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VOORWOORD 

Deze theoretische verantwoording is naar aanleiding van een afstudeerproject in het kader van de opleiding Medische Beeldvormende en Radiotherapeutische Technieken geschreven en is bedoeld voor personeel van de afdeling radiologie, MBRT docenten en studiegenoten.
Er is gekozen voor een afstudeerproject binnen het domein MRI. Dit vanwege onze interesse in deze modaliteit binnen de radiologie.

Het project wordt uitgevoerd in de Sint Maartenskliniek te Nijmegen. Dit is een orthopedisch centrum dat als een van de weinige beschikt over een staande MRI; de Upright® MRI.

De Sint Maartenskliniek beschikt nu zo´n drie jaar over de Upright® MRI. Er wordt voornamelijk de lumbale wervelkolom mee gescand. Sinds januari 2010 is er voor de Upright® MRI een applicatie beschikbaar voor het scannen van scoliose patiënten. Hiermee kan de totale wervelkolom in beeld worden gebracht. Het onderzoek naar scoliose wordt tot op heden uitgevoerd met conventionele röntgen. Bij dit onderzoek wordt de hoek van de kromming van de scoliose gemeten. Om dit röntgenonderzoek te kunnen vervangen of aanvullen door MRI onderzoek moet er gekeken worden of de metingen met de MRI overeenkomen met de metingen van de röntgen.

Het afstudeerproject wat wordt uitgevoerd zal een deel omvatten van het gehele project.
Graag bedanken wij de volgende personen in het bijzonder:

F. Emmen


Begeleidster Fontys Paramedische Hogeschool

S. van Bokhoven

Begeleidend Radioloog 
A. van Aalten


Begeleidend Radiodiagnostisch laborant- toesteloudste MRI

M. Trilsbeek


Begeleidend Radiodiagnostisch laborant

J. Schimmel


Onderzoekster Research Development & Education

M. de Kleuver


Orthopedisch chirurg

F. de Lange


Stralingsfysicus 

Daarnaast willen we het administratief personeel en het overig personeel op de afdeling radiologie hartelijk danken.

SAMENVATTING

Deze theoretische verantwoording geschreven als afstudeerproject gaat over het onderwerp scoliose en de Upright® MRI. Vanwege interesse van de projectdeelnemers in het domein MRI wat een grote potentie heeft om door te groeien in de toekomst is dit onderwerp gekozen. 

Doelstelling van het onderzoek is om het scoliose onderzoek uitgevoerd met conventionele röntgenopnames te vergelijken met het Upright® MRI scoliose onderzoek. Dit om de Sint Maartenskliniek waar dit project wordt uitgevoerd, na het afronden van het project een aanbeveling te kunnen geven.

Literatuurstudie is gedaan om inzicht in het onderwerp te verkrijgen. Relevante artikelen zijn verzameld via diverse zoeksystemen en databanken.

Daarnaast berust het project op een praktijkstudie. In dit project zijn de volgende factoren van belang: de hoekmetingen van Cobb, de stralenbelasting en patiëntvriendelijkheid.

Met een reconstructie van de MRI beelden worden alle wervels in één coronale afbeelding weergegeven. Zo kan net als op de röntgenafbeelding van de totale wervelkolom de Cobbse hoek gemeten worden. Door deze beide metingen te vergelijken kan er gekeken worden of de hoekmetingen op de MRI afbeeldingen overeenkomen met de metingen op de röntgenafbeeldingen. De hoekmetingen van Cobb zijn uitgevoerd door twee radiologen om de intra- en interobserver betrouwbaarheid te kunnen bepalen. 

Om de stralenbelasting te onderzoeken zijn er gegevens nodig van de röntgenfoto’s van de totale wervelkolom zodat de opnames kunnen worden nagebootst. Met deze nabootsing wordt de gemiddelde effectieve dosis voor zowel de PA- als laterale opname berekend. De effectieve dosis is verkregen door berekening om de stralenbelasting uit te drukken. Deze is relatief laag. Tevens is de jaardosis van een patiënt met scoliose berekend en weergegeven. 

Door de patiënten te vragen een enquête in te vullen over zowel het röntgen als het MRI onderzoek van de totale wervelkolom wordt de patiëntvriendelijkheid getest. Een belangrijk onderdeel hierin is de belasting door het onderzoek en de duur van het onderzoek. Uit de enquête is gebleken dat de patiëntvriendelijkheid bij MRI minder is vanwege de onderzoeksduur en de belasting van de patiënt.


 De ervaring gedurende het project leidt ons tot de conclusie dat het Upright® MRI onderzoek naar scoliose op dit moment geen standaard vervanging kan zijn voor het röntgenonderzoek.

Er wordt aangeraden meer onderzoek uit te voeren naar dit onderwerp. De hoekmetingen zijn gebaseerd op weinig patiënten en zijn hierdoor minder betrouwbaar. Mochten de uitkomsten betrouwbaar worden, dan nog zal er gekeken moeten worden naar de volgende factoren: of zittende opnames mogelijk zijn, mogelijkheden om patiënten in brace te scannen, kosten, baten en workflow.
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HOOFDSTUK 1 Inleiding
Er is gekozen voor een project op de MRI omdat deze modaliteit beide projectdeelnemers erg aanspreekt. Daarnaast is er gekozen voor de Upright® MRI, omdat er op school geen aandacht aan werd besteed. Graag breiden wij onze kennis over de Upright® MRI uit.

De hoofdvraag van het project is in hoeverre de Upright® MRI het conventionele röntgenonderzoek van de totale wervelkolom kan vervangen bij de indicatie scoliose. 
Hierbij is het doel dat er een aanbeveling wordt gegeven door de projectdeelnemers aan de Sint Maartenskliniek. 

De verwachtingen van het onderzoek zijn dat de hoekmetingen van Cobb uitgevoerd met de MRI afbeeldingen redelijk overeen zullen komen met die van de röntgenafbeeldingen. 

Scoliosepatiënten worden onderzocht met opnames van de wervelkolom met conventionele röntgen. Op de posterior-anterior (PA) afbeelding worden hoekmetingen uitgevoerd die de kromming van de wervels vaststelt, deze hoekmeting wordt ook wel de hoekmeting van Cobb genoemd.

De Sint Maartenskliniek heeft de mogelijkheid om scoliose patiënten op de Upright® MRI te scannen. Er is hiervoor sinds januari een scoliose pakket beschikbaar, dat een spoel en software bevat. Er kunnen hiermee sagitale beelden van de patiënt worden gemaakt. Deze sagitale beelden kunnen gereconstrueerd worden naar een coronaal beeld waarop de metingen van Cobb kunnen worden uitgevoerd.
Een probleem is ondermeer dat er nog niets bekend is over de betrouwbaarheid van deze metingen. Tot op heden wordt conventionele röntgen gebruikt als ‘gouden standaard’ voor het meten van de Cobbse hoek bij scoliosepatiënten.

Twee andere aspecten waarnaar gekeken wordt door de projectdeelnemers is de patiëntvriendelijkheid en stralenbelasting van zowel het röntgen als het MRI onderzoek. De onderdelen kosten, baten en workflow zullen buiten beschouwing worden gehouden.
In deze theoretische verantwoording zal eerst worden ingegaan op de anatomie van de wervelkolom en op de pathologie scoliose. Vervolgens zal de methode van onderzoek worden behandeld. In hoofdstuk 4, 5 en 6 zullen de resultaten, conclusie en aanbeveling behandeld worden.
HOOFDSTUK 2 Theoretisch Kader
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2.1 Anatomie
De wervelkolom (columna vertebralis) bestaat uit 33 tot 34 wervels die onderverdeeld zijn in: 7 halswervels (vertebrae cervicales), 12 borstwervels (vertebrae thoracicae), 5 lendenwervels (vertebrae lumbales), 5 heiligbeenwervels (vertebrae sacrales) en 4-5 stuitbeenwervels (vertebrae coccygeae). De cervicale en lumbale wervels hebben een lordose, de thoracale en sacrale wervels hebben een kyfose. Door deze krommingen kan de wervelkolom het gewicht van het menselijk lichaam dragen. 

De wervels van het heiligbeen en stuitbeen zijn vergroeid, om deze reden wordt er gesproken van valse wervels. De vergroeiing van de heiligbeenwervels wordt os sacrum genoemd en die van de stuitbeenwervels, os coccygis.13




         (figuur 1: wervelkolom)14
De meeste wervels hebben een wervellichaam (corpus vertebrae) met daaraan de wervelboog. 

Tussen de wervellichamen zitten tussenwervelschijven (disci intervertebrales). De discus intervertebralis bestaat vanbuiten uit anulus fibrosus. Dit is een bindweefselring bestaande uit collagene vezels en vezelig kraakbeen. Deze bindweefselring verdeelt krachten in gelijke mate over de gehele schijf. De binnenlaag; nucleus pulposus wordt omringd door de anulus fibrosus en bestaat uit losse vezels in een mucoproteïne-gelei, een geleiachtige massa. 

De wervels worden van achteren verbonden door facetgewrichten. Facetgewrichten zorgen ervoor dat de wervels afzonderlijk kunnen bewegen.

Daarnaast bevindt zich aan de achterkant van de wervels een kanaal. Door dit kanaal loopt het ruggenmerg van de hersenstam tot de lendenwervels. Vanuit het ruggenmerg vertakken zich zenuwen.26
Vertebrae cervicales
De eerste halswervel, de atlas, verschilt met de andere halswervels omdat deze wervel geen wervellichaam heeft. Deze wervel bestaat uit twee bogen.

De axis is de tweede halswervel. Axis betekent draaier en onderscheidt zich van de 3e – 6e halswervel door de dens axis. Dit is de tand van de draaier. 
Vertebrae thoracicae

De borstwervels hebben van boven en onderen een onvolledig verbeende compactaplaat. Aan het achtervlak liggen openingen voor het uittreden van een ader, de vene basivertebralis. Aan de zijkanten van de wervellichamen worden de ribben verbonden met de wervelkolom, met uitzondering van de 1e, 10e, 11e, en 12e borstwervel.

Vertebrae lumbales

Het wervellichaam (corpus) is bij de lendenwervels veel groter dan bij de andere wervels. Dit komt omdat deze wervels meer gewicht moeten dragen.
Os sacrum

De vergroeiing van vijf heiligbeenwervels en de daartussen gelegen tussenwervelschijven wordt het os sacrum genoemd. Het heiligbeen heeft van voren een hol vlak en naar achteren gericht een bol vlak. Het os sacrum heeft vier verschillende foramina sacralia anteriora, de openingen waardoor takken van de nervi spinales uittreden. 

Banden en spieren verbinden de wervels met elkaar. Er zijn korte banden, die één wervel met de volgende wervel verbinden, en lange banden, die langs de hele wervelkolom lopen. De ligamentum longitudinale anterius is de voorste lengteband en verbindt de wervelkolom tot aan het heiligbeen aan de voorzijde. 

De achterste lengteband ligamentum longitudinale posterius loopt langs de achterzijde van de wervellichamen.

De verschillende spieren zijn zowel verticaal als horizontaal en diagonaal met de wervelkolom verbonden. Ze geven niet alleen stabiliteit, maar zijn ook verantwoordelijk voor het uitvoeren van de bewegingen van de wervelkolom.11,20
2.2 Fysiologie
In de hals en lendenstreek vindt vooral flexie en extensie plaats. De rugwaartse buiging is vooral aanwezig bij de onderste halswervels, tussen de 11e borst- en de 2e lendenwervel en tussen de onderste lendenwervels. Door deze beweeglijkheid komt schade door overbelasting vaker in deze gebieden voor. Rotatie is mogelijk in het cervicale en thoracale deel van de wervelkolom. Daarbij gaan draaiingen in het halsgebied altijd gepaard met beweging in het ‘onderste hoofdgewricht’ De bewegingen vinden plaats in bewegingssegmenten, hieronder worden de discus intervertebralis verstaan. 
De discus intervertebralis wordt bij belasting samengedrukt. Wanneer deze belasting verdwijnt, nemen de tussenwervelschijven hun normale vorm weer terug aan.

