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BICAT-NL studie – The Lancet



BICAT-NL studie

• Multicenter non-inferiority RCT

• 10 Nederlandse ziekenhuizen, 865 patienten
geïncludeerd

• Inclusie: bilateraal cataract

• Exclusie: risicofactoren voor refractive
surprise/complicaties, complexe chirurgie of visuele 
comorbiditeiten



BICAT-NL studie - Uitkomstmaten

Refractie <1,0 dioptrie Refractie <0,5 dioptrie Visus Complicaties

PROMs: Catquest, NEI-VFQ-25 Kosteneffectiviteit

Primair Secundair



BICAT-NL studie – Refractie en visus
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BICAT-NL studie – Non-inferiority

Non-inferiority lijn



BICAT-NL studie – Complicaties en PROMs

Complicaties

- Geen significant verschil in 
complicatie voor ISBCS vs. 

DSBCS, behalve
anisometropie (p=0,0001)

- Geen endophthalmitis

- Geen significant verschil in 
bilaterale complicaties

PROMs
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BICAT-NL studie - Conclusie

• ISBCS is niet inferieur ten opzichte van DSBCS t.a.v. veiligheid en 
effectiviteit

• ISBCS is kosteneffectief in vergelijking met DSBCS



Van studie naar praktijk: Implementatie

• Focusgroepen BICAT studie
– Veel voordelen van ISBCS genoemd, 

geen nadelen

• Toename vraag vanuit patiënten 
na media aandacht

• Volgende stap: implementatie
– Barrières?



NOG Survey ISBCS

J Cataract Refract Surg. 2022 Sep 1;48(9):1044-1049



NOG Survey ISBCS

• 47,6% van operateurs overweegt routinematig toepassen ISBCS (gegevens begin COVID)

• Argumenten voor ISBCS:



NOG Survey ISBCS

• Argumenten tegen ISBCS:



• Medico-legaal:

– Aanpassing 
richtlijn



Herziene NOG richtlijn

• Simultane bilaterale cataractchirurgie (ISBCS) kan worden overwogen bij hiervoor geschikte 
patiënten in afwezigheid van complicatie verhogende oculaire comorbiditeit.

• Indien bilaterale simultane cataractoperaties gepland worden, dienen deze beschouwd en 
behandeld te worden als twee afzonderlijke procedures, conform de principal practice
guideline for bilateral surgery.

• Bij het optreden van een complicatie bij de eerste operatie moet heroverwogen worden of 
het tweede oog aansluitend wordt geopereerd.



Potentiële implementatie barrières

• Awareness onder artsen en patiënten

– Voordelen, evidence t.a.v. complicaties, aanpak van start/opzet

• Beschikbaarheid van producten voor links/rechts 

– i.v.m. eis strikte scheiding producten/sterilisatie

• Logistieke inrichting per ziekenhuis

• Waarborgen van opleidingscataracten 

 ZonMw implementatie project



Podcast 

Gemaakt in samenwerking met Alcon en Deci Medical Partners 



"By failing to prepare, you are preparing to fail."

- Benjamin Franklin.
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Kosteneffectiviteit van ISBCS
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Waarom kosteneffectiviteitsonderzoek?

• Gezondheidszorgbudget beperkt  keuzes maken

• Beschikbare budget optimaal investeren voor 
maximale gezondheidswinst

• Biedt handvaten voor implementatie van 
doelmatige zorg



Methoden kosteneffectiviteitsonderzoek

• Gebruik van een gestandaardiseerde methode

• Vergelijking twee of meer interventies met elkaar

• Verschil in kosten afgezet tegen verschil in 
effecten

– Kosten: in gezondheidszorg en maatschappij 

– Effecten: generieke kwaliteit van leven (QALYs)

Zorginstituut Nederland, 2015
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• Uitkomst vragenlijst generieke 
kwaliteit van leven  utiliteit

• Vragenlijst op meerdere 
momenten

• Oppervlakte onder curve = QALY



Hoe kosteneffectief is cataractchirurgie?



