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Samenvatting

Doel
Het doel van dit project is het opstellen van een onderzoeksprotocol. Dit onderzoek vergelijkt de effecten van de conventionele training en Origene-training bij patiënten met chronische aspecifieke lage rugklachten. De doelstelling van dit project is als volgt:

Is het mogelijk een onderzoeksprotocol te maken dat na uitvoering antwoord geeft op de volgende vraagstelling:

“Geeft Origene-training significant meer verbetering in pijnbeleving en Activities of Daily Life (ADL) functies dan conventionele rugtraining?”

Dit verslag beschrijft de ontwikkeling van het protocol en geeft toelichtingen over de inhoud. Het protocol zelf is als separaat product bijgevoegd.

Theoretisch kader

In het theoretisch kader worden de achtergronden beschreven die zijn gebruikt ter verdieping van chronische aspecifieke lage rugklachten.  

Ontwikkeling protocol

Voor de opzet van het protocol is uitgegaan van een Randomised Controlled Trial (RCT). Voor het bepalen van de onderzoekspopulatie zijn in- en exclusiecriteria opgesteld. Een patiënt wordt tijdens de onderzoeksintake op deze criteria getoetst. Vervolgens zal hij / zij al dan niet worden toegelaten tot het onderzoek. Na inclusie wordt een baselinemeting door een onderzoeksfysiotherapeut uitgevoerd en vind randomisatie plaats. De patiënt zal dan aan één van de beide interventiegroepen worden toegewezen. Gedurende 13 weken zal de patiënt vervolgens het behandeltraject doorlopen. Na deze periode vindt er een eindmeting plaats door dezelfde onderzoeksfysiotherapeut die de baselinemeting heeft uitgevoerd. Zes maanden na de eindmeting vindt een follow-up meting plaats door wederom dezelfde onderzoeksfysiotherapeut. 

Meetinstrumenten

Om effecten te kunnen meten zijn valide en betrouwbare meetinstrumenten nodig. Aan de hand van een literatuurstudie zijn bepaalde meetinstrumenten geschikt bevonden om in het protocol te worden opgenomen. 

Discussie

Tijdens de ontwikkeling van het protocol is een trial uitgevoerd om de uitvoerbaarheid ervan te testen. Als gevolg van deze trial zijn er bepaalde aanpassingen gedaan aan het protocol. Tevens worden de beperkingen binnen de ontwikkeling van het protocol besproken en wordt beargumenteerd waarom bepaalde onderdelen niet in het protocol zijn opgenomen. 

Summary

Purpose

The aim of this project is to develop a research protocol. This research compares the effects of conventional training and Origene-training on patients with chronic aspecific low backpain. The goal of this project is:

 Is it possible to make a research protocol, which, after it has been performed, gives an answer to the following question: 


“Does Origene-training give significant more changes in decreasing painbelief and increasing

Activities of Daily Life (ADL) than conventional backtraining?”

This report describes the development of the protocol. It also explains the contents of the protocol. The protocol itself is added as a separate product.

Theoretical framework

The background that has been used to orientate on the subject chronic aspecific low backpain is described in the theoretical framework 

Development protocol

The design of a Randomised Controlled Trial (RCT) has been the basis to make the design for the protocol. In- and exclusion criteria have been formulated to determine the research population. The patient will be tested for the criteria during the research intake. Afterwards he/she will or will not be included to the research. The baseline measurement takes place after the inclusion. This measurement will be done by a research physiotherapist. After this the patients will be at random assigned to either one of the treatment methods. During the next 13 weeks the patient will receive the treatment. After this period an end measurement takes place. This measurement is done by the same research physiotherapist as with the first measurement. Six months later the follow-up measurement takes place by the same physiotherapist. 

Measure instruments

To be able to measure the effects, valid and reliable measurement instruments are needed. The most suitable instruments are chosen after a thorough literature study. 

Discussion

During the development of the protocol a trial has been performed to test its’ functionality of it. Some adjustments have been made to the protocol as a result of the trial. The limitations of the development of the protocol are discussed at the same time as well as the absent of certain parts.   
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Inleiding

Dit verslag is een onderdeel van een afstudeerproject ter afronding van de opleiding Fysiotherapie aan Fontys Hogescholen te Eindhoven. Het projectvoorstel (zie bijlage 1) is tot stand gekomen in samenwerking met de opdrachtgever, W. van der Weegen, onderzoeksleider Sportgezondheidscentrum St. Annaziekenhuis. 

Binnen het St. Annaziekenhuis worden twee verschillende behandelmethoden gebruikt voor het fysiotherapeutisch behandelen van chronische aspecifieke lage rugklachten, namelijk Origene-training( en conventionele training. Origene-training is een trainingsmethode waarbij gebruik wordt gemaakt van een trainingstoestel dat een geïsoleerde training geeft van de lumbaalextensoren, de Origene-trainer.1 Conventionele training is training gebaseerd op Graded Activity principes en gedrag georiënteerd trainen((.

Dit project is ontstaan vanuit de behoefte aan wetenschappelijke onderbouwing van de fysiotherapeutische behandeling van chronische aspecifieke lage rugklachten in het St. Annaziekenhuis.

Origene-training is nog een vrij nieuw concept. Hierdoor is het onderzoek naar de effectiviteit op dit moment nog in volle gang. Tot nu toe zijn er echter nog geen resultaten beschikbaar van deze onderzoeken. Het effect van de conventionele training zoals deze gebruikt wordt in het St. Annaziekenhuis is ook nog niet onderzocht.

Is het mogelijk een onderzoeksprotocol te maken dat na uitvoering antwoord geeft op de volgende vraagstelling:

“Geeft Origene-training significant meer verbetering in pijnbeleving en Activities of Daily Life (ADL) functies dan conventionele rugtraining?”

Het doel van dit project is het opstellen van dit protocol. In een volgend stadium zal een onderzoek worden gestart waarin dit protocol als leidraad zal worden gebruikt. Dit onderzoek zal plaatsvinden op twee verschillende afdelingen van het St. Annaziekenhuis, namelijk het Medisch Trainingscentrum en Topsupport. 

Het doel van dit verslag is het beschrijven van de ontwikkeling van het protocol. Er zal worden aangegeven wat er is gedaan, welke keuzes er zijn gemaakt en waarom deze zijn gemaakt. 

In hoofdstuk 1 wordt het theoretisch kader beschreven. Hierin worden de belangrijke theorieën over het onstaan de de therapie van lage rugklachten beschreven Hoofdstuk 2 beschrijft de methodiek die is gebruikt bij het ontwikkelen van het protocol. Het beschrijft de totstandkoming van het protocol waarbij de gemaakte keuzes zo veel mogelijk onderbouwd worden. Omdat de waarde van het onderzoek sterk wordt beïnvloed door de keuze van de meetinstrumenten wordt in Hoofdstuk 3 deze keuze toegelicht Het protocol werd tenslotte getoetst op zijn bruikbaarheid door middel van een trial. De ontwikkeling en uitkomsten van deze trial worden besproken in hoofdstuk 4. In hoofdstuk 5 wordt ten slotte antwoord gegeven op de hoofdvraag en wordt bediscussieerd waarom bepaalde keuzes zijn gemaakt. Daarnaast komen de beperkingen van het onderzoek aan bod en worden aanbevelingen gedaan voor het opstellen van een onderzoeksprotocol. De leidraad van dit project is een projectplan geweest dat als bijlage is ingevoegd. (zie bijlage 2) Het uiteindelijke protocol is als separaat product bijgevoegd. 

1 Theoretisch kader

Voorafgaand aan het opstellen van een protocol is het van belang kennis te hebben over het onderwerp lage rugklachten en de huidige ontwikkelingen. Dit onderzoek heeft betrekking op de eventuele verschillen in effectiviteit van twee vormen van lage rugtraining voor chronische aspecifieke lage rugklachten. Het is daarbij van belang om in eerste instantie kennis te hebben van chronische aspecifieke lage rugklachten. In tweede instantie is er verdieping nodig in de huidige behandelmethoden en de effecten van deze methoden. Om deze kennis te verkrijgen is er literatuuronderzoek gedaan.

1.1 Zoekstrategie

Voor het verzamelen van literatuur zijn de volgende databases gebruikt:

Databases:

Cochrane
www.cochrane.nl 

PubMed
www.pubmed.com 

Pedro

www.cchs.usyd.edu.au/pedro
Medline
www.medline.com
Cinahl

www.cinahl.com
Doconline
www.doconline.nl
Picarta

www.picarta.nl
Tevens is er gebruik gemaakt van de Fontys catalogus als hulpmiddel voor het vinden van literatuur in de mediatheek van de Fontys Paramedische Hogeschool. 

De volgende zoektermen zijn gebruikt:

Zoektermen Nederlands



Zoektermen Engels



Origene-training



Lower Back Revival System

Origene-project




Lower back pain

Origene-studie 




Chronic lower back pain 

REHA-boom




Graded Activity

IAS





Lumbal spine exercises

IAS-methode




Origene

Gedrag georiënteerd trainen 


Origene-project

Rugscholing




Lumbar spine

Rugtraining




Lumbar region





Chronische aspecifieke lage rugklachten
Lumbar region


Rugrevalidatie




Back pain

Rugpijn




Low backache

Lumbalgie




Backache


Lumbago






Lumbale wervelkolom (LWK)


1.2 Methodologische beoordeling 

Om een beeld te krijgen van de ontwikkelingen van dit moment is in de literatuur gezocht naar de meest recente publicaties. Hierbij viel al snel op dat er veel onderzoek is gedaan door Vlaeyen, van Tulder en Koes, waarbij de laatste twee veel reviews over de epidemiologie, preventie, diagnostiek, behandeling en richtlijnen hebben geschreven. Naast de zoektermen zoals genoemd in hoofdstuk 1.1 is er ook gezocht volgens de sneeuwbal methode. Dit houdt in dat er wordt gezocht op bronnen of auteurs die veelvuldig genoemd worden. De namen van de hiervoor genoemde auteurs kwamen dusdanig vaak voor dat daarom is gezocht naar verdere publicaties van deze auteurs. Hierbij bleek al snel dat eind 2004 een boek verschenen is over evidence-based handelen bij lage rugklachten.35, 36

Daarnaast is gebruik gemaakt van een artikel wat nog recenter is dan het hiervoor genoemde boek. Dit artikel bekijkt de klacht meer vanuit een psychosociaal oogpunt.18 Voor algemene informatie over de prevalentie en epidemiologie is gebruik gemaakt van de KNGF- en CBO-richtlijnen. 

Voor achtergrondinformatie over Origene-training is naast de in hoofdstuk 1.1 genoemde zoektermen gebruik gemaakt van informatie verstrekt door de producent.

