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Publiekssamenvatting 

Ontwikkelingen op het gebied van medische technologie in 
Nederland 
Een verkenning 2014  
 
Het RIVM heeft een verkenning uitgevoerd naar de recente 
ontwikkelingen en de risico's op het gebied van medische technologie in 
de Nederlandse ziekenhuizen. Resultaten uit deze verkenning laten zien 
dat er relatief veel klinisch onderzoek is uitgevoerd met nieuwe 
implantaten. Een voorbeeld van zo’n nieuw implantaat is de draadloze 
pacemaker, een klein staafvormig apparaatje dat direct in de hartkamer 
wordt geïmplanteerd. Uit de eerste ervaringen blijkt dat de plaatsing 
soms lastig is. Verder is nog niet bekend of de pacemaker na verloop 
van tijd eenvoudig kan worden vervangen. Dat is in ieder geval na 
enkele jaren aan de orde als de batterij op is. Dergelijke innovaties 
worden momenteel nog maar bij een beperkte groep patiënten 
geplaatst. Resultaten uit deze klinische onderzoeken zullen nog moeten 
uitwijzen of deze innovatie daadwerkelijk breed toepasbaar is.  
 
Verder blijkt dat er binnen de ziekenhuizen ontwikkelingen gaande zijn 
op het gebied van beeldvormende apparatuur, zoals apparatuur voor het 
maken van 3D-echo’s en snijapparatuur voor chirurgen. Verkeerd 
gebruik van medische apparatuur, zoals snijapparatuur, kan ernstige 
schade bij de patiënt veroorzaken. Maar ook als een dergelijke nieuwe 
technologie correct wordt gebruikt, kunnen er risico’s optreden. Dat 
bleek bijvoorbeeld recentelijk uit incidenten bij het gebruik van een 
medisch apparaat om vleesbomen uit de baarmoeder te verwijderen, 
waarbij aanwezige kwaadaardige kankercellen losgemaakt waren en niet 
konden worden verwijderd. Het is dus belangrijk dat medische 
technologieën zorgvuldig worden geïntroduceerd in de instelling, zodat 
de gebruiker goed op de hoogte is van de mogelijkheden en 
beperkingen van het apparaat. 
 
Kernwoorden: klinisch onderzoek, proefplaatsing, implantaat, 
beeldvormende apparatuur, snijapparatuur, bewakingsapparatuur, 
patiëntveiligheid 
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Synopsis 

Developments in the field of medical technology in the 
Netherlands 
An exploratory study 2014 
 
The RIVM has executed an exploratory study on recent developments 
and risks in the field of medical technology in the Netherlands in Dutch 
hospitals. Results from this exploratory study show that there is 
relatively a lot of clinical research with new implants. An example of 
such a new implant is the wireless pacemaker, a small rod-shaped 
device that is implanted directly into the chamber of the heart. First 
experiences show that the placement can be tricky. Furthermore, it is 
not yet known whether the pacemaker can be easily removed after a 
period of time when the battery runs out and the device has to be 
replaced. These types of innovations are currently being used in limited 
groups of patients. Results from these clinical studies will have to prove 
whether these innovations are actually appropriate for broader 
application.  
 
Furthermore, within the Dutch hospitals developments are seen in the 
field of imaging equipment, such as equipment for making 3D-echoes 
and cutting equipment for surgeons. Misuse of medical equipment, for 
example, cutting equipment, can cause serious harm to the patient. 
However, even if such a new technology is being used correctly, there 
can be risks. This was recently demonstrated by an incident involving 
the use of a medical device for the removal of fibroids in the uterus; 
there is a risk that the procedure will spread the cancerous tissue within 
the abdomen and pelvis. Therefore, it is important that medical 
technologies are carefully introduced into the hospital so that users are 
fully aware of the capabilities and limitations of the device. 
 
Keywords: clinical research, implant, imaging equipment, cutting 
equipment, monitoring equipment, patient safety 
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Samenvatting 

Medische technologie wordt steeds belangrijker in de zorg. Innovaties op 
het gebied van medische technologie bieden zorgverleners meer 
mogelijkheden om complexere ingrepen en behandelingen uit te kunnen 
voeren. In de toepassing van nieuwe medische technologieën schuilen 
echter ook risico’s, zoals een te snelle introductie van een nieuw 
medisch hulpmiddel bij een grote groep patiënten, terwijl de lange 
termijn effecten nog niet bekend zijn. Of het gebruik van een medische 
technologie door een groep gebruikers die minder specifieke ervaring 
heeft met de technologie en daarmee inzicht in beperkingen of risico’s 
mist. Voor het juist en veilig toepassen van een nieuwe medische 
technologie is een zorgvuldige introductie en voldoende bekwaamheid 
nodig. Om zicht te krijgen welke nieuwe medische technologieën 
mogelijk geadopteerd zullen worden en welke risico’s in het kader van 
de patiëntveiligheid verwacht worden die relevant zijn voor de Inspectie 
voor de gezondheidszorg (IGZ), is deze verkenning uitgevoerd. Voor 
deze verkenning zijn vier soorten bronnen gebruikt: de aanmeldingen 
van klinische studie medische hulpmiddelen van 2011 tot en met 2013, 
wetenschappelijke literatuur en web-berichten, interviews met een 
beperkt aantal experts en een enquête onder de Nederlandse 
ziekenhuizen. 
 
Resultaten uit dit onderzoek laten zien dat in de periode 2011 tot en met 
2013 relatief veel klinische onderzoeken uitgevoerd of gestart zijn in 
Nederland met actieve en niet-actieve implantaten, zoals implanteerbare 
pulsgeneratoren (bijvoorbeeld voor maagstimulatie en diepe 
hersenstimulatie), de bioresorbeerbare vasculaire scaffolds en de 
draadloze pacemaker. Pulsgeneratoren voor maagstimulatie en diepe 
hersenstimulatie, worden pas in de laatste fase van een behandeltraject 
toegepast als alle andere behandelmethoden niet werken. De klinische 
effectiviteit van de maagstimulator is nog niet duidelijk aangetoond, 
maar diepe hersenstimulatie blijkt effectief te zijn bij patiënten met de 
ziekte van Parkinson. Voordeel van de bioresorbeerbare vasculaire 
scaffold is dat er geen materiaal in de vaatwand achterblijft. De 
draadloze pacemaker heeft als voordeel dat het een veel kleiner 
implantaat is dan de conventionele pacemaker en er geen 
pacemakerdraden nodig zijn. Deze nieuwe technologieën brengen naast 
de voordelen echter ook risico’s met zich mee. De gevolgen van 
complicaties bij implantaten zoals infecties, perforaties van het weefsel, 
of trombose, zijn groot en kunnen leiden tot ernstige 
gezondheidsschade. Oorzaken van deze complicaties zitten in het 
verkeerd plaatsen van het implantaat, mogelijk door onvoldoende 
training van de zorgverlener, of de constructie van het implantaat 
(bijvoorbeeld te stug) waardoor het implanteren moeilijk gaat. Maar ook 
problemen met de implantaten zelf, zoals breuken in materialen, komen 
voor. Uit de verkenning blijkt dat bovengenoemde implantaten 
momenteel worden toegepast door een kleine groep gebruikers in  
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Nederland die de nodige achtergrondkennis en ervaring hebben met de 
innovaties binnen hun specialisme. Deze ontwikkelingen bevinden zich 
nog in de kinderschoenen en voor een deel van deze implantaten 
moeten de resultaten van het klinische onderzoeken nog bewijzen of ze 
klinisch effectief en veilig zijn, voordat ze breed geadopteerd kunnen 
worden.  
 
De verwachting is dat, als deze implantaten klinisch effectief en veilig 
zijn bevonden, de vraag naar deze producten zal toenemen, vanuit 
patiënten en artsen. Of er ook een toename in gebruik zal ontstaan is 
mede afhankelijk van de beschikbaarheid van locaties waar de 
behandelingen kunnen worden uitgevoerd, en van het 
vergoedingensysteem.  
 
In de Nederlandse ziekenhuizen vinden veel proefplaatsingen plaats met 
beeldvormende apparatuur, zoals echografie en 3D-visualisatie, 
medische apparatuur, zoals ablatie- en snijapparatuur, 
bewakingsapparatuur en lasers. Hierbij gaat het in de meeste gevallen 
(32%) om een proefplaatsing van voor het ziekenhuis een nieuwe 
techniek. Bijvoorbeeld nieuwe beeldvormende apparatuur waarmee 
betere visualisatie mogelijk is voor het stellen van een diagnose, of een 
andere manier van snijden waardoor omliggend weefsel niet 
beschadiging raakt. Er zijn echter ook nadelen aan deze nieuwe 
technieken. Het gebruik van beeldvormende technieken voor het stellen 
van een diagnose kan ook een risico voor de patiënt opleveren, wanneer 
de gebruiker de technologie niet goed of onnodig gebruikt. Het is 
daarom belangrijk dat de aanschaf en introductie van de technologie, 
inclusief de scholing van de gebruikers, binnen een systematiek voor 
kwaliteitsborging plaats vindt. Ook het verkeerd gebruik van medische 
apparatuur, zoals ablatie- en snijapparatuur kan ernstige schade bij de 
patiënt veroorzaken, zoals brandwonden, nabloedingen, embolie. Ook 
als een dergelijke nieuwe technologie correct wordt gebruikt kunnen er 
desondanks risico’s optreden, zoals recentelijk is gebleken uit incidenten 
bij het gebruik van een morcellator voor de verwijdering van myomen, 
waarbij aanwezige maligne cellen losgemaakt waren en niet konden 
worden verwijderd. Risico’s bij het gebruiken van bijvoorbeeld het 
netwerk in het ziekenhuis bij bewakingsmonitoren zijn dat de capaciteit 
en/of stabiliteit van het (Wi-Fi) netwerk onvoldoende is. Ook de 
toename van bewakingsapparatuur waarmee meerdere lichaamsfuncties 
tegelijk op afstand gemonitord worden, kunnen tot problemen leiden, 
zoals een overdaad aan alarmsignalen. Emergency Care Research 
Institute (ECRI) noemt al enkele jaren in haar jaarlijkse ‘top ten health 
technology hazards’ de overdaad aan alarmsignalen en de daaruit 
voortvloeiende ‘alarmmoeheid’ als risico.  
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1 Introductie 

1.1 Achtergrond 
Ontwikkelingen op het gebied van medische technologie bieden 
zorgverleners meer mogelijkheden om complexere ingrepen en 
behandelingen uit te kunnen voeren. Het toepassen van nieuwe 
technologieën brengt echter ook risico’s met zich mee [1]. Nieuwe 
medische hulpmiddelen worden meestal eerst door een kleine groep 
gebruikers (early adopters) toegepast. Deze groep houdt zich met de 
nodige achtergrondkennis en ervaring bezig met innovaties binnen hun 
specialisme. Wanneer een innovatie leidt tot een succesvolle 
behandelmethode, kan dit leiden tot gebruik van de innovatie door een 
grotere groep gebruikers (followers). Deze grote groep gebruikers heeft 
echter minder specifieke ervaring en kan daarmee inzicht in de 
beperkingen of mogelijke risico’s van de innovatieve technologie missen. 
Hierdoor kunnen toepassingsproblemen optreden, omdat de 
mogelijkheden van de innovatieve technologie worden overschat of men 
onvoldoende rekening houdt met specifieke risico’s. Zonder specifieke 
kennis heeft men namelijk een minder goed beeld welke noodzakelijke 
randvoorwaarden nodig zijn om de innovatieve medische technologie 
verantwoord en veilig in te kunnen zetten. 
 

1.2 Doelstelling 
De Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) heeft het Rijksinstituut 
voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) gevraagd een verkenning uit te 
voeren met als doel inzicht te geven in nieuwe ontwikkelingen op het 
gebied van medische technologie in Nederland, die relevant zijn voor 
IGZ in het kader van het gericht kunnen inzetten van haar 
toezichtstaak. 
 
Kernvragen bij deze doelstelling zijn 
1. Welke actuele ontwikkelingen en trends op het gebied van de 

medische technologie kunnen worden geïdentificeerd door analyse 
van: 
a. de aanmeldingen bij de IGZ van klinische studies met medische 

hulpmiddelen over de jaren 2011-2013; 
b. officiële proefplaatsingen medische technologie in Nederlandse 

ziekenhuizen, waarbij het nieuw te introduceren technieken 
betreft. 

2. Wat zijn de risico’s in het kader van de patiëntveiligheid hierbij? 
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2 Methode 

Bij de analyse van de data zijn bekende indirecte expertmethoden 
gebruikt, bestaande uit: literatuuronderzoek, interviews met experts en 
een enquête. [2] 
 

2.1 Analyse aanmeldingen klinische studies medische technologie 
IGZ 
Gestart is met het inventariseren van aangemelde klinische studies met 
medische hulpmiddelen en actieve implantaten1. De aanmeldingen bij 
IGZ van klinische studies met medische hulpmiddelen zijn 
geïnventariseerd over de periode van drie kalenderjaren (2011-2013). 
Deze inventarisatie heeft geleid tot een lijst van medische 
technologieën, die ingedeeld zijn in productcategorieën.  
 
In overleg met IGZ zijn enkele productcategorieën geselecteerd op basis 
van onderstaande criteria:  
- Het is een nieuwe medische technologie (nieuw product of nieuwe 

toepassing bestaande medische technologie); 
- Het is een mogelijkheid dat technologie breed klinisch toepasbaar 

wordt (geschat op basis van de ziektelast); 
- Het type medisch hulpmiddel komt in meer dan één aangemelde 

studie voor (zijn er meerdere vakgroepen mee bezig); 
- De nieuwe techniek vereist een bijzondere introductie en/of 

vaardigheid, randvoorwaarden, voordat er veilig mee gewerkt kan 
worden; 

- De gevolgen van complicaties zijn groot en kunnen leiden tot 
ernstige gezondheidsschade.  

Per geselecteerde productcategorie is een beperkt literatuuronderzoek 
op thema’s uitgevoerd (Figuur 1). Dit is gedaan met de zoekmachines 
Google en Scopus (periode 2004-2014). Daarnaast is informatie van de 
website www.clinicaltrials.gov gebruikt. De zoektermen per categorie 
staan in Bijlage 1. Alleen Engels- en Nederlandstalige publicaties zijn 
meegenomen in het onderzoek. Op basis van de inhoud van de 
samenvatting van een publicatie is door de onderzoekers een inschatting 
gemaakt of de publicatie relevant was voor het onderzoek. 

 
1 In de meeste gevallen betrof het producten die nog niet op de markt waren of zonder CE markering of buiten 
het indicatiegebied. 
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Figuur 1: Thema’s literatuuronderzoek. 
 

2.2 Expertopinie 
In aanvulling op de toekomstverwachtingen uit de literatuur is een 
beperkt veldonderzoek uitgevoerd waarin enkele experts zijn 
geïnterviewd om verwachtingen ten aanzien van deze ontwikkelingen 
verder te duiden. Er zijn vier experts geïnterviewd (Bijlage 2) uit de 
vakgebieden cardiologie, neurologie en maag-, darm- en leverziekten. 
De experts zijn geselecteerd op basis van hun ervaringen met de 
specifieke productcategorieën, dat wil zeggen medisch specialisten die 
betrokken zijn geweest bij de aanmeldingen van klinische studies bij 
IGZ. Voorafgaand aan de interviews is een semigestructureerde 
vragenlijst opgesteld (zie Bijlage 3).  
Vervolgens is contact gezocht per e-mail. De interviews zijn opgenomen 
en resultaten zijn vastgelegd in korte verslagen, die ter goedkeuring zijn 
voorgelegd aan de geïnterviewde. Resultaten uit de interviews zijn in 
hoofdlijnen (cursief) weergegeven in de paragrafen 3.1.1 t/m 3.1.3. 
 

