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INTRODUCTION 

 
La chirurgie de la cataracte est de nos jours standardisée. L’extraction cristallinienne 

extra-capsulaire par phacoémulsification avec implantation intra-capsulaire en chambre 
postérieure en est la technique de référence. Ce mode d’implantation peut être impossible en 
cas d’insuffisance ou d’absence de support capsulaire (1). Ce cas de figure peut être lié à une 
aphakie congénitale ou secondaire (traumatisme, syndrome de Marfan, exfoliation 
capsulaire…), ou à une complication de la chirurgie de la cataracte. 

Différentes techniques d’implantation ont donc été mises en place afin de suppléer 
à l’insuffisance de support capsulaire : implantation en chambre antérieure, implant clippé ou 
suturé à l’iris, positionnement d’implant dans le sulcus et implant trois pièces fixé à la sclère. 

Les implants de chambre antérieure ont été dans un premier temps employés pour 
leur facilité d’utilisation (2). Cependant, reposant dans l’angle, ils sont responsables de 
nombreuses complications (2,3) telles que des insuffisances endothéliales, des uvéites 
chroniques, des œdèmes maculaires chroniques ou des glaucomes secondaires. Ce mode 
d’implantation a donc été relativement abandonné. 

Les implants clippés à l’iris (ICI), développés à l’origine pour corriger la myopie (4), 
présentent comme principal avantage (2) une facilité d’utilisation réduisant les temps 
opératoires et la période d’apprentissage. Ils nécessitent néanmoins un support irien, 
exposant aux risques de dispersion pigmentaire, de déformation pupillaire, de désinsertion de 
l’implant et d’œdème maculaire chronique. De plus ils impliquent une incision cornéenne 
large pouvant induire un astigmatisme post opératoire. 

La fixation sclérale, avec ou sans suture, d’implant trois pièces représente une 
technique opératoire plus longue et invasive, elle est en revanche la seule méthode possible 
en l’absence de support irien associé. Elle se rapproche le plus de la position anatomique du 
cristallin, permet de rester à distance de l’endothélium cornéen et limite le pseudo-
phacodonésis (2). En cas d’atteinte des corps ciliaires cette méthode présente un risque de 
saignement per-opératoire plus important. De plus elle expose à un risque d’hypotonie 
précoce, d’érosion conjonctivo-sclérale et de dislocation de l’implant (1). 

En 2014, Yamane (5) établie une procédure permettant une fixation sclérale sans 
suture, basée sur l’utilisation d’implant trois pièces dont les haptiques sont maintenues par 
tunnelisation sclérale. Par la suite, d’autres techniques (6) sont développées selon ce principe, 
mais reposant toujours sur un usage détourné d’implant avec un risque de rupture des 
haptiques induit par leurs mises en tension dans la sclère. 
 

Récemment un nouvel implant, le Carlevale® (Soleko SPA, Pontecorvo, Italie ; fiche 
technique en annexe 1), spécialement conçu pour une fixation sclérale sans suture, a été 
commercialisé. Il s’agit d’un implant hydrophile, pliable et donc injectable par une incision 
cornéenne de 2,2 ou 2,4mm. Ses haptiques possèdent un système d’auto-ancrage scléral 
permettant une fixation sans suture à travers des sclérotomies de 23 ou 25 gauges, le rendant 
indépendant de l’état irien.  

Les premières études (7–11) ont montré une amélioration significative de l’acuité 
visuelle (AV) en post-opératoire. Les principales complications retrouvées sont des œdèmes 
maculaires, des déchirures rétiniennes, des décollements de rétine et des hypertonies 
oculaires. 
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Dernièrement les résultats post opératoires de l’implant Carlevale ont été comparés, 

dans une étude rétrospective (12), à ceux d’un implant clippé à l’iris (Artisan® Aphakia IOL 
model 205, Ophtec BV, Groningen, Pays-Bas). Cette étude ne retrouvait pas de différence 
significative en termes d’amélioration de l’acuité visuelle à 6 mois, mais mettait en évidence 
un astigmatisme induit significativement inférieur dans le groupe Carlevale. 

Aucune étude dans la littérature ne s’est cependant intéressée à la comparaison de 
l’implant Carlevale par rapport aux autres techniques d’implantation sclérale disponibles en 
cas d’insuffisance ou d’absence de support capsulaire. 

 
L’objectif de ce travail est de réaliser une étude descriptive des résultats post 

opératoires en termes d’efficacité et de sécurité chez les patients ayant bénéficié d’une 
implantation par Carlevale, puis de les comparer aux résultats des implants clippés à l’iris et 
suturés à la sclère.  
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MATERIELS ET METHODES 
 

1. Schéma de l’étude 

Nous avons réalisé une étude rétrospective, observationnelle, descriptive basée sur 
un recueil de données pré et post-opératoires des patients ayant bénéficié d’une implantation 
par Carlevale, implant clippé à l’iris (ICI) ou implant suturé à la sclère (ISS) dans le cadre d’une 
aphakie avec insuffisance capsulaire de janvier 2015 à août 2020 au sein du service 
d’ophtalmologie du Groupe Hospitalier Littoral Atlantique de La Rochelle-Ré-Aunis.  

 
 

2. Modalités de recrutement 

Nous avons procédé à une sélection systématique des patients ayant bénéficié d’une 
implantation primaire ou secondaire par ICI (Verisyse®, Advanced Medical Optics,  Inc.,  Santa  
Ana,  Etats-Unis), par fixation sclérale sans suture (Carlevale®, Soleko SPA, Pontecorvo, Italie), 
ou par ISS (Acrysof® multipiece IOL MN60ac Alcon Laboratories Inc., Texas, États-Unis ou 
Artis® Y PL, Eragny, France), de janvier 2015 à août 2020 dans le service d’ophtalmologie à 
partir du dossier pharmaceutique des dispositifs médicaux implantables. Les patients ont été 
informés de l’étude et des données médicales recueillies par le biais d’une lettre 
d’information. Ils ont bénéficié d’une période d’un mois afin d’exprimer leur refus de 
participer à l’étude. Passé ce délai ils ont été inclus à l’étude s’ils correspondaient aux critères 
d’éligibilité. 

 
 

3. Critères d’éligibilité  

Les critères d’inclusion étaient :  
 Patients âgés de plus de 18 ans, informés de l’étude 
 Présentant une aphakie liée à une subluxation/luxation cristallinienne ou d’implant, 
spontanée ou traumatique, une intervention chirurgicale de la cataracte compliquée rendant 
l’implantation intra-capsulaire ou dans le sulcus impossible. 
 Insuffisance ou absence de plan capsulo-zonulaire.  
 Ayant bénéficié d’une implantation primaire ou secondaire par Carlevale, Verisyse ou ISS 
entre janvier 2015 et août 2020 inclus. 
 Présentant un suivi post opératoire de 6 mois minimum. 

