
"Chaque mouvement d'oeil est important"



Utilisation de biomarqueurs neuro-ophtalmiques chez les patients atteints de maladies oculaires et 
cérébrales afin d'améliorer la précision des diagnostics, de réduire la durée des examens et de 

réduire les coûts de santé.
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Les mouvements oculaires utilisés comme 
biomarqueurs pour le diagnostic des maladies.

Ophtalmologie

Dégénérescence 
maculaire Glaucome 
Rétinopathie diabétique 
Cataracte     
Névrite optique 
Ophtalmopathie 
thyroïdienne 
Myasthénie grave

Neurologie

Maladie de Parkinson 
Ataxie
Nystagmus 
Sclérose en plaques 
Maladie d'Alzheimer 
Accident vasculaire 
cérébral Démence



DMLA
Fixation, poursuite fluide, pro-saccade horizontale, pro-saccade 

multidirectionnelle, saccade anti-mouvement et saccade de 
mémoire.

Aujourd'hui

Aujourd'hui

MDR classe IIa

Ataxie
Fixation, poursuite oculaire, pro-saccade horizontale, pro-

saccade multidirectionnelle, saccade anti-mémorielle.

197+
Variables

~100
Biomarqueurs validés

14
Tests

Maladie de Parkinson
Fixation, poursuite oculaire, pro-saccade horizontale, pro-

saccade multidirectionnelle, saccade anti-mémorielle.

Glaucome
Champs visuel, dynamique pupillaire, ptose



•Cataracte
•Diabète sucré

• Maladie de Parkinson
• Myasthénie grave
• Vertiges/Nystagmus
• Déficience cognitive légère/ Démence
• Névrite optique
• Amblyopie
• Strabisme
• Cataracte
• Glaucome

Étape 2

Suivant

Suivant

Étape 3Étape 1

Recherches en coursRecherche/essai/projet pilote en 
cours

• Sclérose en plaques
• Rétinopathie diabétique
• Accident vasculaire cérébral
• TED
• Maladie d'Alzheimer
• Maladie de Huntington

Statistiques



Partenaires de recherche

Partenaires de recherche



• ~100 Biomarqueurs
• 14 Tests
• 4 Maladies

Nos produits : BulbiLAB® - Validation - Écosystème BulbiCARE®

Nos produits : BulbiLAB® - Validation - Écosystème BulbiCARE®

ValidationBulbiLAB® BulbiCARE®

• Plus de 20 tests
• Plus de 197 variables
• Nouveautés en cours de 

développement

• Fixation
• Poursuite régulière
• Pro-saccade horizontale
• Pro-saccade 
multidirectionnelle
• Saccade de mémoire
• Anti-saccade
• Champ visuel
• Acuité de poursuite
• Contraste de poursuite
• Sensibilité
• Contraste stroboscopique
• Pupillodynamique
• RAPD
• Ptose



Dispositif d'oculométrie permettant d'examiner les 
patients et connecté à la plateforme logicielle 

fabriqué par Vision Engineering Ltd, Royaume-Uni.

BulbiCAM  BulbiHUB : Comment ça marche ?

BulbiCAM & BulbiHUB : Comment ça marche ?

BulbiCAM

Big data

Plateforme BulbiHUB

Une plateforme logicielle basée sur l’IA générant des 
biomarqueurs numériques et des données neuro-
visuelles, dédiée au diagnostic oculaire et cérébral 

assisté par intelligence artificielle.

BulbiLAB/BulbiCARE

Permet un diagnostic décentralisé





Annexes : problématique, solution, validation, tests, publications, etc.

Annexes : problématique, solution, validation, tests, publications, etc.



