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1. INTRODUCTION 
 

 
Le glaucome est une des principales causes de déficience visuelle et de cécité 
irréversible qui touche environ 70 millions de personnes dans le monde. La 
prévalence de cette pathologie devrait encore augmenter dans les décennies à venir. 
(1,2) 
 
Actuellement, l'objectif central de tous les traitements du glaucome est de réduire la 
pression intraoculaire (PIO), qui est le principal facteur de risque de développement 
et progression du glaucome ainsi que de la perte du champ visuel. Plusieurs études 
fondamentales ont établi solidement le lien entre la baisse de la PIO et la réduction 
de la détérioration du champ visuel (3–6). 
 
Un certain nombre de thérapies médicales et chirurgicales sont disponibles pour 
traiter le glaucome, chacune ayant ses avantages et ses inconvénients.  
 
Les traitements de première intention comprennent des médicaments topiques et / 
ou des procédures de trabéculoplastie au laser (7). Les médicaments sont efficaces 
pour réduire la PIO  mais sont fréquemment associés à des effets secondaires 
(inflammation de la surface oculaire notamment) entraînant une faible observance 
(8–12).   
 
Les procédures au laser : trabéculoplastie sélective au laser (SLT) et trabéculoplastie 
au laser argon (ALT),  sont également efficaces mais leurs effets sont connus pour 
diminuer au fil du temps (13).  
 
Les chirurgies traditionnelles du glaucome telles que la trabéculectomie, la 
sclérectomie non perforante ou l'implantation de tubes peuvent produire une 
réduction spectaculaire de la PIO, mais elles sont plus invasives et associées à des 
complications majeures telles que la maculopathie hypotonique, le décollement 
choroïdien, l'endophtalmie et infections ou inflammation liées aux bulles (14–16). 
Celles-ci sont donc réservées aux glaucomes modérés ou sévères et/ou en cas 
d’échec des traitements de première intention.  
 
La chirurgie du glaucome micro-invasive (MIGS) est devenue une alternative 
intéressante, avec une utilisation croissante en particulier au cours de la dernière 
décennie. En effet les patients opérés de la cataracte sont de plus en plus jeunes et 
sont potentiellement atteints d’une hypertension intraoculaire isolée ou d’un 
glaucome débutant. Les procédures combinées présentent donc un grand intérêt 
dans ces situations. 
 
Le premier implant MIGS approuvé par la FDA (Food Drug Administration) étant le 
micro-by-pass trabéculaire iStent (iStent®, Glaukos Corporation, San Clemente, CA, 
USA) (17).  
Ce stent permet de contourner le maillage trabéculaire endommagé en créant un 
trajet direct de la chambre antérieure au canal de Schlemm. Des études avec haut 
niveau de preuve ont montré la capacité de l’iStent à entraîner des réductions 
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postopératoires significatives de la PIO et de la charge médicamenteuse jusqu'à 5 
ans avec ou sans chirurgie de la cataracte concomitante, et dans divers sous-types 
et degrés de gravité du glaucome (17–20). De plus, il offre un haut profil de sécurité 
sur le long terme.  
Plus récemment, l’iStent Inject® de deuxième génération (Glaukos Corporation) a 
été développé pour réduire la PIO d'une manière similaire à l'iStent d'origine. Des 
études antérieures prospectives ont mis en évidence l'efficacité de l’iStent Inject® 
avec et sans chirurgie concomitante de la cataracte dans la réduction de la PIO et de 
la charge médicamenteuse (21–24). 
 
Nous reportons ici les résultats des patients traités par une procédure 
combinée cataracte et implantation de l’iStent Inject® avec un suivi moyen d’une 
période de douze mois. L’objectif principal est l’évaluation des différences de PIO et 
de traitements hypotonisants en postopératoire par rapport aux données 
préopératoires.  
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2. MATÉRIELS ET MÉTHODES  
 

I. PLAN DE L’ÉTUDE ET CRITÈRES D’INCLUSION  
 
Dans cette étude rétrospective, nous avons évalué les résultats des patients ayant 
bénéficié d’une chirurgie combinée cataracte et implantation de l’iStent Inject de mai 
à octobre 2019. Pour éliminer tout impact possible d'une courbe d'apprentissage sur 
les résultats, nous avons exclu les 5 premiers cas, d’autant plus que l’opérateur utilisait 
l’iStent® de première génération depuis sa mise sur le marché français.  Toutes les 
chirurgies ont été effectuées dans un seul site de chirurgie ophtalmologique au Centre 
Hospitalier Universitaire de Poitiers par un même chirurgien. 
 
Les critères d'inclusion comprenaient l'âge de plus de 18 ans, le diagnostic de GCAO, 
la présence d’une cataracte nécessitant une intervention chirurgicale et la nécessité 
de réduire la PIO ou les traitements. Les patients devaient avoir un angle ouvert en 
préopératoire soit un grade de III ou IV (selon la classification de Shaffer modifiée). 
Les patients étaient naïfs de chirurgie glaucomateuse (sclérectomie profonde non 
perforante ou trabéculectomie).  
La gravité du glaucome préopératoire a été classée à l'aide des critères du champ 
visuel (légère, déviation moyenne (MD) < - 6 dB; modérée, MD < - 6 dB < - 12 dB; 
sévère, MD <- 12 dB) (25). 
 

