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RESUME DE L’ARTICLE EN FRANÇAIS  

Résultats à 6 mois de la trabéculectomie ab interno avec le Kahook Dual Blade dans les 

glaucomes sévères et réfractaires. 

 

But de l’étude : Décrire l’efficacité et la sécurité à court-terme de la trabéculectomie ab 

interno (TAI) avec le Kahook Dual Blade (KDB, New World Medical Inc., Rancho 

Cucamonga, CA) dans les glaucomes sévères et réfractaires. 

Matériel et méthode : Série de cas rétrospective et multicentrique de 53 yeux atteints de 

glaucome sévère ou réfractaire comme défini par l’ICD-10, conduite aux Etats-Unis, au 

Mexique et en Suisse. Le critère de jugement principal était la proportion d’yeux ayant obtenu 

une réduction d’au moins 20% de la pression intraoculaire (PIO) comparé à la PIO pré-

opératoire à 6 mois. Les critères de jugements secondaires étaient la probabilité d’atteindre 

une PIO £ 16 ou 18 mm Hg à 6 mois et la PIO moyenne à 6 mois comparée à celle en pré-

opératoire. Le nombre de traitements hypotonisants moyen requis pour obtenir la PIO cible au 

dernier contrôle, et les effets secondaires ont été analysés.  

Résultats : La proportion d’yeux ayant obtenu une réduction de la PIO d’au moins 20% 

comparé à la PIO pré-opératoire à 6 mois était de 57.7% (n = 30). La PIO moyenne est passée 

de 18.4 ± 6.1 mm Hg en pré-opératoire à 13.9 ± 3.5 mm Hg à 6 mois (23.9% de réduction, P 

< 0.001). A 6 mois, 40.4% et 51.9% des yeux ont atteint une PIO £ 16 et £ 18 mm Hg 

respectivement, et le nombre moyen de traitements hypotonisants a été réduit de 1.2 ± 1.3 

molécules (36.6%) par rapport au nombre pré-opératoire (P < 0.001). L’effet indésirable le 

plus fréquent était le reflux de sang en chambre antérieure (n = 29, 34.9%) avec une 

résolution spontanée dans tous les cas. Aucune complication sévère n’a été reportée. Dans un 

cas, une réintervention par valve de drainage à un mois post-opératoire a été nécessaire devant 

une PIO non contrôlée. 

Conclusion : La TAI avec le KDB pourrait être une chirurgie alternative pour les glaucomes 

sévères et réfractaires, qui diminue de façon significative la PIO et le nombre de traitements 

hypotonisants à 6 mois, avec un faible taux de complications. 

 

Mots clés : Kahook Dual Blade ; trabéculectomie ab interno ; glaucome sévère ; 

glaucome réfractaire ; chirurgie mini-invasive du glaucome  
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ENGLISH ABSTRACT 

Goniotomy Using the Kahook Dual Blade in Severe and Refractory Glaucoma: Six 

Month Outcomes  

 

Purpose: To describe short-term efficacy and safety of goniotomy with trabecular meshwork 

excision (GTE) using Kahook Dual Blade (KDB, New World Medical Inc., Rancho 

Cucamonga, CA) in patients severe or refractory glaucoma. 

 

Method: Retrospective multicentric case series of 53 eyes with severe or refractory glaucoma 

as defined by ICD-10 conducted in United States, Mexico and Switzerland. Primary efficacy 

outcome was a 20% or more decrease in intraocular pressure (IOP) from baseline at 6 months. 

Secondary efficacy outcome measures were probability of achieving an IOP £ 16 or 18 mm 

Hg at 6 months and the mean IOP change from baseline at 6 months. Medication use required 

to obtain target IOP at last follow-up and and adverse effects were analyzed. 

 

Results: The proportion of eyes achieving an IOP reduction of more than 20% from 

preoperative baseline at 6 months was 57.7% (n = 30). Mean IOP decreased from 18.4 ± 6.1 

mm Hg at baseline to 13.9 ± 3.5 mm Hg at month 6 (23.9% reduction, P < 0.001). At 6 

months, 40.4% and 51.9% achieved an IOP £ 16 and £ 18 mm Hg, respectively, and the mean 

number of glaucoma medications was reduced by 1.2 ± 1.3 (36.6%) compared to baseline (P 

< 0.001). The most common adverse event was blood reflux (n = 29, 34.9%) with 

spontaneous resolution in all cases. No severe complications were reported. One case 

presented uncontrolled IOP and required glaucoma drainage device surgery at 1 month. 

 

Conclusion: GTE using the KDB could be an alternative surgery for severe or refractory 

glaucoma, significantly reducing IOP and medication use at 6 months, with a low rate of 

complications. 

 

Key words: Kahook Dual Blade; goniotomy; trabecular meshwork; severe glaucoma; 

refractory glaucoma; minimally invasive glaucoma surgery 
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SOUMISSION AU JOURNAL OF GLAUCOMA 

 

From: "The Journal of Glaucoma"  
Subject: JOG Submission Confirmation for Goniotomy Using the Kahook Dual Blade in 
Severe and Refractory Glaucoma: Six Month Outcomes 
Date: 13 March 2018 at 20:17:34 CET 
 
Mar 13, 2018 
 
Dear Dr Mansouri, 
 
Your submission entitled "Goniotomy Using the Kahook Dual Blade in Severe and 
Refractory Glaucoma: Six Month Outcomes" has been received by the journal editorial office. 
 
Your manuscript will be given a reference number once an Editor has been assigned. 
 
Thank you for submitting your work to this journal. 
 
