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De impact van digitalisering in de cardiovasculaire revalidatie

Voorpagina

De onderzoeksvraag voor de literatuurstudie is: ‘Wat is de impact van digitalisering in de
cardiovasculaire revalidatie betreffende het voorschrijven van trainingsmodaliteiten en

telemonitoring?’. De belangrijkste bevindingen van deze literatuurstudie zijn de volgende:

e Twee van de vijftien geincludeerde studies onderzochten de effecten van digitale
ondersteuning tijdens het voorschrijven van trainingsmodaliteiten.

e Van de vijftien geincludeerde studies hebben elf studies patiénten met hartfalen geincludeerd,
€én studie patiénten met coronaire vaataandoeningen en drie studies patiénten met hartfalen
en coronaire aandoeningen.

¢ Telemonitoring heeft een positief effect op de mortaliteit, lichaamssamenstelling op lange
termijn, therapietrouw, fysieke activiteit, diastolische bloeddruk, LDL-cholesterol. Het effect
van telemonitoring op kwaliteit van leven, aantal hospitalisaties, lengte van hospitalisaties,
aantal bezoeken aan spoed, huisbezoeken, bezoeken aan polikliniek, spierkracht,
inspanningscapaciteit is niet eenduidig en er is geen effect op het aantal bijwerkingen.

¢ Digitale ondersteuning tijdens het voorschrijven van trainingsmodaliteiten heeft een positief
effect op het aantal myocardinfarcten, de overeenstemming met de richtlijnen,
overeenstemming van multidisciplinaire teams, het aantal over- en onder-behandelingen. Het
effect van digitale ondersteuning tijdens het voorschrijven van trainingsmodaliteiten op de
mortaliteit en het aantal hospitalisaties is negatief.

Daan Stephani & Nathalie Green

Promotor: Prof. Dr. D. Hansen






Situering

Deze thesis valt binnen het onderzoeksdomein van de revalidatie van inwendige aandoeningen.
Patiénten die lijden aan hartfalen, coronair vaatlijden en andere cardiovasculaire aandoeningen worden
geconfronteerd met verschillende beperkingen. Vooral beperkingen in het aeroob inspanningsvermogen
komen vaak voor. Dit heeft een duidelijke invloed op de activiteiten van het dagelijks leven. Het is
algemeen aangenomen dat training positieve effecten heeft op de inspanningscapaciteit bij patiénten
met hartfalen en coronaire vaataandoeningen, het vermindert namelijk de beperkingen. Het is belangrijk
voor zorgverleners om te beseffen dat technologie in de toekomst een belangrijke rol kan spelen in die
revalidatie. Het gebruik van technologie zou immers verbeteringen kunnen opleveren in de motivatie en

de trainingsduur van patiénten.

Verder heeft onderzoek aangetoond dat de voorgeschreven revalidatieprogramma’s voor eenzelfde
patiént significant verschillen tussen verschillende therapeuten, ondanks het feit dat de richtlijnen
gekend zijn. Ook bij het optimaliseren van die voorschriften kan technologie, in de vorm van digitale

ondersteuning (bv. EXPERT tool), een belangrijke rol spelen. (Hansen et al., 2018)

Meer specifiek focust de literatuurstudie van de thesis op volgende onderzoeksvragen: wat is de impact
van telemonitoring op de effectiviteit en de veiligheid van de revalidatie? En welke impact heeft digitale
ondersteuning bij het voorschrijven van trainingsmodaliteiten op de revalidatie? In het tweede deel van
de thesis wordt een protocol beschreven, dat toelaat om de effectiviteit en veiligheid van digitale
ondersteuning in het voorschrijven van trainingsmodaliteiten te bestuderen bij patiénten met hartfalen

en coronaire vaataandoeningen.

Effectiviteit en veiligheid van een behandeling is belangrijk, niet alleen voor kinesitherapeuten, maar
ook voor patiénten, dokters, andere zorgverleners en de familie en vrienden van de patiént. Eerst en
vooral is het van belang voor kinesitherapeuten die in direct contact staan met patiénten met
cardiovasculaire aandoeningen. Zij willen immers de meest effectieve behandeling aan patiénten
aanbieden. Daarnaast is het ook belangrijk voor andere zorgverleners die in contact komen met
cardiovasculaire patiénten, zoals dokters en verpleegkundigen, zij moeten op de hoogte zijn van de
mogelijkheden van digitale ondersteuning en de impact ervan op de training. Ten slotte moeten ook de
familie en vrienden van de patiénten op de hoogte zijn van de digitale ondersteuning en de impact ervan

op het inspanningsvermogen, de mortaliteit, hospitalisaties, ...

Dit eerste deel van de thesis is uitgevoerd als onderdeel van het eerste masterjaar
Revalidatiewetenschappen & Kinesitherapie aan de UHasselt in Diepenbeek. Het tweede deel zal
uitgevoerd worden aan het onderzoekscentrum ReGo van het Virga Jessa ziekenhuis te Hasselt. Deze
thesis kadert binnen een groter onderzoeksproject over de klinische effectiviteit en medische veiligheid
bij patiénten met cardiovasculaire aandoeningen, uitgevoerd onder supervisie van Prof. Dr. Dominique

Hansen aan het revalidatiecentrum ReGo van het Virga Jessa ziekenhuis te Hasselt.

Tot nu toe werden er 40 patiénten gerevalideerd aan de hand van de EXPERT tool, zij behoorden tot
de interventiegroep. Zij werden dan gematcht met proefpersonen uit een controlegroep op basis van

leeftijd, geslacht, aandoening en VO2piek. Op baseline ondergingen alle patiénten dezelfde metingen,
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om hun inspanningscapaciteit en cardiovasculaire risico te bepalen. De patiénten uit de interventiegroep
volgde een revalidatieprogramma ontwikkeld aan de hand van de EXPERT tool, terwijl de patiénten uit
de controlegroep een revalidatieprogramma volgde dat voorgeschreven werd door een therapeut. Elk
programma duurde twaalf weken. Na deze twaalf weken, werden dezelfde parameters getest als bij de
baselinemeting om op die manier de effecten van de behandeling te kunnen meten.

Voor deze thesis werd het centrale format gebruikt.

