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Noot A.1 Inleiding

Toepassing van de KNGF richtlijnmethodiek

De ontwikkeling van deze richtlijn heeft plaatsgevonden conform de 'KNGF Richtlijnenmethodiek
2019' (KNGF 2019). Deze methodiek is gebaseerd op het AGREE ll-instrument en de AQUA-leidraad
(Brouwers 2010; Zorginstituut Nederland 2021). Binnen de KNGF-richtlijnenmethodiek wordt
gebruikgemaakt van GRADE voor de beoordeling van de bewijskracht en voor het proces van
‘evidence to decision’ (Alonso-Coello 2016a,b; Andrews 2013; Atkins 2004). Jaarlijks beoordelen
de betrokken experts (dr. A. Apeldoorn, prof. R. Ostelo en het KNGF) of inhoudelijke en/of
beleidsmatige ontwikkelingen (modulaire) herziening van de richtlijn noodzakelijk maakt.

Voorbereidingsfase

Als eerste stap werd een werkgroep en een klankbordgroep samengesteld met daarin een vertegen-
woordiging van de relevante partijen. De kerngroepleden en alle werkgroep- en klankbord-
groepleden ondertekenden bij aanvang en bij afsluiting van het project een belangenverklaring
(zie bijlage A.1-1 en A.1-2 voor een overzicht van de belangen).

Ter inventarisatie van de knelpunten zijn twee focusgroepen georganiseerd waaraan 18 fysio- en
oefentherapeuten deelnamen, en hebben vijf patiénten met dit doel vragenlijsten ingevuld. Deze
knelpunten zijn voorgelegd aan de leden van de werkgroep en de klankbordgroep tijdens hun
afzonderlijke bijeenkomsten, waarin ook de knelpunten van de leden zelf zijn geinventariseerd.
Al deze knelpunten zijn vervolgens door de kerngroep in samenwerking met de werkgroep
geprioriteerd en omgezet in uitgangsvragen.

Ontwikkelfase

Als basis voor de richtlijn is zo veel mogelijk gebruikgemaakt van richtlijnen voor lage rugpijn en
uitstralende pijn van hoge methodologische kwaliteit, en is de Britse (multidisciplinaire) richtlijn
'Low back pain and sciatica in over 16s: assessment and management' geselecteerd, een richtlijn
die is gepubliceerd door het ‘National Institute for Health and Care Excellence’ (NICE) en die zich
richt op lage rugpijn met of zonder uitstraling (sciatica) (De Campos 2017).

In aanvulling hierop is een systematische zoekactie uitgevoerd naar systematische literatuur-
onderzoeken bij patiénten met lage rugpijn en naar evidence-based richtlijnen voor patiénten
met lage rugpijn die zijn gepubliceerd na het verschijnen van deze NICE-richtlijn. De zoekactie is
uitgevoerd op 14 april 2020 door een informatiespecialist (drs. J.W. Schoones, Leids Universitair
Medisch Centrum) in PubMed, MEDLINE, Embase, Emcare, Web of Science en de Cochrane Library
(zie bijlage A.1-3 voor de zoekverantwoording). Deze zoekactie leverde 2439 unieke treffers op. De
resultaten zijn aangevuld met de bevindingen uit Nederlandstalige evidence-based richtlijnen
voor de behandeling van patiénten met lage rugpijn die niet zijn opgenomen in de bovenstaande
databases (Luites 2021; Nederlandse Orthopaedische Vereniging 2017; Nederlandse Vereniging voor
Neurochirurgie 2018; Nederlandse Vereniging voor Neurologie 2020; NHG-Werkgroep Standaard
Aspecifieke lagerugpijn 2017; Perez 2017; Schaafstra 2015; Van Tulder 2010). Per uitgangsvraag is
vervolgens beoordeeld of binnen deze unieke treffers systematische literatuuronderzoeken waren
waarmee de uitgangsvraag beantwoord zou kunnen worden, of de onderzoeken voldeden aan
de inclusiecriteria en of de onderzoeken voldoende actueel waren en of de onderzoeken van
voldoende methodologische kwaliteit waren.
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Indien dergelijke systematische literatuuronderzoeken ontbraken, en als de uitgangsvraag
hiervoor in aanmerking kwam, heeft de kerngroep zelf een systematisch literatuuronderzoek
uitgevoerd. Hiertoe zijn PICO's opgesteld en is een nieuwe zoekactie uitgevoerd door dezelfde
informatiespecialist in de hiervoor genoemde databases. Door middel van vooraf opgestelde
in- en exclusiecriteria zijn de gevonden studies geselecteerd op basis van — achtereenvolgens -
titel en abstract en op de volledige tekst. De bij de richtlijn betrokken inhoudsdeskundig
wetenschapper (AA) of de KNGF-richtlijnadviseur (NS) heeft vervolgens de data geéxtraheerd,
geanalyseerd en de bewijskracht beoordeeld volgens de GRADE-methodiek (Higgins 2021). Bij

de uitgangsvraag over TENS en interferentie is hierbij ondersteuning geboden door Jesus Diaz
Merino (Hanzehogeschool Groningen) bij de uitgangsvraag over mobilisaties en manipulaties
door dr. Sidney Rubinstein (Department of Health Sciences, Faculty of Science, Vrije Universiteit
Amsterdam).

Als laatste stap zijn op grond van de literatuur conclusies opgesteld passend bij de omvang van
het effect en de bewijskracht. De bewijskracht is conform GRADE per uitkomstmaat beoordeeld op:

- beperkingen in de opzet en de uitvoering van de studie, bijvoorbeeld door randomisatiefouten

of door uitval in de follow-up;

- inconsistentie, wanneer de resultaten van de verschillende studies uiteenlopen in grootte
en/of de richting van het effect en deze heterogeniteit niet kan worden verklaard; de
betrouwbaarheidsintervallen overlappen niet of nauwelijks;

- indirectheid, als het gevonden bewijs niet (geheel) aansluit bij een of meer PICO-elementen,
bijvoorbeeld als er gebruik wordt gemaakt van intermediaire of surrogaat uitkomstmaten (0) of als
er geen directe vergelijking van de experimentele en standaardinterventie beschikbaar is (1-C);

 onnauwkeurigheid van het geschatte effect door kleine een onderzoekspopulatie en/of weinig
events, met als gevolg brede betrouwbaarheidsintervallen;

~ publicatiebias, bijvoorbeeld als aannemelijk is dat studies met negatieve resultaten niet zijn
aangeboden voor publicatie.

De GRADE-systematiek kent vier niveaus van de bewijskracht: 'hoog’, ‘redelijk’, 'laag’ of ‘zeer laag'.

Interpretatie van de bewijskracht

Hoog Het werkelijk effect ligt dicht in de buurt van de schatting van het effect.

Redelijk Het werkelijk effect ligt waarschijnlijk dicht bij de schatting van het effect, maar eris
een mogelijkheid dat het hier substantieel van afwijkt.

Laag Het werkelijke effect kan substantieel verschillend zijn van de schatting van het
effect

Zeer laag Het werkelijke effect wijkt waarschijnlijk substantieel af van de schatting van het
effect

Voor de interpretatie van de omvang van het effect is als indicatie en in overleg met de werkgroep
de volgende indeling gehanteerd:
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Interpretatie van de omvang van het effect

Klein effect Redelijk effect* Groot effect
‘Standardized mean difference’ (SMD) <03 0,3 toto,5 >0,5
VAS/NPRS (0-100) MD <10 10 tot 20 >20
RMDQ (0-24) MD <2 2tots >5
0DI/QBPDS (0-100) MD <10 10 tot 20 >20
Kwaliteit van leven (SF-12, PCS 0-100) <10 10 tot 20 > 20
Kwaliteit van leven (SF-12, MCS 0-100) <10 10 tot 20 > 20

De waarden zijn in overeenstemming met de richtlijn van het ‘National Institute for Health and Care Excellence' (De Campos
2017) en de 'KNGF-richtlijn Reumatoide artritis' (KNGF 2018).

MD = 'mean difference’; NPRS = ‘Numeric Pain Rating Scale'; 0Dl = '‘Oswestry Disability Index'; QBPDS = ‘Quebec Back Pain
Disability Scale’; RMDQ = 'Roland Morris Disability Questionnaire’; SF-36; '36-items Short Form Health Survey’; VAS = 'Visual
Analogue Scale'.

* De ondergrens van een redelijk effect wordt tevens beschouwd als klinisch relevant.

Nadat de bewijskracht en de grootte van het effect waren bepaald, formuleerden subgroepjes van
werkgroep- en klankbordgroepleden de overige overwegingen, die vervolgens in acht bijeenkom-
sten met de werkgroep en zes consultaties van de klankbordgroep zijn besproken aan de hand van
het GRADE-"evidence-to-decision'proces (Alonso-Coello 2016a,b), totdat consensus was bereikt.

Op basis van het wetenschappelijk bewijs en de overige overwegingen zijn vervolgens de richting
en sterkte van de aanbeveling bepaald. Op grond daarvan is tot slot de aanbeveling bij voorkeur
als volgt geformuleerd:

Voorbeelden van formulering van de aanbeveling

Soort aanbeveling Formulering

Sterk positief 'Pas ... toe' / 'Voer ... uit' | 'Bied ... aan'

Zwak/conditioneel positief 'Pas bij voorkeur ... toe bij ...(conditie)’ / 'Neem in overweging ... ' /
‘Overweeg ... "

Zwak /conditioneel negatief 'Pas bij voorkeur ... niet toe bij ... (conditie)' / 'Neem in overweging
... "I 'Overweeg ... ' | 'Wees terughoudend in ...'

Sterk negatief 'Pas geen ... toe' | 'Voer geen ... uit' / 'Bied ... niet aan’

De volledige zoekstrategie, de resultaten van het systematisch literatuuronderzoek en — indien
van toepassing — het volledig ingevulde evidence-to-decisionformulier is opgenomen bij de
betreffende uitgangsvraag.

De conceptrichtlijn wordt gevormd door alle aanbevelingen, inclusief het notenapparaat (de
Toelichting) en deze Verantwoording.
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Commentaar- en autorisatiefase

De conceptrichtlijn is toegestuurd aan een aantal geselecteerde fysio- en oefentherapeuten
(evenals het Wetenschappelijk College Fysiotherapie (WCF) en betrokken beroepsinhoudelijke
verenigingen (BI's)) en aan overige beroepsgroepen en andere belanghebbenden die zijn
betrokken bij de zorg rond patiénten met lage rugpijn.

De verzamelde commentaren zijn samengevoegd in een commentarentabel, die is voorgelegd

aan de werkgroep. De werkgroep heeft bepaald welke aanpassingen en/of aanvullingen in de
conceptrichtlijn vereist dan wel gewenst waren. De klankbordgroep heeft hierin geadviseerd. Na
vaststelling door de werkgroep en de klankbordgroep is de richtlijn ter autorisatie voorgelegd aan
alle betrokken partijen.

Dissemenatie- en implementatiefase
Implementatie van de richtlijn behelst ontwikkeling van de volgende producten:

- patiénteninformatie;
- lezing;

 workshop;

- e-learning;

- kennislacunes;

- artikelen in tijdschriften (zowel binnen als buiten de fysio- en oefentherapie, nationaal en
internationaal);

= lezingen op congressen en symposia.

Implementatieactiviteiten richten zich in het bijzonder op de volgende vijf kernonderwerpen:

1. prognostische factoren en behandelprofielen;
2. lumbosacraal radiculair syndroom, diagnostiek en behandeling;
3. voorlichting en pijneducatie, inhoud van de voorlichting;

- 4. oefentherapeutische interventies;
5. gedragsgeorienteerde behandeling.

Betrokkenheid belanghebbenden

Therapeuten

De primaire gebruikers van de richtlijn zijn fysiotherapeuten en oefentherapeuten (/M. Zij
hebben in alle fasen van de richtlijn een belangrijke bijdrage geleverd aan de ontwikkeling van
de richtlijn. Zo hebben therapeuten in de voorbereidingsfase knelpunten aangeleverd, in de
ontwikkelfase zitting genomen in de werkgroep en de klankbordgroep, in de commentaarfase
commentaar gegeven op de conceptrichtlijn en in de implementatiefase feedback gegeven op de
implementatieproducten.

Patiénten

0m het patiéntenperspectief maximaal te borgen, zijn patiénten al in de voorbereidingsfase bij
de ontwikkeling van de richtlijn betrokken. Patiénten brachten, via een vragenlijst knelpunten
in. Deze knelpunten hebben, in combinatie met de knelpunten vanuit de therapeuten en vanuit
de werkgroep- en klankbordgroep, als basis gediend voor de uitgangsvragen. Een afgevaardigde
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van de 'Nederlandse Vereniging van Rugpatiénten de Wervelkolom' heeft deelgenomen aan het
ontwikkelproces als onderdeel van de werkgroep, en aan de commentaarfase. Daarnaast is deze
patiéntenvereniging betrokken geweest bij de ontwikkeling van de patiénteninformatie.

Overige belanghebbenden

Een aantal overige belanghebbenden namen zitting in de werkgroep of klankbordgroep en/of
waren bij de richtlijn betrokken in de commentaarfase, en droegen op deze manier bij aan de
totstandkoming van de richtlijn.
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A.2.y Etiologische en prognostische factoren
Literatuur

Zoekactie

Om de uitgangsvraag te beantwoorden, is een systematische zoekactie uitgevoerd naar bestaande
systematische literatuuronderzoeken, eventueel als onderdeel van een evidence-based richtlijn
(zie A1 'Inleiding') en zijn drie bronnen geselecteerd waarin etiologische en prognostische
factoren zijn beschreven: de ‘KNGF-richtlijn lage rugpijn’ uit 2013 (KNGF 2013), de 'NHG-Standaard
Aspecifieke lagerugpijn' (NHG-Werkgroep Standaard Aspecifieke lagerugpijn 2017) en deel 1 van

de Lancet-serie (Hartvigsen 2018). Omdat voor de ‘NHG-Standaard Aspecifieke lagerugpijn' (NHG-
Werkgroep Standaard Aspecifieke lagerugpijn 2017) en deel 1 van de Lancet-serie (Hartvigsen 2018)
geen systematische zoekactie is uitgevoerd, is op 23 juli 2019 in PubMed door de kerngroep een
aanvullende systematische zoekactie uitgevoerd naar systematische literatuuronderzoeken over
etiologische en/of prognostische factoren voor aanhoudende lage rugpijn die na de '"KNGF-richtlijn
lage rugpijn’ uit 2013 zijn verschenen (zie bijlage A.2.4-1 voor de zoekverantwoording).

De zoekactie leverde 1126 hits op; 1060 artikelen zijn geéxcludeerd op basis van titel en abstract.
Van de overige 66 artikelen is de volledige tekst beoordeeld. Uiteindelijke zijn acht artikelen
geincludeerd; in drie daarvan zijn etiologische factoren onderzocht (Da Silva 2017; Janwantanakul
2012; Pinheiro 2016), in vier artikelen prognostische factoren (Hallegraeff 2012; Oliveira 2019;
Steenstra 2017; Verkerk 2012) en in één artikel etiologische en prognostische factoren (Campbell
2013). In de volgende tabel staan de selectiecriteria van de zoekactie.

Selectiecriteria voor de zoekactie naar literatuur over etiologische en prognostische factoren voor
lage rugpijn

Type studies Systematisch literatuuronderzoek, gepubliceerd in het Engels of Nederlands vanaf
2012.

Exclusie: literatuuronderzoek van voornamelijk cross-sectionele onderzoeken en
literatuuronderzoek met een zeer beperkte scope (bijvoorbeeld zoekactie gericht op
slechts één of twee tijdschriften of met de focus op MRI-bevindingen).

Type patiénten Volwassenen met lage rugpijn met of zonder uitstraling, zonder belangrijke
alarmsymptomen (zie A.1 ‘Inleiding’).

Exclusie: literatuuronderzoeken waarbij gefocust werd op specifieke populaties, zoals
verpleegkundigen, of op populaties die buiten de inclusiecriteria vielen (bijvoorbeeld
postlumbale herniapatiénten en musculoskeletale pijn).
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Type patiénten Etiologische factoren: Bij inclusie hebben deelnemers geen klachten.

(vervolg) Prognostische factoren: Bij inclusie hebben deelnemers klachten.

Type interventie Niet van toepassing

Type vergelijking Niet van toepassing

Type uitkomst Etiologische factoren: Ontstaan van lage rugpijn (een eerste episode 4f een recidief).

Prognostische factoren: aanhoudende klachten; pijn of functiebeperkingen of
beperkingen bij het hervatten van werk die langer dan drie maanden aanhouden.

Type tijdslijn Follow-up van = 3 maanden

Selectieprocedure etiologische en prognostische factoren

De resultaten zijn descriptief verwerkt aan de hand van een narratieve synthese. De etiologische
en prognostische factoren voor opname in de richtlijn zijn geselecteerd op basis van consensus,
waarbij de volgende componenten beoordeeld zijn:

- Het aantal in het systematisch literatuuronderzoek geincludeerde studies die relevant waren
voor de risicofactor.

- De eenduidigheid van de bewijslast: laten de systematische literatuuronderzoeken dezelfde
resultaten zien of zijn de resultaten conflicterend?

- De associatie: zijn de resultaten statistisch significant en/of klinisch-relevant? en

~ De toepasbaarheid: vormt de factor een aangrijpingspunt voor het handelen van de fysio- of

oefentherapeut en is de factor goed in kaart te brengen?

Overwegingen

Etiologische factoren

Zie de tabel in bijlage A.2.4-2 voor de etiologische factoren die zijn beoordeeld en het resultaat
van de selectieprocedure.

De volgende risicofactoren voor het ontstaan van de eerste keer rugpijn of terugkerende rugpijn
zijn door de werkgroep geselecteerd voor opname in de richtlijn op basis van consensus: ‘eerdere
episodes van lage rugpijn’ (Da Silva 2017; Hestbaek 2003; Janwantanakul 2012; Taylor 2014),
‘overgewicht en obesitas' (Ferreira 2013; Shiri 2010a; Zhang 2018), ‘roken’ (Ferreira 2013; Shiri
2016, 2010b), ‘comorbiditeit’ (Ferreira 2013), ‘depressie’ (Pinheiro 2016), ‘hoge fysieke belasting
tijdens werk' (Heneweer 2011; Janwantanakul 2012; Lang 2012), ‘hoge mentale belasting tijdens
werk' (Lang 2012), ‘weinig sociale ondersteuning op het werk' (Campbell 2013; Lang 2012), ‘weinig
mogelijkheden om werkzaamheden zelf in te vullen' (Lang 2012), 'weinig zekerheid voor het
behouden van de baan' (Lang 2012) en ‘zeer monotone arbeid’ (Lang 2012).

Prognostische factoren voor aanhoudende klachten

Zie de tabel in bijlage A.2.4-2 voor de beoordeelde prognostische factoren en het resultaat van
de selectieprocedure. De volgende prognostische factoren zijn door de werkgroep geselecteerd
voor opname in de richtlijn: ‘eerdere episodes van lage rugpijn’ (Chou 2010; Kent 2008), ‘hoge
mate van beperkingen in activiteiten' (Chou 2010; Hayden 2009, 2010; Kent 2008; Steenstra
2017), 'pijn in het been of uitstralende pijn’' (Chou 2010; Hayden 2009, 2010; Kent 2008; Steenstra
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2017; Verkerk 2012), ‘hoge intensiteit van de pijn' (Chou 2010; Kent 2008; Steenstra 2017; Verkerk
2012), ‘slechte algemene gezondheidstoestand of kwaliteit van leven' (Chou 2010; Hayden 2009,
2010; Kent 2008; Ramond 2011; Steenstra 2017), ‘psychologische en psychosociale stress' (Hayden
2009, 2010; Kent 2008; Ramond 2011), 'pijngerelateerde bewegingsangst' (Chou 2010; Kent 2008;
Ramond 2011;

Verkerk 2012; Wertli 2014b), 'depressieve gevoelens of depressieve klachten' (Hayden 2009;
Hayden 2010; Kent 2008; Pinheiro 2016; Ramond 2011; Steenstra 2017; Verkerk 2012), ‘passieve
coping' (Kent 2008; Ramond 2011), ‘negatieve verwachtingen van de patiént over herstel’
(Hallegraeff 2012; Hayden 2009, 2010; Ramond 2011; Steenstra 2017) of ‘catastroferen’ (Wertli
2014a), ‘hoge fysieke belasting tijdens werk' (Chou 2010; Hayden 2009, 2010; Kent 2008;
Steenstra 2017; Verkerk 2012), ‘slechte relaties met collega's' (Hayden 2009, 2010) en ‘verminderde
tevredenheid met werk' (Chou 2010; Kent 2008; Ramond 2011; Steenstra 2017).
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A.3 Organisatie van zorg
Literatuur

Multidisciplinaire samenwerking

Disciplines die bij de behandeling kunnen worden betrokken zijn bijvoorbeeld: de fysio- of
oefentherapeut, manueel therapeut, praktijkondersteuner GGZ (POH-GGZ), eerstelijns psycholoog,
ergotherapeut, maatschappelijk werker, leefstijlcoach en, in het geval van arbeidsgerelateerde
problematiek, de bedrijfsarts of verzekeringsarts. Het blijkt dat de kwaliteit van de zorg en

de organisatiegraad van multidisciplinaire samenwerking in de eerste lijn in Nederland sterk
varieert en er in veel gevallen ruimte is voor verbetering (Van Tulder 2010; Zorginstituut Nederland
2018). Zo constateert Huijnen een gebrek aan een gezamenlijke, eenduidige visie op pijn, een
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grote variatie in inhoud en duur van zorgprogramma's, een gebrekkige communicatie tussen
hulpverleners en een gefragmenteerde financiering van zorg. Hiernaast zijn er ook diverse
veelbelovende initiatieven en ontwikkelingen in de multidisciplinaire zorg waarbij (para)medici in
de eerste, tweede en derdelijnszorg nauw samenwerken en nieuwe vergoedingsstructuren worden
ontwikkeld (Huijnen 2019).

In de ‘Ketenzorgrichtlijn Aspecifieke Lage Rugklachten’ (Van Tulder 2010), alsmede in de ‘NHG-
Standaard Aspecifieke lagerugpijn' (NHG-Werkgroep Standaard Aspecifieke lagerugpijn 2017) en

de 'Zorgstandaard Chronische Pijn’ (Perez 2017) wordt geadviseerd een netwerk te organiseren

en worden aanbevelingen voor de samenwerking en communicatie in de multidisciplinaire
samenwerking beschreven. 0ok worden aanknopingspunten geboden voor lokale (instituuts-)

of regionale protocollen en/of transmurale zorgafspraken. In zo'n netwerk wordt een
rugteamcodrdinator aangesteld die de multidisciplinaire samenwerking binnen het netwerk
coordineert en tevens het aanspreekpunt is voor patiénten en betrokken zorgverleners. Wie de
rol van codrdinator gaat vervullen bij de zorg voor de patiént met chronische lage rugklachten,
wordt op lokaal of regionaal niveau bepaald; bepalend hiervoor zijn de beschikbaarheid van een
zorgverlener die hiervoor de benodigde deskundigheid heeft. Deze zorgverlener fungeert dan als
intermediair tussen patiént en zorgverleners. De samenstelling en werkwijze van het netwerk

is afhankelijk van de beschikbaarheid en expertise van de verschillende zorgverleners in het
betreffende gebied.

Binnen het netwerk worden de aanbevelingen van de ketenzorgrichtlijn vertaald in afspraken over
diagnostiek en behandeling, werkhervatting, en over samenwerking en communicatie (dus over
verwijzen en terugverwijzen, onderlinge uitwisseling van informatie, en over de begeleiding van
en voorlichting aan patiénten).

Bij medisch-specialistische revalidatie is de revalidatiearts eindverantwoordelijk. Naast de
revalidatiearts zijn idealiter een BlG-geregistreerd psycholoog en/of maatschappelijk werker en
een aantal paramedici betrokken die zich gespecialiseerd hebben in begeleiding van patiénten
met chronische pijn (Kdke 2005). De samenstelling van een revalidatieteam kan per patiént

en per behandellocatie enigszins verschillen. Medisch-specialistische revalidatie richt zich op
beinvioedbare pijnonderhoudende factoren. Er is aandacht voor pijneducatie en coping met

pijn en stress. Het belastingspatroon van de patiént wordt doorgaans behandeld met ‘graded
activity', ontspanningsoefeningen en timemanagement. Naast cognitieve gedragstherapie wordt
in toenemende mate ‘Acceptance and Commitment Therapy' (ACT) toegepast als psychologische
behandelinterventie. Bij problemen op het gebied van arbeid wordt re-integratie en begeleiding
op maat aangeboden of wordt verwezen naar organisaties die zich hier specifiek mee
bezighouden, zoals arbodiensten en re-integratiebedrijven (Centraal BegeleidingsOrgaan 2014).
Twee recente literatuuronderzoeken concluderen dat multidisciplinaire behandeling die is
gebaseerd op het biopsychosociale model effectiever is op het gebied van pijnvermindering,
functionaliteitsverbetering en werkhervatting ten opzichte van monodisciplinaire behandeling
(Kamper 2014; Salathe 2018). Multidisciplinaire behandeling was in deze onderzoeken gedefinieerd
als behandeling waarbij meerdere disciplines waren betrokken en waarbij de behandeling zich
niet alleen richtte op fysieke maar ook op psychologische en/of sociale aspecten. De effecten
waren echter niet groot en bovendien is multidisciplinaire behandeling kostbaar. Verwijzing van
een patiént naar een multidisciplinair behandelteam dient daarom zorgvuldig afgewogen te
worden.
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B.1.3 Rode vlaggen

Literatuur

In de eerste lijn is de prevalentie van alarmsymptomen bij patienten met lage rugpijn hoog,
maar de prevalentie van ernstige specifieke aandoeningen (rode vliaggen) laag. In een Australisch
onderzoek werden 1172 patiénten met acute lage rugpijn (< 2 weken) in de eerste lijn een jaar lang
gevolgd (Henschke 2009). De meeste patiénten (80,4%) bleken minimaal één alarmsymptoom te
hebben, terwijl de prevalentie van ernstige pathologie laag was (0,9%; fractuur n = 8, infectie

n =2, cauda-equinasyndroom n = 1).

In de tweede en derde lijn is de prevalentie van specifieke aandoeningen hoger, maar ook hier
blijkt de diagnostische waarde van de meeste alarmsymptomen beperkt. In een Amerikaans
onderzoek vond retrospectieve analyse plaats van de gegevens van 9940 patiénten met lage
rugpijn (met of zonder beenpijn) die werden behandeld in een specialistisch multidisciplinaire spine
clinic (Premkumar 2018). De meeste patiénten (92,6%) hadden minimaal één alarmsymptoom. In
totaal werd 8,3% van de patiénten gediagnosticeerd met een ernstige pathologie (fractuur 5,6%,
maligniteit 1,6%, infectie 1,2% en cauda-equinasyndroom 0,4%). De auteurs concludeerden dat
de afwezigheid van alarmsymptomen in het algemeen niet de mogelijke aanwezigheid van een
ernstige pathologie verminderde. Zo bleken de meeste patiénten met een spinale maligniteit (64%)
geen enkele alarmsymptoom te hebben zoals een voorgeschiedenis van kanker, onverklaarbaar
gewichtsverlies, nachtelijke pijn of een leeftijd boven de 50 of 70 jaar.

In een retrospectieve studie onderzocht Tsjang (2019) in de derde lijn (n = 500) de diagnostische
waarde van alarmsymptomen op het kunnen aantonen van fracturen, maligniteit, infecties

en het cauda-equinasyndroom. De sensitiviteit en specificiteit bleken laag voor bijna alle
alarmsymptomen. Het alarmsymptoom met de hoogste accuratesse voor de diagnose maligniteit
was een voorgeschiedenis van kanker (sensitiviteit 0,75 [95%-BI 0,53 tot 0,90], specificiteit

0,79 [95%-BI 0,75 tot 0,82]). Een fractuur werd het beste voorspeld door de aanwezigheid van
minimaal een van de volgende alarmsymptomen: osteoporose, gebruik van steroiden en trauma
(sensitiviteit 0,59 [95%-BI 0,44 tot 0,72], specificiteit 0,65 [95%-BI 0,60 tot 0,69]).

Recent heeft Finucane (2020) een raamwerk gepubliceerd waarbij een synthese is gemaakt

van bestaande evidentie en internationale expert consensus. Het raamwerk richt zich op het
cauda-equinasyndroom, fracturen, maligniteit en infecties en biedt voor de clinicus handvatten
voor onderzoek en behandeling. In een overzicht van de incidentie en puntprevalentie van

de vier aandoeningen worden de volgende gegevens vermeld. De puntprevalentie voor het
cauda-equinasyndroom als oorzaak van lage rugpijn wordt geschat op 0,04% in de eerste

lijn en 0,4% in de derde lijn. Het syndroom treedt bij ongeveer 2% van de patienten met een
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lumbale discusherniatie op als complicatie. De incidentie na een lumbale operatie wordt
geschat tussen de 0,08 en 0,2%. De puntprevalentie van osteoporotische fracturen als oorzaak
van lage rugpijn varieert van 0,7 tot 4,5% in de eerste lijn tot 6,5% op de Spoedeisende Hulp
(SEH). Evenals metastasen komen osteoporotische fracturen voornamelijk voor in de thoracale
wervelkolom (70%) en in mindere mate in de lumbale (20%) en cervicale wervelkolom (10%). De
puntprevalentie van een traumatische fractuur als oorzaak van lage rugpijn wordt in de eerste
lijn geschat op <1%. De puntprevalentie van maligniteiten als oorzaak van lage rugpijn varieert
van 0,0-0,7% in de eerste lijn, is 0,17% bij op de SEH en 1,6% in de derde lijn. De puntprevalentie
van infecties als oorzaak van lage rugpijn wordt geschat op 0,01% in de eerste lijn en 1,2% in de
derde lijn.

Internationale richtlijnen

In internationale richtlijnen is geen consensus over de alarmsymptomen waarop patiénten

met lage rugpijn minimaal gescreend dienen te worden, noch over de vraag bij welke
combinaties van symptomen specialistisch onderzoek gerechtvaardigd is. Verhagen (2016)

vond in 16 richtlijnen 46 verschillende alarmsymptomen die zouden kunnen duiden op een
maligniteit, fractuur, cauda-equinasyndroom of infectie. Parreira (2019) vond in 78 richtlijnen
12 verschillende alarmsymptomen voor de mogelijke aanwezigheid van fracturen. Beide
onderzoeksgroepen concludeerden dat er nauwelijks sprake is van consensus en dat de meeste
aanbevelingen niet gebaseerd zijn op wetenschappelijk bewijs, noch worden ondersteund door
klinisch-relevante data.

Overwegingen

De werkgroep acht het van belang patiénten met lage rugpijn op alarmsymptomen en rode
vlaggen te screenen om daarmee de kans op het missen van ernstige pathologie te verkleinen. Bij
het inschatten van de relevantie van de alarmsymptomen betrekt de therapeut altijd gegevens uit
de anamnese en het lichamelijk onderzoek.

De werkgroep concludeert dat de aanwezigheid van een enkele alarmsymptoom niet direct

op een specifieke oorzaak hoeft te wijzen, en dat er aanwijzingen zijn dat specifieke
combinaties van verschillende alarmsymptomen de waarschijnlijkheid op een specifieke
aandoening vergroot.
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B.2 Indicatiestelling en behandelprofielen

Literatuur

Een recent literatuuronderzoek over de belangrijkste aanbevelingen in richtlijnen voor de
eerstelijnszorg beschrijft twee manieren om richting te geven aan de behandeling: 'stepped-
care' en ‘stratified-care' (Almeida 2018). Linton (2018) voegt daar nog een derde manier aan toe:
'matched-care’ en geven een overzicht van de aannames die aan de drie modellen ten grondslag
liggen en de voordelen en de beperkingen ervan.
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Hierna volgt een korte beschrijving van de drie modellen.

