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OZET

RADYOTERAPI iGIN TIBBi CIHAZ

Bu bulus, intrakorporeal bir konum igin bir tibbi cihazi ifade eder. Bu nedenle, bu

5  bulusun, tibbi ve cerrahi alanda faydasi vardir.
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ISTEMLER
Bir intrakorporel lokasyon igin tibbi cihaz olup, asagidakileri igerir:

- en azindan kismen sekil hafizall bir malzemeden yapilan bir deforme
edilebilir armatlrdir (2) ve en azindan bir birinci uca (Ea), bir ikinci uca

(Eb), kenarlara ve kdselere sahiptir;

bahsi gegen tibbi cihazin tabanini olusturan bahsi gegen birinci u¢ (Ea), tibbi

cihazin (st kenarini olusturan bahsi gecgen ikinci ug (Eb) olup, bahsi gecen

birinci ug (Ea) bahsi gegen ikinci ugtan (Eb) daha buyuktir,

bahsi gecen ikinci ug (Eb) ile bahsi geg¢en birinci ucun (Ea) koseleri arasinda

genigleyen armaturun kenarlari olup;

6zelligi; bahsi gecen tibbi cihazin, esasen ug¢gen sekli ya da ikizkenar yamuk

sekli arasindan secilen bir sekle sahip olmasidir;

- altin, gumisg, platin, tantal, tungsten, niyobyum, paladyum, iridyumdan
olusan gruptan secilen deforme edilebilir armatlrde sabitlenen en azindan
bir x-181n1 gérunur isaretleyici,

- bahsi gegen deforme edilebilir armaturin intrakorporel girisi igin uygun bir
kilavuz;

- ve bahsi gegcen deforme edilebilir armaturtn bir ekstraksiyon tutucusu;
bir tibbi cihaz olup 6zelligi:

- bahsi gegen deforme edilebilir armaturin (2) bahsi gec¢en birinci ugtan (Ea)
bahsi gecen ikinci uca (Eb) kadar genisleyen bir orta yarik ve orta yarik ile
bahsi geg¢en Kenarlar arasinda genisleyen birden ¢ok ¢apraz eleman
icermesi olup, oOzelligi; bahsi gecen kenarlann, yan destekler ile

olusturulmasidir.

istem 1'e gére tibbi cihaz olup, tibbi cihazin bir ylizeyini olusturan deforme

edilebilir bir malzemeyi icerir.

Istem 1 ila 2’'nin herhangi birine gére tibbi cihaz olup, bir konkav egriligine

sahiptir.

Istem 1 ila 3’n herhangi birine gore tibbi cihaz olup, esasen bahsi gegen licgen
seklin ya da ikizkenar yamuk seklin Ust kenarini olusturan ikinci u¢ (Eb) ile
esasen ug¢gen sekline ya da ikizkenar yamuk sekline sahiptir,

ozelligi; birinci ucun (Ea), ikinci ucun (Eb) tersine konumlandirilan bahsi gecen
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esasen U¢gen sekli ya da ikizkenar yamuk sekli bazinda olusmasidir ve ikinci ug
(Eb) ile birinci ucun (Ea) késeleri arasinda genisleyen kenarlara sahip olup,
ozelligi; esasen uggensel ya da ikizkenar yamuk alanin, kenarlar arasina

yayllmasi ve tabanin i¢cblkey kavisli olmasidir.

Onceki istemlerin herhangi birine gdre tibbi cihaz olup, énceden belirlenmis bir

kirllma noktasini igerir.

Istem 5'e gore tibbi cihaz olup, énceden belirlenmis bir kirlma noktasini

saglayan bagdlamanin ve/veya ag¢ikhdin bir ortalamasini igerir.

Istem 6'ya gore tibbi cihaz olup, burada bahsi gegen baglamanin ve/veya
acikligin ortalamasi, bir metal bilyeli mafsaldan yapilir.

istem 2 ila 7'nin herhangi birine gdre tibbi cihaz olup, burada bahsi gecen

deforme edilebilir malzeme mikrodeliklidir.

istem 2 ila 8in herhangi birine gére tibbi cihaz olup, burada bahsi gecen

deforme edilebilir malzeme bir kirilganlik bdlgesini kapsar.

istem 3 ila 9un herhangi birine gore tibbi cihaz olup, burada bahsi gegen
deforme edilebilir malzeme, terapotik bir madde ya da tanisal bir madde igeren

grup arasindan segilen bir aktif madde igerir.

Onceki istemlerin herhangi birine gore tibbi cihaz olup, bir telsiz gliidim sistemi

ya da bir transponder icerir.

Onceki istemlerin herhangi birine gére tibbi cihaz olup, 6zelligi; bahsi gecen
birinci ucun (Ea), 2 ila 50 mm aralhdinda bir uzunluga sahip clmasidir.
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TARIFNAME

RADYOTERAPI iGIN TIBBi CIHAZ

Teknik alan

Bu bulus, intrakorporeal bir konum icin bir tibbi cihazi ifade eder. Bu nedenle, bu

bulusun, tibbi ve cerrahi alanda faydasi vardir.

Asagidaki acgiklamada, parantezlerin ([ ]) icerisindeki referanslar, metnin sonunda yer

alan referanslarin listelenmesini ifade eder.

Bulusun Arka Plani

Son teknoloji kanser radyasyon tedavisi, giderek artan oranda kanserli tumorun sekline
ve pozisyonuna son derecede uygun hale getirilen yliksek enerjili radyasyonun pin
noktasi uygulamasina dayanir. IMRT (yodunluk moditlasyonlu radyasyon tedavisi) gibi
modern teknikler, enkesitin tUmor ile eslesecedi sekilde sekillendirildigi ince boyutlu bir
Isin kullanilir. Bu, kanseri hedeflemek ic¢in tedavi dozunu arttirnrken ¢evredeki saglikli
dokuyu ayirmak i¢in hekime olanak sadlar. Tedavi 1sininin boyutu azaldidi halde, 1sinin
dogru lokasyonu g¢ok daha hale gelir. Eger son derece uygun hale getirilmig bir 1sin

birka¢ milimetre hedefin disinda kalirsa, tumor tamamen goézden kagirilabilir.

Bu yeni teknikler sayesinde, tedavi sirasinda olacadi kesin pozisyonda hasta ile kesin
olarak tumorun pozisyonunun ve seklinin bilinmesi gittikce daha arzu edilir hale gelir. Ek
olarak, tedavinin birden ¢ok fraksiyonu igin hastaya ayni pozisyonda yerlestirilebilmesi
ve kesin konumlandirmanin basarimis oldugunun dodrulanmasi Kritiktir. Bundan dolayi,
radyasyon tedavisi makinelerinin Ureticileri, makinelerini giderek artan oranda tanisal

gorintileme yetenedi ile birlestirirler.

Yerlesik Goruntuleme (OBIl) ve Konik Isin CT gibi ilerlemeler, gercek zamanh olarak
konumlandirilan hastanin dogrulamasina ve hastanin x-1g1n1 vasitasiyla similasyon

sliresince ayni pozisyonda oldugunun onaylanmasina olanak saglar.

