
réalités Ophtalmologiques – n° 267_Décembre 2019 – Cahier 1

Le dossier – La chirurgie réfractive est-elle dangereuse ?

18

RÉSUMÉ : La chirurgie par implant phaques ICL bénéficie aujourd’hui de l’expérience du passé, du 
recul de plus de 20 ans sur le matériau et du million d’implants ICL posés dans le monde. Les avan-
tages de l’implantation phaque sont bien connus, restait à prouver que l’implant ICL dans son design 
actuel présente toutes les garanties de sécurité à moyen et long terme.
L’analyse de la littérature permet d’affirmer avec certitude que l’implantation par ICL permet 
d’obtenir des résultats visuels quantitatifs et qualitatifs exceptionnels, stables dans le temps, avec 
des index d’efficacité et de sécurité excellents, permettant d’emporter l’adhésion des patients opé-
rés. Les complications, dont il ne faut pas négliger la gravité potentielle, sont devenues exception-
nelles, notamment les cataractes dont le taux est évalué entre 0 et 0,5 % depuis l’apparition de 
l’orifice central (Aquaport).
Il nous semble donc légitime de pouvoir proposer en toute confiance, quand cela est possible, cette 
alternative chirurgicale aux techniques par laser lorsqu’elles ne sont pas réalisables.

P. LEVY
Clinique de la Vision – groupe Visya,
Centre Ophtalmologique des Arceaux, 
MONTPELLIER.

Les implants phaques ICL 
sont-ils dangereux ?

L es implants phaques permettent, 
dans de nombreuses situations où 
la chirurgie réfractive au laser n’est 

pas indiquée, d’apporter une solution 
pertinente à des patients devenus le plus 
souvent intolérants au port de lentilles et 
dont un certain nombre d’entre eux, du 
fait d’une amétropie forte, sont avec leur 
équipement lunettes au stade du handi-
cap visuel. Ils ont connu un regain d’inté-
rêt depuis que les limites de la chirurgie 
réfractive par laser ont été mieux cernées, 
limites qui peuvent être aussi bien liées 
à des facteurs anatomiques témoignant 
d’une fragilité potentielle de la cornée 
qu’à des facteurs visuels quantitatifs ou 
qualitatifs ou enfin à un contexte, de plus 
en plus souvent rencontré, de sécheresse 
oculaire préoccupante.

Bien que pour certains implants, notam-
ment les ICL (implantable collamer lens) 
du laboratoire STAAR, nous ayons plus 
de 20 ans de recul, l’implantation phaque 
continue chez certains confrères et dans 
le grand public, notamment en France, 

d’avoir une réputation de technique 
hasardeuse voire dangereuse. Cet article, 
basé sur une expérience personnelle de 
plus de 20 ans de l’implant phaque posté-
rieur ICL et sur l’analyse de la littérature, 
va essayer de répondre objectivement et 
de façon factuelle à la question posée.

Les leçons du passé

L’implantation phaque bénéficie 
aujourd’hui des leçons du passé. Elle 
débute dans les années 1950 avec les 
implants phaques de chambre antérieure 
de Choyce, Strampelli et Barraquer. Si 
les résultats réfractifs sont d’emblée 
reconnus, le taux de complications 
cornéennes et iriennes fait rapidement 
retomber l’enthousiasme initial. Un 
regain d’intérêt survient dans les années 
1980-1990 avec les implants antérieurs 
rigides ou souples à appui angulaire, 
implants qui ont depuis, du fait de leurs 
taux de complications inacceptables, 
tous été retirés du marché.
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sur l’implant ICL ont débuté en 1994, avec 
un marquage CE en 1997 et FDA en 2005.

Si les premières versions de l’ICL (V1 et 
V2) étaient reconnues comme étant pour-
voyeuses de cataracte pour un certain 
nombre de patients [1], le tournant sécu-
ritaire de l’implant a eu lieu en 2011 avec 
la version V4c qui est munie d’un trou 
central de 0,360 mm, permettant une cir-
culation plus physiologique de l’humeur 
aqueuse et entraînant de ce fait un taux 
quasi négligeable d’opacifications cris-
talliniennes et de cataractes [2]. La ver-
sion la plus récente est la version V5 qui 
augmente encore la taille de zone optique 
efficace par rapport à la version V4c.