- Bij de stepped-care benadering wordt begonnen met de eenvoudigste en minst intensieve
behandeling en wordt overgegaan op meer complexe en intensievere behandelopties wanneer
de eenvoudige behandelingen niet succesvol zijn. De belangrijkste aannames zijn dat lage
rugpijn niet wordt beinvloedt door bestaande psychosociale factoren en dat een afwachtend
beleid kosteneffectief is. Als belangrijkste beperkingen worden genoemd dat het stepped-
care model de complexiteit van de klachten negeert en voor vertraging kan zorgen in het
toekennen van de juiste behandeling van patiénten met een verhoogd risico op aanhoudende
klachten. De stepped-care benadering gaat uit van een gunstig natuurlijke beloop van de
rugpijn, waarbij patiénten met kortdurende klachten (acute lage rugpijn; < 6 weken) sneller
zouden herstellen dan patiénten met langer durende klachten (subacute lage rugpijn; 6-12
weken of chronische lage rugpijn; > 12 weken).

- Bij de stratified-care benadering, waarbij patiénten worden gegroepeerd op basis van

vastgestelde risicofactoren, met een congruente intensiteit van de interventie. De stratified-

care benadering is bedoeld om een intensievere behandeling te bieden aan patiénten die het
nodig hebben, terwijl patiénten met een laag risico over het algemeen herstellen met minimale
begeleiding. De belangrijkste aanname is dat risicofactoren geidentificeerd kunnen worden, dat
risicofactoren relatief stabiel zijn en dat een groter aantal risicofactoren gepaard gaat met een
verhoogd risico op aanhoudende klachten. De belangrijkste beperking van stratified-care is dat de
behandeling na risicostratificatie niet altijd aansluit op het individuele risicoprofiel van de patiént.
~ Bij de matched-care benadering wordt de behandeling eveneens gebaseerd op risicofactoren,
maar anders dan bij een gestratificeerde benadering, waarbij de behandelmodules min of meer
gelijkvormig zijn, wordt de behandeling aangepast aan het risicoprofiel van de individuele
patiént. De aannames voor matched-care komen grotendeels overeen met die bij stratified-
care, met de toevoeging dat er specifieke behandelingen zijn voor risicofactoren en dat
gerichte behandeling de efficiéntie van de behandeling vergroot. De belangrijkste beperking
van matched-care is dat de identificatie van risico’s voor het vormen van profielen nog in
ontwikkeling is. Daarnaast is het matched-care model ingewikkelder om te implementeren dan
de andere twee modellen.

Er is nog niets bekend over de (kosten)effectiviteit op basis waarvan het ene model verkozen zou
moeten worden boven het andere.

De richtlijn van het ‘National Institute for Health and Care Excellence' (NICE) en de KCE-richtlijnen
hanteren een stratified-care benadering en de NHG-Standaard Aspecifieke lagerugpijn een
stepped-care benadering (NHG-Werkgroep Standaard Aspecifieke lagerugpijn 2017).

Overwegingen

De werkgroep erkent de behoefte aan een indeling in behandelprofielen om de praktiserend
fysio- en oefentherapeut handvatten te bieden bij het richting geven van de therapie en de
klinische besluitvorming te vergemakkelijken. De werkgroep is van mening dat hierbij het risico op
aanhoudende lage rugklachten een belangrijke rol kan spelen. Bij iemand met kortdurende klachten
kan sprake zijn van een verhoogd risico op aanhoudende klachten, waarvoor direct een intensievere
behandeling geindiceerd is. Evaluatie van het risico op aanhoudende lage rugklachten kan
waardevolle informatie bieden om vroegtijdig de juiste behandelstrategie op te starten. De werkgroep
is zich ervan bewust dat er nog veel onduidelijkheid bestaat over de mate waarin prognostische
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factoren het risico op aanhoudende lage rugklachten kunnen voorspellen en wat de waarde is voor
de individuele patiént. De werkgroep acht het echter aannemelijk dat, indien een factor dominant
aanwezig is, of als er sprake is van een combinatie van factoren, dit de kans op herstel belemmert.
De werkgroep is dan ook van mening dat patiénten met lage rugpijn het best ingedeeld kunnen
worden in behandelprofielen op basis van een evaluatie van het risico op aanhoudende klachten
met gebruik van de belangrijkste prognostische factoren voor aanhoudende lage rugklachten.

De werkgroep vindt het in kaart brengen van het individuele risicoprofiel van de patiént van
belang, omdat de klinische besluitvorming hierop aangepast kan worden.

De werkgroep spreekt over een laag risico op aanhoudende klachten indien er geen dominant
aanwezige prognostische factoren voor vertraagd herstel zijn, over een middelmatig risico op
aanhoudende lage rugklachten indien er enkele niet dominant aanwezige prognostische factoren
voor vertraagd herstel zijn en over een hoog risico op aanhoudende lage rugklachten als er
dominant aanwezige prognostische factoren voor vertraagd herstel zijn.

Psychosociale prognostische factoren spelen een belangrijke rol bij de indeling in
behandelprofielen. Indien psychosociale prognostische factoren naar de beoordeling van de
therapeut dominant aanwezig zijn en een onderhoudende en negatieve invioed hebben op het
bewegend functioneren, wordt de patiént ingedeeld in behandelprofiel 3. In die gevallen wordt
gedragsgeoriénteerde behandeling overwogen (zie C.3 ‘Gedragsgeoriénteerde behandeling').

De werkgroep is van mening dat de indeling in behandelprofielen, die in de huidige vorm berust
op de individuele inschatting van de fysio- en oefentherapeut, verdere ontwikkeling behoeft. De
differentiatie tussen de behandelprofielen in haar huidige vorm dient explicieter geoperationaliseerd
te worden om individuele variatie in classificatie tussen therapeuten te minimaliseren. Teneinde
dit vorm te geven, heeft de werkgroep kennislacunes geformuleerd waar wetenschappelijk
onderzoek zich op kan richten. Deze kennislacunes worden gepubliceerd bij de richtlijn.

Beloop en de duur van lage rugpijn

Binnen deze richtlijn is ervoor gekozen het risico op aanhoudende klachten bij lage rugpijn leidend
te laten zijn bij de indeling in behandelprofielen. Het beloop van de lage rugpijn heeft daarmee
geen rol meer bij het bepalen van het behandelprofiel bij aanvang van de behandeling. Het
bepalen van het behandelprofiel op basis van het beloop heeft zijn beperking, omdat pas na enige
tijd vast te stellen is of er sprake is van een afwijkend beloop, waardoor in de beginfase na het
ontstaan van de klachten een afwachten beleid gevoerd zou moeten worden. 0ok is er enig bewijs
dat er geen klinisch relevante verschillen zijn in mate van herstel op pijn, fysiek functioneren,
kwaliteit van leven, angst en depressie voor patiénten met lage rugpijn met een verschillende
klachtenduur op baseline (Jess 2018).

We spreken van een afwijkend beloop en een vertraagd herstel als er gedurende drie weken geen
duidelijk toename in activiteiten en afname in participatieproblemen is geweest (KNGF 2013). Het
afwachtende beleid druist in tegen het theoretische construct van de huidige richtlijn, waarbij

de nadruk ligt op het identificeren van risicofactoren voor vertraagd herstel. Een afwachtend
beleid kan voor vertraging zorgen bij het inzetten van de juiste behandeling voor diegenen

met een verhoogd risico op aanhoudende klachten. Daarentegen erkent de werkgroep dat een
afwijkend beloop van de rugklachten wel een signaal is om de indeling in het behandelprofiel en
de behandeling die daarbij hoort, gedurende het behandeltraject te heroverwegen. Een afwijkend
beloop van de klachten is binnen de huidige richtlijn daarom aangewezen als een indicatie voor
een herevaluatie van het risico op aanhoudende klachten. Op basis van de herevaluatie kan de
behandelstrategie aangepast worden.
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Een andere indeling die vaak wordt gehanteerd, is de indeling op basis van de duur van de
klachten: acute lage rugpijn (< 6 weken), subacute lage rugpijn (6-12 weken) en chronische lage
rugpijn (> 12 weken). Het bepalen van het behandelprofiel op basis van de duur van de klachten
heeft eveneens haar beperking, omdat deze indeling geen rekening houdt met de grote variatie
in symptomen en pijntrajecten die worden gerapporteerd door mensen met lage rugpijn, en niet
goed discrimineert tussen chronische pijn en recidiverende lage rugpijn. De traditionele indeling
op basis van de duur van de klachten werd dan ook aangevochten door de vaststelling dat lage
rugpijn vaak een langdurige aandoening is met een variabel verloop (Dunn 2013; Hartvigsen
2018; Kongsted 2016); sommige patiénten herstellen en bij sommige patiénten is er sprake van
aanhoudende ernstige lage rugpijn (Kongsted 2016). De duur van de klachten is binnen deze
richtlijn niet aangewezen als belangrijke prognostische factor. Er is conflicterend bewijs voor de
duur van de klachten als prognostische factor voor aanhoudende klachten bij lage rugpijn (zie
A.2.4 'Etiologische en prognostische factoren’). Een langere duur van de rugpijn is in een van de
twee systematische literatuuronderzoeken geassocieerd met een slechtere uitkomst (Hayden 20009).
Deze bevinding betekent overigens niet dat een klachtenduur van meer dan 12 weken hetzelfde
is als 'kortdurende lage rugpijn die langer duurt'. Ten opzichte van kortdurende lage rugpijn is bij
chronische pijn de kans groter dat de ervaren pijn de resultante is van een complex samenspel
tussen fysieke, psychologische en sociale factoren. Zo kan chronische pijn duurzame wijzigingen
aanbrengen in het pijnsysteem, waaronder maladaptieve neuroplastische veranderingen in het
somatosensorische systeem (bijvoorbeeld hyperactiviteit van het nociceptieve systeem) en het
pijngeheugen (pijn houdt aan terwijl de oorzaak verdwenen is) (Jonckheer 2017).

De werkgroep is van mening dat de duur van de klachten een belangrijk patiéntkenmerk is dat
tijdens de anamnese in kaart gebracht wordt.
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B.2.1 Classificatiesystemen

Literatuur
0m de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden, is er een systematische literatuuranalyse verricht
naar de volgende onderzoeksvragen (PICO):

- ‘'Treatment-based Classification System’ (TCS)

1. Wat zijn de gewenste en ongewenste effecten (0) van het TCS (I) versus geen gestratificeerde
behandeling (C) bij patiénten met lage rugpijn met of zonder uitstraling, zonder belangrijke
alarmsymptomen (P)?

- Cognitief Functionele Therapie (‘Classification Based Cognitive Functional Therapy'; (CB-CFT)

2. Wat zijn de gewenste en ongewenste effecten (0) van (B-CFT (I) versus geen gestratificeerde
behandeling (C) bij patiénten met lage rugpijn met of zonder uitstraling, zonder belangrijke
alarmsymptomen (P)?

~ Behandeling op basis van classificatie middels de 'STarT Back Screening Tool' (SBST)

3. Wat zijn de gewenste en ongewenste effecten (0) van therapie volgens de SBST (l) versus
geen gestratificeerde behandeling (C) bij patiénten met lage rugpijn met of zonder
uitstraling, zonder belangrijke alarmsymptomen (P)?
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Op basis van de literatuur selecteerde de werkgroep als cruciale uitkomstmaten 'kwaliteit van
leven', ‘pijn’, ‘fysiek functioneren’ en als belangrijke uitkomstmaat ‘werkhervatting' (Chiarotto
2015; ICHOM Working Group Members for Low Back Pain 2017; Verburg 2019).

Ongewenste effecten zijn alle nadelige effecten die mogelijk gerelateerd zijn aan de interventie
(bijvoorbeeld een toename van de pijn enlof beperkingen in fysiek functioneren, of pijn en/of
beperkingen in fysiek functioneren van andere aard dan waar men in eerste instantie voor kwam,
optredend direct na de interventie).

Zoekactie

Het literatuuronderzoek is hiérarchisch uitgevoerd; in eerste instantie is gezocht naar bestaande
evidence-based richtlijnen. Middels een oriénterende search naar evidence-based richtlijnen in
PubMed op 2 mei 2019, is de richtlijn van het ‘National Institute for Health and Care Excellence’
(NICE) geidentificeerd. Deze heeft een hoge methodologische kwaliteit en hanteert een overeen-
komstige uitgangsvraag (De Campos 2017): “What is the clinical and cost effectiveness of stratifying
management of non-specific low back pain or sciatica according to outcome of a risk assessment
tool/questionnaire?”

Voor de beantwoording van deze vraag heeft het NICE gezocht in MEDLINE, Embase en de Cochrane
Library tot 15 december 2015, waarna zes studies zijn geincludeerd (Apeldoorn 2012b, Beneciuk
2015; Foster 2014; Fritz 2003; Hill 2011; Vibe Fersum 2013). Deze studies zijn door ons getoetst aan
de selectiecriteria die door ons van te voren waren geformuleerd in het kader van onze drie
onderzoeksvragen. Zie de volgende tabel.

Selectiecriteria voor de zoekactie naar literatuur over gestratificeerde behandeling

Type studies Gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek, gepubliceerd in het Engels of Nederlands

Type patiénten Volwassenen met lage rugpijn met of zonder uitstraling, zonder belangrijke
alarmsymptomen (zie A1 ‘Inleiding’)

Type interventie Gerichte behandeling na stratificatie volgens het TCS, de (B-CFT of de SBST
Type vergelijking De gebruikelijke zorg, geen gestratificeerde behandeling
Type uitkomst Gewenst: -

Cruciaal: kwaliteit van leven, pijn, fysiek functioneren
Belangrijk: werkgerelateerde uitkomsten
Ongewenst: alle nadelige effecten die mogelijk gerelateerd zijn aan de interventie

Type tijdslijn Korte (< 4 maanden) en/of lange (> 4 maanden) termijn. In geval van meerdere
meetmomenten wordt het meetmoment dat het dichts bij deze tijdsindicatie komt,
meegenomen.

Eén door het NICE geincludeerde studie betrof een observationeel cohort en is zodoende
geéxcludeerd (Foster 2014).

Op 8 mei 2019 is door een informatiespecialist (drs. J.W. Schoones, Leids Universitair Medisch
Centrum) een systematische zoekactie uitgevoerd in PubMed, MEDLINE, Embase, Emcare, Web of
Science en de Cochrane Library ter actualisatie van de NICE-richtlijn (zie bijlage B.2.1-6 voor de
zoekverantwoording). De zoekactie leverde 268 unieke treffers op. Na screening van de titel en
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het abstract op de inclusiecriteria zijn 253 artikelen geéxcludeerd. Van 14 artikelen is het volledige
artikel gescreend; uiteindelijk leverde de zoekactie één extra studie op (Cherkin 2018). Het totale
aantal studies in deze literatuuranalyse komt daarmee op zes (Apeldoorn 2012b; Beneciuk 2015;
Cherkin 2018; Fritz 2003; Hill 2011; Vibe Fersum 2013). Zie bijlage B.2.1-1 voor het stroomdiagram van
het inclusieproces. De artikelen die op basis van de volledige tekst zijn geéxcludeerd en de reden
van exclusie zijn weergegeven in bijlage B.2.1-2 (Balasubramaniam 2016; Barone 2018; Bello 2017,
2018; Beneciuk 2015; Cherkin 2016; Morso 2018; Murphy 2016; Ng 2015; 0'Keeffe 2015; Riis 2016; Vibe
Fersum 2019; Whitehurst 2015).

Karakteristieken van geincludeerde studies

De kenmerken van de geincludeerde studies zijn weergegeven in bijlage B.2.1-3. De zes ingesloten
studies includeerden in totaal 2991 patiénten met lage rugpijn. De gemiddelde leeftijd van de
patiénten varieerde tussen 37 en 50 jaar en het aandeel vrouwen van 38 tot 64%. De duur van de
klachten varieerde van 1 dag tot meer dan 5 jaar en het percentage patiénten met uitstraling naar
de benen varieerde van 18 tot 63% (2 studies rapporteerden geen gegevens over het percentage
patiénten met uitstraling naar de benen).

Twee studies (Apeldoorn 2012b; Fritz 2003) beschreven de effectiviteit van gestratificeerde
behandeling op basis van het TCS van Hicks en Delitto (1995). In de studie van Fritz omvatte

de interventie mobilisatie, manipulatietechnieken, actieve range-of-motion-oefeningen,
krachttraining van de romp en mechanische tractie (behandelperiode niet gespecificeerd), en in de
studie van Apeldoorn lumbale manipulatie, stabilisatieoefeningen of richtingspecifieke oefeningen
gedurende ten minste vier weken.

Eén studie (Vibe Fersum 2013) beschreef de effectiviteit van gestratificeerde behandeling op basis
van de (B-CFT van 0'Sullivan (2005). De (B-CFT berust op het biopsychosociale model en heeft een
cognitieve component, een component met oefeningen die gericht zijn op functionele integratie
van activiteiten in het dagelijks leven, en een fysiek activiteitenprogramma dat is gericht op
'movement classification’.

Drie studies (Beneciuk 2015; Cherkin 2018; Hill 2011) beschreven de effectiviteit van gestratificeerde
behandeling op basis van de SBST van Hill (2008) in vergelijking met behandeling zonder
risicostratificatie. De SBST-groep kreeg bovendien een aanvullende behandeling: de laag-
risicogroep kreeg advies en pijnmedicatie, de medium-risicogroep reguliere evidence-based
fysiotherapie en de hoog-risicogroep kreeg psychosociale therapie.

Individuele studiekwaliteit (RoB)

De opzet en uitvoering van de individuele studies (‘risk of bias’, RoB) is door NS gescoord met
behulp van de ‘Cochrane Risk-of-Bias tool’ (Higgins 2011a). Het oordeel op de verschillende items
is besproken met AA en RO, waarna consensus is bereikt. Een overzicht van de beoordeling van de
studiekwaliteit (RoB) per studie is weergegeven in bijlage B.2.1-4.

Effectiviteit en bewijskracht van het TCS versus geen risicostratificatie per uitkomstmaat

Het effect van behandeling op basis van het TCS is in twee studies vergeleken met behandeling
zonder risicostratificatie (Apeldoorn 2012b, Fritz 2003).

Een overzicht van de resultaten op korte en lange termijn die gepoold konden worden, is
weergegeven in de volgende tabellen.
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GRADE-evidenceprofiel van de studies naar behandeling met risicostratificatie volgens het TCS versus
behandeling zonder risicostratificatie op korte termijn (= 4 maanden) (overgenomen uit de NICE-richtlijn)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van Bewijs- | Type

(n) resultaten kracht | uit-
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie? | Publica- Patiénten | Effectgrootte kom:t—
opzet en tentie heid tiebias (n) (95%-BI) maa
uitvoering

| C

(RoB)'

Kwaliteit van leven (SF-36; PCS 0-100)

1 zeer niet niet zeer niet vast- 37 11 MD 6,2 zeer cruciaal
ernstig ernstig ernstig ernstig gesteld (-8,74; 21,14) laag

Kwaliteit van leven (SF-36; MCS 0-100)

1 zeer niet niet zeer niet vast- 37 L1 MD 1,6 zeer cruciaal
ernstig ernstig ernstig ernstig gesteld (-13,34;16,54) | laag

Pijn (NPRS; 0-10)

1 zeer niet niet ernstig niet vast- | 74 82 MD -0,49 zeer cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-1,34; 0,36) laag

Fysiek functioneren (0Dl 0-100)

2 zeer niet niet niet nietvast- | 1m 123 MD -1,16 laag cruciaal
ernstig ernstig ernstig ernstig gesteld (-5,13; 2,82)

Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten met werkrestricties (niet nader geoperationaliseerd)?

1 zeer niet niet zeer nietvast- | 7/ 15/ | RRo,42 zeer belang-
ernstig ernstig ernstig ernstig gesteld L1 37 (0,19; 0,92) laag rijk

Ongewenste effecten?

0 nvt nvt nvt nvt nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘

95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = '"Mental Component Score'; MD = 'mean difference’;

NPRS = 'Numeric Pain Rating Scale'; nvt = niet van toepassing; 0Dl = 'Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical Component
Score'; RCT's = ‘randomized controlled trials'; RoB = 'risk of bias’; RR = 'risk ratio’; SF-36 = 'Study 36-Item Short Form Health Survey'.
"Downgraded by 1 increment if the majority of the evidence was at high risk of bias and downgraded by 2 increments if the majority of the
evidence was at very high risk of bias. 2 Downgraded by 1 increment if the confidence interval crossed one MID or by 2 increments if the
confidence interval crossed both MIDs. 3 Deze uitkomstmaat is niet meegenomen door NICE, maar toegevoegd in overleg met de werkgroep.
NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.

GRADE-evidenceprofiel van de studies naar behandeling met risicostratificatie volgens het TCS versus
behandeling zonder risicostratificatie op lange termijn (> 4 maanden) (overgenomen uit de NICE-richtlijn)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van Bewijs- | Type

(n) resultaten kracht | uit-
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie? | Publica- Patiénten | Effectgrootte kom:t-
opzet en tentie heid tiebias (n) (95%-BI) maa
uitvoering

| C

(RoB)'

Kwaliteit van leven (SF-36; PCS 0-100)

2 zeer niet niet niet niet vast- | m 123 MD -0,59 laag cruciaal
ernstig ernstig ernstig ernstig gesteld (-3.7; 2,52)
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v

Kwaliteit van leven (SF-36; MCS 0-100)

2 zeer niet niet niet niet vast- | m 123 MD 0,94 laag cruciaal
ernstig ernstig ernstig ernstig gesteld (-2,24; 412
hoger)

Pijn (ODI 0-10)

1 zeer niet niet ernstig nietvast- | 74 82 MD 0,13 zeer cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-0,83; 1,09) laag

Fysiek functioneren (NPRS; 0-100)

2 zeer niet niet niet nietvast- | 1m 123 MD 0,23 laag cruciaal
ernstig ernstig ernstig ernstig gesteld (-4,09; 4,54
hoger)

Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten dat ten minste 1 dag werk miste vanwege de rugklachten)

1 zeer niet niet zeer niet vast- 61/ 1/ RR 0,50 hoger | zeer belang-
ernstig ernstig ernstig ernstig gesteld 35 32 (-0,21; 1,19) laag rijk

Ongewenste effecten?

0 nvt nvt nvt nvt nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘

95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = '"Mental Component Score'; MD = 'mean difference’;
NPRS = ‘Numeric Pain Rating Scale'; nvt = niet van toepassing; 0Dl = 'Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical Component
Score'; RCT's = ‘randomized controlled trials'; RoB = 'risk of bias'; RR = 'risk ratio’; SF-36 = 'Study 36-Item Short Form Health Survey'.
"Downgraded by 1 increment if the majority of the evidence was at high risk of bias and downgraded by 2 increments if the majority of the
evidence was at very high risk of bias. 2 Downgraded by 1 increment if the confidence interval crossed one MID or by 2 increments if the
confidence interval crossed both MIDs. 3 Deze uitkomstmaat is niet meegenomen door NICE, maar toegevoegd in overleg met de werkgroep.
NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.

Effectiviteit en bewijskracht van CB-CFT versus behandeling zonder risicostratificatie

Het effect van (B-CFT vergeleken met behandeling zonder risicostratificatie is beschreven in één
studie (Vibe Fersum 2013).

Een overzicht van de resultaten op korte en lange termijn die gepoold konden worden, is
weergegeven in de volgende tabellen.

GRADE-evidenceprofiel van de studies naar behandeling met risicostratificatie volgens (B-CFT versus
behandeling zonder risicostratificatie op korte termijn (= 4 maanden) (overgenomen uit de NICE-richtlijn)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van Bewijs- | Type
(n) resultaten kracht | uit-
. . . .. . komst-
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie? | Publica- Patiénten | Effectgrootte maat
opzet en tentie heid tiebias (n) (95%-BI)
uitvoering
(RoB)' b c

Kwaliteit van leven; PCS

0 ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt

cruciaal
Kwaliteit van leven; M(S
0 ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ cruciaal

v
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v
Pijn (VAS, 0-10)
1 zeer niet niet ernstig niet vast- 51 43 MD -2,1 zeer cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-2,83; -1,37) laag
Fysiek functioneren (0DI 0-100)
1 zeer niet niet ernstig niet vast- 51 43 MD -10,9 zeer cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-13,94; -7,86) | laag
Werkgerelateerde uitkomsten?
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk
Ongewenste effecten?
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt
95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; PCS = 'Physical Component Score’; M(S = '‘Mental
Component Score’; MD = '‘mean difference’; nvt = niet van toepassing; 0Dl = '‘Oswestry Low Back Pain Disability Index'; RCT's = ‘randomized
controlled trials’; RoB = 'risk of bias'; VAS = 'Visual Analogue Scale'.
"Downgraded by 1 increment if the majority of the evidence was at high risk of bias, and downgraded by 2 increments if the majority of
the evidence was at very high risk of bias. 2 Downgraded by 1 increment if the confidence interval crossed one MID or by 2 increments if the
confidence interval crossed both MIDs. 3 Deze uitkomstmaat is niet meegenomen door het NICE, maar toegevoegd in overleg met de werkgroep.
NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.
GRADE-evidenceprofiel van de studies naar behandeling met risicostratificatie volgens (B-CFT versus
behandeling zonder risicostratificatie op lange termijn (> 4 maanden) (overgenomen uit de NICE-richtlijn)
RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van Bewijs- | Type
(n) resultaten kracht | uit-
. . . . . . eee komSt_
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie? | Publica- Patiénten | Effectgrootte maat
opzet en tentie heid tiebias (n) (95%-BI)
uitvoering
1 | C
(RoB)
Kwaliteit van leven; PCS
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt cruciaal
Kwaliteit van leven; MCS
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt cruciaal
Pijn (VAS, 0-10)
1 zeer niet niet ernstig niet vast- 51 43 MD -1,5 zeer cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-2,33; -0,67) laag
Fysiek functioneren (0DI 0-100)
1 zeer niet niet ernstig niet vast- | 51 43 MD -9,8 zeer cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-14,21; -5,39) | laag
Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten dat ten minste 1 dag werk miste vanwege de rugklachten)
1 zeer niet niet ernstig niet vast- | 51 43 RR 0,60 zeer belang-
ernstig ernstig ernstig gesteld (0,37; 0,96) laag rijk
v
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v
Ongewenste effecten?
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt
95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; PCS = 'Pain Component Score; MCS = ‘Mental Component
Score'; MD = 'mean difference’; nvt = niet van toepassing; 0Dl = 'Oswestry Low Back Pain Disability Index'; RCT's = ‘randomized controlled
trials’; RR = 'risk ratio’; RoB = 'risk of bias'; VAS = 'Visual Analogue Scale'.
"Downgraded by 1 increment if the majority of the evidence was at high risk of bias, and downgraded by 2 increments if the majority of
the evidence was at very high risk of bias. 2 Downgraded by 1 increment if the confidence interval crossed one MID or by 2 increments if the
confidence interval crossed both MIDs. 3 Deze uitkomstmaat is niet meegenomen door het NICE, maar toegevoegd in overleg met de werkgroep.
NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.
Effectiviteit en bewijskracht van SBST versus behandeling zonder risicostratificatie
Het effect van stratificatie met SBST vergeleken met de gebruikelijke zorg (behandeling zonder
risicostratificatie) is beschreven in drie studies (Beneciuk 2015; Cherkin 2018; Hill 2011).
Een overzicht van de resultaten op korte en lange termijn die gepoold konden worden, is
weergegeven in de volgende tabellen.
GRADE-evidenceprofiel van de studies naar behandeling met risicostratificatie volgens de SBST versus
behandeling zonder risicostratificatie op korte termijn (= 4 maanden)
RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Type
(n) I B : . . kracht | uit-
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte komst-
. . . o _
onet e.n tentie heid bias (n) (95%-BI) maat
uitvoering
| C
(RoB)
Kwaliteit van leven (SF-12, PCS 0-100)
1 ernstig’ niet niet niet nietvast- | 568 | 283 | MD 2,30 redelijk | cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (0,42; 4,16)
Kwaliteit van leven (SF-12, MCS 0-100)
1 ernstig’ niet niet niet niet vast- | 568 | 283 | MD 0,00 redelijk | cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-1,58;1,58)
Pijn (VAS/NPRS, 0-10)3
3 ernstig’ niet niet niet niet vast- | 1339 | 1196 | MD -0,54 redelijk | cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-0,77; -0,31)
Fysiek functioneren (ODI/RMDQ 0-100/0-24)
3 ernstig’ niet niet niet niet vast- | 1339 | 1196 | SMD -0,15 redelijk | cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-0,23; -0,07)
Werkgerelateerde uitkomsten (het aantal uren ziekteverzuim als gevolg van rugklachten)
1 zeer niet niet ernstig* nietvast- | 350 | 461 | MD1,37 zeer belang-
ernstig? ernstig ernstig gesteld (-0,13; 2,88) laag rijk
Ongewenste effecten (enige ernstige morbiditeit of gebeurtenis)
1 zeer niet ernstig? niet niet vast- | 568 | 283 | 0 zeer
ernstig? ernstig ernstig gesteld laag
v
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v

95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = '"Mental Component Score'; MD = ‘'mean difference’;
NPRS = Numeric Pain Rating Scale; nvt = niet van toepassing; 0Dl = ‘Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = '‘Physical Component
Score'; R(T's = ‘'randomized controlled trials'; RMDQ = 'Roland Morris Low Back Pain and Disability Questionnaire'; RoB = 'risk of bias';

SF-12 = "12-Item Short Form Health Survey’; SMD = 'standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale'.

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-
waardeerd met 2 niveaus omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en performance bias. 3 Afgewaar-
deerd met 1 niveau in verband met de gevarieerde en onnauwkeurige beschrijvingen van de meetmethoden. * Afgewaardeerd met 1 niveau
omdat de 95%-BI geen effect en een klinisch relevant effect overschrijdt (breed betrouwbaarheidsinterval).

NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.

GRADE-evidenceprofiel van de studies naar behandeling op basis van de SBST versus behandeling zonder
risicostratificatie op lange termijn (> 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Type
(n) Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte kracht :'t_ ‘e
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI) oms
. . maat
uitvoering
| C
(RoB)

Kwaliteit van leven (SF-12, PCS 0-100)

1 ernstig’ niet niet niet niet vast- | 568 | 283 | MD 2,30 redelijk | cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (0,73; 3,87)

Kwaliteit van leven (SF-12, MCS 0-100)

1 ernstig’ niet niet niet niet vast- | 568 | 283 | MD 0,50 redelijk | cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-1,39; 2,39)

Pijn (VAS/NPRS, 0-10)

2 ernstig’ niet niet niet niet vast- | 1258 | 1147 | MD -0,02 redelijk | cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-0,28; -0,24)

Fysiek functioneren (RMDQ, 0-24)

2 ernstig’ niet niet niet niet vast- | 1258 | 1147 | MD -0,12 redelijk | cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-0,69; -0,16)

Werkgerelateerde uitkomsten

1 zeer niet niet ernstig* niet vast- 896 | 721 MD -7,80 zeer belang-
ernstig? ernstig ernstig gesteld (-12,25; -3,35) | laag rijk
(n = 851;

aantal dagen
ziekteverzuim)
MD 1,37 (-0,13;
2,88) n = 766;
aantal uren
ziekteverzuim)

Ongewenste effecten (enige ernstige morbiditeit of gebeurtenis)

1 zeer niet ernstig? niet niet vast- | 568 | 283 | 0 zeer
ernstig? ernstig ernstig gesteld laag
95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = ‘Mental Component Score'; MD = 'mean difference’;

NPRS = Numeric Pain Rating Scale; nvt = niet van toepassing; ODI = 'Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = ‘Physical Component Score’;
RCT's = ‘randomized controlled trials'; RMDQ = ‘Roland Morris Low Back Pain and Disability Questionnaire’; RoB = 'risk of bias’;
SF-12 = "12-Item Short Form Health Survey’; SMD = 'standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale'.

v
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v

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias.

2 Afgewaardeerd met 2 niveaus omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en performance bias.

3 AMfgewaardeerd met 1 niveau in verband met de gevarieerde en onnauwkeurige beschrijvingen van de meetmethoden. “ Afgewaardeerd met
1 niveau omdat de 95%-BI geen effect en een klinisch relevant effect overschrijdt (breed betrouwbaarheidsinterval).

NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.

