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Introduction: Due to a long-term alteration in their chemical composition, resulting in exces-
sive swelling, Miragel® scleral buckles are now commonly removed. The aim of this study was
to determine the characteristics and the outcome of patients needing Miragel® buckling
removal.

Methods: Retrospective analysis between 1997 and 1999 of the charts of patients successfully
treated for retinal detachment and in whom a Miragel® episcleral buckle was removed after
surgery with a minimal follow-up of 6 months after removal.

Results: The study group consisted of 24 eyes of 13 women and 11 men. Their mean age at
removal was 47.1+18.4 years. The removed buckle was encircling in nine cases (37.5%), circum-
ferential (<180°) in 11 cases (45.8%) and radial in four cases (16.7%). An exposed buckle was
observed in two cases (8.3%). Reasons for removal were excessive swelling of the buckle induc-
ing ocular motility disturbance in 23 cases and infection of an extruded buckle in only one case.
The mean time between implantation and removal was 91.9+28.7 months (range 20-120). One
case of scleral perforation during removal and one case of retinal redetachment were observed.
Three cases of persistent ocular motility disturbance after removal were also noted.
Conclusion: Late swelling of the buckle was the main reason for removal. Patients undergoing
Miragel® buckling removal should be informed of scleral perforation during removal, retinal
redetachment and persistence of ocular motility disturbance as possible complications.

Key-words: Retinal detachment, scleral buckle, hydrogel implant, Miragel®.
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Introduction : Les implants en Miragel® doivent étre désormais souvent extraits en raison de
leur dégradation chimique tardive responsable d'un gonflement de I'implant. Le but de cette
étude est de déterminer les caractéristiques et le devenir des patients ayant nécessité |I'ablation
d'un implant en Miragel®.

Patients et méthodes : Etude rétrospective des dossiers des patients traités avec succés d'un
décollement de rétine chez qui une indentation en Miragel® a été 6tée entre 1997 et 1999
avec un suivi de plus de 6 mois apres |'explantation.

Résultats : Le groupe étudié comportait 24 yeux de 13 femmes et 11 hommes. L'age moyen
lors de I'ablation était de 47,1 ans (x 18,4). L'implant extrait était circulaire dans 9 cas
(37,5 %), longitudinal dans 11 cas (45,8 %) et radiaire dans 4 cas (16,7 %). La durée moyenne
d’indentation était de 91,9 mois (+ 28,7) (de 20 a 120). L'ablation était motivée par I'infection
d'un implant extrus dans un cas. Dans tous les autres cas, |'ablation était liée a des désordres
oculomoteurs secondaires au gonflement excessif de I'implant. Un cas de perforation sclérale
est survenu pendant I'extraction. Une récidive de décollement de rétine et trois cas de persis-
tance d'un trouble oculomoteur ont été observés.

Conclusion : Un gonflement excessif de I'implant est le principal motif d’'explantation. Les
patients nécessitant I'ablation d’un implant en Miragel® doivent étre prévenus du risque de
perforation sclérale, de récidive possible du décollement de rétine et de la possible persistance
d’un trouble oculomoteur apres extraction.

Mots-clés : Décollement de rétine, indentation sclérale, implant en hydrogel, Miragel®.
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INTRODUCTION

Le traitement ab externo des décol-
lements de rétine rhégmatogenes
est une technigue couramment em-
ployée. Il permet un taux de succes
anatomique pouvant atteindre 90 %
[1]. Différents matériaux ont été uti-
lisés pour l'indentation épisclérale
permanente. Si les éponges en sili-
cone expansé et les implants en sili-
cone dur sont utilisés fréquemment
et depuis longtemps, les implants en
Miragel® ont aussi été couramment
employés a la fin des années 80 et
au début des années 90 [2-4]. Initia-
lement, ces indentations en hydro-
gel, qui est une forme d‘acrylique
hydrophile, semblaient constituer un
matériau idéal. Néanmoins, avec un
suivi plus long, il est apparu qu'il su-
bissait une dégradation responsable
d'une fragmentation et d'une aug-
mentation de volume de l'indenta-
tion, elle méme responsable d'une
mauvaise tolérance tardive de cette
indentation [3-10]. Ainsi, bien qu'el-
les ne soient plus commercialisées, il
est devenu fréquent de procéder a
I'ablation des indentations en Mira-
gel®. Le but de cette étude rétros-
pective était de déterminer les carac-
téristiques des patients qui ont dd
subir I'extraction d'une indentation
épisclérale en Miragel®.

PATIENTS ET METHODE

Nous avons analysé rétrospective-
ment les dossiers de tous les patients
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ayant bénéficié d'une ablation d’indentation épisclérale
a I'Hotel-Dieu de Paris, entre janvier 1997 et décem-
bre 1999.

