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Bijlagen

A systematic review on the effectivenes of physical rehablitation
interventions for chronic non-specific low back pain.

A systematic review on the effectiveness of complementary and
alternative medicine for chronic non-specific low-back pain.
Injection therapy and denervation procedures for chronic low-back
pain: a systematic review.

Reactie NVA op inhoudelijke consultatie d.d. 31 januari 2011.
Reactie NVA op inhoudelijke consultatie d.d. 18 februari 2011.
Reactie NOV op inhoudelijke consultatie d.d. 23 februari 2011.
Reactie DSS op inhoudelijke consultatie d.d. 4 maart 2011.
Reactie NVVN op inhoudelijke consultatie d.d. 17 maart 2011.
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Chronische aspecifieke lage rugklachten zijn de meest
voorkomende klachten van het houdings- en bewegings-
apparaat. Er is een grote diversiteit in het aantal beschikbare
therapeutische interventies voor de behandeling van deze
klachten.

Standpunten CVZ

Het CVZ heeft in de afgelopen jaren diverse therapeutische
interventies voor chronische aspecifieke lage rugklachten
beoordeeld: behoren zij wel/niet tot het basispakket van de
Zorgverzekeringswet (Zvw)? Om de kwaliteit, de consistentie
en de transparantie van de beoordeling te vergroten, heeft het
CVZ besloten het geheel aan bestaande interventies op
hetzelfde moment en op basis van dezelfde uitgangspunten te
toetsen. De beoordeelde interventies vallen in drie groepen
uiteen, te weten 1) kortdurende conservatieve interventies, 2)
complementaire en alternatieve interventies en 3) injectie- en
denervatietechnieken. De standpunten die het CVZ inneemt
zijn als volgt.

Kortdurende conservatieve interventies:

e Kortdurende (< 3 maanden) oefentherapietherapie (met
aandacht voor gedragsverandering) ter behandeling van
chronische aspecifieke lage rugklachten valt als
eerstelijnsbehandeling onder de dekking van de Zvw, maar
alleen voor zover het verzekerden van jonger dan 18 jaar
betreft.

e Eerstelijnspsychologische zorg valt onder de verzekerings-
dekking als het gaat om aandoeningen op as | van
DSM-IV-TR®. Chronische aspecifieke rugpijn is op zich
geen diagnose die daaraan voldoet. Daarvoor moet er
sprake zijn van andere (additionele) problematiek.

e Kortdurende (< 3 maanden) oefentherapietherapie (met
aandacht voor gedragsverandering) ter behandeling van
chronische aspecifieke lage rugpijn valt als tweedelijns-
behandeling (waarbij de behandeling plaatsvindt onder
verantwoordelijkheid van de medisch specialist) onder de
dekking van de Zvw.

Complementaire en alternatieve interventies:

Behandeling van aspecifieke chronische lage rugklachten
d.m.v. spinale manipulatie/chiropraxie, acupunctuur en
fytotherapie behoort niet tot de te verzekeren prestaties van
de Zvw.

Injectie- en denervatietechnieken

Injectie- en denervatietechnieken toegepast bij chronische
aspecifieke lage rugklachten behoren niet tot de te verzekeren
prestaties Zvw.



Voorwaardelijke
financiering

Het CVZ onderkent echter ook dat invasieve pijnstilling d.m.v.
injectie/denervatie in de praktijk veel wordt toegepast bij
chronische lage rugpijn, er een duidelijke zorgvraag is bij
patiénten en dat er aanwijzingen zijn dat de behandeling voor
bepaalde subgroepen van patiénten (indien ingebed in een
multidisciplinair behandelprogramma) mogelijk wel als
effectief kan worden beschouwd. Of dat laatste het geval is zal
naar de mening van het CVZ nader onderzocht moeten
worden.

Advies aan minister: voorwaardelijke financiering

Het CVZ concludeert dat het gewenste onderzoek, waarbij voor

een nauwkeurig omschreven patiéntengroep injectie- en

denervatietechnieken toegevoegd aan optimaal conservatief
behandelen worden vergeleken met optimaal conservatief
behandelen alleen, vanuit de basisverzekering gefaciliteerd
kan worden d.m.v. voorwaardelijke financiering van de zorg.

Het CVZ adviseert de minister van VWS hiertoe over te gaan

per 1 januari 2012. Belangrijkste overwegingen daarbij zijn:

e De zorg wordt in de praktijk veel toegepast en er is een
duidelijke zorgvraag bij patiénten.

e In de literatuur zijn aanwijzingen dat de behandeling voor
bepaalde subgroepen van patiénten mogelijk als effectief
kan worden beschouwd, maar nader onderzoek is nodig
om de leemte in bewijsvoering weg te nemen.

e De beroepsgroepen onderschrijven de noodzaak van het
doen van nader onderzoek. Zij ondersteunen het
onderzoeksvoorstel die inmiddels bij ZonMw hiertoe is
ingediend.

e In het bij ZonMw ingediende onderzoeksvoorstel is
omschreven welke patiénten in het onderzoek worden
betrokken (de inclusiecriteria), en hoe de te onderzoeken
interventie en de controle interventie eruit zien. Dit stemt
overeen met het door het CVZ gewenste onderzoek.

De verwachting is dan ook dat op basis van de uitkomsten
van het onderzoek binnen redelijke termijn (drie jaar) de
vraag kan worden beantwoord of voldaan wordt aan het
criterium ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.

e Eris een tarief waarmee de voorwaardelijk te financieren
interventie kan worden afgerekend.

Het instrument van voorwaardelijke financiering zal worden
voorbereid ten behoeve van 2012. Dat betreft financiering
onder de voorwaarde dat ontbrekende gegevens over
effectiviteit worden verzameld, zodat na afloop van de termijn
van voorwaardelijke financiering (opnieuw) een toetsing aan
het criterium ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ kan
plaatsvinden. Zoals gezegd, is het CVZ van mening dat het
genoemde onderwerp hiervoor in aanmerking komt.
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Chronische aspecifieke lage rugklachten zijn de meest
voorkomende klachten van het houdings- en bewegings-
apparaat. Er is een grote diversiteit in het aantal beschikbare
therapeutische interventies voor de behandeling van deze
klachten.

Het CVZ heeft in de afgelopen jaren - met name op verzoek
van zorgverzekeraars - diverse therapeutische interventies
voor chronische aspecifieke lage rugklachten beoordeeld:
behoren zij wel/niet tot het basispakket van de Zvw? Het is
echter voor de kwaliteit, de consistentie en de transparantie
van de beoordeling gewenst om het geheel aan bestaande
interventies op hetzelfde moment en op basis van dezelfde
uitgangspunten te toetsen. In dit rapport zet het CVZ uiteen
welke therapeutische interventies die worden ingezet voor de
behandeling van chronische aspecifieke lage rugklachten, tot
de te verzekerde prestaties van de Zorgverzekeringswet (Zvw)
behoren.

De beoordeelde interventies vallen in drie groepen uiteen, te
weten:

e kortdurende conservatieve interventies,

e complementaire en alternatieve interventies en

e injectie- en denervatietechnieken.

Chirurgische interventies laten wij buiten beschouwing. Deze
interventies zijn namelijk in het algemeen niet geindiceerd bij
chronische aspecifieke lage rugklachten. Medicamenteuze
behandelingen zijn evenmin opgenomen in dit rapport,
aangezien het hierbij vrijwel uitsluitend om kortdurende
interventies gaat met een kortdurend effect.

Een belangrijk toetspunt is het criterium ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’. Alleen zorg die aan dat criterium
voldoet, kan onder de dekking van de Zvw vallen. Gezien de
grote hoeveelheid literatuur die in de beoordeling betrokken
moet worden, heeft het CVZ ervoor gekozen om ten behoeve
van de toetsing aan genoemd criterium een systematisch
literatuuronderzoek uit te laten voeren door een onafhankelijk
onderzoeksinstituut.

De opbouw van het rapport is als volgt. Hoofdstuk 2 geeft
achtergrondinformatie over chronische aspecifieke lage
rugklachten. In hoofdstuk 3 komt de relevante wet- en

® Prof.dr. Maurits van Tulder & dr. Raymond Ostelo, EMGO Instituut VUmc en Instituut voor
Gezondheidswetenschappen VU, Amsterdam; Co-editor of the Cochrane Back Review Group in
samenwerking met prof.dr. Bart Koes & dr. Arianne Verhagen, afdeling Huisartsgeneeskunde,
Erasmus Medisch Centrum, Rotterdam en de Cochrane Back Review Group (Vicki Pennick en
Andrea Furlan, Institute for Work & Health, Toronto, Canada).



regelgeving aan bod. In hoofdstuk 4 gaan we in op het
literatuuronderzoek dat ten behoeve van de toetsing aan het
criterium ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ is gedaan.
De beoordeling/toetsing van de verschillende behandelingen
geven wij weer in de hoofdstukken 5, 6 en 7 (achtereen-
volgend: kortdurende conservatieve interventies, complemen-
taire en alternatieve interventies en injectie- en denervatie-
technieken). Hoofdstuk 8 gaat nader in op de injectie- en
denervatietechnieken bij chronische lage rugklachten.

Het bevat het voorstel om voor specifieke patiéntengroepen
voorwaardelijke financiering van de zorg mogelijk te maken.
In hoofdstuk 9 komt de inhoudelijke consultatie aan bod en
hoofdstuk 10 sluit af met de datum van vaststelling van het
rapport.



2. Chronische aspecifieke lage rugklachten
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2.a. Achtergrondinformatie

Chronische lage rugklachten zijn de meest voorkomende
klachten van het houding- en bewegingsapparaat. Met lage
rugklachten wordt bedoeld: pijn in het gebied tussen de
onderste ribben en de bovenste bilplooi, met of zonder
uitstraling in het been (definitie ontleend aan de CBO
richtlijn'®). Er wordt een onderscheid gemaakt tussen
specifieke en aspecifieke lage rugklachten. In de internationale
literatuur wordt voor de aanduiding specifieke klachten de
volgende definitie gehanteerd: er is sprake van een
aanwijsbare oorzaak zoals een infectie, ontsteking,
wervelfractuur, wervelinzakking door osteoporose, een tumor
of een hernia (HNP, hernia nuclei pulposi). Bij ongeveer 90%
van de mensen met lage rugklachten is geen specifieke
oorzaak aan te wijzen; deze klachten worden aspecifiek
genoemd.'?

Chronische aspecifieke lage rugpijn is in het merendeel (80 a
90%°) van de gevallen van mechanische origine, wat inhoudt
dat de oorzaak van de pijn gelegen is in (aspecifieke,
degeneratieve) veranderingen van de wervelkolom of
ondersteunende omringende structuren. In een minderheid
van de gevallen is de pijn neurogeen (5-15%) van karakter, wat
wil zeggen dat de symptomen wijzen op irritatie van een
zenuw(wortel). Dit kan het geval zijn als een uitpuilende discus
op een uittredende wortel drukt.? Ook als de origine van de
pijn nader gedefinieerd is (mechanisch of neurogeen) kan het
‘aspecifieke’ chronische lage rugklachten betreffen indien er
geen specifieke (zie boven) aanwijsbare oorzaak aanwezig is.

Er is veel discussie geweest met de beroepsgroepen bij de
voorbereiding van dit rapport over het onderscheid
specifiek/aspecifiek. Van belang voor een goed begrip hierbij
is het gegeven dat in epidemiologische studies bij
beeldvormende diagnostiek vaak aspecifieke ‘degeneratieve’
afwijkingen (‘slijtage’) worden gevonden zonder dat er een
associatie is met lage rugpijn.**¢ Het vinden van dergelijke
degeneratieve afwijkingen bij beeldvormende diagnostiek
impliceert dus niet dat deze altijd een causaal verband hebben
met eventueel bestaande lage rugpijn. De verfijning van de
beeldvorming, met name door MRI, waardoor niet-ossale
structuren kunnen worden afgebeeld, maakt de interpretatie
niet gemakkelijker, en het gebruik van het woord ‘aspecifiek’
lastig. Immers, degeneratieve afwijkingen, die veel voorkomen,
kunnen leiden tot relatieve vernauwing van bv. wervelkanaal of
foramen. Als dit vervolgens een wervelkanaalstenose of
foramenstenose wordt genoemd, is het moeilijk te begrijpen
dat dit dan om aspecifieke afwijkingen gaat. Hetzelfde geldt
voor de discopathie, die lastig af te bakenen kan zijn van een
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HNP. Dit betekent naar de mening van het CVZ dat beeld-
vorming alleen niet tot een degelijke diagnose kan leiden.
Dit zal altijd gecombineerd moeten worden met (liefst
voorafgegaan worden door) kundig neurologisch onderzoek.

