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Zeeuws Radio-Therapeutisch Instituut Vlissingen, juni 2007 

Costas Laiopoulos, Elmy Osté, Tim Pleijte

Afstudeerproject MBRT, Fontys Hogescholen Eindhoven

Voorwoord

Dit verslag is gemaakt in het kader van ons afstudeerproject aan de Fontys Hogescholen in Eindhoven, opleiding MBRT (Medisch Beeldvormende en Radiotherapeutische Technieken). Onze opdrachtgever is het ZRTI (Zeeuws Radio-Therapeutisch Instituut) in Vlissingen.

Het onderwerp waarop wij afstuderen heeft betrekking op fixatiemateriaal bij bestralingen in de hoofd-hals regio. In Nederland wordt over het algemeen, voor conventionele bestralingen, gebruik gemaakt van het welbekende maskersysteem. Zo ook binnen het ZRTI. De huidige planning- en bestralingstechnieken verbeteren in rap tempo, waardoor ook een grotere druk komt te staan op het goed immobiliseren van de patiënt. Omtrent het nu gebruikte masker zijn in dat kader nadelen te noemen. Ons oog viel op een totaal ander fixatiesysteem: de HeadFIX, dat recent op de markt verkrijgbaar is. 

Dit verslag voorziet in een vergelijking tussen beide systemen op basis van de theorie, een reeks uitgevoerde fysische, technische en gebruikstests, een kostenvergelijking, gebruiksprotocollen voor radiotherapeutisch laboranten, een protocol om de HeadFIX klinisch te testen en tot slot een set van aanbevelingen over het gebruik van de HeadFIX bij schedel- of KNO-patiënten, deels toegespitst op het ZRTI. 

Dit voorwoord willen wij tevens gebruiken om een aantal mensen te bedanken: onze werkgever (ZRTI) om ons alle gelegenheid en kansen te geven om dit onderzoek uit te kunnen voeren. Onze begeleider vanuit Fontys Hogescholen(Judocus van Hedel) door ons op weg te helpen en waar nodig bij te sturen tijdens ons project en onze begeleider binnen het ZRTI (Arjen Tange) om ons zelfstandig aan het project te laten werken maar altijd beschikbaar te zijn voor vragen en hulp. Verder kwaliteitsfunctionaris Jo Duvivier die ons nuttig commentaar gaf over onderdelen van het verslag en fysicus Nico van Bree die met ons overlegde over de nodige metingen en ons daarbij begeleidde en aanwijzingen gaf. Ten slotte verschillende van onze collega-laboranten om als proefpersoon te fungeren en hun ervaringen met ons te delen.

Zonder deze mensen kon ons onderzoek en dit verslag niet in deze vorm uitgevoerd resp. beschreven worden, bedankt! 

Costas Laiopoulos


Elmy Osté


Tim Pleijte

 Samenvatting

Inleiding

Het voornaamste doel van de radiotherapie is de voorgeschreven dosis toedienen aan het doelvolume en omliggende gezonde structuren en kritieke organen sparen. De ICRU (International Commission of Radiation Units and measurements) geeft aanbevelingen die een nauwkeurigheid van 5% suggereren. Zulke precisie kan alleen worden bereikt bij accuraat reproduceren van de houding van de patiënt, tijdens de hele behandeling. Vooral het hoofd, flexibel in iedere richting en gekenmerkt door de kleine afstand tussen doelgebied en kritieke structuren, heeft goede fixatie nodig. Er is al veel gedaan om de immobilisatie te optimaliseren en veel instituten hebben gekozen voor maskerfixatie. Door moderne beeldvormingstechnieken kan tumorweefsel steeds beter gelokaliseerd worden. Dat is echter nutteloos als de positionering van de patiënt, en daarmee het doelgebied niet betrouwbaar is. 

Probleemstelling

Het project voorafgaand aan dit verslag heeft geleid tot een oplossing van de volgende probleemstelling:

Er is binnen het ZRTI geen onderzoeksprotocol om nieuw fixatiemateriaal (HeadFIX resp.) klinisch te testen en vergelijken met het huidige systeem. (masker resp.) 

In dit verslag worden ook factoren beschreven die van belang zijn te onderzoeken vóórdat een klinische test kan plaatsvinden. Denk daarbij aan een vergelijking tussen beide systemen op basis van de theorie, een reeks uitgevoerde fysische, technische en gebruikstests, een kostenvergelijking, gebruiksprotocollen voor radiotherapeutisch laboranten en tot slot een set van aanbevelingen over het verder testen en gebruiken van de HeadFIX bij schedel- of KNO-patiënten, deels toegespitst op het ZRTI.

Materiaal en methoden

Allereerst is door de onderzoekers literatuuronderzoek verricht. Hierbij is de beschikbare theorie over zowel de HeadFIX als het masker onder de loep genomen. Aansluitend zijn verschillende testfasen doorlopen: de technische testfase, de fysische testfase en een reeks gebruikstesten. Vervolgens zijn de kosten berekend van de beide systemen en is een klinisch onderzoeksprotocol opgezet. 

Technische testfase

In deze fase is onderzocht of en hoe de HeadFIX te gebruiken is in combinatie met de gangbare apparatuur binnen het ZRTI. Er is een CT-scan gemaakt met de HeadFIX en een fantoomschedel. Er is gekeken naar eventuele artefacten als gevolg van de HeadFIX en de mogelijkheden om een contour te vervaardigen rondom de patiënt bij fixatie door de HeadFIX. Op de simulator hebben de onderzoekers hun aandacht gericht op de haalbaarheid van de verschillende bundelhoeken en gebruik van hulpmiddelen zoals elektronentubi. 

Fysische testfase

In dit kader is een test uitgevoerd met betrekking tot de doorstraalbaarheid van verschillende onderdelen van de HeadFIX. Met behulp van een meetkamer op een vaste diepte in een blok is de dosis gemeten na het stralen van 100 ME met een energie van 6 MV. De verschillende onderdelen van de HeadFIX zijn op het blok gelegd, en de resultaten zijn in een tabel weergegeven.

Gebruikerservaring

Om een oordeel te kunnen geven over het gebruiksgemak van de HeadFIX zijn de onderzoekers aan de slag gegaan. Het hele proces van voorbereiding tot en met bestraling is uitgebreid nagegaan zodat de verschillende voor- en nadelen van het systeem aan bod kwamen. De onderzoekers hebben zowel bij zichzelf als bij proefpersonen mondbitjes gemaakt, en op grond van deze ervaring een protocol geschreven voor gebruik binnen het ZRTI. Positionering van de patiënt op de CT-tafel is getest, evenals het kiezen van een isocentrum en het aantekenen hiervan met behulp van de localizerbox. Op de simulator en de versneller is de repositionering van de patiënt in de juiste houding getest en de onderzoekers hebben een oordeel gegeven over de mate waarin de houding gedurende een bestraling vol te houden is. Naar aanleiding van deze ervaringen zijn ook voor deze onderdelen protocollen geschreven. 

Kosten

Om een uitspraak te kunnen doen over de kosten van beide systemen hebben de onderzoekers de kosten ervan berekend. De resultaten zijn weergegeven in tabellen: zowel de aanschafprijs voor het eerste jaar als de jaarlijks terugkerende kosten daarna. 

Klinisch onderzoeksprotocol 

Om de HeadFIX klinisch te kunnen testen en te vergelijken met het huidige masker is een protocol opgesteld. Hierbij worden op PV-afbeeldingen de afwijkingen in de verschillende richtingen gemeten en weergegeven in tabellen. Om die gegevens direct te kunnen vergelijken met de afwijking bij gebruik van een masker hebben de onderzoekers de tabellen reeds ingevuld voor de PV-afbeeldingen van het maskersysteem. Bij klinisch onderzoek hoort ook het oordeel van patiënten en laboranten: hiertoe hebben de onderzoekers enquêtes opgesteld.  

Resultaten

Naar aanleiding van theoretisch onderzoek kan geconcludeerd worden dat de HeadFIX zorgt voor betere reproduceerbaarheid dan een masker, zij het in het gebied van de hersenen. Over locaties in de hals kan geen uitspraak gedaan worden op basis van de literatuur. Qua comfort voor de patiënt zijn er minder nadelige punten te noemen bij gebruik van de HeadFIX dan bij een masker. Verder heb je bij een masker te maken met een buildup-effect wat niet van toepassing is op de HeadFIX. De verzwakking van de onderdelen van de HeadFIX is veelal 2-4%. Hiermee kan, afhankelijk van het gebruikte planningsysteem, rekening worden gehouden in de planning. Het maken van de individuele onderdelen is efficiënter bij gebruik van een masker: er is geen aparte moulage-afspraak nodig en de methode is ook nog eens sneller.  

Technische testfase

Het huidige protocol voor het maken van een CT-scan kan gehandhaafd worden: slechts het FOV moet groter gemaakt worden. De beelden worden niet nadelig beinvloed door onderdelen van de HeadFIX. Een vaste positie van de HeadFIX op de bestralingstafel is nodig, vanwege het verificatiesysteem dat gebruikt wordt binnen het ZRTI. Het maken van een contour t.b.v. de planning levert geen moeilijkheden op. Er hoeft geen rekening gehouden te worden met de HeadFIX bij het maken van de planning: alle gebruikelijke hoeken worden gehaald zonder door nieuwe onderdelen heen te stralen. Het gebruik van elektronentubi zorgt eventueel voor wat problemen vanwege mogelijke botsingen met de HeadFIX. Bij de tray voor rosemetaalblokken bestaat de mogelijkheid op botsingen momenteel ook, hierin is geen verschil.

Fysische testfase

De resultaten van het onderzoek betreffende de verzwakking door de HeadFIX zijn als volgt:

Verzwakking

	0
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	Solid water 1 cm
	Perspex 1 cm

	0 %
	1 5.8 %
	6.1 %
	6.1 %
	12.2 %
	1.8 %
	2.4 %
	4.9 %
	5.2 %

	
	2 6.1 % 
	
	
	
	
	
	
	


De hoofdletters staan voor de verschillende onderdelen.

Gebruikerservaring

Het vervaardigen van de mondbitjes verloopt na enige oefening probleemloos. Nadeel is wel de extra speekselproductie wanneer de patiënt het mondbitje in de mond heeft. Ook moet er bij gebruik van een mondbitje een extra moulage-afspraak gemaakt worden. Het positioneren op de CT-tafel verloopt zonder moeilijkheden. Opmerking hierbij is de slechte kwaliteit van de schroeven. De volgorde waarin gehandeld wordt blijkt erg belangrijk te zijn. Verder zijn de vacuümkussens volgens de onderzoekers te klein en zijn de lasers niet aan te tekenen op de localizerbox en zijn de coördinaten niet goed af te lezen. Wat betreft de repositionering op de simulator of de versneller geldt hetzelfde: probleemloos op het punt van de lasers na. Qua tijd neemt de HeadFIX even lang in beslag als het masker.

Conclusie

De probleemstelling wordt in dit verslag beantwoord: een protocol ligt klaar voor gebruik. Echter zijn volgens de onderzoekers wel aanpassingen nodig aan de HeadFIX voordat deze te gebruiken is binnen het ZRTI. In het hoofdstuk aanbevelingen worden deze beschreven. Hierbij moet gedacht worden aan het aanpassen van de huidige baseplaat zodat een vaste tafelpositie verkregen wordt, aanpassen van de kleur van de lasers zodat deze goed af te lezen zijn en aanvullingen op de HeadFIX voor immobilisatie van de schouderregio. Zonder deze aanpassingen en aanvullingen op de HeadFIX raden de onderzoekers het gebruik ervan binnen het ZRTI af. Zij bevelen wel aan om, in het geval van een in hun ogen verbeterde HeadFIX het fixatiesysteem verder te gaan testen volgens het geschreven protocol om zo daadwerkelijk een oordeel te kunnen geven over het beste fixatiesysteem. De factoren die onderzocht zijn tijdens dit project wijzen op een redelijk gebruikersvriendelijk systeem met voordelen in comfort voor de patiënt en een betere fixatie dan met een masker. Klinisch onderzoek moet dit vermoeden van de onderzoekers bevestigen.
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Hoofdstuk 1: Theoretisch onderzoek

§ 1.1
HeadFIX

Inleiding

De precisie van gefractioneerde radiotherapie, zowel conventionele 3D- als intensity modulated radiation therapy (IMRT) is afhankelijk van de reproduceerbaarheid van de positie van de bestralingsvelden. Een immobilisatiesysteem zou die maximale reproduceerbaarheid moeten kunnen garanderen, daarbij moet het de selectie van verschillende bundelhoeken echter niet in de weg staan. In 1998 heeft the University of Innsbruck een model ontwikkeld, dat in 2002 verder gemoderniseerd is. Het gaat hier om de VBH HeadFIX Arc van Medical Intelligence in Schwabmunchen (Duitsland). VBH staat voor Vogele Bale Hohner, de ontwikkelaars. Dit systeem werd onder andere getest in het Childrens Hospital in Los Angeles, en wordt daar sindsdien klinisch gebruikt. 

Het systeem bestaat grofweg uit twee verticale pilaren, een mondstuk, een baseplaat en een laserlokalisatiebox. De fixatie van het hoofd van de patiënt is gebaseerd op een individueel gemaakte afdruk van de bovenkaak en het gehemelte. Tijdens het testen varieerde het gebit van de patiënten van niets tot volledig, inclusief kinderen die tijdens de behandeling melktanden verloren. Een onderdruk (verder vacuüm genoemd) van 600-900 mbar wordt toegepast door een klein plastic slangetje dat verbinding maakt tussen het gehemelte-gedeelte van het mondstuk en een kleine vacuümpomp die op de behandeltafel is geplaatst. Er wordt hier gesproken over de eenheid bar in plaats van Pascal vanwege de aanduiding hiervan op de vacuümpomp.  In de nieuwste versie van de HeadFIX zijn de verticale pilaren van carbon fiber, terwijl er eerst gebruik werd gemaakt van aluminium hydraulische armen. De doorstraalbaarheid van carbon fiber maakt een ruime keuze uit bundelhoeken mogelijk. De verticale pilaren waren in eerste instantie van solide carbon fiber, 3.5 cm. bij 2.5 cm. in omvang, die zijn in de herziene versie uitgehold. Ook de baseplaat is van carbon fiber om de beste mogelijkheden te kunnen bieden bij 3D-bestralingen zonder significante verzwakking door het fixatiesysteem. De reductie van materiaal zou kunnen leiden tot minder reproduceerbaarheid. Daarom is zowel de doorstraalbaarheid als de reproduceerbaarheid van de patiënt zorgvuldig geanalyseerd. Tot slot is door de fabrikant geconcludeerd dat geen enkel onderdeel van de HeadFIX zorgt voor CT-artefacten.

