RECOMMANDATIONS MEDICALES POUR LE DEPISTAGE DE LA RETINOPATHIE
DIABETIQUE PAR PHOTOGRAPHIES DU FOND D’CEIL

La rétinopathie diabétique (RD), complication microvasculaire du diabéte, reste une cause importante
de malvoyance et la premiére cause de cécité chez les sujets de moins de 60 ans dans I'ensemble
des pays industrialisés (1-6). Cette évolution handicapante est due a la prise en charge souvent trop
tardive de cette affection. En effet, la RD est une affection silencieuse pendant de nombreuses
années ; elle ne devient symptomatique qu'au stade de complications. Seul un examen effectué
régulierement peut permettre de la diagnostiquer précocement et de la traiter. La cécité et la
malvoyance liées a la RD sont en effet en grande partie évitables grace au traitement par laser dont
I'efficacité a été depuis longtemps démontrée par des études randomisées (7). La reconnaissance
précoce de la RD incitera d'autant plus a renforcer le contrdle glycémique et tensionnel pour ralentir la
progression de la RD (8-10).

Le dépistage annuel de la rétinopathie diabétique, recommandé par les Sociétés Savantes, telles
que 'ALFEDIAM en 1996, et les Recommandations de 'ANAES en 1999, est insuffisamment pratiqué
en France (11-13). En effet, les enquétes de la CNAMTS, et I'étude ENTRED ont montré que moins
de 50% des patients diabétiques inclus dans ces études avaient consulté un ophtalmologiste durant
'année précédente (14,15). Les causes de cette prise en charge trop tardive sont multiples,
principalement un manque d’information des patients, une sensibilisation insuffisante des médecins
traitants, la simple négligence des personnes a risque, la précarité... La diminution a venir du nombre
des ophtalmologistes, déja réelle dans certaines régions, s’ajoute a ces difficultés. C’est pourquoi, une
diversification des modalités parait indispensable pour combattre les différents obstacles au dépistage
annuel.

La photographie du fond d'ceil, réalisée grace a des rétinographes non mydriatiques, est une
alternative a I'ophtalmoscopie pour dépister la RD, déja largement utilisée dans un grand nombre de
pays européens. Cette méthode a été validée par un trés grand nombre d’études (16-27), et
récemment, la conférence européenne de Liverpool sur le dépistage de la RD

(http://www.drscreening2005.org.uk), I'a désignée comme la méthode de référence pour le dépistage

de la RD. Néanmoins, les modalités du dépistage photographique varient encore en fonction des
pays.

Actuellement, 'usage des rétinographes non mydriatiques pour dépister la RD se répand en
France. Dans un but de standardisation de cette méthode de dépistage par photographies du fond
d’'ceil, la Direction Générale de la Santé, dans le cadre du Plan Diabéte dirigé par le Professeur
Bringer (Montpellier), a demandé a un groupe d'experts de se réunir pour élaborer des

Recommandations médicales pour le dépistage de la RD par photographies du fond d’ceil.

Les points abordés dans ce document sont les suivants :
- Patients relevant du dépistage de la rétinopathie diabétique par photographies du fond
d’ceil


http://www.drscreening2005.org.uk/

- Modalités de 'examen de dépistage de la RD

- Caractéristiques techniques requises pour les rétinographes et le matériel de lecture
des photographies du fond d’ceil

- Définition du nombre et de la localisation des champs du fond d’ceil a photographier

- Critéres de qualité des photographies du fond d’ceil

- Classification de la RD a utiliser dans le cadre du dépistage de la RD

- Délai d’envoi des patients a I’'ophtalmologiste

- Modalités de formation des techniciens pour la prise de photographies du fond d’ceil et
procédures de contréle qualité des photographies

- Modalités de formation des lecteurs pour l'interprétation des photographies du fond

d’ceil et procédures de contrdle qualité pour la lecture des photographies du fond d’ceil
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METHODOLOGIE
La recherche documentaire a été effectuée par Mme Catherine Ferran, documentaliste au centre de
Documentation Médico-Pharmaceutique de 'APHP. Elle a été réalisée sur la période 1980-2005, et
mise a jour en 2006, par interrogation des bases de données MEDLINE, COCHRANE et INIST selon
les stratégies suivantes :

e PubMed
1("diabetic retinopathy"[MeSH Terms] OR (diabet* AND retinopath*)
2"photography"[MeSH Terms] OR photograph* OR ((camera* OR photograph*) AND (non-
mydriatic[tw] OR nonmydriatic[tw]))
3"Mass Screening/diagnosis"[MeSH] OR "Mass Screening/economics"[MeSH] OR "Mass
Screening/instrumentation"[MeSH] OR "Mass Screening/methods"[MeSH] OR "Mass
Screening/organization and administration"[MeSH] OR "Vision Screening"[MeSH] OR (screen* AND
(vision[tw] OR eye[tw] OR retinal[tw]))
4("diabetic retinopathy"[MeSH Terms] OR (diabet* AND retinopath*])) AND ("diagnosis"[Subheading]
OR "diagnosis"[MeSH Terms] OR diagnosis[Text Word]) AND ("photography"[MeSH Terms] OR
photograph*)
5"Quality Assurance, Health Care"[MeSH] OR "Quality of Health Care"[MeSH] OR "Quality Indicators,
Health Care"[MeSH]
6("guideline"[Publication Type] OR "guidelines"[MeSH Terms] OR "guidelines"[Text Word] OR
guideline[Tw]) OR ("consensus"[MeSH Terms] OR consensus[Text Word]) OR ("consensus
development conference"[Publication Type] OR "consensus development conferences"[MeSH Terms]
OR "consensus development conferences"[Text Word] OR "consensus development conference"[Tw])
OR ("practice guideline"[Publication Type] OR "practice guidelines"[MeSH Terms] OR "practice
guideline"[Text Word] OR "practice guidelines"[Tw]) OR ("meta-analysis"[Publication Type] OR "meta-
analysis"[MeSH Terms] OR "meta-analysis"[Text Word]) OR "medical decision making"[Tw] OR
("decision trees"[MeSH Terms] OR decision trees[Text Word]) OR ("health planning guidelines"[MeSH
Terms] OR health planning guidelines[Text Word])
71 AND 2 AND 3 AND 5
81 AND 2 AND 3 AND 6
94 AND 6
10 70R80R9

e Cochrane
"diabetic retinopathy"
AND
(screen* OR diagnosis)
AND
(photograph* OR camera)



e |nist

(diabet* retinopath* <OR> retinopath* diabet*)