Het is zeer wenselijk dat de gezamenlijke beroepsgroepen
definities formuleren voor al deze begrippen (specifiek/
aspecifiek, wel of niet stenose, discopathie, enz) waarover zij
zelf consensus hebben én die overeenstemmen met
internationaal gebruikte termen.

Op de inhoud van de discussie met de beroepsgroepen, die
zich voornamelijk voordeed bij het onderdeel injectie- en
denervatietechnieken, komen wij in het betreffende hoofdstuk
(hoofdstuk 7) terug.

De prevalentie van lage rugklachten in Nederland is 44%, met
een piek in de leeftijdscategorie 44-65 jr.”®

Het natuurlijk beloop van lage rugklachten is gunstig, veelal
gaan de klachten binnen enkele dagen tot weken vanzelf over.
Wanneer de klachten langer dan drie maanden aanwezig zijn
spreekt men van chronische klachten. De prevalentie van
chronische lage rugklachten (naar de Nederlandse bevolking
gestandaarde cijfers, gebaseerd op de MORGEN 93-95studie)
is 18.2 %.%°

Lage rugklachten gaan meestal weer voorbij. Bij een aantal
patiénten kunnen de klachten een chronisch karakter krijgen
en een grote impact hebben op het persoonlijke en het
werkzame leven. Men heeft geprobeerd risicofactoren te
benoemen voor het ontwikkelen van chronische, invaliderende
lage rugpijn. De kans op het ontwikkelen van chronische
rugpijn is geassocieerd met zowel somatische als psychische
karakteristieken: bv. het hebben van lage rugpijn in de
voorgeschiedenis of obesitas, maar ook ontevredenheid met
het werk, tekortschieten van ‘coping’ vermogen, somatisatie,
angst, somberheid en emotionele stress.>'®

Er is een grote diversiteit in het aantal beschikbare
therapeutische interventies voor lage rugklachten, maar de
effectiviteit van deze interventies is niet altijd overtuigend
aangetoond. Gezien het frequent voorkomen van de klachten
en de financiéle consequenties (zoals arbeidsverzuim en
zorgkosten) wordt veel onderzoek gedaan naar hoe de
optimale behandeling er uit zou moeten zien. Internationaal is
er de tendens om zoveel mogelijk conservatief te blijven, het
belang van een actieve levensstijl te benadrukken en
terughoudend te zijn met invasieve interventies. Om te kunnen
bepalen wat verstaan kan worden onder ‘gebruikelijke’
behandeling hebben we gezocht naar richtlijnen in binnen- en
buitenland. In de volgende paragraaf volgt een opsomming.
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2.b. Richtlijnen binnen- en buitenland

De multidisciplinaire CBO-richtlijn “Aspecifieke Lage rug-
klachten” (2003) adviseert een gevarieerd oefenprogramma
aan te bieden." De voorkeur gaat dan uit naar oefenpro-
gramma’s onder supervisie en gericht op het functioneren.
Daarnaast wordt rugscholing, gedragstherapie in engere zin
en een multidisciplinaire behandeling aanbevolen afhankelijk
van de ernst en duur van de klachten en de mate van
functionele beperking die de patiént ervaart. Pijnmedicatie
voor korte duur kan geadviseerd worden, met name bij acute
exacerbaties van bestaande chronische klachten. Langdurig
gebruik (langer dan vier weken) moet worden vermeden.
Injectiebehandelingen worden niet aanbevolen.

Deze richtlijn is gereviseerd en de nieuwe conceptrichtlijn ligt
op dit moment voor bij de diverse veldpartijen.'? In de
conceptversie wordt opnieuw oefentherapie met een cognitief-
gedragsmatige aanpak als eerste keuze van behandeling
aangeraden. Voor exacerbaties worden NSAID’s aanbevolen.
Andere medicatie (zoals zwakke opiaten) wordt genoemd als
optie. Voorts kunnen volgens de conceptrichtlijn acupunctuur
en rugscholing worden overwogen. Manipulatie, diverse
andere niet-invasieve behandelingen, alsmede injecties en
facetdenervaties worden niet aanbevolen.

De Europese richtlijn dateert uit 2004 en adviseert cognitieve
gedragsmatige behandeling, gesuperviseerde oefentherapie,
kortdurende educatie en multidisciplinaire behandeling."

Op het gebied van medicatie wordt het kortdurend gebruik van
NSAID’s en zwakke opioiden voor pijnvermindering
aanbevolen. Acupunctuur en injectiebehandelingen worden
niet aanbevolen.

De Engelse NICE heeft recent een richtlijn gepubliceerd voor de
behandeling van patiénten met aspecifieke chronische lage
rugpijn met een duur van minder dan 12 maanden.'™

De belangrijkste aanbevelingen luiden:

e overweegd een gestructureerd en geindividualiseerd
oefenprogramma van maximaal 8 sessies gedurende een
periode van 12 weken,;

e overweeg manuele therapie van maximaal 9 sessie
gedurende een periode van 12 weken;

e overweeg acupunctuur van maximaal 10 sessies
gedurende een periode van 12 weken;

e bied geen injecties of denervatietherapie aan van welke
aard dan ook;

e overweeg een multidisciplinaire behandeling (fysiek en
psychologisch behandelprogramma) bij patiénten die ten
minste één van de hierboven aanbevolen therapieén
hebben doorlopen én bij wie sprake is van ernstig
functioneel disfunctioneren of psychologische stress.
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Algemeen beeld
gebvruikelijke
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De Amerikaanse richtlijn is recent gereviseerd."” De richtlijn is
multidisciplinair tot stand gekomen en heeft betrekking op
patiénten met aspecifieke chronische lage rugpijn, met of
zonder pijn in het been. De voor dit rapport belangrijkste
conclusies en aanbevelingen luiden samengevat als volgt:

e intensieve multidisciplinaire behandeling met daarin
opgenomen cognitieve gedragstherapie wordt aanbevolen
voor patiénten die geen verbetering ondervinden van
enkelvoudige interventies;

e injecties met corticosteroiden in de discus intervertebralis
en de facetgewrichten worden niet aanbevolen;

e eris onvoldoende bewijs om de effectiviteit van injecties
(epiduraal, i.m., intrathecaal) of denervatietechnieken
(IDET, PIRFT) te beoordelen;

e steroiden-injecties in facetgewrichten worden niet
aanbevolen omdat in diverse studies is gebleken dat deze
niet effectiever zijn dan sham-behandeling.

De Institute of Health Economics baseert zijn aanbevelingen op
diverse gepubliceerde richtlijnen uit Groot-Britannié, USA,
Europa, Canada en Australié.'® De richtlijn beveelt
zelfmanagement programma’s gericht op omgaan met pijn,
oefentherapie, actieve rehabilitatie (bestaande uit
zelfmanagement programma en oefentherapie), massage,
acupunctuur, TENS, NSAID’s, spierontspanners, anti-
depressiva, opioiden, multidisciplinaire behandeling,
prolotherapie, epidurale steroid injecties en gedragstherapie
aan.

Uit de verschillende richtlijnen komt naar voren dat een actieve
benadering in de vorm van oefentherapie (kortdurend, i.h.a. <

3 maanden) de voorkeur heeft. Als enkelvoudige conservatieve
behandeling geen verbetering biedt, wordt aanbevolen over te

gaan op multidisciplinaire behandeling. In alle richtlijnen dient
de multidisciplinaire behandeling in ieder geval een fysieke en

een psychologische component te bevatten.



3. Wet- en regelgeving

Te verzekeren
risico

Te verzekeren
prestaties

Geneeskundige
zorg

GGZ-zorg

3.a. Relevante bepalingen

In de volgende hoofdstukken gaan wij na in hoeverre de
verschillende interventies, die ter behandeling van chronische
aspecifieke lage rugklachten worden ingezet, behoren tot het
basispakket van de Zvw. De bepalingen die van belang zijn
voor het beantwoorden van deze vraag geven wij in dit
hoofdstuk weer. Deze hebben betrekking op geneeskundige
zorg, waaronder GGZ-zorg en paramedische zorg. Bij de
behandeling van lage rugklachten kunnen namelijk medici,
paramedici en psychologen/psychotherapeuten betrokken
zijn.

Artikel 10, onder a, Zvw bepaalt dat het krachtens de
zorgverzekering te verzekeren risico inhoudt de behoefte aan
onder meer geneeskundige zorg.

Artikel 11, derde lid, Zvw, geeft aan dat bij algemene
maatregel van bestuur de inhoud en omvang van de te
verzekeren prestaties nader kunnen worden geregeld. Deze
algemene maatregel van bestuur vindt zijn uitwerking in het
Besluit zorgverzekering (Bzv).

Artikel 2.1, eerste lid Bzv regelt dat de zorg en overige
diensten waaraan de verzekerde behoefte heeft, bedoeld in
artikel 11, eerste lid, onderdeel a, van de wet de vormen van
zorg of diensten omvatten die naar inhoud en omvang zijn
omschreven in de artikelen 2.4 tot en met 2.15.

Geneeskundige zorg

Artikel 2.4, eerste lid, van het Bzv bepaalt dat geneeskundige
zorg de zorg omvat zoals huisartsen, medisch-specialisten,
klinisch-psychologen en verloskundigen die plegen te bieden,
(....) en paramedische zorg als bedoeld in artikel 2.6.

GGZ-zorg

Onder geneeskundige zorg valt de geneeskundige geestelijke
gezondheidszorg (GGZ). Deze zorg omvat niet-gespecia-
liseerde, eerstelijnspsychologische zorg en gespecialiseerde
geestelijke gezondheidszorg. De eerstelijnspsychologische
zorg richt zich op de behandeling van enkelvoudige (lichte tot
matige) problematiek. De behandeling is monodisciplinair,
generalistisch. Het gaat om aandoeningen op as | van
DSM-IV-R® (stemmingsstoornissen, angststoornissen,
somatoforme stoornissen, aanpassingsstoornissen). De
gespecialiseerde GGZ richt zich op diagnostiek en
specialistische behandeling van mensen met complexere en/of

® DSM-IV-TR. Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders. Washington: American
Psychiatric Association, 2000
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multipele stoornissen.

Er is sprake van een stoornis op as | van DSM-IV-TR, maar
daarnaast vaak ook een diagnose op de as Il of meer dan één
diagnose op as |I.

Zowel bij de eerstelijnspsychologische zorg als bij de
specialistische GGZ gaat het dus om diagnosen op de assen |
en/of Il van DSM-IV-R. Chronische aspecifieke rugpijn is op
zich geen diagnose die aan deze omschrijving voldoet.
Daarvoor moet er sprake zijn van andere (additionele)
problematiek, bijvoorbeeld een depressie.

Voor eerstelijnspsychologische zorg geldt verder dat het
aantal zittingen beperkt is tot maximaal acht zittingen per
kalenderjaar en dat de verzekerde per zitting €10,- aan eigen
bijdrage betaalt.

Paramedische zorg

Artikel 2.6, lid 1, Bzv bepaalt - voor zover relevant - dat
paramedische zorg fysiotherapie en oefentherapie omvat.
Volgens het tweede lid van dat artikel omvat fysiotherapie of
oefentherapie zorg zoals fysiotherapeuten en oefenthera-
peuten die plegen te bieden ter behandeling van de in bijlage
1 bij het Bzv aangegeven aandoeningen, voor zover de daarbij
aangegeven termijn niet is overschreden. Deze zorg omvat
voor de verzekerden van 18 jaar en ouder niet de eerste twaalf
behandelingen.

Voor verzekerden jonger dan 18 jaar bestaat fysiotherapie en
oefentherapie in andere gevallen dan het tweede lid tevens uit
ten hoogste negen behandelingen van dezelfde aandoening
per jaar, bij ontoereikend resultaat te verlengen met ten
hoogste negen behandelingen. Dit is geregeld in artikel 2.6,
vierde lid, Bzv. Chronische aspecifieke lage rugklachten staan
niet genoemd in bijlage 1 bij het Bzv (de zogenoemde
chronische lijst voor fysiotherapie en oefentherapie).