De nucleus pulposus dienen als drukverdelers bij deze belasting. Wanneer er beweging binnen in de wervelkolom plaatsvindt worden de tussenwervelschijven aan een kant samengedrukt.
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2.3 Pathologie

Scoliose is een zijdelingse verkromming van de wervelkolom. De wervelkolom kan naar één kant kromgroeien, waardoor er één bocht ontstaat, maar meestal zijn er twee bochten. Daarnaast draait bij scoliose de wervelkolom om haar as. Deze torsie van de wervelkolom veroorzaakt op borsthoogte aan de rugzijde een bolling van de ribben. Deze bolling wordt gibbus of bochel genoemd.




              (figuur 2: normale rug naast een scoliose rug)16
Soorten scoliose

Idiopatische scoliose is de meest voorkomende scoliose soort. Bij deze vorm van scoliose is de oorzaak onbekend. Deze vorm van scoliose komt vaker bij meisjes dan bij jongens voor en begint vaak rond het 12e levensjaar.

Een andere soort scoliose is compensatoire of niet-structurele scoliose. Deze scoliose wordt veroorzaakt door beenlengteverschil, spierspasmen of ontstekingen in de buikholte. Wanneer het onderliggende probleem is opgelost verdwijnt de scoliose.

Een derde vorm van scoliose is structurele scoliose. Dit komt door andere aandoeningen zoals spier- of bindweefselziekten en afwijkingen in het wervelkanaal of van de wervels zelf.25
2.4 Epidemiologie
Scoliose komt vaak voor bij jongeren in de leeftijd van 10-25 jaar, dit in periode van groei. Een scoliose kan ook pas op latere leeftijd ontstaan. Vaak is dit een gevolg van het verouderingsproces. De prevalentie percentages voor een scoliose van 10o of meer lopen uiteen van 1,0 tot 6,4%. Voor een scoliose van 20o of meer lopen de percentages uiteen van

0,3 tot 0,5%.35
In 80% van de gevallen is de oorzaak van een scoliose die ontstaat tijdens de groei onbekend en is dus idiopatisch. De prevalentie van de idiopatische scoliose is bij de gemiddelde bevolking 2-3%. 30,36
2.5 Scoliose in beeld
Om scoliose te kunnen ontdekken wordt de rug eerst staand geobserveerd aan de achterkant en de zijkant. De scoliose kan voor schoolgaande kinderen bij de schoolarts worden opgemerkt. Ook kan het zijn dat de patiënt zelf merkt dat het lichaam niet helemaal symmetrisch is. Een bezoek aan de huisarts zal volgen. Er wordt gelet op beenlengteverschil, waarbij wordt gekeken naar de symmetrie van de schouderhoogte, de hoogte van het schouderblad, de tailledriehoek, de hoogte van de cristae iliacae en de spinae iliacae posteriores superiores. De tailledriehoek is de driehoek die gemaakt kan worden tussen de armen en het bekken in staande positie. Belangrijk hierbij is dat het gewicht over beide benen gelijk verdeeld is. Wanneer er sprake is van asymmetrie van het lichaam wordt het beenlengteverschil gecorrigeerd met behulp van dunne plankjes die onder de linker of rechter voet worden geplaatst, zodat de cristae iliacae en de spinae iliacae posteriores superiores links en rechts op dezelfde hoogte staan. Na correctie wordt opnieuw gekeken naar de achterzijde en zijkant van het lichaam om te kijken of de asymmetrie nog steeds aanwezig is. 

De beweeglijkheid van de wervelkolom wordt nagegaan in ante-, latero- en dorsaalflexie.

De wervelkolom wordt in zijaanzicht geïnspecteerd om hyper- en hypokyfose, hyper- en

hypolordose en torsie van de wervelkolom op te sporen.
Na inspectie in de staande positie wordt de buigtest uitgevoerd. De armen worden boven het hoofd uitgestrekt. Met rechte knieën en de voeten naast elkaar staand wordt er langzaam voorover gebogen. Bij de buiging worden beide rughelften bekeken op hoogteverschil vanaf hoog thoracaal tot het lumbosacrale gebied. Het zijaanzicht dient om hyperkyfotische verkromming uit te sluiten. 
Wanneer er een gibbus aanwezig is in voorovergebogen positie kan een scoliosemeter gebruikt worden om een indicatie te geven van de ernst van de scoliose. De scoliometer is een plaatje van plexiglas waarin een half-cirkelvormige waterpas is aangebracht. Aan één zijde van de meter is een gradenverdeling aangebracht. De waterpas wordt craniaal van de locatie van de gibbus dwars op de wervelkolom geplaatst en naar caudaal bewogen. Het verschil tussen links en rechts is in graden af te lezen. De grootste uitslag op de gradenboog wordt genoteerd en ook de plaats op de wervelkolom.

Om de ernst van de scoliose in beeld te brengen moeten er röntgenopnames worden gemaakt. Dit is de gouden standaard voor het in beeld brengen van deze indicatie. Het röntgenonderzoek is een aanvullend onderzoek bij het vaststellen van een scoliose. 

De ernst van de scoliose wordt aangegeven door hoekmetingen, bij deze meting wordt de hoek van Cobb gemeten. Bij de hoekmeting van Cobb wordt bepaald welke wervels aan het begin en einde van de curve het meest gekanteld staan in de richting van de kromming. Vervolgens wordt een lijn getrokken parallel aan de bovenste dekplaat van de bovenste wervel en een tweede lijn parallel aan de onderste dekplaat van de onderste wervel. Deze dekplaten zijn niet altijd goed te beoordelen. Aan de hand van de pedikels kan dan een inschatting gemaakt worden waar de dekplaat zich zou moeten bevinden. De hoek die gemeten wordt is de hoek tussen deze twee lijnen.

Aangezien bij een milde scoliose de kruising ver buiten de opname zal vallen, worden twee loodlijnen getrokken. De hoek die deze loodlijnen maken is gelijk aan de hoek van de oorspronkelijke lijnen.
Het is mogelijk een staande MRI te maken van de totale wervelkolom en deze te reconstrueren tot een coronaal beeld waarop alle wervels in dat ene beeld zichtbaar zijn. Zo kan de hoekmeting van Cobb ook op de MRI beelden gedaan worden.28
2.6 Behandeling
Scoliose wordt niet altijd behandeld, dit hangt af van de ernst van de kromming en of dit erger wordt.
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Bij hoeken onder de 20 graden in de wervelkolom wordt er gesproken over lichte scoliose. Bij lichte scoliose bestaat de behandeling uit oefentherapie om de lichaamshouding en spieren van de rug te trainen. Deze behandeling moet verdere scheefgroei van de scoliose tegengaan. Dit wordt regelmatig gecontroleerd door de orthopeed. Bij patiënten tot een leeftijd van 16 jaar wordt 2 tot 3 keer per jaar een foto gemaakt. Patiënten ouder dan 16 komen minder vaak per jaar op controle bij de orthopeed, dit komt vooral omdat vanaf deze leeftijd het lichaam niet veel meer groeit.[Bijlage 1]

Bij een scoliose met hoeken van 20 tot 40 graden wordt er in de meeste gevallen gekozen voor een bracebehandeling. Deze brace is een kunststof korset, dat speciaal aangemeten wordt naar het lichaam van de patiënt. Zolang er sprake is van groei kunnen de verkromming en verdraaiing in de wervelkolom erger worden, de brace geeft tegenkracht met als doel dit tegen te gaan. De brace dient te worden gedragen tot het moment dat de jongere is uitgegroeid. Is de kromming minder ernstig, dan is het soms genoeg om de brace alleen 's nachts, wanneer de meeste groei plaatsvindt, te dragen. Bij een ernstige scoliose moet de brace ook overdag aan.



           




   (figuur 3: brace)27 
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Bij een volwassene geeft een korset vooral ondersteuning en verlicht eventuele pijn. De scoliose kan na de groei niet meer gecorrigeerd worden met een brace. 
Bij een scoliose vanaf 40 graden kan een operatie uitkomst bieden. Tijdens de ingreep wordt de wervelkolom in de juiste positie gezet door de orthopedische chirurg en vastgezet met osteosynthetisch materiaal om zo de gecorrigeerde stand te behouden. Dit gebeurt met schroeven en metalen staven die net boven de bocht en net onder de bocht worden geplaatst. De bocht wordt recht getrokken en dan ook daar tussen vastgezet. 
Het beste moment voor een operatie is aan het einde van de groeiperiode, zo rond het veertiende en vijftiende levensjaar. Operaties op latere leeftijd zijn ook mogelijk, maar de risico's zijn dan groter en bovendien is het resultaat vaak minder goed. Sommige scoliosepatiënten hebben meerdere operaties nodig. Kinderen met een ernstige scoliose die nog niet geopereerd kunnen worden, krijgen soms een correctiegips, omdat een brace niet mogelijk is. Het correctiegips moet net als een brace zorgen voor een vermindering van een scoliose. Het gips wordt vervangen door een brace wanneer dat weer mogelijk is.28 Ook na een operatie wordt soms tijdelijk een gipsverband aangelegd.15
2.7 Upright® MRI
De Upright® MRI maakt gebruik van een transaxiaal magnetisch veld met een sterkte van 0,6 Tesla. Het is een open MRI die zich in ‘staande’ positie bevindt. De magneten bevinden zich links en rechts van de patiënt. B0 is het hoofdveld van de magneten in de MRI. Anders dan in de ‘gewone tunnel’ MRI loopt B0 niet in de lengte richting, maar in de breedte richting van de patiënt. Er zijn verschillende mogelijkheden om opnames te maken. 
Liggend, of belast doordat de patiënt zich in zittende of staande positie bevindt.34 

(figuur 4: Upright® MRI met scoliose applicatie)
Tevens biedt de Upright® MRI mogelijkheden om claustrofobische patiënten en patiënten met overgewicht te scannen. Bij de scoliose scan wordt de patiënt staand in AP houding in de MRI gepositioneerd. In deze houding is de scoliose van de wervelkolom het beste te beoordelen.
2.8 Probleemstelling
Het is van groot belang dat het onderzoek naar scoliose betrouwbaar is, omdat dit een uitgangspunt is van de behandeling die gekozen zal worden.
Dit project wordt uitgevoerd om deze mogelijkheden tot het in beeld brengen van scoliose kritisch te bekijken. De röntgenopnames van de totale wervelkolom zijn de gouden standaard. In dit project wordt onderzoek gedaan of het mogelijk is om de röntgenopnames te vervangen door MRI beelden bij de indicatie scoliose. Hiervoor wordt gebruik gemaakt van proefpatiënten. 
Er wordt een scolioseprotocol voor de Upright® MRI, een werkwijze voor het uitvoeren van de scoliosescan, en een werkwijze voor het uitwerken van de beelden verkregen in dit project. 
Het doel van dit project is een aanbeveling te schrijven voor de Sint Maartenskliniek of het mogelijk is om röntgenopnames bij de indicatie scoliose te vervangen voor beelden van de Upright® MRI bij scoliose patiënten.
 HOOFDSTUK 3 Methode van onderzoek 
3.1 Literatuuronderzoek
Door middel van literatuurstudie wordt er informatie verkregen om meer inzicht in het onderwerp scoliose te krijgen. Er wordt gekeken naar de anatomie, pathologie, techniek, methode van onderzoek en analyseren van medisch wetenschappelijk onderzoek.

Hiervoor wordt gebruik gemaakt van internet met behulp van de volgende zoekmachines: Pubmed, google scholar, google en Fontys Felix.
Tevens wordt er informatie verkregen via Google books en de mediatheek fontys databank. 
De volgende zoekwoorden zijn gebruikt met betrekking het theoretisch kader: anatomy spine - pathology spine - scoliosis - scoliosis diagnosis - scoliosis imaging - musculoskeletal scoliosis.
De volgende zoekwoorden met betrekking tot de technieken om scoliose in beeld te brengen:
Cobb angle - x-ray scoliosis - Upright MRI Fonar - Upright MRI 0,6T - coil scoliosis radiation dose scoliosis.