YUksek kontrastl ve ylksek uzamsal ¢ozunurlikli CT (Bilgisayarh tomografi) ve
manyetik rezonans (MR) veri setlerini elde etmek Uzere tibbi klinisyenler i¢in de su
aralar yaygindir. Bu veri setleri, bitisik gorintl dilimleri arasindaki yliksek uzamsal

¢ozunurluk ile elde edilebilir. Bu veri setleri, hastanin hem dis hem de i¢ anatomisini
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dogru olarak agiklayan kesin bir 3 boyutlu (3D} modelin rekonstriksiyonuna olanak
sadlar. Hastaya 6zgl modeller, hastanin anatomisi vasitasiyla dikey ya da egik
duzlemler boyunca yeniden olusturulmus goruntuleri saglamak uzere manipule
edilebilirler. Bu bilgisayarla olusturulmus gértntiler, bir hasta igin tedaviyi daha iyi

optimize etmek Uzere sanal tedavileri ylratmek igin klinisyenlere olanak saglar.

Sanal planlama, birkag farkli tedavi tipinde kullanilmaktadir. Radyocerrahi, stereotaktik
radyasyon tedavisi ve rutin radyoterapi, radyasyon isinlarini konumlandirmak dzere
sanal planlamaya dayanir. Goruntu kilavuzlu cerrahi, cesitli cerrahi yaklasimlari
tasarlamak ve degerlendirmek igin ve spesifik dokular hedeflemek igin cerraha olanak
saglamak uUzere sanal planlamaya dayanir. Sanal planlama prosesi, tedavi slUresince
tedavi araci ile ilgili olarak hastayl takip etme yetenedi olan temel 3D goruntu veri seti
dzerinde 6zglin bir gereksinim yerlestirir. Radyocerrahi, stereotaktik radyasyon tedavisi
ve radyasyon tedavisi icin, tedavi araci, radyasyon Ureten cihaz en yaygin olarak bir
tibbi dogrusal hizlandiricidir. Géruntl kilavuzlu cerrahi durumunda, tedavi araci,
cerrahin kullanabildigi birkag cihazdan biridir. Ornek olarak, nesterler, biyopsi igneleri ve

operasyon mikroskoplari en yaygin kilavuzlanan cerrahi aletlerden birkagidir.

Gerekli hasta-ara¢ takibini saglamak igin, hem aletin pozisyonu hem de hastanin
pozisyonu bilinmelidir. Hastay! takip etmek igin en yaygin yontem, tedavi edilmesi
istenen hastaya gore sabitlenen dlgim isaretleyicileri olarak adlandinlan tanimlanabilir
referans igaretleyicilerinin yerlestirimesidir. Bu isaretleyiciler, 3D goruntu veri setine
dahil edilir. Bu tor isaretleyiciler 6rnek olarak US 2009 125 119 dokumaninda
agiklanmaktadir. Bunlar ayni zamanda tedavi proseduri esnasinda yeniden hastanin
yuzeyi Uzerinde (hastanin kismina gére sabit) tanimlama icin de yararlanilirlar. Hasta
tzerindeki isaretleyiciler, 3D veri setinde kendi géruntilerine karsi kayithdir. Bu kayit,
sanal 3D hasta ile gercek hasta arasinda sabit bir iligkinin hesaplanmasina olanak

saglar.
Bu kayit bir defa gergeklestirildiginde, hastanin herhangi bir hareketi izlenebilir.

Tedavi makinesi Uzerindeki goruntuleme vasitasiyla potansiyel olarak uygulanan bu
pozisyonel karsilastirma yetenegi, tedavi makinesi uzerindeki hasta immobilizasyon
cihazlarini ayn sekilde yerlestirmek amaciyla teknolojileri gelistirmek i¢in ve pozisyonu
simulasyonunki ile karsilastirmak icin imkan saglar. Tedavide ve simulasyonda
goruntuleme teknolgjisinin ayni olmasi zorunlu degildir ve x-i1sini1 tabanl, MRI (Manyetik
rezonans goruntileme) ya da diger usuller gibi birden ¢ok gorintileme teknolojisi her

asamada kullanilabilir. Seattle’daki Calypso Medical Systems tarafindan gelistirilen
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radyofrekans teknolojisi gibi yeni lokalizasyon teknikleri, tekrarlanan hasta
konumlandirmasinin dogrulugunu tanimlamak ve dogrulamak icin yeni firsatlar sunar.
Duzeltmeler, tomor hedefleme dogrulugunun elde edilebilmesi igin hasta destek
cihazlarinin pozisyonu ve oryantasyonu igin yapilabilir. Ek olarak, tedavi makinesindeki
goruntileme teknikleri vasitasiyla muayene yatagi ve cihazlarini hizalama yetenedi,
verimliligi arttirmak (zere daha az zaman gerektirmesi icin prosediralize edilmesi ve

otomatiklestirilmesi amaciyla prosese olanak saglar.

Geleneksel olarak, hasta tedavi planlari; statik gérantiler, CT (Bilgisayarli tomografi)
goruntuleme, MRI, PET (Pozitron emisyon tomografisi), SPECT ({Tek Foton Emisyonlu
Bilgisayarli Tomografi) ya da diger tekniklerin herhangi biri vasitasiyla tanisal
goruntilemeyi kullanan ayn bir simulasyon makinesinde ger¢eklestiriimistir. Hasta, bir
muayene yatagi olarak da adlandirilan bir masa Ustlne yerlestirilir. Radyasyon Tedavisi
icin gelistirilen muayene yataklan genel olarak tanisal gérintileme icin yapilanlardan

daha farkh bir konfigurasyondadir.

Radyocerrahi, malign kanserler gibi anormal lezyonlarin tedavisi igin etkili bir aractir.
Sterotaktik radyo cerrahi ("SRS"), bir hasta igerisindeki anormal bir lezyonu tam olarak
Isinlamak i¢in yuksek enerjili bir radyasyon kaynagdindan ¢oklu c¢apraz akimli 1sinh
stereotaksi (3-D hedef lokalizasyonu) prensiplerini birlestirir. Normal c¢evre dokusu,
radyasyonun zararl olmayan daha diguk dozlarini alirken, bu teknik, maksimal olarak

agresif hedef tedavi dozlamasina olanak saglar.

Asagidakileri iceren birkag SRS sistemi mevcuttur; kobalt kaynakli sistemler (ayni
zamanda GAMMA KNIFE® olarak da bilinmektedir, Elekta Instruments AB, Sweden),
modifiyeli dogrusal hizlandiricilar gibi bir isve¢ kokenli ve dogrusal hizlandirici
("LINAC") tabanh cihazlar ve cergevesiz SRS (6rnegin, CYBERKNIFE®, Accuray,

Sunnyvale, Calif.).

GAMMA KNIFE®, radyoaktif kobalt tabanli gama 1sin1 kullanir, oysa ki LINAC tabanl
sistemler bir dogrusal hizlandiricidan Uretilen X-1sini demetini kullanir. Sonug olarak,
LINAC tabanh sistemler herhangi bir radyoaktif malzeme gerektirmez ya da uretmez.
GAMMA KNIFE ya da geleneksel LINAC radyocerrahisi ile iligkili bir dezavantaj; bir
metal kafa gergevesinin, beyin ameliyati gegiren bir hastanin kafatasina eklenmesinin
gerekli olmasi ve radyasyon demetinin tam olarak hedeflenmesi i¢in kullaniimasidir.