 
Les critères de non-inclusion étaient :  
 Antécédent de rétinopathie diabétique proliférante, glaucome ou hypertonie oculaire non 
maitrisé par un traitement médical maximal. 
 Chirurgie du glaucome, pelage de membrane épirétinienne, kératoplastie ou suture de 
plaie cornéo-sclérale combinée à l’implantation. 
 Opposition à l’utilisation des données 
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4. Objectif et critère de jugement principal 

L’objectif principal de cette étude était de décrire les résultats post opératoires à 6 
mois en termes d’efficacité chez les patients présentant une aphakie avec absence ou 
insuffisance de support capsulaire et ayant été implantés par Carlevale, ICI ou ISS. 

 
Pour répondre à cet objectif, dans un but de pertinence clinique et de service rendu 

au patient, un critère d’évaluation principal basé sur la meilleure acuité visuelle corrigée 
(MAVC) post opératoire, nous paraissait être le plus adapté. Celle-ci est exprimée en échelle 
logarithmique (LogMAR) afin d’avoir une progression linéaire dans l’analyse (tableau de 
correspondance des acuités visuelles en annexe 2). De plus faisant référence dans le milieu de 
la recherche, l’emploi de cette échelle permettra une extrapolation et une discussion plus 
faciles des résultats avec ceux des autres études. 

 
 

5. Objectifs secondaires 

Les objectifs secondaires étaient : 
 De décrire la MAVC post opératoire à 1 mois et 3 mois pour chacune des techniques 

d’implantation. 
 D’évaluer l’amélioration de la MAVC post opératoire à 6 mois obtenue par Carlevale, 

ICI et ISS. 
 De comparer l’amélioration de la MAVC post opératoire à 6 mois obtenue par 

Carlevale, par rapport à celle obtenue par ICI et ISS. 
 De décrire l’astigmatisme induit à 6 mois pour chaque technique chirurgicale puis 

comparer l’astigmatisme induit post opératoire entre les trois groupes. 
 De décrire les complications survenues en per et post opératoire (de 6 à 24 mois) pour 

chaque implant. Les complications post opératoires recherchées étaient : une 
hypertonie oculaire (définie par une PIO supérieure ou égale à 25mmHg), une 
hypotonie initiale (si PIO inférieure ou égale à 6mmHg), un œdème de cornée, une 
érosion conjonctivo-sclérale, un hyphéma, une dispersion pigmentaire, une 
déformation pupillaire, une désinsertion de l’implant, un décentrage de l’implant, une 
hémorragie intra vitréenne, une déchirure rétinienne, un décollement de rétine, une 
endophtalmie, un œdème maculaire (défini par la présence de liquide intra ou sous 
rétinien à l’OCT). 

 
 

6. Données recueillies 

Les données recueillies étaient issues des dossiers médicaux informatisés des 
patients, hébergés au sein du Groupe Hospitalier Littoral Atlantique de La Rochelle-Ré-Aunis.  

 En pré opératoire ont été recueillis : les données démographiques (l’âge, le sexe, le 
côté, les antécédents ophtalmologiques), la cause de l’aphakie, la MAVC, la pression intra-
oculaire (PIO) et l’astigmatisme pré opératoire. 

En post opératoire, pour chaque patient, les complications per opératoires ont été 
enregistrées, la MAVC à 1 mois, 3 mois puis entre 6 et 24 mois, et enfin les complications post 
opératoires sur l’ensemble de la période de suivi ainsi que l’astigmatisme à 6 mois. 
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En cas de données manquantes, celles-ci ont été recueillies auprès des 
ophtalmologistes libéraux référents. S’il persistait un manque de données concernant le 
critère de jugement principal, le patient a été exclu de l’étude. 

 
 

7. Analyse statistique  

7.1. Calcul de la taille de l’échantillon 

Le nombre de personnes minimum à inclure correspondait à 80% des patients 
éligibles dans le but d’obtenir un échantillon représentatif de la population d’étude définie 
par les critères d’éligibilité. 
 

7.2. Méthode statistique employée 

Les paramètres recueillis sont présentés dans des tableaux comportant les 
statistiques descriptives pour chacune des populations (Carlevale, ICI, ISS) selon les modalités 
suivantes : 

-  Pour les variables quantitatives : la moyenne et l'écart type  
- Pour les variables qualitatives : le nombre et les pourcentages pour chacune des 

modalités de la variable (en excluant les données manquantes du dénominateur). 
 
 Les astigmatismes induits ont été analysés selon la méthode vectorielle de S. 

Sawhney et A. Aggarwal (13), permettant de considérer à la fois la magnitude (exprimée en 
dioptrie) et l’axe (en degré). 

 
Les analyses testent l’hypothèse nulle d’égalité des moyennes pour les variables 

quantitatives. Le test non-paramétrique de Kruskal-Wallis est utilisé. Une différence 
significative est considérée au risque alpha bilatéral de 5%. 

 
 

8. Techniques chirurgicales 

Sous anesthésie générale ou péri-bulbaire, tous les patients ont bénéficié d’une 
vitrectomie 3 voies, 23 ou 25G, avec réalisation ou vérification du décollement postérieur du 
vitré, puis vitrectomie centrale et périphérique complète sur 360°.  Selon les patients et 
l’origine de l’aphakie, ou de l’insuffisance capsulaire, une phacoémulsification, une 
phacophagie ou une explantation d’implant, a pu être associée. L’ensemble des patients a 
bénéficié d’une injection de 0.1ml de céfuroxime en chambre antérieure en fin d’intervention 
ou d’une antibioprophylaxie per opératoire par voie intra-veineuse. 

 
8.1. Implantation par Verisyse 

On réalise des incisions cornéennes au couteau 15° sur 3 heures et 9 heures, puis une 
incision de 5 à 6mm au couteau 3.2mm sur 12 heures. On injecte du miochole puis du produit 
viscoélastique en chambre antérieure. L’implant Verisyse® (Advanced Medical Optics, Inc., 
Santa Ana, Etats-Unis) est inséré en chambre antérieure puis clippé à la face postérieure de 
l’iris sur 3 heures et 9 heures. On vérifie le bon centrage de l’implant puis on procède au lavage 
doux du visqueux. La suture cornéenne est réalisée par points séparés, secondairement 
enfouis, de monofilament 10.0. 
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8.2. Implantation par Carlevale 

On procède à une désinsertion conjonctivale sur 3 heures et 9 heures suivie de 2 
incisions sclérales non transfixiantes au couteau 45°, perpendiculaire au limbe. On réalise 
ensuite des poches sclérales en tunnelisant la sclère au couteau Crescent de part et d’autre 
des incisions précédentes (annexe 3). Puis on réalise une sclérotomie 25G au sein des incisions 
à 2mm du limbe. On incise la cornée sur 11 heures au couteau 2.2mm et on injecte du produit 
viscoélastique en chambre antérieure. L’implant Carlevale® (Soleko SPA, Pontecorvo, Italie) 
est injecté en chambre antérieure. A l’aide d’une pince 25G, insérée dans la sclérotomie sur 3 
heures, on récupère la première haptique du Carlevale, que l’on ressort à travers la 
sclérotomie. On procède de même pour la seconde haptique. Les extrémités en T des 
haptiques sont positionnées dans les tunnelisations des incisions sclérales. La suture 
cornéenne est réalisée par points séparés, secondairement enfouis, de monofilament 10.0. 
On procède à l’ablation des trocarts puis aux sutures sclérales et conjonctivales par points 
séparés de Vicryl 9.0. 

