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Voorwoord

Dit rapport beschrijft de resultaten van het project ‘Intermitterende vervolgbehandeling
oefentherapie Cesar bij patiénten met aspecifieke lage rugklachten’. Het project is in
2001 gestart in opdracht van het College voor Zorgverzekeringen (CVZ). Gedurende
drie jaar zijn gegevens verzameld. Het project is grotendeels gefinancierd door het
CVZ. Daamaast is een financiéle bijdrage van de Stichting Vormingsfonds Cesar ont-
vangen.

Op deze plaats willen wij nogmaals alle personen bedanken die aan dit project hebben
meegewerkt. In de eerste plaats de 300 patiénten die de tijd en moeite namen om de
zeer uitgebreide vragenlijsten in te vullen. Ook bedanken wij de oefentherapeuten die
hebben deelgenomen aan het onderzoek. Naast hun reguliere werkzaamheden in de
praktijk hebben zij tijd geinvesteerd in het werven van patiénten en in de administra-
tieve activiteiten van het onderzoek. Onze dank gaat tevens uit naar de afgevaardigden
van de voormalige Vereniging Bewegingsleer Cesar (VBC), docenten van de opleiding
oefentherapie Cesar van de Hogeschool Utrecht en enkele in de praktijk werkzame
oefentherapeuten Cesar die meegeholpen hebben met het ontwikkelen van het behan-
delprotocol voor de intermitterende vervolgbehandeling en het uitwerken van het mo-
del voor gedragsverandering. Verder bedanken we de studenten van de opleiding oe-
fentherapie Cesar die in verschillende fasen van het project hun medewerking hebben
verleend. En tot slot bedanken wij Mieke Klootwijk (directeur Opleiding Oefenthera-
pie Cesar), Anja Wolters (afgevaardigde van de Stichting Vormingsfonds en de VBC),
Margriet van Dijk (afgevaardigde van de VBC), Ariétte van Opstal (1), Taco Nijhoff
en Mignon Biesta (docenten aan de Opleiding Oefentherapie Cesar) voor hun actieve
bijdrage in de begeleidingscommissie van dit project.

Marielle Jans
Elsbeth de Korte
Judith Heinrich
Vincent Hildebrandt
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Samenvatting

Doel

De oefentherapeut Cesar begeleidt een patiént in het bewustworden van zijn eigen
houdings- en bewegingsgedrag en het aanleren van een gezond houdings- en bewe-
gingsgedrag. Hiermee beoogt de oefentherapeut de attittude van de pati€nt ten aanzien
van zijn klachten te veranderen, waardoor de patiént zelf in staat is om adequaat met
zijn klachten om te gaan. Door de behandeling langzaam af te bouwen met een aantal
niet frequente herhaalzittingen in de laatste periode zou de patiént een betere begelei-
ding krijgen in het zelfstandig hanteren of voorkomen van klachten. Van deze zoge-
naamde intermitterende vervolgbehandeling zijn in dit onderzoek de korte- en lange-
termijneffecten bekeken op het zelfgerapporteerde herstel en op beperkingen in activi-
teiten van patiénten met subacute of chronische lage rugklachten.

Opzet
Het betreft een gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek met een follow-up duur van
1,5 jaar.

Methode

Patiénten met subacute of chronische lage rugklachten werden na een ‘reguliere’ be-
handeling oefentherapie Cesar (circa 12 behandelzittingen) gerandomiseerd in twee
groepen. De experimentele groep (n=96) kreeg een intermitterende vervolgbehande-
ling gedurende een half jaar (circa zes behandelzittingen). De controlegroep (n=105)
kreeg geen verdere behandeling. Uitkomstmaten waren zelfgerapporteerde herstel,
beperkingen in activiteiten, intensiteit en duur van rugklachten, ervaren gezondheid,
alsmede therapietrouw en determinanten van gedragsverandering. Metingen vonden
plaats voor randomisatie en 6 en 18 maanden later.

Resultaten

Op korte termijn heeft de intermitterende vervolgbehandeling een significant positief
effect op het zelfgerapporteerde herstel, beperkingen in activiteiten, duur van rugklach-
ten in voorafgaande 4 weken en ervaren gezondheid. De experimentele groep vertoont
ook een beter resultaat ten aanzien van therapietrouw en enkele determinanten van
gedragsverandering. Op lange termijn zijn er geen verschillen meer tussen beide groe-
pen.

Conclusie

Uit dit onderzoek en een eerder uitgevoerd onderzoek naar de effectiviteit van oefen-
therapie Cesar blijkt dat oefentherapie Cesar het herstel van rugklachten kan bespoedi-
gen. Het idee dat door een langzaam afbouwende behandeling het behandelresultaat op
langere termijn behouden blijft kan met dit onderzoek echter niet onderbouwd worden.
Aanbevolen wordt om na te gaan welke mogelijkheden oefentherapeuten Cesar hebben
om de behandelresultaten op de langere termijn te kunnen behouden zonder dat dit
leidt tot een jarenlange athankelijkheid van de oefentherapeut Cesar.
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1 Inleiding

Oefentherapie is een veel toegepaste behandelingsvorm voor lage rugklachten. Het

wordt in Nederland toegepast door fysiotherapeuten, oefentherapeuten Cesar en oefen-

therapeuten Mensendieck, die ieder hun eigen achterliggende filosofie en methode

hebben. Volgens het recente rapport ‘Oefentherapie’ van de Gezondheidsraad, is oe-

fentherapie effectief voor patiénten met subacute en chronische aspecifieke lage rug-

klachten (Gezondheidsraad, 2003). Deze conclusie is gebaseerd op een aantal systema-

tische reviews waarin de effectiviteit van oefentherapie is onderzocht (Van Tulder et

al., 1997, 2000, 2002; Philadelphia panel, 2001). Het is vooralsnog niet duidelijk wel-

ke vorm van oefentherapie (mobiliserende oefeningen, spierversterkende oefeningen,

oefeningen ter verbetering van het uithoudingsvermogen, oefeningen ter verbetering

van de codrdinatie, de balans of de stabiliteit) het meest effectief is (Gezondheidsraad,

2003).

In de meeste onderzoeken naar de effectiviteit van oefentherapie wordt de oefenthera-

pie gegeven door een fysiotherapeut. Naar het effect van oefentherapie Cesar en Men-

sendieck is nog weinig onderzoek verricht. Een Noors onderzoek naar oefentherapie

Mensendieck bij patiénten met recidiverende lage rugpijn laat zien dat een programma

van 20 groepszittingen in een periode van 12 maanden het aantal recidieven significant
vermindert (Soukop et al., 1999). In Nederland is het effect van oefentherapie Cesar
onderzocht bij patiénten met chronische aspecifieke lage rugklachten. Uit dit onder-

zoek bleek dat direct na de behandeling het percentage patiénten met verbetering van
de klachten (‘zelfgerapporteerde herstel’) significant hoger lag in de groep die behan-

deld was door een oefentherapeut Cesar dan in de groep die onder controle bleef van
hun huisarts (80% versus 47%). De verschillen in mate van herstel tussen beide groe-
pen waren drie maanden na de behandeling nog aanwezig (78% versus 51%), maar
negen maanden na de behandeling was in de interventiegroep het percentage patiénten
met verbetering van de klachten gedaald (61%), terwijl het in de controlegroep was
gestegen (66%). Op lange termijn waren er dus geen verschillen tussen de groepen
aantoonbaar (Hildebrandt et al., 20002/2000b).

In laatstgenoemd onderzoek was een uniforme behandelduur van circa drie maanden
afgesproken om grote variatie in behandelduur te voorkomen. Gemiddeld werden 13

zittingen gegeven in gemiddeld 14 weken. In de praktijk bouwen veel oefentherapeu-
ten Cesar de behandeling langzaam af, waarbij na een aantal weken met één a twee
behandelzittingen de frequentie langzaam wordt verminderd. De gedachte daarbij is
dat door een langer durende intensieve begeleiding in bewustworden van het eigen
houdings- en bewegingsgedrag en aanleren van een voor de individuele patiént gezond
houdings- en bewegingsgedrag, de patiént zelfstandiger wordt in het hanteren of voor-
komen van klachten. Dit roept dan ook de vraag op of door het langzaam afbouwen
van de behandeling met een aantal niet frequente herhaalzittingen in de laatste periode,
een zogenaamde intermitterende vervolgbehandeling, het behandelresultaat behouden
kan blijven.

Om deze vraag te beantwoorden is een nieuw onderzoek naar de effectiviteit van oe-
fentherapie Cesar opgezet, waarin gekeken wordt of een intermitterende vervolgbe-
handeling van zes maanden na een ‘reguliere’ behandeling van drie maanden op korte
en lange termijn een positief effect heeft op het zelfgerapporteerde herstel van klachten
en op beperkingen in activiteiten. Aangezien het principe van een intermitterende be-
handeling reeds in de praktijk wordt toegepast sluit het onderzoek optimaal aan bij een
bestaande situatie.

Overeenkomstig het eerdere onderzoek bij oefentherapeuten Cesar (Hildebrandt et al.,
2000) is als patiéntenpopulatie gekozen voor patiénten met aspecifieke subacute of
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chronische lage rugklachten, gezien het maatschappelijke belang van deze klachten en
het feit dat in het eerdere onderzoek reeds ervaring is opgedaan met relevante meetin-
strumenten.