Overwegingen

Voor de beantwoording van de uitgangsvraag worden in het proces van literatuur naar
aanbeveling behalve de literatuur ook andere overwegingen meegenomen. Samen bepalen zij
de richting en sterkte van de aanbeveling. De beoordeling van overwegingen en de toelichting
worden per classificatiesysteem weergegeven in bijlage B.2.1-5.
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B.3 Meetinstrumenten

Literatuur

Deze vraag is beantwoord door de aanbevolen en optionele meetinstrumenten te beschrijven die
tijdens de het diagnostisch proces ingezet kunnen worden. Hierbij is het ‘Raamwerk Klinimetrie
voor evidence-based products' gebruikt (KNGF 2016).

Het raamwerk betreft een stappenplan waarmee in acht stappen via een iteratief proces
doelgericht meetinstrumenten kunnen worden geselecteerd:

- Stap1 Wat wil je meten?

- Stap2 Waarom wil je meten?

- Stap3 Met welk soort meetinstrument wil je meten?
- Stap 4 Hoevind je een meetinstrument?

- Staps Watis de hanteerbaarheid?

- Stap 6 Watis de klinimetrische kwaliteit?

~ Stap7 Zijn er normwaarden beschikbaar?

- Stap 8 Hoe bereken en interpreteer je de gegevens?

Hierna wordt een beschrijving gegeven waarmee de keuze voor de meetinstrumenten verantwoord
wordt.
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Bij de beantwoording van de uitgangsvraag is wetenschappelijke literatuur gebruikt over de
ontwikkeling van een set kernmeetinstrumenten voor patiénten met lage rugpijn vanuit drie
initiatieven (Chiarotto 2018a, ICHOM Working Group Members for Low Back Pain 2017; Verburg 2019).
Alle drie initiatieven berusten op een literatuuronderzoek en een formeel besluitvormings- en
consensusproces met patiénten, zorgverleners, onderzoekers, beleidsmakers en zorgverzekeraars,
waarbij het initiatief van Chiarotto (Chiarotto 2018a) primair tot doel had het gebruik van
meetinstrumenten in wetenschappelijk onderzoek te uniformeren en beide andere initiatieven
gericht waren op het gebruik van meetinstrumenten in de praktijk (ICHOM Working Group Members
for Low Back Pain 2017; Verburg 2019).

In de richtlijn wordt onderscheid gemaakt tussen aanbevolen meetinstrumenten en optionele meet-
instrumenten. Het wordt aanbevolen om de eerste set af te nemen bij alle patiénten, tenzij er bij een
patiént een speciale aanleiding is om een bepaald meetinstrument niet af te nemen. Optionele meet-
instrumenten worden afgenomen indien hiertoe bij een patiént een specifieke aanleiding bestaat.

Literatuur stap 1 'Wat wil je meten’

Er is consensus tussen de sets over de meetdomeinen ‘pijnintensiteit’ en ‘fysiek functioneren'. In
twee sets is '‘gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven’ aangewezen als relevant domein (Chiarotto
2015; ICHOM Working Group Members for Low Back Pain 2017); de andere set richt zich op een meer
globale evaluatie van het door de patiént ervaren herstel van de klachten (Verburg 2019). In een

van de drie sets wordt geadviseerd het risico op aanhoudende klachten in kaart te brengen (Verburg
2019). De werkgroep heeft het meten van de domeinen 'pijn’, ‘fysiek functioneren’ en ‘activiteiten
en participatie' geprioriteerd als domeinen om de aanbevolen meetinstrumenten op te richten.

In de volgende tabel worden de geselecteerde domeinen en meetinstrumenten binnen de
verschillende initiatieven met elkaar vergeleken.

Kernset van meetinstrumenten van de verschillende initiatieven

Domein (Chiarotto 2018a) (Verburg 2019) (ICHOM Working Group
Members for Low Back
Pain 2017)
pijn NPRS NPRS NPRS
fysiek functioneren 0Dl versie 2.1a oDI* 0Dl
2u-item RMDQ QBPDS
PSK
gezondheidsgerelateerde SF12 niet van toepassing EQ-5D
kwaliteit van leven 10-item PROMIS Global
Health-formulier
ervaren herstel niet van toepassing GPE-DV niet van toepassing
risico op aanhoudende niet van toepassing SBST niet van toepassing
klachten

EQ-5D = ‘EuroQol-5D'; GPE-DV = 'Global Perceived Effect’; NPRS = ‘Numeric Pain Rating Scale’; ODI = ‘Oswestry Disability
Index’'; PROMIS = 'Patient-Reported Outcomes Measurement Information System Global Health short form'; PSK = Patient
Specifieke Klachten; QBPDS = ‘Quebec Back Pain Disability Scale'; RMDQ = ‘Roland-Morris Disability Questionnaire’;

SBST = 'STarT Back Screening Tool'; SF-12 = "12-Item Short Form Health Survey'.

* De ODI is toegevoegd als pilot, om vergelijking van de psychometrische eigenschappen met de QBPDS mogelijk te maken.
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Literatuur stap 2 '"Waarom wil je meten?'
Het primaire doel van de metingen is de diagnostiek of de behandeling te evalueren.

Literatuur stap 3 ‘Met welk soort meetinstrument wil je meten?’

De werkgroep heeft ervoor gekozen de vastgestelde domeinen in kaart te brengen met
vragenlijsten, omdat deze het meest frequent worden gebruikt in de dagelijkse praktijk en
wetenschappelijk onderzoek, en vragenlijsten een goede hanteerbaarheid kennen (zie stap 5). De
werkgroep is van mening dat idealiter vragenlijsten gecombineerd worden met een performance-
of functietest, maar de werkgroep erkent dat er geen solide instrumenten beschikbaar zijn om aan
deze wens tegemoet te komen.

Ten behoeve van de implementeerbaarheid van richtlijnen wordt in het 'KNGF-raamwerk
klinimetrie' aanbevolen aan een domein slechts één of enkele meetinstrumenten toe te kennen,
om het totale aantal aanbevolen meetinstrumenten in een richtlijn te reduceren (KNGF 2016).

Literatuur stap 4 'Hoe vind je een meetinstrument?’
De aanbevolen en optionele meetinstrumenten zijn vrij beschikbaar via
www.meetinstrumentenzorg.nl.

Literatuur stap 5 ‘Wat is de hanteerbaarheid voor de therapeut en de patiént?’
Deze stap is in het kader van deze richtlijn alleen uitgewerkt voor de aanbevolen meetinstrumenten.

Pijn

Tussen de drie initiatieven bestaat consensus over de NPRS als meetinstrument om pijn te meten.
De NPRS is eenvoudig in gebruik. Afname neemt niet veel tijd in beslag, vraagt nagenoeg geen
aanvullende expertise of ervaring van de therapeut en daarnaast minimale inspanning van de
patiént. De NPRS is gratis beschikbaar voor organisaties binnen de gezondheidszorg; een licentie is
niet noodzakelijk (ICHOM Working Group Members for Low Back Pain 2017). De hanteerbaarheid van
de NPRS wordt beter geacht dan die van de VAS.

Fysiek functioneren

Over de vraag met welk meetinstrument het domein fysiek functioneren het beste gemeten kan
worden, met de ‘Oswestry Disability Index' (0DI), de ‘Roland-Morris Disability Questionnaire’
(RMDQ) of de 'Quebec Back Pain Disability Scale' (QBPDS), bestaat tussen de initiatieven geen
consensus.

De ODI bestaat uit 10 items over de ernst van pijn, zelfverzorging, tillen, lopen, zitten, staan,
slapen, het seksleven, het sociale leven en reizen/transport, gemeten op een zespuntsschaal

(0o = 'geen beperkingen' en 5 = ‘meeste beperkingen'. De totaalscore met een range van o tot

100 wordt berekend door de somscores van de items te vermenigvuldigen met een factor 2 (een
hogere score komt overeen met meer beperkingen). De oorspronkelijke versie (Fairbank 1980) is
vertaald in het Nederlands (Van Hooff 2015). Er zijn echter meerdere versies van de 0Dl in omloop.
In een aangepaste versie van de vragenlijst, de ‘(modified) Oswestry Low Back Pain Disability
Questionnaire’ (Oswestry LBPDQ) is het item over het seksleven vervangen door een item over
werk/huishouden. Er bestaat geen officiéle Nederlandse vertaling van de Oswestry LBPDQ en de
psychometrische eigenschappen van deze vragenlijst zijn nog grotendeels onbekend. In het kader
van deze richtlijn zijn we daarom uitgegaan van de oorspronkelijke vragenlijst (Fairbank 1980).

De meest recente versie van de Engelstalige vragenlijst (die toen deze richtlijn werd ontwikkeld
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nog niet was vertaald) is versie 2.1b. De verschillen zijn echter niet zodanig dat de Nederlandse
vertaling van versie 2.1a (Van Hooff 2015) niet zou kunnen worden gebruik tot deze is bijgewerkt
naar versie 2.1b (zie https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/oswestry-disability-
indexttreview_copy).

De RMD(Q betreft een vragenlijst met 21 items over het fysiek functioneren met een dichotome
meetschaal (ja/nee). De totaalscore is de som van alle positief gescoorde items en varieert van o
tot 24 punten. Een hogere score komt overeen met meer beperkingen. De originele vragenlijst en
de vertaling zijn openbaar. De oorspronkelijke versie (Roland 1983) is vertaald in het Nederlands
door Van der Heijden (van der Heijden 1991; niet nader onderzocht). Er bestaan verschillende
versies van de RMDQ. Geadviseerd wordt de RMDQ-24 te gebruiken met de toevoeging 'vanwege
mijn rug- of beenproblemen’ (Smeets 20m).

De QBPDS betreft een vragenlijst met 20 items over bedrust, zitten en staan, lopen, bewegen,
bukken en zware voorwerpen verplaatsen, gemeten op een zespuntsschaal (0 = ‘totaal geen
moeite’ en 5 = ‘niet in staat’). De totaalscore is de som van alle items en varieert van o tot 100
punten (o = ‘geen beperking' en 100 = ‘volledig beperkt'). De originele versie (Kopec 1995) is
vertaald in het Nederlands (Schoppink 1996).

De 0DI, RMDQ en QBPDS zijn eenvoudig in gebruik; afname neemt gemiddeld 5 tot 10 minuten in
beslag en er is nagenoeg geen aanvullende expertise of ervaring voor nodig van de therapeut.
Afname van de vragenlijsten zorgt voor enige mentale belasting van de patiént.

De 0ODI en de QBPDS zijn vrij verkrijgbaar voor clinici, maar voor het downloaden van de originele
vragenlijsten is een licentie nodig (ODI: zie https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/oswestry-
disability-index; QBPDS: https://eprovide.mapi-trust.orgl/instruments/quebec-back-pain-
disability-scale). Voor IT-bedrijven zijn er aan de licentie kosten verbonden, wat een belemmering
kan vormen voor het incorporeren van de vragenlijst in de elektronische patiéntendossiers. Voor
gebruik en reproductie van de RMDQ is geen toestemming vereist en er zijn geen kosten verbonden
aan het gebruik ervan (zie http://lwww.rmdq.org/).

De werkgroep schat in dat de 0DI, RMDQ en QBPDS goed hanteerbaar zijn voor de therapeut
en de patiént. Mogelijk is de RMDQ iets beter hanteerbaar dan de 0Dl en de QBPDS, omdat
voor gebruik van de RMD(Q geen toestemming vereist is.

Activiteiten en participatie in ADL

Voor het domein activiteiten en participatie in ADL heeft de werkgroep de PSK toegevoegd aan een
van de sets kernmeetinstrumenten (Verburg 2019). De PSK maakt het mogelijk de functionele status
van de individuele patiént te bepalen. De patiént selecteert de drie tot vijf belangrijkste klachten
op het gebied van fysieke activiteiten. De mate van hinder wordt door de patiént gescoord op een
'Numeric Pain Rating Scale’ (NPRS) van o tot 10 (0 = ‘geen enkele moeite’ en 10 = ‘onmogelijk’). Hoe
hoger de totaalscore, des te meer problemen worden ervaren bij het uitvoeren van de activiteit.
Voor patiénten met lage rugpijn is een lijst met activiteiten als hulpmiddel beschikbaar via
www.meetinstrumentenzorg.nl.

De PSK is eenvoudig in gebruik. Afname neemt niet veel tijd in beslag (Stevens 2013) en vraagt
nagenoeg geen aanvullende expertise of ervaring van de therapeut en minimale inspanning van
de patiént. De PSK is gratis beschikbaar voor organisaties binnen de gezondheidszorg; een licentie
is niet noodzakelijk. Het is een in oorsprong Nederlands meetinstrument (Beurskens 1999).
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De Patiént Specifieke ‘Goal-setting’ methode (PSG) (Stevens 2017a,b, 2018) is de vernieuwde versie
van de PSK. De PSG kan als methode worden ingezet om samen met de patiént doelen te stellen,
wat het stellen van doelen beter integreert in het therapeutisch methodisch handelen. Er is echter
scholing nodig om de PSG op de juiste manier toe te kunnen passen en naar de klinimetrische
kwaliteit van de PSG is (nog) vrijwel geen onderzoek gedaan. De werkgroep heeft daarom besloten
om de PSK in de richtlijn op te nemen als aanbevolen meetinstrument en de PSG als alternatief op
te nemen als één van de optionele) meetinstrumenten.

Literatuur stap 6 ‘Wat is de klinimetrische kwaliteit van de aanbevolen meetinstrumenten?’

Pijn

Ondanks het veelvuldige gebruik van de VAS en de NPRS is er geen bewijs dat duidelijk suggereert
dat een van beide superieur is ten opzichte van de ander bij patiénten met lage rugpijn. Er is
onderzoek nodig van hoge methodologische kwaliteit waarin de klinimetrische kwaliteit van beide
instrumenten met elkaar wordt vergeleken (Chiarotto 2019).

Een beperking van de NPRS is dat daarmee slechts één dimensie van pijn kan worden vastgelegd,
namelijk de pijnintensiteit, een van de kernsets van het instrument. Dat is dan ook de reden dat
dit begrip in de richtlijn wordt gehanteerd (Chiarotto 2019). Ten behoeven van uniformiteit met

de voorgaande richtlijn is ervoor gekozen de gemiddelde pijnintensiteit te evalueren over de
afgelopen 24 uur.

De werkgroep sluit zich aan bij de aanbeveling van een internationaal panel van experts om
de NPRS af te nemen voor gemiddelde pijn over de afgelopen 24 uur.

Fysiek functioneren

Voor het domein fysiek functioneren was er geen consensus tussen de initiatieven over het
geselecteerde instrument voor de set met kernmeetinstrumenten. Hierna volgt de beoordeling van
de klinimetrische kwaliteit van de drie geselecteerde meetinstrumenten: de 0DI, de RMDQ en de
'Quebec Back Pain Disability Scale' (QBPDS).

Een systematisch literatuuronderzoek naar de content- en constructvaliditeit van de meet-
instrumenten voor fysiek functioneren bij patiénten met lage rugpijn concludeert dat er lage

tot zeer lage bewijskracht is voor de contentvaliditeit van de 16 onderzochte meetinstrumenten,
waaronder de ODI en de QBPDS (Chiarotto 2018b). Voor de RMDQ-24 wordt bewijs van hoge kwaliteit
gevonden voor voldoende begrijpelijkheid (‘comprehensibility’) en voor onvoldoende volledigheid
(*comprehensiveness'), waarbij de bewijskracht voor de relevantie is beoordeeld als zeer laag
(Chiarotto 2018b). Tevens is vastgesteld dat de RMDQ-24 niet unidimensionaal meet; de resultaten
van de 0DI en de QBPDS over de unidimensionaliteit zijn inconsistent (Chiarotto 2018b).

Een narratief literatuuronderzoek concludeert dat er bij de 0DI sprake is van hoge interne consisten-
tie (Cronbachs alfa 0,71 tot 0,87) en een goede test-hertestbetrouwbaarheid (intraclass correlatie-
coéfficient (1CC) 0,84, 95%-Bl 0,73 tot 0,91). Er wordt een meetfout van 4 tot 6 gevonden (Smeets
2011). De reproduceerbaarheid van de QBPDS wordt in hetzelfde narratieve literatuuronderzoek als
volgt beoordeeld: hoge interne consistentie (Cronbachs alfa 0,90); goede test-hertestbetrouwbaarheid
(1CC 0,92) en een meetfout (‘minimum detectable change’) van 0,84 (95%-BI 0,73 tot 0,91) (Smeets
2011). De reproduceerbaarheid van de RMDQ wordt als volgt beoordeeld: hoge interne consistentie
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(Cronbachs alfa 0,84 tot 0,96); matige test-hertestbetrouwbaarheid (ICC 0,42-0,53) bij een gemengde
populatie van acute, subacute en chronische lage rugpijn en een meetfout (SEM) van 3,7 tot 4,1.
Een narratief literatuuronderzoek concludeert dat de ODI responsief is in het detecteren van
verandering (AUC > 0,76); voor de QBPDS en de RMDQ worden conflicterende resultaten gevonden
(Smeets 20m).

De werkgroep stelt vast dat op basis van de validiteit, reproduceerbaarheid en responsiviteit
geen duidelijke voorkeur kan worden uitgesproken voor de 0DI, RMDQ of de QBPDS.

Op basis van de hanteerbaarheid en de klinimetrische eigenschappen is het niet mogelijk om een
van de geselecteerde meetinstrumenten te verkiezen boven een andere.

Hoewel de ODI en de QBPDS tijdens de consensusprocedure meer stemmen kregen (78%

van de stemmen resp. 62%) koos een internationale multidisciplinaire groep experts voor
wetenschappelijk onderzoek er uiteindelijk voor om de RMDQ (met slechts 50% van de stemmen)
in de kernset op te nemen, omdat dit meetinstrument vrij verkrijgbaar is (Chiarotto 2018a).

Van een groep experts bestaande uit patiénten, patiéntvertegenwoordigers, onderzoekers,
fysiotherapeuten, beleidsmakers en zorgverzekeraars stemde 80% voor opname van de QBPDS

in de kernset en 64% voor opname van de ODI (Verburg 2019). Zij veronderstelden dat de ODI in
Nederland minder gangbaar is. De RMDQ is niet meegenomen in de stemming, omdat deze al
eerder in het consensusproces was afgevallen na discussie binnen de projectgroep.

De projectgroep heeft per domein slechts een beperkt aantal meetinstrumenten ingebracht om
over te stemmen. Bovendien is zo veel mogelijk gezocht naar aansluiting met bestaande richtlijnen.

De werkgroep is van mening dat — rekening houdend met de lokale context en het belang
van consistentie in het aanbevelen van meetinstrumenten — de QBPDS als aanbevolen
meetinstrument opgenomen dient te worden in de richtlijn voor het meten van het fysiek
functioneren.

Activiteiten en participatie in ADL

De responsiviteit van de PSK is beoordeeld in een gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek bij
een subgroep van 81 patiénten met lage rugpijn van minstens 6 weken (Beurskens 1996). In dit
onderzoek is de PSK voldoende responsief bevonden (AUC 0,82) en kon het goed discrimineren
tussen herstelde en niet herstelde patiénten.

Naar de validiteit van de Nederlandse versie van de PSK is geen onderzoek gedaan bij patiénten
met lage rugpijn. Bij patiénten met enkelklachten is de vragenlijst voldoende valide: 100%

van de hypothesen worden bevestigd in een vergelijking met de 'Ankle Function Score’ en de
'Molander Ankle Score' (Van der Wees 2012). Bij patiénten met de ziekte van Parkinson blijkt de
betrouwbaarheid wisselend en afhankelijk van de gekozen activiteit; Cohen's Kappa varieert van
0,39-0,83 (Nijkrake 20009).

Naar de Engelse variant, de 'Patient-Specific Functional Scale' (PSFS), is meer onderzoek gedaan. In
een literatuuronderzoek blijkt de PSFS valide, betrouwbaar en responsief bij patiénten met artrose
van de heup of knie (Barten 2012).
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Literatuur stap 7 en 8 'Zijn er normwaarden beschikbaar en hoe bereken en interpreteer je de
gegevens?'

De berekeningswijze van ieder instrument is opgenomen onder het kopje 'hanteerbaarheid’

en wordt beschreven op www.meetinstrumentenzorg.nl. In de meeste elektronische
patiéntendossiers is de berekening van de totaalscore opgenomen.

Bij de interpretatie van de totaalscore gaat het om de mate waarin betekenis kan worden
gegeven aan de (verandering in) score van het meetinstrument. Hierbij kan het een maat zoals het
minimaal klinisch-relevant verschil (*‘minimal clinically important difference’ (MCID) of de ‘minimal
important change' (MIC)) gehanteerd worden (KNGF 2016)."

Van de PSK zijn geen normwaarden bekend. De gegevens over de MIC van de overige aanbevolen
meetinstrumenten zijn gebaseerd op een literatuuronderzoek, een expertpanel en een workshop
met als doel praktische richtlijnen te ontwikkelen voor veel gebruikte meetinstrumenten voor

pijn en fysieke beperkingen bij patiénten met lage rugpijn (Ostelo 2008). Na discussie is binnen dit
onderzoek consensus bereikt over de volgende MIC-waarden:

Er zijn enige aanwijzingen dat, wanneer rekening wordt gehouden met de baselinescore,
een verbetering van 30% op de NPRS en/of de QBPDS beschouwd kan worden als nuttige
drempel voor het identificeren van een klinisch-relevante verbetering bij de individuele
patiént (Ostelo 2008).

Overwegingen

Conform het 'Raamwerk Klinimetrie voor evidence-based products’ (KNGF 2016) is in eerste instan-
tie bepaald welke domeinen of parameters in kaart gebracht dienen te worden. Dit is voornamelijk
gebaseerd op items die belangrijk zijn bevonden in de anamnese, het lichamelijk onderzoek en de
indicatiestelling. Op grond daarvan zijn aanbevolen en optionele meetinstrumenten geselecteerd.
Zie de onderbouwing van deze module (noot B.3) voor een overzicht van de parameters.

De optionele meetinstrumenten kunnen op basis van het klinisch redeneren gekozen worden ter
ondersteuning van het diagnostisch proces of ter evaluatie, indien hier een specifieke aanleiding
voor is.

Voor informatie over de hanteerbaarheid, klinimetrische kwaliteit en interpretatie van de resultaten
van de optionele meetinstrumenten wordt verwezen naar www.meetinstrumentenzorg.nl.
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(.21 Oefentherapeutische interventies

Literatuur
Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden, is er een systematische literatuuranalyse verricht
naar de volgende onderzoeksvraag (P1C0):

L Wat zijn de gewenste en ongewenste effecten (0) van oefentherapie (I) versus geen
oefentherapie of een ander vorm van oefentherapie (C) bij patiénten met lage rugpijn met of
zonder uitstraling, zonder belangrijke alarmsymptomen (P)?

'Geen oefentherapie’ wordt onderverdeeld in: 1) niets doen/afwachten, 2) placebo/sham, 3) een
andere interventie binnen de richtlijn (inclusief informatie en advies, (pijn)educatie, CGT).

Zoekactie

Voor de beantwoording van de uitgangsvraag over oefentherapie is een overzichtsartikel van
systematische literatuuronderzoeken over oefentherapie bij patiénten met chronische lage rugpijn
gebruikt (Almeida 2020). De onderzoeken in dit literatuuronderzoek zijn getoetst aan onze vooraf
geformuleerde selectiecriteria. Zie de volgende tabel.

Selectiecriteria voor de zoekactie naar literatuur over het effect van oefentherapie bij chronische
lage rugpijn

Type studies Systematisch literatuuronderzoek (eventueel als onderdeel van een richtlijn),
gepubliceerd in het Engels of Nederlands

Type patiénten Volwassenen met lage rugpijn met of zonder uitstraling, zonder belangrijke
alarmsymptomen (zie A.1 ‘Inleiding’)

Exclusie: Systematische literatuuronderzoeken met een focus op één specifieke
populatie, zoals ‘ouderen’
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Type interventie Oefentherapie, individueel of in groepsverband, gesuperviseerd of niet-
gesuperviseerd, of oefentherapie als aanvulling op informatie en advies

Exclusie: Rugschool, tai-chi, pilates, yoga, zwem- of wandeltherapie, Feldenkrais*,
invasieve interventies (operaties, epiduraal, facetblokkade/injecties), oefentherapie
van de bekkenbodem, oefentherapie als onderdeel van een multidisciplinair
programma

Type vergelijking Niets doen/afwachten, placebo/sham, een andere interventie binnen de richtlijn
(inclusief informatie en advies, (pijn)educatie, cognitieve gedragstherapie; (GT), een
ander vorm van oefentherapie

Type uitkomst Ten minste een van de volgende uitkomstmaten:
gewenst:
cruciaal: kwaliteit van leven, pijn, fysiek functioneren
belangrijk: werkgerelateerde uitkomsten
ongewenst:
alle nadelige effecten die mogelijk gerelateerd zijn aan de interventie

Type tijdslijn Korte (< 4 maanden) en/of lange (> 4 maanden) termijn; bij meerdere meetmomenten
geldt het meetmoment dat het dichts bij deze tijdsindicatie komt

* Pilates en Feldenkrais vallen niet binnen het domein fysiotherapie. Pilates: Oefentherapie volgens de oorspronkelijke zes
pilatesprinciples: ademhaling, concentratie, controle, precisie, ‘centriciteit’ en vioeiende bewegingen (flow). Feldenkrais:
Door het vergroten van ons bewustzijn ten aanzien van onze bewegingen, brengt de Feldenkrais Methode ons dichter bij
het realiseren van ons volledig menselijk potentieel’ (Nederlandse Feldenkrais Vereniging).

Daarnaast is beoordeeld of de literatuuronderzoeken die door Almeida werden geéxcludeerd op basis
van 'niet chronisch' mogelijk wel voldeden aan onze inclusiecriteria. Ten slotte hebben we de zoek-
actie van Almeida geactualiseerd (het stroomdiagram van dit proces is opgenomen in bijlage C.2.1-1).
Pijn en fysiek functioneren zijn voor deze uitgangvraag geselecteerd als cruciale uitkomstmaten
voor de besluitvorming (Chiarotto 2015; ICHOM Working Group Members for Low Back Pain 2017;
Verburg 2019). Daarnaast hebben we de beschikbare literatuur bestudeerd op de weergave van
ongewenste effecten van oefentherapie door alle nadelige effecten die mogelijk gerelateerd zijn
aan de interventie te beoordelen (bijvoorbeeld een toename van de pijn en/of beperkingen in
fysiek functioneren, of pijn en/of beperkingen in fysiek functioneren van andere aard dan waar
men in eerste instantie voor kwam, optredend direct na de interventie). De resultaten van de
geidentificeerde systematische literatuuronderzoeken zijn geanalyseerd en beschrijvend samengevat.
Om overlap van resultaten tussen verschillende systematische literatuuronderzoeken te beperken,
worden per vorm van oefentherapie de resultaten van de meest recente literatuuronderzoeken
met de hoogste methodologische kwaliteit volgens de AMSTAR 2-score (Shea 2017) beschreven.
Hierbij is uitgegaan van de AMSTAR 2-score die is vastgesteld door Almeida. Voor de aanvullende
systematische literatuuronderzoeken is de AMSTAR 2-score bepaald door NS volgens de criteria van
Almeida (zie bijlage C.2.1-1).

Gegevens over de bewijskracht en de gerapporteerde effectschattingen zijn geéxtraheerd uit de
geincludeerde systematische literatuuronderzoeken. Zie A.1 'Inleiding' voor een indicatie van de
klinische relevantie van het verschil tussen de interventie en controlegroep. Deze waarden zijn

in overeenstemming met die in de richtlijn van het de 'National Institute for Health and Care
Excellence’ (De Campos 2017) en de ‘KNGF-richtlijn Reumatoide artritis' (KNGF 2018).

Almeida includeerde 38 systematische literatuuronderzoeken, waarvan 20 voldeden aan onze
selectiecriteria. Van de 29 door Almeida geéxcludeerde systematische literatuuronderzoeken
voldeden twee wel aan onze criteria. Op basis van de geactualiseerde zoekactie hebben we
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11 recente literatuuronderzoeken geincludeerd (zie bijlage C.2.1-1 voor het stroomdiagram van de
geactualiseerde zoekactie). Het totale aantal geanalyseerde literatuuronderzoeken komt daarmee
op 33 (algemeen: n = 15; ‘Motor Control Exercise’ (MCE): n = 12; MDT: n = 6).

De effectiviteit en bewijskracht van oefentherapie

De effectiviteit van oefentherapie in het algemeen wordt beschreven in 15 systematische
literatuuronderzoeken (Chou 2016; Cuenca-Martinez 2018; De Campos 2017; Dvorak 2011; Gordon
2016; Hayden 2005, 2019; Hettinga 2007; Hilde 1998; Kool 2004; Lewis 2005; Liddle 2004; Merepeza
2014; Searle 2015; Slade 2006), waarvan er, na zorgvuldige selectie, vier zijn beschreven (Chou 2016;
De Campos 2017; Hayden 2005, 2019). Het meest recente literatuuronderzoek betreft een meta-
analyse van individuele patiéntendata (Hayden 2019) die is uitgevoerd parallel met een update
van een Cochrane-review (Hayden 2005). In dit onderzoek is, op basis van de individuele data van
gerandomiseerde gecontroleerde onderzoeken met een matig tot laag risico op bias, bij patiénten
met chronische lage rugpijn met of zonder uitstraling, de effectiviteit van oefentherapie vergeleken
met geen oefentherapie of een andere conservatieve behandeling (Hayden 2019). De AMSTAR
2-score van dit systematische literatuuronderzoek is *hoog’ (zie bijlage C.2.1-5). Daarnaast zijn twee
systematische literatuuronderzoeken geidentificeerd met een ‘redelijke’ AMSTAR 2-score (Chou 2016;
Hayden 2005). Het meest recente onderzoek met een redelijke methodologische kwaliteit betreft
het literatuuronderzoek in het kader van de herziening van de richtlijn voor niet-farmacologische
therapieén voor lage rugpijn dat is uitgevoerd in opdracht van het ‘American College of Physicians'
(APC) en de ‘American Pain Society' (APS) (Chou 2016, 2017). Voor dit onderzoek is gezocht naar
systematische literatuuronderzoeken en R(T's tot februari 2016. De resultaten zijn beschreven

op basis van het literatuuronderzoek in het kader van de eerdere richtlijn van de APC/APS (Chou
2007), aangevuld met resultaten van een literatuuronderzoek met striktere inclusiecriteria (Van
Middelkoop 2010) en recente R(T's. 0ok het literatuuronderzoek van ‘The Cochrane Collaboration’
over oefentherapie bij patiénten met aspecifieke lage rugpijn (Hayden 2005) kreeg de beoordeling
‘redelijke methodologische kwaliteit' volgens de AMSTAR 2-score. De onderzoeksprotocollen voor
de herziening van dit literatuuronderzoek zijn gepubliceerd (Hayden 2012; llzelenberg 2011). Ten
slotte is op basis van de geactualiseerde zoekactie literatuuronderzoek van lage methodologische
kwaliteit geidentificeerd dat is uitgevoerd in het kader van een richtlijn van het ‘National Institute
for Health and Care Excellence’ (NICE) over de niet-invasieve behandelingen van lage rugpijn en
uitstralende pijn (Eng. sciatica) (De Campos 2017). Het literatuuronderzoek richt zich op patiénten
met lage rugpijn met of zonder uitstraling zonder belangrijkste alarmsymptomen en stratificeert
niet op basis van chroniciteit. Hiermee sluit de populatie het best aan bij die van onze richtlijn.

De meta-analyse van individuele patiéntendata richt zich uitsluitend op chronische lage rugpijn
(Hayden 2019) en de studies van redelijke methodologische kwaliteit stratificeren de resultaten op
acute, subactue en chronische lage rugpijn (Chou 2016; Hayden 2005).

