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Geachte heer Bruins,

Hierbij zenden wij u het vandaag vastgestelde standpunt Trapsgewijze
tinnitusspecifieke behandeling bij chronische tinnitus.

Wij concluderen dat deze behandeling voldoet aan het wettelijk criterium van de
‘stand van de wetenschap en praktijk’. Het is te verzekeren zorg (basispakket).

Dit standpunt heeft als ingangsdatum 18 december 2017.
Voor verdere toelichting verwijzen wij u naar het bijgevoegde standpunt.
We vertrouwen erop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.

Hoogachtend,

Arn, %o rﬁ'ﬁf
Voorzjttar Raad van Bestuur
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Samenvatting

In dit rapport beoordeelt Zorginstituut Nederland of de trapsgewijze
tinnitusspecifieke behandeling bij chronische tinnitus conform de stand van

de wetenschap en praktijk kan worden beschouwd. Het betreft een behandeling

in twee stappen, bestaande uit audiologische diagnostiek, counseling, begeleiding,
een gedragstherapeutische aanpak (cognitieve gedragstherapie, CGT) en elementen
van tinnitus retraining therapie.

Trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling heeft onder meer als doel het
verminderen van negatieve gedachten en gevoelens ten aanzien van de
tinnitusklachten, en daardoor het verminderen van de ervaren last en angsten

en het verbeteren van de kwaliteit van leven. De trapsgewijze tinnitusspecifieke
behandeling blijkt deze doelen te bereiken en de meerwaarde ten opzichte van
usual care is voldoende aangetoond. Er blijkt niet dat er nadelige effecten van de
behandeling zijn. De behandeling wordt in de richtlijn Tinnitus (2016) aanbevolen
voor patiénten met lijdensdruk ten gevolge van de tinnitus (TQ > 30 of THI > 36).
Uit onze beoordeling blijkt dat voor het element ‘cognitieve gedragstherapie’ de
effecten het grootst zijn.

Deze uit twee stappen bestaande trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling bij
patiénten met chronische tinnitus betreft een behandeling met een gestructureerde
opzet en een afgebakende tijdsduur, waarbij voor een deel van de patiénten de
eerste stap volstaat en bij een deel van de patiénten ook de tweede stap nodig is.

Wij concluderen dat trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling bij patiénten met
chronische tinnitus voldoet aan de stand van de wetenschap en praktijk.

Ook cognitieve gedragstherapie zelf, als behandeling van chronische tinnitus, welke
blijkens de literatuur gedurende een afgebakend aantal weken c.q. sessies wordt
gegeven, voldoet aan de stand van de wetenschap en praktijk. Uit het gegeven dat
bij trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling voor een deel van de patiénten de
eerste stap voldoende is, en de tweede stap alleen aan de orde is indien de eerste
stap niet tot het juiste resultaat heeft geleid, volgt dat cognitieve gedragstherapie
niet voor iedere patiént aangewezen is.

De ingangsdatum van dit standpunt is 18 december 2017.
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Inleiding

Aanleiding

In 2010 heeft het Zorginstituut (destijds College voor Zorgverzekeringen) de
multidisciplinaire tinnitus behandeling, zoals deze door Adelante zorggroep werd
aangeboden, beoordeeld als niet conform de stand van de wetenschap en praktijk.
Daarmee was de behandeling geen te verzekeren prestatie in het kader van de
Zorgverzekeringswet. De behandeling werd destijds beschreven in een
onderzoeksprotocol dat nog niet gepubliceerd was en omvatte een combinatie van
diagnostische, audiologische, psychologische en cognitieve gedragstherapeutische
behandelelementen.

Naar aanleiding van het verkrijgen van meer informatie over deze behandeling en
het verschijnen van nieuwe literatuur is een update van dit standpunt nodig.

Centrale vraag

De centrale vraag van dit standpunt is of de trapsgewijze tinnitusspecifieke
behandeling conform de stand van de wetenschap en praktijk is.
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Hoe toetst Zorginstituut Nederland

Een wettelijke taak van het Zorginstituut is om - op eigen initiatief of op verzoek -
op basis van de regelgeving te verduidelijken of zorg al dan niet tot het te
verzekeren basispakket van de Zorgverzekeringswet behoort. Het maken van deze
standpunten noemen wij ‘duiding van zorg’.

In dit geval gaat het om een standpunt over de vraag of de interventie te scharen is
onder de omschrijving van geneeskundige zorg. Verder moet worden getoetst of de
interventie voldoet aan het criterium ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.
Voor de relevante wet- en regelgeving zie bijlage 1.

De procedure in vogelvliucht

Beoordeling geneeskundige zorg

Wij stellen allereerst vast of de interventie valt onder de omschrijving
‘geneeskundige zorg’; is de interventie ‘zorg zoals huisartsen, medisch-specialisten,
klinisch psychologen (...) die plegen te bieden’? Om te beoordelen of zorg behoort
tot de zorg die een bepaalde beroepsgroep pleegt te bieden, gaat het er om welke
klachten/aandoeningen een bepaalde beroepsgroep behandelt en welke vormen van
zorg men daarvoor in het algemeen aanbiedt. Met andere woorden: behoort de zorg
tot het domein van een bepaalde beroepsgroep en rekent deze beroepsgroep de
zorg tot zijn deskundigheidsgebied.!