Problématique de l'examen neuro-ophtalmologique

Problématique de l'examen neuro-ophtalmologique

Nombre d'années de 
formation requisLongManuel

Subjectif
Aucune donnée / 

aucun biomarqueur



Examen du 

champ visuel

Examen 

clinique

Réflexes 

pupillaires à la
lumière

Analyse du 
nerf optique

Mouvements 
extraoculaires

Examen des 
nerfs crâniens

Examen neuro-
ophtalmologique



Une étude de validation exhaustive destinée à être soumise aux autorités réglementaires telles que 
l'Agence européenne des médicaments (EMA) et la Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis 

devrait inclure les éléments clés suivants :

Cette approche globale aborde de multiples aspects de la réalisation des essais, ce qui est essentiel pour 
l’enregistrements des dispositifs médicaux de classe IIa auprès d'organismes tels que l'EMA et la FDA. Elle 
témoigne d'une compréhension approfondie du dispositif et des capacités d'essai, ainsi que de leurs limites, 

ce qui est crucial pour l'obtention de l'autorisation réglementaire et l'adoption clinique.

Comment nous validons nos dispositifs médicaux et nos tests

Comment nous validons nos dispositifs médicaux et nos tests

Validité
La précision avec laquelle elle 
identifie ce qu’elle est censée 

mesurer

Fiabilité
Dans quelle mesure ses 
performances sont-elles 
constantes au sein d’une 

population

Reproductibilité
Dans quelle mesure les 
résultats peuvent être 

reproduits chez différents 
individus

Stabilité
Dans quelle mesure les 

mesures restent-elles stables 
dans le temps ou dans 
différentes conditions ?



Solveig Jakobsen Dalbro
Spécialiste en neurologie et doctorant



RépétabilitéFiabilitéVariable Validité Stabilité

Résultats concernant les biomarqueurs de la maladie de Parkinson

Durée maximale de fixation

Précision des saccades Vertcal_9

Vitesse de pointe des saccades ; horizontale 20

Précision des saccades professionnelles

Poursuite douce 2g

Poursuite fluide 3G

Vitesse de pointe des saccades ; Verticale 9

Poursuite en douceur 1 g



Vitesse de pointe de la prosaccade

Vitesse de pointe des saccades ; horizontale 20

Précision Vertcal_9

Vitesse de pointe des saccades ; horizontale 7,5

Poursuite en douceur 1 g

Poursuite douce 2g

StabilitéFiabilitéVariable Validité Répétabilité

Vitesse de pointe des saccades ; Verticale 9

Latence horizontale _20

Poursuite fluide 3G

Résultats des biomarqueurs Ataxie





Usage prévu :

Objectifs spécifiques :

�Test de réponse pupillaire

Test de réponse 
pupillaire

Le test de réponse pupillaire (pupillographie) est un 

outil d'évaluation non invasif et quantitatif pour mesurer 

divers aspects de la fonction pupillaire dans
patients.

 Mesurer et quantifier objectivement les diamètres 

pupillaires

 Pour évaluer le temps de latence de l’élève (temps 

de réponse)

 Déterminer la vitesse de pointe de la pupille lors de 

la dilatation

 Pour détecter les asymétries ou les anomalies des 

réponses pupillaires 



•

•

•

•

Test de réponse pupillaire

Test de réponse pupillaire



Test RAPD

Test RAPD

Usage prévu :

Objectifs spécifiques :

Le test RAPD (défaut pupillaire afférent relatif) est 

un outil d'évaluation non invasif et quantitatif pour 

détecter les différences dans les réponses pupillair

es à la lumière entre les deux yeux.

 Détecter et quantifier objectivement les défauts 

pupillaires afférents relatifs (DPAR)

 Pour faciliter la détection des pertes de 

transmission du signal unilatérales ou asymétriques 

dans la voie visuelle

 La mesure quantitative de la pupille au processus 

de décision clinique dans les affectations touchant 

le contrôle moteur pupillaire.





Indicateurs de Smooth Pursuit

Indicateurs de 
Smooth Pursuit

Usage prévu :

Objectifs spécifiques :

Le test de Smooth Pursuit Métrics est non invasif, 

l’outil d’évaluation quantitative utilise le suivi oculaire 

technologie permettant d’évaluer quantitativement la 

capacité des yeux à suivre avec précision des cibles 

mobiles.

