proches) Anneaux petits| + de vision de loin % lumiere % lumiere

Anneaux hauts | + de vision de pres Vision de loin Vision de pres

100 . 1] O

M SXINNNNW + 150 M NNNN 75 25

50 ' 50

Multifocaux
|

r MIYIES 4, $h

Monofocal
o
=
o
o

Fig. 6: Impact de la largeur et de la hauteur des anneaux diffractifs (’k le rayon de I'anneau A, f la focale de pres, A, la longueur d’'onde de design a 546 nm).

FTM through focus B pupille 3 mm -50 c/mm

067~
[\
AR an
AT
T A0\
SN AL NN
ST NNA o=l o=
-1 -0,5 0 0|5 1 1,5 2 2,5 3 35 4
Addition plan cornZen (D)

— Rouge —— Bleu — Vert —— Scotopique Photopique

Fig. 7: Fonction de transfert de modulation (FTM) pour les différentes longueurs d’onde d’un implant diffractif multifocal utilisant des ordres supérieurs.
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Fig. 8: Principe de I'apodisation.

Si I’avantage des implants diffractifs par rapport aux implants
réfractifs historiques était 1’indépendance pupillaire, le corol-
laire fut des halos et éblouissements plus importants. Pour
limiter cet inconvénient, de nombreux implants diffractifs sont
désormais congus avec une apodisation (fig. 8) qui consiste
a diminuer progressivement la hauteur des anneaux diffrac-
tifs en périphérie de I’implant, de sorte qu’en vision nocturne
— ¢’est-a-dire a grande pupille — I’énergie lumineuse soit prin-
cipalement dirigée vers la vision de loin (et non en vision de
pres responsable des halos).

Enfin, bien que plus visible, la forme géométrique des dents
du profil diffractif n’a le plus souvent en réalité qu’un impact
trés modéré sur les résultats des implants diffractifs multifo-

caux (fig. 9) [2].

Implants multifocaux

Les implants multifocaux et EDOF diffractifs sur le marché
utilisent souvent une combinaison des paramétres discutés ici,
en ajoutant parfois une superposition de plusieurs profils dif-
fractifs (par exemple pour des implants trifocaux, quadrifo-
caux) et/ou une modulation du profil diffractif avec différentes
combinaisons de paramétres d’une dent a I’autre.

Au global, les optiques diffractives sont plus adaptées
pour obtenir des foyers de vision multiples et des additions
plus fortes permettant une bonne vision de prés que leurs
consceurs réfractives. Les nombreux paramétres sur les-
quels nous pouvons jouer dans le design des implants dif-
fractifs permettent une large palette de solutions possibles.
Les implants diffractifs sont moins sensibles a 1’aberration
sphérique des patients et peuvent étre indépendants de la
pupille (si non apodisées).

En revanche, elles sont en général plus sujettes aux halos
méme si ceux-ci peuvent étre diminués en travaillant avec des
multifocaux a vision continue. Or, il est par ailleurs important
de noter que les technologies réfractives peuvent dans certains
cas générer également des dysphotopsies (éblouissements).

On comprend donc qu’il est important de disposer d’outils
mathématiques qui vont permettre de comparer les qualités
optiques obtenues avec différents implants.

Formes des proPls

5
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Fig. 9: FTM fréquentielle en vision de pres pour différentes géométries de profils diffractifs.
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Il Notions de contraste et de phase
pour les implants multifocaux et EDOF

Pour comparer les implants intraoculaires multifocaux et
EDOF, les courbes de FTM (fonction de transfert de modu-
lation) sont aujourd’hui couramment utilisées. Ces courbes
présentent le contraste (0 % = lettre blanche sur fond blanc;
100 % = lettre noire sur fond blanc) obtenu avec un implant

Visya B www.cliniguedelavision.com 83

en fonction de la distance de vision ou de 1’addition de I’im-
plant et pour une fréquence spatiale (c’est-a-dire une taille de
lettre) donnée (fig. 10). Plus la courbe est élevée, meilleur est
le contraste (0 a 100 %).

Usuellement, les courbes de FTM 2D sont représentées pour
une fréquence spatiale de 50 ¢/mm, mais il est intéressant de
noter que ces courbes peuvent étre présentées en nappes a

oL S 1.
Trifocal =~

oL N ¥
EDOF __ - -~

W)

DiscontinuitZ
entre vision de pres
et intermZdiaire

Pas de vision
de pres

Fig. 10: Propagation des rayons optiques (a gauche) et FTM correspondantes en fonction de I’addition (a droite) d’'un implant diffractif trifocal et d’'un EDOF.