Kind Regards, 
 
 
Journal of Glaucoma 
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ARTICLE ORIGINAL EN FRANÇAIS 
 
 
 
  

I)   INTRODUCTION 
 

a.   Définitions du glaucome  

 Selon l’American Academy of Ophthalmology, « le glaucome primitif à angle 

ouvert (GPAO) est une neuropathie optique chronique progressive de l’adulte où la pression 

intraoculaire (PIO) et d’autres facteurs encore inconnus contribuent à la maladie et pour qui,  

en l’absence d’autres causes bien identifiables, il existe une atrophie caractéristique du nerf 

optique et une perte des cellules ganglionnaires et de leurs axones. Cette présentation clinique 

est associée à un angle ouvert en gonioscopie ».1 Pour l’European Glaucoma Society, la 

définition du GPAO est la suivante : « Une neuropathie optique chronique progressive qui a 

comme particularité commune des modifications morphologiques de la tête du nerf optique et 

des fibres nerveuses rétiniennes en l’absence d’autres maladies oculaires ou de pathologies 

congénitales. Des pertes progressives des cellules ganglionnaires rétiniennes et du champ visuel 

sont associées à ces modifications. »2 

 

b.   Epidémiologie du GPAO  

 Le glaucome est une cause majeure de cécité dans le monde. Il constitue la 

première cause de cécité irréversible et représente environ 15% de toutes les cécités.3 Sa 

prévalence varie de 0.71 à 7%. De façon très globale, en s’appuyant sur les données d’une méta-

analyse publiée en 2006, la prévalence du GPAO a été estimée à 2,1 % (Intervalle de confiance 

(IC) 95 % : 1,6-2,7) pour la population caucasienne, 4,2 % (IC 95 % : 3,1-5,8) pour la 

population noire et 1,4 % (IC 95 % : 1-2) pour la population asiatique.4 Quigley et Vitale ont 

proposé une incidence du glaucome à angle ouvert chez les Caucasiens de 59 nouveaux cas 

pour 100 000 à l’âge de 55 ans et de 201 nouveaux cas à 75 ans. Pour la population noire, cette 

incidence passait à 263 pour 100 000 à l’âge de 55 ans et à 541 pour 100 000 à 75 ans.5 
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c.   Physiologie de l’écoulement de l’humeur aqueuse  

          La PIO résulte en grande partie de l’équilibre entre la sécrétion et l’élimination de 

l’humeur aqueuse. Celle-ci est sécrétée dans la chambre postérieure par l’épithélium ciliaire qui 

recouvre les procès ciliaires, disposés de façon circulaire en arrière de l’iris. Elle chemine 

ensuite autour du cristallin et entre le cristallin et l’iris, puis en chambre antérieure. Elle est 

ensuite éliminée majoritairement par voie trabéculaire et, de façon accessoire mais néanmoins 

significative, au travers des tissus du stroma irien et de la base du corps ciliaire jusqu’à l’espace 

supra-choroïdien (voie uvéosclérale). Le trabéculum, qui est situé à la jonction entre l’iris et la 

cornée (angle irido-cornéen), est donc responsable de la majeure partie de l’évacuation de 

l’humeur aqueuse; il joue schématiquement le rôle d’un filtre. Il est constitué de mailles de 

collagène séparées d’espaces vides qui permettent la filtration de l’humeur aqueuse. Celle-ci 

est ensuite collectée au niveau d’un canal circulaire qui épouse la circonférence de l’œil en 

arrière de la cornée (le canal de Schlemm) et qui s’abouche ensuite dans de nombreuses petites 

veines aqueuses, permettant ainsi le retour de l’humeur aqueuse dans la circulation sanguine 

générale.6 

 

d.   Différents types de glaucomes  

          Le GPAO est le type de glaucome le plus fréquent. Cependant, les autres types de 

glaucomes à angle ouvert sont à rechercher car ils impliquent des traitements et pronostics 

différents. Ils s’agit principalement des glaucomes pigmentaires, pseudo-exfoliatifs, post-

traumatiques, cortico-induits, uvéitiques, de l’aphake et du pseudophake, et par augmentation 

de la pression veineuse épisclérale. D’autres situations peuvent générer ou être associées à des 

glaucomes à angle ouvert : le syndrome de Stickler, le syndrome de Schwartz, le glaucome à 

cellules fantômes, dans les suites d’une chirurgie vitréo-rétinienne, dans certains cas de tumeurs 

intra-oculaires. Les glaucomes chroniques par fermeture primitive ou secondaire de l’angle sont 

des diagnostics différentiels importants du GPAO à rechercher. 

 

e.   Classifications des différents stades du glaucome  

          La classification de 2006 de R.P Mills et al. est classiquement utilisée en pratique 

courante en Europe. Ils distinguent cinq stades cliniques en fonction de la déviation moyenne 

(MD) relevée au champ visuel. 



7 
 

 
 

Aux Etats-Unis, l’American Academy of Ophthalmology s’appuie sur les critères de 

l’International Classification of Disease and related health problems (ICD-10) du glaucome (cf 

annexe). Cette classification distingue trois stades cliniques en fonction du degré d’atteinte du 

champ visuel. 

 

f.   Prise en charge thérapeutique  

 Tous les traitements disponibles ont pour but d’abaisser la PIO. Il s’agit 

notamment des traitements médicaux par voie topique ou générale, des traitements par lasers et 

des traitements chirurgicaux. Le traitement de référence pour les glaucomes sévères et 

réfractaires comprend les chirurgies filtrantes, les valves ou implants de drainage de l’humeur 

aqueuse, et les procédures de cyclodestruction. Ces chirurgies exposent à un haut risque de 

complications per et post-opératoires, mais permettent d’ obtenir une réduction de la PIO plus 

efficace.7 La trabéculectomie classique, la sclérectomie profonde non perforante et les 

dispositifs de drainage de l’humeur aqueuse entrainent la formation d’une bulle de filtration 
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conjonctivale, qui expose à certaines complications, telles que la fibrose excessive, pouvant 

conduire à l’échec de la chirurgie; ou la fuite d’humeur aqueuse hors de la bulle, pouvant 

provoquer une hypotonie ou augmenter le risque d’infection oculaire.7 

 

 Récemment, les chirurgies mini-invasives du glaucome (MIGS) ont été 

développées pour proposer une alternative efficace et sûre à la chirurgie standard du glaucome, 

avec pour but d’abaisser la PIO.8 Certaines méthodes utilisent la voie de filtration sous-

conjonctivale avec la création d’une bulle de filtration, tandis que d’autres évitent la formation 

d’une bulle en favorisant l’écoulement de l’humeur aqueuse à travers le canal de Schlemm ou 

en la dérivant dans l’espace supra-choroïdien. Le micro-stent de pontage trabéculaire (iStent; 

Glaukos Corps, San Clemente, California, USA) permet de créer une ouverture perméable dans 

le trabéculum cornéo-scléral permettant l’accès de l’humeur aqueuse directement dans le canal 

de Schlemm.9,10 La FDA (Food and Drug Administration) a donné son agrément en 2012, de 

même que la Haute Autorité de Santé (HAS) en 2015,  pour le traitement des GPAO minimes 