Materiaal en Methode

Hier worden zowel de verschillende onderdelen van de HeadFIX beschreven als de methoden waarmee ze getest zijn.

Verticale pilaren

De HeadFIX bevat twee verticale lichtgewicht, grotendeels holle, carbon fiber steunpilaren die onderaan verbonden zijn met een baseplaat. De in een eerder gebruikte versie aluminium armen zorgden voor artefacten bij de CT-scan en verzwakten de megavolt fotonenbundels in een hoge mate. Om de stralingsbundels met minimale verzwakking door de steunposten te laten gaan zijn ze uitgehold: de wanden zijn nog slechts 5 mm dik.

Baseplaat

De baseplaat in de nieuwste versie is vooral teruggebracht in grootte en gewicht, vergeleken met de voorgaande versies. Dit exemplaar is een kleiner hol frame, waaruit al het onnodige materiaal is verwijderd. Drie schroeven zijn toegevoegd aan de baseplaat: één aan de craniale zijde boven het hoofd van de patiënt en twee aan beide laterale zijden naast de hals. De mogelijkheid om de baseplaat op precies dezelfde plaats te kunnen bevestigen is belangrijk omdat het coördinatensysteem op de CT wordt gebruikt om het isocentrum te bepalen. Er zitten kleine loodkorrels van één mm doorsnede in het midden van de baseplaat als laterale CT-markers. De baseplaat kan gebruikt worden op de Varian Exact tafel, zoals die bij het ZRTI in gebruik is. Bij dit model wordt vervolgens gebruik gemaakt van een individueel vervaardigde vacuüm hoofdsteun dat zorgt voor betere hoofd- en halsondersteuning. Op de baseplaat zitten pinnetjes waarop je het hoofdkussen kan bevestigen. 

Doorstraalbaarheid

Alle metingen zijn gedaan met 6 MV fotonenstraling en een diode detector van 2 mm doorsnede die dezelfde resultaten bleek te geven als een ionisatiekamer voor doorstraalbaarheidsmetingen. Het desbetreffende onderdeel van de HeadFIX werd plat op een plastic fantoom gelegd. De diode op zijn beurt werd op een diepte van 5 cm direct onder het te meten onderdeel geplaatst met behulp van de lasers in de ruimte. De doorstraalbaarheid werd berekend aan de hand van een meting met en zonder het onderdeel van de HeadFIX. 

Reproduceerbaarheid

Voordat de HeadFIX klinisch getest werd is de reproduceerbaarheid intern bij de fabrikant getest bij zes vrijwilligers (met compleet bovengebit). Bij deze mensen zijn maskers gemaakt, evenals een mondstuk voor de HeadFIX om een goede vergelijking te kunnen doen. De tijd die nodig was voor het vervaardigen van de individuele onderdelen is genoteerd, net als de tijdsduur van het repositioneren. Ten slotte is ook gevraagd naar de mening van de vrijwilligers wat betreft fixatie en comfort. Elk zijn ze 10 maal gerepositioneerd in zowel het masker als de HeadFIX in willekeurige volgorde. Voor de HeadFIX zijn zeven registratiepunten benoemd: twee op de hoofdplaat om de repositie van het systeem zelf te controleren, de mediale hoek van beide ogen, de neusbrug en een punt bij de uitwendige gehoorgang van beide oren. Voor het masker zijn daar nog drie punten aan toegevoegd: het midden van de bovenlip, en de hoogste punten op de lip links en rechts daarvan. Op de eerste twee punten na zijn de markeringen gedaan met stift, en juist op die plaatsen gekozen vanwege de minimale beweeglijkheid van de huid. De eerste keer zijn de coördinaten van de punten genoteerd. Vervolgens hebben de onderzoekers gebruik gemaakt van een meetsysteem van Philips. Daarmee hoefden zij na een repositie slechts met een pennetje het registratiepunt aan te tikken, en het systeem mat de afstand tot het oorspronkelijke punt. Op die manier zijn er 120 reposities uitgevoerd: bij iedere vrijwilliger (6 personen) 10 maal met het masker en 10 maal met de HeadFIX. 

In Los Angeles heeft men de fixatie met een masker vergeleken met die van de HeadFIX. De groep waarbij getest is bestaat uit 13 kinderen tussen 2 en 16 jaar oud die allen gefractioneerde radiotherapie ondergingen voor een primaire hersentumor in Los Angeles. Ze ontvingen tussen 18 en 38 fracties van 2 tot 6 velden, eens per dag, vijf dagen per week. 

De anatomische locaties van het isocentrum waren verschillend: hersenstam (5), fossa posterior (2), totale hersenen (2), derde ventrikel (1), parietale lob (1), parieto-occipitale lob (1) en tempo-parietale lob (1). 

Alle metingen zijn gedaan door één persoon in gemiddeld 5.8 anterior-posterioropnames en 6.2 laterale afbeeldingen per patiënt. In totaal zijn er 75 anterior-posterior- en 81 laterale beelden beoordeeld. 

De structuren die gebruikt werden voor het matchen waren de sella turcica, schedelbasis, orbita, sinus en schedeldak. De afstand vanaf het anatomische referentiepunt tot de rand van het veld zijn gemeten tot op 0.5 mm nauwkeurig en genoteerd. Laterale verschillen werden gemeten op de anterior-posterior afbeeldingen en anterior-posterior en superior-inferior afwijkingen werden gemeten op de laterale opnamen. De afwijkingen die zijn geregistreerd zijn inclusief systeemplaatsingsfouten, misidentificatie van anatomische referentiepunten (<1 mm) en fouten in de laseruitlijning. Die laatste fout kan worden veroorzaakt door een klein verschil in stand van de lasers zelf (<0.7 mm, bleek uit de kwaliteitscontroles) of een menselijke fout in het overeen laten komen van de laser met de markering op de HeadFIX (<0.5 mm want de isocentrummarkeringen waren altijd binnen de 1 mm brede lasers). De 3D positieafwijking is vervolgens de wortel van de som van de kwadraten van de afwijkingen in iedere richting.

3D-afwijking= √((ant-post)+(sup-inf)+(lat-med))= √ΣΡ²

Resultaten

De onderzoekers hebben geen problemen gevonden bij het gebruiken van alle bundelhoeken die nodig waren om de bovengenoemde gebieden te bestralen. Wat betreft de verzwakking van een 6 MV fotonenbundel: alle onderdelen van de HeadFIX verzwakten de bundel met 2 tot 4%, met uitzondering van de boven- en onderkant van de verticale posten die niet uitgehold zijn. Daar werd de bundel met 15 % verzwakt. De onderzoekers zijn echter geen bestralingsplanningen tegen gekomen waarbij je hier doorheen zou moeten stralen. Desondanks, wanneer dit toch het geval zou zijn bij twee uit vijf of meer bundels, is de totale invloed hiervan op de dosis in een klein deel van het bestraalde volume minder dan 2%. Planningsystemen met de mogelijkheid om rekening te houden met structuren buiten de patiëntcontour kunnen hiervoor corrigeren. 

Verzwakking per onderdeel

	HeadFIX onderdeel
	Dikte in cm
	Verzwakking in %

	Baseplaat (holle gedeelte)
	0.5
	2

	Baseplaat (solide gedeelte)
	1.0
	4

	Verticale pilaren (hol)
	1.0
	4

	Verticale pilaren (solide)
	3.0
	15

	Bevestiging mondstuk
	0.6
	2


De resultaten van de test met vrijwilligers waren als volgt:

Afwijkingen tussen oorspronkelijk registratiepunt en repositie in mm.

	
	Masker
	HeadFIX

	Systeemcontrole (punt 1/2)
	Gemiddeld: 0.73

Minimaal: 0.2

Maximaal: 1.7
	Gem: 0.38

Min: 0.1

Max: 1.0

	Repositie patient (punt 3-10)
	Gem: 3.05

Min: 0.85

Max: 8.48
	Gem: 1.02

Min: 0.6

Max: 2.1


Vervolgens is de HeadFIX klinisch getest. Het gemiddelde van alle afwijkingen in iedere willekeurige richting per patiënt bleek 0.8 – 1.2 mm bij gebruik van de HeadFIX, tegenover 1.6 - 2.2 mm voor het masker. De gemiddelde 3D-afwijking is 1.8 mm. Voor een masker geldt een gemiddelde 3D-afwijking van 3.5 mm. De positie van het hoofd van de patiënt is reproduceerbaar met een marge van 1 mm in iedere richting zoals is gemeten in 62-82% van de opnamen. Bij gebruik van een masker was dat slechts het geval bij 41-48% van de beelden.

Hieronder zijn twee tabellen opgenomen met de meetresultaten:

Afwijkingen bij repositie in mm bij gebruik HeadFIX en masker

	
	Lateraal
	Anterior-Posterior
	Craniaal-Caudaal
	3D

	HeadFIX
	0.9 ±0.6
	0.8 ±0.6
	1.2 ±0.5
	1.8 ±0.6

	Masker
	1.6 ±0.9
	2.2 ±1.2
	1.7 ±1.0
	3.5 ±0.9


Percentage van de opnamen tegenover bepaalde afwijking in mm

	Afwijking 
	Lateraal
	
	Ant-Post
	
	Cran-Caud
	

	In mm
	HF
	Masker
	HF
	Masker
	HF
	Masker

	<=1
	74%
	48%
	82%
	41%
	62%
	41%

	>1,<=2
	16%
	32%
	18%
	29%
	30%
	31%

	>2,<=3
	9%
	8%
	0%
	10%
	3%
	12%

	>3,<=4
	1%
	6%
	0%
	7%
	5%
	12%

	>4,<=5
	0%
	5%
	0%
	7%
	0%
	2%

	>5
	0%
	2%
	0%
	8%
	0%
	2%


Overige aspecten

Tijd

De productie van het mondstuk neemt 20-30 minuten in beslag, afhankelijk van de ervaring van de laborant. 

Subjectieve indruk

Alle patiënten merkten op dat het materiaal waarvan het mondstuk wordt vervaardigd een bittere smaak bevatte. Ook hadden zij allemaal het gevoel onbeweegbaar vast te zitten, maar vonden het niet oncomfortabel en voelden geen pijn.

Kosten

Hierover wordt in de literatuur niets vermeld, de onderzoekers hebben dit punt zelf beschreven. 

Conclusie

Het nieuwe HeadFIX systeem blijkt beter te kunnen reproduceren dan de vorige versies ervan, en tevens beter dan een masker. Het gebruik ervan levert geen beperkingen wat betreft de keuze van bundelhoek, door de geringe verzwakking. Tijdens het maken van CT-scans zorgt de HeadFIX niet voor artefacten. In Los Angeles wordt dit systeem klinisch gebruikt.

1) Evaluation of a new relocatable Head Fixation System (Bron)    

2) Reproducibility and treatment planning advantages of a carbon fiber relocatable headfixation system (Bron)

3) Repositioning accuracy: comparison of a non-invasive head holder with thermoplastic mask for fractionated radiotherapy and a case report (Bron) 

§1.2
Masker

Inleiding

In alle radiotherapeutische instituten in Nederland wordt op dit moment gebruik gemaakt van maskers om hoofd-halspatiënten te fixeren, grotendeels ook van dezelfde producent: namelijk Orfit.

Reproduceerbaarheid van de houding van patiënten is een belangrijke factor tijdens een bestralingsbehandeling. Verkeerde repositie kan leiden tot geografisch ‘missen’ van de tumor en het onnodig bestralen van gezond weefsel. Hoe beter een fixatiesysteem functioneert, hoe nauwkeuriger gepland kan worden rond het Clinical Target Volume(CTV). Automatisch wordt dan de dosis in de omliggende kritische structuren teruggebracht. Bij tumoren in het hoofd-halsgebied worden thermoplastische maskers al vele jaren gebruikt om onzekerheden wat betreft patiëntpositie te reduceren. Met het gebruik daarvan zijn er afwijkingen geregistreerd van twee tot vijf millimeter in anterior-posterior, cranio-caudale en mediolaterale richting. Verschillende parameters zoals het type immobilisatiesysteem, de gebruikte tafel/versneller/lasers en de medische staf kunnen de nauwkeurigheid hiervan beïnvloeden. Hieronder wordt een onderzoek beschreven naar de reproduceerbaarheid van het maskersysteem van Orfit.

Het masker bestaat uit thermoplastisch materiaal: een harde plaat met gaatjes. Die plaat wordt verwarmd in een waterbak op 60º C zodat het materiaal vervormbaar wordt. De plaat wordt vervolgens over het gezicht van de patiënt getrokken, goed aangeduwd op vaste punten zoals de neus, mooi langs de schouders gestreken en vastgezet aan de baseplaat met behulp van de daarvoor bedoelde inkepingen. Na enkele minuten is het materiaal zover afgekoeld dat het weer uitgehard is. Op die manier is een ‘mal’ gemaakt van de patiënt. Deze is individueel en past alleen bij die specifieke patiënt wanneer hij of zij in die specifieke houding ligt. Aan de hand van die situatie wordt dan ook de planning gemaakt. 