Importance de la FTM
en fonction de la frZquence spatiale

FrZquence spatiale habituelle : 50 ¢/mm

100 ¢/mm QAV 10/10

IOL Trifocal

0,9

FTM

0,7

0,6

Artis Symbiose MID
FT™M

Artis Symbiose PLUS

0,5

0,4

0,3

0,2

0,1

Fig. 11: Nappes de FTM en fonction de I'addition et de la fréquence spatiale (c/mm) pour différents implants diffractifs multifocaux [3].
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Fig. 12: Optotypes avec contraste décroissant (ligne du haut) et couleurs inversées (ligne du bas).

3 dimensions avec la taille de I’optotype comme variable sup-
plémentaire [3], ce qui permet de comparer les performances
optiques des implants par exemple jusqu’a 100 ¢/mm (ce qui
correspond a une acuité visuelle de 10/10) (fig. 11).

Cette notion de FTM est donc trés importante mais pour autant
elle reste insuffisante. En effet, par définition un contraste
étant toujours positif (compris entre 0 et 100 %), la notion de
FTM seule ne permet pas de déterminer si les couleurs noires
et blanches de 1’optotype “E” ont été inversées a une certaine
distance pour le patient (fig. 12).

Or, comme le montre I’exemple de la mire radiale ci-dessous,
cette “inversion de couleurs” est le phénomeéne physique qui
se produit lorsque la vision devient floue. C’est une inversion
de phase (fig. 13).

Ainsi, tout comme la FTM est utilisée pour comparer le
contraste des implants intraoculaires, il est intéressant

;',»/4

N

Fig. 13: Image d’une mire radiale parfaite (a gauche) et vue a travers un implant
(a droite). L'image de droite présente des inversions de phases successives.
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d’analyser la fonction de transfert de la phase (FTP) en fonction
de la distance de vision. Pour comprendre comment est obtenue
la FTP, il faut revenir a la base du calcul de la qualité optique
d’un implant, ici trifocal pour I’exemple de la figure 14.

Pour qualifier une optique, les ingénieurs utilisent la PSF
(Point Spread Function ou fonction d’étalement du point)
représentant I’image d’un point (par exemple, une étoile) vu
a travers I’implant. La PSF est convertie avec une transfor-
mée de Fourier pour obtenir la fonction de transfert optique
(FTO). La FTO contient toutes les informations sur la qualité
des implants et peut prendre des valeurs positives mais égale-
ment négatives (en jaune). Or, la FTM (toujours positive, com-
prise entre 0 et 100 %) est obtenue a partir de cette courbe en
prenant la valeur absolue (en vert). Il y a donc une perte d’in-
formation, qui est de savoir a quel moment la lettre “E” subit
des inversions de couleurs. Cette information manquante se
retrouve dans la FTP qui correspond mathématiquement a ce
que I’on appelle “I’argument” de la FTO (en rouge).

Ainsi, lorsque la FTP est constante (donc continue), I’image
reste nette. En revanche, lorsqu’il y a une perte de résolution,
la phase change et on parle d’inversion de phase: I’image n’est
pas nette a cette distance. C’est typiquement ce qui se passe
ici sur ’exemple d’un implant trifocal entre la vision de pres
440 cm et la vision intermédiaire a 80 cm. La notion de phase
permet donc de compléter celle du contraste et d’apporter I’in-
formation sur la netteté de 1’image. Pour obtenir une vision
confortable sur une grande profondeur de champ, il est impor-
tant de bénéficier a la fois d’un contraste suffisant (FTM) et
d’une phase continue (FTP).
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Fig. 14: Calculs de la FTM et de la FTP en fonction de la distance de vision a partir d’'un point lumineux vu a travers un implant trifocal.
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Fig. 15: Exemples de FTM et FTP de deux implants diffractifs multifocaux. En haut, un implant diffractif a phase continue, en bas un implant trifocal.
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Image

Phase de l'image = “contours”

Fig. 16: lllustrations de I'amplitude et de la phase contenues dans une image.

La figure 15 présente un implant avec un contraste asymé-
trique de 90 a 40 cm qui décroit progressivement mais reste
lisible car la phase est continue. A ’inverse, 1’exemple d’un
implant trifocal présente une discontinuité typique autour de
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Implants multifocaux

60 cm repérable avec son inversion de phase, et donc des
textes plus difficilement lisibles.