<AND>

(screen* <OR> depist* <OR> diagno*)
<AND>

(photograph* <OR> camera))

(diabet* retinopath* <OR> retinopath* diabet*)*)<IN>TITLE

<AND>
(screen* <OR> depist*)<IN>TITLE

Les articles portant sur I'évaluation des méthodes de dépistage de la RD ont été analysés et gradés

selon la grille suivante, proposée par « The British Center for Evidence-Based Medicine »

(www.patients.co.uk)

Niveau de preuve scientifique fourni par la

littérature (« Etudes diagnostiques »)

Niveau 1

Evaluation masquée sur une série consécutive de
patients présentant 'ensemble du spectre de la
RD et ayant tous été soumis au test diagnostique
et a la méthode de diagnostic de référence de la
RD

Niveau 2

Evaluation masquée sur une série de patients non
consécutive ou présentant un spectre réduit de la
RD et ayant été soumis au test diagnostique et a
la méthode de diagnostic de référence de la RD.
Ou évaluation masquée sur une série consécutive
de patients présentant 'ensemble du spectre de
la RD n’ayant pas tous été soumis a la méthode

de diagnostic de référence de la RD

Niveau 3

Evaluation non masquée, ou appliquée sur un
spectre de patients inapproprié, ou dans laquelle

le test diagnostique de référence n’est pas objectif

Les recommandations de pratique clinique sur le dépistage de la RD, et la prise en charge de la RD

publiées depuis 1990 ont été recherchées et analysées. Les sites Internet utiles ont été explorés

(agences gouvernementales, sociétés savantes). Les langues retenues ont été I'anglais et le francais.

Les recommandations concernant le dépistage de la RD par photographies du fond d’ceil ont été

élaborées aprés analyse de la littérature et des Recommandations Nationales déja existantes dans

d’autres pays, et ont été basées sur le consensus au sein de ce groupe.

L’ensemble du texte a été relu et critiqué par des lecteurs extérieurs au groupe de travail.
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EXAMEN DE DEPISTAGE DE LA RD PAR PHOTOGRAPHIES DU FOND D’OEIL

Cet examen a pour but de diagnostiquer une RD et toute autre pathologie oculaire associée visible sur
la photographie du fond d’oeil. Mais, si, par son efficacité et sa simplicité, la photographie du fond
d’ceil doit permettre d’améliorer le dépistage de la RD, elle ne doit pas constituer une fausse sécurité.
Elle ne remplace en aucun cas, un examen ophtalmologique complet.

Cet examen de dépistage doit donc étre I'occasion d’une sensibilisation du patient diabétique
aux risques de complications oculaires du diabéte, et a la nécessité d’'un examen
ophtalmologique complet périodique. Une information compléte sur les complications oculaires du

diabéte doit étre fournie aux patients diabétiques a I'occasion de cet examen de dépistage.

QUELS PATIENTS DIABETIQUES RELEVENT DU DEPISTAGE ?

Les Recommandations de I’ALFEDIAM (1996) et celles de FANAES (1999) préconisent une
surveillance annuelle du fond d’ceil de tout patient diabétique (12,13). Ceci est en accord avec la
majorité des recommandations internationales, méme s’il existe des variantes selon les pays (Tableau
1). L'efficacité en termes de co(t de cette procédure a été largement démontrée (28-31). Concernant
les enfants diabétiques de type 1, I'ensemble des recommandations préconisent de débuter la
surveillance ophtalmologique a partir de 10 (ALFEDIAM), ou 12 ans

(http://www.nscretinopathy.org.uk) ou de la puberté. Les recommandations anglaises incluent

également les patients diabétiques dont la photocoagulation panrétinienne est terminée et la RD

totalement inactivée.

Recommandations des experts

L’objectif est d’obtenir un dépistage annuel de la rétinopathie diabétique pour tout patient diabétique.
Releve du dépistage de la rétinopathie diabétique par photographies du fond d’ceil tout patient
diabétique (type 1, type 2 ou autre type de diabéte) a partir de I'age de 10 ans, sans limite
supérieure d’age

- n’ayant pas de RD connue

- ou ayant une RD non proliférante minime (< stade 35 de ’'ETDRS*), a condition

qu’il bénéficie par ailleurs d’un suivi périodique par un ophtalmologiste.

Cette méthode d’examen par photographies du fond d’ceil, telle qu’elle est décrite dans ce
document (prise de 2 a 3 photographies de 45°) n’est pas appropriée pour la surveillance de la
RD, chez des patients ayant une RD > stade de RD non proliférante minime. Ces patients
doivent en effet obligatoirement bénéficier d’'un examen complet du fond d’ceil aprés dilatation

pupillaire par un ophtalmologiste et des examens complémentaires adaptés.

*stade 35 de la classification de 'TETDRS : toute RD ayant plus que des microanévrysmes isolés.


http://www.nscretinopathy.org.uk/

L’EXAMEN DE DEPISTAGE DE LA RD DOIT-IL COMPRENDRE UNE MESURE DE L’ACUITE
VISUELLE ?