Voor de literatuurstudie werd de onderzoeksvraag en de zoekstrategie bepaald in overleg met
Prof. Dr. Dominique Hansen in november 2017. Ook het onderzoeksdesign en het protocol werden

opgesteld in samenwerking met Prof. Dr. Dominique Hansen en dit in juni 2018

Deze literatuurstudie is onderdeel van een duo-masterproef, waarbij beide studenten samen de
literatuurstudie uitvoerden. De inleiding van deel 1 en deel 2 werden uitgeschreven door Daan, de
methode werd door Nathalie uitgewerkt. Vervolgens werden de resultaten, discussie en protocol samen
uitgeschreven. De lay-out werd door Nathalie uitgevoerd.
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DEEL 1: LITERATUURSTUDIE

1. Abstract

Achtergrond:

Uit onderzoek blijkt dat de cardiovasculaire revalidatie in de praktijk niet conform de richtlijnen
gebeurt. Digitalisering zou hier een oplossing voor kunnen bieden. Daarom onderzoekt deze studie
de impact van digitalisering in de cardiovasculaire revalidatie betreffende het voorschrijven van

trainingsmodaliteiten en telemonitoring.
Methode:

Op PubMed en Web of Science werd er gezocht naar randomised controlled trials en systematic
reviews over telemonitoring en digitale ondersteuning in het voorschrijven van trainingsmodaliteiten
bij patiénten met hartfalen of coronaire vaataandoeningen. De studies werden door twee

onderzoekers onafhankelijk gescreend op in- en exclusiecriteria.
Resultaten:

Vijftien studies voldeden aan de criteria en werden geincludeerd in de studie. Voor mortaliteit,
lichaamssamenstelling op lange termijn, therapietrouw, fysieke activiteit, diastolische bloeddruk,
LDL-cholesterol werd een positief effect gevonden in de telemonitoring groepen. Voor QolL,
aantal/lengte hospitalisaties, aantal bezoeken aan spoed/huisbezoeken/polikliniek, spierkracht,
inspanningscapaciteit is geen eenduidig resultaat gevonden en er is geen effect op het aantal
bijwerkingen. Betreffende de trainingsvoorschriften had digitalisering een positief effect op aantal
myocardinfarcten, overeenstemming met richtlijnen, overeenstemming multidisciplinaire teams,

aantal over- en onder-behandelingen. Dit effect is negatief op mortaliteit en hospitalisaties.
Discussie en conclusie:

We kunnen concluderen dat telemonitoring en digitale ondersteuning bij het voorschrijven van
trainingsmodaliteiten bij patiénten met hartfalen en coronaire aandoeningen klinisch effectief is voor
een aantal uitkomstmaten. Er werd geen effect gevonden van telemonitoring op de medische

veiligheid waardoor we konden stellen dat het even veilig is als revalideren in een centrum.
Belangrijkste sleutelwoorden:

Coronaire vaatziekten, hartfalen, telemonitoring, digitale ondersteuning, klinische effectiviteit,

medische veiligheid.



2. Inleiding

Op de website van de World Health Organization (www.who.int) vind je onder andere dat chronische
aandoeningen jaarlijks verantwoordelijk zijn voor 41 miljoen doden wereldwijd, dit komt overeen met
71% van alle sterfgevallen. Van die 41 miljoen, zijn er 17,9 miljoen mensen die sterven ten gevolge van
cardiovasculaire aandoeningen. Verder wordt op die site gesteld dat fysieke inactiviteit een belangrijke

risicofactor is voor het sterven aan een chronische aandoening.

Door een aantal voorgaande studies is aangetoond dat training effectief is in de behandeling van
patiénten met hartfalen en coronaire vaataandoeningen. Er worden onder andere verbeteringen
aangetoond in de mortaliteit, de hospitalisaties, VO2piek, kwaliteiten van leven en cardiovasculaire
risicofactoren (Conraads et al., 2015; Rees et al., 2004; Sagar et al., 2015).

Er doen zich echter een viertal problemen voor met betrekking tot de revalidatie van patiénten met
cardiovasculaire aandoeningen. Een eerste probleem is de kleine groep van patiénten met
cardiovasculaire aandoeningen die participeren in de revalidatie (Conraads et al., 2012). Vervolgens is
ook het hoge aantal drop-outs een grote barriére tijdens de revalidatie (Conraads et al., 2012). Het
derde probleem is het feit dat er onvoldoende ingezet wordt op een vermindering van een aantal
cardiovasculaire risicofactoren tijdens de revalidatie. Voor deze probleemstelling citeert Hansen,
Dendale en Coninx (2017) onder andere de studie van Abell, Briffa, Glasziou en Hoffmann (2016) en
die van Ambrosetti et al. (2008). Ten slotte is er een grote variatie in de voorschriften van
trainingsmodaliteiten tussen verschillende therapeuten, ook dit vormt een limitatie tijdens de

behandeling van patiénten (Hansen et al., 2018).

Technologie kan een oplossing bieden voor deze problemen. Telemonitoring voor de verhoging van de
participatiegraad (Rawstorn et al., 2016) en de vermindering van het aantal drop-outs (Rawstorn et al.,
2016; Hwang et al., 2015), digitale ondersteuning bij het voorschrijven van trainingsmodaliteiten voor
de behandeling van de risicofactoren (Hansen et al., 2017) en voor de variatie tussen de therapeuten
(Hansen et al., 2017; Hansen et al., 2018).

Deze studie handelt over de impact van digitalisering in de cardiovasculaire revalidatie betreffende het

voorschrijven van trainingsmodaliteiten en telemonitoring.


http://www.who.int/

Methode

3.1. Vraagstelling

De onderzoeksvraag voor deze literatuurstudie is: “Wat is de impact van digitalisering in de
cardiovasculaire revalidatie betreffende het voorschrijven van trainingsmodaliteiten en

telemonitoring?”

De twee PICQO’s die bij deze onderzoeksvraag horen zijn de volgende:
PICO:

P: Patiénten met CAD/HF

I: Telemonitoring

C: Gebruikelijke zorg

O: Klinische effectiviteit en medische veiligheid

PICO:

P: Patiénten met CAD/HF

I: Digitale ondersteuning in de selectie van trainingsmodaliteiten
C: Gebruikelijke zorg

o:/

Voor beide subvragen willen we studies includeren met patiénten met CAD en HF omdat dit een
grote patiéntenpopulatie voorstelt binnen de groep van cardiovasculaire aandoeningen. In de
tweede opgestelde pico hebben we geen uitkomstmaten gezet omdat we een beperkt aanbod aan
wetenschappelijk onderzoek verwachten binnen dit domein. Hierdoor vergroten we onze kansen

om gepaste studies over dit onderwerp te includeren in deze literatuurstudie.

3.2. Literatuur search

Voor de literatuurstudie hebben we gebruik gemaakt van PubMed en Web of Science (WOS). Hier
hebben we de volgende zoektermen gebruikt ‘cardiovascular diseases’, ‘CAD’, ‘coronary artery
disease’, ‘heart failure’, ‘telemonitoring’, ‘decision support system’, ‘telemedicine’, ‘web based’,
‘computer based’, ‘digital support system’, ‘technological support’, ‘digital’, ‘exercise prescription’,

‘physical therapy modalities’, ‘medical safety’, ‘clinical effectiveness’.