Daarnaast is er gezocht met betrekking tot methode van onderzoek naar de volgende zoekwoorden: ionisatie kamer - medisch wetenschappelijk onderzoek - enquête patiëntvriendelijkheid - intra and inter observer - analyse metingen.

Vanwege de vrij specifieke techniek en een specifieke pathologie, is er weinig literatuur beschikbaar. Er zijn wel recente studies gevonden en geraadpleegd. 


3.2 Praktijkonderzoek
3.2.1 Wettelijk Kader

In het project wordt gebruik gemaakt van proefpatiënten. Om dit project uit te kunnen voeren moet er goedkeuring zijn van de toetsingscommissie Orthopedie en de afdeling Radiologie. 
Er wordt een onderzoeksvoorstel geschreven waarin het project wordt beschreven. Dit onderzoeksvoorstel is in sjabloon vorm vastgelegd door de toetsingscommissie en is door de projectdeelnemers ingevuld met de gegevens over het project.[Bijlage 2] Het sjabloon zal worden besproken in een vergadering van de toetsingscommissie. In deze vergadering wordt besloten of het project door kan gaan. Daarnaast is door de toetsingscommissie besloten dat het projectvoorstel niet door de Commissie Medisch Onderzoek (CMO) hoeft te worden goed gekeurd. Voor het onderzoek zal wel goedkeuring van de afdeling nodig zijn. Er zal hiervoor een overeenkomst komen met onder andere de uitgewerkte financiële gegevens. Er hoeft niets nieuws te worden aangeschaft, dus er zullen geen extra kosten voor de afdeling gemaakt worden. 

Omdat de projectdeelnemers niet bevoegd zijn om zonder begeleiding een MRI scan uit te voeren, moet er onder supervisie gewerkt worden. Een laborant van de afdeling radiologie zal bij het uitvoeren van de MRI scans aanwezig zijn. Dit wordt vastgelegd op het toestemmingsformulier, doormiddel van ondertekening van de laborant. Dit zal ook de patiënt die deelneemt aan het onderzoek ondertekenen. Wanneer de patiënt nog niet ouder is dan 18 jaar, zal ook een ouder/voogd toestemming moeten geven voor het onderzoek.
3.2.2 Workflow

Op de afdeling radiologie komen patiënten met de indicatie scoliose op verwijzing van een huisarts of orthopeed. Deze patiënten worden doorgestuurd om röntgenfoto’s te laten maken van de totale wervelkolom. Na het maken van deze foto’s keren de patiënten meestal direct terug naar de orthopeed. De foto’s worden dan ook meteen door een laborant van de afdeling aan elkaar gezet, gestitched. Daarnaast voert de laborant ook de hoekmeting van Cobb uit op de foto in het frontale vlak.

Er wordt afgesproken dat bij deelname de patiënt de gewoonlijke procedure volgt om zo de doorstroom te bevorderen. Hierna zal de patiënt terug komen om de MRI te ondergaan. De Upright® MRI is in de middagen beschikbaar voor dit project.
3.2.3 Deelname patiënten

Er wordt overleg gepleegd met begeleidend laborant en begeleidend radioloog wat er precies in de patiëntenfolder komt te staan. Daarna wordt de patiënteninformatie geschreven door de projectdeelnemers. Er is bij het maken van de patiëntenfolder een voorbeeld gebruikt van het Upright® MRI onderzoek van de lumbale wervelkolom. In deze informatiefolder zal uitleg worden gegeven over onder andere wie wij zijn, wat het doel is van dit project en wie de patiënten kunnen contacteren mochten er vragen zijn.[Bijlage 4]
Er wordt schriftelijke feedback gegeven door de twee begeleiders zodat er nog dingen kunnen worden aangepast.

De definitieve versie wordt bij de balie van de afdeling radiologie verstrekt voordat de patiënt het conventionele röntgenonderzoek voor scoliose ondergaat. Deze patiënteninformatie is een tijdelijke informatie, alleen geschikt voor het de periode van het onderzoek. Zodra het onderzoek is afgelopen zal deze informatie niet meer worden verstrekt aan patiënten. Deze folders zullen worden verwijderd door de projectdeelnemers. 

Het administratiepersoneel wordt geïnstrueerd middels mondelinge en schriftelijke instructie door de projectdeelnemers. Het administratiepersoneel geeft de folder mee aan alle patiënten met de indicatie scoliose, maar moeten voldoen aan de eisen.

De patiënten moeten voldoen aan de volgende eisen; de patiënt moet minimaal 10 jaar oud zijn. Dit omdat het moeilijk is voor jongere kinderen om lang stil te staan gedurende het onderzoek. De patiënt mag geen contra-indicaties hebben voor de MRI, zoals pacemaker, vaatclips, zwangerschap en protheses die korter dan drie maanden in het lichaam geplaatst zijn. De patiënt moet zelfstandig kunnen staan. Door beweging van de patiënt is er een grote kans dat de beelden onbruikbaar zijn.

Patiënten die osteosynthetisch materiaal in de rug hebben kunnen wel gescand worden voor het onderzoek naar de Cobb metingen. De artefacten zijn niet in het wervellichaam aanwezig en er kan dus een goede reconstructie gemaakt worden. In praktijk worden de hoekmetingen van een patiënt met osteosynthetisch materiaal nauwelijks meer gemeten. De afbeeldingen worden voornamelijk gebruikt voor het bekijken van de aanhechting van het materiaal aan het bot. Het röntgenonderzoek van scoliose patiënten met osteosynthetisch materiaal kan niet worden vervangen door het MRI onderzoek, omdat de aanhechting van het materiaal aan het bot niet op deze afbeeldingen te zien is door de artefacten. Daarom worden patiënten met osteosynthetisch materiaal niet meegenomen in de berekeningen voor de stralenbelasting.
Patiënten die mee willen werken vullen een MRI screeningsformulier in, hiernaast tekenen deze ook een toestemmingsformulier. Bij patiënten die nog geen 18 zijn, moet er toestemming worden gegeven door een van de ouders. Deze formulieren zijn standaardformulieren en zijn al op de afdeling beschikbaar.

Er wordt gestreefd 30 patiënten te scannen gedurende dit project. Als er minder aanbod blijkt te zijn, zal de studie wel afgerond worden maar minder betrouwbaar zijn.

3.2.4 Scanmethode
Voor het maken van een scan met een staande MRI van de wervelkolom bij een scoliose patiënt is er gebruik gemaakt van een Upright® MRI van 0,6 Tesla. De aanwezige scoliose applicaties voor op het apparaat worden aan de gekantelde tafel bevestigd.
De applicatie bestaat uit; een bevestigingsysteem voor de spoel, de twee kanaals scoliose spoel, aansluitingskabel, bevestigingsysteem van kniesteun en kniesteun-rol. 
De patiënt wordt in staande positie gepositioneerd. Dit is een voordeel bij de indicatie scoliose om de krommingen in de wervelkolom in beeld te brengen.
Uit literatuur studies is gebleken dat dit een ander beeld geeft dan een MRI in liggende positie.7 
De knierol wordt onder de knieën geplaatst zodat de patiënt hierop kan steunen.

De scan wordt gemaakt in twee delen, namelijk een craniaal en caudaal deel.
Een visolie capsule wordt op de rug van de patiënt geplakt, deze bevat vet en is goed te zien op de MRI afbeelding waardoor deze als marker fungeert. Hierdoor kunnen de twee delen, craniaal en caudaal bij het uitwerken van de beelden aan elkaar geplakt worden. 
Er wordt gebruik gemaakt van een Gradiënt echo sequentie, met de contrasten van een T2 gewogen opname. Dit is de enige serie die wordt gescand omdat dit een goed beeld geeft van de wervellichamen en tevens van het myelum.
Om te scannen is er een protocol en een werkwijze nodig, deze zijn nog niet aanwezig.

In het protocol moeten de volgende punten terug te vinden zijn: indicatie, positionering, spoelen, naam files, series, slab, contrast en opmerkingen. Deze gegevens zijn door de fabrikant (FONAR) vastgesteld en zijn terug te vinden in het software programma. Er wordt gebruik gemaakt van een ‘snelle’ gradiënt echo, een kleine fliphoek zorgt ervoor dat de scantijd gereduceerd wordt. Dit omdat de patiënt redelijk lang moet stil staan. De twee opnamen, de caudale en craniale serie die worden gemaakt worden aan de hand van de visoliecapsule aan elkaar gezet bij het uitwerken van de beelden. 
	Tabel Parameters MRI Scoliosescan

	Patiënt oriëntatie
	Head first supine
	BandWidth(Hz/pix)
	164.796

	Protocol
	Spoiled Sagitaal 3D
	Steady State
	Ja

	Region
	Spine
	Chemical shift(ppm)
	3500

	TE
	5.607
	Time(min)
	3.19

	TR
	14.72
	 
	 

	Slices per slab
	90
	 
	 

	NEX
	1
	Slice geometry
	 

	Display matrix
	200
	FoV(cm)
	40

	Phase matrix
	200
	Thickness(mm)
	2

	RFOV
	1000
	Interval(mm)
	2

	Fliphoek
	30
	Gap(mm)
	0


(figuur 5: Tabel Parameters MRI)
Daarnaast is er voor het opstellen van het protocol een LWK protocol van de 1,5 Tesla MRI gebruikt als voorbeeld. Met deze gegevens is het protocol gemaakt door de projectdeelnemers.[Bijlage 6]

De werkwijze voor het maken van de scan is gemaakt om stapsgewijs door het onderzoek te lopen. Een filmpje met instructies voor het uitvoeren van het onderzoek is vanuit FONAR beschikbaar. De applicatie training is gevolgd door de begeleidende laborant van dit project. Deze informatie is volgens uitleg en demonstratie overgedragen aan de projectdeelnemers, zodat deze de werkwijze van het uitvoeren van het onderzoek beheersen. De werkwijze voor het uitvoeren van het onderzoek is tevens op papier vastgelegd.[Bijlage 7]
Voor het uitwerken van de MRI beelden is er een Engelse werkwijze van de fabrikant beschikbaar. Deze is vertaald en waar nodig aangepast. Onduidelijke omschrijven zijn verandert en sommige informatie is achterwege gelaten. [Bijlage 8]
3.2.5 Hoekmeting van Cobb

De hoekmeting van Cobb is een methode om de mate van ernst van de kromming weer te geven. Bij deze meting wordt de thoracale curve gemeten en de lumbale curve, aan de hand van de wervels die het meest gekanteld zijn. Dit gebeurt bij röntgen op de PA opname waarbij craniaal en caudaal aan elkaar zijn gezet. Bij MRI op de coronale reconstructie waarbij de beelden van craniaal en caudaal ook aan elkaar vastgezet zijn.
[image: image15.emf] 
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De Cobb metingen worden voor zowel de röntgen als de MRI afbeeldingen door twee radiologen gemeten. Zo kan er gekeken worden naar de verschillen binnen één radioloog en tussen de radiologen. Dit is tevens besproken met de contactpersoon van de toetsingscommissie. 

De metingen zullen twee keer worden uitgevoerd, de tijd tussen de metingen bedraagt acht dagen om de betrouwbaarheid te waarborgen. Deze uitkomsten worden geanalyseerd waarbij gemiddelden, standaard deviaties en spreidingsgrafieken worden verkregen. Er wordt hierbij gekeken naar de variatie in de metingen van eenzelfde observer, maar ook naar de variatie tussen verschillende observers, intra en inter observer betrouwbaarheid.
De analyse wordt uitgevoerd door de projectdeelnemers, de uitkomsten zeggen iets over de betrouwbaarheid van de metingen op de MRI beelden.