Seuls les dossiers de patients, dont une indentation
en Miragel® avait été posée en premiere intention dans
notre service pour un décollement de rétine rhégmato-
gene, dont la rétine était réappliguée au moment de
I'ablation d'indentation et dont le suivi apres ablation
dépassait 6 mois, ont été retenus pour une analyse plus
détaillée. Les données étudiées comprenaient les carac-
téristiques de la population étudiée, les antécédents
ophtalmologiques, les données cliniques du décolle-
ment de rétine initial, la durée d'indentation et les rai-
sons de son ablation, I'analyse des comptes-rendus
opératoires de la chirurgie du décollement de rétine et
de I'ablation d’indentation et les complications per et
postopératoires répertoriées.

RESULTATS

Durant cette période, 59 indentations épisclérales de 59
patients ont du étre 6tées. Vingt-quatre d'entre elles
(40,7 %) étaient en Miragel®. Les principales caractéris-
tiques cliniques de ces 24 patients sont présentées dans
le tableau I.

Au total, I'age moyen des patients de cette série
constituée de 13 femmes et de 11 hommes était de
47,1 ans (+ 18,4). Neuf d'entre eux (37,5 %) avaient
une myopie dépassant — 5 dioptries.

Dans 9 cas (37,5 %), I'indentation 6tée était circu-
laire. Dans 11 cas (45,8 %), elle était longitudinale lo-
calisée et dans 4 cas (16,7 %), elle était radiaire. Le délai
moyen entre la pose et I'ablation de I'indentation en
Miragel® était de 91,9 mois (+ 28,7) (de 20 & 120 mois).
Une mise a nu, ne serait-ce que partielle, de I'implant
n'était observée que dans 2 cas (8,3 %). Dans un cas,
I'ablation était motivée par une infection a Pseudomo-
nas aeruginosa d'un implant extrus, posé 7 ans aupa-
ravant (fig. 7). Dans tous les autres cas, |'indentation a
été extraite en raison d’une limitation progressive de la
motilité oculaire, parfois accompagnée d’'une hyperhé-
mie et d'un amincissement conjonctival plusieurs mois
ou années apres la pose (fig. 2). Dans tous ces cas, un
gonflement de I'implant était aussi observé. Nous avons
donc considéré que I'indication d’ablation de I'implant
était I'augmentation de volume de celui-ci.

Toutes les interventions d’extraction de l'implant se
sont avérées techniquement difficiles en raison de la
constante fragmentation du matériau qui avait la
consistance d'un gel. Il était ainsi quasiment impossible
de saisir I'implant en Miragel® avec une pince pour le
tirer . celle-ci ayant un effet de «fil a couper le
beurre ». Seuls des instruments a bout mousse pou-
vaient pousser les fragments d’implant hors de I'orbite.
L'utilisation d'une cryode s'est révélée une alternative
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intéressante permettant de tirer I'implant en en dimi-
nuant la fragmentation.

Au cours de I'ablation de I'implant, un cas de nécrose
sclérale et un cas de perforation sclérale dans le lit de
I'indentation ont été observés. La perforation sclérale a
été traitée par la suture d'un patch en PTFE et par I'in-
jection d'une bulle de gaz.

Lors de |'ablation, différentes formes d‘indentation
(ronde ou ovale) et différents diametres ont été obser-
vés. Cependant, nous n'avons pas pu disposer de suf-
fisamment de données pour estimer si une forme ou
une taille particuliére devait étre plus fréguemment
Otée.

Une seule récidive de décollement de rétine (4,2 %)
est survenue un mois aprés I'extraction de I'indentation.
Cette récidive a été traitée avec succes. Dans 2 cas
(8,4 %), la persistance d'un trouble oculomoteur a né-
cessité une prise en charge orthoptique avec prescrip-
tion de prismes et, dans un autre cas (4,2 %), elle a
nécessité une correction chirurgicale.

DISCUSSION

L'ablation des indentations en Miragel® n’est désormais
plus rare. Ainsi, dans notre service, 40 % des indenta-
tions Otées entre 1997 et 1999 étaient en Miragel®.
Jusqu'a présent, la plupart des séries s'intéressant aux
types d'indentations devant étre extraites et aux motifs
de leur mauvaise tolérance ont concerné les implants
en silicone solide ou les éponges en silicone. Il est ainsi
apparu que lorsque ces indentations devaient étre
Otées, I'extraction était généralement précoce apres la
mise en place et que les extrusions de I'implant parfois
associées a une infection étaient les principaux motifs
d’ablation, ce qui correspond aussi a notre impression
clinique [11-17].

