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Samenvatting
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pokEL Wij vergeleken effect en kosten van bekkenbodemfysiothe-
rapie met die van afwachtend beleid gedurende twee jaar bij
vrouwen met een symptomatische milde prolaps.

METHODE In vijftien Noord-Nederlandse huisartsenpraktijken
randomiseerden we vrouwen > 55 jaar met een symptomatische
milde prolaps naar een groep die gedurende 24 maanden bekken-
bodemfysiotherapie kreeg en een controlegroep bij wie afwach-
tend beleid werd ingesteld. Primaire uitkomstmaat was verande-
ring van bekkenbodemklachten, zoals gemeten met de Pelvic
Floor Distress Inventory-20 (PFDI-20). Secundaire uitkomstma-
ten waren mate van prolaps, bekkenbodemspierfunctie, ziekte-
specifieke en algemene kwaliteit van leven, seksueel functione-
ren, subjectieve verandering van de klachten en kosten van de
interventie.

RESULTATEN De PFDI-20 verbeterde gemiddeld 12,2 punten méér
(95%-Bl 7,2-17,2; p < 0,001) in de bekkenbodemfysiotherapiegroep
(n =145) dan in de controlegroep (n = 142). Bij vrouwen die bij aan-
vang meer bekkenbodemklachten hadden, was het verschil 27,5
punten (95%-Bl 14,6 tot 40,4; p < 0,001). Vrouwen in de bekken-
bodemfysiotherapiegroep gaven vaker aan dat hun klachten ver-
beterd waren (43 versus 13%). De directe medische kosten waren
hoger bij bekkenbodemfysiotherapie dan bij afwachtend beleid
(€ 330 versus € 91 per persoon); de kosten voor incontinentiema-
teriaal waren lager (€ 40 versus € 77). We vonden geen verschillen
in mate van prolaps, bekkenbodemspierfunctie, kwaliteit van le-
ven en seksueel functioneren.

concLusie Bekkenbodemfysiotherapie leidde bij vrouwen met
een symptomatische milde prolaps na 24 maanden tot meer ver-
betering dan afwachtend beleid. De verbetering was echter te
klein om klinisch relevant te zijn. Mogelijk is de interventie wel
effectief voor vrouwen die bij aanvang veel klachten hadden. Af-
wachtend beleid kan een goede optie zijn bij lichte klachten; bek-
kenbodemfysiotherapie kan overwogen worden bij vrouwen met
hinderlijke bekkenbodemklachten, en dan met name voor vrou-
wen met een milde prolaps die gepaard gaat met mictieklachten.
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INLEIDING

Met de term ‘prolaps’ wordt in het algemeen een verzakking
van de vaginawand en/of de uterus aangeduid. Een dergelij-
ke prolaps is aanwezig bij 3-12% van alle vrouwen en de pre-
valentie neemt toe met de leeftijd. De symptomen variéren
van een zichtbare of voelbare zwelling in de vaginaopening
of een zwaar, drukkend gevoel in het bekkengebied tot blaas-
of darmklachten, zoals incontinentie of obstructie van urine
of feces. Een prolaps kan het dagelijks functioneren, de sek-
sualiteit en de kwaliteit van leven negatief beinvloeden. De
behandelingsmogelijkheden zijn bekkenbodemfysiotherapie,
een pessarium of een operatie.

Bij een milde prolaps of als de patiént geen goede kandidaat
is voor een operatie, verdient een conservatieve behandeling
zoals bekkenbodemfysiotherapie de voorkeur. Bekkenbo-
demfysiotherapie lijkt de klachten bij viouwen met een milde
prolaps op de korte termijn te kunnen verbeteren, maar over
de effectiviteit en de kosten op langere termijn is nog niets
bekend.>* Wij vergeleken effect en kosten van bekkenbodem-
fysiotherapie gedurende twee jaar met die van afwachtend be-
leid in een populatie vrouwelijke huisartspatiénten met een
symptomatische milde prolaps.

METHODE
Wij voerden ons onderzoek uit in vijftien Noord-Nederlandse
huisartsenpraktijken. De inclusie vond plaats tussen 14 okto-
ber 2009 en 19 oktober 2012. Het onderzoeksprotocol en de kor-
tetermijnresultaten werden eerder gepubliceerd s¢ Huisartsen
werd gevraagd om alle vrouwen te selecteren van 55 jaar of
ouder die in hun praktijk stonden ingeschreven, met uitzon-
dering van vrouwen die in het afgelopen jaar een prolapsbe-
handeling hadden ondergaan, in behandeling waren voor een
urologische of gynaecologische aandoening, cognitieve proble-

Wat is bekend?

m Bekkenbodemfysiotherapie kan de bekkenbodemklachten
verbeteren bij sommige vrouwen met een milde prolaps.

m Of bekkenbodemfysiotherapie ook op de langere termijn ef-
fectief is, is niet onderzocht.