       (figuur 6: Cobbse hoek)31
Wanneer de metingen van de twee modaliteiten van elkaar afwijken is het niet duidelijk van welke modaliteit de metingen betrouwbaarder zijn. Uit literatuurstudie blijkt dat de conventionele röntgenopname de gouden standaard is om de betrouwbaarheid mee te meten. Als dit in twijfel zal worden getrokken zal er meer onderzoek gedaan moeten worden met tevens een andere modaliteit bijvoorbeeld CT om de betrouwbaarheid van weergave van scoliose te onderzoeken. Dit valt echter buiten dit project.
Tevens zal er gekeken worden naar de standaarddeviatie van deze afwijkingen. 
Wanneer de metingen van de MRI 5 graden of meer afwijken met de metingen van de röntgenopnames, is dit onacceptabel. Een verandering van 5 graden is klinisch relevant en kan grote gevolgen hebben in de praktijk, dit is via literatuurstudie bevonden.5

Als er sprake is van afwijking zal er uit ander onderzoek moeten blijken wat betrouwbaar is. Dit valt echter buiten dit project.

3.2.6 Stralingbelasting

Er wordt in dit project gekeken naar de stralenbelasting die een patiënt ontvangt bij de indicatie scoliose. Er wordt hierbij gekeken naar zowel de PA en Laterale opname.
Het doel is om een gemiddelde effectieve dosis per patiënt per opname te verkrijgen.
Zo kan er geschat worden wat de jaardosis voor de gemiddelde scoliose patiënt zal zijn.
De stralenbelasting zal weergegeven worden en hiermee kan een indicatie gegeven worden van de gevolgen van straling. Hier wordt in dit project niet verder op ingegaan. Wanneer in de toekomst het röntgenonderzoek vervangen zou kunnen worden door het MRI onderzoek komt deze stralenbelasting te vervallen.
Voor het verkrijgen van de effectieve dosis hebben de projectdeelnemers samengewerkt met de fysicus van de afdeling radiologie in de Sint Maartenskliniek.

Het röntgentoestel waar de röntgenopnames van de totale wervelkolom op worden gemaakt berekend met behulp van het mAs het Dosis Area Product(DAP). Dit DAP getal wordt verkregen met de dosis en het oppervlakte van de bundel. De DAP geeft dus ook de intreedosis weer. De eenheid van DAP is Gy · m². 

De DAP is niet terug te vinden op het interne web waar de doorgestuurde foto’s opgeslagen worden. Daarom worden de DAP getallen meteen genoteerd in een tabel, na het maken van de röntgenopnames. Dit wordt gedaan door de röntgenlaboranten. Om dit goed te laten verlopen is er door de projectdeelnemers een instructie brief en een tabel gemaakt die op de buckykamer aanwezig zijn. Van tevoren is de laboranten gevraagd om de tabel in te vullen bij scoliose patiënten.
Patiënten waarbij osteosynthetisch materiaal aanwezig is bij de wervelkolom worden niet gebruikt voor de berekeningen van de effectieve dosis. Dit omdat de DAP hiervan relatief hoger is en omdat bij deze patiënten het röntgenonderzoek niet kan vervangen worden door het Upright® MRI onderzoek.
De DAP moet omgerekend worden naar effectieve dosis. Dit gebeurt met behulp van het reken programma PCXMC. Dit programma voert als het ware een softwarematige nabootsing van een röntgenfoto uit. Door gebruik te maken van het programma PCXMC kan de intree dosis worden omgerekend naar equivalente dosissen voor de organen. De equivalente dosissen bij elkaar geeft de effectieve dosis in milliGray (mGy). 
Omdat de projectdeelnemers geen ervaring hebben met dit programma, wordt de fysicus gevraagd hierbij aanwezig te zijn om instructies te geven. Aan de hand van de DAP waarden die genoteerd zijn en de gegevens die te verkrijgen via de foto’s op het web, wordt er analyse gedaan door de projectdeelnemers. Zo zijn er bij benadering gemiddelden verkregen waarmee de berekening met behulp van het programma wordt gedaan.

Voor het nabootsen van de röntgenopname in PCXMC worden als eerst de veldgrenzen en de FID ingevoerd. De FID is de afstand van de buis tot aan de detector en is bij iedere patiënt hetzelfde. Daarna wordt er een simulatie gedaan waarna de parameters kV, filtratie worden ingevoerd. De dosissen worden berekend en zo kan van elk orgaan de equivalente dosis worden weergeven, en de effectieve dosis voor de patiënt.

Volgens literatuurstudies is er een verband tussen de stralenbelasting op jong borstweefsel en borstkanker. De equivalente dosis van borstweefsel wordt dan ook weergeven, maar hier wordt niet verder op ingegaan in dit project.
3.2.7 Patiëntvriendelijkheid

Uit de literatuurstudie zijn voorbeelden verkregen van enquêtes naar patiëntvriendelijkheid. Deze worden gebruikt bij het maken van de enquête binnen dit project om de patiëntvriendelijkheid van beide onderzoeken te testen. De enquête wordt na het uitvoeren van de MRI aan de patiënt verstrekt en bevat vragen die over de zowel het röntgenonderzoek als het MRI onderzoek gaan. De vragen gaan over de informatie voorafgaande aan beide onderzoeken en de uitvoering van beide onderzoeken, waarbij het doel is om de ervaringen van de patiënt vast te leggen. Er zal worden gestreefd naar patiëntvriendelijk onderzoek in de beeldvorming van scoliose. De MRI heeft een langere onderzoeksduur en is meer belastend voor de patiënt dan het conventionele röntgen onderzoek. Het is daarom van belang om te weten hoe de patiënt voornamelijk deze twee aspecten ervaart. 
De enquête bevat 18 gesloten vragen waaruit de keus is tussen vier antwoorden.[Bijlage 15] 
Er wordt binnen dit project gestreefd naar een aantal van 30 patiënten, de respons op de enquête is hier gelijk aan. Er wordt van uit gegaan dat de deelnemende patiënten allemaal de enquête invullen. Het aantal hangt echter af van het aantal deelnemende patiënten aan dit project. Als dit afwijkend is wordt dit besproken met de begeleiders van dit project.
3.2.8 Interview

Er is wordt een interview gehouden met Dr. de Kleuver, Orthopedisch chirurg. Het doel van dit interview is onderzoek naar de belangrijkste aspecten van het in beeld brengen van de scoliose. Daaruit volgt of het in de toekomst mogelijkheid is om röntgen te kunnen vervangen voor MRI. [Bijlage 1]
3.2.9 Analyse
De meetresultaten worden geanalyseerd door de projectdeelnemers. De manier van analyseren wordt besproken met begeleidend radioloog en laborant tijdens dit project. Daarnaast wordt de begeleidende onderzoekster van de RD&E gevraagd hoe de metingen het beste geanalyseerd kunnen worden.
Er wordt analyse gedaan aan de hand van de verkregen metingen van de hoekmeting van Cobb, hier worden een gemiddelde, standaard deviatie en een spreidinggrafiek verkregen.
De uitslagen van de enquête worden samengevoegd en de belangrijkste aspecten onderzoeksduur en belasting voor de patiënt zullen worden geanalyseerd.

Bij de analyse stralenbelasting worden gegevens verkregen van patiënten die een Full Spine hebben ondergaan, hier worden naast de deelnemende patiënten van dit project ook andere gegevens voor gebruikt. De patiënten met osteosynthetisch materiaal worden niet gebruikt voor de metingen omdat deze patiënten relatief meer straling ontvangen.

Het programma PCXMC wordt gebruikt voor analyse en er wordt samengewerkt met de fysicus. 
Het interview wat heeft plaatsgevonden met dokter de Kleuver wordt uitgewerkt en opgestuurd voor eventuele feedback.
HOOFDSTUK 4 Resultaten 

4.1 Algemeen
Er hebben 15 patiënten meegewerkt aan dit project, die zowel röntgenopnames als de MRI hebben ondergaan. Er waren 3 mannen en 12 vrouwen, de leeftijd varieerde van 12-63 jaar, met een gemiddelde leeftijd van 26 jaar.
Hiervan zijn er 4 patiënten die tijdens het MRI onderzoek bewogen hebben of dit niet konden volhouden. Daarnaast heeft 1 patiënt geen Full spine opname ondergaan. 

4.2 Hoekmeting van Cobb
Er zijn 10 bruikbare patiënten studies om de hoekmetingen van Cobb te vergelijken op zowel de röntgenopnames en de MRI beelden. Van de hoekmetingen zijn gemiddelden verkregen. Dit geldt per krommingen, per modaliteiten en per radioloog. Er zijn dus per patiënt vier gemiddelden per radioloog. Hieruit is het verschil tussen röntgen en MRI berekend.[Bijlage 9]
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De resultaten van de intra observer variatie worden weergegeven middels een gemiddelde, een standaarddeviatie en een mediaan. Dit wordt per radioloog per modaliteit per scoliose uitgevoerd en is weergegeven in de tabel hieronder.
(figuur 7: tabel intra variatie observer 1)

        (figuur 8: tabel intra variatie observer 2) 


Tevens hebben we deze metingen in een grafiek geplaatst. Deze grafieken zijn te vinden in de bijlage.[Bijlage 11]

De geel gemarkeerde getallen geven de verschillen aan die groter zijn dan de marge van 5 graden zitten. 
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Vervolgens wordt hieronder de inter observer variatie weergegeven in een tabel. Er zijn hiervoor ook grafieken gemaakt. [Bijlage 12] Hierbij zijn de hoekmetingen van moment 1 en 2 gemiddeld.
In deze tabel zijn net zo als bij de vorige tabel het gemiddelde, de standaarddeviatie en de mediaan weergegeven. Daarnaast is ook het gemiddelde verschil per modaliteit berekend. 
(figuur 9: inter observer variatie)
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In de volgende grafieken zijn zowel de metingen van de TWK kromming als die van de LWK kromming meegenomen. Hierbij wordt er gekeken naar het verschil in metingen van de Cobbse hoek per radioloog. De twee metingen per patiënt per kromming van de röntgen zijn gemiddeld, evenals bij MRI.
(figuur 10: verschil hoekmeting röntgen ten opzichte van MRI radioloog 1)
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(figuur 11: verschil hoekmeting röntgen ten opzichte van MRI radioloog 2)
4.3 Stralenbelasting
Er zijn 21 patiënten die een röntgenopname PA hebben ondergaan, en 14 patiënten die een röntgenopname Lateraal hebben ondergaan. Van de volgende parameters zijn de gemiddelden uitgerekend en gebruikt bij de dosisberekeningen: mAs, Kv, filter, veldlengte, veldbreedte, DAP en FID.[Bijlage 14]
	Effectieve dosis Posterior Anterior(PA)
	0,037 mGy

	Effectieve dosis Lateraal(LAT)
	0,047 mGy

	Equivalente dosis Borstweefsel 
Posterior Anterior(PA)
	0,016 mGy       

	Equivalente dosis Borstweefsel
Lateraal(LAT)
	0,016 mGy          

	Effectieve dosis per jaar (3 keer opnames)
Posterior Anterior(PA)
	0,11 mGy

	Equivalente dosis Borstweefsel per jaar (3 keer opnames) Posterior Anterior(PA)
	0,048 mGy


(figuur 12: Gemiddelde effectieve dosis door röntgen)
4.4 Patiëntvriendelijkheid

In deze studie hebben 13 patiënten van de 15 patiënten de enquête ingevuld.
Er zijn echter een aantal factoren waardoor de uitslag van de enquête minder betrouwbaar wordt. De verschillende onderzoeken werden door verschillende personen uitgevoerd, de wachttijden zijn beïnvloedbaar door factoren die niet meegenomen worden binnen dit project. Daarnaast werden er bij sommige patiënten meerdere of aanvullende röntgenopnames gemaakt. Bij het röntgen onderzoek is een opmerking geschreven en bij het MRI onderzoek zijn vier opmerkingen geschreven. Het gaat om de volgende opmerkingen; Adem inhouden bij de foto’s is lastig, de scan duurt heel lang, maakt veel lawaai, het is moeilijk om zo lang stil te blijven staan, liggend onderzoek zou makkelijker zijn. Alleen de twee belangrijkste vragen zijn hieronder weergegeven, de overige vragen zijn door bovengenoemde redenen niet meegenomen in de analyse. Voor de uitslag van de hele enquête wordt er verwezen naar de bijlage. [Bijlag 16]
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(figuur 13: Staafdiagram bij enquête uitslag)
 
HOOFDSTUK 5 Conclusies/Discussie
5.1 Discussie
Voor de projectdeelnemers is het van belang of de hoekmetingen overeenkomen en of het onderzoek uitvoerbaar is. De naar ons idee relatief lage stralingsdosis komt hierbij op de tweede plaats. 
Een interview met een orthopedisch chirurg heeft ons inzichten gegeven buiten ons werkveld. De orthopedisch chirurg moet immers aan de hand van de beeldvorming van de scoliose een behandeltraject uitzetten. 