 
8.3. Implant suturé à la sclère 

On débute par une désinsertion conjonctivale nasale et temporale. On procède à la 
réalisation de 2 sclérotomies 25G supplémentaires autour de 3 heures et 9 heures après avoir 
au besoin réalisé un volet scléral. On incise la cornée au couteau 3.2mm. Après injection de 
visqueux en chambre antérieure on insère l’implant (Acrysof® multipiece MN60ac Alcon 
Laboratories Inc., Texas, États-Unis ; Artis® Y PL Crystalens). Il est suturé par 2 points séparés 
de monofilament non résorbable, fixant les haptiques, ressortis par les sclérotomies. On serre 
les points en ajustant la tension des fils de manière à centrer l’implant. On procède au lavage 
de la chambre antérieure. La suture cornéenne est réalisée par points séparés, 
secondairement enfouis, de monofilament 10.0. On procède à l’ablation des trocarts puis aux 
sutures conjonctivales par points séparés de Vicryl 8.0. 
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RESULTATS 

1.  Population étudiée 

Sur la période de janvier 2015 à août 2020, 52 yeux de 50 patients correspondaient 
aux critères d’éligibilité de l’étude. Après application des critères d’exclusion, 38 yeux de 37 
patients ont été inclus dans l’analyse (figure 1), dont 24 yeux dans le groupe 1 (ICI), 9 yeux 
dans le groupe 2 (Carlevale) et 5 yeux dans le groupe 3 (ISS). 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Figure 1 : Diagramme de flux  

 
 
 
 
Les données démographiques des trois groupes sont résumées dans le tableau 1. 

L’âge moyen des patients, parmi l’ensemble des groupes, était de 72.4 ans (+/- 13.5). Les 
patients étaient significativement plus jeunes dans le troisième groupe (p=0.027), avec une 
moyenne d’âge de 56.4 ans (+/-18.1), par rapport au groupe 1 et 2, où les moyennes d’âge 
étaient respectivement de 73 (+/-11.4) et 80 (+/-9) ans. On retrouvait une majorité d’homme 
dans les trois groupes (68%), mais spécialement dans le troisième groupe, avec comme 
fréquences 100% (groupe 3), 78% (groupe 2) et 58% (groupe 1) d’homme. 

 
 
 
 

Patients éligibles : 52 yeux  
- Groupe 1 : 31 yeux  
- Groupe 2 : 11 yeux  
- Groupe 3 : 10 yeux  

Exclusion : 14 yeux 
- Groupe 1 : 7 yeux exclus 

o Manque de données : 4 
yeux (3 perdus de vue et 1 
décès) 

o Refus : 1 patient 
o ATCD ophtalmologique : 1 

œil présentant une 
rétinopathie diabétique 
proliférante 

o 1 erreur d’implantation 
 

- Groupe 2 : 2 patients exclus en lien 
avec leurs ATCD ophtalmologiques :  

o 1 œil ayant bénéficié d’une 
chirurgie combinée avec 
pelage de MER  

o 1 patient présentant un 
glaucome traumatique non 
maitrisé par traitement 
médicamenteux 
 

- Groupe 3 : 5 patients exclus 
o Perdus de vue : 2 yeux 
o Manque de donnée : 1 œil 
o 1 œil ayant bénéficié d’une 

chirurgie combinée avec 
kératoplastie transfixiante 

o 1 œil avec ATCD de plaie 
cornéo-sclérale 15 jours 
auparavant. 
 

Patients inclus pour analyse : 38 
yeux  

- Groupe 1 : 24 yeux  
- Groupe 2 : 9 yeux  
- Groupe 3 : 5 yeux  
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Tableau 1 : Données démographiques de la population d’étude  
 Population 

totale 
Groupe 
1 (ICI) 

Groupe 2 
(Carlevale) 

Groupe 3 
(ISS) 

P value 

 N=38 N=24 N=9 N=5  
Age moyen1 72.4 (+/- 

13.5) 
73.0 (+/-

11.4) 
80.0 (+/-

9.0) 
56.4 (+/-

18.1) 
0.027 

Sexe masculin2 26 (68%) 14 (58%) 7 (78%) 5 (100%)  

Côté gauche2 22 (58%) 12 (50%) 5 (56%) 5 (100%)  

Causes2      

- Iatrogène 10 (26%) 9 (38%) 1 (11%) 0 (0%)  

- Cataracte congénitale 1 (3%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (20%)  

- Traumatique  13 (34%) 5 (21%) 5 (56%) 3 (60%)  

- Spontanée  
avec facteurs de risque ou  
étiologies retrouvés* 

6 (16%) 5 (21%) 1 (11%) 0 (0%)  

- Spontanée  
sans facteurs de risque ni  
étiologies retrouvés* 

6 (16%) 5 (20%) 1 (11%) 0 (0%)  

- Autres§ 2 (5%) 0 (0%) 1 (11%) 1 (20%)  

Résultats exprimés en : 
1 : moyenne (+/- écart type) 
2 : nombre (fréquence) 
* : Syndrome de Marfan, exfoliation capsulaire, myopie forte 
§ : aphakie secondaire à endophtalmie, opacification secondaire d’implant 
 

 
Les origines de l’aphakie sont présentées en figure 2. Sur l’ensemble de la population, 

34% des aphakies, secondaires à une luxation cristallinienne ou d’implant, étaient d’origine 
traumatique, 26% d’origine iatrogène, 16% d’origine spontanée avec un facteur de risque (FR) 
ou une étiologie d’insuffisance capsulaire (syndrome de Marfan, exfoliation capsulaire ou 
myopie forte), 16% spontanée mais sans FR ni étiologie d’insuffisance capsulaire. Dans 5% des 
cas, une autre cause fut retrouvée avec 1 patient (groupe 3) ayant bénéficié d’une 
explantation pour opacification secondaire d’implant, et 1 patient (groupe 2) aphake à la suite 
d’une endophtalmie compliquant la chirurgie de cataracte initiale. 3% des aphakies, parmi 
l’ensemble des groupes, étaient d’origine congénitale, à la suite d’une chirurgie de la cataracte 
dans l’enfance. 