En gelismis LINAC tabanl sistem, radyasyonun yogun isinlarini birden ¢ok pozisyon ve

acidan tedavi hedefine dogru gondermek icin bir robotik kol Uzerine monte edilen bir
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minyatur dogrusal hizlandiriciyr bunyesinde barindiran gergevesiz SRS’dir. Cergevesiz
SRS ayni zamanda tedavi siresince tedavi hedefinin pozisyonunu belirlemek lzere
gercek zamanh bir x-1s1in1 tabanh gorintu kilavuz sistemini de kullanir ve daha sonra
radyasyon demetini tedavi hedefinin gozlenen pozisyonu ile dinamik olarak hizaya
getirir. Boylelikle, cercevesiz SRS, tedavi suresince radyasyonun son derece dogru
dagitildigina emin olmak amaciyla invazif ve rahatsiz kafa g¢ercevesine bir ihtiyag
duyulmadan hastanin hareketi telafi edilebilir. Sonug olarak, hastanin tedavi hedefi,
saglikh cevre dokusunun maruz kaldigi radyasyon minimize edildigi halde hedef
hacreleri kontrol etmek ya da dldurmek igin yeterince yuksek bir kimulatif doz almaktir.
Milimetre alti dogruluk ile, cercevesiz SRS; tumdorlerin, kanserlerin, vaskuler
anomalilerin ve fonksiyonel beyin bozukluklarinin tedavi edilmesi i¢in kullanilabilir.
Cercevesiz SRS, ameliyat ya da insizyon olmadan ameliyat benzeri sonuclara ulasabilir.
Esnek bir robotik kol, LINAC ve gorlntl kilavuz teknolojisinin bir kombinasyonu
vasitasiyla, gergevesiz SRS, dider geleneksel radyocerrahi sistemleri ile ulagilamayan

prostat da dahil olmak tGzere vicut alanlarina ulasabilir.

Beyin disindaki vicut alanlan radyocerrahi ile hedeflendiginde, teknik bazen alternatif
olarak SBRT-stereotaktik vlucut radyoterapisi olarak da ifade edilir. “SRS ve “SBRT”
terimleri, aynmi tibbi proseduru agiklamak uzere farkh pratisyenler tarafindan alternatifli

olarak kullaniimigtir.

Radyocerrahi, g¢esitli sekillerde geleneksel radyoterapiden farklhilik gosterir.
Radyoterapinin verimliligi oncelikle normal dokuya nazaran tOmdr hicrelerinin
radyasyona olan daha biyUk duyarliigina baghdir. Standart radyoterapinin tim sekilleri
ile, tedavinin tumor CUzerine odaklandigi uzamsal dogruluk, radyocerrahi ile
karsilastirildiginda daha az kritiktir; ¢iinkll normal dokular, birkag haftalik bir periyot
suresince gunlik olarak gergeklesen birden ¢ok seans boyunca tatbik edilen radyasyon
dozu ile korunur. Bu radyasyon sekli normal dokular ile daha etkili bir bicimde onarilr,
oysa ki radyocerrahi, yiksek doz bdlgesindeki tim normal dokulari ameliyatla ¢ikarmak
¢ok daha muhtemeldir. Bdyle olunca da tanimi geredi radyocerrahi ¢ok daha blylk
hedefleme dogrulugu gerektirir. SRS ile, normal dokular, hem sadece anormal lezyonun
selektif hedeflenmesi ile hem de bitisik anatomiye maruz kalmayl minimize etmek Uzere
¢apraz akim teknikleri ile korunur. Radyasyonun son derece zararli dozlan
kullanildigindan dolayi, hedeflenen hacim dahilinde her normal yapi (beynin sinirleri ya
da hassas bolgeleri gibi) da zarar gérmekle karsi karsiyadir. Tipik olarak, SRS, birbirini

izleyen gunler boyunca bir ila bes gunlik fraksiyonlarda tatbik edilir. Neredeyse tim
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SRS’ler, anestezi ihtiyaci olmadan bir poliklinik bunyesinde verilir. Tedavi genel olarak
ivi tolere edilir ve sadece hastanin yasam Kalitesine ¢ok nadir olarak engel olur. Buna
uygun olarak, SRS; iyicil ve kotlcul tumorlerin, vaskuler malformasyonlarin ve minimal

invaziflikli diger rahatsizliklarin tedavi edilmesi igin kullaniimistir.

Radyocerrahi tedavileri genel olarak birkag faz igerir. llk olarak, tedavi bdlgesindeki
anatomik yapilann ¢ bayutlu haritasi; PET taramasi, SPECT, perflizyon gériintileme,
timar hipoksi haritalama, anjiyojenez haritalama, kan akisi haritalama, hicre &lum
haritalama, CT ya da MRI gibi bir goruntileme teknigi kullanilarak yapilandirilir. Genel
olarak, CT ya da nukleer spin tomografisi gibi goruntuleme ydntemleri, elde edilen
tomografik goruntuler Uzerinde isaretlenmis olan cogu durumda bir dis kontur gibi
1Isinlanan bolgenin dis konturlarinin belirlenmesi i¢in kullanilir. Daha sonra, u¢ boyutlu
haritaya gore bir doz dagilimini saglamak icin bir tedavi plani gelistirilir. Sonug¢ olarak,
bir hasta, uygun bir radyocerrahi teknigi ile tedavi planina goére tedavi edilir. Fraksiyonlu
radyoterapi gergeklestirildiji zaman, radyasyon uygulamasindaki dodruluk g¢ok
onemlidir. Bazi tumorler ya da diger kosullar, radyasyonun nispeten kiguk hacimlerde
yogunlasmasini gerektirir. Radyasyon demetinin yanlis hizalanmasi, tUmére ya da
baska bir hedefe uygulanacak radyasyonun yetersiz bir miktarina sebep olabilir. Ayrica,
bu tur yanlis hizalama, tumdre ya da bagka bir hedefe bitigik olan saglikli dokuya hasar

verme olasiligini ve/veya derecesini arttirabilir.

Fraksiyonlu radyoterapi, eger timor ya da baska bir hedef yeterli derecede bir dogruluk
ile lokalize edilemiyorsa kesin olmayabilir. Ancak, uygun lokalizasyon igin bu ihtiyacg, tek
doz radyoterapi gergeklestirildigi zaman sahip olan ayni ihtiyactir ve bu ihtiyag, bulus
sahiplerinin asagida listelenen ilk iki patent tarafindan ele alinmaktadir. Fraksiyonlu
radyoterapideki ilave faktor, hastanin pozisyonunu kolaylikla ve dogru bir sekilde
tekrarlama ihtiyacidir. Eger hastanin pozisyonu birinci tedaviye nazaran ve tedavinin
tasarlanmasi i¢in kullanilan gorintilenmis veri setine nazaran dogru olmussa, yeniden
konumlandirma, ikinci ve sonraki tedaviler i¢cin hastanin normal olarak ayni kesin
pozisyonu {(tedavi mekanizmasina nazaran) almasina sebep olmalidir. Ancak, eger
ikinci ya da sonraki baska bir tedavi, birinci tedavi pozisyonundan sadece hafif¢e
hareket ettirilen hasta ile gerceklestiriliyorsa, bu, yanlisliklari ortaya c¢ikaracaktir.