Les premiéres études cliniques sur les indentations en
Miragel® ont rapporté des résultats intéressants. En ef-
fet, en raison de leur souplesse, ils semblaient moins
pourvoyeurs d'érosion sclérale que les indentations en
silicone solide et pouvaient étre facilement taillés pour
s'adapter a tout type d'indentation. Grace a leur struc-
ture microporeuse, ils semblaient moins susceptibles de
s'infecter. De plus, ils pouvaient théoriquement, absor-
ber et relarguer progressivement des antibiotiques dans
le site d’'implantation [2-4]. Par ailleurs, apres un suivi
de 6 a 53 mois aprés la mise en place intrasclérale ou
épisclérale de l'indentation, celle-ci semblait parfaite-
ment tolérée. Ainsi, Tolentino et al. [4] concluaient-ils
en 1985 a I'excellente tolérance au long cours de ce
matériau qui pouvait constituer une indication de choix,
notamment en cas de décollement de rétine chez les
diabétiques ou les patients immunodéprimés, c’est-a-
dire lorsque le risque d'infection de I'indentation n'était
pas négligeable.
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Tableau |
Caractéristiques cliniques.
Age Délai Acuité Acuité Suivi
Patient 9 Sexe | Coté | Orientation | Motif d’ablation | pose-ablation | visuelle pré | visuelle . Commentaire
(années) . , . " (mois)
(mois) opératoire | finale
1 60 F G |Longitudinale | Augm. volume 108 0,2 0,2 8 Myopie forte
22 F G |Cerclage Augm. volume 96 0,2 0,15 12
3 80 M G | Longitudinale | Infection 84 0,4 0,3 10
+ extrusion
4 56 M G |Cerclage Augm. volume 42 0,2 0,2 6 Myopie forte
55 F G |Longitudinale | Augm. volume 44 0,3 0,4 18
6 69 M D |Cerclage Augm. volume 20 0,7 0,6 23 Myopie forte ;
Chirurgie de
strabisme
65 F G |Cerclage Augm. volume 84 0,9 0,7 16 Nécrose sclérale
46 F D |Longitudinale | Augm. volume 108 0,7 1,0 21 Myopie forte
52 F G |Longitudinale | Augm. volume 96 0,9 0,8 11 T.0O.M. : ttt
médical
10 42 M G |Cerclage Augm. volume 120 0,4 0,3 32
11 21 F G |Cerclage Augm. volume 60 0,3 0,2 24 Myopie forte ;
Récidive DR
12 67 F G | Radiaire Augm. volume 96 0,6 0,6 30 Myopie forte
1004 13 67 F G | Radiaire Augm. volume 96 0,6 0,5 22 T.O.M. : ttt
médical
14 49 M G |Longitudinale | Augm. volume 108 0,9 0,7 16 Myopie forte
15 28 F G |Longitudinale | Augm. volume 108 0,4 0,3 7
16 16 M D |Longitudinale | Augm. volume 120 0,6 0,6 10
17 46 M G |Cerclage Augm. volume 120 1,0 1,0 15
18 42 M G |Longitudinale | Augm. volume 96 0,3 0,3 45 Myopie forte ;
Perforation
sclérale
19 39 M G | Radiaire Augm. volume 96 0,8 0,7 26
20 68 M D |Longitudinale | Augm. volume 120 0,6 0,7 9
21 26 F G |Longitudinale | Augm. volume 96 CLD CLD 6
22 21 F D |Radiaire Augm. volume 48 0,8 0,6 9
23 32 F D |Cerclage Augm. volume 120 0,4 0,3 15 Myopie forte
24 61 M G |Cerclage Augm. volume 120 0,5 0,5 10
T.0.M. = trouble oculomoteur ; ttt = traitement ; DR = décollement de rétine ; CLD = compte les doigts.

Avec un suivi plus long, des complications liées au
gonflement excessif d'indentations en MAI hydrogel, le
précurseur des Miragel®, ont été rapportés. Ainsi, Marin
et al. [5] ont-ils décrit des cas de protrusion sous-
conjonctivale, d'érosion sclérale et de migration intrao-
culaire avec des implants intrascléraux. Ces complica-
tions sont survenues 7 a 11 ans apres leur pose. L'ana-
lyse chimigue des fragments d'implant montrait une
hyperhydratation du matériel et une modification chi-

mique du polymeére. Néanmoins, les auteurs, qui avaient
utilisé ce matériau d’indentation depuis 1986, souli-
gnaient alors gqu'ils n'avaient observé aucune complica-
tion de ce type pour des implants épiscléraux.