II. STENT ET TECHNIQUE CHIRURGICALE  
 

Le système iStent Inject® est composé d’un dispositif d’insertion à usage unique pré 
chargé avec deux stents en titane biocompatibles, revêtus d'héparine. La longueur du 
stent est de 0,6 mm et le diamètre est de 0,3 mm (Figure 1). Chaque stent est conçu 
pour être enchâssé dans le trabéculum et le canal de schlemm et possède plusieurs 
orifices de sortie latéraux pour permettre l'écoulement de l'humeur aqueuse (Figure 
2), diminuant ainsi la PIO.  

 
Figure 1. Particularités techniques de l’iStent Inject® 
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Figure 2. Particularités techniques de l’iStent Inject® 

 
Après une chirurgie de la cataracte par phacoémulsification simple avec voie d’abord 
temporale, l'implantation de l’iStent Inject® se réalise dans le quadrant nasal sous 
visualisation gonioscopique (Figure 3). L’injecteur est inséré à travers l'incision de 
phacoémulsification et avancé jusqu'au trabéculum, où le bouton de rétraction permet 
au manchon d'insertion de se retirer et d'exposer la pointe du trocart (Figure 4) 
Les stents sont ensuite placés à au moins 2 quadrants horaires à travers le maillage 
trabéculaire et dans le canal de Schlemm (Figure 5). Une fois le positionnement des 
stents vérifié, le viscoélastique est retiré, l'œil est irrigué avec du BSS (Balanced Saline 
Solution). Il faut également vérifier l’hémostase et la bonne étanchéité de l’œil en fin 
d’intervention, en préférant laisser l’œil légèrement hypertone. L’incision est suturée 
au Monofilament 10.0 selon la stabilité de la profondeur de chambre antérieure en 
peropératoire. Une goutte d’Apraclonidine est instillée en fin d’intervention. 
 

 
Figure 3. Visualisation de l’angle iridocornéen a ̀l’aide du gonioprisme  

(CHU de POITIERS) 
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Figure 4. Injecteur avant introduction de iStent Inject® dans l’angle iridocornéen  
(CHU de POITIERS) 

 
 

 
Figure 5. Visualisation de l’iStent Inject® inséré dans le trabeculum jusqu’au canal de 

Schlemm (CHU de POITIERS) 
 
En postopératoire, les patients ont suivi le schéma thérapeutique standard, consistant 
en un mydriatique (Tropicamide une goutte pendant cinq jours), un anti-inflammatoire 
non stéroïdien (Flurbiprofène à partir du 7ème jour post opératoire, quatre fois par jour 
pendant cinq semaines), d’une association antibiotique-stéroïde (Néomycine-
dexaméthasone quatre fois par jour pendant sept jours) et de larmes artificielles.  
 
Le ou les traitements hypotonisants ont été interrompus systématiquement pendant 1 
mois. En fonction de la sévérité du glaucome et à la discrétion du chirurgien, un 
traitement hypotonisant a été réintroduit lors du suivi si l’objectif tensionnel n’était pas 
atteint.  
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III. ÉTUDE DES RÉSULTATS ET ANALYSE STATISTIQUE 
 
L’objectif principal était d’évaluer les différences de PIO et de traitements 
hypotonisants en postopératoire par rapport aux données préopératoires.  
Les principales mesures comprenaient la PIO, le nombre de traitements hypotonisants 
; la réduction en pourcentage de la PIO et des traitements par rapport aux données 
préopératoires ; la proportion de patients avec PIO ≤ 15 mmHg, ≤ 18 mmHg ≥ 19 
mmHg.  
La PIO a été mesurée par la technique d’aplanation Goldmann. Les autres données 
recueillies comprenaient les événements indésirables peropératoires et 
postopératoires, les chirurgies secondaires et l'acuité visuelle la mieux corrigée 
(MAVC, Monoyer). La gonioscopie a été réalisée en préopératoire et à chaque visite 
postopératoire au cours du suivi afin d'évaluer l'angle et le positionnement des stents. 
 
Nous avons utilisé le test des rangs signés de Wilcoxon pour données appariées afin 
d’analyser les résultats concernant la PIO et le nombre de traitements avant et après 
intervention. Nous avons considéré une valeur de p de 0,05 pour la signification 
statistique.  
Des statistiques descriptives ont été utilisées pour résumer les données pré et 
postopératoires.  
 
En postopératoire, il était demandé aux patients de prendre rendez-vous dans notre 
service pour un contrôle à 12 mois. En considérant les aléas de la pratique de vraie 
vie, les données ont été recueillies sur une période post-opératoire de 8 à 15 mois.  
 