Le traumatisme oculaire était la cause principale pour les groupes 2 et 3 avec comme 
fréquence respective 56% (5 yeux) et 60% (3 yeux). L’origine iatrogène à la suite d’une 
chirurgie de cataracte était majoritaire, 10 yeux (26%), dans le groupe 1. 
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Figure 2 : Origine de l’aphakie par groupe et tous groupes confondus 
 

 
 

2.  Critère de jugement principal  

Les moyennes des MAVC post opératoires à 1 mois, 3 mois et 6 mois étaient 
augmentées pour les groupes 1 et 2 par rapport à la moyenne des MAVC pré opératoires 
(tableau 2), avec une amélioration moyenne des MAVC à 6 mois pour les groupes 1 et 2 
respectivement de 0.44 (+/- 1) LogMAR et 0.52 (+/- 0.7) LogMAR. Pour le groupe 3, les MAVC 
à 1 mois étaient en moyenne augmentées par rapport à l’examen pré opératoire (0.70 +/- 0.4 
LogMAR par rapport à 0.74 +/- 0.6 LogMAR). En revanche les moyennes des MAVC à 3 et 6 

Iatrogène 
26%

Cataracte 
congénitale

3%

Traumatique
34%

Spontanée 
avec FR ou 
étiologie

16%

Spontanée 
sans FR ni 
étiologie

16%

Autres
5%

POPULATION TOTALE

Iatrogène 
38%

Cataracte 
congénitale

0%

Traumatique 
21%

Spontanée 
avec FR ou 
étiologie

21%

Spontanée 
sans FR ni 
étiologie

20%

Autres
0%

GROUPE 1 (ICI)

Iatrogène
11% Cataracte 

congénitale
0%

Traumatique
56%

Spontanée 
avec FR ou 
étiologie

11%

Spontanée 
sans FR ni 
étiologie

11%

Autres
11%

GROUPE 2 (CARLEVALE)
Iatrogène

0%
Cataracte 

congénitale
20%

Traumatique
60%

Spontanée 
avec FR ou 
étiologie

0%

Spontanée 
sans FR ni 
étiologie

0%

Autres
20%

GROUPE 3 (ISS)
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mois post opératoires diminuaient par rapport à la moyenne des MAVC pré opératoire (1.07 
+/- 1.1 LogMAR puis 1.16 +/- 0.9 LogMAR versus 0.74 +/- 0.6 LogMAR en pré opératoire). 
L’évolution des moyennes de MAVC à 6 mois, par rapport à celles retrouvées en pré 
opératoire, n’était pas significative pour les 3 groupes (p=0.383 pour le groupe 1, p=0.070 pour 
le groupe 2 et p=1.00 pour le groupe 3). On ne retrouvait aucune différence significative entre 
les trois groupes en termes d’amélioration des MAVC à 6 mois (p=0.142). 

 
Tableau 2 :  Moyenne des MAVC pré et post opératoires 
 Groupe 1 

(ICI) 
Groupe 2 

(Carlevale) 
Groupe 3 

(ISS) 
P value 

MAVC pré opératoire 0.93 (+/- 
0.9) 

0.91 (+/-0.6) 0.74 (+/- 
0.6) 

0.883 

MAVC à 1 mois (N=29) 0.71 (+/- 
0.7) 

0.49 (+/- 
0.4) 

0.70 (+/- 
0.4) 

0.595 

MAVC à 3 mois (N=24) 0.60 (+/- 
0.7) 

0.33 (+/- 
0.2) 

1.07 (+/- 
1.1) 

0.539 

MAVC à 6 mois 0.49 (+/- 
0.5) 

0.39 (+/- 
0.4) 

1.16 (+/- 
0.9) 

0.239 

Amélioration moyenne  
de la MAVC à 6 mois 

-0.44 (+/-1) -0.52 (+/- 
0.7) 

0.42 (+/- 
0.8) 

0.142 

Résultats exprimés en échelle logarithmique. 
 

 
3.  Critères de jugement secondaires 

A 6 mois post opératoire, aucune différence significative entre les moyennes 
d’astigmatisme induit n’a été retrouvée entre les trois groupes, à la fois en termes de 
magnitude ou d’axe des astigmatismes (tableau 3). Cependant on note que la magnitude 
moyenne des astigmatismes induits dans le groupe 1 avait tendance à être supérieure à celle 
des autres groupes. De même les axes moyens des groupes 1 et 2 étaient directs 
contrairement à celui du groupe 3, inverse. 

 
Tableau 3 : Moyenne des astigmatismes induits à 6 mois en post opératoire. 
 Groupe 1 Groupe 2 Groupe 3 P value 
 N=20 N=7 N=2  
Magnitude en dioptrie 2.85 (+/- 2.6) 1.55 (+/- 1.1) 1.48 (+/- 0.5) 0.342 

Axe en degré  89.40 (+/- 63.8) 84.57 (+/- 56.7) 25.00 (+/- 8.5) 0.483 

 
Les complications per et post opératoires, recensées sur une période de 6 à 24 mois 

post opératoire (moyenne de suivi de 8.9 +/- 3.3 mois tous groupes confondus), sont 
présentées respectivement dans les tableaux 4 et 5.  

Dans le groupe 2, une intervention a été marquée par une rupture d’haptique, 
nécessitant le retrait de l’implant et l’implantation immédiate par un nouveau Carlevale. Le 
reste des complications per opératoires rapportées correspondait à des hyphémas (2 cas dans 
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le groupe 1) et des hémorragies intravitréennes (2 cas dans le groupe 2 et 1 cas dans le groupe 
3) prises en charge par tamponnement à l’air en fin d’intervention. 

 
Tableau 4 : Complications per opératoires 
 Groupe 1 (ICI) 

N=24 
Groupe 2 (Carlevale) 

N=9 
Groupe 3 (ISS) 

N=5 
Hyphéma 2 (8%) 0 0 

HIV 0 2 (22%) 1 (20%) 

Rupture d’haptique  0 1 (11%) 0 

    

Concernant les complications post opératoires, des cas d’hypotonie précoce avec 
résolution spontanément favorable en quelques jours, ont été retrouvés dans 8% des cas pour 
le groupe 1 (2 yeux), aucun cas pour le groupe 2 et 40% des cas pour le groupe 3 (2 yeux). 

A l’inverse 13% (3 yeux), 11% (1 patient) et 80% (4 patients) de cas d’hypertonie ont 
été rapportés respectivement dans les groupes 1, 2 et 3. 

On retrouvait dans le premier groupe, 1 cas (4%) de désinsertion et 2 cas (8%) de 
décentrage d’implant, par rapport au groupe 2 qui n’en comprenait aucun. Dans le groupe 3, 
aucun cas de désinsertion d’implant mais 1 cas de décentrage (20%) a été rapporté.  

3 cas (13%) de dispersion pigmentaire ont été retrouvés dans le groupe 1. Le groupe 
2 en retrouvait également 3 (33%), liés à des blocs pupillaires inverses. 

Le groupe 3 était le seul à se compliquer d’érosion conjonctivo-sclérale (1 patient) à 
5 mois du suivi post opératoire.  

La fréquence d’apparition d’œdème de cornée en post opératoire a été relativement 
similaire entre les trois groupes (54% pour le groupe 1, 56% dans le groupe 2 et 60% pour le 
groupe 3). Les œdèmes étaient retrouvés majoritairement au premier contrôle avec une 
évolution favorable dans les jours suivants. Cependant un patient du groupe 1 a présenté un 
œdème cornéen chronique en lien avec une décompensation endothéliale. 