Dit rapport geeft antwoord op de volgende vraagstellingen:

1. Wat is het korte- en langetermijneffect van een intermitterende vervolgbehande-
ling oefentherapie Cesar (als vervolg op een ‘reguliere’ behandeling) op het zelf-
gerapporteerde herstel en de mate van beperkingen bij patiénten met subacute of
chronische aspecifieke lage rugklachten?

2. Wat is het effect van deze behandeling op therapietrouw, bewegingsangst en de-
terminanten van gedragsverandering?

3. Hangen therapietrouw, bewegingsangst en gedragsverandering samen met het
herstel van klachten?



TNO rapport [R0418252/018-44192 11

2.1

22

Methode

Opzet

Het betreft een gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek met een follow-up duur van
anderhalf jaar. Patiénten die voldeden aan de inclusiecriteria hebben bij bereidheid tot
deelname een informed consent formulier ondertekend en een vragenlijst (tijdstip TO)
ontvangen. Vervolgens ging de ‘reguliere’ behandeling van start totdat het behandel-
doel bereikt was (circa 12 behandelzittingen). Na afloop hiervan ontvingen de patién-
ten een tweede vragenlijst (T1). Daama werden de patiénten door TNO gerandomi-
seerd in twee groepen. De randomisatie gebeurde door een geautomatiseerde loting-
procedure op de computer. De experimentele groep kreeg een intermitterende vervolg-
behandeling gedurende een half jaar (circa zes behandelzittingen). De controlegroep
kreeg geen verdere behandeling. Om het effect van de intermitterende vervolgbehande-
ling te kunnen vaststellen hebben de patiénten zes en achttien maanden na randomisa-
tie nogmaals een vragenlijst ontvangen (respectievelijk T2 en T3). De medisch-
ethische commissie van TNO heeft toestemming gegeven voor het onderzoek.

Werving van oefentherapeuten en patiénten

Vanaf april 2001 hebben 99 oefentherapeuten Cesar gedurende 16 maanden patiénten
geworven voor het onderzoek. Zij hebben alle patiénten die wegens subacute of chro-
nische aspecifieke lage rugklachten naar hen zijn verwezen gevraagd deel te nemen
aan het onderzoek. Voorafgaand aan het onderzoek hebben de therapeuten een map
ontvangen met informatie over de procedure van het onderzoek om een gestandaardi-
seerde en uniforme werkwijze mogelijk te maken. Daamaast konden vragen gesteld
worden aan de helpdesk van TNO.

Het aantal aangemelde patiénten per therapeut varieerde van 1 tot 44. De instroompe-
riode duurde veel langer dan gepland, omdat het gemiddeld aantal aanmeldingen per
therapeut tegenviel. Deels had dit te maken dat veel patiénten niet voldeden aan de
inclusiecriteria. Om de oefentherapeuten gemotiveerd te houden en daarmee voldoende
patiénten te werven en te behouden, zijn de volgende acties genomen:

- toezending van boek ‘Gezond gedrag kun je leren’ (Balm, 2000);

- regelmatige nieuwsbrieven over het onderzoek, gericht op de oefentherapeuten;

- 20 accreditatiepunten voor deelname aan het onderzoek;

- belronde onder deelnemende oefentherapeuten;

- twee loterijen voor een reischeque ter waarde van euro 600,- .

Ook naar de patiénten toe is veel gedaan om een zo hoog mogelijke respons te krijgen
op de uitgereikte vragenlijsten. Er zijn reminders (met een gratis CD-rom ‘De be-
weegwijzer’) verstuurd naar patiénten die de vragenlijst niet binnen twee weken gere-
tourneerd hadden. Indien dat niet hielp, heeft de oefentherapeut telefonisch contact
opgenomen met de patiént en vervolgens heeft TNO nog telefonisch contact opgeno-
men. Daarnaast is er voor de patiénten per meetmoment een loterij gehouden voor een
reischeque ter waarde van euro 600,-. Ten slotte zijn er regelmatig nieuwsbrieven over
het onderzoek verstuurd.
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2.3

24

24.1

24.2

Inclusiecriteria

Om een zo homogeen mogelijke patiéntenpopulatie te verkrijgen zijn de volgende in-

clusiecriteria gehanteerd:

1. leeftijd tussen 18 en 55 jaar;

2. aspecifieke lage rugklachten, gelokaliseerd in het gebied tussen schouderblad en
bilplooi, zonder aanwijsbare specificke oorzaak;

3. klachtenduur langer dan zes weken of minimaal vier recidieven in de afgelopen 12
maanden;

4. niet eerder door een oefentherapeut Cesar of Mensendieck behandeld (eerdere
fysiotherapie was wel toegestaan);

5. geen andere somatische of psychische problemen dan wel medicijngebruik van
dusdanige aard dat therapeut verwacht dat pati¢ént de behandeling niet zal kunnen
doorlopen;

6. de in Nederlands gestelde vragenlijsten kunnen begrijpen;

7. geen andere behandelingsvorm gericht op lage rugklachten op moment van aan-
melding (bijvoorbeeld fysiotherapie).

Interventie

‘Reguliere’ behandeling

Gedurende de eerste drie maanden kregen alle patiénten oefentherapie Cesar. De oe-
fentherapeuten werkten zoveel mogelijk volgens een van te voren uitgereikt behandel-
protocol, waarin ruimte zat om de therapie aan te passen aan de snelheid van het leer-
proces en de ernst van de klachten van de individuele patiént. De doelstellingen van de
‘reguliere’ behandeling waren: 1) het aanleren van gezonde houdings- en bewegings-
mogelijkheden op basis van de bewegingsprincipes van oefentherapie Cesar (Hasper,
1987), 2) inzicht geven in en bewustwording van de eigen houdings- en bewegingsge-
woonten en van andere houdings- en bewegingsmogelijkheden, 3) het in het dagelijks
leven kunnen toepassen van een gezond houdings- of bewegingsgedrag op basis van
het ontwikkelde interne feedbacksysteem (propriocepsis). Daarnaast werden adviezen
gegeven over de toelaatbare belasting. De ‘reguliere’ behandeling vond plaats totdat
het bij de intake geformuleerde behandeldoel was bereikt, waarbij nadrukkelijk aan de
therapeut is gevraagd om in het kader van het onderzoek de ‘reguliere’ behandeling af
te ronden in circa drie maanden (10 - 14 behandelzittingen). Patiénten die minder dan
10 of meer dan 14 behandelzittingen nodig hadden zijn uitgesloten van het verdere
onderzoek, omdat anders het effect van een intermitterende vervolgbehandeling moei-
lijk vast te stellen is.

Intermitterende vervolgbehandeling

Patiénten die na de ‘reguliere’ behandeling werden toegewezen aan de intermitterende
vervolgbehandeling werden door hun oefentherapeut benaderd voor het maken van een
vervolgafspraak. Het streven was om hen circa zes vervolgbehandelzittingen te geven
in een periode van zes maanden, waarbij de periode tussen de zittingen steeds groter
werd (van twee weken in het begin tot circa zeven weken aan het eind van de vervolg-
behandeling). De doelstelling van de vervolgbehandeling was dat de patiént zelfstan-
dig, op basis van het ontwikkelde interne feedbacksysteem, op het juiste moment de
voor hem of haar meest efficiénte houdings- en bewegingskeuze kan toepassen en
daarmee zelfstandig zijn of haar klachten kan hanteren of voorkomen. Het protocol
voor de ‘reguliere’ behandeling en de vervolgbehandeling is door de beroepsvereni-
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25

2.6

ging in samenwerking met een aantal praktiserende oefentherapeuten Cesar ontwik-
keld.

Controlegroep ‘

Patiénten uit de controlegroep kregen na het invullen van de tweede vragenlijst (T1),
dus na afloop van de ‘reguliere’ behandeling, per brief te horen dat zij niet in aanmer-
king kwamen voor de vervolgbehandeling. In deze groep is dus geen expliciete aan-
dacht geschonken aan gedragsbehoud.

Uitkomstmaten

De belangrijkste uitkomstmaten zijn de mate van ervaren herstel en de beperkingen in
activiteiten, waarop oefentherapie Cesar primair gericht is. Andere uitkomstmaten zijn
duur en intensiteit van de rugklachten, werkverzuim, ervaren gezondheid en medische
consumptie. Hieronder staat beschreven hoe deze variabelen met behulp van vragen-
lijsten op de meetmomenten TO, T1, T2 en T3 gemeten zijn en hoe ze vervolgens be-
werkt zijn voor de analyse. '

- Ervaren herstel van klachten ten opzichte van de situatie bij aanvang van de be-
handeling (T0) met een zevenpuntschaal als antwoordcategorie: geheel verdwenen
- veel verbeterd - weinig verbeterd — niet veranderd - weinig verslechterd - veel
verslechterd - slechter dan ooit. Gedichotomiseerd tot ‘veel verbeterd’ (= ‘geheel
verdwenen’ of ‘veel verbeterd’) en ‘weinig verbeterd’ (= overige antwoorden).

- Beperkingen in activiteiten op dag van invullen, gemeten met de Quebec Back
Pain Disability Questionnaire bestaande uit 20 vragen met een zespuntschaal als
antwoordcategorie. De somscore is berekend (0=minimum, 100=maximum),
waarbij een hoge score meer beperkingen betekent (Kopec et al., 1995).

- Intensiteit van rugpijn in de afgelopen twee weken, gemeten met de Von Korff
pijnschaal bestaande uit drie vragen met een score van 0 tot 10. De gemiddelde
score van de drie vragen is berekend, waarbij een hoge score meer pijn betekent
(Von Korff et al., 1992 en 2000).