Toutes les données ont été collectées conformément aux principes de la Déclaration 
d'Helsinki L'enregistrement formel de l'étude n'était pas requis pour cette analyse 
rétrospective, car elle ne comprenait que les patients de la pratique clinique réelle du 
chirurgien qui avaient déjà bénéficié de la chirurgie.  
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3. RÉSULTATS  
 

I. CARACTÉRISTIQUES CLINIQUES ET DÉMOGRAPHIQUES  
Les paramètres préopératoires et les données démographiques sont présentés dans 
le tableau 1. 
 
Au total, 28 yeux chez 19 patients ont été inclus dans l’étude après chirurgie combinée 
cataracte associée à l’implantation de l’iStent Inject®. Tous les patients étaient 
caucasiens et présentaient un glaucome primitif a ̀angle ouvert. 
 
La moyenne d’âge était de 74,0 ans +/- 7,98 avec 82,1% (16/19) de femmes et 17,9% 
(3/19) d’hommes.   
 
Parmi les 28 yeux, on retrouvait 53,6% (15/28) de glaucomes minimes,10,7 % (3/28) 
de glaucomes modérés et 3,6 % (1/28) de glaucome sévère. Dans 32,1 % (9/28) des 
cas, les données concernant la sévérité du glaucome étaient manquantes.  
 
On retrouvait 17,9 % (5/28) d’yeux traités par SLT et 10,7 % (3/28) d’yeux traités par 
iridotomie périphérique dans les antécédents des patients mais aucun dans l’année 
qui précède la chirurgie.  
 
Le délai moyen du contrôle post opératoire était de : 12,25 mois +/- 1,76.  
 
La procédure a concerné 42,9% (12/28) d’yeux droits et 57,1% (16/28) d’yeux 
gauches.  
 
Les données du champ visuel rapportaient un MD moyen de -3,01 dB +/- 3,69 et un 
index de champ visuel (VFI pour Visual Field Index) moyen de 95,2 % +/- 4,94.  
 
La pachymétrie moyenne était de 534 µm +/- 29. 
 
L’acuité visuelle moyenne préopératoire était de 4,8/10 +/- 1,32 
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Tableau 1.  
Caractéristiques  N= 28 
Âge  (années)   
  Moyenne +/- écart type 74,0 ans +/- 7,98 
  {Intervalle} {48-89} 
Sexe  
  Homme / Femme 5/23 
Œil  
  Droit / Gauche  12/16  
Sévérité du glaucome   
  % (n/N)  
  Légère 53,6 (15/28) 
  Modérée 10,7 (3/28) 
  Sévère  3,6 (1/28) 
  Non Attribuée  32,1 (9/28) 
Pachymétrie (µm)  
  Moyenne +/- écart type  534 +/- 29 
  {Intervalle} {500-600} 
MAVC préopératoire (Monoyer)  
  Moyenne en dixième +/- écart 
type 

4,8 +/- 1,32 

  {Intervalle} {2-7} 
ATCD chirurgie oculaire   
  % (n/N)  
  SLT  17,9 (5/28) 
  Iridotomie  10,7 (3/28) 
VFI   
  Moyenne en % +/- écart type 95,2 +/- 4,94. 
  {Intervalle} {83-100} 
MD (dB)  
  Moyenne +/- écart type -3,01 +/- 3,69 
  {Intervalle} {-12,16-2,13} 

 
Abréviations :  MAVC, meilleure acuité visuelle corrigée ; ATCD, antécédent ; SLT, 
trabéculoplastie sélective au laser ; VFI, visual field index ; MD, déviation moyenne 
 

II. RÉSULTATS CONCERNANT LA PIO ET LES TRAITEMENTS   
 
La PIO moyenne est passée de 20,4 mmHg +/- 4,02 avant intervention à 16,5 mmhg 
+/- 2,89 (p=0,00006). Cela représente une baisse moyenne de 17,4% +/- 15,07 soit 
une baisse de 3,9 +/- 3,50 points de PIO en mmHg. Les résultats sont reportés dans 
le tableau 2. 
 
La proportion de patient en postopératoire ayant une tension inférieure ou égale à 15 
était de 32,1 % (versus 7,1 % en préopératoire), inférieure ou égale à 18 était de 
46,4 % (versus 32,1 % en préopératoire) et supérieure ou égale à 19 était de 21,4 
(versus 60,7 % en préopératoire). Les résultats sont reportés dans le tableau 3. 
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Tableau 2. Résultats concernant la PIO 
 

 

 
Tableau 3. Résultats concernant la répartition des PIO 
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Le nombre moyen de traitements est passé de 1,46 +/- 0,64 à 0,25 +/- 0,44 en 
postopératoire (p= 0.000006) soit 1,21 traitements de moins (Tableau 4). Ce qui 
représente une baisse de 82,14% +/- 33,92.  
Toujours en postopératoire, dans 25 cas sur 28 les traitements ont diminués avec 
notamment 75% d’yeux sans traitements (contre 3,6% en préopératoire) ; 25% 
d’yeux avec une monothérapie (contre 57,2% en préopératoire) ; aucun patient sous 
bithérapie ou trithérapie (contre, respectivement, 32,1% et 7,1% en préopératoire). 3 
patients était sous monothérapie en pré opératoire et ont repris un traitement par 
Latanoprost non conservé au cours du suivi.  
 

