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Sigles 

 

PMSI Programme de médicalisation des systèmes d’information  

EICC Extraction intra-capsulaire du cristallin  

EECC Extraction extra-capsulaire du cristallin 

PMMA  Polyméthacrylate de méthyle 

UGH Uvéite-Glaucome-Hyphéma  

ePTFE Poly-tétra-fluoro-éthylène expansé 
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Introduction 

1 Introduction générale 

La chirurgie de cataracte est la chirurgie la plus pratiquée en France. Le nombre de 

chirurgies de cataracte recensées en 2024 est de 1 108 448 d’après les données du 

PMSI (programme de médicalisation des systèmes d’information) actualisées au 13 

mars 2025.  

L’opération de la cataracte consiste à retirer le cristallin opacifié et à le remplacer par 

un implant dans le sac cristallinien.  

Cependant, en présence d’une rupture capsulaire postérieure ou d’une instabilité 

zonulaire, la mise en place d’un implant dans le sac cristallinien peut s’avérer 

impossible. Par ailleurs, une luxation secondaire de l’implant peut également survenir, 

en particulier lorsque la zonule est fragilisée ou l’a été auparavant.  

Face à ces différentes situations, plusieurs thérapeutiques sont envisageables. En cas 

de rupture capsulaire postérieure simple avec un bon plan capsulaire, l’implantation 

dans le sulcus avec un implant 3-pièces est privilégiée après vitrectomie antérieure ; 

mais elle est contre-indiquée en cas de désinsertion zonulaire, où un implant dans le 

sac avec un anneau de tension peut être envisagé si la désinsertion est peu étendue.  

Il est également possible de laisser le patient en aphakie et d’assurer sa réhabilitation 

visuelle par une prise en charge en contactologie. Dans les autres cas, le recours à 

différentes techniques chirurgicales devra être envisagé.  
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2 Principales causes de perte du support capsulaire 

2.1 Traumatismes oculaires  

Des cas de rupture capsulaire postérieure et de lésion zonulaire ont été rapportés 

dans le cadre de contusions à globe fermé. [1–5] Il s’agit d’une cause de perte du 

support capsulaire essentiellement chez les jeunes hommes. Les ruptures 

capsulaires dans ce contexte sont typiquement rondes ou ovalaires et situées au 

centre de la capsule postérieure, avec des bords fibrosés. Les deux principaux 

mécanismes en jeu sont le passage direct de l’onde de choc, de manière antéro-

postérieure, qui peut léser directement la capsule postérieure, et l’allongement 

équatorial du globe qui peut entraîner une mise en tension de la capsule postérieure. 

De même, ces forces peuvent étirer et léser les fibres zonulaires.  

Les plaies de globe transfixiantes peuvent également léser directement la capsule 

postérieure et la zonule. [6]  

2.2 Complications de chirurgie de cataracte  

L’extraction intra-capsulaire du cristallin (EICC) entraîne une perte totale du support 

capsulaire. Les indications d’extraction intra-capsulaire du cristallin sont aujourd’hui 

devenues anecdotiques.  

L’extraction extra-capsulaire du cristallin (EECC) peut entraîner une rupture 

capsulaire postérieure lors de l’expression manuelle du noyau à travers un rhexis 

trop étroit, au cours de l’irrigation-aspiration ou lors de la mise en place de l’implant.  
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Les ruptures capsulaires postérieures peuvent survenir à n’importe quelle étape de la 

phaco-émulsification. [7] Pendant la réalisation du capsulorhexis, le rhexis peut filer 

et créer un refend postérieur. Pendant l’hydro dissection, une augmentation trop 

importante de la pression à l’intérieur du sac capsulaire peut entraîner une rupture 

capsulaire. Une lésion du sac capsulaire peut également survenir au cours de la 

sculpture ou de l’extraction des quartiers avec la pièce à main. L’aspiration des 

masses peut également créer une rupture capsulaire postérieure. Lors de l’injection 

de l’implant ce dernier peut léser la capsule postérieure.  

2.3 Causes congénitales de fragilité zonulaire  

La cause la plus fréquente de fragilité zonulaire congénitale est le syndrome de 

Marfan. [8] Le syndrome de Marfan est une maladie génétique du tissu conjonctif de 

transmission autosomique dominante liée à la mutation du gène FBN-1 codant pour 

la fibrilline-1. La prévalence est estimée à 1 naissance/5000. D’un point de vue 

ophtalmologique, l’ectopie cristallinienne est la manifestation la plus fréquente 

puisqu’elle survient dans 60 à 80% des cas, dans deux-tiers des cas en position 

supérieure. Il existe une élongation de la zonule qui reste cependant intacte.  

L’homocystinurie entraîne une accumulation excessive d’homocystéine qui est 

toxique pour le tissu conjonctif et notamment pour la fibrilline. [9] C’est une cause 

beaucoup moins fréquente d’ectopie cristallinienne puisque sa prévalence est de 

l’ordre de 1/200000.  

Les autres causes sont le syndrome de Weill-Marchesani [10], l’ectopie lentis 

familiale isolée, l’aniridie congénitale, le syndrome de Stickler, le Syndrome d’Ehlers-
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Danlos, microsphérophakie isolée, déficit en sulfite oxydase, syndrome de Kniest. 

[11,12] 

2.4 Causes inflammatoires et dégénératives de fragilité zonulaire  

La pseudo-exfoliation capsulaire est une cause importante de fragilité capsulo-

zonulaire. [13] Le matériel pseudo-exfoliatif produit par l’épithélium cristallinien dans 

la région pré-équatoriale, traverse la capsule et envahit la zonule, ce qui interrompt 

l’insertion zonulaire au niveau de la capsule antérieure. Un processus similaire 

survient au niveau de l’épithélium ciliaire. Il peut en résulter un phacodonésis 

pouvant aller jusqu’à une luxation spontanée du cristallin. Par ailleurs, le 

décentrement de l’implant et le syndrome de contraction capsulaire sont plus 

fréquents chez les patients atteints de pseudo-exfoliation capsulaire.[14] 

Les autres causes de fragilité zonulaire comprennent l’uvéite chronique [15,16], la 

cataracte mature, glaucome congénital avec buphthalmie et la myopie forte. [17] 
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D’autres articles étayent également ces résultats. [32–35] 

Les auteurs préconisent cependant un positionnement rétro-irien dans la mesure du 

possible. Ils soulignent l’intérêt d’études complémentaires pour évaluer les risques à 

plus long terme. De plus, la fixation rétro-pupillaire, plus proche de la position 

physiologique du cristallin, semble diminuer le risque de blocage pupillaire et du 

syndrome UGH.  