2.3 Analyse proefplaatsingen in ziekenhuizen 
De recente proefplaatsingen van nieuwe medische technologieën in 
Nederlandse ziekenhuizen zijn geïnventariseerd met behulp van een 
korte web-based enquête. De web-based enquête is ontwikkeld met het 
software programma QuestBack (Oslo, Noorwegen). De enquête is in 
nauw overleg met IGZ opgesteld. Belangrijkste vragen in de enquête 
waren welke meest innovatieve proefplaatsingen van medische 
technologieën in de jaren 2011-2013 in de ziekenhuizen hadden 
plaatsgevonden, welke nieuwe technische of klinische functionaliteit de 
nieuwe technologie had en of de proefplaatsing had geleid tot de 
aanschaf van het product. De ziekenhuizen is gevraagd om de tien 
meest innovatieve proefplaatsingen te noemen. 
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IGZ heeft op 12 juni 2014 de Raden van Bestuur van alle ziekenhuizen 
in Nederland verzocht om contactgegevens van de verantwoordelijke 
functionaris voor proefplaatsingen binnen het ziekenhuis aan het RIVM 
door te geven (Bijlage 4). IGZ heeft drie weken na het eerste verzoek 
een herinnering gestuurd naar de ziekenhuizen die nog geen 
contactgegevens aan het RIVM hadden doorgegeven. RIVM heeft de link 
naar de web-based enquête over proefplaatsingen medische 
hulpmiddelen / technologie gestuurd naar de verantwoordelijke 
functionaris, met het verzoek om de enquête binnen twee weken in te 
vullen (Bijlage 5). Non-respondenten kregen automatisch een 
herinnering. Op 22 september is de web-based enquête gesloten.  
 
Data-analyse (frequentieanalyse) is uitgevoerd met SPPS software 
(versie 22, IBM software). 
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3 Resultaten 

3.1 Analyse aanmeldingen klinische studies IGZ 
De lijst met aangemelde klinische studies van medische technologieën 
(n=111) bij IGZ (2011-2013) is geanalyseerd en waar mogelijk zijn 
vergelijkbare producten ingedeeld in specifieke productcategorieën. De 
lijst bevatte veel verschillende medische technologieën, die niet in een 
specifieke productcategorie te plaatsen waren. Van deze producten 
konden er 88 niet ingedeeld worden in een productcategorie. 
Categorieën waarvoor meer dan één studie is aangemeld zijn 
weergegeven in Tabel 1. Op basis van de overwegingen gerelateerd aan 
de criteria zoals genoemd in de methode zijn uit de lijst drie 
productcategorieën geselecteerd: 
- Implanteerbare pulsgeneratoren (IPG) voor verschillende nieuwe 

indicaties, bijvoorbeeld maag- of neurostimulatie, zijn of worden 
geëvalueerd in meerdere klinische studies per indicatie. Mogelijk 
worden deze technologieën breed klinisch toepasbaar in verband met 
de toename van ziekten zoals diabetes, obesitas en ziekte van 
Parkinson. Het implanteren, instellen en bijstellen van IPG vereist 
specifieke vaardigheden.  

- Van de bio-resorbeerbare vasculaire scaffold (BVS) wordt verwacht 
dat dit product in de nabije toekomst veel zal worden toegepast als 
alternatief voor de reguliere stent, dankzij de voordelen die worden 
geclaimd, zoals het verdwijnen van de BVS na verloop van tijd uit 
het lichaam waardoor een toekomstige re-interventie gemakkelijker 
uitgevoerd kan worden. Het plaatsen van een BVS vereist specifieke 
vaardigheden, omdat het fragieler materiaal is. 

- Een andere ontwikkeling is de draadloze pacemaker. Er is eerder een 
‘first in man’ klinische studie uitgevoerd. Tijdens deze studie hebben 
zich ernstige complicaties voorgedaan, waarbij twee patiënten zijn 
overleden [3].  

 
Tabel 1. Productcategorieën die in meerdere aangemelde klinische studies* zijn 
geëvalueerd. 
Beschrijving product in klinische studie 

Implantable pulse generator 8 

Bioresorbeerbare vasculaire scaffold  2 

Draadloos pacemakersysteem 2 

Drug-eluting cardiovascular stent 3 

Software pacemaker 2 
Stoma product 4 
Spreekklep met een warmte en 
vocht uitwisselaar 

2 

* aanmeldingen klinische studies bij IGZ over de periode 2011-2013 
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3.1.1 Analyse implanteerbare pulsgeneratoren (IPG) 
 
Kader 1. Samenvatting analyse IPG voor de behandeling van gastroparese en de 
ziekte van Parkinson 
Technologie 
Een IPG bestaat uit een pulsgenerator met batterij waaraan 
elektrodedraden worden bevestigd. De elektrodes worden in het weefsel 
geplaatst waar ze door middel van elektrische stroompjes het 
neurologische proces kunnen afremmen of juist stimuleren [4]. De 
afgelopen jaren zijn er IPG ontwikkeld voor de behandeling van diverse 
aandoeningen, zoals verstoring van de maaglediging (gastroparese), 
epilepsie, ziekte van Parkinson, andere aandoeningen van het centraal 
zenuwstelsel, psychiatrische aandoeningen en aandoeningen aan de 
blaas. 
 
Toepassing 
IPG voor stimulatie van de maag en diepe hersenstimulatie worden pas 
in de laatste fase van een behandeltraject toegepast als andere 
behandelmethoden niet werken. 
In Nederland zijn de toepassingsgebieden van IPG voor maagstimulatie 
en diepe hersenstimulatie nog beperkt: 
- De maag-IPG wordt momenteel alleen in het buitenland routinematig 

toegepast. In Nederland alleen nog in experimenteel onderzoek 
verband. 

- Geschat wordt dat er in Nederland circa 40.000 patiënten met de 
ziekte van Parkinson zijn (www.hersenstichting.nl). Tussen de 100-
150 patiënten met de ziekte van Parkinson, die niet goed reageren 
op een behandeling met geneesmiddelen, worden per jaar behandeld 
met diepe hersen stimulatie.  

Complicaties 
Ernstige complicaties bij het toepassen van IPG zijn onder andere 
perforaties van elektroden door het weefsel, mechanische problemen, 
elektrode-erosie, infectie en connectie-problemen. De gevolgen van 
deze complicaties zijn groot en kunnen leiden tot ernstige 
gezondheidsschade. Uit klinische onderzoeken blijkt dat complicaties, 
zoals infecties, erosie van de huid en ernstig bloedverlies tussen de 0-
12% van de patiënten met maagstimulatoren kunnen voorkomen. 
Complicaties door problemen met de maagstimulatoren, zoals losraken 
van draden komt voor bij 0-42% van de patiënten. Uit klinische 
onderzoeken bij diepe hersenstimulatie blijkt het percentage 
complicaties als infecties en zware bloedingen tussen 0-3% van de 
gevallen voor te komen en problemen met de stimulatoren zoals 
draadbreuk, tussen 0-19%. 
 
Klinische effectiviteit 
De klinische effectiviteit varieert per toepassingsgebied. Zo is de 
effectiviteit van de maag-IPG nog niet duidelijk aangetoond, maar blijkt 
diepe hersenstimulatie effectief te zijn bij patiënten met de ziekte van 
Parkinson. 
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Randvoorwaarden voor het veilig toepassen 
- correcte diagnose; 
- aanwezigheid van strenge selectieprocedures voor patiënten; 
- de behandeling dient door specialistische teams te worden 

uitgevoerd; 
- er dient een succesvolle proefstimulatie te zijn uitgevoerd, voordat 

wordt overgegaan op het definitief implanteren van een stimulator. 

Toekomstverwachting 
Resultaten uit klinische studies moeten nog bewijzen of IPGs voor de 
behandeling van gastroparese en extreem overgewicht veilig en effectief 
zijn. Voor de behandeling van Parkinson worden IPG al als 
behandelmethode toegepast. Een relatief nieuwe indicatie voor diepe 
hersenstimulatie is moeilijk behandelbare epilepsie. Klinisch onderzoek 
moet nog uitwijzen of de behandelmethode voor moeilijk behandelbare 
epilepsie met diepe hersen stimulatie veilig en effectiever is dan de 
behandeling met nervus vagus stimulatie. 
 
Achtergrond 
Er zijn veel verschillende typen IPG op de markt. Variaties in de 
stimulatoren zijn onder andere de grootte van de stimulator, het aantal 
kanalen waar elektroden op aangesloten kunnen worden (1 of 2);, de 
levensduur van de batterij, de oplaadbaarheid van de batterij, naast 
genereren van signalen ook monitoren van signalen, verschil in 
instellingen, indicatiegebied en “closed-loop system” waarbij het 
apparaat veranderingen detecteert en daar automatisch op reageert, 
bijvoorbeeld door bepaalde gebieden in de hersenen te stimuleren. 
Meer uitleg over enkele typen IPG, die in de lijst stonden van de 
aanmeldingen klinische studies IGZ, staan beschreven in de 
subparagrafen 3.1.1.1 (Gastro-esofageale elektrische stimulatie (GES)) 
en 3.1.1.2. (Diepe hersenstimulatie (DHS)). Specifieke details zijn 
opgenomen in Bijlage 6. 
 

3.1.1.1 Gastro-esofageale elektrische stimulatie (GES) 
 
Introductie 
GES wordt toegepast met behulp van een IPG als behandeling voor 
gastroparese. Gastroparese is een aandoening die voorkomt bij diabetes 
patiënten2, bij mensen met ernstig overgewicht of als gevolg van een 
chirurgische ingreep aan het maagdarmstelsel. De aandoening wordt 
gekarakteriseerd door vertraagde lediging van de maag. De symptomen 
variëren van een vol gevoel voordat is gegeten, tot misselijkheid en 
braken [5]. GES wordt gebruikt voor het verbeteren van de fluxreactie, 
verminderde gevoeligheid van de maag en de activering van sensorische 
zenuwen om mechanismen voor misselijkheid en braken te reguleren.  
 
De GES wordt uitgevoerd met een IPG, die bestaat uit elektroden en een 
pulsgenerator. Elektroden worden in de maagspier geïmplanteerd door 
middel van laparoscopische chirurgie. De elektrodetips moeten binnen 
de spier zijn aangebracht. Bij patiënten met gastroparese worden twee 
 
2 Naar schatting hebben 30-50% van mensen met diabetes type 1 of type 2 in Nederland te maken met 

gastroparese (www.diabetesfonds.nl). 
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monopolaire elektroden circa 10 mm van elkaar aan de grote curve van 
de maag in het spierweefsel gepositioneerd: bij mensen met extreem 
overgewicht wordt één bipolaire elektrode in het spierweefsel van de 
kleine curve3 geplaatst [4]. De pulsgenerator wordt onder de huid aan 
de buikwand vastgemaakt [6].  
 
GES wordt op drie verschillende manieren toegepast [7]:  
- Tijdelijke GES: lage frequentie/hoge energie-GES met lange puls 

stimulatie van de maagspier versnelt de werking van de maag en 
heeft een variabel effect op de samentrekking van de maag. De 
stimulator is niet implanteerbaar, vanwege grote benodigde 
batterijcapaciteit. De invasieve belasting bestaat uit het plaatsen van 
elektroden op maagspierweefsel. 

- Permanente GES: hoge frequentie/lage energie-GES met korte puls 
stimulatie van spier waardoor klachten van misselijkheid en 
overgeven verminderen. DE stimulator is implanteerbaar. De 
invasieve belasting bestaat uit een laparoscopische ingreep, het 
plaatsen van de elektroden op het maagspierweefsel en het 
vastzetten van de pulsgenerator onder de huid aan de buikwand. 

- Neuraal sequentiële GES: kan kunstmatig contracties veroorzaken 
voor krachtige lediging van de maag. Implanteerbaar. Deze 
technologie wordt momenteel alleen nog in dierstudies toegepast. 

 
Indicatie 
Patiënten die in aanmerking komen voor elektrische maagstimulatie 
moeten voldoen aan de volgende criteria: in de leeftijd van 20-70 jaar, 
idiopathische of diabetische gastroparese of gastroparese als gevolg van 
een chirurgische ingreep aan het maagdarmstelsel bij patiënten met 
extreem overgewicht, ernstige misselijkheid of overgeven gedurende 
meer dan één jaar, bij wie medicatie niet aanslaat en die bereid zijn hun 
leefstijl aan te passen. Contra-indicaties zijn een maagzweer of ernstige 
mechanische obstructie van het maag-darmkanaal, bijvoorbeeld door 
een tumor of draaiingen in de darm [6, 8] 
 
Klinische onderzoeken en complicaties 
De klinische meerwaarde van de GES-behandeling is dat het de laatste 
behandeloptie is voor patiënten die niet reageren op een standaard 
behandelingsmethode met geneesmiddelen. Er zijn echter wisselende 
berichten over de effectiviteit van de behandeling met de 
maagstimulator [9]. Zo zijn er onderzoeken waaruit blijkt dat de 
maagstimulator effectief is, terwijl resultaten uit andere onderzoeken 
laten zien dat er nog te weinig bewijs is voor de effectiviteit van de 
maagstimulator [10-17]. Uit Amerikaans onderzoek onder 397 artsen, 
zoals MDL artsen en huisartsen, bleek slechts een derde van deze artsen 
te denken dat GES een effectieve behandelmethode voor gastroparese is 
[18]. De implanteerbare maagstimulator is niet voor iedere patiënt met 
gastroparese de beste behandelmethode. Zo is de methode minder 

 
3 Activatie maagcurve: Activatie van het spierweefsel in de grote curve van de maag zorgt voor het passeren 

van het eten naar de darmen. Door activatie van het spierweefsel in de kleine curve wordt de maaglediging 

naar de darmen juist geremd waardoor de maag minder snel leeg raakt. 
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geschikt voor gastroparese patiënten met alleen pijn in de buik. Bij deze 
patiënten slaat de behandeling mogelijk niet aan en kunnen de 
problemen in sommige gevallen groter worden[6]. Er zijn risico’s ten 
aanzien van de invasieve chirurgische ingreep die nodig is voor het 
plaatsen van een permanent GES-systeem en er is op de lange termijn 
een nieuwe operatie nodig om de batterijen te vervangen van het 
systeem. Patiënten zouden altijd eerst een tijdelijke GES-behandeling 
moeten ondergaan om te bekijken of de behandeling werkt voordat een 
permanent GES-systeem wordt geïmplanteerd[19, 20]. Het plaatsen van 
een tijdelijk GES-systeem is minder invasief en wordt uitgevoerd via een 
percutane endoscopische gastrostomie [19, 21]. Er zijn aanzienlijke 
kosten verbonden aan het plaatsen van een GES-systeem. Verzekeraars 
vergoeden de behandeling nog niet. Ook vindt men dat grotere 
gerandomiseerde studies nodig zijn die gericht zijn op de 
langetermijneffecten, voordat de maagstimulator grootschalig ingezet 
kan worden [6, 13].  
 
Er zijn de afgelopen tien jaar diverse studies uitgevoerd waarin vooral 
naar de effectiviteit van de GES-behandelingen met de diverse 
maagstimulatoren is gekeken. De klinische studies betreffen vooral 
kleine observationele studies en langetermijnresultaten ontbreken. Er 
zijn vooral studies gepubliceerd met een follow-up zes maanden tot één 
jaar [9, 10, 12, 22-40]. Complicaties van de GES-behandeling zijn [10, 
12, 24-27, 31, 32, 34, 35, 37, 39, 40]: 
- refluxproblemen, nadat apparaat is geïmplanteerd; 
- misselijkheid nadat apparaat is geïmplanteerd;  
- pijn; 
- bloedingen, ernstig bloedverlies; 
- migratie pulsgenerator; 
- penetratie van elektroden door de maagwand; 
- elektroden niet goed vastgezet; 
- infectie; 
- IPG-problemen, zoals connectiviteit, mechanisch, batterij kapot, 

breuk in elektrode draad; 
- IPG klinisch niet werkzaam. 

Uit de klinische onderzoeken blijkt dat 0-12% van de patiënten ernstige 
complicaties zoals infecties, ernstig bloedverlies, erosie/necrosis van 
huid van de maag of perforaties van de electrode door de maagwand, 
kunnen ervaren. IPG-problemen zoals losraken/verschuiven van de 
draden komen bij 0-42% van de patiënten voor. 
 
Toekomstverwachting 
Volgens de geïnterviewde expert: 
‘De beperkte kennis over de elektro-fysiologie van de maag, 
onvoldoende bewijsvoering voor bepaalde indicaties, zoals obesitas, 
hebben ertoe geleid dat behandelingen met de maagstimulator nog niet 
worden uitgevoerd in Nederland. Daarnaast zijn er in Nederland nog 
weinig locaties waar deze behandeling uitgevoerd zou kunnen worden. 
De behandelmethode met de maagstimulator richt zich voornamelijk op 
gastroparese en wordt in het buitenland al vijftien tot twintig jaar 
toegepast met wisselend succes.  
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Complicaties zoals infecties, perforaties, fibrose rondom de elektroden 
(bij permanente plaatsing) kunnen voorkomen, maar de kans hierop is 
beperkt. Voor een deel van de Nederlandse patiënten met moeilijk 
behandelbare gastroparese zou GES uitkomst kunnen bieden. 
Randvoorwaarde is dan wel dat er een strenge selectieprocedure van 
patiënten wordt opgesteld. Bovendien moet de proefstimulatie succesvol 
zijn, voordat wordt overgegaan op het definitief implanteren van een 
maagstimulator  
Naast de risico’s zijn er ook enkele klinische voordelen van GES, zoals 
dat er geen invasieve buikoperatie nodig is, dat het mogelijk betere 
regulatie van diabetes bewerkstelligt, dat de maagstimulator 
gemakkelijk te verwijderen is en dat patiënten met gastroparese geen 
permanente sondevoeding meer nodig hebben.  
 