Materiaal en Methode
Voor het onderzoek zijn 30 patiënten bestraald met een 6MV linac (Elekta®) op de hersenen (15 patiënten) en op hoofd- en halstumoren (15 patiënten). Allemaal zijn ze in rugligging met het hoofd in een standaardbase (echter wel individueel gebruikt, wat betekent dat iedere patiënt een eigen base heeft). De immobilisatie gebeurde met een masker van thermoplastisch materiaal, bevestigd aan een carbon fiber baseplaat die vast zit aan de bestralingstafel. In deze studie zijn drie verschillende maskers geëvalueerd. Het eerste type fixeert alleen het hoofd van de patiënt met drie punten: (verder genoemd als 3FP) twee fixatiepunten aan beide laterale zijden en één aan de craniale zijde van het hoofd. Het tweede type masker (4FP) met vier fixatiepunten immobiliseert het hoofd en de schouders met twee punten naast het hoofd en twee naast de schouders. Het derde masker (5FP) is gelijk aan de tweede, met als verschil het vijfde fixatiepunt aan de craniale zijde van het hoofd. Voor beide groepen van 15 patiënten zijn 5 maskers van elk type gebruikt. Alle patiënten ondergingen een simulatie waarbij de velden varieerden van lateraal opponerend tot een meer-veldentechniek. Naast het werkelijke isocentrum werden nog twee isocentra gekozen zodat er in totaal drie vastgesteld waren: één in het hoofd, één in het halsgebied en één ter hoogte van de schouders. 

De gekozen isocentra werden met stift aangetekend op het masker, of wanneer er een 3FP was gebruikt, op de huid. 

Vervolgens zijn wekelijks portal (bundel) visions (PV’s) gemaakt met een portal image apparaat van Elekta. Er werd dus gebruik gemaakt van EPID-beelden: Electronic Portal Image Device. Tijdens 183 bestralingen zijn zo 915 afbeeldingen vervaardigd en opgeslagen om achteraf off-line te kunnen analyseren. Hiervan kon 98% daadwerkelijk worden beoordeeld, de overige 2% was ofwel van slechte kwaliteit of er was geen plaatje opgeslagen door softwareproblemen. Op deze manier werden bij patiënten met een plan tot 60 of 70 Gy zes of zeven afbeeldingen gemaakt. Bij patiënten met een schema van 10 maal 3 Gy in een tijdsbestek van twee weken werd tweemaal per week een PV gemaakt. 

Alle PV’s werden achteraf geanalyseerd met een zogenaamd matchprogramma, in het geval van dit onderzoek Portal Image Processing System (PIPS pro®). Met behulp van dit programma kunnen de afbeeldingen van de simulatie vergeleken worden met de gemaakte PV’s, en de afwijkingen in positie in mm nauwkeurig worden weergegeven. De kwaliteit van de PV’s kan beïnvloed worden met verschillende filters en contrastmanipulatie. Om de afwijkingen te kunnen meten zijn er verschillende structuren ingetekend op de simulatie-afbeeldingen, zoals de kaak, het sleutelbeen en de sinus maxillaris. De PV’s werden vervolgens visueel precies over die ingetekende structuren gelegd en het matchprogramma gaf daarna de afwijking aan. Om verschil tussen laboranten onderling (intra-observer-variatie) te voorkomen is al het matchen uitgevoerd door één persoon. Dat is echter nog niet voldoende, want omdat je visueel beoordeelt, zal dat nooit alle keren exact hetzelfde zijn. Die factor is vastgesteld door een afbeelding 10 keer te matchen. Op die manier werd een standaarddeviatie van 0.7 mm gemeten. Afwijkingen in anterior-posteriorrichting en craniocaudale richting werden gemeten op laterale PV’s. Vanzelfsprekend werden dan de afwijkingen in craniocaudale en mediolaterale richting beoordeeld op de anterior-posterior gemaakte beelden. De craniocaudale afwijkingen werden op twee afbeeldingen gemeten, daarvan werd het gemiddelde genomen als waarneming. 

De schouders zijn niet afgebeeld in craniocaudale richting omdat dat niet op de afbeeldplaat paste. 

Resultaten

Afwijking in mm bij repositie

	Richting
	Afwijking in mm
	
	

	
	Hoofd
	Hals
	Schouders

	Ant-Post
	2.1
	3.7
	-

	Cran-Caud
	2.9
	2.5
	5.0

	Med-Lat
	3.9
	2.5
	4.6


3D-afwijking in mm bij repositie

	Type masker
	Afwijking in mm
	
	

	
	Hoofd
	Hals
	Schouders

	3 FP
	3.8
	3.2
	4.8

	4 FP
	3.3
	2.7
	4.5

	5 FP
	3.4
	3.2
	4


De 3D positieafwijking is berekend als de wortel van de som van de kwadraten van de afwijkingen in iedere richting. (Zie formule voorgaande paragraaf)

Overige aspecten

Tijd

Het vervaardigen van een masker kost vanaf het moment dat de thermoplastische plaat in de waterbak gaat totdat er een solide masker is gevormd ongeveer 15 minuten. Dit is in het geval van een geoefende laborant. Overigens moet hierbij gemeld worden dat een 5-punts masker gemaakt wordt door twee laboranten.

Subjectieve indruk

De meeste patiënten ervaren het maken van het masker en het gebruik ervan later in de behandeling niet als heel vervelend. Het is even nat en warm wanneer het net uit de waterbak komt, maar het doet geen pijn. Het masker geeft wel problemen als de patiënt verandert tijdens de behandeling: bijvoorbeeld een gezwollen gezicht krijgt door medicijnen of een groeiende halstumor. Hoestbuien zijn ook vervelend, maar komen niet vaak voor. Nog een probleem bij het gebruik van een masker is claustrofobie bij patiënten: dan is veel overredingskracht nodig, of het tussentijds afdoen van het masker wat weer extra reposities tot gevolg heeft. Alle patiënten hebben het gevoel gefixeerd te liggen, maar beweging is nog wel mogelijk! 

Kosten

Hierover wordt in de literatuur niets vermeld, de onderzoekers hebben dit punt zelf beschreven. 

Conclusie

Uit de tabellen hierboven blijkt dat afwijkingen vooral toenemen in het gebied van de hals en schouders. Dit zijn dan ook punten die moeilijker zijn te fixeren dan het hoofd tijdens het vervaardigen van het masker, en zijn sowieso meer beweeglijke lichaamsdelen. Ook wordt duidelijk dat het 4/5 FP masker beter fixeert dan het 3FP masker, zowel in de hals- als óók in de hoofdregio. Het verschil is echter niet zodanig groot dat geconcludeerd kan worden dat een 5FP masker de schouderregio daadwerkelijk fixeert waar een 3FP makser dat niet zou doen. Het 5FP masker is niet zondermeer ook weer beter dan het 4FP masker. 

1) Comparison of setup accuracy of three different thermoplastic masks for the treatment of brain and neck tumors (Bron)

§ 1.3 Theoretische vergelijking

Omdat de recente planningssystemen steeds nauwkeuriger rond het PTV (Planning Target Volume: bestaat uit CTV plus marge) kunnen plannen, zodat gezonde structuren zoveel mogelijk gespaard worden en het doelvolume homogeen bestraald wordt, is het ook belangrijk om de fixatiemethode op de agenda te zetten. Immers, een goede planning betekent niets wanneer je niet heel precies kunt immobiliseren. Op basis van de literatuur hiervoor beschreven kan een theoretische vergelijking gemaakt worden tussen het huidige fixatiesysteem met behulp van maskers en het nieuwe systeem, de HeadFIX, dat gebruik maakt van vacuüm fixatie aan het gehemelte met een individueel mondstuk.

Beide klinische onderzoeken die in de pagina’s hiervoor zijn beschreven zijn te vergelijken, omdat het matchen op dezelfde manier is gedaan en de resultaten in dezelfde grootheid zijn weergegeven, zowel per richting als in 3D. Ook de testgroepen zijn gelijk in orde van grootte.

Reproduceerbaarheid

Een vergelijking van de nauwkeurigheid van beide fixatiesystemen is op basis van de literatuur lastig, omdat ieder onderzoek anders uitgevoerd wordt. Bovendien moet er rekening worden gehouden met de bron van het onderzoek: zijn de onderzoekers neutraal? Daarom is het van belang de resultaten op de juiste wijze te interpreteren. Nu zien we in de voorgaande onderzoeken dat beide onderzoeksteams de reproduceerbaarheid van een masker hebben getest, en daarbij vrijwel dezelfde uitkomst kregen. De gemiddelde 3D-afwijking bleek bij beiden rond 3.5 mm te zijn. Hieruit kan de conclusie worden getrokken dat de resultaten goed te vergelijken zijn. Wanneer daar van uitgegaan wordt, kan vervolgens worden gekeken naar de afwijkingen bij gebruik van de HeadFIX. De 3D-afwijking daarvan is volgens de onderzoekers gemiddeld 1.8 mm, wat duidelijk nauwkeuriger is dan bij gebruik van een masker. 

Kanttekening hierbij is dat deze cijfers gaan om locaties in de hersenen. Bij de onderzoeken betreffende de HeadFIX zijn locaties in het halsgebied niet meegenomen. Van de nauwkeurigheid van een repositie hiervan zijn er dus alleen cijfers beschikbaar voor een masker. We kunnen niet klakkeloos aannemen dat de HeadFIX ook hier beter reproduceerbaar is, vanwege het feit dat er naast de fixatie aan de bovenkaak slechts een vacuümkussen is ter stabilisatie van de schouders. Hierbij kan opgemerkt worden dat fixatie m.b.v. een 5FP masker volgens het voorgaande onderzoek ook niet veel toevoegt aan de nauwkeurigheid van de instelling.  

Comfort patiënt

Allereerst moet gezegd worden dat het begrip ‘comfort’ in deze dubieus is. Een fixatiesysteem kan uiteraard onmogelijk werkelijk comfortabel zijn. Bedoeld wordt comfort in de ruime zin van het woord. Voor patiënten blijken beide systemen goed te verdragen. Een vergelijking is wederom lastig, omdat het een ‘appels en peren’ kwestie is. Het maken van de individuele onderdelen wordt niet als vervelend ervaren, in elk geval niet pijnlijk. De smaak van het gipsmateriaal is bitter, daar heb je bij een masker niet mee te maken. In de loop van de tijd is het materiaal aangepast: op dit moment wordt er gebruik gemaakt van een siliconenmateriaal. 

Hierover meer in het ervaringsverslag in paragraaf 2.3. Het gevoel opgesloten te zitten en afhankelijk te zijn van de laboranten bij het gebruik van een masker is een vervelende factor die weer uitsluitend van toepassing is op het masker. Op basis van de literatuur kunnen we zeggen dat er bij gebruik van een masker meerdere negatieve punten zijn te noemen dan bij de HeadFIX qua comfort voor de patiënt. Dit betekent dat de HeadFIX beter is op dit punt dan een masker. 

Fysische punten

Wat betreft de fysische aspecten van beide fixatiematerialen: die zijn totaal verschillend. Bij een masker heb je te maken met een zeker opbouweffect, waar bij de HeadFIX vrijwel geen sprake van is, simpelweg omdat er niks op de patiënt ligt. Het maskermateriaal geeft de fotonenstraling een stukje opbouwgebied, dat normaal in de patiënt zou plaatsvinden. Dat levert dus een hogere huiddosis op. Dat is daarom in het voordeel van de HeadFIX. Waar je bij de HeadFIX mee te maken krijgt is de doorstraalbaarheid van de verschillende onderdelen. Dat is iets wat de onderzoekers gemeten hebben, zie daarvoor de tabel in het hoofdstuk over de HeadFIX. De verzwakking van de onderdelen bleek zo rond de 2-4% te liggen, met uitzondering van de uiterste punten van de solide carbonfiber pilaren met een verzwakking van 15%. Het komt volgens de onderzoekers amper voor dat daar doorheen gestraald moet worden. Op de totale behandeling zou het vervolgens maar een minieme invloed hebben. Conclusie: geen negatieve fysische aspecten aan de HeadFIX, tegenover het nadelige opbouweffect van een masker.

Kosten

Over dit punt wordt in de theorie niets geschreven. De onderzoekers testen dit aspect zelf in dit verslag.

Gebruiksgemak laboranten

Wat betreft het gebruiksgemak is in de literatuur alleen de tijd beschreven voor het vervaardigen van de individuele onderdelen bij elk systeem. Voor de HeadFIX bedraagt dat 25 tot 30 minuten tijdens een aparte moulage-afspraak, tegenover 15 minuten voor het masker tijdens de CT-simulatie. Er moet wel vermeld worden dat het masker door twee laboranten gemaakt wordt. 

Conclusie

Naar aanleiding van theoretisch onderzoek kan geconcludeerd worden dat de HeadFIX zorgt voor betere reproduceerbaarheid dan een masker, zij het in het gebied van de hersenen. Over locaties in de hals kan geen uitspraak gedaan worden op basis van de literatuur. Qua comfort voor de patiënt zijn er minder nadelige punten te noemen bij gebruik van de HeadFIX dan bij een masker. Verder heb je bij een masker te maken met een buildup-effect wat niet van toepassing is op de HeadFIX. De verzwakking van de onderdelen van de HeadFIX is veelal 2-4%. Hiermee kan, afhankelijk van het gebruikte planningsysteem, rekening worden gehouden in de planning. Het maken van de individuele onderdelen is efficiënter bij gebruik van een masker: er is geen aparte moulage-afspraak nodig en de methode is ook nog eens sneller.  

Hoofdstuk 2: Testfase HeadFIX

§ 2.1 Technische testfase

Inleiding

In de samenvatting is beschreven op welke punten de HeadFIX in dit onderzoek vergeleken wordt met het masker. Het gebruik van de HeadFIX hebben de onderzoekers uitgetest door meerdere mondbitjes te maken bij verschillende proefpersonen, deze mensen op de CT-tafel te positioneren en op de simulatietafel te repositioneren. Deze punten samen leveren een oordeel over het gebruiksgemak voor de laborant en het comfort voor de patiënt. De bevindingen van de onderzoekers staan beschreven in paragraaf 2.3: ‘Gebruikservaring’. Om tot een echt betrouwbare conclusie te komen over het gebruiksgemak en comfort is een klinisch onderzoek nodig, waarbij enquêtes worden gebruikt. Deze enquêtes zijn opgenomen in bijlage 2. Na het veelvuldig nabootsen van het gebruik van de HeadFIX in de verschillende fasen van een bestralingsvoorbereiding en 

-behandeling zijn er protocollen opgesteld. Deze zijn opgenomen in bijlage 1.