De in de meta-analyses geincludeerde onderzoeken beschrijven een verscheidenheid aan
oefentherapie (bijvoorbeeld krachttraining, core strengthening, aerobics, Mechanische Diagnose
en Therapie (MDT) volgens McKenzie en gecombineerde oefentherapie), van individueel tot
groepsverband en van gepersonaliseerde oefentherapie tot gestandaardiseerde oefentherapie
(Hayden 2005, 2019) en krachttraining, stretching, range-of-motion-oefeningen, ‘motor control
exercises' (inclusief ‘core stability’ en pilates), MDT en de Feldenkrais-methode (De Campos 2017).
Oefentherapie wordt in de systematische literatuuronderzoeken vergeleken met geen oefen-
therapie inclusief gebruikelijke zorg (Chou 2016; Hayden 2005, 2019), of met geen oefentherapie

en gebruikelijke zorg onafhankelijk van elkaar (De Campos 2017) en met een andere conservatieve
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behandeling (bijvoorbeeld een samenstelling van informatie en advies, rugschool, manuele
therapie en psychologische therapie (Hayden 2005, 2019) of met zelfmanagement, manuele
therapie of interferentie (De Campos 2017).

Effectiviteit van oefentherapie bij acute en subacute lage rugpijn

Voor oefentherapie vergeleken met geen oefentherapie bij patiénten met acute lage rugpijn zijn zeer
kleine verschillen gevonden in het voordeel van oefentherapie op pijn op korte termijn (MD 0,59
op een schaal van o0 tot 100; 95%-BI -11,51 tot 12,69; 3 R(T's, 491 deelnemers) en fysiek functioneren
op korte termijn (MD -2,82 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -15,35 tot 9,71; 3 RCT's) (Chou 2016;
Hayden 2005). Middellange en lange termijn laten vergelijkbare resultaten zien (Hayden 2005). De
bewijskracht voor pijn en fysiek functioneren bij patiénten met acute lage rugpijn is laag (Chou 2016).
Er was eveneens een klein verschil in pijn op korte termijn in vergelijking met andere
conservatieve behandelingen in het voordeel van oefentherapie (MD -0,31 op een schaal van o tot
100; 95%-BI: -0,72 tot 0,10; 7 R(T's, 606 deelnemers) (Hayden 2005).

Voor subacute lage rugpijn waren er ook kleine verschillen tussen oefentherapie en geen
oefentherapie ten aanzien van pijn op korte termijn (Hayden 2005 rapporteert een MD van

-8,0 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -17,25 tot 1,25; 1 R(T, 194 deelnemers en Chou 2016
rapporteert een MD van 1,89 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -1,13 tot 4,91; 5 studies) en fysiek
functioneren op korte termijn (Chou 2016 rapporteert een MD van 1,07 op een schaal van o tot 100;
95%-BI -3,18 tot 5,32; 4 studies). De bewijskracht van oefentherapie ten aanzien van pijn en fysiek
functioneren bij patiénten met subacute lage rugpijn is laag (Chou 2016).

Er was eveneens een zeer klein verschil tussen het effect van oefentherapie op pijn op korte
termijn in vergelijking met andere conservatieve behandelingen (MD van -1,21 op een schaal van

0 tot 100; 95%-Bl: -4,01 tot 1,59; 4 RCT's, 414 deelnemers) (Hayden 2005). Dit gold ook ten aanzien
van fysiek functioneren op korte termijn bij patiénten met subacute lage rugpijn (Hayden 2005).
Op de middellange en lange termijn zijn de resultaten vergelijkbaar (Hayden 2005). Aangezien de
Cochrane-review van Hayden uit 2012 is gepubliceerd voordat de GRADE-methodiek is ingevoerd, is
er geen beoordeling gemaakt van de bewijskracht per uitkomstmaat. Op basis van de risk-of-bias
(RoB) wordt geconcludeerd dat de kwaliteit van de geincludeerde studies laag is als gevolg van
heterogeniteit van de uitkomstmaten, inconsistentie en mogelijke publicatiebias.

Effectiviteit van oefentherapie bij chronische lage rugpijn

Op basis van een meta-analyse met individuele patiéntendata bij patiénten met chronische lage
rugpijn met of zonder uitstraling is vastgesteld dat er een klinisch-relevant verschil is tussen
oefentherapie en geen behandeling of gebruikelijke zorg op pijn op korte termijn (MD -10,7 op

een schaal van o tot 100; 95%-BI -14,1 tot -7,4; 26 studies, 2466 deelnemers) in het voordeel van
oefentherapie (Hayden 2019). De resultaten van oefentherapie vergeleken met geen oefentherapie
op pijn op korte termijn van het literatuuronderzoek van Chou sluiten aan bij de resultaten van het
onderzoek van Hayden uit 2019; oefentherapie is geassocieerd met meer pijnverlichting vergeleken
met geen oefentherapie (MD 10 op een schaal van o tot 100; 95%-BI 1,31 tot 19,09; 19 studies) (Chou
2016). De onderzoeken naar oefentherapie in vergelijking met geen behandeling of gebruikelijke zorg
op pijn op korte termijn vertonen al een decennium lang een gelijkblijvend beeld: voor patiénten
met chronische lage rugpijn laat de meta-analyse van Hayen uit 2012 ook al een positief effect zien
van oefentherapie, met een vergelijkbare effectschatting, op pijn op korte termijn (MD -10,20 op
een schaal van o tot 100; 95%-Bl -19,09 tot -1,31; 8 RCT's, 370 deelnemers). Over de effectiviteit
van oefentherapie in vergelijking met geen oefentherapie op lange termijn zijn minder gegevens
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bekend. Er werd een klein verschil gevonden in het voordeel van oefentherapie vergeleken met
geen behandeling/sham/placebo op pijn op lange termijn (MD -3,93 op een schaal van o tot 100;
95%-BI -9,89 tot 2,02; 5 R(T's; 126 deelnemers). De effectschattingen van oefentherapie vergeleken
met geen behandeling op fysiek functioneren op korte termijn variéren van een redelijke omvang
in de meest recente meta-analyse (MD -10,2 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -13,1 tot -7,3; 25
studies, 2366 deelnemers) van Hayden uit 2019 (Hayden 2019) tot een kleine omvang (MD 3,00 op een
schaal van o tot 100; 95%-BI -0,53 tot 6,48; 17 studies) in de Conchrane-review van Hayden uit 2005
(Hayden 2005). Uit dat laatste onderzoek blijkt dat de resultaten op lange termijn vergelijkbaar zijn
(Hayden 2005). Noch in het onderzoek uit 2005, noch in dat uit 2019 wordt een uitspraak gedaan
over de bewijskracht volgens GRADE. In de meta-analyse uit 2019 zijn alleen R(T's geincludeerd
met een laag risico op bias. Wel is er sprake van een grote heterogeniteit; de puntschattingen en
betrouwbaarheidsintervallen variéren aanzienlijk (12 91%; p < 0,00001), wat bij GRADE-beoordeling
zou leiden tot het afwaarderen van de bewijskracht op grond van inconsistentie. Gezien de grote
steekproef en het niet al te brede betrouwbaarheidsinterval lijkt er geen reden te zijn om af te
waarderen voor imprecisie. 0ok is er geen aanleiding om af te waarderen voor indirectheid. De
beoordeling van de bewijskracht zou daarmee op redelijk uitkomen, wat in overeenstemming is
met de beoordeling van de bewijskracht in ander literatuuronderzoek (Chou 2016).

Voor de effectiviteit van oefentherapie in vergelijking met een andere conservatieve behandeling
worden conflicterende resultaten gevonden op pijn en fysiek functioneren op korte termijn.

Het literatuuronderzoek van Hayden uit 2005 laat een klein verschil zien in het voordeel van
oefentherapie (MD voor pijn -5,93 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -9,65 tot -2,21; 15 R(T's,
1327 deelnemers en MD voor fysiek functioneren -2,37 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -2,00
tot -0,74; 13 R(T's, 1373 deelnemers), terwijl het literatuuronderzoek van Hayden uit 2019 een

klein verschil laat zien in het voordeel van de andere conservatieve behandelingen (MD voor pijn
3,7 op een schaal van 0 tot 100; 95%-BI 1,3 to 6,0; 26 RCT's, 2850 deelnemers en MD voor fysiek
functioneren 1,9 op een schaal van o tot 100; 95%-BI 0,03 tot 3,8; 25 R(T's, 2778 deelnemers).

Er werd een klein verschil gevonden in het voordeel van oefentherapie vergeleken met een andere
conservatieve behandeling op pijn op lange termijn (MD -7,62 op een schaal van o tot 100; 95%-BlI
-14,45 tot -0,79; 9 R(T's; 906 deelnemers) en op fysiek functioneren op lange termijn (MD -4,34 op
een schaal van o tot 100; 95%-Bl -6,00 tot -0,69; 9 R(T's; 1026 deelnemers).

Effectiviteit van oefentherapie bij acute, subacute en chronische lage rugpijn (geen stratificatie
op basis van chroniciteit)

Het literatuuronderzoek dat is uitgevoerd in het kader van de NICE-richtlijn richt zich op patiénten
met lage rugpijn met of zonder uitstraling zonder belangrijke alarmsymptomen en stratificeert niet
op basis van chroniciteit (De Campos 2017). Binnen het literatuuronderzoek wordt gesproken over
biomechanische oefentherapie, die spierversterking, stretching, oefeningen ter verbetering van de
motorische controle en overige vormen van oefentherapie, zoals MDT en Feldenkrais omvat.

Er werd een klein verschil gevonden in het voordeel van individuele biomechanische oefentherapie
vergeleken met de gebruikelijke zorg op pijn op korte termijn (MD 0,74 op een schaal van o tot 10;
95%-BI -1,12 tot -0,36; 5 onderzoeken; 317 deelnemers; redelijke bewijskracht) en een zeer klein
verschil op pijn op lange termijn (MD 0,08 op een schaal van o tot 10; 95%-BI -1,53 tot 1,37; 1 R(T,
99 deelnemers, lage bewijskracht) (De Campos 2017). Er werd geen klinisch voordeel gevonden
voor individuele biomechanische oefentherapie vergeleken met de gebruikelijke zorg op fysiek
functioneren op korte (gem. score in de controlegroep was 17,74 op de schaal van 100, gem.

score in de interventiegroep was 1,31 SD's lager; 95%-BI -2,75 tot -0,15; 5 R(T's, 253 deelnemers,
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lage bewijskracht) en lange termijn (gem. score in de controlegroep was 18,78 op de schaal van
100, gem. score in de interventiegroep was 0,32 SD’s lager; 95%-BI -0,66 tot 0,01; 2 RCT's, 159
deelnemers; lage bewijskracht) (De Campos 2017).

Ten aanzien van individuele biomechanische oefentherapie in vergelijking met een andere
conservatieve behandeling vermeldt het literatuuronderzoek: “Er is bewijs gevonden voor
individuele biomechanische oefeningen in vergelijking met zelfmanagement, manipulatie van
de wervelkolom en interferentietherapie, meestal uit kleine individuele onderzoeken van lage
of zeer lage kwaliteit. Het bewijs toonde alleen een klinisch voordeel aan voor biomechanische
oefentherapie op pijn in de benen op lange termijn (1 studie; lage kwaliteit; n = 71) en

fysiek functioneren op lange termijn (1 studie; zeer lage kwaliteit; n = 71) in vergelijking met
zelfmanagement” (De Campos 2017). (vert. redactie)

De effectiviteit en bewijskracht van motor control exercise (MCE)

De effectiviteit van MCE wordt beschreven in 12 systematische literatuuronderzoeken (Brumitt 2013;
Bystrom 2013; Chang 2015; Elbayomy 2018; Gomes-Neto 2017; Luomajoki 2018; Macedo 2016; Niederer
2020; Rackwitz 2006; Saragiotto 2016; Slade 2006; Wang 2012), waarvan er in het kader van deze
beschrijving twee zijn geselecteerd (Macedo 2016; Saragiotto 2016). Er zijn geen systematische
literatuuronderzoeken gevonden over MCE bij patiénten met lage rugpijn van hoge of redelijke
methodologische kwaliteit volgens de AMSTAR 2-score. De methodologische kwaliteit van de vier
geselecteerde systematische literatuuronderzoeken is beoordeeld als laag. In 2016 zijn twee litera-
tuuronderzoek gepubliceerd van The Cochrane Collaboration naar de effectiviteit van oefentherapie
voor patiénten met acute (Macedo 2016) en chronische (Saragiotto 2016) aspecifieke lage rugpijn.
MCE past principes van motorisch leren toe om controle en codrdinatie van de wervelkolomspieren
te integreren bij functionele activiteiten. Hieronder valt ook specifieke stabilisatietraining van de
wervelkolom door bijvoorbeeld kracht- of codrdinatietraining van de musuculus (m.) multifidus en
de m. transversus abdominis (Macedo 2016; Saragiotto 2016).

Effectiviteit en bewijskracht van MCE bij acute en subacute lage rugpijn

Over de effectiviteit van MCE bij acute lage rugpijn met of zonder uitstraling zijn slechts drie kleine
R(T's geidentificeerd, die verschillende vergelijkingen evalueerden (Macedo 2016). Er zijn geen
RCT's gevonden die MCE vergeleken met geen behandeling.

Vergeleken met andere vormen oefentherapie is er een klein verschil gevonden in effectiviteit

van MCE op pijn op korte termijn (MD 5,74 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -3,34 tot 14,82; 2
R(T's, 89 deelnemers, redelijke bewijskracht) en op middellange termijn (MD -1,20 op een schaal
van o tot 100, 95%-BI -18,24 tot 15,84; 1 RCT, 33 deelnemers, lage bewijskracht). Er zijn eveneens
kleine verschillen gevonden op fysiek functioneren op korte termijn (MD -0,84 op een schaal van
0 tot 100, 95%-BI -8,72 tot 7,04; 2 R(T's; 116 deelnemers, redelijke bewijskracht), op middellange
termijn (MD -6,70 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -22,80 tot 9,40; 1 R(T; 33 deelnemers, lage
bewijskracht) en op lange termijn (MD 5,70 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -1,38 tot 12,78; 1
RCT, 83 deelnemers, lage bewijskracht).

Vergeleken met manupulatie is er bij acute lage rugpijn op korte termijn een klein verschil
gevonden in effectiviteit van MCE op pijn (MD 9,00 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -1,56 tot
19,56; 1 R(T, 58 deelnemers), en op fysiek functioneren (MD 4,00 op een schaal van o0 tot 100; 95%-
Bl -3,38 tot 11,38; 1 RCT, 95 deelnemers). Dit kleine verschil was er ook voor fysiek functioneren op
lange termijn (MD 3,70 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -4,10 tot 11,50; 1 R(T, 95 deelnemers). In
alle gevallen was de bewijskracht laag.
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MCE in combinatie met medisch management (advies om bedrust te nemen en om niet te werken
en dagelijkse activiteiten te hervatten indien mogelijk, in combinatie met pijnmedicatie) leidt op
korte termijn tot kleine effecten op pijn (MD -9,30 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -20,41 tot
1,81; 1 R(T, 42 deelnemers) en fysiek functioneren (MD -0,90 op een schaal van o tot 100, 95%-BlI
-4,77 tot 2,97; 1 RCT; 41 deelnemers). De bewijskracht is echter zeer laag.

Effectiviteit en bewijskracht van MCE bij chronische lage rugpijn

Eén systematisch literatuuronderzoek rapporteerde over de effectiviteit van MCE bij patiénten

met chronische lage rugpijn (Saragiotto 2016). Vergeleken met minimale interventie (placebofysio-
therapie, educatie of advies en geen behandeling) is er op pijn een klinisch-relevant verschil in
gevonden in het voordeel van MCE op korte termijn (MD -10,01 op een schaal van o tot 100; 95%-BlI
-15,67 tot -4,35; 4 RCT's, 291 deelnemers, redelijke bewijskracht), op middellange termijn (MD -12,61
op een schaal van o tot 100; 95%-BI -20,53 tot -4,69; 4 R(T's, 348 deelnemers, lage bewijskracht)
en op lange termijn (MD -12,97 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -18,51 tot -7,42, 3 R(T's, 279
deelnemers, redelijke bewijskracht (Saragiotto 2016). Dit geldt ook voor fysiek functioneren: op korte
termijn (MD -8,63 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -14,78 tot -2,47; 5 RCT's, 332 deelnemers,
lage bewijskracht), op middellange termijn (MD -5,47 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -9,17 tot
-1,77; 4 R(T's, 348 deelnemers, redelijke bewijskracht) en lange termijn (MD -5,96 op een schaal van
0 tot 100; 95%-BI -9,81 tot -2,11; 3 R(T's, 279 deelnemers, redelijke bewijskracht) (Saragiotto 2016).
In vergelijking met andere vormen van oefentherapie is er ook een klein verschil in het voordeel
van MCE op pijn gevonden, zowel op korte termijn (MD -7,53 op een schaal van o tot 100; 95%-BI
-10,54 tot -4,52; 13 RCT's, 872 deelnemers, lage bewijskracht), middellange termijn (MD -2,98 op
een schaal van o tot 100; 95%-Bl -6,96 tot 0,99; 6 R(T's, 588 deelnemers, hoge bewijskracht)

als lange termijn (MD -2,69 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -6,90 tot 1,53; 5 R(T's, 643
deelnemers, hoge bewijskracht). Dit geldt ook voor de uitkomstmaat fysiek functioneren: korte
termijn (MD -4,82 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -6,95 tot -2,68; 11 R(T's, 794 deelnemers,
lage bewijskracht), op middellange (MD -2,88 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -6,92 tot 1,15; 10
R(T's, 588 deelnemers, hoge bewijskracht) en op lange termijn (MD -0,71 op een schaal van o tot
100; 95%-BI -4,87 tot 3,45; 4 RCT's, 570 deelnemers, hoge bewijskracht) (Saragiotto 2016).

In vergelijking met manuele therapie is er een klein verschil in het voordeel van MCE op pijn op
korte termijn (MD -4,36 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -9,52 tot 0,81; 3 R(T's, 282 deelnemers
redelijke bewijskracht) op middellange termijn (MD -7,05 op een schaal van o tot 100; 95%-BI
-14,20 tot 0,11; 4 RCT's, 485 deelnemers, redelijke bewijskracht) en op lange termijn (MD -3,67 op
een schaal van o tot 100; 95%-Bl -9,28 tot 1,94; &4 R(T's, 406 deelnemers, hoge bewijskracht). Dit
geldt ook voor de uitkomstmaat fysiek functioneren: op korte termijn (MD -2,79 op een schaal van
0 tot 100; 95%-BI -6,60 tot 1,02, 3 R(T's, 282 deelnemers, redelijke bewijskracht), middellange
termijn (MD -3,28 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -6,97 tot 0,40; 4 RCT's, 485 deelnemers,
hoge bewijskracht) en lange termijn (MD -3,40 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -7,87 tot 1,07; &4
R(T's, 406 deelnemers, hoge bewijskracht) (Saragiotto 2016).

Ongewenste effecten van MCE zijn, indien gerapporteerd, minimaal (Saragiotto 2016).

De effectiviteit en bewijskracht van Mechanische Diagnose en Therapie (MDT) volgens McKenzie
Effectiviteit van MDT bij acute en subacute lage rugpijn
De effectiviteit van MDT wordt beschreven in zes systematische literatuuronderzoeken (Alhakami

2019; Czajka 2018; Dunsford 2011; Lam 2018; Machado 2006; Namnaqani 2019), die alle van zeer lage
methodologische kwaliteit zijn (zie bijlage C.2-5). Op basis van de actualiteit en de aansluiting
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met de uitgangsvraag worden in deze richtlijn de resultaten van twee literatuuronderzoeken
hier nader beschreven (Lam 2018; Machado 2006). Het literatuuronderzoek van de 'Cochrane
Collaboration’ over MDT voor aspecifieke lage rugpijn (Machado 2006) wordt momenteel herzien
(Machado 2012a, b).

De resultaten van de nu geldende Cochrane-review laten bij patiénten met acute lage rugpijn een
klein positief verschil zien van MDT op pijn (MD -4,16 op een schaal van o tot 100; 95%-BI -7,12
tot -1,20; 2 R(T's, 375 deelnemers) en fysiek functioneren (MD -5,22 op een schaal van o tot 100;
95%-BI -8,28 tot -2,16; 2 R(T's, 375 deelnemers) op korte termijn vergeleken met passieve therapie
(informatiefolders, bedrust, cooling en massage) voor patiénten met acute lage rugpijn (Machado
2006). Wanneer MDT wordt vergeleken met het advies om actief te blijven, wordt een voordeel
gevonden voor het advies om actief te blijven op pijn (MD 5,02 op een schaal van o tot 100; 95%-
Bl -1,19 tot 11,22; 2 R(T's, 178 deelnemers) en fysiek functioneren (MD 3,85 op een schaal van o tot
100; 95%-BI 0,30 tot 7,39; 2 R(T's, 178 deelnemers) op korte termijn (Machado 2006).

De resultaten van de Cochrane-review beperken zich tot patiénten met acute lage rugpijn.

Als gevolg van heterogeniteit zijn de resultaten bij patiénten met chronische lage rugpijn niet
gepooled. Er zijn geen R(T's gevonden die de vergelijking met afwachten/niets doen/placebo/sham
hebben gemaakt (Machado 2006).

Aangezien de Cochrane-review is gepubliceerd voordat de GRADE-methodiek is ingevoerd, is er
geen beoordeling gemaakt van de bewijskracht per uitkomstmaat. Op basis van de risk-of-bias-
beoordeling en de resultaten is onze inschatting dat de bewijskracht ten minste afgewaardeerd
zal worden als gevolg van beperkingen in de studieopzet en uitvoering en imprecisie, resulterend
in een lage bewijskracht.

Wat pleit tegen de resultaten is dat in veel onderzoeken een generieke toepassing van MDT is
onderzocht, zonder rekening te houden met de classificatie van patiénten. Om die reden was het
doel van het systematisch literatuuronderzoek van Lam om te bepalen of er verschil was tussen
de effectiviteit van MDT op pijn en fysiek functioneren als deze werd gegeven door getrainde
therapeuten, en de effectiviteit van verschillende andere soorten interventies bij patiénten met
acute en chronische lage rugpijn. Daarom includeerde Lam alleen onderzoeken met therapeuten
die een MDT-training hadden ontvangen (Lam 2018).

Uit de resultaten blijkt dat bij patiénten met acute lage rugpijn oefentherapie volgens MDT

een leidt tot een klinisch-relevant verschil op pijn op korte termijn (SMD -0,45; 95%-BI -0,99

tot 0,10; 3 R(T's, 194 deelnemers) vergeleken met een andere interventie (manuele therapie en
eerstelijsbehandeling bestaande uit informatie en advies en pijnmedicatie), met een redelijke
bewijskracht. Tevens was er een zeer klein positief verschil met MDT bij patiénten met acute lage
rugpijn op fysiek functioneren op korte termijn (SMD -0,07; 95%-BI -0,34 tot 0,20; 4 RCT's, 457
deelnemers), met een hoge bewijskracht (Lam 2018).

Effectiviteit en bewijskracht van MDT bij chronische lage rugpijn

Bij patiénten met chronische lage rugpijn leidt MDT tot een klinisch-relevant positief verschil op
pijn op korte termijn (SMD -0,33; 95%-BI -0,63 tot -0,03; 6 R(T's, 714 deelnemers) vergeleken
met een andere interventie (manuele therapie in combinatie met oefentherapie), met een
redelijke bewijskracht. Ten slotte leidt oefentherapie volgens MDT tot een klein verschil op fysiek
functioneren op korte termijn (SMD -0,28; 95%-BI -0,44 tot -0,12; 7 R(T's, 859 deelnemers)
vergeleken met een andere interventie (manuele therapie in combinatie met oefentherapie), met
een hoge bewijskracht (Lam 2018). De bewijskracht in het systematische literatuuronderzoek van
Lam is volgens GRADE beoordeeld als redelijk en hoog. Bij de beoordeling van de bewijskracht

KNGF-richtlijn Lage rugpijn en lumbosacraal radiculair syndroom KNGF/VvOCM | oktober 2021



Therapeutisch proces Verantwoording

is echter niet afgewaardeerd voor risk of bias en imprecisie, terwijl hier wel aanleiding toe is
(een afkapwaarde van 5/10 op de PEDro-score is gehanteerd als criterium voor afwaardering
op risk of bias, bij lage patiéntenaantallen en wijde betrouwbaarheidsintervallen). De
langetermijnresultaten van MDT zijn grotendeels onbekend.

Overwegingen

Er bestaat een groot aantal internationale richtlijnen voor patiénten met lage rugpijn.
Oefentherapie wordt aanbevolen in 10 van de 14 richtlijnen voor patiénten met chronische
aspecifieke lage rugpijn in de eerste lijn (Oliveira 2018). De methodologische kwaliteit van

de richtlijnen laat echter dikwijls te wensen over (Lin 2018). In de richtlijnen van hoge
methodologische kwaliteit wordt oefentherapie in alle gevallen aanbevolen (Almeida 2018; Lin
2019; Malfliet 2019), namelijk:

- de richtlijn van het 'National Institute for Health and Care Excellence (NICE)' (De Campos 2017);
- de richtlijn van het ‘Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE)' (Van Wambeke 2017);

- de richtlijn van de ‘Danish Health Authority' (Stochkendahl 2018);

- de richtlijn van het ‘American College of Physicians' (Qaseem 2017b);

- de Canadese richtlijn van het OPTIMa-samenwerkingsverband (Wong 2017);

- de Canadese richtlijn voor Chiropractie (Globe 2016).

Voor de beantwoording van de uitgangsvraag worden in het proces van literatuur naar
aanbeveling behalve de literatuur ook andere overwegingen meegenomen. Samen bepalen zij
de richting en sterkte van de aanbeveling. De beoordeling van overwegingen en de toelichting
worden weergegeven in bijlage (.2.1-3.
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C.2.2 Type en dosering van de oefentherapie

Literatuur

Er bestaat een groot aantal (inter)nationale richtlijnen over lage rugpijn. Deze richtlijnen worden
beschreven in een aantal overzichtsartikelen, inclusief een beoordeling van de methodologische
kwaliteit (Almeida 2018; Krenn 2020; Lin 2019; Malfliet 2019). De aanbevelingen van richtlijnen
van hoge methodologische kwaliteit over frequentie, intensiteit, type en tijdsduur van de
oefentherapie, wordt hierna weergegeven.

De richtlijn van het 'National Institute for Health and Care Excellence (NICE)' (De Campos 2017)
beveelt oefentherapie in het algemeen aan. Het bewijs tussen specifieke soorten oefentherapie
varieerde, maar de auteurs van deze richtlijn vonden het bewijs niet voldoende om een
aanbeveling te formuleren voor het optimale type, de optimale dosis of de optimale duur van de
oefentherapie. De NICE-richtlijn beschrijft dat het belangrijk lijkt de interventie zo in te richten
dat het waarschijnlijk is dat de patiént met rugpijn er aan deel zal nemen en dat de interventie
zelfmanagement bevordert. Het wordt belangrijk bevonden dat de oefentherapie op de patiént
wordt afgestemd, waarbij ook rekening wordt gehouden met een haalbare dosering, zodat

de patiént de oefentherapie kan volhouden. Ook in de richtlijn van het 'Belgian Health Care
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Knowledge Centre’ (KCE) (Van Wambeke 2017) wordt oefentherapie aanbevolen, maar wordt geen
specifieke aanbeveling gegeven over de dosering daarvan. Voor het type oefentherapie wordt
aanbevolen de behoeften, mogelijkheden en voorkeuren van de patiént bepalend te laten zijn.

De richtlijnen van de ‘Danish Health Authority’ (Stochkendahl 2018) en de ‘Canadese richtlijn voor
Chiropractie’ (Globe 2016) doen geen uitspraak over het type en de dosering van de oefentherapie
(Globe 2016; Stochkendahl 2018). Ten slotte worden in de richtlijn van de 'American College of
Physicians' (Qaseem 2017) oefentherapie in het algemeen en motor control exercises aanbevolen,
maar ook in deze richtlijn wordt geen uitspraak gedaan over de dosering ervan. De richtlijn van de
‘North American Spine Society' (North American Spine Society (NASS) 2020) heeft een systematisch
literatuuronderzoek uitgevoerd naar de optimale timing, frequentie en duur van de oefentherapie,
maar dit leverde geen studies op waarmee deze vraag adequaat beantwoord kon worden.

De richtlijn van het 'American College of Sports Medicine' (ACSM) voor oefentherapie

In de huidige (10e) editie van de 'ACSM Guidelines for Exercise Testing and Prescription’ worden vijf
componenten beschreven die van belang zijn bij het voorschrijven van oefentherapie: Frequentie,
Intensiteit, Tijd en Type (FITT) (American College of Sports Medicine 2017). De aanbevelingen van
de werkgroep voor oefentherapie bij patiénten met lage rugpijn per type oefentherapie zijn
gebaseerd op deze richtlijn (American College of Sports Medicine 2017, 2018). Wetenschappelijk
onderzoek over de afgelopen 40 jaar heeft aangetoond dat fysieke activiteit en oefentherapie

in combinatie met andere leefstijlgerelateerde onderwerpen een belangrijke rol spelen bij de
preventie, behandeling en revalidatie van diverse aandoeningen.

Er zijn verschillende domeinen van gezondheid te definiéren: emotionele gezondheid, sociale
gezondheid, fysieke gezondheid, mentale gezondheid en spirituele gezondheid. Fysieke

activiteit en oefentherapie hebben betrekking op het fysieke domein, maar interacties tussen de
verschillende componenten van de domeinen zijn onmiskenbaar. Oefentherapie is slechts één
element dat bijdraagt aan de algehele gezondheid van een persoon. Ook andere domeinen zijn
van belang voor het bepalen van een behandelbeleid (American College of Sports Medicine 2018).
De basis voor het opstellen van een goed oefentherapieprogramma wordt gevormd door de kennis
die de professional heeft van de indicaties en de contra-indicaties voor oefentherapie in een
bepaalde populatie, en van het juiste gebruik van de FITT-principes.

De richtlijnen voor de FITT-principes voor patiénten met lage rugpijn lijken op de voorschriften
voor gezonde mensen (American College of Sports Medicine 2018). Trainingsreacties worden
doorgaans beinvlioed door de ernst en locatie van de pijn, fysieke fitheid en kracht, en
lichaamshoudingen die vereist zijn tijdens de inspanning. Sommige personen met lage rugpijn
tolereren specifieke bewegingen niet, zoals rompflexie of -extensie. Daarnaast kunnen sommige
houdingen, zoals langdurig staan en zitten, ongemak veroorzaken, waardoor de patiént niet
optimaal kan trainen.

De aanbevelingen van de ACSM voor de FITT-principes bij patiénten met lage rugpijn luiden als
volgt (American College of Sports Medicine 2018):

- Frequentie (hoe vaak?): = 5 d * wk™ gematigde inspanning of = 3 d * wk™ zware inspanning, of
een combinatie van gematigde en zware inspanning op =3 tot 5 d * wk™.

- Intensiteit (hoe intensief?): gematigde tot zware inspanning.

- Tijd: =30 min d * wk™ aaneengesloten bewegen met een minimale duur van 10 minuten.

- Type (primair): oefentherapie ter verbetering van het aerobe uithoudingsvermogen in

lichaamshoudingen die het best worden verdragen.
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Krachttraining: 2 tot 3 d * wk™ (niet aaneengesloten); 2 tot 4 sets van 8 tot 12 herhalingen met
60 tot 70% van 1RM voor de meeste volwassenen; 10 tot 15 herhalingen met 40 tot 50% van
1RM voor mensen die geen ervaring hebben met krachttaining en voor ouderen.

- Flexibiliteit: 2 tot 3 d * wk™"; bewegen tot je rek of een licht ongemak voelt gedurende 10 tot 30
sec voor de meeste volwassenen en 30 tot 60 sec voor ouderen; 2 tot 4 herhalingen van iedere
rekoefening, binnen de mogelijkheden van de patiént.

= Specifieke overwegingen: een geindividualiseerd oefenprogramma gericht op alle gezond-

heidsgerelateerde fitnessvariabelen, comorbiditeit (indien aanwezig) en voorkeurshoudingen

kan de naleving van het programma, de effectiviteit en de gezondheidsgerelateerde kwaliteit
van leven verbeteren en bijdragen aan een meer lichamelijk actieve levensstijl.