Het aantal type 2 diabetes patiënten, obesitas patiënten en patiënten 
met gastroparese zal toenemen [5, 41]. De primaire behandeling van 
patiënten met diabetes mellitus type 2 en obesitas blijft het aannemen 
van een gezondere leefstijl door de patiënt, ondersteund met medicatie. 
De maagstimulator heeft de potentie om hierbij als extra hulpmiddel te 
fungeren [13]. 
 
Volgens de geïnterviewde expert: 
‘Wordt er verwacht dat de komende vijf jaar de techniek van de 
maagstimulator zal verbeteren en er meer kennis over de 
elektrofysiologie van de maag is opgedaan. Daarnaast zal de behoefte 
voor deze technologie groeien bij een grote categorie patiënten met 
moeilijk behandelbare gastroparese, maar ook bij patiënten met 
extreem overgewicht.  
 
Mogelijke nieuwe indicaties voor de maagstimulator zijn:  
- toepassen bij patiënten met extreem overgewicht (geen permanente 

behandeling); 
- toepassen bij patiënten met onderste slokdarmziekten (reflux 

problemen) (permanente behandeling).  

3.1.1.2 Diepe hersenstimulatie (DHS) 
Introductie 
Stimulatie van de hersenen wordt onder andere toegepast bij Parkinson 
patiënten. Bij stimulatie van de hersenen (DHS) voor de behandeling 
van de symptomen van Parkinson, zoals ernstig trillen, worden de 
hersendelen gestimuleerd die de beweging controleren. Elektroden 
kunnen geplaatst worden in verschillende gebieden in de hersenen zoals 
de subthalamische hersenkern of de globus pallidus. Voor de ingreep 
wordt nauwkeurig de gewenste plaats van de elektrode bepaald en 
wordt deze door een kleine opening ingebracht (Figuur 2). De stimulator 
wordt onder het borstbeen geïmplanteerd. Voor de behandeling van 
Parkinson worden de hersenen continu met hoge frequentie 
gestimuleerd. 
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Bij DHS vindt altijd de plaatsing en eerste instelling van de IPG plaats 
door een neurochirurg. Het programmeren van de stimulator bij DHS 
wordt door een specialistische verpleegkundige uitgevoerd. Wanneer de 
instellingen zijn ingeregeld wordt het implantaat halfjaarlijks en 
vervolgens jaarlijks gecontroleerd in het ziekenhuis. Programmering van 
de stimulator wordt op geleide van het effect bij de patiënt ingeregeld: 
het is dus geen gestandaardiseerde programmering.  
 

Figuur 2. Plaatsen van elektroden in de 
hersenen bij een Parkinson patiënt met 
behulp van stereotaxie (bron: 
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/co
mmons/9/91/Parkinson_surgery.jpg, 
geraadpleegd 4 augustus 2014).  
(Stereotaxie: voorafgaand aan een 
operatie wordt een driedimensionaal 
coördinatenstelsel (met een X-, Y- en Z-
as) door middel van een frame over het 
schedeldak van de patiënt aangebracht. 
Op de assen is een speciale markering 
aangebracht, die afgelezen kan worden 
met behulp van een CT-scan of een MRI-
scan. Daardoor wordt het mogelijk om de 
(meetkundige) positie van een specifiek 
gebied binnen de hersenen te berekenen 
(www.nvvn.org)) 
 

 
Indicatie 
DHS wordt toegepast bij patiënten met een diagnose van idiopathische 
Parkinson die niet goed reageren op een behandeling met 
geneesmiddelen en waarbij de ziekte nog niet te ver gevorderd is. 
Contra-indicaties voor DHS voor Parkinson zijn: vergevorderd stadium 
van de ziekte, ouder dan 75 jaar met hart- en vaatziekten of diabetes 
[4].  

Klinische onderzoeken en complicaties 
De klinische meerwaarde van DHS voor de behandeling van de ziekte 
van Parkinson is dat met behulp van een IPG het gebied waar de storing 
zit/ontstaat redelijk precies beïnvloed kan worden in vergelijking met 
medicatie. Daarnaast kunnen instellingen van de IPG gemakkelijk 
aangepast worden met een direct resultaat, iets wat bij gebruik van 
medicatie minder direct te reguleren is [42]. DHS wordt ook wel 
toegepast bij dystonie, essentiële tremor, syndroom van Gilles de la 
Tourette en pijn.  
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Uit klinische onderzoeken van DHS voor de behandeling van de ziekte 
van Parkinson blijken de belangrijkste complicaties [43-48]:  
- intracerebraal hematoom; 
- infectie; 
- draadbreuk of migratie van de elektrode; 
- huiderosie bij het implantaat; 
- ongemak door de omvang van de batterij. 

Resultaten uit klinische onderzoeken laten zien dat ernstige 
complicaties, zoals infecties en intracerebraal hematoom, kunnen 
voorkomen bij 0-15% van de patiënten. Apparatuur-gerelateerde 
complicaties, zoals draadbreuk, komen bij 0-19% van de patiënten voor.  
 
Toekomstverwachting 
Volgens de geïnterviewde expert: 
De toepassing van DHS vindt al sinds halverwege de jaren negentig 
plaats met name bij patiënten met bewegingsstoornissen, zoals de 
ziekte van Parkinson, essentiële tremor, dystonie en obsessieve 
compulsieve stoornis. DHS wordt voor al deze aandoeningen door de 
verzekeraars vergoed. DHS-systemen worden in Nederland bij circa 
100-150 patiënten met bewegingsstoornissen geïmplanteerd, het meest 
bij de ziekte van Parkinson (circa 80 patiënten per jaar). DHS bij de 
ziekte van Parkinson is feitelijk beter onderzocht dan het effect van 
geneesmiddelen bij deze aandoening. Omdat DHS goed werkt bij 
Parkinson patiënten, wordt het steeds vaker en in een eerder 
ziektestadium ingezet. Deze patiënten blijven naast de DHS-behandeling 
medicatie gebruiken. Cruciaal bij het slagen van de behandeling is de 
selectie van de patiënt. Hierbij is van belang dat er multidisciplinair 
wordt gewerkt bij de indicatiestelling. In Nederland vindt neurostimulatie 
bij bewegingsstoornissen in zes centra plaats, zoals vastgelegd in het 
Planningsbesluit neurochirurgie 2001 [49]. 
 
Er zijn veel chirurgisch-technische stappen bij het implanteren van 
neurostimulatoren, waarbij dingen mis kunnen gaan, zoals problemen 
door het gebruikte materiaal en het programmeren van de stimulator. Er 
zijn de afgelopen jaren veel klinische onderzoeken gedaan naar de 
toepassingen van stimulatoren in het centraal zenuwstelsel. Nieuwe 
klinische onderzoeken richten zich vooral op neurostimulatie bij 
depressies en epilepsie. DHS ter behandeling van depressie is 
onderwerp van onderzoek, maar de effectiviteit is niet zo groot. De 
nieuwste indicatie in opkomst is epilepsie die niet goed te behandelen is 
met medicatie (refractionaire epilepsie). 
 
De huidige behandeling van refractionaire epilepsie (nervus vagus-
stimulatie (NVS)) slaat slechts bij een beperkt percentage van de 
epilepsiepatiënten aan: gemiddeld is 6% van de patiënten na NVS-
implantatie aanvalsvrij (Bijlage 6). In Nederland zijn er tot nu toe circa 
900 NV-stimulatoren geïmplanteerd bij epilepsiepatiënten. Bij patiënten 
met NVS is er een gemiddelde afname van het aantal epileptische 
aanvallen met 50% (www.epilepsievereniging.nl).Resultaten uit klinische 
studies laten zien dat DHS bij een deel van refractionaire 
epilepsiepatiënten effectief kan zijn [50-52].  
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De exacte werking van DHS is echter nog niet in alle gevallen bekend. 
Uit een studie naar de werking van DHS bij refractionaire epilepsie bleek 
dat de elektroden op zichzelf (zonder dat de stimulator aanstond) ook 
een positief effect leken te hebben [50]. Het gebruik van 
geavanceerdere beeldvormingsapparatuur moet meer inzicht in de 
effecten van de stimulatie op de neurotransmitters en functionele 
zenuwbanen in de hersenen opleveren [53]. 
 
Volgens de geïnterviewde expert: 
Tot nu toe zijn er circa twintig epilepsiepatiënten in Nederland 
behandeld met DHS4. Er lopen momenteel verschillende klinische 
onderzoeken en de verwachting is dat er binnen vijf jaar meer data 
beschikbaar zijn om te kunnen beoordelen of DHS een goede en vooral 
effectievere behandelmethode is dan de reeds bestaande 
behandelmethoden, zoals medicatie en NVS. Als de klinische 
werkzaamheid van DHS beter is dan de bestaande behandelmethode, 
wordt verwacht dat de vraag naar deze behandeling snel zal stijgen. In 
experimenteel onderzoek wordt DHS ook uitgetest bij patiënten met 
psychiatrische ziektebeelden, zoals obsessieve compulsieve stoornis of 
depressie.  
 
DHS voor de behandeling van psychiatrische ziektebeelden zit 
momenteel nog in de onderzoeksfases, met wisselende resultaten [53-
57]. 
 

3.1.2 Analyse bioresorbeerbare vasculaire scaffold (BVS) 
Kader 2. Samenvatting analyse BVS 
Technologie 
De BVS is een medisch hulpmiddel dat lijkt op de metalen stent, maar 
een wezenlijk ander kenmerk heeft. De BVS lost namelijk na verloop van 
tijd op in het lichaam. Het meest gebruikte materiaal dat momenteel 
gebruikt wordt voor de scaffold is polymelkzuur. De BVS ondersteunt de 
vaatwand (mechanisch), maar biedt daarnaast de mogelijkheid om een 
geneesmiddel af te geven. 
 
Toepassing 
In Nederland wordt de BVS momenteel in klinische onderzoeken 
toegepast voor de behandeling van patiënten met ischemische 
hartziekten als gevolg van artherosclerose.  
 
Complicaties 
Complicaties van de BVS zijn onder andere scaffoldtrombose en breuken 
in het scaffoldmateriaal die kunnen ontstaan tijdens het plaatsen.  
Theoretisch zou de kans op scaffoldtrombose moeten afnemen, maar 
beschikbare onderzoeksresultaten duiden op een niet te verwaarlozen 
percentage scaffoldtrombose in all-comers populaties (2,1-3,2%). Dit 
zijn populaties waarbij geen/nauwelijks beperkingen worden gesteld aan 
de te includeren patiënt of het aantal te plaatsen scaffolds. Mogelijke 
oorzaken zijn gerelateerd aan mechanische factoren (onder andere dikte 

 
4 International multicenter clinical trial MORE (NL incl.) gestart in 2012: Metronic DBS Therapy for Epilepsy 
(www. clinicaltrails.gov: NCT01521754.  
CE-markering voor dit implantaat heeft Metronic verkregen in 2010 (SANTE klinische studie). 
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van de struts van de BVS, onvolledige plaatsing van de BVS tegen de 
vaatwand) en suboptimale trombosemedicatie.  
 
Klinische effectiviteit 
De klinische meerwaarde van de BVS is dat er geen potentieel 
blootliggend materiaal in de vaatwand achterblijft, waardoor een 
mogelijke re-interventie of chirurgische ingreep (bypassoperatie) niet 
gehinderd wordt door de aanwezigheid van scaffoldmateriaal. Er zijn 
aanwijzingen dat naast het lumen van het behandelde vaatsegment ook 
de vasomotorische functie en vasculaire geometrie van het behandelde 
vaatsegment en de aangrenzende segmenten herstellen. Tevens 
stabiliseert en transformeert de BVS kwetsbare atherosclerotische 
plaques. Het is nog niet duidelijk of het fysiologische en morfologische 
herstel zich uiteindelijk zal vertalen in een betere klinische uitkomst. Het 
voorkomen van restenose bij BVS is vergelijkbaar met die van een 
geneesmiddel afgevende stent en lager dan die van stents zonder 
geneesmiddel. Wereldwijd lopen vele klinische onderzoeken, zoals first-
in-man, all-comers en gerandomiseerd vergelijkende onderzoeken (BVS 
versus geneesmiddel-afgevende stents). 
 
Randvoorwaarden voor het veilig toepassen 
Randvoorwaarden zijn adequate voorbehandeling van de laesie met 
ballon, juiste maatvoering van de BVS, optimale strut-appositie 
controleren met behulp van intravasculair ultrageluid of optische 
coherentie-tomografie en nabehandeling van het behandelde 
vaatsegment met ballon.  
Deze randvoorwaarden gelden in principe ook voor metalen stents, maar 
voor BVS zijn juiste maatvoering en nabehandeling essentieel. 
 
Toekomstverwachting 
Binnen vijf jaar zal duidelijk worden of de BVS leidt tot een klinisch 
voordeel voor de patiënt. Men verwacht tevens dat er meer duidelijkheid 
komt of de BVS een mogelijke vervanger is voor de metalen stent voor 
de behandeling van coronaire hartziekte of dat de BVS alleen gebruikt 
dient te worden in specifieke patiëntengroepen of laesies. Onderzoek op 
het gebied van nieuw scaffoldmateriaal is lopende. 
 
Introductie 
De BVS is een medisch hulpmiddel voor de behandeling van patiënten 
met symptomatische vaataandoeningen van een coronairarterie of 
perifere arterie. De BVS lijkt veel op de permanente metalen stent, 
maar de BVS onderscheidt zich onder andere van de stent doordat deze 
na verloop van tijd oplost5. De BVS wordt beschouwd als de vierde 
revolutie binnen de interventiecardiologie [58]. 
Het merendeel van de BVS systemen bestaan uit polymeren, 
bijvoorbeeld polymelkzuur. Ander materiaal dat gebruikt wordt voor de 
struts (geraamte) van de BVS, is een legering van magnesium en 
zeldzame metalen. De struts van de meeste BVS systemen zijn bekleed 
met een dunne bioresorbeerbare matrix (coating) van polymelkzuur dat 
een geneesmiddel bevat, dat de groei van de gladde spiercellen in de 

 
5 Sommige scaffolds hebben kleine metalen markeringen (platina, goud of tantalium) aan beide uiteinden, die 
na resorptie achterblijven in de vaatwand. 
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vaatwand remt. Na plaatsing van de BVS zijn drie fasen te 
onderscheiden: 1) revascularisatie, 2) herstel en 3) resorptie [59]. 
Tijdens de revascularisatiefase ondersteunt de BVS de vaatwand en is 
de radiale sterkte gelijkwaardig aan die van de metalen stent. In de 
herstelfase zorgt de hydrolyse van de coating voor een gecontroleerde 
afgifte van het geneesmiddel dat de groei van gladde spiercellen in de 
vaatwand remt. Als deze groei niet geremd wordt, treedt sneller een 
restenose (hernieuwde vernauwing) op. Het vernauwingsoppervlak voor 
de BVS is vergelijkbaar met die van een metalen stent die hetzelfde 
geneesmiddel afgeeft en veel lager in vergelijking met een metalen 
stent zonder geneesmiddel [60]. De BVS wordt geleidelijk ingebed in de 
vaatwand en de struts (geraamte) worden bedekt met een nieuwe neo-
intima cellaag. Tevens verliest de BVS zijn radiale sterkte en structurele 
continuïteit. Langzaam herstelt de vasomotorische functie en de 
constrictie en dilatatie van het bloedvat worden niet meer belemmerd 
door de rigide structuur van de BVS. In deze fase neemt ook het lumen 
van het behandelde vaatsegment toe [61-63]. Dit is een belangrijk 
verschil met de metalen stent die als een kooi in de vaatwand aanwezig 
blijft. In de resorptiefase vindt verdere hydrolyse dan wel corrosie 
plaats, totdat de BVS volledig geresorbeerd is. Afhankelijk van het 
gebruikte materiaal duurt het resorptieproces enkele maanden tot 
meerdere jaren.  
 
