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Betreft: uw brief met kenmerk 2012-41079W16085/RT/kd inzake MIRAgeI

Geachte beer Tamminga,

Allereerst mjn excuses dat de beantwoording van uw brief van 21 mei j1 enige tijd is blijven liggen Mijn
voorgangster, professor lmhof, heeft de inspectie op 19 augustus 2009 en 28 december 2010 informatie
verschaft. Haar brieven waren als bijlage hij uw brief te vinden. Zij noemt in haar brieven een schrijven aan alle
oogartsen, gedateerd 10juli 2009. Mogelijk is dat niet in uw bezit en daarom treft u het als bijlage aan bij deze
brief De brief is nog steeds op het besloten deel van de website van het NOG aanwezig zodat de oogartsen de
betreffende informatie desgewenst kunnen n&ezen, Tenslotte zullen de meesten nooit of zelden met deze
problematiek geconfronteerd worden.

Sinds de brieven van collega imhof zijn er geen nieuwe wetenschappelijke inzichten gekomen ta.v. MirageL
De laatste Engelstalige publicatie over Miragel dateert uit 2008; daarna is er volgens PubMed alleen nog een
publicatie in het Japans verschenen, Miragel werd in Nederland tussen 1989 en 1996 gebruikt. Als er zweiling
optreedt (geluKkig maa een iinderheid van de gevallen), dan is dat gemiddeld na 8 jaar met een maximurr
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Aan alle oogartsen

Nijmegen. 10juli 2009

Geachte collega.

In de oogheelkunde is in de jaren tachtig tot beginjaren negentig gebruik gemaakt van een poly(methyl acrylatecohvdroxyethy1 acrvlate) hydrogel, ook wel genaamd; Miragel (Medical lnstruments Research Associates,Waltham, Massachusetis, USA). Dit materiaal werd gebruikt bil externe ablatio retinae chirurgie. Destijds vonddergelijke chirurgie in Nederland vooral plaats in academische centra.

Aanvankelijk waren deze hydrogel explant.s veelbelovend vanwege de elastïsche eigenschappen van hetmateriaal en mogelijk om antibiotica te absorberen en geleidelijk weer af te geven. De nadelen van hydrogelkwamen pas later aan het licht toen bleek dat dit indentatiemateriaal op de lange termijn (>5 jaar) gaatopzwellen door wateropname. Het volume kan meer dan verdrievoudigen waarbij diverse oogheelkundigeproblemen kunnen ontstaan, waaronder een progressieve beperking van de ooghewegingen en dipiopie, erosievan de bovenliggende conjunctiva. cellulitis orbitae, chronische uveïtis en scierale verdunning in sommigegevallen zelfs leidend tot een peribratie van de bulbus.

Bil dergelijke klachten zal het Miragel hydrogel indentatiemateriaal vrijwel altijd worden verwijderd. Dezeingreep gaat echter gepaard met een niet te verwaarlozen kans op complicaties: in 6% ontstaat een recidiefnetvtiesloslating en in 6% ontstaat een perforatie van de bulbus, Er zijn op dit moment onvoldoende gegevensbeschikbaar om te bepalen ofMiragel preventief verwijderd moet worden, zeker in het licht van de aanzienliikerisico’s, Een Miragel hydregel indematie die geen problemen veroorzaakt wordt op dit moment dan ook nietverwijderd.

Veel van de patiënten met Miragel indentatiemateriaal staan nog onder controle van de oogarts, de beroepsgroepis op de hoogte van de potentiële problemen met dit materiaal.

Op dit moment is de vitreoretinale werkgroep van mening dat:

Patiënten waarbij Miragel hydrogel indentatiemateriaal is geplaatsr, moeten worden geïnlbrmeerd overde mogelijke gevaren. Hierbij wordt patiënten geadviseerd zich onder (jaarlijkse) controle van eenno arts te plaatsen, voorzover dit nog niet het geval is.
De oogheelkundige beroepsgroep zo volledig mogelijk te informeren over de late complicaties va.nhydrogel expiants.

• Patiënten te allen tijde, op eigen initiati.ef dan wel verwezen door de oogarts, een beroep kunnen doeno d5 ae4em sOw itr ee e t se ip heL eea 9 seoo Oer ce an 511 wel estOp individuele basis kan dan bekeken worden of operatie risico’s opwegen tegen de risicos vanafwachten,