Deze zoektermen werden eerst apart en vervolgens gecombineerd met ‘OR’ en ‘AND’ ingegeven.
Indien er geen Mesh-term gevonden werd, selecteerden we op ‘itle/abstract. Op WOS
selecteerden we eerst ‘All databases’ en gaven vervolgens onze zoektermen in. Er werden geen

filters toegepast op de taal of datum van publicatie.
Op PubMed en WOS werden de volgende zoekstrategieén uitgevoerd:

- WOS-databank: de eerste zoekstrategie was (TOPIC: ("cardiovascular diseases") OR TOPIC:
("coronary artery disease") OR TOPIC: (CAD) OR TOPIC: ("heart failure")) AND (TOPIC:
("decision support system") OR TOPIC: ("exercise prescription")) AND (TOPIC: ("usual care")
OR TOPIC: ("physical therapy modalities")). Deze zoekstrategie leverde 13 hits op. De tweede
zoekstrategie was (TOPIC: ("cardiovascular diseases") OR TOPIC: ("coronary artery disease")
OR TOPIC: (CAD) OR TOPIC: ("heart failure”)) AND (TOPIC: (telemonitoring) OR TOPIC:
("technological support”) OR TOPIC: ("digital support system") OR TOPIC: ("computer based")
OR TOPIC: ("web based") OR TOPIC: (telemedicine)) AND (TOPIC: (“clinical effectiveness")
OR TOPIC: ("medical safety")). Deze leverde 17 hits op.

- PubMed databank: de eerste zoekstrategie was ((cardiovascular diseases[MeSH Terms]) AND
physical therapy modalities[MeSH Terms]) AND digital[Title/Abstract]. Dit leverde 58 hits op. De
tweede zoekstrategie was ((cardiovascular diseases[MeSH Terms]) AND decision support
system, clinical) AND Digital[Title/Abstract]. Deze leverde 12 hits op. De derde zoekstrategie
was (("Cardiovascular Diseases"[Mesh]) AND "Physical Therapy Modalities"[Mesh]) AND
"Decision Support Systems, Clinical'[Mesh]. Dit leverde ons 1 hit op. De vierde zoekstrategie
was (("Cardiovascular Diseases"[Mesh]) AND "Physical Therapy Modalities"[Mesh]) AND
"Telemedicine"[Mesh]. Deze zoekstrategie leverde ons 77 hits op. De laatste zoekstrategie was
((Cardiovascular Diseases[Mesh Terms]) AND Physical Therapy Modalities[Mesh Terms]) AND

Telemonitoring[Title/Abstract]. Deze laatste zoekstrategie leverde ons 10 hits op.

In april 2018 werden de zoekstrategieén opnieuw uitgevoerd zodat we de recentere studies niet
zouden missen. In de bijlagen kan u een overzicht van de zoekstrategieén met resultaten (tabel 1)

terugvinden.

3.3. Selectiecriteria

Voor het verder selecteren van gepaste studies voor het literatuuronderzoek werden volgende

selectiecriteria gebruikt:

Voor subvraag 1: “Wat is de impact van digitalisering in de cardiovasculaire revalidatie betreffende

telemonitoring?”
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Inclusiecriteria:

e Studies die de termen ‘CAD’, ‘coronary artery disease’, ‘coronary heart disease’, ‘HF’, ‘heart
failure’, ‘systolic heart failure’, ‘diastolic heart failure’ vermelden als onderzochte
patiéntenpopulatie. Indien zij deze termen niet gebruiken, worden ze geéxcludeerd. We
hebben voor deze aandoeningen geselecteerd omdat dit een grote pati€éntenpopulatie
voorstelt binnen de groep van cardiovasculaire aandoeningen.

e Studies die gebruik maken van telemonitoring als interventie.

¢ Studies die de klinische effectiviteit en/of medische veiligheid bespreken van telemonitoring
als interventie.

¢ Randomised controlled trails en systematic reviews.

e Nederlands- en Engelstalige studies.
Exclusiecriteria:

e Economische evaluaties van telemonitoring tijdens cardiovasculaire revalidatie.

e Medische interventies.

e Geen volledige tekst beschikbaar na het contacteren van de auteur.

o Enkel een bespreking van de meetinstrumenten.

e Studies met deelnemers met CAD/HF en de aanwezigheid van belangrijke comorbiditeiten

(bv.: andere chronische aandoeningen).

De selectiecriteria voor subvraag 2: “Wat is de impact van digitalisering in de cardiovasculaire

revalidatie betreffende het voorschrijven van trainingsmodaliteiten?”
Inclusiecriteria:

e Studies die de termen ‘CAD’, ‘coronary artery disease’, ‘coronary heart disease’, ‘HF’, ‘heart
failure’, ‘systolic heart failure’, ‘diastolic heart failure’ vermelden als onderzochte
patiéntenpopulatie. Indien zij deze termen niet gebruiken, worden ze geéxcludeerd. We
hebben voor deze aandoeningen geselecteerd omdat dit een grote pati€éntenpopulatie
voorstelt binnen de groep van cardiovasculaire aandoeningen.

e Studies die gebruik maken van digitale ondersteuning tijdens het voorschrijven van de
trainingsmodaliteiten.

o Randomised controlled trails en systematic reviews.

e Nederlands- en Engelstalige studies.
Exclusiecriteria:

e Economische evaluatie van de digitale ondersteuning tijdens cardiovasculaire revalidatie.
¢ Digitale ondersteuning enkel gebruiken bij het voorschrijven of aanpassen van medicatie.
o Digitale ondersteuning gebruiken voor het stellen van diagnoses.

e Medische interventies.

11



De studies die bekomen werden uit de zoekstrategieén op PubMed en WOS werden, na het
verwijderen van duplicaten, meer in detail doorgenomen a.d.h.v. de in- en exclusiecriteria. De
selectie van de studies werd uitgevoerd door twee onafhankelijke onderzoekers (DS en NG).
Onduidelijkheden werden vervolgens samen besproken en opgeklaard. Eerst lazen we het abstract
van een studie. Indien deze niet voldoende informatie bevatte, namen we de volledige tekst door.

Het flow-diagram in de bijlagen toont onze werkwijze aan (fig. 1).

3.4. Kwaliteitsbeoordeling

De kwaliteitsbeoordeling van de geincludeerde studies werd uitgevoerd d.m.v. de CONSORT
checklist voor de RCT’s en de PRISMA checklist voor de systematic reviews en meta-analyses. De
beoordeling van de studies werd gedaan door twee onafhankelijke onderzoekers (DS en NG).
Vervolgens werden de beoordelingen besproken om enige verschillen op te klaren. Studies werden
geéxcludeerd omwille van een slechte kwaliteit wanneer minder dan 25% van de checklist ingevuld

kon worden.

3.5. Data-extractie

De volgende data werd uit de geincludeerde studies gebruikt: welke aandoening de
patiéntenpopulatie had, welke interventie ze ondergingen, de klinische effectiviteit en medische
veiligheid van telemonitoring, voor het voorschrijven van trainingsmodaliteiten gebruikten we de
uitkomstmaten die besproken werden in de geincludeerde studies. De klinische effectiviteit werd
bekeken aan de hand van uitkomstmaten zoals mortaliteit, hospitalisaties, VO2max,... Medische

veiligheid werd besproken door o0.a. het aantal complicaties tijdens de interventieperiode.

