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1. Patiëntenwerving

De werving van patiënten zal op de volgende manier plaatsvinden:

· Twee weken voor aanvang van het onderzoek worden zoveel mogelijk reguliere verwijzers door middel van een brief op de hoogte gesteld van het onderzoek. (zie bijlage A) De reguliere verwijzers zijn; huisartsen en bedrijfsartsen uit Geldrop en omgeving, sportartsen, orthopeden en neurologen van het St. Annaziekenhuis.

· Drie weken nadat het onderzoek is gestart wordt een wervingsadvertentie geplaatst in een lokale krant. Deze advertentie moet minimaal een week van tevoren bij de desbetreffende krant worden ingeleverd.

· Patiënten die reageren op de wervingsadvertentie doorlopen verder hetzelfde traject als de reguliere patiënten.

· Wanneer er behoefte is aan een nieuwe patiënteninstroom kan de advertentie nogmaals geplaatst worden. Dit wordt zo vaak herhaald als noodzakelijk is.

· Na elke tien verwijzingen die een verwijzer stuurt krijgt de betreffende verwijzer een bedankkaart met hierop informatie over de voortgang van het onderzoek. 

· Wanneer na 10 maanden nog geen 70 patiënten zijn ingestroomd in het onderzoek worden er in verschillende bladen/kranten extra advertenties geplaatst. Dit om toch tijdig aan het minimaal aantal deelnemers te geraken.

· Het aantal patiënten, waarvan de data geïncludeerd worden in het onderzoek, moet minimaal 35 per onderzoeksgroep bedragen.

· Wanneer er na 18 maanden geen 35 deelnemers zijn wiens resultaten kunnen worden gebruikt in de data analyse moet er worden overlegd over het verloop van het onderzoek. Er zijn twee mogelijkheden, de data verzameling kan worden verlengd of de data analyse vindt niet plaats wegens een gebrek aan data. Deze keuze wordt genomen door de onderzoeksleider en is afhankelijk van de hoeveelheid data die op dat moment aanwezig is en de mogelijkheden om meer data te verkrijgen. 

2. Aanmelding en onderzoeksintake

· Aan alle patiënten die zich persoonlijk aan de balie van de afdeling fysiotherapie, sportgeneeskunde of het Medisch Trainingscentrum melden met een verwijzing met hierop de diagnose die wijst op rugklachten wordt door de secretaresse kort uitgelegd dat er een onderzoek gaat plaatsvinden. Er wordt aan de patiënten niet verteld welke methoden er met elkaar vergeleken worden. Ze krijgen een brief met informatie over het onderzoek (zie bijlage B) en het verzoek om hieraan deel te nemen. 

Patiënten, met een diagnose die wijst op rugklachten, die telefonisch contact opnemen worden op dezelfde wijze ingelicht en krijgen de informatiebrief thuis gestuurd. 

Met patiënten, die bereid zijn mee te werken aan het onderzoek en een verwijzing hebben met daarop duidelijk de diagnose aspecifieke lage rugklachten, wordt door de secretaresse een afspraak gemaakt voor een onderzoeksintake bij het Medisch Trainingscentrum. 

· De onderzoeksintake wordt uitgevoerd door een fysiotherapeut van het Medisch Trainingscentrum. 

· De onderzoeksintake bestaat uit het meten van de bloeddruk van de patiënt
 en het screenen door middel van een vraaggesprek of de patiënt aan de volgende in- en exclusiecriteria voldoet:

      Inclusiecriteria:

      Personen:

· met chronische aspecifieke lage rugklachten die minimaal in de 12 weken voorafgaande aan het onderzoek constant aanwezig zijn geweest. Deze klachten kunnen echter wel wisselend van ernst zijn

· die de Nederlandse taal kunnen lezen, begrijpen en spreken

· vanaf 18 jaar oud

Exclusiecriteria:

      Personen met in de laatste drie maanden:

· lumbosacraal radiculair syndroom
  

· klachten van HNP op elk niveau

· wervelmetastasen

· spinale stenose

· recessus lateralis stenose

· spondylolisthesis

· spondylitis ankylopoetica (ziekte van Bechterew)

