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    Samenvatting

Deze scriptie is bedoeld als afstudeerproject voor het behalen van het diploma orthopedisch technoloog aan de Fontys Hogeschool te Eindhoven.
Het onderwerp voor deze scriptie is een nieuwe techniek om mensen te prothetiseren die recent een amputatie van het onderbeen hebben ondergaan. De Zwolse Isala Prothese (ZIP) levert via een overdruk techniek in korte tijd een individuele maatwerk prothesekoker. Het poliklinisch revalidatietraject (PRB) van mensen die met de ZIP revalideren wordt vergeleken met het PRB traject van mensen die via een “conventionele” techniek een prothese hebben gekregen. Als blijkt dat patiënten met de ZIP sneller revalideren is dat niet alleen een voordeel voor de patiënt maar ook voor de revalidatieafdeling waar deze patiënten behandeld worden.

Uit de gevonden literatuur mag worden afgeleid dat er gegronde redenen zijn om patiënten na een onderbeenamputatie zo snel mogelijk weer op de been te hebben. De meerderheid van de patiënten is ouder dan 65 jaar en heeft een vorm van vaatlijden, al dan niet gecombineerd met diabetes mellitus. Dit maakt hen extra gevoelig voor de gevolgen van een lange immobiele periode, bijvoorbeeld door bedrust. Niet in de laatste plaats moet de kans op overleven genoemd worden. Een groot deel van de patiënten overlijdt al binnen de eerste twee jaar na de amputatie.

Voor dit project  is een cohort onderzoek uitgevoerd in het Ziekenhuis Rivierenland in Tiel (ZRT) in de periode 1998-2008. Alle patiëntgegevens van patiënten met een amputatie aan de onderste extremiteit die in het ZRT zijn behandeld door de revalidatiearts zijn uit het archief opgevraagd en geanonimiseerd. Alleen patiënten die een unilaterale transtibiale amputatie hebben ondergaan en daarna van een eerste prothese zijn voorzien, zijn geïncludeerd voor dit onderzoek.
Patiënten die hun eerste voorziening gekregen hebben via de ZIP techniek vormen de onderzoeksgroep, de patiënten die hun prothese kregen via de “conventionele” techniek vormen de controlegroep. Uiteindelijk zijn er 19 patiënten geïncludeerd voor dit onderzoek. 12 patiënten zijn voorzien via de “conventionele”  aanmeettechniek, 7 patiënten zijn voorzien via de ZIP techniek. 
In de praktijk is de ZIP techniek gemiddeld 24 dagen sneller. Een groot deel van deze winst wordt gehaald bij het moment van aanmeten, dat gemiddeld drie weken eerder is dan bij een prothese aangemeten via de “conventionele” techniek.
Statistisch gezien is er, mede door de kleine onderzoeksgroep, geen significant verschil tussen het PRB traject van de patiënten die revalideren met de ZIP-prothese en het PRB traject van patiënten uit de controlegroep. Er lijkt sprake te zijn van een trend. 
De aanbeveling bij dit project is om meer onderzoek te doen met een grotere patiëntenpopulatie. De gegevens moeten volgens een nauwkeurig onderzoekspatroon vastgelegd worden. Naast de gegevens die nu verzameld zijn moeten er meer gegevens komen om het onderzoeksresultaat te verfijnen. Het aantal kokers dat wegens atrofie van de stomp aangemeten wordt moet, samen met de aanmeetdata, in een volgend onderzoek meegenomen worden. Om patiëntgebonden eigenschappen zoveel mogelijk te kunnen elimineren zou men het doel van de revalidatie per patiënt moeten vastleggen. Er kan bijvoorbeeld gebruik gemaakt worden van de K-levels (K1 – K4). Op die manier ontstaan dan min of meer gelijk gestemde patiëntgroepen waarvan de gegevens beter met elkaar te vergelijken zijn.
Betere coördinatie van afspraken rond het aanmeten van de eerste prothese voorziening kan de ZIP techniek sneller maken.
1.     Inleiding

Dit rapport is geschreven in het kader van het afstudeerproject tijdens het laatste jaar  van de duale variant van de Bachelor opleiding Orthopedische Technologie (B-OT) van de Fontys Hogeschool te Eindhoven. Deze opleiding maakt deel uit van het opleidingstraject van de OIM groep. Werknemers die al langere tijd werkzaam zijn kunnen via deze duale variant een HBO diploma halen voor hun werkgebied.

Dit afstudeerproject vindt plaats op de afdeling revalidatiegeneeskunde van het Rivierenland Ziekenhuis in Tiel (ZRT). Hier heeft de orthopedischtechnisch adviseur van de OIM een faciliterende rol bij de poli revalidatiegeneeskunde. Er worden hier tijdens spreekuren patiënten met onder andere  transtibiale amputaties gezien door de arts in combinatie met de orthopedisch technisch adviseur en / of een fysiotherapeut. Patiënten met een eerste voorziening revalideren  in de loopgroep van deze afdeling onder begeleiding van een fysiotherapeut en orthopedisch technoloog onder controle van de revalidatiearts. Sinds enige tijd is op de afdeling gestart met een nieuwe manier van aanmeten van eerste prothesevoorzieningen. Men hoopt met deze nieuwe methode de patiënten sneller te laten revalideren. De wens om patiënten sneller te laten revalideren komt voort uit de beperkte overlevingsduur na een amputatie en mogelijke complicaties na een lange bedrust. Een groot deel van de patiënten overlijdt in het eerste jaar na amputatie. De reden hiervoor is de oorzaak van de amputatie (vrijwel altijd vaatlijden en/of diabetes mellitus). Mogelijke complicaties zijn: een longontsteking, blaasontsteking, contracturen en verslechtering van het bestaande vaatlijden.
Bij de gangbare, “conventionele”, methode van het aanmeten van een prothesekoker wordt meestal op locatie gegipst. Daarna moet op het bedrijf het model worden gecorrigeerd en een koker geproduceerd. Bij het aanmeten van een Zwolse Isala Prothese (ZIP) ontstaat direct na aanmeten een bruikbare prothesekoker. Nu de ZIP techniek enige tijd in gebruik is wil men graag weten of patiënten inderdaad sneller hun revalidatietraject doorlopen. In dit project wordt de tijdsduur van het revalidatietraject met de ZIP vergeleken met dat van de voorgaande methode van aanmeten en vervaardigen van een prothesekoker. De doelstelling van het rapport is aan te kunnen geven of met de toepassing van  ZIP techniek het revalidatieproces sneller verloopt dan voorheen het geval was. De opbouw van het rapport is als volgt: in hoofdstuk twee staan doelstelling, probleemstelling en vraagstelling vermeld. Hoofdstuk drie gaat in op de transtibiale amputatie, techniek, oorzaken, mortaliteit, co-morbiditeit en de risico’s van immobiliteit. Hoofdstuk vier handelt over de revalidatieprocessen en aanmeettechnieken van de “conventionele” voorziening en de ZIP voorziening. Hoofdstuk vijf gaat over het uitgevoerde onderzoek.  Hoofdstuk zes bevat de conclusie en aanbevelingen die betrekking hebben op het totale verslag. 
2.    Doelstelling en probleemstelling

2.1 Probleemstelling

Patiënten die een amputatie van de onderste extremiteit hebben ondergaan hebben een korte levensverwachting na de operatie [1,7,9,10]. Complicaties kunnen de levensverwachting en levenskwaliteit nog eens extra negatief beïnvloeden. Daarom is het van groot belang geen tijd te verliezen bij de revalidatiebehandeling van deze patiënten. Een prothesevoorziening is (indien haalbaar) een belangrijk onderdeel van die behandeling. Het probleem in een perifeer ziekenhuis is dat niet ieder moment een instrumentmaker aanwezig is om een prothese aan te meten of te veranderen. Daarnaast kost het maken van een prothese op de traditionele manier (gipsen van de stomp, corrigeren van het gipsmodel, vervaardigen van een (tijdelijke) koker, in de pas lopen) veel tijd, ongeveer 1,5 week, nog afgezien van de logistiek die nodig is om de prothese bij de patiënt te krijgen. In de praktijk duurt het in een perifeer ziekenhuis daardoor meerdere weken voordat de patiënt een eerste prothesevoorziening of een nieuwe prothesekoker heeft. Dit kan de revalidatie in belangrijke mate vertragen. Het aanmeten van een onderbeenprothese via de ZIP techniek gaat weliswaar snel maar de vraag is of deze techniek de totale revalidatieduur  van patiënten in het ZRT bekort. Volgens Emmelot et al. [3] bevordert een snelle mobilisatie na de amputatie ook het motorisch leren van de patiënt. Wat tot uitdrukking zou moeten komen in de duur van het revalidatietraject.
2.2 Doelstelling
In dit onderzoek zal gekeken worden naar de verschillen in het revalidatieproces tussen patiënten die hun prothese via de ZIP techniek hebben gekregen en patiënten die hun prothese via de traditionele techniek hebben gekregen.