- Duur van rugklachten in de afgelopen vier weken. Gedichotomiseerd in korter en
langer dan één week.

- Arbeidsverzuim wegens rugklachten sinds vorig meetmoment (ja — nee). Dit is
alleen bepaald voor de werkenden.

- Ervaren algemene gezondheid (goed — redelijk — matig — slecht).

- Medische consumptie, onderverdeeld in:
¢ medicijnengebruik op doktersvoorschrift (ja — nee);

e  bezoek aan andere paramedicus (fysiotherapeut), chiropracter, andere ‘alter-
natieve’ genezer of arts (huisarts, bedrijfsarts, verzekeringsarts, specialist, re-
validatiearts of andere arts) (ja — nee).

Intermediaire uitkomstmaten

Om meer inzicht te krijgen in hoe het effect van een intermitterende vervolgbehande-
ling tot stand komt is gekeken naar (veranderingen in) determinanten van gedragsver-
andering, therapietrouw en bewegingsangst.

Determinanten van gedragsverandering

Het doel van oefentherapie Cesar is dat de patiént na afloop van de therapie zelfstandig
de voor hem of haar meest efficiénte houdings- en bewegingskeuze kan toepassen op
basis van het ontwikkelde interne feedbacksysteem. Om dit te bewerkstelligen maakt
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de oefentherapeut gebruik van het model voor gedragsverandering door oefentherapie
(Balm, 2000), dat voor een groot deel gebaseerd is op het veelgebruikte ASE-
determinantenmodel (De Vries, 1998). Het ASE determinantenmodel gaat ervan uit dat
gedrag in meer of mindere mate beredeneerd wordt. Maar houdingen en bewegingen
zijn gedragingen die niet alleen door redenatie tot stand komen. Volgens het motorisch
leerproces, waarop oefentherapie Cesar gebaseerd is, speelt het interne feedbacksys-
teem, de zogenaamde propriocepsis, ook een belangrijke rol bij het tot stand komen
van gezond houdings- en bewegingsgedrag. Door dit interne feedbacksysteem zijn pa-
tiénten in staat om te voelen of zij hun bewegingen juist uitvoeren (Hasper, 1987). Om
deze reden is propriocepsis als determinant toegevoegd.

Voorafgaand aan het huidige onderzoek is in samenwerking met docenten van de op-
leiding oefentherapie Cesar het onderstaand model (zie figuur 2.1) opgesteld en is be-
sloten hoe de determinanten van het model gemeten kunnen worden. Aangezien er
geen geschikte vragenlijsten bestonden om deze determinanten te meten, zijn er speci-
aal voor dit onderzoek vragen ontwikkeld. De bruikbaarheid, betrouwbaarheid en vali-
diteit van deze vragen zijn niet vooraf onderzocht.

Attitude Barriéres
: * Toegepaste
; houdings- en
Sociale invloed Intentie T 5 bcwegiigs-
gedrag
Eigen effectiviteit Vaardigheden T
Propriocepsis

Figuur 2.1 Het model voor gedragsverandering door de oefentherapeut Cesar,
gebaseerd op het model voor gedragsverandering van Balm (2000) en het
motorisch leerproces (Hasper, 1987).

De determinanten van gedragsverandering zijn als volgt uitgewerkt.

- Attitude: de houding van een persoon ten aanzien van het gedrag. De attitudevra-
gen bestaan uit tien stellingen over houdingen en bewegingen die relevant zijn
voor rugklachten met een vijfpuntschaal als antwoordcategorie. De somscore is
berekend (minimum = 10, maximum = 50), waarbij een hoge score een betere atti-
tude betekent.

- Sociale invloed: de positieve en negatieve invloed die iemand ervaart van partner,
huisgenoten, vrienden en collega’s om de aangeleerde houdingen en bewegingen
uit te voeren (stimulerend — niet stimulerend — afwijzend — niet van toepassing).

- Eigen effectiviteit: de inschatting van een persoon om een bepaald gedrag uit te
kunnen (blijven) voeren. Er zijn acht vragen gesteld waarin de patiént een inschat-
ting moet geven op een vierpuntschaal of het gaat lukken het gezonde houdings-
en bewegingsgedrag uit te voeren onder moeilijkere omstandigheden. De somsco-
re is berekend (minimum = §, maximum = 32), waarbij een hoge score een hogere
eigen effectiviteit betekent.

- Intentie: de motivatie om het gewenste gedrag uit te voeren. Gevraagd is of de
patiént van plan is om in de toekomst de oefeningen te blijven doen (ja, zeker - ja,
misschien - nee).

- Vaardigheden: het gezonde houdings- en bewegingsgedrag uit kunnen voeren. Bijj
een gebrek aan vaardigheden kan een intentie niet omgezet worden in gedragsver-
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andering. Er zijn zes vaardigheidsvragen gesteld met als antwoordmogelijkheden
‘ja’, ‘nee’ en ‘weet niet’. De score is het aantal met ‘ja’ beantwoorde vragen. De
maximale score is zes, hetgeen goede vaardigheden betekent. Daarnaast is over dit
item de volgende vraag gesteld: Voelt u zich in staat in de toekomst uw oefenin-
gen ook zonder (nieuwe) hulp van de therapeut te doen? (ja, zeker — ja, misschien
— nee).

- Propriocepsis: voelt de patiént of een houding of beweging goed wordt uitge-
voerd. Over acht houdingen en bewegingen is gevraagd of de patiént voelt dat hij
of zij het goed uitvoert (vijfpuntschaal als antwoordcategorie). De somscore is be-
rekend (minimum = 8, maximum = 40), waarbij een hoge score een goede propri-
ocepsis betekent.

- Toegepaste houdings- en bewegingsgedrag: daadwerkelijk uitvoeren in dagelijks
leven. Over acht houdingen en bewegingen is gevraagd of de patiént de gezonde
houding cq. beweging daadwerkelijk toepast (altijd — vaak — soms - nooit). De
somscore is berekend (minimum = §, maximum = 32), waarbij een hoge score een
gezonder houdings- en bewegingsgedrag betekent.

De vragen hebben betrekking op de meest essenti€le houdingen en bewegingen voor

patiénten met rugklachten, die in de therapie geoefend worden (zitten, staan, lopen,

bukken, tillen, zitten gaan en opstaan, liggen gaan en opstaan).

Therapietrouw

De mate waarin patiénten hun voorgeschreven oefeningen en adviezen daadwerkelijk

hebben uitgevoerd is als volgt gemeten:

- hoe vaak heeft u over het algemeen oefeningen thuis gedaan? (iedere dag - om de
andere dag - 1 4 2 dagen per week - minder dan 1 dag per week — nooit);

- bent u door de behandeling beter op uw houding gaan letten? (ja — nee);

- heeft u de adviezen van uw behandelaar in de praktijk kunnen toepassen? (ja, ze-
ker - ja, deels — nee - ik heb geen praktische adviezen gehad);

- kunt u door de behandeling beter omgaan met uw rugklachten? (ja — nee).

Bewegingsangst

Bewegingsangst is gemeten met de Tampa schaal voor kinesiofobie (Vlaeyen et al,
1995; Swinkels-Meewisse et al., 2003). De Tampaschaal bestaat uit 17 vragen over
bewegingsangst die beantwoord kunnen worden met ‘in hoge mate mee oneens’,
‘enigszins mee oneens’, ‘enigszins mee eens’ of ‘in hoge mate mee eens’. De somscore
is berekend (17=minimum, 68=maximum), waarbij een hoge score meer bewegings-
angst betekent.

Overige variabelen

De oefentherapeuten hebben bij de intake gegevens verzameld over de leeftijd, het
geslacht, de opleiding (lager onderwijs, lager beroepsonderwijs, middelbaar beroeps-
onderwijs, voortgezet onderwijs, hoger beroepsonderwijs of universiteit) en de werk-
status van de patiént. Daarnaast hebben ze aangegeven of de patiént volgens hen be-
handelbaar is en gemotiveerd is voor de therapie. Gedurende de behandeling hebben de
oefentherapeuten in een logboek onder andere de data van de behandelzittingen vastge-
legd; hiermee is het aantal zittingen en de behandelduur berekend.

Aan de patiénten zijn nog de volgende gegevens gevraagd:
- momenteel rugklachten (ja — nee);
- arbeidsgerelateerde rugklachten (ja — nee);
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- afgekeurd wegens rugklachten (ja, volledig — ja, deels — nee);

- revalidatieprogramma of rugschool doorlopen (ja — nee);

- verwacht baat te hebben van behandeling (op TO gevraagd voor reguliere behan-
deling en op T1 gevraagd voor vervolgbehandeling) (heel veel - vrij veel — een
beetje - geen); '

- tevreden over de (reguliere) behandeling (zevenpuntschaal).

Na afloop van de vervolgbehandeling (T2) zijn de volgende items voorgelegd aan de
patiénten in de experimentele groep:

- tevreden over de vervolgbehandeling (zevenpuntschaal);

- gegeven vervolgbehandeling nuttig en zinvol (ja — ja, enigszins — nee);

- baat gehad bij de vervolgbehandeling (heel veel - vrij veel — een beetje - geen).

En één jaar later is gevraagd of de patiénten vinden dat de extra vervolgbehandeling
achteraf bezien geholpen hebben in het verminderen van de rugklachten (ja, zeer - ja,
enigszins — misschien wel, misschien niet — nee, niet echt — nee, zeker niet).

