Manuele therapie bij
chronische lagerugpijn

Klinische vraag

Achtergrond

Vanaf drie maanden beschouwen we lagerugpijn als een chronische aan-
doening™?. De huidige evidentie toont aan dat manuele therapie niet beter
is dan andere behandelingen (behandeling bij de huisarts, kinesitherapie,
oefentherapie, rugschool) voor chronische lagerugpijn®. Over het effect van
ultrasone therapie bestaan er momenteel geen betrouwbare gegevens’.

Wat is bij volwassen patiénten tussen 21 en 69 jaar met
langer dan 3 maanden bestaande lagerugpijn het effect
van manuele therapie en ultrasone therapie in vergelijking
met sham manuele therapie en sham ultrasone therapie
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Bestudeerde populatie

* 455 volwassen patiénten tussen 21 en 69 jaar
(mediaan 41 jaar; IQR 29 tot 51 jaar), waaronder
62% vrouwen, met lagerugpijn sinds minstens
3 maanden; rekrutering via krantenadvertenties,
agentschappen, klinieken in Dallas-Fort Worth
Texas

exclusiecriteria: rode vlaggen (kanker, spinale os-
teomyelitis, spinale fractuur, discus hernia, anky-
loserende spondylitis, cauda equina syndroom);
heelkunde ter hoogte van de lagerug in het afge-
lopen jaar, uitkeringen gekregen in de afgelopen 3
maanden, lopende processen in verband met rug-
problemen, angina pectoris, ernstig hartfalen, TIA
of CVA in het afgelopen jaar, implantaten, bloeding
of infectie in de onderrug, gebruik van corticos-
teroiden in de afgelopen maand, manuele therapie
of ultrasone therapie in de afgelopen 3 maanden of
meer dan driemaal in het afgelopen jaar.

Onderzoeksopzet
* dubbelblinde, gerandomiseerde, gecontroleerde
studie volgens 2x2 factorial design
* interventies:
~ manuele therapie (MT): behandeling van de lum-
bosacrale, iliacale en pubisregio met verschil-
lende technieken van manipulatie, stretching en
activatie
~ sham MT: behandeling van dezelfde regio’s met
technieken die MT simuleren
~ ultrasone therapie (UT): toestel dat ultrasone
stromen aflevert ter hoogte van de onderrug
~ sham UT: ultrasone stromen met subtherapeu-
tische intensiteit
* patiénten werden behandeld door 15 verschillende
therapeuten op weken 0, 1, 2,4, 6 en 8
* lagerugpijn werd gemeten op een visuele ana-
loge schaal (VAS) vé6r elke behandeling en op
week 12.

Uitkomstmeting

* primaire uitkomstmaten: percentage patiénten met
matige verbetering (=30% daling) en belangrijke
verbetering (=50% daling) op een VAS-schaal voor
pijn na 12 weken

* secundaire uitkomstmaten: verbetering van de Ro-
land-Morris Disability Questionnaire (RMDQ)
en de Medical Outcomes Study Short Form-
36 Health Survey General Scale (SF-36 GH),
aantal dagen arbeidsongeschiktheid omwille van
rugpijn in de voorbije 4 weken, tevredenheid met
de behandeling voor rugpijn op een 5-punten Likert

schaal, gebruik van bijkomende behandelingen, on-
gewenste effecten
* intention to treat analyse.

Resultaten
* primaire uitkomstmaten:
~ na 12 weken matige verbetering van de VAS-
schaal bij 63% van de patiénten in de MT- versus
bij 46% van de patiénten in de sham MT-groep
(RR 1,38; 95% Bl van 1,16 tot 1,64; p<0,001) en
belangrijke verbetering bij 50% van de patiénten
in de MT-versus bij 35% van de patiénten in de
sham MT-groep (RR 1,41; 95% Bl van 1,13 tot
1,76; p=0,002)
~ na 12 weken geen statistisch significant verschil
in matige noch in belangrijke verbetering tussen
de UT- en de sham UT-groep
~ geen statistisch significante interactie tussen de
MT- en de UT-groep bij het meten van matige en
belangrijke verbetering van pijn
* secundaire uitkomstmaten:
~ na 12 weken geen significante verschillen voor
RMDQ, SF-36 GH, arbeidsongeschiktheid en
ongewenste effecten tussen MT en sham MT
en tussen UT en sham UT
~ na 12 weken statistisch significant (p<0,001)
meer personen tevreden met de behandeling en
statistisch significant (p=0,48) minder gebruik
van voorgeschreven medicatie in de MT- versus
de sham MT-groep.

Besluit van de auteurs

De auteurs besluiten dat manuele therapie de drem-
pel van de Cochrane Back Review Group voor ma-
tige effectgrootte in vermindering van chronische
lagerugpijn bereikte of overschreed. De behandeling
was veilig, zuinig en werd goed verdragen door de
patiénten.

Financiering van de studie de eerste auteur werd voor het onder-
zoek gefinancierd door het ‘National Institutes of Health - National
Center for Complementary and Alternative Medicine’ en door de
‘Osteopathic Heritage Foundation’, die niet tussenkwamen in de
opzet van de studies en de analyse en de rapportering van de re-
sultaten.