La mesure de l'acuité visuelle est préconisée par les Recommandations de dépistage de la RD

anglaises  (http://www.nscretinopathy.org.uk), australiennes (NHMRC 1997), européennes

(Retinopathy Working Group), et francaises (ANAES). Il s’agit le plus souvent d’'une mesure de I'acuité
visuelle sans réfraction, avec la correction portée et avec l'aide surajoutée d’un trou sténopéique
(RWG 1991 et NHMRC 1997).

Le but principal de cette mesure de I'acuité visuelle est d’améliorer la sensibilité de dépistage de
'cedeme maculaire (17,32). En effet, plusieurs études rapportent une sensibilité faible de la
photographie du fond d’ceil pour diagnostiquer un cedéme maculaire (20, 33,34), celui-ci étant défini
par un épaississement de la rétine maculaire.

Un moyen indirect de dépister 'oedéme maculaire est la détection des exsudats lipidiques, qui
sont le plus souvent présents en cas d’cedéme maculaire. La sensibilité de détection des exsudats par
la photographie du fond d‘ceil est excellente (33,34). Ainsi, Bresnick et al (35), reprenant les
photographies de 3711 patients, a montré que la détection d’exsudats a moins d’'un diamétre papillaire
du centre de la macula permet de diagnostiquer un cedéme maculaire cliniguement significatif
(modéré ou sévere) avec une sensibilité de 94% et une spécificité de 54%. Ces résultats sont
confirmés par plusieurs autres études (27,36,37). Les cas difficiles sont donc les cas rares ou
I'cedéme maculaire n’est pas associé a des exsudats. Et c’est la que la mesure de I'acuité visuelle
pourrait étre utile (38).

Cependant, 'cedéme maculaire est associé dans la quasi totalité des cas a un stade de RD
non proliférante modérée ou plus sévere (27,36). La sensibilité de détection de I'OM est alors
largement dépendante du stade auquel le patient diabétique est référé a I'ophtalmologiste. Lorsqu’il
est référé a un stade de RD évolué (« sight-threatening »), comme c’est le cas dans la majorité des
pays anglo-saxons, la mesure de l'acuité visuelle est susceptible de permettre la détection des
oedemes maculaires sans exsudats, associés a un stade de RD périphérique plus modéré. En
revanche, I'envoi du patient a un ophtalmologiste a un stade de RD précoce permet de détecter 'OM
dans la presque totalité des cas, comme I'ont montré plusieurs études (20,27) ; la mesure de I'acuité
visuelle devient alors moins utile.

Enfin, pour de nombreux auteurs, la mesure de I'acuité visuelle est inutile, car elle augmente peu la
sensibilité de la photographie du fond d’ceil pour diagnostiquer un cedéme maculaire, et diminue sa
spécificité (36,39,40). La mesure de l'acuité visuelle par un personnel non entrainé et I'éventuelle

présence d’'une cataracte diminuent encore sa spécificité (39).

Recommandations des experts

L’EXAMEN DE DEPISTAGE DE LA RD DOIT-IL COMPRENDRE UNE MESURE DE L’ACUITE
VISUELLE ?

Le groupe de travail estime que la mesure de I’acuité visuelle n’est pas utile au dépistage de la
RD.
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L’EXAMEN DE DEPISTAGE DOIT COMPRENDRE AU MINIMUM
Interrogatoire :
- Signes fonctionnels ophtalmologiques, antécédents ophtalmologiques
- Type et durée du diabéte, type de traitement
- Modification récente du traitement hypoglycémiant
- Grossesse en cours

Photographies du fond d’ceil



QUI PEUT REALISER L’EXAMEN DE DEPISTAGE PAR PHOTOGRAPHIES DU FOND D’OEIL ?

Sont susceptibles de réaliser 'examen de dépistage par photographies du fond d’ceil les

personnes autorisées par leur décret de compétence a réaliser cet acte, et ayant subi une

formation ad hoc.

Ainsi, sont autorisés a prendre les photographies du fond d’ceil :

- les orthoptistes, dont le décret de compétence du 2 juillet 2001 indique (article 4) que les

orthoptistes sont habilités a participer aux actions de dépistage organisées sous la

responsabilité du médecin, et (article 5) que les orthoptistes sont habilités, sur prescription

médicale, a effectuer des rétinographies

- les infirmiéres dont larticle 5 du décret n°® 2002-194 du 11 février 2002 relatif aux actes

professionnels et a I'exercice de la profession d’infirmier, autorise celles-ci a participer a la

réalisation d’examens non vulnérants de dépistage de troubles sensoriels

- tout médecin diment formé

Décret n°2001-591 du 2 juillet 2001 fixant la liste des actes pouvant étre accomplis par des

orthoptistes.

Décret n°2002-194 du 11 février 2002 relatif aux actes professionnels et a I'exercice de la

profession d'infirmier.

Recommandations des experts

La prise de photographies du fond d’ceil peut étre réalisée par un/une orthoptiste de

préférence, ou a défaut, par un/ une infirmiére, ou un médecin. Les uns comme les autres

doivent avoir fait I'’objet d’une formation adaptée.



CARACTERISTIQUES TECHNIQUES REQUISES POUR LES RETINOGRAPHES ET LE
MATERIEL DE LECTURE DES PHOTOGRAPHIES DU FOND D’CEIL

Caractéristiques des rétinographes

Les rétinographes non mydriatiques sont les appareils de choix pour le dépistage de la RD. En effet,
ils sont faciles d’emploi, peu éblouissants, et ils permettent la prise de photographies sans dilatation

pupillaire.