· osteoporotische wervelfractuur

· actieve ziekte van Scheuermann

· fractuur welke de behandeling belemmert of een oorzakelijk verband heeft met rugklachten

· trauma dat de behandeling belemmert of een oorzakelijk verband heeft met rugklachten

· instabiele angina pectoris en andere belemmerende hart- en/of vaatproblemen

· slecht ingestelde hypertensie (systolisch >160 mmHg, diastolisch > 105 mmHg)

· slecht ingestelde diabetes

· slecht ingestelde epilepsie

· ademhalingsproblemen in rust

· slechte fysieke conditie waardoor fysieke taken slecht zijn uit te voeren

· ernstige neurologische degeneratieve ziekten die een belemmering vormen voor de behandeling of een oorzakelijk verband hebben met rugklachten 
· actieve reumatische processen die een belemmering vormen voor de behandeling of een oorzakelijk verband hebben met rugklachten 
· andere gediagnosticeerde aandoeningen van neurologische, orthopedische of interne aard die een belemmering vormen voor de behandeling of een oorzakelijk verband hebben met rugklachten

· Patiënten waarvan op basis van het onderzoek verwacht wordt dat zij slecht fysiek belastbaar zijn, maar waar geen diagnose is gesteld van de reden van deze verminderde belastbaarheid, worden (nog) niet geïncludeerd. Zij zullen verwezen worden naar de sportarts voor onderzoek. Als de intake reeds door de sportarts wordt uitgevoerd zal deze een diagnose stellen en beoordelen of de patiënt al dan niet mag worden toegelaten tot het onderzoek. 

· Wanneer uit de intake blijkt dat de patiënt ook additieve niet-medicamenteuze behandelingen ondergaat en/of  een medicamenteuze behandeling ontvangt die van invloed zijn op zijn/haar rugklachten geldt een aantal regels:

· Wanneer men nog enkele 
behandelingen moet ondergaan en/of nog korte tijd 
behandeld moet worden met medicatie, die van invloed is op de rugklachten, dienen deze behandelingen eerst afgesloten te worden alvorens men aan het onderzoek deel kan nemen. 

· Wanneer men al langere tijd een additieve niet-medicamenteuze behandeling krijgt en/of een medicamenteuze behandeling ondergaat, die van invloed is op de rugklachten, en van plan is deze voort te zetten gedurende de gehele duur van het onderzoek, kan men direct aan het onderzoek deelnemen. De behandelingen dienen gedurende het gehele onderzoek gecontinueerd te worden. 

· Zie voor andere situaties Hoofdstuk 6 Uitsluiting van het onderzoek.

· Wanneer er op de verwijzing niet duidelijk vermeld staat dat het om aspecifieke lage rugklachten gaat en de patiënt is bereid aan het onderzoek deel te nemen, wordt de patiënt doorverwezen naar een sportarts van het St. Annaziekenhuis, die vervolgens de diagnose stelt. Wanneer er sprake is van aspecifieke lage rugklachten voert de sportarts direct de onderzoeksintake uit.

· Alle patiënten met aspecifieke lage rugklachten die de sportarts ontvangt welke niet via het Medisch Trainingscentrum zijn gekomen, krijgen van hem de brief met informatie over het onderzoek. Na instemming met deelname vindt de onderzoeksintake door de sportarts plaats. 



· Patiënten die niet bereid zijn deel te nemen aan het onderzoek, geen chronische aspecifieke lage rugklachten hebben of niet aan de andere in- en exclusiecriteria voldoen worden niet ingesloten in het onderzoek en worden verder op de reguliere wijze behandeld. Aan patiënten die niet aan de in- en exclusiecriteria voldoen wordt uitgelegd waarom zij niet kunnen deelnemen aan het onderzoek.

· Patiënten die bereid zijn aan het onderzoek deel te nemen en aan de in- en exclusiecriteria voldoen kunnen worden ingesloten in het onderzoek.