Dit rapport beperkt zicht tot BVS systemen voor coronaire hartziekten. 
Voor een overzicht van de verschillende kenmerken van de BVS en de 
CE-markering (zie Tabel B7 in Bijlage 7). BVS systemen voor de 
behandelingen van patiënten met perifeer arterieel vaatlijden zullen niet 
besproken worden, maar zijn wel weergegeven in Tabel B7. 
 
Indicatie 
In onderzoek zijn laag-risicopatiënten met stabiele angina pectoris met 
één de novo-laesie (nieuw ontstaan, nog niet eerder behandeld, letsel) 
in één coronairarterie onderzocht, maar ook patiënten met meervoudige 
de novo laesies, complexe de novo-laesies (lange laesies, laesies in 
meerdere coronairarteriën of vertakkingen), de novo-laesies in kleine 
bloedvaten, acute coronaire syndromen, chronische totale occlusie, of 
patiënten met comorbiditeit zoals diabetes mellitus [60, 64-74]. Naast 
de first-in-man onderzoeken is de BVS in onderzoek ook in zogenaamde 
all-comers populaties geplaatst waarbij geen/nauwelijks beperkingen 
werden gesteld aan de te includeren patiënt of het aantal te plaatsen 
scaffolds [75, 76].  
 
Klinische onderzoeken en complicaties 
Trombose is een complicatie die kan leiden tot een acuut hartinfarct of 
de dood. Het gebruik van BVS zou de kans op het optreden van 
trombose kunnen minimaliseren en mogelijk zelfs kunnen voorkomen, 
omdat na verloop van tijd geen scaffoldmateriaal meer aanwezig is [77]. 
Een overzicht van klinische onderzoeken met metalen stents en de BVS 
is weergegeven in Tabel B8 (Bijlage 8). De resultaten kunnen niet direct 
met elkaar vergeleken worden, maar het overzicht laat zien dat 
patiënten met scaffoldtrombose in all-comers populaties hoger is (2,1-
3,2%) dan in first-in-man (0%).  
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Scaffoldtrombose in all-comers lijkt hoger te zijn dan stenttrombose in 
all-comers-onderzoeken met de nieuwste generatie stent van platina-
chroom die een geneesmiddel afgeven (0,4-0,9%). 
 
Voor voldoende radiale sterkte om de vaatwand mechanisch te 
ondersteunen zijn de struts van de BVS dikker dan de huidige generatie 
metalen stents6. Strut-dikte is een belangrijke parameter voor de 
inbedding van de struts [78]. Verschillende onderzoeken hebben ook 
aangetoond dat dikkere struts en niet volledig tegen de vaatwand 
geplaatste struts gepaard gaan met hogere trombogeniciteit [79-83]. 
Het is nog niet duidelijk of de nadelige effecten van strut-dikte en 
onvolledige strut-appositie worden gecompenseerd door latere 
voordelen, wanneer de scaffold geresorbeerd is. Een ander nadeel van 
de grotere strut-dikte is dat de BVS minder gemakkelijk geplaatst kan 
worden in ernstig verkalkte of kronkelige bloedvaten [59]. 
In tegenstelling tot metalen stents hebben polymelkzuur BVS systemen 
intrinsieke expansiebeperkingen en kunnen ze kapot gaan als gevolg 
van overdilatatie door de ballonkatheter [77].  
 
Klinische meerwaarde van BVS systemen: 
- Er blijft geen potentieel blootliggend metaal in de vaatwand achter, 

waardoor de noodzaak tot langdurige trombosemedicatie sterk 
teruggebracht zou kunnen worden [58]. Voor patiënten zou dan het 
risico op bloedingen af kunnen nemen. Zolang er nog geen 
langetermijnresultaten bekend zijn, wordt trombosemedicatie 
aanbevolen. 

- Belangrijke bevindingen van de first-in-man onderzoeken zijn 
vergroting van het lumen (holte) van het behandelde vaatsegment 
[61, 63], herstel van de oorspronkelijke vasomotorische functie van 
de arterie [61, 84] en  herstel van de vasculaire geometrie [66, 84, 
85]. Na verloop van tijd worden de constrictie en dilatatie van het 
bloedvat niet meer belemmerd door de BVS. Dit is een belangrijk 
verschil met de metalen stent die als een kooi in de vaatwand 
aanwezig blijft.  

- Er zijn aanwijzingen dat de plaatsing van BVS ook het 
atheroscleroseproces (plaque-vorming) zou kunnen beïnvloeden. Na 
plaatsing van de BVS ontstaat een neo-intima-cellaag bovenop de 
plaque [86]. Dit zou zogenaamde kwetsbare of instabiele plaques 
stabiliseren en transformeren in plaques die minder gemakkelijk 
kunnen scheuren. 

- De resorptie van de scaffold heeft als groot voordeel dat een 
eventuele toekomstige re-interventie van het behandelde 
vaatsegment mogelijk is. Percutane coronaire interventies of 
chirurgische operaties worden dan niet beperkt door de 
aanwezigheid van metalen stents. Dit is vooral belangrijk voor de 
behandeling van complexe laesies in meerdere vaten of lange diffuse 
laesies [58]. 

 
6 De strut-dikte (inclusief coating) van de Absorb (Abbott Vascular Inc, USA) is 156 µm. De strut-dikte (inclusief 
coating) van kobalt-chroom (XIENCE PRIME™; Abbott Vascular Inc, USA) en platina-chroom everolimus 
afgevende stents (PROMUS Element™ en SYNERGY™; Boston Scientific, USA) zijn respectievelijk 97 µm, 97 µm 
en 78 µm. 
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- De BVS is compatibel met niet-invasieve diagnostische 
beeldvormende technieken, zoals magnetische-resonantie-
beeldvorming en computer tomografie coronaire angiografie, omdat 
artefacten van permanent aanwezige materialen van metaal 
achterwege blijven op de scans [77, 87, 88]. Niet-invasieve 
beeldvormende follow-up kan zodoende een alternatief zijn voor 
invasieve beeldvormende follow-up. 

Toekomstverwachting 
Verwacht wordt dat binnen vijf jaar duidelijk zal worden of de BVS-
technologie een mogelijke vervanger is voor de metalen stent als 
gangbaar platform voor de behandeling van coronaire hartziekte of dat 
de BVS alleen gebruikt dient te worden in specifieke patiënten of laesies 
[89]. 
De BVS moet niet beschouwd worden als een nieuw type stent, maar als 
een totaal ander medisch hulpmiddel dat specifieke tekortkomingen, 
beperkingen en pluspunten heeft, maar ook een nieuwe therapeutische 
mogelijkheid introduceert. Vele klinische onderzoeken (first-in-man, all-
comers, gerandomiseerd vergelijkend onderzoek) lopen en de eerste 
lange-termijn uitkomsten van de klinisch onderzoeken met grote 
aantallen patiënten worden de komende jaren verwacht.  
 
Volgens de geïnterviewde expert:  
In Nederland zijn in 2012 meer dan 45.000 percutane coronaire 
interventies uitgevoerd in dertig centra. In meer dan 90% van de 
procedures zijn stents geplaatst [90]. Per procedure worden circa 1,3 tot 
1,4 stents per patiënt geplaatst. Of dit enorme potentieel daadwerkelijk 
gebruikt gaat worden is nog niet duidelijk. De resultaten van lopende 
klinische onderzoeken zal richting moeten geven aan het goede gebruik 
van de BVS. Het staat ter discussie of de BVS voor alle patiënten veilig 
en effectief is.  
 
De behandeling van onder andere laesies in coronaire vertakkingen, 
diffuse (lange) laesies, in-stent restenose, verkalkte laesies, chronisch 
totale occlusies en jongere patiënten met BVS heeft meer onderzoek 
nodig.  
 
De BVS is beperkt en langzaam geïntroduceerd bij de 
interventiecardiologen. Vanuit de industrie was men in de beginfase 
restrictief en er waren geen extra instructies/trainingen met 
uitzondering van de obligatoire gebruiksaanwijzing die gebruikelijke 
waarschuwingen bevat. De ingreep met een BVS is voor een patiënt niet 
anders dan die met metalen stents en de complicaties zijn vergelijkbaar. 
In de introductiefase wilden fabrikanten de scaffolds laten gebruiken 
door interventiecardiologen die getraind waren en veel ervaring hadden 
met het plaatsen van metalen stents.  
 
Een belangrijke voorspeller voor trombose is onderexpansie van de 
scaffold. Onderexpansie kan vermeden worden door adequate 
voorbehandeling van de laesie voorafgaand aan scaffoldplaatsing, 
optimale maatvoering van de scaffold en/of nadilatatie.  
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Enige terughoudendheid is nodig tijdens nadilatatie om de 
expansielimieten niet te overschrijden wanneer overdadig hoge 
ballondruk wordt gebruikt. Het plaatsen van de BVS vormt een grotere 
uitdaging in meer complexe laesies vanwege de meer grove structuur 
van de BVS in vergelijking met de nieuwste generatie metalen stent.  
 
Voor BVS-plaatsing in verkalkte en kronkelige vaten is vaak additioneel 
instrumentarium vereist, zoals een extra voerdraad. 
 
In Nederland is alleen de Absorb™ BVS (Abbott Vascular Inc., VS) 
verkrijgbaar. De meeste hartkatheterisatie centra hebben de BVS-
technologie in huis, maar gebruiken de BVS nauwelijks buiten de setting 
van klinisch onderzoek. Naast klinische onderzoeken met de Absorb™ 
vindt in Nederland ook onderzoek plaats met een DREAMS scaffold 
(tweede generatie magnesiumlegering BVS, Biotronik AG, Zwitserland). 
De industrie investeert veel in de technologie en meerdere fabrikanten 
werken aan de ontwikkeling van nieuwe typen BVS en hebben klinisch 
onderzoek lopen. 
 

3.1.3 Analyse draadloze pacemaker 
Kader 3. Samenvatting analyse draadloze pacemaker 
Technologie 
Een draadloze pacemaker is een klein (2 gram), staafvormig apparaatje 
dat direct in het hart geïmplanteerd kan worden, zonder dat er 
pacemakerdraden nodig zijn (Figuur 3). De draadloze pacemaker 
bestaat uit een pulsgenerator met een batterij en een ‘steroid-eluting’ 
electrode. 
 
Toepassing 
In Nederland wordt de draadloze pacemaker alleen nog maar op kleine 
schaal in studieverbanden toegepast. 
 
Complicaties 
Complicaties bij het toepassen van de draadloze pacemaker zijn 
mechanische problemen en plaatsingsproblemen. De impact van de 
gevolgen van deze complicaties is groot en ze hebben geleid tot ernstige 
gezondheidsschade.  
 
Klinische effectiviteit 
De veiligheid en effectiviteit van de draadloze pacemaker wordt nog in 
klinische studies onderzocht. De draadloze pacemaker is relatief 
eenvoudig te vervangen tot zes maanden na plaatsing. Of de pacemaker 
na een langere periode eenvoudig te vervangen is, is nog niet bekend.  
 
Randvoorwaarden voor het veilig toepassen 
- intensieve training van medische specialisten die de ingreep 

uitvoeren; 
- behandeling alleen uit te voeren door getrainde specialisten. 
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Toekomstverwachting  
De ontwikkelingen rond de draadloze pacemaker staan nog in de 
kinderschoenen. Resultaten uit klinische studies moeten bewijzen of 
deze technologie veilig en effectief zal zijn voor toepassing bij een breed 
publiek. 
 
Introductie 
De draadloze pacemaker wordt via een minimaal invasieve procedure 
met behulp van imagingtechnieken geïmplanteerd via een katheter en 
vastgezet in de rechter hartkamer. De draadloze pacemaker meet het 
hartritme en wordt na implantatie geprogrammeerd om elektrische 
pulsen af te geven wanneer nodig. Net als een conventionele pacemaker 
zendt de draadloze pacemaker, wanneer nodig, elektrische pulsen naar 
het hart, zodat het hart weer normaal gaat kloppen. Volgens de 
fabrikanten gaat de batterij ongeveer 8-10 jaar mee. Wanneer de 
batterij leeg begint te raken, geeft de pacemaker signalen af die 
geïdentificeerd worden tijdens structurele nacontroles bij de specialist. 
De draadloze pacemaker wordt vervangen voor een nieuwe draadloze 
pacemaker, als de batterij leeg begint te raken.  
 
In 2008 is de haalbaarheid van een draadloze pacemaker onderzocht in 
een diermodel (varken). Resultaten uit deze studie lieten zien dat deze 
technologie haalbaar is voor het reguleren van de hartslag [91]. In 2013 
is een ‘first in man’ studie uitgevoerd met een draadloze pacemaker [3].  
 

 
Figuur 3. draadloze pacemaker 
(bron: Leadless Pacemaker Fact Sheet, St.Jude Medical Inc. www.sjm.com, 
geraadpleegd 4 augustus 2014) 
  
Indicatie 
Patiënten met licht hartfalen (klasse I of II indicatie) komen in 
aanmerking voor implantatie van de draadloze pacemaker 
(overeenkomstig met 1-kamer ventriculaire pacemaker volgens 
richtlijnen van ACC/AHA/HRS/ESC7 [92]  
 
  

 
7 ACC/AHA/HRS/ESC -American College of Cardiology/American Heart Association/Heart Rythm 
Society/European Society of Cardiology 
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Klinische onderzoeken en complicaties 
Voor het plaatsen van de draadloze pacemaker via de lies in de rechter 
hartkamer is intensieve training nodig. Zonder adequate training kunnen 
complicaties, zoals perforaties van het hartweefsel voorkomen of kan de 
pacemaker verkeerd worden geplaatst [3, 93]. Een beperking van de 
huidige draadloze pacemaker is dat hij alleen geschikt is voor ‘pacing’ in 
de (rechter) hartkamer (niet de boezems). Onderzoekers hopen dat met 
deze nieuwe technologieën ook de overige, meerdraadse pacemakers in 
een draadloze variant mogelijk worden (www.stin.nl). De draadloze 
pacemaker is nog maar recent op de markt (Bijlage 9). Informatie over 
klinische studies met een lange follow-up is nog niet aanwezig. 
Resultaten van de eerste klinische studie met een permanent draadloze 
pacemaker zijn in mei 2014 gepubliceerd [3]. In deze studie zijn 33 
patiënten geïncludeerd (22 mannen en 11 vrouwen) met indicatie 
VVI(R) (= zowel pacing als sensing in de rechter hartkamer). De follow-
up tijd was negentig dagen. Gedurende de studie is bij één patiënt een 
ernstige complicatie ontstaan, tijdens het plaatsen van de pacemaker. 
Bij deze patiënt ontwikkelde zich een harttamponade8 tijdens 
positioneren van de pacemaker via de katheter in de punt van de 
rechter hartkamer. De patiënt overleed achttien dagen na de 
behandeling aan een beroerte.  
 
Andere problemen die tijdens de procedure zijn geobserveerd zijn:  
- storing van de ontgrendelknop van het apparaat waarmee de 

draadloze pacemaker wordt geplaatst; 
- plaatsing van pacemaker in de linker kamer in plaats van de 

rechterkamer; 
- beschadiging van de katheter en het doorbuigmechanisme waarmee 

de pacemaker wordt geïmplanteerd; 
- schade aan de pacemaker helix (deel waarmee de pacemaker 

vastgemaakt wordt aan het hartweefsel). 

Er lopen momenteel drie klinische studies waarin naar de veiligheid en 
effectiviteit van de draadloze pacemakers wordt gekeken 
(www.clinicaltrails.gov):  
1. observational study: start december 2013- eind juni 2015 (indicatie 

VVI(R), aantal deelnemers: ca. 1000) (NCT02051972) 
(internationaal multi-centre: incl. NL); 

2. klinische studie fase III : start februari 2014-eind juni 2015 
(indicatie VVI(R), aantal deelnemers: ca. 667) (US single-centre 
studie) (NCT02030418); 

3. klinische studie fase III: start november 2013-eind februari 2016 
(indicatie: klasse I of II indicatie voor een 1-kamer 
pacemakersysteem volgens de ACC/AHA/HRS 2001 richtlijnen en 
nationale richtlijnen, aantal deelnemers: circa 780) (internationaal 
multi-centre, incl NL) (NCT02004873). 
 