Voordat de HeadFIX klinisch getest kan worden is ook van belang hoe de weergave van de HeadFIX is bij het maken van een CT-scan, of de parameters van het gebruikelijke scanprotocol voldoen en of een contour gemaakt kan worden ten behoeve van de planning. Vervolgens is er nog het punt van coördinaten: hoe zit het met de overeenstemming tussen de coördinaten van de CT-tafel en die op de localizerbox van de HeadFIX? Ten slotte, zijn er ‘verboden hoeken’ bij het gebruik van de HeadFIX? Daarmee wordt bedoeld of er niet door de solide carbondelen van de HeadFIX gestraald hoeft te worden bij bepaalde locaties, of door het bevestigingsstuk van het mondbitje. Deze parameters zijn op de volgende wijze onderzocht.

Materiaal en Methode

CT-scan

De HeadFIX is op de juiste manier, met een fantoom op de CT-tafel bevestigd. Gekozen wordt voor het standaard protocol voor een locatie in de hersenen. 

Vervolgens wordt normaliter n.a.v. de CT-scan een isocentrum gekozen, waarna de CT-tafel op die posities wordt ingesteld en de laserlijnen worden aangetekend. Hiertoe wordt eerst de localizerbox bevestigd over het hoofd van de patiënt (in dit geval het fantoom). Zoals verwacht komen de tafelwaarden niet overeen met de coördinaten op de localizerbox. Om daarvoor een omrekentabel te kunnen maken worden 5 verschillende isocentra gekozen waarvan de beide waarden worden genoteerd. 

Hierna wordt op het uitwerkstation een contour vervaardigd om het fantoom heen.

Simulator

Wat rest in deze technische gebruikstest is het beoordelen van de aanwezigheid van evt. ‘dode hoeken’ in een bestralingsplanning. Dat doen de onderzoekers m.b.v. de conventionele simulator. Een proefpatiënt wordt op de tafel gepositioneerd en er wordt een visuele beoordeling gegeven wat betreft de haalbaarheid van verschillende hoeken bij een realistische veldgrootte. Werken met een fantoom, waarbij wel de doorlichtfunctie gebruikt kan worden is geen optie, omdat er dan geen gebruik gemaakt kan worden van het mondbitje. Zodoende is de positie van het fantoom niet representatief. Hierbij wordt niet vergeten dat er zo nu en dan gebruik wordt gemaakt van elektronenstraling of rosemetaalblokken, waarbij er een speciale tray aan de kop van de gantry wordt bevestigd. Dat zou problemen kunnen geven in de vorm van botsingen met onderdelen van de HeadFIX.

Resultaten

CT-scan

Als de CT-beelden beoordeeld worden door de onderzoekers blijkt dat de HeadFIX geen onderdelen bevat die storend zijn voor de CT-beelden (geen scatter). Pas bij het veranderen van de belichting kan het vacuümkussen zichtbaar gemaakt worden, terwijl de gebruikelijke hoofdsteunen altijd te zien zijn op de CT-beelden. Wel blijkt het FOV (Field Of View) aangepast te moeten worden tot een grootte van 40, om de hele HeadFIX in beeld te krijgen. 

Uit de metingen omtrent de verschillende coördinaten zijn standaard getallen gekomen die het verschil weergeven tussen de beide coördinatensystemen. Bij twee metingen was dit verschil anders: dit bleek te komen door een afleesfout van de onderzoeker bij het aflezen van de getallen op de localizerbox. Hierover meer in het ervaringsverslag. 

Deze rekenstap is binnen het ZRTI alleen nodig wanneer er op het bestralingstoestel niet (zoals nu gebruikelijk) zou worden ingesteld m.b.v. aangetekende laserlijnen, maar door de laserlijnen te laten corresponderen met vastgestelde waarden op de localizerbox. Om beide opties open te houden is er zodoende door de onderzoekers wel aandacht aan besteed. De coördinaten op de localizerbox zijn voornamelijk bedoeld voor afdelingen zonder eigen CT. 

Omdat het planningssysteem binnen het ZRTI gebruik maakt van de tafelposities van de CT die ook gelijk zijn aan de tafelposities op de bestralingstoestellen, zijn er toleranties vastgesteld voor de waarden van een positionering. Wanneer daarvan afgeweken wordt, moet bewust een stralingsblokkering van het verificatiesysteem door de laboranten worden opgeheven om te kunnen stralen. Dit betekent dat de HeadFIX op een vaste tafelpositie moet worden bevestigd. Hierover meer in het hoofdstuk aanbevelingen.

Bij het aanmaken van de contour rondom het fantoom zijn geen problemen aan het licht gekomen. Dit proces nam dezelfde tijd in beslag als bij gebruik van het maskersysteem.

Simulator

Uit het visueel beoordelen van het lichtveld op de gepositioneerde proefpersonen, waarbij reële veldgroottes en hoeken zijn gebruikt, gebaseerd op bestaande planningen binnen het ZRTI, is gebleken dat er geen ‘dode hoeken’ zijn bij gebruik van de HeadFIX. Hierbij moet er gedacht worden aan standaard laterale schedelvelden, evenals meerdere velden met een uitgedraaide tafel, gantry en/of collimator. Zelfs in het geval van caudo-craniaal inschieten blijkt er niet door het mondbitje gestraald te hoeven worden. Geen enkele maal is door de pilaren van de HeadFIX of het bevestiginggsstuk van het mondbitje gesimuleerd. Uiteraard wel door de baseplaat. Dit is bij het huidige systeem echter ook het geval. 

De onderzoekers hebben ook gekeken naar het gebruik van elektronentubi en rosemetaalblokken (waarvoor een tray aan de kop bevestigd wordt). Bij gebruik van een tubus bleken niet alle hoeken mogelijk te zijn zonder botsing: de oplossing hiervoor moet gezocht worden in het simuleren op grotere afstand. Een andere oplossing kan gevonden worden in het verplaatsen van de pilaren van de HeadFIX. Dit is wel iets waar voor de CT-scan al over nagedacht moet worden, de radiotherapeut-oncoloog moet dan al aangeven te willen werken met elektronenstraling zodat de laboranten rekening kunnen houden met de evt. te gebruiken hoeken. Kortom, op dit onderdeel geeft de HeadFIX mogelijk wat problemen.

De rosemetaal-tray is veel korter dan een elektronentubus: de kans op botsingen zodoende ook kleiner. Ervan uitgaande dat rosemetaal op dezelfde manier gebruikt wordt als bij patiënten met het huidige masker, moet dit geen problemen opleveren in de vorm van een botsing. De kans dat de tray bijvoorbeeld de schouder van de patiënt raakt is voor de HeadFIX even groot als voor het masker. Individueel moet worden bepaald of een planning mogelijk is. Deze situatie bestaat nu echter ook.

Conclusie

Er is nauwelijks aanpassing nodig van het huidige CT-protocol bij gebruik van de HeadFIX, slechts het FOV moet groter gemaakt worden. De beelden worden niet nadelig beïnvloed door onderdelen van de HeadFIX, er is geen scatter of slagschaduw. Wanneer er geen gebruik meer wordt gemaakt van aangetekende laserlijnen kan een rekenstap gebruikt worden om te komen tot de coördinaten op de localizerbox. Een vaste positie van de HeadFIX op de bestralingstafel is nodig, vanwege het verificatiesysteem dat gebruikt wordt binnen het ZRTI. Het maken van een contour t.b.v. de planning levert geen moeilijkheden op. Er hoeft geen rekening gehouden te worden met de HeadFIX bij het maken van de planning: alle gebruikelijke hoeken worden gehaald zonder door nieuwe onderdelen heen te stralen. Het gebruik van elektronentubi zorgt eventueel voor wat problemen vanwege mogelijke botsingen met de HeadFIX. Bij de tray voor rosemetaalblokken bestaat de mogelijkheid op botsingen momenteel ook, hierin is geen verschil. 

§ 2.2 Fysische testfase

Inleiding

De HeadFIX is een behoorlijk complex systeem met veel verschillende hulpmiddelen. Daardoor bestaat de kans dat er door één van de onderdelen heen gestraald wordt wanneer er gebruik gemaakt wordt van een ingewikkelde bestralingstechniek met meerdere hoeken. De fabrikant geeft aan dat alle onderdelen van de HeadFIX gemaakt zijn van carbon fiber. De reden hiervan is dat carbon fiber de eigenschap heeft stevig te zijn en toch lichtgewicht. Belangrijk is ook dat het een zeer beperkte mate van verzwakking heeft. Dit is in een eerder onderzoek al gemeten te Los Angeles (zie paragraaf 1.1). Deze meting gaat echter over een eerdere versie van de HeadFIX. In het artikel wordt duidelijk aangegeven op welke plaatsen gemeten is. Verder bevat het artikel een tabel met de dikte van het carbon fiber waar doorheen gestraald moet worden en de verzwakking van de bestralingsbundel in procenten. In deze fysische testfase worden dezelfde metingen verricht om na te gaan of de hulpmiddelen/onderdelen inderdaad de genoemde procentuele verzwakking oplevert. 

De meetopstelling is dezelfde als in het artikel, wat kleine aanpassingen daargelaten, zodat er gemeten kan worden met de materialen die voorhanden zijn binnen het ZRTI.

Materiaal en Methode

Aan de collimator van het bestralingstoestel wordt de rosemetaal tray bevestigd met daarin een rosemetaal inlay. Dit is een inlay die speciaal gemaakt is voor verzwakkingmetingen binnen het ZRTI. De inlay bestaat uit een rosemetaalblok met daarin een zeer kleine ronde opening (diameter van 1 cm). Het midden van deze opening komt overeen met het midden van de bestralingsbundel (midden van het assenkruis). Op de bestralingstafel wordt de meetapparatuur geplaatst. Deze bestaat uit een aantal blokken met dezelfde dichtheid. In het midden van deze blokken (op 6,5 cm diepte) wordt de meetkamer geplaatst. De precieze diepte is in wezen niet van belang omdat de verzwakking van het materiaal gerelateerd wordt aan een bestralingsbundel die niet eerst door het materiaal straalt (Dit wordt de 0 meting genoemd). Op deze manier is er sprake van een vergelijking: de diepte waarop is niet van wezenlijk belang, als voor alle metingen dezelfde diepte aangehouden wordt! Alle metingen worden minimaal twee maal verricht. Dit wordt gedaan omdat je bij slechts een enkele meting geen gegronde uitspraak kunt doen. Er kan bijvoorbeeld een meetfout opgetreden zijn. Wanneer de gemeten waarden te ver uit elkaar liggen wordt ervoor gekozen om nog een extra meting te doen, zoniet dan zijn twee metingen voldoende. De metingen worden uitgevoerd met 100 ME (monitor eenheden) bij 6 MV fotonenstraling.

Resultaten

Dosis weergeven door meetapparatuur in MV

	0 meting
	A 
	B 
	C 
	D 
	E
	F
	Solid water 1 cm
	Perspex 1 cm 

	5.614
	1 5.291
	5.262
	5.262
	4.922
	5.508
	5.471
	5.328
	5.306

	5.606
	   5.275
	5.259
	5.260
	4.919
	5.502
	5.468
	5.327
	5.306

	5.605
	   5.278
	
	
	
	
	
	
	

	5.597
	2 5.262
	
	
	
	
	
	
	

	5.605
	   5.265
	
	
	
	
	
	
	


NB: Meting A is op verschillende plaatsen verricht: de onderste twee meetwaarden zijn namelijk aan de buitenkant van gedaan, de bovenste drie in het midden van deel A. 

De 0 meting is ook een aantal maal extra uitgevoerd, namelijk vooraf, tussendoor en achteraf. Dit gegeven is van groot belang voor de uitkomst van de test. 

Voor de meetplaatsen A t/m F gelden dezelfde plaatsen als in het eerder genoemde artikel, zie daar voor verdere beschrijving.

De dikte van de meetplaatsen is achtereenvolgens:

A: 1 cm 
C: 1 cm  
E: 0.6 cm

B: 1 cm
D: 3 cm
F: 0.5 cm

De verzwakking berekenen gaat als volgt:  neem de waarde van de 0-meting, trek daar de gemeten waarde op plaats X vanaf en deel het verschil door de 0-waarde. Vermenigvuldiging met 100 levert de verzwakking in procenten.

Formule: 

(0-waarde – gemeten waarde plaats X) / 0-waarde = Verzwakking 

Verzwakking * 100 = verzwakking in %

Voor de gemeten waarde op plaats X wordt het gemiddelde genomen van gemeten waarden en ook voor de 0-waarde gaan we uit van het gemiddelde van de 0-metingen.

Gemiddelden

	0
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	Solid water 1 cm
	Perspex 1 cm

	5.605
	1 5.281
	5.261
	5.261
	4.921
	5.505
	5.470
	5.328
	5.306

	
	2 5.264
	
	
	
	
	
	
	


Verzwakking

	0
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	Solid water 1 cm
	Perspex 1 cm

	0 %
	1 5.8 %
	6.1 %
	6.1 %
	12.2 %
	1.8 %
	2.4 %
	4.9 %
	5.2 %

	
	2 6.1 % 
	
	
	
	
	
	
	


De verzwakking volgens het onderzoek in Los Angeles

	HeadFIX onderdeel
	Dikte in cm
	Verzwakking in %

	Baseplaat (holle gedeelte) A
	0.5
	2

	Baseplaat (solide gedeelte)

B
	1.0
	4

	Verticale pilaren (hol)

C
	1.0
	4

	Verticale pilaren (solide)

D
	3.0
	15

	Bevestiging mondstuk

E
	0.6
	2


Conclusie

Uit de metingen kan een aantal conclusies getrokken worden. Onderdeel A, dat aangeduid is als het holle gedeelte van de baseplaat, heeft dezelfde verzwakking als het solide gedeelte. Daaruit concluderen de onderzoekers dat er een aanpassing is gedaan betreffende het materiaal: er is gekozen voor een geheel solide baseplaat. 

