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De effectiviteit van tractie bij lage
rugklachten

De resultaten van een gerandomiseerde en geblindeerde pi lotstudy

G.J. M. G. van der Heijden, L. M. Bouter, E. Terpstra-Lindeman
A.HM. Essers, E. M. H. Waltjg, A. J. A. Kbke, G. M. Roox, A. M. W. Waelen

Bij 25 personen met langer dan 24 maanden bestaande aspecifieke LRK werden de effecten van tractie onderzochit.
Op basis van randomisatie zijn 13 personen aan de tractiegroep en 12 aan de placebogroep toegewezen. Twee
personen uit de tractiegroep hebben zich volledig uit het onderzoek teruggetrokken. De twee groepen bleken goed
vergelijkbaar voor de gemeten prognostische relevant geachte kenmerken. De personen in de tractiegroep kregen
een tractiekracht van ongeveer 44% van het lichaamsgewicht toegediend en in de placebogroep een tractiekracht
van ongeveer 19% van het lichaamsgewicht. Na 5 weken bleken 7 van de 11 patiénten (64% ) in de tractiegroep
hersteld te zijn, tegen 4 van de 12 (34%) in de placebogroep. Na 9 weken waren dat respectievelijk nog 5 vande 11
patiénten (45%) en 3 van de 12 patiénten (25%). Ook wat betreft de rugpijn en belemmering tijdens de dagelijkse

bezigheden ging het met de patiénten in de tractiegroep veelal beter. Ook volgens het (niet-geblindeerde)
behandelaarsoordeel over het herstel, rugpijn en belemmering lijkt tractie beter te werken dan de placebo. Voor
geen enkele effectmaat blijkt echter het verschil tussen de groepen statistisch significant te zijn: alle 95%
betrouwbaarheidsintervallen omvatten de waarde nul. Omdat de power (1-f3) van dit onderzoek zeer gering is,
bestond er een grote kans op het missen van een in werkelijkheid bestaand verschil tussen tractie en placebo.
Ondanks het ontbreken van statistisch significante verschillen kan voorzichtig geconcludeerd worden dat de trend
voor alle effectmaten in de richting van aanwezige effectiviteit van tractie wijst. Het verdient daarom de aanbeveling
om dit onderzoek te herhalen met een omvang van ongeveer 150 personen.

Lage rugklachten (LRK) worden veelal ge-
kenmerkt door (al dan niet naar de benen
uitstralende) pijn. Meestal gaat de pijn ge-
paard met bewegingsbeperking van de lum-
bale wervelkolom en lumbale spierspas-
men. (1) LRK resulteren veelal in belem-
meringen in het functioneren tijdens dage-
lijkse bezigheden. I.RK komen veelvuldig
voor. De incidentie wordt geschat op onge-
veer 5% (2) en de prevalentie op ongeveer
4% (3). Van alle incidente gevallen van
LRK in de bevolking herstelt 50% binnen 1
maand, 90% binnen 6 weken en 95% bin-
nen 3 maanden. (4) Ruim 60% van alle
incidente gevallen van LRK in de bevol-
king wordt ooit gevolgd door een recidief.
(4) Ongeveer 41% van alle gebruikers van
fysiotherapie (5) en 30% van alle eerste
verwijzingen naar de fysiotherapeut betreft
patiénten met LRK. (6) Verreweg de
grootste groep patiénten met LRK die voor
fysiotherapeutische behandeling verwezen
worden hebben chronische (= langer dan 3
maanden bestaande) LRK. (5) De effecti-
viteit van de gangbare fysiotherapeutische
maatregelen bij LRK is tot op heden nog
onvoldoende aangetoond. (7, 8) Op basis
van theoretische gronden lijkt tractie een
potentieel waardevolle behandeling voor
chronische LRK te zijn. (9) De validiteit
van het bestaande patiéntgebonden onder-
zoek naar de effectiviteit van tractie bij
LRK is veelal beperkt, waardoor een over-
tuigend bewijs voor de effectiviteit nog ont-
breekt. (10) Evenmin kan echter met ze-
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kerheid gesteld worden dat tractie niet ef-
fectief is bij LRK. (10) Van alle tractietech-
nieken is elektrisch gestuurde continu trac-
tie het best te standaardiseren. (9)