· De fysiotherapeut of sportarts gaat na of de patiënt voldoende geïnformeerd is over het onderzoek en of hij/zij weet wat er van hem/haar verwacht wordt. Eventuele vragen en/of onduidelijkheden worden opgehelderd. Voor zeer specifieke vragen kan eventueel doorverwezen worden naar de onderzoeksleider.

· De patiënt maakt bij de secretaresse van het Medisch Trainingscentrum telefonisch of persoonlijk een afspraak voor de baselinemeting op het Medisch Trainingscentrum. Er wordt duidelijk aan de patiënt uitgelegd waar hij/zij dan moet zijn, hoe hij/zij daar moet komen en dat hij/zij sportkleding, sportschoeisel en, indien nodig, een leesbril mee dient te nemen. 

3. Baselinemeting

· De baselinemeting vindt plaats op het Medisch trainingscentrum. De patiënt meldt zich daar aan de balie. De secretaresse laat de patiënt de toestemmingsverklaring ondertekenen. (zie bijlage C) Deze wordt later aan de onderzoeksleider gegeven, die deze ondertekend en bewaard.

· Tevens voert de secretaresse de randomisatie uit. 

Er worden vooraf 60 enveloppen klaargelegd. In de enveloppen zitten briefjes met hierop de nummers 1 t/m 60. Ze dienen in een bakje te zitten en zijn van tevoren goed door elkaar gehusseld. Er wordt door de patiënt een willekeurige envelop getrokken. Het nummer dat op het briefje staat wordt het patiëntnummer. De secretaresse noteert het nummer bij de persoonsgegevens van de patiënt. Wanneer alle 60 enveloppen op zijn worden er steeds 20 nieuwe gemaakt met hierin briefjes met de nummers 61 t/m 80, enzovoorts. 

· De patiënt wordt verwezen naar de onderzoeksfysiotherapeut. Deze zal de baselinemeting uitvoeren. 
· De baselinemeting duurt ongeveer anderhalf uur. Deze bestaat uit het afnemen van vijf vragenlijsten en drie FCE krachttesten. Deze zijn in de bijlagen opgenomen. (zie bijlagen E en F)

· Benodigdheden:

· Stille ruimte met tafel en stoel

· Vragenlijsten

· Scoreformulieren

· Pen

· Liniaal

· FCE instrumenten (zie Algemene informatie bijlage F)

· Handleidingen FCE krachttesten (zie bijlage F)

De metingen worden altijd uitgevoerd door dezelfde onderzoeksfysiotherapeut. 

Deze dienen in onderstaande volgorde afgenomen/uitgevoerd te worden:

Vragenlijsten:

1. Gemodificeerde Visual Analogue Scale (VAS)

2. Patiënt Specifieke Klachten (PSK)

3. Quebec Back Pain Disability Scale (Quebec)

4. Vraag 10 Tampa Scale Kinesiophobia (TSK)

5. Fear-Avoidance Believes Questionnaire (FABQ)

FCE krachttesten:

6. Back/torso-lift

7. Lower Lifting Strength Test

8. Upper Lifting Strength Test 

· Hoe de vragenlijsten en testen afgenomen/uitgevoerd dienen te worden staat beschreven in Handleidingen vragenlijsten (zie bijlage D) en FCE-krachttesten. Deze uitleg is alleen bestemd voor de onderzoeksfysiotherapeut en mag niet door de patiënt gelezen worden.

· Bij het invullen van de vragenlijsten is de onderzoeksfysiotherapeut niet aanwezig.

· De onderzoeksfysiotherapeut begeleid de patiënt bij het uitvoeren van de FCE krachttesten.

· De onderzoeksfysiotherapeut berekend de scores van de vragenlijsten en de krachttesten en vult  deze in op de scoreformulieren. (zie bijlage G)

· De onderzoeksfysiotherapeut noteert op de vragenlijsten en scoreformulieren de datum en het patiëntennummer en geeft aan dat het om de baselinemeting gaat. Het patiëntnummer is bekend bij de secretaresse. Naam en andere privé gegevens van de patiënt mogen niet op het formulier worden vermeld.