 
Tableau 4. Résultats concernant les traitements  

 
III. RÉSULTATS CONCERNANT LE CHAMP VISUEL  

 
Les données du dernier champ visuel pré opératoire ainsi que les données d’un 
champ visuel à 1 an post opératoire ont été analysées. Le MD et VFI moyen sont 
cités ci-dessus. Les analyses à un an retrouvent un VFI moyen de 94,89% +/- 5,53 
ainsi qu’un MD moyen de -2,82 dB +/- 4,39. L’évolution retrouvée était donc de -0,13 
% pour le VFI et + 0,19 dB pour le MD. 

 
 

IV. SÉCURITÉ  
 
Concernant les résultats visuels fonctionnels, nous avons retrouvé une amélioration 
significative de la meilleure acuité visuelle corrigée. Celle-ci était de 9,2/10 +/- 1,78 en 
post opératoire (contre 4,8/10 +/- 1,32 ; p= 0.000006). Un laser YAG fut réalisé à un 
an.  
Aucune chirurgie complémentaire (SLT, sclérectomie profonde non perforante ou 
trabéculectomie) ne fut nécessaire dans l’année suivant la chirurgie.  
Nous ne retrouvions pas d’hyphéma per ou postopératoire ni de synéchies antérieures 
périphériques entre l’iStent Inject® et l’iris lors des examens gonioscopiques.  
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La seule complication retrouvée dans cette étude fut l’échec de pose d’un iStent 
Inject® sur les deux disponibles dans l’injecteur. Ce fut le cas à 9 reprises (32,1%). A 
noter que dans ces cas, la PIO est passée de 20,2 +/- 3,2 mmHg à 16,0 +/- 2,1 mmHg 
en post opératoire (soit 19,1 % +/- 16,8% ; p= 0,027) et le nombre de traitement est 
passé de 1,55 +/- 0,52 à 0,55 +/- 0,52 en postopératoire (soit 61,1% +/- 41,66% ; p= 
0,017).  
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4. DISCUSSION 
 

L’objectif de l’étude était donc de reporter les résultats des patients traités par une 
procédure combinée cataracte et implantation de l’iStent Inject® avec étude des 
variations de PIO et du nombre de traitement hypotonisant chez ces patients. L’étude 
confirme l’efficacité et le profil de sécurité concernant l’utilisation du système d’injection 
iStent Inject® chez des patients atteints de glaucome à angle ouvert de sévérité légère.  
 
Les résultats de cette étude sont en faveur d’une utilisation sans arrière-pensée du 
dispositif iStent®. En effet nous savons qu’1 mmHg de baisse de la PIO entraîne une 
baisse de 10% du risque d’aggravation du glaucome (3). Nous savons également que 
la diminution de la charge médicamenteuse est en lien étroit avec l’augmentation de 
l’adhérence et de l’observance des patients. Cela permet d’autant plus de diminuer 
l’inflammation conjonctivale entraînant une altération de la qualité de vie des patients 
ainsi qu’un pourcentage d’échec plus élevé de chirurgie filtrante ultérieure (26). 
Le fait de ralentir l’évolution du glaucome tout en diminuant la charge médicamenteuse 
permet également de diminuer le coût de prise en charge médicale pour la société. 
Ceci représente une économie non négligeable si nous prenons en compte le nombre 
de patients glaucomateux traités médicalement et ce durant plusieurs années.  
 
La comparaison aux autres études prospectives est délicate car toutes n’ont pas la 
même durée, le même nombre de patient inclus, le même type de population inclus 
(type de glaucome et sa sévérité), la même méthodologie (procédure seule ou 
combinée, période de washout un mois avant l’intervention et comparaison aux PIO 
sans traitement médical ou avec traitement). Néanmoins leurs résultats montrent une 
diminution de PIO variant de 8 ,1 mmHg à 11,2 mmHg (21–24,27) par rapport à la 
PIO après washout. Rapporté à la PIO initiale des patients sous traitement médical, 
la variation tombe alors de 3,7 à 8,1mmHg.  
Dans ces études la réduction du nombre de traitement varie de 0,55 à 2,43.  
Les données sont rassemblées dans le tableau 5. 
 
Même observation pour les résultats des études rétrospectives (28–33) réalisées à 
ce jour. Les résultats varient d’une PIO diminuant de 3,03 mmHg à 6,0 mmHg et 
concernant les traitements, la baisse oscille de 1,01 à 1,7. Les données de ces 
études sont rassemblées dans le tableau 6. 
 
Sex-ratio : il existe une prédominance féminine dans cette étude (82,1%) pouvant 
constituer un biais de sélection bien que dans la littérature , les résultats de prévalence 
glaucomateuse sont très variables (34).  
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Tableau 5. Résultats significatifs des études prospectives sur l’iStent Inject® 
NA pour not available / N pour nombre de sujets inclus 

 
 
 

 
Tableau 6. Résultats significatifs des études prospectives sur l’iStent Inject® 

NA pour not available / N pour nombre de sujets inclus 

Source  N Durée de suivi 
à l’inclusion en 
mois  

Procédure  Réduction PIO  
(PIO en mmHg 
préopératoire sous 
traitement-PIO en 
mmHg lors de la 
dernière visite) 

Réduction nombre de 
traitement  
(Moyenne préopératoire et 
lors de la dernière visite) 

Clement 
et al. 