Bovengenoemde tweede klinische studie (NCT02030418) was eerst een 
studie met deelnemers uit Amerika en Europa. Na meldingen van 
berichten over perforaties van het hartweefsel (n =6), waaraan twee 

 
8 klinisch beeld waarbij het hart door aanwezigheid van vloeistof in het hartzakje zich niet meer vol kan zuigen 
met bloed in de ontspanningsfase. 
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patiënten zijn overleden, is de studie in Europa stilgelegd. Na aanleiding 
van deze incidenten zijn de inclusiecriteria consistent gemaakt aan de 
criteria die al van toepassing waren in de Amerikaanse studie, zoals het 
excluderen van patiënten die in de dertig dagen voorafgaand aan de 
behandeling een operatie aan het cardiovasculaire systeem hadden 
ondergaan. Daarnaast is er voor de implantatiemethode een 
trainingsvideo gemaakt [93].  
 
De klinische meerwaarde van de draadloze pacemaker ten opzichte van 
de conventionele pacemaker is dat het een veel kleiner implantaat is, 
dat er geen chirurgisch aangebrachte holte onder de huid nodig is en er 
geen pacemakerdraden nodig zijn [94]. Complicaties aan de 
pacemakerdraden, zoals breuken in de draden, maar ook het ontstaan 
van infecties in de holte onder de huid waar de conventionele 
pacemaker wordt geplaatst zullen bij het gebruik van de draadloze 
pacemaker niet meer voorkomen [95]. Ook is de draadloze pacemaker 
relatief eenvoudig te vervangen tot na zes maanden. Of de pacemaker 
na een langere periode eenvoudig te vervangen is, is nog niet bekend 
[95]. Dit kan nog een onbekend risico zijn. 

 
Toekomstverwachtingen 
Volgens de geïnterviewde expert: 
Alle onderzoeken met de draadloze pacemaker worden momenteel nog 
in studieverband (veiligheid en werkzaamheid) gedaan. In deze studies 
zijn voornamelijk oudere patiënten geïncludeerd, omdat de lange 
termijn effecten nog niet bekend zijn. Een andere reden is dat nog niet 
bekend is in hoeverre de sensor, die de versnelling van het hart meet, in 
de pacemaker werkt bij een hoge hartslag. Daarnaast blijken jongere 
mensen vaker in aanmerking te komen voor tweekamer pacemakers. De 
ontwikkeling van de draadloze pacemaker staat nog in de 
kinderschoenen. Het zal nog een paar jaar duren voordat de eerste 
klinische studies afgerond zijn. De fabrikanten St.Jude en Medtronic zijn 
hierin koplopers. Alleen specialistische centra nemen deel aan de 
klinische studies van de draadloze pacemaker. In Nederland zijn dit: 
het St. Antonius Ziekenhuis in Nieuwegein, het AMC in Amsterdam en 
het Catharina Ziekenhuis in Eindhoven9. Trainingsprogramma’s worden 
georganiseerd door de fabrikanten. Specialisten worden getraind in een 
dierenlab. Het plaatsen van de draadloze pacemaker is niet eenvoudig, 
doordat de pacemaker relatief groot en stug is, wat het manoeuvreren 
lastig maakt. Wanneer de pacemaker smaller wordt kan ook de katheter 
dunner worden en zal het manoeuvreren gemakkelijker worden. De 
huidige draadloze pacemaker is een prototype dat nog verder moet 
worden geoptimaliseerd. Fabrikanten geven aan dat de batterij van de 
draadloze pacemaker ongeveer acht jaar meegaat, maar dat moet nog 
worden onderzocht. Structurele controles van de draadloze pacemaker 
zullen vergelijkbaar zijn met die van conventionele pacemakers. 

 
9 http://wwwp.medtronic.com/Newsroom/NewsReleaseDetails.do?itemId=1406106934791&lang=nl_NL,  
https://www.catharinaziekenhuis.nl/nieuws/674-kleinste-draadloze-pacemaker-ter-wereld-in-het-catharina-
ziekenhuis-in-eindhoven.html,  
https://www.amc.nl/web/Het-AMC/Nieuws/Nieuwsoverzicht/Nieuws/AMC-implanteert-eerste-draadloze-
pacemaker.htm 
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Verwachting is dat er bij succes per jaar wellicht duizend patiënten 
behandeld kunnen worden met de draadloze pacemaker.  
 
De ontwikkelingen binnen de industrie richten zich op de uitbreiding 
naar tweekamer pacemakers. Dit is echter een uitdaging aangezien de 
boezem complexere karakteristieken heeft (kleiner volume, dunnere 
wand, waardoor deze gevoeliger is voor perforatie). Naast de draadloze 
pacemakers is men ook zogenoemde akoestische pacemakers aan het 
ontwikkelen (EBR Systems). Dit is eveneens een draadloze pacemaker, 
maar met een heel ander technisch principe. Er wordt een pin ter 
grootte van een balpendopje in de hartkamer geplaatst via een 
kathetertje. Activatie vindt plaats door een akoestische transmitter, ter 
grootte van een conventionele pacemaker generator, die onder de 
borstspier wordt geplaatst.  
 
De transmitter zendt een akoestisch signaal uit (tussen de ribben door) 
naar de pin die het om kan zetten in een stroomprikkel. Omdat de pin 
klein is, is deze pacemaker zeer geschikt voor plaatsing in de 
linkerhartkamer, oftewel bij patiënten met hartfalen. Het plaatsen van 
de transmitter onder de borstspier is een lastiger onderdeel van de 
ingreep, maar dat is doorgaans ook het geval met een conventionele 
pacemaker.  
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3.2 Proefplaatsingen nieuwe medische technologie in Nederlandse 
ziekenhuizen 
 
Kader 4. Samenvatting proefplaatsingen nieuwe medische technologieën 
Trends 
De afgelopen jaren zijn er in de Nederlandse ziekenhuizen veel 
proefplaatsingen gedaan met beeldvormende apparatuur, zoals 
echografie en 3D visualisatie, bewakingsapparatuur, en chirurgisch 
instrumentarium, zoals ablatie- en snijapparatuur voor de chirurgie. 
Vaak ging het om vervanging van al aanwezige medische technologie 
met uitbreiding van de functionaliteit. Een opvallend aantal 
proefplaatsingen heeft plaatsgevonden met apparatuur voor de 
verbetering van de opsporing en/of behandeling van borstkanker. Het 
grootste deel (75%) van de proefplaatsingen is ook aangeschaft.  
 
Risico’s 
Mogelijke risico’s die gelden voor bovengenoemde technologieën zijn:  
- onvoldoende bewust zijn van mogelijke complicaties; 
- missen of stellen van een verkeerde diagnose door een foutieve 

waarneming met beeldvormende apparatuur;  
- gebruiken van een techniek niet geschikt voor de behandeling 

(bijvoorbeeld. morcellator); 
- capaciteit en/of stabiliteit (Wi-Fi-)netwerk onvoldoende; 
- verwarring over gebruik van beeldvormende apparatuur bij patiënten 

met actieve implantaten 

 
Respons 
Door IGZ is een uitnodiging verstuurd naar honderd Nederlandse 
ziekenhuizen met het verzoek om aan het onderzoek deel te nemen. 
Uiteindelijk hebben 87 van de instellingen de enquête binnen de termijn 
van het onderzoek ingevuld. Klinisch fysici vormden de grootste groep 
medewerkers die hebben meegewerkt aan het onderzoek. Ook 
medewerkers van de afdelingen inkoop en medische techniek waren 
vaak respondent voor dit onderzoek (zie Tabel 2). 
 
Tabel 2. Functies respondenten (n=87) 
Functie Aantal (n) 
Klinisch fysicus 29 
Medische Techniek 23 
Inkoop 14 
Onbekend 13 
Anders 8 
 
Aantallen proefplaatsingen 
Van de respondenten heeft 94% (82/87) aangegeven dat er 
proefplaatsingen hebben plaatsgevonden met ‘nieuwe medische 
technologie’. In de enquête was ‘nieuwe medische technologie’ 
gedefinieerd als: ‘medische technologie met een technische of klinische 
functionaliteit die in de instelling nog niet werd gebruikt en/of 
uitbreidingen aan bestaande medische technologie (apparaten of 
hulpmiddelen) waarmee een nieuwe technische of klinische 
functionaliteit wordt toegevoegd.’ 
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Eén op één vervangingsinvesteringen waren dus expliciet niet aan de 
orde. Anderzijds zullen, door nieuwe medische technologie op deze 
manier te definiëren, niet alleen de proefplaatsingen met de 
allernieuwste medische technologie worden gevonden, maar ook 
proefplaatsingen met apparatuur die voor het ziekenhuis weliswaar 
nieuw is, maar al langer op de markt is. In 35% van de gevallen gaven 
de respondenten aan dat er meer dan tien proefplaatsingen hadden 
plaatsgevonden (zie Figuur 4).  
 

 
Figuur 4. Percentage respondenten en aantal proefplaatsingen   
 
De respondenten hebben gezamenlijk aangegeven 503 medisch 
hulpmiddelen als proefplaatsing te hebben gehad in de periode 2011-
2013. In 44 gevallen was niet aangegeven welke medische 
hulpmiddelen op proef waren geplaatst. Deze proefplaatsingen zijn 
daarom niet meegenomen in de data-analyse. In de data-analyse zijn 
459 proefplaatsingen geanalyseerd.  
 
Specialisme waar proefplaatsingen plaatsvinden 
Uit de enquête blijkt dat proefplaatsingen het meest frequent, 11% 
(50/459), in de chirurgie worden gedaan (zie Tabel 3). Respondenten 
gaven aan dat veel proefplaatsingen van apparatuur voor snijtechnieken 
worden gedaan, zoals de plasmajet, waterjet, nanoknife, et cetera. Een 
ander specialisme waar relatief veel proefplaatsingen worden gedaan is 
radiologie, 10% (47/459) Er wordt veel onderzoek verricht naar, voor 
het ziekenhuis, nieuwe beeldvormingstechnieken.  
 
Op de derde plek staan de specialismen cardiologie (8,1%) en 
gynaecologie (8,1%). Ook bij cardiologie vinden veel proefplaatsingen 
met specialistische beeldvormende apparatuur plaats, zoals 3D-
echografieapparatuur en optische coherentietomografie. Bij het 
specialisme gynaecologie vonden vooral proefplaatsingen plaats van 
apparatuur voor minimaal invasieve ingrepen om myomen te 
verwijderen, en van ablatieapparatuur en morcellatoren.  
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In één geval is ook een proefplaatsing geweest met een morcellator, 
waarvan recent bekend geworden is dat deze wereldwijd is 
teruggeroepen. Dit systeem is niet aangeschaft.  
 
Tabel 3. Aantal proefplaatsingen per specialisme (n=459) 

Specialismen Aantal 
(n) Specialismen Aantal 

(n) 
Chirurgie 50 Dermatologie 7 
Radiologie 47 Neurochirurgie 7 
Cardiologie 37 Nucleaire geneeskunde 7 
Gynaecologie 37 Plastische chirurgie 7 
Verpleegkunde 32 Neurologie 6 
Diverse specialismen 28 AKC 4 
Urologie 25 Reumatologie 4 
MDL 20 Thoraxchirurgie 4 
Anesthesiologie 19 Oncologie 3 
Interne geneeskunde 19 Sportgeneeskunde 3 
Longgeneeskunde 19 Kaakchirurgie 2 
KNO Oorheelkunde 18 Revalidatie geneeskunde 2 
Oogheelkunde 18 AKM 1 
Kindergeneeskunde 14 Geriatrie 1 
Niet gespecificeerd 8 Klinische pathologie 1 
Orthopedie 8 Klinische farmacie 1 
MDL – Maag-, Darm-, en Leverziekten, KNO - Keel-, Neus- & Oorheelkunde, AKC -Algemeen Klinische Chemie, 

AKM - Algemeen Klinische Microbiologie 

 
Nieuwe technische of klinische functionaliteit  
Op de vraag wat de nieuwe technische of klinische functionaliteit van de 
proefplaatsing was, is in 31% (143/459) van de gevallen geantwoord 
dat het voor het ziekenhuis een nieuwe techniek betrof, zoals snij- en 
ablatie-apparatuur, lasers en optische coherentietomografie (Figuur 5). 
In 28% van de gevallen is een proefplaatsing uitgevoerd om een 
bredere toepassing van een bestaande medische technologie te testen. 
Dit betreft bijvoorbeeld bewakingsapparatuur die door aanpassingen van 
de software een breder monitoringbereik heeft gekregen, maar ook 
diagnostische middelen of medische apparatuur voor thuisgebruik. Ook 
zijn proefplaatsingen uitgevoerd om verbeteringen van bestaande 
medische technologieën te bewerkstelligen (25%), bijvoorbeeld door 
medische apparatuur te gebruiken waarmee een betere visualisatie 
mogelijk is voor het stellen van een diagnose, of verbeteringen in 
communicatiemiddelen (alarmeringen). 
 
Voor een beperkt aantal proefplaatsingen (9,2%) is niet vermeld wat de 
nieuwe technische of klinische functionaliteit was en in 6,3% van de 
gevallen betrof de proefplaatsing een vervanging van bestaande 
medische hulpmiddelen. 
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Figuur 5. Nieuwe technische of klinische functionaliteit 
 
Redenen voor het niet-aanschaffen van een proefplaatsing 
Van de 459 proefplaatsingen is 24,4% (112) niet aangeschaft. Redenen 
hiervoor zijn divers, zoals samengevat in Figuur 6. Voor negentien 
proefplaatsingen was niet aangegeven of deze tot de aanschaf hadden 
geleid. 
In Bijlage 10 staat een overzicht van de medische technologieën die in 
één of meer ziekenhuizen na de proefplaatsing niet zijn aangeschaft 
(n=48), maar wel door andere ziekenhuizen (n=104). De redenen om 
de betreffende medische technologie niet aan te schaffen lijken niet 
gerelateerd te zijn aan de waargenomen risico’s die verbonden zijn aan 
de technologie. Dit werd in geen enkel geval expliciet als reden voor het 
niet aanschaffen opgevoerd. Eén keer werd genoemd dat het gebruik te 
ingewikkeld was, een reden die als risico gezien kan worden. Eén 
respondent die de nieuwe medische technologie wel had aangeschaft, 
omdat vervanging noodzakelijk was, gaf aan dat de nieuwe 
functionaliteit (closed- loop beademing) die deze technologie bood nog 
niet werd ingezet vanwege de risico’s. 
 
Een andere respondent was tot de conclusie gekomen dat de 
geëvalueerde medische technologie in orde was als ‘proof of concept’, 
maar voor klinische toepassing nog verder ontwikkeld moet worden. De 
meeste respondenten gaven aan dat de medische technologie nog niet 
was aangeschaft omdat het traject nog loopt en er nog geen beslissing 
was genomen.  
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In vijftien gevallen was de conclusie van de proefplaatsing dat de 
voordelen ten opzichte van de bestaande medische technologie 
onvoldoende waren en in vier gevallen bleek de gewenste functionaliteit 
niet te worden geleverd.  
Zeven respondenten vonden de kosten voor aanschaf en/of gebruik te 
hoog, al dan niet in relatie tot het beperkte aantal patiënten bij wie de 
technologie gebruikt zou kunnen worden.  
 

 
Figuur 6. Genoemde redenen (n=112) waarom een proefplaatsing (nog) niet 
heeft geleid tot aanschaf van de betreffende apparatuur of het hulpmiddel. 
 
Productcategorieën proefplaatsingen  
De respondenten hebben verschillende terminologieën gebruikt voor 
gelijkwaardige technologieën, bijvoorbeeld 3D echo apparatuur en 
echoapparatuur 3D. Daarom zijn de medische technologieën uit de 
enquête gecategoriseerd. In Tabel 4 is een overzicht opgenomen van de 
productcategorieën. 
 