Les groupes 1 et 2 ont présenté plus d’œdème maculaire (9 yeux dans le groupe 1 
soit 37% et 4 yeux dans le groupe 2 soit 44%) par rapport au groupe 3 (1 patient soit 20% des 
cas). Le patient du groupe 3 a présenté un œdème maculaire dans les suites d’un décollement 
de rétine apparu à 1 mois de l’implantation secondaire. Un patient du groupe 1 présentait un 
antécédent de DMLA et bénéficiait déjà d’injection intravitréenne (IVT) d’anti-VEGF avant la 
chirurgie. Sa MAVC s’est améliorée en post opératoire, passant de 2.0 LogMAR à 0.5 LogMAR 
à 6 mois. Compte tenu du contexte post-opératoire et du délai d’apparition autour du 3ème 
mois, les autres cas d’œdème maculaire ont été considérés comme des syndromes d’Irvine 
Gass. Aucuns de ces patients ne présentaient d’antécédent de diabète. La plupart ont eu une 
évolution favorable sous traitement par AINS topique et acétazolamide per os. 4 patients sur 
8 ont bénéficié d’une à plusieurs IVT dans le groupe 1 (2 yeux traités par anti-VEGF et 2 yeux 
par chacun une injection d’un implant de dexaméthasone) et 1 patient sur 4 dans le groupe 2 
(une IVT d’implant de dexaméthasone, retiré au bout de 15 jours à la suite de son passage en 
chambre antérieure).  

Les groupes 1 et 3 ont respectivement été compliqués de décollement de rétine (DR) 
dans 8% des cas (2 patients) et 40% des cas (2 patients). Le plus souvent ils sont apparus à 1 
mois des interventions, sauf pour 1 patient du groupe 3 dont le DR, diagnostiqué à 8 mois post 
opératoire, et apparu dans un contexte de glaucome néovasculaire (GNV). 
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Aucun cas de déchirure rétinienne ni d’endophtalmie n’a été rapporté dans les trois 
groupes. 

 
Tableau 5 : Complications post opératoires 

 Groupe 1 Groupe 2 Groupe 3 
 N=24 N=9 N=5 
Hypotonie   
 

2 (8%) 0 2 (40%) 

Hypertonie  
 

3 (13%) 1 (11%) 4 (80%) 

Désinsertion de l’implant 1 (4%) 0 0 

Décentrage de l’implant 2 (8%) 0 1 (20%) 

Dispersion pigmentaire 3 (13%) 3 (33%) 0 

Erosion conjonctivo-sclérale 0 0 1 (20%) 

Œdème maculaire 9 (37%) 4 (44%) 1 (20%) 

Déchirure rétinienne isolée 0 0 0 

Décollement de rétine 2 (8%) 0 2 (40%) 

Endophtalmie  0 0 0 

Œdème de cornée 13 (54%) 5 (56%) 3 (60%) 

Autres  4 (17%) 4 (44%) 0 

 
 

Les autres complications post opératoires sont détaillées dans le tableau 6. 
 

Tableau 6 : Détails des autres complications survenues en post opératoire 
 Groupe 1 

N=24 
Groupe 2 

N=9 
Groupe 3 

N=5 
Rebond inflammatoire précoce 1 (4%) 1 (11%) 0 

Bloc pupillaire inverse  0 3 (33%) 0 

Bascule antérieure de l’implant 
et fermeture de l’angle 

1 (4%) 0 0 

Décompensation endothéliale 1 (4%) 0 0 

Seidel précoce 1 (4%) 0 0 
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DISCUSSION 

Dans le cadre de la prise en charge chirurgicale de l’aphakie avec insuffisance 
capsulaire, deux méthodes sont principalement utilisées : l’implantation sclérale, avec ou sans 
suture, et le clippage à l’iris. Elles ont toutes les deux fait la preuve de leur efficacité, sans 
supériorité, dans des études antérieures (1,14–18). Les ICI ont l’avantage d’être faciles 
d’utilisation, réduisant les temps opératoires, mais exposent à des complications iriennes et à 
des astigmatismes induits plus importants. Les implants à fixation sclérale (avec sous sans 
suture) peuvent être responsables d’érosion conjonctivo-sclérale, de dislocation d’implant, de 
durée d’intervention plus longue, mais ont l’atout d’être indépendants de l’état irien sous-
jacent.  

Récemment quelques études (7–11,19) portant sur le nouvel implant Carlevale, 
conçu pour une fixation sclérale sans suture grâce à un système d’ancrage trans-scléral auto-
stable, ont conclu à une efficacité sur l’amélioration de l’acuité visuelle à 6 mois. 

Notre objectif était de décrire ces trois techniques d’implantation en termes 
d’efficacité et de tolérance. Les groupes ICI et Carlevale ont tous les deux présenté une 
amélioration de la MAVC à 1, 3 et 6 mois (amélioration respective des moyennes de MAVC à 
6 mois de -0.44 (+/-1) et -0.52 (+/- 0.7)).  Ces résultats sont concordants à ceux de Seknazi et 
al. (12) qui retrouvaient une amélioration significative de l’AV à 6 mois pour les deux 
techniques (0.28 +/- 0.26 et 0.14 +/- 0.11) sans différence significative (p = 0.06). 

En revanche dans notre étude le groupe des ISS, avait sa moyenne des MAVC 
initialement augmentée à 1 mois puis elle s’est dégradée à 3 et 6 mois. La plupart des études 
(1) ayant comparé les ICI aux ISS ne retrouvaient pas de différence significative en termes 
d’efficacité. De même Sindal et al. (20) en comparant les implants suturés et non suturés à la 
sclère retrouvaient une amélioration des MAVC à 1 an dans chaque groupe sans différence 
significative (0.78 +/- 0.45 et 0.66 +/- 0.28 ; p = 0.23). Néanmoins Vounotrypidis et al. (21), 
dans le cadre d’une étude sur l’implantation secondaire, retrouvaient une amélioration 
significative de l’AV pour tous les groupes (implants de chambre antérieure, ICI, implant de 
sac, implant dans le sulcus) sauf pour celui des implants fixés à la sclère dont la moyenne de 
la MAVC en post opératoire était similaire à celle en pré opératoire avec également un taux 
plus important de dégradation de l’AV en post opératoire. La principale justification avancée 
pour expliquer cette différence était l’effectif restreint de ce groupe (12/182 yeux) limitant les 
conclusions ainsi que de nombreux antécédents ophtalmologiques limitant l’acuité visuelle de 
base. 