Il est difficile d’'indiquer leurs caractéristiques précises, compte tenu de I'’évolution technologique trés
rapide de ces appareils, permettant de prendre des photographies ayant une résolution de plus en
plus grande. Néanmoins, leur résolution doit étre suffisante pour permettre I'identification des
Iésions élémentaires de la RD (microanévrismes, néovaisseaux prérétiniens ou prépapillaires,
Anomalies Microvasculaires Intra Rétiniennes...). La résolution minimale requise est de 1365x1000
pixels, et 20 pixels par degré d’image, horizontalement et verticalement. Les rétinographes doivent
permettre l'acquisition d’images au minimum sur 45° horizontalement et 40° verticalement.

(http://www.nscretinopathy.org.uk). L’écran de visualisation des images a I'acquisition ne sert qu'au

contrdle de qualité des images, il peut s’agir d’un simple écran, sans logiciel d’imagerie.

Les techniques de compression nécessaires au stockage et a la transmission des images ne doivent
pas entrainer la perte d’information clinique significative. Plusieurs études ont montré qu’une
compression des images modérée n’altérait pas la détection de la RD (41,42). Les recommandations
anglaises de dépistage préconisent un niveau de compression JPEG maximal de 20 :1

(http://www.nscretinopathy.org.uk) pour le dépistage de la RD.

Visualisation des images.

Les bonnes conditions de visualisation des photographies du fond d’ceil sont un pré-requis a un
dépistage de qualité. D’aprés les recommandations existantes pour le dépistage de la RD, il est
recommandé que l'écran de visualisation permette d’afficher au minimum 60% de l'image,
verticalement et horizontalement a un grandissement de 1:1 (100%)

(http://www.nscretinopathy.org.uk). Les experts recommandent une taille minimale d’écran TFT de 19

pouces a contraste élevé (> =700 :1) avec une résolution minimum de 1280*1024. Ne pas oublier que,

pour obtenir les meilleurs résultats, il est préférable de calibrer les écrans TFT avant utilisation.
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DEFINITION DU NOMBRE ET DE LA LOCALISATION DES CHAMPS DU FOND D’CEIL A
PHOTOGRAPHIER. CRITERES DE QUALITE DES PHOTOGRAPHIES DU FOND D’CEIL

Les modalités de dépistage de la RD par photographies du fond d'ceil utilisées depuis le début de
cette méthode de dépistage dans les années 1980 sont multiples et de trés nombreuses études ont
été publiées (17-27, 33-37, 39). Les méthodologies utilisées par celles-ci pour évaluer la sensibilité de
la photographie du fond d’ceil prise a l'aide d'un rétinographe non mydriatique (RNM) pour
diagnostiquer la RD sont variables (utilisation d’'une dilatation pupillaire ou non, variabilité du nombre
et de la localisation des champs photographiés, variabilité de la méthode de référence).

La performance du dépistage, notamment sa sensibilité et sa spécificité, pour diagnostiquer la

RD, est liée a la qualité des photographies, et au nombre de photographies réalisées par ceil.

Qualité des photographies du fond d'ceil.

Les rétinographes non mydriatiques ont pour avantage de permettre la prise de photographies
du fond d’'ceil sans dilatation pupillaire pharmacologique. L’absence de dilatation pupillaire est un
avantage, voire un pré requis pour un test de dépistage de masse, et accroit son acceptabilité.
Néanmoins, I'absence de dilatation pupillaire accroit le nombre de clichés ininterprétables. La
mauvaise qualité des photographies est en partie due a linsuffisance de dilatation naturelle de la
pupille, fréquente chez les diabétiques, et a la cataracte (43,44). Le taux de clichés de mauvaise
qualité augmente significativement avec I'age (27,37,44,45,46) pour atteindre 30% au-dela de 80 ans
en l'absence de dilatation pupillaire (27). Le taux de patients ayant des clichés non interprétables
augmente également avec le nombre de photographies prises par ceil, en raison du myosis
réactionnel au flash (47). Enfin, une dilatation pupillaire par une goutte de tropicamide 0,5% permet de
réduire significativement le taux de clichés non interprétables (44, 48).

Avec les rétinographes de premiére génération, le taux de photographies non interprétables
variait de 7,7% a 34% selon les études (16-18, 20, 43, 45). Les rétinographes non mydriatiques plus
récents, actuellement sur le marché, sont plus performants (27, 37, 44, 48, 49).

Pour une bonne performance du systéme de dépistage de la RD par photographies du fond

d’'ceil, les recommandations du NHS (www.nscretinopathy.org.uk) préconisent un pourcentage de

patients ayant des clichés non interprétables dans au moins 1 ceil inférieur a 10%.
L’'obtention de clichés de bonne qualité suppose des conditions parfaites d’acquisition des
images (obscurité totale, prise lente de clichés permettant le relachement pupillaire aprés le myosis

réactionnel au flash).
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Les risques induits par la dilatation pupillaire par une goutte de tropicamide sont tres faibles.
Une revue de la littérature publiée entre 1933 et 2004 n’a retrouvé aucun cas rapporté de glaucome
par fermeture de I'angle aprés une telle dilatation pupillaire (50). Ce risque est estimé entre 1 /3380 et
1/20 000 apreés l'utilisation de dilatateurs pupillaires a longue durée d’action. La géne occasionnée par
la dilatation par tropicamide est modeste, et ne constitue pas un risque majeur pour la conduite
automobile. Néanmoins, une abstention de toute conduite automobile pendant 2 heures aprés
I'instillation semble préférable (51-53). Les recommandations australiennes pour le dépistage de la RD
indiquent que la dilatation pupillaire peut étre considérée comme une procédure sans risque (niveau Il
d’évidence (NHMRC 1997). Récemment, dans un éditorial dans le British Medical Journal , Liew et al ,
apres analyse de la littérature, concluent a un risque de déclencher un glaucome par fermeture de

I'angle par la dilatation pupillaire par tropicamide proche de zéro (54).