Methoden BICAT-NL-studie - kosten

Polibezoek

Medicatie

Thuiszorg

Vervoer

Mantelzorg

Gezondheidszorgkosten Patiëntkosten Productiviteitsverlies

Gemeten via vragenlijsten en data uit EPD 
3 maanden follow-up

Maatschappelijk perspectief  alle directe en indirecte kosten



Methoden BICAT-NL-studie - effecten

• Generieke gezondheidsgerelateerde kwaliteit van 
leven

• EQ-5D-5L 5 vragen

• HUI3  15 vragen, o.a. visus

• Score op vragenlijst is utiliteit (score 0 tot 1)

• Gebruikt voor berekening QALY 



Resultaten - kosten

• ISBCS kostenbesparend: 

– minder OK tijd (-€17)

– 1 dagopname minder (-€298)

– minder postoperatieve bezoeken (-€56)

– minder thuiszorg (-€25)

– minder reiskosten (-€10)

• Totale kostenbesparing ISBCS -€403

NB. Verschillen kunnen in individuele
zorginstellingen anders uitpakken!

ISBCS                          

(n = 420)

DSBCS                         

(n = 425)

Healthcare sector

Surgical time 622 639

Hospital day-care admission 299 597

Additional interventions for complications 5 3

Medication 50 49

Outpatient ophthalmology department visits 217 273

Emergency department visits 2 2

General practitioner visits 4 5

Home care  47 65 

Subtotal 1244 1632

Patient and family costs

Visual aids 192 189

Travel costs 28 38

Informal care 45 55

Domestic care (informal) 3 0

Subtotal 268 283

Other sectors

Productivity costs (paid work) 38 25

Productivity costs (unpaid work) 11 25

Subtotal 49 50

Total costs from societal perspective 1561 1964

Table 1. Costs of ISBCS and DSBCS



Resultaten - effecten

HUI-3 utiliteit

QALY = 0.193

QALY = 0.186

EQ-5D-5L utiliteit

QALY = 0.215

QALY = 0.212



Resultaten – kosteneffectiviteit
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Resultaten – kosteneffectiviteit



Resultaten – sensitiviteitsanalyses



Conclusie

ISBCS t.o.v. DSBCS:

• Lagere kosten

• Hogere kwaliteit van leven

 Kosteneffectief

– Robuust in sensitiviteitsanalyses 



Dank voor uw aandacht
f.vanden.biggelaar@mumc.nl



From one to two – Preparing the OR for ISBCS
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Even voorstellen 

• Opleiding OK-assistente (2008 Zuyderland)

• OK-assistente (t/m 2017 Zuyderland all-round)

• OK-assistente specialisatie Oogheelkunde (vanaf 2017 MUMC+)

• Hoofd OK Oogheelkunde (heden)



Inhoud

• Herziene NOG-richtlijn aanbevelingen

• Regels voor bilaterale chirurgie / Regels aseptische scheiding

• OK inrichten:
- Steriele Sets 

- Custom packs  R / L

- Traceability (Formulier) 

- Medicatie

• Logistiek OK (en evt. barrières) 

• Postoperatief 



COVID-19 Effecten op Cataract operaties

• Verhoogde implantatie van bilaterale cataract chirurgie (ISBCS)



2013 Richtlijnen NL Cataract Chirurgie

Delayed Sequential

Bilateral Cataract Surgery

(DSBCS)

Immediately Sequential

Bilateral Cataract Surgery

(ISBCS)



Update Cataract Richtlijn 2021

• Wat is volgens de huidige maatstaven de 
beste zorg voor patiënten met cataract

• Welke onderwerpen vinden 
belanghebbenden het belangrijkst 



En dan.. hoe te starten?

• International Society of Bilateral cataract surgeons: General Principles for ISBCS (isbcs.org)

• https://eyefoundationcanada.ca/isbcs-internation-society-bilateral-cataract-surgeons/

https://eyefoundationcanada.ca/isbcs-internation-society-bilateral-cataract-surgeons/


General principles

• Bilaterale indicatie

• Relevante oculaire of peri-oculaire aandoening moet onder controle zijn

• Complexiteit casus ruim binnen competenties operateur

• Patiënt behoudt keuze tussen ISBCS en DSBCS

• Aandacht preventie L/R verwisselingen en lens power errors (optimalisatie formula)

• Complete scheiding steriliteit OD/OS (zie later)

• Complicatie 1e oog dient opgelost alvorens 2e oog te opereren + overweging verplaatsen 
2e operatie door operateur

• Postop medicatie direct starten

• Operateurs moeten eigen casussen reviewen en op de hoogte blijven van 
literatuur/verhouding eigen complicaties t.o.v. literatuur gerapporteerde complicaties