Hoofddoel;

· Een vergelijk in tijdsduur van het revalidatietraject bij gebruik van de “conventionele”- en de ZIP techniek.

Subdoelen:

· Verschil in tijdstip van aanmeten van de eerste prothesevoorziening

· Verschil in complicaties tussen de “conventionele” en de ZIP techniek

2.3 Vraagstelling
Hoofdvraag:
Revalideren patiënten met de ZIP techniek sneller dan patiënten die via de conventionele techniek van een onderbeenprothese zijn voorzien?

Subvragen:
Wordt de ZIP-prothese eerder aangemeten dan een prothese via de conventionele techniek?

Zijn er meer, minder of andere complicaties bij gebruik van de ZIP techniek ten opzichte van de conventionele techniek?

2.4 Werkwijze

Voor het onderzoek is een literatuurstudie gedaan. Hierin werd voornamelijk ondersteuning gezocht voor de motieven voor de ZIP-prothese. In het Ziekenhuis Rivierenland in Tiel is een cohort onderzoek uitgevoerd in de periode 1998-2008. Patiëntgegevens van patiënten met een beenamputatie die in die periode in het Ziekenhuis Rivierenland Tiel een transtibiale amputatie hebben ondergaan en zijn behandeld door de revalidatiearts zijn opgevraagd en geanonimiseerd. Vervolgens is aan de hand van deze gegevens een vergelijking gemaakt tussen de groep die met de “conventionele” techniek is voorzien en de groep die via de ZIP techniek is voorzien. Uiteindelijk is met behulp van de gevonden gegevens en literatuur een conclusie gevormd en worden aanbevelingen gedaan.
3.    De transtibiale amputatie

In dit hoofdstuk wordt de gangbare manier van een transtibiale amputatie beschreven [8]. De mogelijke oorzaken van een amputatie en de incidentie worden aangegeven.  Aan bod komen ook de mortaliteit en de co-morbiditeit met betrekking tot een amputatie. Tenslotte worden de risico’s van immobiliteit na een amputatie besproken. 
3.1
De onderbeenamputatie

Doelstelling van een amputatie is verwijderen van a-vitaal weefsel dat een bedreiging vormt voor de patiënt. Streven is om na de amputatie een belastbare stomp over te houden die geschikt is voor prothetisering, indien mogelijk.
Het meest voorkomende amputatieniveau is transtibiaal. Meestal wordt de amputatietechniek volgens Burgess [8] toegepast zie figuur 1. Voor de lengte van de onderbeenstomp wordt in de regel 10-15 cm vanaf de kniespleet aangehouden (afhankelijk van onder andere de lichaamslengte). 

In het amputatiegebied is een voldoende bloedcirculatie voorwaarde voor  genezing van de amputatiewond. Infecties of huidafwijkingen in of boven het amputatiegebied zijn een relatieve contra-indicatie voor een transtibiale amputatie. Als een transtibiale amputatie niet mogelijk is, kan een transgenuale of transfemorale amputatie worden uitgevoerd.
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figuur 1a en b. transtibiale amputatie volgens Burgess [8].

Bij een transtibiale amputatie wordt de tibia doorgenomen. De punt aan de ventrale zijde van het boteinde wordt schuin afgezaagd. Dit wordt gedaan om schade aan de huidflap die het stompeinde gaat bedekken te voorkomen. De fibula wordt minimaal 1 cm korter gemaakt dan de tibia.
Om het stompeinde te bedekken wordt gebruik gemaakt van de weefselflap van de kuit. Deze wordt van achter naar voren over het stompeinde gebracht en vastgezet aan de voorkant van de stomp, net boven het schuin afgezaagde deel van de tibia. De m. tibiales anterior en de m. gastrocnemius  worden over het einde van de tibia aan elkaar (myodese) en het liefst aan het bot vastgemaakt. Dit wordt gedaan voor de wekedelen bedekking van het stompeinde en de stompvorm. De myodese beperkt stompatrofie en voorkomt dat de kuitspier als een massa optrekt in de knieholte. Over het algemeen wordt de m. soleus geheel verwijderd. Dit omdat het een monoarticulaire, slecht doorbloedde spier is die door het wegvallen van het enkelgewricht geen functie meer heeft. Een m. soleus die is blijven zitten, kan  de beoogde conische stompvorm verstoren. Met name het aantrekken van de prothese wordt moeilijker als de stomp niet conisch is. 
3.2
Oorzaken van amputatie

Uit verschillende onderzoeken [ 8,9,10]is gebleken dat de oorzaken voor een beenamputatie als volgt zijn:
· 68% vasculair

· 27% diabetes

· 4% trauma

· 1% tumor

Mensen met diabetes krijgen als gevolg van hun ziekte uiteindelijk veelal vaatlijden en polyneuropathie met daarbij een hoog risico op amputatie van (een deel van) het been tot gevolg. Uit bovenstaande getallen blijkt dan dat bijna alle amputaties, (95%), het gevolg zijn van een vorm van vaatproblematiek.
Uit de literatuur blijkt dat er bij arteriële doorbloedingsstoornissen vier amputatiehoogten zijn:

1. Amputatie van de tenen

2. Amputatie door het onderbeen (transtibiale amputatie)

3. Amputatie door de knie (de knie-exarticulatie of transgenuale amputatie)

4. Amputatie door het bovenbeen (transfemorale amputatie)

Uit onderzoek van o.a. dr. Rommers (1997) blijkt ook dat verreweg de meest verrichte amputaties transtibiaal zijn (zie figuur 2). De leeftijd van mensen die een amputatie ondergaan is relatief hoog: 76% van alle mensen met een amputatie in Nederland is ouder dan 65 jaar (zie figuur 3).
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figuur 2. Incidentie amputaties in Nederland 1982-1998, hoofd- en nevendiagnosen [7]
Legenda: TF = transfemoraal, KE = knie-exarticulatie, TT = transtibiaal.
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Figuur 3. Transtibiale amputaties 2000-2005 [7]

3.3
Mortaliteit

In de regel leven patiënten na een amputatie niet lang [9]. 50% van alle geamputeerden overlijdt binnen 2 tot 5 jaar na de ingreep. Dit is een slechtere prognose dan bijvoorbeeld na borstkanker.
De vijfjaarsoverleving is gerelateerd aan de leeftijd en de amputatiehoogte.  Zo is  de  vijfjaarsoverleving van patiënten die jonger zijn dan 60 jaar [image: image5.png]


 70%. Voor mensen met een amputatie die ouder zijn dan 60 jaar is de vijfjaarsoverleving slechts 25-30%. Mensen met een transfemorale amputatie hebben een slechtere overlevingskans dan mensen met een transtibiale amputatie.
3.4
Co-morbiditeit

Vaatproblematiek is een gegeneraliseerd probleem en zorgt vaak ook elders in het lichaam voor problemen[9]. 60% van de geamputeerden heeft symptomatische of stille cardiale ischaemie. Van alle geamputeerden heeft 25% al eens een hartinfarct gehad, 15 % heeft cerebrovasculair lijden. Veelal is ook het contralaterale been vasculair gecompromitteerd. Dit uit zich in een verminderde belastbaarheid van dit been, al dan niet gepaard gaande met claudicatie klachten of wondvorming.

3.5
Risico’s van immobiliteit

Hoe langer iemand na een amputatie aan bed of rolstoel gebonden is des te groter is de kans op negatieve effecten van immobiliteit [9,10]. Het verslechteren van de algehele conditie maakt dat de patiënt gevoeliger wordt voor ziektes. En ziek zijn verminderd de algehele conditie weer. Terwijl conditie verlies ook het revalideren beïnvloedt. Lopen met een prothese kost namelijk meer energie ten opzichte van lopen op eigen benen. Ook op sociaal gebied is het beter om te kunnen staan. Mensen in een rolstoel lopen het risico in het sociale verkeer over het hoofd te worden gezien. Mensen kunnen elkaar niet “ recht”  in de ogen kijken iets dat in het dagelijks leven erg belangrijk is. Het is helaas nog steeds zo dat mensen eerder naar de rolstoel duwer kijken dan naar de persoon in de rolstoel.