La technique chirurgicale sera détaillée plus loin.  

3.2.2 Les implants de chambre postérieure suturés à l’iris  

3.2.2.1 Fixation par suture de l’haptique à l’iris  

En 1976, McCannel décrit une méthode de fixation irienne par suture. [36] 

Les principales étapes de la chirurgie sont les suivantes :   

-insertion de l’implant par l’incision principale avec positionnement des haptiques 

dans le sulcus ciliaire et capture volontaire de l’optique en arrière de l’iris pour une 

meilleure stabilité  

-passage d’un fil de polypropylène 10-0 simplement serti à travers la cornée claire, 

l’iris, sous l’haptique, puis à nouveau à travers l’iris et la cornée claire  

-après section de l’aiguille, les deux extrémités du fil sont récupérées avec un 

crochet de Sinskey ou de Lester via une paracentèse.  
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3.2.2.2 Fixation par suture de l’optique à l’iris  

La fixation de l’implant par suture de l’optique à l’iris est une autre méthode. [39] 

Les principales étapes de la chirurgie sont les suivantes :  

-mise en place d’un anneau de Flieringa  

-réalisation d’une incision limbique supérieure pour insérer l’implant  

-passage d’un fil de polypropylène 10-0 doublement serti d’aiguilles droites, à travers 

deux trous adjacents sur une optique en comprenant quatre au total 

-passage d’un second fil de polypropylène 10-0 doublement serti d’aiguilles courbes 

à travers les deux trous restants 

-réalisation d’une vitrectomie antérieure pour enlever d’éventuels reliquats de vitré 

-passage des deux aiguilles droites à travers l’incision principale, la pupille, en arrière 

de l’iris puis en avant de l’iris, et enfin à travers la cornée claire  

-après section des aiguilles, les deux extrémités du fil sont récupérées avec un 

crochet de Sinskey ou de Lester via une paracentèse, puis nouées 

-les deux aiguilles courbes sont passées à travers l’iris en regard de l’incision 

principale et nouées à la surface antérieure de l’iris  

-réalisation d’une iridectomie périphérique  

-enfin, retrait de l’agent viscoélastique et suture de l’incision principale.  

 





22 
 

3.3.1 Suture sclérale par voie externe  

3.3.1.1 Technique de Lewis 

En 1991, Lewis décrit sa méthode de suture sclérale avec deux points de fixations. 

[42] 

Les principales étapes comprennent :  

-réalisation d’une péritomie conjonctivale et d’un volet scléral triangulaire à 4h et 10h  

-réalisation d’une incision cornéo-sclérale sur 7mm associée à une vitrectomie 

antérieure  

-passage d’un fil de polypropylène 10-0 serti d’une aiguille droite à travers les volets 

scléraux à une distance d’environ 1,5mm du limbe 

-passage d’une aiguille creuse d’un calibre 28G au niveau de l’autre volet scléral 

pour récupérer l’aiguille droite 

-retrait de l’aiguille 28G qui laisse le fil traverser l’œil d’un volet scléral à l’autre  

-utilisation d’un crochet de Sinskey pour faire sortir une boucle par l’incision cornéo-

sclérale supérieure  

-section de la boucle, puis nouage des haptiques supérieure et inférieure  

-suture au polypropylène 10-0 juste en avant de la sortie du fil, permettant la fixation 

de l’implant  

-fermeture des volets scléraux et des péritomies conjonctivales.  
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3.3.1.2.2 Technique avec mini-incision 

Cette méthode est similaire à celle décrite par Hu en 1988, à l’exception de 

l’utilisation d’une mini-incision et d’un implant de chambre postérieure pliable. [45] 

Les principales étapes de la chirurgie sont :  

-réalisation de péritomies et de deux volets scléraux triangulaires 3 x 3 mm 

diamétralement opposés 

-passage d’une aiguille 25G par l’extérieur d’un premier volet scléral puis par 

l’intérieur du second  

-passage d’un fil de polypropylène 10-0, dont on a préalablement retiré l’aiguille, à 

travers la totalité de l’aiguille, qui est ensuite retirée 

-entrée dans la chambre antérieure à travers le lit scléral avec l’aide d’un kératome  

-extraction d’un fil de polypropylène à l’aide d’un crochet de Kuglen à travers 

l’incision principale  

-section du fil en 2, chaque brin étant suturé respectivement aux haptiques 

supérieure et inférieure  

-pliage et insertion de l’implant.  
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3.3.2 Suture sclérale par voie interne  

3.3.2.1 Suture sclérale par voie interne avec 2 points de fixation 

En 1990, Smiddy décrit une technique de suture sclérale par voie interne reposant 

sur deux points de fixation. [49] 

Les principales étapes de la chirurgie sont :   

-réalisation d’une péritomie limbique de 8 mm suivie d’une incision limbique de 7,5 

mm en supérieur  

-un fil de polypropylène 10-0, doublement serti, est coupé en deux ; chaque 

extrémité est ensuite nouée à l’haptique de l’implant 

-réalisation d’une vitrectomie antérieure pour enlever d’éventuels reliquats de vitré 

-passage de l’aiguille à travers l’incision, en arrière de l’iris, puis à travers la sclère, 

1mm derrière le limbe, à 3h ; la même opération est répétée à 9h pour la seconde 

aiguille 

-insertion de l’implant en chambre postérieure  

-passage de l’aiguille à 1mm derrière la sortie sclérale, puis réalisation du nœud, 

noué sur lui-même  

-fermeture des incisions.   
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-traction des haptiques à travers la sclérotomie et le tunnel scléral à l’aide d’un 

forceps 25G 

-application de colle de fibrine dans le volet scléral.  

La technique de Gabor et Pavlidis peut sembler plus simple et plus rapide, mais elle 

présente deux inconvénients :  

-un passage difficile de l’haptique dans la sclérotomie et le tunnel scléral, en 

raison de leur proximité  

-une inadéquation entre les tunnels scléraux créés avec des canules 24G 

(diamètre interne d’environ 0,3mm) et le diamètre classique d’une haptique d’un 

implant trois-pièces (0,14 à 0,17mm), ce qui peut entraîner une fuite et une hypotonie 

post-opératoire.  