à modérés mais seulement en combinaison d’une chirurgie de la cataracte. En juillet 2016, la 

FDA a donné son agrément à un micro-stent supra-ciliaire (CyPass Micro-Stent; Alcon, Fort 

Worth, Texas, USA) pour le traitement des GPAO minimes à modérés en combinaison avec la 

chirurgie de la cataracte.11 Il crée un canal allant de la chambre antérieure à l’espace supra-

choroïdien, en contournant le trabéculum et le canal de Schlemm. Un autre dispositif, l’implant 

sous-conjonctival de gel XEN (XEN 45 Gel Stent; Allergan plc, Dublin, Ireland), a été autorisé 

par la FDA en 2016 pour le traitement des glaucomes réfractaires, permettant un abord 

chirurgical par voie ab interno jusqu’à l’espace sous-conjonctival.12,13 La plupart des études 

menées sur ce dispositif incluaient des patients atteints de glaucome peu sévère. A l’heure 

actuelle, on ne sait pas si les procédures MIGS constituent une solution alternative efficace et 

sûre pour le traitement des glaucomes sévères et réfractaires. 

 

 Le trabéculum, en particulier sa portion juxta-canaliculaire, proche du canal de 

Schlemm, ainsi que les structures plus distales d’élimination de l’humeur aqueuse, sont 

considérées comme étant les sites principaux de résistance à l’écoulement de l’humeur 

aqueuse.14,15 En théorie, l’incision et le retrait du trabéculum devrait permettre une diminution 

de la PIO. Historiquement, la trabéculotomie et la goniotomie étaient pratiquées pour le 

traitement des glaucomes congénitaux. Les chirurgies de l’angle ont un taux de succès plus bas 

chez les adultes, ce qui pourrait être lié aux changements de composition du trabéculum avec 

l’âge, ou bien à la survenue plus importante de phénomènes de cicatrisation.16,17,18 Le couteau 
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à goniotomie classique est une lame de chirurgie micro-vitréo-rétinienne, qui incise le 

trabéculum par voie interne (ab interno). Cet instrument cause des lésions de la sclère adjacente 

et ne permet qu’un retrait minime de trabéculum. Plutôt qu’une simple incision du trabéculum, 

un retrait ou une exérèse plus complète pourrait permettre à l’ouverture créée chirurgicalement 

de rester ouverte, conduisant à un contrôle pressionnel plus durable. Le Trabectome 

(NeoMedix, Tustin, CA, USA) a été approuvé par la FDA aux Etats-Unis en 2004, puis marqué 

CE en 2009,  pour le traitement des glaucomes à angle ouvert juvéniles ainsi que chez les 

adultes. La technique consiste en une trabéculectomie par voie interne (ab interno) (TAI), en 

utilisant une pièce à main jetable de 19.5G connectée à une pompe péristaltique d’ irrigation-

aspiration, ainsi qu’à un générateur électro-chirurgical de haute fréquence (550 kHz). On réalise 

ainsi une électro-thermo-ablation du trabéculum et du mur interne du canal de Schlemm sur 60° 

à 120°, créant une communication directe entre la chambre antérieure et les canaux 

collecteurs.19 Une méta-analyse a montré une diminution de la PIO d’environ 36% pour arriver 

à une moyenne de 16 mm Hg avec une réduction d’au moins une molécule hypotonisante par 

rapport au traitement pré-opératoire.20 En plus de son coût élevé, il a été démontré que ce 

dispositif causait des lésions thermiques au niveau des tissus adjacents. 

  Le Kahook Dual Blade (KDB, New World Medical Inc., Rancho Cucamonga, 

CA) est un instrument chirurgical récent qui a pour but de réaliser une TAI efficace et sûre, en 

minimisant les lésions au niveau des tissus adjacents au trabéculum.21 En 2015, il a été approuvé 

par la FDA. Il est constitué d’une extrémité avec une pointe angulée pour permettre une entrée 

douce de la lame dans le canal de Schlemm. Contrairement à un couteau à goniotomie classique, 

le KDB pénètre dans le canal de Schlemm et retire une bande de trabéculum. Une fois 

correctement installé dans le canal, l’instrument avance le long du trabéculum. La rampe à 

l’extrémité distale de l’instrument élève le tissu trabéculaire et le guide vers les lames situées 

de chaque côté de l’extrémité, qui incisent ensuite le trabéculum de façon nette pour permettre 

un retrait facile.22 Cela permet à l’humeur aqueuse d’être filtrée sans bulle de filtration 

chirurgicale, et entraine moins de lésions sclérales et d’inflammation, ce qui pourrait diminuer 

les réactions de fibrose. Il peut être utilisé aussi en combinaison avec d’autres procédures 

chirurgicales, comme la phacoémulsification. 

 

g.   Objectif de l’étude  

 L’objectif de cette étude est d’évaluer l’efficacité et la sécurité à court-terme (6 

mois) de la TAI avec le KDB chez les patients atteints de glaucomes sévères ou réfractaires.  
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II)  MATERIEL ET METHODE 
 

a.   Design de l’étude 

 Dans cette série de cas prospective et multicentrique, les données provenant de 

onze chirurgiens opérant dans onze centres aux Etats-Unis, au Mexique et en Suisse ont été 

collectées à partir de formulaires anonymes, dans la période de janvier à septembre 2017. Tous 

les patients ont donné leur consentement éclairé. 

 

b.   Participants 

 Nous avons inclus des patients consécutifs âgés de 18 ans ou plus. Ils devaient être 

atteints de glaucome sévère ou réfractaire et avoir été opérés par TAI avec le KDB. Nous avons 

utilisé la définition de la ICD-10 pour définir les glaucomes sévères (cf annexe).23 Les patients 

devaient avoir des anomalies du nerf optique compatibles avec un glaucome, et des anomalies 

du champ visuel compatibles avec un glaucome dans les deux hémichamps et/ou une perte dans 

les 5 degrés centraux dans au moins un hémichamp. Les glaucomes réfractaires étaient définis 

comme étant des yeux atteints de glaucome non contrôlé par un traitement médical avec échec 

d’une ou de plusieurs chirurgies filtrantes/procédures de cyclodestruction, ou qui ont un 

glaucome néovasculaire, ou pour lesquels une chirurgie classique du glaucome serait plus 

susceptible d’échouer par rapport à un autre œil atteint de GPAO.24 

 L’indication de la TAI était la réduction de la PIO et des traitements hypotonisants. 