Statistische analyse

In dit onderzoek heeft de randomisatieprocedure plaatsgevonden na afloop van de ‘re-
guliere’ behandeling, na het invullen van vragenlijst T1. In de periode T0-T1 hebben
alle patiénten dezelfde behandeling gehad. Om het effect van de vervolgbehandeling te
bepalen is daarom vragenlijst T1 als baseline gebruikt. Patiénten die zowel vragenlijst
T1 als vragenlijst T2 hebben ingevuld zijn meegenomen in de analyses naar het effect
van de vervolgbehandeling.

Voorafgaand aan de randomisatieprocedure is een selectie van patiénten opgetreden,
doordat patiénten vragenlijst TO en/of vragenlijst T1 niet hebben ingevuld. Om na te
gaan of deze non-respons selectief is, waardoor de resultaten niet generaliseerbaar zijn
voor de gehele groep patiénten met subacute of chronische aspecifieke lage rugklach-
ten, zijn enkele responsanalyses uitgevoerd. Ten eerste is gekeken of er binnen de
groep pati€nten die in aanmerking kwam voor het onderzoek verschillen zijn in leef-
tijd, geslacht, opleiding en werkstatus tussen patiénten die wel en niet vragenlijst TO
hebben ingevuld. Ten tweede is een vergelijking gemaakt op diverse gegevens tussen
patiénten die zowel vragenlijst TO als T1 hebben ingevuld en patiénten die wel vragen-
lijst TO hebben ingevuld, maar niet vragenlijst T1.

Om te bepalen of de randomisatie goed is uitgevallen, waardoor de experimentele en
controlegroep vergelijkbaar zijn op het moment van randomisatie, zijn de mogelijk
verstorende variabelen en vitkomstmaten op T1 vergeleken tussen beide groepen.

Na randomisatie zijn er patiénten uitgevallen doordat ze vragenlijst T2 en/of vragen-
lijst T3 niet hebben ingevuld. Om na te gaan of er sprake is geweest van selectieve
uitval, waardoor de onderzoeksresultaten vertekend kunnen worden, zijn de gegevens
van de deelnemers die alle vragenlijsten hebben ingevuld vergeleken met de gegevens
van de uitvallers. Hiervoor zijn de gegevens op meetmoment T1 gebruikt.

In de effectanalyses is een onderscheid gemaakt in kortetermijneffect (op T2) en lange-
termijneffect (op T3). Hierbij is het intention-to-treat principe gehanteerd, dat wil zeg-
gen dat alle patiénten in de analyse werden betrokken, ongeacht of ze de vervolgbe-
handeling hadden afgemaakt. Voor deze analyses zijn logistische en lineaire regressie-
technieken toegepast, waarbij de uitkomstmaat in de experimentele en controlegroep
met elkaar vergeleken wordt, gecorrigeerd voor de baseline waarde van die uitkomst-
maat en voor eventuele verstorende variabelen (confounders). Een variabele is als con-
founder meegenomen indien de nitkomstmaat met meer dan 10 procent veranderd door
de variabele aan het model toe te voegen. Logistische regressie-analyse is gebruikt bij
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het vergelijken van percentages. De effectmaat is dan de Odds Ratio (OR), die weer-
geeft hoe groot de kans op het bereiken van de uitkomstmaat in de experimentele
groep is ten opzichte van de controlegroep. Het bijbehorende 95% betrouwbaarheidsin-
terval (BI) geeft aan hoe betrouwbaar het gevonden effect is. Wanneer het BI niet de
waarde 1,00 bevat is het gevonden effect als statistisch significant beschouwd. Om
gemiddelde waarden te vergelijken is lineaire regressie-analyse toegepast. Deze analy-
se levert een béta (B) op die het verschil aangeeft tussen de gemiddelden van beide
groepen, gecorrigeerd voor de waarde op T1 en voor eventuele confounders. Het 95%
betrouwbaarheidsinterval (BI) geeft aan hoe betrouwbaar het gevonden effect is. Wan-
neer het Bl niet de waarde 0,00 bevat is het gevonden effect statistisch significant. De-
ze analysetechnieken zijn ook toegepast bij de intermediaire uitkomstmaten.

Om na te gaan of het effect van de vervolgbehandeling bij bepaalde type patiénten gro-
ter is zijn vervolgens gestratificeerde analyses uitgevoerd op diverse subgroepen. Ge-
zien het exploratieve karakter en de kleine aantallen per subgroep zijn de verschillen
niet statistisch getoetst.

Tenslotte zijn de verschillen bepaald in determinanten van gedragsverandering, thera-
pietrouw en bewegingsangst tussen patiénten die veel verbeterd zijn qua mate van er-
varen herstel versus patiénten die niet veel verbeterd zijn.

Statistisch significante verschillen tussen groepen zijn bepaald door het toepassen van
de t-test bij gemiddelden en de chi-kwadraat test bij percentages. Een p-waarde kleiner
dan 0,05 is als statistisch significant beschouwd.
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3

3.1

Resultaten

Aantal patiénten en redenen van uitval

In totaal hebben de oefentherapeuten voor 596 pati€nten met rugklachten een intake-
formulier ingevuld. Op basis van dit intakeformulier bleken 354 patiénten (59%) te
voldoen aan de inclusiecriteria en deze patiénten zijn benaderd voor deelname aan het
onderzoek. Van deze groep hebben vervolgens 299 patiénten (84%) vragenlijst TO in-
gevuld en 201 patiénten (56%) vragenlijst T1. In figuur 3.1 is een schematisch over-
zicht gegeven van het aantal deelnemers, niet-deelnemers en uitvallers op verschillen-
de momenten in het onderzoek.

Patiénten die voldoen aan inclusiecriteria: n=354

S~

Niet-deelnemers TO: n=55

Vragenlijst TO ingevuld: n=299 I

4

Reguliere therapie (x 3 mnd)

N

Niet-deelnemers T1: n=104

Deelnemers T1: n=2011

N

Randomisatie

N

Experimentele groep: n=96

| Controle groep: n=105

\

Intermitterende vervolg-
behandelingen (£ 6 mnd)

/ \

[\

Geen
vervolgbehandeling

[\

Vragenlijst T2 Uitvallers T2:
ingevuld: n=59 n=37

Vragenlijst T2 Uitvallers T2:
ingevuld: n=74 n=31

/

[\

Vragenlijst T3 Uitvallers T3:
ingevuld: n=52 n=7

Vragenlijst T3 Uitvallers T3:
ingevuld: n=62 n=12

1 Doordat 6 patiénten wel T1 hebben ingevuld, maar niet TO komt het aantal deelnemers
en niet-deelnemers T1 hoger uit dan het aantal patiénten dat TO heeft ingevuld.

Figuur 3.1 Aantal deelnemers, niet-declnemers en uitvallers op verschillende momen-
ten in het onderzoek.
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Patiénten die vragenlijst T1 niet hebben ingevuld en daardoor niet zijn toegewezen aan
de experimentele of controlegroep, worden beschouwd als niet-deelnemers (n=104).
Ongeveer eenderde van de niet-deelnemers mocht niet deelnemen aan het vervolgon-
derzoek omdat zij tijdens de reguliere behandeling meer dan 14 behandelzittingen
(23% van de niet-deelnemers) of juist minder dan 10 behandelzittingen (11% van de
niet-deelnemers) nodig hadden. Verder gaf 24% van de niet-deelnemers aan dat zij
geen belangstelling meer hadden voor het onderzoek, volgens 13% was de therapie
niet voldoende effectief, 8% zag geen mogelijkheid meer om deel te nemen en 21%
gaf geen reden waarom zij niet meer deel wilden nemen aan het onderzoek.

Na T1 zijn de 201 overgebleven deelnemers gerandomiseerd in een experimentele
groep (n=96) en een controlegroep (n=105). In de experimentele groep hebben 37 pati-
enten (39%) vragenlijst T2 niet ingevuld. Het merendeel van deze uitvallers (62%) gaf
aan geen belangstelling meer voor het onderzoek te hebben. De overige uitvallers
(38%) gaven geen reden voor beéindiging op. In de controlegroep hebben 31 patiénten
(30%) vragenlijst T2 niet ingevuld. Het merendeel van deze uitvallers (84%) gaf geen
reden voor beéindiging aan. Overige redenen waren: geen belangstelling meer (13%)
en geen mogelijkheid meer (3%).

Tot slot zijn er nog patiénten uitgevallen bij de laatste follow-up meting: 7 in de expe-
rimentele groep en 12 in de controlegroep (respectievelijk 7% en 11% van het aantal
deelnemers op T1). In beide groepen gaf meer dan driekwart van de uitvallers geen
reden voor het niet invullen van vragenlijst T3.

Vergelijkbaarheid deelnemers en niet-deelnemers

Zoals in figuur 3.1 te zien is, zijn er zowel op TO als op T1 patiénten die besloten heb-
ben niet (verder) deel te nemen aan het onderzoek (nog voor randomisatie).

Van de niet-deelnemers op TO zijn alleen leeftijd, geslacht, opleiding en werkstatus
bekend. De deelnemers en niet-deelnemers op TO verschillen niet in leeftijd, geslacht
en werkstatus. Wel is er een verschil in opleiding. Onder de deelnemers bevinden zich
meer hoger opgeleiden dan onder de niet-deelnemers.