Uit de enquête blijkt dat er veel proefplaatsingen met 
beeldvormingsapparatuur worden gedaan, met name echografie en 3D 
visualisatie (Tabel 4). Zestien keer ging het daarbij om technieken die 
3D beelden opleveren. Het gebruik van Optische coherentietomografie 
(OCT) in de oogheelkunde, een techniek om een 3D-afbeelding van het 
netvlies te verkrijgen, lijkt in opmars te zijn. Deze technologie werd 
dertien maal genoemd.  
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Tabel 4. Belangrijkste productcategorieën proefplaatsingen (n= 459) 
Productcategorie Aantal 

(n) 
Productcategorie Aantal 

(n) 
Beeldvormingstechnieken (bijv. EBUS, 
echoapparaat, 3D, ABVS, mammografie, 
MRI, Optische coherentietomografie) 

128 Anesthesie-apparatuur 6 

Bewakingsapparatuur (bijv. telemetrie, 
alarm, bewakingsmonitor) 

35 Biopsie-apparatuur 6 

Snij- en ablatietechnologie (bijv. 
elektrochirurgie, diathermie, waterjet, 
plasmajet, morcellator, cryo-, 
nanoknife, dissection) 

26 Bloedbewerkingsapparatuur 
(bijv. wassen, filtratie, 
verwarmen, terruggave) 

6 

Laparascopische apparatuur (bijv. 
verwijdering van myomen en poliepen, 
gyneacologie, laparoscopie) 

25 Dialyse apparatuur 6 

Laser (bijv. diodelaser, doppler laser, 
ELVT (spatader behandeling), 
niersteenverwijdering) 

24 Extracorporale ondersteuning 6 

Beademingsapparatuur 18 Stimulatie (bijv. 
neurostimulatie,wondstimulatie) 

5 

Infuusapparatuur en -lijnen 
 

12 Implantaten  4 

Aanprikbelichting voor bloedvaten 11 Operatierobot 4 

IVD (bijv. bloedglucosemeter, 
trombosemeters) 

9 Koelapparatuur 3 

Bedden (bijv. stoelbed, fietsbed) 8 Communicatie apparatuur 2 

Drainage lijnen 8 Reanimatie apparatuur 2 

Verwarmingsapparatuur 8 Overig* 100 

Navigatie apparatuur 7 

* Overig: productcategorieën (1 keer genoemd) hechtmateriaal, injectienaalden, thermometer, cannules, boor, 

connectiemateriaal, filler, suctie-apparatuur, etc. 

EBUS - EndoBronchial Ultra Sound, ABVS - Automated Breast Volume Scanner, MRI - magnetic resonance 

imaging, ELVT - Endoveneuze Lasertherapie, IVD - In Vitro Diagnostica 

 
 
Een opvallend aantal proefplaatsingen heeft plaatsgevonden met onder 
andere beeldvormende apparatuur voor de verbetering van de opsporing 
en/of behandeling van borstkanker. Genoemd zijn: 
- Automatic Breast Volume Scanning (ABVS), een technologie om met 

behulp van ultrasound tumoren in borst zichtbaar te maken; 
- photoacoustic mammography, een alternatieve 

beeldvormingstechniek die in ontwikkeling is binnen het Medisch 
Spectrum Twente;  

- jodiumzaadjes, een alternatieve techniek om borsttumoren te 
lokaliseren. Overigens is dit geen nieuwe techniek, een bericht over 
deze techniek werd al in 2009 in het Nederlandse tijdschrift voor 
oncologie gepubliceerd [96]; 

  



RIVM Rapport 2015-0047 

 Pagina 41 van 78
 

- sentimag, een systeem om met behulp van magnetische deeltjes de 
schildwacht-lymfklier tijdens de operatie op te sporen; 

- Molecular Breast Imaging, een alternatieve techniek om 
borsttumoren zichtbaar te maken, als alternatief voor MRI 
onderzoek; 

- tomosynthese bij mammografie, een alternatieve techniek om op 
basis van vijftien mammogrammen een 3D-afbeelding van de borst 
te maken; 

- 3D-mammografie, zonder nadere aanduiding; 
- Infraroodcamera ten behoeve van fluorescentietracers, voor een 

betere lokalisatie van het operatiegebied bij mammachirurgie; 
- vacuümbiopsie, mammatumorbiopsie door middel van continu 

vacuüm. 

Met nieuwe beeldvormende apparatuur is een betere visualisatie 
mogelijk voor het stellen van een diagnose of een behandeling.  
 
Risico’s [97, 98]: 
- Het toenemende gebruik van beeldvormende technieken bij 

interventies op het vasculaire gebied: verwacht wordt dat met deze 
geavanceerde interventietechnieken (bijvoorbeeld plaatsen van 
stents) het aantal complicaties, zoals reacties op contrastmiddelen of 
mislukkingen mogelijk kan toenemen. 

- Algemene risico’s voor diagnostische apparatuur, zoals 
beeldvormende apparatuur zijn: 

o het missen of stellen van een verkeerde diagnose door een 
foutieve waarneming;  

o het gebruik van een techniek die niet geschikt is voor detectie 
van afwijkingen. 

In de bewakingsapparatuur is een ontwikkeling te signaleren in 
proefplaatsingen voor telemetrie die via het alom aanwezige wifinetwerk 
van het ziekenhuis worden toegepast. 
 
Risico’s [99, 100]: 
- het ongemerkte uitvallen van het apparaat of de Wi-Fi verbinding; 
- alarmsignalen die niet doorkomen; 
- over belasting van de zorgverlener door alarmsignalen (gevolg van 

uitbreiding van de meetfuncties op de apparatuur). 

Ablatie- en snijapparatuur is verschillende malen genoemd, waarbij 
gebruik wordt gemaakt van verschillende werkingsprincipes (microwave, 
plasmajet, waterjet, morcellatie, koude/hitte). Nieuwe technologie is het 
snijden met water, waarbij bloedvaten heel blijven. 
Ook de toepassing van laser is vaak genoemd als apparatuur die op 
proef is geplaatst, waarbij de toepassingen echter sterk uitliepen van 
het verkleinen van prostaattumoren tot huidverjonging. 
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Risico’s [101]: 
- Onjuist gebruik, kan tot verschillende ongewenste effecten leiden, 

zoals brandwonden, nabloedingen, maar ook juist gebrek aan 
coagulerend of snijdend effect; 

- verspreiden van maligne cellen bij het verwijderen van tumorweefsel 
(bijvoorbeeld de morcellator); 

- door gebruik van argongas (bijvoorbeeld bij de plasmajet en 
microwave) kan een gasembolie bij de patiënt ontstaan, doordat er 
argongas in de bloedbaan komt. Dit kan optreden, wanneer de 
elektrode met de argongasbuis te dicht bij en zelfs tegen het weefsel 
wordt opengezet.  

- verwarring over het wel/niet uitschakelen van actieve implantaten bij 
gebruik van ablatie- en snijapparatuur. 

Uit de enquête kwamen ook enkele implantaten naar voren. Vasculaire 
stents, implantatiematjes, pacemakers en knieprothesen werden door 
een enkel ziekenhuis genoemd.  
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4 Discussie en conclusie 

Inleiding 
Door de toenemende ontwikkelingen op het gebied van medische 
technologie worden steeds meer en complexere medische ingrepen en 
behandelingen mogelijk. Dit biedt kansen maar brengt ook risico’s met 
zich mee. Zo zijn er de afgelopen jaren ernstige incidenten gemeld 
waarbij een relatief nieuw medisch hulpmiddel voor veel problemen 
heeft gezorgd, zoals de bekkenbodemmatjes [102]. In dit geval bleek 
dat deze medische hulpmiddelen te snel waren geïntroduceerd bij een 
grote groep patiënten, terwijl de langetermijneffecten nog niet bekend 
waren. Zorgprofessionals kunnen te maken krijgen met nieuwe 
medische hulpmiddelen die worden aangeschaft en geïntroduceerd, 
zonder dat daar de juiste procedures voor zijn gevolgd, met mogelijk 
gevolg dat niet alle risico’s bekend zijn [103, 104].  
Uit de verkenning blijkt dat er zeer veel ontwikkelingen zijn op het 
gebied van medische technologie. Resultaten uit dit onderzoek leveren 
inzicht in trends en risico’s met betrekking tot enkele van deze nieuwe, 
relevante ontwikkelingen in Nederland op het gebied van medische 
technologie.  
 
Actuele ontwikkelingen en trends op het gebied van medische 
technologie 
In de periode van 2011 tot en met 2013 zijn in Nederland relatief veel 
klinische onderzoeken uitgevoerd of gestart met actieve en niet-actieve 
implantaten, zoals: 

- implanteerbare pulsgeneratoren voor maagstimulatie en diepe 
hersenstimulatie (DHS); 

- de bioresorbeerbare vasculaire scaffolds;  
- en de draadloze pacemakers;  

Deze implantaten worden door gespecialiseerde teams op kleine schaal 
toegepast en veel van deze ontwikkelingen bevinden zich nog in de 
kinderschoenen. Voor een deel van deze implantaten moeten de 
resultaten van klinische onderzoeken nog bewijzen of ze klinisch 
effectief en veilig zijn, voordat ze breed geadopteerd kunnen worden. De 
verwachting is dat als deze implantaten klinisch effectief en veilig zijn 
bevonden de vraag naar deze producten zal toenemen, zowel vanuit 
patiënten als artsen. Of er ook een toename in gebruik zal ontstaan is 
mede afhankelijk van de beschikbaarheid van locaties waar de 
behandelingen kunnen worden uitgevoerd, en van het 
vergoedingensysteem.  

 
Resultaten uit een enquête onder Nederlandse ziekenhuizen laten zien 
dat er veel proefplaatsingen plaatsvinden van beeldvormende 
apparatuur, zoals echografie en 3D-visualisatie. Hierbij gaat het in de 
meeste gevallen (32%) om een proefplaatsing van voor het ziekenhuis 
een nieuwe techniek. Opvallend was het grote aantal proefplaatsingen 
met beeldvormende apparatuur voor de verbetering van de opsporing 
en/of behandeling van borstkanker.  Redenen hiervoor zijn niet bekend, 
maar er is de afgelopen jaren veel discussie geweest over de 
diagnostische kwaliteit van de mammografie [105, 106].  
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Algemeen kan gesteld worden dat verbeterde beeldvormende 
technieken de kans op het stellen van de juiste diagnose vergroten.  
 
Ook medische apparatuur, zoals ablatie- en snijapparatuur, 
bewakingsapparatuur en lasers zijn vaak genoemd in de enquête. De 
meeste proefplaatsingen vonden plaats voor de vervanging van 
aanwezige medische technologie, waarbij de nieuwe apparatuur 
uitgebreidere functionaliteit bezat. Een groot deel (75%) van de 
proefplaatsingen is uiteindelijk ook aangeschaft. Uit de resultaten van de 
enquête onder de Nederlandse ziekenhuizen lijken er weinig 
proefplaatsingen plaats te vinden met implantaten, terwijl een ander 
beeld ontstaat wanneer naar de aangemelde klinische studies bij IGZ 
wordt gekeken. Dit verschil kan mogelijk verklaard worden door de 
opzet van de enquête. De ziekenhuizen was namelijk gevraagd de tien 
meest ‘innovatieve’ proefplaatsingen van medische technologieën te 
noemen. Van de respondenten heeft 35% aangegeven meer dan 10 
‘innovatieve’ proefplaatsingen te hebben gedaan. Daarnaast kan de 
terminologie ‘proefplaatsing van medische technologie’ mogelijk anders 
geïnterpreteerd zijn door de respondenten, zodat er voornamelijk 
gegevens zijn aangeleverd over proefplaatsing van medische 
apparatuur.  
 
Risico’s voor de patiëntveiligheid bij deze ontwikkelingen 
De gevolgen van complicaties zoals infecties, perforaties van het weefsel 
en, trombose bij implantaten, zijn groot en kunnen leiden tot ernstige 
gezondheidsschade. Oorzaken van deze complicaties zitten in het 
verkeerd plaatsen van het implantaat, mogelijk door onvoldoende 
training van de zorgverlener, of de constructie van het implantaat 
(bijvoorbeeld te stug) waardoor het implanteren moeilijk gaat, maar ook 
problemen met de implantaten zelf, zoals breuken in materialen, komen 
voor. Belangrijk is dat de behandelingen alleen gedaan worden door 
specialistische teams die een training hebben gehad voor het uitvoeren 
van de ingreep. Specifiek voor de actieve implantaten, waarbij een 
proefstimulatie mogelijk is, moet de proefstimulatie ook uitgevoerd zijn, 
voordat wordt overgegaan tot het definitief implanteren. Wanneer een 
implantaat wordt toegepast dat niet effectief blijkt te zijn, wordt de 
patiënt blootgesteld aan de risico’s van de ingreep en het implantaat, 
zonder daar baat bij te hebben. Voordat tot een dergelijke ingreep wordt 
besloten, moet er voldoende informatie zijn om een goede beslissing te 
kunnen nemen of het betreffende implantaat geschikt is voor de 
betreffende patiënt.  
 
Het gebruik van beeldvormende technieken voor het stellen van een 
diagnose kan een risico voor de patiënt opleveren, wanneer de gebruiker 
de technologie niet goed of onnodig gebruikt. Het is daarom belangrijk 
dat de aanschaf en introductie van de technologie, inclusief de scholing 
van de gebruikers, binnen een systematiek voor kwaliteitsborging plaats 
vindt [104]. Ook medische apparatuur, zoals ablatie- en snijapparatuur 
voor de chirurgie is frequent genoemd in de enquête. Deze medische 
technologie wordt direct toegepast op de patiënt en kan, indien deze 
niet goed werkt of niet goed wordt gebruikt, ernstige schade bij de 
patiënt veroorzaken, zoals brandwonden, nabloedingen en embolie.  
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Ook als een dergelijke nieuwe technologie correct wordt gebruikt 
kunnen er desondanks risico’s optreden, zoals recentelijk is gebleken uit 
incidenten bij het gebruik van een morcellator voor de verwijdering van 
myomen, waarbij aanwezige maligne cellen losgemaakt waren en niet 
konden worden verwijderd [107]. Ook wanneer de nieuw geplaatste 
apparatuur een vervanging met uitgebreide functionaliteit betreft, 
betekent dit dat hiervoor aandacht nodig is. Dergelijke apparatuur moet 
zorgvuldig worden geïntroduceerd in de instelling, zodat de gebruiker 
goed op de hoogte is van de mogelijkheden en beperkingen van het 
apparaat [108]. 
 
Risico’s bij het gebruiken van bijvoorbeeld het netwerk in het ziekenhuis 
bij bewakingsmonitoren zijn dat de capaciteit en/of stabiliteit van het 
(Wi-Fi-) netwerk onvoldoende is. Dit kan tot potentieel gevaarlijke 
situaties leiden. Ook andere vormen van ‘remote bewaking’ kennen als 
bekend risico de ongemerkte uitval van de apparatuur, het onopgemerkt 
blijven van een alarm wegens drukte of het niet tijdig kunnen bereiken 
van de patiënt. Bewakingsapparatuur krijgt steeds meer functies. Waar 
voorheen alleen de zuurstofsaturatie van het bloed van de patiënt lokaal 
werd bewaakt en geregistreerd, worden met nieuwe apparatuur meer 
kritische parameters gemeten, zoals hartslag en bloeddruk, en 
automatisch opgeslagen in hetverslag van behandeling. Bij onder- of 
overschrijding van limieten wordt een alarm gegeven aan de 
verpleegkundige [100]. Hoewel het tegelijkertijd meten van meerdere 
kritische parameters een duidelijk voordeel heeft, kan het ook leiden tot 
een overdaad aan alarmsignalen. ECRI noemt al enkele jaren in haar 
jaarlijkse ‘top ten health technology hazards’ de overdaad aan 
alarmsignalen en de daaruit voortvloeiende ‘alarmmoeheid’ als risico. 
Ook dit jaar staan de risico’s die verbonden zijn met ‘alarmen’ op de 
eerste plaats [99]. 
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Afkortingen 

AMC Academisch Medisch Centrum 
BVS Bioresorbeerbare vasculaire scaffold 
CE Conformité Européenne 
DHS Diepe hersenstimulatie 
ECRI Emergency Care Research Institute 
GES Gastro-esofageale elektrische stimulatie  
IGZ Inspectie voor de Gezondheidszorg 
IPG Implanteerbare pulsgeneratoren 
MT Medische Technologie 
NCT National Clinical Trial 
NVS Nervus vagus stimulatie 
RIVM Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu 
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Verklarende woordenlijst 

Activatie maagcurve - activatie van het spierweefsel in de grote curve 
van de maag zorgt voor het passeren van het eten naar de 
darmen. Door activatie van het spierweefsel in de kleine curve 
wordt de maaglediging naar de darmen juist geremd waardoor de 
maag minder snel leeg raakt. 

 
Angina pectoris met één de novo-laesie – hartkramp veroorzaakt door 

nieuw ontstaan, nog niet eerder behandeld, letsel 
 
Bipolaire elektrode – elektrode met twee contactpunten (plus- en 

minpool) 
 
Chronische totale occlusie – chronische totale verstopping 
 
ClinicalTrials.gov - de grootste openbare database waarin humane 

klinische studies, die wereldwijd worden uitgevoerd, staan 
geregistreerd. Naast registratie van de studies zijn ook resultaten 
van deze studies opgenomen in de database. De website wordt 
beheerd door de U.S. National Institute of Health. 