Stand wetenschap en praktijk

Artikel 2.1, tweede lid, Bzv bepaalt - voor zover relevant - dat
de inhoud en omvang van de vormen van zorg of diensten
mede worden bepaald door de stand van de wetenschap en
praktijk (....).

3.b. Werkwijze toetsing ‘plegen te bieden’

Zoals uit het vorenstaande blijkt heeft de regelgever voor het
omschrijven van een aantal zorgvormen gebruik gemaakt van
de formulering ‘plegen te bieden’. Het CVZ heeft in zijn
rapport “Betekenis en beoordeling criterium ‘plegen te
bieden’ "uiteengezet hoe bepaald kan worden of aan dit
criterium is voldaan.” In het kort komt het erop neer dat zorg
die ‘pleegt te worden geboden’ zorg betreft die de
beroepsgroep van de in de regelgeving genoemde



zorgverlener rekent tot het aanvaarde arsenaal van zorg en die
geleverd wordt op een wijze die de betreffende beroepsgroep
als professioneel juist beschouwt. In de regel kan aan de hand
van richtlijnen en standaarden van de beroepsgroep worden
vastgesteld of sprake is van zorg die de beroepsgroep ‘pleegt
te bieden’. Genoemde documenten kunnen ook dienen om na
te gaan of/wanneer sprake is van zorgverlening ‘op
professioneel juiste wijze’.

3.c. Werkwijze toetsing ‘stand van de wetenschap

en praktijk’
Norm voor alle Voor alle zorgvormen geldt dat de inhoud en omvang mede
zorgvormen wordt bepaald door de stand van de wetenschap en praktijk

(zie artikel 2.1, tweede lid, Bzv).c Met andere woorden: alleen
de zorg die voldoet aan de stand van de wetenschap en
praktijk - die als effectief kan worden beschouwd - valt onder
de verzekeringsdekking.

Hoofdlijnen Het CVZ heeft zijn werkwijze ter bepaling van wat tot de stand

werkwijze van de wetenschap en praktijk gerekend dient te worden,
beschreven in het rapport “Beoordeling stand van de
wetenschap en praktijk”.’”® Het CVZ volgt in zijn werkwijze de
principes van evidence based medicine (EBM). De EBM-methode
richt zich op ‘het zorgvuldig, expliciet en oordeelkundig
gebruik van het huidige beste bewijsmateriaal’. Verder is het
algemene uitgangspunt van het CVZ dat er voor een positieve
beslissing over het criterium de stand van de wetenschap en
praktijk medisch wetenschappelijke gegevens met een zo
hoog mogelijke bewijskracht voorhanden moeten zijn. Van dit
vereiste kan het CVZ beargumenteerd afwijken.

¢ Deze norm geldt niet voor zittend ziekenvervoer.



4. Literatuuronderzoek (t.b.v. beoordeling stand wetenschap

en praktijk)

Vraagstelling

Patiéntenpopulatie

Interventies

Vergelijking

Relevante
uitkomstmaten

4.a. Vraagstelling

De vraag of de behandelingen voldoen aan het criterium ‘de
stand van de wetenschap en praktijk’ beantwoorden wij aan de
hand van gegevens uit de medische literatuur. De vraagstelling
van het daartoe uitgevoerde literatuuronderzoek (zie bijlagen

1 t/m 3) is als volgt: wat is de effectiviteit van diverse in
Nederland toegepaste interventies ter behandeling van
chronische aspecifieke lage rugklachten. In de volgende
paragraaf gaan wij nader in op de methodiek van het
literatuuronderzoek.

De patiéntenpopulatie bestaat uit volwassen personen met
chronische aspecifieke lage rugpijn, met of zonder
uitstralende pijn in het been, die langer dan drie maanden
bestaat.

In de literatuurreviews worden in principe alle in Nederland
toegepaste interventies, inclusief de zgn. alternatieve
behandelingen, beoordeeld. Hoewel alternatieve behande-
lingen in het algemeen geen deel uitmaken van het verzekerde
basispakket worden zij toch regelmatig gebruikt en bereiken
ons regelmatig vragen hierover. Daarom hebben wij ervoor
gekozen om ook deze behandelingen in de review op te
nemen.

Chirurgische interventies zijn niet bekeken: chirurgische
ingrepen worden (in Nederland) vrijwel uitsluitend uitgevoerd
als er sprake is van een specifieke oorzaak zoals een hernia.
Medicamenteuze behandelingen zijn eveneens niet
opgenomen in dit overzicht, aangezien het hierbij vrijwel
uitsluitend om kortdurende interventies gaat met een
kortdurend effect.

De CVZ beoordelingssystematiek houdt in dat de te toetsen
interventie beoordeeld wordt ‘in vergelijking tot de standaard-
of de gebruikelijke behandeling’. Er is geen sprake van een
gouden standaard bij de behandeling van chronische
aspecifieke lage rugpijn, maar uit het overzicht van richtlijnen
blijkt wel dat lichamelijke activiteit, oefeningen en aandacht
voor gedragsmatige aspecten het meest worden aanbevolen.
In de systematische reviews zijn alle vergelijkingen
geincludeerd, ook sham of placebo behandelingen.

Wij bespreken in paragraaf 4.c. hoe deze studies bij de
beoordeling betrokken worden.

Bij de beoordeling van de waarde van de beschikbare
interventies is het voorts belangrijk om te bepalen welke
uitkomstmaten relevant zijn bij de behandeling van chronische
aspecifieke lage rugklachten. Door een internationale groep
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van onderzoekers naar lage rugklachten is een gestandaardi-
seerde set van relevante uitkomstmaten gepubliceerd.' Hierbij
hebben de betrouwbaarheid, validiteit en responsiviteit van de
verschillende meetinstrumenten een doorslaggevende rol
gespeeld. De door deze groep onderzoekers aanbevolen set
uitkomstmaten omvatten: pijn, functionele status (gemeten
met de Roland Morris Disability Questionnaire of de Oswestry
Disability Scale), algemene gezondheidsstatus (gemeten met
de EuroQol of de SF-12), ziekteverzuim en patiénttevreden-
heid.

De follow-up duur van studies ook is van belang. Kortdurende
studies geven geen informatie over de duur van een effect. Het
CVZ acht voor deze aandoening een studieduur van minimaal
6 maanden vereist. De studieduur wordt in beschouwing
genomen in de GRADE-beoordeling door de reviewers.

4.b. Methodiek van het literatuuronderzoek

Het literatuuronderzoek (zie bijlagen 1 t/m 3) heeft de
volgende hoofdvraagstelling: Wat is de effectiviteit van
therapeutische behandelmethoden bij chronische aspecifieke
lage rugklachten? De subvragen luiden:
e Wat is de effectiviteit van (kortdurende) conservatieve
interventies voor chronische aspecifieke lage rugklachten?
e Wat is de effectiviteit van complementaire en alternatieve
interventies voor chronische aspecifieke lage rugklachten?
e Wat is de effectiviteit van injectie- en denervatietechnieken
voor chronische aspecifieke lage rugklachten?

Bestaande Cochrane reviews zijn gescreend op relevante
studies en vervolgens is een literatuuronderzoek uitgevoerd
vanaf de einddatum van de Cochrane reviews. Bij het uitvoeren
van het literatuuronderzoek gebruikten de onderzoekers de
methoden voor systematische literatuurstudies zoals
aanbevolen door de Cochrane Back Review Group.*

De literatuur search is uitgevoerd in MEDLINE, EMBASE,
CINAHL, CENTRAL, en PEDro.

Het CVZ heeft vervolgens de relevante literatuur die
verschenen is vanaf de sluitingsdatum van de systematische
review bekeken (search verricht op 8 september 2010), met
dezelfde zoekstrategie als gebruikt in de reviews. De extra
gevonden studies worden genoemd in de betreffende
hoofdstukken.

4 De Cochrane Back Review Group is een groep van reviewers, werkend onder de paraplu van de
Cochrane Collaboration, die zich bezighoudt met de beoordeling van literatuur over, en het
onderzoek naar, preventie en behandeling van rug- en nekklachten. De review groep bestaat sinds
1993 en heeft in 1997 voor het eerst richtlijnen gepubliceerd voor het systematisch reviewen van
medisch wetenschappelijke literatuur over rug- en nekklachten. Deze richtlijnen worden
regelmatig geupdate. Zie ook http://www.cochrane.iwh.on.ca/aboutus.htm
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De volgende in- en exclusie criteria zijn gebruikt bij de selectie

van artikelen:

e Gerandomiseerde effectstudie;

e Deelnemers aan de studies waren volwassen patiénten met
chronische aspecifieke lage rugklachten (klachten langer
bestaand dan 12 weken);

e Hieronder valt ook radiculopathie of andere niet-specifieke
pathologie, zoals osteo-arthrose.

e Alle in Nederland toegepaste therapeutische interventies
voor chronische aspecifieke lage rugklachten zijn in
beschouwing genomen;

e Er moet tenminste één van de volgende relevante
uitkomstmaten gebruikt zijn:

(@) pijn intensiteit (visueel analoge of numerieke schaal),
(b) algehele verbetering (percentage patiénten dat
hersteld of verbeterd is),
(c) functionele status (gemeten met de
Roland Morris of Oswestry Disability Questionnaires),
(d) ziekteverzuim (aantal dagen ziekteverzuim of aantal
patiénten dat weer aan het werk is),
(e) bijwerkingen/complicaties.
Fysiologische uitkomsten (bijvoorbeeld range of motion,
flexibiliteit, spierkracht) en patiént tevredenheid werden
niet als primaire uitkomsten gezien, maar als secundaire
uitkomsten. Als alleen op deze secundaire uitkomsten een
effect gevonden werd, dan werd dat niet als voldoende
bewijs van effectiviteit beoordeeld.

Het risico op bias® werd geschat door twee reviewers,
onafhankelijk van elkaar met behulp van een criterialijst. Deze
criterialijst van de Cochrane Back Review Group bestaat uit 11
items. leder item werd gescoord als ‘positief” als werd voldaan
aan de criteria en ‘negatief’ als er sprake was van een duidelijk
risico op bias. Bij onvoldoende informatie werd een vraagteken
gezet bij het item. Positieve scores werden opgeteld tot een
totaalscore en een hoge interne validiteit’ werd gedefinieerd
als een totaalscore van 6 en hoger.

De volgende data werden geéxtraheerd:

e karakteristieken van de studie (aantal deelnemers,
geslacht, leeftijd, setting, duur van de klachten);

e karakteristieken van de interventies (type, frequentie,
duur, co-interventies, controle interventie)

o karakteristieken van de uitkomsten (uitkomstmaten,
instrumenten en scores).

¢ Bias verwijst in dit verband naar een vertekening in de resultaten van een studie.
fInterne validiteit verwijst naar de mate waarin resultaten van een empirisch onderzoek op
betrouwbare wijze kunnen worden geinterpreteerd: het onderzoek wordt niet door systematische

fouten verstoord.
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Analyses werden uitgevoerd voor:
e elk type interventie

e elk type controle interventie
e elke primaire uitkomstmaat

o follow-up duur.

Er is veel onderzoek gedaan op het gebied van chronische
aspecifieke lage rugklachten, met veel variatie in bv. studie-
opzet, follow-up duur en compleetheid, generaliseerbaarheid,
enz.

Dit bemoeilijkt een goede interpretatie van de overall

resultaten. De reviewers hebben de GRADE systematiek

gebruikt om een inschatting van de kwaliteit van het in totaal
verzamelde bewijs te kunnen geven. Het GRADE doel is om te
komen tot een eenduidige beoordeling van de kwaliteit van het
beschikbare bewijs en daarmee samenhangend tot eenduidige
beoordelingen en aanbevelingen in richtlijnen. Daarvoor is het
nodig dat het beschikbare bewijs wordt gewaardeerd, dat
besloten wordt welke uitkomsten cruciaal zijn, of er sprake is
van inconsistent of indirect bewijs of bias. Uiteindelijk wordt -
gebaseerd op al deze informatie - de kwaliteit van het
verzamelde bewijs weergegeven in de volgende gradaties

(aflopend van geringe onzekerheid tot zeer grote onzekerheid

over de vraag of de gevonden resultaten 'waar' zijn):

e hoge kwaliteit: verder onderzoek zal zeer waarschijnlijk
het vertrouwen in het gevonden effect niet veranderen.

e redelijke kwaliteit: verder onderzoek kan belangrijke
invloed hebben op het vertrouwen in het gevonden effect,
en kan de schatting van het effect veranderen.

e lage kwaliteit: verder onderzoek zal zeer waarschijnlijk
een belangrijke invloed hebben op het vertrouwen in het
gevonden effect en zal waarschijnlijk de schatting van het
effect veranderen.

o zeer lage kwaliteit: de schatting van het effect is zeer
onzeker.