Resultaten

4.1. Resultaten studieselectie

Er werden 156 studies bekomen uit de zoekstrategie op PubMed en 30 studies van WOS waarvan
160 studies werden geéxcludeerd. Het aantal geéxcludeerde studies samen met de reden van

exclusie kan u terugvinden in de bijlagen (tabel 2).

De meeste studies werden geéxcludeerd omdat ze geen CAD/HF patiéntenpopulatie bespraken in
hun onderzoek. Vervolgens werden een aantal studies geéxcludeerd omdat deze geen RCT of
systematic review waren. Een aantal andere studies werden geéxcludeerd om diverse redenen,

waaronder het niet gebruiken van digitale ondersteuning, het gebruiken van digitale ondersteuning
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voor het aanpassen of voorschrijven van medicatie, geen bespreking van klinische effectiviteit of
medische veiligheid als uitkomstmaten bij telemonitoring, het enkel bespreken van
meetinstrumenten, het aanwezig zijn van belangrijke comorbiditeiten, ... Verder werden er studies
geéxcludeerd omdat ze in een andere taal dan het Engels of het Nederlands geschreven waren.
Tenslotte werden twee studies geéxcludeerd omdat er geen volledige tekst beschikbaar was na het
contacteren van de auteur. Uiteindelijk includeerden we vijf studies van PubMed en twaalf studies

van WOS waar we vervolgens een kwaliteitsbeoordeling op uitvoerden.

4.2. Resultaten kwaliteitsbeoordeling

Voor de kwaliteitsheoordeling van de systematic reviews en meta-analyses maakten we gebruik
van de PRISMA checklist, voor de RCT’s was dit de CONSORT checklist (tabel 3).

De studies Piotrowicz et al. (2016) en Treskes et al. (2016) werden o0.b.v. hun kwaliteitsbeoordeling
geéxcludeerd. Voor beide studies konden vijf van de 27 vragen beantwoord worden waardoor
minder dan 25% van de checklist ingevuld werd. Hierdoor bleven er nog twaalf systematic reviews

over en drie RCT’s.

Tien van de twaalf systematic reviews, die werden beoordeeld door de PRISMA checklist, hebben
de gebruikte databanken en informatiebronnen tijdens de zoekstrategie en de data waarop ze deze
raadpleegden, besproken. Zes studies toonden geen elektronische zoekstrategie voor minstens één
van de gebruikte databanken. Het proces hoe ze de studieselectie hebben uitgevoerd, werd in elf
studies weergegeven, de datacollectiemethode in negen studies. Acht studies gaven het risico op
bias binnen de geincludeerde studies weer en acht studies hebben het risico op bias over de studies
heen besproken. In acht systematic reviews werd de synthese van resultaten besproken. Alle
studies hebben de studiekarakteristieken waarvoor ze data extraheerden weergegeven. De
individuele resultaten van de geincludeerde studies werden door twee studies niet besproken en
door één studie werd dit incompleet besproken. In elke systematic review werd er een synthese van

de resultaten gegeven. Vier studies gaven de sponsoringsbronnen niet weer.

De drie RCT'’s die beoordeeld werden door de CONSORT checklist, hebben de achtergrond en de
doelen van de studie besproken. Tevens toonden ze de selectiecriteria van de patiénten, de settings
en locaties, de interventies en de uitkomstmaten. Twee van de drie studies gaven aan hoe de
steekproefgrootte bepaald werd. Slechts één studie gaf een uitgebreide bespreking van de
randomisatie en toewijzing van de verschillende groepen. Ook de blindering werd maar in één studie
toegelicht. De informatie omtrent de statistiek werd in alle geincludeerde studies besproken. Een
flow-diagram met de daarbij horende informatie werd in twee van de drie studies gegeven. Een
tabel met de baselinekarakteristieken van elke groep en de resultaten van elke uitkomstmaat met

betrouwbaarheidsintervallen werden in elke studie weergegeven. De limitaties en mogelijke biassen
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werden door twee van de drie studies gerapporteerd, de generaliseerbaarheid slechts door een van
de drie. Alle studies rapporteerden hun registratienummer en hun sponsoringsbronnen. Waar het

volledige protocol van de studie gevonden kan worden, werd door geen enkele studie vermeld.

4.3. Resultaten data-extractie

In de bijlagen (tabel 5) vindt u een overzicht van de data-extractie per studie.

4.3.1.Telemonitoring

4.3.1.1. Mortaliteit

In acht systematic reviews en één RCT (Yun et al., 2018; Xiang et al., 2013; Polisena et al.,
2010; Peiris et al., 2014; Pandor et al., 2013; McLean et al., 2013; Lin et al., 2017; Garcia-
Lizana & Sarria-Santametera, 2007; Piotrowicz, Jasionowska et al., 2012) werd het effect
van telemonitoring op de mortaliteit bij patiénten met HF onderzocht en in één systematic
review (McLean et al., 2013) hiervan werd dit onderzocht bij patiénten met CAD. Uit acht
van deze studies konden we stellen dat telemonitoring een positief effect had op de
hartfalen gerelateerde mortaliteit of mortaliteit door elke oorzaak. Enkel uit de RCT konden
we noch een positief effect, noch een negatief effect vaststellen. Twee studies (McLean et
al.,, 2013; Lin et al., 2017) gaven aan dat dit niet van toepassing was bij gestructureerde

telefonische ondersteuning.

4.3.1.2. Hospitalisaties

Acht studies (Yun et al., 2018; Xiang et al., 2013; Polisena et al., 2010; Peiris et al., 2014;
Pare et al., 2007; Pandor et al., 2013; McLean et al., 2013; Lin et al., 2017) hebben het
aantal hospitalisaties bij patiénten met HF besproken. Er zaten geen studies bij die dit
deden voor patiénten met CAD. Indien we de resultaten uit de verschillende studies samen
namen, kwamen we niet tot een eenduidig antwoord. Uit vier van de acht studies konden
we concluderen dat het aantal hospitalisaties daalde bij patiénten met HF in de
telemonitoring groepen. Uit de studies van Yun et al. (2018) en Lin et al. (2017) konden we
stellen dat er geen verschil aanwezig was in het aantal hospitalisaties en de lengte van de
hospitalisaties tussen de telemonitoring groepen en de groepen die de gebruikelijke zorg
kregen. Daarnaast zagen we in de studie van Lin et al. (2017) dat het aantal HF
gerelateerde hospitalisaties en de lengte van deze hospitalisaties wel daalde in de

telemonitoring groepen. De lengte van de HF gerelateerde hospitalisaties daalde enkel in
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de teletransmissie groep en niet bij telefonische ondersteuning. Uit de studie van McLean
et al. (2013) konden we geen duidelijke resultaten halen betreffende het aantal
hospitalisaties bij patiénten die telefonische ondersteuning kregen. Naast Lin et al. (2017)
zijn er drie andere systematic reviews (Xiang et al., 2013; Polisena et al., 2010; Pare et al.,
2007) die de lengte van het verblijf in een ziekenhuis bespreken. Uit deze studies werd
vastgesteld dat deze daalde voor patiénten met HF die in de telemonitoring groepen zaten.
Polisena et al. (2010), Pare et al. (2007) en Yun et al. (2018) gaan in hun systematic reviews
het aantal bezoeken aan spoed na. Uit deze studies konden we geen eenduidige conclusie
trekken waardoor we niet konden stellen dat telemonitoring een positief of negatief effect

had op deze uitkomstmaat.