Yukarida aciklanan tekrarlanan fiksasyon teknikleri, belirtilen dezavantajlara sahiptir.

Daha genel olarak, bir hastanin ya da bir hastanin bir kisminin tekrarlanan fiksasyon
ihtiyaci, radyoterapinin diginda mevcuttur. Genel durumda, hastanin bir kisminin kesin

bir lokalizasyonu ile bir hasta Uzerinde birinci tibbi prosedirin gerceklestiriimesi arzu
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edilir ve daha sonraki bir zamanda, hastanin kisimlarinin kesin bir lokalizasyonu ile
hasta (zerinde ikinci tibbi prosediir gerceklestirilir. ikinci tibbi prosedir icin zahmetli ve
vakit alan lokalizasyon adimlari tekrar edilebilir, ancak bu, tibbi maliyetleri ve
karmasikh@i arttirir. Burada kullanildigi haliyle, bir tibbi prosedir, tanisal ve/veya tedavi

etme amaglari icin bir prosedirdr.

Bazi durumlarda, tekrar sabitleme ihtiyaci olmadan bir tek tibbi tedavi, tedavinin arzu
edilen sirecidir. Ancak, konumlandirmada yiksek derecede bir dogruluk yine de
istenebilir. Mekanik duzenlemeler ve bu bulusun sahiplerinin yukarida bahsedilen son iki
patentinin iliskili teknikleri, tibbi aparatlara nazaran hastanin konumlandiriimasinda
yuksek derecede bir dogruluk saglayabilir.

Radyoterapi prosedurinde, referans c¢erceve hastadan bir defa kaldinldiginda,
intrakraniyal hedef noktalari arasindaki iliski ve referans sistemi kaybolur. Clnki
yukaridaki prosedir, birka¢c haftada olabilen tedavinin tim sire¢ boyunca hastanin
kafatasina sabitlenmis sekilde kalmasi igin referans c¢ergeveyi gerektirecektir, bu
yaklasim, fraksiyonlu tedavi igin uygunsuz olarak nitelendirilir. Alternatif olarak, her
fraksiyonel tedavi, ikinci ve sonraki tedaviler igin hasta pozisyonunun yeniden

belirlenmesi icin zahmetli ve vakit alan bir prosedur gerektirecektir.

Bagka bir duzenleme; hastanin, stereotaktik ya da optik kilavuzlu ameliyatini takip
edecek bir tibbi goériintileme prosediriinden gegirilecek olmasidir. Bu diizenlemede,
hasta; dnceden, bazen cerrahi prosedirden bir ya da ki gin 6nce taranir. Operatif
dizenlemede kendi pozisyonu igin hastanin tarama veri setinin kaydi, yluzey
referanslarinin kullaniimasi vasitasiyla yarGtilir. Bu genellikle hastanin kafasinin tras

edilmesini zorunlu kilar.

invazif olmayan tekrarlanan fiksasyon igin mevcut birkag farkli teknik vardir. Bu
yontemler, U¢ temel kategoriye ayrilabilir. Bunlar; 1sirma plaka sistemleri, kontur
hizalama sistemleri ve maske sistemleridir. Bu sistemlerin timu; kabul edilemez ve

tespit edilemez pozisyonel hatalara yol agabilen tasarim hatalarina sahiptir.

Tanisal muayeneler, stereotaktik referans c¢ergevesine nazaran lokalize edilecek
gOruntu dahilinde tum noktalara izin veren bir takim referans isaretleyiciler icerebilir. Bu
referans isaretleyicilerin tumu, hassas ve tekrarlanabilir bir bigimde sterotaksik
gerceveye dahil edilir.

US5027818 dokumani ornek olarak stereotaktik radyocerrahinin 0,2 mm arti ya da 0,1

mm eksi dahilinde radyasyon demetlerine nazaran hastanin tam olarak
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konumlanmasina olanak saglayarak yiksek derecede hassasiyetli stereotaktik
radyocerrahinin saglanmasi igin teknikleri agiklar. Bu teknikler tek fraksiyon tedavisi igin

galisir, ancak toplam dozun kisimlara ayrildigi klinik ayarlar igin optimal degildir.

US 5,954,647 dokumaninda, i1sirma plakalari, kafa halkalari ve/veya maskeleri
kullanilarak cesitli konum belirleyiciler agiklanmaktadir. Isirma plakalar, tekrarlanan
fiksasyon tibbi prosedirleri icin kullaniimaktadir (bagka bir deyigle, prosediriin hasta
Uzerinde bir konum belirleyici ile gergeklestirildigi yerde, konum belirleyici ve iligkili diger
her parca daha sonra hastadan kaldirhr ve sonraki uygun bir zamanda konum

belirleyici hastaya geri yerlestirilir).

US20080031414 dokumani, muayene vyatagi ya da cihazi Uzerindeki farkl
lokasyonlardaki bir dizi kucuk referans isaretleyicilerinin yerlestiriimesi ile simulasyon ve
tedavi suUresince bir hastanin hizli ve dogru olarak konumlandirilmasi igin bir hasta
muayene yatagdi ya da cihazini agiklar. Referans isaretleyicilerinin kullaniimasi, kismen
bir hastanin boyutu ve kilosu nedeniyle meydana gelen hasta konumlandirma
ekipmaninin yanhs hizalanmasi ve deformasyonu igin duzeltmeye olanak saglar. Bu
dokuman ayni zamanda bir hastanin konumlandirilmasi igin bir ydntemi ve muayene

yatadl ya da cihazinin deformasyonu igin duzeltmeyi de agiklar.

Ancak, konumlandirmada yuksek derecede bir dogruluk yine de gerekli olabilir. Buna
uygun olarak, brons ya da bronsiyol gibi yumusak dokularda yerlestirme ve
implantasyon icin isaretleyicilerin gelistiriimesi igin bir ihtiyag vardir,

Bulusun A¢iklamasi

Bu bulus; en azindan kismen sekil hafizali bir malzemeden yapilan ve bir Ea ucu ile bir
Eb ucuna sahip olan deforme edilebilir bir armatur igeren bir intrakorporel lokasyon igin

bir tibbi cihaz saglar ve bahsi gegen Ea ucu bahsi gegen Eb ucundan daha bulyuktar.

Daha &ncelikli olarak, bu bulug, asadida karakterize edilen bir intrakorporel lokasyon

icin bir tibbi cihaz ile ilgilidir:

- en azindan kismen sekil hafizall bir malzemeden yapilan ve en azindan bir Ea ucu
ile en azindan bir Eb ucuna sahip olan deforme edilebilir bir armatdir igerir, bahsi
geg¢en Ea ucu bahsi ge¢en Eb ucundan daha buyuktur,

- esasen Ug¢gen seklinde, ikizkenar yamuk seklinde ya da elmas bigiminde U¢ boyutlu
bir sekle sahip olup, kenarlari bahsi ge¢en Eb ucu ile bahsi ge¢cen Ea ucunun
koseleri arasinda genisler,

- bahsi gecen deforme edilebilir armatiir, bahsi gecen Ea ucu ile bahsi gegen Eb ucu
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arasinda genisleyen bir orta yarik ve orta yarik ile bahsi gecen kenarlar arasinda
genisleyen birden ¢ok c¢apraz eleman igerir, burada bahsi geg¢en kenarlar kenar
destekleri tarafindan olusturulur,

- altn, glimds, platin, tantal, tungsten, niyobyum, paladyum, iridyum'dan olusan
gruptan secilen deforme edilebilir armatlrde sabitlenen en azindan bir x-i1sini
gorindr isaretleyicisini icerir,

- bahsi gegen tibhi cihazin intrakorporel giris igin uygun bir kilavuz ve tibbi cihazin bir

ekstraksiyon tutucu icerir.