16
5 

12 Combinée 4,23 
(18,27-14,04) 
 

1,18 
(1,65-0,47)  
 

Ricardo 
Guedes 
et al. 

23 12 Combinée  3,1 
(16,2-13,1) 

1,6 
(1,7-0,1) 

Salimi et 
al. 

11
8 

12 Combinée  3,03 
(17-13,97) 

1,01 
(2,31-1,3) 

Manning 
et al. 

70 12 Combinée  6,0 
(20,4-14,4) 

1,2 
(1,3-0,1) 

Neuhann 
et al. 

88 24 Combinée  5,4 
(20,3-14,9) 

1,7 
(2,1-0,4) 

Salby et 
al. 

63 24 et 6,5 en 
moyenne 

Combinée 3,3 
(16,0-12,7) 

NA 

Notre 
étude 

28 12 Combinée  3,9 
(20,4-16,5) 

1,21 
(1,46-0,25) 

Source  N Durée  
moyen
ne de 
suivi en 
mois  

Procédure  Washout  Réduction 
en mmHg de 
la PIO   
(PIO préop 
sans 
traitement-
PIO lors de 
la dernière 
visite) 

Réduction en 
mmHg de la 
PIO mesurée 
par rapport à 
la PIO avant 
washout  
(PIO avant 
washout-PIO 
lors de la 
dernière visite) 

Réduction du 
nombre de 
traitements 
(Moyenne 
préop et lors 
de la dernière 
visite) 

Arriola-
Villalobos 
et al. 

20 47,4 Combinée Oui 9.74 ± 3.14  
(26,0-16.25)  
 

3,7 
(19,95-16,25) 

0,55 
(1.3 ± 0.66 à 
0.75 ± 0.79) 

Giamporca
ro et al. 

92 12 Seule  Oui mais 
résultats 
comparés 
à la PIO 
initiale 
sous 
traitement 

8,1 +/- 2,6 
(21,1-13,0) 

NA NA 

Voskanyan 
et al. 

88 12 Seule  Oui 10,2 
(26,3-15,7) 

6,4 
(22,1-15,7) 

Réduction du 
nombre de 
traitements 
dans 86,9% 
des cas mais 
pas de 
données 
numériques 

Hengerer 
et al. 

44 36 Seule Non 10,7 
(25,3-14,6) 

NA 2,43 
(2,98 à 0,55) 

Lindstrom 
et al. 

57 48 Seule Oui 11,2 
(24,4-13,2)  

6,3 
(19,5-13,2) 

NA 

Notre 
étude 

28 12 Combinée  Non 3,9 
(20,4-16,5) 

NA 1,21 
(1,46-0,25) 
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Effets sur la PIO : nos résultats sont conformes à ceux de la littérature. Seule une 
méta-analyse permettrait d’affiner la comparaison des résultats en fonction des 
données démographiques, cliniques et statistiques. Néanmoins la tendance de 
toutes ces études est une diminution significative des valeurs de PIO et des 
traitements administrés aux patients glaucomateux. Aucune étude n’a retrouvé de 
résultat en défaveur de l’utilisation de l’iStent® Inject à ce jour. 
 
Sévérité et type de glaucome : nous avons dans notre population un pourcentage 
important de glaucome minime (53,6%) et tous nos patients présentent un glaucome 
à angle ouvert. En effet les glaucomes modérés à sévères ont besoin d’un 
abaissement pressionnel plus important que celui proposé par l’iStent® Inject que 
l’on obtient plus facilement avec les chirurgies filtrantes conventionnelles.  
Les autres types de glaucome, en particulier les glaucomes secondaires (dispersion 
pigmentaire et glaucome pseudo exfoliatif) présentent des atteintes souvent plus 
sévères nécessitant également des chirurgies filtrantes conventionnelles. Pour ces 
glaucomes secondaires de sévérité minime à modérée, certaines études retrouvent 
tout de même des résultats intéressant après implantation de l’iStent® Inject(21). 
L’hypertension intraoculaire traitée avec une bithérapie ou une trithérapie sans 
glaucome avéré peut être une bonne indication à l’iStent® Inject lorsqu’il existe une 
indication d’extraction du cristallin. L’intérêt étant de diminuer la toxicité des 
traitements sur la surface oculaire en vue d’une éventuelle chirurgie filtrante future. 
 