General principles: aseptische scheiding

• Niets dat in fysiek contact is met 1e oog gebruiken voor 2e oog

• Instrumenten voor beide ogen dienen door aparte sterilisatiecycli te gaan met indicatoren

• Geen cross-over van instrumenten, medicatie of devices

• Verschillende visco-elastica en chirurgische benodigdheden (batches/leveranciers) waar 
redelijk (associatie endophthalmitis/TASS) en mogelijk

• Elke wijziging in routine/procedure moet besproken en bekend zijn bij gehele operatie team

• Nieuwe preparatie steriele veld per oog

• Sterke aanbeveling standaard gebruik intra-camerale antibiotica

 Voor start dient inrichting/logistiek duidelijk te zijn voor alle betrokkenen



Inrichting OK



Steriele sets

• Reusables: via centrale sterilisatie afdeling afstemmen

• Bijvoorbeeld: nummering trays/autoclaven 



Custom packs

• Disposables van verschillende lotnummers + sterilisatiecycli

• Afstemmen met leverancier

L R



Traceability (formulier)

• Intra-oculaire medicatie

– OVDs

– BSS

– Antibiotica (cefuroxim)

 logistiek: separate 
kast/koelkast (deel) voor 
links versus rechts

toekomst: mogelijkheid 
scancodes + koppeling EPD?



Potentiele oplossing voor scheiding L / R



General principles: aseptische scheiding OVD



General principles: aseptische scheiding BSS / Adrenaline



General principles: aseptische scheiding IC Antibiotica



Logistieke ondersteuning



Markering medicatie voor L / R in OK 



Markering L/R in opdekruimte



Potentiële implementatie barrières

• Logistieke barrières

– ziekenhuizen: centrale sterilisatie, opslag OK 

– Bedrijven: lotnr. OK-materialen en medicamenten

1 Arshinoff SA. Simultaneous bilateral cataract surgery: Financial differences among nations and jurisdictions. J Cataract Refract Surg
2006; 32(8): 1355-60.



Postoperatief

• (Indien gewenst) transparant kapje 
 general principles: ‘no patching’

• Direct starten anti-inflammatoire 
oogdruppels en eigen druppels zoals 
glaucoommedicatie



Take-home messages

• Alvorens ISBCS te starten dient de logistiek goed ingeregeld te zijn

• Goede afspraken maken met CSA / apotheek

• Teambriefing en safety-checks cruciaal om L/R problematiek (IOL power 
errors etc.) te voorkomen



Dank voor uw aandacht

shanna.honings@mumc.nl



How can Industry 
Partner in the 
adoption of ISBCS?
Syed Rashid 

Director of Market Access & Sales Training 

EMEA 

Thursday 22ndJune, 2023
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Key considerations 

 New payment in NHS England for ISBCS cases from April 1st 2023 to March 31st 2025*
o To help improve the waiting list challenge in NHS England 

 How can industry help working alongside national medical societies ? 
o Working with ISBCS champions to delivery implementation course support through National Society accreditation i.e. NOG

 Industry Logistics - ISBCS surgical packs
o Do we need to consider updating the ISBCS Guidance from 2009?

o Experts in R & D, Regulatory and Quality for Quality Assurance in consumables. 

o Logistical hurdles associated with organising surgical packs/supplies i.e. different pack sizes, wider SKU’s 

 How do you overcome the barriers posed by patients for ISBCS 
o Eye drops needed post surgery in both eyes 

o Perception of recovery time for both eyes 

o Average of Cataract Patient… 

What can IMPACT ISBCS adoption….

*https://www.england.nhs.uk/publication/2023-25-nhs-payment-scheme/



• Plunger-glass friction 

test

• Crimping alignment

• OVD Fill weight

• Vision inspection of label

• Manual inspection of:

• Bubbles in 

solution

• Cylinder Defects

• Label Defects

• OVD Viscosity

• Bioburden levels

• Parametric Review 

sterilization

• Particles in Solution

In-Process Testing

• Blister Peel Strength

• Tyvek Seal uniformity

• Blister Defects

• Particles inside Blister

• Blister Label inspection

• Component appearance

• Holder Assembly

• Cannula

• DFU included in Final box

• Blister included in Final 

box

• Label inspection of Final 

Box

• Readability of 2D matrix 

and Barcodes

• Pcs check 48 unit shipper 

box

• EtO Chamber Parameter 

review

• Bio-Indicator control

• In-process transportation 

temperature control

• Endotoxin testing

• DHR review and approval

• Lot release

This overview does not include 

incoming testing and control and should 

only be considered as a high-level 

presentation of existing in-process 

testing. 