De nombreuses variantes ont alors été décrites. [59–63] 

En 2014, Yamane décrit une nouvelle technique de fixation sclérale sans suture en 

utilisant une aiguille 27G. [63] 

Les principales étapes de la chirurgie comprennent :  

-réalisation de deux incisions sclérales parallèle au limbe de 1,5mm de longueur et 

1,7mm en arrière du limbe diamétralement opposées  

-insertion de l’implant en chambre antérieur avec la seconde haptique maintenue 

dans l’incision cornéenne pour éviter la chute de l’implant dans la cavité vitréenne  
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En 2017, il modifie sa propre technique en utilisant une voie transconjonctivale, en 

créant des tunnels scléraux et des sclérotomies avec des canules 30G. Il crée 

également un renflement au niveau de l’extrémité des haptiques par 

thermocautérisation. [64] 

Les principales complications de la fixation intrasclérale sont l’œdème cornéen, une 

élévation de la PIO ou au contraire une hypotonie post-opératoire, l’hémorragie intra-

vitréenne, l’œdème maculaire cystoïde, la luxation de l’implant, la capture de l’optique 

et le bloc pupillaire inverse. [64–67] 

La technique de Yamane modifiée reste encore très utilisée de nos jours.  

En 2014, un nouvel implant à fixation sclérale sans suture est créé par Carlo Carlevale. 

[68] 

4 Objectif 

L’introduction précédente a permis de montrer qu’il existait de nombreuses options 

pour corriger l’aphakie.  

Actuellement, les deux options les plus utilisées au CHU de Lille sont :  

- l’implant clipsé à la face postérieure de l’iris (Artisan) soit par tunnel scléral soit par 

incision cornéenne  

-l’implant à fixation sclérale sans suture (Carlevale) depuis 2021.  

L’objectif principal de ce travail est de comparer l’astigmatisme chirurgicalement 

induit entre les implants Carlevale et Artisan.  
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Les objectifs secondaires sont de comparer les erreurs réfractives moyennes, le 

temps opératoire et les complications per et post-opératoires.  

Nous pourrons également comparer en sous-groupes l’implant Carlevale, l’implant 

Artisan par voie cornéenne et l’implant Artisan par tunnel scléral.  
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Matériel et méthodes 

1 Design de l’étude 

Il s’agit d’une étude rétrospective, monocentrique.  

Les opérations ont été réalisées par 5 chirurgiens rétinologues au CHU de Lille.  

2 Patients et données 

Nous avons inclus 143 yeux qui ont été implantés par Carlevale ou par Artisan entre 

le 1er janvier 2021 et le 30 juin 2025 au CHRU de Lille.  

Nous avons exclu les patients s’ils avaient une chirurgie combinée de greffe 

cornéenne, s’ils avaient une plaie cornéenne ou s’ils avaient une pathologie 

cornéenne qui aurait pu influencer l’astigmatisme.  

Les données ont été recueillies de manière rétrospective dans les dossiers patients.  

Les patients ont été séparés en 2 groupes : les patients implantés avec un Artisan 

(Artisan Aphakia model 205, Ophtec, Groningen, Pays-Bas) et les patients implantés 

par Carlevale (FIL-SFF Carlevale, Soleka SPA, Pontecorvo, Italie).  

Nous avons recueilli les acuités visuelles pré et post-opératoires, les réfractions 

objectives pré et post-opératoires, le type d’incision pour les implants Artisan, la 

pression intra-oculaire, la meilleure acuité visuelle corrigée, la biométrie (IOLMaster 

500, Zeiss, Allemagne) ainsi que les complications per et post opératoires.  
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Il s’agit d’un implant chargé qui s’injecte à travers une incision cornéenne de 2,4mm.  

La puissance de l’implant varie de -5D à +35D par pas de 0,5 (des implants Carlevale 

toriques sont également disponible avec une puissance allant jusque 10D par pas de 

1D).  

La constante A utilisé dans la formule SRKT est de 118,7.  

A noter que l’implant Carlevale est également produit par MD Tech en Italie.  

MD tech utilise un surfaçage un matériau hydrophile avec un surfaçage hydrophobe 

qui lui confère un risque moindre d’opacification secondaire.  

Le matériau est moins fragile mais nécessite des passages dans la sclère plus larges 

(23 ou 25G) pour les ancres.  

Il est disponible uniquement avec un filtre “Natural Yellow” pour la lumière bleue.  

Son diamètre optique est de 6,5 mm pour un diamètre total de 13,4 mm.  

Il corrige les amétropies entre -5 et +40,00 D.  

La constante A utilisé dans la formule SRKT est de 118,5. 
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Tableau 1 : Comparaison entre Carlevale (Soleko, Italie) et Carlevale (MD Tech, Italie) 

 Carlevale (Soleko, Italie) Carlevale (MD Tech, Italie) 

Matériau Hydrophile 

ð Matériau plus 

souple 

Hydrophile avec surfaçage 

hydrophobe 

ð Matériau plus rigide 

Taille sclérotomies 25-27G 23-25G 

Risque de casser une 

ancre 

Plus important Moins important 

Risque 

d’opacification 

secondaire 

Plus important Moins important 

Diamètre optique 6,5mm 6,5mm 

Diamètre total 13,2mm 13,4mm 

Puissance disponible Entre -5 et +35D Entre -5 et +40D 

Constante A (SRKT) 118,7 118,5 

Couleur Clair Jaune  
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Cette technique a deux avantages principaux : l’absence d’ouverture conjonctivale et 

une très bonne protection de l’ancre. L’insertion de la pince est cependant plus 

difficile car les sclérotomies sont moins accessibles.  

La technique des rainures sclérales ou « scleral grooves » consiste à réaliser des 

incisions sclérales d’environ 2mm parallèle au limbe à 3h et 9h. L’ancre vient se 

positionner dans la rainure sclérale.  

Cette technique est plus rapide mais protège moins l’ancre. 

Enfin, la technique sans dissection conjonctivale consiste à mettre en place 

directement des trocarts 25G, d’attraper l’haptique et de la laisser en sous-

conjonctival. Là encore, cette technique est plus rapide mais protège moins l’ancre.  