De gevonden informatie is vervolgens geselecteerd op relevantie. Hierbij is gekeken of de tekst betrekking had tot chronische aspecifieke lage rugklachten en dan met name de prevalentie, diagnostiek en behandeling van deze problematiek. Het bleek dat de informatie uit het boek relevant en recent was en dat veel van de gevonden artikelen hierin gebruikt zijn. Vandaar dat het niet zinvol was om al deze artikelen apart te gebruiken en is het boek grotendeels als bron gebruikt.33 

1.3 Resultaten

1.3.1 Chronische aspecifieke lage rugklachten

Aspecifieke lage rugklachten zijn rugklachten zonder een aanwijsbare specifieke lichamelijke oorzaak. Bij 90% van de mensen met lage rugklachten zijn de klachten aspecifiek. Bij deze groep staat pijn in de lumbo-sacrale regio voorop. Daarnaast kan er uitstraling plaatsvinden naar de gluteale regio en/of de bovenbeen regio.3 

Er is sprake van chronische lage rugklachten wanneer de klachten langer dan 12 weken bestaan.³

Patiënten met lage rugklachten vormen een relatief grote groep. 60 tot 90 % van de bevolking krijgt ooit last van zijn of haar lage rug. Jaarlijks komt het bij 5 % van de bevolking voor. 3% van de patiënten die jaarlijks bij de huisarts komt heeft lage rugklachten waarvan 72% als aspecifieke lage rugklachten wordt aangegeven. 27 % Van de patiënten die bij de fysiotherapeut komen heeft als verwijsdiagnose lage rugklachten.3

Het natuurlijke beloop van lage rugklachten is meestal gunstig. Bij 80-90% verdwijnen de klachten binnen vier tot zes weken. Van de mensen die met hun klachten bij de huisarts komen is 65% na twaalf weken klachtenvrij. Bij 35% van de patiënten met lage rugklachten die voor hun klachten bij de huisarts komen betreft het dus chronische lage rugklachten.3 

Het aantal patiënten heeft gevolgen voor de kosten binnen de gezondheidszorg. In 1991 werd 1.7% van het BNP besteed aan zorg voor patiënten met lage rugklachten.3
De directe medische kosten vanwege lage rugklachten werden in 1991 geschat op 688 miljoen gulden, terwijl de indirecte kosten vanwege werkverzuim en arbeidsongeschiktheid in datzelfde jaar werden geschat op 8,3 miljard gulden.18

Bij een normaal beloop van de klachten nemen de activiteiten en het participatieniveau in de tijd gradueel toe. De klachten nemen hierbij in de meerderheid van de gevallen af. Wanneer er sprake is van een afwijkend beloop nemen de beperkingen en participatieproblemen niet af of nemen zelfs toe. Dit afwijkende beloop komt zowel voor bij mensen met acute als bij mensen met chronische lage rugklachten. Over het algemeen wordt gesteld dat er sprake is van een afwijkend beloop wanneer er na drie weken nog geen toename in activiteiten en participatie is waargenomen.3

1.3.2 Actueel beeld van lage rugklachten         
Aangezien lage rugklachten een groot probleem vormen binnen de huidige samenleving wordt er veel onderzoek naar gedaan en is er een enorme variatie in behandelmethoden. Zowel medicamenteus als niet-medicamenteus zijn er in de afgelopen jaren veel behandelmethoden ontwikkeld. Vele daarvan zijn inmiddels ook weer geruisloos op de achtergrond geraakt of zelfs volledig verdwenen. Een gevolg hiervan is dat het soms erg moeilijk is om het overzicht te bewaren.35

Wanneer er gekeken wordt naar de ontwikkeling van kennis over rugklachten in de afgelopen decennia kan worden geconcludeerd dat er bij rugpijn gesproken kan worden van een “pain-disability-paradox”. Er zijn enerzijds geen aanwijzingen dat de incidentie en prevalentie van rugklachten in de laatste veertig jaar zijn veranderd. De kennis over de mechanismen van pijn en hoe dit gemeten en behandeld moet worden is duidelijk toegenomen door de grote hoeveelheid onderzoeken die hebben plaats gevonden. Dit heeft echter geen verandering opgeleverd in de prevalentie.19

Anderzijds zijn de maatschappelijke en economische gevolgen van met name chronische aspecifieke rugklachten ingrijpender geworden. Het aantal arbeidsongeschiktheidsaanvragen en uitkeringen voor mensen met zelfgerapporteerde (chronische) aspecifieke lage rugklachten is dramatisch toegenomen. De verklaring hiervoor is waarschijnlijk meer te vinden in sociale, economische en demografische factoren, dan in de rugklachten zelf.35
Pijn wordt tegenwoordig meer geaccepteerd dan bijvoorbeeld in de jaren vijftig. Daarnaast zijn de persoonlijke, economische gevolgen van ziekteverzuim veel minder groot. Dit is een gevolg van het Nederlandse zorgstelsel. 
Op dit moment komen lage rugklachten het meest voor in de leeftijdscategorie van 35 tot 55 jaar. Vermoedelijk gaat er een verschuiving optreden in deze leeftijdscategorie. Het risico van chronische aspecifieke lage rugklachten op oudere leeftijd lijkt namelijk toe te nemen. Om hier duidelijkere uitspraken over te kunnen doen is meer inzicht nodig in het natuurlijk beloop van rugklachten en de factoren die de ontwikkelingen van chronische rugklachten beïnvloeden zoals fysieke, sociale en psychosociale factoren.35 
De laatste jaren rijst steeds vaker het vermoeden dat langdurige pijn niet (alleen) kan worden verklaard met behulp van objectieve klinische bevindingen. Het lijkt er op dat de pijn afhankelijk is van cognitieve, affectieve, gedragsmatige en sociale factoren. Loeser heeft dit door de ontwikkeling van het ei van Loeser duidelijk gemaakt. Maar vaak wordt pijn nog steeds gezien als puur sensorisch en verklaard in termen van weefselschade.33, 42

Traditioneel worden aspecifieke lage rugklachten op grond van duur ingedeeld in acute, subacute en chronische aspecifieke lage rugklachten. Deze indeling blijkt echter steeds minder toepasbaar, aangezien dit een wetenschappelijke indeling is en geen representatieve afspiegeling van de werkelijkheid geeft. Het gebeurt zelden dat iemand eenmalig acute lage rugklachten heeft zonder voorgeschiedenis of recidief. Het lijkt realistischer om de traditionele indeling te betrekken tot één  episode van rugklachten. Dit legt meer de nadruk op het beëindigen van het zorggebruik en het starten van werkhervatting. Hoewel ook daarbij de vraag rijst of het noodzakelijk is om een indeling te maken in chronische en acute lage rugklachten. Het duidelijk in kaart brengen van de recidieven is belangrijker dan het in kaart brengen van de duur van de klachten. Wanneer er zich eerdere episoden hebben voorgedaan geeft dit een voorspellende waarde over het herstel. Daarnaast vergroten meerdere episoden de kans op chroniciteit.35 

1.3.3 Biopsychosociale benadering 

De afgelopen jaren is er een aantal nieuwe theorieën ontwikkeld rondom de oorzaak en behandelmethoden van chronische aspecifieke lage rugklachten. Het blijkt dat het biomedische model vaak te kort schiet bij het verklaren van chronische pijn. Er is namelijk vaak geen biomedisch letsel aanwezig bij chronische aspecifieke lage rugklachten. Ook omgekeerd komt het voor dat er duidelijk sprake is van biomedische afwijkingen zonder dat er pijnklachten of beperkingen zijn.35

Een betere verklaring voor chronische pijn wordt gevonden in een biopsychosociale benadering. Volgens deze benadering kunnen biologische factoren pijn veroorzaken en in stand houden. Daarnaast zijn er psychologische factoren die bepalen hoe er met pijn wordt omgegaan en emotionele factoren die verregaande gevolgen kunnen hebben, zoals een hoge prevalentie van angst- en stemmingsstoornissen. Chronische pijn kan zelfs leiden tot een sociaal isolement, wat gestimuleerd kan worden door onbegrip uit de omgeving.19

‘Bewegingsvrees’ en ‘catastrofaal denken’ zijn psychosociale factoren die een grote bijdrage leveren aan het in stand houden van chronische aspecifieke lage rugklachten. Deze factoren gaan vaak samen en verwijzen naar een angst bij patiënten dat bepaalde bewegingen of fysieke activiteiten kunnen leiden tot pijntoename of (hernieuwd) letstel aan de rug. Hierbij wordt uit bezorgdheid een overdreven negatieve betekenis aan een onschuldige stimulus toegekend. Catastrofale gedachten zijn meestal onjuist aangezien er zelden een fysieke oorzaak is voor chronische aspecifieke lage rugklachten. Dagelijkse bewegingen zijn dus onschadelijk.19

Een vorm van een biopsychosociale benadering is het cognitief gedragsmodel. (fig. 1) Hierin staan ‘bewegingsvrees’ en ‘catastrofaal denken’ centraal. In het model wordt een verklaring gezocht voor het ontstaan van chronische rugklachten bij sommige mensen terwijl anderen dit niet ontwikkelen. Het model stelt dat mensen op twee manieren op een pijnervaring kunnen reageren, namelijk door confrontatie of door vermijding. Bij aspecifieke pijnklachten is confrontatie de beste keuze, er zijn immers geen biomedische afwijkingen aanwezig. Er wordt dan een aanzet gegeven tot herstel en de vrees voor beweging kan niet tot ontwikkeling komen.19

Tijdens de acute fase kan, wanneer er sprake is van biomedisch letsel, vermijding effectief zijn zodat er herstel op kan treden. Echter wanneer het letsel hersteld is kan langdurige vermijding contraproductief zijn. Er kan een vrees ontstaan voor bepaalde bewegingen omdat deze geacht worden pijntoename of letsel te veroorzaken. Deze vrees komt voort uit ‘catastrofaal’ denken over pijn of de betekenis van pijn. Langdurige vermijding van activiteiten kan leiden tot beperkingen, verlaging van de belastbaarheid en een sombere stemming. Bovendien ontstaan er steeds meer bewegingen en activiteiten die niet worden uitgevoerd uit vrees voor provocatie aangezien elke aanzet richting pijn vermeden wordt.19
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Figuur 1: Een cognitief gedragsmatig vreesvermijdingsmodel, gebaseerd op Vlaeyen, Kole-Snijders, 

   Boeren & van Eek (1995)

Het cognitief gedragsmodel (fig. 1) wordt in onderzoek onderbouwd met behulp van de volgende ondervindingen:

· ‘Chronische lage rugpijn patiënten met bewegingsvrees hebben sterk de neiging om catastrofaal te denken.’37
· ‘Rugpijnpatiënten met bewegingsvrees en die catastrofaal denken over pijn, ervaren meer beperkingen in hun dagelijks leven.’ 23, 30, 32, 37, 42 
· ‘Bewegingsvrees is een sterkere voorspeller voor verminderende prestatie op fysieke taken dan biomedische symptomen of de ernst of duur van de pijnklachten.’ 37
· ‘Catastrofaal denken over pijn blijkt de daadwerkelijke pijnervaring te versterken.’ 32
·  ‘De aanwezigheid van catastrofaal denken over pijn en bewegingsvrees zorgt bij gezonde mensen voor een grotere kans op het optreden van een rugpijnepisode een jaar later.’ 20
· ‘Mensen die catastrofaal denken over pijn en bewegingsvrees ontwikkelen vaker chronische lage rugpijn vanuit een acute-rugpijnepisode.’ 13, 23
· ‘Behandelingen die aangrijpen op angst voor beweging en catastrofaal denken over pijn, zijn effectief in het verminderen van beperkingen en pijn.’ 12, 38, 39, 40 
Kinesiofobie is een extreme bewegingsvrees en geeft aan dat er sprake is van ‘een overdreven irrationele vrees voor fysieke inspanning en activiteiten, voortvloeiend uit het gevoel van kwetsbaarheid voor (hernieuwd) pijnlijk letsel.’ 35

Wanneer deze angst wordt vergeleken met de algemene kenmerken van een specifieke fobie blijken de verschillen zeer beperkt. Deze kenmerken verschillen slechts op het criterium dat mensen zich bij een fobie bewust zijn van de irrationaliteit en overdrevenheid van hun angst. Pijnpatiënten beschouwen hun gedrag echter als een noodzakelijke bescherming die geenszins overdreven is.35

1.3.4
Graded Activity

Graded activity is een behandelmethode die op dit moment veelvuldig wordt aangeboden bij patiënten met chronische aspecifieke lage rugklachten. In de methode wordt gebruik gemaakt van gedragsmatige principes.