Toetsing aan het plegen te bieden-criterium speelt in de beoordeling in de regel
een ondergeschikte rol, omdat meestal duidelijk is resp. buiten twijfel staat dat de
te beoordelen interventie tot het domein van één van de in de in het Bzv benoemde
beroepsgroepen behoort. Ook bij de beoordeling die in dit rapport aan bod komt, is
dat het geval.

Beoordeling 'de stand van de wetenschap en praktijk’

Het draait in dit geval om de vraag of de interventie voldoet aan het andere
vereiste, namelijk of het zorg is conform ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.
Kan de interventie bij de betreffende indicatie(s) als effectief worden beschouwd?

Om dit te bepalen gaan wij na of het medische beleid (diagnostiek, behandeling),
gelet op de gunstige en de ongunstige gevolgen ervan (bijwerkingen, veiligheid),
leidt tot relevante (meer)waarde voor de patiént in vergelijking met de
standaardbehandeling of gebruikelijke behandeling (de zogenoemde relatieve
effectiviteit). Anders gezegd: vinden wij de ‘netto-toevoeging’ van de te beoordelen
interventie in vergelijking met de al bestaande zorg een gewenste, relevante
toevoeging en voldoende/groot genoeg, en hebben wij er voldoende vertrouwen in
dat deze toevoeging ook daadwerkelijk optreedt?

Onze werkwijze om ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ te beoordelen is
uitgebreid beschreven in het rapport Beoordeling stand van de wetenschap en
praktijk (geactualiseerde versie 2015).2

1 Daarbij gaat het om het soort zorg en wat globaal het behandelaanbod inhoudt. Het plegen te bieden-criterium is
niet bedoeld om te beoordelen of specifieke behandelingen (interventies) aangeboden worden en als effectief
beschouwd worden. Dan draait het om een ander criterium, namelijk ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.

2 https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/rapport/2015/01/15/beoordeling-stand-van-de-wetenschap-en-
praktijk
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Welke partijen betrekken wij bij het beoordelingsproces?

Wij hebben de beoordeling van ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ van
interventies ingebed in een proces, dat waarborgt dat de benodigde relevante
input beschikbaar komt en dat een weloverwogen standpunt kan worden
ingenomen. In beginsel worden professionals via hun wetenschappelijke
verenigingen, patiéntenverenigingen en zorgverzekeraars op verschillende
momenten in het beoordelingstraject geconsulteerd.

Dit dossier is al enkele jaren geleden gestart, waardoor de huidige procedure
(met name vooraf scopen) niet gevolgd is. Wel zijn er in de loop van het proces
overleggen geweest met verschillende beroepsgroepen.

Om ons te verzekeren van inbreng van actuele wetenschappelijke kennis en van
ervaring met de medische praktijk, heeft het Zorginstituut een Wetenschappelijke
Adviesraad (WAR) in het leven geroepen. Deze is multidisciplinair samengesteld

en bestaat uit externe, onafhankelijke leden met deskundigheid en ervaring op het
terrein van assessmentvraagstukken in de zorg. De WAR adviseert de Raad van
Bestuur van ons instituut op basis van de kwaliteit van het wetenschappelijke bewijs
en van de overige overwegingen/argumenten die naar zijn inzicht een rol in deze
assessment spelen. De Raad van Bestuur weegt alle relevante informatie en
formuleert op basis daarvan een standpunt over ‘de stand van de wetenschap en
praktijk’.
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Beoordeling ‘stand van de wetenschap en praktijk’

Achtergrond Tinnitus

Tinnitus of oorsuizen is het percipiéren van geluid of lawaai in het oor, één- of
tweezijdig, of in het hoofd. Er wordt onderscheid gemaakt tussen objectieve en
subjectieve tinnitus. Objectieve tinnitus kan ook waargenomen worden door de
onderzoeker bij auscultatie, en wordt veroorzaakt door een geluid in het lichaam.
Deze vorm van oorsuizen is echter zeer zeldzaam. Subjectieve tinnitus wordt alleen
waargenomen door de patiént zelf. Patiénten kunnen klachten hebben van allerlei
verschillende geluiden, als piepen, fluiten, ruisen of bonzen, zonder dat er feitelijk
een akoestische stimulatie aanwezig is. Er is als het ware sprake van fantoomgeluid.
Tinnitus kan samen voorkomen met slechthorendheid, ook kunnen tinnitus en
hyperacusis (overgevoeligheid voor externe geluiden) vaak gezamenlijk voorkomen.
Slechthorendheid geeft een verhoogde kans op het ontwikkelen van tinnitus.3

Prevalentie

Tinnitus komt frequent voor, tussen 10 en 15% van de algemene bevolking heeft
wel eens tinnitus. Hiervan heeft 10% last van tinnitus, 5% ervaart het als hinderlijk
en bij minder dan 1% (enkele tienduizenden personen) is de ervaren last dusdanig
groot dat zij psychosociale problemen c.q. een slechte kwaliteit van leven hebben.4>
De prevalentie is het hoogst in de leeftijdsgroep tussen de 60 en 70.6

Volgens de Richtlijn Tinnitus (2016) gaan van deze, ongeveer twee miljoen, mensen
in Nederland met tinnitus ongeveer 340.000 het zorgtraject in, beginnend bij de
huisarts; een deel van de patiénten wordt verwezen naar de KNO-arts.”