· Na de baselinemeting maakt de patiënt een afspraak bij de secretaresse voor de eerste behandeling. De onderzoeksleider heeft vooraf bepaald in welke groep de even nummers worden geplaatst en in welke groep de oneven nummers. De secretaresse is hiervan op de hoogte en maakt voor de patiënt een afspraak met de behandelend fysiotherapeut van de toegewezen interventie. Deze moet binnen twee weken plaatsvinden. Er wordt duidelijk aan de patiënt uitgelegd waar hij/zij dan moet zijn, hoe hij/zij daar moet komen en dat hij/zij sportkleding en sportschoeisel dient mee te nemen. De patiënt mag niet voor de baselinemeting op de hoogte zijn van het soort interventie die hij/zij zal krijgen in verband met de blindering van de onderzoeksfysiotherapeut.
4. Behandelingen

Interventies dienen volgens de handleiding uitgevoerd te worden. Situaties die in het protocol niet beschreven worden dienen opgelost te worden naar inzicht van de behandelend fysiotherapeut. Eventueel kan de onderzoeksleider geraadpleegd worden.

5.2 Handleiding Origene-training

Instellen van de machine

Allereerst wordt de zithoogte zo ingesteld, dat het bekken goed onder de onderste steun kan worden ‘ingesloten’. Bij een juiste afstelling drukt de rol tegen de bovenrand van het bekken, dus niet tegen de lumbale wervelkolom (die zou anders namelijk in zijn beweging wordt beperkt). Voor de meeste cliënten zal een gelijke zithoogte worden ingesteld. 

De as van de thoracale rugpad dient ter hoogte van de onderkant van de schouderbladen (scapula inferior) te worden afgesteld. 

Vervolgens wordt de voetenplank in hoogte en diepte zó afgesteld, dat in de knieën en enkels een hoek van 90º ontstaat, waarbij de bovenbenen ontspannen op de zitting rusten. 

Let op de hoogte van de schoenen/hakken en hou daar in het vervolg rekening mee.

Daarna wordt de knee-lock zover aangedraaid, dat het bekken goed wordt ingeklemd. Eerst de grove afstelling met de pin, daarna de fijne afstelling met de handle. Houd hierbij in de gaten dat de romp in extensie voldoende voorbij de verticaal kan komen. Een goede controle is om bij zo hoog mogelijke zithoogte (zie boven) de knee-lock zóver aan te draaien, dat het bekken zodanig zit opgesloten dat de cliënt nét niet meer uit het toestel kan opstaan. 

Als laatste kan de veiligheidsriem links van de cliënt worden gesloten. Dit is vooral van belang wanneer zware gewichten (> 40 kg) worden getild. Eerst de knee-lock met de handle iets verder aandraaien, daarna de riem strak trekken en vervolgens de knee lock terugdraaien naar de juiste afstelling op de schaal.

Instelling van het Initiële trainingsgewicht

Aan de instelling van de juiste trainingsbelasting voor de eerste training dient maximale aandacht te worden besteed!

Voor de instelling van de bewegingsuitslag (ROM) wordt de volgende standaard gehanteerd: in de geflecteerde positie wordt de pion ingesteld met drie gaten eronder; de ROM in extensie wordt met de range limiter één stap beperkt t.o.v. de maximaal gehaalde positie. De meeste mensen zijn in die laatste graden namelijk zo zwak, dat daar anders in de loop van het trainingssetje onvermijdelijk een ‘sticking point’ (= punt waar de cliënt gaat falen) ontstaat. 

Wanneer door een dikke buik of gevoeligheid deze ROM in flexie moeilijk of niet wordt gehaald, kan een verdere flexiebeperking worden ingesteld door een hogere instelling van de pion (méér dan 3 gaten).

Héél belangrijk: 

Indien in de maximaal gebogen positie pijn of een onveilig gevoel ontstaat: beperk de flexie!