Onderdeel A, B en C (baseplaat en verticale pilaren) hebben dezelfde verzwakking en zijn dus van een zelfde samenstelling. Deze onderdelen van de HeadFIX hebben allemaal een verzwakking van 6,1 %, dat is weliswaar in dezelfde ordegrootte, maar toch meer dan de 4 % die het bedrijf zelf noemt. Onderdeel D, het solide dikke gedeelte van 3 cm in de zijdelingse pilaren, geeft duidelijk meer verzwakking van de fotonenbundel.  Onderdeel E, het bevestiginggstuk van het mondbitje, heeft slechts een kleine verzwakking (1,8%). Onderdeel F, de baseplaat van 0,5 cm dikte geeft ook slechts een kleine verzwakking van 2,4 %. Dit komt redelijk overeen met de 2 % die door HeadFIX zelf is aangegeven. 

Als toevoeging zijn in deze test nog zogenaamd ‘solid water’ van 1 cm dikte gemeten en perspex van 1 cm dikte om te vergelijken wat deze voor verzwakking hebben. 

Het is opvallend dat 1 cm perspex een verzwakking heeft van 5,2 % wat minder is dan de 1 cm carbon fiber van o.a. de baseplaat en de holle pilaren. Zodoende kan de volgende vraag gesteld worden: had men niet beter kunnen kiezen voor bijvoorbeeld perspex? De verzwakking van het materiaal is gelijk of minder dan die van de carbon baseplaat van de HeadFIX, en vele malen goedkoper. Reden hiervoor zou de duurzaamheid van het materiaal kunnen zijn of de mogelijke beinvloeding van de build-up.  

§ 2.3 Gebruikservaring

Mondbitjes

Bij het maken van de mondbitjes hebben de onderzoekers gewerkt volgens de bijgeleverde user manual van de HeadFIX. Hierin staat duidelijk beschreven in welke volgorde welke handelingen uitgevoerd moeten worden. Tevens wordt visueel duidelijk gemaakt wat de bedoeling is of waar speciaal op gelet moet worden. Een algemene opmerking die volgens de onderzoekers geldt voor de hele gebruiksaanwijzing van de HeadFIX: bijzonder helder en overzichtelijk! 

De eerste keer dat er een mondbitje gemaakt wordt is het vooral uitproberen. Ondanks het volgen van de instructies is het afwachten of het goede resultaat behaald wordt. Het eerste bitje dat gemaakt werd was op het eerste gezicht goed gelukt maar bij het controleren van het vacuüm bleek dat er te zuinig omgesprongen was met het mengsel waardoor het vacuüm niet goed werkte. Aan de achterkant van het gehemelte had lucht vrij spel.

In de testfase is het belangrijk om op dit soort aspecten te letten. Vanaf het maken van het tweede bitje zijn de onderzoekers niet meer tegen problemen aangelopen. Wanneer eenmaal bekend is hoeveel mengsel er gebruikt moet worden, en welke plaatsen in het mondbitje speciale aandacht nodig hebben, komt er een goed passend mondbitje uit, dat bij controle goed vacuüm trekt. 

Na een aantal proefexemplaren gemaakt te hebben en deze vervolgens ook getest te hebben met de vacuümpomp en met een tweede repositie bleken ze allemaal goed te zijn vervaardigd. 

Op grond van deze ervaringen is aansluitend een protocol geschreven voor het ZRTI over hoe een mondbitje gemaakt dient te worden.

Zowel de onderzoekers, als de proefpatiënten vonden de smaak en het gevoel van de substantie niet vervelend. De tijd die het uitharden van de bitjes in beslag neemt vond men redelijk vol te houden. Minpuntje is wel de toename van de speekselproductie. Alle betrokkenen waren van mening dat zij goed gefixeerd waren. De opmerking dat de testpersonen allemaal relatief jong waren en compleet gezond moet in dit verband wel geplaatst worden. Patiënten ervaren de vervaardiging van het mondbitje naar alle waarschijnlijkheid minder positief.

Nadeel van het onderdeel mondbitje is dat er een extra moulage-afspraak nodig is om het te vervaardigen. Op dit moment wordt het masker gemaakt tijdens de CT-afspraak. 

CT-repositie en CT-scan 

De personen waarbij een mondbitje is gemaakt zijn ook op de CT-tafel gepositioneerd om een scan na te bootsen. Denk daarbij aan het klaarzetten van alle hulpmiddelen en benodigdheden en het repositioneren van de patiënten. Er is rekening gehouden met zowel schedel- als KNO-patiënten. Verschil hierbij is de positie van de zijdelingse pilaren. 

Ook hierbij is gebruik gemaakt van de user manual van 

HeadFIX: hierin staat de werkwijze die gehanteerd moet worden en eventuele zaken waar specifiek op moet worden gelet. 

Het voorbereiden van de CT-opstelling ging zonder problemen: de HeadFIX is gemakkelijk te bevestigen op de tafel, en de pilaren kunnen zonder moeite verplaatst worden, afhankelijk van de te bestralen locatie. Een nadeel van deze werkwijze is wel dat de pilaren steeds opnieuw vast geschroefd moeten worden bij een andere ligging voor een nieuwe patiënt. Ook bleek dat de schroeven niet erg duurzaam zijn: het kunststof materiaal ervan beschadigt snel bij normaal gebruik. Het was in dat opzicht goed dat er twee zakjes met reserve-schroeven bijgeleverd waren. Kortom, qua gebruiksgemak zit er iets meer tijd in dan bij het klaarleggen van de benodigdheden voor het masker. 

Zoals verwacht na de proef met de mondbitjes ging het inbrengen hiervan zonder problemen. Hierna werd de patiënt begeleid bij het liggen, zodat hij of zij niet tegen de pilaren van de HeadFIX botste. Het bevestigen van het mondbitje aan de pilaren van de HeadFIX is niet al te moeilijk. Ook hier wordt overigens weer gebruik gemaakt van de kwalitatief slechte schroeven. Bij het vastschroeven moet al gelet worden op de positie van het hoofd: voor een schedelbestraling wat met de kin naar de borst en voor halspatiënten met de kin in de lucht. Het hoofd komt op die manier op een bepaalde manier terecht in het vacuümkussen. In deze fase bleek dat de volgorde van handelingen belangrijk is! Wanneer het hoofdkussen vacuüm trekt zonder dat de localizerbox (die overigens pas veel later nodig is) bleek die er later niet meer omheen te passen omdat het hoofdkussen te breed werd. Het is dus van belang om de box even op de HeadFIX te bevestigen wanneer het hoofdkussen vacuüm gemaakt wordt. Wat opviel aan de vacuümkussens was het goede vacuüm dat bereikt werd, wat een goede repositie mogelijk maakt. Nadeel is de grootte van de kussens, een feit dat vooral problematisch is bij KNO-patiënten waarbij de schouders goed gefixeerd moeten zijn. De kussens zijn zo klein dat er bij forse patiënten geen ruimte is om het goed om de schouders en nek te plaatsen. 

Doordat er wederom een aantal schroeven moet worden vastgedraaid kost dit wat tijd, maar die is vergelijkbaar met het vastmaken van een masker. Waarschijnlijk geldt hiervoor ook: hoe vaker uitgevoerd, hoe makkelijker het gaat.

De tijd die het scannen in beslag neemt (is wachtend getest) levert verder geen problemen op. In een later stadium zal blijken of dit als vervelend wordt ervaren (zie enquêtes). 

Het tekenen van lijnen op de patiëntgebonden lokalisatoren (de plastic platen die op de localizerbox bevestigd worden) gaat goed. Echter toen de onderzoekers de laserlijnen wilden aantekenen bleek dat deze heel lastig te zien zijn op de localizerbox. Binnen het ZRTI wordt gebruik gemaakt van groene lasers. In de CT zelf zitten rode lasers, deze bleken wel goed aan te tekenen. Het blijkt dus aan de kleur te liggen. Wanneer er gebruik gemaakt wordt van de schaalverdeling op deze lokalisatoren, dan komt wel een probleem aan het licht omdat het vrijwel niet af te lezen is! De streepjes op de localizerbox zijn wit, en de getallen heel erg klein. Dit lijkt erg foutgevoelig: dat kwam ook aan het licht bij de technische test van de HeadFIX waarbij de coördinaten van de CT-tafel en de HeadFIX vergeleken zijn. Kortom, beide mogelijkheden om het isocentrum aan te geven leveren problemen op. Hierover meer in de aanbevelingen. 

 Een ander aandachtspunt is de baseplaat waarmee het geheel vast op tafel komt te liggen. Deze wordt met schroeven vastgedraaid, maar dit kan op iedere lengtepositie van de tafel. Het verificatiesysteem binnen het ZRTI geeft een stralingsblokkering wanneer de tafel niet in de geplande positie staat: er kan dan zonder bewuste actie van de laboranten niet gestraald worden. In dat geval zal er dus praktisch altijd een blokkering van het systeem bewust opgeheven moeten worden. Naar het idee van de onderzoekers werkt dit onverschilligheid en dus fouten in de hand: er moet altijd een ‘override’ worden gegeven, dus wordt die op den duur automatisch weg geklikt. Op die manier heeft het verificatiesysteem geen nut. Om er voor te zorgen dat de baseplaat altijd op een vaste positie is, is er contact geweest met de fijnmechanicus op de afdeling die eventueel een passend onderdeel zal maken. In de bestralingstafel van het ZRTI zitten inkepingen op benoemde posities. Aan de translator van de baseplaat kunnen bolletjes bevestigd worden die daarin passen. Ook hierover meer in de aanbevelingen.

Een punt dat naar aanleiding van de gebruikservaring naar voren kwam, is het gebruik van wasopbouw. In de huidige situatie wordt dat op het masker bevestigd. Dit heeft als voordeel dat de opbouw beter aansluit op de huid omdat er geen lucht onder de opbouw zit. Dat is uiteraard niet meer mogelijk bij gebruik van de HeadFIX. Hierover meer in de aanbevelingen. 

Aansluitend is een protocol geschreven over hoe te werk te gaan bij het maken van een CT-scan m.b.v. de HeadFIX. Zie daarvoor bijlage 2.

Simulator/versneller

Het repositioneren op de simulator of het bestralingstoestel gaat in principe geheel hetzelfde als op de CT. De stralenkaart is hierbij heel belangrijk: daarop moet precies de positie van de HeadFIX staan genoteerd. Ook hier is de uitleg in de user manual gevolgd die geldt voor het repositioneren van de patiënt in de HeadFIX. Verschil met het positioneren op de CT-tafel is dat de stand van het mondbitje al vastligt: de onderdelen zitten in de individuele patiëntbox en hoeven alleen vastgemaakt te worden aan de zijdelingse pilaren. Qua tijd duurt het niet langer om de patiënt de positioneren dan met het huidige maskersysteem.   

Het repositioneren ging erg gemakkelijk bij alle personen. Er dienden zich geen nieuwe problemen aan. Wanneer er met patiënten gewerkt wordt en er ingesteld moet worden op de lijnen aangetekend op de lokalisatoren zou dat wel problematisch worden met de aanwezige groene lasers. Ook het instellen op de coördinaten op de localizerbox is moeilijk en wellicht foutgevoelig.

Aansluitend is er voor gebruik op het toestel een protocol geschreven. Zie hiervoor bijlage 2.

§ 2.4 Kostenvergelijking

Ook in de gezondheidszorg hebben financiële motieven een aandeel in de keuze voor een bepaald systeem. Omdat dit punt belangrijk is hebben de onderzoekers een kostenvergelijking gemaakt. De genoemde totaalbedragen zijn afgerond op honderdtallen.

HeadFIX

Per toestel

	HeadFIX base plate head&neck
	€ 6.160

	HeadFIX post set P2, 271 mm
	€ 3.168

	HeadFIX vacuum pump 230V
	€ 1.056

	HeadFIX pump set
	€ 88

	HeadFIX cranial localizerbox
	€ 5.720

	HeadFIX head&neck localizerbox
	€ 5.720

	Totaal
	€ 21.900


Hier komt eenmalig een bedrag bij voor de HeadFIX mixer&dispenser(benodigd op de moulage) € 144,40 

Voor 200 patiënten per jaar

	HeadFIX angulation & fixation set (20x)
	€ 8.800

	BlueBAG cranial (15x)
	€ 1.650

	BlueBAG head & neck (15x)
	€ 4.620

	HeadFIX mouthpiece set of 10 (20x)
	€ 13.200

	HeadFIX nosepiece set of 5 (10x)
	€ 660

	HeadFIX dental impression material (10x)
	€ 1.056

	HeadFIX salivastop set of 10 (20x)
	€ 1.760

	HeadFIX dental impression adhevise (5x)
	€ 158.4

	Totaal:
	€ 31.900


Aandachtspunten

-Ieder jaar nieuwe voorraad mouthpieces, salivastop tubes, dental material en dental adhevise. Dat komt neer op een bedrag van €16.200.

-Eén keer in de twee of drie jaar de gebruikte BlueBAGS vervangen. Dat komt neer op een bedrag van € 6.300.

-Extra kosten bij eventuele beschadiging van onderdelen.

Totaal

Bij aanschaf van de HeadFIX moet dat volgens de huidige situatie gedaan worden voor tenminste drie toestellen: de CT-simulator en twee versnellers. De totale aanschafprijs voor het eerste jaar bedraagt dan: 

	HeadFIX per toestel (3x)
	€ 65.736

	Moulage mixer&dispenser
	€ 114,40

	Patiënten jaar 1 (200)
	€ 31.904,40

	Totaal
	€  97.800


Hierbij kan nog een kanttekening worden gemaakt. Logistiek kunnen er aanpassingen gedaan worden: alle schedel- en KNO-patienten kunnen bestraald worden op één toestel. Dat levert een besparing op van € 21.900. 

