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Samenvatting

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

Het onderzoek heeft betrekking op fixatiemateriaal bij bestralingen in de hoofd-hals regio. Er wordt een vergelijking gemaakt tussen het gangbare maskersysteem en een nieuw op de markt gebracht syteem: de HeadFIX. Het 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. Voordat klinisch getest kan worden zijn volgens de onderzoekers verschillende aanpassingen aan en aanvullingen op de HeadFIX noodzakelijk. Het vermoeden dan de HeadFIX een beter fixatiesysteem is dan het masker moet aan de hand van een klinisch onderzoeksprotocol bevestigd worden. 

Beschrijving HeadFIX

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. 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.
KORT OVERZICHT ARTIKEL

Probleemstelling

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

Methode en materialen

In dit artikel worden naast het onderzoeksprotocol factoren beschreven die van belang zijn te onderzoeken vóórdat een klinische test kan plaatsvinden. 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.

Resultaten

Op basis van de theorie kan geconcludeerd worden dat de HeadFIX het hoofd beter immobiliseert dan een masker. Over locaties in de hals kan geen uitspraak gedaan worden. Zowel op technisch als fysisch gebied komen geen onoplosbare problemen aan het licht. De gebruikservaring van de onderzoekers is niet onverdeeld positief: er zijn factoren die aanpassing vereisen voordat de HeadFIX klinisch getest kan worden. Het kostenplaatje van de HeadFIX is beduidend hoger dan van het masker. 

Conclusie

De probleemstelling wordt 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). 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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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 artikel 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

Literatuuronderzoek

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 met gebruik van het huidige scanprotocol. Er is visueel beoordeeld of er eventuele artefacten als gevolg van de HeadFIX optraden 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. Dat gebeurde met de positionering van een proefpatiënt waarna met behulp van een lichtveld is gekeken of er bij bepaalde hoeken door onderdelen van de HeadFIX gestraald zou worden. 
Fysische testfase

In dit kader is een test uitgevoerd met betrekking tot de doorstraalbaarheid van verschillende onderdelen van de HeadFIX. 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 metingen worden uitgevoerd met 100 ME (monitor eenheden) bij 6 MV fotonenstraling. De verschillende onderdelen van de HeadFIX zijn op het blok gelegd, en de resultaten zijn in een tabel weergegeven. Ook is verschillende keren de ‘nulmeting’ uitgevoerd, waarbij er gemeten wordt zonder onderdeel op de opstelling.
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. Er worden 20 patienten gebruikt: 10 schedel/hersenen en 10 KNO. Bij een schema van 10 keer 3 Gy wordt om de dag een PV vervaardigd, tot een totaal van 5. Bij de KNO-patienten wordt wekelijks een PV gemaakt, tot een totaal van 5 of 6. In het daarvoor gebruikte matchprogramma worden stabiele structuren ingetekend en de gemaakte afbeeldingen worden daarop gematcht door steeds eenzelfde laborant. 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

Literatuuronderzoek

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 beïnvloed 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 in procenten
	0
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	F
	Solid water 1 cm
	Perspex 1 cm
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	6.1 %
	6.1 %
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	1.8 %
	2.4 %
	4.9 %
	5.2 %

	
	2 6.1 % 
	
	
	
	
	
	
	


De hoofdletters staan voor de verschillende onderdelen. A: baseplaat middenstuk B: baseplaat buitenkant C: Verticale holle pilaren D: verticale solide pilaren E: bevestiging F: baseplaat voor bevestiging aan tafel. Solid water en perspex zijn ook getest om een vergelijking te kunnen maken met ander materiaal.
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.

Kosten
De aanschaf van het HeadFIX fixatiesysteen kost het eerste jaar € 97.800 tegenover € 34.700 voor het maskersysteem. Vervolgens zijn ook de jaarlijks terugkerende kosten van de HeadFIX beduidend hoger: € 16.200 waar het maskersysteem zorgt voor een jaarlijkse kostenpost van € 9.500. 

Conclusie

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 aanbevelingen geschreven. De probleemstelling wordt tijdens het onderzoek beantwoord: een protocol ligt klaar voor gebruik. De onderzoekers bevelen 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.

Aanbevelingen

Tijdens het onderzoeksproces zijn verschillende punten aan bod gekomen die volgens de onderzoekers voor verbetering vatbaar zijn. Hieruit zijn de volgende aanbevelingen voortgekomen. Omdat een vaste tafelpositie nodig is kan de huidige baseplaat aangepast worden zodat de HeadFIX hierop bevestigd kan worden. Om niet alleen de schedel goed te fixeren, maar ook de hals- en schouderregio kan het meest caudale deel van een 5-puntsmasker gebruikt worden als schouder-masker. Ook kan een kinbandje gemaakt worden om de onderkaak te immobiliseren. Omdat de groene lasers niet goed aan te tekenen en af te lezen zijn in combinatie met de localizerbox van de HeadFIX kan overwogen worden om een andere kleur laser te gaan gebruiken, zoals rood. Vervolgens is uit de fysische test gebleken dat ook goedkoper materiaal gebruikt kan worden voor de baseplaat en de verticale pilaren. Wat betreft de verzwakking van de bundel maakt dit nauwelijks verschil. Overigens komt het hoogstwaarschijnlijk niet voor dat er door de onderdelen heen gestraald moet worden. 
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