Wat is nieuw?

m Bekkenbodemfysiotherapie leidt tot significant meer verbe-
tering van bekkenbodemklachten dan afwachtend beleid, maar
of het verschil klinisch relevant is, is nog onduidelijk.

m Bij vrouwen met hinderlijke bekkenbodemklachten kan bek-
kenbodemfysiotherapie overwogen worden; bij milde bekken-
bodemklachten is afwachtend beleid een optie.

m De directe kosten van bekkenbodemfysiotherapie zijn na
twee jaar €161-319 hoger dan die van afwachtend beleid; daarte-
genover staat een besparing op incontinentiemateriaal.
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men of een ernstige ziekte hadden, immobiel waren of niet in
staat zelfstandig een Nederlandstalige vragenlijst in te vullen.

De geselecteerde vrouwen kregen een vragenlijst thuis-
gestuurd waarin hen gevraagd werd of zij een vaginale uit-
puiling konden zien of voelen, een zwaar of drukkend gevoel
hadden in het bekkengebied, last hadden van ongewenst uri-
neverlies of de vaginawand weleens moesten terugduwen bij
mictie of defecatie. Vrouwen met een of meer van deze symp-
tomen kregen een uitnodiging voor een intake door eenvan de
arts-onderzoekers. De intake bestond uit een interview en een
lichamelijk onderzoek om de mate van prolaps vast te stellen.
Vrouwen met een milde prolaps (boven het hymen bij maxi-
maal persen) kwamen in aanmerking voor randomisatie.

De geincludeerde vrouwen werden via blokrandomisatie
met variabele blokgroottes toegewezen aan een groep die bek-
kenbodemfysiotherapie kreeg en een controlegroep bij wie
afwachtend beleid werd ingesteld. De arts-onderzoekers zorg-
den na randomisatie voor de verwijzing naar een bekkenbo-
demfysiotherapeut, maar waren tijdens follow-up blind voor
de uitkomsten van de vragenlijsten en het voorgaand licha-
melijk onderzoek. De onderzoeker die de analyses uitvoerde,
was blind voor de toegewezen behandeling.

Interventies

Deelnemers in de bekkenbodemfysiotherapiegroep werden
verwezen naar een bekkenfysiotherapeut die geregistreerd
was bij de Nederlandse Vereniging voor Fysiotherapie bij Bek-
kenbodemproblematiek (NVFB). De bekkenfysiotherapeut
gaf uitleg over de bekkenbodem en instructies over het cor-
rect aan- en ontspannen van de bekkenbodemspieren. leder-
een kreeg een uniform basisoefenschema, aangevuld met
individuele oefeningen. Alle deelnemers leerden hun bek-
kenbodemspieren aan te spannen tijdens drukverhogende
momenten (hoesten, niezen, tillen) en kregen informatie over
toiletgewoonten en leefstijladviezen. De deelnemers in de
controlegroep met afwachtend beleid kregen geen actieve be-
handeling of adviezen. Alle deelnemers stond het gedurende
het onderzoek vrij om hun huisarts of een andere behandelaar
te consulteren voor prolapsklachten.

Uitkomstmaten

We bepaalden de uitkomsten voor beide onderzoeksarmen op
vier momenten: bij inclusie en na 3, 12 en 24 maanden.
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De primaire uitkomstmaat waren bekkenbodemklach-
ten zoals gemeten met een gevalideerde vragenlijst, de Pelvic
Floor Distress Inventory-20 (PFDI-20) Deze vragenlijst heeft
een totaal scorebereik van o-300, waarbij een hogere score
wijst op meer klachten.