De GRADE systematiek maakt het mogelijk om studies te up-
of downgraden. Dit voegt een belangrijke nuance toe aan de
EBRO-systematiek, waarin de classificatie van het bewijs vooral
afhangt van de studie-opzet. Het CVZ gebruikt bij de eigen
literatuurreviews de GRADE systematiek (nog) niet in zijn volle
omvang. Wel wordt, in aanvulling op de EBRO-classificatie, het
beschikbare bewijs beoordeeld op een aantal methodologische
aspecten die ook in de GRADE beoordeling voorkomen.

In de hier besproken reviews is de GRADE systematiek op een
transparante en consistente wijze toegepast; dit draagt naar
de mening van het CVZ bij aan het inzichtelijk maken van de
kwaliteit van al het bewijsmateriaal. De conclusies van de
GRADE-toepassing worden daarom door het CVZ overgenomen
en meegenomen in de uiteindelijke besluitvorming.
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4.c. Vergelijkende behandeling

In aanvulling op de door de reviewers gehanteerde criteria
noemt het CVZ het volgende aandachtspunt. Centraal staat
hierin met welke interventie de te onderzoeken interventie
moet worden vergeleken voor de besluitvorming omtrent het
begrip ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.

De CVZ-beoordelingssystematiek houdt in dat de te toetsen
interventie beoordeeld wordt 'in vergelijking tot de standaard-
of de gebruikelijke behandeling'. Aangezien bij chronische
aspecifieke lage rugklachten geen sprake is van een 'gouden
standaard' lijkt vergelijking met gebruikelijke zorg het meest
voor de hand te liggen. Dit is de zorg die in richtlijnen wordt
beschreven.

Nu bevat het onderzoek aangaande de behandeling van
chronische aspecifieke lage rugklachten een aantal studies
waarin de te onderzoeken interventie is vergeleken met een
sham/placebo behandeling. Dit is op zich niet verwonderlijk,
aangezien het gaat om een multifactoriéle (en deels ook door
psychosociale factoren bepaalde) aandoening, waarbij placebo-
effecten kunnen optreden.

Echter, met (uitsluitend) deze studies is het niet mogelijk om
de vraag die het CVZ zich stelt, namelijk wat de waarde van de
(nieuwe) behandeling is ten opzichte van de gebruikelijke
behandeling, te beantwoorden. Aan de andere kant kunnen
dergelijke studies wel degelijk waardevolle informatie
opleveren die van nut is bij de beantwoording van boven-
staande vraag.

De vraag die CVZ beantwoord wil zien, namelijk wat de waarde
van de te beoordelen interventie is ten opzichte van de
standaard- of gebruikelijke behandeling, is relevant voor de
dagelijkse praktijk en voor het maken van beleidsbeslissingen.
De vraag wat de werkzaamheid van de interventie in engere
zin is, wordt echter met dergelijk onderzoek niet altijd
beantwoord. Daarvoor zijn sham/placebo studies meer
geschikt.

Het CVZ heeft dus vergelijkende effectiviteitsstudies
(comparative effectiveness) nodig, en wel die waarbij
vergeleken wordt met de standaard- of gebruikelijke
behandeling. In de research wereld is een discussie gaande
over dergelijk onderzoek, omdat van oudsher vanuit een puur
wetenschappelijk oogpunt de vergelijking met sham of
placebo behandeling het meest interessant is.

Zo’n vergelijking maakt het bestuderen van de actieve stof/
het actieve bestanddeel van een interventie mogelijk.

De niet-specifieke werking van de geleverde zorg blijft dan
buiten beschouwing. In geval van geneesmiddelen-
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beoordelingen is dergelijk onderzoek zelfs vereist voor de
registratie van een geneesmiddel.

Maar als het gaat om de vraag wat de meest zinvolle
behandeling in de praktijk is voor de patiént, is vergelijking
met sham/placebo niet altijd relevant. Dan willen we
vergelijken met de op dat moment geldende standaard- of
gebruikelijke behandeling. Als er geen standaard- of
gebruikelijke behandeling is, kan de comparator ook 'geen
behandeling' of 'usual care' zijn. Voor het gemak scharen we in
de passage hieronder 'geen behandeling' of 'usual care' onder
het begrip standaard- of gebruikelijke behandeling.

In de literatuur over lage rugklachten is bij de alternatieve
behandelingen (m.n. acupunctuur) en de injectie- en
denervatietechnieken vrij veel sham/placebo onderzoek
uitgevoerd, zowel in vergelijking met actieve behandeling als
met standaard/gebruikelijke behandeling. De interpretatie van
de uitkomsten van dergelijke studies kan lastig zijn. De
volgende situatie willen wij graag (ter illustratie) bespreken:

In een klinische trial wordt gerandomiseerd voor actieve
interventie, sham-interventie en conservatieve behandeling,
‘usual care’. Dit onderzoek heeft de volgende uitkomst:

Zowel de te onderzoeken interventie als de sham/placebo
interventie zijn effectiever dan usual care, maar verschillen
onderling niet significant. Hoe moet deze uitkomst worden
geinterpreteerd en wat is dan de conclusie voor wat betreft het
criterium 'de stand van de wetenschap en praktijk'? Het is voor
een goed begrip nuttig om een dergelijke uitkomst in parten
te knippen. Zie de figuur hieronder.

Eerst bespreken we de volgende vergelijking: sham/placebo
behandeling vergeleken met usual care (a). In dit voorbeeld
blijkt de sham/placebo behandeling effectiever. Dit kan
aanleiding zijn tot verder onderzoek bv. naar aspecten van de
behandeling als bejegening van of aandacht voor de patiént.
Het is goed voorstelbaar dat dergelijke aspecten voor het
effect zorgen, en niet het placebo/sham behandeling op zich.
Dit moet dan eerst onderzocht worden.

Een dergelijke uitkomst kan niet leiden tot de conclusie dat
sham/placebo behandeling zorg is conform de stand van de
wetenschap en praktijk.

Uit de vergelijking ‘actieve interventie’ met usual care (b) blijkt
dat de actieve interventie effectiever is dan usual care. Dit is
opnieuw de uitkomst van de vergelijking van twee van de drie
onderzoeksarmen.

Hier doet zich het volgende probleem voor: stel dat de
resultaten van de sham/placebo arm niet bekend zouden zijn,
dan is het mogelijk dat op grond van deze vergelijking
besloten wordt dat de te onderzoeken interventie zorg
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conform ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ is (aange-
nomen dat ander onderzoek dit ondersteunt).

Toevoeging van de sham/placebo resultaten leidt daarentegen
tot de conclusie dat de zorg niet conform ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’ is. Hoe hiermee om te gaan?

Deze situatie laat zien dat ‘comparative effectiveness studies’,
of ‘pragmatische trials’, en sham/placebo gecontroleerde trials
elkaar goed kunnen aanvullen als het gaat om de besluit-
vorming wat tot de verzekerde zorg kan worden gerekend.

In de praktijk kunnen we te maken hebben met twee-armige
RCT’s waarin een bepaalde interventie wordt vergeleken met
usual care en waarbij dus placebo-gecontroleerd onderzoek
ontbreekt. Een gemeten verschil in effectiviteit kan leiden tot
de uitkomst dat de interventie deel uitmaakt van de
verzekerde zorg. Naar onze mening kan dit alleen het geval
zijn als dit ondersteund wordt door een verondersteld
werkingsmechanisme. Het positieve resultaat van een
vergelijkende studie alleen, zonder plausibele verklaring, kan
niet voldoende zijn om te accepteren dat iets 'bewezen
effectief’ is. Dit betekent, ondanks een positieve studie, teveel
onzekerheid om te kunnen concluderen dat de zorg conform
‘de stand van de wetenschap en praktijk’ is. Maar dit zou wel
aanleiding moeten zijn voor verder onderzoek naar het
werkingsmechanisme en over de vraag welk onderdeel van de
behandeling nu werkelijk het actieve bestanddeel is.

Dus, afhankelijk van de mate van onzekerheid over de actieve
bestanddelen van een interventie, kan verder onderzoek naar
het werkingsmechanisme en/of placebo-gecontroleerd
onderzoek aangewezen zijn, precies zoals in de wetenschap
betreffende de behandeling van chronische lage rugklachten
het geval is.

Nieuwe [
behandeling ™

randonxisatie

Patiénten die aan inclusie- Sham/placebo / b

criteria voldoen

Standaard/gebrui-
kelijke behandeling }..&.-




5. Beoordeling kortdurende conservatieve interventies

Interventies

Beschikbare studies

Omdat het zwaartepunt ligt bij de vraag of de interventies
voldoen aan het criterium ‘de stand van de wetenschap en
praktijk’, bespreken wij in dit hoofdstuk allereerst dat
criterium (paragraaf 5.a.). Daarna gaan wij in op de overige
wettelijke vereisten.

5.a. Stand wetenschap en praktijk: samenvatting
resultaten

5.a.1. Typen interventies

De beoordeelde interventies (in de literatuurreview) zijn:
oefentherapie, rugscholing, TENS, warmte of koude
therapieén, low level laser therapy (LLLT), patiént educatie,
massage, gedragsmatige therapieén, ruggordels, tractie en
multidisciplinaire behandeling. De literatuursearch die wij (als
update) in aanvulling op de literatuurreview hebben
uitgevoerd, had ook betrekking op o.a. lumbar support,
warmte/koude applicatie en Nordic walking.

5.a.2. Samenvatting literatuur

In de 11 beschikbare Cochrane reviews en de databestanden
werden 1939 relevante artikelen gevonden. In totaal voldeden
uiteindelijk 83 studies aan de criteria. Per interventie werden
de volgende aantallen studies gevonden:

e oefentherapie: n=37

e rugscholing: n=5

e TENS: n=6

e low level laser therapy: n=3

e patiént educatie: n=1

e massage: n=3

e gedragsmatige therapieén: n=21

e tractie: n=1

e multidisciplinaire behandeling: n=6

Op 8 september 2010 is de search geupdate met dezelfde
searchtermen en -criteria. Deze search leverde zeven
additionele publicaties op, waarvan één systematische review
(over TENS)* en zes RCT's (over o.a. Nordic walking, cognitieve
gedragstherapie en wervelkolom-manipulatie (deze laatste
rangschikken wij onder complementaire en alternatieve
behandelingen).?'#2#3:242526 Bjj de samenvatting van de review
bespreken we of deze additionele studies nopen tot wijziging
van conclusies.



Analyse studies

Stand wetenschap
en praktijk

Conclusie CVZ

Analyse van de studies door de reviewers leidt tot de volgende

conclusies:

e kortdurende (< 3 maanden) oefentherapie heeft in
vergelijking met usual care een gunstig effect op pijn en
functioneren op korte termijn en wat functioneren betreft
ook op middellange en lange termijn termijn (6 en 12
maanden);

e gedragstherapie heeft in vergelijking met usual care een
gunstig effect op de pijn op korte termijn;

¢ multidisciplinaire behandeling heeft in vergelijking met
geen behandeling een gunstig effect op pijn en functie op
de korte termijn.

e De kwaliteit van het bewijs is over het algemeen genomen
laag.

e Er zijn onvoldoende gegevens om een conclusie te
formuleren over de effectiviteit van rugscholing, LLLT,
educatie, massage, tractie, warmte/koude applicatie en
lumbar supports.

De bij de update gevonden systematische review over TENS*
toont eveneens aan dat deze interventie geen aangetoonde
effectiviteit heeft.

De gevonden RCT's*""** geven geen aanleiding om de
conclusies uit de hier besproken systematische review te
herzien.