De belangrijkste risico’s van immobiliteit zijn:

· Contracturen

· Verslechterde algehele conditie

· Longontsteking

· Blaasontsteking

· Decubitus

· Toename van vaatlijden contralateraal

· Sociaal over het hoofd te worden gezien
3.6
Voordelen van snelle mobilisatie

Volgens Emmelot et al. [3, 10] heeft het snel mobiliseren van een geamputeerde niet alleen medisch gezien voordelen, de gevolgen van lange bedrust blijven beperkt, maar ook voor het leren omgaan met de prothese en het uiteindelijke looppatroon. Er kan sneller worden begonnen met het trainen van fysieke belastbaarheid van de stomp en de complexe motoriek van het lopen met knieflexie.
3.7
Conclusie 
Concluderend is het van het grootste belang de revalidatie zo snel mogelijk te laten verlopen op grond van zowel de co-morbiditeit en beperkte overleving, als de risico’s op complicaties door beperkte mobiliteit. Het gaat in de meeste gevallen om patiënten die ouder zijn dan 65 jaar die veelal als gevolg van vaatproblematiek al dan niet met diabetes een amputatie hebben ondergaan. Een verslechterde algehele conditie maakt hen vatbaarder voor allerlei aandoeningen. Lopen op één been met behulp van krukken en transfers maken op één been kost veel extra energie. Dat  hebben deze patiënten niet. Daarom en door de mogelijk korte overleving na de amputatie is het belangrijk deze mensen zo snel mogelijk weer op twee “ benen”  te helpen. Het contralaterale been wordt op deze manier vroegtijdig ontlast, men kan gaan met minder energie en er kan in enige mate aan opbouw van de conditie worden gewerkt. Ook op sociaal gebied heeft het kunnen gaan op twee benen voordelen.

4    Revalidatieprocessen

In dit hoofdstuk wordt beschreven op welke wijze het revalidatieproces verloopt met een op de “ conventionele” techniek aangemeten prothese. Daarna wordt het revalidatieproces beschreven met een prothese die via de ZIP techniek is aangemeten. De verschillende manieren van ophanging aan en fitting van de stomp worden aangegeven. Ook wordt kort het praktische aanmeten van beide methoden besproken. De processen zijn beschreven zoals deze in het Ziekenhuis Rivierenland in Tiel verlopen. Ook volgt een korte beschrijving van de wijze waarop de ZIP-prothese wordt toegepast in de Isala Klinieken in Zwolle.  
4.1
Revalideren op de “ conventionele” manier
Nadat de patiënt een transtibiale amputatie heeft ondergaan, wordt direct op de operatiekamer (OK) een gipscast aangebracht om oedeemvorming in de stomp te voorkomen en de wondgenezing optimaal te laten verlopen. Ook wordt op deze manier een flexiecontractuur van de knie voorkomen. Op de gipskamer wordt na 3-5 dagen de gipscast “ gedoosd”  om wondcontrole mogelijk te maken. Dit betekend dat het gips rondom wordt doorgezaagd. Er ontstaan zo een boven en een onderkant die weer met een zwachtel om de stomp worden vastgemaakt.  In de stompcast is de stomp verbonden. Zodra de hechtingen verwijderd zijn gaat men over op compressief zwachtelen van de stomp. Dit gebeurt uit praktische overwegingen op de gipskamer met behulp van zinklijmverband. Voordeel van deze manier is dat het verband kleeft en een paar dagen kan blijven zitten. Als het los gaat zitten is de stomp meestal geslonken en wordt een nieuw zinklijmverband met adequate compressie aangebracht. Dit gebeurt meestal elke 3 tot 5 dagen. Uiteindelijk streeft men een stabiel stompvolume met een conische stompvorm na.

Vanaf de eerste dag post OK wordt er gestart met mobiliseren. Het is belangrijk om er bij het mobiliseren voor te zorgen dat er geen vocht in de stomp terug stroomt, wat gemakkelijk kan gebeuren door het afhangen van de stomp. Zinklijmverband wordt gecontinueerd, in elk geval tot de eerste prothese is verstrekt.

Zodra de stomp belastbaar is kan er, onder leiding van de fysiotherapeut, geoefend worden met een zogenaamde PPAM-aid (Pneumatic Post Amputation Mobilitiy-aid ) ook wel airboot genoemd [2,6]. Dit is een oefenprothese die bestaat uit een luchtzak en een metalen frame waaronder een afwikkelrol als loopzool zit (zie figuur 4). De luchtzak gaat over de geamputeerde extremiteit tot hoog op het dijbeen. Daaroverheen komt het frame waarna de luchtzak opgeblazen wordt. In deze situatie kan een patiënt staan en lopen. Nadeel van dit systeem is wel dat de knie niet geflecteerd kan worden en dus een ander dan het uiteindelijke looppatroon aangeleerd wordt.  Voordeel is wel dat men betrekkelijk vroeg kan starten met staan en lopen en dat het systeem voor vrijwel iedere patiënt passend te maken is. Het lopen op de PPAM geeft vaak een goede bijdrage aan oedeemreductie van de stomp. Het apparaat mag zo’n 2 uur achtereen gedragen worden zo vaak als wenselijk is in de loop van de dag. Het is echter uitsluitend een trainingsmiddel dat alleen onder begeleiding van een fysiotherapeut gebruikt mag worden.
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Figuur 4. De PPAM [7]
Zodra het stompvolume min of meer constant is, kan een prothese aangemeten worden. Zodra de prothese er is kan begonnen worden met het trainen van een looppatroon gebruik makend van knieflexie. In de tijd tussen het aanmeten en revalideren met de prothese traint men door met de PPAM.
Ook in de eerste periode na het verkrijgen van de prothese zullen de stompvorm en het stompvolume snel veranderen. Dit komt omdat onder invloed van lopen en stompcompressie door de prothesekoker  vocht uit de stomp verdreven wordt en atrofie van de kuitspier optreedt. De koker wordt relatief te ruim. Dit heeft direct invloed op zowel de afsteuning als de ophanging van de prothese en kan pijn en drukplekken op de stomp veroorzaken. Het verlies van stompvolume en het veranderen van stompvorm kan enige tijd opgevangen worden met stompkousen. Als dit niet meer mogelijk is moet een nieuwe koker aangemeten worden. In de regel is er een aantal stompkokers nodig totdat een definitief stompvolume verkregen is.

4.1.1
Techniek van aanmeten van de “ conventionele” prothese

Om een prothese(koker) te kunnen maken moet er eerst gegipst worden. Eventueel wordt eerst een liner aangedaan en met folie beschermt tegen het gips uit de zwachtels. Dan wordt stomp van de patiënt tot net boven de knie met gipszwachtels ingegipst. Met de handen wordt een greep toegepast, op het gips en de stomp, waarmee vorm aan de koker gegeven wordt. Met deze greep worden voornamelijk de te belasten delen van de stomp geaccentueerd. Delen die niet belast mogen worden zijn aangetekend met aniline potlood. Ze kunnen ook opgedikt worden met bijvoorbeeld plakvilt. Dit kan op te ontlaste delen van de stomp worden geplakt  waarna de liner er over gerold wordt. Het vilt kan ook met folie geïsoleerd worden om er daarna overheen te gipsen. 
Het op deze manier verkregen gips (negatief) wordt volgegoten met gips en voorzien van een stuk bevestigingsstaf om het positief in een klem te kunnen vastzetten. Zo kan het gipsmodel  (positief) gecorrigeerd worden. Het model wordt in een droogoven gehangen tot het droog is.
Daarna wordt er, naar gelang de gekozen ophanging, eerst een zachte,poliform, binnenkoker over het gipsmodel gemaakt en dan over het geheel een harde buitenkoker of er wordt direct een harde buitenkoker gegoten. Ook kan er met deze techniek voor een, doorzichtige, proefkoker gekozen worden (zie figuur 5). Bij de harde, giethars, buitenkoker en bij de proefkoker wordt er voor de ophanging van de prothese aan de stomp een liner gebruikt. In plaats van een gegoten stompkoker kan er een ook proefkoker worden gemaakt. Dit is een doorzichtige stompkoker waardoor zichtbaar is hoe de stomp zich in de koker gedraagt. Ook kan deze koker nog nagevormd worden door middel van warmte van een föhn. Dit kan op plaatsen waar te veel druk is. Maar ook op plaatsen waar wat meer ruimte opgevuld moet worden bijvoorbeeld bij atrofie. Algehele vermindering van stompvolume wordt opgevangen met stompkousen.  Het is deze koker die als tijdelijke voorziening vergeleken wordt met de ZIP-prothese.
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figuur 5. Proefkoker volgens de conventionele techniek en gietharskoker met poliform binnenkoker.

De fixatie van de prothese aan de stomp kan op een aantal manieren :

· Met een elastische kniekap, bij een prothese met supracondylairefitting en een zachte binnenkoker.

· Met een sleeve, bij een prothese met liner en vacuümophanging.

· Met een touwtje of een pin, bij een prothese met een liner.

De afsteuning is meestal een combinatie van:

· PTB (patellar tendon bearing) of KBM (kondylen bettung Münster) fitting

· volume fitting
Als de koker van het model af gehaald is kan de prothese met onderdelen opgebouwd worden. 

Tijdens de therapie wordt de prothese ingetraind. Ook wordt  in de loopgroep de fijnafstelling gedaan om het looppatroon te verbeteren totdat de optimale situatie is bereikt. Dit hele proces, vanaf aanmeten tot de start van het revalideren met de voorziening, duurt minmaal een tot twee weken, afhankelijk van de leversnelheid en de beschikbaarheid van de instrumentmaker.