De overige overwegingen voor de oefentherapie bij patiénten met lage rugpijn zijn in de ACSM-
richtlijn als volgt samengevat (American College of Sports Medicine 2018):

- het oefenprogramma moet worden geindividualiseerd en de doelen moeten gericht zijn op alle
gezondheids- en fitnessbehoeften van personen met lage rugpijn;

- er kan sprake zijn van comorbiditeit die richting geeft aan de vormgeving van de
oefenprogramma's

- indien aanwezig, kunnen voorkeurshoudingen of bewegingsbeperkingen de posities bepalen
waarin kracht- en flexibiliteitstraining wordt uitgevoerd;

- oefeningen die pijn veroorzaken tijdens of na trainingssessies moeten worden geélimineerd en
vervangen door alternatieve activiteiten;

~ nieuwe of verslechterende symptomen rechtvaardigen beéindiging van de training en
communicatie met een arts en/of zorgverlener (zie voor toepassing van deze aanbeveling
binnen de huidige richtlijn (.5 'Afsluiting van de behandeling');

- oefeningen of activiteiten met een grote impact (bijvoorbeeld hardlopen) moeten worden

vermeden of geleidelijk met de nodige voorzichtigheid worden opgebouwd;

~ personen met lage rugpijn moeten fundamentele bewegingspatronen leren, zoals hurken en

iets optillen vanaf de grond, en moeten langdurig zitten vermijden.

In de ACSM-richtlijn wordt bij de aanbevelingen voor de FITT-principes voor patiénten met

lage rugpijn neuromotorische oefentherapie buiten beschouwing gelaten. Neuromotorische
oefentherapie is wel een onderdeel van de FITT-principes voor gezonde deelnemers (American
College of Sports Medicine 2017), alhoewel in de richtlijn staat dat de effectiviteit van deze
oefentherapie bij volwassenen nog niet is aangetoond (Garber 2011). De ACSM-richtlijn specificeert
neuromotorische training van gezonde deelnemers (American College of Sports Medicine 2017):
“Neuromotorische training waarbij evenwicht, behendigheid, coordinatie en ganganalyse worden
betrokken, wordt aanbevolen gedurende ten minste twee tot drie dagen per week voor gezonde
ouderen en is waarschijnlijk ook gunstig voor volwassenen in het algemeen."”

De optimale duur of het optimale aantal herhalingen van neuromotorische training is nog
grotendeels onbekend, maar neuromotorische oefeningen van minstens 20 tot 30 minuten en in
totaal 60 minuten per week zijn mogelijk effectief (Garber 2011). Neuromotorische training staat
in de internationale literatuur ook bekend als functionele training en kan overlap vertonen met
andere gevestigde oefenvormen, zoals krachtraining.
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Overwegingen

Type oefentherapie

Oefentherapie wordt aanbevolen bij patiénten met lage rugpijn (zie C.2.1 'Oefentherapieutische
interventies'). Zo heeft onderzoek onder andere aangetoond dat een algemeen oefenprogramma
ter verbetering van de spierkracht, flexibiliteit en het aerobe uithoudingsvermogen een gunstig
effect heeft op het herstel van de lage rugpijn (Gordon 2016) en dat training ter verbetering van
het aerobe uithoudingsvermogen de pijnintensiteit kan verminderen en het fysiek en psychologisch
functioneren van patiénten met chronische lage rugpijn kan verbeteren (Meng 2015). Binnen de
internationale richtlijnen wordt echter niet consistent een bepaald type oefentherapie aanbevolen
(Almeida 2018; Lin 2019; Malfliet 2019; Oliveira 2018). De huidige literatuur geeft ook geen uitsluitsel
over welke vorm van oefentherapie geindiceerd is bij welke patiént. De werkgroep acht het
daarom van belang de oefentherapie te richten op de behoeften, voorkeuren en mogelijkheden
van de patiént, zoals vastgesteld tijdens de anamnese en het lichamelijk onderzoek. Tevens acht
de werkgroep het van belang dat de therapeut op basis van klinische expertise beoordeelt of de
functiestoornissen die tijdens het diagnostisch proces geconstateerd worden, verband houden met
de klachten en dat de keuze voor het type oefentherapie (spierkracht, aeroob uithoudingsvermogen
flexibiliteit of een combinatie daarvan) gebaseerd wordt op een logisch theoretisch construct.

Oefentherapie ter verbetering van spierkracht, aerobe uithoudingsvermogen en flexibiliteit

In de dagelijkse praktijk worden de aangrijpingspunten voor behandeling van de individuele
patiént tijdens de anamnese en het lichamelijk onderzoek in kaart gebracht. De aspecten

die van belang zijn, zijn vastgesteld op basis van de ICF ‘core set’ voor mensen met lage

rugpijn (Cieza 2004) (zie B.1.1 'Anamnese’ en B.1.2 'Lichamelijk onderzoek'. De geidentificeerde
gezondheidsproblemen betreffen functiestoornissen op het gebied van: spierkracht, mobiliteit
van gewrichten, inspanningstolerantie, spieruithoudingsvermogen, spiertonus en stabiliteit van
gewrichten. Zo heeft cross-sectioneel onderzoek aangetoond dat bij personen met chronische
lage rugpijn de spierkracht van de heupabductoren (Arab 2010; Cooper 2016; De Sousa 2019; Kendall
2010), lumbale extensoren (Kankaanpaa 1998) en van de flexoren van de lumbale wervelkolom
vaak verminderd is vergeleken met gezonde deelnemers. 0ok verminderde lengte van de
hamstrings is in de wetenschappelijke literatuur in verband gebracht met lage rugpijn (Hori 2019;
Sadler 2017). Oefentherapie is dan ook vaak gericht op het verbeteren van deze parameters.

Oefentherapie ter verbetering van neuromotorische controle

Cross-sectionele laboratoriumstudies hebben aangetoond dat personen met lage rugpijn

een verminderde controle hebben over de diepe rompspieren (bijvoorbeeld de musculi (m.)
transversus abdominus en de m. multifidus), die mede verantwoordelijk zijn voor het handhaven
van de stabiliteit van de wervelkolom (Hodges 1996). 0ok zijn er aanwijzingen dat patiénten

met lage rugpijn de lumbopelvische regio eerder bewegen tijdens functionele handelingen en
met een grotere bewegingsuitslag dan mensen zonder lage rupijn (Marich 2017; Scholtes 2009;
Sorensen 2016). Dit kan ook een uiting zijn van verminderde stabiliteit van de lage rug. Behalve
de gevestigde oefenvormen, wordt daarom vaak ook aandacht besteed aan oefentherapie ter
verbetering van de neuromotorische controle. Onder neuromotorische oefentherapie valt in de
ACSM-richtlijnen onder andere balans-, codrdinatie- en proprioceptietraining. Binnen de recente
wetenschappelijke literatuur over lage rugpijn is in toenemende mate aandacht voor MCE
(Macedo 2016; Saragiotto 2016). MCE kan gezien worden als een vorm van neuromotorische
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oefentherapie. De oefenvorm past principes van motorisch leren toe om controle en codrdinatie
van de wervelkolomspieren te integreren in functionele activiteiten. Hieronder valt ook specifieke
stabilisatietraining van de wervelkolom door bijvoorbeeld kracht- of coordinatietraining van de m.
transversus abdominus en de m. multifidus. In C.2.1 '‘Oefentherapeutische interventies' wordt
nader ingegaan op de effectiviteit van MCE. De werkgroep is van mening dat neuromotorische
oefentherapie overwogen kan worden indien er sprake is van een verstoorde neuromotorische
controle, balans en/of stabiliteit van de lumbale wervelkolom en als de therapeut beoordeelt dat
er een verband bestaat tussen deze verstoring en de klachten. De werkgroep herkent de bevinding
van de ACSM met betrekking tot het gebrek aan wetenschappelijke onderbouwing van de optimale
duur of het optimale aantal herhalingen van neuromotorische training. De werkgroep ondersteunt
niet de frequentie (ten minste 2-3 dagen per week) en tijdsduur (minstens 20-30 minuten

en in totaal 60 minuten per week) die de ACSM beschrijft. In plaats van een vast omschreven
oefenregime, acht de werkgroep het meer van belang de uitvoering en opbouw van het programma
af te stemmen op de mogelijkheden van de patiént, waarbij het accent ligt op de kwaliteit

van bewegen zonder pijntoename. Dit sluit aan bij de ontwikkelingen in de wetenschappelijke
literatuur, waarin bij mensen die dit type training ontvingen betere korte- en langetermijneffecten
zijn geconstateerd ten aanzien van fysiek functioneren dan bij reguliere training (Van Dillen 2020).

Functionele training

Binnen de ACSM-richtlijnen voor oefentherapie bij patiénten met lage rugpijn (American College
of Sports Medicine 2018) is een specifieke aanbeveling opgenomen over het aanleren van
fundamentele bewegingspatronen, zoals hurken en iets optillen vanaf de grond, en het vermijden
van langdurig zitten. Met het advies om langdurig zitten te vermijden, sluit de werkgroep aan op
de '‘Beweegrichtlijnen van de Gezondheidsraad'.

De ‘Beweegrichtlijnen van de Gezondheidsraad' (Gezondheidsraad 2017) betreffen:

+  Bewegen is goed, meer bewegen is beter.

* Doe minstens 150 minuten per week aan matig-intensieve inspanning, zoals wandelen en
fietsen, verspreid over diverse dagen. Langer, vaker en/of intensiever bewegen geeft extra
gezondheidsvoordeel.

+ Doe minstens tweemaal per week spier- en botversterkende activiteiten, voor ouderen
gecombineerd met balansoefeningen.

Voorkom veel stilzitten.

De werkgroep is van mening dat het aanleren van fundamentele bewegingspatronen alleen
geindiceerd is indien de patiént hier stoornissen in ervaart, die stoornissen worden vastgesteld
door de therapeut en/of de hulpvraag op deze stoornissen is gericht. Wel acht de werkgroep het
van belang functionele training, namelijk (onderdelen van) activiteiten waarin de patiént beperkt
is, te integreren in de oefentherapie, onder meer ten behoeve van de therapietrouw.

De invloed van comorbiditeit op oefentherapie

Zie voor veel voorkomende comorbiditeit bij lage rugpijn A.2.1 ‘Epidemiologie, pathofysiologie

en comorbiditeit’. De werkgroep erkent de bevinding van de ACSM dat er sprake kan zijn van
comorbiditeit die richting geeft aan de vormgeving van de oefenprogramma's (American College of
Sports Medicine 2018). De werkgroep is van mening dat de oefentherapie aangepast dient worden
indien de comorbiditeit het fysiek functioneren belemmert.
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Frequentie en intensiteit van de oefentherapie

Binnen systematisch literatuuronderzoek over oefentherapie bij volwassenen met chronische pijn
is de meest voorkomende frequentie ten minste twee keer per week en de meest voorkomende
duur van een sessie 45 tot 60 minuten (Geneen 2017), zonder onderscheid te maken tussen de
verschillende typen oefentherapie. De intensiteit van de sessies wordt in de meeste gevallen niet
gekwantificeerd (Geneen 2017) en als dat wel is gedaan, wordt niet beschreven wat de rationale
achter die keuze is (Gallois 2017). In recent systematisch literatuuronderzoek wordt de noodzaak
benadrukt om verder onderzoek te doen naar de dosering van oefentherapie bij verschillende
subgroepen van patiénten met lage rugpijn (0jha 2020).

De werkgroep is van mening dat bij de uitvoering van de oefentherapie gestreefd moet worden
naar de frequentie, intensiteit en tijdsduur zoals opgesteld door de ACSM. De werkgroep acht het
daarnaast van belang dat bij de keuze voor de dosering van de oefentherapie rekening wordt
gehouden met wat haalbaar is voor de patiént. Ten behoeve van de therapietrouw is het van
belang dat de patiént in staat is de oefentherapie vol te houden.

De ACSM-richtlijnen voor de opbouw van oefentherapie bij gezonde deelnemers beveelt

een geleidelijke verzwaring van de oefentherapie aan ter verbetering van het aerobe
uithoudingsvermogen, door de duur, de frequentie of de intensiteit van het oefenprogramma te
vergroten, of alledrie (American College of Sports Medicine 2018; American College of Sports Medicine
2017). De mate van verzwaring die wordt aanbevolen is afhankelijk van de gezondheidstoestand
en de fysieke fitheid van de patiént, de reactie van de patiént op de training en de doelstellingen
van het trainingsprogramma. De werkgroep sluit zich aan bij de ACSM-richtlijn.

Tijdens de beginfase van het trainingsprogramma is het verstandig om het principe 'start low
and go slow’ toe te passen om de risico's op cardiovasculaire events en musculoskeletaal letsel

te verminderen en om de acceptatie en therapietrouw te bevorderen. Het wordt aanbevolen

om te beginnen met een lichte tot matige intensiteit bij inactieve personen en vervolgens de
trainingstijd en -duur te verlengen binnen de tolerantie van de patiént (American College of Sports
Medicine 2018).

De werkgroep acht het daarnaast van belang een gemodificeerde versie van de ‘2y4-uursregel’ te
hanteren (Egmond 2019), en de patiént te informeren over de gewenste en ongewenste trainings-
reacties. Na een oefen- of trainingssessie is er sprake van een acceptabele (gewenste) reactie bij:

geen enkele reactie, of
een reactie (draaglijke pijn, vermoeidheid of functioneringsproblemen) die maximaal 24 uur
duurt en vervolgens afneemt.

Er is sprake van een ongewenste reactie bij:
L (nachtelijke) pijn, vermoeidheid en functieverlies die toenemen na 24 uur.

Duur van de oefentherapie

In de ACSM-richtlijn is geen specifieke informatie opgenomen over de gewenste duur van de
oefentherapeutische interventie. De ACSM-richtlijn beschrijft wel de aanbevolen kwaliteit en
kwantiteit van de uitvoering, met als uiteindelijke doel deze te behalen en te behouden. Bij de
aanbevelingen voor de opbouw van de oefentherapie voor de gemiddelde gezonde proefpersoon
wordt uitgegaan van vier tot zes weken en van vier tot acht maanden voor ouderen of ernstig
gedeconditioneerde personen (American College of Sports Medicine 2017, 2018).
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Systematisch literatuuronderzoek beschrijft een duur van vier tot zes weken van de onderzochte
neuromotorische oefentherapeutische interventies voor patiénten met acute lage rugpijn
(Macedo 2016) en een duur van 20 dagen tot 12 weken voor patiénten met chronische lage rugpijn
(Saragiotto 2016). Echter, in de geincludeerde RCT's wordt veelal uitgegaan van een 'one-size-
fits-all'-benadering, met een afgebakend traject waarbij de hulpvraag van de patiént geen

(of een ondergeschikte) rol speelt. Een recent artikel waarin een tool wordt ontwikkeld om de
kwaliteit van oefentherapieprogramma’s die zijn toegepast in R(T's te beoordelen, onderstreept
onder andere het belang van gerichte oefentherapie, waarbij discrepantie tussen de klachten

of beperkingen van de patiéntenpopulatie en het doel van de oefentherapie kan leiden tot
suboptimale effecten (Hoogeboom 2020). In een reeks artikelen over evidence-based management
van chronische lage rugpijn wordt uitgegaan van minimaal 10 tot 12 weken krachttraining om een
fysiologische aanpassing in de musculatuur te bereiken (Mayer 2008). Functionele voordelen in

de vroege stadia (o tot 6 weken) van een spierkrachttraining zijn voornamelijk het resultaat van
neurologische aanpassingen zoals de inter- en intramusculaire codrdinatie. In de latere stadia (6-
12 weken) van de spierkrachttraining zijn de functionele voordelen het resultaat van fysiologische
veranderingen en na 12 weken spreekt met over hypertrofie. De werkgroep stelt vast dat in de
dagelijkse praktijk de hulpvraag van de patiént en de behandeldoelen leidend zijn als het gaat
om de duur van de oefentherapie. 0m de behandeldoelen te behalen en de hulpvraag van de
patiént te beantwoorden, is niet altijd een fysiologische aanpassing noodzakelijk. Bovendien

is het niet altijd bekend of de fysiologische aanpassing verband houdt met een afname van de
klachten. Ten aanzien van de oefentherapie ter verbetering van het aerobe uithoudingsvermogen
acht de werkgroep het van belang ten minste te streven naar een niveau dat overeenkomt

met de '‘Beweegrichtlijnen van de Gezondheidsraad' (Gezondheidsraad 2017). Deze algemene
aanbevelingen gelden als de basis waar ieder individu aan zou moeten voldoen. Indien tijdens het
diagnostisch proces blijkt dat de patiént met lage rugpijn niet voldoet aan de Beweegrichtlijnen
van de Gezondheidsraad wordt hier voorlichting en advies over gegeven, ter bevordering van de
algehele lichamelijke activiteit (zie C.1 ‘Voorlichting en (pijn)educatie’).

De werkgroep concludeert dat de duur van de oefentherapie van patiént tot patiént zal verschillen
en acht het van belang om deze duur voor aanvang van de behandeling vast te stellen op basis
van overleg tussen de therapeut en de patiént. Dit zal therapietrouw bevorderen en onnodig
doorbehandelen voorkomen. Hierbij kan rekening gehouden worden met de ernst en de duur
van de klachten, comorbiditeit, aanwezigheid (psychosociale) prognostische factoren en de
mogelijkheid tot zelfmanagement van de patiént. De behandeling wordt iedere drie weken
geévalueerd op basis van de hulpvraag en de behandeldoelen en bijgesteld dan wel beéindigd
indien van toepassing (zie (.5 ‘Afsluiting van de behandeling’).

Tevens vindt de werkgroep het van belang dat de therapeut de patiént stimuleert ook na

de behandelperiode zelfstandig te blijven oefenen en bewegen. Hiervoor kan de therapeut
bijvoorbeeld een of enkele follow-upsessies in plannen. Deze hebben als doel de therapietrouw
te bevorderen en kunnen worden ingepland op het moment dat de omvang van de begeleide
oefentherapie is afgenomen en het zelfstandig oefenen en bewegen de boventoon voeren.

Begeleide oefentherapie

De geselecteerde literatuur geeft geen uitsluitsel over begeleiding van de oefentherapie.

De werkgroep is van mening dat oefentherapie geindiceerd kan zijn indien er sprake is van
functiestoornissen in spierkracht, aeroob uithoudingsvermogen, flexibiliteit of neuromotorische
controle waarbij er een verband lijkt te zijn met het ontstaan of het in stand houden van
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klachten. Wanneer een patiént niet in staat is de oefentherapie zelfstandig uit te voeren, kan
tijdelijke begeleiding door een fysio- of oefentherapeut uitkomst bieden. De begeleiding neemt,
indien toelaatbaar en in overleg met de patiént, gedurende de behandelperiode af. Hierbij is
het van belang dat de frequentie en intensiteit van oefenen niet afneemt, maar dat het accent
verschuift naar zelfstandig oefenen en bewegen.
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(.3 Gedragsgeoriénteerde behandeling

Literatuur

Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden, is de volgende onderzoeksvraag geformuleerd:
L Worden gedragsgeoriénteerde behandelingen uitgevoerd door een oefen- of fysiotherapeut
eventueel in aanvulling op een actieve behandeling aanbevolen bij patiénten met lage
rugklachten met of zonder uitstraling ter vermindering van pijn, en verbetering van fysiek
functioneren en kwaliteit van leven?

Onder gedragsgeoriénteerde behandelingen worden verstaan operante conditionering (bijvoorbeeld
‘graded activity'), cognitieve gedragstherapie (bijvoorbeeld exposureoefeningen) en respondente
technieken (bijvoorbeeld ontspanningsoefeningen). Onder gedragstherapeutische behandeling
worden in deze richtlijn ook technieken geschaard die voortkomen uit de gedragstherapie of
hiermee samenhangen. Bijvoorbeeld technieken die aangrijpen op de relatie tussen cognities,
emoties en gedrag en tot doel hebben de coping met pijn te veranderen zoals, ‘Acceptance and
Commitment Therapy' (ACT), gesprekstechnieken(bijvoorbeeld ‘motivational interviewing') en
vormen van pijneducatie. Pijneducatie is beschreven in C.1 'Voorlichting en (pijn)educatie’.
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Voor de uitwerking van deze uitgangsvraag is in overleg met werk- en klankbordgroep gebruik-
gemaakt van evidence-based richtlijnen van hoge methodologische kwaliteit die een uitspraak doen
met betrekking tot gedragsgeoriénteerde en/of cognitief-gedragsmatige benaderingen, namelijk:

- de Britse (multidisciplinaire) richtlijn 'Low back pain and sciatica in over 16s: assessment and
management' die is gepubliceerd door het ‘National Institute for Health and Care Excellence’
(NICE) (De Campos 2017);

- de richtlijn van het 'Belgian Health Care Knowledge Centre' (het Federaal Kenniscentrum voor
de Gezondheidszorg; KCE) (Van Wambeke 2019) die in het Vlaams, Frans en Engels is verschenen;

~ de richtlijn van het 'American College of Physicians' (Qaseem 2017).

De informatie uit deze richtlijnen is aangevuld met informatie uit systematische reviews die
soms ook ten grondslag lagen aan die richtlijnen, en met bronnen uit referentielijsten van deze
richtlijnen en bronnen van deze reviews. Bovendien is een systematische zoekactie uitgevoerd
naar recente systematische literatuuronderzoeken (zie A.1 ‘Inleiding’).

De systematische zoekactie is uitgevoerd op 14 april 2020 door een informatiespecialist (drs.

J.W. Schoones, Leids Universitair Medisch Centrum) in PubMed, MEDLINE, Embase, Emcare, Web

of Science en de Cochrane Library voor de periode 1 januari 2015 tot 14 april 2020. Om uitspraken
te kunnen doen over de effectiviteit van gedragsgeoriénteerde behandelingen die worden
uitgevoerd door een oefen- of fysiotherapeut zijn reviews geselecteerd die zich specifiek richten
op RCT's en waarbij de behandeling met name (= 50%) was uitgevoerd door een oefen- of
fysiotherapeut of een andere paramedicus (evt. in teamverband). Alleen RCT's die voor een groot
deel (= 50%) waren uitgevoerd in de eerste lijn of op de poliklinische afdeling van een ziekenhuis
kwamen in aanmerking voor inclusie. 0ok moesten zij gegevens bevatten over een of meer

van de volgende uitkomstvariabelen; pijnintensiteit, fysiek functioneren, kwaliteit van leven,
cognitief-gedragsmatige variabelen (bijvoorbeeld bewegingsangst, catastroferen, modificeren
van maladaptief gedrag), werkgerelateerde uitkomsten of ongewenste effecten. Reviews waren
niet geschikt indien de behandeling in de experimentele groep bestond uit voorlichting en
pijneducatie, omdat deze interventie apart besproken is in C.1 ‘Voorlichting en (pijn)educatie’.

Resultaten uit de richtlijnen

De Britse (multidisciplinaire) richtlijn ‘Low back pain and sciatica in over 16s: assessment and
management’ is gepubliceerd door het ‘National Institute for Health and Care Excellence' (NICE)

en richt zich op lage rugpijn met of zonder uitstraling (De Campos 2017). De richtlijn onderzocht

de kosteneffectiviteit van gedragsgeoriénteerde behandelingen, met als cruciale uitkomstmaten
pijn, fysieke activiteit, kwaliteit van leven en psychologische distress. Belangrijke uitkomsten
waren > 30 verbetering op pijn of fysieke activiteit, ongewenste effecten en zorgkosten. De
richtlijn includeerde 21 R(T's. De NICE-richtlijn onderzocht ‘'mindfulness’ (3 RCT's), gedragsmatige
behandeling (2 RCT's EMG-biofeedback, 3 RCT's operante benadering), cognitieve therapie (3 R(T's),
cognitief-gedragsmatige behandeling (10 R(T's) en 'Acceptance and Commitment Therapy' (0 RCT's).
Drie RCT's onderzochten oefentherapie in combinatie met cognitief-gedragsmatige behandeling

(2 RCT's) of gedragstherapie (1 RCT). Drie R(T's onderzochten de kosteneffectiviteit van cognitief-
gedragsmatige behandeling.

De behandelingen werden gegeven door psychologen of professionals in de gezondheidzorg,

zoals huisartsen en fysiotherapeuten die hiervoor een aanvullende scholing hadden gevolgd. De
gedragsgeoriénteerde behandelingen in de R(T's werden zelden als monotherapie onderzocht,
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maar waren over het algemeen onderdeel van een samengestelde behandeling met verschillende
elementen. Bijna alle studies includeerden zowel patiénten met zonder uitstraling. De lengte

van behandelingen varieerde van drie weken tot een jaar. Controlebehandelingen bestonden uit
sham gedragsgeoriénteerde behandelingen, 'usual care' of wachtlijst. Overtuigend bewijs voor het
aanbieden van een specifieke gedragsgeoriénteerde behandeling is er niet, zo stelt de richtlijn.
Wel zijn er aanwijzingen dat deze behandelingen meerwaarde hebben indien ze gecombineerd
worden met andere behandelvormen, zoals oefentherapie.

Verder is het aannemelijk dat cognitieve gedragstherapie kosteneffectief is als onderdeel van een
multidisciplinair programma of in combinatie met oefentherapie. Voor deze laatste conclusie is
weinig bewijs, maar hierbij is meegewogen dat onderbehandeling van patiénten met chronische
pijn en psychosociale stress mogelijk leiden tot een groter zorggebruik en hogere kosten. De NICE-
richtlijn geeft aan dat gedragsgeoriénteerde behandelingen door fysio- en oefentherapeuten
("psychologically informed physiotherapy’) zich met name moeten richten op patiénten met
chronische pijn en psychosociale stress en niet op patiénten met psychische stoornissen.

De Belgische ‘Klinische richtlijn rond lage rugpijn en radiculaire pijn' beschrijft een multidisciplinair
zorgpad voor mensen met lage rugpijn met of zonder radiculaire pijn (Van Wambeke 2019). De
richtlijn baseert aanbevelingen grotendeels op de richtlijn die het NICE heeft gepubliceerd,

maar de ontwikkelaars van de richtlijn voerden ook zelf literatuuronderzoek uit naar bestaande
zorgpaden en systematische reviews. De richtlijn beveelt aan om cognitieve gedragstherapie

te overwegen ter behandeling van lage rugpijn (met of zonder radiculaire pijn), maar enkel als
onderdeel van een multimodale behandeling met een begeleid oefenprogramma. De sterkte van
de aanbeveling werd aangeduid als zwak en het niveau van bewijs matig tot zeer laag.

De richtlijn van de 'American College of Physicians' (ACP) is bedoeld voor mensen met lage

rugpijn met of zonder radiculaire pijn en symptomatische spinale stenose (Qaseem 2017). De
richtlijn onderzocht de effectiviteit van onder andere EMG-feedback, gedragstherapie en
cognitieve gedragstherapie, oplossingsgerichte therapie, copingtechnieken, verbeelding,
ontspanningstherapie en mindfulnesstherapie die op een systematische wijze waren
gepubliceerd in gerandomiseerde studies en systematische reviews. Voor mensen met chronische
lage rugpijn (klachtenduur > 12 weken) worden de volgende behandelingen aanbevolen:
mindfulness gericht op stressreductie (redelijke bewijskracht), progressieve ontspanningstherapie,
EMG-feedback, operante therapie en cognitieve gedragstherapie therapie (lage bewijskracht). Voor
mensen met een klachtenduur van minder dan 12 weken werden geen aanbevelingen geformuleerd.
Een overzicht van de kenmerken van de geselecteerde richtlijnen is opgenomen in de volgende
tabel.

Kenmerken van de geselecteerde richtlijnen

Bron Patiéntenselectie Klachtenduur Laatste update | Discipline

Britse richtlijn
(De Campos 2017)

lage rugpijn met of
zonder uitstraling

hele spectrum

15 december
2015

multidisciplinair

Belgische richtlijn
(Van Wambeke 2019)

lage rugpijn met of
zonder uitstraling

hele spectrum

18 april 2016

multidisciplinair

Amerikaanse richtlijn
(Qaseem 2017)

lage rugpijn met of
zonder uitstraling

hele spectrum

november 2016

artsen
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Resultaten uit de reviews

De door de werkgroep uitgevoerde systematische zoekactie over de periode 1 januari 2015 tot 14
april 2021 leverde 2439 unieke treffers op. Na een selectie op titel en abstract op trefwoorden
(bijlage C.3-2) bleven er 444 reviews over. Na bestudering van de titels en samenvattingen bleven
er 33 reviews over en na de volledige bestudering van de reviews acht (Baez 2018; Barbari 2019;
Bostick 2017; Hajihasani 2019; Hall 2018; Mariano 2018; Van Erp 2019; Zhang 2019) (zie bijlage (.3-1
en (.3-3 voor het stroomdiagram en de exclusietabel van dit proces).

De referenties van de geselecteerde reviews werden gescreend op potentiéle reviews die niet
waren geidentificeerd met de systematische zoekactie. Dit leverde geen aanvullende reviews op.
Drie reviews hadden alleen RCT's geselecteerd waarbij de gedragsgeoriénteerde behandelingen
waren uitgevoerd door een fysiotherapeut, één review ging alleen over gedragsgeoriénteerde
behandelingen die niet mochten zijn uitgevoerd door een psycholoog, en vier reviews waarbij
verschillende hulpverleners betrokken waren. Zie bijlage (.3-7 en bijlage (.3-8 voor de kenmerken
van de geincludeerde studies en een overzicht van de bewijskracht en effectiviteit per uitkomstmaat.

Systematische reviews waarbij de fysiotherapeut de gedragsgeoriénteerde behandeling uitvoerde
Hall (2018) includeerde vijf studies waarin de effectiviteit van cognitieve gedragstherapie werd
onderzocht bij patiénten met acute, subacute en chronische lage rugpijn. In alle studies werd de
experimentele behandeling vergeleken met een andere behandelvorm (fysiotherapie, educatie,
of advisering over zelfmanagement en oefeningen). Behandelingen werden uitgevoerd in
groepsverband (2 RCT's), individueel (2 RCT's) of individueel in combinatie met groepsbehandeling
(1 RCT); alle behandelingen vonden plaats in de eerste lijn. Vier studies kwamen in aanmerking voor
een meta-analyse. De beoordeling van bewijskracht werd uitgevoerd volgens de GRADE-methodiek.
Het bleek dat cognitieve gedragstherapie effectiever is dan controlebehandelingen op pijn (SMD
-0,21 [95%BI -0,33 tot -0,09]) en op fysiek functioneren (SMD -0,19 [95%BI -0,32 tot -0,07]) op de
lange termijn (> 12 maanden) met een hoge bewijskracht. De effecten waren echter klein en niet
klinisch-relevant. Voor kwaliteit van leven was er geen verschil met controlebehandelingen (SMD
-0,06 [95%BI -0,18 tot 0,07]) op lange termijn met een redelijke bewijskracht.

Van Erp (2019) includeerde zeven studies waarin de effectiviteit van een biopsychosociale
benadering werd onderzocht bij patiénten met chronische lage rugpijn. In alle studies werd de
experimentele behandeling vergeleken met een andere behandelvorm (fysiotherapie, educatie en
advisering of manuele therapie plus oefeningen). Behandelingen werden individueel uitgevoerd
(5 RCT's) of individueel in combinatie met groepsbehandeling (2 RC(T's); alle behandelingen
vonden plaats in de eerste lijn (7 RCT's). Er werd geen meta-analyse uitgevoerd. De beoordeling
van bewijskracht werd uitgevoerd volgens de GRADE-methodiek. De auteurs concludeerden

dat een biopsychosociale benadering effectiever is dan alleen educatie/advisering op pijn en
fysiek functioneren op korte (< 3 maanden), middellange (3-12 maanden) en lange termijn (> 12
maanden) met een redelijke bewijskracht (n = 3). Een biopsychosociale benadering bleek niet
effectiever dan fysiek actieve behandelingen op pijn en fysiek functioneren op korte, middellange
en lange termijn met een lage bewijskracht (n = g).