4.3.1.3. Polikliniek bezoek

Voor het aantal huisbezoeken of bezoeken aan een polikliniek werden geen eenduidige
resultaten gevonden. Eén van de geincludeerde studies (Polisena et al., 2010) deed hier

onderzoek naar in zijn systematic review, maar enkel voor patiénten met HF.

4.3.1.4. Kwaliteit van leven

Zes van de geincludeerde studies (Yun et al., 2018; Polisena et al., 2010; Garcia-Lizana &
Sarria-Santamera, 2007; Piotrowicz, Stepnowska et al., 2015; Piotrowicz, Jasionowska et
al., 2012; Hwang et al., 2015) hebben de QoL besproken bij patiénten met HF en/of CAD.
Uit deze systematic reviews en RCT’s konden we geen eenduidige resultaten halen
betreffende het effect van telemonitoring op deze uitkomstmaat. Drie van deze studies
geven een verbetering in de algemene en HF gerelateerde QoL weer terwijl de andere drie
studies ofwel geen verbetering aangeven of gelijkaardige effecten aantonen tussen de
verschillende groepen of geen eenduidige conclusie kunnen stellen. In de studie van
Piotrowicz, Stepnowska et al. (2015) tonen ze een gelijkaardig effect aan van telemonitoring

en de gebruikelijke zorg op de QoL.

4.3.1.5. Maximale aerobe capaciteit

Eén systematic review (Rawstorn et al., 2016) onderzocht de effecten van telemonitoring
op de aerobe capaciteit bij patiénten met CAD en één RCT (Piotrowicz, Jasionowska et al.,
2012) de effecten op de inspanningscapaciteit bij patiénten met HF. Een andere systematic
review (Hwang et al.,, 2015) onderzocht de effecten van telemonitoring op de

inspanningscapaciteit (zes-minuten wandeltest en VO2piek) bij patiénten met CAD en HF.
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Het effect op de inspanningscapaciteit was onduidelijk aangezien de drie studies andere

resultaten weergeven.

4.3.1.6. Fysieke activiteit

Rawstorn et al. (2016) vergeleek telemonitoring met revalidatie in een centrum en met
gebruikelijke zorg. Er is een significante verhoging aantoonbaar van de objectieve fysieke
activiteit (= wekelijks energieverbruik, dagelijks aantal stappen, zelf gerapporteerde fysieke
activiteit) van patiénten met een CAD die telemonitoring genoten in vergelijking met
revalidatie in een centrum (fixed effect standardised mean difference (SMD)=9.84, 95% CI
8.05 tot 11.6) waarvoor ze één studie includeerde. Dit is ook van toepassing voor de
vergelijking tussen telemonitoring en de gebruikelijke zorg bij deze patiéntenpopulatie (fixed
effect SMD=0.29, 95% CI 0.07 tot 0.50) waarvoor ze vier studies includeerden. Deze
effecten zijn ze ook nagegaan op lange termijn. Hieruit blijkt dat er een significante
verhoging is van de fysieke activiteit na 1,5 jaar na de toekenning van de patiénten aan de

groep telemonitoring of de groep die een revalidatie kreeg in een centrum.

43.1.7. Therapietrouw

In de studie van Rawstorn et al. (2016) gingen ze de therapietrouw na bij pati€nten met een
CAD en vergeleken ze hierbij de interventies telemonitoring en revalidatie in een centrum.
Hiervoor includeerde ze drie studies. Ze hebben gezien dat de therapietrouw bij de
patiénten die telemonitoring kregen significant hoger ligt dan bij de patiénten die naar een
revalidatiecentrum gingen (fixed effect SMD=0.75, 95% CI 0.52 tot 0.98). 7,2 jaar na de
start van de interventie is er geen significant verschil meer tussen de twee interventies. In
de studie van Hwang et al. (2015) onderzochten ze de therapietrouw bij patiénten met HF
en CAD. In deze studie concluderen ze dat de therapietrouw hoger is in de telemonitoring

groep dan in de groep die moest revalideren in een centrum.
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4.3.1.8. Bloeddruk

Rawstorn et al. (2016) ging de bloeddruk na bij patiénten met een CAD die ofwel
telemonitoring, revalidatie in een centrum of de gebruikelijke zorg kregen. Voor de
vergelijking van telemonitoring en revalideren in een centrum werden er drie studies
geincludeerd. Voor de vergelijking telemonitoring en gebruikelijke zorg werden vier studies
geincludeerd. Bij de eerste vergelijking wordt geen significant verschil in systolische
bloeddruk vastgesteld (random effects WMD=-0.25 mm Hg, 95% CI -3.63 tot 3.13), maar
de diastolische bloeddruk is wel significant lager bij telemonitoring (fixed effect WMD=-4.59
mm Hg, 95% Cl -6.91 tot —2.27). Bij de tweede vergelijking wordt er geen significant
verschil vastgesteld in systolische

(random effects WMD=-1.97 mm Hg, 95% CI -11.03 tot 7.09) en diastolische bloeddruk
(fixed effect WMD=-1.08 mm Hg, 95% CIl -3.32 tot 1.17). Vervolgens gingen ze het
langetermijneffect na. Hier zagen ze dat zes maanden na de randomisatie er geen

significant verschil aanwezig is tussen telemonitoring en revalidatie in een centrum.