Le premier cas clinique d'extrusion et de fragmenta-
tion d’un implant épiscléral en Miragel® a été rapporté
par Hwang et Lim en 1997 [7]. En raison de la friabilité
de l'implant avant toute manipulation, son ablation
s'est avérée particulierement ardue, et une fois enlevé,
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I'implant était fragmenté en une multitude de petits
morceaux. Par ailleurs, sur une série de 386 patients
ayant bénéficié d'une indentation en Miragel®, Roldan-
Pallares et al. [9] ont constaté un taux d’'explantation
de seulement 1,3 %. Ce taux atteignait 2,4 % pour les
patients suivis pendant plus de 7 ans. Dans tous les cas,
I'extraction de I'implant était motivée par une sympto-
matologie d'infection chronigue avec granulome. Bien
gu’aucun autre type de complication li¢ a I'utilisation
de ce matériau n‘ait été observé, les auteurs préconi-
saient un suivi périodique en raison du risque potentiel
d’augmentation de volume de I'indentation, secondaire
a la modification de sa composition chimique.

En effet, I'analyse histologique des implants en Mira-
gel® et de leur capsule a mis en évidence I'existence
d'une dégradation périphérique de I'implant et d'une
réaction a corps étranger autour de celui-ci. En micros-
copie électronique, il existe des fragments d’hydrogel
dans le cytoplasme des macrophages de la capsule. Il a
été supposé que le caractere microporeux du matériau

Ablation des indentations en Miragel®

Figure 1 : Infection d'une indentation épisclérale en Miragel® extruse.
Le matériau infecté est fragmenté avant toute manipulation.

Figure 2 : Gonflement excessif d'une indentation épisclérale respon-
sable d'une diminution de la motilité oculaire.

pourrait étre responsable de sa fissuration puis de son
hydrolyse [6, 8, 10].

Dans notre série, le délai moyen entre la pose et
I'ablation des indentations en Miragel® était d’environ
7 ans et demi pour un suivi ne dépassant pas 10 ans. Il
est d‘ailleurs probable que le délai entre pose et extrac-
tion de I'indentation en raison de sa mauvaise tolérance
augmente avec le suivi. Ces résultats confirment par
ailleurs la générale bonne tolérance de ces implants a
court terme.

Dans 23 des 24 cas de cette série, un gonflement
excessif et tardif de I'indentation a conduit a son ex-
traction. Il est a craindre que les modifications chimi-
ques du matériau soient un phénomene inéluctable a
plus ou moins long terme et qu’un grand nombre de
patients ayant bénéficié de la mise en place d'une in-
dentation en Miragel® doive un jour subir une explan-
tation. Un suivi régulier et au long cours de ces pa-
tients est donc indispensable, d'autant plus que dans
notre série, 1'age moyen des patients au moment de
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I'ablation de l'indentation était relativement jeune
(47 ans). Bien que ce type d'indentation ait été cou-
ramment utilisé dans notre service entre 1989
et 1995, il ne nous a pas été possible, en raison du
caractére rétrospectif de cette étude et du nombre
élevé de patients perdus de vue, de déterminer I'inci-
dence de I'explantation des indentations en Miragel®.

Dans cette série, I'ablation de I'implant s'est com-
pliquée dans un cas de perforation sclérale et, dans
un autre cas, d'une récidive du décollement de rétine.
Il ne semble donc pas raisonnable de proposer d’'6ter
I'indentation a titre préventif tant qu’elle est bien to-
lérée. Cependant, plus I'implant est fragmenté plus
son ablation devient techniquement difficile et donc
potentiellement dangereuse au contact d’'une sclere
fragilisée. Ainsi, il nous semble préférable de proposer
I'ablation de I'indentation dés qu’elle commence a
géner le patient par son gonflement excessif. De
méme, une information du patient sur les risques de
perforation sclérale au cours de I'ablation, de récidive
du décollement de rétine ou encore de persistance
d'un trouble oculomoteur aprés extraction est indis-
pensable.

En conclusion, a I'époque ou ils étaient couramment
utilisés, les implants en Miragel® semblaient étre un ma-
tériau idéal pour l'indentation épisclérale. Cependant,
des complications tardives liées a la modification chimi-
gue de celui-ci sont apparues. Celles-ci nécessitent né-
cessite souvent une explantation. Cet exemple de mau-
vaise tolérance tardive d'un biomatériau initialement
bien supporté doit nous inviter a suivre régulierement
et au long cours tous les patients ayant bénéficié de la
mise en place d’un implant synthétique qu'il soit extrao-
culaire ou endoculaire. Cette mesure de bon sens n’est
gue la pure et simple application des recommandations
des régles de matériovigilance sur les dispositifs implan-
tables.

J. Fr. Ophtalmol.
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