Onderzoeksopzet

Het hier beschreven onderzoek bestudeerd
de effectiviteit van (electrisch gestuurde
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continu) tractie bij patiénten met chroni-
sche LRK. Bij de opzet van het onderzoek
is getracht de beperkingen uit eerder uitge-
voerd onderzoek naar de effectiviteit van
tractie bij LRK (10) zo veel mogelijk te
voorkomen. De onderzoeksopzet is voor-
gelegd aan en goedgekeurd door de Me-
disch Ethische Commissie van het Acade-
misch Ziekenhuis Maastricht (AZM) en de
Rijksuniversiteit Limburg (RL). Van ja-
nuari tot en met juli 1990 is op de afdeling
fysiotherapie van het AZM het hier be-
schreven onderzoek uitgevoerd. (11) De
onderzoeksopzet is schematisch weergege-
ven in figuur 1.

Patiéntenwerving en selectie

Patiénten ontvingen schriftelijk informatie
over het onderzoek met daarbij een ver-
zoek om deel te nemen aan het onderzoek:
(1) indien zij van januari 1988 tot juni 1990
wegens LRK de poliklinieken revalidatie,
orthopedie of pijnbehandeling van het
AZM hadden bezocht en de behandelend
specialist hen voor deelname aan het on-
derzoek geschikt achtte, of (2) indien zij om
verschillende redenen niet voor deelname
aan het onderzoek naar de ‘effectiviteit van
manuele therapie, fysiotherapie en voort-
gezette behandeling door de huisarts’ (12)
in aanmerking kwamen, maar op basis van
de beschikbare gegevens wel aan de in- en
exclusie criteria van dit (tractie-)onderzoek
voldeden. Bij de intake werden de in- en
exclusiecriteria (appendix) door de onder-
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zocker/fysiotherapeut (GvdH)* gecontro-
leerd. Patiénten moesten op het moment
van toelating tot het onderzoek tussen 25
en 65 jaar oud zijn en minimaal reeds 3
maanden (al dan niet uitstralende) LRK
hebben. De exclusiecriteria hadden voor-
namelijk betrekking op uitsluiting van be-
paalde ziektenkenmerken en enkele (zeld-
zame) onderliggende specificke aandoe-
ningen. Bij gebleken geschiktheid werd om
de ondertekening van het informed consent
formulier gevraagd. De randomisatie ge-
schiedde met behulp van 30 gesloten enve-
loppen met daarin het behandelprotocol
van tractie of placebo. Na toelating tot het
onderzoek werd door de onderzoeker voor
elke patiént één van deze 30 enveloppen
getrokken. De behandelaar/fysiothera-
peut® opende de enveloppe vlak voor de
eerste behandeling. De (daardoor niet
meer geblindeerde) behandelaar noteerde
het toegewezen behandelprotocol op een
lijst met patiéntnummers. De patiént bleef,
evenals de onderzoeker, geblindeerd voor
behandeltoewijzing.

Interventies

Aan alle patiénten werd electrisch gestuur-
de continu tractie toegewezen. Daarbij
werd in de tractiegroep aan het begin van
de behandelsessie de tractickracht vanaf
30% van het lichaamsgewicht door de fy-
siotherapeut verhoogd tot het gewicht
waarbij de patiént aangaf dat de trac-
tickracht nog juist comfortabel was. De
maximaal toe te passen tractickracht in de
tractiegroep bedroeg (overeenkomstig de
literatuur (13)) maximaal 50% van het li-
chaamsgewicht. Bij de patiénten in de con-
trole groep werd de tractiekracht vanaf 0
tot maximaal 25% van het lichaamsgewicht
verhoogd, totdat de patiént aangaf de trac-
tiekracht juist te voelen. In beide groepen
werd de tractiekracht daarna gedurende 20
minuten constant gehouden. Het contrast
tussen de interventies (bovengrens 25% en
ondergrens 30% van het lichaamsgewicht)
is gebaseerd op de onderzoeksresultaten
van Judovich (14) en Pope. (15) Tractie is
als placebo te beschouwen bij een trac-
tiekracht van 25% van het lichaamsgewicht
of minder. De kracht gaat in dat geval door
wrijving van het lichaam met de tractietafel
geheel verloren (14) en zal dan slechts
spierontspanning kunnen veroorzaken.
(15) Het voor beide groepen gebruikte
tractie-apparaat® werd vooraf geijkt op de
daadwerkelijk geleverde tractiekracht. De
tractie werd in beide groepen toegepast
met behulp van een gepolsterde borstgor-
del en bekkengordel en een tractietafel met
een wrijvingsloos glijdend tafelblad. De
tractie werd uitgevoerd in rugligging met de
onderbenen door een bankje gesteund (fi-
guur 2). De hele behandelserie duurde mi-
nimaal 10 en maximaal 12 behandelsessies
(4 weken van maximaal 3 behandelsessies
per week). Een patiént werd zoveel moge-
lijk door dezelfde behandelaar behandeld.
Om te voorkomen dat variatie in voorlich-
ting tussen de behandelaars het patiéntoor-
deel over het behandelresultaat zou bein-