Spontaan beloop

Tinnitus kan chronisch aanwezig zijn of intermitterend optreden. Chronische
ernstige tinnitus gaat niet spontaan over maar kan uiteindelijk als minder hinderlijk
worden ervaren.

Onderzoek laat zien dat de mate waarin tinnitus als hinderlijk wordt ervaren en de
impact die het heeft op de kwaliteit van leven geen directe correlatie heeft met de
luidheid, het type of de duur van de tinnitus.8

Ziektelast

De ernst van een specifieke aandoening (ziektelast) kan bepaald worden met

de disability weights van de WHO. Hiermee wordt de ernst van een aandoening
weergegeven op een schaal tussen 0 en 1, waarbij O staat voor geen ziektelast en

1 voor een hoge ziektelast. Voor tinnitus als aparte aandoening zijn ons geen
gegevens bekend. De disability weight voor mild gehoorverlies met tinnitus is

0,038 (95%BI: 0,024-0,058) en deze loopt op tot, voor volledig gehoorverlies met
tinnitus, 0,092 (95% BI 0,061- 0,134), terwijl dit voor gehoorverlies zonder tinnitus
0,005 (bij mild gehoorverlies, 95% BI 0,002-0,012) respectievelijk 0,033 (volledig
gehoorverlies, 95% BI 0,02-0,052) bedraagt.®

3 https://www.henw.org/archief/volledig/id2721-oorsuizen.html; Richtlijn Tinnitus, 2016.
4 www.kno.nl/index.php/patienten-informatie/oor/oorsuizen . Voorlichtingspagina KNO-vereniging over Oorsuizen,
geraadpleegd jan 2017.

5 Kreuzer P, Vieslmeier V et al Chronic tinnitus: an Interdisciplinary challenge. Dtsch Arztebl Int 2013: 110,;278-84
6 Uptodate.com, Etiology and diagnosis of tinnitus, geraadpleegd januari 2017 (referentie Shargorodsky 2010)

7 Nederlandse Vereniging voor Keel-Neus-Oorheelkunde en Heelkunde van het Hoofd-Halsgebied, 2016: Richtlijn
tinnitus (geraadpleegd via https://richtlijnendatabase.nl/nieuws/richtlijn_tinnitus_online.html) , cijfers o.a.
gebaseerd op gegevens van NIPO, 2002

8 Uptodate.com, Etiology and diagnosis of tinnitus, geraadpleegd januari 2017.

9 World Health Organization. WHO methods and data sources for global burden of disease estimates 2000-2011.
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(Patho)fysiologie, mechanismen

Tinnitus ontstaat doordat het gehoororgaan of de zenuwbanen signalen doorgeven
die in de hersenen de betekenis “geluid” krijgen, zonder dat er feitelijk geluiden zijn.
De oorzaak van chronische tinnitus is niet bekend.

Aan tinnitus ligt vaak gehoorverlies ten grondslag. Gehoorverlies kan een gevolg
zijn van het normale verouderingsproces, maar ook van lawaaibeschadiging of van
een andere oorzaak zoals een infectie, erfelijkheid, na een operatie e.a.10

Verder zijn er een aantal aandoeningen waarbij ook tinnitus voorkomt, feitelijk kan
men dan niet van ‘oorzaken’ van tinnitus spreken, maar van coincidenties van
tinnitus. De meest opvallende op dit gebied zijn de ziekte van Meniere en tumoren.
Tinnitus is overigens zelden een symptoom van een kwaadaardige tumor.

Er zijn diverse theorieén over de pathofysiologische mechanismen die zouden leiden
tot tinnitus. Het blijkt dat de functionele veranderingen bij patiénten met tinnitus
niet beperkt blijven tot de auditieve structuren maar dat er ook belangrijke
interacties zijn met andere hersengebieden, die geassocieerd worden met klassieke
conditionering en betrokken zijn bij emotie, geheugen, leren en beloning waaronder
het limbisch systeem en autonoom zenuwstelsel. De functionele verbondenheid van
deze gebieden met de auditieve cortex blijkt veel intensiever te zijn bij
tinnituspatiénten in vergelijking met gezonde personen. Behalve bij tinnitus blijkt dit
neurale netwerk een rol te spelen bij pijnsyndromen en somatoforme
stoornissen.11/12

Chronische tinnitus kan bij sommige patiénten meer veroorzaken dan slechts een
klein ongemak en kan een destructieve invloed hebben op het functioneren van de
patiént in het dagelijkse leven. Bijkomende symptomen of stoornissen van tinnitus
kunnen talrijk zijn: ernstige vermoeidheid, slaapstoornissen, angst, irritatie,
isolement tot zelfs (ernstige) depressie en suicidale neigingen.