In tabel 3.1 worden gegevens van de deelnemers die vragenlijst T1 hebben ingevuld
vergeleken met de niet-deelnemers die vragenlijst TO wel, maar vragenlijst T1 niet
hebben ingevuld. Het gaat hier om gegevens bij aanvang van de studie, dus op meet-
moment TO. Uit deze tabel blijkt dat onder de niet-deelnemers verzuim en arbeidson-
geschiktheid wegens rugklachten vaker voorkomt dan onder de deelnemers. Qok is het
opleidingsniveau onder de niet-deelnemers lager en komen arbeidsgerelateerde rug-
klachten in deze groep meer voor. Waarschijnlijk verrichten niet-deelnemers met een
lager opleidingsniveau over het algemeen meer fysiek zwaar werk, waardoor zij eerder
arbeidsgerelateerde rugklachten ontwikkelen en eerder zullen verzuimen door rug-
klachten. Verder bevinden zich onder de deelnemers meer werkenden dan onder de
niet-deelnemers. En volgens de oefentherapeuten zitten er in de groep deelnemers
meer patiénten die goed behandelbaar zijn.
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Tabel 3.1 Gegevens gemeten op TO van de totale groep patiénten op TO en opgesplitst
in de deelnemers en niet-deelnemers op T1

peut (% goed)

Vragenlijst TO | Deelnemers Niet-
ingevuld T1 (n=201) deelnemers
(n=299) T1 (n=104)

Leeftijd (gemiddelde) 34 34 35
Geslacht (% vrouw) 65 66 63
Opleiding (% alleen LO/LBO) 21 18 27
Werkend (%) 79 83 70 *
Ervaren gezondheid (% goed) 60 59 63
Momenteel rugklachten (%) 90 89 92
Continu rugklachten in afgelopen 3 maanden 54 56 49
(%)
Intensiteit rugpijn (gemiddelde) 5.8 5.8 5.9
Beperkingen in activiteiten (gemiddelde) 51 51 51
Arbeidsgerelateerde rugklachten (%) 48 46 53
Afgelopen 3 maanden verzuimd (% van wer- 40 35 51*
kenden)
Afgekeurd wegens rugklachten (% deels of vol- 3 1 6*
ledig afgekeurd)
Fysiotherapie, rugschool of revalidatieprogram- 43 41 46
ma gehad in afgelopen 12 maanden (%)
Bewegingsangst (gemiddeide) 36 36 36
Verwacht baat te hebben van behandeling 80 83 76
(% heel veellvrij veel)
Behandelbaar volgens therapeut (% goed) 74 78 65 *
Gemotiveerd voor behandeling volgens thera- 81 82 78

" Geeft aan dat de niet-deelnemers statistisch significant (p<0,05) verschillen van de deeinemers

Vergelijkbaarheid experimentele en controle groep

Om te bepalen of beide groepen vergelijkbaar zijn op het moment van randomisatie
worden in tabel 3.2 de experimentele en controlegroep vergeleken op mogelijk versto-
rende variabelen en uitkomstmaten gemeten op T1. De resultaten laten zien dat de ran-
domisatie heeft gezorgd voor een goede vergelijkbaarheid tussen de experimentele en
de controlegroep. Het enige verschil is dat er in de controlegroep meer patiénten gedu-
rende de reguliere behandeling oefentherapie Cesar ook een fysiotherapeut of rug-
school hebben bezocht of een revalidatieprogramma hebben gehad. Het betreft hier

echter een zeer klein aantal patiénten.
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Tabel 3.2 Gegevens gemeten op T1 in experimentele en controlegroep

Experimente- Controle

le groep groep

{n=96) (n=105) p-waarde
Leeftiid (gemiddelde) 35 34 0,4
Geslacht (% vrouw) 70 64 0,4
Opleiding (% alleen LO/LBO) 16 22 0,3
Werkend (%) 86 80 0,3
Ervaren gezondheid (% goed) 64 64 1,0
Momenteel rugklachten (%) 40 42 0,7
Mate van ervaren herstel sinds start van behan- 82 80 0,7
deling (% veel verbeterd)
Duur rugklachten in afgelopen 4 weken (% 0-7 63 60 0,6
dagen)
Intensiteit rugpijn (gemiddelde) 3.2 3.2 0,9
Beperkingen in activiteiten (gemiddelde) 42 41 0.6
Afgelopen 3 maanden verzuimd (% van werken- 14 19 04
den)
Afgekeurd wegens rugklachten in afgelopen 3 6 3 0,4
maanden (% deels of volledig afgekeurd)
Fysiotherapie, rugschool of revalidatieprogram- 3 12 0,02
ma gehad in afgelopen 3 maanden (%)
Bewegingsangst (gemiddelde) 32 33 0.9
Verwacht baat te hebben van eventuele vervolg- 58 48 0,2
behandeling (% heel veel/vrij veel)
Tevreden over reguliere behandeling (% (zeer) 94 91 0.4
tevreden)

' De p-waarde geeft aan of er een statistisch significant verschil is tussen de waarde in de expe-
rimentele groep en de waarde in de controlegroep. Een p<0,05 wordt als statistisch significant
beschouwd.

Uitval na randomisatie

De grote uitval na randomisatie kan een vertekend beeld geven van de onderzoeksre-
sultaten als er een selectieve uitval heeft plaatsgevonden. In tabel 3.3 worden de uitval-
lers daarom vergeleken met de deelnemers die alle vragenlijsten hebben ingevuld. In
de groep uitvallers zijn op T1 minder mensen hersteld en ze hebben vaker fysiothera-
pie gehad gedurende de reguliere behandeling. Deze verschillen tussen uitvallers en
niet-uitvallers gelden voor zowel de experimentele als de controlegroep.
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Tabel 3.3 Gegevens gemeten op T1 in groep die vragenlijsten T1, T2 en T3 heeft
ingevuld en in de groep uitvallers (vragenlijst T1 wel ingevuld, maar
vragenlijst T2 of T3 niet)

Alle vragen- | Uitvallers op
lijsten inge- T20of T3
vuld (n=114) (n=87) p-waarde
Leeftijd (gemiddelde) 35 34 0.2
Geslacht (% vrouw) 66 66 1,0
Opleiding (% alleen LO/LBO) 18 21 0,7
Werkend (%) 79 88 0,1
Ervaren gezondheid (% goed) 69 58 0,1
Momenteel rugklachten (%) 41 42 0,9
Mate van ervaren herstel sinds start van behan- 86 75 0,04
deling (% veel verbeterd)
Duur rugklachten in afgelopen 4 weken (% 0-7 58 66 0,3
| dagen)
Intensiteit rugpijn (gemiddelde) 3.1 ‘3.4 0.3
Beperkingen in activiteiten (gemiddelde) 42 41 0,8
Afgelopen 3 maanden verzuimd (% van werken- 12 23 0,1
den)
Afgekeurd wegens rugklachten in afgelopen 3 3 6 0,3
maanden (% deels of volledig afgekeurd)
Fysiotherapie, rugschool of revalidatieprogram- 3 14 0,003
ma gehad in afgelopen 3 maanden (%)
Bewegingsangst (gemiddelde) 32 33 0,2
Verwacht baat te hebben van eventuele vervolg- 54 52 0,8
behandeling (% heel veel/vrij veel)
Tevreden over reguliere behandeling (% (zeer) 92 92 1,0
tevreden)

" De p-waarde geeft aan of er een statistisch significant verschil is tussen de waarde van de niet-
vitvallers en de waarde van de uitvallers. Een p<0,05 wordt als statistisch significant beschouwd.

3.5 Effect van intermitterende vervolgbehandeling

Op korte termijn (direct na afloop van de vervolgbehandeling) heeft de intermitterende
vervolgbehandeling een significant positief effect op de mate van ervaren herstel, de
beperkingen in activiteiten, de duur van de rugklachten in de voorafgaande vier weken
en de ervaren algemene gezondheid (zie tabel 3.4). In de experimentele groep neemt
het percentage patiénten wiens klachten veel verbeterd zijn iets toe in de periode T1-
T2, terwijl dit percentage duidelijk afneemt in de controlegroep. In beide groepen ne-
men de beperkingen in activiteiten af, in de experimentele groep is deze afname echter
significant groter. Daarnaast neemt het percentage patiénten dat in de afgelopen vier
weken minder dan één week rugklachten heeft gehad in de experimentele groep sterk
toe, terwijl dit percentage in de controlegroep nagenoeg gelijk blijft. Het ervaren van
een goede algemene gezondheid neemt in de experimentele groep toe en in de controle
groep juist af. Daarentegen laat bezoek aan een arts of andere paramedicus een omge-
keerd beeld zien: dit neemt in de controlegroep sterker af dan in de experimentele

groep.
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Tabel 3.4 Kortetermijneffecten van de intermitterende vervolgbehandeling (direct na
afloop van de vervolgbehandeling)

Experimentele Controle
groep Groep
T1 T2 T1 T2 B OR
(n=59) | (n=59) | (n=74) | (n=74) | (95% Bl)" | (95% BI)?

Mate van ervaren herstel sinds 83 86 85 75 - 7,2
start van behandeling (% veel (1,7 - 29,6)
verbeterd)

Beperkingen in activiteiten 43 38 42 40 3,3 -
| (gemiddelde) (0,6 — 6,1)

Intensiteit rugpijn (gemiddelde) 3,2 2,6 3.1 3,0 0,5 -

(-0,1-1,1)

Duur rugklachten in afgelopen 61 80 60 61 - 2,6

4 weken (% 0-7 dagen) (1,0 — 6,6)
Verzuimd in afgelopen periode 9 7 18 2 - 7,2

(% van werkenden) (0,3 -159,1)
Ervaren algemene gezondheid 66 72 69 61 - 24

(% goed) (1,0 - 5,8)
Medische consumptie: bezoek 20 19 22 11 - 3,6
andere paramedicus of arts (1,0 - 13,0)
(%)

Medische consumptie: medi- 20 20 16 23 - 0,9
cijngebruik (%) (0,3-2,4)

' B geeft het verschil aan tussen de gemiddelden van beide groepen, gecorrigeerd voor de waar-
de op T1 en voor eventuele confounders. Het 95% betrouwbaarheidsinterval (Bl) geeft aan hoe
betrouwbaar het gevonden effect is. Wanneer het Bl niet de waarde 0,00 bevat is het gevonden
effect statistisch significant.