Actuellement, plus d’1 million d’im-
plants ICL ont été posés dans le monde, 
ce chiffre ayant été atteint en avril 2019, et 
plus de 500 000 implants posés sont des 
implants de dernières générations (V4c et 
V5) avec Aquaport (orifice central).

3. L’analyse quantitative des résultats 
visuels

Nous citons ici quelques-unes des études 
publiées, notamment les méta-analyses et 
revues de la littérature qui compilent les 
résultats de très nombreuses publications 
sur des nombres importants de patients.

>>> Analyse de 16 publications inter-
nationales évaluant l’acuité visuelle 
(AV) quantitative [3] de 1 023 yeux avec 
équivalent sphérique préopératoire de 
–9,81 D et suivi moyen de 13,7 mois. 
L’acuité visuelle moyenne sans 
correction est de 20/19 avec des chiffres 
allant de 20/12 à 20/27. La publication 
dans cette série avec le plus de recul 
est celle du Dr Shimizu [4], qui analyse 
les résultats sur 5 ans de 64 yeux opé-
rés et qui retrouve une acuité visuelle 
sans correction ≥ 10/10 chez 100 % des 
patients à 6 mois, 1 an et 3 ans et chez 
85 % des patients à 5 ans. L’étude de la 
prédictibilité moyenne dans cette ana-
lyse de la littérature est de ± 0,50 D chez 
90,8 % des patients (72 à 100 %) et de 
± 1 D chez 98,7 % des patients (91,8 

Les implants phaques ICL 
sont-ils dangereux ?

Pour répondre de façon factuelle à cette 
interrogation bien légitime, nous allons 
envisager 5 axes de réflexion qui sont : 
les avantages de l’implantation phaque 
en général, le recul que nous avons avec 
l’ICL, l’analyse quantitative et qualita-
tive des résultats visuels, le recueil et 
l’analyse des complications, et enfin 
l’analyse des études de qualité de vie et 
de satisfaction des patients opérés.

1. Les avantages de l’implantation 
phaque en général

L’implantation phaque est la seule tech-
nique de chirurgie réfractive actuelle :
– qui soit additive donc réversible. 
L’explantation d’un implant phaque 
ICL, qu’elle soit précoce en relation avec 
un problème de sizing ou tardive dans 
le cadre d’une chirurgie de cataracte, ne 
pose techniquement aucun problème ;
– qui soit capable de traiter des amétro-
pies fortes ;
– qui ne modifie ni la structure ni l’épais-
seur de la cornée, n’entraînant alors 
aucune fragilisation cornéenne ;
– qui n’a pas ou très peu d’influence 
négative sur la sècheresse oculaire post
opératoire ;
– qui ne modifie pas la forme de la cornée 
donc qui préserve la qualité de vision en 
n’induisant pratiquement pas de HOAs 
(high order aberrations) ;
– qui permet d’obtenir une zone optique 
efficace de grande taille dans les amétro-
pies moyennes et fortes, ce qui permet 
de minimiser les phénomènes d’éblouis-
sements nocturnes et de génération de 
HOAs, permettant de maintenir une 
bonne qualité de vision.

2. Le recul avec l’implant ICL

L’implant ICL est l’implant phaque sur 
lequel nous avons le plus de recul notam-
ment au niveau du matériau, qui n’a pas 
changé depuis 1996 et pour lequel nous 
avons l’assurance d’une biocompatibilité 
parfaite. Les premières études cliniques 

Le dernier survivant de ce concept 
à appui angulaire, l’implant Cachet 
d’Alcon Novartis, bien que doté d’un 
design original et d’un matériau souple, 
a été retiré du marché en 2012. Les 
implants phaques à support irien Artisan 
et Artiflex, développés par le Pr Worst 
en 1978, ne sont pratiquement plus 
utilisés dans le cadre de l’implantation 
phaque à cause des complications cor-
néennes endothéliales à moyen et long 
termes rencontrées avec les 2 modèles et 
des complications inflammatoires avec 
l’implant souple Artiflex. L’implant 
phaque postérieur PRL du laboratoire 
Zeiss a aussi été retiré du marché du fait 
de la survenue de luxation postérieure 
de l’implant dans l’espace vitréorétinien.

Il ne persiste aujourd’hui sur le mar-
ché que 2 types d’implants phaques, 
tous deux précristalliniens de chambre 
postérieure.