Preventie

Zoals hierboven aangegeven kan tinnitus het gevolg zijn van gehoorschade. Uit een
inventarisatie van de Vereniging voor Keel-Neus-Oorheelkunde en Heelkunde van
het Hoofd-Halsgebied blijkt dat niet alleen jongeren maar ook zeer jonge kinderen
tegenwoordig al blootgesteld worden aan te veel lawaai. Preventieve maatregelen
(bijvoorbeeld limiteren van geluidsvolume, het dragen van gehoorbescherming) zijn
dan ook van belang.!3

Standaard Behandeling

De huisarts is het eerste aanspreekpunt voor een patiént met tinnitusklachten.
Veel patiénten kunnen geholpen worden met goede voorlichting over de
aandoening. Indien nodig kan de patiént doorverwezen worden naar KNO-arts,
audiologisch centrum en/of geestelijke gezondheidszorg.4

Volgens de in 2016 verschenen Richtlijn tinnitus bestaat er op dit moment geen
consensus over de behandeling van eerste keuze van tinnitus. Behandelingen die,
op zichzelf of in combinatie, worden aangeboden zijn onder meer audiologische
consultatie, tinnitus retraining therapie (TRT), cognitieve gedragstherapie (CGT) en

Beschikbaar via: www.who.int/healthinfo/statistics/GlobalDALYmethods_2000_2011.pdf?ua=1

10 Richtlijn tinnitus 2016.

11 Model van Jastebroff, 1990; Richtlijn Tinnitus 2016

12 kreuzer P, Vieslmeier V et al. Chronic tinnitus: an Interdisciplinary challenge. Dtsch Arztebl Int 2013:110;278-84.
13 Zie 0.a. www.stichtinghoormij.nl/pages/nl-nl/tinnitus/week-van-het-oorsuizen-oorsuizen-hoe-kun-je-het-
voorkomen (geraadpleegd april 2017)

14 Zie 0.a. Richtlijn tinnitus 2016; https://www.thuisarts.nl/oorsuizen, www.kno.nl/index.php/patienten-

informatie/oor/oorsuizen en
www.stichtinghoormij.nl/CmsData/Documenten/Overige/Hoormij/Overzicht%20hulpverleners%20TH%?20v3.5.pdf
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geluidsverrijkende therapie (waaronder tinnitusmaskering).!®
Hersenstimulatie bij tinnitus (zoals rTMS en tDCS) wordt niet aanbevolen in de
richtlijn tinnitus.

Tinnitus Retraining Therapy (TRT) is gebaseerd op het neurofysiologisch model van
Jastreboff (1993). Het doel van TRT is gericht op gewenning aan de tinnitus door
een combinatie van educatie, gericht op het leren omgaan met beperkingen en
hinder van de tinnitus (begrijpen van tinnitus en het daardoor beter kunnen omgaan
met de negatieve emoties), en geluidsverrijkende therapie volgens een specifiek
protocol.1®
De belangrijkste componenten zijn daarmee:

1. Educatie en counseling over tinnitus, coping met tinnitus

2. geluiden aanbieden waardoor de tinnitus op de achtergrond raakt.
Men spreekt van tinnitus habituatie therapieén omdat er een gewenning aan het
aangeboden geluid ontstaat en uiteindelijk ook gewenning aan het tinnitusgeluid
waardoor minder tot geen hinder meer wordt ervaren.

Cognitieve gedragstherapie (CGT) wordt ook sinds langere tijd gegeven aan
patiénten met chronische tinnitus. CGT heeft als doel het verminderen van
negatieve gedachten en gevoelens ten aanzien van de tinnitusklachten, door het
aanleren van andere cognitieve-, emotionele- en gedragsresponsen. Met andere
woorden, door CGT veranderen het gedrag en de manier van denken over tinnitus
en daardoor verminderen de ervaren last en angsten en verbetert de kwaliteit van
leven.

Cognitieve gedragstherapie voor tinnitus bestaat vaak uit elementen van psycho-
educatie, beweging- en ontspanningsoefeningen, mindfulness, aandachtgerichte
therapie en blootstellingstechnieken.!”

Te beoordelen interventie / positionering

Trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling

De trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling bestaat uit twee stappen?s:

Stap 1: Audiologische diagnostiek en begeleiding, educatie en counseling
(elementen van TRT), een educatieve groepssessie (binnen het kader van CGT),
psychologische intake.

Stap 2: CGT groepstherapie of individuele therapie'®, waarbij de
behandelingsintensiteit en groepsgrootte afhankelijk is van de ernst van de tinnitus.

De behandeling gaat volgens een gestructureerd behandelplan en heeft een
afgebakende tijdsduur: voor de onderdelen in stap 1 staan in totaal ongeveer zes
uur; stap 2 omvat groepsbehandelingen van twee uur per sessie (of één uur in
geval van individuele behandeling) gedurende twaalf weken.

De doelgroep voor deze behandeling betreft volgens de Richtlijn tinnitus (2016)
patiénten met tinnitus en lijdensdruk ten gevolge van tinnitus (TQ > 30, THI > 36).
Een deel van de patiénten is met de eerste stap voldoende geholpen. Voor een deel
van de patiénten volgt stap 2. De intensiteit van de behandeling in deze tweede
stap hangt af van de ernst van de problematiek bij de betrokken patiént.