5.1.1 Hoekmeting van Cobb
Uit de resultaten van de hoekmetingen van Cobb is af te leiden dat er een afwijking is tussen de metingen van röntgen en die van de MRI opnamen. Er is geanalyseerd volgens de intra- en inter observer methode, om de betrouwbaarheid te waarborgen. De metingen van de verschillende observers zijn tevens onder dezelfde omstandigheden uitgevoerd.
Echter een zwak punt van dit deel van het project is dat er gemeten is bij slechts 10 patiënten. Van de 15 patiënten die gescand zijn er 4 patiënten die de MRI niet of slecht vol konden houden waardoor de beelden onbruikbaar zijn bevonden. Dit is 26,7% dus aanzienlijk.
Daarnaast wordt bij de röntgen de opname PA gemaakt terwijl bij de Upright® MRI de afbeelding AP in beeld komt. Een ander nadeel is dat er niet kan worden nagegaan of de patiënt zowel op de röntgen- als op de MRI afbeeldingen zich precies in dezelfde houding bevindt.

De 10 patiëntenstudies dragen bij aan de volgende conclusies. Alle getallen die hieronder genoemd worden zijn geven in graden.
Intra observer
De gemiddelde verschillen zijn voor röntgen ten opzichte van MRI nagenoeg gelijk. Dit geldt voor beide radiologen.

Bij radioloog 1 is af te leiden dat er bij röntgen ten opzichte van MRI een kleinere spreiding is in de metingen. Bij radioloog 1 is de standaard deviatie van de röntgenmetingen 2,2 voor de TWK en 2,4 voor de LWK. Bij MRI zijn deze waarden 3,6 en 4,4. Dat wil zeggen dat de röntgenmethode volgens de intra observer analyse betrouwbaarder is dan MRI. 
Bij radioloog 2 is af te leiden dat er bij röntgen ten opzichte van MRI een grotere spreiding is in de metingen. Bij radioloog 2 is de standaard deviatie van de röntgenmetingen 7,7 voor de TWK en 4,9 voor de LWK. Bij MRI zijn deze waarden 5,3 en 4,9. Dit betekent dat de röntgenmethode volgens de intra observer analyse minder betrouwbaar is dan MRI.
Inter observer

De inter observer variatie is verkregen door de hoekmetingen van moment 1 en 2 te middelen. Hierna zijn de verschillen tussen de radiologen per modaliteit per scoliose vergeleken. De berekeningen die hierbij zijn gemaakt geven als resultaat een gemiddeld verschil. Bij röntgen TWK is dit 3,8 en LWK 3,4. Bij MRI zijn deze waarden 4,0 en 3,0. Er is bij de röntgen LWK een hoger gemiddelde dan bij MRI. Bij TWK is dit hoger bij MRI dan bij röntgen. 
De standaarddeviaties die eruit zijn gekomen zijn bij röntgen TWK 3,8 en LWK 3,5. Bij MRI is dit 2,5 en 2,1. Bij MRI is hier een kleinere spreiding. 
Hiervan is af te leiden dat de gemiddelden nagenoeg overeenkomen. De standaarddeviatie geeft de spreiding van de resultaten weer. Doordat de spreiding kleiner is bij de MRI metingen betekent dit dat er tussen de radiologen meer overeenkomsten zijn. Hieruit kan de conclusie getrokken worden dat volgens de inter observer analyse de metingen van MRI betrouwbaarder zijn dan die van de röntgen. Bij de inter observer is opvallend dat er bij de LWK metingen maar 2 metingen boven de grens van 5 graden zitten. Dit geldt zowel voor röntgen als voor MRI. Voor de TWK zijn dit er bij röntgen 3 en bij MRI 4. 
Röntgen ten opzichte van MRI
De hoekmetingen van moment 1 en 2 worden voor deze vergelijking gemiddeld. Hierna worden de metingen per scoliose van de twee modaliteiten vergeleken. Van de verschillen van beide radiologen wordt een gemiddelde en standaarddeviatie verkregen. De gemiddelde afwijking tussen de röntgen en MRI metingen zijn voor TWK 4,7 en voor LWK 5,0. Er is hierbij een kleinere spreiding in de LWK metingen namelijk 4,2 en voor TWK 5,4. 
Er kan gezegd worden dat er van de 40 verkregen verschillen tussen de verschillende modaliteiten, 15 verschillen boven de grens van 5 graden zitten.[Bijlage 13: tabel] 
Deze grens bedraagt 5 graden vanwege de klinische relevante gevolgen die deze meetafwijking zal hebben.5
 
5.1.2 Stralenbelasting
De stralenbelasting is uiteraard hoger bij röntgen, dit omdat de Upright® MRI geen gebruik maakt van röntgenstraling, maar van een elektromagnetisch veld.

De gemiddelde effectieve dosis ten gevolge van röntgenopname full spine bedraagt voor PA 0,04 mGy en voor Lateraal 0,05 mGy. Een patiënt komt jaarlijks ongeveer drie keer per jaar op controle. Hierbij wordt vaak alleen een PA foto gemaakt. De laterale foto wordt soms voor screening van een scoliose gemaakt, maar meestal alleen wanneer er behandeling plaatsvindt. De bending-opnames worden gemaakt voor operatieve behandeling. Deze opnames kunnen niet vervangen worden door de Upright® MRI, hiervan zal een patiënt voor operatie dus in ieder geval stralenbelasting van ontvangen. 
Een patiënt zal ongeveer vanaf zijn 10e levensjaar tot aan het 18e levensjaar ongeveer drie keer per jaar een foto moeten laten maken. Met uitzondering van de patiënten die zijn geopereerd, deze zullen minder vaak een röntgenfoto moeten ondergaan.
 De jaardosis van een patiënt met scoliose die niet geopereerd is zal dus ongeveer 0,12 mGy omvatten. De dosis van één CT van de wervelkolom is 8 tot 12 mGy.2 De jaardosis die de scoliose patiënt ontvangt van de röntgenfoto’s is relatief laag. Bij MRI wordt gebruik gemaakt van een elektromagnetisch veld en komt de stralenbelasting ten behoeve van het onderzoek te vervallen.

Uit studie is gebleken dat voornamelijk bij jonge meisjes en vrouwen de kans op borstkanker door de stralenbelasting van de röntgenopnames met de indicatie scoliose tot 4 keer vergroot wordt.3
5.1.3 Enquête
Uit de enquête en het onderzoek naar stralenbelasting komen geen onverwachte dingen. 
Het MRI onderzoek duurt langer dan het röntgenonderzoek en is voor patiënten moeilijker vol te houden. Uit de enquête resultaten is gebleken dat beide onderzoeken redelijk worden gewaardeerd. Hierbij is voornamelijk gekeken naar de belasting van de patiënt en de onderzoeksduur. De vragen over de gegeven informatie van de laborant komen te vervallen. Dit omdat het MRI onderzoek uitgevoerd wordt door de projectdeelnemers. Hier is voor gekozen, omdat de projectdeelnemers meer tijd voor communicatie met de patiënt hebben.
5.2 Conclusie
De intra observer variatie geeft tegenstrijdige resultaten. De analyse bij radioloog 1 geeft aan dat röntgen betrouwbaarder is, terwijl bij radioloog 2 MRI betrouwbaarder is. 
De inter observer variatie laat zien dat de MRI bij deze analyse minder spreiding heeft en dus betrouwbaarder is dan röntgen. 
Wanneer er gekeken wordt naar de verschillen in hoekmetingen kan de conclusie worden getrokken dat het gemiddelde verschil op de grens ligt van de relevante 5 graden. Daarnaast liggen in totaal 15 van de 40 verkregen verschillen tussen de modaliteiten boven de 5 graden grens. 

Er kan gezegd worden dat de hoekmetingen van de MRI in onze berekeningen vaker dan gewenst, niet overeenkomen met die van de röntgen. 
Dit verschil kan komen door een verschil in houding van de patiënt. Of doordat het computer systeem grotere meetstappen neemt bij het meten van de Cobbse hoek op de MRI afbeeldingen dan die op de röntgenafbeeldingen. Dit heeft als gevolg dat bij MRI preciezer gemeten moet worden dan bij de conventionele röntgen. Een andere factor die mee kan spelen in deze uitslag is het feit dat er weinig patiënten hebben meegewerkt, waardoor de berekening minder betrouwbaar is bevonden. 

De ervaring gedurende het project leidt ons tot de conclusie dat het Upright® MRI onderzoek naar scoliose op dit moment geen standaard vervanging kan zijn voor het röntgenonderzoek. 
Dit omdat teveel patiënten de mogelijkheid niet hebben om het onderzoek te ondergaan. Zo zijn er veel patiënten in een rolstoel of nog jongere kinderen die niet lang stil kunnen staan. Ook patiënten met een contra-indicatie voor de MRI kunnen het onderzoek niet ondergaan. Bij patiënten met osteosynthetisch materiaal worden de full spine röntgenfoto’s voornamelijk gebruikt om te kijken of het materiaal nog goed vast zit. Daarnaast wordt er ook gekeken naar de progressie van de scoliose. 

Naast de PA en laterale foto’s worden ook nog bending opnames gemaakt. Deze opnames kunnen niet vervangen worden door de Upright® MRI. Van het totaal aantal scoliose patiënten valt er dus een groot deel af.

De producten die er uit het onderzoek zijn voort gekomen en voldoen aan de eisen, zullen aan de Sint Maartenskliniek worden overhandigd. Dit zijn: het scoliose protocol voor de Upright MRI, de werkwijze voor het uitvoeren van het onderzoek, de werkwijze voor het uitwerken van het onderzoek en een aanbeveling. 

Tevens wordt er een artikel geschreven over Scoliose en de Upright® MRI, dit wordt voorgelegd aan de Sint Maartenskliniek met de vraag of dit gepubliceerd kan worden.
HOOFDSTUK 6 Aanbevelingen
Deze aanbeveling wordt voor de Sint Maartenskliniek in Nijmegen geschreven.
Dit project bestaat uit verschillende delen, deze delen zullen apart worden besproken. Dit zijn; stralenbelasting, patiëntvriendelijkheid en de Cobb metingen.
Wanneer er alleen gekeken zou worden naar de stralenbelasting dan zou het beter zijn om een staande MRI opname te maken in plaats van een röntgenopname. De dosis bij röntgen is relatief laag, maar is altijd hoger dan geen dosis wat bij MRI het geval is. Omdat een patiënt gemiddeld 8 jaar wordt onderzocht zou dat veel straling reduceren. Een MRI onderzoek in plaats van het röntgenonderzoek zou volgens een eerder wetenschappelijk onderzoek de kans op borstkanker bij meisjes laten afnemen.

Uit de enquête is gebleken dat het röntgenonderzoek patiëntvriendelijker is. Onder de patiëntvriendelijkheid verstaan we hoe de patiënt het onderzoek ervaart. Het MRI onderzoek duurt langer en is moeilijker vol te houden. Ook is het niet mogelijk om patiënten die niet of moeilijk kunnen staan met de Upright® MRI te onderzoeken. Een aanbeveling is om te onderzoeken of er een mogelijkheid is om het onderzoek in de MRI zittend uit te voeren. Dit kan dan vergeleken worden met conventionele röntgenfoto’s waarbij de patiënt ook zit. Er zal hierbij gekeken moeten worden of het zittende MRI onderzoek nog steeds een betrouwbare hoekmeting oplevert.
De vergelijking van hoekmetingen van Cobb van de röntgen- met die van de Upright® MRI afbeeldingen wijken naar ons idee teveel af. Dit deel van het project zou eventueel uitgebreid moeten worden, maar dan met meer patiënten. Dit zal de betrouwbaarheid laten toenemen. 
Een andere mogelijkheid zou kunnen zijn om door de orthopeed in te laten schatten of de patiënt in staat is om een staande MRI te ondergaan. Zo kan de orthopeed bepalen welk onderzoek deze aanvraagt.
 