 

5 Analyse de données 

Nous souhaitons calculer l’astigmatisme chirurgicalement induit entre le groupe 

Carlevale et Artisan. L’astigmatisme chirurgicalement induit a été calculé en utilisant 

la méthode d’Alpins. [76] Elle utilise une méthode vectorielle.  

Nous souhaitons également comparer les erreurs réfractives moyennes (différence 

entre l’équivalent sphérique obtenu en post-opératoire et le résultat attendu en per-

opératoire sur la biométrie.) 

De même nous avons calculé le gain de meilleure acuité visuelle corrigée, le temps 

opératoire, et recueilli les complications per et postopératoires.  



59 
 

6 Analyse statistique 

Les variables qualitatives sont décrites sous forme d’effectifs et de pourcentages. Leur 

comparaison a été réalisée à l’aide du test du chi² lorsque les conditions d’application 

étaient réunies (effectifs attendus suffisants), ou à défaut, par le test exact de Fisher. 

Les variables quantitatives sont présentées sous la forme de moyenne (écart-type) et 

de médiane [étendue]. La comparaison des moyennes entre deux groupes a été 

effectuée à l’aide du test de Student en cas de distribution normale des données. En 

cas de non-normalité, le test non paramétrique de Wilcoxon a été utilisé. Lorsque le 

test de Student était appliqué, une correction de Welch a été utilisée en cas d’inégalité 

des variances entre les groupes. Pour la comparaison de plus de deux groupes, un 

test des rangs de Kruskal-Wallis a été utilisé. 

La normalité des distributions a été évaluée par l’inspection visuelle des histogrammes 

et des diagrammes quantile-quantile (Q-Q plots). L’homogénéité des variances a été 

considérée comme acceptable lorsque le rapport entre les écarts-types extrêmes ne 

dépassait pas 1,5. L’ensemble des tests statistiques a été réalisé en bilatéral, avec un 

seuil de signification fixé à α = 0,05. 

Les analyses ont été effectuées à l’aide du logiciel R, version 4.4.1. 

7 Cadre réglementaire 

L’étude respecte la déclaration d’Helsinki.  
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2 Description des patients à l’inclusion 

Les caractéristiques des patients à l’inclusion sont présentées dans le Tableau 2.  

L’âge moyen et la meilleure acuité visuelle corrigée pré-opératoire (MAVC) étaient 

différents dans les deux groupes. Les patients du groupe Carlevale étaient plus 

jeunes que ceux du groupe Artisan avec respectivement un âge moyen de 54 ans 

(16) contre 69 ans (15) avec p<0,001. Les patients du groupe Carlevale avaient 

également une meilleure acuité visuelle corrigée pré-opératoire que ceux du groupe 

Artisan (respectivement 0,57 logMAR (0,47) contre 0,75 (0,48), p=0,026) 

76% des patients étaient des hommes.  

Il n’y avait pas de différences significatives entre les groupes concernant la pression 

intra-oculaire pré-opératoire (p=0,9), la longueur axiale (p=0,3), l’astigmatisme total 

(p=0,3) et astigmatisme cornéen (p= 0,2). 

 

Implant Carlevale   
N = 51 

Nombre (%) ou 
Moyenne (ET) 

Implant Artisan   
N = 74 

Nombre (%) ou 
Moyenne (ET) 

p-valeur 

Age  54 (16) 69 (15) <0,0011 

Sexe masculin 39 (76) 56 (76) >0,92 

Pression intra-oculaire pré-
opératoire 

17,5 (5,0) 17,3 (4,2) 0,93 

MAVC pré-opératoire (logMAR) 0,57 (0,47) 0,75 (0,48) 0,0263 

Longueur axiale 23,84 (1,87) 24,32 (2,28) 0,33 

Astigmatisme total (puissance) -1,20 (1,02) -1,24 (1,43) 0,33 

Astigmatisme cornéen 
(puissance) 

-1,35 (0,95) -1,22 (1,10) 0,23 

1Two Sample t-test 

2Pearson's Chi-squared test 

3Wilcoxon rank sum test 

Tableau 2 : Caractéristiques des patients à l’inclusion 
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Les indications d’implantation secondaires sont représentées dans le tableau 3.  

 
Implant Carlevale + 

Implant Artisan  

N = 125 

Implant 
Carlevale  

N = 51 

Implant 
Artisan   
N = 74 

p-
valeur 

Indication, n (%) 

   

0,0011 

Luxation IOL 56 (44,8%) 20 (39%) 36 (48,6%) 

 

Complications 
peropératoires 

41(32,8%) 12 (24%) 29 (39,2%) 

 

Traumatisme 10 (8%) 8 (16%) 2 (2,7%) 

 

Causes congénitales 15 (12%) 11 (22%) 4 (5,4%) 

 

Autres :  

-Glistening de 
l’implant  

-Opacification de 
l’implant  

-UGH Syndrome  

3 (2,4%) 0 

 

0 

0 

0 

3 (4,1%) 

 

1 

1 

1 

 

1Fisher's exact test 

Tableau 3 : Indications des implantations secondaires 

Les principales causes d’implantation secondaire sont la luxation ou la subluxation 

d’un implant de chambre postérieure dans 44,8% des cas et les complications per-

opératoires dans 32,8% des cas. Les traumatismes oculaires représentent 8% des 

cas. Les causes congénitales de fragilité zonulaire représentent 12% des cas. Enfin, 

nous rapportons un cas d’implantation secondaire sur glistening de l’implant, 

opacification de l’optique et UGH syndrome sur implant de chambre antérieure.  

3 Critères de jugement principal  

L’astigmatisme chirurgicalement induit à trois mois post-opératoire était 

significativement moindre dans le groupe Carlevale que dans le groupe Artisan 

(respectivement 1,54 dioptries (1,13) contre 2,42 dioptries (1,66), p=0,004).  
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L’astigmatisme chirurgicalement induit à six mois post-opératoire était 

significativement moindre dans le groupe Carlevale que dans le groupe Artisan 

(respectivement 1,43 dioptries (1,03) contre 2,05 dioptries (1,25), p=009) 

L’astigmatisme chirurgicalement induit à un an reste moins important dans le groupe 

Carlevale que dans le groupe Artisan (1,51 dioptries (1,12) contre 1,88 dioptries 

(1,21)) mais la différence n’est plus significative (p=0,14). 