Hierbij wordt uitgegaan van een tweetal principes. Allereerst wordt uitgegaan van operante bekrachtiging. Dit houdt in dat gedrag toeneemt wanneer het positief wordt bekrachtigd. Chronische pijn geeft vaak een bekrachtiging van disfunctioneel gedrag terwijl adaptief en gezond gedrag niet wordt bekrachtigd. Deze bekrachtiging kan voortkomen uit het niet hoeven werken, het ontvangen van meer aandacht uit de omgeving, et cetera. Vermijdingsgedrag zorgt ervoor dat negatieve consequenties vermeden worden, wat wederom een bekrachtiging van het gedrag veroorzaakt. Gezond gedrag wordt dus onvoldoende aangemoedigd, wat daardoor steeds minder zal voorkomen.19, 35 

Ten tweede wordt verondersteld dat pijncontingent handelen van belang is voor het aanhouden van de klachten. Pijncontingent wil zeggen dat patiënten zich bij hun handelen laten leiden door de mate van pijn die dit geeft. Dit geeft vaak een chaotisch patroon van rust en activiteiten. Wanneer patiënten veel pijn hebben nemen ze overmatig veel rust en zodra het weer beter gaat halen ze in wat ze op de slechte dagen hadden willen doen. Op deze manier gaan er steeds meer rustmomenten ontstaan aangezien tijdens de activiteiten te weinig rekening wordt gehouden met de klachten. Zolang er (nog) geen pijn is doen patiënten alles wat in hun hoofd op komt. 19, 35

Het doel van graded activity is het geleidelijk uitbreiden van het activiteitenniveau om zo de beperkingen te verminderen. Hierbij wordt gebruik gemaakt van bovenstaande principes. Eerst wordt het basisniveau bepaald waarop gefunctioneerd kan worden zonder dat de pijn toeneemt. Hierdoor wordt er pijncontingent gehandeld. Vervolgens wordt met behulp van tijdcontingente principes, waarbij de patiënt leert activiteiten uit te voeren volgens de gemaakte afspraken, het activiteitenniveau uitgebreid en de duur en frequentie van de rustmomenten verkort.35

Deze behandeling lijkt behoorlijk succesvol, alleen bestaat de indruk dat een selectieve groep patiënten weinig baat heeft bij deze aanpak. Bij deze patiënten is de angst voor de schadelijke gevolgen van activiteiten zo groot dat ze niet te motiveren zijn voor deze aanpak, of dat ze alsnog vermijdingsgedrag blijven vertonen.35

Voor patiënten met een dergelijke grote angst is een ‘Exposure-in-vivo-behandeling’ meer geschikt. Deze behandeling richt zich systematisch op bewegingsvrees en stelt de persoon gradueel bloot aan angstopwekkende activiteiten. Dit gebeurt in drie fasen: de cognitief gedragsmatige fase, de educatie fase en de eigenlijke exposure behandeling. Binnen de cognitief gedragsmatige fase wordt onderzocht waar het probleem ligt. In de educatiefase ligt de nadruk op de positieve benadering van en omgang met het probleem. Tot slot wordt in de exposure fase de persoon gradueel blootgesteld aan angstopwekkende activiteiten.35

Deze behandeling kan echter het best worden uitgevoerd door een psycholoog, terwijl graded activity kan worden uitgevoerd door een paramedicus.35

1.3.5
Effectieve en wetenschappelijk onderbouwde behandelmethoden bij lage rugklachten

Wanneer gekeken wordt naar de effectiviteit en de aanwezigheid van wetenschappelijke onderbouwing van de verschillende behandelmethoden voor lage rugklachten  komt naar voren dat er een sterk bewijs is voor de effectiviteit van: analgetica, ontstekingsremmers, spierverslappers, gedragsmatige behandeling, oefentherapie, manipulatie en multidisciplinaire behandeling.35

Als achtergrond bij dit onderzoek is met name het effect van gedragsmatige behandeling en oefentherapie van belang.35

Oefentherapie, hier in de breedste zin van het woord gedefinieerd, bevat een heterogene groep interventies variërend van conditietraining of aërobe oefeningen tot spierversterkende en mobiliserende oefeningen. Daarnaast zijn er specifieke vormen van oefentherapie, zoals Mensendieck-, Cesar- en McKenzie therapie. Deze heterogeniteit brengt ook een grote variatie in behandeldoelen met zich mee. 35

De effectiviteit van de behandelingen werd grofweg op drie manieren beoordeeld namelijk:

· oefentherapie versus geen behandeling 

· oefentherapie versus andere conservatieve behandelingen 

· een vergelijking van verschillende vormen van oefentherapie

Bij oefentherapie versus geen behandeling lijkt oefentherapie met betrekking tot de functionele status (ADL) niet effectiever dan geen behandeling. Wat betreft pijnreductie is er sterk bewijs dat oefentherapie op korte termijn effectiever is, hoewel dit effect klein is.35

Oefentherapie versus andere conservatieve behandelingen scoort 0.7 punten hoger op de Visual Analogue Scale (VAS) wat betreft pijnreductie, wat een zeer klein verschil is. Oefentherapie is wat betreft de functionele status niet effectiever dan conservatieve behandelingen.35

Bij het vergelijken van verschillende vormen van oefentherapie kon geen duidelijke conclusie worden verbonden aan het verschil tussen individuele en groepsinterventies en tussen laag- en hoogintensieve programma’s. Vooral spierversterkende oefeningen, stretchen en aërobe oefeningen zijn vermoedelijk effectief. Individuele programma’s blijken effectiever dan gestandaardiseerde oefentherapie-programma’s. Er is geen verschil gevonden in effectiviteit van enkelvoudige oefentherapie en oefentherapie in combinatie met andere interventies, zoals medicatie, acupunctuur of massage.35

Gedragsmatige behandeling van chronische aspecifieke lage rugklachten richt zich naast de organische pathologie op de chronische klachten, het disfunctioneren en het onderliggende gedrag. Hierin wordt een onderscheid gemaakt in drie vormen: operante, cognitieve en respondente behandeling. Deze richten zich op de drie responssystemen die ten grondslag liggen aan emotionele ervaringen: gedrag, cognities en fysiologische reacties.35

Gedragsmatige behandelingen worden meestal in een uitgebreid programma toegepast, een zogenoemd cognitief-gedragsmatige behandeling gebaseerd op een multidimensionaal pijnmodel. Daarbij wordt gedragsmatig behandelen gecombineerd met behandelingen zoals oefentherapie. 

De verkregen informatie is op te delen in de volgende groepen:

· gedragsmatige behandeling en geen behandeling of wachtlijst controle 

· gedragsmatige behandeling versus andere behandelingen  

· gedragsmatige behandeling als aanvulling op een andere behandeling versus alleen die behandeling

Er is sterk bewijs dat gedragsmatige behandeling versus geen behandeling of wachtlijstcontrole een positief effect heeft op de pijnintensiteit. Op het algeheel functioneren en op gedragsmatige uitkomsten blijkt het maar kleine positieve effecten te hebben.35

Er is beperkt bewijs dat gedragsmatige behandeling effectiever is bij een snelle werkhervatting dan standaardzorg, maar niet effectiever is dan oefentherapie.35

Wanneer een gedragsmatige component wordt toegevoegd aan een ‘standaard’ behandeling leidt dit waarschijnlijk niet tot betere korte- dan wel langetermijneffecten.35

Uit bovenstaande blijkt de wetenschappelijke onderbouwing achter de conventionele behandeling van chronische aspecifieke lage rugklachten matig aanwezig. Van Tulder en Koes concluderen in hun boek dat er sterk bewijs is voor de effectiviteit van een aantal interventies, zowel medicamenteus als niet-medicamenteus, maar dat deze effecten vaak klein, van korte duur en voor één bepaalde uitkomstmaat zijn. Daarnaast is er weinig onderzoek gedaan naar de doelmatigheid van de interventies. Ook de methodologische kwaliteit van de onderzoeken laat regelmatig te wensen over. Het blijkt vaak zinvol en noodzakelijk de onderzoekers van het betreffende onderzoek om meer informatie te vragen om de methodologische kwaliteit van het onderzoek te beoordelen. Het is namelijk goed mogelijk dat de methodologische kwaliteit van het onderzoek afwijkend is van de kwaliteit van de publicatie.35

Tot slot wordt in de gebruikte reviews gebruik gemaakt van onderzoeken uit verschillende landen. Het is echter discutabel of dit een betrouwbaar en valide beeld geeft, aangezien er internationaal geen consensus is over de diagnostische classificatie van (chronische aspecifieke) lage rugklachten.35 

1.3.6 Origene-training

Bij het zoeken naar informatie over Origene-training bleek in de databases geen informatie beschikbaar te zijn. Vandaar dat onderstaande tekst volledig is gebaseerd op de informatie die de Origene producent heeft verstrekt.

Midden jaren negentig is sportarts Bertina begonnen met de ontwikkeling van een nieuw concept voor de behandeling van lage rugklachten. Hij deed dit aan de hand van zijn overtuiging dat de toenmalige behandelmethoden onvoldoende resultaat gaven. Bij het ontwikkelen van het concept is er gebruik gemaakt van inzichten uit verschillende disciplines: functionele anatomie, biomechanica, orthopedie, neurologie, neurofysiologie, krachttrainingsleer, werktuigbouw en industrieel ontwerp.1

Het Origene Lower Back Revival System is een concept dat gericht is op functionele training van de rug. Bij de Origene-training wordt gebruik gemaakt van een trainingstoestel dat een geïsoleerde training geeft van de lumbaalextensoren. Het toestel tracht de strekbeweging van de onderrug geïsoleerd te trainen over de gehele bewegingsuitslag met een optimale weerstand. 

De trainingsintensiteit is laag. De eerste tien weken van de behandeling wordt er één keer per week getraind daarna eens in de twee weken. De behandeling zelf neemt 15 à 20 minuten in beslag. De onderhoudstraining bestaat uit eenmaal trainen in één tot drie maanden.1 

De resultaten van de Origene training zijn dat de training in korte tijd een verbetering in functie, kracht en uithoudingsvermogen van de rug geeft, veelal in combinatie met een snelle afname van de pijn. Deze effecten zijn gebaseerd op de ervaringen van de onderzoekers. Er is nog geen wetenschappelijk bewijs. De effecten van de Origene training zijn in ieder geval niet te verklaren vanuit de traditionele trainingsleer.1

De verklaringen van de effecten van de training van de ontwikkelaars zelf zijn:

· Bewegingsangst speelt een grote rol bij rugpatiënten. Volgens de ontwikkelaars leert de patiënt binnen de Origene training weer om te (durven) bewegen. Daarnaast wordt gesteld dat de patiënt merkt dat er bij de beweging een snelle klachtenafname optreedt waardoor zijn angst tot bewegen nog meer zou verminderen.