4.2
Revalideren met de ZIP-prothese

Het eerste deel van deze benadering is gelijk aan de vorige methode. Op het moment dat de stomp belastbaar is en een groot deel van het oedeem is gereduceerd wordt de eerste prothese aangemeten. Dit is het moment waarop normaal wordt gestart met de PPAM bij de conventionele manier. Op de gipskamer wordt samen met de gipsverbandmeester de ZIP-prothese aangelegd.  Deze voorziening wordt met een siliconenliner als interface tussen stomp en koker direct op de stomp vervaardigd. Hiervoor wordt gebruik gemaakt van een kunststof gipsmateriaal dat men op de gipskamer ook gebruikt voor andere doeleinden. Deze zwachtel bevat een Poli Urethaan (PUR) materiaal. Dat zorgt er voor dat de lagen zwachtel onderling goed aan elkaar vast hechten. Na uitharden levert dit een stevige prothesekoker die meteen geschikt is voor gebruik. De buis en voet die te zijner tijd ook in de definitieve prothese kunnen worden gebruikt, worden aan de ZIP koker bevestigd. Een op elkaar ingespeeld team kan een complete prothese binnen twee uur vervaardigen.
Met de ZIP-prothese kan vervolgens direct gemobiliseerd worden. Dit bevordert de afname van oedeem en heeft een positief effect op de verdere wondgenezing. Er kan sneller worden gestart met fysiek belasten van de stomp en het motorisch leren van functioneel looppatroon. Van belang daarbij is een korte levertijd vanaf het moment van aanmeten van de prothese [3]. Verder heerst in de praktijk de mening dat door het dragen van een passende prothesekoker ook fantoomgevoel wordt onderdrukt.
4.2.1
Techniek van het aanmeten van een ZIP-prothese

Er wordt eerst een siliconenliner, waarvan vier standaardmaten op voorraad liggen, over de stomp gepast (zie figuur 6). De best passende wordt gebruikt. Over de liner wordt een isolatiefolie gedaan en dan kan er met kunststofgips een koker worden vervaardigd via een overdruktechniek. Onder de isolatiefolie worden op drukgevoelige plaatsen pelotten geplaatst. Als die weggehaald worden is er ter plaatse ruimte zodat daar geen drukplek ontstaat. De op deze manier verkregen koker heeft een volumefitting. De KBM fitting is niet mogelijk via deze methode.

Er wordt gebruik gemaakt van een blaasbalg die over de stomp wordt gerold en daarna tot een waarde, tussen de 90 - 110 mm Hg druk, wordt opgepompt. De balg wordt aan de liner gekoppeld via een pen die onder in de liner geschroefd kan worden. De drukwaarde is zo bepaald dat hij tegen de te verwachte diastolische bloeddrukwaarde ligt. De waarde mag nooit op of over de sistolische bloeddruk liggen omdat dan de bloedtoevoer afgeklemd wordt.  
De randen van de koker worden zó afgewerkt dat de patella vrij ligt en de knie gebogen kan worden. Over de randen van de koker wordt een zachte band geplakt als polstering. Aan deze koker wordt met hetzelfde gips een adapter bevestigd. Hieraan wordt de buis met de prothesevoet bevestigd
(zie figuur 7). 
Fixatie van de koker aan de stomp kan op dezelfde manieren als bij de conventionele methode, met uitzondering van de vacuümfixatie. Dat komt omdat de ZIP-koker niet luchtdicht te maken is.
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figuur 6. ZIP liner.
  figuur 7. ZIP-prothese.

Het vervolgtraject gaat eveneens via de loopgroep. Hier wordt geoefend om de prothese zelfstandig en veilig te gebruiken met een optimaal looppatroon. Tijdens de loopgroep kan de instrumentmaker de fijnafstelling van de prothese verzorgen, afhankelijk van het looppatroon en de wensen van de fysiotherapeut en de patiënt, totdat ook hier een optimale situatie is bereikt. Met de ZIP-prothese is flexie van de knie mogelijk tijdens het lopen. Dit is een voordeel ten opzichte van een aantal andere interim-prothesen of de PPAM. Hierdoor kan een looppatroon aangeleerd worden zoals er ook met de definitieve prothese gelopen gaat worden. Een ander voordeel van lopen met knieflexie is dat het minder energie kost ten opzichte van lopen met een stijf been (door een stijve knie). Het voordeel van knieflexie is ten opzichte van de PAMM oefenprothese en andere met cast gemaakte direct belastbare voorzieningen.
In de eerste tijd na de amputatie treedt vermindering van volume van de stomp en verandering van de stompvorm op, ten gevolge van atrofie en oedeemreductie. De vermindering van volume kan opgevangen worden door het dragen van stompsokken of het in de koker plakken van stukken polstering. Als dit niet meer toereikend is wordt een nieuwe koker vervaardigd. Al naar gelang de verder te verwachten verandering van het stompvolume en de stompvorm kan dat een nieuwe ZIP-koker zijn of een definitieve giethars prothesekoker. De ZIP koker leent zich minder makkelijk tot het uitzetten van drukgevoelige plekken. Het materiaal wordt minder soepel onder invloed van warmte.
Als de patiënt een nieuwe ZIP voorziening krijgt is het voordeel dat bij deze methode het revalidatieproces nauwelijks onderbroken wordt door het wachten op een nieuwe prothesekoker. Er is direct weer een geschikte stompkoker beschikbaar waarmee doorgetraind kan worden.

4.3
ZIP in de Isala Klinieken

Na de amputatie wordt direct postoperatief een circulair gipsverband aangelegd. In elk geval binnen een week na de ingreep. Na een week vindt een gipswissel plaats. Bij een voldoende droge en niet producerende wond en niet gemacereerde huid wordt de nieuwe koker van Deltacast gemaakt. Deze koker waarin de knie gefixeerd zit wordt voorzien van een lichtmetalen buisframe en een voet met mobiliteit in het sagittale vlak, de voet laat plantairflexie toe. Vergelijkbaar met de PPAM periode in het ZRT. Deze voet compenseert de functioneel stijve knie. De patiënt mag op geleide van de pijnklachten en onder lijding van een fysiotherapeut gaan mobiliseren. Wekelijks vindt een gipswissel plaats totdat de distale stompomvang kleiner of gelijk aan proximale stompomvang. Wanneer de stompomvang voldoende is afgenomen wordt een compressieliner aangemeten. Deze liner wordt in principe de hele dag gedragen. Wordt de compressie niet verdragen dan wordt een opklimmend draagregiem afgesproken. Zodra de liner continue kan worden gedragen (meestal één tot maximaal 4 weken na de amputatie) wordt een definitieve prothese volgens de ZIP techniek aangemeten.
4.4
Conclusie

De ZIP-prothese is wat betreft tijdsduur van aanmeten en afleveren in het voordeel ten opzichte van de “ conventioneel”  aangemeten prothese. Er wordt met beide aanmeettechnieken een individuele prothesekoker gemaakt. Met de ZIP-prothese is echter alleen een volumefitting mogelijk. Ook is met de ZIP-prothese in eerste instantie geen vacuümophanging aan de stomp mogelijk.  De  
“ conventioneel”  aangemeten prothesekoker heeft meer keuze in mogelijkheden van fitting en ophanging aan de stomp. Deze koker is ook makkelijker aan te passen met warmte. Met de ZIP techniek is echter snel een nieuwe koker te maken als de bestaande voorziening bij atrofie van de stomp niet meer aan te passen is. De patiënt hoeft dan minder lang op een slecht of niet meer passende koker door te trainen. 
5 Onderzoek

5.1 Inleiding

Dit project vergelijkt de duur van revalidatieprocessen van mensen met een transtibiale amputatie die een prothese krijgen via twee verschillende trajecten: het conventionele traject en het traject met de ZIP.  Daarnaast wordt gekeken of de eerste koker daadwerkelijk eerder aan wordt gemeten en of er wat betreft complicaties verschillen zijn. De hypothese is dat patiënten met een ZIP-prothese sneller revalideren dan patiënten die gerevalideerd worden volgens de conventionele methode (zie figuur 8). De ZIP-prothese kan eerder en sneller aangemeten worden. Daardoor kan sneller begonnen worden met mobiliseren en het trainen van het looppatroon, met het voordeel van knieflexie. Ook herhalingskokers die nodig zijn als gevolg van atrofie van de stomp, zijn na aanmeten direct bruikbaar, waardoor het revalideren minder onderbroken wordt.