15 Richtlijn Tinnitus 2016

16 jastreboff P, Hazell H. A Neuropsychological approach to tinnitus; clinical implications. British Journal of audiology
1993:27;7-17

17 Richtlijn Tinnitus 2016

18 Een uitgebreide beschrijving van de verschillende stappen en van welke zorgverleners bij welke behandelstap
betrokken zijn, is te vinden in tabel 2 van het artikel van Cima RFF et al: ‘Specialised treatment based on cognitive
behaviour therapy versus usual care for tinnitus: a randomised controlled trial’, Lancet 2012; 379: 1951-9

19 Individuele behandeling indien groepsbehandeling gecontra-indiceerd is (Cima, 2012)
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Uit gesprekken met betrokken partijen over deze behandeling blijkt dat de
elementen van TRT in deze te beoordelen interventie de elementen counseling
en coping omvat en niet zozeer de geluidsverrijkende therapie. De focus van
trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling ligt op de cognitieve
gedragstherapeutische aanpak.

De behandeling wordt gegeven in audiologische revalidatiecentra. Hier werken
meerdere disciplines samen zoals audiologen, audiologie-assistenten, logopedisten,
psychologen en maatschappelijk werkers. Het betreft dan ook een multidisciplinaire
tinnitus behandeling.

Richtlijnen

In de richtlijn Tinnitus (2016) wordt aanbevolen om tinnitus retraining therapie
(TRT) te overwegen bij patiénten met tinnitus die milde beperkingen tonen

en een specifieke vraag voor de behandeling met TRT uiten. Deze aanbeveling is
gebaseerd op bewijs van zeer lage kwaliteit.

Bij patiénten met tinnitus met lijdensdruk ten gevolge van tinnitus (indicatie: TQ >
30, THI > 36) beveelt de richtlijn aan deze te verwijzen naar een Audiologisch
Centrum met een gespecialiseerd tinnitus team, waarbij de mogelijkheid voor
trapsgewijze tinnitusspecifieke cognitieve gedragstherapie (CGT) wordt aangeboden.
Indien trapsgewijze tinnitusspecifieke cognitieve gedragstherapie niet voorhanden
is, kan verwijzing overwogen worden naar Medische Psychologie of GGZ waar CGT
voor SOLK wordt gegeven.

Beoordelingsstappen

Voor de beoordeling volgen wij de stappen die horen bij het werken volgens de
principes van Evidence Based Medicine (EBM), te weten:

° Zoeken en selecteren van evidence/informatie (zie onderdeel 3.4);

° Beoordelen en graderen van de kwaliteit van het bewijs (zie onderdeel 3.5);
° Vaststellen eindbeoordeling (zie hoofdstuk 4).

Zoeken en selecteren van evidence/informatie

Het gaat ons om het bepalen van de relatieve effectiviteit van een interventie: in
welke mate draagt de (nieuwe) interventie bij aan het met de interventie beoogde
doel in vergelijking met datgene wat in de praktijk al aan medische zorg voor de
betreffende aandoening wordt geboden? Een gebruikelijke strategie om te zoeken
naar informatie die relevant is voor een dergelijke beoordeling, is om te werken aan
de hand van de zogenoemde PICO(T)-vragen. Deze vragen bewerkstelligen een
precieze omschrijving/definiéring van de:

° Patient = de relevante patiéntenpopulatie, waarbij ook de setting van belang
kan zijn (bijvoorbeeld: huisartsenpraktijk versus medisch specialistische
praktijk);

° Intervention = de te beoordelen interventie;

° Comparison = de interventie waarmee wordt vergeleken (controle-interventie),
en

° Outcome = de relevante uitkomstmaten.

Verder zoeken wij informatie over resp. die relevant is voor:

° Het minimaal vereiste klinisch relevante verschil in uitkomst;

° De minimaal vereiste follow-up periode. Dit aspect - ‘time’ - wordt ook wel aan
de zoekopdracht toegevoegd: PICO(T).

° Het bepalen van het zogenoemde ‘passend onderzoeksprofiel’.
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PICOT en passend onderzoeksprofiel

P = patients

Patiénten met tinnitus met een score op tinnitus
questionnaire (TQ) van > 30 of een score op de tinnitus
handicap inventory (THI) vragenlijst van > 36.

I = intervention

Trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling zoals
beschreven in 3.1.7.

C = comparator

Als vergelijkende behandeling zou gekozen moeten worden
voor usual care. Zoals eerder is aangegeven is er op dit
moment geen consensus over de behandeling van eerste
keuze van tinnitus. Om het effect ten opzichte van de
‘nieuwe’ interventie aan te tonen is daarom een vergelijking
met andere behandelingen niet zijnde trapsgewijze
tinnitusspecifieke behandeling, of een vergelijking met niets
doen of wachtlijst aan de orde.