Kortdurende behandeling (< 3maanden) gericht op oefeningen
en lichamelijke activiteit heeft een gunstig effect, ook op de
lange termijn, op pijn en functie bij patiénten met aspecifieke
chronische lage rugklachten. De kwaliteit van het bewijs is in
het algemeen laag. Wat vooral opvalt in de literatuur is de
grote variatie in de onderzochte behandelstrategieén en de
controlebehandelingen. Dit bemoeilijkt een eenduidige
conclusie over effectiviteit.

Nederlandse en buitenlandse richtlijnen (zie paragraaf 2.b.)
adviseren om behandeling te richten op toename van
lichamelijke activiteit, op gerichte oefeningen en gedrags-
matige aspecten, bij voorkeur in een multidisciplinaire setting.
Het beschikbare bewijs voor deze aanpak heeft weliswaar een
lage kwaliteit, maar vanwege de brede internationale
consensus die uit al deze richtlijnen blijkt, komt het CVZ tot
een positief oordeel. Het CVZ concludeert dan ook dat
kortdurende (< 3 maanden) therapie gericht op oefeningen,
lichamelijke activiteit en gedragsverandering voor aspecifieke
chronische lage rugklachten zorg is conform ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’.

De overige conservatieve interventies die zijn beoordeeld,
voldoen niet aan het vereiste ‘de stand van de wetenschap en
praktijk’.



Stepped care

‘Plegen te bieden’

Chronische lijst

5.b. Beoordeling overige wettelijke voorwaarden

De vraag is of kortdurende (< 3 maanden) therapie gericht op
oefeningen, lichamelijke activiteit en gedragsverandering ter
behandeling van chronische aspecifieke lage rugklachten te
scharen is onder de in het Bzv geregelde geneeskundige zorg.

Voor de toetsing is relevant dat in de praktijk het principe van
stepped care wordt toegepast. In de regel zal de behandeling
in eerste instantie bestaan uit conservatieve behandeling in de
eerste lijn door fysiotherapeuten/oefentherapeuten en
eerstelijnspsychologen. Indien dat geen verbetering biedt, zal
multidisciplinaire behandeling in de tweede lijn onder verant-
woordelijkheid van een medisch-specialist (revalidatiearts of
anesthesioloog gespecialiseerd in pijnbestrijding) aan bod
kunnen komen. De daadwerkelijke uitvoering van het
behandelplan vindt in de praktijk in de regel plaats door fysio-
/oefentherapeuten met - veelal ook - betrokkenheid van een
psycholoog en ergotherapeut. Deze multidisciplinaire
programma’s, die poliklinisch plaatsvinden, duren 6 tot 12
weken en zijn intensief van aard (vrijwel dagelijks therapie).

De regelgeving in het Bzv leidt ertoe dat de uitkomst (valt de
zorg wel/niet onder de dekking van de Zvw?) verschillend
uitpakt al naar gelang het om eerstelijnszorg dan wel om
tweedelijnszorg (zorg onder verantwoordelijkheid van een
medisch-specialist) gaat.

Paramedische zorg in de eerste lijn

Oefentherapie bij chronische aspecifieke rugpijn behoort tot
het behandelarsenaal van fysio- en oefentherapeuten en
voldoet daarmee aan het vereiste ‘zorg zoals fysio- en oefen
therapeuten plegen te bieden’. Ook gedragsverandering kan
onderdeel zijn van de verleende zorg. Psychologische of
psychotherapeutische interventies zijn immers niet altijd
vereist om gedragsverandering te bewerkstelligen. Praktische,
ondersteunende technieken ter begeleiding van de primaire
interventie kunnen in de fysiotherapie worden geincorporeerd.

Oefentherapie is echter - voor zover het om verzekerden van
18 jaar en ouder gaat - in het Bzv beperkt tot de behandeling
van de aandoeningen die genoemd worden op de zogenaamde
‘chronische lijst’. Behandeling van chronische aspecifieke lage
rugklachten komt niet voor op deze lijst. Verzekerden tot 18
jaar hebben wel recht op (vergoeding van) maximaal 18
behandelingen oefentherapie bij chronische aspecifieke lage
rugklachten.

Dit betekent dat oefentherapie in geval van chronische
aspecifieke lage rugklachten voor verzekerden van 18 jaar en
ouder niet tot de te verzekeren prestaties behoort. Voor
verzekerden jonger dan 18 jaar behoort de zorg wel tot het
basispakket, zij het dat het aantal behandelingen beperkt is
tot maximaal 18.



Chronische lijst in  Voor de goede orde voegen wij hier aan toe dat bij het CVZ op

revisie dit moment de extramurale fysio- en oefentherapietherapie
onderwerp is van nadere beschouwing. Het draait dan om
vragen als: behoeft de chronische lijst actualisatie en hoe zit
het met de effectiviteit van langdurige en kortdurende fysio-
en oefentherapie? De conclusie in dit rapport dat kortdurende
oefentherapie met aandacht voor gedragsverandering voldoet
aan ‘stand van de wetenschap en praktijk’ zal het CVZ
betrekken bij de revisie van de chronische lijst fysiotherapie.

Eerstelijnspsychologische zorg

De niet-gespecialiseerde, eerstelijnspsychologische zorg valt
onder de in het Bzv genoemde geneeskundige zorg. Voor deze
zorg bestaat verzekeringsdekking als het gaat om behandeling
van aandoeningen op as | van DSM-IV-TR.® Chronische
aspecifieke rugpijn is op zich geen diagnose die daaraan
voldoet. Daarvoor moet er sprake zijn van andere (additionele)
problematiek.

Verder is het zo dat het aantal zittingen is beperkt tot acht per
kalenderjaar en dat de verzekerde een eigen bijdrage is
verschuldigd van €10,- per zitting.

Medisch specialistische zorg

Kortdurende (< 3 maanden) therapie gericht op oefeningen,
lichamelijke activiteit en gedragsverandering ter behandeling
van chronische aspecifieke lage rugklachten, verleend in een
tweedelijnssetting onder verantwoordelijkheid van een
medisch specialist (in de praktijk is dat een revalidatiearts of
anesthesioloog gespecialiseerd in pijnbestrijding) betreft zorg
zoals medisch specialisten die plegen te bieden en valt onder
de in het Bzv geregelde geneeskundige zorg. Deze zorg valt
onder de dekking van de Zvw. De uitvoering van het
behandelplan vindt soms perifeer (buiten het pijncentrum/de
revalidatieinstelling, dus buiten de tweedelijnssetting) plaats,
maar wel onder verantwoordelijkheid van een medisch
specialist en in een multidisciplinair behandelingskader.
Uitgaande van het Bzv valt die zorg ook onder de noemer zorg
zoals medisch specialisten die plegen te bieden
(geneeskundige zorg) en daarmee onder de dekking van de
Zvw.®

5.c. Standpunt

Standpunt Het standpunt valt in verschillende delen uiteen:

e Kortdurende (< 3 maanden) oefentherapietherapie (met
aandacht voor gedragsverandering) ter behandeling van
chronische aspecifieke lage rugklachten valt als
eerstelijnsbehandeling onder de dekking van de Zvw, maar

9 In dat geval moeten de kosten van bijvoorbeeld de fysiotherapeut die buiten de instelling
werkzaam is, worden opgenomen in de DBC van de multidisciplinaire behandeling en moet de
fysiotherapeut de kosten van de door hem/haar geleverde zorg in rekening brengen bij de
betreffende instelling. Niet uitgesloten is dat in de praktijk op andere wijze wordt afgerekend.
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Kanttekening

alleen voor zover het verzekerden van jonger dan 18 jaar
betreft.

e Eerstelijnspsychologische zorg valt onder de verzekerings-
dekking als het gaat om aandoeningen op as | van
DSM-IV-TR®. Chronische aspecifieke rugpijn is op zich
geen diagnose die daaraan voldoet. Daarvoor moet er
sprake zijn van andere (additionele) problematiek.

e Kortdurende (< 3 maanden) oefentherapietherapie (met
aandacht voor gedragsverandering) ter behandeling van
chronische aspecifieke lage rugpijn valt als tweedelijns-
behandeling (waarbij de behandeling plaatsvindt onder
verantwoordelijkheid van de medisch specialist) onder de
dekking van de Zvw.

Het feit dat - kort gezegd - de eerstelijnszorg (gedeeltelijk)
niet en de tweedelijnszorg wel onder de dekking van de Zvw
valt, zou mogelijk het gevaar in zich kunnen hebben dat er een
verschuiving naar behandeling in de tweede lijn optreedt.

Wij menen echter dat indien indicatiestelling op basis van de
bestaande richtlijnen plaatsvindt, hetgeen naar wij aannemen
over het algemeen het geval zal zijn, dit gevaar gering is.
Verder is nog relevant dat fysiotherapie/oefentherapie in de
aanvullende verzekeringen van zorgverzekeraars is
ondergebracht en dat de zorg dus, indien vanuit de
basisverzekering geen vergoeding plaatsvindt, op die manier
voor verzekerden is gedekt, althans voor die verzekerden die
aanvullend verzekerd zijn". Ook dat zal voorkomen dat te
vlotte doorverwijzing naar de tweede lijn zich (frequent) zal
voordoen.

" Op dit moment heeft ongeveer 90% van de verzekerden een aanvullende verzekering.
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6. Beoordeling complementaire en alternatieve interventies

Interventies

Beschikbare studies

Analyse studies

Manipulatie

Acupunctuur

6.a. Stand wetenschap en praktijk: samenvatting
resultaten

6.a.1. Typen interventies

De beoordeelde interventies (in de literatuurreview) zijn:
spinale manipulatie, acupunctuur en fytotherapie.

6.a.2. Samenvatting literatuur

De zoekstrategie in databestanden en bestaande Cochrane
reviews leverde in totaal 35 relevante studies op. Per inter-
ventie werden de volgende aantallen studies gevonden:

e Manipulatie: n=8, diverse 'hands-on' behandelingen
bestaande uit manipulatie of mobilisatie en uitgevoerd
door manueel of fysiotherapeuten, chiropractors of
osteopathen.

e Acupunctuur: n=20, uitsluitend traditionele acupunctuur.

e Fytotherapie: n=7, diverse plantenextracten, ofwel orale
ingestie of plaatselijke applicatie.

Een aanvullende search op 8 september 2010 leverde19 extra
publicaties op. Twee hiervan zijn relevant: een RCT over
acupunctuur® en een Cochrane review over chiropraxie®,.
Deze worden hieronder kort besproken.

De systematische review levert de volgende conclusies op:

e eris bewijs van lage tot zeer lage kwaliteit dat spinale
manipulatie niet verschilt in effectiviteit ten opzichte van
iedere andere behandeling (inclusief sham behandeling)
voor chronische aspecifieke lage rugpijn;

e eris bewijs van lage kwaliteit dat acupunctuur op de korte
termijn effectief is wat betreft pijn en functie ten opzichte
van geen behandeling;

e eris bewijs van lage kwaliteit dat acupunctuur op de korte
en middellange termijn effectief is wat betreft pijn en
functie ten opzichte van sham behandeling. Deze effecten
zijn klinisch niet resp. beperkt relevant;

e Eris bewijs van lage kwaliteit dat acupunctuur als
additionele behandeling bij conservatieve behandeling
('standaard behandeling', fysiotherapie, oefeningen) op de
korte termijn effectief is wat betreft pijn en functie. Voor
wat betreft pijn was dit niet klinisch relevant, voor wat
betreft functie wel.’

e Eris bewijs van lage kwaliteit dat acupunctuur als
additionele behandeling bij multidisciplinaire behandeling
op de korte en middellange termijn effectief is wat betreft
pijn en functie. Voor wat betreft pijn was dit niet klinisch

" Effecten werden door de onderzoekers als klinisch relevant beschouwd als de grootte van het
effect een bepaalde vooraf vastgestelde maat overschreden had.
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Fytotherapie

Update chiropraxie
en acupunctuur

Conclusie CVZ

Standpunt

relevant, voor wat betreft functie wel. In de met
acupunctuur behandelde patiéntengroep was ook
kortdurende behandeling met NSAID's bij exacerbaties
opgenomen;

e Studies waarin harpagophytum, capsicum pleisters of
wilgenbast werden vergeleken met placebo of COX-2
inhibitors rapporteren alleen resultaten op de korte
termijn. Deze resultaten zijn overigens voor het merendeel
negatief (geen verschil in effectiviteit).