To< -BEHANDELPERIODE- >T;<——FOLLOW UP—— >T,

To< TRACTIE >T< >T,
selectie

To< PLACEBO >Ti< >T,

T, = nameting 5 weken na randomisatie

Ty = intake, voormeting en randomisatie

T, = follow-up meting 9 weken na randomisatie

Figuur 1. Schematische weergave van de onderzoeksopzet

)

Figuur 2. Houding waarin tractie werd uitgevoerd

vloeden (16), kreeg iedere patiént tijdens
de intake een voorlichtingsfolder over ‘rug-
gebruik’ mee naar huis. (11)

Effectmaten en follow-up duur

Bij de meting van het ervaren herstel (de
primaire effectmaat), 5 en 9 weken na ran-
domisatie, werd een ordinale (7-punts) ver-
anderingsschaal gebruikt (geheel hersteld;
veel verbeterd; weinig verbeterd; geen ver-
andering; weinig verslechterd; veel ver-
slechterd; slechter dan ooit). Tijdens de
intake werden door een voormeting de ba-
selinewaarden bepaald van de mate van
rugpijn en van de mate van belemmering
door de LRK (secundaire effectmaten).
Tijdens de na- en follow-up meting werden
door de patiént eveneens de mate van erva-
ren rugpijn en ervaren belemmeringen in
het functioneren tijdens dagelijkse bezighe-
den bepaald (tabel 1). De rugpijn (tijdens
de meting, ’s nachts en overdag) werd be-
paald met behulp van een (100 millimeter)
Visual Analog Scale (VAS) en de belem-
mering met behulp van een VAS en een
Nederlandse vertaling van de Roland Dis-
ability Questionnairre (RDQ).'" De RDQ
is een van de Sickness Impact Profile afge-
leide vragenlijst met 24 items en is ontwor-
pen voor evaluatie van LRK."” De RDQ
en de VAS zijn uitgebreid getest op repro-
duceerbaarheid en gevoeligheid voor ver-
anderingen. "7 Vijf weken na randomisa-
tie werd het succes van blindering van de

a hierna aangeduid als onderzock

b hierna aangeduid als behandelaar

¢ Type Finntrac-03, bouwjaar 1979,
Instrumentarium Oy Kojevalmistus (Laméris
Instrumenten b.v., Utrecht)
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patiénten gecontroleerd. Daarbij werd aan
elke patiént gevraagd of men dacht dat de
toegewezen behandeling placebobehande-
ling was. De tevredenheid van de patiént
met de behandeling werd eveneens 5 we-
ken na de randomisatie met behulp van een
VAS bepaald. Na de laatste behandeling
beoordeelde de behandelaar de mate van
herstel, eveneens met behulp van een ordi-
nale (7-punts) veranderingsschaal. Voor de
eerste en na de laatste behandeling beoor-
deelde de behandelaar de rugpijn en de
belemmeringen met behulp van een VAS.
Bij de analyse van de verzamelde gegevens
is gebruik gemaakt van Statistical Package
for Social Sciences (SPSS-X)(23) en Mini-
tab.(24) Bij de berekening van de betrouw-
baarheidsintervallen (BI) is gebruik ge-
maakt van Gardner & Altman.(25)