O = outcome

Cruciale uitkomsten:

- Ervaren ernst tinnitus (TQ);

- Impact op dagelijks leven (THI);

- Ervaren angst en stemmingsklachten (HADS);

- Tinnitusspecifieke kwaliteit van leven of gezondheid
gerelateerde kwaliteit van leven;

Belangrijke uitkomstmaten:
- Tinnitus gerelateerde morbiditeit
- De neven- of de ongewenste effecten

T = time

Aangezien tinnitus een chronische aandoening is, is een
follow-up van minimaal één jaar vereist.

S = study design

Trapsgewijze tinnitusspecifieke cognitieve gedragstherapie
moet worden vergeleken met de usual care behandeling of
met een wachtlijst of met niets doen. Gerandomiseerd
vergelijkend onderzoek is gewenst en haalbaar.

Meetinstrumenten / vragenlijsten

Om de mate van belemmering (disability) en ziektelast (distress) te beoordelen,
wordt in de richtlijn aanbevolen om de gevalideerde tinnitusspecifieke vragenlijsten
te gebruiken zoals de Tinnitus Questionnaire (TQ) en de Tinnitus Handicap Index

(THI). Daarnaast wordt aanbevolen om bij patiénten met ernstige tinnitus en een
indicatie op angst- en stemmingsklachten te overwegen om de Hospital Anxiety and
Depression Scale (HADS) vragenlijst af te nemen.

TQ:

De Tinnitus Questionnaire (TQ) volgens Goebel en Hiller meet de persoonlijke mate

van klachten door tinnitus (Goebel, 1998).2° De totale score deelt de patiént in naar
oplopende graad van ernst van de klachten: licht (tot 30 punten), middelmatig

(31 tot 46 punten), ernstig (47 tot 59 punten), of zeer ernstig (60 tot 84 punten).

20 v/oor de referenties van de in deze paragraaf genoemde publicaties verwijzen we naar de literatuurreferenties van
de Richtlijn tinnitus, 2016.
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Bovendien kan de patiént ingedeeld worden in chronische gecompenseerde tinnitus
(<46 punten) en chronische gedecompenseerde tinnitus (47 tot 84 punten).
Daarnaast worden ook symptomen gecategoriseerd in subschalen: emotionele
belasting, cognitieve belasting, indringerigheid, slaapstoornissen, gehoorproblemen,
en somatische klachten (Meeus 2007).

THI:

De Tinnitus Handicap Inventory (THI) is een veelgebruikte zelfrapportage vragenlijst
om de impact van tinnitus op het dagelijks leven te meten. De lijst bestaat uit

25 items, onderverdeeld in drie subschalen: (1) functionele rolbeperkingen op het
gebied van geestelijk, sociaal en fysiek functioneren (12 items), affectieve reacties
op tinnitus (acht items) en catastroferende reacties op tinnitus (vijf items) (Lynn,
2003; Newman, 1998). De totale score deelt de patiént in naar oplopende graad
van ernst van de klachten: licht (0 tot 16), mild (18 tot 36), middelmatig (38 tot
56), ernstig (58 tot 76) en catastrofistisch (78 tot 100).

THQ

De THQ bevat 27 items en de patiént geeft aan in welke mate (0 tot 100) hij het
eens is met de stelling. Er worden drie subschalen onderzocht: (1) fysieke,
emotionele en sociale gevolgen van tinnitus (2) het gehoor van de patiént en (3)
perspectief op de tinnitus. Er is geen indeling in ernst van de klachten. De
vragenlijst is gevalideerd in het Nederlands (Vanneste, 2011) en heeft 2 subschalen
in tegenstelling tot de originele Engelstalige vragenlijst. De THQ geeft geen indeling
in ernst van de tinnitus. Het gebruik van deze vragenlijst wordt, gezien de
aanwezigheid van betere alternatieven (TQ en THI), niet aangeraden.

HADS

De Hospital Anxiety and Depression scales (HADS, Spinhoven, 1997) bestaat uit een
7-item depressieschaal en een 7-item angstschaal. De items worden beantwoord op
een 4-puntsschaal (0-3). Opsomming van de scores resulteert in een score range
van 0-21 voor de depressie- en angstschaal. Hoge scores wijzen op meer klachten.
Een score tussen 0 en 7 sluit depressie/angststoornis uit. Een score van 8-10 wijst
op een mogelijke depressie/angststoornis. Een score van 11-21 is indicatief voor
een vermoedelijke depressie/angststoornis. De betrouwbaarheid en validiteit van de
HADS zijn goed.

Kwaliteit van leven

Er zijn verschillende gevalideerde vragenlijsten om kwaliteit van leven te meten,
zoals de SF-36. De HUI (Health Utilities Index mark 3) is een 17-puntsvragenlijst
ontwikkeld om gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven of algemene gezondheid
te meten op acht dimensies: gezichtsvermogen, gehoor, spraak, lopen, handigheid,
emotie, cognitie en pijn of klachten. De scores variéren van -0,36 (slechtste QolL)
tot 1,00 (beste QoL).2!