 
Closed-loop ventilatie – hierbij reageert de ventilator actief op de 

ademhaling en ademhalingpogingen van de patiënt, door de 
opgelegde druk, flow en ademhalingsfrequentie aan te passen. 
De interactie tussen patiënt en ventilator is vaak beter. De 
patiënt wordt beter ondersteund en de ventilator past zich aan de 
behoefte van de patiënt aan. Omdat deze closed-loop systemen 
beslissingen nemen buiten de verpleegkundige of arts om, zijn ze 
enigszins omstreden 

 
Dystonie- neurologische bewegingsstoornis 
 
Gastroparese - de vertraagde leging van de maag 
 
Hydrolyse - splitsing van een chemische verbinding onder opname van 

water 
 
Idiopathische - zonder bekende oorzaak 
 
Lumen –holte in slagader 
 
Monopolaire elektrode - elektrode met één contactpunt  
 
Morcellator - een instrument dat weefsel eerst verkleint om het 

vervolgens te verwijderen 
 
Neo-intima cellaag - littekenweefsel dat zich vormt binnen buisvormige 

anatomische structuren zoals bloedvaten 
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Refractionaire epilepsie- vorm van epilepsie waarbij de symptomen van 
epilepsie niet goed behandeld kunnen worden met medicatie 

 
Strut –structurele component (geraamte) ontworpen om langdurig druk 

te weerstaan 
 
Telemetrie - het op afstand meten van lichaamsfunctie; meetgegevens 

worden via (vaak draadloze) telecommunicatie verstuurd naar 
centrale post 

 
Tremor- beven of trillen van lichaamsdelen zonder aantoonbare oorzaak 
 
Vasomotorisch - met betrekking tot het vernauwen en verwijden van de 

bloedvaten. 
 
Ziekte van Parkinson - is een hersenziekte waarbij zenuwcellen vooral, 

maar niet uitsluitend de zenuwcellen van de substantia nigra 
(‘zwarte stof’), langzaam afsterven (degenereren). Symptomen 
zijn onder andere trillen bij rust (tremoren), stijfheid van de 
ledematen en een voorovergebogen houding. 
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Bijlage 1 literatuuronderzoek: zoektermen per categorie  

De zoektermen gebruikt voor BVS 
“bioresorbable vascular scaffold”, “coronary artery disease”, 
“complications”, “clinical trials” 
 
De zoektermen gebruikt voor de draadloze pacemaker: 
“leadless pacemaker”, “Micra Transcatheter Pacing System”, “nanostim”, 
“complications”, “clinical trials” 
 
De zoektermen gebruikt voor gastro-esofageaal implanteerbare 
pulsgeneratoren:  
“Tantalus system”, “endostim system”, “enterra system”, “gastric 
electrical stimulation”, “gastric pacemaker”, “pulse generator”, 
“complications”, “clinical trials”.  
 
De zoektermen gebruikt voor diepe hersen stimulatie:  
“neurostimulation”, “deep brain stimulation”, “complications”, “clinical 
trials” 
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Bijlage 2 Overzicht organisaties waarvan personen zijn 
geïnterviewd 

Organisatie 
 
Academisch Medisch Centrum Amsterdam; afdeling neurochirurgie* 
 
Maastricht Universiteit Medisch Centrum/Universiteit Maastricht ( 
faculteit: Health, Medicine and Life Sciences, NUTRIM School for 
Nutrition Toxicology and Metabolism en Health, Medicine and Life 
Sciences, Internal Medicine)* 
 
Isala kliniekZwolle, afdeling cardiologie* 
 
Onze Lieve Vrouwe Gasthuis Amsterdam; afdeling hartcentrum* 
 
*Op persoonlijke titel gesproken. 
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Bijlage 3 Semi-gestructureerde vragenlijst 

Huidige toepassing 
Algemeen 
 Welke <naam medisch productgroep> zijn er momenteel op de 

markt (in Nederland)?  
 Wat zijn de indicatiegebieden (leeftijdsgroepen, aandoeningen)?  
 In welke ziekenhuizen (breed of alleen in enkele gespecialiseerde 

centra; UMCs, topklinische ziekenhuizen, perifere ziekenhuizen) 
worden de <naam medisch productgroep> producten gebruikt? 

 Hoe en door wie vindt training plaats? 
 
Bottlenecks voor toepassing door de arts 
 Zijn er momenteel factoren die gebruik verhinderen, en zo ja welke 

(denk aan: beschikbaarheid, kennis/vaardigheden van de 
behandelde arts? 
 

Belangrijkste voordelen voor de patiënt 
 Voor de patiënt: Wat zijn de voordelen t.o.v. huidige technieken? 

a. Klinische uitkomsten/effectiviteit 
b. Praktisch voordeel (hoger comfort) voor de patiënt? 
c. Andere voordelen? 

 Specifiek voor de zorgverlener: voordelen t.o.v. huidige technieken? 
a. Efficiënter? 
b. kosteneffectiever? 
c. Andere voordelen/kansen? 

 
Mogelijke nadelen en risico’s voor de patiënt 
Technische risico’s:  
 Zijn er andere (of nieuwe) risico’s vergeleken met de bestaande 

<naam medisch productgroep> (bv. acute en chronische 
complicaties)? (indien van toepassing) Vormt onbekendheid met 
langetermijneffecten een risico? 

 Gebruiksrisico’s (bijv: verkeerd gebruik?) 
 Gebruik in situaties waarvoor geen klinisch bewijs is? 
 Andere risico’s/nadelen? 

 
Toekomstverwachting 
 Groei van het aantal typen <naam medisch productgroep> op de 

markt te verwachten?  
 Toename in gebruik? Uitbreiding indicatiegebieden?  
 Uitbreiding naar alle specialistische centra (UMCs en topklinische 

ziekenhuizen) of juist beperken tot enkele specialistische centra? 
 Wat zijn de verwachtingen voor de groep die nu wordt behandeld: in 

de toekomst nog steeds <naam medisch productgroep>, of andere 
technieken? 

 Gebruik voor andere toepassingen/Andere verwachtingen? (bijv. 
gebruik voor andere toepassingen? 
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Bijlage 4 Brief IGZ aan RvB ziekenhuizen 
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Bijlage 5 Web-based enquête 

Geachte heer/mevrouw, 
 
De Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) heeft opdracht gegeven 
aan het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) om te 
inventariseren welke nieuwe medische technologieën in de Nederlandse 
ziekenhuizen in de afgelopen jaren (2011-2014) op proef zijn geplaatst. 
Om op basis daarvan mogelijk relevante trends te duiden. Graag willen 
wij u verzoeken om uw medewerking aan dit onderzoek te verlenen door 
een digitale enquête in te vullen. Deze enquête kunt u openen door op 
de volgende link te klikken: 
 
<https://web.questback.com/.....> 
 
Indien u bij het invullen van de enquête vragen heeft kunt u contact 
opnemen met het onderzoeksteam via verkenningen-med-tech@rivm.nl 
of telefonisch: 
Arjan van Drongelen 030 2742403 
Adrie de Bruijn 030 2742842. 
 
Wij verzoeken u om de enquête binnen 2 weken in te vullen. 
 
Bij voorbaat hartelijk dank, 
 
Onderzoekteam verkenningen medische technologie 
RIVM 
 
************* 
Introductie 
Binnen de Nederlandse gezondheidszorg worden regelmatig nieuwe 
medische technologieën geïntroduceerd. Voor de Inspectie voor de 
Gezondheidszorg (IGZ) is het van belang om inzicht te hebben in die 
nieuwe technologieën, waarvan verwacht kan worden dat deze in de 
komende jaren breed geadopteerd zullen gaan worden. Nieuwe 
technologieën gaan immers vaak gepaard met een verhoogd risico in het 
kader van de patiëntveiligheid en vragen dan ook veelal een bijzondere 
introductie, specifieke vaardigheden van de gebruikers en/of andere 
nadere randvoorwaarden, voordat er voldoende veilig mee gewerkt kan 
worden. 
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De IGZ heeft het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) in 
dit verband gevraagd om een verkennend onderzoek uit te voeren. Een 
onderdeel van dit onderzoek is het inventariseren van nieuwe medische 
technologieën, die in de Nederlandse ziekenhuizen in de afgelopen jaren 
op proef zijn geplaatst, teneinde op basis daarvan mogelijk relevante 
trends te duiden. Een ander deel van het onderzoek betreft het 
inventariseren van klinische onderzoeken met medische hulpmiddelen, 
die de afgelopen jaren in Nederland hebben plaatsgevonden. Tot slot 
zullen expert opinies verzameld worden om relevante ontwikkelingen 
betekenis te geven. 
Voor het eerste deel van het onderzoek wordt u gevraagd de volgende 
vragen te beantwoorden over de proefplaatsingen die binnen in uw 
ziekenhuis hebben plaatsgevonden in de jaren 2011 tot 2014. Het RIVM 
zal de gegevens die vanuit de vragen worden verkregen strikt 
vertrouwelijk behandelen. De gegevens worden alleen geaggregeerd in 
een eindrapportage verwerkt en zullen niet herleidbaar zijn naar uw 
organisatie. 
Uiteraard zullen we u informeren wanneer de eindrapportage gereed is. 
 
Indien u bij het invullen van de enquête vragen geeft kunt u contact 
opnemen met het onderzoeksteam via verkenningen-med-tech@rivm.nl 
of telefonisch: 
Arjan van Drongelen 030 2742403 
Adrie de Bruijn 030 2742842. 
 
Enquête ter inventarisatie van nieuwe medische technologie 
proefplaatsingen: 
 

1. Wat is uw functie? …………………………….. 
 

2. Hebben er in de periode 2011 tot 2014 binnen uw ziekenhuis 
proefplaatsingen10 van nieuwe11 medische technologie 
plaatsgevonden?  

‐ Ja/nee  
‐ Zo ja, hoeveel?............. 

 
3. Geef een beschrijving in onderstaande tabel van de betreffende 

medische technologie, waarvoor een proefplaatsing heeft 
plaatsgevonden. Noem bij meer dan tien proefplaatsingen, alleen 
de tien meest ‘innovatieve’. 
 

4. Geef per item vraag 3 aan in de tabel : 
a. Het medisch specialisme waar de proefplaatsing heeft 

plaatsgevonden 
(open) 

 
10 Er is sprake van een proefplaatsing als apparatuur of hulpmiddelen gedurende een beperkte periode in 
gebruik worden genomen om klinisch te toetsen of deze aan het pakket van eisen voldoen. Dit wordt ook wel 
aangeduid als zichtapparatuur of leenapparatuur. 
11 Onder ‘nieuw’ wordt hier verstaan, medische technologie met een technische of klinische functionaliteit die in 
uw instelling nog niet werd gebruikt en/of uitbreidingen aan bestaande medische technologie (apparaten of 
hulpmiddelen) waarmee een nieuwe technische of klinische functionaliteit wordt toegevoegd. Eén op één 
vervangingsinvesteringen zijn dus expliciet niet aan de orde. 
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b. Wat was de nieuwe technische of klinische functionaliteit 
van de betreffende medische technologie? 

 
Nr. 
proefplaatsing 
nieuwe 
medische 
technologie 

Naam 
proefplaatsing 
van nieuwe 
medische 
technologie 

Beschrijving 
proefplaatsing 
van nieuwe 
medische 
technologie 

Medisch 
specialisme waar 
proefplaatsing 
heeft 
plaatsgevonden 

Nieuwe 
technische of 
klinische 
functionaliteit 
van medische 
technologie 

1     
2     
3     
4     
5     
6     
7     
8     
9     
10     

 
c. Heeft de proefplaatsing aansluitend geleid tot aanschaf 

van de betreffende apparatuur of het hulpmiddel. 
- Ja/nee 
- Zo nee, waarom niet? (kruis per proefplaatsing 1 

van onderstaande keuze antwoorden aan)  
 Nr. proefplaatsing nieuwe medische 

technologie 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

voldeed niet aan pakket van eisen            
risico’s te groot/onvoldoende 
beheersbaar 

          

te duur in aanschaf           
te duur in gebruik           
te ingewikkeld in gebruik           
biedt niet de gewenste functionaliteit           
biedt onvoldoende voordeel ten 
opzichte van medische technologie 
die al wordt gebruikt 

          

 
Hartelijk bedankt voor uw medewerking. 
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Bijlage 6 IPG met CE markering 

GES-systemen met CE-markering 
Er zijn verschillende merken GES-systemen op de markt. Enkele grotere 
marktpartijen zijn in onderstaande lijst opgenomen. 
- Metacure: TANTALUS-system. Het implanteerbare permanente GES-

systeem is in 2007 CE-gemarkeerd. Indicatie: gastroparese als 
gevolg van type 2 diabetes mellitus. 

- Medtronic: Enterra. Het implanteerbare permanente GES-systeem is 
sinds 2002 CE-gemarkeerd. Indicaties: diverse chronische maag-
darm aandoeningen en gastroparese als gevolg van type 2 diabetes 
mellitus. Na implantatie mogen patiënten geen diathermie-
behandelingen ondergaan in verband met de energie die van het 
diathermie apparaat naar het geïmplanteerde systeem kan gaan en 
daar beschadigingen kan veroorzaken aan het weefsel en het 
implantaat of elektrodes. Elektromagnetische straling in het dagelijks 
leven levert geen gevaar op, maar verstoring door sterke 
elektromagnetische bronnen zoals MRI kan leiden tot ernstige 
complicaties. 

- EndoStim BV: EndoStim of PEgvan. CE-gemarkeerd sinds 2012. 
Implanteerbaar permanent GES-systeem. Indicatie: gastro-
esophageal reflux disease (GERD). Sinds 2014 ook CE-gecertificeerd 
voor gebruik van de EndoStim in combinatie met MRI. 

 
DHS- en NVS-systemen met CE-markering 
Enkele DHS-systemenhulpmiddelen:  
- Metronic heeft verschillende DHS-systemen op de markt: Het 

Reclaim® DBS-system (deep brain stimulation system) en de Activa 
PC/RC/SC DBS-systems. Sinds 2009 heeft het Reclaim DBS-system 
een CE-markering. Indicatie: resistent obsessive-compulsive disorder 
(OCD). De Activa-systemen hebben CE-markering sinds 2013. 
Indicatie: behandeling van symptomen van Parkinson, dystonie en 
essentiële tremor. Het DBS Activa PC-systeem heeft sinds 2010 een 
CE-markering voor de indicatie epilepsie. 

- St. Jude Medical heeft drie verschillende typen DHS-systemen op de 
markt gelanceerd de Brio/Libra/Libra XP. De hulpmiddelen zijn CE-
gemarkeerd sinds 2013. Indicatie: primaire en secundaire dystonie 
(spierspasmen). 

- VerciseTM DBS-system van Boston Scientific heeft in 2012 een CE-
markering gekregen. Indicatie: behandeling van symptomen van 
Parkinson, primaire en secundaire dystonie bij personen ouder dan 
zes jaar. 
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NVS-systeemhulpmiddelena:  
- Cyberonics: Aspire SR-system. CE-gemarkeerd in 2014. Indicatie: 

epilepsie.  