"Sekil hafizali malzeme”; bulusa goére, uygun termal prosedure tabi tutuldugunda daha
onceden belirlenen birkag sekil, hacim ya da boyuta geri dénebilen her malzemeyi ifade
eder. Faydal bir sekilde, sekil hafizali malzeme, ¢evre sicakhginda deforme edilebilir ve
govde i¢i sicakligina maruz kaldiginda kendi orijinal seklini yeniden kazanabilir. Faydal
bir sekilde, tibbi cihaz, govde icerisine nifuz etmesi ve sirkiile etmesi icin kendi sekline
uyum saglamasi ve hedef alana, drnek olarak bir timdér ya da bir organa erigsmesi i¢in
gevre sicakliginda deforme edilebilir. Faydali bir sekilde, sekil hafizali malzeme
otomatik olarak genigletilebilir ve daha énceden belirlenen sekle, boyuta ya da hacme
bir defa geri dondiiriilen tibbi cihazin hacminin genislemesine olanak saglar. Ornek
olarak, deforme edilen sekil; tibbi cihazin, kan damarlarn igerisine ya da bir vicut
boslugunun lUmeni igerisine ya da intrakorporel giris i¢in uygun bir kilavuz, rnek olarak
bir kateter icerisine dogru sirkiilasyonuna adapte edilebilir. Ornek olarak, deforme edilen
sekil; ornek olarak, elmas seklinde, oval sekilde, trapez ya da lggen seklinde olabilir. Bu
durumda, deforme edilen sekil; 2 ile 50 mm arasinda, ornek olarak 5 ile 40 mm arasinda
ya da ornek olarak 10 ile 30 mm arasinda bir uzunluga sahip olabilir ve 0,1 cm2 ile 30
cm2 arasinda, ornek olarak 0,5 ile 20 cm2 arasinda ya da 6rnek olarak 1 ile 10 cm2
arasinda bir ylzeye sahip olan bir dairesel, konik ya da oval tabana sahip olabilir. Tibbi
cihaz; hedef bolgedeki vicut icerisine implante edildiginde, Ea ucu bahsi gegen Eb
ucundan daha buylk olacak sekilde bir Ea ucu ve bir Eb ucu ile kendi orijinal sekline
geri doner. Faydal bir sekilde, stent yerlestirme dogrudan dogruya kendi yapisal

formunu korumayi sardurur.

Hedef bdlge; nihayetinde bir timor igeren herhangi bir organ ya da bir inflamasyon ya
da bir enfeksiyon iceren bir vicut bolgesi ya da bulusun tibbi cihazinin durumun teshis
edilmesi ya da tedavi edilmesi igin kullanilabildigi herhangi bir durum olabilir. Hedef
organ; akciger, karaciger, bobrek, mesane, bobrek dstu bezleri, pankreas, lenf

dugumleri, beyin, prostat, genital organlar, tiroid, mezenkimal ya da kltandz tumdrler
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arasindan secilebilir.

Deforme edilebilir armatir, kendi Ea ucu ile Eb uglar arasindaki bir yluzeyi belirleyebilir.
Faydali bir sekilde, yuzey; deforme edilebilir armatirin kendi orijinal sekline

genislediginde, armaturtin kendi deforme edilen seklinde oldugundan daha buydktir.

Faydali bir sekilde, sekil hafizali malzeme; bir alasimdan, érnek olarak nikel-titanyum
alasimi, demir-platin alagimi, bakir alasimi sistemleri, altin-kadmiyum alasimi, nikel-

aliminyum alagsimindan yapilir.

Nihayetinde, tibbi cihaz, énceden belirlenmis bir kirlma noktasi igerebilir. Onceden
belilenmis bir kinlma noktasi, tibbi cihazin armaturi Gzerinde olabilir. Faydah bir
sekilde, onceden belirlenmis bir kirilma noktasi, vacut icerisine implantasyonu ya da
tibbi cihazin vucudun disina geri ¢ekilmesini saglar.

Tibbi cihaz, dnceden belirlenmis bir kirlma noktasini saglayan baglamanin ve/veya
acikligin bir ortalamasini icerebilir. Baglamanin ve/veya acikhgin ortalamasi, tibbi
cihazin armatlr kenarlarini germeye ya da daha yakina getirmeye izin veren herhangi
bir sistem olabilir. Ornek olarak, baglamanin ve/veya agikh@in ortalamasi, silikon 6n
kesimli bir metal bilyeli mafsaldan yapilabilir. Faydali bir sekilde, baglama ve/veya
aciklik, vicut igerisine implantasyonu ya da tibbi cihazin vicut disina daha kolay
¢ekilmesini saglar. En azindan bir x-1sim gorunur isaretleyici, deforme edilebilir
armatirde sabitlenir. X-isini gérlinir isaretleyici; altin, gimius, platin, tantal, tungsten,
niyobyum, paladyum, iridyum iceren gruptan secilebilir ama bunlarla sinirlandinimig
degildir. Ornek olarak, bir ya da iki ya da (i¢c ya da en azindan dort x-1isini goriiniir
isaretleyici, deforme edilebilir armatirde sabitlenebilir. Ornek olarak, x-1sin1 gérindr

isaretleyici herhangi bir radyoopak isaretleyici olabilir.

Faydal bir gekilde, armatur, x-isini gértndr isaretleyicinin sabitlenmesi igin dallanmalari
icerebilir. Armatur; 1, 2, 3, 4 ya da daha fazla dallanma icerebilir. Faydal bir sekilde, en
azindan bir x-1g1n1 gorunir isaretleyici, dallanmalarin her biri Uzerinde sabitlenebilir.
Faydali bir sekilde, armatir birka¢ dallanma, &rnek olarak 3 dallanma (zerinde
isaretgcileri icerdiginde, bu, hedef organin ve sonu¢ olarak hedef organdaki bir timorin
3D takibine olanak saglar.

Tibbi cihaz, tibbi cihazin bir ylzeyini olusturan deforme edilebilir bir malzemeyi
icerebilir.