>>> L’implant Visian ICL STAAR

Il a été développé dans les années 1990, 
d’abord avec un matériau silicone puis, 
à partir de 1996, en Collamer (matériau 
propriétaire du laboratoire STAAR com-
posé de 99 % d’HEMA et 1 % de colla-
gène porcin). Nous disposons d’un très 
grand recul sur cet implant qui a le mar-
quage CE depuis plus de 20 ans et FDA 
depuis 14 ans. Nous avons à notre dispo
sition de très nombreuses études cli-
niques internationales sur cet implant, 
notamment une méta-analyse parue en 
2016, une revue de la littérature en 2018 
et une étude multicentrique de la SAFIR 
qui a fait l’objet d’une communication 
orale en 2017.

>>> L’IPCL Care Group India

Commercialisé depuis 2017 en France, il 
s’agit d’un implant en acrylique hybride. 
Il ne présente pas de marquage FDA et 
nous ne disposons à l’heure actuelle 
d’aucune donnée clinique d’évaluation 
de cet implant dans la littérature inter-
nationale. Le recul sur cet implant, en 
France, est de très courte durée (2 ans).
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avec l’implant ICL en ce qui concerne 
la PSF (point spread function) et la 
sensibilité aux contrastes avec des diffé-
rences significatives pour le groupe des 
patients à partir d’une myopie de –6 D.

>>> Analyse de la différence de qualité 
de vision entre ICL avec et sans trou cen-
tral [12] : pas de différence entre la qua-
lité de vision entre l’ICL avec et sans trou.

L’analyse de toutes ces études montre 
l’excellence de la qualité de vision obte-
nue avec les implants phaques ICL. Ceci 
est lié à deux facteurs essentiels :
– la préservation de la prolacité de la 
cornée qui permet de ne pas générer de 
HOAs contrairement aux techniques par 
laser [13] ;
– la taille de la zone optique (ZO) effi-
cace qui est bien plus grande après ICL 
qu’après une chirurgie par laser (taille 
de la ZO rapportée au plan cornéen de 
7,6 mm pour une puissance d’implant 
ICL de –0,5 à –9 D, à comparer au 5 mm 

et al., 62,1 % des patients ont des éblouis-
sements en postopératoire d’une durée 
moyenne de 3,0 mois ± 3,4 mois (1 à 
12 mois) et 55,2 % des halos d’une durée 
moyenne de 3,6 mois (1 à 12 mois) [7]. 
Dans l’étude de T. Liu, les résultats sont 
équivalents avec 54,8 % des patients qui 
ont des halos d’une durée moyenne de 
3 mois [8]. Dans tous les cas, les phéno
mènes photiques sont spontanément 
résolutifs en quelques mois.

>>> Comparaison de la qualité de 
vision entre ICL et PKR (photokératec-
tomie réfractive) [9, 10] : deux études 
retrouvent une meilleure sensibilité 
aux contrastes, moins d’induction de 
HOAs et moins de perturbations noc-
turnes avec les ICL en comparaison avec 
les patients ayant eu une PKR pour des 
myopies moyenne de –8 D.

>>> Comparaison entre ICL et Femto-
Lasik par optique adaptative [11] : 
l’étude a montré des résultats supérieurs 

à 100 %). L’index d’efficacité moyen 
(rapport AV postopératoire non corrigée/
AV préopératoire corrigée) de cette série 
de 1 023 yeux est de 1,04 (0,90 à 1,35).

>>> L’étude multicentrique de la SAFIR 
2017 [5] sur 5 ans chez le myope et sur 
3 ans chez les hypermétropes retrouve des 
acuités visuelles binoculaires à pratique
ment 10/10 dans les 2 groupes, stables 
dans le temps (fig. 1). L’équivalent sphé-
rique moyen postopératoire est de –0,57 D 
dans le groupe des patients myopes et de 
0,30 D chez les patients hypermétropes. 
L’index d’efficacité moyen est de 1,17 (les 
patients voient mieux sans correction en 
postopératoire qu’en préopératoire avec 
correction). Lorsque l’index de sécurité 
(rapport AV de loin postopératoire corri-
gée/AV de loin préopératoire corrigée) est 
supérieur à 1, cela témoigne d’un gain de 
meilleure acuité visuelle corrigée. Dans 
cette étude multicentrique, l’index de 
sécurité est > 1 (1,06).