Een ander bedrijf dat een NVS systeem op de markt wil brengen is 
NeroPace Inc.met zijn NeuroPace RNS system (heeft nog geen CE 
markering; indicatie: epilepsie.) 
 
a Bij NVS worden twee spiraal vormige elektroden (één positieve en één 
negatieve) via een invasieve chirurgische ingreep rond de linker zenuw 
geplaatst; de stimulator wordt onder het linker sleutelbeen in de 
borstkast geïmplanteerd (www.sein.nl). De positieve elektrode wordt 
onder de negatieve elektrode geplaatst op de zenuw.  
Met behulp van kleine stroomstootjes, afgegeven door de positieve 
elektrode en afgevoerd via de negatieve elektrode, worden prikkels van 
de hersenen naar de organen geblokkeerd (www.epilespievereniging.nl). 
De IPG geeft continu pulsen. Met behulp van een magneet kan de 
stimulator een extra signaal afgeven, indien een patiënt een aanval 
voelt aankomen. 
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Bijlage 7 BVS met CE-markering 

Tabel B7 Overzicht BVS 

Fabrikant Naam BVS Strut  
(dikte in 
µm) 

Geneesmi
ddel 

Coating Resorpti
e (mnd) 

Radio
-
paak* 

FIM CE- 
mark 

Coronairarterie  

Abbott 
Vascular Inc 
(VS) 

Absorb® 
BVS 1.0 

PLLA  
(156) 

everolimus PDLLA 18-24 MM 2006 - 

  Absorb® 
BVS 1.1 

PLLA  
(156) 

everolimus PDLLA 24-48 MM 2009 2011 

Amaranth 
Medical Inc 
(VS) 

Amaranth 
BRS  

PLLA  
(150-200) 

geen geen 12 MM ? - 

  FORTITUDE
™  

PLLA  
(?) 

geneesmid
del 

? ? ? 2013 - 

Arterial 
Remodeling 
Technologies 
(Frankrijk) 

ART 18Z PLLA  
(170) 

geen geen 18 geen 2012 - 

Biotronik AG 
(Zwitserland) 

AMS 1 Mg legering 
(165) 

geen none <4 geen ? - 

  DREAMS 1 Mg legering 
(125) 

paclitaxel PLGA 9 geen 2010 - 

  DREAMS 2 Mg legering 
(150) 

sirolimus PLLA 9 MM 2013 - 

Elixir Medical 
Corporstion 
(VS) 

DESolve®  PLLA 
(150) 

myolimus PLLA 12-24 ? 2011 - 

  DESolve®  PLLA 
(150) 

novolimus PLLA 12-24 MM 2011 2013 

  DESolve® 
100 

PLLA 
(100) 

novolimus PLLA ? MM ? 2014 

Huaan 
Biotechnology 
Group 
(China) 

Xinsorb 
BRS™  

PLLA, PCL, 
PLGA 
(160) 

sirolimus PDLLA, 
PLLA 

? MM ? - 

Kyoto Medical 
Planning Co 
Ltd (Japan) 

Igaki-
Tamai®  

PLLA (170) geen geen 24-36 MM 2000 - 

Ab – antilichaam; FIM – first-in-man; Mg – magnesium; MM – metalen marker; PCL – poly(L-lactide-co-ε-

caprolactone); PDLA – poly-D-melkzuur; PDLLA – poly-D,L-melkzuur; PK – preklinisch; PLA – polymelkzuur; 

PLGA – poly-D,L-melkzuur-co-glycolzuur; PLLA – poly-L-melkzuur; PTD-PC – poly-tyrosine-derived 

polycarbonate; RS – radiopake scaffold; SA/AA – salicylic acid/adipic acid 

*Ondoorzichtbaar voor Röngtenstraling  

**In Europa als REMEDEY™ (ENDORCOR GmbH, Duitsland) op de markt gebracht 
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Tabel B7 Overzicht BVS (vervolg) 

Fabrikant Naam BVS Strut  
(dikte in µm) 

Geneesmid
del 

Coating Resorp
tie 
(mnd) 

Radio-
paak* 

FIM CE- 
mark 

Coronairarterie  

Meril Life 
Sciences Pvt 
Ltd (India) 

MeRes™  PLA (200) sirolimus  ? 6 MM PK - 

OrbusNeich 
(Hong 
Kong) 

ON-AVS PCL, PDLA, PLLA 
(150) 

sirolimus CD34+ 
Ab 

? ? PK - 

REVA 
Medical Inc 
(VS) 

REVA PTD-PC (200) geen geen 24 RS ? - 

  ReZolve PTD-PC (114-
228) 

sirolimus geen 4-6 RS 2011 - 

  ReZolve2 PTD-PC (?) sirolimus geen ? RS 2013 - 
REVA 
Medical Inc 
(VS) 

Fantom™  PTD-PC (?) sirolimus ? ? RS 2014 - 

Xenogenics 
Corporation 
(VS) 

IDEAL PLA, salicylaten 
(200) 

sirolimus SA/AA 6-9 geen 2008 - 

  Ideal 
BioStent™  

PLA, salicylaten 
(175) 

sirolimus SA/AA 6-9 geen PK - 

Zorion 
Medical (VS) 

ZMED Mg legering (?) geen PLGA ? ? PK - 

Arterie tussen lies en knie 
480 
Biomedical 
Inc (VS) 

STANZA 
v1.0 

PLGA (150) geen geen 6-9 MM ? - 

  STANZA 
v1.1 

PLGA (175) geen geen 6-9 MM ? - 

  STANZA™ PLGA (175) paclitaxel PCL 6-9 MM 2013 - 
Abbott 
Vascular Inc 
(VS) 

Esprit™  PLLA (157) everolimus PDLLA 24-36 MM 2011 - 

Kyoto 
Medical 
Planning Co 
Ltd (Japan) 

Igaki-
Tamai® ** 

PLLA (170) geen geen 24-36 MM ? 2007 

Ab – antilichaam; FIM – first-in-man; Mg – magnesium; MM – metalen marker; PCL – poly(L-lactide-co-ε-

caprolactone); PDLA – poly-D-melkzuur; PDLLA – poly-D,L-melkzuur; PK – preklinisch; PLA – polymelkzuur; 

PLGA – poly-D,L-melkzuur-co-glycolzuur; PLLA – poly-L-melkzuur; PTD-PC – poly-tyrosine-derived 

polycarbonate; RS – radiopake scaffold; SA/AA – salicylic acid/adipic acid 

*Ondoorzichtbaar voor Röngtenstraling  

**In Europa als REMEDEY™ (ENDORCOR GmbH, Duitsland) op de markt gebracht 
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Tabel B7 Overzicht BVS (vervolg) 

Fabrikant Naam BVS Strut  
(dikte in 
µm) 

Geneesmid
del 

Coati
ng 

Resorp
tie 
(mnd) 

Radio
-
paak* 

FIM CE- 
mark 

Arterie onder de knie  

Abbott 
Vascular Inc 
(VS) 

ABSORB PLLA (156) everolimus PDLLA 24 MM 2011 - 

Biotronik SE 
& Co KG 
(Duitsland) 

MAGIC 
EXPLORER 

Mg legering 
(165) 

geen geen 4 geen 2005 - 

Ab – antilichaam; FIM – first-in-man; Mg – magnesium; MM – metalen marker; PCL – poly(L-lactide-co-ε-

caprolactone); PDLA – poly-D-melkzuur; PDLLA – poly-D,L-melkzuur; PK – preklinisch; PLA – polymelkzuur; 

PLGA – poly-D,L-melkzuur-co-glycolzuur; PLLA – poly-L-melkzuur; PTD-PC – poly-tyrosine-derived 

polycarbonate; RS – radiopake scaffold; SA/AA – salicylic acid/adipic acid 

*Ondoorzichtbaar voor Röngtenstraling  

**In Europa als REMEDEY™ (ENDORCOR GmbH, Duitsland) op de markt gebracht. 
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Bijlage 8 Scaffold- en stenttrombose 

Tabel B8. Scaffold- en stenttrombose in verschillende patiëntenpopulaties 
Onderzoek§ Trombose (%; n/N)† Patiëntenpopulatie Referentie 
Polymelkzuur everolimus afgevende scaffold¶ (BVS) 
ABSORB Cohort A (FIM)¶1 0,0%; 0/29 SAP/IAP/SI1 [60] 
ABSORB Cohort B (FIM) 0,0%; 0/101 SAP/IAP/SI2 [62] 
Diletti et al (2014) 0,0%; 0/49a STEMI [71] 
ABSORB-CTO 0,0%; 0/183b CTO [74] 
ABSORB EXTEND 0,8%; 4/512 SAP/IAP/SI3 [73] 
ABSORB II 0,9%; 3/335 SAP/IAP/SI4 [109] 
GHOST-EU 2,1%*; 23/1189b all-comers5 [75] 
PRAGUE-19 2,4%; 1/41c STEMI [72] 
Gori et al (2014) 2,7%; 4/150a ACS [65] 
Kraak et al (2015) 3,2%; 4/124d all-comers [110] 
Kobalt-chroom everolimus afgevende stent# (metalen stent) 
SPIRIT IV 0,3%; 7/2391 SAP/IAP/SI6 [111] 
PLATINUM 0,4%; 3/725 SAP/IAP/SI7 [112] 
EXCELLENT Registry 0,6%; 18/3056 all-comers [113] 
RESOLUTE All Comers 0,7%; 8/1126 all-comers [114] 
COMPARE 0,7%; 6/897 all-comers [115] 
COMPARE II 1,0%; 9/912 all-comers [116] 
TWENTE 1,2%; 8/692 all-comers8 [117] 
De la Torre Hernandez et al (2013)#1 1,3%; 2/150e all-comers [118] 
BIOSCIENCE 3,4%; 35/1056 all-comers [119] 
Platina-chroom everolimus afgevende stent‡ (metalen stent) 
EVOLVE 0,0%; 0/98f SAP/IAP/SI9 [120] 
EVOLVE (FIM)‡1 0,0%; 0/92f SAP/IAP/SI9 [120] 
PLATINUM 0,4%; 3/735 SAP/IAP/SI7 [112] 
HOST-ASSURE 0,4%; 9/2503 all-comers [121] 
De la Torre Hernandez et al (2013) 0,6%; 1/150e all-comers [118] 
PE-Prove 0,6%; 6/975 all-comers [122] 
DUTCH PEERS 0,9%; 8/905 all-comers [123] 

ACS – acuut coronair syndroom; CTO – chronische totale occlusie; FIM – first-in-man; IAP – instabiele angina 

pectoris; SAP – stabiele angina pectoris; SI – (gedocumenteerde) stille ischaemie; STEMI – ST-segment 

elevatie myocardinfarct. 
§ Acroniem of auteur. 
† Definitieve of waarschijnlijke trombose één jaar na plaatsing, tenzij anders vermeld. 
¶ Absorb 1.1 (Abbott Vascular Inc, VS) is een tweede generatie scaffold met CE-markering.  
¶1 Absorb 1.0 (Abbott Vascular Inc, VS) is een eerste generatie scaffold zonder CE-markering.  

De struts van de Absorb 1.0 en 1.1 zijn van poly-L-melkzuur (in het Engels aangeduid met de afkorting PLLA) 

en bedekt met een matrix van poly-D,L-melkzuur (PDLLA) dat het geneesmiddel everolimus afgeeft. 
# XIENCE V, XIENCE PRIME (Abbott Vascular Inc, VS) of PROMUS (Boston Scientific Corp, VS). PROMUS wordt 

geproduceerd door Abbott Vascular en is identiek aan XIENCE V. 
#1 XIENCE PRIME is een tweede generatie kobalt-chroom everolimus afgevende stent. 

De XIENCE V, XIENCE PRIME en PROMUS metalen stents zijn bedekt met poly n-butyl methacrylaat (PBMA). 

PBMA hecht aan de stent en de coating, die bestaat uit polyvinylideenfluoride hexafluorpropyleen (PVDF FP) als 

permanente matrix die everolimus afgeeft. 
‡ PROMUS Element (Boston Scientific Corp, VS), tenzij anders vermeld. 
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‡1 Synergy (Boston Scientific Corp, VS). PROMUS Element heeft dezelfde coating (PBMA, PVDF HFP) als de 

PROMUS. Synergy heeft aan de abluminale zijde (buitenkant van de stent die tegen de vaatwand ligt) een 

bioresorbeerbare matrix van poly-D,L-melkzuur-co-glycolzuur (PLGA). 

 

* Kaplan-Meier schatting. 

 
a Eén maand na plaatsing. 
b Zes maanden na plaatsing. 
c Vier maanden na plaatsing. 
d Zes maanden na plaatsing; definitieve trombose. 
e Achttien maanden na plaatsing. 
f Twee jaar na plaatsing. 

 
1 Eén de novo-laesie in natieve coronairarterie; diameter 3,0 mm, laesielengte ≤14 mm. 

² Maximaal twee de novo laesies in afzonderlijke natieve coronairarterie; diameter 3,0 mm, laesielengte ≤14 

mm. 
3 Diameter ≥2,0 mm en ≤3,3 mm, laesielengte ≤28 mm. 
4 Maximaal twee de novo laesies in afzonderlijke natieve coronairarterie; diameter ≥2,25 mm en <3,8 mm, 

laesielengte ≤48 mm. 
5 Interventiecardioloog kon bij patiënt één of meerdere BVS en metalen stent plaatsen. 
6 Maximaal drie laesies, maximaal twee laesies per bloedvat. 
7 Maximaal twee de novo-laesies in natieve coronairarterie; diameter 2,5 mm tot 4,25 mm, laesielengte ≤24 

mm. 
8 All-comers, exclusief STEMI. 
9 Eén de novo-laesie in natieve coronairarterie; diameter 2,25 mm tot 3,5 mm, laesielengte ≤28 mm. 
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Bijlage 9 Draadloze pacemakers  

Gezien de relatief nieuwe technologie zijn er nog maar enkele 
marktpartijen die zich met de draadloze pacemakers bezig houden:  
 
Nanostim van St.Jude Medical. CE-gemarkeerd sinds oktober 2013: 

 Nanostim™ Leadless Pacemaker(lengte 42,3 mm, diameter 6 
mm, gewicht 2 gram) en Delivery System Catheter (deflection 
degrees >180, outer diameter of sheath 4,5 mm, working length 
128 cm. 

Micra Transcatheter Pacing System van Medtronic. Nog niet CE-
gemarkeerd.  

 Micra Transcatheter Pacing System (lengte 25,9 mm, diameter 
6,67 mm, gewicht 2 gram). 
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Bijlage 10 Redenen voor het niet aanschaffen medische 
technologie 

Tabel B10 Redenen voor het niet aanschaffen van de medische technologie die 
op proef is geplaatst 

Technologie Aantal niet 
aangeschaft 

Redenen voor niet 
aanschaffen 

Aantal wel 
aangeschaft door 
andere ziekenhuizen 

3D echo 1 Onvoldoende voordeel 
t.o.v. bestaande 
technologie 

3 

3D-endoscopie 2 Traject loopt nog, kosten 
zijn een issue 

1 

3D video 1 Traject loopt nog, kosten 
zijn een issue 

1 

Aanprikbelichting 3 Gewenste functionaliteit 
wordt niet geboden, 
onvoldoende voordeel 
t.o.v. bestaande 
technologie  

3 

Ablatie, thermo 1 Gewenste functionaliteit 
wordt niet geboden, 
onvoldoende voordeel 
t.o.v. bestaande 
technologie 

1 

Ablatie-apparatuur 1 Traject loopt nog  1 
Alarmsysteem 1 Traject loopt nog  1 
Beademing 1 Onvoldoende voordeel 

t.o.v. bestaande 
technologie 

1 

Bewakingsmonitor 1 Traject loopt nog 9 
CPAP-beademing 1 Onvoldoende voordeel 

t.o.v. bestaande 
technologie 

2 

CVVH dialyse apparatuur 1 Traject loopt nog 2 
Diathermie 1 Onvoldoende voordeel 

t.o.v. bestaande 
technologie 

2 

Dissection (bipolar & 
ultrasoon) 

1 Traject loopt nog 2 

Echografie 3 Traject loopt nog, gekozen 
voor ander merk, geen 
reden genoemd 

26 

EEG 1 Traject loopt nog 2 
Insufflatie 1 Traject loopt nog 5 
Laproscopie 1 Traject loopt nog 2 
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Tabel B10 Redenen voor het niet aanschaffen van de medische technologie die 
op proef is geplaatst (vervolg) 

Technologie Aantal niet 
aangeschaft 

Redenen voor niet 
aangeschaft 

Aantal wel 
aangeschaft door 
andere ziekenhuizen 

Laser 7 Te duur in aanschaf, weinig 
patiënten waardoor niet 
rendabel, traject loopt nog, 
onvoldoende voordeel t.o.v. 
bestaande technologie, 
gekozen voor ander merk, 
geen reden genoemd, te 
ingewikkeld in gebruik, proven 
concept, maar verdere 
ontwikkeling is nodig voor 
klinische toepasbaarheid 

16 

MIC, verwijderen 
myomen en 
poliepen 

4 Te duur in aanschaf en 
gebruik, onvoldoende voordeel 
t.o.v. bestaande technologie, 
traject loopt nog 

2 

Mobiel röntgen 2 Voldeed niet aan pakket van 
eisen, te duur in aanschaf 

3 

Morcellator 3 Traject loopt nog, te duur in 
aanschaf, weinig patiënten 
waardoor niet rendabel; er is 
gekozen voor een disposable 
systeem, eenmalig gebruikt 
voor een ingreep; 
door de fabrikant van de markt 
gehaald 

1 

OCT 
oogheelkunde 

4 Gekozen voor ander merk, 
geen reden genoemd 

6 

Operatierobot 1 Traject loopt nog 2 
Thoraxdrainage 1 Traject loopt nog 5 
Urologische 
flowmeter 

1 Traject loopt nog 1 

Warmtedeken 1 Onvoldoende voordeel t.o.v. 
bestaande technologie 

1 

Watersnijder 2 Traject loopt nog  3 
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