In aanvulling op de systematische review vonden wij een
Cochrane review over chiropraxie.?® Deze review concludeert
dat er geen bewijs is dat laat zien dat chiropraxie van voordeel
is voor chronische lage rugpijn vergeleken met andere
behandelingen. De tweede aanvullende publicatie betreft een
RCT waarin geindividualiseerde acupunctuur, standaard
acupunctuur, shamacupunctuur en ‘usual care’ met elkaar
worden vergeleken.” Na een jaar follow-up was er een
significant verschil in functionele status tussen de drie vormen
van acupunctuur enerzijds en usual care anderzijds. Er werden
echter geen verschillen gevonden tussen de verschillende
vormen van acupunctuur. Dit roept vragen op over het
veronderstelde werkingsmechanisme van acupunctuur, en of
deze resultaten betekenen dat het in plaats van om een
specifieke werking om een placebo- of aspecifiek effect gaat.

6.a.3. Conclusie

Het CVZ concludeert dat voor de onderzochte complementaire
en alternatieve behandelingen (spinale manipulatie,
acupunctuur, fytotherapie en chiropraxie) voor aspecifieke
chronische lage rugklachten geen gegevens zijn van voldoende
kwaliteit over de effectiviteit van de interventie ten opzichte
van de gebruikelijke behandeling. Deze interventies voldoen
daarmee niet aan het criterium ‘de stand van de wetenschap
en praktijk’.

6.b. Standpunt

Omdat niet voldaan is aan het vereiste ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’ behoort behandeling van aspecifieke
chronische lage rugklachten d.m.v. spinale manipulatie/-
chiropraxie, acupunctuur en fytotherapie niet tot de te
verzekeren prestaties van de Zvw.

In de regel behoren deze behandelingen - in ieder geval voor
zover het acupunctuur en fytotherapie betreft - ook niet tot het
behandelarsenaal van de beroepsgroepen die in het Bzv
worden genoemd. Het betreft bijvoorbeeld geen zorg zoals
huisartsen en medisch specialisten die plegen te bieden.
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7. Beoordeling injectie- en denervatietechnieken

Beschikbare studies

Pooling van
resultaten

7.a. Stand wetenschap en praktijk: samenvatting
resultaten

7.a.1. Typen interventies

De beoordeelde interventies betreffen minimaal invasieve
methoden die pijnbestrijding tot doel hebben. Zij kunnen
worden onderverdeeld in injectietherapie en denervatie-
therapie. De onderzochte injectietherapieén variéren qua
lokalisatie en toegediende stof (farmaca/proteolytische
enzymen). De onderzochte denervatietherapieén verschillen
qua techniek (radiofrequentie/thermisch), lokalisatie en duur.

7.a.2. Samenvatting literatuur

Een zoekstrategie in databestanden en bestaande Cochrane
reviews leverde in totaal 27 relevante artikelen op. Per inter-
ventie werden de volgende aantallen studies gevonden.

Injectie therapie (farmaca/proteolytische enzymen):

e discus intervertebralis: n=1, injectie met chymopapaine.

e Facetgewricht: n=8, injectie met corticosteroiden, lokaal
anestheticum, hyaluronaat, Sarapin of een combinatie.

e epidurale ruimte: n=3, injectie met corticosteroiden of
lokaal anestheticum.

e Intramusculair: n=2, injectie met vitamine B12 of botuline
toxine A.

Denervatie (radiofrequency/thermal):

e discus intervertebralis: n=5, behandeling met PIRFT of
IDET.

e Ramus communicans: n=1.

e Facetgewricht: n=6, vier verschillende sterktes en duur van
radiofrequente denervatie.

Een aanvullende search op 8 september 2010 leverde één
aanvullende relevante publicatie op. Deze wordt hieronder kort
besproken.?

Gepoolde studies

Van twee behandelingen (IDET vs placebo en denervatie

facetgewricht vs placebo) konden de resultaten gezamenlijk

worden beoordeeld (statistical pooling). Deze pooling leverde

de volgende conclusies op:

e eris bewijs van lage kwaliteit dat IDET effectiever is dan
placebo op de uitkomst pijn na 6 maanden,;

e eris bewijs van lage kwaliteit dat denervatie van de
facetgewrichten effectiever is dan placebo op de uitkomst
pijn na 4 weken.
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Geselecteerde
patiénten

Heterogeniteit

Update

Conclusie CVZ

Alle patiénten uit deze gepoolde studies waren geselecteerd
op grond van een positieve respons op ofwel discografie of op
proefblokkade met een lokaal anestheticum. Daarom zijn deze
resultaten niet generaliseerbaar naar de gehele groep van
patiénten met chronische aspecifieke lage rugpijn. Gebruik van
een proefblokkade als selectiemechanisme voor identificatie
van patiénten die waarschijnlijk baat zullen hebben bij de
interventie is op zich aan te bevelen.

Een tweede aandachtspunt bij deze studies is dat zij alle de
actieve interventie vergelijken met een sham/placebo
interventie. Het CVZ vereist in zijn beoordelingsmethodiek dat
er vergeleken wordt met standaard- of gebruikelijke
behandeling en kan ook om deze reden uit bovengenoemde
studies geen conclusies trekken (zie ook paragraaf 4c).

Niet gepoolde studies

Deze studies zijn heterogeen wat betreft gebruikte techniek,
de lokalisatie van de injectie of denervatie, de behandeling
waarmee vergeleken is, de geincludeerde patiéntengroepen,
de duur van de follow-up. De resultaten zijn eveneens
wisselend. Meestal worden geen verschillen in effectiviteit
gevonden, soms alleen verschillen in effectiviteit op de korte
termijn. In alle gevallen is de kwaliteit van het bewijs laag tot
zeer laag.

Update

De aanvullende literatuursearch leverde één relevante
publicatie. Dit betreft een RCT waarin injecties met methyleen-
blauw zijn vergeleken met placebo in patiénten met chronische
lage rugpijn.” In deze studie werden patiénten geselecteerd
d.m.v. discografie. Injectie met methyleenblauw was effectief
op de lange termijn wat betreft pijn, functie en patiéntte-
vredenheid t.o.v. injectie met placebo. Deze resultaten zullen
in vervolgstudies bevestigd moeten worden.

7.a.3. Conclusie

Er is alleen bewijs van lage tot zeer lage kwaliteit dat injectie-
en denervatietechnieken effectief zijn bij chronische
aspecifieke lage rugklachten. Dit betekent dat er weinig
vertrouwen bestaat in de gevonden resultaten en dat de kans
groot is dat toekomstig onderzoek zal leiden tot andere
conclusies.

Het is niet uitgesloten dat in zorgvuldig geselecteerde
patiénten deze behandelingen wel tot een gunstig resultaat
leiden. De studies betreffende geselecteerde patiénten hebben
echter ook een lage kwaliteit en hebben een sham/placebo
behandeling in de controle-arm, in plaats van de gebruikelijke
behandeling. Het CVZ beveelt verder onderzoek van goed
niveau aan om hierin duidelijkheid te brengen.
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Discussie met
beroepsgroepen

Argumenten voor
systematische
review

Verschillen met
Praktische richt-
lijn

Mening beroeps-
groep

Het CVZ concludeert dan ook dat de injectie- en denervatie-
technieken voor de behandeling van chronische aspecifieke
lage rugklachten niet voldoen aan het criterium ‘de stand van
de wetenschap en praktijk’.

Deze conclusie aangaande de injectie- en denervatie
technieken is in concept al eerder en uitvoerig besproken met
de beroepsgroepen en medisch adviseurs van zorgverze-
keraars en heeft tot veel discussie geleid. Hieronder bespreken
wij puntsgewijs welke argumenten het CVZ heeft voor zijn
beoordelingswijze, de besluitvorming én het voorstel voor
voorwaardelijke financiering (zie paragraaf 7.c.).

- De reden om tot een grondige, extern uitgevoerde review te
besluiten was de volgende: eerdere negatieve standpunten
over injectie- en denervatietechnieken zijn niet nagevolgd door
zorgverzekeraars. Deze zorg wordt sinds jaar en dag geleverd
en betaald, aangezien er zowel vraag als aanbod bestaat. Ook
leeft de veronderstelling dat dit voor geselecteerde patiénten
een nuttige en effectieve therapie is.

- De reden om te kiezen voor een review waarin de richtlijnen
van de Cochrane Back Review Group worden gevolgd is dat
deze richtlijnen al lange tijd bestaan en met enige regelmaat
worden herzien, dat ze in ruime mate worden toegepast
binnen dit vakgebied® en dat ze in lijn zijn met de werkwijze
binnen de Cochrane Collaboration. Deze werkwijze sluit ook
aan bij de benadering die het CVZ voorstaat.

- Het CVZ heeft er niet voor gekozen de Praktische richtlijnen
voor anaesthesiologische pijnbestrijding®' als uitgangspunt te
gebruiken voor zijn standpuntbepaling. De redenen zijn de
volgende: de wijze van systematische literatuursearch,
beoordeling en classificatie blijkt uit de richtlijnen niet altijd
even duidelijk. De gebruikte wegingsmethodiek van de
literatuur is niet in overeenstemming met de benadering die
het CVZ gewoon is toe te passen. Er wordt voorts niet altijd
aangeduid wat de duur is van de klachten, terwijl het CVZ wel
heeft gekozen voor een afbakening wat betreft duur. Er wordt,
tenslotte, niet het onderscheid tussen specifiek en aspecifiek
gemaakt, wat in de literatuur over chronische lage rugklachten
wel gebruikelijk is.

Hier voegen wij nog aan toe dat het geregeld voorkomt dat
richtlijnen en inhoud van de basisverzekering niet
overeenkomen. Factoren hierbij zijn: de onafhankelijkheid van
de richtlijnmakers, de vraag of een richtlijn multidisciplinair is,
de actualiteit van een richtlijn, de gebruikte
beoordelingsmethodiek enz.

De beroepsgroep van anesthesiologen heeft te kennen
gegeven het niet eens te zijn met de uitgangspunten en de
daaruit voortvloeiende conclusie van het CVZ.

Men onderschrijft wel de noodzaak tot het doen van verder
onderzoek, omdat er immers nog veel vragen zijn en de
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Aspecifiek, wat is
dat?

Interventies in sub-
groepen niet aan-
getoond effectief

beschikbare gegevens niet sterk zijn, maar men zou graag
zien dat de Praktische richtlijn leidend is voor de
standpuntbepaling van het CVZ over de verzekerde prestatie
van de Zvw.

Een ander punt van discussie is wat nu precies onder het
begrip aspecifiek wordt verstaan. In de meeste studies wordt
hieronder begrepen: alle chronische lage rugpijn waarbij geen
specifieke oorzaak zoals een trauma, een infectie, een
fractuur, tumor wordt gevonden. Ook bij aspecifieke lage
rugklachten worden bij beeldvorming echter vaak afwijkingen
gezien. Deze berusten meestal op ‘slijtage’ (degeneratieve
afwijkingen). Er is geen duidelijke relatie tussen dergelijke
bevindingen op foto’s en de aanwezigheid van klachten (zie
ook paragraaf 2a). Beeldvorming bij chronische lage
rugklachten wordt, mits zgn. rode vlaggen' afwezig zijn,
daarom afgeraden.* *

In de gevoerde discussie brengen de beroepsgroepen voorts
het volgende naar voren: patiénten die zich aanmelden bij een
pijncentrum vormen een subgroep van de grote groep met
chronische aspecifieke klachten en zijn vaak op grond van
klachtenpatroon en eventueel het effect van een proefblokkade
in te delen in gedefinieerde subgroepen. Daarmee vallen zij
naar de mening van de beroepsgroepen buiten de definitie van
aspecifieke chronische klachten. Zij zouden wel baat kunnen
hebben van de besproken interventies. Het CVZ is het niet
oneens met de indeling in subgroepen op grond van
klachtenpatroon en proefblokkade, maar is van mening dat
voor deze subgroepen het bewijs aangaande de effectiviteit
van besproken interventies onvoldoende is.