Zhang (2019) includeerde 13 studies waarin de effectiviteit werd onderzocht van een
gedragsgeoriénteerde psychologische benadering die fysiotherapeuten in groepsverband gaven
aan patiénten met chronische LRP. Behandelingen werden uitgevoerd in de eerste lijn (9 RCT's)

en in de tweede lijn (4 RCT's). De experimentele behandeling werd vergeleken met usual care

of wachtlijst (4 RCT's) en met een actieve behandelvorm (9 RCT's). In een meta-analyse waarbij

de experimentele behandeling werd vergeleken met usual care of wachtlijst (4 RCT's) was de
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experimentele behandeling klinisch-relevant effectiever op pijn op korte (< 6 maanden, SMD -0,33
[95%BI -0,50 tot -0,15]), middellange (6-12 maanden, SMD -0,33 [95%BI -0,48 tot -0,18]) en lange
termijn (> 12 maanden, SMD -0,34 [95%BI -0,52 tot -0,16]). In een tweede meta-analyse, waarin
de experimentele behandeling werd vergeleken met een actieve behandeling (9 R(T's), was de
experimentele behandeling alleen significant (maar niet klinisch-relevant) effectiever op pijn op
lange termijn (> 12 maanden, SMD -0,18 [95%BI -0,35 tot -0,01]).

Systematische reviews waarbij in een groot deel van de studies (= 50%) een fysiotherapeut of een
andere paramedicus de gedragsgeoriénteerde behandeling uitvoerde

Bostick (2017) includeerde 11 studies waarin de effectiviteit werd onderzocht van psychologisch
georiénteerde behandelingen die 'niet-psychologen’ gaven aan patiénten met acute, subacute

en chronische LRP. De onderzoekers concludeerden dat psychologische behandelingen die 'niet-
psychologen' gaven een licht positief effect hebben op lage rugpijn en fysiek functioneren.

Baez (2018) includeerde vijf studies waarin de effectiviteit van cognitief-functionele of
-gedragsmatige behandeling en/of psycho-educatie en/of ‘fear-avoidance based' technieken werd
onderzocht op het verminderen van ‘fear-avoidance beliefs' en bewegingsangst bij patiénten

met acute, subacute en chronische LRP. 'Fear-avoidance beliefs' zijn disfunctionele gedachten
over pijn en angst voor pijn, en kinesiofobie is een irrationele angst voor bewegingen of angst

om opnieuw letsel op te lopen. Cognitief-functionele behandeling richt zich op het trainen en
integreren van functionele activiteiten die een patiént vermijdt in het dagelijks leven. In twee van
de vijf RCT's vonden de onderzoekers significante en klinisch-relevante verbeteringen op ‘fear-
avoidance beliefs' ten gunste van cognitief-gedragsmatige behandelingen en/of psycho-educatie.
De onderzoekers concludeerden dat er weinig en inconsistent bewijs is voor de effectiviteit

van patiéntgeoriénteerde cognitief-gedragsmatige behandeling en/of psychoeducatie door
revalidatiespecialisten voor het behandelen van fear-avoidance beliefs.

Barbari (2019) includeerde 24 studies waarin de effectiviteit van communicatieve en educatieve
strategieén werd onderzocht bij patiénten met chronische LRP. De onderzoekers concludeerden
dat cognitief-gedragsmatige behandeling, pijneducatie en ‘graded exposure' de effectiefste
behandelingen zijn voor het veranderen van (maladaptief) gedrag en de naleving van oefeningen.
‘Mindfulness-based stress reduction’, ‘graded activity’' en behandelingen die zijn gericht op
zelfmanagement en coaching zijn kortdurend of helemaal niet effectief.

Hajihasani (2019) includeerde 10 studies waarin de effectiviteit van operante, respondente en
cognitieve behandelstrategieén plus fysiotherapie versus fysiotherapie werd onderzocht bij
patiénten met chronische LRP. De onderzoekers concludeerden dat operante, respondente en
cognitieve behandelstrategieén in aanvulling op fysiotherapie mogelijk leiden tot vermindering
van pijn en verbetering van fysiek functioneren en kwaliteit van leven, maar er waren geen
aanwijzingen dat deze benaderingen leidden tot vermindering van depressie.

Mariano (2018) includeerde zes studies waarin de effectiviteit van cognitief-gedragstherapeutische
behandelingen werd onderzocht bij patiénten met subacute LRP (klachtenduur 7-12 weken).

De onderzoekers vonden een grote verscheidenheid aan behandelaars, behandelwijzen, en
behandelduur en concludeerden dat de effectiviteit van cognitief-gedragsmatige behandelingen
nog niet adequaat is onderzocht bij patiénten met SALRP.

De resultaten van de acht reviews dienen met enige terughoudendheid te worden beoordeeld,
omdat ze allen een cruciaal lage kwaliteit scoren op AMSTAR 2 (Shea 2017) (zie bijlage C.3-5 en

(.3-6 voor de kenmerken van de geincludeerde studies en een overzicht van de bewijskracht en
effectiviteit per uitkomstmaat).
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Overwegingen

Voor de beantwoording van de uitgangsvraag worden in het proces van literatuur naar
aanbeveling behalve de literatuur ook andere overwegingen meegenomen. Samen bepalen zij de
richting en sterkte van de aanbeveling.

De beoordeling van overwegingen en de toelichting daarop worden weergegeven in bijlage (3-4.

Uitkomstmaten

De effectiviteit van gedragsgeoriénteerde behandelingen wordt in R(T's en systematische reviews
in belangrijke mate beoordeeld op het verminderen van pijn en het verbeteren van fysiek
functioneren. Echter, bij een eenzijdige focus op pijn en fysiek functioneren wordt de effectiviteit
van deze behandelvorm mogelijk onderschat en blijven de onderlinge verschillen tussen de
behandelmethoden onder de oppervlakte. Bij gedragsgeoriénteerde behandelingen geven
patiénten vaak aan dat ze niet minder pijn ervaren of beter fysiek functioneren, maar dat ze
bijvoorbeeld beter met de pijn om kunnen gaan, er acceptatie van de situatie is ontstaan, en er
meer ruimte is ontstaan voor helpende gedachten en het ondernemen van waardevolle acties.
Deze veranderingen in cognities en gedrag kunnen vervolgens leiden tot meer bewegen en een
grotere therapietrouw, doordat barriéres om te bewegen zijn verminderd of weggenomen.

De keuze van de behandelvorm

Meer kennis of een psychologische factor een mediérende of modererende variabele kan helpen
om de vraag '"Welke vorm van gedragsgeoriénteerde behandeling wordt aanbevolen bij welke
patiént?’ beter te kunnen beantwoorden (Lee 2015). Een mediatorvariabele heeft invioed op de
causale relatie tussen de behandeling en het resultaat. Dit betekent dat een verandering van de
mediatorvariabele gedurende een behandeling het resultaat beinvioedt, waarbij de variabele

wel of niet interacteert met de gegeven behandeling (Pincus 2011). Hoewel meer onderzoek

nodig is, zijn er aanwijzingen dat variabelen als zelfeffectiviteit, catastroferen, bewegingsangst,
psychologische distress en gedachten over pijn belangrijke mediatorvariabelen zijn (Lee 2015,
2016). Resultaten van therapie worden dan mede bepaald door de mate van verandering van deze
variabelen tijdens de behandeling. Zo kan oefentherapie effectief zijn ter vermindering van pijn
bij mensen bij wie tegelijkertijd de psychologische distress daalt, maar heeft dezelfde behandeling
minder of geen effect bij mensen bij wie dit niet het geval is. Deze bevindingen onderbouwen

de theorie dat verschillende soorten gedragsgeoriénteerde behandelingen via eenzelfde set

van mediatorvariabelen tot dezelfde resultaten leiden en niet verschillen in effectiviteit. Het is
ook een verklaring voor het feit dat er diverse modellen ontwikkeld zijn voor de manier waarop
psychologische factoren met elkaar verbonden zijn en elkaar beinvioeden. Een van de modellen is
het ‘fear-avoidance model’, dat verklaart hoe catastroferen kan leiden tot 'fear-avoidance beliefs’,
fysiek disfunctioneren, depressie en een verlaagde belastbaarheid (Vlaeyen 2000).

Een psychologische factor kan ook een modererende variabele zijn. Een moderatorvariabele
specificeert voor welke patiént en onder welke condities de behandeling effectief is. De
moderatorvariabele wordt gemeten op baseline en hangt specifiek samen met de gegeven
behandeling (Pincus 2011). Resultaten van een systematisch review suggereren dat
bewegingsangst een moderatorvariabele is (Wertli 2014). Zo is er bij patiénten met kortdurende
klachten (< 6 maanden) redelijke bewijskracht dat behandelingen ter vermindering van
bewegingsangst bij patiénten met bewegingsangst op baseline effectiever zijn dan behandelingen
die hier geen specifieke aandacht aan besteden (Wertli 2014). Dezelfde auteurs vonden voor
patiénten met langdurende klachten (> 6 maanden) minder consistente resultaten met een lage
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bewijskracht. De auteurs verklaren dit verschil doordat zij verwachten dat cognities en gedrag bij
patiénten met langer durende klachten minder makkelijk te veranderen zijn dan bij patiénten met
kortdurende klachten. De auteurs suggereren dat bij patiénten zonder bewegingsangst of met lage
scores op bewegingsangst trainingsprogramma's met specifieke aandacht voor bewegingsangst
overbodig zijn.

Implementatie

Implementatie van gedragsgeoriénteerde behandelingen wordt mogelijk gehinderd door een
gebrek aan kennis over de mogelijkheden van gedragsgeoriénteerde programma's bij een deel
van de clinici (Kunstler 2018), het gebrek aan vaardigheden om deze behandelmethoden toe

te passen en het gebrek aan de volledige acceptatie en integratie van het biopsychosociale
model in het therapeutisch handelen (Kunstler 2018; Louw 2021). In de basisopleiding van

fysio- en oefentherapie worden de principes van tijdcontingente benadering, ‘'motivational
interviewing' en coachen op gedragsverandering onderwezen. Toch ervaart de gemiddelde fysio-
en oefentherapeut een gebrek aan vaardigheden en vertrouwen als drempel voor het succesvol
aanbieden van gedragsgeoriénteerde behandelingen en wordt er aangegeven dat aanvullende
scholing noodzakelijk is (Hutting 2020; Synnott 2015). Keefe (2018) geeft aan dat het onduidelijk is
op welke wijze therapeuten geschoold dienen te worden in gedragsgeoriénteerde benaderingen
en over welke competenties een psychosomatisch therapeut moet beschikken.

Voor de Nederlandse psychosomatische fysio- en oefentherapeuten bestaan er zeer uitgebreide
beroepsprofielen. Praktisch is het echter niet mogelijk om alle fysio- en oefentherapeuten op te
leiden tot psychosomatisch therapeut. De noodzaak van aanvullende scholing is ook afhankelijk
van de setting waarin de therapeut werkt. In de tweede en derde lijn is er vaak ondersteuning
vanuit psychosomatische therapeuten, maatschappelijk werkers en psychologen die een belangrijk
deel van de gedragsgeoriénteerde behandelingen kunnen uitvoeren, en therapeuten kunnen
ondersteunen en coachen. Deze ondersteuning ontbreekt veelal in de eerste lijn. 0ok zijn er
bepaalde vormen van gedragsgeoriénteerde behandeling die beduidend meer scholing vergen
(bijvoorbeeld cognitief-gedragsmatige therapie) of juist minder (bijvoorbeeld progressieve
spierontspanning volgens Jacobson).

Implementatie van gedragsgeoriénteerde behandeling kan ook verhinderd worden als de
verwachtingen van de patiént niet overeenkomen met de wijze waarop de therapeut de klachten
benadert. De patiént kan ervan overtuigd zijn dat de rugklachten uitsluitend verklaarbaar zijn
vanuit een biomechanisch model en/of sterk geloven in de kwetsbaarheid van de rug en dat
deze beschermd moet worden. Hoewel dergelijke gedachten een goede reden kunnen zijn voor
pijneducatie en gedragsgeoriénteerde behandeling kunnen ze zeer dominant zijn en de ingang
naar een biopsychosociale insteek tegenhouden. De behandelaar moet er rekening mee houden
dat patiénten negatief en incidenteel zelfs agressief kunnen reageren op het voorstel de klachten
te verklaren vanuit het biopsychosociale model en te behandelen middels gedragsgeoriénteerde
behandeling. Bij dergelijke afwerende reacties is het belangrijk open te staan voor de emoties
en gedachten van de patiént en deze te erkennen. Door empathisch te luisteren en door vragen
te stellen, kan men het vertrouwen van de patiént winnen en kan een behandelplan worden
ontwikkeld waarin beide partijen zich kunnen vinden (Holt 2018).

Samenhang tussen pijn en de verschillende biologische, psychologische en sociale factoren

De mate van complexiteit en dominantie van psychosociale factoren bepalen, samen met pijn,
algehele gezondheid en context, de mate waarin cognitief gedragstherapie wordt toegepast.
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Hiertoe dient de therapeut te onderzoeken in hoeverre psychologische factoren samenhangen

met andere mogelijke oorzaken van pijn. Tousignant-Laflamme (2017) en Walton (2018) maken
onderscheid tussen vijf oorzaken (‘drivers') van pijn: 1) cognitief-emotioneel (bijvoorbeeld
‘painavoidant’ of ‘painpersistent’), 2) nociceptief (actieve of dreigende weefselschade bijvoorbeeld
als gevolg van een zeer lage belastbaarheid of een verstoorde motorische controle), 3)
verstoringen in het zenuwstelsel (bijvoorbeeld neuropathische pijn en pijn als gevolg van centrale
sensitisatie), 4) comorbiditeit en 5) contextueel (bijvoorbeeld beperkte financiéle middelen en lage
werksatisfactie).
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C.4.1 Mobilisaties en manipulaties

Literatuur
Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden, is er een systematische literatuuranalyse verricht
naar de volgende onderzoeksvraag (P1C0):

Wat zijn de gewenste en ongewenste effecten (0) van manipulatie en/of mobilisatie als
aanvulling op oefentherapie (I) versus oefentherapie eventueel in combinatie met een andere
controle-interventie zonder manipulatie en/of mobilisatie (C) bij patiénten met lage rugpijn
met of zonder uitstraling, zonder belangrijke alarmsymptomen (P)?
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Wat zijn de gewenste en ongewenste effecten (0) van manipulatie en/of mobilisatie (1) versus
een controle-interventie zonder manipulatie en/of mobilisatie (C) bij patiénten met lage
rugpijn met of zonder uitstraling, zonder belangrijke alarmsymptomen (P)?

Wat zijn de gewenste en ongewenste effecten (0) van manipulatie (I) versus mobilisatie (C) bij
patiénten met lage rugpijn met of zonder uitstraling, zonder belangrijke alarmsymptomen (P)?

Zoekactie

Het literatuuronderzoek is hiérarchisch uitgevoerd; in eerste instantie is gezocht naar bestaande
systematische literatuuronderzoeken, eventueel als onderdeel van een evidence-based richtlijn.
Op basis van deze zoekactie zijn de volgende bronnen geidentificeerd: een richtlijn van het
‘National Institute for Health and Care Excellence’ (NICE) (De Campos 2017), de richtlijn van de
‘Danish Health Authority' (Stochkendahl 2018), een systematische review als voorpublicatie van
een Cochrane-review over chronische lage rugpijn (Rubinstein 2019) en een Cochrane-review over
acute en subacute lage rugpijn die zich in de afrondende fase bevindt (de Zoete). Zie de volgende
tabel.

Geselecteerde richtlijnen en systematische reviews

Bron Patiéntenselectie Klachtenduur Laatste update

Britse richtlijn (NICE) lage rugpijn met of zonder hele spectrum 15 december 2015
uitstraling

Deense richtlijn lage rugpijn met of zonder <12 weken lage rugpijn
uitstraling maart 2016

uitstralende pijn
december 2014

systematische review over lage rugpijn, met of zonder >3 maanden L mei 2018
chronische pijn uitstraling (exclusie van studies
(voorpublicatie Cochrane) met uitsluitend patiénten met

uitstralende pijn)

systematische review over lage rugpijn, met of zonder 0 tot 12 weken 4 mei 2018
acute/subacute pijn uitstraling (exclusie van studies

(in de afrondende fase op met uitsluitend patiénten met

moment van ontwikkelen van uitstralende pijn)

deze richtlijn)

Het literatuuronderzoek van de twee systematische reviews was van recentere datum dan

van de twee richtlijnen, maar hadden studies met uitsluitend patiénten met uitstralende pijn
geéxcludeerd. In de Britse en Deense richtlijnen werden deze studies wel meegenomen, waardoor
deze richtlijnen beter aansloten bij onze zoekactie. Uiteindelijk is ervoor gekozen om de twee
reviews als uitgangspunt te hanteren voor de selectie van artikelen en een update van de
zoekactie uit te voeren vanaf 1 januari 2018. Tot slot werden de NICE-richtlijn en de Deense richtlijn
gescreend op aanvullende literatuur met specifieke aandacht voor studies waarbij uitsluitend
patiénten met uitstralende pijn (Eng. 'sciatica’) waren geselecteerd.

De artikelen uit de twee systematische reviews en de twee richtlijnen zijn getoetst aan de vooraf
gedefinieerde inclusiecriteria. Zie de volgende tabel.
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Selectiecriteria voor de zoekactie naar literatuur over manipulatie en mobilisatie

Type studies

Gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek, gepubliceerd in het Engels of Nederlands

Type patiénten

Volwassenen met lage rugpijn met of zonder uitstraling, zonder belangrijke
alarmsymptomen (zie A.1 'Inleiding’)

Type interventie

PICO 1: mobilisatie en/of manipulatie als aanvulling op oefentherapie (waarbij
oefentherapie een belangrijk deel van de behandeling beslaat [> 50% van de
behandeltijd])

PICO 2: mobilisatie en/of manipulatie

PICO 3: mobilisatie versus manipulatie

Onder mobilisatie en manipulatie wordt verstaan passieve hands-on
behandeltechnieken aan de wervelkolom. Mobilisatie is een bewegingstechniek
met lage snelheid en met kleine of grote bewegingsuitslagen binnen de range
of motion van de patiént en binnen de controle van de patiént. Manipulatie is
een bewegingstechniek waarbij met hoge snelheid en lage amplitude een lokale
kracht uitgevoerd op een specifiek lumbaal segment op of vlak voor de passieve of
fysiologische eindstand van het gewricht.

Type vergelijking

PICO 1: Controle-interventie bestaande uit oefentherapie eventueel in combinatie met
een andere controle-interventie passend in de huidige richtlijn zonder manipulatie
en/of mobilisatie

PICO 2: Controle-interventie: a) interventie passend in de huidige richtlijn; b) sham
mobilisatie of manipulatie; c) placebobehandeling; d) geen behandeling (niets doen /
wachtlijst)

Interventies die passen in deze richtlijn zijn: voorlichting en (pijn)educatie,
oefentherapie, cognitief-gedragsmatige behandeling, manipulatie/mobilisatie,
massage, dry needling, kinesiotaping, interferentie en TENS. Interventies die

niet passen in de richtlijn zijn 0.a. begeleiding huisarts, operaties, epiduraal,
facetblokkadel/injecties, acupunctuur, kinesiologie en pijnmedicatie.

Exclusie: mobilisatie en/of manipulatie gecombineerd met interventies die niet
passen in de huidige richtlijn, mobilisatie en/of manipulatie gecombineerd met

een andere interventie, waardoor de waarde van mobilisatie en/of manipulatie
niet kan worden geéxtraheerd (bijvoorbeeld mobilisatie en/of manipulatie plus
elektrotherapie vs. oefentherapie), mobilisatie en/of manipulatie gecombineerd
met specifieke technieken (bijvoorbeeld ‘spinal mobilization with leg movement’),
de controle-interventie bestaat uit manipulatie en/of mobilisatie, de data van de
patiénten met lage rugpijn kunnen niet apart worden geéxtraheerd, ontbreken van
follow-upmetingen, behandelaars zijn niet (para)medisch opgeleid (bijvoorbeeld
napropaths en ‘bone setters'), forse bias in het onderzoek (bijvoorbeeld alleen
patiénten die goed reageren op mobilisatie en/of manipulatie zijn geselecteerd),

de data kunnen niet worden afgeleid uit het artikel en de auteur reageert niet op
een verzoek deze aan te leveren en specifieke patiéntenpopulaties met lage rugpijn
(bijvoorbeeld na zwangerschap).

Type uitkomst

Cruciaal:

Pijnintensiteit. Meetinstrumenten voor pijn zijn onder andere de 'Visual Analogue
Scale’ (VAS) en de ‘Numeric Pain Rating Scale’ (NPRS).

Fysiek functioneren. Meetinstrumenten voor fysiek functioneren bij patiénten met
lage rugpijn zijn onder andere de ‘Roland-Morris Disability Questionnaire' (RMDQ), de
'‘Oswestry Disability Index' (ODI) en de ‘Quebec Back Pain Disability Scale' (QBPDS) en
fysiek functioneren op een VAS.

Belangrijk:

Kwaliteit van leven. Meetinstrumenten voor kwaliteit van leven zijn onder andere de
SF-36, de EuroQol, en algemeen ervaren kwaliteit van leven op een VAS.
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Type uitkomst Werkgerelateerde uitkomsten. Meetinstrumenten kunnen zich richten op

(vervolg) bijvoorbeeld de mate van terugkeer naar betaalde arbeid of verandering in de
arbeidsproductiviteit.

Ongewenste effecten. Alle nadelige effecten die mogelijk gerelateerd zijn aan

de interventie. Hierbij kan men denken aan een toename van de pijn en/of
beperkingen in fysiek functioneren, of pijn en/of beperkingen in fysiek functioneren
van andere aard dan waar men in eerste instantie voor kwam, optredend direct

na de interventie. De effecten kunnen kortdurend zijn, maar ook serieus, zoals
levensbedreigend, of leiden tot een ziekenhuisopname.

Type tijdslijn Korte (< 4 maanden) en/of lange (> 4 maanden) termijn. In geval van meerdere
meetmomenten wordt het meetmoment meegenomen dat het dichts bij deze
tijdsindicatie komt.

Selectie van studies uit systematische reviews en richtlijnen

De systematische review over patiénten met chronische lage rugpijn (Rubinstein 2019) bevatte 47
RCT's waarvan er 31 aan onze inclusiecriteria voldeden (Balthazard 2012; Bialosky 2014; Bronfort 2011;
Castro-Sanchez 2016; Cecchi 2010; Cook 2013; Dougherty 2014; Ferreira 2007; Ghroubi 2007; Gibson
1985; Goldby 2006; Hidalgo 2015; Hondras 2009; Hsieh 2002; Koes 1992; Krekoukias 2017; Paatelma
2008; Petersen 2011; Pope 1994, Postacchini 1988; Rasmussen-Barr 2003; Rasmussen 2008; Sarker 2016;
Senna 2011; Team 2004, Ulger 2017; Vismara 2012; Waagen 1986; Walker 2013; Waqqgar 2016; Xia 2016).
De systematische review over patiénten met acute en subacute lage rugpijn (De Zoete, niet
gepubliceerd) bevatte 31 RCT's waarvan er 17 aan onze inclusiecriteria voldeden (Brennan 2006;
Cherkin 1998; Childs 2004; Cleland 2009; Glover 1974; Hadler 1987; Hallegraeff 2009; Hoehler 1987;
Hurley 2004; Hussain 2013; MacDonald 1990; Postacchini 1988; Schenk 2012; Seferlis 1998; Shah 2016;
Skargren 1997; Wreje 1992). Een artikel was geincludeerd in beide studies (Postacchini 1988), zodat
het totale aantal geselecteerde artikelen uit de twee reviews 47 artikelen bedroeg.

De zoekactie in de NICE-richtlijn leverde vier extra artikelen op (Bronfort 2014; Morton 1999; Santilli
2006; Triano 1995) en een nadere analyse van de Deense richtlijn nul extra artikelen.

Op 4 juni 2020 is door een informatiespecialist (drs. J.W. Schoones, Leids Universitair Medisch
Centrum) een systematische zoekactie uitgevoerd in PubMed, MEDLINE, Embase, Emcare, Web of
Science en Cochrane Library voor de periode 1 januari 2018 tot 4 juni 2020 (zie bijlage C.4.1-6 voor
de zoekverantwoording). De update van de systematische zoekactie leverde 462 unieke treffers op.
Na screening van de titel en het abstract op de inclusiecriteria zijn 449 artikelen geéxcludeerd. Van
13 artikelen is het volledige artikel gescreend en bleken zes studies aan onze criteria te voldoen
(Alt 2020; De Oliveira Meirelles 2020; Ford 2019; Grande-Alonso 2019; Sarker 2019; Schulz 2019). Zie
bijlage C.4.1-1 voor het stroomdiagram van het inclusieproces.

Het totale aantal studies in deze literatuuranalyse komt daarmee uit op 57. Zie bijlage C.4.1-3 voor
het stroomdiagram van het inclusieproces. De studies die uit de geactualiseerde zoekactie en de
twee systematisch reviews zijn geéxcludeerd, staan vermeld in bijlage C.4.1-2.

Karakteristieken van de geincludeerde studies

De 57 ingesloten studies includeerden in totaal 8646 patiénten met lage rugpijn, met een mediaan
aantal patiénten per studie van 109 (IQR 58-199). De meeste studies includeerden patiénten van
middelbare leeftijd (35-60 jaar), met en zonder uitstralende pijn. Vier studies includeerden alleen
patiénten met lage rugpijn zonder uitstralende pijn (Dougherty 2014; Ghroubi 2007; Sarker 2019;
Shah 2016) en twee studies alleen patiénten met uitstralende pijn (Bronfort 2014; Santilli 2006).
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In totaal includeerden 37 studies alleen of voornamelijk patiénten met chronische lage rugpijn,
19 studies alleen of voornamelijk patiénten met acute of subacute pijn en één studie includeerde
patiénten met acute, subacute en chronische lage rugpijn (Postacchini 1988). De behandelaren in
de studies waren fysiotherapeuten of manueel therapeuten (24 studies), chiropractors (16 studies),
osteopaten (6 studies), artsen (3 studies) of behandelaren met een andere achtergrond (3 studies).
In 5 studies was de achtergrond van de behandelaar onduidelijk.
Individuele studiekwaliteit (RoB)
De kwaliteit van de opzet en uitvoering van de individuele studies (‘risk of bias', RoB) is
beoordeeld volgens de ‘Cochrane Risk-of-Bias tool' (Higgins 2011). De beoordelingen zijn
overgenomen uit de Cochrane-reviews en voor de studies die niet voorkwamen in de twee reviews
heeft AA deze beoordeeld. Een overzicht van de beoordeling van de studiekwaliteit (RoB) per
studie is weergegeven in bijlage C.4.1-4.
Effectiviteit en bewijskracht van mobilisatie en/of manipulatie plus oefentherapie versus
oefentherapie (plus een andere interventie)
Het effect van mobilisatie en/of manipulatie plus oefentherapie op pijn en fysieke beperkingen
op korte termijn is in 11 RCT's (Balthazard 2012; Bronfort 2014; Childs 2004; Grande-Alonso 2019;
MacDonald 1990; Morton 1999; Petersen 2011; Rasmussen 2008; Schulz 2019; Team 2004; Vismara
2012) vergeleken met oefentherapie alleen of met het effect van oefentherapie plus een andere
binnen de richtlijn passende interventie, en op de lange termijn in zeven R(T's (Balthazard 2012;
Bronfort 2014; Childs 2004; Petersen 2011; Rasmussen 2008; Schulz 2019; Team 2004).
Een overzicht van de resultaten op korte en lange termijn die gepoold konden worden, is
weergegeven in de volgende tabellen. Zie bijlage C.4.1-7 figuur 1 t/m 4 voor de forestplots van de
cruciale en belangrijke uitkomsten.
GRADE-evidenceprofiel van de studies naar mobilisatie en/of manipulatie plus oefentherapie versus
oefentherapie (plus een andere interventie) op korte termijn (< 4 maanden)
RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Effecten
(n) kracht | (cruciaal
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten | Effectgrootte of be-
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI) langrijk)
uitvoering
(RoB) | C
Pijn (NPRS [0-100] en VAS [0-100])
9 ernstig’ ernstig? niet niet nietvast- | 776 | 739 | MD -6,66 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (-11,04; -2,29)
Fysiek functioneren (0DI, RMDQ)
10 ernstig’ ernstig? niet ernstig* niet vast- 863 | 830 | SMD -0,15 zeer cruciaal
ernstig gesteld (-0,36; 0,05) laag
Kwaliteit van leven (SF-36, PCS 0-100)
3 ernstig’ niet niet niet nietvast- | 407 | 447 | MD 0,08 redelijk | belang-
ernstig ernstig ernstig gesteld (-0,93; 1,09) rijk
A\
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Kwaliteit van leven (SF-36, MCS 0-100)

3 ernstig’ niet niet niet nietvast- | 407 | 447 | MD 0,75 redelijk | belang-
ernstig ernstig ernstig gesteld (-0,27; 1,76) rijk

Kwaliteit van leven (EuroQol, VAS 0-100)

2 ernstig’ ernstig? niet ernstig* niet vast- | 191 232 MD 3,81 zeer belang-

ernstig gesteld (-3,44; 11,05) laag rijk

Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten met werkrestricties (niet nader geoperationaliseerd)*

1 ernstig’ niet ernstig? ernstig® nietvast- |32/ |35/ | RR1,26 zeer belang-
ernstig gesteld L7 65 (0,94; 1,70) laag rijk

Ongewenste effecten

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt

95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = 'Mental Component Score’; MD = 'mean

difference’; n = aantal; NPRS = ‘Numeric Pain Rating Scale’; nvt = niet van toepassing; 0Dl = '‘Oswestry Disability Index'; PCS = 'Physical

Outcome Score'; RCT's = ‘randomized controlled trials'; RMDQ = 'Roland Morris Disability Questionnaire’; RoB = ‘risk of bias'; RR = ‘'risk ratio’;

SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey'; SMD = ‘standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale'.

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-

waardeerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit (Bl's overlappen niet, 12> 60% en/of tau2 p < 0,10). ? Afgewaardeerd met

1 niveau in verband met de gevarieerde en onnauwkeurige beschrijvingen van de meetmethoden. * Afgewaardeerd met 1 niveau omdat de

95%-BI geen effect en een klinisch relevant effect overschrijdt (breed betrouwbaarheidsinterval). 5 Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg

van een sample size < 300.

NB Uitkomsten zijn ten gunste van de interventie mobilisatie/manipulatie bij afname in pijn en fysiek functioneren en bij toename in

kwaliteit van leven en bij een RR >1,00.

* Patiénten (n) bij werkgerelateerde uitkomsten: het aantal patiénten dat weer kon werken ten opzichte van het aantal patiénten dat op
baseline niet kon werken vanwege lage rugpijn.

GRADE-evidenceprofiel van de studies naar mobilisatie en/of manipulatie plus oefentherapie versus
oefentherapie (plus een andere interventie) op lange termijn (> 4 maanden)
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RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Effecten
(n) . A . . . kracht | (cruciaal
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte of be-
. . . o
o!)zet e.n tentie heid bias (n) (95%-BI) langrijk)
uitvoering | c
(RoB)
Pijn (NPRS [0-100] en VAS [0-100])
6 ernstig’ niet niet niet niet vast- | 71 671 MD -0,33 redelijk | cruciaal
ernstig ernstig ernstig gesteld (-2,32; 1,66)
Fysiek functioneren (0DI, RMDQ)
6 ernstig’ ernstig? niet ernstig* niet vast- | 765 | 719 SMD -0,18 zeer cruciaal
ernstig gesteld (-0,38; 0,03) laag
Kwaliteit van leven (SF-36, PCS 0-100)
3 ernstig' niet niet niet nietvast- | 397 | 450 | MD -0,03 redelijk | belang-
ernstig ernstig ernstig gesteld (-1,22;1,16) rijk
Kwaliteit van leven (SF-36, MCS 0-100)
3 ernstig’ niet niet niet niet vast- | 397 | 450 | MD1,40 redelijk | belang-
ernstig ernstig ernstig gesteld (0,30; 2,51) rijk
v
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Kwaliteit van leven (EuroQol, VAS 0-100)

1 ernstig’ niet niet ernstig® nietvast- | 154 | 167 | MD -3,84 laag belang-
ernstig ernstig gesteld (-8,51; 0,83) rijk

Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten met werkrestricties (niet nader geoperationaliseerd)*

2 ernstig’ ernstig? ernstig? ernstig® nietvast- | 80/ |76/ | RR1,12 zeer belang-
gesteld 99 | 106 | (0,94;1,33) laag rijk

Ongewenste effecten

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt

95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = ‘Mental Component Score’; MD = 'mean difference’;

n = aantal; NPRS = ‘Numeric Pain Rating Scale’; nvt = niet van toepassing; 0DI = 'Oswestry Disability Index'; PCS = 'Physical Component

Score'; R(T's = ‘randomized controlled trials'; RMDQ = '‘Roland Morris Disability Questionnaire’; RoB = ‘risk of bias'; RR = 'risk ratio';

SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey’; SMD = ‘standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale'.