[image: image11.png]conventione:

Gipscast + 1¢ koker 2* koker
compressie Pastamet st et Definitieve
verband PPAM P koker
meer meer
amputatie stomp 1= 3 >
protheserijp koker Kkoker koker
Gipscast + 1= > 3 Definitieve
compressie zip zip zip koker
verband
amputatie stomp Z1P past 21 past Winst ?
protheserijp  Niet meer niet meer
tijd



Figuur 8. Tijdwinst ten gunste van de ZIP?
5.2 Methode

Voordat met dit project kon worden begonnen moest er eerst een goedkeuring komen van de medisch- etischecommissie van het Rivierenland Ziekenhuis Tiel. Op 9 juli 2008 was er de toestemming van de Trial Advies Commissie (TAC). Een kopie van de aanvraag en de goedkeuring is te vinden in bijlage 4. Voor dit project werd een cohort onderzoek uitgevoerd in het Ziekenhuis Rivierenland in Tiel in de periode 1998-2008. Alle patiëntgegevens van patiënten met een beenamputatie die in het Ziekenhuis Rivierenland in Tiel zijn behandeld door de revalidatiearts zijn opgevraagd en geanonimiseerd. Alle patiënten van voor 2007 hebben het revalidatietraject doorlopen met een prothesevoorziening via de “conventionele”  techniek. Alle patiënten na 2007 hebben hun revalidatietraject doorlopen met een prothesevoorziening via de ZIP techniek.  Alleen patiënten die een unilaterale transtibiale amputatie hebben ondergaan en daarna van een eerste prothese zijn voorzien, zijn geïncludeerd voor het onderzoek.
De patiënten die een prothese hebben gekregen middels het ZIP traject vormen de onderzoeksgroep, de patiënten die hun prothese kregen volgens het conventionele traject vormen de controlegroep.

In het onderzoek worden de volgende gegevens geanalyseerd: 

· Leeftijd
· Geslacht 
· Oorzaak amputatie

· Amputatie datum

· ZIP-prothese of conventionele voorziening na amputatie

· Complicaties

· Datum verstrekking eerste prothese

· Begin poliklinische revalidatie behandeling (PRB)

· Eind PRB, dit wordt beschouwd als het tijdstip dat de patiënt optimaal gebruik maakt van de prothese en geen verdere training meer nodig heeft
Wat opvalt tijdens het onderzoeken van de statussen is dat lang niet alle gegevens even makkelijk te vinden zijn. Verschillende artsen hebben in de afgelopen jaren de statussen ingevuld. In die tijd zijn er ook verschillende instrumentmakerijen, en daardoor ook instrumentmakers, bij de poli revalidatiegeneeskunde betrokken geweest. Daardoor zijn ontbrekende gegevens uit de statussen niet altijd meer aan te vullen met gegevens uit  het klantenarchief van de instrumentmakerij. Een aantal ontbrekende gegevens kon nog wel achterhaald worden uit verslagen van de afdeling fysiotherapie van het ZRT. Gegevens die moeilijk of niet gevonden konden worden waren onder andere: complicaties, datum 1e prothese verstrekking en begin PRB. Dat zorgt er voor dat niet alle vragen even goed beantwoord kunnen worden. Bovendien heeft het gevolgen voor de nauwkeurigheid van het onderzoek. 
Er zijn 36 patiënten in de periode 1998-2008 bekend in het ziekenhuis Rivierenland in Tiel met een amputatie aan de onderste extremiteit uit het archief gehaald. 
Hiervan werden er 17 op verschillende gronden geëxcludeerd (zie bijlage 3).

1. 5 omdat de eerste prothese niet in ZRT verkregen is.
2. 2 personen zijn kort na de amputatie overleden.
3. 1 persoon is nooit van een prothese voorzien.
4. 2 personen hebben een dubbele amputatie ondergaan.
5. 2 personen hebben naast hun amputatie een neurologische aandoening aan de contralaterale zijde.
6. 4 hebben geen transtibiale amputatie, maar een hoger amputatieniveau.
7. 1 persoon had een voorvoetamputatie.

Ad. 1. Personen die wel geamputeerd zijn in het ZRT maar de eerste voorziening niet in het ZRT verkregen hebben zijn niet in het onderzoek meegenomen. De gegevens kunnen niet of moeilijk achterhaald worden en het is de vraag of het revalidatietraject met dat van het ZRT te vergelijken is.  Ad. 4. Personen met een dubbele amputatie zijn niet in het onderzoek meegenomen omdat het revalideren op twee prothesen veel gecompliceerder is dan met één prothese. Met name op gebied van gewenning van het dragen van het lichaamsgewicht, evenwicht en balans hebben deze patiënten het veel moeilijker.

Ad. 5. Personen die naast de amputatie nog een neurologische aandoening hebben die staan en lopen beïnvloedt zijn niet in dit onderzoek meegenomen omdat hun revalidatie veel gecompliceerder is. Ook zij zullen veel moeilijkheden bij het verkrijgen van evenwicht en balans hebben.

Ad. 6. Amputaties op een hoger niveau dan transtibiaal kunnen (nog) niet van een ZIP-prothese worden voorzien. Waarschijnlijk zal een knie-exarticulatie wel van een ZIP-prothese kunnen worden voorzien. In het ZRT is dit echter nog niet  uitgevoerd.

Ad. 7. Personen met een voorvoetamputatie kunnen ook niet via de ZIP techniek voorzien worden van een prothese. Bovendien zijn de patiëntenaantallen in het ZRT met deze amputatiehoogte erg klein.
5.3 Resultaten

Negentien patiënten zijn geïncludeerd, bijlage 3. Twaalf patiënten hebben op de “ conventionele”  manier een prothesevoorziening gekregen. Zeven patiënten hebben hun prothesevoorziening via de ZIP techniek gekregen. Gemeten wordt dan de totale duur van de PRB. De controlegroep bestaat uit negen mannen en drie vrouwen.  Voor leeftijdgegevens zie tabel 1.  Er werden 9 amputaties wegens vaatlijden gedaan. Dit vaatlijden was meestal gerelateerd aan diabetes mellitus. Twee amputaties waren wegens een trauma. Eén amputatie werd verricht wegens een arteriële afsluiting. 
In de afgelopen twee jaar is bij 7 patiënten een ZIP-prothese aangemeten. De groep bestaat uit 4 mannen en 3 vrouwen. Daarvan is één patiënt afgevallen. Deze persoon reageerde allergisch op de aangeboden liners. Hierdoor kon zij ook niet verder op de “ conventionele”  manier met een doorzichtige proefkoker van PET (Polyetheentereftalaat). Bij deze persoon is verder gegaan met een KBM prothese met polyform binnenkoker, giethars buitenkoker en stompkousen. Voor leeftijdgegevens zie tabel 1.
	
	ZIP techniek
n=6
	“ conventionele” techniek
n=12

	Gemiddelde leeftijd
	62 jr 5 mnd
	66 jr 5 mnd

	Spreiding (SD)
	± 13 jr 3 mnd
	± 8 jr 9 mnd


Tabel 1. Leeftijdgegevens.

De overgebleven 6 patiënten kregen een ZIP-prothese. De groep bevatte 4 mannen en 2 vrouwen. Eén persoon was mentaal geretardeerd en daardoor moeilijk leerbaar. Omdat iedere verandering aan zijn prothese voor deze persoon mentaal grote gevolgen had, heeft hij na het verkrijgen van zijn definitieve prothesevoorziening nog een tijdje doorgetraind. Een persoon had als nevendiagnose een niertumor. Op het moment dat de definitieve prothesekoker kon worden gepast werd zij hiervoor opgenomen. Toen zij na de tumorbehandeling terug kwam in de PRB paste de prothesekoker niet meer wegens sterke atrofie van de stomp. Er werd een nieuwe ZIP koker aangemeten en de revalidatie werd opnieuw gestart. Inmiddels is mevrouw weer terug in PRB. Toen haar revalidatie was afgerond en zij haar doelen had behaald is zij opgenomen met necrose aan de voorvoet. Dit heeft geleid tot een amputatie van de voorvoet. Omdat de prothesekoker inmiddels ook niet  meer paste is weer een nieuwe ZIP koker aangemeten. Zij was op dat moment zeer afhankelijk van haar prothese omdat zij de voet met de wond moest ontzien bij belasten. Twee amputaties zijn verricht op basis van arterieel vaatlijden. Twee op basis van vaatlijden. Drie amputaties zijn verricht op basis van vaatlijden bij diabetes mellitus.

	Lengte PRB-traject
tijd in maanden/dagen

	Patiënt nr.
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	Gem.
	SD

	Conventioneel
	4
	6
	6/15
	8
	8
	8
	8
	9/15
	10
	10/15
	11
	12
	8/15
	2/9


	Patiënt nr.
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	Gem.
	SD

	ZIP
	5/12
	6
	8/24
	8/27
	9
	9
	7/21
	1/18


Tabel 2. Lengte van PRB in cijfers.