Secundaire uitkomstmaten waren de hoeveelheid pro-
laps-, darm- en blaassymptomen, zoals gemeten met de drie
subschalen van de PFDI-20 (respectievelijk POPDI-6, CRADI-8,
UDI-6)” Andere secundaire uitkomstmaten waren ziektespe-
cifieke kwaliteit van leven, zoals gemeten met de Pelvic Floor
Impact Questionnaire (PFIQ-7), algemene kwaliteit van leven,
zoals gemeten met de fysieke en de mentale subschaal (PCS-
12 en MCS-12) van de 36-Item Short-Form Health Survey,® en
het seksueel functioneren, zoals gemeten met de Pelvic Or-
gan Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Questionnaire
(PISQ-12).2 Ook vroegen de onderzoekers naar de subjectieve
verandering van de klachten (Zijn de klachten veel verbeterd,
verbeterd, gelijk gebleven, verslechterd of veel verslechterd
sinds de start van het onderzoek?’).x

Tijdens een lichamelijk onderzoek werd de mate van pro-
laps vastgesteld volgens de Pelvic Organ Prolapse Quanti-
fication (POP-Q)" en de bekkenbodemspierfunctie bepaald
volgens het schema van de International Continence Society
(normaal, onderactief, overactief of inactief).

Ten behoeve van de kostenanalyse registreerden de onder-
zoekers aard en aantal van de prolapsgerelateerde behande-
lingen en consulten.

Statistische analyse
Als klinisch relevant verschil in de primaire uitkomstmaat
definieerden we een verschil van minstens 15 punten in de
verbetering van de PFDI-20-score. Om dit verschil te detecte-
ren hadden we 216 deelnemers nodig (a = 0,05; B = 0,20; stan-
daarddeviatie voor het verschil = 36, uitvalspercentage 15%):
Vanwege de herhaalde metingen pasten we lineaire mul-
tilevelanalyse toe volgens het intention-to-treatprincipe,
gecorrigeerd voor de vragenlijstscore bij inclusie en voor
POP-Q-stadium (stadium 1 of 2). Met MLwiN 2.29 (Centre for
Multilevel Modeling, University of Bristol, UK) toetsten we of
de behandelgroepen in de loop van de follow-upperiode van
elkaar verschilden.s Aanvullend voerden we voor de PFDI-20
een post-hoc subgroepanalyse uit van de deelnemers die bjj
aanvang de hoogste PFDI-20-scores hadden (hoogste kwartiel).
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Met een chikwadraattoets bepaalden we of er verschil was in
het aantal deelnemers dat een subjectieve verandering van
klachten rapporteerde of bij wie een verandering in POP-Q-
stadium of bekkenbodemspierfunctie optrad. Deze analyses
werden gedaan met behulp van SPSS 23.0.

De directe medische kosten stelden we vast conform de
Nederlandse richtlijnen (niveau 2013).+ De kosteneffectiviteit
van bekkenbodemfysiotherapie ten opzichte van afwachtend
beleid drukten we uit in een incrementele kosteneffectivi-
teitsratio (ICER).

RESULTATEN

287 vrouwen werden gerandomiseerd naar een groep met bek-
kenbodemfysiotherapie (n = 145) en een groep met afwachtend
beleid (n = 142) (zie [tabel 1] op www.henw.org). Zij waren ge-
middeld 64,5 (sd 6,8) jaar oud en 97,9% was post-menopauzaal.
De meeste vrouwen (53,7%) hadden een voorwandprolaps. De
mediane behandelduur in de interventiearm was zestien we-
ken, het mediane aantal behandelingen was zeven. Er werden
geen bijwerkingen van bekkenbodemfysiotherapie gemeld.

De scores op de vragenlijsten zijn weergegeven in [tabel
2| op www.henw.org. In de bekkenbodemfysiotherapiegroep
was de PFDI-20-score na 24 maanden significant méér ver-
beterd dan in de groep met afwachtend beleid: het verschil
was gemiddeld 12,2 punten (95%-BI 7,2 tot 17,2; p < 0,001). Bjj
subgroepanalyse bleek dit verschil het grootst bij de vrouwen
die bij aanvang de hoogste PFDI-20-score hadden; in de bek-
kenbodemfysiotherapiegroep was de score na 24 maanden ge-
middeld 27,5 punten hoger (95%-BI 14,6 tot 40,4; p < 0,001), een
verbetering van 25% ten opzichte van afwachtend beleid.

In de bekkenbodemfysiotherapiegroep gaven na 24 maan-
den significant meer vrouwen aan dat hun klachten verbeterd
waren (43% versus 14% bij afwachtend beleid; p < 0,001). Het
percentage deelnemers van wie het POP-Q-stadium verbe-
terde was bij bekkenbodemfysiotherapie 28% en bij afwach-
tend beleid 17%, het percentage bij wie verslechtering optrad
was bij bekkenbodemfysiotherapie 15% en bij afwachtend be-
leid 21%; de verschillen waren echter niet significant (p = 0,14).
De bekkenbodemspierfunctie verbeterde in beide groepen bij
rond een kwart en bleef hetzelfde bij ongeveer 60% (p = 0,062).
Er waren geen verschillen in kwaliteit van leven en seksueel
functioneren.