Aprés 60 ans, le myosis et/ou la diminution de la transparence du cristallin, conduisent dans
une proportion variable mais non négligeable de cas (environ 15% des cas) au recours a la
dilatation, ce qui, dans ce type de population limite un peu l'intérét du rétinographe dit non
mydriatique, mais ne le supprime pas.

Nombre de champs du fond d'ceil photographiés :

Les protocoles des études, qui ont évalué les performances de la photographie du fond d’ceil
utilisant une caméra non mydriatique pour dépister la RD, différent avec la réalisation ou non d’'une
dilatation pupillaire, d’'un nombre de champs photographiés variables (de 1 a 5), et d’'un examen de
référence qui peut-étre au mieux la réalisation du protocole de référence de 'lETDRS (photographies
stéréoscopiques de 7 champs du fond d’ceil) ou sinon, 'examen ophtalmoscopique du fond d’ceil par
un ophtalmologiste spécialiste de la rétine, aprés dilatation pupillaire.

Un certain nombre d’études prospectives ont été réalisées pour essayer de déterminer le
nombre optimal de photographies nécessaires pour un dépistage satisfaisant de la rétinopathie
diabétique en utilisant une caméra non mydriatique avec ou sans dilatation pupillaire (Tableau 2) (16-
27, 33-37, 45-49, 55-61).

Les résultats de ces études démontrent une sensibilité pour dépister la RD supérieure ou égale
a 80% lorsque sont photographiés, avec ou sans dilatation pupillaire, 2 champs rétiniens de 45°
(localisés sur la macula et en nasal de la papille), 3 champs (champ temporal additionnel), ou 4 et 5
champs (champs périphériques supérieurs et/ou inférieurs additionnels) (16, 27, 34, 36, 37, 39, 44,
47, 49, 55, 57). Ainsi la sensibilité pour détecter toute forme de RD > au stade 35 de la classification
de 'ETDRS* varie de 80.2% a plus de 95% dans les études les plus récentes lorsque I'examen de
référence est le protocole de 'ETDRS, et de plus de 80% jusqu’a 95% lorsque I'examen de référence

est 'ophtalmoscopie. La spécificité correspondante varie de 76 a 95% et de 86 a 93% respectivement.

Perrier et al ont comparé les performances du dépistage de la RD avec 2, 3, ou 4 champs
photographiés sans dilatation pupillaire chez 98 patients vs I'examen de référence ETDRS (47). Les
résultats de cette étude ont démontré une sensibilité de dépistage équivalente, quel que soit le

nombre de champs photographiés, supérieure a 85%, et une spécificité décroissante avec le nombre
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de champs photographiés. Les auteurs concluent a I'absence d’intérét de photographier plus de 2
champs rétiniens (maculaire et nasal), 'augmentation du nombre de champs photographiés

conduisant & une augmentation du nombre de clichés non interprétables.

D’autres études ont évalué la sensibilité et la spécificité du dépistage de la RD lorsqu’on réalise
une seule photographie de 45° centrée sur la macula, avec ou sans dilatation pupillaire (16,18,20,21,
26, 49, 56, 58, 59, 60). Les résultats montrent une sensibilité pour détecter toute forme de RD > au
stade 35 de la classification de 'ETDRS* variant de 60 a 78% lorsque I'examen de référence est le
protocole de 'ETDRS, et de 38% jusqu’a 86% lorsque I'examen de référence est I'ophtalmoscopie,
donc des performances sensiblement inférieures aux autres protocoles (61). Williams et al, dans une
analyse des résultats publiés dans la littérature avec cette méthode de dépistage, rapportent une
sensibilité de diagnostic des formes séveres de RD comprise entre 61 et 90% et une spécificité
comprise entre 85 et 97% lorsque I'examen de référence est 'ETDRS, et une sensibilité comprise
entre 38 et 100% et une spécificité comprise entre 75 et 100% lorsque I'examen de référence est
I'ophtalmoscopie (61).

*stade 35 de la classification de 'ETDRS : toute RD ayant plus que des microanévrysmes isolés

Recommandations Internationales

Les Recommandations européennes pour le dépistage de la RD publiées a la suite de la
déclaration de St Vincent (62) préconisaient un dépistage par 2 photographies de 45° ou 50°, de la
macula et en nasal de la papille.

En Grande Bretagne, des programmes nationaux de dépistage de la RD ont été développés en

Angleterre, en Ecosse, Irlande du Nord, et Pays de Galles (http://www.nscretinopathy.org.uk). En

Angleterre, le protocole consiste en 2 photographies mydriatiques de 45° de la macula et en nasal de
la papille. C’est le protocole EURODIAB qui a été validé par le centre de lecture du Hammersmith
Hospital (63). En Ecosse, le protocole comprend 3 étapes ; photographie unique de 45° du pble
postérieur sans dilatation pupillaire ; en cas d’échec, réalisation de la photographie avec dilatation
pupillaire ; et en cas d’échec, ophtalmoscopie indirecte a la lampe a fente aprés dilatation pupillaire

(http://www.scotland.gov.uk). En Irlande du Nord, une dilatation pupillaire est réalisée

systématiquement aprés 50 ans.
Récemment, a eu lieu a Liverpool en Novembre 2005, une conférence Européenne sur le
dépistage de la RD en Europe : Screening for Diabetic Retinopathy in Europe, 15 years after the

Declaration of St Vincent (http://www.drscreening2005.org.uk). La photographie du fond d'ceil a été

confirmée comme méthode de référence pour dépister la RD. Au cours de la conférence, un débat a
eu lieu sur le nombre de champs a photographier (1 vs 2) : la motion adoptée est la réalisation de 2
photographies de 45° (avec ou sans dilatation pupillaire) centrées sur la macula et la région nasale
(The Liverpool Declaration 2005, http://www.drscreening2005.0rg.uk).