Daarnaast kan er ook een mogelijkheid gecreëerd worden om patiënten in brace te scannen met de Upright® MRI. Zo kan de functie van de brace bekeken worden. Hiervoor zullen de braces moeten worden aangepast.
Een aanbeveling is om de MRI afbeeldingen uit te werken, zo dat er transversale slices op verschillende niveaus worden gereconstrueerd. Dit heeft als voordeel dat de torsie in de wervelkolom weergegeven wordt. Deze torsie is een meerwaarde voor de orthopeed bij het beoordelen van de scoliose.
Tevens zijn er overige factoren die niet in dit project behandeld zijn zoals de kosten en baten. Een andere factor is de workflow op de afdeling, vanwege de duur van het onderzoek en het uitwerken van de MRI beelden. Deze factoren kunnen nog nader onderzocht worden.
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BIJLAGEN
Bijlage 1: Interview chirurgisch orthopeed dr. de kleuver

Interview 11 mei 2010 

Chirurgisch orthopeed; Dr. de Kleuver


Inleiding
Wij zijn twee vierdejaars studenten MBRT, we doen een afstudeerproject op de Upright® MRI op de radiologie bij patiënten met scoliose.
We hopen in deze 20 minuten meer te weten te komen over de reden voor de aanvraag, de kwaliteit van de röntgen en MRI beelden en uw persoonlijke voorkeur.

Röntgen
Wanneer worden er PA opnames gemaakt van de totale wervelkolom?
PA opnames worden gemaakt bij screening bij verdenking van scoliose patiënten. Daarnaast wordt deze foto tijdens de vervolging van een patiënt gemaakt. Deze foto’s zijn niet diagnostisch in de zin van dat er kan gekeken worden naar de wervels opzich. Het gaat om het in beeld brengen van de stand van de totale wervelkolom.

Wanneer worden laterale opnames gemaakt van de totale wervelkolom?
Laterale opnames worden met name bij behandeling gemaakt. Ook worden deze niet standaard aangevraagd om de stralenbelasting lager te houden. Voor operatieve behandeling is het goed om te kijken naar de kyfose en lordose zodat de wervelkolom op een goede manier kan worden vastgezet. 

Wanneer worden bending opnames gemaakt van de totale wervelkolom? 
Deze bending opnames worden gebruikt voornamelijk voor operatieve behandeling. Er wordt dan gekeken hoeveel de wervelkolom kan corrigeren. Dit wordt gedaan om de bepaling van het behandelingstraject te bepalen en om te kijken hoe soepel de wervelkolom is.

Wanneer worden er opnames in brace/korset gemaakt?
Wanneer patiënten een brace krijgen om de scoliose te verminderen, worden er foto’s gemaakt in brace. Een keer per jaar wordt daarnaast ook een foto gemaakt zonder brace, dit dient als controle dat er toch echt verandering optreedt. Wanneer de scoliose verergerd doormiddel van de brace, wordt er ook een foto uit brace gemaakt. Omdat deze afwijking kan komen door het minder stabiel staan van het kind, worden bij een afwijkende foto niet meteen conclusies getrokken. Een volgende foto zal uitwijzen of de afwijking nog steeds aanwezig is en de brace dus geen toegevoegde waarde heeft.

Hoe wordt de follow-up van een patiënt met scoliose bepaald?
Zo lang de patiënten in de groei zitten worden deze vervolgd.

Hoe vaak zal een gemiddelde scoliosepatiënt een foto ondergaan in een jaar?
De leeftijd van de patiënten die vervolgd worden ligt tussen de 10-18 jaar. Deze patiënten moeten ongeveer 2-3 keer per jaar een foto laten maken. Vanaf het 16e jaar is dit minder, omdat de groeisnelheid dan afneemt.

We hebben wat beelden meegenomen….
MRI
Wat vindt u van de kwaliteit van de MRI beelden?
De beelden lijken veel meer op elkaar dan verwacht. Diagnostisch zijn de beelden niet bruikbaar, wel zijn de MRI beelden goed genoeg om de Cobb meting op uit te voeren.

Is er een meerwaarde aan de MRI beelden bij de indicatie scoliose? Zo ja wat?(myelum of torsie)
Als er ook transversale coupes kunnen worden gemaakt, zou dit een meerwaarde hebben voor de MRI, hier kan dan ook gekeken worden naar de torsie. Maar een meerwaarde van MRI ten opzichte van Röntgen is er niet. Je ziet de torsie en ribben niet op de MRI afbeelding, deze zie je wel op de röntgenafbeelding. 

Zou het van belang kunnen zijn om bij de MRI beelden zowel de scoliose, kyfose en lordose ook te beoordelen? 
Kyfose en lordose is weldegelijk van belang vooral bij operatieve behandeling.

De hoekmeting van Cobb is op een coronale reconstructie gedaan, kan hierop een diagnose gesteld worden?
Dit kan prima, de beelden zijn goed en betrouwbaar. Ik zou het eventueel wel willen gebruiken als scoliose in de familie voorkomt, om te screenen van een familielid. 

Vergelijking
Wat is/zijn volgens u (een) voordeel/voordelen van scoliose opnames met de staande MRI ten opzichte van de röntgenfoto’s?
Er is geen stralenbelasting. De beelden zijn mooi en inzicht gevend, maar de torsie en ribben kunnen op de afbeelding niet worden bekeken. Ook is de lateraal gereconstrueerde afbeelding erg mooi, er is goed te zien dat deze patiënt een lordotische afwijking heeft. In plaats van een kyfose bij de borstwervels is er een lichte lordose.

Wat is/zijn volgens u (een) nadeel/nadelen van scoliose opnames met de staande MRI ten opzichte van de röntgenfoto’s?
De nadelen van de MRI opnames is dat de onderzoeksduur langer is. Daarnaast kan er op de MRI beelden niet gekeken worden naar de ribben en de torsi in de wervelkolom.
 
In de afbeelding wijkt de Cobb-meting van de röntgenafbeelding af met die van de MRI-afbeelding
Wat zal het meest betrouwbaar zijn volgens u? En waarom?
Dit kan niet gezegd worden, röntgen wordt gebruikt als gouden standaard. Er zou dan verder onderzoek gedaan moeten worden.

Denkt u dat het MRI onderzoek uiteindelijk het röntgenonderzoek zal kunnen vervangen?
Voorlopig niet, maar misschien in de toekomst. Het zijn mooie beelden, maar het is op dit moment nog niet praktisch. 

Wanneer is een meting klinisch relevant? (vanaf 5 graden verschil)
In verandering van de hoek wordt 3 graden verschil geen verandering gevonden, pas van 5 graden noem ik het een verandering. Het kan namelijk ook zijn dat de patiënt iets meer rechtop staat of juist niet waardoor een meting al kan afwijken van de vorige meting. 
 
Welke beelden hebben uw persoonlijke voorkeur? Waarom?
Dit kan ik niet zeggen. Dit komt mede doordat de normen van vergelijkingswaarden gebaseerd zijn op de röntgen en dit is de gouden standaard. 

Afsluiting
Samenvatting van het interview, eventuele vragen/misverstanden ophelderen.
Van dit interview zal een verslag gemaakt worden, we willen u vragen dit door te lezen en eventueel hier commentaar op te leveren. Hartelijk bedankt voor het interview!
Bijlage 2: RD&E Sjabloon

MaartensNet velden Fase Toetsingscommissie Afdeling

	Veld
	Toelichting
	

	
	
	

	Algemeen
	
	

	Titel onderzoek
	
	Scoliose en de Upright® MRI

	Contactpersoon
	
	Astrid van Aalten

	Telefoonnummer
	
	

	Email
	
	a.vanaalten@maartenskliniek.nl

	
	
	

	Organisatorisch
	
	

	Projectleider
	Staflid Orthopedie
	Radioloog; Steven van Bokhoven

	Onderzoekers
	Naam voorletters, affiliatie, functie
	I.J. Bentschap Knook, Paramedisch Fontys Hogeschool, student MBRT

M. de Waal, Paramedisch Fontys Hogeschool, student MBRT

Neeltje Loose, hoofdlaborant radiologie

Janneke Schimmel, onderzoek RD&E

	Analyse
	Welke analyses zijn voorzien? Wie doet de analyses?
	Een analyse van de hoekmetingen, waarbij de Cobb metingen worden uitgevoerd op zowel de röntgen als MRI afbeelding. Elke observer voert de metingen twee keer uit. Er wordt hierbij gekeken naar de variatie in de metingen van eenzelfde observer, maar ook naar de variatie tussen verschillende observers.

Hierbij worden de metingen van de röntgenafbeelding vergeleken met die van de MRI afbeelding. Deze vergelijking wordt uitgevoerd door I.J. Bentschap Knook en M. de Waal, onder begeleiding van S. van Bokhoven en A. van Aalten.

	Planning
	Verwacht begin en einddatum van onderzoek
	1 maart 2010 tot 1 juni 2010

	Afdeling
	Orthopedie

Reumatologie

Revalidatie
	Radiologie en orthopedie

	Begroting
	Hoe zijn de extra kosten die de SMK moet maken gedekt? Is dit kortgesloten met de verschillende afdelingen (Radiologie, RD&E)?
	Extra kosten, gebruik van de Upright® MRI. De afdeling radiologie draagt de kosten van dit onderzoek.

	Sponsor
	
	n.v.t.

	
	
	

	Inhoudelijk
	
	

	Inclusieperiode
	Verwachtte periode dat patiënten geincludeerd gaan worden
	30 maart 2010 – 14 mei 2010

	Type onderzoek
	Follow-up

cohort

controlled trial

RCT

Literatuurstudie

Anders, nl:
	Validiteitsstudie

	Achtergrond
	Geef een inhoudelijke achtergrond van het onderwerp waarin de noodzaak van het onderzoek duidelijk wordt
	Sinds kort is er een scoliose pakket aanwezig voor de Upright® MRI. Er moet hiervoor gekeken worden of het zinvol is om het röntgenonderzoek te vervangen door het MRIonderzoek bij scoliose patiënten. Hierbij kijken we of de hoekmetingen van Cobb met de MRI afbeeldingen betrouwbaar zijn. Als gouden standaard wordt hiervoor het conventionele röntgenonderzoek voor scoliose patiënten gebruikt en deze zal worden vergeleken met de metingen van het Upright® MRI onderzoek. Daarnaast kijken we ook naar de stralenbelasting en de patiëntvriendelijkheid van beide onderzoeken.

	Doel NL
	Wat is het doel van het onderzoek?
	Er wordt gekeken of de hoekmetingen van Cobb die gedaan worden op de MRI afbeeldingen betrouwbaar zijn. Er wordt gekeken of deze metingen overeen komen met de metingen die op de röntgenafbeeldingen gedaan worden. Zo kan de betrouwbaarheid van deze metingen worden bepaald. En dus ook een indicatie geven over de kwaliteit van afbeeldingen die gemaakt worden met de Upright® MRI bij scoliose patiënten.