Maskersysteem

Per toestel

	Baseplaat
	€ 2.410

	Tablefix voor Varian Exact Couch
	€ 356

	Krachtige schaar
	€ 46

	Totaal
	€ 2.800


Hier komen nog eenmalig de volgende kosten bij:

	Low Density hoofdsteun (25x)
	€ 3.750

	Blok I en blok II (ophoogblokken) (50x)
	€ 5.850

	Wig I en wig II (ophoogwiggen) (50x)
	€ 6.100

	3P-masker (110x)
	€ 3.487

	FP-masker (90x)
	€ 5.958

	Waterbak
	€ 1.118

	Totaal
	€ 26.300


Aandachtspunten

-Jaarlijks terugkerende kosten van de maskers € 9.500

-De hoofdsteunen worden eens per twee jaar vervangen. Daarmee is een bedrag gemoeid van € 3.800.

Totaal aanschaf jaar 1

	Maskersysteem per toestel (3x)
	€ 8.436

	Kosten maskers/hulpmiddelen
	€ 26.263

	Totaal
	€ 34.700


 Hoofdstuk 3: Klinisch onderzoek

§ 3.1 Meetresultaten maskersysteem

Om vast een voorschot te nemen op een klinisch onderzoek waarbij de reproduceerbaarheid van de HeadFIX vergeleken wordt met die van een masker, hebben de onderzoekers het volgende gedaan: van vijf schedelpatiënten, vijf halspatiënten met laterale velden en vijf halspatiënten met laterale velden en een voorveld zijn de gemaakte PV-beelden tijdens de behandeling gematcht met het matchprogramma dat gebruikt wordt voor prostaatpatiënten. Stabiele structuren zijn ingetekend en over de beelden heen gelegd: het programma geeft de afwijking tot op 0.01 centimeter nauwkeurig weer. Deze gegevens kunnen vervolgens vergeleken worden met de uitkomsten van het klinisch onderzoek van de HeadFIX. 

Hieronder zijn de uitkomsten in tabellen weergegeven. De oorspronkelijke meetgegevens zijn te vinden in bijlage 3. 

Laterale schedel (3P-masker)

Gemiddelde afwijking in cm

	Patiëntnummer
	Y
	Z

	1
	0.16
	0.22

	2
	0.12
	0.10

	3
	0.07
	0.15

	4
	0.03
	0.39

	5
	0.12
	0.75


NB: Laterale schedel Y = cran-caud en Z = ant-post

Laterale hals(5P-masker)
Gemiddelde afwijking in cm
	Patiënt
	Y
	Z

	1
	0.06
	0.53

	2
	0.07
	0.27

	3
	0.06
	0.12

	4
	0.06
	0.16

	5
	0.15
	0.11


 NB: Laterale hals Y = cran-caud en Z = ant-post

Hals met voorveld (5P-masker)

Gemiddelde afwijking in cm

	Patiëntnummer


	X
	Y
	Z
	3D

	1
	1.16
	0.17
	0.09
	1.18

	2
	0.18
	0.39
	0.23
	0.49

	3
	0.61
	0.21
	0.08
	0.65

	4
	0.56
	0.36
	0.19
	0.69

	5
	1.25
	0.06
	0.08
	1.3


NB:  X = med-lat en Y = cran-caud en Z = ant-post

Om vervolgens een duidelijk overzicht te krijgen van de reproduceerbaarheid van de houding van de patiënt bij gebruik van een masker, zijn de gemiddelde afwijkingen per richting bij elkaar opgeteld en gedeeld door het aantal patiënten. Dit levert de volgende tabel op:

Gemiddelde afwijking in cm

	Locatie


	X
	Y
	Z
	3D

	Schedel/hersenen
	/
	0.10
	0.32
	/

	KNO-lateraal
	/
	0.08
	0.24
	/

	KNO
	0.55
	0.24
	0.13
	0.61


NB:  X = med-lat en Y = cran-caud en Z = ant-post

Deze afwijkingen zijn in grote lijnen vergelijkbaar met de afwijkingen volgens de theorie. Een opmerking die geplaatst moet worden is dat de patiënten voor dit kleine onderzoek niet vooraf geselecteerd zijn: er kunnen dus hele beweeglijke patiënten tussen zitten die niet representatief zijn. Omdat er maar gerekend is met vijf patiënten neemt één patiënt een belangrijk deel voor zijn of haar rekening. Deze gegevens moeten zodoende worden opgevat als ‘voorstudie’, om een globale indruk te krijgen van de afwijking per richting bij gebruik van een masker. 

§ 3.2 Klinisch onderzoeksprotocol

Inleiding

Literatuuronderzoek heeft uitgewezen dat de houding van de patiënt, bij gebruik van de HeadFIX, beter reproduceerbaar is dan bij gebruik van een masker. Voordat dit in de praktijk onderzocht kan worden, moeten verschillende factoren onder de loep genomen zijn. Denk hierbij aan de doorstraalbaarheid van de onderdelen van de HeadFIX, de haalbaarheid van de verschillende hoeken tijdens een bestraling, de invloed van de HeadFIX op een CT-scan en het contouren van de patiënt daarna. Ook van belang zijn het gebruiksgemak voor de laborant, het comfort voor de patiënt en de kosten van het nieuwe systeem. In dit verslag zijn een aantal van deze factoren reeds uitgezocht en beschreven. De laatste stap die nodig is om een oordeel te kunnen geven over de HeadFIX versus het masker, is een klinisch onderzoek: daarvoor dient dit protocol.

Onderzoeksvraag 1: Hoe is de reproduceerbaarheid van de houding van de patiënt bij gebruik van de HeadFIX?

Onderzoeksvraag 2: Hoe luidt het oordeel van de laboranten m.b.t. gebruiksgemak?

Onderzoeksvraag 3: Hoe luidt het oordeel van de patiënten m.b.t. comfort?

Materiaal en Methode

Om een antwoord te kunnen geven op vraag 1 kan de volgende werkwijze gehanteerd worden. In de theorie worden onderzoeken vermeld waarbij groepen van 6 tot 30 patiënten beoordeeld worden. Om dit onderzoek hierbij te laten aansluiten, en dus een vergelijking te kunnen maken, is een patiëntengroep nodig van diezelfde ordegrootte. Daarom is gekozen voor 20 patiënten: 10 schedel/hersenen en 10 KNO. Dit sluit aan bij het vooronderzoek dat gedaan is met betrekking tot reproduceerbaarheid van het masker, waarbij de PV’s zijn beoordeeld van vijf schedel- en 10 KNO-patiënten. Gezien het aantal patiënten dat maandelijks voor deze locaties naar het ZRTI verwezen wordt zal deze test vijf tot zes weken in beslag nemen, en de tijd van de bestralingsbehandeling daarna.  

Afhankelijk van het bestralingsschema wordt een aantal PV’s gemaakt: voor een schedelpatiënt met een schema van 10 keer 3 Gy over een periode van twee weken, geldt dat om de dag een PV gemaakt wordt tot een totaal van 5. Tijdens de andere bestralingsschema’s wordt, zoals gebruikelijk binnen het ZRTI, wekelijks een PV vervaardigd.

Wanneer de patiënten behandeld worden, zijn verschillende laboranten werkzaam met de instelling van de laserlijnen op het masker of de HeadFIX. Dit is uiteraard van invloed op de nauwkeurigheid van de instelling, en dus de reproduceerbaarheid. Echter, omdat deze factor aanwezig is bij beide fixatiesystemen, wordt dit buiten beschouwing gelaten. 

Na het maken van de planning (volgens normale gang van zaken, door verschillende laboranten) wordt een DRR gemaakt, een afbeelding van ieder bestralingsveld. Hierop worden vervolgens stabiele structuren ingetekend in het matchprogramma. Dit gebeurt door één onderzoeker (dezelfde persoon die de PV’s van de maskerpatiënten heeft beoordeeld) om te voorkomen dat de uitkomst van het onderzoek beïnvloed wordt door verschil in beoordeling van verscheidene laboranten. Inter-observervariatie wordt daardoor uitgesloten.    

De volgende stap is het matchen van de gemaakte PV’s met de ingetekende DRR’s. Ook dit gebeurt weer door de eerdergenoemde laborant. Hiervoor is in het ZRTI een matchprogramma aanwezig dat ook wordt gebruikt voor het matchen van prostaatpatiënten. De ingetekende structuren worden over de gemaakte afbeelding gelegd en het programma geeft de afwijkingen tot op 0.01 centimeter nauwkeurig weer. 

Kanttekening hierbij is de beoordeelbaarheid van de gemaakte PV’s. De laborant bepaalt of een afbeelding bruikbaar is om gematcht te worden, of niet. Dat kan bijvoorbeeld komen door een probleem met de software zodat een plaatje niet gemaakt is, of niet opgeslagen is. Ook kan het een fout betreffen van de laboranten op het toestel, wanneer er een balk onderaan de tafel in de uittredende bundel zit. In deze gevallen telt de betreffende afbeelding niet mee in het onderzoek. Er wordt geen nieuwe gemaakt, om zo dicht mogelijk bij de werkelijke klinische situatie te blijven.

Om achter het antwoord op vraag 2 en 3 te komen(het oordeel van patiënten en laboranten), zijn er enquêtes opgesteld. Met behulp van deze uitkomsten kan een uitspraak gedaan worden over de ervaring van patiënten bij gebruik van de HeadFIX of een masker. De enquêtes worden door de laboranten op het toestel in de tweede week na de eerste bestraling meegegeven aan de patiënt. Op het formulier wordt gevraagd om de enquête voor de laatste bestraling weer in te leveren bij de laboranten. De laboranten weten hiervan en herinneren de patiënt aan de enquête in de laatste week van de behandeling. Wanneer deze niet wordt ingeleverd nemen de onderzoekers een week na de laatste bestraling contact op met de patiënt. Wanneer deze te kennen geeft niet mee te willen werken wordt dit genoteerd: het is op vrijwillige basis, zodoende wordt er verder geen contact meer opgenomen met de patiënt.

De enquête, bedoeld om een indruk te krijgen van het gebruiksgemak voor de laboranten, wordt uitgegeven door de onderzoekers, aan laboranten die de gehele week op hetzelfde toestel hebben gewerkt. Dit wordt iedere week gedaan zolang het klinisch onderzoek loopt (dus tot alle 20 patiënten klaar zijn met de behandeling) zodat de laboranten kunnen wennen aan de HeadFIX en de werkwijze. De beoordeling van de HeadFIX is zodoende geen momentopname. 

De enquêtes zijn opgenomen in de hierop volgende paragrafen 3.3 en 3.4.

Resultaten

Het is moeilijk om in cijfers uit te drukken welk systeem meer comfort biedt, omdat het twee totaal verschillende principes zijn. Er kan bijvoorbeeld geen vergelijking gemaakt worden tussen twee verschillende materialen die over het gezicht van de 

patiënt worden gelegd: bij elk systeem horen specifieke voor- en nadelen voor de patiënt. 

Wat wel exact te vergelijken valt is het ‘opgesloten’ gevoel van de patiënt, de mate waarin de verschillende onderdelen van een bestralingsbehandeling vol te houden zijn en het feit of de patiënt zich nog kan bewegen of niet.

Om de resultaten weer te geven wordt van elk exemplaar een blanco enquêteformulier genomen waarop bij ieder mogelijk te omcirkelen antwoord wordt aangegeven hoe vaak dat antwoord is gegeven door de testgroep. Het antwoord dat het meeste gegeven is wordt vervolgens omcirkeld. Op die manier ontstaat een patiëntenoordeel. 

Hetzelfde wordt gedaan bij de laborantenenquête, echter dan voor iedere week apart. Zo ontstaat een oordeel van de laboranten dat misschien verandert in de tijd. Op die manier kan de uitspraak ‘oefening baart kunst’, wellicht bevestigd worden. Ook kan blijken dat het bitje na verloop van tijd moeilijker in te brengen is door bijwerkingen van de bestraling.

De resultaten van het matchen van de PV’s worden in tabellen als volgt weergegeven:

Locatie schedel/hersenen

Niet ieder vakje kan ingevuld worden, afhankelijk van de gebruikte bestralingsvelden

Afwijkingen per richting in mm.

	
	PV1
	
	
	PV2
	
	
	PV3
	
	
	Enz.

	Pat.nr
	Ant-Post
	Med-Lat
	Cran-Caud
	Ant-Post
	Med-Lat
	Cran-Caud
	Ant-Post
	Med-Lat
	Cran-Caud
	Ant-Post

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Enz.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Gemiddelde afwijking in mm.

	Pat. nr
	Ant-Post
	Med-Lat
	Cran-Caud
	3D

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	Enz.
	
	
	
	


De gemiddelde afwijking wordt berekend door voor elke patiënt afzonderlijk, de afwijkingen in gelijke richting op te tellen, en te delen door het aantal PV’s dat voor die patiënt is beoordeeld. De 3D-afwijking tenslotte, wordt berekend als de wortel van de som van de kwadraten van de gemiddelde afwijkingen in iedere richting.

3D-afwijking= √((ant-post)+(sup-inf)+(lat-med))= √ΣΡ²=…mm

Dezelfde tabellen worden ingevuld voor de locatie KNO. Om daarna een overzichtelijk totaalplaatje te creëren, wordt de volgende tabel ingevuld. Daartoe worden de gemiddelde afwijkingen in mm per richting, per patiënt bij elkaar opgeteld en gedeeld door het aantal patiënten.

Gemiddelde afwijking in mm.

	Locatie
	Ant-Post
	Med-Lat
	Cran-Caud
	3D

	Schedel/hersenen
	
	
	
	

	KNO
	
	
	
	


Aangezien deze gegevens over de reproduceerbaarheid van het masker ook in de bovenstaande tabellen zijn weergegeven en exact dezelfde manier van onderzoek is gebruikt, kunnen deze getallen met elkaar vergeleken worden. Aan de hand daarvan kunnen de onderzoekers conclusies verbinden aan de reproduceerbaarheid van de beide systemen en een eindoordeel doen. 