2 De Odds Ratio (OR) geeft de kans op het bereiken van de uitkomstmaat in de experimentele
groep ten opzichte van de controlegroep weer en wordt gebruikt bij het vergelijken van percenta-
ges. Deze kans is gecorrigeerd voor de waarde op T1 en voor eventuele confounders. Het 95%
betrouwbaarheidsinterval (Bl) geeft aan hoe betrouwbaar het gevonden effect is. Wanneer het Bl
niet de waarde 1,00 bevat is het gevonden effect statistisch significant.

Tabel 3.5 geeft de effecten van de intermitterende vervolgbehandeling op de lange
termijn (€én jaar na afloop van de vervolgbehandeling) weer. De positieve korte ter-
mijn effecten zijn op de lange termijn niet meer aanwezig: op meetmoment T3 zijn er
geen significante verschillen meer tussen beide groepen.

In de periode T2-T3 blijft het percentage patiénten met veel verbetering van de klach-
ten in de experimentele groep ongeveer gelijk, maar in de controlegroep neemt dit per-
centage toe tot het niveau van de experimentele groep. De beperkingen in activiteiten
en de intensiteit van de rugpijn nemen in beide groepen nog iets verder af. Het percen-
tage patiénten dat in de voorafgaande vier weken minder dan één week rugklachten
heeft gehad neemt in de experimentele groep weer sterk af, terwijl het in de controle-
groep ongeveer gelijk blijft.
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Tabel 3.5 Langetermijneffecten van de intermitterende vervolgbehandeling (1 jaar na
afloop van de vervolgbehandeling)

Experimentele Controle
_groep Groep
T1 T3 T1 T3 B OR
(n=59) | (n=52) | (n=74) | (n=62) | (95%B!)' | (95% BI)?
Mate van ervaren herstel sinds 83 84 85 84 - 2,2
start van behandeling (% veel (0,6-84)
verbeterd)
Beperkingen in activiteiten 43 36 42 38 3,1 -
(gemiddelde} (-0,9-7,1)
Intensiteit rugpijn (gemiddelde) 3.2 2,3 3.1 2,7 0,3 -
(-0,4 - 1,0)
Duur rugklachten in afgelopen 61 68 60 63 - 0.9
4 weken (% 0-7 dagen) (0,3-2,7)
Verzuimd in afgelopen periode 9 5 18 3 - 3.2
(% van werkenden) (0,1-75,8)
Ervaren algemene gezondheid 66 69 69 63 - 1,7
(% goed) (0,7-4,3)
Medische consumptie: bezoek 20 17 22 18 - 1,0
andere paramedicus of arts 0,3-2,7)
(%)
Medische consumptie: medi- 20 25 16 30 - 0,8
| cijngebruik (%) (0,3 -2.0)

' B geeft het verschil aan tussen de gemiddelden van beide groepen, gecorrigeerd voor de waar-
de op T1 en voor eventuele confounders. Het 95% betrouwbaarheidsinterval (B!) geeft aan hoe
betrouwbaar het gevonden effect is. Wanneer het Bl niet de waarde 0,00 bevat is het gevonden
effect statistisch significant.

2 De Odds Ratio (OR) geeft de kans op het bereiken van de uitkomstmaat in de experimentele
groep ten opzichte van de controlegroep weer en wordt gebruikt bij het vergelijken van percenta-
ges. Deze kans is gecorrigeerd voor de waarde op T1 en voor eventuele confounders. Het 95%
betrouwbaarheidsinterval (Bl) geeft aan hoe betrouwbaar het gevonden effect is. Wanneer het Bl
niet de waarde 1,00 bevat is het gevonden effect statistisch significant.

Aantal behandelzittingen, tevredenheid over behandeling en andere interventies

Conform het protocol lag het gemiddeld aantal behandelzittingen gedurende de ‘regu-
liere’ behandeling op twaalf en duurde deze behandeling gemiddeld 106 dagen (ruim
drie maanden). Dit geldt voor beide groepen. Tijdens de vervolgbehandeling hebben de
patiénten in de experimentele groep gemiddeld zes behandelzittingen gehad (variérend
van 4 tot 9) met een gemiddelde behandelduur van 156 dagen (iets korter dan de ge-
plande zes maanden).

Vrijwel alle patiénten geven na afloop van de ‘reguliere’ behandeling aan dat ze tevre-
den zijn over de gegeven behandeling (93% in de experimentele groep en 92% in de
controlegroep is tevreden of zeer tevreden). Er zijn dus geen verschillen in tevreden-
heid en aantal behandelzittingen tussen beide groepen op het moment van randomisa-
tie.

Ook de vervolgbehandeling wordt door de experimentele groep positief beoordeeld
direct na afloop van de vervolgbehandeling. Bijna iedereen (88%) is tevreden of zeer
tevreden over de vervolgbehandeling. Op de vraag of de vervolgbehandeling als nuttig
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en zinvol is ervaren antwoordt 73% met ‘ja’, 19% met ‘ja, enigszins’ en 8% met ‘ei-
genlijk niet’. En 24% heeft heel veel baat gehad bij de vervolgbehandeling, 49% vrij
veel, 22% een beetje en 5% heeft geen baat gehad. Op de vraag of de vervolgbehande-
ling ook achteraf bezien (één jaar later) geholpen heeft, antwoordt 37% met ‘ja, zeer’,
39% met ‘ja, enigszins’ en de rest met ‘misschien’ of ‘niet’.

Gedurende het onderzoek hebben de patiénten geen revalidatieprogramma of rug-
school bezocht. Ook zijn er weinig patiénten door een fysiotherapeut behandeld; gedu-
rende de ‘reguliere’ behandeling heeft 2% van de patiénten in de experimentele groep
en 8% van de patiénten in de controlegroep de fysiotherapeut bezocht, gedurende de
vervolgbehandeling liggen deze percentages op respectievelijk 3% en 0%, en in de
follow-up periode (T2-T3) op 6% en 7%.

Subgroepanalyses

Hebben bepaalde groepen patiénten meer baat bij de intermitterende vervolgbehande-
ling dan andere groepen? Om dit na te gaan is het korte termijneffect (direct na afloop
van de vervolgbehandeling) in verschillende subgroepen van patiénten bepaald op de
uitkomstmaten ‘mate van ervaren herstel’ en ‘beperkingen in activiteiten’. Uit tabel 3.6
blijkt dat het effect van de vervolgbehandeling op de mate van herstel groter is bij
vrouwen, bij patiénten boven de 35 jaar, bij lager opgeleiden, bij patiénten die ver-
wachten heel veel of vrij veel baat te hebben van een vervolgbehandeling en bij patién-
ten met een goede algemene gezondheid op T1. Met betrekking tot het effect op beper-
kingen zijn er weinig verschillen tussen de diverse subgroepen; alleen bij patiénten
boven de 35 jaar en lager opgeleiden is het effect iets groter (data niet gepresenteerd).

Tabel 3.6 Kortetermijneffect op mate van ervaren herstel (percentage patiénten die
veel verbeterd zijn) in diverse subgroepen (minimaal 10 deelnemers per

subgroep)
Experimentele groep (n=59) Controlegroep (n=74)
T1 T2 T1 T2

Gehele groep 83 86 85 75
Geslacht

- man 83 83 83 74
- Vrouw 83 94 86 76
Leetftijd

- < 35 jaar 83 90 82 81
- 2> 35 jaar 83 83 93 66
Opleiding

- LO, LBO, MBO 80 84 83 71
- HBO, universiteit 85 88 88 82
Behandelbaar volgens therapeut
| - goed 85 89 88 79
- redelijk/matig 73 73 82 64
Verwacht baat te hebben van

vervolgbehandeling

- heel veelivrij veel 83 89 91 79
- een beetje/geen 83 83 80 72
Ervaren gezondheid op T1

- goed 92 95 96 82
- redelijk/matig/slecht 65 70 61 59
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Effect op intermediaire uitkomstmaten

Om meer inzicht te krijgen in hoe het korte- en langetermijneffect van de intermitte-
rende vervolgbehandeling tot stand kan komen is gekeken naar het effect van de ver-
volgbehandeling op bewegingsangst, determinanten van gedragsverandering en thera-
pietrouw (zie tabel 3.7). In het algemeen blijkt dat er direct na afloop van de vervolg-
behandeling positieve effecten zijn op een aantal van deze variabelen, maar dat deze
effecten één jaar later niet meer zichtbaar zijn.

Bewegingsangst
De mate van bewegingsangst blijft in beide groepen gelijk in de periode T1-T2. De
vervolgbehandeling heeft dus geen effect op de mate van bewegingsangst.