Une gonioscopie était effectuée avant la chirurgie pour s’assurer d’une visualisation suffisante 

de l’angle irido-cornéen pour la TAI. Les critères d’exclusion étaient les patients atteints de 

glaucome débutant à modéré, si la PIO était inférieure à 6 mm Hg ou supérieure à 40 mm Hg, 

si le trabéculum n’était pas visible en gonioscopie, ainsi que les patients âgés de moins de 18 

ans. Les données des patients dont les valeurs de PIO à 3 ou à 6 mois étaient manquantes 

n’étaient pas analysées. 

 

c.   Le Kahook Dual Blade : design et principes 

 Le KDB a été conçu pour permettre l’entrée en chambre antérieure par une micro-

incision en cornée claire. L’instrument, en acier inoxydable chirurgical, est composé d’un long 

manche fin qui permet l’accès au trabéculum par la chambre antérieure (Figure 1). Il est 

composé d’une partie distale pointue, conçue pour faciliter l’entrée de la lame à travers le 
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trabéculum et dans le canal de Schlemm, une rampe qui s’élève à partir de l’extrémité distale, 

servant à soulever et étirer le trabéculum, le guidant vers deux lames parallèles. Les lames 

parallèles coupent une bande de trabéculum et la forme angulée prévient les lésions de la paroi 

antérieure du canal, le tout en permettant un mouvement fluide et doux. Selon le fabricant, le 

fait d’élever le trabéculum au-dessus de sa position naturelle et de l’étirer avant de le couper 

permet un retrait plus propre et minimise les lésions des structures adjacentes. 

 

 
FIGURE 1. Schéma du Kahook Dual Blade. 

 

 

d.   Technique chirurgicale  

 La procédure chirurgicale était réalisée sous anesthésie topique au bloc opératoire. 

Les traitements anticoagulants n’étaient pas arrêtés avant la chirurgie. Une incision cornéenne 

était réalisée avec un couteau 15 degrés dans le secteur temporal. Du produit viscoélastique 

était  injecté en chambre antérieure et dans l’angle afin d’améliorer la visibilité et de maintenir 

formée la chambre antérieure. Pour faciliter l’accès à l’angle irido-cornéen, la tête du patient 

était tournée de 30 à 45 degrés dans le sens opposé au chirurgien et le microscope chirurgical 

était incliné de 30 à 45 degrés vers le chirurgien. Un verre à gonioscopie était placé sur la cornée 
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et le chirurgien identifiait le trabéculum dans le quadrant nasal. Le KDB était ensuite inséré à 

travers l’incision cornéenne et introduit dans le canal de Schlemm à travers le trabéculum. 

L’instrument était avancé le long du canal de Schlemm et une bande de trabéculum était retirée 

dans le quadrant nasal (Figure 2). Après avoir retiré suffisamment de trabéculum, l’instrument 

était tourné à 180 degrés et était positionné un peu à distance de la zone traitée précédemment. 

La procédure inverse était effectuée pour rejoindre la zone d’excision initiale. La zone totale de 

traitement était d’environ 90-110 degrés. La bande de trabéculum était visible en chambre 

antérieure, ainsi que le mur externe du canal de Schlemm. Le KDB était ensuite retiré, et la 

bande de trabéculum aspirée par la sonde d’irrigation-aspiration lors du retrait du produit 

viscoélastique ou retirée avec une micro-pince. Selon le chirurgien, le patient pouvait être traité 

en ambulatoire ou hospitalisé une journée.  

 

 
FIGURE 2. Le Kahook Dual Blade est introduit dans le canal de Schlemm sous gonioscopie 

(avec l’aimable autorisation du Dr Kaweh Mansouri). 

 



13 
 

e.   Traitement post-opératoire  

 Aucun protocole de traitement pré et post-opératoire n’a été mis en place. Les 

patients étaient traités selon les habitudes de chaque chirurgien. Il était classiquement composé 

d’un collyre antibiotique combiné avec un stéroïde pendant 1 à 2 mois après la chirurgie, avec 

l’ajout si nécessaire de traitements hypotonisants ou de pilocarpine.  

 

f.       Recueil de données et critères de jugement 

1.   Recueil de données 
 Après une visite pré-opératoire dans les 60 jours précédant la chirurgie (que nous 

désignerons par J0), les visites de suivi post-opératoire étaient programmées à un jour, une 

semaine (7 ± 2 jours), un mois (28 ± 7 jours), 3 mois (84 ± 14 jours) et 6 mois (182 ± 14 jours). 

Les données recueillies à la visite pré-opératoire étaient l’âge, le sexe, l’ethnie, le type de 

glaucome, la valeur de la PIO en mm Hg, le nombre de molécules hypotonisantes, la 

pachymétrie, les paramètres du champ visuel et la meilleur acuité visuelle corrigée (MAVC). 

Toutes les acuités visuelles ont été converties en logarithme décimal de l’angle de résolution 

minimale (logMAR). La PIO de référence était définie à la visite pré-opératoire, sans période 

de « wash-out » préalable des médicaments hypotonisants. Les données suivantes étaient 

recueillies ensuite à chaque visite post-opératoire : la PIO en mm Hg, les effets indésirables, la 

MAVC en logMAR, et le nombre de molécules hypotonisantes. La PIO était mesurée par 

aplanation au tonomètre de Goldmann, et la valeur de la PIO représentait la moyenne de 2 

mesures consécutives. Les combinaisons fixes de collyres hypotonisants étaient recueillies en 

fonction du nombre de molécules actives administrées au patient. Une seule molécule par 

catégorie a été comptabilisée (maximum 4 traitements). 

 

2.   Critère de jugement principal 
 Le critère de jugement principal était la proportion d’yeux ayant une réduction de 

la PIO ≥ 20% à 6 mois post-opératoire comparé à la PIO pré-opératoire. 