Conclusie en aanbevelingen

Conclusie

Met dit onderzoek is een oplossing aangedragen voor de volgende probleemstelling:

Er is binnen het ZRTI geen onderzoeksprotocol om nieuw fixatiemateriaal (HeadFIX resp.) klinisch te testen en vergelijken met het huidige systeem. (masker resp.) 

Tijdens het achter ons liggende project zijn allerlei zaken onder de loep genomen, die aandacht vereisen vóórdat een systeem klinisch getest kan worden. Hierover meer in de aanbevelingen. Een klinisch onderzoeksprotocol is beschreven in paragraaf 3.2.

Op basis van de theorie blijkt de HeadFIX een beter immobilisatiesysteem te zijn dan het huidige maskersysteem. Dit kan echter slechts geconcludeerd worden voor locaties in de hersenen: over KNO-locaties is in de theorie niets bekend. De HeadFIX geeft in geen enkel opzicht problemen bij een bestralingsbehandeling wat betreft de haalbaarheid van verschillende hoeken en de doorstraalbaarheid van de diverse onderdelen. Wat betreft comfort voor de patiënt geeft de HeadFIX minder nadelen dan het masker. Op het onderdeel vervaardigingstijd scoort het masker beter: het maken van een HeadFIX-mondbitje kost een extra moulage-afspraak én minimaal 10 minuten meer dan het aanmeten van een masker. Andere aspecten worden in de theorie niet behandeld. Zodoende hebben de onderzoekers deze zelf onderzocht en op basis daarvan de volgende aanbevelingen geschreven.

Aanbevelingen

Tijdens de verschillende testfases die de HeadFIX doorlopen heeft zijn diverse punten aan het licht gekomen waarop de HeadFIX in de ogen van de onderzoekers geen voldoende scoort. In deze aanbevelingen worden deze punten beschreven en worden verbeterpunten aangedragen. Om het geheel overzichtelijk te houden wordt de chronologische volgorde van een bestralingsbehandeling aangehouden.

Mondbitje

Het maken van het mondbitje levert geen problemen op. De onderzoekers pleiten ervoor om alle moulage-laboranten hiermee ervaring te laten opdoen. 

CT-simulatie

De positionering van de HeadFIX op de tafel dient op een vaste plaats te gebeuren als gevolg van het gebruikte verificatiesysteem binnen het ZRTI. Hiervoor moet een aanpassing gedaan worden aan de bevestiging van de baseplaat. Dit kan door het plaatsen van ‘bolletjes’ die in inkepingen van de tafel vallen. Een andere mogelijkheid is het gebruiken van de huidige baseplaat. Hierover meer, verderop in deze paragraaf. Het is noodzakelijk dat de radiotherapeut-oncoloog van tevoren aangeeft of hij met elektronen wil gaan werken, zodat daarmee rekening gehouden kan worden bij het positioneren van de zijdelingse pilaren botsingen met de elektronentubus voorkomen kunnen worden. In deze fase wordt ook het vacuüm hoofdkussen vervaardigd. Voor wat betreft de schedel levert dit geen problemen op. Wanneer het echter een locatie op KNO-gebied betreft ligt dat anders. 

De onderzoekers zijn van mening dat het daarvoor bedoelde vacuümkussen te klein is: bij hen kunnen de schouders nog redelijk gefixeerd worden maar bij forsere patiënten wordt dat een groot probleem. Hierdoor komt direct een punt van groot belang naar voren: de fixatie van KNO- patiënten. Alleen de schedel ligt goed gefixeerd door het mondbitje van de HeadFIX in combinatie met het vacuümkussen. Zowel de onderkaak als de schouders zijn gemakkelijk te bewegen. Hiervoor is door de onderzoekers de volgende oplossing aangedragen: combineer de HeadFIX met een schoudermasker. Het is voor het ZRTI als gevolg van kosten en gebruiksincidentie geen optie om twee systemen naast elkaar te gebruiken. Zodoende is door de onderzoekers het volgende bedacht. De huidige baseplaat waarop het masker nu bevestigd wordt kan breder gemaakt worden, en aangepast naar het concept van de HeadFIX met de zijdelingse pilaren. Op die manier is de vaste tafelpositie gewaarborgd. Op de baseplaat worden vervolgens de hoofdkussens bevestigd zoals die nu gebruikt worden, in plaats van het vacuümkussen. Om de onderkaak te immobiliseren wordt een individueel afgesteld kinbandje gemaakt, dat vastzit aan de zijdelingse pilaren. Om ten slotte de schouders te fixeren wordt gebruik gemaakt van het onderste deel van een 5P-masker. Op dit moment is dat lastig aan te meten langs de hals en de schouders: in dit plan wordt slechts het onderste gedeelte gebruikt, zodat dat goed om de schouders heen is te vouwen. Omdat de huidige baseplaat gebruikt wordt kan dit schoudermasker normaal bevestigd worden.    

Het positioneren en scannen van de patiënt gaat daarna volgens protocol. Het aantekenen van de laserlijnen op de localizerbox is erg lastig. Rode lasers, in plaats van de huidige groene, vormen een oplossing voor dit probleem. 

Volgende punt met betrekking tot de localizerbox is het lastige aflezen van de coördinaten. Hier worden snel fouten mee gemaakt, denk aan de afleesfouten van de onderzoekers bij het nagaan van de verschillende isocentra-waarden in paragraaf 2.1.  In principe is dit voor de werkwijze die in het ZRTI gehanteerd wordt geen probleem. De onderzoekers zijn tevens van mening dat het instellen op coördinaten veel meer (aflees) fouten in de hand werkt dat het instellen op laserlijnen. 

Het maken van een contour rondom de patiënt ten behoeve van de planning geeft geen problemen. Hiervoor is ook geen extra training nodig: de huidige manier van werken blijft gehandhaafd. 

Simulator/versneller

Omdat tijdens de technische testfase bleek dat de zijdelingse pilaren en het bevestigingsstuk van het mondbitje geen belemmering vormen voor een bestralingsplanning bevelen de onderzoekers, gezien de kosten, aan om deze pilaren zelf te maken op de aangepaste baseplaat. Hierbij kan duurzamer (denk aan de slechte schroeven) en goedkoper materiaal gekozen worden. Hierbij de fysische test in het achterhoofd houdende, waaruit bleek dat goedkoop perspex dezelfde doorstraalbaarheid heeft als het dure carbon van de HeadFIX. 

Algemene aanbeveling

Schedel-patiënten

Op basis van zowel de theorie als gebruikservaring concluderen de onderzoekers dat de HeadFIX het doelgebied beter fixeert dan een masker. Klinisch onderzoek moet dit vermoeden echter nog bevestigen. Verwacht wordt dat de kosten van de HeadFIX een probleem vormen. Echter door de bovenstaande aanpassingen wordt veel bespaard. Voor zover er op dit moment een oordeel kan worden gegeven over het gebruiksgemak voor de laboranten is dat positief. De positionering van de patiënt neemt niet veel extra tijd in beslag. Het comfort voor de patiënt lijkt op dit moment gunstiger dan bij een masker. Echter ook hier moet klinisch onderzoek de doorslag geven. Op grond van het voorgaande bevelen de onderzoekers aan om de HeadFIX, in zijn aangepaste vorm, klinisch te testen. 

KNO-patiënten 

Naar aanleiding van de theorie kan geen uitspraak gedaan worden over de fixatie van deze patiëntengroep. Dit project leverde echter teleurstellende resultaten op dit punt. Verschillende aanpassingen zijn nodig (zie boven) om een goede immobilisatie te waarborgen. Wanneer dit gebeurt zijn de onderzoekers van mening dat het geheel een betere fixatie geeft dan het huidige maskersysteem. Ook hier wordt daarom aanbevolen de HeadFIX, in zijn aangepaste vorm, klinisch te testen. 
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Bijlage 1

Enquête HeadFIX 

Patiëntennummer: 



(in te vullen door laborant)

Deze enquête is onderdeel van een afstudeerproject binnen het ZRTI, waarbij twee verschillende fixatiesystemen worden vergeleken. Met een fixatiesysteem wordt bedoeld: de manier waarop u voor iedere bestraling in dezelfde houding wordt gelegd. Natuurlijk is uw mening belangrijk voor de conclusie van dit onderzoek! Daarom willen wij u vragen om onderstaande vragen te beantwoorden, en voor de laatste bestraling in te leveren bij de laboranten. Met uw antwoorden wordt uiteraard vertrouwelijk omgegaan.

Beoordeel de volgende punten door uw mening te omcirkelen.

1) De houding waarin het mondstuk gemaakt wordt (rechtop zittend in een stoel)

oncomfortabel   /   neutraal   /   comfortabel

2) De smaak van de substantie waarvan het mondstuk gemaakt wordt

vieze smaak   /   zonder smaak

3) Het (met enige druk) vasthouden van het mondstuk door de laborant

oncomfortabel   /   neutraal   /   comfortabel

4) De tijd (5 minuten) tot het mondstuk voldoende uitgehard is

niet vol te houden   /   met moeite vol te houden   /   neutraal   /   

redelijk vol te houden   /   gemakkelijk vol te houden

5) Het vacuüm trekken tegen uw gehemelte

vervelend   /   neutraal   /   helemaal niet vervelend

6) De tijd (25 minuten) dat u gefixeerd ligt voor en tijdens de CT-scan

niet vol te houden   /   met moeite vol te houden   /   neutraal   /   

redelijk vol te houden   /   gemakkelijk vol te houden

7) Kon u zich nog bewegen?

ja   /   nee










Z.O.Z.

8) De tijd (15 minuten) dat u gefixeerd ligt tijdens een bestraling

niet vol te houden   /   met moeite vol te houden   /   neutraal   /   

redelijk vol te houden   /   gemakkelijk vol te houden

9) Gevoeligheid bij het inbrengen van het mondstuk door de laboranten in de loop van de behandeling

wordt gevoeliger   /   gelijkblijvend   /   wordt minder gevoelig

10) Het gevoel ‘geen controle te hebben’ over de situatie/klemzitten,     afhankelijk zijn van de laboranten


niet te verdragen   /   met moeite te verdragen   /   neutraal   /


redelijk te verdragen   /   gemakkelijk te verdragen   

Ruimte voor uw evt. overige opmerkingen:

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Hartelijk bedankt voor uw medewerking aan dit onderzoek!

Enquête Masker

Patiëntennummer: 



(in te vullen door laborant)

Deze enquête is onderdeel van een afstudeerproject binnen het ZRTI, waarbij twee verschillende fixatiesystemen worden vergeleken. Met een fixatiesysteem wordt bedoeld: de manier waarop u voor iedere bestraling in dezelfde houding wordt gelegd. Natuurlijk is uw mening belangrijk voor de conclusie van dit onderzoek! Daarom willen wij u vragen om onderstaande vragen te beantwoorden, en voor de laatste bestraling in te leveren bij de laboranten. Met uw antwoorden wordt uiteraard vertrouwelijk omgegaan.

Beoordeel de volgende punten door uw mening te omcirkelen.

1) Het gevoel wanneer het warme materiaal over uw gezicht wordt gelegd

moeilijk te verdragen   /   neutraal   /   gemakkelijk te verdragen

2) De tijd (20 minuten) dat u gefixeerd ligt voor en tijdens de CT-scan

niet vol te houden   /   met moeite vol te houden   /   neutraal   /   

redelijk vol te houden   /   gemakkelijk vol te houden

3) Het dragen van het masker gedurende de tijd (15 minuten) van een bestraling

niet vol te houden   /   met moeite vol te houden   /   neutraal   /   

redelijk vol te houden   /   gemakkelijk vol te houden

4) Kon u zich nog bewegen?

ja   /   nee

5) Het gevoel ‘geen controle te hebben’ over de situatie/klemzitten,     afhankelijk zijn van de laboranten


Niet te verdragen   /   met moeite te verdragen   /   neutraal   /


redelijk te verdragen   /   gemakkelijk te verdragen   

Ruimte voor uw evt. overige opmerkingen:

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

…………………………………………………………………………………………………………………………………………

Hartelijk bedankt voor uw medewerking aan dit onderzoek!

Laborantenenquête 

Enquête gebruik HeadFIX

Naam Laborant:

Week:                              (in te vullen door onderzoekers)

Beoordeel de volgende punten door je mening te omcirkelen:

Het klaarleggen van de HeadFIX op de bestralingstafel duurt:

Zeer lang / lang / neutraal / kort / zeer kort 

Het positioneren van de patiënt in vacuümkussen gaat:

zeer slecht / slecht / neutraal / goed / zeer goed

Het inbrengen van het mondbitje bij de patiënt gaat: 

zeer slecht / slecht / neutraal / goed / zeer goed

De patiënt in de juiste houding krijgen (goed in vacuümkussen, bitje goed in en alles goed op de lijnen) duurt:

zeer lang / lang / neutraal / kort / zeer kort

De patiënt in de juiste houding krijgen (goed in vacuümkussen, bitje goed in en alles goed op de lijnen) gaat (wat betreft reproduceerbaarheid):

zeer slecht / slecht / neutraal / goed / zeer goed   

Algemeen persoonlijk oordeel over het gebruiksgemak van de HeadFIX versus een masker:

Zeer slecht / slecht / neutraal / goed / zeer goed

Ruimte voor evt. overige opmerkingen:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………

Hartelijk bedankt voor je medewerking aan ons onderzoek!
Bijlage 2

Maken van een mondbitje voor de HeadFIX

Benodigdheden

- zwarte standaard bit (HeadFIX Mouthpiece, small/medium/large, regular tray)

- speciale lijm (HeadFIX Adhesive)

- paarse plaatje (HeadFIX VakuKIT)

- tubes met het mengsel, voor het individuele bit te maken (blauw & wit)

- “pistool” (HeadFIX Mixer and Dispenser)

- patiëntgebonden koffer/plastic opbergzak (HeadFIX Storage Box)

- vacuümpomp (HeadFIX Vacuüm Pump)

- stoel

Voorbereiding 

Eerst moet de laborant het standaard bitje met de speciale lijm (HeadFIX Adhesive) insmeren en daarna laten drogen (vijf minuten).  Zorg ervoor dat je het gat, waardoor het paarse plaatje (HeadFIX VakuKIT) komt voor het vacuüm, niet bedekt. 