Dans notre étude, l’origine traumatique était la principale étiologie du groupe 3 (60% 
des cas), pouvant expliquer la moins bonne récupération visuelle à distance chez ces patients 
dont l’évolution a été marquée par des complications sévères avec retentissement sur l’AV 
(DR suivi d’une sidérose cornéenne, GNV, glaucome traumatique). La moyenne d’âge 
significativement plus jeune ainsi que la présence exclusive de patients de sexe masculin dans 
ce groupe sont également expliquées par l’origine traumatique prédominante. Les groupes 1 
et 2 répertoriaient une part moins importante d’origine traumatique et, contrairement au 
groupe 3, présentaient des cas d’origine iatrogène. Cette étiologie est retrouvée 
classiquement chez des patients plus âgés dont l’intervention initiale était indiquée par la 
baisse d’acuité visuelle induite par l’opacification spontanée du cristallin avec l’âge. De plus 
ces patients présentaient moins de pathologies associées limitant la récupération de l’AV en 
post opératoire. 

Les interventions ont été marquées par des complications per opératoires, avec un 
nombre de cas similaire entre les groupes, représentées en majorité par des hyphémas ou HIV 
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de résolution spontanément favorable dans les premiers jours. Un cas de rupture per 
opératoire d’haptique d’un implant Carlevale au niveau de son insertion a été répertorié dans 
notre étude (9%). Cette fréquence est moins importante que celle retrouvée dans la série de 
Rouhette et al. (22) (6 cas soit 14%). Les étapes à risque de rupture sont la mise en place de 
l’implant dans l’injecteur ainsi que l’insertion sclérale des haptiques dont la manipulation à la 
pince à membrane peut être source de traction. Il parait donc plus prudent d’avoir un second 
implant pour parer à une rupture de l’haptique durant l’intervention. 

L’ensemble des cas d’hypotonie a été répertorié en post opératoire immédiat avec 
une évolution spontanément favorable en quelques jours. Les cas étaient essentiellement 
présents dans le groupe 3 (40% contre 8% dans le groupe 1). Cette différence pourrait être 
expliquée par l’origine traumatique fréquente dans ce groupe. En effet un traumatisme peut 
induire une hypotonie transitoire par sidération des corps ciliaires. L’équipe de Roulette et al. 
(22) retrouvait une hypotonie initiale dans 14% des implantations par Carlevale et 
recommandait l’utilisation de volets scléraux plutôt que de poches sclérales considérées 
comme moins étanches. Cependant aucun cas d’hypotonie n’a été retrouvé dans notre groupe 
Carlevale utilisant la technique des poches sclérales, il en est de même pour les séries de Barca 
(8), Seknazi (12) et Rossi (7).  

Une hypertonie oculaire en post opératoire précoce a pu être retrouvée de manière 
similaire entre les trois groupes (2/24 soit 8% pour le groupe 1, 1/9 soit 11% dans le groupe 2, 
et 1/5 soit 20% pour le groupe 3) et être bien contrôlée par des collyres hypotonisants. Parmi 
ces patients, un seul présentait un antécédent de glaucome traité par monothérapie, il 
appartenait au groupe 1. Le groupe 3 a été marqué par 3 cas d’hypertonie tardive après 5 mois 
post opératoire (60% cas) chez des patients compliqués d’un décollement de rétine, d’un 
glaucome néovasculaire et d’un glaucome traumatique expliquant également la mauvaise 
récupération fonctionnelle dans ce groupe. 

Comme pour les études antérieures (7–9,12,22), aucun cas de désinsertion ni de 
décentrage des implants Carlevale n’a été retrouvé. Contrairement aux autres groupes qui ont 
présenté : 1 cas de désinsertion (4%) et 2 cas de décentrage (8%) pour le groupe 1, et aucun 
cas de désinsertion mais 1 cas de décentrage (20%) pour le groupe 3. Les désinsertions 
d’implant sont souvent communément associées aux ICI. Cependant dans leur méta-analyse 
Jing et al. (1) ne retrouvaient pas de différence significative entre les ICI et les implants 
scléraux (suturés ou non) en termes de désinsertion. Inversement, Vounotrypidis et al. (21) 
ont présenté plus de dislocation dans le groupe des implants fixés à la sclère par rapport au 
groupe ICI. 

1 patient du groupe 3 (20%) a présenté une érosion conjonctivale à 5 mois post 
opératoire. Aucune érosion conjonctivo-sclérale n’a été retrouvée ni le groupe 1, ni dans le 
groupe 2, comme dans l’étude comparative de Seknazi et al. (12). Par leur fixation à l’iris, les 
ICI évitent ce risque qui est lié à un positionnement trop superficiel des haptiques venant 
éroder la sclère et la conjonctive. Dans les cas d’érosion du volet scléral après implantation 
par Carlevale, les auteurs (7,23) recommandent donc la réalisation d’un volet d’une épaisseur 
sclérale minimale de 60%.  

La dispersion pigmentaire est une complication le plus souvent décrite pour les 
implants clippés à l’iris. Nous avons référencé 3 cas (13%) dans le groupe 1, dont 1 lié à une 
bascule antérieure de l’implant Verisyse (à 19 mois de l’opération) responsable d’une 
fermeture de l’angle avec HTO et dispersion pigmentaire consécutives. 3 patients (33%) ont 
présenté une dispersion pigmentaire dans le groupe 2, apparue à 3 ou 6 mois post opératoire 
et liée à un bloc pupillaire inverse sans hypertonie associée. Ils ont bénéficié d’une iridotomie 
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périphérique (IP) au laser YAG permettant la levée du bloc et l’arrêt de la dispersion (figure 3). 
Barca et al.(8) ont également retrouvé ce phénomène chez 2 patients (6.2%) et préconisaient 
la réalisation d’une IP prophylactique en per opératoire. 

 
 
 
 

Figure 3 : Bloc pupillaire inverse avant (A) et après 
(B, C) réalisation de l’iridotomie périphérique 
permettant une levée du bloc (clichés en UBM). 
 

 
 
 

 
Les yeux atteints de rupture capsulo-zonulaire sont à risque de déchirure ou 

décollement de rétine. Pourtant aucun cas de décollement de rétine n’a été recensé dans le 
groupe Carlevale comme pour la plupart des autres séries dans la littérature (8,9,11). 
Cependant Rossi (7) et Rouhette (22) ont respectivement retrouvé 2.5% et 1.4% de DR. On 
remarque également que Seknasi et al. (12) n’avaient répertorié aucun DR, ni pour les 
implants Carlevale ni pour les ICI alors que nous en avons retrouvés 2 cas (8%) dans le groupe 
1 et 2 cas (40%) dans le groupe 3. Dans une méta-analyse (1) portant sur les études 
comparatives entre ICI et les implants fixés à la sclère (avec ou sans suture) aucune différence 
entre ces deux méthodes n’a été retrouvée en termes de complications et plus 
particulièrement concernant les fréquences de DR, d’œdème maculaire et de dislocation 
d’implant. Les antécédents de traumatisme oculaire dans le groupe 3 pourraient expliquer la 
fréquence plus importante de décollement de rétine post opératoire dans ce groupe. 