Profil de sécurité de la chirurgie combinée cataracte et implantation d’iStent® Inject : 
nous ne rapportons pas de complication peropératoire (si ce n’est un léger saignement 
tarissable après quelques minutes) ou postopératoire par rapport à une chirurgie de 
cataracte seule, hormis l’échec d’implantation d’un iStent sur les deux disponibles 
dans 32,1 % des interventions. Dans ces cas de mono-implantation, les résultats sont 
également significatifs avec une diminution de la PIO et des traitements 
respectivement de 19,1 % de la PIO et de 61,1 %. Il est surprenant de retrouver une 
efficacité pressionnelle supérieure chez ces 9 patients comparativement à notre 
effectif total. Néanmoins la différence reste faible et l’effectif limité peut expliquer ces 
résultats dans ce sous-groupe de patient.  
 
A la décharge de cet échec, les études sur l’iStent® de première génération posé seul 
montraient des résultats pressionnels non négligeables (17–20) avec pour l’étude de 
Samuelson et al. une baisse à 12 mois de 8,4 +/- 3,6 mmHg chez 240 yeux.  
 
Certains opérateurs implantaient néanmoins deux iStent® par procédure car plusieurs 
études ont montré un effet bénéfique d’implanter un deuxième dispositif. En effet trois 
études (35–37) précliniques à travers des modèles de perfusion de chambre 
antérieure expérimentaux, ont montré une baisse significativement plus importante 
dans le cas d’un ajout d’un deuxième dispositif avec pour l’étude menée par Kahook 
et al.(35) une baisse de 6,0 mmHg après un iStent et une réduction supplémentaire 
de 2,9 mmHg après l’implantation d’un deuxième iStent pour un total de réduction de 
8,9 mmHg par rapport à la PIO initiale. Des études cliniques ont confirmées ces 
attentes (38–40). L’étude de Katz et al.(40) retrouvait une efficacité plus importante 
dans le sous-groupe deux et trois iStent® comparativement au sous-groupe avec 
mono-implantation. La proportion de patient ayant une baisse supérieure à 20% de 
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PIO sans traitement à 12 mois était respectivement dans le groupe 1,2 et 3 stents de 
89%, 90% et 92%.  
 
Nous n’avons pas retrouvé de cas d’obstruction du stent ou de synéchies antérieures 
périphériques entre l’iStent® Inject et l’angle iridocornéen comme dans d’autres 
études concernant l’iStent® de première génération (20,28,41).  
Nous n’avons pas non plus retrouvé d’inflammation oculaire liée à l’implantation de 
ce dispositif qui est composé de titane biocompatible avec un profil de tolérance 
connu et ne contenant pas de nickel.  
 
Effets sur le champ visuel : Nous retrouvons une amélioration du MD moyen ainsi 
qu’une aggravation du VFI moyen 1 an après la chirurgie. Les études (42–45) qui se 
sont intéressées aux effets de la chirurgie de la cataracte sur les données du champ 
visuel retrouvent en valeur absolue une évolution du MD allant de -0,2 à +2,83 dB 
ainsi que pour le VFI ,une évolution de +0,2 à 3,89. Nous pouvons dire que les 
variations sur l’examen du champ visuel restent minimes. Ces fluctuations reposent 
sur l’amélioration de l’acuité visuelle après chirurgie de la cataracte, sur la difficulté 
de réalisation de l’examen qui entraîne des résultats non significatifs et en dernier 
point, sur l’absence de recul temporel plus important qui ne nous permet pas 
d’évaluer si le glaucome s’aggrave ou non. 
 
L’acuité visuelle était nettement améliorée avec une MAVC finale de 9,2 dixièmes ce 
qui montre que l’iStent® Inject n’interagit pas avec l’intervention de la cataracte en 
elle-même et ses bénéfices attendus. 
  
 
Limites  
 
Nous notons plusieurs limites dans cette étude. Premièrement le caractère 
rétrospectif de l’étude lui confère moins de puissance mais ce design permet de ne 
pas sélectionner les patients et d’avoir une population représentative de la vie de 
tous les jours en consultation classique.  
 
Le faible effectif de notre population diminue la force des résultats. Au moment de la 
rédaction de cette étude, l’iStent® Inject n’était disponible que depuis 20 mois en 
France. De plus, les premiers patients n’ont pas été inclus dans l’étude pour limiter 
l’impact, sur les résultats, de la courbe d’apprentissage du procédé chirurgical 
limitant notre effectif. 
Malgré tout, nos résultats restent relativement significatifs et comparables à ceux 
d’autres études ayant des effectifs plus conséquents. 
 
Une analyse statistique avec régression linéaire aurait pu être intéressante afin 
d’établir un lien entre l’efficacité du dispositif et d’autres variables (valeur de la PIO 
initiale, nombre de traitement préopératoire, âge, sexe, sévérité du glaucome etc.) 
Malheureusement, la validité interne de ce type d’analyse n’était pas respectée du 
fait d’un faible effectif.  
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La population de l’étude est tirée de la pratique clinique d’un même chirurgien sur un 
seul site. Les résultats ne sont donc pas directement extrapolables à la population 
générale. Pour autant, cela permet de s’affranchir de biais potentiels comme par 
exemple la technique opératoire, les indications de traitement ainsi que la mesure de 
la PIO à l’aplanation. 
 
Concernant la reprise d’un traitement hypotonisant en postopératoire, le choix fut 
laissé à la discrétion du chirurgien en fonction du résultat pressionnel, de l’âge, de la 
sévérité du glaucome et de sa progression.  
 