[image: image12.emf]0 2 4 6 8 10 12 14

18

17

16

15

14

13

gemiddelde

12

11

10

9

8

7

6

5

4

3

2

1

gemiddelde

tijd in maanden

controlegroep

lengte PRB-traject

ZIP

patiënten


5.3.1 Duur van de poliklinischerevalidatiebehandeling
De gemiddelde tijd bij de controlegroep die verstreek tussen het begin van de PRB en het einde van de PRB is 8 maanden en 15 dagen (zie figuur 8). De tabel bij deze figuur geeft de daadwerkelijke tijd aan per patiënt per groep met het gemiddelde per groep. De gemiddelde tijd die verstreek tussen het begin van de PRB en het einde van de PRB  bij de ZIP-groep is 7 maanden en 21 dagen. Het verschil, 24 dagen, is ten gunste van de ZIP techniek. Er is een ongepaarde t-toets uitgevoerd. Statistisch gezien zijn beide groepen voor wat betreft de PRB tijd niet significant verschillend. 
De p waarde voor significantie is kleiner of gelijk aan p= 0,05. Uit de toets komt een p waarde van p= 0,47. De controlegroep heeft bij een gemiddelde van 8 maanden en 15 dagen een standaarddeviatie van 2 maanden en negen dagen. De ZIP-groep heeft bij een gemiddelde van 7 maanden en 21 dagen een standaarddeviatie van 1 maand en 18 dagen. De gevonden waarden overlappen elkaar dus te veel, door een forse standaarddeviatie.
Ook het aantal vervolg kokers kon niet goed uit de statussen worden terug gehaald. Dit kan invloed hebben op de lengte van het revalidatietraject. Door het ontbreken van de juiste gegevens is dat nu niet bekend.
5.3.2 Tijdstip eerste voorziening

Het tijdstip van het aanmeten van de eerste voorziening was niet goed te achterhalen. Data van aanmeten van de eerste koker waren vooral voor de controlegroep niet goed te achterhalen. Om toch een indruk te kunnen geven wordt nu uitgegaan van de bekende  gegevens zie tabel 3. De ZIP wordt in de meeste gevallen 6 weken na de amputatie aangemeten. In de ZIP- groep was er een persoon die na 22 weken werd aangemeten als gevolg van complicaties door een Thierschplastiek. Eén persoon werd na 10 weken aangemeten zonder nader bekende reden. In de controlegroep was het tijdstip wisselender en de tijdsduur tot eerste voorziening langer. Het aanmeten van de eerste voorziening gebeurde tussen de 8 en 9 weken na de amputatie. Een persoon werd 64 weken na de amputatie aangemeten. Deze patiënt was bekend met nierinsufficiëntie en werd gedialyseerd. Eén patiënt werd na 12 weken aangemeten.

	
	Tijd van amputatie tot aanmeten 1e voorziening
in weken
	gemiddelde

in weken
	spreiding

(SD)

	ZIP
	22
	6
	10
	6
	6,5
	6
	9,4
	6,3

	Conventioneel
	9
	64
	12
	9
	8
	9
	18,5
	22,3


Tabel 3. Tijd van amputatie tot aanmeten 1e voorziening.
 Als de hoogste waarden van zowel de ZIP als de “conventionele” techniek buiten beschouwing worden gelaten blijkt dat de Zip rond 6 weken na amputatie wordt aangemeten. Met de “conventionele” techniek wordt dan rond de negen weken begonnen met aanmeten. Op die manier ontstaat een verschil van 3 weken dat de ZIP-prothese eerder wordt aangemeten.

5.3.3 Complicaties

Door de manier waarop de ZIP koker aangemeten wordt ontstaat er een volume fitting. Dit betekent dat er nagenoeg over het gehele oppervlak van de stomp dezelfde druk staat. Nagenoeg omdat op het fibulakopje en de tibiakam en het uiteinde van de tibia pelotten worden geplaatst om deze plaatsen te ontlasten. Omdat het stompuiteinde niet echt ontlast wordt met deze techniek zou er  ter hoogte van het litteken complicaties verwacht kunnen worden. Dit is echter niet voorgekomen bij de ZIP kokers. Bij één persoon was tijdens de amputatie de tibia distaal niet afgeschuind. Als de ZIP koker ook maar iets verkeerd aangetrokken werd leverde dit pijnklachten distaal aan de stomp op. Een röntgenfoto leverde een verklaring voor deze pijnklachten. Daarna is nog meer aandacht besteedt aan het aantrekken van de koker en zijn de pijnklachten verholpen. Bij dit soort problemen is een ZIP koker is dan niet goed plaatselijk te veranderen terwijl een proefkoker van PET materiaal dat wel is. Er moet van te voren een pelotte van voldoende dikte onder het castmateriaal geplaatst worden. Ook is bij het vervaardigen van een koker via de “conventionele” techniek makkelijker rekening te houden met de vorm van de koker ter hoogte van het distale tibia einde, door extra gips op te brengen. Mits het probleem van te voren bekend is.

5.4 Discussie

Het PRB traject met de ZIP-prothese is sneller, gemiddeld 24 dagen. In de eerste plaats wordt een ZIP-prothese eerder aangemeten. Als de uitschieters uit beide groepen worden weggelaten blijkt dat de ZIP-prothese rond 6 weken na de amputatie wordt aangemeten. De “conventionele” techniek start ongeveer 9 weken na het moment van amputatie. Dit zorgt voor een verschil van 3 weken dat de ZIP-prothese eerder wordt aangemeten. In de praktijk hebben de meeste revalidanten drie prothesekokers nodig  tijdens het PRB traject, inclusief de definitieve koker. Dit is een aanname op basis van de ervaring van de revalidatiearts in het ZRT. Concrete gegevens konden niet uit de statussen worden terug gehaald. Een koker volgens de “conventionele” techniek is op zijn snelst 7 werkdagen later klaar dan een ZIP koker. Op grond hiervan zou meer tijdwinst verwacht kunnen worden dan de 24 dagen die nu het geval zijn. Ergens in het traject gaat dus tijd verloren. Het PRB traject met de ZIP is dus voor verbetering vatbaar. Zo kan er niet altijd direct aangemeten worden met de gipsverbandmeester op de gipskamer. En er moeten onderdelen besteld worden. Bij de ZIP techniek gaat het maken van de koker snel en wordt de wachttijd bepaald door de levertijd van de onderdelen. Bij de “conventionele” techniek loopt de levertijd van onderdelen ongeveer gelijk met de productie van de koker zodat wachten op onderdelen hier minder een issue is. Ook zaten er bij de ZIP-groep twee patiënten met een lang PRB traject. Door de geringe grootte van de onderzoeksgroep heeft dat meteen veel invloed op het gemiddelde. Complicaties bij ZIP kokers ten opzichte van “conventionele” kokers zijn niet gevonden. Het probleem van een allergische reactie op de liner kan ook bij de “conventionele” techniek voorkomen als er gebruik wordt gemaakt van een liner. Wat meer een probleem is bij de ZIP dan bij de “conventionele” techniek is een slecht of niet afgeschuinde tibiaeind. 
5.5 Conclusie

Statistisch gezien is er, op basis van de gevonden  gegevens, geen significant verschil aan te tonen tussen de ZIP groep en de controlegroep. Omdat het verschil toch 24 dagen gemiddeld ten gunste is van de ZIP techniek, is er sprake van een trend. De ZIP-prothese wordt in het ZRT gemiddeld drie weken eerder aangemeten, terwijl er bij het aanmeten per koker een week winst is. Op basis van deze gegevens zou er een groter verschil in tijdsduur van het PRB-traject verwacht kunnen worden. Ergens in het traject gaat dus tijd verloren. Er kunnen meerdere verklaringen zijn wat betreft  de oorzaak van het tijdverlies. Persoonlijke eigenschappen van patiënten beïnvloeden de tijdsduur van het PRB traject. Te denken valt hierbij aan mentale conditie, leerbaarheid, lichamelijke conditie, comorbiditeit, enzovoorts. Wachten op onderdelen zorgt voor een belangrijke vertraging bij de ZIP techniek. Het feit dat er niet altijd direct plek is op de gipskamer om aan te meten zorgt ook voor vertraging bij de ZIP techniek. In de ZIP groep zaten ten minste twee patiënten met een langdurig revalidatieproces. Omdat de ZIP groep niet groot is en de helft kleiner is dan de controlegroep heeft dit grote invloed op het gemiddelde en de spreiding. Een belangrijke complicatie bij de ZIP techniek is een slecht of geheel niet afgeschuind tibia-einde. In dat geval kan het aanmeten van een prothesekoker via de “conventionele” techniek de voorkeur hebben.
Het antwoord op de hypothese dat “patiënten met een ZIP-prothese sneller revalideren dan patiënten die hun prothese via de “conventionele” manier aangemeten krijgen” is: 
Revalideren met een ZIP-prothese gaat sneller dan via de “conventionele”techniek. Statistisch is dit niet aan te tonen bij de omvang van dit onderzoek waardoor er gesproken moet worden van een trend.
6.    Conclusie

De transtibiale amputatie is verreweg het meest voorkomende amputatieniveau. Uit de gevonden literatuur blijkt dat het zoeken naar een snelle manier om eerste onderbeenprothese aan te meten belangrijk is. De hoofdoorzaak van alle amputaties is vaatlijden 68%, gevolgd door Diabetes 27%.  De sterfte van geamputeerde patiënten na de operatieve ingreep is hoog. Na 2 tot 5 jaar is 50% van de patiënten overleden. Voor mensen met een amputatie die ouder zijn dan 60 jaar is de vijfjaarsoverleving slechts 25-30%. De meeste patiënten met een amputatie (75%) zijn ouder dan 65. Deze mensen hebben het grootste deel van hun leven er op zitten waardoor het belangrijk is deze patiëntengroep zo snel mogelijk weer op de been te hebben. Hoe eerder een patiënt weer kan staan hoe meer complicaties als gevolg van een lange bedrust beperkt worden. Er kan weer conditie opgebouwd worden. Ook kan er sneller gewerkt worden aan het weer mobiel worden op twee benen. Om te beginnen moet de stomp wennen aan de krachten die door de prothesekoker op de stomp worden overgebracht. Het oefenen en aanleren van balans en evenwicht bij het staan op twee benen met een prothese. Tenslotte kan zo vroeg als mogelijk begonnen worden met het intrainen van een gewenst looppatroon, met de mogelijkheid van knieflexie. De ZIP heeft daarbij het voordeel dat het een goed passende koker is die individueel vervaardigd wordt. Een goede fitting komt het op nieuw leren lopen met een prothese ten goede.