 

3.   Critères de jugement secondaires 
  

 Le premier critère de jugement secondaire était la probabilité de succès à 6 mois.  
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1.   Le critère de succès était défini comme la proportion d’yeux 

ayant une PIO ≤ 16 ou ≤ 18 mm Hg. Le succès complet était 

défini comme une PIO ≤ 16 ou 18 mm Hg sans traitement 

hypotonisant. Le succès partiel était défini comme une PIO ≤ 16 

ou ≤ 18 mm Hg avec ou sans traitement hypotonisant. 

2.   Le critère d’échec était défini comme la proportion d’yeux ayant 

une PIO > 16 ou 18 mm Hg, ou si une nouvelle intervention 

chirurgicale était nécessaire.  

 Les autres critères de jugement secondaires étaient la différence de PIO moyenne 

avant et 6 mois après chirurgie, la réduction du nombre de molécules hypotonisantes et la 

proportion d’yeux qui avaient une réduction d’au moins une molécule hypotonisante à 6 mois.  

 La sécurité de la procédure était évaluée par les effets indésirables rapportés par le 

chirurgien. 

 

g.   Analyses statistiques  

 Les analyses statistiques descriptives comprenaient les moyennes avec leur 

déviation standard (SD) pour les variables à distribution normale, et les médianes avec leur 

intervalle interquartile (IQR) pour les variables de distribution non normale. Les variables 

qualitatives étaient décrites en pourcentages. Les courbes de survie de Kaplan-Meier ont été 

élaborées pour représenter la probabilité cumulative de succès. Deux valeurs seuils pour le 

calcul des probabilités de succès ont été utilisées. Les associations entre l’échec et les facteurs 

étudiés tels que l’âge des patients, leur sexe, le type de glaucome, l’ethnie, le nombre de 

médicaments en pré-opératoire et les antécédents chirurgicaux ophtalmologiques ont été 

évaluées avec un modèle de régression logistique. Tous les tests étaient bilatéraux et une valeur 

de P < 0.05 était considérée comme statistiquement significative. Cette analyse statistique a été 

réalisée avec le logiciel SPSS version 17.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA). 

Nous n’avons pas réalisé de calcul du nombre de sujet nécessaire de par la nature descriptive 

de l’étude, sans volonté de tester une hypothèse spécifique. 
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III)   RESULTATS 
 

a.   Caractéristiques démographiques et pré-opératoires des patients 

 Les données de 83 yeux de 74 patients ont été inclues, mais seulement les données 

de 52 yeux de 45 patients ont été analysées après avoir appliqué les critères d’exclusion. 

L’échantillon était composé de 19 hommes (42.2%) et 26 femmes (57.8%) et l’âge moyen était 

de 74.5 ans ± 10.5 (min 45; max 94). La majorité des patients (n = 25, 55.6%) étaient caucasiens. 

62.2% des yeux (n = 28) avaient un GPAO. 40.4% des yeux (n = 21) étaient pseudophaques. 

15 yeux (28.8%) avaient eu du laser, dont 13 trabéculoplasties et 2 goniopunctures. Douze yeux 

(23.1%) avaient déjà eu une chirurgie du glaucome, dont 3 opérations combinées avec une 

phacoémulsification, 3 micro-stents de pontage trabéculaire, 2 valves de drainage, et une 

endocyclophotocoagulation. 

 La PIO moyenne en pré-opératoire était de 18.4 ± 6.1 mm Hg (min 7 mm Hg; max 

39 mm Hg), avec un nombre moyen (médian (IQR)) de 2.6 ± 1.1 (3 (2-3)) molécules 

hypotonisantes. La MAVC médiane était de 0.2 (0.1-0.5) logMAR avant la chirurgie. Les 

données pré-opératoires sont présentées dans le Tableau 1. 
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Paramètres Total (52 Yeux de 45 Patients) 
Age (y)  
   Moyenne ± SD 74.5 ± 10.5 
   Minimum-maximum min 45; max 94 
Sexe [n (%)]  
   Femme 26 (57.8) 
   Homme 19 (42.2) 
Œil étudié [n (%)]  
   Droit 28 (53.8) 
   Gauche 24 (46.2) 
Ethnie [n (%)]  
   Caucasien 25 (55.6) 
   Afro-américain 8 (17.8) 
   Hispanique 12 (26.7) 
Type de glaucome [n (%)]  
   GPAO 28 (62.2) 
   Pseudo-exfoliatif 5 (11.1) 
   Pigmentaire 3 (6.7) 
   Angle fermé 8 (17.8) 
   Glaucome à pression normale 1 (2.2) 
Antécédents ophtalmologiques [n (%)]  
   Laser 15 (28.8) 
   Chirurgie du glaucome 12 (23.1) 
   Chirurgie de la cataracte 21 (40.4) 
Pachymétrie moyenne ± SD (µm) 540.3 ± 38.3 
MAVC pré-opératoire médiane (IQR) (logMAR) 0.2 (0.1-0.5) 
Paramètres du champ visuel, médianes (dB)  
   MD 15.3 (8.9-22.3) 
   PSD 9.3 (5.3-11.6) 
Epaisseur RNFL [médiane (IQR)] (µm) 66 (51.1-75.3) 
PIO pré-opératoire (mm Hg)  
   Moyenne ± SD 18.4 ± 6.1 
   Médiane (IQR) 18 (14-22) 
Nombre de molécules hypotonisantes en pré-opératoire  
   Moyenne ± SD 2.5 ± 1.0 
   Médiane (IQR) 3 (2-3) 
Nombre de patients sous traitement hypotonisant [n (%)]  
   0 0 (0) 
   1 7 (14.3) 
   2 16 (32.7) 
   3 16 (32.7) 
   4 10 (20.3) 

 
MAVC, meilleure acuité visuelle corrigée; PIO, pression intraoculaire; IQR, intervalle 
interquartile; MD, mean deviation; GPAO, glaucome primitive à angle ouvert; RNFL, retinal 
nerve fiber layer; PSD, pattern standard deviation; SD, standard deviation 
 

TABLEAU 1. Données démographiques et pré-opératoires des patients. 