Resultaten
Onderzoekspopulatie

Tijdens de onderzoeksperiode ontvingen
ruim 120 personen een verzoek tot deelna-
me. Met 60 personen die positief op dit
verzoek reageerden werd een intake-af-
spraak gemaakt. Twee personen zagen tij-
dens de intake (v66r de randomisatie) bij
nader inzien van deelname af. Op basis van
de exclusiecriteria werden 33 personen niet
geschikt bevonden voor deelname aan het
onderzoek en 25 personen wel. Van de 25
geselecteerde personen waren 4 patiénten
aangemeld door de polikliniek revalidatie,
2 door de polikliniek pijnbehandeling en
één door de polikliniek orthopedie. De
overige 18 personen waren afkomstig van
het onderzoek naar de ‘effectiviteit van
manuele therapie, fysiotherapie en voort-




werken. Zowel na 5 als na 9 weken bij
bepaling van de rugpijn ’s nachts en over-
dag lijkt tractie beter te werken dan de
placebo. In de placebo groep is de rugpijn
’s nachts verergerd (mediamverandering
van —3). In geval van de gemeten belem-
mering na 5 weken lijkt de placebo beter te
werken dan tractie, terwijl er na 9 weken
nauwelijks een verschil bestaat. In de score
op de RDQ is in beide groepen na 5 en 9
weken nauwelijks enige verandering geme-
ten. Bij de bepaling van de belemmering en
de rugpijn volgens het niet geblindeerde
behandelaarsoordeel direct na de laatste
behandeling lijkt tractie eveneens beter te
werken dan placebo (tabel 3). De mediane
score voor de tevredenheid na 5 weken was
in de tractiegroep ongeveer gelijk aan die in
de placebogroep (tabel 3).

Samenvattend kan gesteld worden dat trac-
tie volgens het patiéntenoordeel en het be-
handelaarsoordeel voor vrijwel alle effect-
maten zowel na 5 als na 9 weken, beter lijkt
te werken dan de placebo. Bij de na- en
follow-up metingen blijken de verschillen
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INTAKE

Persoonsgegevens X
Anamnese X
In/exclusiecriteria X
Informed consent X
Randomisatie X
PATIENTENOORDEEL Voormeting Na5weken Na9weken
blindering X
herstel X X
rugpijn X X X
belemmering X X X
tevredenheid X
BEHANDELAARSOORDEEL Voormeting NaS5weken
herstel X
rugpijn X X
belemmering X X

Tabel 1. Overzicht van de gegevensverzameling

gezette behandeling door de huisarts’.(12)
Op basis van randomisatie werd aan 13
personen tractie toegewezen en aan 12 per-
sonen placebo.

Er werden 25 personen in het onderzoek
opgenomen, met langer dan 24 maanden
continu bestaande en veelal recidiverende
LRK."" In beide groepen is de gemiddelde
leeftijd ongeveer gelijk (% 46 jaar) en zijn
mannen en vrouwen in gelijke mate ver-
deeld.™” De vooraf prognostisch belang-
rijk geachte kenmerken(4) (niet plotseling
ontstaan, naar de benen uitstralende pijn,
meer dan 2 recidieven in 1 jaar) bleken
gelijk over de twee groepen verdeeld.!" In
de tractiegroep bleek het percentage perso-
nen met de lichamelijk zwaar (blue collar)
beroep groter en het percentage personen
met progressieve LRK kleiner.'" Er be-
stonden geringe verschillen tussen de groe-
pen voor de gemiddelde baselinewaarden
voor rugpijn tijdens de meting en ’s nachts.
Voor de overige baselinewaarden waren de
groepen vrijwel identiek'"? (tabel 3).