· Gesteld wordt dat er tijdens de training een subtiele maar zeer functionele en effectieve manipulatie kan optreden waarbij de wervels zich rechter zouden richten. Hierdoor zouden de pijn en de beweeglijkheid direct kunnen worden beïnvloed. 
· Er zou een snelle verbetering optreden van de coördinatie tussen de verschillende spiersystemen door een intense betrokkenheid van de diepere spieren, inclusief bepaalde spieren rond de buikholte.
· Een laatste verklaring is gebaseerd op de evolutie. Bij viervoeters worden de spieren van de rug gebruikt om veel kracht uit te oefenen tijdens lopen en springen. Door het rechtop gaan staan van de mens is de conditie van deze rugspieren veranderd. De goed gecoördineerde en krachtige bewegingen van de rug worden bij de mens minder gebruikt. Met de Origene training zouden deze reactiepatronen weer worden herkend en geprikkeld tot optimaal functioneren.1 
Bij de interpretatie van deze verklaringen moet rekening worden gehouden met het feit dat er nog geen wetenschappelijke onderbouwing is. De effecten zijn gebaseerd op theorieën en op ervaringen uit de praktijk.  

1.3.7
Theoretisch kader in relatie tot het onderzoek

Samengevat wijst het er op dat een biopsychosociale benadering in combinatie met oefentherapie effectief is bij de behandeling van chronische aspecifieke lage rugklachten. Het Medisch Trainingscentrum maakt gebruik van aspecten van deze benadering van patiënten met chronische aspecifieke lage rugklachten. Daanaast wordt ook gebruik gemaakt van fysiologische trainingsprincipes. De Origene-trainer daarentegen grijpt meer aan op één niveau, namelijk het fysiologische niveau. Lage rugpijn wordt echter door verschillende factoren beïnvloed. Uit onderzoek lijkt een behandeling die aangrijpt op meerdere niveaus daarom ook effectiever zijn in de behandeling van lage rugklachten.35 

De fysiotherapeuten van Topsupport stelden vanuit hun ervaring vast dat de Origene-trainer een positief effect heeft in de behandeling van chronische aspecifieke lage rugklachten. Deze effecten zijn echter nog niet onderzocht en zijn niet geheel te verklaren vanuit huidige theorieën. Belangrijk hierbij zou kunnen zijn dat de Origene-training ontwikkeld is op een militaire kazerne. De training is weliswaar niet alleen voor militairen ontwikkeld, maar het zou zo kunnen zijn dat deze groep meer last heeft van rugklachten met een puur fysiologische oorzaak.

Vanuit deze kennis is besloten een onderzoek op te zetten waarin de effecten van Origene-training worden vergeleken met de effecten van de beter wetenschappelijk onderbouwde Conventionele Training zoals die wordt toegepast op het Medisch Trainingscentrum.  

2 Ontwikkeling protocol

Na het vergaren van achtergrondinformatie werd begonnen met het opzetten van het onderzoeksprotocol, hierbij is methodisch gewerkt. In dit hoofdstuk worden de keuzes die hierbij zijn gemaakt beschreven. Naast het beschrijven van de keuzes wordt waar mogelijk de wetenschappelijke onderbouwing van deze keuzes beschreven. 

Het resultaat van dit proces is het onderzoeksprotocol “Origene-training versus Conventionele Rugtraining.” Dit is als separaat product bij dit verslag terug te vinden. 

2.1 Onderzoeksopzet
Voor het samenstellen van een kwalitatief goed onderzoek moest worden gekozen voor een betrouwbare onderzoeksopzet. Alle facetten van het onderzoek zullen hierin naar voren moeten komen. Inzicht in de verschillende onderzoeksopzetten is onder andere verkregen tijdens de workshop ‘experimenteel onderzoek’ die werd aangeboden door Fontys Hogescholen. Verder is er gebruik gemaakt van informatie uit de mediatheek en eigen literatuur.

Voor dit onderzoek is gekozen voor een Randomised Controlled Trial (RCT). Deze keuze is gemaakt omdat dit de meest betrouwbare opzet is en er binnen dit onderzoek de mogelijkheden zijn een RCT op te zetten. 

De literatuur geeft verder inzicht in de verschillende onderdelen die binnen een experimenteel onderzoek voorkomen. Naast deze literatuur is er gebruik gemaakt van een recente uitgave van het Nederlands Tijdschrift voor Fysiotherapie. Hierin wordt een stappenplan beschreven voor het opzetten en uitvoeren van wetenschappelijk onderzoek.30

De literatuur is beoordeeld op relevantie, de verschillende onderdelen van wetenschappelijk onderzoek zijn samengevat en gebruikt bij het opzetten van het protocol.2, 6, 17, 31, 43 

Een deel van het stappenplan voor het opzetten en uitvoeren van wetenschappelijk onderzoek is gebruikt als leidraad. De eerste versie van de onderzoeksopzet is ontstaan uit een samenvoeging van het stappenplan en de gegevens uit de literatuur. 

Vervolgens zijn er keuzes gemaakt in overleg met begeleiders vanuit de opleiding en vanuit het St. Annaziekenhuis en aan de hand van eigen inzichten.

Zie figuur 2 voor een overzicht van de globale opzet van het onderzoek. 

Onderzoeksopzet RCT
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Figuur 2: Onderzoeksopzet Randomised Controlled Trial
1.2 Inhoud protocol

Na het kiezen van een onderzoeksopzet is de inhoud van het protocol bepaald. Deze inhoud is ontstaan vanuit eigen inzichten, inzichten van de begeleiders en vanuit de literatuur. Hieronder zal worden beschreven uit welke onderdelen het protocol bestaat en hoe er tot de invulling van deze onderdelen is gekomen. Vervolgens zal een overzicht van het onderzoek worden weergegeven in een schema.

2.2.1 Onderzoekspopulatie

Voor de bepaling van de onderzoekspopulatie wordt gebruik gemaakt van in- en exclusiecriteria. Voordat deze criteria zijn samengesteld is eerst de afweging gemaakt in hoeverre de onderzoekspopulatie homogeen moet zijn. Voor het opzetten van een betrouwbaar wetenschappelijk onderzoek wordt er meestal gestreefd naar een zo homogeen mogelijke populatie. Op deze manier zijn de verschillen in uitkomst het meest te relateren aan de interventie die wordt onderzocht en niet zozeer aan de individuele verschillen.

Voor de betrouwbaarheid van dit onderzoek zou een homogene onderzoekspopulatie de voorkeur hebben. In dit onderzoek is echter sprake van een heterogene doelgroep, namelijk de patiënten met chronische aspecifieke lage rugklachten van het St. Annaziekenhuis. Dit spreekt het gebruik van een homogene onderzoekspopulatie tegen. De uitkomsten van het onderzoek zijn dan immers niet meer te relateren aan de doelgroep. 

Daarnaast wordt de onderzoekspopulatie te sterk verkleind bij een grote homogeniteit. Om een representatief onderzoek op te zetten is een groot aantal patiënten nodig en dit aantal wordt niet gehaald bij te strenge in- en exclusiecriteria. Bovendien wordt verwacht dat het werven van patiënten moeizamer zal worden. 

Na afweging van de voor- en nadelen is voor een heterogene groep gekozen. Het feit dat de onderzoeksgroep te relateren is aan de normale patiëntenpopulatie en dat de patiënteninstroom naar verwachting zal tegenvallen hebben bijgedragen aan deze beslissing.

Hoe de in- en exclusiecriteria tot stand zijn gekomen wordt in paragraaf 2.2.3 besproken.

2.2.2 Patiëntenwerving

Methode

Voor de patiëntenwerving zullen twee methoden worden gehanteerd. Aan het begin van het onderzoek zullen patiënten via de verwijzers instromen. Daarnaast zal er ook een advertentie in het lokale nieuwsblad worden geplaatst. (zie protocol, hoofdstuk 2 en bijlage A)

In eerder onderzoek is aangetoond dat de patiënteninstroom vrijwel altijd tegenvalt. Dit onderzoek bij huisartsenpraktijken toont aan dat de patiënteninstroom slecht 10% is van wat op basis van registratiegegevens verwacht zou mogen worden. Dit wordt de wet van Lasagne genoemd.30 Vanwege deze verwachting is gekozen een advertentie te plaatsen. Verwacht wordt dat de patiënteninstroom van het onderzoek door het plaatsen van een advertentie groot genoeg zal zijn om het gewenste aantal patiënten in te laten stromen.

Aantal

Er is gekozen om binnen dit onderzoek een zo groot mogelijke populatie te onderzoeken. Er wordt gestreefd naar een populatie van minimaal 35 personen per onderzoeksgroep. Om dit te bereiken wordt uitgegaan van een instroom van minimaal 60 personen in verband met uitval gedurende de interventie.
De keuze van een onderzoekspopulatie van zestig personen per groep met als doel om van minimaal 35 personen per groep data te kunnen verzamelen is gemaakt in overleg met de opdrachtgever. (zie protocol, hoofdstuk 2)

Het onderzoek zal anderhalf jaar in beslag nemen met een uitloop periode van zes maanden. De inclusieperiode duurt tot 16 weken voor het einde van de looptijd

2.2.3 Aanmelding en intake

Randomisatiemethode 

Om een betrouwbaar en valide onderzoek op te zetten is het noodzakelijk dat de patiënteninstroom in de verschillende interventie groepen gerandomiseerd gebeurt. (zie protocol, hoofdstuk 4)

Er is gekeken welke randomisatiemethoden er zijn en welke methode het meest geschikt is voor dit onderzoek.

Om randomisatie te bewerkstelligen wordt er gekozen voor een methode met gesloten enveloppen. 

Er worden vooraf 60 enveloppen klaargelegd met hierin de nummers 1 t/m 60. Vooraf wordt door de onderzoeksleider besloten welke interventie de even nummers zullen gaan volgen en welke interventie de oneven nummers. 

Wanneer alle 60 enveloppen op zijn worden er steeds 20 nieuwe gemaakt. Door een klein aantal enveloppen bij te maken wordt voorkomen dat er bij een minder grote instroom een ongelijkmatige verdeling plaatsvindt. 

Doordat de patiënt een gesloten envelop kiest is het niet mogelijk invloed te hebben op het nummer dat getrokken wordt. Het randomiseren met behulp van enveloppen is het meest praktisch toepasbaar binnen deze setting.41 
Blindering

Voor de betrouwbaarheid van dit onderzoek is het van belang dat er wordt gestreefd naar een optimale blindering. De fysiotherapeut die de behandelingen uitvoert kan niet geblindeerd zijn. De therapeut is al bekend met de behandeling dus weet welke interventie hij/zij toepast. (zie protocol, hoofdstuk 4)

De onderzoeksfysiotherapeut die de intake doet zal niet betrokken zijn bij de behandeling. Hij zal de randomisatie uitvoeren, maar heeft geen kennis van de soort interventie die aan de randomisatiegroepen wordt toegewezen. Hij noteert alle meetgegevens op scoreformulieren die vervolgens in een gesloten envelop gaan. Deze envelop wordt ingeleverd bij de onderzoeksleider en gaat bij het verzamelen van de gegevens pas weer open. 