>>> Une étude portant sur le recueil de 
17 publications [6] avec évaluation de 
l’index de sécurité réfractive : 1 100 yeux 
analysés, équivalent sphérique pré
opératoire de –9,60 D et suivi moyen de 
13,2 mois. L’étude retrouve un index de 
sécurité réfractive moyen de 1,15 (1,01 à 
1,42) témoignant d’un gain de meilleure 
acuité visuelle corrigée.

L’analyse de toutes ces études montre 
des résultats réfractifs excellents, avec 
une très grande prédictibilité et sécurité 
réfractive, stable dans le temps, ce qui, 
au regard des amétropies traitées, est un 
élément de grande confiance.

4. L’analyse qualitative des résultats 
visuels

Plusieurs équipes internationales ont 
publié des résultats sur la qualité de 
vision post-ICL, cette notion de qualité 
de vision étant au centre de nos préoccu-
pations. Nous en citerons quelques-unes.

>>> Analyse des phénomènes photiques 
postopératoires : dans l’étude de Y. Eom 
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chirurgie du cristallin et encore plus 
rares depuis l’introduction systéma-
tique des injections peropératoires de 
céfuroxime. Citons l’étude rétrospective 
multicentrique [19] auprès de 234 chirur-
giens de 21 nations différentes qui rap-
porte, sur un total de 17 954 ICL posés 
entre 1998 et 2006, un taux d’endophtal-
mies de 0,0167 % (3 cas décrits). Notons 
que les 3 cas ont favorablement évolué 
sous traitement sans perte d’acuité 
visuelle rapportée. Notons enfin que 
cette étude datait d’une période où l’in-
jection d’antibiotique intracamérulaire 
n’existait pas et que le taux actuel d’en-
dophtalmies post-ICL est probablement 
divisé par un facteur 3 ou 5, comme c’est 
le cas avec la chirurgie du cristallin [20].

l Les décollements de rétine : s’agissant 
d’une population le plus souvent com-
posée de forts myopes, l’incidence du DR 
n’est pas nulle. Citons l’étude publiée par 
Martinez-Castillo en 2005 qui étudie une 
cohorte de 16 DR du fort myope opéré 
par ICL. L’étude conclut à l’absence de 
relation de cause à effet entre les DR et 
l’implantation phaque [21]. Il existe de 
rares publications qui retrouvent des 
DR dans les suites immédiates de l’im-
plantation phaque, notamment en cas 
de lésions rhegmatogènes préopératoires 
non traitées préventivement. Citons 
enfin le cas rapporté par l’équipe du 
Pr Touboul qui fait état d’un DR suite à un 
décollement postérieur du vitré (DPV) 
aigu postopératoire, sans lésion rheg-
matogène préopératoire et ce malgré la 
photocoagulation d’une déchirure sur-
venue dans les suites du DPV [22].

6. L’analyse des études de qualité de vie 
et de satisfaction des patients opérés

Il existe de très nombreuses études sur 
la satisfaction des patients et sur leur 
qualité de vie après ICL. Nous en citons 
quelques-unes : Kobashi a publié une 
étude comparative sur la satisfaction des 
patients après Lasik (–6,31 ± 2,20 D) et 
ICL (–9,97 ± 2,51 D). Les scores de satis-
faction, de limitation dans les activités 
et de symptômes sont meilleurs dans le 

la SAFIR retrouve 1 cas de cataracte sur 
586 yeux suivis (0,17 %) [5].

l Dispersion pigmentaire et glaucome : 
elles sont extrêmement rares. La plupart 
des syndromes de dispersion pigmentaire 
qui sont liés à un vaulting trop important 
ne s’accompagnent pas d’hypertonie. 
Par ailleurs les hypertonies, exception-
nelles, sont toujours médicalement 
contrôlées [17]. Sanders, sur 526 yeux, 
note 0,4 % des yeux nécessitant un trai-
tement hypotonisant à 3 ans [6]. La revue 
de la littérature de Packer en 2018 rap-
porte 0 cas de glaucome par dispersion 
pigmentaire sur 1 905 yeux et 1 seul cas 
de bloc pupillaire par défaut de lavage du 
produit viscoélastique (PVE) [3]. L’étude 
multicentrique de la SAFIR retrouve une 
pression intraoculaire (PIO) stable sans 
différence significative entre pré et post
opératoire [5]. Il existe quelques publica-
tions faisant état de glaucome aigu par 
blocage pupillaire [18], ces cas ont prati-
quement tous disparu grâce au trou cen-
tral qui rétablit le passage de l’humeur 
aqueuse. Seul persiste le risque de cette 
complication chez l’hypermétrope (dont 
l’implant est dépourvu d’orifice central) 
en cas d’iridotomies non fonctionnelles 
et chez tous les patients en postopératoire 
immédiat par défaut de lavage du PVE.