Nadat de optimale ROM  is ingesteld, wordt over dit traject een aantal malen rustig heen en weer bewogen (met een eenparige snelheid, zonder gooien) met steeds iets meer gewicht op de weight-stack. Let op het rond maken van de rug bij het naar voren gaan. De flexie moet a.h.w. met een ‘trunk curl’ vanuit de buikspieren beginnen, niet met een heupflexie. Het gewicht moet nét niet worden neergelegd, zodat de spieren constant onder spanning blijven.

Wanneer op een gegeven moment de weight-stack goed voelbaar wordt voor de cliënt, moet hij / zij beoordelen of deze in flexie of extensie zwaarder aanvoelt. Als dat duidelijk het geval is, wordt met behulp van de load curve adjuster een begin support (arm down) respectievelijk een end support (arm up) van 1 of wellicht meer kg ingesteld; als de cliënt dit niet duidelijk voelt, gebruik dan nog geen load curve adjuster.

Uitvoering van de training

Alle gegevens van de training worden ingevuld in het trainingslogboek. (zie bijlage 8) Deze logboeken worden na de laatste behandeling ingeleverd bij de onderzoeksleider.

Vraag de cliënt naar het gewicht, dat hij/zij denkt zo’n 15-20 keer te kunnen tillen. Hiermee wordt één set uitgevoerd. De beweging kan in gang gezet worden door met de handen op de dijen te steunen. In de eerste paar herhalingen (reps) leert de cliënt vervolgens optimaal met het gewicht om te gaan: rustig met eenparige snelheid heen en weer bewegen, dus niet gooien of versnellen. Ga door totdat een aantal van 15 reps gehaald is (meestal) óf totdat de rustige uitvoering al eerder leidt tot stilstand (‘falen’) in de concentrische contractie. 

Bepaling van het aantal reps en sets

Voor de bepaling voor het aantal reps en sets wordt onderstaand schema gehanteerd. In principe worden drie sets van 15 reps uitgevoerd, alleen wanneer de trainingen niet aanslaan worden de aantallen gewijzigd.
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Figuur 1: Bepaling reps en sets

Hanteer de volgende regels voor het omgaan met het trainingsgewicht:

Eerste set:

· Wanneer het behaalde aantal reps van de eerste set minder dan 15 bedraagt: 
gewicht met 2½ kg verlagen, en na enkele minuten rust een tweede setje maken met dit lagere gewicht.
· Wanneer de 15 reps met moeite worden gehaald: 
handhaaf het gewicht voor de tweede set.

· Wanneer in de eerste set redelijk gemakkelijk 15 reps gemaakt worden:
Na enkele minuten een tweede set maken met 2½ kg méér gewicht.
Tweede set:

· Wanneer in de tweede set 15 reps gemakkelijk word gehaald: 

bij de volgende training wordt dan het laatstgekozen gewicht met 2½ kg verhoogd;

· Wanneer het aantal reps in de tweede set met moeite 15 of minder dan 15 bedroeg: 

volgende training beginnen met het gewicht van de tweede set.

Derde set:

· Wanneer in de derde set 15 reps gemakkelijk word gehaald: 

Stoppen. Bij de volgende training wordt dan het laatstgekozen gewicht met 2½ kg verhoogd;

· Wanneer het aantal reps in de derde set met moeite 15 of minder dan 15 bedroeg: 

volgende training beginnen met het gewicht van de derde set.

In totaal wordt dus driemaal een setje van maximaal 15 reps gemaakt! Noteer alle instellingen en het aantal herhalingen in het trainingslogboek. Noteer ook het gewicht voor de volgende training en eventueel een aanpassing van de load curve adjuster of range limiters tijdens die volgende training. Kijk tijdens de training welke ROM door de cliënt gemiddeld gehaald wordt (zie de rode wijzer naast op het frame van de weight-stack) en noteer ook deze in het logboek. Noteer verdere bijzonderheden. 