[image: image8]
Sluit de tubes met het mengsel aan op het “pistool” (HeadFIX Mixer and Dispenser). Zorg ervoor dat de twee staven die het mengsel voortduwen goed aansluiten. 
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De patiënt(e) past eerst een zwarte standaard bit (HeadFIX Mouthpiece regular) om te kijken welke het best past bij diens gebit. (small/medium/large)
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Uitvoering

Vul de standaard bit met het mengsel, zorg ervoor dat aan de randen voldoende zit zodat er geen gaten in de uiteindelijke bit komen. Zorg ervoor dat het paarse plaatje er goed in zit, dit zorgt er uiteindelijk voor dat je het bit op de vacuümpomp aan kunt sluiten. Onder dit plaatje dient echter wel voldoende “mengsel”te zitten. 
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Laat de patiënt op de stoel plaatsnemen. Breng het standaard bit met mengsel in de mond van de patiënt aan en zorg ervoor dat het goed aansluit door eerst een klein beetje druk te geven en daarna met eenzelfde hoeveelheid druk vast te houden. De patiënt mag NIET bijten in het bitje. 
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Zorg ervoor dat het materiaal minimaal vijf minuten te tijd heeft om “uit te harden” 

Hierna kun je het bitje weer uit de mond van de patiënt nemen. Spoel het af er verwijder eventueel uitsteeksels aan het bitje. (Deze kunnen gevormd worden als je te veel mengsel gebruikt en dan puilt het als het ware over het bitje heen) 
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Als controle is het goed om het bitje (indien deze goed hard is) nogmaals in te brengen bij de patiënt en aan te sluiten op de vacuümpomp. Op deze manier kun je kijken of het bitje goed gelukt is en of er een goed vacuüm ontstaat. 
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Haal hiertoe het paarse plaatje weg. Sluit het slangetje van de vacuümpomp aan op de zwarte standaardbit. Sluit het groene klepje van het slangetje voordat de vacuümpomp aangezet wordt. Breng dan het bitje in bij de patiënt en zet de vacuümpomp aan (je zult een zacht zuigend geluid horen) Controleer of er voldoende druk op staat (0.6-0.8 bar). 
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Afsluiting

De patiënt zal duidelijk merken dat de vacuüm werkt. Vervolgens kun je alles uitzetten en ook het bitje van de patiënt aannemen om het daarna schoon te maken.

Berg hierna het individuele bitje op in een box met de patiënt gegevens erop. 
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Maken van een CT scan m.b.v. de HeadFIX. 

Benodigdheden 

- patiëntgebonden koffer/plastic opbergzak (HeadFIX Storage Box)

- vacuümpomp (HeadFIX Vacuüm Pump)

- vacuüm kussen groot/klein (BlueBag)

- HeadFIX Independent Indexing Couchtop Adapter

- baseplaat (HeadFIX Base Plate)

- “pilaren” (HeadFIX Post Set)

- HeadFIX Quick Release 

- speciale schroevendraaier (HeadFIX Allen Wrench)

- speciale schroeven (HeadFIX Screw Set)

- lokalisatoren (HeadFIX Localizer Cranial / Head & Neck)

- HeadFIX Angulating Fixation Set

Voorbereiding 
Plaats de HeadFIX Independent Indexing Couchtop Adapter op de CT tafel. Met behulp van de schroeven aan de zijkant kun je deze vastzetten op de tafel. Op de HeadFIX Independent Indexing Couchtop Adapter wordt later de baseplaat gezet.

Bevestig de pilaren (HeadFIX post set) aan de baseplaat. Dit kan op verschillende posities, dit is afhankelijk van de plaats van het te bestralen gebied. Hoewel de pilaren van carbon fiber zijn, en tevens grotendeels hol, straal je liever niet door deze delen heen. Die plaats je dus buiten het gebied waar je wilt bestralen (indien mogelijk). 

Het bevestigen van de pilaren gebeurt met de speciale schroevendraaier en bijbehorende schroeven. 

Hierna kun je de baseplaat direct op de HeadFIX Independent Indexing Couchtop Adapter aansluiten. 
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Plaats het vacuüm kussen (BlueBag) op de baseplaat. Onder het kussen, aan de doorzichtige plaat zitten twee uitsparingen die in de dopjes van de baseplaat moeten vallen. Op deze manier zit het vacuüm kussen altijd op dezelfde plaats bevestigd aan de baseplaat. 
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Zorg dat je het eerder gemaakte mondbitje van de patient klaar hebt liggen!

Uitvoering

De patiënt mag gaan liggen, met het hoofd in het kussen. 

Sluit het individuele slangetje van de patiënt aan op de vacuümpomp en het individuele mondbitje. Breng het mondbitje dan bij de patiënt in en zet de vacuümpomp aan. (tot 0.6 – 0.8 bar).

Plaats nu al de localizerbox, anders past deze later niet meer om het vacuümkussen heen. Denk eraan om individuele plaatjes op de box te zetten, waar de lijnen op aangetekend kunnen worden. Sluit de vacuümpomp aan op het kussen en zet de pomp aan. 
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Het kussen neemt op deze manier de vorm van het hoofd van de patiënt aan zodat deze altijd in dezelfde houding ligt. Sluit het slangetje van het hoofdkussen zodat het vacuüm blijft. Verwijder dan de aansluiting van de pomp, deze heb je namelijk zodadelijk weer nodig bij het mondbitje. Ook de localizerbox kan nu weer verwijderd worden.

Nu moet je kiezen welke hoek je wilt gebruiken, dit doe je met de HeadFIX Angulating Fixation Set, deze kun je draaien waardoor je een andere hoek van de bovenkaak krijgt. Je kunt dan een positie nemen die voor het bestralen goed uitkomt. Wanneer dit niets uitmaakt kun je kijken wat het prettigst is voor de patiënt. 
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Alles staat nu gereed en je kunt starten met de CT scan. Volg hiervoor het huidige  protocol dat geldt bij het maken van een CT scan. Echter, zet het Field Of View op 40 cm!

Afsluiting

Na het kiezen van een isocentrum kun je de laserlijnen aantekenen op de plaatjes op de localizerbox. 
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Ten slotte sluit je de vacuümpomp af, verwijdert de lokalisatiebox en neemt het  mondbitje uit. Reinig de spullen en zorg dat deze bij elkaar in de box van de patiënt opgeborgen worden. 

Uitvoering van een bestraling m.b.v. de HeadFIX. 
Benodigdheden

- patiëntgebonden koffer/plastic opbergzak (HeadFIX Storage Box)

- vacuümpomp (HeadFIX Vacuüm Pump)

- vacuüm kussen groot/klein (BlueBag)

- HeadFIX Independent Indexing Couchtop Adapter

- baseplaat (HeadFIX Base Plate)

- “pilaren” (HeadFIX Post Set)

- speciale schroevendraaier (HeadFIX Allen Wrench)

- HeadFIX Quick Release 

- lokalisatoren (HeadFIX Localizer Cranial / Head & Neck)

- HeadFIX Angulating Fixation Set

Voorbereiding

Plaats de HeadFIX Independent Indexing Couchtop Adapter op de bestralingstafel. Met behulp van de schroeven aan de zijkant kun je deze vastzetten op de tafel. Op de HeadFIX Independent Indexing Couchtop Adapter wordt later de baseplaat gezet.

Bevestig de “pilaren” op de positie waar de patiënt ook mee gescand en gepland is. 

Het bevestigen van de pilaren gebeurt met de speciale schroevendraaier en bijbehorende schroeven. 

Hierna kun je de baseplaat direct op de HeadFIX Independent Indexing Couchtop Adapter aansluiten. 
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Pak de patiëntgebonden box (HeadFIX Storage Box) met hierin alle individuele hulpmiddelen voor de patiënt. Pak het vacuümkussen van de patiënt en plaats deze op de baseplaat. 

Uitvoering

Sluit de vacuümpomp vast aan op het mondbitje van de patiënt. Nu kan de patiënt plaatsnemen met het hoofd in het kussen, daarna brengt de laborant het mondbitje in bij de patiënt.  Zet vervolgens de pomp aan. Je hoort een “zuigend” geluid. (de vacuümpomp staat op 0.6 – 0.8 bar) Verzeker jezelf van een goede werking van de vacuumpomp door te proberen het mondbitje wat te bewegen.
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Positioneer de patiënt in de juiste houding, sluit de HeadFIX Angulating Fixation Set aan op de pilaren. Deze is per patiënt individueel gemaakt dus wanneer deze met mondbitje eraan vast gemaakt wordt op de pilaren ligt de patiënt in dezelfde houding als bij de CT-scan. 

Maak dan alles vast aan de pilaren met behulp van de clips op de Quick Release. 

Draai vervolgens de schroeven van de HeadFIX Angulating Fixation Set goed vast. 

De patiënt ligt nu exact in dezelfde houding als bij de CT-scan en ligt ook gefixeerd.
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Bevestig nu de juiste localizerbox (afhankelijk van schedel- of KNO-locatie) aan de zijdelingse pilaren. Het geheel kun je vastzetten met de twee clips die aan de “pilaren” vast zitten. 

Op de lokalisatoren zijn de lijnen aangetekend en deze gebruik je voor het instellen van de patiënthouding door de laserlijnen overeen te laten komen met de aangetekende lijnen.

Haal na het instellen de lokalisatiebox weg!

Vervolgens kun je de bestraling beginnen: volg hiervoor het protocol dat geldt bij iedere bestraling. 

Afsluiting

Op het moment dat de bestraling voorbij is sluit je de vacuümpomp af, verwijdert het mondbitje, reinigt dit en bergt de patiëntgebonden zaken weer op in de individuele box.

De HeadFIX kan opgeborgen worden in de daarvoor bestemde kast.  

Bijlage 3

Meetgegevens maskersysteem

Schedel lateraal

Afwijking in cm

	Patiëntnummer


	Y
	Z

	1
	0.27
	0.28

	
	0.17
	0.04

	
	0.05
	0.35

	
	0.15
	0.20

	2
	0.02
	0.00

	
	0.14
	0.00

	
	0.21
	0.33

	
	0.09
	0.07

	3
	0.07
	0.26

	
	0.09
	0.19

	
	0.10
	0.10

	
	0.02
	0.03

	4
	0.01
	0.13

	
	0.04
	0.47

	
	0.04
	0.04

	
	0.02
	0.30

	5
	0.09
	0.14

	
	0.14
	0.05

	
	0.13
	0.11

	
	0.11
	0.00


NB1: Standaard schedel = 10 x 3Gy=2 maal PV-beelden= 4 PV-beelden per patient 
NB2: Y=cran-caud en Z=ant-post

Hals lateraal

Afwijking in cm

	Patiëntnummer


	Y
	Z

	1
	0.19
	0.65

	
	0.02
	0.37

	
	0.00
	0.47

	
	0.06
	0.21

	
	0.02
	0.52

	
	0.04
	0.31

	2
	0.00
	0.27

	
	0.09
	0.21

	
	0.11
	0.23

	
	0.13
	0.21

	
	0.02
	0.04

	
	0.02
	0.11

	3
	0.02
	0.07

	
	0.07
	0.28

	
	0.07
	0.21

	
	0.09
	0.00

	
	0.00
	0.03

	
	0.08
	0.13

	4
	0.09
	0.24

	
	0.00
	0.12

	
	0.00
	0.10

	
	0.03
	0.23

	
	0.16
	0.24

	
	0.09
	0.02

	5
	0.02
	0.17

	
	0.11
	0.00

	
	0.12
	0.11

	
	0.26
	0.02

	
	0.13
	0.21

	
	0.25
	0.12


NB: Hals lateraal =  30 a 35 keer. Drie maal PV-beelden gematched (fractie 1, 11 en 21)

Hals lateraal en voorveld
Afwijking in cm

	Patiëntnummer
	Y
	Z
	X

	1
	0.38
	0.05
	

	
	0.18
	0.05
	

	AP
	0.07
	
	1.47

	
	0.00
	0.00
	

	
	0.23
	0.20
	

	AP
	0.15
	
	1.06

	
	0.18
	0.15
	

	
	0.20
	0.05
	

	AP
	0.15
	
	0.94

	2
	0.37
	0.16
	

	
	0.40
	0.40
	

	AP
	0.07
	
	0.07

	
	0.60
	0.10
	

	
	0.32
	0.34
	

	AP
	0.38
	
	0.23

	
	0.45
	0.00
	

	
	0.32
	0.40
	

	AP
	0.64
	
	0.25

	3
	0.35
	0.03
	

	
	0.18
	0.20
	

	AP
	0.15
	
	0.53

	
	0.28
	0.15
	

	
	0.15
	0.03
	

	AP
	0.23
	
	0.73

	
	0.20
	0.03
	

	
	0.03
	0.08
	

	AP
	0.30
	
	0.56

	4
	0.25
	0.28
	

	
	0.20
	0.08
	

	AP
	0.31
	
	0.60

	
	0.23
	0.18
	

	
	0.05
	0.26
	

	AP
	0.10
	
	0.51

	
	0.26
	0.05
	

	
	0.15
	0.31
	

	AP
	0.21
	
	0.57

	5
	0.10
	0.08
	

	
	0.15
	0.05
	

	AP
	0.00
	
	1.09

	
	0.08
	0.05
	

	
	0.05
	0.05
	

	AP
	0.09
	
	1.37

	
	0.05
	0.11
	

	
	0.00
	0.16
	

	AP
	0.00
	
	1.28


NB1: zie NB hals lateraal
NB2: AP=voorveld
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Fixatiemateriaal bij schedel- en KNO-patiënten
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