l Pertes cellulaires endothéliales : 
l’ensemble des études s’accorde à dire 
qu’il y a une perte cellulaire modérée 
comprise entre 6 et 8 % au moment de 
l’acte chirurgical, puis ensuite une perte 
physiologique. Citons l’étude rétro
spective de Moya sur 12 ans qui retrouve 
une perte cellulaire la première année de 
6,46 %, puis une perte annuelle physio
logique dans les années suivantes de 
1,2 % [1]. L’étude multicentrique de la 
SAFIR confirme ces résultats avec une 
perte de 5,98 % la première année suivie 
d’une stabilité [5].

>>> Les complications indépendantes 
du sizing

l Les endophtalmies : elles sont beau-
coup plus exceptionnelles que dans la 

de ZO efficace obtenu pour un traitement 
laser programmé avec une ZO de 6,5 mm 
par Femto-Lasik) [14]. Si la zone optique 
est 9 % plus petite que la taille de la 
pupille, cela augmente de 50 % les HOAs 
induites par rapport à une zone optique 
de taille égale à celle de la pupille [15].

5. Le recueil et l’analyse des 
complications

Les complications peuvent être classées 
en plusieurs catégories : les interven-
tions secondaires, les complications 
liées au sizing et les complications 
indépendantes du sizing.

>>> Les interventions secondaires

L’étude de 28 publications [3] soit 
2 970 yeux, avec un recul moyen de 
16,7 mois, retrouve un taux de réinterven-
tion de 0,47 % (14 yeux) : 10 pour un réa-
lignement d’implant torique, 2 pour des 
erreurs de taille d’implant, 1 décollement 
de rétine (DR) > 3 mois et 1 bloc pupillaire.

>>> Les complications liées au sizing

l Les opacifications capsulaires et les 
cataractes : elles sont, en dehors du 
contact peropératoire avec le cristallin, 
liées à un vault insuffisant qui témoigne 
d’un sizing imprécis de l’implant. Si les 
taux étaient importants dans les versions 
antérieures à la version V4c (13,88 % 
de cataracte à 12 ans) [1], il n’en est plus 
de même aujourd’hui [2]. Le recueil de 
10 publications avec 5 477 yeux suivis pen-
dant 10 ans au minimum note des opacités 
sous-capsulaires antérieures isolées selon 
les publications entre 1,1 et 5,9 % et des 
taux de cataracte nécessitant une chirur-
gie entre 0 et 1,8 % [6]. Alfonso relève, sur 
3 420 yeux avec un recul de 6 ± 2 ans, un 
taux de 0,61 % d’explantation avec un 
délai moyen de 4,2 ans. 70 % des cataractes 
avaient un ICL avec un vaulting < 100 µm 
et 30 % avec un vaulting < 270 µm [6]. Brar 
constate, avec les versions avec trou cen-
tral, des taux de 0 % d’opacité et de 0 % 
de cataracte avec un suivi de 5 ans pour 
342 yeux [16]. L’étude multicentrique de 
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groupe des patients opérés par ICL [23]. 
L’étude de Yan [3], sur 32 patients opérés 
par ICL suivis sur 2 ans, retrouve un score 
de satisfaction moyen de 9,27 ± 0,87 
(8 à 10) et 100 % des patients qui recom-
manderaient l’intervention. L’étude du 
laboratoire STAAR sur 1 542 patients 
rapporte un pourcentage de 99,4 % des 
patients qui referaient l’intervention si 
nécessaire [24, 25].

Conclusion

La chirurgie par implant phaque ICL 
est aujourd’hui une chirurgie réfractive 
efficace et sûre. Il ne s’agit pas de bana-
liser cette intervention, cela reste une 
technique qui demande une formation, 
qui requiert rigueur, dextérité et sang-
froid. Mais l’énorme recul que nous 
avons aujourd’hui et les très nombreuses 
études publiées doivent permettre de 
dédramatiser voire de dédiaboliser 
aujourd’hui cette technique chirurgicale, 
qui demeure en France le plus souvent 
indiquée en cas d’intolérance aux len-
tilles de contact et de contre-indications 
relatives ou absolues aux techniques de 
chirurgie réfractive par laser.
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