 De gemiddelde duur van de PRB met de ZIP-prothese is 24 dagen korter dan de PRB van de “conventioneel” aangemeten prothese. Dit is een minder groot verschil dan verwacht. Hoewel er statistisch geen significant verschil in tijdsduur van het PRB traject met de ZIP en dat van de controlegroep aangetoond kon worden. Door de kleine groepen, enkele uitschieters en de grote spreiding is er geen significant verschil tussen de ZIP techniek en de “conventionele” techniek. De tijdwinst ten gunste van de ZIP-prothese moet dan ook gezien worden als een trend. 

Een aantal factoren rond het aanmeten van de eerste prothese voorziening kan de ZIP techniek nog sneller maken.
Patiëntgebonden factoren:
· Een duidelijke afspraak omtrent het protheserijp zijn van de stomp.

· Patiënt beschikbaar voor de (aanmeet) afspraken

Logistieke factoren:

· Onderdelen, buis, voeten en adapters op voorraad op locatie.

· Het daadwerkelijk aanmeten na beslissing protheserijp liefst zo snel mogelijk.

· Betere afspraken met de gipskamer zodat ook hier zo min mogelijk vertraging is.


De aanbeveling bij dit project is om meer onderzoek te doen met een grotere patiëntenpopulatie. De gegevens moeten volgens een nauwkeurig onderzoekspatroon vastgelegd worden. Waarin  onder andere naast de huidige gegevens ook vastgelegd moet worden:

· Het aantal kokers en de aanmeetdata.

· Het doel van de revalidatie, bv naar K-levels (K1 – K4).

· Patiëntgebonden eigenschappen.
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Bijlage 2 Intakeformulier 

Voor het project: To ZIP or not to ZIP?

	Geslacht:     M / V
	Leeftijd:

	Amputatiedatum:
	

	Oorzaak amputatie:



	ZIP voorziening
	Conventionele voorziening 

	Complicaties:



	Datum eerste verstrekking:

	Begin PRB:
	Eind PRB:

	opmerkingen


Bijlage 3 Blokschema inclusie ZIP
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Bijlage 4 Toetsing medisch ethische commissie
FORMULIER VOOR TOETSING VAN DE UITVOERBAARHEID VAN EEN MULTICENTER‑ ONDERZOEK IN ZIEKENHUIS RIVIERENLAND  

Informatie ten behoeve van de TRIAL ADVIESCOMMISSIE ( TAC)

Toelichting:

In de Wet Medisch‑wetenschappelijk Onderzoek met Mensen in 1998 is geregeld dat onderzoeken uitgevoerd mogen worden als een bevoegde Medisch Ethische Toetsings Commissie (METC) de onderzoeksprotocollen deugdelijk heeft bevonden. Voor onderzoeken die in meerdere centra uitgevoerd worden, moet de Raad van Bestuur aan de beoordelende METC adviseren over de vraag of het onderzoek lokaal uitvoerbaar is. De Raad van Bestuur van Ziekenhuis Rivierenland laat de feitelijke uitvoering van deze  adviestaak over aan de TAC.    

Met behulp van dit formulier beoogt de Trial Advies Commissie voldoende informatie te verkrijgen om een advies op te kunnen baseren. Naast beschrijving in dit formulier kunt u, met betrekking tot detailleringen eventueel verwijzen naar een aan te geven passage in het bij te sluiten onderzoeksprotocol of naar andere ‑ eveneens bij te sluiten ‑ bescheiden.

N.B.: De TAC  verzoekt u om dit formulier in verband met de leesbaarheid getypt in te vullen. Zowel het protocol met bijlagen als dit formulier dienen in viervoud ingeleverd te worden bij secr. Raad van Bestuur/ secretaris TAC

Bijlagen: 

‑  oordeel medisch ethische toetsingscommissie,

‑  patiënteninformatie,

‑  toestemmingsformulier,

‑  formulier kostenopgave klinische of poliklinische trials,

‑  kopie verzekeringspolis

1. ALGEMENE GEGEVENS

a)
naam/titel experiment/onderzoek


 To ZIP or not to ZIP

b)
soort experiment


retrospectief anoniem statusonderzoek naar twee verschillende benaderingen om iemand van een onderbeenprothese te voorzien.
c)
plaats van uitvoering


Ziekenhuis Rivierenland Tiel, afdeling revalidatiegeneeskunde.
d)
vermoedelijke datum aanvang onderzoek


Afhankelijk van deze beoordeling zo spoedig mogelijk na goedkeuring.
e)
vermoedelijke einddatum


September 2008
k)
het voorgestelde onderzoek werd op zijn wetenschappelijke merites positief beoordeeld door: 


Fontys hogescholen te Eindhoven (bedoeld als afstudeerproject, geen publicatie).

2. ONDERZOEKERS

a)
projectleider binnen de instelling


naam: dr. V. Altmann

functie: revalidatiearts
b)
uitvoerende onderzoeker(s) binnen de instelling:

naam: R. van Es, dr Altmann levert de gevraagde gegevens annoniem aan vanuit dossier.




      Functie: orthopedisch technoloog


c)
naam onderzoekcoördinator: L. van Dijk

Functie: docent bij de duale opleiding orthopedische technologie

adres: Fontys hogeschool



  postbus 347



  5600 AH Eindhoven

telefoon:


e‑mail adres: l.vandijk@fontys.nl

d)
Wordt de uitvoering van het onderzoek door alle leden van de maatschap/vakgroep 

ondersteund? Ja
3. ONDERZOEK

a) aanleiding/achtergronden van het onderzoek; onderzoeksvraagstelling

Probleemstelling

Door de korte levensverwachting en de kans op complicaties die de levensverwachting en levenskwaliteit nog eens extra negatief kunnen beïnvloeden, is het van groot belang geen tijd te verliezen bij de revalidatiebehandeling. Een prothesevoorziening is (indien haalbaar) een belangrijk onderdeel van die behandeling. 

Het probleem in een perifeer ziekenhuis is dat niet ieder moment een instrumentmaker aanwezig is om een prothese aan te meten of te veranderen. Daarnaast kost het maken van een prothese op de traditionele manier (gipsen van de stomp, corrigeren van het gipsmodel, vervaardigen van een (tijdelijke) koker, in de pas lopen) veel tijd, ongeveer 1,5 week, nog afgezien van de logistiek die nodig is om de prothese bij de patiënt te krijgen. In de instrumentmakerij moet er om deze termijn te halen, zeker als het druk is, behoorlijk doorgewerkt worden. Zeker nu er gepoogd wordt de levertijd van eerste voorzieningen binnen een week te realiseren.

Vraagstelling
Krijgen mensen met een onderbeenamputatie die voorzien worden van een ZIP prothese hun eerste prothese sneller dan wanneer zij via de traditionele weg de eerste prothese krijgen?

Revalideren mensen met een ZIP-prothese als interim-voorziening in totaal korter dan mensen die via de traditionele weg een prothesevoorziening hebben gekregen?

Komen er minder of andere complicaties voor bij patiënten met een ZIP prothese  dan bij mensen die op de traditionele manier hun eerste prothesevoorziening hebben gekregen?

b)
opzet/uitvoering


Een retrospectief anoniem statusonderzoek
c)
noodzaak/voordelen van het experiment


Evaluatie van een oude behandeling ten opzichte van een nieuwe behandeling.
d)
risico's/nadelen van het experiment


Geen, beide behandelingen worden regulier uitgevoerd.
e)
te gebruiken geneesmiddel/geneesmiddelen


Geen.
•
doseervorm (tablet, poeder, injectie, etc.)

•
toetsing tegen placebo/ander middel

•
geregistreerd?