Une courbe de PIO sur 24 heures pré et post opératoire avec période de washout 
aurait permis d’évaluer les pics pressionnels et un éventuel lissage de la courbe 
pressionnelle post implantation. 
 
Les patients étudiés n’ont pas été comparé à des patients bénéficiant d’une chirurgie 
de la cataracte seule ou à des patients contrôles. Nous pouvons considérer ici que le 
patient est son propre témoin et que les données préopératoires peuvent être 
raisonnablement comparées aux données postopératoires. 
 
Nous savons que la chirurgie de la cataracte seule entraîne une baisse 
pressionnelle. En effet dans plusieurs études (46–48), la réduction variait de 1,5 
mmHg à 2,05 mmHg après 12 mois chez des patients sans glaucome. Les baisses 
pressionnelles étaient systématiquement plus élevées si la PIO avant la chirurgie 
était plus haute. Les études réalisées sur la chirurgie combinée de la cataracte 
associée à l’iStent® versus cataracte seule vont toutes dans la même direction ; à 
savoir une baisse plus importante de la PIO lors de la chirurgie combinée que dans 
l’extraction du cristallin isolée (20,38,49). Dans l’étude de Fea et al.(20) la PIO à 
l’inclusion était de 17,8 mmHg dans le groupe combiné cataracte plus iStent et de 
16,7 mmHg dans le groupe contrôle cataracte seule. La PIO à 12 mois était 
respectivement de 14,7 mmHg et 15,6 mmHg soit une réduction de 3,1 mmHg et 1,1 
mmHg.  
 
Il faut noter que dans toutes ces études, l’impact de la fermeture de l’angle 
iridocornéen par le cristallin n’a jamais été pris en compte dans les résultats. En effet 
les nouvelles données apportées par la tomographie par cohérence optique (OCT) 
de segment antérieur telles que les mesures de la flèche cristallinienne, de distance 
d’ouverture de l’angle à 500µm (AOD 500) et de surface de séparation 
iridotrabéculaire à 500 µm (TISA 500) n’étaient pas disponible en pratique à 
l’époque. Or il est clairement établi que la baisse pressionnelle obtenue après une 
chirurgie de cataracte seule n’est pas du tout la même chez un patient avec un angle 
iridocornéen ouvert ou fermé (50).  
De plus les études prospectives réalisées par Voskanyan et al.(23) et Hengerer et 
al.(24) montrent une efficacité de l’iStent® Inject en procédure seule. 
En moyenne nos résultats pressionnels (réduction de 3,9 mmHg) sont donc environ 
deux fois plus élevés que dans les groupes « cataracte seule » des études 
précédemment citées. Le fait de ne pas avoir comparé notre population à un groupe 
de patient contrôle nous permet simplement de supposer que nos résultats sont en 
partie liés à la chirurgie de la cataracte et non totalement au dispositif iStent® Inject. 
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L’iStent® Inject est une technologie relativement nouvelle en France et les 
prochaines études viseront à explorer les résultats sur de plus longues périodes avec 
des effectifs plus grands, à analyser différents sous-groupes de patients 
glaucomateux et, si possible, à incorporer de nouvelles variables telles que les 
mesures fournies par l’OCT de segment antérieur. 
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5. CONCLUSION 
 

La présente étude rapporte donc les résultats de patients traités par une procédure 
combinée cataracte et implantation de l’iStent Inject® chez une population 
glaucomateuse hétérogène issue de la pratique clinique d’un chirurgien sur une 
durée de 12 mois.  
 
Les données sont significativement en faveur du dispositif étant donné ses 
performances sur la baisse pressionnelle et sur la réduction de la charge 
médicamenteuse ainsi qu’au vu de son profil de sécurité qui est excellent.  
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7. ABRÉVIATIONS 

 
 

- PIO:   Pression Intraoculaire 
- SLT :   Trabéculoplastie Sélective au Laser  
- ALT :   Trabéculoplastie au Laser Argon  
- MIGS:  Minimally Invasive Glaucoma Surgery  
- FDA:   Food Drug Administration 
- GCAO : Glaucome Chronique à Angle Ouvert  
- mm :  Millimètre  
- MD :  Déviation Moyenne  
- dB :   Décibel  
- BSS :  Balanced Saline Solution 
- MmHg : Millimètre de Mercure  
- MAVC : Meilleure Acuité Visuelle Corrigée  
- VFI :   Visual Field Index  
- ATCD :   Antécédent 
- YAG :  Yttrium Aluminium Garnet  
- NA :  Not Available 
- OCT :  Tomographie par Cohérence Optique  
- AOD :  Distance d’Ouverture de l’Angle  
- TISA :  Trabeculo-Irido Separation Area  
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8. RÉSUMÉ 
 
 
 
 
 
Objectif : Évaluer les résultats de l’implantation de l’iStent Inject® lors de la chirurgie 
de la cataracte chez des patients atteints de glaucome à angle ouvert. 
 