“‘Deforme edilebilir malzeme”, sekil hafizali malzemenin kendi sekli degistiginde seklini

degistirebilen herhangi bir malzemeyi ifade eder. Bagka bir deyisle, deforme edilebilir
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malzeme, sekil hafizali malzemenin sekline bagli olarak uzatabilir ya da geri ¢cekebilir.
Deforme edilebilir malzeme, tibbi cihazin yizeyinin timinid ya da bir kismini
kaplayabilir. Deforme edilebilir malzeme mikro delikli olabilir. Alternatif olarak, deforme
edilebilir malzeme pordz olabilir. Faydah bir sekilde, mikroperforasyonlar ya da
poroziteler, terapodtik bir madde ya da tanisal bir madde igeren grup arasindan segilen
bir ya da daha fazla aktif madde icerir. Faydali bir sekilde, aktif madde, bir timor
bélgesinde ya da bir timdr bdélgesinin yakininda viicut icerisine salinir. Faydali bir
sekilde, tanisal madde; tibbi cihaz bir defa viucut disinda oldugunda, tedavi edilecek bir
durumun tespit edilmesine ya da tanimlanmasina olanak saglayabilen herhangi bir
madde olabilir. Bulusa gore bir tibbi cihazin sekli ne olursa olsun, deforme edilebilir
malzeme, bir konkav yelken olusturmak uzere armatur bosluklar arasinda membranéz

olarak genisleyebilir. Ornek olarak, membrandz malzeme silikon olabilir.

Deforme edilebilir malzeme bir kirilganlik bolgesini kapsayabilir. Kirilganlik bélgesi,
deforme edilebilir malzemenin kalani ile ayni saglamhga sahip olmayan deforme
edilebilir malzemenin herhangi bir alani olabilir. Bagka bir deyigle, kirilganlik bolgesi,
deforme edilebilir malzemenin kalanindan daha deforme edilebilir olan deforme edilebilir
malzemede herhangi bir alan olabilir. Ornek olarak, kirilganlik bolgesi, deforme edilebilir
malzemenin kalani ile ayni yogunluga sahip olmayan deforme edilebilir malzemede bir
alan, érnek olarak dnceden kesilmis bir bolge ya da énceden delinmis bir bdlge olabilir.
Faydali bir sekilde, kirilganlik balgesi, vicut icerisine implantasyonu ya da tibbi cihazin
vicudun disinda daha kolay c¢ekilmesini saglamak icin dnceden belirlenmis kiriima
noktasina katilabilir. Kinlganhk bdlgesi, dnceden belilenmis kirilma noktasinda

onceden kesilmis bir bolge olabilir.

Tibbi cihaz bir konkav egriligine sahip olabilir. Baska bir deyisle, tibbi cihazin armaturd,
uzatildigr zaman bir konkav egriligine sahip olabilir. Bu durumda, deforme edilebilir
ylizey ayni zamanda bir konkav egriligine de sahiptir. Faydali bir sekilde, konkav egriligi,
timorlerin organlarin gekline adapte edilmesine, 6rnek olarak timérin ya da organin
timana ya da bir kisminin takip edilmesine ve bir yanal gorunuste mekansal olarak

gorunur olmasina olanak saglar.

Tibbi cihaz; esasen Uggen sekline, elmas, oval ya da ikizkenar yamuk sekline sahiptir.
Bu sekil, armatire herhangi bir kuvvet uygulanmadiginda sekle karsilik gelir. Baska bir
deyisle, bu sekil, armaturun deforme edilmedigindeki sekle karsihk gelir. Faydal bir
sekilde, tibbi cihazin sekli, tibbi cihazin hedef organ etrafinda olmasina olanak saglar.

Faydal bir sekilde, hedef organ, tibbi cihaz igerisinde, 6zellikle tibbi cihazin armatiri
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icerisindedir. Faydali bir sekilde, tibbi cihazin sekli, migrasyon da denilen yer degisimini,
dzellikle tibbi cihazin ileri ve/veya geri dodru, tibbi cihaz hedef organda bir defa uygun
bir sekilde konumlandinidiginda ozellikle hedeflenen organ etrafinda yer degisimini
dnler. Faydal bir sekilde, tibbi cihaz; Ust kenar bahsi gegen esasen bir lggen sekline,
elmas, oval ya da ikizkenar yamuk seklinde olusturan Eb ucu ile esasen bir elmas, oval,
tcgen sekline ya da ikizkenar yamuk sekline sahip olabilir, burada Ea ucu; Eb ucunun
tersine konumlandirilan bahsi gegen esasen bir U¢gen sekline, elmas, oval ya da
ikizkenar yamuk sekli bazinda olusur ve Eb ucu ile Ea ucunun koseleri arasinda
genisleyen kenarlara sahiptir, burada esasen uggensel, elmas, oval ya da ikizkenar
yamuk alan, kenarlar arasina yayilir ve taban i¢chUkey kavislidir.

Bulusun tercih edilen somut bir oregdinde, tibbi cihazin sekli; elmas, baska bir deyigle
bir eskenar dértgen ya da baklava bigimindedir. Bu sekil 6zellikle tibbi cihazin hedef
organ etrafinda olmasina olanak saglar. Faydal bir sekilde, tibbi cihazin bu sekli; tibbi
cihazin yer degdisimini, 6zellikle ileri ve/veya geri dogru, tibbi cihaz hedef organda bir
defa uygun bir sekilde konumlandiriidiginda ozellikle hedeflenen organ etrafinda yer
degisimini dnler.

Tibbi cihaz esasen bir Gggen ya da ikizkenar yamuk sekline sahip oldugunda, esasen
ucgen ya da ikizkenar yamuk seklinin kenarlari, bahsi gegen Eb ucu ile bahsi gegcen Eb

ucunun késeleri arasinda genisler.

Faydali bir sekilde, kenarlar disa dogru egimli olabilir. Esasen l¢gensel, elmas, oval ya
da ikizkenar yamuk seklinde armatiir, bahsi gecen Ea ucundan bahsi ge¢cen Eb ucuna
kadar genigsleyen bir orta yarik ve orta yarik ile bahsi ge¢en kenarlar arasinda
genisleyen birden c¢ok g¢apraz eleman igerir, burada kenarlar, yan destekler ile
olusturulur. Faydali bir sekilde, Ea ucu, Ea’nin kdselerine baglanan en azindan iki taban
destedi ile olusturulabilir ve armatirin 3 boyutlu bir yapisini Eb ucu ile kombinasyonda

olusturmak uzere Ea ucunun orta kisminda birbirine bir bosluk ile igletilebilir.

Onceki istemlerin herhangi birine gére tibbi cihaz, 2 ile 50 mm araliginda bir yiikseklige
sahiptir. Kendi orijinal seklindeki tibbi cihazin Ea ucu, 2 ile 50 mm arasinda bir uzunluga
sahip olabilir.

Eb ucu ile Ea ucunun koseleri arasinda genisleyen kenarlar; tibbi cihaz kendi orijinal
seklinde oldugu zaman, 2 ile 50 mm arasinda, érnek olarak 5 ile 40 mm arasinda ya da

ornek olarak 10 ile 30 mm arasinda bir uzunluga sahip olabilir.