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. ? Afge-

waardeerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit (Bl's overlappen niet, 12> 60% en/of tau2 p < 0,10). 3 Afgewaardeerd met

1 niveau in verband met de gevarieerde en onnauwkeurige beschrijvingen van de meetmethoden. * Afgewaardeerd met 1 niveau omdat de

95%-BI geen effect en een klinisch relevant effect overschrijdt (breed betrouwbaarheidsinterval). 5 Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg

van een sample size < 300 bij dichotome uitkomstmaten en < 400 bij continue uitkomstmaten.

NB Uitkomsten zijn ten gunste van de interventie mobilisatie/manipulatie bij afname in pijn en fysiek functioneren en bij toename in

kwaliteit van leven en bij een RR > 1,00.

* patiénten (n) bij werkgerelateerde uitkomsten: het aantal patiénten dat weer kon werken ten opzichte van het aantal patiénten dat op
baseline niet kon werken vanwege lage rugpijn

Effectiviteit en bewijskracht van mobilisatie en/of manipulatie versus een andere interventie

Het effect van mobilisatie en/of manipulatie op pijn en fysieke beperkingen op korte termijn is in 21
R(T's (Brennan 2006; Bronfort 2011; Cecchi 2010; Cherkin 1998; De Oliveira Meirelles 2020; Dougherty
2014; Ferreira 2007; Ford 2019; Hsieh 2002; Hurley 2004; Krekoukias 2017; Paatelma 2008; Rasmussen-
Barr 2003; Sarker 2016; Schenk 2012; Shah 2016; Skargren 1997; Team 2004; Triano 1995; Ulger 2017;
Wagqqar 2016) vergeleken met een andere binnen de richtlijn passende interventie, en op lange
termijn in 12 RCT's (Brennan 2006; Bronfort 2011; Cecchi 2010; Dougherty 2014; Ferreira 2007; Ford
2019; Hsieh 2002; Hurley 2004; Paatelma 2008; Rasmussen-Barr 2003; Skargren 1997; Team 2004).
Een overzicht van de resultaten op korte en lange termijn die gepoold konden worden, is
weergegeven in de volgende tabellen. Zie bijlage C.4.1-7 voor de forestplots van de cruciale en
belangrijke uitkomsten (figuur 5 t/m 8).

GRADE-evidenceprofiel van de studies naar mobilisatie en/of manipulatie versus een andere interventie op korte
termijn (= 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Effecten
(n) kracht | (cruciaal
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte of be-
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI) langrijk)
uitvoering
(RoB) ! C

Pijn (NPRS [0-100] en VAS [0-100])

25 ernstig’ ernstig? niet niet niet vast- | 1391 | 1552 | MD -5,75 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (-10,62; -0,89)
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v

Fysiek functioneren (0DI, RMDQ)

20 ernstig’ ernstig? niet ernstig* niet vast- | 1352 | 1616 | SMD -0,18 laag cruciaal
ernstig gesteld (-0,36; -0,01)

Kwaliteit van leven (SF-36, PCS 0-100)

2 zeer niet niet niet niet vast- | 357 | 375 | MD -0,24 laag belang-
ernstig? ernstig ernstig ernstig gesteld (-1,30; 0,83) rijk

Kwaliteit van leven (SF-36, MCS 0-100)

2 zeer niet niet niet niet vast- 357 | 375 | MD 2,17 laag belang-
ernstig? ernstig ernstig ernstig gesteld (1,05; 3,29) rijk

Kwaliteit van leven (EuroQol, VAS 0-100)

5 zeer niet niet niet nietvast- | 342 | 308 | MD 2,51 laag belang-
ernstig? ernstig ernstig ernstig gesteld (-0,12; 5,13) rijk

Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten met werkrestricties (niet nader geoperationaliseerd)*

2 zeer niet ernstig* ernstig® nietvast- |41/ |56/ | RRo,94 zeer belang-
ernstig? ernstig gesteld oL 105 | (0,71;1,27) laag rijk

Ongewenste effecten

0 ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘

95%-BI = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; M(CS = ‘Mental Component Score'; MD = ‘mean difference’;

n = aantal; NPRS = '"Numeric Pain Rating Scale’; nvt = niet van toepassing ODI = ‘Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical

Component Score’; RCT's = ‘randomized controlled trials'; RMDQ = 'Roland Morris Disability Questionnaire'; RoB = ‘'risk of bias'; RR = 'risk

ratio’; SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey'; SMD = ‘standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale'.

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-

waardeerd met 2 niveaus als gevolg van ernstige RoB op overige categorieén, waarbij studies met veel deelnemers zwaarder wegen dan

studies met weinig deelnemers. 3 Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit (Bl's overlappen niet, 12> 60% en/

of tau2 p < 0,10). * Afgewaardeerd met 1 niveau in verband met de gevarieerde en onnauwkeurige beschrijvingen van de meetmethoden.

5 Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size < 300 bij dichotome uitkomstmaten en < 400 bij continue uitkomstmaten.

NB Uitkomsten zijn ten gunste van de interventie mobilisatie/manipulatie bij afname in pijn en fysiek functioneren en bij toename in

kwaliteit van leven en bij een RR > 1,00.

* Patiénten (n) bij werkgerelateerde uitkomsten: het aantal patiénten dat weer kon werken ten opzichte van het aantal patiénten dat op
baseline niet kon werken vanwege lage rugpijn.

GRADE-evidenceprofiel van de studies naar mobilisatie en/of manipulatie versus een andere interventie op lange
termijn (> 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Effecten
(n) ] ] . . T kracht | (cruciaal
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte of be-
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI) langrijk)
uitvoering
(RoB) I ¢

Pijn (NPRS [0-100] en VAS [0-100])

1 ernstig’ ernstig? niet niet niet vast- | 950 | 1119 | MD -2.40 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (-5,72; 0,92)

Fysiek functioneren (0DI, RMDQ)

12 ernstig’ ernstig? niet niet niet vast- | 1000 | 1218 | SMD -0,10 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (-0,22; 0,02)
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v

Kwaliteit van leven (SF-36, PCS 0-100)

2 zeer niet niet niet niet vast- 344 | 373 | 373 MD -0,61 laag belang-
ernstig? ernstig ernstig ernstig gesteld (-1,88; 0,67) rijk

Kwaliteit van leven (SF-36, MCS 0-100)

2 zeer niet niet niet niet vast- 344 | 373 | MD1m laag belang-
ernstig? ernstig ernstig ernstig gesteld (-0,28; 2,51) rijk

Kwaliteit van leven (EuroQol, VAS 0-100)

L zeer ernstig? niet niet niet vast- 276 | 245 | MD -1,76 zeer belang-
ernstig? ernstig ernstig gesteld (-4,92; 1,47) laag rijk

Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten met werkrestricties (niet nader geoperationaliseerd)*

2 zeer niet ernstig* ernstig® niet vast- 481 | 59/ | RR1,03 zeer belang-
ernstig? ernstig gesteld oy |105 | (0,79;1,35) laag rijk

Ongewenste effecten

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt

95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = ‘Mental Component Score'; MD = 'mean difference’;

n = aantal; NPRS = '"Numeric Pain Rating Scale’; nvt = niet van toepassing ODI = ‘Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical

Component Score'; RCT's = ‘randomized controlled trials'; RMDQ = 'Roland Morris Disability Questionnaire'; RoB = 'risk of bias'; RR = 'risk

ratio’; SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey'; SMD = ‘standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale'.

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. ? Afge-

waardeerd met 2 niveaus als gevolg van ernstige RoB op overige categorieén, waarbij studies met veel deelnemers zwaarder wegen dan

studies met weinig deelnemers. 3 Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit (Bl's overlappen niet, 12> 60% en/

of tau2 p < 0,10).* Afgewaardeerd met 1 niveau in verband met de gevarieerde en onnauwkeurige beschrijvingen van de meetmethoden.

5 Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size < 300 bij dichotome uitkomstmaten en < 400 bij continue uitkomstmaten.

NB Uitkomsten zijn ten gunste van de interventie mobilisatie/manipulatie bij afname in pijn en fysiek functioneren en bij toename in

kwaliteit van leven, en bij een RR >1,00.

* patiénten (n) bij werkgerelateerde uitkomsten: het aantal patiénten dat weer kon werken ten opzichte van het aantal patiénten dat op
baseline niet kon werken vanwege lage rugpijn.

Effectiviteit en bewijskracht van mobilisatie en/of manipulatie versus sham mobilisatie en/of
manipulatie

Het effect van mobilisatie en/of manipulatie op pijn en fysieke beperkingen op korte termijn is in
8 RCT's (Bialosky 2014; Ghroubi 2007; Hidalgo 2015; Krekoukias 2017; Santilli 2006; Senna 2011; Triano
1995; Waagen 1986) vergeleken met sham mobilisatie en/of manipulatie, en op lange termijn in
twee RCT's (Santilli 2006; Senna 2011).

Een overzicht van de resultaten op korte en lange termijn die gepoold konden worden, is
weergegeven in de volgende tabellen. Zie bijlage C.4.1-7 voor de forestplots van de cruciale en
belangrijke uitkomsten (figuur 9 t/m 11).
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GRADE-evidenceprofiel van de studies naar mobilisatie en/of manipulatie versus sham mobilisatie en/of
manipulatie op korte termijn (= 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Effecten
(n) kracht | (cruciaal
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte of be-
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI) langrijk)
uitvoering
(RoB) ! C

Pijn (NPRS [0-100] en VAS [0-100])

8 ernstig’ ernstig? niet ernstig* nietvast- | 231 | 262 | MD -10,22 zeer cruciaal
ernstig gesteld (-25,34; 4,90) laag

Fysiek functioneren (0DI, RMDQ)

5 ernstig’ ernstig? niet ernstig® nietvast- | 134 | 173 SMD -o,77 zeer cruciaal
ernstig gesteld (-1,59; o,04) laag

Kwaliteit van leven (SF-36, PCS 0-100)

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk

Kwaliteit van leven (SF-36, MCS 0-100)

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk

Kwaliteit van leven (EuroQol, VAS 0-100)

1 zeer niet niet ernstig® niet vast- | 26 37 SMD 0,35 zeer belang-
ernstig? ernstig ernstig gesteld (-0,16; 0,85) laag rijk

Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten met werkrestricties (niet nader geoperationaliseerd)*

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk

Ongewenste effecten

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt

95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = ‘Mental Component Score'; MD = ‘mean difference’;
n = aantal; NPRS = '"Numeric Pain Rating Scale'; nvt = niet van toepassing ODI = ‘Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical
Component Score’; RCT's = ‘randomized controlled trials'; RMDQ = 'Roland Morris Disability Questionnaire'; RoB = ‘risk of bias'; RR = 'risk
ratio’; SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey’; SMD = ‘standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale'.
" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-
waardeerd met 2 niveaus als gevolg van ernstige RoB op overige categorieén, waarbij studies met veel deelnemers zwaarder wegen dan
studies met weinig deelnemers. 3 Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit (Bl's overlappen niet, 12> 60% en/
of tau2 p < 0,10). * Afgewaardeerd met 1 niveau omdat de 95%-BI geen effect en een klinisch relevant effect overschrijdt (breed betrouw-
baarheidsinterval). 5 Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size < 300 bij dichotome uitkomstmaten en < 400 bij continue
uitkomstmaten.
NB Uitkomsten zijn ten gunste van de interventie mobilisatie/manipulatie bij afname in pijn en fysiek functioneren en bij toename in
kwaliteit van leven en bij een RR > 1,00.
* patiénten (n) bij werkgerelateerde uitkomsten: het aantal patiénten dat weer kon werken ten opzichte van het aantal patiénten dat op
baseline niet kon werken vanwege lage rugpijn.
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GRADE-evidenceprofiel voor de studies naar mobilisatie en/of manipulatie versus sham mobilisatie en/of
manipulatie op lange termijn (> 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Effecten
n kracht cruciaal
() Studie- Inconsis- | Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten | Effectgrootte f)f be-
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI) ..
' . langrijk)
uitvoering | C
(RoB)

Pijn (NPRS [0-100] en VAS [0-100])

2 zeer ernstig? niet ernstig* niet vast- | 74 85 MD -3,93 zeer cruciaal
ernstig? ernstig gesteld (-15,84; 7,99) laag

Fysiek functioneren (0DI, RMDQ)

1 ernstig’ niet niet ernstig* niet vast- 26 37 SMD -0,25 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (-0,76; 0,25)

Kwaliteit van leven (SF-36, PCS 0-100)

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk

Kwaliteit van leven (SF-36, MCS 0-100)

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk

Kwaliteit van leven (EuroQol, VAS 0-100)

1 zeer niet niet ernstig* niet vast- | 26 37 SMD -0,25 zeer belang-
ernstig? ernstig ernstig gesteld (-0,76; 0,25) laag rijk

Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten met werkrestricties (niet nader geoperationaliseerd)*

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk

Ongewenste effecten

0 ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘ nvt ‘

95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = ‘Mental Component Score’; MD = 'mean difference’;

n = aantal; NPRS = numeric pain rating scale; nvt = niet van toepassing 0Dl = ‘Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = ‘Physical

Component Score'; RCT's = ‘randomized controlled trials'; RMDQ = ‘Roland Morris Disability Questionnaire'; RoB = ‘risk of bias'; RR = 'risk

ratio’; SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey'; SMD = ‘standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale’.

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-

waardeerd met 2 niveaus als gevolg van ernstige RoB op overige categorieén, waarbij studies met veel deelnemers zwaarder wegen dan

studies met weinig deelnemers. 3 Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit (Bl's overlappen niet, 12> 60% en/

of tau2 p < 0,10). * Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size < 300 bij dichotome uitkomstmaten en < 400 bij continue

uitkomstmaten.

NB Uitkomsten zijn ten gunste van de interventie mobilisatie/manipulatie bij afname in pijn en fysiek functioneren en bij toename in

kwaliteit van leven en bij een RR > 1,00.

* patiénten (n) bij werkgerelateerde uitkomsten: het aantal patiénten dat weer kon werken ten opzichte van het aantal patiénten dat op
baseline niet kon werken vanwege lage rugpijn.

Effectiviteit en bewijskracht van mobilisatie en/of manipulatie versus placebo

Het effect van mobilisatie en/of manipulatie op pijn en fysieke beperkingen op korte termijn is in
twee R(T's (Gibson 1985; Walker 2013) vergeleken met placebo. Er zijn geen R(T's gevonden die het
effect op pijn en/of fysiek functioneren op lange termijn hebben onderzocht.
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Een overzicht van de resultaten op korte termijn die gepoold konden worden, is weergegeven in
de volgende tabel. Zie bijlage C.4.1-7 voor de forestplots van de cruciale en belangrijke uitkomsten
(figuur 12 t/m 11).

GRADE-evidenceprofiel van de studies naar mobilisatie en/of manipulatie versus placebo op korte termijn
(= 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Effecten
(n) . . . . . kracht | (cruciaal
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte of be-
onet en tentie heid bias (n) (95%-BI) langrijk)
uitvoering
(RoB) e
Pijn (NPRS [0-100] en VAS [0-100])
2 ernstig’ niet niet ernstig* niet vast- | m 123 MD -1.96 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (-7.46; 3,53)
Fysiek functioneren (0DI, RMDQ)
1 ernstig’ niet niet ernstig* niet vast- 91 92 SMD -0,33 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (-0,62; -0,04)
Kwaliteit van leven (SF-36, PCS 0-100)
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk
Kwaliteit van leven (SF-36, MCS 0-100)
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk
Kwaliteit van leven (EuroQol, VAS 0-100)
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk
Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten met werkrestricties (niet nader geoperationaliseerd)*
1 zeer niet ernstig? ernstig* nietvast- | 4/ 1/ RR 1,03 zeer belang-
ernstig? ernstig gesteld 6 17 (0,53; 2,01) laag rijk
Ongewenste effecten
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt

95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; M(CS = ‘Mental Component Score'; MD = ‘mean difference’;
n = aantal; NPRS = '"Numeric Pain Rating Scale’; nvt = niet van toepassing ODI = ‘Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical
Component Score’; RCT's = ‘randomized controlled trials’; RMDQ = 'Roland Morris Disability Questionnaire'; RoB = ‘'risk of bias'; RR = 'risk
ratio’; SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey’; SMD = ‘standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale’.
"Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-
waardeerd met 2 niveaus als gevolg van ernstige RoB op overige categorieén, waarbij studies met veel deelnemers zwaarder wegen dan
studies met weinig deelnemers. 3 Afgewaardeerd met 1 niveau in verband met de gevarieerde en onnauwkeurige beschrijvingen van de
meetmethoden. * Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size < 300 bij dichotome uitkomstmaten en < 400 bij continue
uitkomstmaten.
NB Uitkomsten zijn ten gunste van de interventie mobilisatie/manipulatie bij afname in pijn en fysiek functioneren en bij toename in
kwaliteit van leven en bij een RR > 1,00.
* Patiénten (n) bij werkgerelateerde uitkomsten: het aantal patiénten dat weer kon werken ten opzichte van het aantal patiénten dat op
baseline niet kon werken vanwege lage rugpijn.
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Effectiviteit en bewijskracht van mobilisatie en/of manipulatie versus geen behandeling
Het effect van mobilisatie en/of manipulatie op pijn en fysieke beperkingen op korte termijn is in
twee RCT's (Bialosky 2014; Xia 2016) vergeleken met geen behandeling. Er zijn geen R(T's gevonden
die het effect op pijn en/of fysiek functioneren op lange termijn hebben onderzocht.
Een overzicht van de resultaten op korte termijn die gepoold konden worden, is weergegeven in
de volgende tabel. Zie bijlage C.4.1-7 voor de forestplots van de cruciale en belangrijke uitkomsten
(figuur 15 t/m 16).
GRADE-evidenceprofiel van de studies naar mobilisatie en/of manipulatie versus geen behandeling op korte
termijn (< 4 maanden)
RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Effecten
(n) : . . . T kracht | (cruciaal
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte of be-
onet e.n tentie heid bias (n) (95%-BI) langrijk)
uitvoering
(RoB) : ¢
Pijn (NPRS [0-100] en VAS [0-100])
2 ernstig’ ernstig? niet ernstig? nietvast- | 156 | 70 MD -8,42 zeer cruciaal
ernstig gesteld (-20,90; 4,05) | laag
Fysiek functioneren (0DI, RMDQ)
2 ernstig’ niet niet ernstig? nietvast- | 143 | 70 SMD -o,70 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (-1,02; -0,39)
Kwaliteit van leven (SF-36, PCS 0-100)
1 ernstig’ niet niet ernstig? nietvast- | 129 | 42 MD 4,95 laag belang-
ernstig ernstig gesteld (3,20; 6,71) rijk
Kwaliteit van leven (SF-36, MCS 0-100)
1 ernstig’ niet niet ernstig? nietvast- | 129 | 42 MD 0,35 laag belang-
ernstig ernstig gesteld (-1,57; 2,27) rijk
Kwaliteit van leven (EuroQol, VAS 0-100)
o] nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk
Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten met werkrestricties (niet nader geoperationaliseerd)*
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk
Ongewenste effecten
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt
95%-Bl = 95% betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = '"Mental Component Score’; MD = ‘mean difference’;
NPRS = 'Numeric Pain Rating Scale'; nvt = niet van toepassing; 0Dl = 'Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical Component
Score'; R(T's = ‘'randomized controlled trials’; RMDQ = 'Roland Morris Disability Questionnaire'; RoB = 'risk of bias’; RR = 'risk ratio’;
SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey'; SMD = ‘standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale'.
" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-
waardeerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit (Bl's overlappen niet, I*> 60% en/of tau? p < 0,10). 3 Afgewaardeerd met
1 niveau als gevolg van een sample size < 300 bij dichotome uitkomstmaten en < 400 bij continue uitkomstmaten.
v
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NB Uitkomsten zijn ten gunste van de interventie mobilisatie/manipulatie bij afname in pijn en fysiek functioneren en bij toename in
kwaliteit van leven en bij een RR > 1,00.
* patiénten (n) bij werkgerelateerde uitkomsten: het aantal patiénten dat weer kon werken ten opzichte van het aantal patiénten dat op
baseline niet kon werken vanwege lage rugpijn.
Effectiviteit en bewijskracht van manipulatie versus mobilisatie
Het effect van manipulatie op pijn en fysieke beperkingen op korte termijn is in 6 RCT's (Castro-
Sanchez 2016; Cleland 2009; Cook 2013; Hadler 1987; Hondras 2009; Xia 2016) vergeleken met
mobilisatie, en op lange termijn in twee RCT's (Cleland 2009; Hondras 20009).
Een overzicht van de resultaten op korte en lange termijn die gepoold konden worden, is
weergegeven in de volgende tabellen. Zie bijlage C.4.1-7 voor de forestplots van de cruciale en
belangrijke uitkomsten (figuur 17 t/m 20).
GRADE-evidenceprofiel van de studies naar manipulatie versus mobilisatie op korte termijn (< 4 maanden)
RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Effecten
(n) : - : . . kracht | (cruciaal
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte of be-
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI) langrijk)
uitvoering
(RoB) 1 C
Pijn (NPRS [0-100] en VAS [0-100])
5 ernstig’ ernstig? niet ernstig? niet vast- 320 | 327 | MD -4,46 zeer cruciaal
ernstig gesteld (-11,86; 2,94) laag
Fysiek functioneren (0DI, RMDQ)
6 ernstig’ ernstig? niet ernstig? niet vast- 352 | 357 | SMD -0,33 zeer cruciaal
ernstig gesteld (-0,96; 0,30) laag
Kwaliteit van leven (SF-36, PCS 0-100)
1 ernstig’ niet niet ernstig* niet vast- | 63 66 MD -0,30 laag belang-
ernstig ernstig gesteld (-2,60; 2,00) rijk
Kwaliteit van leven (SF-36, MCS 0-100)
1 ernstig’ niet niet ernstig* niet vast- | 63 66 MD -1,90 laag belang-
ernstig ernstig gesteld (-4,40; 0,60) rijk
Kwaliteit van leven (EuroQol, VAS 0-100)
1 ernstig’ niet niet ernstig* niet vast- | 31 31 MD 2,20 laag belang-
ernstig ernstig gesteld (-6,79; 11,19) rijk
Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten met werkrestricties (niet nader geoperationaliseerd)*
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk
Ongewenste effecten
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt
v
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v

95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = '"Mental Component Score’; MD = 'mean

difference’; n = aantal; NPRS = ‘Numeric Pain Rating Scale’; nvt = niet van toepassing 0Dl = 'Oswestry Low Back Pain Disability Index";

PCS = 'Physical Component Score’; R(T's = ‘randomized controlled trials'; RMDQ = 'Roland Morris Disability Questionnaire'; RoB = 'risk of bias';

RR = 'risk ratio’; SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey’; SMD = 'standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale'.

' Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-

waardeerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit (Bl's overlappen niet, I*> 60% en/of tau? p < 0,10). 3 Afgewaardeerd met1

niveau omdat de 95%-BI geen effect en een klinisch relevant effect overschrijdt (breed betrouwbaarheidsinterval). * Afgewaardeerd met

1 niveau als gevolg van een sample size < 300 bij dichotome uitkomstmaten en < 400 bij continue uitkomstmaten.

NB Uitkomsten zijn ten gunste van de interventie mobilisatie/manipulatie bij afname in pijn en fysiek functioneren en bij toename in

kwaliteit van leven en bij een RR > 1,00.

* patiénten (n) bij werkgerelateerde uitkomsten: het aantal patiénten dat weer kon werken ten opzichte van het aantal patiénten dat op
baseline niet kon werken vanwege lage rugpijn.

GRADE-evidenceprofiel van de studies over manipulatie versus mobilisatie op lange termijn (> 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs- | Effecten
(n) kracht | (cruciaal
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten | Effectgrootte of be-
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI) langrijk)
uitvoering
(RoB) S

Pijn (NPRS [0-100] en VAS [0-100])

1 ernstig’ niet niet ernstig? niet vast- 65 66 MD -4,45 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (-8,64; -0,26)

Fysiek functioneren (0DI, RMDQ)

2 ernstig’ ernstig? niet ernstig? niet vast- | 154 | 152 SMD -0,49 zeer cruciaal
ernstig gesteld (-1,24; 0,26) laag

Kwaliteit van leven (SF-36, PCS 0-100)

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk

Kwaliteit van leven (SF-36, MCS 0-100)

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk

Kwaliteit van leven (EuroQol, VAS 0-100)

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk

Werkgerelateerde uitkomsten (aantal patiénten met werkrestricties (niet nader geoperationaliseerd)*

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt belang-
rijk

Ongewenste effecten

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt

95%-Bl = 95%-betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = ‘Mental Component Score'; MD = 'mean difference’;
n = aantal; NPRS = '"Numeric Pain Rating Scale’; nvt = niet van toepassing ODI = ‘Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical
Component Score’; RCT's = ‘randomized controlled trials'; RMDQ = 'Roland Morris Disability Questionnaire'; RoB = 'risk of bias'; RR = 'risk
ratio’; SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey'; SMD = ‘standardized mean difference’; VAS = 'Visual Analogue Scale’.

v
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v

' Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-

waardeerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit (Bl's overlappen niet, I’> 60% en/of tau? p < 0,10). 3 Afgewaardeerd met

1 niveau als gevolg van een sample size < 300 bij dichotome uitkomstmaten en < 400 bij continue uitkomstmaten.

NB Uitkomsten zijn ten gunste van de interventie mobilisatie/manipulatie bij afname in pijn en fysiek functioneren en bij toename in

kwaliteit van leven en bij een RR >1,00.

* Patiénten (n) bij werkgerelateerde uitkomsten: het aantal patiénten dat weer kon werken ten opzichte van het aantal patiénten dat op
baseline niet kon werken vanwege lage rugpijn.

Overwegingen

Voor de beantwoording van de uitgangsvraag worden in het proces van literatuur naar
aanbeveling behalve de literatuur ook andere overwegingen meegenomen. Samen bepalen zij
de richting en sterkte van de aanbeveling. De beoordeling van overwegingen en de toelichting
worden weergegeven in bijlage C.4.1-5.
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0 Noot C.4.2 Massage

Literatuur

Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden, is er een systematische literatuuranalyse verricht
naar de volgende onderzoeksvraag (P1C0):

L Wat zijn de gewenste en ongewenste effecten (0) van massage als aanvulling op oefentherapie
(1) versus alleen oefentherapie (C) bij patiénten met lage rugpijn met of zonder uitstraling,
zonder belangrijke alarmsymptomen (P)?

Oefentherapie alleen kan al dan niet in combinatie zijn met voorlichting of informatie en
advies.

Op basis van literatuur selecteerde de werkgroep als cruciale uitkomstmaten ‘pijn' en 'fysiek
functioneren' (Chiarotto 2015; ICHOM Working Group Members for Low Back Pain 2017; Verburg 2019).
Ongewenste effecten zijn alle nadelige effecten die mogelijk gerelateerd zijn aan de interventie
(bijvoorbeeld een toename van de pijn en/of beperkingen in fysiek functioneren, of pijn en/of
beperkingen in fysiek functioneren van andere aard dan waar men in eerste instantie voor kwam,
optredend direct na de interventie).

Zoekactie

Het literatuuronderzoek is hiérarchisch uitgevoerd; in eerste instantie is gezocht naar bestaande
systematische literatuuronderzoeken, eventueel als onderdeel van een evidence-based richtlijn
(zie A1 'Inleiding'). Op basis van deze zoekactie is een literatuuronderzoek van de Cochrane

Library over massage bij lage rugpijn geidentificeerd (Furlan 2015). Hoewel massage binnen

de fysiotherapie vaak als aanvulling op andere interventies wordt gehanteerd, vergelijkt deze
review het enkelvoudige effect van massage met passieve en actieve therapieén. Studies waarbij
massage wordt gecombineerd met andere interventies, zoals oefentherapie, werden in deze studie
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geéxcludeerd. De review betreft een update van het literatuuronderzoek van dezelfde auteurs
uit 2008 (Furlan 2008), waarin wel studies waren geincludeerd naar de toegevoegde waarde van
massage op andere therapieén. Voor de beantwoording van de uitgangsvraag over massage is
de literatuur van beide reviews gescreend op onze inclusiecriteria en is vervolgens een update
uitgevoerd van de zoekactie van deze literatuuronderzoeken.

Selectie van studies in het literatuuronderzoek van de Cochrane Library

Voor het literatuuronderzoek van de Cochrane Library (Furlan 2015) is gezocht in MEDLINE, Embase,
CENTRAL, CINAHL, LILACS, Index to Chiropractic Literature, and Proquest Dissertation Abstracts tot
augustus 2014. Daarnaast zijn referentielijsten gescreend. Screening van de tabel met kenmerken
van de geéxcludeerde studies leverde geen artikelen op waarin de toegevoegde waarde van
massage op oefentherapie werd onderzocht.

Furlan 2008 beschrijft vijf studies die de toegevoegde waarde van massage op andere therapieén
vergelijkt met de andere therapie alleen (Franke 2000; Geisser 2005; Poole 2007; Preyde 2000;

Yip 2004). Deze vijf studies zijn getoetst aan onze vooraf gedefinieerde inclusiecriteria. Zie de
volgende tabel.

Selectiecriteria voor de zoekactie naar literatuur over de waarde van massage

Type studies Systematisch literatuur onderzoek (eventueel als onderdeel van een richtlijn),
gepubliceerd in het Engels of Nederlands

Type patiénten Volwassenen met lage rugpijn met of zonder uitstraling, zonder belangrijke
alarmsymptomen (zie A.1 ‘Inleiding')

Type interventie Massage als aanvulling op oefentherapie, eventueel gecombineerd met voorlichting of
informatie en advies

Type vergelijking Oefentherapie, eventueel gecombineerd met voorlichting of informatie en advies
Exclusie: massagetechnieken die zich richten op energiebanen, zoals acupressuur,
tuina, traditionele Chinese massage, reiki, etc.

Type uitkomst Ten minste een van de volgende uitkomstmaten:
Gewenst: Cruciaal: pijn, fysiek functioneren
Ongewenst: alle nadelige effecten die mogelijk gerelateerd zijn aan de interventie

Type tijdslijn Korte (= 4 maanden) en/of lange (> 4 maanden) termijn. In geval van meerdere
meetmomenten wordt het meetmoment gebruik dat het dichtst bij deze tijdsindicatie
komt.

Een van de studies voldeed aan de inclusiecriteria en is geanalyseerd (Preyde 2000). De artikelen
die op basis van de volledige tekst zijn geéxcludeerd en de reden van exclusie is weergegeven in
bijlage C.4.2-2.

Op 25 januari 2021 is door een informatiespecialist (drs. J.W. Schoones, Leids Universitair Medisch
Centrum) een systematische zoekactie uitgevoerd in PubMed, MEDLINE, Embase, Emcare, Web

of Science en de Cochrane Library ter actualisering van de Cochrane-review uit 2015 (zie bijlage
C.4.2-6 voor de zoekverantwoording). Dit leverde 320 unieke treffers op. Na screening van de
titel en het abstract op onze inclusiecriteria zijn 292 artikelen geéxcludeerd. Van 28 artikelen is
het volledige artikel gescreend; uiteindelijk leverde de zoekactie twee extra studies op, een R(T
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(Bellido-Fernandez 2018) en een systematisch literatuuronderzoek (Kizhakkeveettil 2014). De in het
systematisch literatuuronderzoek van Kizhakkeveettil geincludeerde studies zijn beoordeeld op
de inclusiecriteria van onze uitgangsvraag. Dit leverde geen extra inclusies op. Het totale aantal
geanalyseerde studies komt daarmee op twee. Zie bijlage C.4.2-1 voor het stroomdiagram van het
inclusieproces.