4.3.1.9. Cholesterol

Vier studies werden geincludeerd in de studie van Rawstorn et al. (2016) om de cholesterol
na te gaan bij patiénten met een CAD. Eén studie daarvan vergeleek telemonitoring met de
gebruikelijke zorg. De andere drie studies vergeleken telemonitoring met revalideren in een
centrum. Er wordt geen significant verschil vastgesteld tijdens de vergelijking tussen
telemonitoring en revalideren in een centrum betreffende de totale cholesterol (fixed effects
WMD=0.03 mmol/ L, 95% CI -0.16 tot 0.22), HDL-cholesterol (fixed effects WMD=-0.00
mmol/L, 95% CI -0.08 tot 0.07) en in triglyceride concentraties (fixed effects WMD=-0.03
mmol/L, 95% CI -0.14 tot 0.21). Bij deze vergelijking stellen ze vast dat de LDL-cholesterol
significant lager is bij telemonitoring (fixed effects WMD=-0.15 mmol/L, 95% CI -0.29 tot
-0.01). Vervolgens wordt er geen significant verschil gevonden in totale cholesterol (fixed
effects WMD=-0.49 mmol/L, 95% CI -1.00 tot 0.02), HDL-cholesterol (fixed effects
WMD=0.07 mmol/L, 95% CI -0.30 tot 0.44), LDL-cholesterol (fixed effects WMD -0.38
mmol/L, 95% CI -0.81 tot 0.05) en in de triglyceride concentraties (fixed effects WMD=
—0.53 mmol/L, 95% CI —1.27 tot 0.21) tijdens de vergelijking tussen telemonitoring en de
gebruikelijke zorg. Zes maanden na randomisatie wordt er tevens geen significant verschil
gevonden in de cholesterolwaarden tijdens de vergelijking tussen telemonitoring en

revalideren in een centrum.
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4.3.1.10. Lichaamssamenstelling

Rawstorn et al. (2016) ging de lichaamssamenstelling (= BMI, taille-heup-ratio) na bij
patiénten met een CAD. Hiervoor werden vier studies geincludeerd voor de vergelijking
tussen telemonitoring en revalideren in een centrum en twee studies voor de vergelijking
tussen telemonitoring en de gebruikelijke zorg. Er wordt geen significant verschil gevonden
in lichaamssamenstelling tussen telemonitoring en revalideren in een centrum (random
effects SMD=0.15, 95% CI —0.47 tot 0.76) en ook niet bij telemonitoring en de gebruikelijke
zorg (random effects SMD=-0.05, 95% CI| -0.34 tot 0.41). Vervolgens waren er twee
studies die de lichaamssamenstelling op lange termijn nagingen bij telemonitoring en
revalideren in een centrum. Eén studie toont aan dat er een significante afname is van de
lichaamssamenstelling na 1,5 jaar bij telemonitoring. De andere studie toont aan dat er na

6 maanden geen significant verschil aanwezig was.

4.3.1.11. Veiligheid

In Hwang, Bruning, Morris, Mandrusiak, and Russell (2015) vertonen sommige studies geen
inspanning gerelateerde complicaties in de telemonitoring groep. Andere studies vonden
vergelijkbare complicaties tussen telemonitoring en revalidatie in een centrum. Dit zou
verhoogde monitoring kunnen weerspiegelen, eerder dan de veiligheid van de inspanning.
Zorgvuldige patiénten selectie en goede monitoring in de vroege fase zijn belangrijk om
bijwerkingen bij telemonitoring te minimaliseren. Bijvoorbeeld bij patiénten met een laag tot
matig risico is het niet nodig om constant te monitoren en het vermindert overigens het
aantal bijwerkingen niet. De gepubliceerde data hebben tot nu toe nog geen belangrijke
complicaties gevonden tijdens telemonitoring (bv. sterfgevallen). Er zijn wel al enkele
minder ernstige complicaties genoteerd. De data die tot op heden beschikbaar zijn,

suggereren dat de voordelen van regelmatige fysieke training de risico’s overstijgen.

4.3.2.Voorschrijven van trainingsmodaliteiten

4.3.2.1. Mortaliteit

In de studie van Anchala et al. (2013) gingen ze de mortaliteit na bij patiénten met CAD.
Hiervoor includeerden ze één studie. In deze studie vinden ze een significante stijging van

de mortaliteit na 6 maanden (P<0,03).
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4.3.2.2. Hospitalisaties

De systematic review van Anchala et al. (2013) ging het aantal hospitalisaties na bij
patiénten met HF en CAD. Er werd één studie geincludeerd voor patiénten met HF en één
voor de CAD. In de eerste studie vinden ze een hoger aantal hospitalisaties voor de
interventiegroep. In de tweede studie voor patiénten met CAD vinden ze een significante

stijging van het aantal hospitalisaties na 6 maanden (P<0,03).

4.3.2.3. Myocardiaal infarct

Anchala et al. (2013) ging het aantal myocard infarcten na bij patiénten met CAD. Hiervoor
werd één studie geincludeerd. In deze studie vinden ze dat het aantal acute
myocardinfarcten daalde met 30% (RR=0,70 - 95%CI — 0,59 tot 0,81).

4.3.2.4. Overeenstemming met de richtlijnen

Volgens Goud et al. (2009) verhoogt digitale ondersteuning de overeenstemming met de
richtlijnen voor oefentherapie, educatie en relaxatietherapie significant. De
overeenstemming met de richtlijnen voor een verandering van levensstijl is ook verhoogd,
maar niet significant. Er is overigens gevonden dat voor alle vier de behandelingsvormen
de correlatie met de richtlijnen hoger is dan verwacht en in het bijzonder voor educatie en
relaxatietherapie. Overeenstemming met de richtlijn is in de controlegroep hoger dan de
calculatie op voorhand aangaf voor oefentherapie. Die overeenstemming is veel lager dan
voor relaxatie en therapie voor verandering van levensstijl. Het is aangetoond in deze studie
dat digitale ondersteuning de overeenstemming van de beslissingen van een
multidisciplinair team verhoogt voor drie van de vier behandelingen. De overeenstemming
met de richtlijnen is een maat voor de kwaliteit van de zorg, bijgevolg suggereren deze
resultaten een verbetering van die kwaliteit. Digitale ondersteuning vermindert zowel het
aantal gevallen van onderbehandeling (geen behandeling geven aan patiénten die het wel
nodig hebben) als van overbehandeling (behandeling geven aan patiénten die het niet
nodig hebben).
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5. Discussie

In de bijlage (tabel 4) vind u een sterkte-zwakte analyse van geincludeerde studies.

5.1. Reflectie over kwaliteit studies

Door gebruik te maken van de PRISMA en CONSORT checklist voor de kwaliteitsbeoordeling van
de geincludeerde studies zagen we dat de kwaliteit matig was door de ontbrekende informatie. Wat
dat het vaakst ontbrak bij de studies waren: een goed gestructureerd abstract, weergave van een
volledige zoekstrategie van minstens één databank, het bespreken van het risico ratio of verschil in
gemiddelden, bespreking van de methode van synthese van de resultaten, risico op bias binnen de
studies en over de studies heen en de sponsoringsbronnen. Deze laatste kan een bias vormen door

de interesses van de bronnen in het onderzoek dat verricht werd.