Il Conclusion

Les variables d’ajustement dans le design des implants intra-
oculaires multifocaux et a profondeur de champ étendue sont
nombreuses et leurs combinaisons permettent d’envisager de
multiples configurations. La compréhension des avantages et
limites des différents principes optiques peut aider a sélection-
ner 1’optique adaptée a un patient donné.

Les notions de FTM et de FTP sont des outils importants pour
I’analyse et la comparaison des performances optiques des dif-
férents implants multifocaux et EDOF, qu’ils soient réfractifs
ou diffractifs. Sila notion de FTM (contraste) est plus connue,
celle de la phase (FTP) qui représente la netteté d’une image
est une notion moins habituelle. Elle s’aveére importante pour
la conception d’implants a phase continue visant a apporter le
confort d’une vision nette et continue dans la correction de la

presbytie (fig. 16).

i<%)= "7 9+"%)7)( "+" (1 )6%>.,.&  "#<Distribution of corneal spherical
aberration in a comprehensive ophthalmology practice and whether kera-
tometry can predict aberration values. J Cataract Refract Surg, 2007;
33:848-858.

?2L24(1)7er.( "0+"Bes "$ +)' . -)6. "/< Comparison of the efficiency, MTF
and chromatic properties of four diffractive bifocal intraocular lens
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Il Une plateforme classique sécurisée

L’implant Liberty (Bi-Flex 677MY, Medicontur Medical
Engineering Ltd., Inc.) est un implant asphérique trifocal mono-
bloc (approche neutre). La plateforme de base de I’'implant a fait
ses preuves sur plusieurs millions de cas : matériau copolymére
hydrophile a 25 %, filtre ultraviolet et jaune, trés faible aberra-
tion chromatique (indice d’Abbe 58). Le design Bi-Flex (fig. 1)
avec une double anse en “C” et un trés grand angle de contact
équatorial (2 =88°) assure la stabilité rotationnelle et réfractive
et retarde I’opacification de la capsule postérieure (PCO), d’au-
tant que le bord carré est trés affiité (< 10°) et continu sur 360°
(fig. 2). La longueur totale de 13,0 mm le rend “compatible”
avec une implantation ciliaire en cas de rupture capsulaire.

Il La technologie EPS: création d'un 3¢ foyer
diffractif par interférence constructive

Sur le plan optique, le Liberty, qui est disponible de 8 a 35 D
(avec une version torique étendue), présente une addition inter-
médiaire de 1,75 D et une addition de prés de 3,50 D (équiva-
lant a 1,35 D et 2,70 D en lunettes).

Contrairement aux autres lentilles intraoculaires transparentes
(LIO) trifocales, la lentille trifocale Liberty ne comporte que
7 marches diffractives concentriques situ¢es dans la zone cen-
trale de 3,0 mm de I’optique (fig. I). La qualité des marches
diffractives mais aussi leur nombre ont un impact important
sur la diffusion de la lumiére et la perte d’énergie lumineuse
(fig. 3). La réduction du nombre de marches permet une meil-
leure préservation du contraste et leur cantonnement a la zone
centrale contribue également a améliorer la qualité de vision a
pupille dilatée, et notamment a réduire les phénomenes pho-
tiques adverses car 75 % de la surface de I’implant demeure
purement réfractive [1-3, 6].

Visya B www.cliniguedelavision.com

Ophtalmologiste, directrice médicale du Laboratoire Medicontur,

Implant trifocal basé sur I'élévation de
transition de phase: le Liberty de Medicontur

La lentille Liberty fait aussi appel a la technologie breve-
tée Elevated Phase Shift (EPS) de Medicontur, un concept
optique innovant permettant d’optimiser les performances tri-
focales et Iutilisation de I’énergie lumineuse. Les 7 anneaux

i -
/ > f
J ot
4 = 4 , D

Fig. 1: LIO trifocale avec 7 anneaux diffractifs centraux. 25 % de la surface de
la lentille est diffractive, 75 % de la surface de la lentille est réfractive.