In aansluiting op de Cochrane-review hebben we massage gedefinieerd als 'soft-tissue
manipulatie toegepast met de handen of een mechanisch apparaat'. Massage kan worden
toegepast op elk lichaamsdeel, alleen op de lumbale regio of op het hele lichaam. We hebben

de taxonomie van massagebehandelingen gebruikt voor musculoskeletale pijn die werd
ontwikkeld door Sherman in 2006 (Sherman 2006). De taxonomie werd geconceptualiseerd

als een classificatiesysteem met drie niveaus (behandeldoelen, stijlen en technieken) en vier
categorieén (ontspanningsmassage, klinische massage, educatie over bewegingspatronen en
energiehuishouding). Voor het bereiken van behandeldoelen definieerde Sherman stijlen, met bij
elke stijl een set technieken. Van de in totaal 36 technieken kunnen er vele worden opgenomen in
meerdere stijlen (zie bijlage (.4.2-8 voor de gehanteerde taxonomie). Bij de beantwoording van
de uitgangsvraag over massage hebben we de artikelen over de technieken die zich richten op
energiebanen geéxcludeerd.

Karakteristieken van de geincludeerde studies

De kenmerken van de geincludeerde studies zijn weergegeven in bijlage C.4.2-3. De zoekactie
leverde twee R(T's (Bellido-Fernandez 2018; Preyde 2000) en één systematisch literatuuronderzoek
(Kizhakkeveettil 201z) op.

De twee R(T's over oefentherapie en massage includeerden in totaal 131 patiénten met lage
rugpijn. De gemiddelde leeftijd van de patiénten varieerde van 33 tot 48 jaar en het aandeel
vrouwen van 49 tot 85%. In één studie was de gemiddelde duur van de klachten aangegeven,
namelijk 12,5 weken, in de andere studie de minimale duur van de klachten, 12 weken. Beide
studies rapporteerden geen gegevens over het percentage patiénten met uitstraling naar de
benen.

Individuele studiekwaliteit (RoB)

De opzet en uitvoering van de individuele studies (‘risk of bias’, RoB) is door NS gescoord met
behulp van de ‘Cochrane Risk-of-Bias tool’ (Higgins 2011). Een overzicht van de beoordeling van de
studiekwaliteit (RoB) per studie is weergegeven in bijlage C.4.2-4.

Effectiviteit en bewijskracht van oefentherapie en massage versus oefentherapie

Het effect van oefentherapie en massage vergeleken met oefentherapie alleen is beschreven

in twee R(T's (Bellido-Fernandez 2018; Preyde 2000). Eén R(T heeft geen standaarddeviatie
gerapporteerd en het was niet mogelijk deze te berekenen op basis van andere gegevens (Bellido-
Fernandez 2018). Een overzicht van de resultaten van de studie van Preyde 2000 op korte termijn
wordt weergegeven in de volgende tabel. Zie bijlage C.4.2-8 voor de forestplots van de uitkomsten
op pijn en fysiek functioneren op korte termijn (figuur 1 en 2).

Er zijn geen R(T's gevonden die het effect op pijn en/of fysiek functioneren hebben gemeten op
lange termijn.
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GRADE-evidenceprofiel van de studies naar oefentherapie en massage versus oefentherapie alleen op korte
termijn (= 4 maanden)

RCT's
(n)

Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs-
kracht

Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte

opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI)

uitvoering

(RoB) ! C

Pijn (VAS 0-100)

1

ernstig’ niet niet ernstig? niet vast- | 25 22 MD 18,20 laag cruciaal

ernstig ernstig gesteld (10,03; 26,37)

Fysiek

functioneren (0-2g)

1

ernstig’

niet niet ernstig? niet vast- | 25 22 MD 4,17 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (2,02; 6,3)

Ongewenste effecten

0

nvt

nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt

95%-Bl = 95% betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = ‘Mental Component Score’; MD = ‘mean difference’;
NPRS = ‘Numeric Pain Rating Scale'; nvt = niet van toepassing; 0Dl = 'Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical Component
Score'; RCT's = ‘'randomized controlled trials'; RoB = 'risk of bias’; RR = 'risk ratio’; SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey'; VAS = 'Visual
Analogue Scale'.
" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-
waardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size van < 400.

NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.

Overwegingen

Voor de beantwoording van de uitgangsvraag worden in het proces van literatuur naar
aanbeveling, behalve de literatuur ook andere overwegingen meegenomen. Samen bepalen zij
de richting en sterkte van de aanbeveling. De beoordeling van overwegingen en de toelichting
worden weergegeven in bijlage C.4.2-5.
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C.4.3 Transcutaneous electrical nerve stimulation (TENS) en interferentie

Literatuur
0m de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden, is er een systematische literatuuranalyse verricht
naar de volgende onderzoeksvragen (PIC0):

- Wat zijn de gewenste en ongewenste effecten (0) van TENS en interferentie (I) versus geen TENS
of interferentie (C) bij patiénten met lage rugpijn met of zonder uitstraling, zonder belangrijke
alarmsymptomen (P)?

Onder ‘geen TENS of interferentie’ wordt verstaand: 1) niets doen/afwachten, 2) placebo/sham,
3) een andere interventie binnen de richtlijn (inclusief informatie en advies, (pijn)educatie, (GT).

- Wat zijn de gewenste en ongewenste effecten (0) van TENS en interferentie als aanvulling op

oefentherapie (I) versus alleen oefentherapie (C) bij patiénten met lage rugpijn met of zonder

uitstraling, zonder belangrijke alarmsymptomen (P)?

Op basis van literatuur selecteerde de werkgroep als cruciale uitkomstmaten ‘pijn' en 'fysiek
functioneren’ (Chiarotto 2015; ICHOM Working Group Members for Low Back Pain 2017; Verburg 2019).
Ongewenste effecten zijn alle nadelige effecten die mogelijk gerelateerd zijn aan de interventie
(bijvoorbeeld een toename van de pijn en/of beperkingen in fysiek functioneren, of pijn en/of
beperkingen in fysiek functioneren van andere aard dan waar men in eerste instantie voor kwam,
optredend direct na de interventie).

Zoekactie

Het literatuuronderzoek is hiérarchisch uitgevoerd; in eerste instantie is gezocht naar bestaande
systematische literatuuronderzoeken, eventueel als onderdeel van een evidence-based richtlijn
(zie A1 'Inleiding'). Op basis van deze zoekactie is een richtlijn van het ‘National Institute for
Health and Care Excellence’ (NICE) over de niet-invasieve behandelingen van lage rugpijn en
uistralende pijn geidentificeerd (De Campos 2017). 0Omdat de NICE-richtlijn zich richt op patiénten
met het hele spectrum van rugklachten (van acuut tot chronisch, met en zonder uitstraling) en
dit aansluit bij de afbakening van onze richtlijn (zie paragraaf A.1 ‘Inleiding') hebben wij ervoor
gekozen de beantwoording van de uitgangsvraag over TENS de NICE-richtlijn als uitgangspunt te
hanteren en een update van de zoekactie uit te voeren.
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De NICE-richtlijn is van hoge methodologische kwaliteit (Lin 2018) en bevat een uitgangsvraag waar
TENS een onderdeel van uitmaakt, overeenkomstig die in onze richtlijn: “What is the clinical and
cost effectiveness of electrotherapy (non-invasive interventions) in the management of non-
specific low back pain and sciatica?"

Voor de beantwoording van deze vraag is er door NICE gezocht in MEDLINE, Embase en de Cochrane
Library tot 15 december 2015; waarna 18 studies zijn geincludeerd. Deze studies zijn getoetst aan
onze vooraf gedefinieerde inclusiecriteria. Zie de volgende tabel.

Selectiecriteria voor de zoekactie naar literatuur over TENS en interferentie

Type studies gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek, gepubliceerd in het Engels of Nederlands

Type patiénten volwassenen met lage rugpijn met of zonder uitstraling, zonder belangrijke
alarmsymptomen (zie A.1 'Inleiding’)
Exclusie: gegeneraliseerde chronische pijn

Type interventie PICO 1: TENS of interferentie

PICO 2: TENS of interferentie als aanvulling op oefentherapie

Exclusie: percutaneous electrical nerve stimulation, perifere zenuwstimulatie,
neuromuscular muscle stimulation

Type vergelijking PICO 1:

niets doen / afwachten / wachtlijst

placebo/sham

een andere interventie binnen de richtlijn (inclusief informatie en advies, (pijn)
educatie, CGT)

PICO 2: oefentherapie

Exclusie: een ander type TENS of interferentie, interventie bestaande uit een
enkelvoudige toepassing van TENS, een controlegroepbestaande uit een invasieve
interventie (operaties, epiduraal, facetblokkade/injecties) of pijnmedicatie

Type uitkomst Ten minste een van de volgende uitkomstmaten:

Gewenst:

Cruciaal: pijn, fysiek functioneren

Ongewenst: alle nadelige effecten die mogelijk gerelateerd zijn aan de interventie

Type tijdslijn Korte (< 4 maanden) en/of lange (> 4 maanden) termijn. In geval van meerdere
meetmomenten wordt het meetmoment gebruikt dat het dichtst bij deze
tijdsindicatie komt.

Negen van de 18 studies voldeden aan de inclusiecriteria en zijn geanalyseerd, waarvan twee
studies de effectiviteit van interferentie beschreven (Facci 2011; Hurley 2004) en zeven studies over
TENS gingen (Buchmuller 2012; Deyo 1990; Itoh 2009; Kofotolis 2008; Lehmann 1986; Marchand
1993; Topuz 2004). De artikelen die op basis van de volledige tekst zijn geéxcludeerd en de reden
van exclusie zijn weergegeven in bijlage C.4.3-2.

Op 29 april 2020 is door een informatiespecialist (drs. J.W. Schoones, Leids Universitair Medisch
Centrum) een systematische zoekactie uitgevoerd in PubMed, MEDLINE, Embase, Emcare, Web of
Science en de Cochrane Library ter actualisering van de NICE-richtlijn (zie bijlage C.4.3-6 voor de
zoekverantwoording). De update van de systematische zoekactie van de NICE-richtlijn leverde 466
unieke treffers op. Na screening van de titel en het abstract op de inclusiecriteria zijn 194 artikelen
geéxcludeerd. Van g4 artikelen is het volledige artikel gescreend; uiteindelijk leverde de zoekactie
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ter actualisering van de NICE-richtlijn acht extra studies op, waarvan vier over interferentie en vier
over TENS (Albornoz-Cabello 2017; Correa 2016; Elserty 2016; Franca 2019; Jamison 2019; Rajfur 2017;
Tantawy 2020; Yurdakul 2019). Het totale aantal studies in deze literatuuranalyse komt daarmee op
17. Zie bijlage C.4.3-1 voor het stroomdiagram van het inclusieproces.

Karakteristieken van geincludeerde studies

TENS

De kenmerken van de geincludeerde studies zijn weergegeven in bijlage C.4.3-3. De 11 ingesloten
studies over TENS includeerden in totaal 652 patiénten met lage rugpijn. De gemiddelde leeftijd
van de patiénten varieerde tussen 35 en 53 jaar en het aandeel vrouwen varieerde van 31 tot
100%. De gemiddelde duur van de klachten varieerde van 1,5 tot 13 jaar. In vier studies is de duur
van de klachten niet gerapporteerd, maar ook deze studies gaven aan patiénten met chronische
(> 3 maanden) lage rugpijn te hebben geincludeerd. Vier studies includeerden een combinatie
van patiénten met en zonder uitstraling, waarbij het aandeel patiénten met uitstraling naar de
benen varieerde van 12 tot 59% (Buchmuller 2012; Deyo 1990; Facci 2011). Eén studie rapporteerde
geen gegevens over het percentage patiénten met uitstraling naar de benen (Lehmann 1986). Vier
studies includeerden patiénten zonder uitstraling (Elserty 2016; Itoh 2009; Kofotolis 2008; Rajfur
2017) en bij nog eens vier studies was het onbekend of er uitstraling was naar de benen (Jamison
2019; Marchand 1993; Topuz 2004; Yurdakul 2019). Eén studie includeerde uitsluitend patiénten met
uitstraling naar de benen (Franca 2019).

Interferentie

De kenmerken van de zes geincludeerde RCT's zijn weergegeven in bijlage C.4.3-3. De studies
includeerden in totaal 569 patiénten met lage rugpijn, van wie de gemiddelde leeftijd varieerde
van 34,5 tot 51,2 jaar en het aandeel vrouwen van 57,5 tot 83%. Vijf RCT's includeerden patiénten
met chronische (> 3 maanden) lage rugpijn; in één R(T was de gemiddelde duur van de klachten
acht weken (Hurley 2004). Twee RCT's includeerden zowel patiénten met als zonder uitstraling,
waarbij het aandeel patiénten met uitstraling naar de benen in één R(T 24,6% betrof; in de
andere RCT werd die niet gerapporteerd. Eén RCT includeerde patiénten zonder uitstraling en bij
drie RCT's was het onbekend of patiénten uitstralende pijn naar de benen hadden.

Individuele studiekwaliteit (RoB)

De opzet en uitvoering van de individuele studies (‘risk of bias', RoB) is door JMDM en NS gescoord
met behulp van de ‘Cochrane Risk-of-Bias tool’ (Higgins 2011). Het oordeel op de verschillende
items is onderling besproken, waarna consensus is bereikt. Een overzicht van de beoordeling van
de studiekwaliteit (RoB) per studie is weergegeven in bijlage C.4.3-4.

Effectiviteit en bewijskracht van TENS versus niets doen / afwachten / wachtlijst

Het effect van TENS vergeleken met niets doen / afwachten / wachtlijst op de korte termijn is
beschreven in vier RCT's (Facci 2011; Itoh 2009; Marchand 1993; Yurdakul 2019). De resultaten van
€én RCT konden niet worden gepoold, omdat er geen standaarddeviatie werd gerapporteerd en
het niet mogelijk was deze te berekenen op basis van andere gegevens (Marchand 1993).

Een overzicht van de resultaten op korte termijn die gepoold konden worden, is weergegeven
in de volgende tabel. De forestplots van de uitkomsten op pijn en fysiek functioneren op korte
termijn zijn opgenomen in bijlage C.4.3-7 (figuur 1 en 2).
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GRADE-evidenceprofiel voor studies naar TENS versus niets doen / afwachten / wachtlijst op korte termijn

(< 4 maanden)

RCT's
(n)

Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering)

Samenvatting van resultaten

Bewijs-

Studie-
opzet en
uitvoering
(RoB)

Inconsis-
tentie

Indirect-
heid

Imprecisie

Publicatie-
bias

Patiénten

(n)

Effectgrootte
(95%-BI)

kracht

Pijn (VAS 0-100)

3

ernstig’

ernstig?

niet
ernstig

ernstig?

niet vast-
gesteld

79

80

MD 23,16
(3,78; 50,10)

zeer
laag

cruciaal

Fysiek

functioneren

3

ernstig’

niet
ernstig?

niet
ernstig

ernstig?

niet vast-
gesteld

79

80

SMD o,70
(0,04; 1,44)

zeer
laag

cruciaal

Ongewenste effecten

0

nvt

nvt

nvt

nvt

nvt

nvt

nvt

nvt

nvt

95%-Bl = 95% betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = ‘Mental Component Score’; MD = ‘mean difference’;
NPRS = ‘Numeric Pain Rating Scale'; nvt = niet van toepassing; 0Dl = 'Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical Component

Score'; RCT's = ‘'randomized controlled trials'; RoB = 'risk of bias’; RR = 'risk ratio’; SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey'; VAS = 'Visual
Analogue Scale'.
" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-
waardeerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit. 3 Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size van < 400.
NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel

voor de interventiegroep.

14

Er zijn geen R(T's gevonden die het effect op pijn en/of fysiek functioneren hebben gemeten op
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lange termijn.

Effectiviteit en bewijskracht van TENS versus placebo/sham

Het effect van TENS vergeleken met placebo/sham is beschreven in zes RCT's (Buchmuller 2012;

Deyo 1990; Kofotolis 2008; Lehmann 1986 Marchand 1993; Topuz 2004). De resultaten van drie R(T's
konden niet worden gepoold, omdat er geen standaarddeviatie werd gerapporteerd en het niet
mogelijk was deze te berekenen op basis van andere gegevens (Buchmuller 2012; Lehmann 1986;
Marchand 1993).

Een overzicht van de resultaten voor de korte termijn die gepoold konden worden, is weergegeven
in de volgende tabel. Zie bijlage C.4.3-7 voor de forestplots van de uitkomsten pijn en fysiek
functioneren op korte termijn (figuur 3 en g).
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GRADE-evidenceprofiel voor studies naar TENS versus placebo/sham op korte termijn (= 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs-
(n) kracht
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI)
uitvoering
(RoB) ! C

Pijn (VAS 0-100)

2 ernstig’ ernstig? niet ernstig* nietvast- | 103 | 98 MD 7,17 zeer cruciaal
ernstig gesteld (2,78; 17.11) laag

Fysiek functioneren (0DI 0-100)

2 zeer ernstig? niet ernstig* niet vast- | 38 38 MD 2,21 zeer cruciaal
ernstig? ernstig gesteld (6,36; 10,78) laag

Ongewenste effecten

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt

95%-Bl = 95% betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = '"Mental Component Score'; MD = ‘mean difference’;
NPRS = 'Numeric Pain Rating Scale'; nvt = niet van toepassing; 0Dl = 'Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical Component
Score'; R(T's = ‘'randomized controlled trials'; RoB = 'risk of bias’; RR = 'risk ratio’; SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey’; VAS = 'Visual
Analogue Scale'.

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-
waardeerd met 2 niveaus omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en performance bias. 3 Afgewaar-
deerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit. 4Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size van < 400.

NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.

Er zijn geen R(T's gevonden die het effect op pijn en/of fysiek functioneren hebben gemeten op
lange termijn.

Effectiviteit en bewijskracht van TENS versus een andere interventie binnen de richtlijn

Het effect van TENS vergeleken met een andere interventie binnen de richtlijn (in dit geval
gebruikelijke zorg of oefentherapie) is beschreven in drie RCT's (Franca 2019; Jamison 2019;
Kofotolis 2008).

Een overzicht van de resultaten voor de korte termijn is weergegeven in de volgende tabel. Zie
bijlage C.4.3-7 voor de forestplots van de uitkomsten op pijn en fysiek functioneren op korte
termijn (figuur 5 en 6).
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GRADE-evidenceprofiel van de studies naar TENS versus een andere interventie binnen de richtlijn op korte
termijn (= 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs-
(n) kracht
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI)
uitvoering
(RoB) ! c

Pijn (VAS 0-100)

3 ernstig’ ernstig? niet ernstig* niet vast- | 72 n MD 8,09 zeer cruciaal
ernstig gesteld (29,11; 12,93) laag

Fysiek functioneren (0Dl 0-100)

2 zeer niet niet ernstig* niet vast- 43 43 MD 14,28 zeer cruciaal
ernstig? ernstig ernstig gesteld (17,12; 1,44) laag

Ongewenste effecten

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt

95%-Bl = 95% betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MCS = '"Mental Component Score’; MD = ‘mean difference’;
NPRS = 'Numeric Pain Rating Scale'; nvt = niet van toepassing; 0Dl = 'Oswestry Low Back Pain Disability Index'; PCS = 'Physical Component
Score'; RCT's = ‘'randomized controlled trials'; RoB = 'risk of bias’; RR = 'risk ratio’; SF-36 = '36-Item Short Form Health Survey'; VAS = 'Visual
Analogue Scale'.

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-
waardeerd met 2 niveaus omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en performance bias. 3 Afgewaar-
deerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit. 4Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size van < 400.

NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.

Er zijn geen R(T's gevonden die het effect op pijn en/of fysiek functioneren hebben gemeten
op lange termijn. De RCT van Franca is de enige studie binnen dit literatuuronderzoek waarin
uitsluitend patiénten met lage rugpijn met uitstraling naar de benen zijn geincludeerd.
Aangezien de heterogeniteit van de resultaten hier niet door verklaard kan worden, is er geen
sensitiviteitsanalyse uitgevoerd voor patiénten met lage rugpijn met uitstraling naar de benen.

Effectiviteit en bewijskracht van TENS als aanvulling op oefentherapie versus oefentherapie alleen
Het effect van TENS als aanvulling op oefentherapie vergeleken met oefentherapie alleen is
beschreven in drie RCT's (Elserty 2016; Kofotolis 2008; Rajfur 2017).

Een overzicht van de resultaten op korte termijn die gepoold konden worden, is weergegeven

in de volgende tabel. Zie bijlage C.4.3-7 voor de forestplots van de uitkomsten op pijn en fysiek
functioneren op korte termijn (figuur 7 en 8).

NB bij alle drie de R(T's was er sprake van patiénten met lage rugpijn zonder uitstraling naar de
benen.
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GRADE-evidenceprofiel van de studies naar TENS als toevoeging op oefentherapie versus oefentherapie alleen op

korte termijn (= 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs-
(n) kracht
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten | Effectgrootte
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI)
uitvoering
(RoB) I C

Pijn (VAS 0-100)

3 zeer ernstig? niet ernstig? niet vast- | 73 59
ernstig’ ernstig gesteld

MD 11,06 zeer cruciaal
(6,45; 28,57) laag

Fysiek functioneren (0DI 0-100)

3 zeer ernstig? niet ernstig? niet vast- | 50 51
ernstig’ ernstig gesteld

MD 1,44 zeer cruciaal
(11,09; 13,98) laag

Ongewenste effecten

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt

nvt nvt

95%-Bl = 95% betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MD = ‘'mean difference’; NPRS = ‘Numeric Pain Rating
Scale'; nvt = niet van toepassing; 0Dl = 'Oswestry Low Back Pain Disability Index'; RCT's = ‘randomized controlled trials’; RR = 'risk ratio’;

RoB = ‘risk of bias'; VAS = 'Visual Analogue Scale'.

" Afgewaardeerd met 2 niveaus omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en performance bias. ? Afgewaar-
deerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit. 3 Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size van < 400.
NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel

voor de interventiegroep.

Er zijn geen R(T's gevonden die het effect op pijn en/of fysiek functioneren hebben gemeten op

lange termijn.

Effectiviteit en bewijskracht van interferentie versus niets doen / afwachten / wachtlijst
Het effect van interferentie vergeleken met niets doen / afwachten / wachtlijst is beschreven in

één RCT (Facci 2011).

Een overzicht van de resultaten op korte termijn is weergegeven in de volgende tabel. Zie bijlage
C.4.3-7 voor de forestplots van de uitkomsten op pijn en fysiek functioneren op korte termijn

(figuur 9 en 10).

GRADE-evidenceprofiel interferentie versus niets doen / afwachten / wachtlijst < 4 maanden

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs-
(n) kracht
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI)
uitvoering
(RoB) ! C

Pijn (VAS 0-100)

1 ernstig’ niet niet ernstig? niet vast- | 50 50
ernstig ernstig gesteld

MD 44,10 laag cruciaal
(34,20; 54,00)
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Fysiek functioneren (RMDQ 0-24)

3 ernstig’ niet niet ernstig? niet vast- 50 50 MD 7,51 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (5,50; 9,52
hoger)
Ongewenste effecten
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt
95%-Bl = 95% betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MD = 'mean difference’; nvt = niet van toepassing;

NPRS = 'Numeric Pain Rating Scale'; ODI = ‘Oswestry Low Back Pain Disability Index’; R(T's = ‘randomized controlled trials'; RoB = ‘risk of
bias'; RR = 'risk ratio’; VAS = 'Visual Analogue Scale’.

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-
waardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size van < 400.

NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel

voor de interventiegroep.

Er zijn geen R(T's gevonden die het effect op pijn en/of fysiek functioneren hebben gemeten op
lange termijn.

Effectiviteit en bewijskracht van interferentie versus placebo/sham
Het effect van interferentie vergeleken met placebo/sham is beschreven in twee RCT's (Correa 2016;
Tantawy 2020).
Een overzicht van de resultaten op korte termijn is weergegeven in de volgende tabel. Zie bijlage
C.4.3-7 voor de forestplots van de uitkomsten pijn en fysiek functioneren op korte termijn (figuur
1en12).

GRADE-evidenceprofiel van de studies naar interferentie versus placebo/sham op korte termijn (< 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs-
(n) : : : . o kracht
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI)
uitvoering
(RoB) I ¢
Pijn (VAS 0-100)
2 ernstig’ ernstig? niet zeer niet vast- | 127 80 MD 11,66 zeer cruciaal
ernstig ernstigs gesteld (8,12; 31,43) laag
Fysiek functioneren (RMDQ 0-24)
1 zeer niet niet ernstig* niet vast- 97 49 MD 1,15 zeer cruciaal
ernstig? ernstig ernstig gesteld (1,56; 3,86) laag
Ongewenste effecten
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt
95%-Bl = 95% betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MD = 'mean difference’; nvt = niet van toepassing;

NPRS = 'Numeric Pain Rating Scale'; ODI = ‘Oswestry Low Back Pain Disability Index’; R(T's = ‘randomized controlled trials'; RoB = 'risk of

bias'; RR = 'risk ratio'; VAS = 'Visual Analogue Scale'.
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" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. 2 Afge-
waardeerd met 2 niveaus omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en performance bias. 3 Afgewaar-
deerd met 1 niveau als gevolg van onverklaarde heterogeniteit. * Afgewaardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size van < 400.

s Afgewaardeerd met 2 niveaus als gevolg van een zeer kleine sample size en de 95%-BI overschrijd (bijna) een klinisch-relevant effect in het
voordeel van de controlegroepen een klinisch-relevant effect in het voordeel van de interventie groep (brede betrouwbaarheidsinterval).

NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.

Er zijn geen R(T's gevonden die het effect op pijn en/of fysiek functioneren hebben gemeten op
lange termijn.

Effectiviteit en bewijskracht van interferentie versus een andere interventie binnen de richtlijn
Het effect van interferentie vergeleken met een andere interventie binnen de richtlijn is
beschreven in drie RCT's (Albornoz-Cabello 2017; Hurley 2004; Rajfur 2017).

Een overzicht van de resultaten voor de korte termijn en de lange termijn is weergegeven in de
volgende tabellen. Zie bijlage C.4.3-7 voor de forestplots van de uitkomsten op pijn en fysiek
functioneren op korte termijn (figuur 13 en 14) en lange termijn (figuur 15 en 16).

GRADE-evidenceprofiel voor de studies naar interferentie versus een andere interventie binnen de richtlijn op
korte termijn (= 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs-
(n) kracht
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI)
uitvoering
(RoB) ! C

Pijn (VAS 0-100)

1 ernstig’ niet niet ernstig? nietvast- | 44 20 MD 15,50 laag cruciaal
ernstig ernstig gesteld (6,13; 24,87)

Fysiek functioneren (0Dl 0-100)

1 ernstig’ niet niet zeer niet vast- Lo 20 MD 3,58 zeer cruciaal
ernstig ernstig ernstig3 gesteld (4,56; 11,72) laag

Ongewenste effecten

0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt

95%-Bl = 95% betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MD = ‘mean difference’; nvt = niet van toepassing;

NPRS = 'Numeric Pain Rating Scale'; ODI = ‘Oswestry Low Back Pain Disability Index’; R(T's = ‘randomized controlled trials'; RoB = 'risk of
bias'; RR = 'risk ratio’; VAS = 'Visual Analogue Scale’.

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. ? Af-
gewaardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size van < 400. 3 Afgewaardeerd met 2 niveaus als gevolg van een zeer kleine sample
size en de 95%-BI overschrijd (bijna) een klinisch-relevant effect in het voordeel van de controlegroepen een klinisch-relevant effect in het
voordeel van de interventie groep (brede betrouwbaarheidsinterval).

NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.
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GRADE-evidenceprofiel voor de studies naar interferentie versus een andere interventie binnen de richtlijn op
lange termijn (> 4 maanden)

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs-
(n) kracht
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten | Effectgrootte
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI)
uitvoering
(RoB) ! ¢
Pijn (VAS 0-100)
1 ernstig’ niet niet zeer niet vast- 55 52 MD 8,30 zeer cruciaal
ernstig ernstig ernstig* gesteld (1,06; 17,66) laag
Fysiek functioneren (RMDQ 0-24)
1 zeer niet niet ernstig? niet vast- 55 52 MD 1,85 (0,08; | zeer cruciaal
ernstig? ernstig ernstig gesteld 3,62 hoger) laag
Ongewenste effecten
0 nvt nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt
95%-Bl = 95% betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MD = ‘mean difference’; nvt = niet van toepassing;

NPRS = 'Numeric Pain Rating Scale'; RCT's = ‘randomized controlled trials'; RMDQ = ‘Roland Morris Disability Questionnaire’; RoB = 'risk of
bias'; RR = 'risk ratio’; VAS = 'Visual Analogue Scale'.

" Afgewaardeerd met 1 niveau omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en/of performance bias. ? Afge-
waardeerd met 2 niveaus omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en performance bias. 3 Afgewaar-
deerd met 1 niveau als gevolg van een sample size van < 400. * Afgewaardeerd met 2 niveaus als gevolg van een zeer kleine sample size en
de 95%-Bl overschrijdt geen effect en een klein effect in het voordeel van de controlegroep tot een groot effect in het voordeel van de
interventiegroep (breed betrouwbaarheidsinterval).

NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.

Effectiviteit en bewijskracht van interferentie als toevoeging op oefentherapie versus oefentherapie
Het effect van interferentie als toevoeging op oefentherapie versus oefentherapie is beschreven in
€én RCT (Rajfur 2017). Een overzicht van de resultaten op korte termijn is weergegeven de volgende
tabel. Zie bijlage C.4.3-7 figuur 17 en figuur 18 voor de forestplots van de uitkomsten op pijn en
fysiek functioneren op korte termijn. Er zijn geen R(T's gevonden die het effect op pijn en/of fysiek
functioneren hebben gemeten op lange termijn.

GRADE-evidenceprofiel interferentie als toevoeging op oefentherapie versus oefentherapie < 4 maanden

RCT's | Kwaliteitsbeoordeling (afwaardering) Samenvatting van resultaten Bewijs-
(n) kracht
Studie- Inconsis- Indirect- Imprecisie | Publicatie- | Patiénten Effectgrootte
opzet en tentie heid bias (n) (95%-BI)
uitvoering
(RoB) ! C
Pijn (VAS 0-100)
1 zeer niet niet ernstig? niet vast- 21 21 MD 31,40 zeer cruciaal
ernstig’ ernstig ernstig gesteld (28,16; 34,64) laag
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Fysiek functioneren (0Dl 0-100)

1

zeer
ernstig’

niet niet ernstig? niet vast- 21 21 MD 27,92 zeer cruciaal
ernstig ernstig gesteld (23,88; 31,96) laag

Ongewenste effecten

0

nvt

nvt nvt nvt nvt nvt | nvt | nvt nvt

95%-Bl = 95% betrouwbaarheidsinterval; C = controlegroep; | = interventiegroep; MD = 'mean difference’; nvt = niet van toepassing;
NPRS = ‘Numeric Pain Rating Scale'; R(T's = ‘randomized controlled trials’; ODI = ‘Oswestry Low Back Pain Disability Index'; RoB = ‘risk of
bias'; RR = 'risk ratio’; VAS = 'Visual Analogue Scale'.

" Afgewaardeerd met 2 niveaus omdat meer dan 50% van de deelnemers afkomstig is van studies met selectie en performance bias. ? Afge-
waardeerd met 1 niveau als gevolg van een sample size van < 400.

NB Een hogere score komt overeen met minder pijn en een hoger niveau van fysiek functioneren. Een positieve MD staat voor een voordeel
voor de interventiegroep.

Overwegingen

Voor de beantwoording van de uitgangsvraag worden in het proces van literatuur naar
aanbeveling naast de literatuur ook andere overwegingen meegenomen. Samen bepalen zij
de richting en sterkte van de aanbeveling. De beoordeling van overwegingen en de toelichting
daarop worden weergegeven in bijlage C.4.3-5.
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