	Methodologie NL
	Geef een korte beschrijving van de methoden die gebruikt gaan worden. Dit betreft praktische zaken voor het onderzoek, zoals hoe worden patiënten geselecteerd, wie verzorgt informed consent, wie doet metingen, wat zijn de controlemomenten, hoe worden patiënten in groepen ingedeeld etc? 
	Scoliose patiënten die komen voor het röntgenonderzoek van de totale wervelkolom worden bij de balie geïnformeerd over ons onderzoek op de Upright® MRI. Ze krijgen een informatie formulier, een screeningsformulier voor de MRI en een toestemmingsformulier mee, wat ze in de wachtkamer kunnen doorlezen. Indien een patiënt toestemming geeft om deel te nemen zal deze zich na afloop van het bezoek bij de orthopeed weer melden bij radiologie, zodat de MRI gemaakt kan worden. Bij patiënten die nog geen 18 zijn, moet er toestemming worden gegeven door de ouders. Patiënten die door het screeningsformulier afgekeurd worden kunnen niet meewerken aan het onderzoek, deze patiënten mogen niet in een MRI. De MRI wordt door de projectonderzoekers I.J. Bentschap Knook en M. de Waal gemaakt. Dit zal altijd onder supervisie gebeuren van een laborant. Voor het maken van het MRI onderzoek wordt een werkwijze gemaakt waarin in stappen door het onderzoek wordt gelopen. Het is belangrijk dat de patiënten hetzelfde staan in de MRI als tijdens het maken van de röntgenopnames. Dit wordt ook gedaan voor het uitwerken van de beelden. Er moet namelijk van de gemaakte slices een gereconstrueerd beeld worden gemaakt waarop alle wervels in een coronaal beeld te zien zijn. (Deze werkwijze is vanuit FONAR in het Engels beschikbaar, moet worden vertaald en waar nodig worden aangevuld en aangepast) 

De Cobb metingen worden voor zowel de röntgen al de MRI afbeeldingen door twee radiologen gemeten. Deze metingen zullen per radioloog twee keer worden uitgevoerd. Er wordt hierbij gekeken naar de variatie in de metingen van eenzelfde observer, maar ook naar de variatie tussen verschillende observers.

Hierbij worden de metingen van de röntgenafbeelding vergeleken met die van de MRI afbeelding. Deze vergelijking wordt uitgevoerd door I.J. Bentschap Knook en M. de Waal, onder begeleiding van S. van Bokhoven en A. van Aalten. Wanneer de MRI metingen afwijken van de röntgen metingen zal het niet duidelijk zijn welke metingen betrouwbaarder zijn. Wanneer de metingen van de MRI 5 graden of meer afwijken met de metingen van de röntgenopnames, vinden wij dit onacceptabel. Dit zal dan in een ander onderzoek moeten worden onderzocht. Dit valt buiten ons project.

	Selectie criteria
	
	Er worden alleen scoliose patiënten gevraagd mee te werken voor dit onderzoek.

De patiënten die we gebruiken moeten kunnen staan en mogen geen contra-indicaties hebben voor de MRI. 

Patiënten moeten minimaal 10 jaar oud zijn.

	Sample size
	Totaal en in de SMK
	Voor een betrouwbaar resultaat willen we minimaal 30 patiënten scannen, allen in Sint Maartenskliniek. Echter dit is wel afhankelijk van het aantal patiënten dat voor scoliose onderzoek op de afdeling komt en mee wil werken binnen de bepaalde tijdstermijn van dit onderzoek. Gemiddeld komen er zo’n 20 scoliose patiënten op de afdeling. Deze patiënten komen voornamelijk op de donderdag, omdat het op deze dag scoliose poli is op de afdeling orthopedie.

	Outcome parameter
	Welke zijn de outcome parameters en hoe worden ze gemeten?
	De gegevens van de hoekmetingen van de röntgen en de MRI afbeelding zijn in graden uitgedrukt. Deze worden gemeten met behulp van de Cobb hoekmetingen in het programma impax. In dit programma worden zowel de MRI als de röntgen afbeeldingen opgeslagen en deze kunnen vanuit hier worden bewerkt. Bij het verkrijgen van deze metingen wordt gekeken naar de overeenkomst tussen de röntgen en MRI uitkomsten. Wanneer deze metingen van elkaar afwijken zou het kunnen zijn dat de MRI metingen betrouwbaarder zijn dan die van de röntgen. Om dit uit te wijzen zal een nieuw onderzoek moeten worden gedaan, met bijvoorbeeld behulp van andere diagnostische technieken als CT. Dit tweede onderzoek valt buiten ons project.

	Website
	Moet het project vermeld worden op website?
	Nee

	Extra behandelingen / verrichtingen
	Brengt het onderzoek extra verrichtingen of behandelingen met zich mee zoals laboratorium, medicatie, herhaalbezoeken ed?
	De patiënten worden eenmalig gevraagd om na het door de orthopeed aangevraagde röntgenonderzoek voor totale wervelkolom een Upright® MRI te ondergaan.

	Extra diensten
	Heeft u extra ondersteunende diensten nodig zoals hoteldienst, ondersteuning RD&E, verpleging, communicatie, ambulancevervoer?
	n.v.t.


Bijlage 3: Toestemmingsformulier
Toestemmingsformulier
‘ Het uitvoeren van een staande MRI bij patiënten met scoliose’

Ik verklaar hierbij op voor mij duidelijke wijze, mondeling en schriftelijk, te zijn ingelicht over de aard, risico’s en belasting van het onderzoek. Mijn vragen zijn naar tevredenheid beantwoord. 

Ik stem geheel vrijwillig in met deelname aan dit onderzoek. Ik behoud daarbij het recht deze toestemming weer in te trekken zonder dat ik daarvoor een reden behoef op te geven.

Ik ben van plan aan het onderzoek mee te doen. Ik heb uitleg gekregen over het onderzoek en bovendien een informatiefolder waar alles in staat.
Naam patiënt(e)……………………………………………………………………………… 

……………………(datum)………………………………………………….(handtekening)

Indien patiënt(e) jonger is dan 18 jaar:

Naam ouder/voogd……………………………………………………………………………..

……………………(datum)…………………………………….…….………(handtekening)

Ik heb mondelinge en schriftelijke toelichting verstrekt over het onderzoek. 
Ik verklaar mij bereid nog opkomende vragen over het onderzoek naar vermogen te beantwoorden.

Naam onderzoeker………………………………………………………………………………

……………………(datum)………………………………………(handtekening onderzoeker)

Bijlage 4: Patiënteninformatie

Patiënteninformatie

Scoliose onderzoek in de Upright​​® MRI
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U komt vandaag voor een röntgenonderzoek van de totale wervelkolom op doorverwijzing van de orthopeed. 

Sinds kort is er een mogelijkheid om scoliose patiënten te onderzoeken met de staande MRI, maar omdat dit nog niet wordt gebruikt is er nog niet gekeken of dit onderzoek beter is dan het standaard onderzoek; het röntgenonderzoek. 

Om dit uit te zoeken moet er onderzoek worden gedaan; dit onderzoek/ons project willen wij met u hulp uitvoeren. 

Om u verder hierover in te lichten vindt u hieronder informatie.
Wie zijn wij?

Wij zijn twee vierdejaars studenten die een afstudeerproject uitvoeren hier in de Sint Maartenskliniek. Vanwege onze interesse in de staande MRI en de vraag van de Sint Maartenskliniek over het MRI onderzoek van scoliose patiënten zijn we dit onderzoek gestart. Dit project voeren wij uit onder begeleiding van ervaren radiologische laboranten.

Algemeen

Magnetic Resonance Imaging (MRI) is een onderzoeksmethode waarbij afbeeldingen van het menselijk lichaam worden gemaakt. Bij dit onderzoek wordt gebruik gemaakt van een sterk magnetisch veld en radiogolven. Het onderzoek is voor zover bekend niet schadelijk voor het lichaam.

Doel van het onderzoek

Er wordt gekeken naar de betrouwbaarheid van de MRI beelden ten opzichte van de röntgenfoto’s bij het in beeld brengen van een scoliose. En daarbij kan eventueel het stralenbelastende röntgenonderzoek worden vervangen door het MRI onderzoek. 

Belangrijke Informatie MRI

Patiënten met metalen, magnetische of elektrische hulpmiddelen zoals pacemaker, sommige clips aan de bloedvaten van de hersenen of een inwendige gehoorprothese kunnen niet met het MRI-apparaat worden onderzocht. Het magneetveld kan de werking van deze elektrische hulpmiddelen verstoren. Ook wanneer u een operatie heeft ondergaan en in uw lichaam ingebrachte materialen heeft, kan dit het onderzoek beïnvloeden. U wordt daarom vriendelijk verzocht de bijgevoegde vragenlijst voor het onderzoek in te vullen.

Hoewel er geen schadelijke effecten bekend zijn van de MRI, doen wij het onderzoek liever niet als u zwanger bent of denkt zwanger te zijn. 

Het MRI-onderzoek bestaat uit twee opnamen die elk een aantal beelden bevatten. Een opname duurt ongeveer 4-6 minuten. Het is belangrijk dat u niet beweegt gedurende deze opnamen omdat deze anders mislukken. 
De duur van het onderzoek varieert van 10- 15 minuten.

Gedurende het scannen hoort u kloppende of ratelende geluiden. Dit geluid is niet schadelijk voor het gehoor. U krijgt tijdens het onderzoek een bel in de hand, zodat u kunt aangeven dat u contact wenst met de laborant die het onderzoek uitvoert. Tijdens het onderzoek kunt u televisie kijken.

Gang van zaken

Als u mee wilt werken aan dit project kunt u het bijgevoegde screeningsformulier invullen. Daarnaast moet u een toestemmingsformulier tekenen, indien de patiënt(e) een leeftijd van onder de achttien heeft, dient een ouder toestemming te geven. Deze formulieren kunt u inleveren bij de balie.

Als de conventionele röntgenfoto’s gemaakt zijn kunt u als gewoonlijk gelijk terug naar de orthopeed. 


Als u wilt deelnemen aan dit project kunt u zich hierna opnieuw melden bij de balie van radiologie voor de MRI. U zult anoniem meewerken, alleen u geslacht en leeftijd is van belang. Wanneer u graag wilt meewerken, maar verhinderd bent, dan is het mogelijk om op een andere dag terug te komen. U kunt dit aan de balie melden en een afspraak maken. Houdt er rekening mee dat alleen de dinsdag-, woensdag-, donderdag- en vrijdagmiddagen hiervoor beschikbaar zijn. 

Het kan zijn dat er een wachttijd voorafgaande aan het MRI onderzoek is. De laborant die u binnenroept zal u instrueren wat er in het kleedhokje moet worden achtergelaten.

De laborant begeleidt u naar de MRI-ruimte en positioneert u in de gewenste staande positie.

Na de MRI zal u gevraagd worden een enquête over de patiëntvriendelijkheid in te vullen. Dit gaat over zowel het röntgenonderzoek dan wel het MRI onderzoek. Tevens kunt u hier aangeven of u geïnteresseerd bent in de uitslag van dit project.

Indien u na het lezen van deze folder nog vragen heeft met betrekking tot het MRI-onderzoek kunt u contact opnemen met de administratie van de afdeling radiologie.

Radiologie, telefoonnummer (024) 365 92 62.

Bijlage 5: Vragenlijst MRI
Vragenlijst MRI

Patiëntnummer: 
     
BSN nummer:
     
Geachte heer/mevrouw      
Het magnetisch veld dat bij een MRI-onderzoek gebruikt wordt, kan in een aantal gevallen 
gevolgen hebben voor de  patiënt en/of het onderzoek. Daarom verzoeken wij u om onderstaande vragenlijst zorgvuldig in te vullen en te ondertekenen.

Als u één van de volgende vragen met ‘ja’ beantwoordt, wordt er samen met u gekeken of het onderzoek zonder problemen door kan gaan.

Heeft u een pacemaker of een onderhuidse defibrillator?


 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Heeft u een kunstklep in het hart?





 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Heeft u clips (fixatiemateriaal) aan/in de bloedvaten?


 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Heeft u een hydrocephaluspomp? (voor het afpompen van hersenvocht)
 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Heeft u een neurostimulator die niet verwijderd kan worden?


 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Heeft u metaalsplinters in de ogen of het lichaam?



 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Heeft u een oogprothese?






 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Heeft u een transplantatie van de gehoorbeentjes gehad?


 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Heeft u een gehoorapparaat in of achter het oor dat niet te verwijderen is?
 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Heeft u een kaakimplantaat met magneetjes waarop het gebit wordt bevestigd?  FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Heeft u in het verleden operaties ondergaan waarbij:

A. metalen en/of kunststof materialen zijn ingebracht?

 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE

B. Zo ja, bij welk lichaamsdeel?




     
Heeft u angst voor kleine ruimtes?





 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Bent u zwanger, of denkt u dat u zwanger bent?



 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


Heeft u ernstige nierfunctiestoornissen?