http://www.nscretinopathy.org.uk/
http://www.drscreening2005.org.uk/
http://www.drscreening2005.org.uk/
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Au début de I'emploi des rétinographes en France, les utilisateurs ont utilisé un protocole
comprenant 5 photographies par ceil (27,48). Ce choix a été déterminé par le fait que la surface
rétinienne couverte par 5 champs d'un rétinographe est a peu prés équivalente a celle couverte par
les photographies des 7 champs stéréoscopiques du fond d’'ceil de TETDRS. En pratique, il s’est avéré
que pour un grand nombre de patients, les clichés du deuxiéme ceil étaient de moins bonne qualité du
fait du myosis généré par les 5 photographies réalisées sur le premier. De plus I'étude de la littérature
a mis en évidence que la réalisation d’'un nombre moindre de clichés aboutit a des résultats similaires

en termes de performances de dépistage de la rétinopathie diabétique.

Recommandations des experts

Le protocole de dépistage de la RD doit comprendre au minimum 2 photographies de 45° de
chaque ceil, 'une centrée sur la macula, I'autre sur la papille. Un 3° champ, en temporal de la

macula, est facultatif.

Afin d’obtenir des photographies du fond d’ceil de bonne qualité, il est indispensable qu’elles
soient réalisées dans des conditions optimales (obscurité la plus compléte possible, prise
lente de clichés permettant le relachement pupillaire aprés le myosis réactionnel au flash). En
cas d’impossibilité d’obtenir des clichés de bonne qualité, il est possible, sous responsabilité
médicale, de réaliser une mydriase pharmacologique en instillant une goutte de tropicamide a
0.5% dans chaque ceil. En cas d’échec, le patient sera adressé a I'ophtalmologiste pour un

examen du fond d’ceil aprés dilatation pupillaire.

L’objectif a atteindre est d’obtenir moins de 10% des patients ayant des clichés non

interprétables.

LECTURE DES PHOTOGRAPHIES

La lecture des photographies est réalisée par des ophtalmologistes, formés pour la lecture des
photographies dans le cadre du dépistage de la RD.

La lecture comprendra la détermination du stade de RD, et de toute pathologie associée visible
sur les photographies du fond d’ceeil, ainsi qu’en conclusion, une recommandation sur le suivi
du patient. Elle doit faire 'objet d’un compte rendu explicite, adressé au patient et a son (ses)
médecin(s) traitant(s).

Le traitement d'images peut étre réalisé, mais I'exceés de zoom est a proscrire (>100%)
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CRITERES D’APPRECIATION DE LA QUALITE DES PHOTOGRAPHIES ET DE LEUR
INTERPRETABILITE

Plusieurs échelles de qualité des images pour le dépistage de la RD ont été proposées (56, 64,65,

http://www.nscretinopathy.org.uk).

Elles sont basées sur 3 critéres : la définition de I'image, la proportion de I'image analysable, et la
visibilit¢é ou non de la fovéa. La définition de I'image est basée sur la possibilité d’analyser les petits
détails (en particulier les vaisseaux de petit diamétre (56, 57,64). Au moins les 2/3 de la surface de
'image doivent étre interprétables. Enfin, une zone centro maculaire non analysable doit faire rejeter

’ensemble des clichés.

Recommandations des experts

La qualité et linterprétabilité des photographies seront jugées aprés utilisation éventuelle

d’outils logiciels d’amélioration d’images (66).

Pour que les clichés d’un ceil soient jugés comme interprétables, il est indispensable que les 2
clichés obligatoires maculaire et nasal soient interprétables, en particulier la région centro-
maculaire (fovéale). En revanche, un cliché temporal non interprétable de mauvaise qualité ou
ininterprétable, ne doit pas faire rejeter les clichés de cet ceil, si les 2 autres clichés sont

interprétables.

L’interprétabilité d’un cliché sera jugée d’aprés les critéres suivants : définition de I'image,

surface analysable, région centro-maculaire analysable, et selon la grille ci-dessous.

CRITERES

a) Définition de I'image
- Bonne définition de I'image, bonne visibilité des détails (vaisseaux rétiniens de | ACCEPTE
deuxiéme ordre)
- Aspect modérément flou des petits vaisseaux ACCEPTE

- Petits vaisseaux rétiniens non analysables REFUSE

b) Surface de I'image analysable

- Toute 'image est analysable ACCEPTE
- Plus des 2/3 de 'image sont analysables ACCEPTE
- Moins des 2/3 de I'image sont analysables REFUSE
c) Région centromaculaire (fovéale)

- Analysable ACCEPTE
- Non analysable REFUSE

(Voir clichés de référence ci-joint, annexe 1)



http://www.nscretinopathy.org.uk/
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CLASSIFICATION DE LA RD POUR LE DEPISTAGE DE LA RD

La classification de référence de la RD est la classification de 'ETDRS (Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study) (67,68). Cette classification est basée sur une méthodologie complexe : I'analyse
des différents signes de la RD, sur des photographies stéréoscopiques de 7 champs standardisés du
fond d’ceil, par comparaison avec des photographies couleur standard (ETDRS 1991) (67,68). Cette
classification est utilisée pour évaluer la progression de la RD au cours des études de recherche

clinique, mais est trop complexe pour la pratique clinique.

Pour celle-ci, des classifications simplifiées de la RD ont été proposées, notamment, la classification
de 'ALFEDIAM en France (12), et plus récemment, la classification Internationale de la RD proposée
par I'’American Academy of Ophthalmology (69). Ces classifications sont basées sur I'analyse de la

totalité du fond d’ceil.