Onderling patiëntencontact zal worden vermeden doordat iedere groep op een aparte locatie zal gaan trainen. Het contact van de onderzoeksfysiotherapeut en de behandelend fysiotherapeuten zal ook worden vermeden. Wanneer er contact is dient er niet te worden gesproken over resultaten en/of patiëntgegevens. De onderzoeksfysiotherapeut is een persoon die zo min mogelijk aanwezig is in de oefenzaal van het Medisch Trainingscentrum en op Topsupport.

Op bovenstaande manieren wordt een zo goed mogelijke blindering verkregen.

Informatieverstrekking naar de patiënt

Patiënten moeten, vanuit medisch ethisch oogpunt gezien, op de hoogte zijn van een aantal punten in het onderzoek. Het is echter voor de blindering noodzakelijk dat bepaalde informatie niet bekend is bij patiënten. Om de patiënten voldoende te informeren en iedereen dezelfde informatie te geven is er gekozen voor het verstrekken van een informatieve brief. (zie protocol, hoofdstuk 3 en bijlage B)

Het verstrekken van een brief vergroot de uniformiteit in de informatieverstrekking. Daarnaast wordt het vaak als prettig ervaren wanneer de informatie op papier staat zodat het altijd mogelijk is om het nog eens na te lezen. Door duidelijk te vermelden dat er altijd vragen kunnen worden gesteld, wordt ondervangen dat onduidelijkheden blijven bestaan.

Voor het opstellen van de brief is ervoor gekozen alleen de relevante informatie te verstrekken. Er is getracht is deze informatie op een overzichtelijke en begrijpelijke manier weer te geven. Deze brief is getoetst op zijn bruikbaarheid in de trial. (zie Hoofdstuk 4)

Intake

Voor het bepalen van de inhoud van de intake zijn een aantal stappen doorlopen. Er is begonnen met het vaststellen van de manier van aanmelding. Op welke manieren komen patiënten binnen? 

Er zijn drie instroommogelijkheden voor het onderzoek. De samenstelling van de intakeprocedure van een patiënt is gebaseerd op zijn verwijzing. Wanneer op de verwijzing van de patiënt duidelijk vermeld is dat het aspecifieke lage rugklachten betreft wordt de onderzoeksintake uitgevoerd door een fysiotherapeut van met Medisch Trainingscentrum. (zie protocol, hoofdstuk 3)

Er vindt tijdens de onderzoeksintake een screening op in- en exclusiecriteria plaats. Als een patiënt voldoet aan deze criteria wordt deze toegelaten tot het onderzoek. 

Wanneer op de verwijzing van de patiënt niet duidelijk vermeld is dat het aspecifieke lage rugklachten betreft wordt de onderzoeksintake uitgevoerd door een sportarts. Op deze wijze wordt ervoor gezorgd dat alle patiënten die aan het onderzoek deelnemen de diagnose chronische aspecifieke lage rugklachten hebben.

Na inclusie in het onderzoek vindt een baselinemeting plaats. Aangezien het bij het inplannen van de benodigde tijd voor de onderzoeksintake nog niet duidelijk is of een patiënt mee gaat doen aan het onderzoek is het niet mogelijk de baseline meting gedurende deze afspraak uit te voeren. Daarom is er voor gekozen een tweede afspraak in te plannen voor de baselinemeting. Tijdens de onderzoeksintake wordt duidelijk of een patiënt geschikt en bereid is tot deelname aan het onderzoek. Als dit zo blijkt te zijn wordt een afspraak gemaakt om de baselinemeting uit te voeren. De patiënt wordt vanaf dat moment ingesloten in het onderzoek.

Vaststellen in- en exclusiecriteria

De in- en exclusiecriteria zijn overgenomen uit het protocol van de Origene training en conventionele training. Deze criteria zijn gecombineerd met enkele exclusiecriteria van de FCE (Functional Capacity Evaluation)-testen. (zie protocol, hoofdstuk 3)

Het kunnen lezen, schijven en begrijpen van de Nederlandse taal is toegevoegd om het uitvoeren van de metingen mogelijk te maken. Daarnaast is het hebben van andere aandoeningen van neurologische, orthopedische of interne aard die een belemmering vormen voor de behandeling of een oorzakelijk verband hebben met rugklachten toegevoegd om onvoorziene omstandigheden uit te sluiten. Aan een aantal criteria is toegevoegd dat deze een belemmering of oorzakelijk verband moeten vertonen met de rugklachten. Dit is gedaan om de exclusie criteria zo scherp mogelijk te stellen en geen zinloze exclusie of vragen van de therapeuten te krijgen.

Toestemmingsverklaring 

Het is wettelijk verplicht om de gegevens te beschermen en de veiligheid van de deelnemers te waarborgen. De medisch ethische commissie die het protocol moet beoordelen heeft dit verplicht gesteld. Deze gegevens worden beschermd door middel van de toestemmingsverklaring die de patiënten en de onderzoeksfysiotherapeut ondertekenen na insluiting in het onderzoek.2 

2.2.4 Metingen

Bepaling meetinstrumenten

Om effecten van beide interventies te kunnen meten wordt er gebruik gemaakt van verschillende meetinstrumenten. Voor de keuze van deze meetinstrumenten is allereerst bepaald welke maten er gemeten moeten worden. Er zal een onderscheid worden gemaakt tussen primaire en secundaire uitkomstmaten. De primaire uitkomstmaten hebben betrekking op het beantwoorden van de vraagstelling. Secundaire uitkomstmaten zijn maten die voor andere doeleinden worden gemeten, bijvoorbeeld voor het bepalen van de invloed van een bepaalde eigenschap op de uitkomst van het onderzoek.6

De secundaire uitkomstmaten zijn voornamelijk tot stand gekomen vanuit eigen inzichten en vanuit de visie en ervaring van de onderzoeksleider. In overleg is vastgesteld welke factoren invloed kunnen hebben op de uitkomsten van het onderzoek en in hoeverre het van belang is deze factoren te registreren. 

De primaire uitkomstmaten (deze geven antwoord op de hoofdvraag) zijn:

· ADL-functies

· Pijnbeleving

De secundaire (bijkomende) uitkomstmaten zijn:

· Mate van pijnvermijding

· Bewegingsangst

· Kracht

De secundaire uitkomstmaten pijnvermijding en bewegingsangst worden geregistreerd omdat deze de primaire uitkomstmaten kunnen beïnvloeden. Groepen met een hoge mate van bewegingsangst en/of pijnbeleving kunnen in de data-analyse als subgroepen worden beschouwd zodat de effecten van deze variabelen kunnen worden beoordeeld. Tevens kan worden vastgesteld in hoeverre deze kenmerken van de patiënt de uitkomstmaten van het onderzoek vertroebelen. 

Achtergrondvariabelen die van belang zijn voor het onderzoek zijn:

· Geslacht

· Leeftijd

· Werkend/werkloos

Vanwege de verschillen die kunnen voorkomen tussen mannen en vrouwen en tussen mensen van verschillende leeftijden is er voor gekozen om deze te noteren. Hierdoor kan er bij de interpretatie van de meetgegevens gekeken worden of er verschillen zijn in mate van effect tussen de verschillende leeftijdscategorieën en tussen mannen en vrouwen.  

Daarnaast is ervoor gekozen om vast te leggen of iemand werkt of niet aangezien dit van belang is voor het invullen en interpreteren van de resultaten van de Fear Avoidance Beliefs Questionnaire, één van de vragenlijsten die zal worden gebruikt. 

Na het bepalen van de uitkomstmaten zijn de meest geschikte meetinstrumenten gezocht. Daarbij is er als eerste uitgegaan van de vragenlijsten die worden gebruikt in de behandelprotocollen van de Origene training en van conventionele lage rugtraining. Deze zijn beoordeeld op hun bruikbaarheid aan de hand van eigen inzichten en de inzichten van de onderzoeksleider. Daarnaast is er gezocht naar andere meetinstrumenten die bruikbaar zijn. 

Binnen dit onderzoek is het van belang dat er gebruik wordt gemaakt van valide en betrouwbare meetinstrumenten. Vandaar dat er een uitgebreid literatuuronderzoek is gedaan om dit te onderzoeken. 

In overleg met de opdrachtgever is besloten welke meetinstrumenten bruikbaar zijn voor het onderzoek.

De gebruikte meetinstrumenten en hun wetenschappelijke onderbouwing worden gezien de belangrijkheid in hoofdstuk drie beschreven.  

Meetmomenten en interval meting-behandeling 

Nadat met de onderzoeksleider de haalbaarheid van de metingen is besproken is ervoor gekozen om driemaal de metingen uit te voeren. Eenmaal voor aanvang van de behandeling als baselinemeting, eenmaal na afloop van de behandeling als eindmeting en eenmaal zes maanden na de eindmeting. De eindmeting meet de korte termijneffecten, de follow-up meting de lange termijneffecten. (zie protocol, hoofdstuk 7)

Er worden geen metingen tijdens de behandeling uitgevoerd omdat het onderzoek betrekking heeft op de effecten van het gehele behandeltraject van conventionele rugtraining en Origene-training. Tussentijdse metingen geven geen meerwaarde ten opzicht van de onderzoeksvraag. 

De intensiteit van rugklachten kan behoorlijk fluctueren. Dit maakt het van belang dat de klachten bij aanvang van de behandeling zo min mogelijk veranderd zijn ten opzichte van de baseline meting. 

Het snel na elkaar plaats vinden van de baselinemeting en de eerste behandeling kan echter in de planning moeilijk zijn. Daarom is er gekozen voor een interval van maximaal 2 weken tussen de baselinemeting en de eerste behandeling. Hierna volgt de behandelcyclus van 13 weken.

Na de laatste behandeling geldt wederom interval van maximaal 2 weken waarbinnen de eindmeting plaats moet vinden.  

Het interval tussen de eindmeting en de follow-up meting is vastgesteld op zes maanden. Omdat het ook hier lastig is om precies deze zes maanden aan te houden in verband met bijvoorbeeld afwezigheid van de patiënt is er een uitloop van twee weken voor en twee weken na de exacte datum. (zie protocol, hoofdstuk 8)

2.2.5 Behandelingen

In dit onderzoek worden twee verschillende behandelmethoden met elkaar vergeleken, namelijk Conventionele Training en Origene-training. Vervolgens zijn er aanpassingen gedaan in de uitvoering en zijn er twee behandelprotocollen opgesteld.

Conventionele rugtraining

Voor de conventionele rugtraining is de training gebruikt zoals deze wordt gegeven bij het medisch trainingscentrum. Daarvoor worden formulieren gebruikt waarop de oefeningen worden aangegeven. Navraag bij het Medisch Trainingscentrum heeft voor de verdere invulling van het behandelprotocol gezorgd. (zie protocol paragraaf 5.2 en bijlage I en L)

Origene training

Bij het samenstellen van het behandelprotocol van de Origene-training is uitgegaan van de trainingsrichtlijn van de Origene-training.. Deze richtlijn is vergeleken met het protocol van Conventionele Training en vervolgens aangepast. (zie protocol, hoofdstuk 5.1 en bijlage H en K)

Aanpassingen behandelprotocollen 

In belang van het onderzoek is ervoor gekozen om beide interventies dezelfde duur te laten hebben. Binnen het protocol van de Origene-training wordt een behandelduur aangehouden van tien weken. De conventionele rugtraining duurt dertien weken. Het protocol van de Origene-training geeft aan dat er na tien weken een plafond is bereikt. Dit betekent dat er na deze weken geen verbetering meer optreedt. 