Determinanten van gedragsverandering

Ten aanzien van de determinanten voor gedragsverandering blijkt uit tabel 3.7 dat met
uitzondering van sociale invloed de uitgangswaarden op het moment van randomisatie
(T1) vergelijkbaar zijn tussen beide groepen. Vanwege het feit dat de sociale invloed
per item alleen is berekend voor de patiénten voor wie dit item van toepassing was,
zijn de percentages soms op kleine aantallen gebaseerd. De intermitterende vervolgbe-
handeling heeft een duidelijk kortetermijneffect (direct na afloop van de vervolgbe-
handeling) op de intentie om oefeningen te blijven doen en het in staat zijn zonder hulp
oefeningen te kunnen doen. Ook zijn er op korte termijn statistisch significante posi-
tieve effecten op de eigen effectiviteit, de propriocepsis en het toegepaste houdings- en
bewegingsgedrag, alhoewel de verschillen tussen beide groepen zeer klein zijn. De
sociale invloed van de partner verbetert in de experimentele groep gedurende de ver-
volgbehandeling, terwijl deze achteruitgaat in de controlegroep. Op lange termijn zijn
geen effecten van de vervolgbehandeling op de determinanten van gedragsverandering
aantoonbaar.

Therapietrouw

Therapietrouw laat een vergelijkbaar beeld zien. De vervolgbehandeling heeft direct na
afloop van de vervolgbehandeling een duidelijk positief effect op de frequentie van het
thuis oefenen. Echter op lange termijn is dit effect geheel verdwenen. Direct na afloop
van de vervolgbehandeling zeggen vrijwel alle patiénten uit de experimentele groep
dat ze beter op hun houding zijn gaan letten en beter omgaan met hun rugklachten.
Tweederde heeft de gegeven adviezen goed kunnen toepassen en eenderde gedeelte-
lijk.



TNO rapport [R0418252/018-44192 28

3.9

Tabel 3.7 Korte- en langetermijneffecten van de intermitterende vervolgbehandeling
op bewegingsangst, determinanten van gedragsverandering en therapie-
trouw (na afloop van de vervolgbehandeling en 1 jaar later)

Experimentele groep Controlegroep
T1 T2 T3 T1 T2 T3
(n=89) | (n=59) | (n=52) | (n=74) | (n=74) | (n=62)
Bewegingsangst (gemiddelde) 32 31 - 33 32 -

Determinanten van gedrags-
verandering

Attitude (gemiddelde) 36 37 36 35 35 36
Sociale invloed (% stimulerend
indien van toepassing)

- partner 37 44 - 57~ 37 B

- huisgenoten 21 21 - 23 15 -

- vrienden 10 18 - 28 * 15 -

- collega's 17 26 - 37" 33 -
| Eigen effectiviteit (gemiddelde) 21 22 21 21 20 ** 21
intentie om oefeningen te blijven 80 71 39 78 50 ** 46
doen (% ja, zeker)

Vaardigheden (gemiddelde) 5.7 5.6 54 5,6 53 5.7
Vaardigheden: in staat zonder 76 78 65 72 51 * 54

hulp oefeningen te kunnen doen
(% ja, zeker)

Propriocepsis (gemiddelde) 33 34 33 33 32 32
Toegepast houdings- en bewe- 22 22 22 22 21+ 21
| gingsgedrag (gemiddelde)

Therapietrouw

Frequentie oefeningen thuis 95 75 33 96 50 ** 33
uitgevoerd (% =1x per week)

Beter op houding gaan letten 100 100 - 99 - -
(%)

Adviezen kunnen toepassen 51 66 - 64 - -
(% ja, zeker)

Beter omgaan met rugklachten 97 97 - 95 - -
(%)

" Geeft aan dat het verschil tussen de experimentele en controlegroep statistisch signi-
ficant (p<0,05) is op T1.

™ Geeft aan dat het verschil tussen de experimentele en controlegroep op T2 statistisch
significant (p<0,05) is, gecorrigeerd voor de waarde op T1.

Relatie tussen intermediaire uitkomstmaten en ervaren herstel

Hangen therapietrouw, bewegingsangst en gedragsverandering samen met herstel van
klachten? Uit tabel 3.8 blijkt dat de patiénten die veel verbetering ervaren hebben in
hun klachten hoger scoren op enkele determinanten van gedragsverandering en minder
bewegingsangst ervaren dan patiénten die niet veel verbeterd zijn. Therapietrouw lijkt
niet samen te hangen met mate van herstel.
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Tabel 3.8 Verschillen in bewegingsangst, determinanten van gedragsverandering en
therapietrouw tussen patiénten met veel verbetering van klachten en
patiénten met weinig verbetering direct na afloop van de vervolgbehande-
ling en één jaar later

Mate van ervaren Mate van ervaren
herstel op T2 herstel op T3

Veel verbeterd | Niet veel ver- | Veel verbeterd | Niet veel ver-
(n=106) beterd (n=26) (n=102) beterd (n=21)

Bewegingsangst (gemiddelde) 30 35* - -

Determinanten van gedrags-
verandering

Attitude (gemiddelde) 37 34" 36 36
| Eigen effectiviteit (gemiddelde) 22 19 21 19
Intentie om oefeningen te blij- 63 46 46 16~
ven doen (% ja, zeker)

Vaardigheden (gemiddelde) 5,6 49" 5,6 5,0 *
Vaardigheden: in staat zonder 71 31* 66 16 *

hulp oefeningen te kunnen
doen (% ja, zeker)

Propriocepsis (gemiddelde) 33 31 33 30

Toegepast houdings- en be- 22 21 21 21
wegingsgedrag (gemiddelde)

Therapietrouw

Frequentie oefeningen thuis 62 58 32 37
uitgevoerd (% =1x per week)

" De p-waarde geeft aan of er een statistisch significant verschil is tussen de twee subgroepen.
Een p<0,05 wordt als statistisch significant beschouwd.
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4 Discussie

Het langzaam afbouwen van de behandeling oefentherapie Cesar blijkt bij patiénten
met lage rugklachten op korte termijn een positief effect te hebben. Patiénten die deze
zogenaamde intermitterende vervolgbehandeling hebben gehad ervaren meer herstel
van klachten en een betere algemene gezondheid en hebben minder beperkingen in
activiteiten dan patiénten die de vervolgbehandeling niet hebben gehad. Vergelijking
met literatuur is niet mogelijk, aangezien er geen onderzoeken bekend zijn waarin het
effect onderzocht is van het langzaam afbouwen van een behandeling.

Echter, het positieve effect wordt alleen op korte termijn gevonden, direct na afloop
van de vervolgbehandeling. Eén jaar later zijn er geen verschillen meer tussen de pati-
enten die wel en geen vervolgbehandeling hebben gehad. Dit uitdoven van het effect
komt overeen met de resultaten uit het eerdere onderzoek naar de effectiviteit van oe-
fentherapie Cesar, waarin het effect één jaar na randomisatie ook niet meer aantoon-
baar was (Hildebrandt et al., 2000a/2000b).) Dat de behandelvorm oefentherapie in
brede zin op korte termijn (meestal gemeten direct na afloop van de behandeling) ef-
fectief is bij patiénten met subacute en chronische aspecificke lage rugklachten, is on-
dertussen duidelijk aangetoond in diverse reviews (Gezondheidsraad, 2003). Maar het
effect op de langere termijn is slechts beperkt onderzocht. In een aantal onderzoeken
blijven de gevonden korte termijn effecten wel gehandhaafd na één jaar follow-up
(Hansen et al., 1993; Lindstrém et al., 1995; Torstensen et al., 1998; Soukup et al,,
1999), in het onderzoek van Manniche is er na één jaar alleen nog een positief effect in
de groep die de training is blijven continueren (Manniche et al., 1991). Het is moeilijk
om de resultaten van deze onderzoeken met elkaar te vergelijken, omdat de inhoud van
de oefentherapie sterk varieert. Verbetering van het houdings- en bewegingsgedrag,
zoals oefentherapie Cesar beoogt, vormt geen onderdeel van de oefentherapie die door
fysiotherapeuten in de meeste andere onderzoeken gegeven werden.

Waarom is er wel een positief effect direct na de vervolgbehandeling, maar een jaar
later niet meer? Uit de resultaten blijkt dat patiénten zo lang ze onder behandeling zijn
(‘reguliere’ behandeling of vervolgbehandeling) beduidend vaker thuis hun oefeningen
uitvoeren, zich in staat voelen om zonder hulp oefeningen te doen en van plan zijn om
oefeningen te blijven doen dan na afloop van de behandeling. Positieve effecten, al-
hoewel klein, zijn er ook ten aanzien van de eigen effectiviteit, propriocepsis en toege-
past houdings- en bewegingsgedrag gedurende de behandeling. Maar blijkbaar slagen
patiénten er niet in het gezonde houdings- en bewegingsgedrag in voldoende mate te
blijven toepassen na afloop van de behandeling. Dit kan een verklaring zijn voor het
feit dat er alleen kortetermijneffecten op de uitkomstmaten gevonden worden. Het idee
dat door een langzaam afbouwende vervolgbehandeling de patiént zelfstandiger wordt
in het hanteren of voorkomen van klachten kan met dit onderzoek dus niet onderbouwd
worden. Het lijkt erop dat alleen een langdurig patiént-therapeut contact kan voorko-
men dat de patiént terugvalt tot het herstelniveau dat ook zonder een atbouwende ver-
volgbehandeling wordt bereikt. De conclusie uit de twee uitgevoerde onderzoeken naar
de effectiviteit van oefentherapie Cesar is dus dat oefentherapie Cesar wel het herstel
van klachten kan bespoedigen, maar op langere termijn niet tot een hoger herstelper-
centage leidt.
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Selectie en uitval van patiénten

In dit onderzoek heeft er een grote selectie van patiénten plaatsgevonden bij de intake
en in de periode TO-T1. Deze zogenaamde ‘niet-deelnemers’ zijn dus uitgevallen nog
voor het moment dat ze zouden worden toegewezen aan één van beide groepen (voor
randomisatie). Onder de deelnemers bevinden zich minder laag opgeleiden, meer wer-
kenden, minder patiénten die verzuimen van hun werk en meer patiénten die volgens
de oefentherapeut goed behandelbaar zijn dan onder de niet-deelnemers. Ook in verge-
lijking met gegevens van het NIVEL blijkt dat de deelnemers hoger opgeleid zijn dan
de gemiddelde patiént die bij de oefentherapeut Cesar komt. Qua leeftijd en geslacht
vormen de deelnemers wel een representatieve groep (Wimmers et al., 2003). Aange-
zien het effect van de vervolgbehandeling onder lager opgeleiden en onder patiénten
die niet goed behandelbaar zijn juist groter is, zal deze selectie voorafgaand aan de
randomisatie waarschijnlijk niet geleid hebben tot een overschatting van de gevonden
resultaten.