Minimaal vereiste klinisch relevante verschil in uitkomst

Voor de gekozen uitkomstmaten is het klinisch relevante verschil in uitkomst tussen
beide groepen (minimally important difference, MID) bepaald op basis van gegevens
uit de literatuur en advies van experts??:

- THI: 6-7 punten

- TQ: 5 punten

21 www.healthutilities.com/hui3.htm

22 zje bijlage 1 bij Standpunt effectiviteit van directe en indirecte hersenstimulatie als behandeling van ernstige
tinnitus, Zorginstituut Nederland, 18 augustus 2014. Referenties: Zeman 2011, Adamchic 2012, Hoare 2013.
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Voor de uitkomstmaten waarvoor een duidelijk afkappunt ontbreekt wordt de
vuistregel van GRADE gebruikt.23

Zoekstrategie en selectie relevante informatie

Zoekstrategie

Voor het verkrijgen van relevante gegevens uit wetenschappelijk onderzoek hebben
wij in januari 2017 een literatuursearch gedaan naar publicaties over trapsgewijze
tinnitusspecifieke behandeling en studies naar de ‘losse elementen’ van deze
behandeling, namelijk CGT bij tinnitus en TRT. Wij hebben ook gezocht naar
standpunten en richtlijnen van andere organisaties en naar lopende klinische studies
die betrekking hebben op behandeling van tinnitus met trapsgewijze
tinnitusspecifieke behandeling c.q. met CGT en TRT.

De exacte zoekstrategie is weergegeven in bijlage 2.

Resultaten search literatuur

Referenties Additionele referenties
geidentificeerd met uit andere bronnen
zoekacties in databases (n=0)
(n = 35)

. .

Referenties na ontdubbelen

(n = 35)
Titels en abstracts van Referenties
referenties gescreend > geéxcludeerd
(n =35) (n = 26)

v

Volledige tekst

beoordeeld voor —P> Volledige tekst
inclusie geéxcludeerd met
(n=9) reden*

# (n = 6)

Artikelen geincludeerd
in de analyse
(n = 1 RCT, 2 SR)

* zie bijlage 3

Figuur 1. Stroomdiagram search literatuur

23 Bij het ontbreken van een duidelijk afkappunt gaat GRADE uit van: geen tot zeer klein effect bij SMD < 0.3, een
klein effect bij een SMD tussen 0.3 en 0.5; matig effect bij een SMD van 0.5 tot 0.8; groot effect bij SMD > 0.8
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Uit de literatuursearch kwamen 35 studies: 8 systematische reviews, 7 niet-
systematische reviews, 10 RCT’s, 2 niet-gerandomiseerde studies en 8 niet-
vergelijkende onderzoeken.

Van de systematische reviews werden in eerste instantie drie geincludeerd
(Martinez-Devesa 2010, Zenner 2016 en Grewal 2014). De systematische review
van Zenner (2016) namen we na bestudering van de complete tekst niet mee,
omdat de auteurs de review over op CGT gebaseerde tinnitusbehandeling baseerden
op de systematische review van Martinez-Devesa. In de systematische review van
Grewal werden geen effectgroottes gerapporteerd, verder waren de relevante
studies ook in de systematische review van Martinez-Devesa opgenomen; de andere
opgenomen studies betroffen interventies die niet voldeden aan onze PICO.

Drie systematische reviews vielen af omdat deze een andere interventie betroffen
(Nyenhuis 2013, Andersson 2014, Andersson 2015). Twee systematische reviews
werden na bestudering geéxcludeerd, omdat hierin de kwaliteit van de
geincludeerde studies niet onderzocht en beschreven was (Wan Husain 2015,

Cima 2014).

Van de RCT’s werd er één geincludeerd (Cima 2012).
De geéxcludeerde studies en redenen van exclusie zijn weergegeven in bijlage 3.

Via citatieanalyse werd een relevante systematische review gevonden, namelijk een
Cochrane review naar TRT van Phillips (2010). De hierin beoordeelde RCT was een
oudere studie van Henry (2006, n=123), waarin de gestructureerde educatie en
counseling elementen van TRT werden vergeleken met ongestructureerde, informele
counseling in de tinnitusmaskering (TM) groep; bij beide groepen werd ook
geluidstherapie door middel van een geluidgenererend hulpmiddel toegepast. Uit het
oorspronkelijke artikel (Henry 2006) is op te maken dat gestructureerde counseling
het cruciale element van TRT is.

De kenmerken van de geselecteerde studies zijn weergegeven in bijlage 4.

Resultaten onderzoek richtlijnen en standpunten andere organisaties

Over de trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling zijn geen standpunten
gevonden, wel over CGT en TRT afzonderlijk. De betreffende standpunten van
buitenlandse organisaties zijn weergegeven in bijlage 7.

De gevonden richtlijnen zijn weergegeven in bijlage 8.

Lopende klinische studies
Uit een search in clinicaltrials.gov kwamen geen lopende studies naar voren naar
behandelingen, vergelijkbaar met de hier beoordeelde behandeling.

Kenmerken, risk of bias en resultaten van de geincludeerde studie(s)
Kenmerken geincludeerde en overige studies

Trapsgewijze tinnitusspecifieke cognitieve gedragstherapie

In de dubbelblinde RCT van Cima 2012 wordt de effectiviteit van trapsgewijze
tinnitusspecifieke behandeling onderzocht.