De directe medische kosten bedroegen bij bekkenbodem-
fysiotherapie per persoon € 330 versus € 91 bij afwachtend be-
leid, een verschil van € 239 (95%-BI 161 tot 319). De ICER van de
PFDI-20-vragenlijst was € 43 (95%-BI 18 tot 237); voor één punt
extra verbetering op de vragenlijst ten opzichte van afwach-
tend beleid moet € 43 in de bekkenbodemfysiotherapie worden
geinvesteerd. Wel waren de kosten voor incontinentiemateri-
aalin deze groep lager (€ 40 versus € 77).

BESCHOUWING
Uitkomsten
Dit is het eerste onderzoek waarin het effect van bekkenbo-
demfysiotherapie twee jaar lang onderzocht is bij vrouwen
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met een milde prolaps in de eerste lijn. Bekkenbodemfysiothe-
rapie gaf significant meer verbetering dan afwachtend beleid,
maar het gevonden verschil was kleiner dan het vooraf vast-
gestelde minimaal klinisch relevante verschil van 15 punten
op de PFDI-20. Het lijkt erop dat sommige vrouwen baat heb-
ben bij bekkenbodemfysiotherapie, maar andere niet: 43% van
de vrouwen in de bekkenbodemfysiotherapiegroep gafaan dat
de klachten verbeterd waren, de rest vond dat hun klachten
hetzelfde gebleven of verslechterd waren. Wel liet onze sub-
groepanalyse zien dat de bekkenbodemklachten meer verbe-
terden bij vrouwen die bij aanvang van het onderzoek meer
bekkenbodemklachten hadden. Daarnaast vonden we dat bjj
vrouwen in de bekkenbodemfysiotherapiegroep mictieklach-
ten meer verbeterden dan prolaps- of darmklachten. Dit sug-
gereert dat bekkenbodemfysiotherapie effectief zou kunnen
zijn voor vrouwen met hinderlijke klachten, en dan met name
voor vrouwen met een milde prolaps die gepaard gaat met
mictieklachten.

Beperkingen van het onderzoek

Een beperking van ons onderzoek is dat we de deelnemers via
een screening geincludeerd hebben, We hebben daarvoor ge-
kozen omdat veel vrouwen met prolapsklachten niet naar de
huisarts gaan. Daardoor zijn ook vrouwen geincludeerd die
slechts lichte klachten hadden, wat kan hebben geleid tot on-
derschatting van het effect van de interventie. Verder zijn de
deelnemers bloksgewijs per huisartsenpraktijk geincludeerd,;
daardoor zijn 287 in plaats van de benodigde 216 vrouwen
geincludeerd en is de kans op het vinden van een statistisch
significant verschil toegenomen. Een laatste punt is dat de
bekkenbodemfysiotherapie niet plaatsvond volgens een stan-
daardprotocol, wat in de dagelijkse praktijk ook niet gebrui-
kelijk is. Alle deelnemende bekkenfysiotherapeuten waren
geregistreerd en aangesloten bij de Nederlandse Vereniging
voor Fysiotherapie bij Bekkenproblematiek, zodat alle deel-
nemende vrouwen volgens hetzelfde basisschema getraind
zouden moeten zijn, maar eventuele verschillen tussen be-
handelaars kunnen we niet uitsluiten.

CONCLUSIE
Bekkenbodemfysiotherapie leidde tot significant meer verbe-
tering van bekkenbodemklachten dan een afwachtend beleid,
maar het is nog onduidelijk of dit verschil klinisch relevant is.
Bekkenbodemfysiotherapie lijkt wel effectief te zijn bij vrou-
wen die veel klachten hebben en dan met name bij vrouwen
met een milde prolaps die gepaard gaat met mictieklachten.
Afwachtend beleid lijkt daarom een goede optie bij milde
klachten; bekkenbodemfysiotherapie zou overwogen kunnen
worden bij hinderlijke bekkenbodemklachten. m

LITERATUUR

De literatuurlijst kunt u vinden op www.henw.org/archief, rubriek Onder-
zoek.
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Tabel1 Kenmerken van de deelnemers bij aanvang