 

 
Implant Carlevale   

N = 51 

Implant Artisan   
N = 74 

p-valeur 

Magnitude ACI à M1 (Alpins) 1,75 (1,19) 3,12 (2,46) <0,0011 

Manquant 0 4  

Magnitude ACI à M3 (Alpins) 1,54 (1,13) 2,42 (1,66) 0,0041 

Manquant 9 11  

Magnitude ACI à M6 (Alpins) 1,43 (1,03) 2,05 (1,25) 0,0091 

Manquant 14 24  

Magnitude ACI à 1 an (Alpins) 1,51 (1,12) 1,88 (1,21) 0,141 

     Manquant 22 27  

Gain de BCVA à M1 -0,24 (0,49) -0,29 (0,48) 0,71 

Manquant 0 2  

Gain de BCVA à M3 -0,29 (0,45) -0,38 (0,54) 0,21 

Manquant 10 9  

Gain de BCVA à M6 -0,31 (0,45) -0,45 (0,59) 0,0891 

Manquant 14 18  

Gain de BCVA à 1an -0,40 (0,48) -0,45 (0,56) 0,41 

Manquant 23 20  

Pression intra oculaire post 
opératoire 

16,8 (5,3) 15,7 (3,9) 0,22 

Manquant 

Durée de suivi en mois  

0 

8,2 (4,6) 

5 

8,6 (4,6) 

 

0,6
1
 

1Wilcoxon rank sum test 

2Welch Two Sample t-test 

Tableau 4 : Astigmatisme chirurgicalement induit à M1, M3, M6 et 1an  
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Implant 
Carlevale   

N = 51 

Moyenne (ET) 

Implant Artisan 
cornéen   
N = 66 

Moyenne (ET) 

Implant Artisan 
scléral   
N = 8 

Moyenne (ET) 

p-
valeur 

Magnitude ACI à M1 
(Alpins) 

1,75 (1,19) 3,30 (2,55) 1,72 (0,77) <0,0011 

Manquant 0 4 0  

Magnitude ACI à M3 
(Alpins) 

1,54 (1,13) 2,53 (1,70) 1,55 (1,05) 0,0041 

Manquant 9 10 1  

Magnitude ACI à M6 
(Alpins) 

1,43 (1,03) 2,12 (1,24) 1,25 (1,29) 0,0081 

Manquant 14 20 4  

Magnitude ACI à 1 an 
(Alpins) 

1,51 (1,12) 1,91 (1,20) 1,58 (1,41) 0,31 

Manquant 22 23 4  

Gain de BCVA à M1 -0,24 (0,49) -0,30 (0,50) -0,14 (0,33) 0,61 

Manquant 0 2 0  

Gain de BCVA à M3 -0,29 (0,45) -0,39 (0,56) -0,28 (0,37) 0,31 

Manquant 10 7 2  

Gain de BCVA à M6 -0,31 (0,45) -0,45 (0,60) -0,38 (0,42) 0,21 

Manquant 23 22 4  

Gain de BCVA à 1an -0,40 (0,48) -0,46 (0,57) -0,38 (0,42) 0,61 

Manquant 23 16 4  

Pression intra oculaire 
post opératoire 

16,8 (5,3) 16,0 (3,9) 13,3 (3,8) 0,151 

Manquant 0 4 1  

1Kruskal-Wallis rank sum test 

 

Tableau 5 : Analyse en sous groupes de l’astigmatisme chirurgicalement induit à M1, M3, M6 et 1 an  
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4 Critères de jugement secondaires 

4.1 Acuité visuelle  

Le gain de meilleure acuité visuelle n’était pas significativement différent entre les 

deux groupes à six mois (p=0,089) et à un an (p=0,04) 

4.2 Erreur réfractive moyenne  

L’erreur réfractive moyenne à six mois a été calculée pour 33 patients (sur 51) dans 

le groupe Carlevale et 43 patients (sur 74) dans le groupe Artisan.  

L’erreur réfractive moyenne était moins importante dans le groupe Artisan (0,05 

dioptries (1,18)) que dans le groupe Carlevale ( -0,39 dioptries (1,02)), mais pas de 

manière significative (p=0,2) 

L’erreur réfractive moyenne à 12 mois a été calculée pour 28 patients dans le groupe 

Carlevale et 39 patients dans le groupe Artisan.  

 L’erreur réfractive moyenne était moins importante dans le groupe Artisan (0,00 

dioptries (1,06)) que dans le groupe Carlevale ( -0,45 dioptries (1,13)), mais pas de 

manière significative (p=0,2).  

 

 

 







69 
 

4.3 Temps opératoire  

Le temps opératoire moyen était significativement plus long pour le groupe Carlevale 

que le groupe artisan avec respectivement un temps opératoire moyen (écart-type, 

[minimum-maximum]) de 79 minutes (28, [31-158]) contre 59 minutes (25, [28 ;160]) 

(p<0,001).  

Par ailleurs, il y a peu de différences entre l’Artisan par voie cornéenne (59 (27) en 

moyenne) contre l’Artisan par voie sclérale (61 (8) en moyenne).   

 

 

Implant 
Carlevale   

N = 51 

 

Implant Artisan   
N = 74 

 

p-valeur 

Durée de la chirurgie (min) 79 (28) 59 (25) <0,0011 

Manquant 1 7  

Anesthésie générale, n (%) 2 (3,9) 4 (5,4) >0,92 

Type de chirurgie, n (%)   <0,0012 

Implantation secondaire seule 26 (51) 13 (18)  

Phakophagie et Implantation 
secondaire 

11 (22) 24 (32)  

Explantation et implantation 
secondaire 

12 (24) 36 (49)  

Autre 2 (3,9) 1 (1,4)  

1Wilcoxon rank sum test 

2Fisher's exact test 

Tableau 8 : Comparaison du temps opératoire, du type d'anesthésie et du type de chirurgie entre 
Carlevale et Artisan 

 

 

 



70 
 

 

Implant 
Carlevale   

N = 51 

Moyenne (ET) 

Implant Artisan 
cornéen   

N = 66 

Moyenne (ET) 

Implant Artisan 
scléral   
N = 8 

Moyenne (ET) 

p-
valeur 

Durée de la 
chirurgie (min) 

79 (28) 59 (27) 61 (8) <0,0011 

Médiane [Min; 
Max] 

74 [31; 158] 51 [28; 160] 59 [50; 72] 

 

Manquant 1 6 1 

 

 

 

    

1Kruskal-Wallis rank sum test 

Tableau 9 : Analyse en sous-groupes du temps opératoire 

 

4.4 Complications per et post opératoires  

Treize yeux ont développé un œdème maculaire cystoïde dans le groupe Carlevale 

contre huit dans le groupe Artisan.  