 Mesurer et quantifier objectivement la précision de 

la poursuite oculaire

 Détecter et caractériser les saccades de rattrapage

lors d’une poursuite fluide

 Evaluer le gain des mouvements oculaires de 

poursuite

 La quantification de la poursuite oculaire fluide est 

utile au processus de décision clinique dans les 

affections touchant le contrôle oculomoteur.



Examen des pro-
saccades

Usage prévu :

Objectifs spécifiques :

L’examen Pro-Saccade est un test non invasif avec 

utilisation de la technologie de suivi oculaire pour 

mesurer la rapidité des mouvements oculaires 

réflexes en réponse à la vue du stimuli.

 Mesurer et quantifier objectivement les résultats 

caractérisés des saccades

 Détecter et évaluer la latence des saccades

 Evaluer la précision des saccades oculaires



Périmétrie des 
mouvements 

oculaires
Usage prévu :

Objectifs spécifiques :

La périmétrie du champ visuel (périmétrie des 

mouvements oculaires) est un test non invasif qui 

quantifie la vision périphérique et la vision oculaire. Il 

fournit aux cliniciens des données objectives pour 

l’aide au diagnostic et la prise en charge des 

affections oculaires et neurologiques.

 Mesurer et quantifier objectivement la sensibilité 

dans le champ visuel périphérique

 Détecter et quantifier la perte de champ visuel du 

sujet 

 Mesurer le temps de réaction saccadique (latence) 

du sujet aux stimuli visuels.



#5734-B0275
Exploration des biomarqueurs du glaucome grâce à un nouveau dispositif de suivi 

oculaire (BulbiCam) : Résultats d'une étude clinique contrôlée

1, 2Alexander Sverstad, 1Bjørn A. Helland-Hansen, 4Stig E. Larsen, 1, 3Goran Petrovski 1Département d'ophtalmologie, hôpital 
universitaire d'Oslo, 2Département d'ophtalmologie, Vestfold Hospital Trust, 3Université d'Oslo, 4Meddoc AS

Probabilités

ROC AUC Diagrammes de Bland-Altman ; Diagrammes d'indice de stabilitéMotif de test

But

Évaluer la validité et la fiabilité des variables 
fondées sur le temps de réaction saccadique
(SRT) obtenues à l'aide du nouveau dispositif 
d'oculométrie BulbiCam (BCAM) pour distinguer 
le glaucome à un stade précoce ou modéré 
(GLA) par rapport à des témoins sains (HC) et 
identifier des biomarqueurs du GLA.

Chiffres

Méthodes

Une étude clinique contrôlée avec 18 patients 
GLA et 18 sujets témoins sains appariés en âge. 
Les participants ont subi des BCAM. Test du 
champ visuel (CV), mesurant le seuil de 
reconnaissance visuelle (SRT) à 58 
emplacements symétriques avec un angle de 6°
d’espacement. Les variables ont été analysées 
pour étudier les différences concernant la 
répétabilité et la stabilité. Les emplacements ont 
été regroupés en clusters, quadrants, 
hémichamps et champ entier pour évaluation 
des biomarqueurs.

Résultats

Différences significatives de SRT (p ≤ 0,05), des 
différences entre GLA et HC ont été détectées 
chez 44 patients. Sur 58 emplacements pour 
l'œil le plus atteint et 42 sur 58 pour l'œil le plus 
performant, 8 clusters sur 10 répondaient aux 
critères des biomarqueurs BCAM présentant des 
différences significatives entre les groupes et 
une fiabilité suffisante. Tous les quadrants et 
hémichamps étaient valides et fiables, ils 
peuvent être considérés comme des 
biomarqueurs. La différence absolue entre les 
hémichamps a montré une faible reproductibilité 
chez un même patient. La moyenne et l'écart 
type du SRT pour l'ensemble du VF peut être 
considéré comme un biomarqueur.

Conclusions

La majorité des variables SRT sont effectivement 
utilisable pour différencier les yeux glaucomateux 
des yeux sains tout en conservant une fiabilité et 
une stabilité suffisantes pour une application 
clinique. Il a été constaté que 19 des 22 
variables du test BCAM VF constituaient des 
biomarqueurs potentiels de la GLA.