Daarnaast is er selectie opgetreden doordat patiénten die tijdens de ‘reguliere’ behan-
deling minder dan 10 of meer dan 14 zittingen nodig hadden uitgesloten zijn voor de
vervolgbehandeling. Dit betekent dat de zeer snelle herstellers en de zeer langzame
herstellers niet in de onderzoeksgroep zitten. De resultaten hebben dus betrekking op
patiénten die tussen de 10 en 14 zittingen nodig hebben om het behandeldoel te berei-
ken. Dit betreft de meeste patiénten die met rugklachten bij de oefentherapeut komen:
het gemiddelde aantal behandelzittingen bij lage rugklachten ligt op 12 met een ge-
middelde behandelduur van 16 weken (Wimmers et al., 2003).

Ook na de randomisatie is nog ruim eenderde van de patiénten uitgevallen: met name
patiénten met minder zelfgerapporteerd herstel op het moment van randomisatie heb-
ben de laatste twee vragenlijsten niet meer ingevuld. Deze selectieve uitval is in beide
groepen vergelijkbaar en zal daardoor niet tot een grote vertekening van de onder-
zoeksresultaten geleid hebben. Uit een aanvullend onderzoek naar de reden van uitval
na randomisatie is gebleken dat de grote uitval mede te maken heeft met de lengte van
de vragenlijst en met het onbegrip bij patiénten waarom er ook lang na afloop van de
behandeling opnieuw een vragenlijst ingevuld moet worden met ongeveer dezelfde
vragen.

Model voor gedragsverandering

Om inzicht te krijgen of de behandelresultaten tot stand komen door gedragsverande-
ring, overeenkomstig de theorie van oefentherapie Cesar, is in dit onderzoek het model
voor gedragsverandering (Balm, 2000) gebruikt, aangevuld met de determinant “prop-
riocepsis’ (zie paragraaf 2.6). Dit model en de vragenlijsten om de determinanten van
het model te kunnen meten, zijn niet eerder in een onderzoek toegepast. De bruikbaar-
heid, betrouwbaarheid en de validiteit van de vragenlijsten zijn niet bekend. Verder
onderzoek hieraar is dus noodzakelijk.

Dit geldt met name voor de determinanten waarvoor een somscore bepaald is. De
spreiding op deze somscores is vrij klein en sommige somscores liggen bij de eerste
meting al hoog, waardoor verbeteringen moeilijk meetbaar worden. Daarnaast zijn de
veranderingen gedurende de behandeling vrij klein. Betekent dit dat er daadwerkelijk
weinig verandering tot stand komt of heeft het te maken met een lage gevoeligheid van
de vragenlijst om veranderingen te kunnen meten?

Een ander punt is dat sommige determinanten van gedragsverandering moeilijk te ope-
rationaliseren zijn in een vragenlijst. Wat de meest efficiénte houdings- en bewegings-
keuze is, is namelijk niet voor alle patiénten hetzelfde. De oefentherapeut laat patién-
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ten nieuwe houdingen en bewegingen ervaren, zodat ze hun houdings- en bewegings-
mogelijkheden kunnen uitbreiden en uiteindelijk zelf leren voelen en kunnen kiezen
welke houdings- en bewegingsmogelijkheden voor hen adequaat zijn om de klachten te
verminderen. Dit maakt het moeilijk om te bepalen of een patiént het gezonde hou-
dings- en bewegingsgedrag toepast.

Ten slotte is een opmerking op zijn plaats over het feit dat de determinanten zoals ze
gemeten zijn in de vragenlijst niet allemaal hetzelfde onderwerp hebben. Attitude, ei-
gen effectiviteit, propriocepsis, vaardigheden en toegepast houdings- en bewegingsge-
drag hebben betrekking op houdingen en bewegingen die een rol spelen bij rugklach-
ten, terwijl de vragen over intentie en therapietrouw ingaan op het doen van oefenin-
gen. Indien een patiént efficiént houdings- en bewegingsgedrag kan toepassen in zijn
of haar dagelijkse activiteiten is het niet meer nodig om oefeningen te blijven doen. In
dat opzicht is het dus logisch dat de intentie om oefeningen te blijven doen en de mate
waarin oefeningen thuis uitgevoerd worden sterk afnemen na afloop van de behande-
ling.

Bovenstaande opmerkingen betekenen dat de onderzoeksresultaten met betrekking tot
de determinanten van het model voor gedragsverandering met enige voorzichtigheid
moeten worden geinterpreteerd. Het feit dat desondanks toch enkele relaties konden
worden vastgesteld pleit ervoor dit model verder te onderzoeken en uit te werken, te-
meer omdat dit de basis vormt van oefentherapie Cesar.

Behouden van het behandelresultaat

De resultaten van dit onderzoek roepen de vraag op welke mogelijkheden er zijn om de
positieve effecten van oefentherapie Cesar ook op langere termijn te behouden? Ten
eerste dient de beroepsgroep van oefentherapeuten Cesar kritisch te kijken naar de in-
houd van hun therapie. In het begin van de behandeling is de begeleiding intensief;
later neemt deze af omdat de patiént steeds zelfstandiger wordt in het managen van
zijn of haar probleem. De oefentherapeut heeft in dit proces de rol van coach. De bege-
leidende rol van de oefentherapeut gaat verder dan het aanleren en laten ervaren van
nieuwe houdings- en bewegingsmogelijkheden. De oefentherapeut dient de patiént ook
goed te begeleiden bij het leren begrijpen van zijn of haar klachten en het zelfstandig
blijven toepassen van de voor hem of haar meest efficiénte houdings- en bewegings-
keuze, ook na afloop van de behandeling, teneinde een positieve attitudeverandering
ten aanzien van de klachten te bewerkstelligen.

Ten tweede roepen de resultaten de vraag op welke alternatieven er zijn voor de pati-
enten om zelfstandig het positieve behandelresultaat te kunnen behouden zonder af-
hankelijk te worden van hun oefentherapeut. Overwogen kan worden om de behandel-
zittingen over een nog langere periode uit te smeren (zonder een toename van het aan-
tal behandelzittingen). Wellicht kunnen de laatste zittingen ook in een groep (groeps-
behandeling) plaatsvinden, waardoor per patiént meer zittingen tegen dezelfde kosten
mogelijk zijn. Een andere mogelijkheid is het aanbieden van ‘groepsles’, waaraan de
patiént op eigen kosten kan deelnemen. Dit wordt momenteel al door een aanzienlijke
groep oefentherapeuten Cesar aangeboden. Ook kan overwogen worden of een contro-
lezitting na langere tijd of ‘coaching op afstand’ (via telefoon of internet) opties zijn
om na te gaan of de patiént nog goed bezig is en zo niet, om dan extra behandelzittin-
gen aan te bieden. Daarbij moet wel voorkomen worden dat patiénten athankelijk wor-
den van hun oefentherapeut, zeker bij een aandoening met een zo hoog ‘natuurlijk’
herstelpercentage. Of de genoemde opties effectief zijn zou nader onderzocht moeten
worden.
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S Conclusie en aanbevelingen

Het langzaam afbouwen van de behandeling oefentherapie Cesar met aan het eind van
de behandeling circa zes herhaalzittingen in een periode van een half jaar blijkt bij pa-
tiénten met lage rugklachten op korte termijn een positief effect te hebben. Direct na
afloop van deze zogenaamde intermitterende vervolgbehandeling ervaren ze een beter
zelfgerapporteerd herstel van klachten en een betere algemene gezondheid en hebben
ze minder beperkingen in activiteiten dan patiénten die de vervolgbehandeling niet
hebben gehad. Ook is op dat moment hun therapietrouw hoger en scoren ze beter op
een aantal determinanten van gedragsverandering. Bovendien zijn ze tevreden over de
vervolgbehandeling en vonden ze de vervolgzittingen nuttig. Echter, een jaar later zijn
deze positieve effecten niet meer aanwezig. De veronderstelling dat door een langzaam
afbouwende behandeling het behandelresultaat op langere termijn behouden kan blij-
ven kan met dit onderzoek dus niet onderbouwd worden.

Aanbevolen wordt om na te gaan welke mogelijkheden oefentherapeuten Cesar hebben
om de behandelresultaten op de langere termijn te kunnen behouden zonder dat dit
leidt tot een jarenlange afhankelijkheid van de oefentherapeut Cesar. Verder is het
wenselijk het door oefentherapeuten Cesar gehanteerde model voor gedragsverande-
ring nader te onderzoeken en te onderbouwen.
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