Voor bovenstaande discussiepunten geldt dat er geen absolute
waar- of onwaarheden zijn. De keuzes die het CVZ gemaakt
heeft zijn beargumenteerd en volgen logischerwijze uit de
vastgestelde beoordelingsmethodiek. Uit oogpunt van
consistentie kan het CVZ hiervan niet afwijken.

Ondanks deze verschillen van mening zijn professionals en

CVZ het eens over de noodzaak tot het uitvoeren van verder,

pragmatisch, onderzoek gericht op deze vraagstelling, en over

de noodzaak om tot eenvormige, breed gedragen definities te
komen.

De volgende initiatieven zijn genomen:

e de beroepsgroepen anesthesiologie en neurochirurgie
bereiden een multidiscipinaire richtlijn voor over de
behandeling van wervelkolomgerelateerde aandoeningen.
Deze zal de hele keten beschrijven, en ruime aandacht
schenken aan stepped care, definities van subgroepen,
enz.

J Bij ‘rode vlaggen’ gaat het om tekenen of signalen die duiden op een ernstige, specifieke
oorzaak. Zie CBO. Concept ketenzorgrichtlijn aspecifieke lage rugklachten. April 2010.
¥ Het CVZ heeft een rapport over diagnostiek bij chronische lage rugklachten in voorbereiding.
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Standpunt

Bevestiging eerdere
standpunten

Faciliteren onder-
zoek

e review-auteurs en medische professionals hebben
gezamenlijk een onderzoeksvoorstel geformuleerd en een
subsidieaanvraag hiervoor ingediend bij ZonMw (zie
onder).

e Het CVZ adviseert in zijn pakketadvies 2011 aan de
minister van VWS om dit onderwerp in aanmerking te laten
komen voor voorwaardelijke financiering. In hoofdstuk 8
gaan wij hier verder op in.

7.b. Standpunt

Toepassing van injectie- en denervatietechnieken betreft
geneeskundige zorg als bedoeld in het Bzv (zorg zoals
medisch specialisten ‘plegen te bieden’), maar deze
interventies behoren - indien toegepast bij chronische
aspecifieke lage rugklachten - niet tot de te verzekeren
prestaties Zvw. De conclusie van het CVZ is immers dat niet
voldaan is aan het criterium ‘de stand van de wetenschap en
praktijk’.

Dit standpunt vormt een bevestiging van de standpunten die
het CVZ in 2007 over een aantal injectie- en denervatie-
techieken bij chronische aspecifieke lage rugpijn heeft
ingenomen.

7.c. Nader onderzoek faciliteren vanuit
basisverzekering

Het CVZ laat het niet bij deze conclusie. Het meent dat er
redenen zijn om onderzoek te doen naar de waarde van
injectie -en denervatietechnieken indien deze als
pijnbestrijding toegevoegd worden aan de
standaardbehandeling. In het volgende hoofdstuk bespreekt
het CVZ dit en geeft het aan hoe dat onderzoek vanuit de
basisverzekering door middel van voorwaardelijke financiering
gefaciliteerd kan worden.

28



8. Injectie - en denervatietechnieken bij chronische lage
rugklachten: voorwaardelijke financiering

8.a. Zorg mogelijk nuttig voor subgroepen

Geen verzekerde In het vorige hoofdstuk concludeert het CVZ dat de injectie- en

zorg denervatietechnieken voor de behandeling van chronische
aspecifieke lage rugklachten niet tot het basispakket van de
Zvw behoort, omdat niet voldaan is aan het criterium ‘de stand
van de wetenschap en praktijk’. Op basis van de op dit
moment beschikbare studies kan het CVZ niet tot een andere
conclusie komen.

Duidelijke zorg- Het CVZ onderkent echter ook dat invasieve pijnstilling d.m.v.
vraag/mogelijk injectie/denervatie in de praktijk veel wordt toegepast bij
effectief chronische lage rugpijn, er een duidelijke zorgvraag is bij

patiénten en dat er aanwijzingen zijn dat de behandeling voor
bepaalde subgroepen van patiénten (indien ingebed in een
multidisciplinair behandelprogramma) mogelijk wel als
effectief kan worden beschouwd. Of dat laatste het geval is zal
naar de mening van het CVZ nader onderzocht moeten
worden.

Aanvraag ZonMw Zoals gezegd, heeft het CVZ dit uitvoerig besproken met de
betrokken beroepsgroepen van zorgaanbieders. Zij delen de
conclusie dat het bewijs voor de effectiviteit van de injectie- en
denervatietechnieken tekortschiet voor de grote groep van
patiénten met chronische aspecifieke lage rugklachten. Voor
zorgvuldig geselecteerde patiénten zijn er wel aanwijzingen
voor effectiviteit, echter dit bewijs is van lage kwaliteit.

Een aantal leden van de beroepsgroep van anesthesiologen
heeft inmiddels met een aantal betrokken epidemiologen het
initiatief genomen om een landelijke studie te starten, waarin
injectie/denervatietechnieken in aanvulling op multidisci-
plinaire behandeling worden vergeleken met multidisciplinaire
behandeling alleen. Men heeft inmiddels een projectidee en -
daartoe uitgenodigd - een uitgewerkte subsidieaanvraag
daarover ingediend bij ZonMw in het kader van het programma
Doelmatigheidsonderzoek.

8.b. Gewenst onderzoek

Onderzoek nodig Het belang van het onderzoek voor het CVZ is dat het CVZ op
basis van de uitkomsten ervan, die op termijn bekend worden,
in staat zal zijn vast te stellen voor welke patiéntengroepen
met chronische aspecifieke lage rugklachten injectie- en
denervatie-technieken voldoen aan ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’. Daarbij is van belang dat vast
uitgangspunt bij de toetsing aan het criterium ‘de stand van
de wetenschap en praktijk’ is, dat de te toetsen interventie

Vergelijkende vergeleken wordt met de standaard- of gebruikelijke

behandeling behandeling. De standaardbehandeling in dit geval is optimaal
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Zorg niet ten laste
van basisverzeke-
ring

Instrument
voorwaardelijke
financiering

conservatieve (multidisciplinaire) behandeling. De vraag is of
injectie- en denervatietechnieken als pijnstilling toegevoegd
aan deze standaardbehandeling de effectiviteit daarvan
kunnen verhogen. Concreet betekent dit dat voor een pakket-
beoordeling op dit punt relevant is een onderzoek waarbij voor
een nauwkeurig omschreven patiéntengroep injectie- en
denervatietechnieken toegevoegd aan optimaal conservatief
behandelen worden vergeleken met optimaal conservatief
behandelen alleen. Een studie waarin de interventie (injectie-
en denervatietechnieken) wordt vergeleken met sham/placebo-
ingreep, ligt - vanuit het oogpunt van pakketbeheer - minder
voor de hand. Dit soort onderzoek is (weliswaar voor aselecte
patiéntengroepen) al beschikbaar, maar geeft voor het CVZ
niet het antwoord op de vraag die het op termijn wil
beantwoorden.

Wij hebben dit schriftelijk kenbaar gemaakt aan ZonMw. Bij
ZonMw is de aanvraag voor subsidiéring resp. financiering van
het onderzoek op dit moment nog in behandeling.

8.c. Financiering van de zorg: actuele situatie

Een ander punt van aandacht is hoe de financiering/betaling
van de zorg zelf geschiedt gedurende de looptijd van het
onderzoek resp. totdat vaststaat voor welke patiéntengroepen
de zorg tot het te verzekeren pakket behoort. Uitgaande van
het standpunt van het CVZ op dit moment (inhoudende dat
injectie- en denervatietechieken bij chronische aspecifieke lage
rugpijn niet tot de te verzekeren prestaties Zvw behoren),
mogen zorgverzekeraars de kosten van deze interventies bij
genoemde patiéntengroep niet vergoeden ten laste van de
basisverzekering.

Op dit moment is er wettelijk gezien geen ruimte om de te
onderzoeken zorg te financieren uit de Zvw. Het CVZ heeft
eerder (in 2009) de minister van VWS geadviseerd het
instrument van voorwaardelijke financiering te introduceren.
Dat betreft financiering onder de voorwaarde dat ontbrekende
gegevens over effectiviteit worden verzameld, zodat na afloop
van de termijn van voorwaardelijke financiering (opnieuw) een
toetsing aan het criterium ‘de stand van de wetenschap en
praktijk’ kan plaatsvinden. Inmiddels is, gezien het recente
Regeerakkoord VVD-CDA' en op basis van nader ambtelijk
overleg met VWS, duidelijk geworden dat het instrument van
voorwaardelijke financiering zal worden voorbereid ten
behoeve van 2012. Dit maakt het voor het CVZ mogelijk om
een voorstel voor een concreet onderwerp aan de minister van
VWS uit te brengen.

"Vrijheid en verantwoordelijkheid. Regeerakkoord VVD-CDA. Den Haag, 2010. Beschikbaar via

www.rijksoverheid.nl.
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Voorstel CVZ

Overwegingen

Welke zorg voor
welke patiénten
voorwaavrdelijk
vergoed

Patiéntengroepen

8.d. Voorstel: voorwaardelijke financiering van de
zorg

Het CVZ is van mening dat er aanleiding is om voor de
toepassing van injectie- en denervatietechnieken bij bepaalde
groepen patiénten met chronische aspecifieke lage
rugklachten voorwaardelijke financiering te realiseren.
Belangrijkste (deels eerder genoemde) overwegingen daarbij
zijn:

e De zorg wordt in de praktijk veel toegepast en er is een
duidelijke zorgvraag bij patiénten.

e In de literatuur zijn aanwijzingen dat de behandeling voor
bepaalde subgroepen van patiénten mogelijk als effectief
kan worden beschouwd, maar nader onderzoek is nodig
om de leemte in bewijsvoering weg te nemen.

e De beroepsgroepen onderschrijven de noodzaak van het
doen van nader onderzoek. Zij ondersteunen het
onderzoeksvoorstel en de subsidieaanvraag die inmiddels
daartoe bij ZonMw is ingediend.

e In het bij ZonMw ingediende onderzoeksvoorstel is
omschreven welke patiénten in het onderzoek worden
betrokken (de inclusiecriteria), en hoe de te onderzoeken
interventie en de controle interventie eruit zien. Dit stemt
overeen met het door het CVZ gewenste onderzoek (zie
paragraaf 8.b.). De verwachting is dan ook dat op basis
van de uitkomsten van het onderzoek binnen redelijke
termijn (drie jaar) de vraag kan worden beantwoord of
voldaan wordt aan het criterium ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’.

e Eris een tarief waarmee de voorwaardelijk te financieren
interventie kan worden afgerekend.

Zoals gezegd, is in het onderzoeksvoorstel omschreven welke
patiénten in de studie worden betrokken, en hoe de te
onderzoeken interventie en de controle interventie eruit zien.
De voorwaardelijke financiering moet daarbij aansluiten.

Dat betekent dat de zorg geleverd aan patiénten die voldoen
aan deze criteria, voor voorwaardelijke financiering in
aanmerking komt, ongeacht of de patiént wel of niet aan de
studie deelneemt. Dit laatste voegen wij toe, omdat het om
zorg gaat die nu al op ruime schaal aan patiénten wordt
verleend en er anders, vanuit verzekeringsoogpunt, een
ongewenste scheiding wordt aangebracht tussen patiénten die,
zonder dat zij er zelf invloed op uit kunnen oefenen, wel
danwel niet behandeld worden in een centrum dat meedoet
aan het onderzoek.

Om welke zorg en welke patiénten gaat het? Het betreft
patiénten met chronische lage rugklachten die geen baat
hebben gehad bij conservatieve behandeling in de eerste lijn.
Alleen de volgende subgroepen komen in aanmerking:

a) Patiénten met discogene pijn;

b) Patiénten met facetpijn;
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Rol zorgverzeke-
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c) Patiénten met pijn uitgaande van het S-1 gewricht;

d) Patiénten met een mengbeeld van bovenstaande.

Voor alle vier groepen geldt dat de diagnose op uniforme en
gestandaardiseerde wijze moet zijn vastgesteld, d.w.z. met
behulp van anamnese, lichamelijk onderzoek en een
proefblokkade.

De te onderzoeken behandeling bestaat uit een minimaal
invasieve interventie (max. drie injecties/procedures), ingebed
in een multidisciplinair behandelprogramma.