V66r de eerste behandelafspraak (maar na
de randomisatie) hebben 2 personen uit de
tractiegroep zich wegens behandeling el-
ders uit het onderzoek teruggetrokken.
Van hen zijn geen gegevens verkregen bij
de na- en follow-up meting. In elke groep
zit bovendien één persoon die de behande-
ling na enkele afspraken op eigen verzoek
wegens tijdgebrek staakte, maar wel voor
de na- en follow-up meting verscheen. Van
deze laatste 2 patiénten en één andere in de
placebogroep ontbreekt het (niet geblin-
deerde) behandelaars oordeel over het her-
stel, rugpijn en belemmering bij de laatste
behandeling. Voorts ontbreekt voor één

patiént in de tractiegroep (9 weken na ran-
domisatie) het patiéntenoordeel over de
rugpijn ’s nachts (VAS) en over de belem-
mering (VAS). Zowel in de tractiegroep als
in de placebogroep dachten 3 personen dat
de toegewezen behandeling de placebo
was. Ter controle van het contrast tussen de
twee toegewezen behandelvormen werd
per persoon een tractie-index berekend; de
gemiddelde tractiekracht van alle behan-

delsessies per persoon als percentage van

het lichaamsgewicht, in de tractiegroep
bleek de gemiddelde tractie-index 44% en
in de placebogroep 19%.

Uitkomsten

Volgens het geblindeerde pati€ntenoor-
deel over het ervaren herstel (primaire ef-
fectmaat; tabel 2), 5 weken na randomisa-
tie, zijn 7 patiénten (64%) in de trac-
tiegroep geheel hersteld of veel verbeterd
en in de placebogroep 4 patiénten (34%)
(tabel 3). Negen weken na randomisatie
zijn volgens het patiéntenoordeel 5 pa-
tiénten (45%) in de tractiegroep geheel
hersteld of veel verbeterd en in de placebo-
groep 3 patiénten (25%) (tabel 2). In de
tractiegroep zijn volgens het niet geblin-
deerde behandelaarsoordeel direct-na de
laatste behandelsessiec 6 patiénten (60%)
hersteld of veel verbeterd en in de placebo-
groep 4 patiénten (36%) (tabel 2).

Bij behandeling van de rugpijn en belem-
mering (secundaire effectmaten; tabel 3)
treed volgens het geblindeerde patiénten-
oordeel in beide groepen na 5 en 9 weken
verbetering op. Bij bepaling van de rugpijn
tijdens de meting na 5 weken lijkt tractie
iets beter te werken dan de placebo, terwijl
na 9 weken de placebo veel beter lijkt te
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tussen de groepen echter voor alle effect-
maten néoit statistisch significant te zijn
(Mann-Whitney toets). Dit blijkt ook uit de
95% BI voor het verschil tussen de groe-
pen. Deze omvatten voor alle in de analyse
betrokken effectmaten, 5 weken en 9 we-
ken na randomisatie de waarde nul.

Discussie

In de opzet van dit onderzoek is gepro-
beerd de methodologische gebreken van
eerder uitgevoerd onderzoek naar de effec-
tiviteit van tractie (10) te voorkomen. Het
blijkt met enige inspanning redelijk goed
mogelijk om de meeste van deze gebreken
te vermijden. De door randomisatie ge-
vormde groepen bleken prognostisch rede-
lijk vergelijkbaar te zijn. Het verschil tus-
sen de groepen voor de gemiddelde tractie-
index (tractiegewicht als percentage van
het lichaamsgewicht) bedroeg 20% meer
dan het vooraf bepaalde minimale contrast
van 5% . Een dubbelblinde onderzoeksop-
zet (geblindeerde beoordeling door patiént
en behandelaar) is bij de meeste fysiothera-
peutische behandelvormen niet mogelijk.
(26) Een dubbelblinde onderzoeksopzet
was ook in dit geval niet uitvoerbaar. Bij
controle 5 weken na randomisatie blijkt de
blindering van de patiénten in beide groe-
pen goed gewaarborgd te zijn. De voor-
naamste reden voor het achterwege blijven
van statistisch significante groepsverschil-
len bij de na- en follow-up metingen is
vermoedelijk gelegen in de beperkte on-
derzoeksomvang. Door de beperkte onder-
zoeksomvang is de kans op een fout van de
tweede soort (= het onterecht concluderen
dat tractie niet beter werkt dan placebo)
immers groot. (25 27-30) Bij percentages
die de gevonden herstelpercentages in de
groepen na 5 weken benaderen (34% en
64% ) zou dit verschil bij ongeveer 50 pa-
tiénten per groep (nog juist) statistisch sig-
nificant zijn («=5%). Bij de percentages
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NA 5 WEKEN NA9WEKEN
tractie placebo tractie placebo
GEBLINDEERD
PATIENTEN-
OORDEEL n % n % Dy, (95%bi) n % n % Dyp  (95%Dbi)
wel effect® 7 (64%) 4 (34%) 5 (45%) 3 (25%)
30% (— 9%<>69%) 21% (—18%<>59%)
geen effect® 4 (36%) 8 (66%) 6 (55%) 9 (75%)
NIET-GEBLIN-
DEERD BEHANDE-
LAARSOORDEEL n % n % Dy, (95%bi)
wel effect® 6 (60%) 4 (36%)
24% (—18% <>65%)
geen effect” 4 (40%) 7 (64%)