Tibbi cihaz, bir telsiz giudum sistemi ya da bir transponder icerebilir. Faydal bir sekilde,
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telsiz gudumu ya da transponder; kanserli timdrlere radyasyon tedavisinin, bilhassa
timorler nefes alirken organ doldurma ya da hareketlerindeki farkhliklar nedeniyle
tedaviler arasinda hareket edebildiginden dolayr daha iyi sunulmasina yardimci olur.
Gorlntd kilavuzlu radyasyon tedavisi {IGRT) olarak transponder ya da telsiz giudimd;
CT taramalari, ultrason ya da X-isinlan gibi 6zel gorintileme testleri ile kilavuzlanan
konformal radyasyon tedavisini icerebilir. IGRT olarak transponder ya da telsiz gidimu;
fiili radyasyon tedavi planinin gortntileme koordinatlarini kullanan radyasyon tedavisini
yonlendirmek igin bir radyasyon tedavi seyri suresince iki ve U¢ boyutlu géruntuleme
prosesi suresince kullanilabilir. Faydal bir sekilde, hasta, referans goruntlileme veri
setinden planlandidi sekilde ayni pozisyonda tedavi odasinda lokalize edilir. U¢ boyutlu
(3D) IGRT nin bir 6rnedi, bilgisayarli tomografi (CT) veri setinin planlanmasi ile bir konik
1sinli bilgisayarli tomografi (CBCT) veri setinin lokalizasyonunu igerecektir. Benzer bir
sekilde iki boyutlu (2D) IGRT, planlanan CT’'den elde edilen dijital yeniden olusturulan
radyograflar (DRR’ler) ile eslesen duzlemsel kilovoltaj (kV) radyograf floroskopisi ya da
megavoltaj (MV) goruntlleri icerecektir. Faydal bir sekilde, telsiz gudimu ile x-i1s1ni
gorandr isaretleyicili transponderin kombinasyonu, prostatin herhangi bir zamanda tam
olarak nerede oldugunu bilmeye olanak sadlar ve yakindaki dokulara maruz kalma

minimize edilirken tedavinin basarisini arttirir.

Tibbi cihaz, bir hastaligin teshisi ve/veya tedavisine yénelik bir aktif sistem igerebilir.
Hastalik; bir kanser, bir inflamasyon ya da bir enfeksiyon olabilir. Aktif sistem; bu liste ile
sinirl olmadan, bir substrata 6zgu bir reaktif grubu, elektromanyetik radyasyonun ya da
darbeli elektromanyetik alanlarin uygulanmasi igin bir elektromanyetik sistem ve bir
biyokimyasal ya da mekanik sensor olarak kemoterapi arasindan segilebilir. Ornek
olarak, bir substrata 6zgl reaktif grubu; Fab, Fab’, F(ab'): ve Fv fragmanlarindan
olusturulan gruptan secilen bir antikor ya da bir antikor fragmani olabilir. Aktif sistem,

armatir tarafindan belirlenen ylizey tizerine sabitlenebilir.

Aciklamanin bagka bir amaci; intrakorporel girig icin uygun bir kilavuz ve tibbi cihazin bir
ekstraksiyon tutucusunu iceren yukarida aciklandigi sekilde tibbi cihazin bir endoskopik
ya da perkltandz yolu ile girisi icin bir cihazdir. Faydah bir sekilde, tibbi cihaz, deforme
edilen sekilde vicuttaki hedef alanina dodru giris igin arag igerisinde devirdaim yapar ve
vucuttaki hedef alanina bir defa erisen kendi orijinal seklini yeniden kazanabilir. Kilavuz;

bir perkitanoz, endoskopik ya da laparoskopik giris i¢in bir kateter olabilir.

Aciklamanin baska bir amaci; lazerler, gorsel, kizilotesi, MRI/MRS, RF ve

radyasyondan olusan gruptan segilen en azindan bir hedefleme yontemi gercek zamanl
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olarak kullanillarak yukarnda belirtildidi sekilde bir tibbi cihazin lokasyonun
belirlenmesini; ve hedef alanin pozisyonundaki bir degisiklik igin uyarlanabilir bir sekilde
telafi edilmesi amaciyla radyasyon tedavisi 1sin yolunun modifiye edilmesini igeren
goruntd kilavuzu vasitasiyla radyasyon tedavisi slresince bir hedef alanini dogru olarak

hedeflemek icin bir ydontemdir.

Ornek olarak, ihtiyaci olan bir hastanin tedavisinin bir tibbi yéntemi, zorunlu olmadan
sirasiyla asagidaki adimlari icerebilir:

- bir hastanin birinci tibbi prosedir igin konumlandiriimasi;

- bulusun tibbi cihazinin, hastanin en azindan bir kismina gére kesin konumlandirma
bilgisini almak icin ilk defa konumlandiriimasi;

- tbbi cihazin kesin pozisyonunun, bir kayittaki hastanin bir kismina gore
kaydedilmesi;

- hasta Gzerinde birinci tibbi prosedlrin gerceklestiriimesi;

- birinci tibbi prosedir sonrasinda, tibbi aracin hastadan kaldiriimasi;

- sonraki bir zamanda tibbi cihazin c¢ikariimasindan sonra, tibbi cihazin hastaya
yeniden takilmasi, tibbi cihaz tekrar hastanin bir kismi ile kayit olur ve tibbi cihaz
daha once yerlestirilmis oldugu gibi hastanin bir kismina gore bir 6zdeslige sahiptir;

- yeniden yerlestirme adimi sonrasinda, tibbi cihaz kullanilarak ikinci defa hastanin
en azindan bir kismina gore kesin konumlandirma bilgisi alinmasi; ve

- yeniden verlestirme adimi sonrasinda, ikinci tibbi prosedurin hasta U(zerinde
gerceklestiriimesi.

Aciklamanin baska bir amaci; ihtiyaci olan bir hastanin durumunun teshisi ya da
tedavisi igin bir yontem olup, bahsi gegen yontem, bulusun tibbi cihazinin bahsi gecen

hastanin viicuduna lokasyonunu igerir.

Bir hastadaki bir hastaligin teshisi igin yontem, bir hastalik ile etkilendiginden slphe
edilen bir hedef alandaki hastanin vicuduna bulugun tibbi cihazinin lokasyonunu
icerebilir. Bulug, istemlerde tammlanmaktadir, diger somut drnekler sadece 0&rnek
niteliindedir. Bulugs ayrica sinirlayici olarak yorumlanmayan ekteki sekiller ile ilgili
olarak asagidaki ornekler ile agiklanmaktadir.

Sekillerin Agiklamasi

- Sekil 1: Ea ucu ve Eb ucu ile yelken stentinin dnden gorinusinu gosterir.

- Sekil 2: Aktif driinlerin ya da haberlesme sistemlerinin ellsyonu igin X-1gini1 gérindr
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isaretleyicileri (1), sekil hafizali armatur (2) ve bir silikon membrandz malzeme (3)
ile yelken stentinin dnden gorlinusUna goésterir. Membrandz malzeme, kendi
ekstraksiyonu igin onceden kesilir ("Gergek Eaze Sistemni”).

- Qekil 3: stentin salim sistemini gosterir. (a): stentin dusmesi i¢in sapli kateter. (b}
stent iceren kateterin ve yelken stentinin énden goérlnisu. {(c): stentin yerlestiriimesi
sonrasinda kateterin énden goriintsu.

- $Sekil 4: yelken stentinin yandan bir gortintsini gosterir.

- Sekil 5: sekil hafizah bir deforme edilebilir armatir, birden ¢ok capraz eleman
uzerine sabitlenen radyoopak isaretleyiciler ve ekstraksiyon tutucu iceren elmas
seklinde oval bir stentin yandan bir gorunusunu gosterir.