Iedere volgende training verloopt dan als volgt. Hanteer de instellingen van de machine die in de vorige training zijn vastgesteld en start met een minimaal gewicht. Laat de cliënt vervolgens een aantal malen rustig heen en weer bewegen met steeds iets meer gewicht, controleer of de ROM aanpassing behoeft, vraag of het gevoel ‘veilig’ is. Gebruik voor de eerste set het gewicht dat na de vorige training is vastgesteld. Als iemand minder fit is of meer pijn heeft moet dit gewicht naar beneden worden bijgesteld.

Er wordt een pauze van circa 2 minuten tussen de twee sets gehanteerd.

Endurance test

De 3e training vormt een uitzondering op de rest: in deze training wordt een zgn. "endurance-test" gedaan. Dit houdt in dat de cliënt met het trainingsgewicht waarmee hij nu zou gaan trainen (in de 2e training vastgesteld) in één setje zoveel mogelijk reps moet maken, totdat hij/zij faalt. Het aantal kilo's op de weight-stack en het aantal gehaalde herhalingen moet worden vermeld in het trainingslogboek. Deze endurance-test wordt herhaald aan het eind van de behandeling.

Duur van het trainingsprogramma

De behandeling met de Origene-trainer omvat 13 trainingssessies in 13 weken.

Na de laatste training wordt de patiënt verzocht direct telefonisch of persoonlijk een afspraak te maken bij de secretaresse van het Medisch Trainingscentrum voor de eindmeting.

5.2 Handleiding conventionele rugtraining

Voor de conventionele rugtraining wordt de training gebruikt zoals deze wordt gegeven bij het Medisch Trainingscentrum. Hier wordt gebruik gemaakt van kaarten waarop de oefeningen worden aangegeven ( zie bijlage I). Er zijn vier kaarten welke variëren in complexiteit qua zwaarte en coördinatie. Kaart 1 is het minst complex, kaart 4 het meest complex. 

Aan de hand van de bevindingen uit de intake maakt de behandelend fysiotherapeut de keuze voor een bepaalde kaart. 

De kaarten hebben allemaal de volgende opbouw:

· Warming-up

· Stretchen

· Functionele training

· Krachttraining 

· Cardio-vasculaire training

· Cooling down

· Stretchen

Al deze onderdelen dienen in het trainingsprogramma aanwezig te zijn.

Richtlijn:

· drie tot zes krachtoefeningen (van 0 tot 100% gericht op de lage rug)

· drie tot vijf rekoefeningen 

· vier tot acht matoefeningen 

· cardio-vasculaire training (vanaf enkele minuten tot maximaal 40 minuten)
De frequentie en de duur van de oefeningen zijn variabel en dit wordt persoonlijk afgesteld. Dit gebeurt eveneens door middel van inschatting van de behandelend fysiotherapeut. Op de kaarten worden scores ingevuld waarin wordt aangegeven hoe er door de patiënt is getraind en hoe hij/zij de training heeft ervaren. De kaarten worden na de laatste behandeling ingeleverd bij de onderzoeksleider.

Er wordt naar gestreefd de trainingssessies twee keer per week plaats te laten vinden met een minimum van één keer per week. De totale trainingsperiode duurt 13 weken. 

Na de laatste training wordt de patiënt verzocht direct telefonisch of persoonlijk een afspraak te maken bij de secretaresse van het Medisch Trainingscentrum voor de eindmeting.

7 Uitsluiting van het onderzoek

Onderstaande situaties gelden als redenen om een patiënt na de inclusie alsnog uit te sluiten van het onderzoek. Dit aangezien deze situaties gevolgen kunnen hebben voor de betrouwbaarheid van het onderzoek. Deze patiënten kunnen de therapie die ze op dat moment ondergaan voortzetten, maar hun gegevens worden niet ingesloten bij de onderzoeksresultaten. De reden van uitsluiting wordt wel verwerkt in de onderzoeksresultaten.

· De patiënt ondergaat voor aanvang van het onderzoek additieve niet-medicamenteuze behandelingen voor lage rugklachten en stopt daar tijdens de duur van het onderzoek mee.