Matériels et méthodes : Étude rétrospective des patients traités par chirurgie de la 
cataracte associée à l’implantation du micro-bypass trabéculaire iStent Inject® sur 
une durée de douze mois au CHU de Poitiers. Les patients étaient atteints de 
glaucomes minimes à modérés, traités par collyres hypotonisants. Les données 
principales recueillies étaient la pression intra oculaire (PIO), le type et nombre de 
traitements hypotonisants, le type de glaucome, le Visual Field Index, la pachymétrie, 
les complications éventuelles, l’acuité visuelle, les antécédents de trabéculoplastie et 
les données démographiques des patients.  
 
Résultats : 28 yeux ont été inclus dans l’étude. À douze mois, la PIO moyenne est 
passée de 20,4 mmHg +/- 4,02 avant intervention à 16,5 mmHg +/- 2,89 
(p=0,00006). Cela représentait une baisse moyenne de 17,4 % +/- 15,07 soit une 
baisse de 3,9 +/- 3,50 points de PIO en mmHg. La proportion de patients en 
postopératoire ayant une tension inférieure ou égale à 15 mmHg était de 32,1 % 
(versus 7,1 % en préopératoire), inférieure ou égale à 18 mmHg était de 46,4 % 
(versus 32,1 % en préopératoire) et supérieure ou égale à 19 mmHg était de 21,4 % 
(versus 60,7 % en préopératoire). Le nombre moyen de traitements est passé de 
1,46 +/- 0,64 à 0,25 +/- 0,44 en postopératoire (p= 0.000006) soit 1,21 traitements de 
moins. Cela représentait une baisse de 82,1 % +/- 33,92.  Le profil de sécurité était 
excellent. La seule complication retrouvée était l’échec de pose d’un iStent Inject® 
sur les deux disponibles dans l’injecteur, ce fut le cas à 9 reprises (32,1%). Aucune 
chirurgie complémentaire du glaucome n’a été nécessaire dans les 12 mois suivant 
l’intervention. 
 
Conclusion : L’implantation de l’iStent Inject® lors de la chirurgie de la cataracte 
donne des résultats très performants quant à la baisse de la PIO et la réduction de la 
charge médicamenteuse postopératoire avec un profil de sécurité excellent. 
 
Mots clés : iStent Inject, minimally invasive glaucoma surgery, MIGS, glaucome, 
pression intraoculaire, cataracte, micro-bypass trabéculaire, stent, deuxième 
génération  
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RÉSUMÉ 
 
 
 
 
 
Objectif : Évaluer les résultats de l’implantation de l’iStent Inject® lors de la chirurgie 
de la cataracte chez des patients atteints de glaucome à angle ouvert. 
 
Matériels et méthodes : Étude rétrospective des patients traités par chirurgie de la 
cataracte associée à l’implantation du micro-bypass trabéculaire iStent Inject® sur 
une durée de douze mois au CHU de Poitiers. Les patients étaient atteints de 
glaucomes minimes à modérés, traités par collyres hypotonisants. Les données 
principales recueillies étaient la pression intra oculaire (PIO), le type et nombre de 
traitements hypotonisants, le type de glaucome, le Visual Field Index, la pachymétrie, 
les complications éventuelles, l’acuité visuelle, les antécédents de trabéculoplastie et 
les données démographiques des patients.  
 
Résultats : 28 yeux ont été inclus dans l’étude. À douze mois, la PIO moyenne est 
passée de 20,4 mmHg +/- 4,02 avant intervention à 16,5 mmHg +/- 2,89 
(p=0,00006). Cela représentait une baisse moyenne de 17,4 % +/- 15,07 soit une 
baisse de 3,9 +/- 3,50 points de PIO en mmHg. La proportion de patients en 
postopératoire ayant une tension inférieure ou égale à 15 mmHg était de 32,1 % 
(versus 7,1 % en préopératoire), inférieure ou égale à 18 mmHg était de 46,4 % 
(versus 32,1 % en préopératoire) et supérieure ou égale à 19 mmHg était de 21,4 % 
(versus 60,7 % en préopératoire). Le nombre moyen de traitements est passé de 
1,46 +/- 0,64 à 0,25 +/- 0,44 en postopératoire (p= 0.000006) soit 1,21 traitements de 
moins. Cela représentait une baisse de 82,1 % +/- 33,92.  Le profil de sécurité était 
excellent. La seule complication retrouvée était l’échec de pose d’un iStent Inject® 
sur les deux disponibles dans l’injecteur, ce fut le cas à 9 reprises (32,1%). Aucune 
chirurgie complémentaire du glaucome n’a été nécessaire dans les 12 mois suivant 
l’intervention. 
 
Conclusion : L’implantation de l’iStent Inject® lors de la chirurgie de la cataracte 
donne des résultats très performants quant à la baisse de la PIO et la réduction de la 
charge médicamenteuse postopératoire avec un profil de sécurité excellent. 
 
Mots clés : iStent Inject, minimally invasive glaucoma surgery, MIGS, glaucome, 
pression intraoculaire, cataracte, micro-bypass trabéculaire, stent, deuxième 
génération  
 