Het protocol van de Origene-training spreekt van een plafondeffect na een gemiddelde tijdsduur. Het kan dus altijd voorkomen dat er na deze periode nog verbetering optreedt. Vandaar dat gekozen is om de dertien weken van de conventionele training aan te houden.

2.2.6 Uitsluiting van het onderzoek

Verschillende factoren die zich voordoen tijdens het onderzoek kunnen invloed hebben op de betrouwbaarheid van de uitkomsten. Er is voor gekozen om een aantal van deze factoren weer te geven en daarbij aan te geven wanneer deze factoren zorgen voor uitsluiting van het onderzoek. Deze uitsluitcriteria zijn in overleg tot stand gekomen en bevatten de meest voorkomende situaties. Voor alle overige situaties die invloed kunnen hebben op de uitkomsten van het onderzoek is gekozen om deze te laten beoordelen door de onderzoeksleider. (zie protocol, hoofdstuk 6)

2.2.7 Protocoltrouw

De betrouwbaarheid van het onderzoek hangt onder andere af van de nauwgezette uitvoering van het protocol. De meetgegevens zijn pas vergelijkbaar wanneer de patiënten eenzelfde traject hebben doorlopen. Om de protocoltrouw te controleren en eventueel bij te sturen is ervoor gekozen om steekproefsgewijze controles in te voeren. Deze zullen worden uitgevoerd door de onderzoeksleider. Door controle en bijsturing van de uitvoering wordt verwacht dat er een goede controle is op de uitvoering van het protocol. (zie protocol, hoofdstuk 9)

2.2.8 Schema onderzoeksopzet

Zie de figuur 3 voor een overzicht van de onderzoeksopzet.
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Figuur 3: Onderzoeksopzet chronische aspecifieke lage rugtraining
2.3 Tijdspad onderzoek

Om een overzicht te geven van de activiteiten binnen het onderzoek is een tijdspad opgesteld. Dit wordt in tabel 1 weergegeven.

Tijdspad

	
	Activiteit
	Wanneer

	1
	Overleg met fysiotherapeuten over het onderzoek
	Drie weken voor aanvang onderzoek

	2
	Schriftelijke informatie sturen naar verwijzers
	Twee weken voor aanvang onderzoek

	3
	Toesturen lijst in- en exclusiecriteria en eisen aan additieve therapieën naar sportartsen
	Voor aanvang van het onderzoek

	4
	Overleg met betrokken fysiotherapeuten over uitvoering protocol
	Enkele dagen voor aanvang onderzoek

	5
	Uitvoering protocol
	Gedurende anderhalf jaar met een eventuele verlenging van een half jaar

	6
	Plaatsen advertentie bij tegenvallende patiënteninstroom
	Drie weken na aanvang onderzoek

	7
	Plaatsen tweede advertentie
	Bij aanhoudende tegenvallende patiënteninstroom

	8
	Controle op uitvoering protocol
	Steekproefsgewijs

	9
	Verzameling en verwerking data
	Na beëindiging onderzoek


Tabel 1: Tijdspad onderzoek chronische aspecifieke lage rugtraining
· Drie weken voor de start van de interventie krijgen de fysiotherapeuten een eerste uitleg over het uitvoeren van de interventies en de gang van zaken tijdens het onderzoek. Hierbij wordt uitleg gegeven over het hoe en waarom van de protocollering van de behandelingen. Waarbij de nadruk ligt op het volgen van het protocol. Er is gelegenheid voor het stellen van vragen.

· Twee weken voor aanvang van het onderzoek krijgen alle reguliere verwijzers van zowel het Medisch trainingscentrum als van Topsupport schriftelijke informatie waarin wordt uitgelegd wat het onderzoek inhoud, op welke manier zij hiermee met maken krijgen en wat zij aan het onderzoek kunnen bijdragen. 

· Voor aanvang van het onderzoek krijgen de sportartsen van het St. Annaziekenhuis een lijst met in- en exclusiecriteria en eisen aan eventuele additieve therapieën.  

· Enkele dagen voor het begin van de interventie is er wederom een instructie moment waarbij nogmaals kort wordt herhaald wat in de eerste instructie is verteld.

· Na aanvang van het project worden de eerste patiënten ingesloten in het onderzoek. De patiënten doorlopen een traject van 13 weken in een van beide groepen. Waarbij aan het begin en aan het einde van dit traject een test moment is in gebouwd. Aangezien er een constante instroom is loopt de interventie in totaal over een periode van anderhalf jaar. Wanneer er na deze periode onvoldoende instroom is zal deze periode met een half jaar worden verlengd.

· Drie weken na de start van het onderzoek wordt er een advertentie geplaatst in het lokale nieuwsblad om personen uit de regio Geldrop en omstreken te werven voor het onderzoek.

· Wanneer de patiënteninstroom tegenvalt kan er wederom een advertentie worden geplaatst.

· Na aanvang van het onderzoek wordt er eerst een aantal keer steekproefsgewijs gekeken naar de naleving van het protocol eventueel worden correcties toegevoegd. De eerste vijf weken wordt wekelijks gecontroleerd op de uitvoerig van het protocol, daarna elke drie weken ongeveer een keer.

· Na afloop van het traject van 13 weken ondergaat de deelnemer op nieuw de testen zoals deze in het begin zijn uitgevoerd. Ook deze testen worden uitgevoerd door een objectieve waarnemer. 

· Zes maanden na het beëindigen van de interventie wordt er een follow-up meting uitgevoerd bij de patiënt.

De gegevens van de  baselinemeting, eindmeting en follow-up meting worden verwerkt na het afsluiten van het onderzoek. 

2.4 Trial

Om delen van het protocol op uitvoerbaarheid te testen is er tijdens de ontwikkeling van het protocol gebruik gemaakt van een trial. In deze trial is een proefversie van het protocol op zijn belangrijkste punten uitgevoerd. Er is voor gekozen om de baselinemeting uit te voeren bij vier personen, waarvan er twee naast deze baselinemeting ook de eerste behandeling met Origene-training hebben doorlopen. De reden voor het uitvoeren van de baselinemeting is dat deze is samengesteld door de makers van het protocol en nog niet op zijn bruikbaarheid getest was. Voor de verdere ontwikkeling van het protocol was het van belang om te weten of de geselecteerde vragenlijsten en testen voldoende informatie gaven en goed uitvoerbaar waren. Er is gekozen voor het laten uitvoeren van één behandeling met de Origene-trainer, aangezien bij de onderzoekers nog niet bekend was in hoeverre de handleiding van de Origene-training nageleefd werd door de behandelaars. 

Tijdens de trial is een aantal aspecten naar voren gekomen die geleid hebben tot aanpassingen en/of aanvullingen in het protocol.
3
Meetinstrumenten

De meetinstrumenten die zullen worden gebruikt voor dit project zijn:

Vragenlijsten:

· Visual Analogue Scale gemodificeerde vragenlijst (VAS)

· Patiënt Specifieke Klachten (PSK)

· Quebec Back Pain Disability Scale (Quebec)

· Vraag 10 Tampa Scale for Kinesiofobia (TSK)

· Fear-Avoidance Believes Questionnaire (FABQ)

Functional Capacity Evaluation (FCE) krachttesten:

· Back/torso-lift

· Lower Lifting Strength Test

· Upper Lifting Strength Test

De Quebec en de PSK worden gebruikt om de beperkingen in ADL-functies te meten, de gemodificeerde VAS meet de pijn en de TSK en de FABQ meten de bewegingsangst en het pijnvermijdende gedrag. De laatste twee metingen zijn van belang voor het eventueel categoriseren van de patiënten. In de dataverwerking kan ervoor worden gekozen de groep patiënten met bewegingsangst en pijnvermijdend gedrag zowel samen als apart van de groep die deze kenmerken niet heeft te analyseren. Hierdoor kan een uitspraak worden gedaan over de mate waarin deze eigenschappen van invloed zijn op de effecten van de therapie. Daarnaast komt hierdoor meer data beschikbaar over deze patiëntenpopulatie en de effecten van therapie op deze patiëntenpopulatie.

De drie FCE krachttesten worden gebruikt om naast de subjectieve vragenlijsten ook objectieve meetgegevens te verkrijgen. Ze zijn gericht op kracht en niet zozeer op ADL-functies en pijn. Op deze manier wordt getracht de effecten vanuit zo veel mogelijk invalshoeken te bekijken. (zie protocol, bijlage D, E en G)

3.1 Methode  

Voor het beoordelen van de betrouwbaarheid en validiteit van onze meetmethoden is er gezocht naar relevante literatuur. 

Bronnen die hiervoor zijn geraadpleegd zijn:

· Mediatheek Fontys Paramedische Hogeschool Eindhoven locatie dr. Fliednerstraat

· Bibliotheek universiteit Maastricht

· www.pubmed.com
· www.cebp.nl
· www.pijn.com
· www.fontys.nl/mediatheek/bronnenbank/links.asp?catid=43&cattitle=Catalogi+en+ Databanken
· www.fysiostart.nl
Zoektermen die hierbij zijn gebruikt zijn de volgende:

· Quebec Back Pain Disability Scale

+ validiteit, betrouwbaarheid

+ validity, reliability

· PSK

· Pijn specifieke klachten

+ validiteit, betrouwbaarheid

· Pain specific complaints

+ validity, reliability

· VAS

+ validiteit, betrouwbaarheid

+ validity, reliability 

· Visual Analogue Scale

· Functional Capacity Evaluation 

+ FCE

· FABQ

· Fear Avoidance Beliefs Questionnaire

+ validiteit, betrouwbaarheid

+ validity, reliability

De beoordeling van de artikelen is gedaan aan de hand van gevonden literatuur over het beoordelen van kwaliteitstesten.17, 21

Via de website van www.pijn.com is een review gevonden waarin de betrouwbaarheid en de validiteit van verschillende meetinstrumenten van de functionele status bij mensen met chronische pijn wordt onderzocht. Van de resultaten en de referenties van dit onderzoek is veel gebruik gemaakt bij het verzamelen van gegevens.