· De patiënt ondergaat voor aanvang van het onderzoek geen additieve niet-medicamenteuze
 behandelingen voor lage rugklachten en begint daar tijdens de duur van het onderzoek mee.

· De patiënt wordt voor aanvang van het onderzoek niet behandeld met medicatie, die van invloed is op de rugklachten. De behandeling hiermee wordt tijdens de duur van het onderzoek gestart.

· De patiënt wordt voor aanvang van het onderzoek behandeld met medicatie, die van invloed is op de rugklachten. De behandeling hiermee wordt tijdens de duur van het onderzoek beëindigd.

· De patiënt krijgt tijdens de duur van het onderzoek specifieke lage rugklachten.

· De therapie kan door de patiënt niet of onvolledig worden uitgevoerd.

· De patiënt voert de therapie consequent niet uit zoals door de behandelaar wordt aangegeven.

· De patiënt wordt tijdens de duur van het onderzoek zwanger.

· De patiënt niet minimaal één keer per week aanwezig is en dit niet compenseert. Achteraf wordt bepaald bij hoeveel gemiste behandelingen de grens ligt om iemand uit te sluiten van het onderzoek.

· Alle overige situaties die naar mening van de onderzoeksleider een grote invloed hebben op de uitkomsten van het onderzoek. De onderzoeksleider zal besluiten wanneer een patiënt wordt uitgesloten van het onderzoek. Hij zal bepalen in welke mate een situatie de uitkomsten van het onderzoek zal beïnvloeden.

8 Eindmeting 

· De eindmeting vindt plaats op het Medisch Trainingscentrum minimaal twee dagen tot maximaal twee weken na de laatste behandeling. Deze zal ongeveer anderhalf uur duren. Hiervoor zijn dezelfde benodigdheden nodig als bij de baselinemeting. (zie hoofdstuk 4)

· Deze wordt uitgevoerd door de onderzoeksfysiotherapeut die ook de baseline meting heeft utgevoerd.

· De eindmeting bestaat uit het afnemen van dezelfde vragenlijsten en testen zoals in de baselinemeting zijn opgenomen. Hiervan wordt de eindversie afgenomen, zoals in de handleidingen beschreven staat. Er dient dezelfde volgorde aangehouden te worden die bij de baselinemeting geldt. 

· Na afloop wordt de patiënt eraan herinnerd dat er een follow-up gaat plaatsvinden zes maanden na de eindmeting. Er wordt verzocht hiermee alvast rekening te houden.

· De scores worden naderhand berekend en genoteerd op het scoreformulier. Op de vragenlijsten en scoreformulieren wordt de datum en het patiëntennummer genoteerd. Tevens wordt aangegeven dat het om de eindmeting gaat. Het scoreformulier wordt bij de onderzoeksleider afgegeven.
· De patiënten die aan het onderzoek hebben meegewerkt ontvangen na de eindmeting een bedankkaart met hierop de mededeling dat er met hen contact op wordt genomen voor het maken van een afspraak voor de follow-up meting.

9 Follow-up meting

· De follow-up meting vindt plaats zes maanden na de eindmeting met een marge van twee weken vóór de betreffende datum en twee weken erna. 

· Eén maand voor de betreffende datum wordt er telefonisch contact opgenomen met de patiënt door de secretaresse. Deze maakt met de patiënt een afspraak voor de follow-up meting. Er wordt gestreefd een afspraak te maken zo dicht mogelijk bij de betreffende datum. Er wordt duidelijk aan de patiënt uitgelegd waar hij/zij dan moet zijn, hoe hij/zij daar moet komen en dat hij/zij sportkleding, sportschoeisel en, indien nodig, een leesbril mee dient te nemen.