Tabel 2. Effect 5 en 9 weken na randomisatie: aantallen per groep (percentages) en groepsverschillen (D,.,) met betrouwbaarheids interval

(95%bi).
VOORMETING NA 5 WEKEN NA 9 WEKEN
tractie placebo tractie placebo tractie placebo
n=11 n=12 n=11 n=12 a=11 n=12
GEBLINDEERD
PATIENTEN-
OORDEEL X s X &s M, M, D,, (95%bi) M, M, Dp  (95%bi)
rugpijn
tijdens meting® 37 (£23) 47 (*27) 16 14 2 (—29<>14) 4 14 -10 (-31<>17)
’s nachts® 34 (+x42) 27 (+x32) 18 3 15 (-7<>34) 14 -3 4 (—26<>26)
overdag® 47 (x24) 50 (x27) 11 4 7 (-10<>22) 15 11 4 (—21<>17)
belemmerings" 41 (£37) 45 (+33) 6 16 —-10 (—26<>24) 2¢ 1 1 (—18<>47)
RDQ' I (5 11 (x6) 1 2 -1 (-2<>2) 2 2 0 (- 3<>5)
tevredenheid® 80 83i 3 (- 9<>33)
NIET-GEBLIN-
DEERD BEHANDE-
LAARSOORDEEL X +s X =*s M, M, D, (95%bi)
rugpijn® 42 (+16) 34 (x16) 20¢ 139 7 —4<>+35
belemmering?® 45 (+18) 34 (x17) 29¢ 164 13 —4<>+434

Tabel3. Gemiddelde baselinescores (X)* (+ standaarddeviatie (+ s)) en de mediane verbetering (M) na 5 en 9 weken voor pijnen
belemmering; verschil in de mediane verbetering ( D,.,) tussen tractie en placebo met betrouwbaarheidsinterval (95% bi).

die de herstelpercentages in de groepen na
9 weken benaderen (25% en 45%) zou dat
pas bij ongeveer 100 patiénten per groep
het geval zijn. (31) De conclusie dat de
power van eerder uitgevoerd onderzoek
naar de effectiviteit van tractie te laag was
(10), geldt zeker ook voor dit onderzoek.
Vanwege de grote kans op een fout van de
tweede soort lijkt het, ondanks ontbreken-
de statistische significantie, toch gerecht-
vaardigd om met enige voorzichtigheid te

stellen dat tractie beter lijkt te werken dan
placebo. Naar de mening van de auteurs is
het zinvol dit onderzoek te herhalen met
een omvang van 150 patiénten. Daarbij zal
de bewegingsbeperking van de lumbale
wervelkolom als extra inclusiecriterium ge-
hanteerd worden. Het oordeel van de ge-
blindeerde onderzoeker over de ondervon-
den baat zal als een tweede primaire effect-
maat gebruikt worden. Dit oordeel, op ba-
sis van ananmese en functieonderzoek,
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blijkt een responsieve effectmaat te zijn.
(32) Ook zal met behulp van de Cybex EDI
320(33) bepaald worden wat het effect van
tractie op de beweeglijkheid van de lumba-
le wervelkolom is. Voorts dient er voor het
gebruik van pijnmedicatie een protokol
ontwikkeld te worden. Bij de herhaling van
dit onderzoek met een grotere onderzoeks-
omvang zal getracht worden de potentiéle
problemen bij de recrutering van patiénten
(34) op te lossen door: a) recrutering van
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(naar de fysiotherapeut verwezen) pa-
tiénten in de fysiotherapie praktijken en b)
recrutering van patiénten door middel van
advertenties in (streek-)bladen.
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