De follow-up duur is minstens 1 jaar. Er wordt gekeken naar
de volgende uitkomstmaten: functie, pijn, QOL,
patiénttevredenheid en kosten.

Dit betekent dat zorgverzekeraars met de behandelende
centra afspraken moeten maken over welke zorg wel en welke
zorg niet vergoed wordt. Alleen interventies verleend aan
bovenstaande subgroepen (binnen de grote groep van
‘aspecifieke chronische lage rugpijn’) en op bovenstaande
wijze komen voor vergoeding in aanmerking. Het verdient
aanbeveling hierover een passage in de polis op te nemen.
Ook bevelen wij aan om een aparte Zorgactiviteit aan te
maken, zodat deze zorg herkenbaar is in het declaratieverkeer
in de periode van voorwaardelijkheid.
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9. Inhoudelijke consultatie

Consultatie

Reacties

NVA

Commentaar CVZ

NOV

Het rapport is in concept voorgelegd aan de wetenschappelijke
verenigingen van anesthesiologen (NVA), neurochirurgen
(NVVN) en orthopeden (NOV), alsmede aan de Dutch Spine
Society (DSS), bestaand uit verschillende disciplines die zich
met de wervelkolom bezighouden.

De ontvangen reacties geven wij hierna in volgorde van
binnenkomst weer en voorzien wij van commentaar.

Reactie Nederlandse Vereniging voor Anesthesiologie (NVA)
Zoals gezegd, heeft het CVZ het standpunt dat het van plan is
in te nemen over injectie- en denervatietechnieken besproken
met onder meer leden van de NVA. Deze leden hebben bij die
besprekingen aangevoerd van mening te zijn dat de Praktische
richtlijnen voor anaesthesiologische pijnbestrijding® leidend
zouden moeten zijn voor de vraag welke zorg wel en welke
niet uit de basisverzekering wordt vergoed. Het standpunt dat
het CVZ wil gaan innemen, namelijk dat injectie- en
denervatietechnieken toegepast bij chronische aspecifieke lage
rugklachten niet behoren tot de te verzekeren prestaties van
de Zvw, strookt daar niet mee en men is het derhalve niet eens
met het voorgenomen standpunt van het CVZ. Ook de NVA is
deze mening toegedaan, gezien haar brief van 31 januari 2011
(bijlage 4).

De NVA heeft in haar brief van 18 februari 2011 (bijlage 5) nog
toegevoegd het te waarderen dat het CVZ de beroepsgroep
betrokken heeft bij de standpuntbepaling en dat men het
voornemen van het CVZ om de minister van VWS te adviseren
voor de betreffende technieken voorwaardelijke financiering te
realiseren, als positief beschouwt. De NVA voegt toe dat zij
alles zal doen wat in haar vermogen ligt om het onderzoek dat
benodigd is om op termijn de pakketvraag te beantwoorden,
zonder vertraging te laten starten en verlopen.

De reactie van het CVZ op het eerste punt - de praktische
richtlijnen zouden wat de NVA betreft leidend moeten zijn
voor het beantwoorden van de pakketvraag - is terug te vinden
in paragraaf 7.a.3. van dit rapport. Daarin zet het CVZ de
argumenten die het hanteert voor zijn beoordelingswijze en
besluitvorming uiteen. Kortheidshalve verwijzen wij naar die
passage. Verder stelt het CVZ de constructieve opstelling voor
wat betreft het uit te voeren onderzoek zeer op prijs.

Het voorstel tot voorwaardelijke financiering is immers alleen
kansrijk, als het hierboven aangeduide onderzoek
daadwerkelijk van de grond komt.

Reactie Nederlandse Orthopaedische Vereniging (NOV)

De NOV laat weten niet inhoudelijk op het conceptrapport te
willen reageren (bijlage 6). De opstelling van het CVZ - die

33



Commentaar CVZ

DSS

blijkt uit deze en ook andere aan de NOV voorgelegde
beoordelingen - leidt er volgens de NOV toe dat potentieel
zinvolle behandelmethodes buiten de basisverzekering worden
gehouden en daarmee aan burgers worden ontzegd. De NOV
juicht het wel toe dat er nu ruimte wordt geboden voor verdere
wetenschappelijke verkenning via het instrument van
voorwaardelijke financiering.

Het CVZ is - als het om beoordelingen gaat - gebonden aan
het wettelijke kader dat door de overheid is vastgesteld.

Eén van de vereisten is dat de zorg moet voldoen aan het
criterium ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.
Behandelingen die nog onvoldoende uitgekristalliseerd zijn
resp. waarvoor nog onvoldoende bewijs voor effectiviteit
bestaat blijven - uitgaande van dat vereiste - buiten de
basisverzekering. De Zvw biedt op dit moment geen ruimte
voor een andere conclusie. Uiteraard is het van belang dat
verantwoorde (innovatieve) zorg tijdig beschikbaar komt voor
verzekerden. In verband hiermee heeft het CVZ in 2009 en ook
in 2010 bij de minister van VWS gepleit voor het kunnen
inzetten van het instrument van voorwaardelijke financiering.
Daarmee kan definitieve besluitvorming over de vraag of die
zorg voldoet aan de ‘stand van de wetenschap en praktijk’
worden bespoedigd. Ook kan onderzoek naar zorg die
(wellicht al enige tijd) uit de basisverzekering wordt betaald,
maar waarover twijfel is over de effectiviteit (zoals bij dit
dossier speelt), met deze financiering worden gefaciliteerd.
Inmiddels is duidelijk geworden dat het instrument van
voorwaardelijke financiering zal worden voorbereid ten
behoeve van het jaar 2012. Dit maakt het voor het CVZ
mogelijk concrete onderwerpen aan de minister van VWS voor
te dragen voor voorwaardelijke financiering. In paragraaf 8.d.
van dit rapport motiveert het CVZ zijn keuze voor het
onderwerp injectie- en denervatietechnieken bij bepaalde
patiénten met chronische aspecifieke lage rugklachten.

Reactie Dutch Spine Society (DSS)

De DSS complimenteert het CVZ met het initiatief om in
samenwerking met de beroepsgroep anesthesiologie/pijnbe-
strijding ‘evidence’ te vergaren omtrent interventie-
behandelingen voor chronische lage rugpijn, waarvoor de
(kosten)effectiviteit twijfelachtig is (zie de reactie in bijlage 7).
Men ondersteunt de opzet van gericht onderzoek door de
betreffende beroepsgroep zelf met adequate epidemio-
logische/methodologische ondersteuning. Verder laat de DSS
weten het voorgestelde onderzoek waarbij een vergelijking
wordt gemaakt met de meest zinvolle behandeling/de
standaardbehandeling in de praktijk (‘usual care’) te
ondersteunen. Enkel vergelijkende RCT’s van een interventie
ten opzichte van sham/placebo bieden volgens de DSS een te
eenzijdig beeld en kunnen vaak niet goed worden toegepast
op de heterogene patiéntenpopulaties van de dagelijkse
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Reactie CVZ

NVVN

praktijk. De DSS hoopt dat het initiatief van het CVZ bij dit
dossier het begin is van verdere samenwerking met diverse
beroepsgroepen op het gebied van effectiviteitsstudies.

De DSS laat verder nog weten in het rapport de beoordeling te
missen van operatieve behandeling door middel van lumbale
spondylodese/discusprothese.

Wij merken allereerst op dat het CVZ de constructieve
opstelling van de DSS in de overleggen over dit onderwerp erg
op prijs heeft gesteld. Het instrument van voorwaardelijke
financiering, dat in voorbereiding is, maakt het mogelijk
onderzoek naar zorg vanuit de basisverzekering te faciliteren.
Het CVZ zal zich in de komende tijd beraden over de manier
waarop het instrument van voorwaardelijke financiering
(juridisch) vormgegeven kan worden. Ook zal nader moeten
worden bepaald aan de hand van welke criteria selectie van
onderwerpen kan plaatsvinden.

Relevante partijen/beroepsgroepen zullen uiteraard betrokken
worden bij de uiteindelijke selectie van onderwerpen.

Het CVZ heeft de beoordeling van chirurgische interventies nu
achterwege gelaten, aangezien deze interventies in het
algemeen niet geindiceerd zijn als eerste keus bij chronische
aspecifieke lage rugklachten. In de inleiding van dit rapport
maken wij daar melding van. Over zowel discusprothese als
spondylodese heeft het CVZ wel eerder standpunten
ingenomen. De lumbale discusprothese is geen verzekerde
zorg.™ De lumbale spondylodese behoort tot de verzekerde
zorg als er sprake is van (dreigende) instabiliteit van de
wervelkolom. Het CVZ volgt daarmee de Europese en
Amerikaanse richtlijnen.”

Reactie Nederlandse Vereniging voor Neurochirurgie
(NVVN)

De NVVN plaatst vraagtekens bij het gebruik van de term
‘aspecifiek’, aangezien het CVZ in dit verband ook
osteoarthrose, mechanische oorzaken en radiculopathie
noemt. Voorts vindt de NVVN het opmerkelijk dat IDET en
injectietechnieken als effectief worden beschouwd terwijl
‘eenzelfde bewijslast’ voor acupunctuur tot een andere
conclusie leidt.

Tenslotte is de NVVN van mening dat eerst aangetoond dient
te worden dat een behandeling echt werkt voordat tot
vergoeding overgegaan wordt, in plaats van pragmatisch te
handelen in overleg met de beroepsgroep. De NVVN ziet geen
gedegen argument om injectietherapie als reguliere

™ Dit standpunt is in 2009 ingenomen. Zie:
http://www.cvz.nl/binaries/live/cvzinternet/hst_content/nl/documenten/standpunten/2009/sp09

05+lumbale+discusprothese.pdf

" Advies van 20 mei 2008 inzake geschil omtrent vergoeding medisch-specialistische zorg als
bedoeld in artikel 9 Zvw (zaaknummer 28033920).
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Reactie CVZ

behandeling uit te boeken.

De opmerking van de NVVN over de term aspecifiek wordt
door het CVZ onderschreven. Dit is inderdaad een lastige en
met de huidige beeldvorming moeilijk te interpreteren term.
Het gebruik van de term is gebaseerd op de wetenschappelijke
publicaties over dit onderwerp. In het definitieve rapport is
meer aandacht besteed aan het belang van goede en
eenduidige definities.

Wat betreft de weging van het bewijs voor interventies als
IDET, injecties of acupunctuur merkt het CVZ het volgende op:
de conclusies aangaande de bewijskracht zoals weergegeven
in het rapport zijn een samenvatting van de systematische
review. Daarna, met deze conclusies als basis, maakt het CVZ
zijn eigen afweging. Daarbij komen zaken aan de orde zoals
met welke interventie de experimentele interventie is
vergeleken, of de follow-up duur van de studie voldoende was
en of de behandeling wel behoort tot het arsenaal van de
medisch specialist (het ‘plegen te bieden’ criterium). Deze
overwegingen staan in het rapport genoemd.

De NVVN lijkt van mening te zijn dat het CVZ de oren laat
hangen naar een (afhankelijke) beroepsgroep met zijn besluit
om voor de injectie- en denervatietechnieken voorwaardelijke
financiering van de zorg voor te stellen. Het CVZ merkt op dat
het, evenals de NVVN, concludeert dat injectie- en
denervatietechnieken geen zorg conform de stand van de
wetenschap en praktijk zijn, en dus ook niet als ‘reguliere’
behandeling zijn uit te boeken. Het voorstel om in een
geselecteerde patiéntengroep een methodologisch
verantwoord gecontroleerd onderzoek uit te voeren (waarvan
de zorg voorwaardelijk gefinancierd wordt, en het onderzoek
door ZonMW bewaakt en begeleid) wordt niet alleen door de
anesthesiologische beroepsgroep maar ook door andere
deskundigen (orthopeden, neurochirurgen, epidemiologen) en
door zorgverzekeraars ondersteund. Dit is dus een initiatief
met een breed draagvlak, een wetenschappelijk degelijke basis
en met een goede kans van slagen.
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10. Vaststelling rapport
De in dit rapport opgenomen standpunten en het advies over

voorwaardelijke financiering heeft het CVZ vastgesteld op
25 maart 2011.

College voor zorgverzekeringen

Voorzitter Raad van Bestuur

dr. P.C. Hermans
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