5.2. Reflectie over bevindingen in functie van onderzoeksvragen

We onderzochten tijdens dit literatuuronderzoek de klinische effectiviteit van telemonitoring bij
patiénten met HF en CAD. Verschillende studies rapporteerden verschillende uitkomstmaten om de
klinische effectiviteit na te gaan bij de patiénten. Deze uitkomstmaten waren: mortaliteit,
hospitalisaties, aantal bezoeken aan spoed, lengte van verblijff in het ziekenhuis, aantal
huisbezoeken en bezoeken aan de polikliniek, kwaliteit van leven, maximale aerobe capaciteit,
fysieke activiteit, therapietrouw, bloeddruk, cholesterol, veiligheid en de lichaamssamenstelling.
Vervolgens gingen we de effecten na van digitale ondersteuning tijdens het voorschrijven van
trainingsmodaliteiten bij patiénten met HF en CAD. Hiervoor vonden we twee studies die voldeden
aan de inclusiecriteria. Deze rapporteerden de uitkomstmaten mortaliteit, aantal hospitalisaties,
aantal myocardinfarcten, de overeenstemming met de richtlijnen, overeenstemming van
multidisciplinaire teams, het aantal over- en onderbehandelingen. We konden hierdoor stellen dat

er weinig onderzoek is verricht in dit domein en er bijgevolg weinig evidentie is om te bespreken.

5.2.1.Telemonitoring

De systematic reviews en RCT (Yun et al., 2018; Xiang et al., 2013; Polisena et al., 2010; Peiris
et al., 2014; Pandor et al., 2013; McLean et al., 2013; Lin et al., 2017; Garcia-Lizana & Sarria-
Santametera, 2007; Piotrowicz, Jasionowska et al., 2012) die de mortaliteit hebben besproken
bij patiénten met HF en CAD toonden een positief effect aan in de telemonitoring groepen. Enkel
uit de RCT konden we geen positief effect vaststellen, maar ook geen negatief effect. Dit zou

kunnen verklaard worden doordat er enkel stabiele patiénten met HF in deze studie werden
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geincludeerd. Vervolgens werd er in twee andere studies (McLean et al., 2013; Lin et al., 2017)
gevonden dat dit niet van toepassing was bij gestructureerde telefonische ondersteuning. De
reden hiervoor zou kunnen zijn dat er in verschillende studies vaak een gebrek is aan een goed
uitgewerkt protocol voor de uitvoering van de telemonitoring interventie. Een andere mogelijke
reden voor de verschillende resultaten bij telemonitoring en gestructureerde telefonische
ondersteuning kan zijn dat bij telemonitoring de data van de patiénten onmiddellijk wordt
doorgestuurd en dit niet zo is bij gestructureerde telefonische ondersteuning. Bij deze laatste
interventie werden de patiénten één keer per week of maand telefonisch gecontacteerd. Om op
tijd een gepaste behandeling te kunnen geven aan de patiént is een snelle overdracht van

informatie over de gezondheidstoestand van de patiént noodzakelijk.

Uit de studies die het aantal hospitalisaties bij patiénten met HF bespraken, konden we geen
eenduidig antwoord vormen wat betreft het effect van telemonitoring (Yun et al., 2018; Xiang et
al., 2013; Polisena et al., 2010; Peiris et al., 2014; Pare et al., 2007; Pandor et al., 2013; McLean
et al., 2013; Lin et al.,, 2017). Vele studies hebben de interventies telemonitoring alsook
standaardrevalidatie niet duidelijk besproken waardoor we moeilijk kunnen nagaan of deze
overeenkomen tussen de verschillende studies. Dit zou een verklaring kunnen zijn voor de
variérende resultaten van de studies. In de studie van Lin et al. (2017) stelden ze een daling
vast van het aantal HF gerelateerde hospitalisaties en de lengte van deze hospitalisaties in de
telemonitoring groepen. Enkel in de teletransmissie groep was er een daling van de lengte van
de HF gerelateerde hospitalisaties zichtbaar en niet bij telefonische ondersteuning. De
werkelijke reden hiervoor is onduidelijk maar dit zou kunnen verklaard worden door de uitvoering
van de twee soorten interventies. De patiénten die in de telefonische ondersteuning groep
zaten, werden vaak één keer per week of zelfs één keer per maand gebeld. Terwijl in de
teletransmissie groep werden de data van de patiénten onmiddellijk doorgestuurd naar een
centrale server. Voor een vroegtijdige behandeling te kunnen uitvoeren is het noodzakelijk dat
informatie over de gezondheidstoestand van de patiént zo snel mogelijk beschikbaar is voor de
behandelende arts of therapeut waardoor het aantal HF gerelateerde hospitalisaties zou kunnen
dalen. Polisena et al. (2010), Pare et al. (2007) en Yun et al. (2018) onderzochten in hun studies
het aantal bezoeken aan spoed. Uit hun resultaten konden we geen eenduidige conclusie
trekken. Dit zou kunnen verklaard worden door de variabiliteit in de beoordeling van de
uitkomstmaten in deze studies. In de studie van Polisena et al. (2010) tonen ze een stijging aan
van het aantal bezoeken aan spoed in de telemonitoring groep. Een mogelijke verklaring
hiervoor is dat de patiénten die in de telemonitoring groep zaten intensiever opgevolgd werden
door een arts dan de gebruikelijke zorg groep waardoor de patiénten aangespoord werden om

een actievere rol op te nemen in de behandeling van hun aandoening.

Eén systematic review (Polisena et al., 2010) onderzocht het aantal huisbezoeken of bezoeken
aan een polikliniek bij patiénten met HF. Er werden geen eenduidige resultaten gevonden. De
reden hiervoor kan te maken hebben met de verschillen in de patiéntenpopulatie (NYHA één tot
vier) en het studiedesign van de geincludeerde studies waardoor er heterogeniteit aanwezig is

in de beoordeling van de uitkomstmaten.
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Zes studies (Yun et al., 2018; Polisena et al., 2010; Garcia-Lizana & Sarria-Santamera, 2007;
Piotrowicz, Stepnowska et al., 2015; Piotrowicz, Jasionowska et al., 2012; Hwang et al., 2015)
hebben de QoL besproken bij patiénten met HF en/of CAD. Uit deze systematic reviews en
RCT’s konden we geen eenduidige resultaten halen betreffende het effect van telemonitoring
op deze uitkomstmaat. De reden voor het gebrek aan een eenduidige conclusie zou de
heterogeniteit van de toegepaste technologieén, de karakteristiecken van de patiénten of de
lengte van de follow-up kunnen zijn (Garcia-Lizana & Sarria-Santamera; 2007). Verder is het
moeilijk te bepalen of de verbeteringen in de QoL te verklaren zijn door de trainingen of door de
psychosaociale ondersteuning, omdat de veranderingen in het mentale aspect het gevolg zouden
kunnen zijn van de verbeteringen in de fysieke gezondheid (Piotrowicz, Stepnowska et al.,
2015).