Fig. 2: Lefficacité du bord carré trés aff(té est potentialisée par le grand angle
de contact de I'haptique a double boucle avec I'’équateur du sac de la capsule.
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Controverses

Fig. 3: Lintensité des lignes grises montre schématiquement la quantité de lumiere diffusée par 2 anneaux diffractifs.

diffractifs apodisés sont disposés dans une configuration qui
provoque un déphasage élevé des motifs d’interférence, des-
tinés aux foyers de loin et de prés. L’interférence constructive
des foyers de loin et de prés produit un pic d’énergie intermé-
diaire pour la vision intermédiaire (fig. 4), ce qui permet d’uti-
liser un seul réseau diffractif pour créer 3 foyers. Les autres
LIO trifocales générent en général un foyer intermédiaire en

Plusieurs concepts récents permettent d’optimiser la qualité d’image pergue dans le cas
d’une distribution multifocale de Pintensité lumineuse entre 3 foyers. Limplant Liberty
utilise une approche originale fondée sur I'interférence constructive des fronts d’onde
destinés aux foyers de prés et de loin pour défocaliser la lumiére sur 3 foyers au moyen
d’un seul réseau diffractif, contrairement a la majorité des lentilles trifocales qui en
superposent 2 distincts. Ce procédé baptisé EPS (Elevated Phase $pitmet une opti-
misation de la distribution de I’énergie lumineuse. Doté de seulement 7 marches diffrac-
tives sur une zone centrale de 3 mm laissant 75 % de la surface de I'implant en mode
réfractif pur, le Liberty parvient a offrir une excellente performance clinique trifocale,
une préservation quasi compléte du contraste et une réduction trés appréciable des
effets photiques indésirables.

combinant 2 profils diffractifs bifocaux sur une seule surface
ou en utilisant un profil diffractif trifocal combiné a un réseau
diffractif bifocal.

CrZation de 3 pics avec seulement 2 ordres de diffraction :
la conception intelligente de la LIO trifocale Liberty utilise
les pics secondaires qui se chevauchent et interferent
de maniere constructive pour former un 3 ¢ pic MTF utile

Loin IntermZdiaire Pres
0° ordre InterfZrence constructive 1°" ordre
des pics secondaires

Fig. 4: Dessin schématique montrant I'utilisation des interférences construc-
tives pour créer un pic intermédiaire grace a la technologie EPS.
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Fig. 5: Les images d’une fonction de transfert de modulation (MTF) 3D montrent la répartition de I'intensité lumineuse a différentes tailles d’ouverture. Rouge foncé =
forte intensité lumineuse. Avec une ouverture de 3 mm, nous observons d’excellentes performances pour la vision de prés avec une intensité suffisante pour la plage

intermédiaire ; & 4,5 mm, l'intensité lumineuse est forte pour la vision de loin.
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Fig. 6: L'intensité de I'énergie lumineuse a une ouverture de 4,5 mm simulée par Zemax pour le calcul de la propagation de la lumiére aprés la définition personnalisée
des surfaces diffractives montre moins de lumiére hors foyer avec le trifocal Liberty par rapport a un profil diffractif avec 15 anneaux diffractifs.

Les tests en laboratoire (simulations spéciales, mesures de la
fonction de transfert de modulation [MTF] en 3D, tests dans
un mod¢le anatomique d’ceil exclusif) ont démontré que les
intensités lumineuses allouées par différentes tailles d’ouver-
ture offrent d’excellentes performances pour la vision de loin
et de pres et semblent fournir une intensité lumineuse suffi-
sante pour le pic intermédiaire (fig. 5). Des simulations de ray
tracing ont aussi été réalisées au moyen du logiciel Zemax
pour étudier de fagon comparative les phénomeénes photiques
indésirables pour divers modeles optiques représentant diffé-
rentes conceptions d’implants multifocaux avec une ouverture
de 4,5 mm (taille moyenne de la pupille mésopique pour la
conduite de nuit). Les résultats ont montré que I’intensité de la
lumiére hors foyer, tant de prés que de loin, était moindre avec
les 7 marches diffractives du Liberty par rapport aux modéles
optiques comprenant un plus grand nombre d’anneaux. Le
Liberty était également associé au plus petit diameétre de halo

(fig. 6) [4].

Le réflexe “accommodation, myosis, convergence” en vision
de prés est conservé avec 1’age et aprés chirurgie de la cata-
racte [1-3, 7]. La conception du Liberty répond étroitement a
cette contrainte physiologique en affectant une énergie lumi-
neuse relative plus importante de loin a pupille dilatée et de
pres a pupille étroite par rapport aux autres lentilles trifocales.
Avec une ouverture de 3 mm, le Liberty donne la plus grande

priorité a la vision de pres (37,7 %) tandis qu’a 4,5 mm il pré-
sente la distribution lumineuse la plus élevée (79,3 %) par rap-
port aux lentilles trifocales concurrentes (fig. 5).

Ces résultats expérimentaux ont été confirmés par plusieurs
études cliniques [1, 6].
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