Belangenconflicten van de auteurs de auteurs verklaren geen
belangenconflicten te hebben.
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Methodologische beschouwingen

Op basis van de titel van de studie zou het vermoeden
kunnen ontstaan dat de patiénten een vorm van oste-
opathie kregen. Deze verwarring is het gevolg van het feit
dat in de Verenigde Staten en in tal van andere landen
heel wat osteopaten ook manuele therapie toepassen.
De onderzoekers omzeilden deze verwarring echter
door de uitgevoerde behandelingen zeer nauwkeurig te
definiéren. De deelnemers zijn correct gerandomiseerd
en er was geheimhouding van de toewijzing. Er gebeur-
de tevens een stratificatie naargelang de ervaring van
de zorgverleners (verbonden aan faculteit, in opleiding).
De evenwichtige verdeling van de basiskarakteristieken
tussen beide groepen bewijst dat de randomisatie cor-
rect verlopen is. De rekrutering van de deelnemers ver-
dient wel enige kritiek aangezien zowel via advertenties
in kranten als via ziekenhuizen gerekruteerd werd. Door
te rekruteren via advertenties in plaats van bijvoorbeeld
via doorverwijzing door de huisarts is het misschien mo-
gelijk dat de onderzoekers een publiek van believers in
manuele therapie selecteerden, wat de extrapolatie van
de resultaten bemoeilijkt. Uiteraard konden de behan-
delaars niet geblindeerd worden, maar men zou wel ge-
poogd hebben om zowel de patiénten als de evaluatoren
te blinderen. Het feit dat er geen statistisch significant
verschil was in therapietrouw tussen de actieve groepen
en de controlegroepen kan erop wijzen dat de blindering
van de deelnemers correct gebeurde. Ook zag men na
12 weken geen verschil in VAS tussen de sham MT en
de sham UT groep. Om het succes van de blindering te
achterhalen, ware het wel beter geweest de patiénten na
de interventie te vragen of ze wisten tot welke behan-
delingsgroep ze behoorden. Tenslotte berekenden de
auteurs de steekproefgrootte alleen op basis van een
verschil in effect tussen manuele en sham manuele the-
rapie uit een eerdere meta-analyse®. Naast het feit dat
we ons kunnen afvragen of een verschil van 6,6 mm op
de VAS-schaal wel klinisch relevant is, moeten we er ook
op wijzen dat de onderzoekers de vooropgestelde steek-
proefgrootte van 488 patiénten omwille van budgettaire
redenen niet haalden.

Bespreking

Interpretatie van de resultaten
Naast een statistisch significant verschil in daling (ten op-
zichte van de beginwaarde) van de mediane VAS-score

Besluit van Minerva

Deze methodologisch correcte studie toont een beperkte klinische winst
aan van manuele therapie versus sham manuele therapie bij patiénten
met minstens 3 maanden durende lagerugpijn. Door de subjectieve re-
krutering is de extrapoleerbaarheid van de resultaten echter beperkt. Ul-
trasone therapie was niet beter dan sham ultrasone therapie.

Voor de praktijk

In de Duodecim-richtlijn', de NHC-Standaard? en CKS” wordt oefenthe-
rapie vooropgesteld als mogelijke behandeling voor chronische lagerug-
pijn. Alleen CKS beveelt hiernaast ook manuele therapie aan. Deze aan-
beveling is echter gebaseerd op een oudere RCT? die aantoonde dat er
na 12 maanden geen klinisch relevant verschil is in verbetering van rugpijn
met ‘best care’ door de huisarts, oefentherapie en manuele therapie®.
Het uitblijven van meerwaarde van manuele therapie ten opzichte van
andere niet-medicamenteuze behandelingen bij chronische lage rugpijn
is reeds meermaals bevestigd®®'®. De resultaten van de huidige studie
die manuele therapie vergelijkt met sham manuele therapie voegen niets
toe aan de aanbevelingen van Duodecim en NHG.

(-18 mm (IQR -31 tot 0 mm) voor manuele therapie ver-
sus -9 mm (IQR -25 tot 3 mm) voor sham manuele the-
rapie) zag men ook een statistisch significant hoger per-
centage patiénten met matige en belangrijke verbetering
na een behandeling met manuele therapie. Deze 30%
(matige) verbetering en 50% (belangrijke) verbetering zijn
echter gebaseerd op een consensusdocument® en het
is niet duidelijk in welke mate deze drempels correleren
met een verbetering in het dagelijkse functioneren. De
secundaire uitkomstmaten toonden in ieder geval geen
verschil in levenskwaliteit en arbeidsongeschiktheid aan.
Het is bovendien opvallend dat een derde tot de helft
van de deelnemers onder sham manuele therapie ook
beter werden. Dat betekent dus dat we sham manuele
therapie eigenlijk niet als een echte placebobehandeling
kunnen beschouwen. In de studie ontbreekt bijvoor-
beeld een wachtlijstgroep om het reéle effect van deze
shamprocedure te achterhalen. Hierdoor en ook omwille
van de korte follow-up kunnen we niets besluiten over de
veiligheid van de onderzochte behandelingen. Door de
subjectieve rekrutering (zie hoger) en het feit dat deze
studie plaatsvond in een ander gezondheidszorgsys-
teem, zijn de resultaten evenmin extrapoleerbaar.
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