Il n’y a eu aucun cas d’endophtalmie.  

Il y a eu un cas d’opacification d’un implant Carlevale chez un patient opéré d’un 

décollement de rétine avec mise en place d’un tamponnement par huile de silicone.  

Il y a eu un cas de rupture de plug dans le groupe Carlevale en per opératoire. Il y a 

eu également deux chutes de l’implant en cavité vitréenne en per opératoire lors de 

la manipulation de l’implant.  

Il y a eu deux cas de décollement de rétine dans le groupe Carlevale contre quatre 

décollements de rétine dans le groupe Artisan.  

Il y a eu deux cas de déclipsage d’une branche de l’artisan.  
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Trois cas d’hypotonie sont survenus dans le groupe Carlevale contre deux dans le 

groupe Artisan dont un s’est compliqué de décollement choroïdien.  

 

 
Implant 

Carlevale   
N = 51 

Implant 
Artisan   
N = 74 

p-
valeur 

Pas de complications, n (%) 26 (51%) 22 (30%) 0,0162 

Casse de l'implant lors de la pose, n 
(%) 

1 (2,0%) 0 (0%) 0,41 

Chute de l'implant lors de la pose, n 
(%) 

2 (3,9%) 0 (0%) 0,21 

Hémorragie Intra-vitréenne, n (%) 2 (3,9%) 3 (4,1%) >0,91 

Décollement choroïdien, n (%) 0 (0%) 1 (1,4%) >0,91 

Hyphéma, n (%) 1 (2,0%) 11 (15%) 0,0271 

Hypertonie, n (%) 0 (0%) 2 (2,7%) >0,91 

Hypotonie, n (%) 3 (5,9%) 2 (2,7%) 0,41 

Décompensation endothéliale, n (%) 1 (2,0%) 2 (2,7%) >0,91 

Décollement de rétine, n (%) 2 (3,9%) 4 (5,4%) 0,61 

Oedème maculaire cystoïde, n (%) 13 (25%) 8 (11%) 0,0312 

Corectopie, n (%) 0 (0%) 7 (9,5%) 0,0411 

Opacification de l’implant, n (%) 1 (2,0%) 0 (0%) 0,41 

Déclipsage branche, n (%) 

  Exposition de l’haptique, n(%) 
 

0 (0%) 

1 (2,0%) 
 

2 (2,7%) 

0 (0%) 
 

0,51 

0,41 
 

1Fisher's exact test 

2Pearson's Chi-squared test 

 

 

Tableau 10 : Complications per et post-opératoires  
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Discussion 

1 Critère de jugement principal 

Dans notre étude, l’astigmatisme chirurgicalement induit est plus important dans le 

groupe Artisan que dans le groupe Carlevale à six mois.  

L’astigmatisme chirurgicalement induit à un an reste plus important dans le groupe 

Artisan que dans le groupe Carlevale mais plus de manière significative. (Groupe 

Carlevale : 1,51 dioptries contre groupe Artisan : 1,88 dioptries, p =0,14). Cela 

pourrait être expliqué par le fait d’un manque de puissance de notre étude ou parce 

que cette différence n’existe pas. A un an, 22 données étaient manquantes dans le 

groupe Carlevale et 27 dans le groupe Artisan, soit parce que les patients ont été 

perdus de vue soit parce que les patients ont été opérés dans l’année précédant la 

fin du recueil.  

Ce résultat semble être lié à une incision cornéenne plus petite et l’absence de 

suture cornéenne pour la plupart des implants Carlevale puisqu’il ne nécessite 

qu’une incision de 2,4mm comparé à une incision de 5,5mm pour l’Artisan.  

D’autres études ont montré des résultats similaires. Bontemps a comparé les 

résultats réfractifs de 96 yeux implantés avec le Carlevale contre 175 yeux implantés 

par Artisan.  A six mois, l’astigmatisme chirurgicalement induit était significativement 

moins important dans le groupe Carlevale 0,3 dioptries (2,1) contre 0,8 dioptries (2,1) 

dans le groupe Artisan. [77] 
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Seknazi a également trouvé un astigmatisme chirurgicalement induit plus important 

dans le groupe Artisan que dans le groupe Carlevale. [78] 

Au contraire, Aziria n’a pas de trouvé de différence significative dans l’astigmatisme 

chirurgicalement induit lorsque le type d’incision n’était pas pris en compte.  L’auteur 

explique que le nombre important de tunnels scléraux dans leur étude pour expliquer 

ce résultat. Lorsque le type d’incision est pris en compte, ils trouvent un 

astigmatisme chirurgicalement induit plus important dans le groupe Artisan avec 

incision cornéenne que le groupe Carlevale et Artisan avec tunnel scléral. [79] 

En analyse en sous-groupes, les implants Artisans posés par voie cornéo-sclérale 

entrainent un astigmatisme chirurgicalement induit comparable aux implants 

Carlevale. Les effectifs restent cependant faibles.  

Baykara a décrit pour la première fois l’utilisation d’un tunnel scléral pour 

l’implantation d’un Artisan en 2007. [80]  

Martinez et Gonzales ont étudié 75 patients qui ont subi une implantation d’Artisan 

en comparant le type d’incision (cornéenne ou tunnel scléral), le type de vitrectomie 

(antérieure ou postérieure) et le positionnement pré ou rétro pupillaire. Ils ont trouvé 

une meilleure acuité visuelle corrigée et un moindre astigmatisme chirurgicalement 

induit du tunnel scléral comparé à l’incision cornéenne. [32] 

De même, Kwon a comparé l’astigmatisme chirurgicalement induit pour la pose d’un 

Artisan en comparant l’incision cornéenne, limbique et le tunnel scléral. Il a montré 

qu’il était plus important pour les incision cornéennes et limbiques que pour le tunnel 

scléral. [81] 
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Néanmoins, cette technique nécessite une courbe d’apprentissage plus longue. En 

effet, un tunnel scléral réalisé trop superficiellement risque de se déchirer, tandis 

qu’un tunnel scléral expose à un risque de perforation oculaire ou de lésion du corps 

ciliaire.  