Pour le dépistage de la RD, il est nécessaire d’utiliser une classification adaptée a I'analyse d’une
surface limitée du fond d’ceil. En effet, la surface rétinienne photographiée par 2 photographies de 45°
dont l'une est centrée sur la macula et l'autre sur la papille correspond environ a la surface couverte
par les 3 champs centraux de 'ETDRS.

Plusieurs classifications ont été proposées et utilisées dans les programmes de dépistage, mais

aucune n’est acceptée de fagon universelle.

Les classifications du Retinopathy Working Party (1991) (62), et la classification dérivée de la Welsh
Community (1998) (70), ont pour objectif principal d’identifier les formes sévéres de RD, menacgant la
vision, car elles ont été élaborées pour une stratégie adressant a I'ophtalmologiste les patients
diabétiques a un stade évolué de RD. De plus, elles associent dans la méme classification
rétinopathie périphérique et maculopathie. La classification utilisée dans I'étude de Liverpool (1995)
identifie 7 stades de RD et 5 stades de maculopathie, et apparait trop complexe pour le dépistage de
la RD (39).

Les classifications de dépistage de la RD les plus récentes sont celles du UK National Diabetic

Retinopathy Screening Committee (2003) (http://www.nscretinopathy.org.uk)

et le Scottish Diabetic Retinopathy Grading Scheme (2000)( http://www.scotland.gov.uk). La premiére

est basée sur 'analyse de 2 photographies de 45° centrées respectivement sur la papille et la macula,
et la seconde sur un seul champ central. La encore, ces classifications -surtout la premiére - sont
axées sur la reconnaissance des stades plus évolués de la RD, et ne détaillent pas les stades initiaux
de la RD.


http://www.nscretinopathy.org.uk/
http://www.scotland.gov.uk/
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La classification de la RD pour le dépistage de la RD doit étre valide, mais suffisamment

simple, pour permettre une interprétation rapide et reproductible des photographies.

En s'inspirant des derniéres classifications citées, les experts proposent la classification

suivante pour le dépistage de la RD.

Cette classification a fait I'objet d’'une étude de validation (A Lecleire-Collet et al, J Fr Ophtalmol, sous

presse)

Classification de dépistage de la RD

Stades de gravité de laRD

Stade 0: Pas de RD

Stade 1: RDNP minime

- Nodule cotonneux isolé ou hémorragie rétinienne, sans microanévrisme
associé

- Microanévrismes seulement

Stade 2: RDNP modérée
I(stade intermédiaire entre le

stade minime et sévere)

e Stade plus sévére que le stade 1

e Stade moins sévére que le stade 3

Stade 3: RDNP séveére

—hémorragies rétiniennes et/ou microanévrismes de gravité supérieure
ou égale a la photographie standard 2A de 'TETDRS dans au moins
un champ périphérique

—et/ou AMIRs = photographie standard 8A

—et/ou veines moniliformes

Stade 4: RD proliférante

e > 1 néovaisseau pré-rétinien ou pré-papillaire +/- fibrose
e et/ou complications de la RD proliférante : hémorragie intra-vitréenne,

pré-rétinienne, décollement de rétine
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Photographie standard 2A de ’ETDRS

NB:

Les comparaisons par rapport aux photographies standard sont des comparaisons en termes de
densité de Iésions, a faire de maniére relativement instinctive. Il ne s’agit pas de comparer le nombre
total de Iésions visibles sur la photo ETDRS par rapport a celui de la photo de dépistage, car les
photos n’ont pas le méme angle (45° pour la photo de dépistage contre 30° pour TETDRS).



Photographie standard 8A de ’ETDRS

AMIRs modérément sévéres dans un quadrant
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Classification de la maculopathie

Stade 0:

Pas de maculopathie

e Absence d’exsudats secs

Stade 1 :

IMaculopathie débutante

e Présence d’exsudats secs de petite taille et peu nombreux situés a plus

d’'un diametre papillaire du centre de la macula

Stade 2:

Maculopathie confirmée

e Exsudats circinés de taille supérieure a 1 surface papillaire situés

a plus d’'un diamétre papillaire du centre de la macula

e Présence d’exsudats secs situés a moins d’un diameétre papillaire

du centre de la macula.




20

DELAI D’ENVOI DU PATIENT A L'OPHTALMOLOGISTE

La finalité du dépistage de la RD est de diagnostiquer toute forme de RD méconnue, et plus
particulierement, les formes séveres de RD menagant la vision, et nécessitant rapidement un
traitement par laser.

Le diagnostic de RD, lors du dépistage, est établi sur 2 photographies du fond d’ceil, qui ne montrent
qu’une surface limitée du fond d’ceil. Dans ces conditions, la sévérité de la RD risque d’étre sous-
estimée.

L’analyse des stratégies de dépistage préconisées par les différentes Recommandations Nationales
de Dépistage de la RD montre que les stratégies, particulierement anglo-saxonnes, dans lesquelles le
patient est référé a l'ophtalmologiste a un stade évolué de RD (« sight-threatening diabetic
retinopathy ») aboutissent a la méconnaissance de formes séveres de RD (proliférante ou non
proliférante sévére, ou cedéme maculaire cliniquement significatif) (17, 20, 36, 39).

En revanche, lorsque les patients sont référés a un stade précoce de RD, dés qu’il existe plus que des
microanévrysmes (= stade 35 de 'ETDRS), les performances du dépistage sont excellentes, et
aucune forme sévére de RD n’est manquée. Ces excellentes performances sont cependant obtenues

au prix d’'une spécificité un peu moins bonne que dans les stratégies précédentes (17, 26, 27, 37, 58).