OVD - Ophthalmic viscoelastic devices DFU – Direction For Use         EtO – Ethylene oxide 



Towards ISBCS
The BICAT Implementation Project

Margaret Zhong
NOG Congress 22-06-2023
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Towards ISBCS

Delayed Sequential

Bilateral Cataract Surgery

(DSBCS)

Immediately Sequential

Bilateral Cataract Surgery

(ISBCS)



Where are we now? 

• Latest data from the cataract registry provided by NOG (2022) 



Implementation Barriers 

Logistics and Organisation for ISBCS 

Attitudes and Concerns of Ophthalmologists

Financial Considerations



BICAT-NL Implementation Project

• ZonMw grant: Implementation of knowledge and innovations for appropriate care 

• Facilitate successful, rapid implementation of ISBCS in the Dutch healthcare
system. 

“Towards an optimal implementation of bilateral

cataract surgery in the Netherlands”

Project Aim: 

A sustainable implementation of ISBCS in the Netherlands, so 
that within the term of the project (two years) ISBCS will be 

applied to 50% of patients that are suitable



BICAT-NL Implementation Project Group

Research Team MUMC+

Prof. dr. Rudy M.M.A. Nuijts (Project leader) 
Dr. Frank J.H.M. van den Biggelaar (Project Leader)
Margaret Zhong (Project Co-ordinator)
Dr. Stephanie M.C. Ament (Project Advisor)
Drs. Lindsay S. Spekreijse (Project Advisor)
Prof. dr. Carroll A.B. Webers (Project Advisor)

Dutch IntraOcular Implant Club (NIOIC) Dr. Nic J. Reus 

Insurers via VGZ Cooperation Nils van Herpen

Patient Eye Association 
(Patiëntenorganisatie Oogvereniging) 

Petra Kortenhoeven

Industry partner Frank Peusen (Nefemed)



BICAT-NL Implementation Project - Activities

Resources SupportStakeholder
Involvement



Activities: Implementation Resources

Implementation Manual

• Digital handbook outlining the points for attention 
for successful implementation of ISBCS 

Plan

• Organisational
Readiness

• Identify local
Barriers & Leaders

Toolkit

• Step-by-step guides

• Checklists

• Templates

• Troubleshooting

Review
• Online resources

• Relevant Literature

‘Experienced centers’

From BICAT-NL Study



Activities: Implementation Resources

Interactive & downloadable



Activities: Implementation Resources

• Website

– Access to Manual, videos, relevant literature

• Update patient information on ISBCS

– To be developed with Patient Association 
(Patiëntenorganisatie Oogvereniging) 

– Cataract consultation card and audiovisual material

• Annual course at NOG Congress

• Understand Patient Experience

– Patient focus groups / questionnaire

– Before and after surgery



Activities: Implementation Support

Implementation Support for Participating Organisations

• Invite healthcare institutions register with BICAT Implementation Project 

• Monitor progress and offer tailored guidance: 

– Identify local barriers, assess ‘Organisational Readiness for Change’, 
appoint implementation leaders

– Assist with strategy / solution

• Regular webinars

– Exchange experiences

– Collect feedback for future adopters



Activities: Industry and stakeholder involvement

Stakeholder involvement

• Collaborate with industry partners, national medical societies and healthcare
institutions to facilitate ISBCS

• Official ‘Kick-Off meeting’ with stakeholders 
and industry partners 

– Discussion of important points and
possible hurdles

– Next steps? 



Activities: Industry and stakeholder involvement

Stakeholder involvement

• ISBCS promoted as ‘good practice’ by insurers

• Cataract Quality Registry updated

• Update and analyse annual ‘Practice Patterns’ questionnaire



Towards ISBCS

• At the end of the project: 

– ISBCS performed in at least 50% of patients eligible

– Culture shift towards ISBCS

– More data on clinical outcomes and patient experiences

– Communicate project findings: implementation barriers and solutions

 Sustainable long term adoption of ISBCS in the Netherlands 



Register with us! 

Register your interest using the QR code 
or

Email: bicat.implementatie@mumc.nl  

We look forward to working with you! 

- The BICAT Implementation Project Group 



Thank you! 

Margaret.zhong@mumc.nl

Bicat.implementatie@mumc.nl