Le syndrome d’Irvine Gass est une complication répandue de la chirurgie de la 
cataracte, et l’atteinte capsulaire un de ses principaux facteurs de risque. Dans notre étude, 
cette complication a été retrouvée dans les groupes 1 et 2 avec respectivement 33% (8 yeux) 
et 44% (4 yeux). Ces patients ne présentaient pas d’antécédents de rétinopathie ni de 
maculopathie diabétique. Une revue récente de la littérature (24) sur les implantations en 
l’absence de support capsulaire retrouvait des cas d’œdème maculaire quelle que soit la 
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technique employée, mais des taux plus élevés pour les implants fixés à la sclère avec suture 
(13.2%) ou sans (21%).  

Les inflammations chroniques sont possibles en post opératoire, principalement en 
cas d’antécédents d’uvéites ou de fixation à l’iris. Dans les groupes 1 et 2, 1 patient a présenté 
un rebond inflammatoire précoce, sans récidive après un traitement par anti-inflammatoire. 
Les études (24) présentent des résultats contradictoires, avec selon les séries des cas 
d’inflammation chronique plus fréquents pour les ICI ou inversement les implants fixés à la 
sclère (avec ou sans suture) mais la plupart décrivent des risques inférieurs à 5% en post 
opératoire.  

Nous avons recensé un cas d’œdème cornéen chronique à 5 mois post opératoire de 
l’implantation sur une décompensation endothéliale dans le groupe 1. Malheureusement le 
comptage des cellules endothéliales en pré opératoire et post opératoire n’était pas 
disponible. La perte de cellules endothéliales induite par les interventions chirurgicales est un 
risque bien connu de nos jours. Hazar et al.(14) ont ainsi retrouvé une diminution significative 
de la densité en cellules endothéliales après implantation par ISS ou ICI, mais sans différence 
significative entre les techniques.  

L’utilisation d’implants pliables et de courtes incisions cornéennes permet de 
minimiser les fuites et la présence d’un signe de Seidel en post opératoire. Cela concorde avec 
le seul cas de Seidel retrouvé appartenant au groupe 1, en effet le Verisyse est le seul implant 
non pliable de notre étude. 

De même la taille de l’incision joue sur l’astigmatisme induit par l’intervention. Les 
implants Verisyse nécessitent ainsi des incisions d’au moins 5mm contrairement aux implants 
Carlevale et implants suturés à la sclère pliables. Cela pourrait expliquer la tendance retrouvée 
dans cette étude avec une magnitude de l’astigmatisme supérieure dans le groupe 1 par 
rapport aux autres groupes (2.85D (+/- 2.6) versus 1.55D (+/- 1.1) et 1.48D (+/- 0.5) avec p = 
0.342). De même Seknazi et al. retrouvaient une moyenne d’astigmatisme induit 
significativement supérieure (12) dans le groupe ICI par rapport à celui des Carlevale (1.72D 
+/- 0.96 vs. 0.72D +/- 0.52; p < 0.01). Les résultats concernant l’axe moyen direct des 
astigmatismes induits sont peu surprenant dans le groupe 1 compte tenu de la réalisation 
d’une incision cornéenne large sur 12 heures. De même l’axe moyen de 84.57° (+/- 56.7) du 
groupe 2 pourrait être expliqué par la présence de l’incision cornéenne sur le même quadrant 
horaire. La technique chirurgicale des ISS utilise une incision similaire à celle des Carlevale en 
termes de localisation, or la moyenne des axes induits est inverse (25.00° (+/- 8.5)). Nous 
n’avons pas d’hypothèse arrêtée pour expliquer cette différence, les sutures sclérales 
pourraient éventuellement jouer un rôle sur les astigmatismes induits dans ce groupe. 

Cette étude présente plusieurs limites. Inhérent à son caractère rétrospectif, nous 
avons été confrontés à un manque de données important, nous obligeant à exclure certains 
patients, expliquant ainsi les faibles échantillons de population. La principale difficulté fut de 
récupérer les données quand le suivi était effectué auprès d’un ophtalmologue en ville. Cela 
a pu constituer un biais de sélection, les cas les plus compliqués étant volontiers pris en charge 
à l’hôpital et inversement. Les patients exclus présentaient cependant les mêmes 
caractéristiques démographiques que celles de la population étudiée, limitant ainsi cet 
éventuel biais. Les effectifs restreints des groupes et leurs caractères disproportionnés 
expliquent le manque de puissance de cette étude ainsi que l’absence de comparaison 
possible pour les causes d’aphakie et les complications.  

Enfin nous n’avons pu analyser ni l’orientation de l’implant (tilt), ni le comptage des 
cellules endothéliales qui mériteraient d’autres études prospectives dans ce but. 
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CONCLUSION 

Cette étude met en évidence une efficacité des implants scléraux Carlevale sans 
suture et des implants clippés à l’iris Verisyse pour l’amélioration de l’acuité visuelle en post 
opératoire chez des patients présentant une insuffisance de support capsulaire. Selon les 
particularités cliniques du patient et les préférences chirurgicales, le choix de la technique 
pourra se faire à la discrétion du praticien. Les implants suturés à la sclère sembleraient 
cependant à employer en seconde intention devant une récupération visuelle moindre et des 
complications plus importantes dans notre étude. 

A ce jour, cette étude est la première à avoir étudié en parallèle trois méthodes 
d’implantation différentes dans le cadre d’une aphakie avec absence ou insuffisance de 
support capsulaire. D’autres études sont nécessaires pour prouver leurs sécurités à plus long 
terme et démontrer une éventuelle supériorité d’une technique par le biais de travaux 
prospectifs.  
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Annexes 
Annexe 1 : Fiche technique de l’implant Carlevale 
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Annexe 2 : Tableau de correspondance des acuités visuelles 
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Annexe 3 : Procédure d’implantation secondaire du Carlevale 

 
Figure 1 : tunnelisation sclérale au couteau Crescent de part et d’autre de l’incision sclérale 

 

 
Figure 2 : sclérotomie 25G à 2mm du limbe 
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Figure 3 : injection de l’implant Carlevale en chambre antérieure par une incision cornéenne 
de 2.2mm. 

 
Figure 4 : amarrage intra-scléral de la première haptique sur 3 heures et répétition de la 
procédure sur 9 heures à l’aide d’une pince à membrane 

 

 
Figure 5 : positionnement des extrémités de la tête des haptiques dans les tunnels scléraux 
puis suture sclérale par un point de monofilament 10.0 secondairement enfoui. 
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Résumé 
 

 
Introduction : L’aphakie avec insuffisance ou absence de support capsulaire est 

encore fréquemment rencontrée et peut être de diverses origines (traumatique, iatrogène, 
congénitale, en lien avec une exfoliation capsulaire, un syndrome de Marfan…). Différentes 
techniques chirurgicales existent pour y suppléer avec chacune leurs avantages et leurs 
inconvénients. Récemment un nouvel implant à fixation sclérale sans suture, le Carlevale, a 
été commercialisé. L’objectif de cette étude était de décrire les résultats post opératoires en 
termes d’efficacité et de sécurité après implantation par Carlevale, puis de les comparer aux 
résultats des implants clippés à l’iris et suturés à la sclère. 