- Sekil 6: bir salim cihazinin disindaki bir kilavuz kilif iceren bir tumdrde baslatilan bir
oval stenti gosterir.

- Sekil 7: stenti ¢cikarmak icin bir forseps ile kavranan bir ekstraksiyon tutuculu bir

oval stent ¢ikarma ile stent ¢ikarma igin tutulan forsepsleri gosterir.

Ornekler
Ornek 1: bir klinik vaka 6rnegi
58 yasinda, sigara kullanan, sag ust lobunda gogus opasitesi olan bir hasta kabul edildi.

PET, ipsilateral hilar ve mediyastinal pozitiftir. Evrelemenin kalaninda herhangi bir

ekstra torasik lezyon bulunmadi.

Skuamdz hucreli karsinom teshisi, distal kilavuz ultrason mini probun bir teknigi
kullanilarak esnek bronkoskopi ile dogrulandi. Mediastinal evreleme, bir Endobronsiyal
Ultrason vasitasiyla yapildi. Multidisipliner personelin verdigi tedavi karari, asama IlIA

hastalik siniflandirma igin bir radyo konkominant kemoterapidir.

Tibbi tedaviden once, sistem yelken stenti, endoskopik olarak tiumor icerisine

konumlandirildi.

Prosedlr, genel anestezi altinda gergeklestirildi. Bronkoskop dogal yollar ile kontrol
edildi. Teshis ile ayni sekilde, ultrason kilavuz sistemi vasitasiyla lezyon bulundu.
Kateter, tumor igerisine birakildi. Sahim sistemi, kilavuz kateter igerisine yerlestirildi.
Yelken stenti, timor igerisine yayildi. Stent yonteminin dogru konumlandirmasinin
konfirmasyonu, floroskopi ya da ultrason ile dogrulanir. Bronkoskop kaldirildi. Prosedur

suresi 20 dakikayl gegmedi. Hasta uyandirildi ve Yelken Stenti tarafindan daha hassas
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bir kilavuzlu radyoterapi uygulandi. Tedavi sekansi sonrasinda, stent yerinde birakilir ya

da endoskopik olarak ¢ikarilir.

Gortnum, saglhkli dokulari sinirlayan radyasyon komplikasyonlarinin  yogunlugunu
arttirma olasihgina dayalidir. EK olarak, elisyon yoluyla stent kemotoksiginin kullanimi

radyasyon performansini gelistirir.

Ornek 2: Hayvan testi
Bu ¢alismanin hedefi asadidakilerin degerlendirilmesidir:

(1) Yelken Salim Cihazlan ve standart endoskopik enstrumanlar (kilavuz kihf,
endoskop...) kullanilarak Yelken referans isaretleyicinin implante edilmesinin
mumkun olup olmadigi,

(2) ulasilabilir hedef lokasyonlara erismenin mimkin olup olmadigi,

(3) Yelken Stentinin implantasyonu sonrasinda herhangi bir dogrudan
komplikasyon (kanama, pndmotoraks, migrasyon) olup olmadigu,

(4) eger Yelken referans isaretleyicileri radyografik goruntllerde gérinur ise ve 3
Tantal isaretleyicisinin diferansiye olup olmadigi,

(5) Yelken implantlarinin kisa doénemli (halihazirda birkag gun sonra) bir

migrasyonunun var olup olmadigi.

MALZEME VE YONTEMLER

Domuza anestezi uygulandi ve prosedlr icin hazirlandi (t=0). Daha sonra, akcigerin
video endoskopunun ve gorsellestiriimesinin insersiyonu gerceklestirildi. Dogrudan bir
endoskopik gorintinin olmasinin mimkin oldugu yakin bir hedef lokasyonunun

belirlenmesi gerceklestirildi.
Salim testi, agsagidaki adimlarin yerine getirilmesi ile gergeklestirildi:
(1) Endoskopik operasyon kanalindaki kilavuz kilifin dispersiyonu,

(2) Bir Yelken Salm Cihaz’ndaki (DD) Yelken referans isaretleyicilerin

yuklenmesi,
(3) Kilavuz kil igerisindeki Yelken DD'nin insersiyonu,

(4) Yaprak DD tip pozisyonunu gorsellestirmek Uzere bir Radyografik kontrolin

gerceklestiriimesi
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(5) Iticinin, Yaprak referans isaretleyicisinin salinmasi icin itilmesi,

(6) Yaprak referans isaretleyicisinin akcigerde nasil salindi§inin operasyon odasi

ekraninda eszamanh olarak gorsellestiriimesi,
(7) Yaprak DD’nin ¢ikarilmasi ve kilavuz kilifin gerekli konumda olmasi,
(8) Olympus biyopsi Forseps FB-233D'nin kilavuz kilifta insersiyonu,

(9) Biyopsi Forseps’in acilmasi ve Yaprak referans igaretleyicisinin proksimal kulbu
yakalamasi,

(10) Biyopsi Forseps'in dikkatli bir sekilde ¢cekilmesi,

(11) Daha sonra Yelken referans isaretleyicisinin gerekli konuma yerlestiriimesine

ya da ¢ikariimasina karar verilir.

Diger Yelken DD ve/veya diger implantlar ile diger proksimal testler gerceklestirildi;

proksimal testler, 15/20 dakikadan daha uzun sirmemelidir.
Daha sonra, distal hedeflerin lokasyonu belirlendi ve salim testleri gerceklestirildi.

Prosedlrin sonunda, 10 Yelken referans isaretleyicisi (sag akcigerde 4 ve sol

akcigerde 6) implante edildi.
Daha sonra, bir floroskopi gerceklestirildi.
Prosedir tamamlandi ve 1 saat 30 dakika surdu.

Mudahalenin basarisina bagh olarak, domuzlara otenazi yapilir ve Yelken referans
isaretleyicilerinden  kaynaklanan muhtemel komplikasyonlarin  degerlendiriimesi

amaciyla birkag gun suresince canli tutulur.

Bu birka¢ gun sonrasinda Yelken referans isaretleyicilerinin  pozisyonunun
karsilastirimasi  ve migrasyon risklerinin  degerlendiriimesi igin bir floroskopi

gerceklestirilir. Bir endoskopik kontrolun gergeklestirimesi mumkun degildir.

SONUCLAR

Stent salimi, proksimalde ya da distal solunum yollarinda bile basaril oldu. Kilavuz
Kiliftaki stentin ekstremite kulbunu (Ekstraksiyon tutucu) kavrayan forseps ile

¢gikariimasi yoluyla cihazin geri ¢ekiimesini basarih bir sekilde test ettik.

10 stent domuzlara basaril bir sekilde implante edildi. Floroskopi ile kontrol tatmin edici

oldu. Domuzlar uyandirildi ve bir hafta stresince goézlendi (klinik agidan).
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Periyodun sonunda, hayvanlara otenazi yapildi. Bu adimdan hemen once, stent
migrasyonunun olmadidini dodrulayan bir Floroskopi'ye devam ettik. Gézlem Haftasi
suresince herhangi bir klinik komplikasyon olmadi (pnémotoraks, Hemoptiz, pnémoni,

ates, dlum...).
Referans Listesi

- US5027818.
- US 5,054,647.
- US20080031414.
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