3.2 Resultaten

Visual Analogue Scale 

Er is voor gekozen om gebruik te maken van een VAS voor het meten de pijnbeleving. De VAS score komt in veel verschijningen voor, meestal wordt het meetinstrument gebruikt om actuele pijnbeleving en/of het beloop van de pijnbeleving in de afgelopen week te meten.24(zie protocol, bijlage D, E en G) 

In de literatuur komt naar voren dat het een valide en betrouwbaar meetinstrument is wat weinig ruimte voor verkeerde interpretatie over laat. Helaas is wordt dit meestal zijdelings vermeld bij onderzoeken naar andere testen, waarbij de VAS regelmatig als gouden standaard geldt.24 

Onderzoeken naar de VAS zelf zijn veel moeilijker te vinden. Er is één onderzoek gevonden naar de VAS zelf, daarin geeft de betrouwbaarheid tussen sessies een correlatie van r = 0.97. Cijfers met betrekking tot de validiteit zijn hier helaas niet in gevonden.24

Het voordeel van de VAS testen boven verbale of geschreven testen is de duidelijkheid die de het zetten van een streepje geeft. Anders dan bij een keuze uit verbale omschrijvingen van pijn wordt het probleem van een net niet juiste omschrijving vermeden.24 

De test heeft een discriminerend vermogen ten opzichte van het meten van de intensiteit en de mate van effect van de pijn. De VAS kan zowel experimenteel opgewekte acute pijn als chronische pijn meten. De mate van effect van de pijn kan worden beïnvloed andere factoren dan de pijn, zoals kennis van de oorzaak van de pijn of onzekerheid over het beloop.24 

Daarnaast is het ook voor het vergelijken en verwerken van de gegevens van belang dat de uitslag van de VAS meting omgezet wordt in een getal.
Er is gekozen de VAS te gebruiken voor het meten van de pijnbeleving omdat het een veelvuldig gebruikt meetinstrument is waarvan uit het literatuuronderzoek blijkt dat het betrouwbaar is. Een bijkomend feit is dat de VAS ook bij andere onderzoeken wordt gebruikt. Hierdoor zijn de resultaten makkelijk te vergelijken. 

Voor het meten van verschillende pijnaspecten is ervoor gekozen een gemodificeerde versie van de VAS toe te passen. Om een volledig beeld te krijgen van de pijnbeleving is het van belang om zowel de gemiddelde pijn in de afgelopen 24 uur en in de afgelopen week te meten als om de ergste pijn binnen diezelfde tijdsperioden te meten.

Patiënt Specifieke Klachten

Naar de betrouwbaarheid en de validiteit van de PSK is nog niet veel onderzoek gedaan. In de literatuur zijn vooral onderzoeken te vinden die vergelijkbare meetinstrumenten beoordelen. 

Over de betrouwbaarheid zijn geen gegevens gevonden. Wel kan worden geconcludeerd dat voor soortgelijke vragenlijsten de responsiviteit als onderdeel van de validiteit goed is.4, 5, 15 (zie protocol, bijlage D, E en G)

De correlatie van de PSK ten opzicht van de Roland Disability questionnaire en de VAS is redelijk goed (0.69 - 0.75 en 0.70 – 0.80 respectievelijk). Daarnaast wordt er een effect size, een andere maat voor het meten van de responsiviteit, aangegeven van 1.63 in de verbeterde groep patiënten en 0.73 in de niet verbeterde groep patiënten. Dit is een hoge mate van responsiviteit (boven 0.50 wordt beschouwd als responsief). De responsiviteit uitgedrukt in Area Under the Curve (AUC) is 0.82.15 

In de KNGF-richtlijn wordt onder meer de PSK vragenlijst aangeraden wanneer men inzicht wil krijgen in problemen in beperkingen en participatie bij patiënten met lage rugklachten. Volgens de richtlijn is de vragenlijst responsief voor lage rugklachten. Als nadeel wordt ook hier aangegeven dat de betrouwbaarheid van de vragenlijsten nog niet is onderzocht.3 

Uit het literatuuronderzoek komt dezelfde conclusie naar voren.15 

Het gebruik van de PSK-vragenlijst heeft als voordeel dat de resultaten kunnen worden vergeleken met die van het onderzoek dat loopt in het onderzoekscentrum van de Luitenant Generaal Knoops kazerne. Daar wordt namelijk ook gebruik gemaakt van deze vragenlijst. 

Vanwege de aanbeveling van de PSK is de KNGF-richtlijn, de bewezen responsiviteit en het feit dat de PSK-vragenlijst wordt toegepast bij het onderzoek naar de Origene-training op het onderzoekscentrum van de Luitenant Generaal Knoops kazerne is er gekozen om deze vragenlijst op te nemen in het protocol.

Quebec Back Pain Disability Questionnaire
Omdat de Quebec in de literatuur als valide en betrouwbaar wordt beschouwd is er gekozen voor het toepassen van de Nederlandstalige versie van de Quebec.16 (zie protocol, bijlage D, E en G)

De hoge betrouwbaarheid blijkt uit een hoge interne consistentie (Cronbach’s alpha van 0.95-0.96) en uit de test-hertest betrouwbaarheid gemeten over 1 week (r = 0.90 en ICC = 0.90).15

De constructvaliditeit van de Quebec is gemeten door de vragenlijst te vergelijken met de Roland Disability Questionnaire (RDQ) en de Visual Analogue Scale (VAS). Uit deze vergelijking bleek een correlatie van r = 0.80 en 0.91 met betrekking tot de RDQ en een correlatie van r = 0.74 en 0.70 met betrekking tot de VAS. De uitkomsten van de Quebec en de RDQ komen dus in een hogere mate overeen dan de  uitkomsten van de Quebec en de VAS.15

De longitudinale constructvaliditeit uitgedrukt in de correlatie van de Quebec ten opzicht van de RDQ, VAS en het klachtenbeloop zijn respectievelijk 0.60, 0.53 en 0.35. Dit zijn redelijke uitkomsten.15

Köke geeft in een artikel aan dat de Nederlandstalige Quebec voldoende gevoelig is om relevante verbeteringen in het activiteitenniveau te kunnen meten bij patiënten met chronische lage rugklachten in de eerste lijn.14 

Naast een goede betrouwbaarheid en validiteit zijn er nog meer redenen op te noemen die het gebruik van deze vragenlijst binnen dit onderzoek ondersteunen.

De Quebec bevat 20 items op het gebied van dagelijkse activiteiten. De items zijn geselecteerd uit 6 relevante subdomeinen van functionele vaardigheden voor patiënten met lage rugklachten. 

De doelgroep voor de vragenlijst zijn patiënten met chronische lage rugklachten in de eerste lijn. Deze doelgroep komt overeen met de populatie van deze onderzoeksopzet.

Het afnemen van de vragenlijst kost weinig tijd, vijf tot tien minuten. De kosten zijn laag aangezien een fotokopie van de vragenlijst en scoreformulier volstaat. Er is geen specifieke training of scholing vereist voor het afnemen van de vragenlijst.

Na het invullen door de patiënt kan gemakkelijk een berekening worden gemaakt waaruit de score duidelijk wordt. De uitkomst is zeer concreet, waardoor verschillen duidelijk waargenomen kunnen worden.16, 29
Deze voordelen bij elkaar opgeteld samen met de hoge betrouwbaarheid en validiteit zijn de redenen geweest deze vragenlijst op te nemen binnen dit onderzoek.

Fear-Avoidance Beliefs Questionnaire en Tampa Scale for Kinesiophobia

Binnen dit onderzoek is voor het meten van de kinesiofobie gekozen om de gehele FABQ te gebruiken in combinatie met vraag 10 van de TSK. De FABQ meet de angst voor pijn als gevolg van werk of fysieke activiteit en de TSK richt zich meer op het meten van de angst voor (hernieuwd) letsel. Therapeuten die ervaring hebben met de uitvoering van de TSK, welke gebruikt wordt binnen het protocol van de Origene-training, hebben hun ontevredenheid over de test uitgesproken. Veel patiënten begrijpen volgens hen de vragen niet en kunnen een deel van de test niet uitvoeren. Vaak wordt er gevraagd naar uitleg over de interpretatie van de vragen, wat de betrouwbaarheid van de test negatief beïnvloedt.22, 33, 42  (zie protocol, bijlage D, E en G)

De vragen in de FABQ zijn duidelijker dan de vragen van de TSK. Nadeel is echter dat de test uit twee delen bestaat, namelijk een deel over werkgerelateerde activiteiten en een deel over fysieke activiteiten. Het werkgerelateerde deel van de test kan vaak niet worden ingevuld door patiënten die niet werkzaam zijn, of zijn geweest. Het is niet duidelijk wanneer iemand niet meer instaat is deze vragen adequaat te beantwoorden. Mensen die niet werkzaam zijn kunnen namelijk soms de vragen beantwoorden aan de hand van hun dagelijkse bezigheden. Wanneer deze onderdelen van de test strikt gescheiden worden gehouden en de gegevens per deel apart worden verwerkt, blijft de betrouwbaarheid en validiteit van de test voldoende.42 

De validiteit van het onderdeel fysieke activiteiten varieert van 0.70 tot 0.72 (cronbach’s alpha). De test-hertest betrouwbaarheid geeft een correlatie van 0.64 (r) en 0.39 - 0.59 (Pearson’s rho). Deze getallen zijn voor het werkgerelateerde deel 0.82 tot 0.83, 0.80 en 0.33 - 0.38.33, 42 

Uit onderzoek is gebleken dat vraag 10 van de TSK een hoge voorspellende waarde heeft voor een score boven de mediaan. Het item heeft een sensitiviteit van 95% en een specificiteit van 62.5%.21 

De vraag heeft maar 4 antwoordmogelijkheden: ‘in hoge mate mee oneens’, ‘enigszins mee oneens’, ‘enigszins mee eens’ en ‘in hoge mate mee eens’. De antwoorden ‘enigszins mee eens’ en ‘in hoge mate mee eens’ leveren een kans op van meer dan 50 procent om boven de mediaan van de totale TSK te scoren.22 

Hoogscoorders op de TSK vertonen significant meer passieve copingstrategieën. Patiënten met chronische lage rug pijn die depressief zijn hanteren meer vermijdende/passieve copingsstijlen. Wanneer het antwoord op vraag 10 ‘enigszins mee eens’ of ‘in hoge mate mee eens’ luidt, geeft dit een sterke diagnostische aanwijzing dat die patiënt een hoge mate van vrees voor pijn, letsel en bewegen vertoont.22

Functional Capacity Evaluation

De FCE is ontwikkeld om iemands fysieke werk capaciteit op een objectieve wijze te kunnen meten. De evaluatie bestaat uit een serie functionele activiteiten welke op een gestandaardiseerde manier worden uitgevoerd. Het is ontwikkeld om “binnen de huidige claimbeoordelingsprocedures bij te dragen aan het vergroten van de betrouwbaarheid van de schatting van de fysieke arbeidsbelastbaarheid door medici.” 9 (zie protocol, bijlage D, E en G)

Er is de laatste tijd veel onderzoek gedaan naar de betrouwbaarheid en validiteit van de FCE. Dit onderzoek is echter zo recent dat het nog niet is gepubliceerd. Uit eerder onderzoek is blijkt een goede betrouwbaarheid en validiteit.26

Wanneer wordt gekeken naar de resultaten uit de verschillende onderzoeken kan er worden geconcludeerd dat de betrouwbaarheid van de til- en draagtesten, waarvan bepaalde onderdelen in dit onderzoek zullen worden gebruikt, en de betrouwbaarheid van de observaties over het algemeen goed zijn (r = 0.72).26 
Uit onderzoek blijkt verder dat de test-hertest betrouwbaarheid van het FCE protocol bij tillen laag en tillen hoog goed is bij mensen met chronische lage rugklachten. Daarnaast wordt aangetoond dat de betrouwbaarheid van de Lifting high en Lifting low test acceptabel is. In een onderzoek waar de test-hertest  betrouwbaarheid van verschillende onderdelen van de FCE wordt onderzocht over de periode van een week blijkt dat deze voor de back torso lift, de Lower Lifting Strength Test en de Upper Lifting Strenght Test hoog is.28 

De test-hertest betrouwbaarheid van specifiek de Lower Lifting Strength Test en Upper Lifting Strength Test zijn respectievelijk 0.87 en 0.87.26 

De inter-intrabeoordelaars betrouwbaarheid is goed wanneer er gestandaardiseerde observaties worden gebruikt door de therapeuten. De interbeoordelaars betrouwbaarheid voor de visuele observaties voor til- en draagactiviteiten varieert van 87 tot 96 %  De intrabeoordelaars betrouwbaarheid varieert van 93 tot 97 %.26 

Voor de concurrente validiteit en onderdelen van de predictieve en constructvaliditeit wordt ondersteuning gevonden in de verschillende studies.