RECOMMANDATIONS DES EXPERTS
Les experts estiment que la stratégie de dépistage de la RD doit aboutir au diagnostic de
toutes les formes sévéres de RD (2 RD non proliférante sévére ou OM modéré ou sévere).
lls recommandent d’adresser systématiquement a I'ophtalmologiste :
- tout patient ayant un stade de RD non proliférante modérée (stade 2 de la classification
de dépistage) ou plus sévére dans au moins un ceil
- tout patient ayant une maculopathie 2 stade 2 de la classification de dépistage dans au
moins un oeil
- tout patient dont les clichés d’au moins un il sont non interprétables
- tout patient chez lequel est suspectée une affection oculaire associée nécessitant un
bilan et/ou un traitement
Les délais maximum recommandés pour la réalisation d’'un examen complet chez
I’ophtalmologiste sont les suivants :
- RD non proliférante modérée ou sévére, oedéme maculaire, pathologie
oculaire associée : 2 mois
- Clichés non interprétables : 2 mois

- RD proliférante : délai inférieur a 2 semaines

Les autres patients diabétiques (sans RD ou avec une RD non proliférante minime) doivent étre
informés de la nécessité de faire périodiquement un examen ophtalmologique complet chez

I’ophtalmologiste.
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MODALITES DE FORMATION, CRITERES DE VALIDATION POUR LA PRISE DE
PHOTOGRAPHIES DU FOND D'OEIL, PROCEDURES DE CONTROLE QUALITE DES IMAGES
PRISES

Les modalités exposées ci-dessous ont été inspirées par les modalités de formation proposées dans

les différents programmes nationaux de dépistage de la RD, mais aussi de la réflexion des experts.

La qualité et I'efficacité du dépistage de la RD par photographies du fond d'ceil dépendent grandement
de la qualité des photographies du fond d'eeil. Une technique irréprochable de prise des
photographies est indispensable.

Pour atteindre cet objectif, une formation du personnel a la prise de photographies du fond d'ceil est
nécessaire. De plus, ces personnels seront au contact direct des patients diabétiques, ils prendront
une part active dans le processus de dépistage en apportant aux patients une information sur la RD et
les autres complications oculaires du diabéte ; de plus, ils doivent étre capables de répondre aux
questions des patients. lls doivent donc bénéficier lors de leur formation initiale d'une formation sur les

complications oculaires du diabéte.

Recommandations des experts

Le personnel chargé de la prise de photographies du fond d’ceil pour le dépistage de la RD doit
faire I'objet d’une formation initiale, ainsi que d’'une procédure de formation continue visant a

garantir une qualité optimale des photographies du fond d’ceil.

Les experts proposent que le programme de formation initial du personnel a la prise de photographies

du fond d’ceil, outre la formation a la manipulation du rétinographe, se compose des items suivants :

informations générales sur le diabéte

— cours sur la RD et les autres complications du diabéte

— informations générales sur le dépistage de la RD (rationnel et objectifs du dépistage)

— information sur le matériel utilisé et modalités d'entretien de ce matériel, d'archivage des
données

— modalités de I'examen de dépistage (interrogatoire, modalités de prise des photographies)

— Appréciation de la qualité et de l'interprétabilité des photographies (reconnaitre la localisation

des champs photographiés, le cété de I'eeil photographié, reconnaissance des différents

artéfacts qui doivent conduire a reprendre la photographie...)

— Utilisation des différents logiciels, information sur la sécurisation des transferts de données.

Le programme de formation initial sera suivi d'un programme de formation continue et d'assurance
qualité. Une évaluation périodique de la qualité des photographies des différents techniciens doit étre

réalisée.
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Il est recommandé que le taux de patients présentant des clichés non interprétables dans au
moins un ceil soit inférieur a 10%, afin d'optimiser I'efficience du systéme de dépistage

(http://www.nscretinopathy.org.uk).

Si cet objectif n'est pas atteint, il est recommandé que les personnels concernés soient invités a
bénéficier d'une formation complémentaire, ou de remettre en cause les conditions pratiques

d'examen (mauvaise installation, condition d’obscurité ...)


http://www.nscretinopathy.org.uk/
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MODALITES DE FORMATION POUR LA LECTURE DES PHOTOGRAPHIES DU FOND D'OEIL,
PROCEDURES DE CONTROLE QUALITE.

Les modalités exposées ci-dessous ont été inspirées par les modalités de formation proposées dans
les différents programmes nationaux de dépistage de la RD, mais aussi de la réflexion des experts

(http://www.nscretinopathy.org.uk, 40)

Recommandations des experts

La formation des lecteurs, ophtalmologistes, pour le dépistage de la RD constitue une garantie de
qualité du dépistage de la RD. Afin de standardiser la lecture et d’assurer une bonne concordance de
lecture intra et inter-lecteurs, il est recommandé que les lecteurs bénéficient d’une formation initiale,
ainsi qu’une procédure de contréle continu avec évaluation réguliere de la concordance intra et inter

lecteurs.

Les experts proposent que le programme de formation initial a la lecture des photographies du fond
d’'ceil, se compose des items suivants :
- Un rappel des connaissances sur la RD
- Une formation a la lecture des photographies du fond d’ceil pour le dépistage de la RD
(interprétabilitt des images, classification de la RD, criteres et délai denvoi a
I'ophtalmologiste).
- Un entrainement a la lecture sur une base d’'images
- Une auto évaluation sur une base d’images test, avec pour objectif d’atteindre une

concordance d’au moins 90% avec la lecture des experts

Différentes modalités de formation pourront étre proposées (sites Web avec auto évaluation, ateliers

de formation...)

Afin de ne pas perdre le bénéfice de la formation initiale, il est recommandé que chaque lecteur lise

les photographies d’au moins 500 patients par an (http://www.nscretinopathy.org.uk, 40).

Enfin, pour ne pas nuire a la qualité de la lecture, il est recommandé que chaque session de lecture
n’excéde pas une durée 3 heures, en prévoyant des temps de pause intégrés au cours de la session
(http://www.nscretinopathy.org.uk, 40).
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