 
Méthode : Les patients ayant bénéficiés d’une implantation par Carlevale, implant 

clippé à l’iris (ICI) ou implant suturé à la sclère (ISS) dans le cadre d’une aphakie avec 
insuffisance capsulaire de janvier 2015 à août 2020 au sein du service d’ophtalmologie du 
Groupe Hospitalier Littoral Atlantique de La Rochelle-Ré-Aunis ont été inclus de manière 
rétrospective. Le groupe 1 comprenait les patients implantés par ICI (Verisyse®, Advanced 
Medical Optics, Inc., Santa Ana, Etats-Unis), le groupe 2 les implants à fixation sclérale sans 
suture (Carlevale®, Soleko SPA, Pontecorvo, Italie), et le groupe 3 les ISS (Acrysof® multipiece 
IOL MN60ac Alcon Laboratories Inc., Texas, États-Unis ou Artis® Y PL, Eragny, France). 

 
Résultats : 38 yeux de 37 patients ont été inclus dans l’analyse, dont 24 yeux dans le 

groupe 1 (ICI), 9 yeux dans le groupe 2 (Carlevale) et 5 yeux dans le groupe 3 (ISS). Les groupes 
1 et 2 ont tous les deux présenté une amélioration de la MAVC à 1, 3 et 6 mois (amélioration 
respective des moyennes de MAVC à 6 mois de -0.44 (+/-1) LogMAR et -0.52 (+/- 0.7) LogMAR). 
Le groupe 3 avait sa moyenne des MAVC initialement augmentée à 1 mois (0.70 +/- 0.4 
LogMAR par rapport à 0.74 +/-0.6 LogMAR en pré opératoire), puis elle s’est dégradée à 3 et 
6 mois (1.07 +/- 1.1 puis 1.16 +/- 0.9 versus 0.74 +/- 0.6 en pré opératoire). Aucune différence 
significative entre les trois groupes en termes d’amélioration des MAVC à 6 mois (p=0.142) n’a 
été retrouvée. Les suites opératoires ont principalement été marquées par des cas 
d’hypertonie oculaire et d’œdème maculaire dans les trois groupes. De manière inattendue, 
3 cas (33%) de dispersion pigmentaire sur bloc pupillaire inverse ont été rapportés dans le 
groupe 2. 

 
Conclusion : Les implants scléraux Carlevale sans suture et les implants clippés à l’iris 

Verisyse permettaient une l’amélioration de l’acuité visuelle en post opératoire chez des 
patients présentant une insuffisance de support capsulaire. Dans notre étude les implants 
suturés à la sclère obtenaient une récupération visuelle moindre. Ces résultats pourraient être 
exposés à un biais de sélection du fait de faible échantillon par manque de donnée. D’autres 
études sont nécessaires pour prouver la sécurité de ces implants à plus long terme et 
démontrer une éventuelle supériorité d’une technique par le biais de travaux prospectifs. 

 
Mots clés : aphakie, cataracte, insuffisance capsulaire, implant clippé à l’iris, implant 

suturé à la sclère, implant scléral sans suture 
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Résumé 
 

 
Introduction : L’aphakie avec insuffisance ou absence de support capsulaire est 

encore fréquemment rencontrée et peut être de diverses origines (traumatique, iatrogène, 
congénitale, en lien avec une exfoliation capsulaire, un syndrome de Marfan…). Différentes 
techniques chirurgicales existent pour y suppléer avec chacune leurs avantages et leurs 
inconvénients. Récemment un nouvel implant à fixation sclérale sans suture, le Carlevale, a 
été commercialisé. L’objectif de cette étude était de décrire les résultats post opératoires en 
termes d’efficacité et de sécurité après implantation par Carlevale, puis de les comparer aux 
résultats des implants clippés à l’iris et suturés à la sclère. 

 
Méthode : Les patients ayant bénéficiés d’une implantation par Carlevale, implant 

clippé à l’iris (ICI) ou implant suturé à la sclère (ISS) dans le cadre d’une aphakie avec 
insuffisance capsulaire de janvier 2015 à août 2020 au sein du service d’ophtalmologie du 
Groupe Hospitalier Littoral Atlantique de La Rochelle-Ré-Aunis ont été inclus de manière 
rétrospective. Le groupe 1 comprenait les patients implantés par ICI (Verisyse®, Advanced 
Medical Optics, Inc., Santa Ana, Etats-Unis), le groupe 2 les implants à fixation sclérale sans 
suture (Carlevale®, Soleko SPA, Pontecorvo, Italie), et le groupe 3 les ISS (Acrysof® multipiece 
IOL MN60ac Alcon Laboratories Inc., Texas, États-Unis ou Artis® Y PL, Eragny, France). 

 
Résultats : 38 yeux de 37 patients ont été inclus dans l’analyse, dont 24 yeux dans le 

groupe 1 (ICI), 9 yeux dans le groupe 2 (Carlevale) et 5 yeux dans le groupe 3 (ISS). Les groupes 
1 et 2 ont tous les deux présenté une amélioration de la MAVC à 1, 3 et 6 mois (amélioration 
respective des moyennes de MAVC à 6 mois de -0.44 (+/-1) LogMAR et -0.52 (+/- 0.7) LogMAR). 
Le groupe 3 avait sa moyenne des MAVC initialement augmentée à 1 mois (0.70 +/- 0.4 
LogMAR par rapport à 0.74 +/-0.6 LogMAR en pré opératoire), puis elle s’est dégradée à 3 et 
6 mois (1.07 +/- 1.1 puis 1.16 +/- 0.9 versus 0.74 +/- 0.6 en pré opératoire). Aucune différence 
significative entre les trois groupes en termes d’amélioration des MAVC à 6 mois (p=0.142) n’a 
été retrouvée. Les suites opératoires ont principalement été marquées par des cas 
d’hypertonie oculaire et d’œdème maculaire dans les trois groupes. De manière inattendue, 
3 cas (33%) de dispersion pigmentaire sur bloc pupillaire inverse ont été rapportés dans le 
groupe 2. 

 
Conclusion : Les implants scléraux Carlevale sans suture et les implants clippés à l’iris 

Verisyse permettaient une l’amélioration de l’acuité visuelle en post opératoire chez des 
patients présentant une insuffisance de support capsulaire. Dans notre étude les implants 
suturés à la sclère obtenaient une récupération visuelle moindre. Ces résultats pourraient être 
exposés à un biais de sélection du fait de faible échantillon par manque de donnée. D’autres 
études sont nécessaires pour prouver la sécurité de ces implants à plus long terme et 
démontrer une éventuelle supériorité d’une technique par le biais de travaux prospectifs. 

 
Mots clés : aphakie, cataracte, insuffisance capsulaire, implant clippé à l’iris, implant 

suturé à la sclère, implant scléral sans suture 
 