Nystagmographie

Nystagmographie

Usage prévu :

Objectifs spécifiques :

La nystagmographie est un test non invasif conçu pour 

évaluer les mouvements oculaires involontaires 

(nystagmus) à des fins de recherche.

 Recueillir des données sur la fonction vestibulaire 

et les troubles de l’équilibre

 Conditions d’étude affectant le contrôle des

mouvements oculaires

 Fournir des mesures objectives pour la recherche

en neurologie et en oto-rhino-laryngologie





Ptose semi-automatisée
Mesures

Ptose semi-automatisée
Mesures

Usage prévu :

Objectifs spécifiques :

Cet outil semi-automatisé est conçu pour faciliter 

l’évaluation quantitative de la position des paupières 

chez les patients présentant une suspicion ou un 

diagnostic de ptose. Il offre une interface d’évaluation 

millimétrique permettant aux professionnels de la 

santé oculaire de quantifier la distance réflexe 

marginale 1 (DRM1) et la distance réflexe marginale 2 

(DRM2).

 Pour aider les professionnels de la santé oculaire à 

quantifier objectivement le degré de ptose afin de

garantir une documentation cohérente de mesures 

des paupières. 

 Pour faciliter le suivi des changements de position

des paupières au fil du temps



Test objectif d'acuité visuelle

Test objectif 
d'acuité visuelle

Usage prévu :

Objectifs spécifiques :

Le test d’acuité visuelle objective est un test non 

invasif. C’est un outil d’évaluation quantitative conçu 

pour mesurer l’acuité visuelle centrale chez les 

patients adultes. Ce test utilise la technologie de suivi 

des mouvements oculaires pour évaluer la capacité 

d’un sujet à suivre des informations à contraste élevé.

 Mesure et quantifier objectivement l’acuité visuelle 

centrale

 Détecter une éventuelle perte de vision dans le

champ visuel central du sujet

 Fournir aux cliniciens des mesures oculaires 

fonctionnelles et quantifiées pouvant être intégrées 

à leur prise de décision clinique



Contraste objectif Test de sensibilité

Contraste objectif 
Test de sensibilité

Usage prévu :

Objectifs spécifiques :

Le test objectif de sensibilité au contraste est un outil 

d’évaluation non invasif et quantitatif conçu pour 

mesurer la sensibilité au contraste chez les patients 

adultes. Le test utilise la technologie de suivi des 

mouvements oculaires pour évaluer la capacité d’un 

sujet à détecter et à suivre un stimuli en mouvement 

présentant différents niveaux de contraste.

 Mesurer et quantifier objectivement la sensibilité au 

contraste

 Détecter les éventuels troubles de la perception 

des contrastes

 Fournir aux cliniciens des mesures oculaires 

fonctionnelles et quantifiées pouvant être intégrées 

à leurs processus de prise de décision clinique.



Test d'adaptation 
rapide à la lumière

Usage prévu :

Objectifs spécifiques :

Le test d’adaptation rapide à la lumière est un outil non 

invasif qui mesure la vitesse d’adaptation des 

photorécepteurs fovéaux et des neurones rétiniens 

afin d’évaluer les performances visuelles sous un 

éclairage stroboscopique variable.

 Mesurer et quantifier objectivement la latence 

d’adaptation de la fovea à la lumière

 Pour détecter les éventuels troubles de la latence 

de la fovea à la lumière

 Fournir aux cliniciens des mesures oculaires 

fonctionnelles et quantifiées pouvant être intégrées

à leur processus de décision clinique dans les

affections touchant la fovéa





  

Solutions et Avantages

Manuel Subjectif Long Aucune donnée / 
Biomarqueurs

Des années de formation 
son nécessaires

Automatisé Objectif Temps d’examen 
court

Données basées sur 
les biomarqueurs

Formation minimale
requise



Nous sommes à vos côtés



BulbiCAM et BulbiCARE sont des dispositifs médicaux de la société BulbiTechn distribué par Emetrop'. Dispositif médical de classe IIb, portant le marquage CE n°0037
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