17 
 

b.   Efficacité 

 La Figure 3 présente les valeurs de la PIO à chaque visite post-opératoire. La 

différence moyenne de PIO post-opératoire à chaque visite par rapport à celle en pré-opératoire 

était statistiquement significative dans les 6 mois de suivi (P < 0.05). A 6 mois post-opératoire, 

la PIO moyenne était de 13.9 ± 3.5 mm Hg (soit une réduction moyenne de 4.4 mm Hg ou 

23.9% par rapport à la valeur initiale, P < 0.001). La différence entre deux visites consécutives 

n’était statistiquement significative (P = 0.02) qu’entre 1 et 3 mois. La proportion de patients 

ayant une réduction de PIO de 20% ou plus à 6 mois par rapport à la valeur initiale était de 30 

yeux (57.7%).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURE 3. Pression intraoculaire moyenne initiale et sur les 6 mois de suivi. Les lignes 

verticales sur chaque courbe représentent les barres d’erreur standard. 
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A 6 mois, le succès complet et partiel a été obtenu dans 13.5% et 51.9% respectivement en 

utilisant le seuil de £ 18 mm Hg, et 11.5% et 40.4% respectivement en utilisant le seuil de £ 16 

mm Hg (Tableau 2). Un œil atteint de glaucome réfractaire a nécessité une réintervention à 1 

mois post-opératoire (valve de drainage) à cause d’une PIO non contrôlée. Les courbes de 

survie de Kaplan-Meier analysant la probabilité de succès sont présentées dans la Figure 4. 

Aucun des facteurs analysés (âge, sexe, ethnie, type de glaucome, antécédent de laser, de 

chirurgie du glaucome ou de la cataracte, nombre de médicament avant chirurgie, paramètres 

du champ visuel) n’était significativement associé à un plus fort risque d’échec, en utilisant la 

valeur seuil > 18 mm Hg (P > 0.05). Un antécédent de chirurgie du glaucome était 

significativement (P = 0.009 ; Odd Ratio = 7.0) associé au risque d’échec en utilisant la valeur 

seuil > 16 mm Hg.  

 

 

 

 J1 S1 M1 M3 M6 
Yeux (n) 46 48 51 52 52 
Succès complet (%)      
   £ 16 mm Hg 17.4 16.7 11.8 11.5 11.5 
   £ 18 mm Hg 19.6 16.7 11.8 11.5 13.5 
Succès partiel (%)      
   £ 16 mm Hg 50.0 43.7 41.2 55.8 40.4 
   £ 18 mm Hg 54.3 45.8 47.1 61.5 51.9 

J1, un jour post-opératoire; S1, une semaine post-opératoire; M1, un mois post-opératoire; 
M3, trois mois post-opératoire; M6, six mois post-opératoire  
 

TABLEAU 2.  Taux de succès pendant les 6 mois de suivi. 
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FIGURE 4. Les courbes de survie de Kaplan-Meier représentent la probabilité de succès 

partiel en utilisant la valeur seuil £ 18 mm Hg (A) et £ 16 mm Hg (B) à 6 mois de suivi, et la 

probabilité de succès complet en utilisant la valeur seuil £ 18 mm Hg (C) et £ 16 mm Hg (D) 

à 6 mois de suivi. 

 

 Le Tableau 3 présente le nombre moyen de molécules hypotonisantes à chaque 

visite post-opératoire. Toutes les comparaisons par rapport aux données pré-opératoires étaient 

statistiquement significatives (P < 0.001). La différence moyenne entre deux visites 

consécutives n’étaient pas significative. A 6 mois de suivi, le nombre moyen [médian (IQR)] 

de molécules hypotonisantes a été réduit de -1.2 ± 1.3 [1 (2 – 0)] soit 36.6 ± 56.9% par rapport 
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au traitement initial (P < 0.001). Le taux de patients pour qui le traitement hypotonisant a été 

diminué d’au moins une molécule était de 63.3% (n = 31) à 6 mois. 

 La variation de la PIO entre un jour et une semaine post-opératoire était corrélée 

avec le taux de variation de médicaments entre un jour et une semaine, et entre une semaine et 

un mois (respectivement P = 0.001 et 0.008). 

 

 

      

Paramètres J1 S1 M1 M3 M6 
Yeux (n) 46 49 51 52 52 
Nombre de traitements 
hypotonisants 
   Moyenne ± SD  
   Médiane (IQR) 

 
1.3 ± 1.3  
1 (0-2) 

 
1.3 ± 1.3  
1 (0-2) 

 
1.5 ± 1.2  
2 (0-2) 

 
1.6 ± 1.2  
2 (1-2) 

 
1.4 ± 1.1  
1 (1-2) 

Patients sous traitement 
hypotonisant [n (%)] 

     

   0 20 (43.5) 19 (38.8) 17 (33.3) 11 (21.2) 11 (21.2) 
   1 5 (10.9) 7 (14.3) 3 (5.9) 14 (26.9) 16 (30.8) 
   2  12 (26.1) 13 (26.5) 21 (41.2) 18 (34.6) 18 (34.6) 
   3 6 (13.0) 7 (14.3) 8 (15.7) 5 (9.6) 5 (9.6) 
   4 3 (6.5) 3 (6.1) 2 (3.9) 4 (7.7) 2 (3.8) 
Utilisation ³ 1 traitement 
hypotonisant en moins par rapport 
au nombre initial [n (%)] 

 
28 (65.1) 

 
30 (65.2) 

 
28 (58.3) 

 
30 (61.2) 

 
31 (63.3) 

PIO, pression intraoculaire; SD, standard deviation  

 

TABLEAU 3. Utilisation de traitements hypotonisants durant le suivi. 

 

 

c.   Sécurité 

 La plupart des yeux (n = 34, 64.1%) n’ont pas eu de complications chirurgicales. 

Dans 36.5% des cas (n = 19 yeux), un reflux de sang en chambre antérieure per-opératoire a été 

noté, avec une régression spontanée à une semaine dans 90.5% des cas, et dans 100% des cas à 

un mois. Deux cas d’œdème cornéen ont été signalés lors de la visite au lendemain de 

l’opération. Six cas (11.5%) ont présentés un pic de PIO ³ 10 mm Hg à une semaine post-

opératoire, persistant à un mois pour l’un des cas, mais avec une régression sous traitement 

médical dans tous les cas. Un cas d’hémorragie intravitréenne et un cas d’iridocyclite ont été 

reportés respectivement à un jour et 3 mois après l’opération, avec une résolution spontanée. 
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Aucune complication sévère ni baisse d’acuité visuelle menaçante n’a été reportée. Le Tableau 

4 résume les effets indésirables observés au cours de l’étude. 