In deze studie wordt een groep van tinnituspatiénten behandeld met trapsgewijze
tinnitusspecifieke behandeling (n = 245) of usual care (n = 247). De usual care
behandeling was samengesteld op basis van een protocol, gebaseerd op de

behandelingen in tweedelijns audiologische centra in Nederland, en bestond uit twee
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stappen: de eerste stap betrof audiologische diagnostiek en behandeling; de tweede
stap bestond uit contacten met een maatschappelijk werker. In de RCT wordt
aangegeven dat de trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling gebaseerd is op
cognitieve gedragstherapie met educatie en counseling elementen van de TRT.
Primaire uitkomsten waren kwaliteit van leven (HUI?*), ernst van de tinnitus (TQ) en
ervaren beperkingen (THI). Deze uitkomsten werden gemeten bij baseline en 3, 8
en 12 maanden na randomisatie (tabel 4). In de interventiegroep ontvingen 218
patiénten (89%) stap 1 van de behandeling. In de controlegroep ontvingen 203
patiénten (82%) stap 1. Van de interventiegroep gingen 93 (43%) patiénten door
naar (gespecialiseerde) stap 2, in de controlegroep gingen 91 patiénten (45%) door
naar (usual care) stap 2.

Overige studies naar trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling

Uit de literatuursearch kwam een multicenter studie onder 286 patiénten van
Zenner (2013), waarin een vergelijkbare behandeling werd onderzocht, namelijk
een trapsgewijze tinnitusspecifieke individuele behandeling met daarbij eveneens
een focus op cognitieve gedragstherapie. Uitkomstmaat was onder meer de ernst
van tinnitusklachten, gemeten door middel van de TQ.

Vanuit de Universiteit van Maastricht is onderzocht of het effect van de in de RCT
van Cima (2012) onderzochte behandeling bij tinnitus patiénten ook gevonden zou
kunnen worden in een andere setting (Externe validatie studie naar trapsgewijze
tinnitusspecifieke behandeling). 2> Het onderzoek werd uitgevoerd in een perifeer
audiologisch centrum, buiten het adherentiegebied van de instelling van de initiéle
studie. Hiertoe werd de trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling
geoperationaliseerd en geévalueerd. Het betreft een niet-vergelijkende voor-na
studie waarbij 925 patiénten zijn geincludeerd. 825 patiénten ondergingen stap 1
van deze behandeling. Van hen volgden 237 patiénten ook stap 2 van de
behandeling. De uitkomstmaten waren dezelfde als de in de RCT onderzochte
uitkomstmaten.

Omdat beide studies niet geheel voldeden aan het gewenste studiedesign, hebben
we de resultaten niet apart beschreven; deze zijn vermeld in de voetnoot bij de
GRADE tabel, tabel 1.

Studies naar cognitieve gedragstherapie en (elementen van) tinnitus retraining
therapie

Omdat de behandeling bestaat uit (elementen van) cognitieve gedragstherapie en
elementen van tinnitus retraining therapie, is ook expliciet gezocht naar specifieke
studies over deze behandelvormen:

Specifieke cognitieve gedragstherapie elementen van de trapsgewijze
tinnitusspecifieke behandeling

De search naar CGT leverde een systematische review op van goede kwaliteit over
cognitieve gedragstherapie bij tinnitus (Martinez-Devesa et al 2010, zie bijlage 5
voor de kwaliteitsbeoordeling).

In deze systematische review zijn RCT’s opgenomen waarin cognitieve

24 De HUI mark 3 is een vragenlijst bestaande uit 17 items om de gezondheidgerelateerde kwaliteit van leven of
algemene gezondheid te meten op 8 dimensies: visus, horen, spraak, ambulantie, handigheid, emotie, cognitie, en
pijn of klachten. Elke vraag heeft vijf of zes levels, in totaal kunnen 972 000 mogelijke gezondheidsstatus worden
berekend. De mogelijke utility scores variéren van -0- 36 tot 1- 00 voor de HUI mark 3. Deze index heeft een
adequate responsiveness in de tinnitus populatie.

25Rapport Externe validatie en replicatie van effecten van een gespecialiseerde CGT behandeling voor tinnitus
(Specialized care for Tinnitus), Cima, januari 2017. In voorbereiding voor publicatie.
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gedragstherapie vergeleken werd met wachtlijst of minimale educatie en waarbij de
follow-up 12 maanden was. De cognitieve gedragstherapie werd in de verschillende
studies gedurende een afgebakende tijdsduur gegeven, namelijk met een maximaal
aantal weken (6) of maanden (3) of in een specifiek aantal therapiesessies (9 tot
12 sessies van 60 tot 120 minuten, afhankelijk van de studie). De beoordeelde
uitkomstmaten zijn tinnitusspecifieke kwaliteit van leven en tinnitus gerelateerde
morbiditeit.

Specifieke TRT elementen van de trapsgewijze tinnitusspecifieke behandeling

De systematische review van Phillips et al (2010) blijkt uiteindelijk slechts één
studie te hebben geincludeerd. Het betreft een RCT onder 123 patiénten (Henry
2006). Hierin werden de gestructureerde educatie en counseling elementen van
TRT vergeleken met informele, ongestructureerde counseling; bij zowel de
interventiegroep als controlegroep werd tevens gebrui