L’amplitude de l’astigmatisme chirurgicalement induit n’a pas été comparée avec les 

différentes études déjà publiées car elles ne décrivaient pas la manière dont a été 

calculé l’astigmatisme induit.  

2 Objectifs secondaires  

2.1 Meilleure acuité visuelle corrigée  

La meilleure acuité visuelle corrigée n’était pas comparable à l’inclusion entre les 

deux groupes. Nous avons donc décidé de comparer le gain de meilleure acuité 

visuelle corrigée. Il n’y avait pas de différence entre les deux groupes.  

Ce résultat est comparable aux autres articles de la littérature.  [77–79]  

 

2.2 Erreur réfractive moyenne  

L’erreur réfractive moyenne tend à être moins importante dans le groupe Artisan que 

dans le groupe Carlevale, bien que cette différence ne soit pas statistiquement 

significative. A six mois, elle était de -0,39 dioptries dans le groupe Carlevale contre 

+0,05 dioptries dans le groupe Artisan (p=0,2). A un an, elle atteignait -0,45 dioptries 

dans le groupe Carlevale contre 0,00 dioptries dans le groupe Artisan. Ces résultats 
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semblent donc indiquer une meilleure prédictibilité réfractive de l’implant Artisan par 

rapport au Carlevale.  

Ces résultats sont débattus dans la littérature. Certaines études confirment 

effectivement la supériorité de l’Artisan en termes de résultats réfractifs. [82,83]  

Dans son étude, Van Sveren compare 101 implants Carlevale à 77 implants Artisan 

posés par tunnel scléral. Les résultats indiquent une erreur réfractive moyenne de -

0,46 dioptrie (+/-1,45) dans le groupe Carlevale, contre 0,08 dioptrie (+/-1,60) dans le 

groupe Artisan (p=0,019). De même, Obergassel compare 25 implants Carlevale à 

26 implants Artisan posés par tunnel scléral également. Les résultats indiquent une 

erreur réfractive moyenne de -0,67 dioptrie (+/- 0,56) dans le groupe Carlevale, 

contre 0,34 dioptrie (+/-0,71) dans le groupe Artisan (p<0,001). A six semaines post-

opératoires, 28% des patients du groupe Carlevale présentaient une déviation 

maximum de +/- 0,5 dioptrie par rapport à la cible réfractive, contre 42% dans le 

groupe Artisan.   

D’une part, l’enclavation de l’implant sur l’iris, qui constitue un support fixe, assure 

une meilleure reproductibilité de son positionnement. D’autre part, l’utilisation du 

limbe comme repère lors de la réalisation des sclérotomies pour l’implant Carlevale 

pourrait contribuer à la variabilité du positionnement et, par conséquent, à une moins 

bonne prédictibilité réfractive. L’« effective lens position » (ELP) s’avère 

probablement différente de celle anticipée par la biométrie, induisant un 

« shift myopique » dans le groupe Carlevale. Ce dernier est retrouvé dans plusieurs 

études. [69,82–84]Par ailleurs, des variations dans la symétrie, l’angulation des 

sclérotomies mais aussi pourrait également contribuer aux écarts réfractifs. 
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D’autres études, au contraire, suggèrent une meilleure prédictibilité réfractive avec 

l’implant Carlevale.[77,78,85] L’étude de Bontemps retrouve une erreur réfractive 

moyenne dans le groupe Carlevale avec +0,1 dioptrie contre +0,5 dioptrie dans le 

groupe Artisan (p<0,01). Ils justifient leur résultat par un astigmatisme 

chirurgicalement induit moins important dans le groupe Carlevale et une meilleure 

stabilité de l’implant. Des résultats similaires sont retrouvés dans les études de 

Seknazi et Bodin mais sur des effectifs beaucoup plus restreints.   

En tenant compte du type d’incision, les implants Artisan par voie cornéenne et par 

tunnel scléral offrent une prédictibilité réfractive comparable. Par ailleurs, l’écart entre 

les valeurs extrêmes (minimum et maximum) est plus réduit, traduisant une 

dispersion moindre des résultats pour le groupe Artisan par tunnel scléral.  

2.3 Temps opératoire 

Le temps opératoire est significativement plus long dans le groupe Carlevale avec un 

temps opératoire d’environ 1h20 contre environ 1h dans le groupe Artisan. D’autres 

articles retrouvent cette différence en termes de temps opératoire. [77,79] Ceci peut 

être expliqué par la manipulation de la conjonctive et la réalisation des volets 

scléraux. Certains articles ont montré d’autres possibilités de fixation de l’implant 

avec comme objectif de réduire le temps opératoire (comme les « scleral grooves » 

et la fixation sans dissection conjonctivale) au détriment cependant de la protection 

des haptiques.  

En analyse en sous-groupes, le temps opératoire entre l’artisan par voie cornéenne 

et par voie sclérale ne semblait pas différer. Cependant, la grande majorité des 
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tunnels scléraux ont été réalisé par un chirurgien qui avait l’habitude de cette 

technique chirurgicale.  

2.4 Complications per et post-opératoires  

Nous avons trouvé un taux de complications plus important dans le groupe Artisan 

que le groupe Carlevale.  

Il y avait plus d’hyphémas et de corectopies dans le groupe Artisan en lien avec la 

manipulation de l’iris.  

Il y avait plus d’œdème maculaire cystoïde dans le groupe Carlevale (13 soit 25%) 

que dans le groupe Artisan (8 soit 11%). Dans les autres études, la fréquence du 

syndrome d’Irvine Gass ne diffère pas entre les deux groupes. Par ailleurs, ce taux 

est plus élevé dans le groupe Carlevale de notre étude que dans les autres articles. 

[86,87]. L’association entre œdème maculaire cystoïde et implant Artisan fixé en 

rétro-irien pourrait être explique en partie par l’irritation chronique de l’iris et la 

persistance de traction vitréo-rétinienne en cas de vitrectomie incomplète. [88] 

Il n’y a qu’une rupture de l’haptique (2%) au moment de la fixation sclérale du 

Carlevale ce qui est similaire à d’autres articles. [86,87] Il y a cependant 

probablement un biais de déclaration dans les comptes rendu opératoires.   

