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Uw kenmerk

Uw brief
Geachte heer Sassen, -

In vervolg op mijn brief aan u van 29 september 2010 kan ik u inmiddels in
afschrift de reactie van het NOG toezenden die ik pas zojuist ontving. De inspectie
kan zich in de visie en de acties van het NOG vinden, te meer daar zij middels een
publicatie in het NTvG aan een veel breder medisch publiek (ook huisartsen)
duidelijk zal maken wat de problematiek van de MIRAgel plombes inhoudt en
welke consequenties er kunnen zijn.

Zoals wij destijds telefonisch bespraken is hiermee voor de inspectie geen rol
meer in het probleem dat u bij de inspectie meldde. Dat neemt niet weg dat ik wel
geinteresseerd ben in de procedure die u tegen het ziekenhuis startte. Graag
wordt ik door u nog geinformeerd over de conclusies die door de rechter zullen
worden getrokken.

In formele zin sluit ik hiermee de melding die u bij de inspectie deed af.

Met vriendelijke groet,

sel o~

J. Vesseur, arts MPH
Inspecteur

|
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Geachte heer Vesseur,
Naar aanleiding van uw brief van 8 oktober 2010 betreffende Miragel plombes het volgende:

Miragel plombes zijn in Nederland bij een beperkt aantal van alle netvliespatiénten in, meestal universitaire,
klinieken gebruikt in de periode 1987 tot 1997. De zwelling van het materiaal trad geleidelijk op gedurende 5
tot 10 jaar na plaatsing op de oogbol. Bij een deel van de patiénten waar Miragel gebruikt is gaf dit, mede
afhankelijk van de hoeveelheid materiaal en de locatie van plaatsing op het oog, problemen. In de afgelopen
jaren zijn MIRAgel plombes, waarbij de zwelling zodanig storend was dat de patiént er klachten van ondervond,
verwijderd. Klachten betroffen meestal cosmetische bezwaren, irritatie, verminderde oogmotiliteit en
eventueel een visusvermindering. Verwijdering van plombes (van welk materiaal dan ook) is helaas niet zonder
risico. Bij analyse van de gegevens uit het UMCN (360 ogen waarbij tussen 1998 en 2009 gezwollen MIRAgel
werd verwijderd) is gebleken dat bij 6% van de ogen waarbij gezwollen MIRAgel werd verwijderd een recidief
netvliesloslating op trad en bij 6% een perforatie van de oogbol als gevolg van sclerale verdunning. Deze
ernstige complicaties kunnen leiden tot visusverlies en verlies van het oog. In de analyse van de gegevens uit
het UMCN bleek geen significant verschil in de kans op een perforatie bij een langere verblijfsduur van de
Miragel. Uit de literatuur blijkt bovendien dat zwelling van MIRAgel waarschijnlijk bij een minderheid van de
patiénten optreedt. (7%, Roldan-Pallares et al, Arch Opthalmol 2007).

Gezien bovenstaande gegevens is het ons inziens onverstandig er naar te streven alle asymptomatische
plombes te verwijderen. Zoals u bekend werd niet altijd aangetekend dat een Miragel plombe werd gebruikt,
noch was er in die tijd een bijgeleverde productinformatiesticker zoals wij die nu kennen. Om die reden is het
feitelijk onmogelijk patiénten actief op te roepen. Ook indien alle patiénten die in die periode een extraoculaire
netvliesoperatie hebben ondergaan onderzocht zouden worden, kan niet met zekerheid gesteld worden welk
oog MIRAgel en welk oog een solide of sponsachtige siliconen plombe in situ heeft. Dientengevolge zal dit bij
een groot aantal patiénten onnodige onrust veroorzaken.

aan de Nederlandse oogartsen om een “high index of suspicion” te hebben bij patiénten met klachten zoals
voornoemd na een extraoculaire netvliesoperatie, verricht in de periode 1987-1997. Advies hieromtrent is
herhaaldelijk gepresenteerd op het jaarcongres van het Nederlands Oogheelkundig Gezelschap (N.Crama, 2003
en 2009) en in 2009 zijn oogartsen en ziekenhuizen door het NOG ingelicht over MIRAgel middels een officieel
schrijven. Momenteel is hovendien een klinische les voor het NTvG in voorbereiding om ook niet-oogartsen
bekend te maken met@Agel en mogelijke aan zwelling gerelateerde symptoryen.
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