 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE


De volgende vragen zijn van belang voor het onderzoek, maar hiervoor hoeft u geen contact op te
nemen met de afdeling radiologie.

Heeft u tatoeages en/of piercings?





 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEE
Wat is uw gewicht in Kg?











       KG

Handtekening ............................

Bijlage 6: Protocol Scoliose

	OPNAME


	     Scoliose

	1. INDICATIE


	      Scoliose 



	2. POSITIONERING


	Head first, supine.

Staand, met ligt gebogen knieën. (ondersteund met kniesteun) 

	3. SPOELEN


	Scoliose spoel 



	4. NAAM FILES


	· Fonar Exams: Spine

· Protocols: spSag3D



	5. Series


	Sagitaal


	T2*W GRE

T2*W GRE
	      caudaal

craniaal



	6. SLAB


	Geen

	7. CONTRAST


	      Geen

	8. OPMERKINGEN


	· Geen survey 

· Visolie op de rug plakken, ter hoogte van onderkant sternum

· Scan beginnen met navel in het centrum

· Let op welk gedeelte van de spoel wordt gebruikt, craniale of caudale gedeelte

· Voor craniale deel; tafel –300 mm laten zakken

· Uitwerken tot coronale reconstructie, waarop hoekmeting van Cobb kan worden uitgevoerd



	9.   ANGULATIES


	n.v.t.


Bijlage7: Werkwijze uitvoering Upright® MRI scoliose

Apparaat klaarzetten 

Bevestig de scoliose spoel en de kniesteun op het apparaat.

(Let op dat de standaard voor de spoel niet te hoog komt, anders zit de veiligheidsriem te hoog. Ook de beensteun moet zo laag mogelijk worden bevestigd op het apparaat, bij lange mensen kan dit afwijken.)

Sluit de spoel aan op de MRI met behulp van de kabels.

Software gereed maken

Haal de patiënt op in het programma door te klikken op:

Source (Remote) -> Search

Selecteer de patiënt door op de naam te klikken en hierna op submit.
Er komt dan een melding in beeld, beantwoordt deze met Yes en voer het gewicht van de patiënt in

Selecteer bij:

Region: Spine

Series comment: GRE SAG

Patiënt orientation: head first, supine

Coil: Quad TL (de scoliose spoel staat hier niet bij, maar apparaat gebruikt spoel die op het apparaat is bevestigd)

Fonar Exams -> Spine -> scoliosis

Protocols: spSag3D

Patient positionering

Plaats de visolie capsule op de rug van de patiënt, ter hoogte van prosessus xiphoidius. 

De patiënt komt met de rug tegen de spoel te staan en de armen langs het lichaam.

Onder de knieën komt een steun waar de patiënt met licht gebogen knieën tegenaan kan leunen. Schuif de patiënt naar het centrum door F2 te kiezen. Vraag de patiënt de navel aan te wijzen en zorg dat deze in het midden van de magneet komt door de patiënt eventueel iets te laten stijgen of zakken

Scan eerst het caudale deel. Wanneer de patiënt goed gepositioneerd is en de spoel staat op lower coil, kan de scan voor het caudale deel beginnen, door op scan te drukken.

Voor het craniale gedeelte moet de tafel 300mm zakken. 

Zet de spoel op upper coil.

Scan het craniale gedeelte.

Haal de patiënt naar home positie en haal de patiënt uit de scanner.

De visolie capsule wordt van de rug van de patiënt gehaald.

Bijlage 8: Werkwijze Scolioseprotocol
Samenvoegen van de craniale en caudale studie
Sluit alle openstaande studies op de IDS.
Open de studies van het bovenste en onderste gedeelte van de wervelkolom.
Selecteer een afbeelding van elke studie. 
Klik op Measurements.
Klik op Spine Functions/Join Studies 
Wissel de beelden om als dit nodig is. (swap images)
Er kan door de slices gebladerd worden door te klikken op de pijlen bij Top Image en/of Image  Bottom.
Zoek in beide studies de markers op. (Leverpunt, visolie-capsule)
Markeer de beelden, belangrijk: Eerst het craniale gedeelte en daarna caudale gedeelte van de WK.
Klik op Join 
Bekijk de afbeelding in de "Green Plane" : het coronale vlak wat rechts weergeven is. 
Hier kan worden verplaatst anterior naar posterior door te klikken op de “Green plane” pijlen.
De "Boarder" kan ook worden verplaatst superieur naar inferieur door te klikken op de Boarder pijlen. 
Klik op Close 

De geregistreerd studie zal nu worden weergegeven op de IDS. 
Display toegetreden studie. 
Klik op Create / Save studie 


Reconstructie coronaal

Open de samengevoegde studie en selecteer een beeld.
Klik op Measurement / Spine Measurements  
Blader door de slices door te klikken op de pijlen, zoek een slice waar CWK goed afgebeeld is. 
Klik op Draw Path 
Teken een pad op de wervellichamen, beginnend bij C1 tot en met L5.
In de gebieden waar geen wervels afgebeeld zijn, zal er gegokt moeten worden waar deze zich bevinden, aanpassingen kunnen later worden gemaakt. 
Klik op de slice pijlen, er kunnen nu aanpassingen gedaan worden in het pad, door punten te slepen. Klik op Reformat als het pad klaar is. 
Klik op Close 
De afbeelding wordt weergegeven op IDS. 
Klik op Create / Save studie 

Reconstructie coronaal
Open de samengevoegde studie. 
Klik op Create / Reformat Study / Coronal. 
Er wordt een bericht weergeven met de vraag om een nieuw bestand te maken, bevestig dit door te klikken op Ja. 
Blader door de pagina's om beelden te bekijken 

Reconstructie sagitaal

Selecteer een beeld, van de cornale reconstructie 
Klik op Measurements / Spine Functions / Spine Measurements 
Klik op draw path
Teken op nieuw een pad maar dan in het myelum. 
Klik op Slice pijlen om eventueel aanpassingen te maken. 
Klik op Reformat 
Klik op Close 
Afbeelding wordt weergegeven op het IDS 
Klik op Image 
Klik op Display / Flip Image / Flip Side to Side. 
Artsen gebruiken deze sagittale afbeelding om te meten van het veterbral lichaam centrum van C7 de superieure / voorste punt van SI. Deze meting wordt aangeduid als sagittale balans. 
Bijlage 9: Tabellen van de hoekmetingen 
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Bijlage 10: Intra observer variatie tabellen
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	Radioloog 2
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Bijlage 11: Intra observer grafieken 
Deze grafieken zijn verkregen met de gegevens van de tabellen in bijlage 10.

Var00001: Radioloog 1 verschil TWK1-TWK2 röntgen

Var00002: Radioloog 1 verschil LWK1-LWK2 röntgen 

Var00003: Radioloog 1 verschil TWK1-TWK2 MRI

Var00004: Radioloog 1 verschil LWK1-LWK2 MRI
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Var00005: Radioloog 2 verschil TWK1-TWK2 röntgen

Var00006: Radioloog 2 verschil LWK1-LWK2 röntgen 

Var00007: Radioloog 2 verschil TWK1-TWK2 MRI

Var00008: Radioloog 2 verschil LWK1-LWK2 MRI
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Bijlage 12: Inter observer grafieken
[image: image30.emf]De hoekmetingen van moment 1 en 2 zijn gemiddeld en weergeven.
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Bijlage 13: Verschillen röntgen ten opzichte van MRI per radioloog 
De hoekmetingen van moment 1 en 2 zijn gemiddeld en weergeven voor TWK en LWK in één grafiek.
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Tabel met de verschillen in gemiddelden van röntgen ten opzichte van MRI van beide observers.
Bijlage 14: Stralenmeting PA

                  Header:                            PA     

              Projection:                       90.0000

              Obl. Angle:                        0.0000

                     Age:                            15

                  Length:                      163.9900

                    Mass:                       54.5000

         Arms in phantom:                             1

                     FSD:                      245.4000

        X-ray beam width:                       21.5400

        X-ray beam height                       67.0800

                  Xfocus:                        0.2696

                  Yfocus:                      255.1988

                  Zfocus:                       35.5821

                NELevels:                            15

                  NPhots:                         20000

                 XYscale:                        1.0000

                  Zscale:                        1.0000

 X-ray tube voltage (kV):                            85

                  Filter:         3,5 mm Al + 0,2 mm Cu

                SurfDose:                        0.0869

                   Organ:     Dose(mGy):      Error(%):

                  Ovaries       0.038362           18.0

                   Testes       0.004923           22.1

       Active bone marrow       0.042219            0.5

                 Skeleton       0.065169            0.4

                    Lungs       0.069364            1.3

    Lower large intestine       0.039110            3.8

                  Stomach       0.028897            4.8

                    Liver       0.035273            1.4

                  Thyroid       0.017915           19.1

               Oesophagus       0.048219            4.5

                  Breasts       0.016120            7.3

          Urinary bladder       0.023250            7.5

                     Skin       0.020399            1.2

                 Adrenals       0.084010            6.7

                    Brain       0.001166            6.2

                  Kidneys       0.112783            2.2

                 Pancreas       0.046838            4.4

          Small intestine       0.039860            1.9

    Upper large intestine       0.031790            3.1

                   Spleen       0.074366            3.7

                   Thymus       0.015688           10.4

                   Uterus       0.035961            7.3

       Remainder (muscle)       0.030161            0.3

             Gall bladder       0.033215            6.0

                    Heart       0.027347            3.6

               Total Body       0.035063            0.2

           Effective dose       0.036832            2.1

        Abs. fraction (%)      62.837229           

Bijlage 15: Patiëntenenquête
	Geslacht:  M / V  (doorhalen wat niet van toepassing is)
	Leeftijd:

	Röntgen onderzoek van de totale wervelkolom 




	1. Informatie over het onderzoek (in gesprek en op papier) 

Wat vond u van: (zet a.u.b. een kruisje bij het antwoord van uw keuze)

	
	zeer goed
	goed
	matig
	slecht

	a. De duidelijkheid van de informatie 
	O
	O
	O
	O

	b. De volledigheid van de informatie 
	O
	O
	O
	O

	c. De mogelijkheid om vragen te stellen
	O
	O
	O
	O

	2. Uitvoering van het onderzoek
	
	
	
	

	
	zeer goed
	goed
	matig
	slecht

	d. De wachttijd voor dit onderzoek
	O
	O
	O
	O

	e. De mogelijkheid om vragen te stellen
	O
	O
	O
	O

	f. De persoonlijke aandacht van de laborant(e)
	O
	O
	O
	O

	g. De duur van dit onderzoek
	O
	O
	O
	O

	h. Was het onderzoek goed vol te houden?
	O
	O
	O
	O

	i. Als u zou worden gevraagd dit onderzoek nogmaals te ondergaan zou u dat dan doen? 


O Ja


O nee, indien nee, waarom niet? ………….…………………………………………

	MRI onderzoek van de totale wervelkolom 




	1. Informatie over het onderzoek (in gesprek en op papier) 

Wat vond u van: (zet a.u.b. een kruisje bij het antwoord van uw keuze)

	
	zeer goed
	goed
	matig
	slecht

	a. De duidelijkheid van de informatie 
	O
	O
	O
	O

	b. De volledigheid van de informatie 
	O
	O
	O
	O

	c. De mogelijkheid om vragen te stellen
	O
	O
	O
	O

	2. Uitvoering van het onderzoek
	
	
	
	

	
	zeer goed
	goed
	matig
	slecht

	d. De wachttijd voor dit onderzoek
	O
	O
	O
	O

	e. De mogelijkheid om vragen te stellen
	O
	O
	O
	O

	f. De persoonlijke aandacht van de laborant(e)
	O
	O
	O
	O

	g. De duur van dit onderzoek
	O
	O
	O
	O



	h. Was het onderzoek goed vol te houden?
	O
	O
	O
	O

	i. Als u zou worden gevraagd dit onderzoek nogmaals te ondergaan zou u dat dan doen? 


O Ja


O nee, indien nee, waarom niet? ………….…………………………………………


Bijlage 16: Uitslag patiëntenenquête 
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