 

Evènement indésirable N (%) 
Hyphema  
   Per-opératoire 19 (36.5) 
   Jour 1 4 (7.7) 
   Semaine 1 2 (3.8) 
Œdème cornéen 2 (3.8) 
Pic de PIO (augmentation ³ 10 mm Hg par 
rapport à pré-opératoire) 

7 (13.5) 

Hémorragie intravitréenne 1 (1.9) 
Iridocyclite 1 (1.9) 

PIO, pression intraoculaire 

 

TABLEAU 4. Evènements indésirables durant le suivi. 

 

 A un jour post-opératoire, une baisse d’acuité visuelle médiane statistiquement 

significative a été reportée (P = 0.009) comparée à la MAVC initiale médiane, mais pas lors 

des autres contrôles post-opératoires.  
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IV)   DISCUSSION 
 

a.   Succès pressionnel avec le KDB et comparaison à la littérature 

 Notre étude montre une réduction significative de la PIO (environ 24%) et du 

nombre de traitements hypotonisants (environ 36%) dans les 6 mois de suivi après TAI avec le 

KDB dans les cas de glaucomes sévères et réfractaires. Après une trabéculectomie, le flux 

d’humeur aqueuse conventionnel est diminué, et le trabéculum développe des dépôts sous-

endothéliaux. 25 Nos résultats suggèrent que les voies d’excrétion de l’humeur aqueuse ne sont 

pas atrophiées de manière irréversible, et que le flux d’humeur aqueuse naturel peut être 

restauré. Cela pourrait constituer une option thérapeutique intéressante pour les patients qui 

nécessitent une diminution de leurs traitements hypotonisants, et plus particulièrement pour 

ceux qui ne souhaitent pas ou ne peuvent pas supporter une nouvelle chirurgie filtrante. 

 Ces résultats sont en faveur de l’efficacité de la TAI avec le KDB et donne une 

perspective à la réalisation d’études comparatives à long-terme. D’après nos connaissances, 

nous n’avons pas trouvé d’autre étude sur l’efficacité de la TAI avec le KDB spécifiquement 

chez des patients atteints de glaucomes sévères ou réfractaires. De ce fait, aucune ne semble 

valide pour une comparaison avec nos résultats. 

 Greenwood et al.26 ont étudié la PIO après phacoémulsification combinée à la TAI 

avec le KDB, et ont trouvé une réduction de 26% à 6 mois post-opératoire. La PIO moyenne 

initiale est passée de 17.4 ± 5.2 mm Hg à 12.8 ± 2.6 mm Hg, et 58.3% des yeux avaient une 

réduction de la PIO ³ 20% par rapport à la valeur initiale. 35% des yeux présentaient un 

glaucome sévère. 

 La première étude clinique de la TAI avec le Trabectome a suivi 37 patients avec 

un glaucome à angle ouvert non contrôlé. 27 Vingt-cinq patients avaient eu au moins 6 mois de 

suivi, et la réduction moyenne de la PIO dans cette cohorte était de 38%, ce qui est en accord 

avec nos résultats. Filippopoulos et al.28 ont publié une étude de 679 patients consécutifs qui 

avaient été traités avec le Trabectome, qui montrait des résultats similaires : la réduction 

moyenne de la PIO était de 29% à 6 mois (n = 106), avec une diminution de deux traitements 

hypotonisants en moyenne. Une étude a évalué le Trabectome après échec d’une 

trabéculectomie et a trouvé à 6 mois une réduction de 33% de la PIO comparé à la valeur 

initiale, et une réduction de 23% des traitements chez les patients atteints de glaucome avancé.29 

 Des analyses histologiques ont comparé le KDB avec le Trabectome et la lame de 

chirurgie micro-vitréo-rétinienne et ont trouvé que le KDB retirait de façon plus complète le 
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trabéculum sans lésion des tissus adjacents. La lame de chirurgie micro-vitréo-rétinienne 

montrait un retrait minime de trabéculum avec des lésions de la sclère adjacente, et le 

Trabectome provoquait des lésions thermiques.21 De plus, le KDB est moins coûteux que le 

Trabectome.22  

 Une étude récente a soutenu l’efficacité et la sécurité du micro-stent de pontage 

trabéculaire dans les glaucomes réfractaires.30 Dans cette étude, la PIO était < 18 mm Hg et £ 

15 mm Hg dans 83% et 66% des cas un an après chirurgie, respectivement. La PIO était réduite 

de 20% ou plus dans 55% des cas, et les traitements ont été réduits de 62% comparé au nombre 

pré-opératoire. A 6 mois, la PIO est passée de 19.25 mm Hg à 14.26 mm Hg, et les traitements 

sont passés en moyenne de 2.27 molécules à 1.36, ce qui est similaire à nos résultats. Grover et 

al.31 ont publié une étude sur la performance et la sécurité du stent de gélatine (XEN) dans les 

glaucomes réfractaires : 75.4% des patients ont obtenu une diminution de la PIO ³ 20% par 

rapport à la PIO avant la chirurgie à 12 mois avec le même nombre ou moins de traitements 

hypotonisants. 

 

b.   Diminution du nombre de traitements et comparaison à la littérature 

 Dans notre étude, la diminution du nombre de traitements hypotonisants était 

statistiquement significative à 6 mois post-opératoire. Greenwood et al.26 ont montré une 

réduction de 0.7 traitement en moyenne à 6 mois. Ces résultats sont en accord avec ceux de 

l’étude menée par Minckler,32 qui a trouvé une diminution de 1.2 ± 0.6 traitement avant la 

chirurgie avec le Trabectome à 0.4 ± 0.6 à 6 mois post-opératoire. La diminution du nombre de 

traitements pourrait améliorer la compliance du patient ainsi que sa qualité de vie.33 De plus, 

réduire les traitements topiques pourraient aider à préserver la surface oculaire de 

l’inflammation et de ses conséquences.34 Comme nous le savons, un grand nombre de patients 

atteints de glaucome sévère ou réfractaire ont une conjonctive cicatricielle, fine ou 

inflammatoire. Le KDB, en évitant la formation d’une bulle de filtration et donc ses 

complications à court et long-terme comme les fuites et les infections, pourrait être une 

alternative à envisager chez ces patients. 