Il n’y avait pas de différence de survenue de décollement de rétine entre les deux 

groupes. Dans le groupe Carlevale, il y a eu 2 décollements de rétine dans les suites 

opératoires dont un récidivant qui a dû être tamponné par de l’huile de silicone et qui 

a entraîné l’opacification et le retrait de l’implant. Quelques articles ont décrit une 

opacification du Carlevale à la suite d’un tamponnement par gaz. [72,89,90]. A notre 
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connaissance, aucun article n’a décrit une opacification du Carlevale à la suite d’un 

tamponnement par huile.  

Il y a eu deux cas d’hypertonie dans le groupe Artisan sur blocage pupillaire. 

Certains auteurs recommandent la réalisation d’une iridectomie préventive.  

Il y a eu un cas d’exposition de l’haptique dans le groupe Carlevale malgré un volet 

scléral.  

3 Limites de l’étude 

Les données manquantes entre six mois et un an représentent la principale limite de 

cette étude ce qui pourraient expliquer que certains résultats ne soient plus 

significatifs.  

Le nombre de patients implanté par Artisan avec un tunnel scléral n’était pas 

suffisant pour pouvoir réaliser une étude en trois groupes.  

Pour compléter cette étude, il serait intéressant de la poursuivre pour avoir un 

recrutement de tunnels scléraux plus important et un suivi des patients plus long afin 

d’avoir un recul plus important à la fois en termes d’astigmatisme chirurgicalement 

induit et de complications à long terme. Il pourrait être intéressant d’avoir un 

recrutement multicentrique avec différents opérateurs pour lisser la courbe 

d’apprentissage et ouvrir l’analyse à d’autres techniques comme la technique de 

Yamane modifié qui reste une solution de choix si un implant 3 pièces est dans l’œil.  
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CONCLUSION  

L’implant Carlevale confirme sa place parmi les alternatives thérapeutiques pour les 

implantations secondaires, tant en termes de résultats réfractifs que de complications 

opératoires.  

De son côté, l’implant Artisan par voie sclérale semble également constituer une 

alternative satisfaisante notamment en matière d’astigmatisme chirurgicalement 

induit, de précision réfractive et de sécurité opératoire.  Par ailleurs, le recours à un 

tunnel scléral pour l’explantation simplifie la manœuvre et réduit le traumatisme pour 

l’endothélium cornéen.  

En pratique, le choix de la technique ne peut être standardisé : il repose sur une 

analyse complexe de la situation clinique, des caractéristiques du patient et de 

l’expérience du chirurgien.  

Le contexte clinique et les caractéristiques du patient constituent souvent le premier 

facteur décisionnel. La stratégie opératoire va différer selon l’étiologie de l’aphakie. Il 

est nécessaire de réaliser une examen pré-opératoire complet avec la réalisation 

d’une anamnèse qui s’intéressera notamment à l’âge du patient pour prendre en 

compte la tenue dans le temps du tissu irien et des volets scléraux, au déroulement 

de la chirurgie de cataracte, les complications per opératoires rencontrées, les 

antécédents ophtalmologiques médicaux et chirurgicaux en particulier les 

antécédents de chirurgie vitréo-rétinienne, de chirurgie filtrante ou de chirurgie de 

ptérygion. Elle doit être complétée par un examen ophtalmologique rigoureux 

comportant l’examen de l’état conjonctival avec mobilisation de celle-ci à la micro-
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éponge pour vérifier sa mobilité par rapport aux plans profonds, de la sclère 

notamment chez les patients myopes forts multi-opérés, l’existence d’une cornea 

guttata ou de décompensation endothéliale, la présence d’un support irien, la 

présence ou non d’un plan capsulaire antérieure suffisant, l’examen du type 

d’implant et de sa localisation et la réalisation d’un fond d’œil avec un examen de la 

périphérie rétinienne. Il peut être complété au besoin d’une tomographie par 

cohérence optique et d’une microscopie spéculaire. Ainsi, la prise en charge sera 

différente en fonction de la préservation d’un plan capsulaire ou non, et de la 

présence d’un implant dans l’œil ou pas. Dans les situations où persiste un plan 

capsulaire suffisant, la mise en place d’un implant dans le sulcus représente une 

option adaptée. En revanche, en l’absence de support capsulaire suffisant, et lorsque 

l’implant est déjà présent dans l’œil, plusieurs alternatives peuvent être envisagées 

pour ne pas avoir à explanter l’implant : une fixation sclérale sans suture selon la 

technique de Yamane s’il s’agit d’un implant 3-pièces, une fixation sclérale par suture 

Gore-Tex si les haptiques le permettent, ou encore une suture irienne. Enfin, si le 

support capsulaire n’est pas suffisant et qu’il n’y a pas d’implant dans l’œil, se posera 

la question d’un implant clipsé à l’iris type Artisan, d’un implant 3 pièces fixé à la 

sclère selon la technique de Yamane ou d’un implant fixé à la sclère sans suture type 

Carlevale.  

Par ailleurs, l’expérience et la préférence du chirurgien jouent un rôle déterminant 

dans le choix de la technique et influencent directement la reproductibilité des 

résultats et la sécurité des procédures.  

Enfin, le choix de l’implant doit  s’inscrire dans une réflexion médico-économique, 

intégrant le coût des implants et les restes à charge potentiels pour les patients. 
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clipsés à l’iris type Artisan en termes de résultats réfractifs et de complications 
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Matériel et Méthodes : Étude rétrospective incluant tous les patients implantés par 

Artisan et Carlevale entre le 1er janvier 2021 et le 30 juin 2025 au CHU de Lille. 

Résultats :  143 yeux de 136 patients ont été inclus : 51 dans le groupe Carlevale 

et 74 dans le groupe Artisan. A six mois, l’astigmatisme chirurgicalement induit était 

significativement moins important dans le groupe Carlevale 1,43 D contre 2,05 D 

dans le groupe Artisan. A six mois, l’erreur réfractive moyenne tendait à être moins 

important dans le groupe Artisan +0,05 D contre -0,39 D dans le groupe Carlevale.  

Le temps opératoire était plus long dans le groupe Carlevale que dans le groupe 

Artisan. Le taux de complications post opératoires était similaire pour les deux 

groupes en dehors d’un taux de syndrome d’Irvine-Gass plus important dans le 

groupe Carlevale.  

Conclusion :  L’implant Carlevale induit moins d’astigmatisme que l’Artisan avec 

de bons résultats réfractifs et un profil de complications favorables.  
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