De validiteit van visuele observaties van een tiltest is zijn geanalyseerd aan de hand van sensitiviteit, specificiteit en correlatie tussen prestaties en observatiebeoordelingen. De sensitiviteit varieert tussen de 5.3 en 53.4 %, de specificiteit varieert tussen de 85.1 en 100 %. De specificiteit is dus hoog terwijl de sensitiviteit laag is. De correlatie tussen de prestaties en observatiebeoordelingen varieert tussen de 0.82 – 0.92 (r).26 

Vanwege de goede betrouwbaarheid en validiteit van dit meetinstrument en in overleg met de onderzoeksleider is gekozen om een aantal onderdelen van de FCE te gebruiken als meetinstrument voor het bepalen van het functieniveau van de onderzoekspopulatie.
4
Trial

Tijdens de trial is een aantal aspecten naar voren gekomen die geleid hebben tot aanpassingen en/of aanvullingen in het protocol. Deze aanpassingen en aanvullingen worden hieronder nader toegelicht.

VAS

Gedurende de uitvoering van de vragenlijsten bleek onder andere dat de instructie van de VAS niet duidelijk genoeg was. Deze instructie is uitgebreider en duidelijker gemaakt.

Voor het afnemen van de VAS werd een Engelstalig VAS latje gebruikt. Aanvankelijk was het de bedoeling deze te vervangen door een Nederlandstalig latje. Een uitgebreide zoektocht hiernaar leverde niets op. Daarom is er besloten gebruik te maken van een schriftelijke versie van de VAS, waarbij de mate van pijn aangegeven wordt door middel van het zetten van een verticaal streepje op een horizontale schaal. (zie protocol, bijlage E)

Leesbril

Voor één proefpersoon was bij het lezen van de vragenlijsten het gebruik van een leesbril noodzakelijk. Om te voorkomen dat mensen, die een leesbril gebruiken, deze vergeten mee te nemen tijdens de metingen wordt de patiënt hieraan herinnerd tijdens het maken van een afspraak. (zie protocol, hoofdstuk 3)

Kleding

Ondanks het feit dat er vooraf duidelijk vermeld is dat er gemakkelijke kleding en platte schoenen gedragen diende te worden, droegen twee van de vier proefpersonen alsnog schoenen met hakken. In het protocol is daarom een duidelijker kledingadvies opgenomen. Er wordt bij het maken van een afspraak door de secretaresse expliciet vermeld dat er sportkleding en sportschoeisel gedragen dient te worden. (zie protocol, hoofdstuk 3)

Bloeddruk meting

Een hoge bloeddruk is een exclusiecriterium van zowel de FCE-testen als de Origene-training. Voorafgaand aan de testen tijdens de trial werd door de fysiotherapeut de bloeddruk gemeten. 

Volgens het protocol werd er tijdens de onderzoeksintake alleen gevraagd naar een verhoogde bloeddruk, deze werd niet gemeten. Aangezien veel mensen zich niet bewust zijn van een verhoogde bloeddruk, bestond de kans dat iemand met een verhoogde bloeddruk deze vraag negatief zou beantwoorden. Om dit misverstand te voorkomen is de bloeddrukmeting aan de onderzoeksintake toegevoegd. (zie protocol, hoofdstuk 3)

Benodigdheden lijst

Voor de baselinemeting zijn veel verschillende benodigdheden nodig. Tijdens de trial ontbrak één van de gewichtzakken die gebruikt worden bij twee van de FCE-testen. Om te voorkomen dat er tijdens het onderzoek benodigdheden ontbreken en om een goed overzicht te hebben van alle benodigdheden is er in het protocol een lijst van benodigdheden voor de baselinemeting, eindmeting en follow-up meting opgenomen. (zie protocol, bijlage F, algemene informatie)

Patiëntenbrief 

Voorafgaand aan de trial hebben de proefpersonen een brief ontvangen met informatie over het onderzoek. Uit feedback van de proefpersonen is gebleken dat het taalgebruik in de brief te formeel was en dat het moeilijk te begrijpen was. De brief is aangepast door een persoon met zeer veel ervaring met het opstellen van brieven voor een breed publiek. Het taalgebruik in de brief is vereenvoudigd en de brief is overzichtelijker gemaakt door een opsomming in de lay-out. (zie protocol, bijlage B)

Exclusiecriteria FCE-testen

Eén van de proefpersonen bleek in de trial niet te kunnen deelnemen aan de FCE-testen omdat hij zich vanwege gezondheidsredenen niet maximaal kon inspannen. De exclusiecriteria van de FCE-testen waren op sommige punten een fractie strenger dan de algemene exclusiecriteria. Daarom is gekozen om de exclusiecriteria die gelden voor de FCE-testen toe te voegen aan de algemene exclusiecriteria. Patiënten die niet kunnen deelnemen aan de FCE-testen worden op deze manier al van tevoren uitgesloten. (zie protocol, hoofdstuk 3)

IJken van de FCE-opstelling

Tijdens het uitvoeren van de Back/Torso-Lift bleek de meter die het aantal getilde kilo’s weergeeft niet correct te meten. De FCE-opstelling wordt geijkt voor aanvang van het onderzoek.

Protocol Origene-training

Tijdens de proefbehandelingen met de Origene-trainer bleek dat de behandeling niet geheel volgens het protocol verliep. Er werden in plaats van 2 series van 20 herhalingen 3 series van 15 herhalingen uitgevoerd. Er heeft overleg plaatsgevonden met de fysiotherapeut die de behandeling uitvoerde. Hij heeft deze aanpassing gedaan door zijn ervaring dat meer series van minder herhalingen beter zijn voor het trainings- en bewegingsgevoel. Wanneer de behandeling na een bepaald aantal trainingen niet aanslaat past hij andere series en herhalingen toe, in het protocol wordt hierover niets vermeld. Er heeft overleg plaatsgevonden over het toepassen van deze aanpassingen in het protocol met de personen die onderzoek doen naar Origene-training. Als gevolg hiervan is besloten de series en herhalingen in het oorspronkelijke protocol aan te passen. (zie protocol, hoodstuk 5.1)

5
Conclusie en Discussie

Voor aanvang van het ontwikkelen van het protocol is besloten een aanpassing te doen in het oorspronkelijke projectplan. Het vergelijken van drie interventies bleek te gecompliceerd. Wanneer er nog geen resultaten bekend zijn van de afzonderlijke interventies is het niet zinvol een combinatie van deze interventies te onderzoeken. Dit is alleen zinvol wanneer er een vermoeden is dat een combinatie van beiden meerwaarde heeft.

Door beperkte ervaring met het opzetten van onderzoeken leverde het vinden van een duidelijke structuur in zowel het productverslag als het protocol een probleem op. In overleg met de begeleiders is gezocht naar een passende opzet die vervolgens is toegepast.

In de onderbouwing van de effectiviteit van oefentherapie is graded activity niet meegenomen. In de gebruikte literatuur met betrekking tot de effectiviteit van de verschillende oefentherapieën is uitgegaan van onderzoeken waarbij de patiëntenpopulatie bestond uit patiënten met chronische aspecifieke lage rugklachten. Aangezien de tot nu toe gepubliceerde onderzoeken over graded activity alleen betrekking hebben op patiëntengroepen met acute en subacute klachten is besloten hier geen uitspraak over te doen.

Een kenmerk van het schrijven van een protocol is dat het een dynamisch product is. Hierin worden altijd zaken aangepast en aan toegevoegd. Bij het uitvoeren van het protocol zullen altijd onvoorziene problemen opduiken. Daarnaast is het niet mogelijk elke handeling zo nauwkeurig te beschrijven dat er geen ruimte meer is voor een andere interpretatie of uitvoering van deze handeling. Daarom is het van groot belang dat de deelnemende therapeuten goed op de hoogte zijn van het protocol en het doel van het onderzoek. De onderzoeksleider heeft een grote rol in het bewaken van de uniformiteit binnen de uitvoering van het onderzoek. 

Om de gebruiksvriendelijkheid van het protocol te vergroten is ervoor gekozen verschillende protocollen op te stellen. De belangrijkste betrokkenen hebben hierdoor een eigen protocol waarin hun taken overzichtelijk vermeld worden. (zie protocol, bijlage K, L en M)

Voor het onderzoek kan worden gestart dient het te worden goedgekeurd door een Medisch-ethische commissie. Aan deze aanvraag is een groot aantal eisen verbonden waarvan een protocol slechts een onderdeel is. Andere eisen waaraan het onderzoeksvoorstel moet voldoen vallen buiten dit afstudeerproject. Hiervoor is geen tijd beschikbaar. Daarnaast is er enige ervaring met dergelijke procedures gewenst en is het in verband met de financiële begroting noodzakelijk om een directe band met het ziekenhuis te hebben. Deze procedure zal verder door de onderzoeksleider worden afgehandeld.

Voor het onderzoek dient een aparte verzekering afgesloten te worden. Ook dit valt buiten het project en wordt door de opdrachtgever uitgevoerd.

Bij een grote spreiding in de resultaten en een vermoedelijk verband tussen deze spreiding en de secundaire uitkomstmaten, kunnen zo mogelijk subgroepen worden gevormd. Hieruit kunnen conclusies worden getrokken met betrekking tot verschil in effectiviteit van de interventies op eventuele subgroepen. 

Wanneer na uitvoering van het onderzoek blijkt dat de resultaten van beide interventies positief en enigszins gelijk zijn, is het aan te bevelen een aanvullend onderzoek te doen. Hierin kan de effectiviteit van een combinatie van beide interventies worden onderzocht. Wanneer hierbij gebruik wordt gemaakt van hetzelfde protocol kan de combinatietherapie vergeleken worden met de individuele interventies. Hieruit kan geconcludeerd worden of combinatietherapie meerwaarde geeft ten opzichte van de individuele interventies.

Voor aanvang van dit project is de volgende hoofdvraag opgesteld:

Is het mogelijk een onderzoeksprotocol te maken dat na uitvoering antwoord geeft op de volgende vraagstelling: “Geeft Origene-training significant meer verbetering in pijnbeleving en ADL functies dan conventionele rugtraining bij patiënten met chronische aspecifieke lage rugklachten?”

Het product van deze afstudeeropdracht is onder andere een onderzoeksprotocol waarbij na uitvoering antwoord gegeven kan worden op de vraagstelling. Naast dit protocol is dit verslag geschreven waarin het proces en de onderbouwing van de genomen beslissingen van het onderzoeksprotocol beschreven staan. Na afsluiting van het project is het mogelijk deze hoofdvraag positief te beantwoorden. De ontwikkeling van een onderzoeksprotocol is gerealiseerd. 
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