 

c.   Effets indésirables du KDB et comparaison à la littérature 

 L’effet indésirable le plus souvent observé était le reflux de sang en chambre 

antérieure en per-opératoire. Dans notre étude, cela a été observé dans 34.9% des yeux, avec 
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une résolution spontanée sans complication. Dans l’étude de Greenwood,26 39.4% des yeux ont 

présenté ce signe, avec deux cas de pic de PIO. Cependant, le reflux sanguin confirme l’ablation 

complète du trabéculum, il s’agirait donc d’un effet secondaire qui pourrait être en faveur du 

succès de la procédure. Des hyphemas retardés ont déjà été décrits dans les TAI, mais n’ont pas 

été observés dans notre étude.35 D’autres effets indésirables reportés dans d’autres études sur le 

KDB, comme l’œdème maculaire cystoïde, l’iridodialyse, les synéchies antérieures 

périphériques ou les traumatismes de la membrane de Descemet n’ont pas été observés dans 

notre étude.26 Nos résultats sont en faveur de la sécurité de cette procédure, qui pourrait être 

intéressante en particulier pour des yeux atteints de glaucome sévère ou réfractaire.  

 

d.   Forces et faiblesses de notre étude 

 Pour définir le stade du glaucome, nous nous sommes basé sur la classification 

ICD-10. Nous avons choisi cette classification en raison de la majorité de centres américains 

participant à l’étude. 

 Un des avantages de notre étude est son caractère multicentrique avec une 

population étudiée hétérogène. Cependant, en plus de la limite constituée par son caractère 

rétrospectif,  la faible taille de notre échantillon avec un suivi à court-terme engendre un 

manque de puissance et donc implique une prudence quant à l’interprétation et à l’extrapolation 

des résultats. 

 Notre étude a inclus des patients consécutifs ayant été opérés de TAI avec le KDB. 

Onze chirurgiens ont participés, ce qui constitue à la fois une force et une faiblesse. Même si 

cette procédure chirurgicale est décrite comme simple et rapide, la différence d’expérience entre 

les chirurgiens pourrait influencer l’efficacité et la sûreté de celle-ci. De plus, la zone maximale 

traitée est de 90° à 110°, mais la différence de taille de la zone traitée entre les différents 

chirurgiens ou patients pourrait influencer les résultats. 

 Notre étude était aussi limitée par l’absence d’un groupe contrôle, étant donné qu’il 

s’agit d’une étude descriptive et non d’un essai clinique. Son caractère observationnel explique 

qu’aucun protocole et donc aucun « wash-out » n’a été mis en place, de même pour le traitement 

post-opératoire qui était mené à la discrétion de chaque chirurgien. Or, la différence de 

posologie et de durée des traitements, en particulier des corticoïdes, pourraient influencer les 

valeurs de PIO, et cela représente un biais dans notre étude. 
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e.   Données épidémiologiques, cliniques et interprétation 

 Dans notre étude, neuf patients avaient un glaucome à angle étroit. Auparavant, 

une chambre antérieure étroite était considérée comme une contre-indication relative à cause 

de la difficulté de visualisation du trabéculum en gonioscopie, des synéchies antérieures 

périphériques, de la descemetisation de l’angle, et de la formation d’une fibrose. Bussel et al.29 

n’ont pas trouvé de différence significative de succès dans les angles étroits traités par 

Trabectome par rapport aux angles ouverts. Dans notre étude, cette analyse était non 

significative, mais l’échantillon manquait de puissance. 

 La réduction de la PIO entre un mois et trois mois, statistiquement significative, 

n’était pas corrélée au nombre de traitements hypotonisants. Cependant, la variation de la PIO 

entre un jour et une semaine, et entre une semaine et un mois était corrélée avec la variation du 

nombre de traitements entre une semaine et un mois. Cela pourrait s’expliquer par la remontée 

de PIO à une semaine suite à l’arrêt des traitements hypotonisants immédiatement après la 

chirurgie, entrainant une augmentation du nombre de médicaments, puis une diminution de la 

PIO à un mois. 
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V)  CONCLUSION 

 

 Le but des MIGS comme le KDB est de fournir une chirurgie efficace, moins 

invasive et plus sûre pour réduire la PIO, mais l’efficacité et la sécurité à long-terme doivent 

être évaluées. Notre étude montre une réduction significative de la PIO et du nombre de 

traitements hypotonisants dans les cas de glaucomes sévères et réfractaires après une TAI avec 

le KDB sur un suivi de 6 mois. Cette procédure semble être intéressante pour les patients atteints 

de glaucome sévère ou réfractaire qui nécessitent une baisse pressionnelle supplémentaire, ne 

voulant pas ou ne pouvant pas tolérer une autre chirurgie conventionnelle du glaucome. 

D’autres études prospectives et randomisées doivent être menées pour préciser l’efficacité et la 

sécurité du KDB. 
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VI)   ANNEXE 

 

 
  



28 
 

VII)   LEXIQUE DES ABREVIATIONS 
 
TAI = trabéculectomie ab interno 

KDB = Kahook Dual Blade 

PIO = pression intraoculaire 

MIGS = chirurgies mini-invasives du glaucome 

FDA = Food and Drug Administration 

HAS = Haute Autorité de Santé 

GPAO = glaucome primitif à angle ouvert 

ICD = International Classification of Disease and related health problems 

MAVC = meilleure acuité visuelle corrigée 

logMAR = logarithme décimal de l’angle de résolution minimale 
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Admis(e) dans l’intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront 
confiés. Reçu(e) à l’intérieur des maisons, je respecterai les secrets des 

foyers et ma conduite ne servira pas à corrompre les moeurs. 
Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas 

abusivement les agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément. 
Je préserverai l’indépendance nécessaire à l’accomplissement de ma 
mission. Je n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les 

entretiendrai et les perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui 
me seront demandés. 

J’apporterai mon aide à mes confrères ainsi qu’à leurs familles dans 
l’adversité. 

Que les hommes et mes confrères m’accordent leur estime si je suis fidèle 
à mes promesses ; que je sois déshonoré(e) et méprisé(e) si j’y manque. 

 

  



 
 

 