•
fase I / II / III onderzoek

•
distributie via instellingsapotheek: ja/nee


indien nee, distributie door:


naam:

functie:


adres:

•
te gebruiken apparatuur

f)
publicatie/rapportage

integraal: ja/nee


Verslag naar fontys hogeschool

onder vermelding betrokkenheid instelling: Ja
g)
Worden er op het moment dat dit onderzoek wordt uitgevoerd door u of door andere 


leden van uw maatschap onderzoeken uitgevoerd met dezelfde patiënten groep?  


 Nee
4. PROEFPERSONEN

a)
aantal: max. 40 statussen
b)
leeftijd: divers
c)
herkomst: ziekenhuispopulatie regio Tiel
g)
hoe is de toestemmingsprocedure ingericht: niet van toepassing.

(patiënten‑informatie en toestemmingsformulier bijvoegen)

e)
risico's voor de proefpersoon: geen.
f)
voordelen voor de proefpersoon: geen direct voordeel voor de groep uit de historie. Waarschijnlijk wel voor patiënten in de toekomst.
g)
Is ten behoeve van het onderzoek een aansprakelijkheidsverzekering afgesloten?


(Polis bijvoegen) Niet van toepassing.

OVERIGE ASPECTEN

a) Zijn de medewerkers van de betrokken afdelingen geïnformeerd? Ja.
b) Is de huisarts van de proefpersonen op de hoogte gesteld? Niet van toepassing.
c) Voor welke afdelingen heeft de uitvoering van dit onderzoek consequenties?


De afdeling revalidatiegeneeskunde.
d) Welke kosten brengt dit met zich mee? Geen.
(formulier voor kostenopgave klinische of poliklinische trials invullen en bijvoegen)


RUIMTE VOOR OVERIGE INFORMATIE c.q. VRAGEN WELKE DE ONDERZOEKER AAN DE TAC WIL VOORLEGGEN:

ONDERTEKENING

Ik heb kennis genomen van de voor de instelling geldende regels met betrekking tot het uitvoeren van onderzoeken  op mensen en verklaar alle daaruit voortvloeiende verplichtingen als onderzoeker na te komen.

Aldus naar waarheid door mij ingevuld

..........Tiel..............................(plaats) .................11-03-2008................................. (datum)
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................................................ (handtekening)

naam: R. van Es




  OIM Arnhem BV
functie: spreekuurbezoeker
bijlage

	 FORMULIER VOOR KOSTENOPGAVE KLINISCHE OF POLIKLINISCHE TRIALS

	Naam trial:

Onderzoeker:

Sponsor:

Aantal patiënten:

Wijze van merken aanvraagformulieren:

Nota's worden voldaan door:



	Soort onderzoek

laboratorium‑onderzoek

röntgen/echo‑onderzoek

functie‑onderzoek

apotheek kosten

verpleegdagen

overige medische middelen

andere kosten


	Aantal per patiënt
	Kosten*)


*)
De onderzoeker moet de betrokken afdeling vragen een raming van de kosten te maken die het onderzoek met zich meebrengt.
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Mw. V. Altmann en heer Van Es

Pres. Kennedylaan 1 4002 WP Tiel Revalidatie arts
Postbus 6024 4000 HA Tiel

Telefoon 0344 - 67 49 11

Fax 0344 - 67 44 19

Fortis bank 25.67.00.540

Rabobank 36.29.05.312

Postbank 890938

Uw kenmerk : Uw brief van: Ons kenmerk:  "vb/hd/08.095 Doorkiesnummer : 0344-674340

Onderwerp Tiel. 10.04-.2008
Advies: To Zip or not to Zip studie

Geachte mevrouw Altmann en heer Van Es,

Naar aanleiding van uw verzoek tot toetsing van de studie “To Zip or not to Zip” is door de leden van
de Trial Advies Commissie (TAC) aan mij meegedeeld dat de door u ingediende studie niet WMO-
plichtig is (Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen). De studie valt wel onder de
WGBO (Wet op de geneeskundige behandeling overeenkomst). De regels rond het verstrekken van
medische gegevens aan iemand die niet bij de behandeling betrokken is, zijn vastgelegd in Artikel
457 lid 1 . Ik stuur u dit als bijlage mee, zodat u kunt toetsen of het inzien en gebruiken van dossiers

in het kader van het onderzoek past binnen de aangegeven richtlijnen.

Graag verneem ik of en waarom hiervan naar uw mening sprake is. Voor nadere informatie of

mondeling overleg kunt contact opnemen met mw. Janneke Bransz, secretaris Raad van Bestuur en
lid van de TAC.

met vriendelijke groet,

A.B. Wymenga, arts
Raad van Bestuur

Interconfessionele Stichting Gezondheidszorg Rivierenland, beherende Ziekenhuis Rivierenland te Tiel, met de Barbara Polikliniek te Culemborg, Elisabethdreef 4.
004563-103
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1.In afwijking van het bepaalde in artikel 457 lid 1 kunnen zonder toestemming van de
patiént ten behoeve van statistiek of wetenschappelijk onderzoek op het gebied van de
volksgezondheid aan een ander desgevraagd inlichtingen over de patiént of inzage in de
bescheiden, bedoeld in artikel 454, worden verstrekt indien:

a. het vragen van toestemming in redelijkheid niet mogelijk is en met betrekking tot de
uitvoering van het onderzoek is voorzien in zodanige waarborgen, dat de persoonlijke
levenssfeer van de patiént niet onevenredig wordt geschaad, of

b. het vragen van toestemming, gelet op de aard en het doel van het onderzoek, in
redelijkheid niet kan worden verlangd en de hulpverlener zorg heeft gedragen dat de
gegevens in zodanige vorm worden verstrekt dat herleiding tot individuele natuurlijke
personen redelijkerwijs wordt voorkomen.

2.Verstrekking overeenkomstig lid 1 is slechts mogelijk indien:
a. het onderzoek een algemeen belang dient,
b. het onderzoek niet zonder de desbetreffende gegevens kan worden uitgevoerd, en

c. voor zover de betrokken patiént tegen een verstrekking niet uitdrukkelijk bezwaar heeft
gemaakt.

3. Bij een verstrekking overeenkomstig lid 1 wordt daarvan aantekening gehouden in het
dossier.
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Betreft: To Zip or not to Zip

Tiel, 26 mei 2008

Geachte heer Wymenga,

In uw schrijven van 10 april 2008 heeft u aangegeven dat u akkoord gaat met de studie
“To Zip or not to Zip” binnen uw ziekenhuis mits is voldaan aan artikel 458. Mijns inziens kan
de studie doorgaan conform artikel 1b. |k zal zorgdragen dat de gegevens in een zodanige
vorm worden verstrekt aan de onderzoeker dat herleiden tot individuele natuurlijk personen
redelijkerwijs wordt voorkomen. Om het vragen van toestemming is gelet op de aard en het
doel van het onderzoek mijns inziens niet noodzakelijk. Voor patiénten is er geen risico aan
het onderzoek verbonden. Ook ondervinden zij geen enkel gevolg van het onderzoek. Het
onderzoek dient het algemeen belang namelijk verbetering van de protheseverstrekking in
de toekomst aan mensen met een amputatie. Zonder de gegevens dossiers over de oude
methode en prothetisering kan het onderzoek helaas niet worden uitgevoerd. Patiénten
wiens status kan worden gebruikt en wiens gegevens geanonimiseerd zullen worden
verstrekt hebben geen bezwaar gemaakt op voorhand hier tegen.

Ik hoop dat ik u hiermee voldoende heb geinformeerd.

Met vriendelijke groet,

L)
VAT
\ /’k\/&%

V.C. Altmann, revalidatiearts DM
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9 juli .2008
Advies: To Zip or not to Zip studie

Geachte mevrouw Altmann en heer Van Es,

Naar aanleiding van uw verzoek tot toetsing van de studie “To Zip or not to Zip” is door de leden van de Trial
Advies Commissie (TAC) aan mij meegedeeld dat de door u gestuurde informatie voldoende is om positief
advies m.b.t. de studie te verlenen.

De TAC verzoekt u om u strikt aan de gedragscode te houden en wenst u succes met het onderzoek.

De Raad van Bestuur verleent u toestemming onder de volgende voorwaarden.

e De resultaten van het onderzoek zullen door u aan de aan de TAC worden gerapporteerd. Dit kan
geschieden in de vorm van een uit het onderzoek voortvloeiende publicatie, voordracht etc.

e Betrokken afdelingen dienden vooraf geinformeerd te worden over de achtergronden van het
onderzoek en de eventuele werklast die het met zich meebrengt.

e De TAC verzoekt u als onderzoeker de patiént te wijzen op zijn/haar rechten, een brochure m.b.t.
deelnemen aan een trial of studie is te verkrijgen bij het Bureau Service Informatie (BSI)

Ik wens u succes met het onderzoek,

met vriendelijke groet,

A.B. Wymenga, arts n.p.
Raad van Bestuur

kopie aan: Financiéle Administratie/Ad].dir. MO&K/Zorgmanagers Schouwend en Snijdend.

de voorzitter van de TAC.
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figuur 8. Lengte van het revalidatieproces. 0 is start revalidatie.�
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