· De follow-up meting vindt plaats op het Medisch Trainingscentrum en duurt ongeveer anderhalf uur. Deze metingen zullen worden uitgevoerd door de onderzoeksfysiotherapeut.
· De follow-up meting bestaat uit het afnemen van dezelfde vragenlijsten en testen als in de baseline- en eindmeting zijn opgenomen. Hiervan wordt de eindversie afgenomen, zoals in de handleidingen beschreven staat. Er dient dezelfde volgorde aangehouden te worden die bij de baseline- en eindmeting geldt. Hiervoor zijn dezelfde benodigdheden nodig als bij de baselinemeting. 
· De scores worden naderhand berekend en genoteerd op het scoreformulier. Op de vragenlijsten en scoreformulieren wordt de datum en het patiëntennummer genoteerd. Tevens wordt aangegeven dat het om de follow-up meting gaat. Het scoreformulier wordt bij de onderzoeksleider afgegeven.
· De patiënt ontvangt een presentje van de onderzoeksfysiotherapeut als dank voor zijn of haar medewerking. 
· Binnen twee weken na de follow-up meting ontvangt de patiënt een brief met hierin uitleg over het vervolg van het onderzoek, wanneer de resultaten verwacht worden en dat dan daarover bericht volgt.
· Wanneer de resultaten van het onderzoek bekend zijn ontvangt elke patiënt een brief met hierin de beknopt de resultaten.
9. Protocoltrouw

Het is van groot belang dat de intake en behandelingen worden uitgevoerd volgens de protocollen die daarvoor opgesteld zijn. Wanneer dit niet gebeurd zal de uitkomst van het onderzoek niet betrouwbaar zijn.

Het naleven van het protocol wordt regelmatig gecontroleerd door de onderzoeksleider. De controles vinden onaangekondigd plaats na aanvang van het onderzoek. Er wordt gekeken of de protocollen correct uitgevoerd worden, wanneer nodig worden correcties aangebracht in het handelen van de fysiotherapeut. De eerste vijf weken wordt wekelijks gecontroleerd op de uitvoerig van de protocollen, daarna ongeveer één keer per drie weken. 

Patiënten waarbij sterk van het protocol afgeweken is, worden uitgesloten van het onderzoek. 

Dit geldt wanneer:

· de randomisatie niet exact conform het protocol uitgevoerd is.

· één of meerdere vragenlijsten niet afgenomen is / zijn voor aanvang van de behandeling.

· één of meerdere testen niet uitgevoerd is/zijn voor aanvang van de behandeling.

· één of meerdere metingen niet volgens de handleiding(en) is/zijn uitgevoerd

· de behandeling niet minimaal één keer per week plaatsvindt en dit niet gecompenseerd wordt. Achteraf wordt bepaald bij hoeveel gemiste behandelingen de grens ligt om iemand uit te sluiten van het onderzoek.

· onderdelen van de behandeling niet uitgevoerd worden.

Wanneer een bepaalde fysiotherapeut na meerdere correcties blijft verzuimen volgens het protocol te werken is het aan de onderzoeksleider om passende maatregelen te nemen.  

�Ik zou dit, gezien het tijdschema en het weergeven in chronologische volgorde, als eerst punt neerzetten, samen met het punt hierna


�Waarom alleen bloeddruk meten


�Uitstraling tot bil mag wel? Of tot de knie?


�Kan de fysiotherapeut dit goed beoordelen?


�idem


�WAAROM en hoe leg je dit vast? Ik zie veel a-specifieke lrp patienten waarbij dit het geval is!


�Indicatie of concreet getal?


�Indicatie of concrete tijd?


�Volgens mij is er ook een instroom van patienten met rugpijn bij de afdeling fysiotherapie die NIET eerst door de sportarts zijn gezien mar bijvoorbeeld door neuroloog of orthopeed worden doorverwezen. Wilfred gaf aan dat alle patienten voor de rugtrainer wel door sportarts worden verwezen. Ik denk dan dat er meer patienten met rugpijn binnen de afdeling fysiotherapie zijn dan alleen patienten die van de rugtrainer gebruik maken. Al deze rugpatienten zou je toch moeten screenen op in- en exclusiecriteria


�Worden hier nog aanpassingen in gemaakt n.a.v. ons laatste gesprek met Wilfred?


�Deze toch afnemen???


�Wordt dit nagevraagd bij de effectmetingen?


�idem


�concreet??
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