¥

w

(o] Bekkenbodemfysiotherapie Afwachtend beleid

Z (n=145) (n=142)

g Gemiddelde leeftijd, jaren + SD 64,5 +6,8 64,0 +6,5

zZ Gemiddelde body mass index, kg/m2 + SD 27,0+4,7 26,6 +4,8

(o] Gemiddelde pariteit, aantal bevallingen + SD 2412 24+11
Postmenopauzaal, n (%) 142(97,9) 140 (98,6)
Opleidingsniveau, n (%)
m alleen basisonderwijs 13(9,0) 8(5,6)
m lager onderwijs 51 (35,2) 51 (35,9)
m middelbaar onderwijs 38(26,2) 37(26,1)
m hoger onderwijs 43(29,7) 46 (32,4)
Operatie in voorgeschiedenis, n (%)
m uterusextirpatie 30(20,7) 24(16,9)
m andere bekkenbodemchirurgie 13(9,0) 6(4,2)
Eerdere prolapsbehandeling, n (%)* 25(17,2) 18(12,7)
Prolapsstadium, n (%)"
m stadium 1 70 (48,3) 85(59,9)
m stadium 2 75(51,7) 57 (40,1)
Type prolaps, n (%)
m voorwand 78 (53,7) 75(52,8)
m achterwand 6(4,1) 6(4,2)
m middensegment 1(0,7) 1(0,7)
m voorwand en achterwand 30(20,7) 31(21,8)
m voorwand en middensegment 22(15,2) 19(13,4)
m achterwand en middensegment 2(1.4) 4(2,8)
m voorwand, achterwand en middensegment 6(4,1) 6(4,2)

* Operatie of conservatieve prolapsbehandeling langer dan 1 jaar geleden.
T POP-Q-stadium van het meest verzakte compartiment.

Tabel 2 Gemiddelde scores bij het vragenlijstonderzoek

Vragenlijst  Score Bekkenbodemfysiotherapie* Afwachtend beleid* Gemiddeld verschil® p
aanvang 3 mnd 12 mnd 24 mnd aanvang 3 mnd 12 mnd 24 mnd

PFDI-20 0-300 652+399 469+374 455+421 462+354 590+322 513+296 552+344 536+352 12,22(7,2tot 17,2) < 0,001
POPDI-6 0-100 155+134 105+123 95+132 92+114 136+124 114+113 11,7+123 114+115 29(2,7tot 3,1) < 0,001
CRADI-8 0-100 17,2+153 13, 7+153 131+164 138+140 16,2+144 136+127 158+132 156+143 2,2(0,3tot 4,2) < 0,001
UDI-6 0-100 324+19,7 228+17,2 226+190 233+172 294+158 26,3+155 273+17,5 269+182 5,7(3,2tot 8,2) < 0,001
PFIQ-7 0-300 221+399 180+361 134+292 157+309 121+179 11,7+237 129+242 126+225 -09(-54tot 3,5) 0,68
PISQ-12% 0-48 355+53 355+6,4 355+6,4 356+51 364 +54 371+46 36,6 +438 36,5+4,7 -0,2 (-1,2 tot 0,8) 0,75
PCS-12 0-100 451+105 46,5+103 458+105 459+10,7 468+96 46,6 +10,3 46,5+9,6 46,7+109 -0,2(-1,8tot 1,3) 0,78
MCS-12 0-100 52,7+85 534+71 531+91 521+93 52,885 53,7+8,2 532+79 519+8,0 0,1(-1,2tot 1,5) 0,85

CRADI-8 = ColoRectal Anal Distress Inventory-8; MCS-12 = Mental Component Health Summary (SF-12). PCS-12 = Physical Component Health Summary (SF-12); PFDI-20 = Pelvic
Floor Distress Inventory-20; PFIQ-7 = Pelvic Floor Impact Questionnaire-7; PISQ-12 = Pelvic Organ Prolapse/Incontinence Sexuality Questionnaire-12; POPDI-6 = Pelvic Organ
Prolapse Distress Inventory-6; UDI-6 = Urinary Distress Inventory-6.

* Gemiddelde score met standaarddeviatie.

T Scoreverschil met 95%-BlI, gecorrigeerd voor score en POP-Q-stadium (1 of 2) bij aanvang; significante resultaten zijn vetgedrukt.

f Alleen beschikbaar voor seksueel actieve vrouwen.
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