Vervolgens onderzocht één systematic review (Rawstorn et al., 2016) de effecten van
telemonitoring op de aerobe capaciteit, fysieke activiteit, therapietrouw, bloeddruk, cholesterol
en lichaamssamenstelling bij patiénten met CAD en één RCT de effecten op de
inspanningscapaciteit bij patiénten met HF (Piotrowicz, Jasionowska et al., 2012). Een andere
systematic review (Hwang et al., 2015) onderzocht de effecten van telemonitoring op de
inspanningscapaciteit (zes-minuten wandeltest en VO2piek), therapietrouw, bijwerkingen en
spierkracht bij patiénten met CAD en HF. Het effect op de inspanningscapaciteit was onduidelijk
aangezien de drie studies andere resultaten hebben weergeven. De factoren die bijdragen aan
de inconsistente resultaten van het maximaal inspanningsvermogen zijn nog onduidelijk
(Hwang et al., 2015). Op basis van evidentie werd er verwacht dat de mate van fysieke activiteit
zou toenemen bij de telemonitoring groep. Indien er een verbetering werd aangetoond van de
andere uitkomstmaten, dan was dit toevallig. Deze onverwachte resultaten zouden gedeeltelijk
veroorzaakt kunnen worden door het kleine aantal studies die telemonitoring vergelijken met de
standaardrevalidatie. Er zouden ook onvoldoende studies kunnen zijn om de effecten van de
interventie te detecteren. Ook zijn de effecten op de fysiologische parameters vaak gerelateerd
aan de dosis, die wordt bepaald door de intensiteit, de duur, de frequentie, ... De intensiteit is
bijvoorbeeld vaak afhankelik van de karakteristiecken van de studie zoals de
trainingsvoorschriften, de keuze van de technologie, ... (Rawstorn et al., 2016). De toename
van de therapietrouw in de studie van Rawstorn et al. (2016) had waarschijnlijk te maken met
de vergelijking tussen de telemonitoring groep en de groep die moest revalideren in een
centrum. De patiénten in deze laatste groep moesten zich hierdoor telkens verplaatsen naar het
revalidatiecentrum in tegenstelling tot de telemonitoring groep. Over de effecten van
telemonitoring op de spierkracht van patiénten met CAD en HF konden we geen conclusie

trekken aangezien de evidentie hierrond erg gering was.

Klinische implicaties: Telemonitoring heeft een positief effect op een aantal uitkomstmaten
(vb.: mortaliteit, therapietrouw, fysieke activiteit) bij patiénten met HF of CAD. Voor andere
uitkomstmaten variéren de resultaten tussen verscheidene studies vaak omdat de
telemonitoring interventies van elkaar verschillen doordat ze niet duidelijk beschreven worden.

Telemonitoring is namelijk een breed begrip dat op verschillende interventies kan wijzen. Zowel
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telefoongespreken als ECG monitoring zijn mogelijk. Voor de verhoging van de mate van fysieke
activiteit is het gebruik van telemonitoring zeer interessant. De fysieke activiteit is zelfs na 1,5
jaar nog steeds verhoogd (Rawstorn et al., 2016). Ook voor het verhogen van de therapietrouw
kan het nuttig zijn om telemonitoring in de klinische praktijk te gebruiken bijvoorbeeld voor
patiénten die niet gemotiveerd zijn of niet de mogelijkheid hebben om naar een

revalidatiecentrum te gaan (Rawstorn et al., 2016).

5.2.2.Voorschrijven van trainingsmodaliteiten

Het effect van digitale ondersteuning tijdens het voorschrijven van trainingsmodaliteiten was
negatief op de mortaliteit bij patiénten met HF alsook het aantal hospitalisaties voor patiénten
met HF en CAD. Vervolgens zagen we dat het een positief effect had op het aantal
myocardinfarcten bij patiénten met CAD (Anchala et al., 2013). De evidentie was echter beperkt

en er wordt geen duidelijke verklaring besproken voor deze resultaten.

Uit een van de geincludeerde studies (Goud et al., 2009) werd gevonden dat digitale
ondersteuning zowel de overeenstemming van multidisciplinaire teams, als de
overeenstemming met de richtlijnen verbeterde. Tevens konden we uit deze studie stellen dat
het aantal over- en onder-behandelingen verminderde. De rekrutering voor studies met
betrekking tot het voorschrijven van trainingsmodaliteiten is echter moeilijk omdat het een grote
motivatie vraagt van de patiénten. Wanneer enkel de gemotiveerden geincludeerd kunnen

worden, is er een mogelijk risico op bias.

Een beperkt aantal studies onderzochten de digitale ondersteuning bij het voorschrijven van
trainingsmodaliteiten en de effecten hiervan. De beschikbare evidentie toont aan dat het een
negatief effect heeft op de mortaliteit en het aantal hospitalisaties en een positief effect op het
aantal myocardinfarcten, de overeenstemming met de richtlijnen, overeenstemming van

multidisciplinaire teams en het aantal over- en onder-behandelingen.

Klinische implicaties: Het gebruik van digitale ondersteuning in het voorschrijven van
trainingsmodaliteiten levert interessante resultaten op, vooral wat betreft de overeenstemming
met de richtlijnen. De impact op de effectiviteit en de veiligheid van de revalidatie is nog

onduidelijk en moet dus nog bepaald worden in verder onderzoek.

5.3. Reflecties over de sterkte en beperkingen van de literatuurstudie

De interpretatie van deze literatuurstudie wordt beperkt door het kleine aantal geincludeerde

studies. Een besluitvorming van de effecten van telemonitoring werd bemoeilijkt door het feit dat er

geen richtlijnen waren over de controlebehandeling. Hierdoor was er een grote variéteit in de

controlebehandeling. Zowel geen interventie, standaardrevalidatie en revalideren in een centrum
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waren mogelijk. Een volgende moeilijkheid in het interpreteren en vergelijken van de resultaten met
betrekking tot de effecten van telemonitoring, was de grote verscheidenheid in uitkomstmaten
waarmee de effecten werden nagegaan. Ten slotte bespraken de meeste studies HF, we kunnen
de resultaten dus niet extrapoleren naar HF én CAD. Bijgevolg moeten de resultaten per pathologie

bekeken worden.

Eén van de sterktes van deze literatuurstudie is dat voor het includeren van studies zowel PubMed
als Web of Science als databank gebruikt werd. Verder werden de in- en exclusiecriteria uitgebreid
en duidelijk geformuleerd. Op voorhand werden er een aantal termen, binnen de inclusiecriteria,
opgesteld met betrekking tot HF of CAD. Eén van deze termen moest vermeld worden in de studie.
Indien dat niet het geval was, werd de studie geéxcludeerd. De studies die bekomen werden na het
uitvoeren van de zoekstrategie, werden vervolgens gescreend op titel en abstract door twee
onafhankelijke onderzoekers. Indien er niet voldoende informatie kon bekomen worden via de
abstract, werd de full tekst geraadpleegd. Als er dan nog onduidelijkheden waren, gingen de
onderzoekers in overleg met elkaar om te bepalen of de studie geincludeerd of geéxcludeerd zou
worden. Door de onderzoekers werd er een tabel opgemaakt van de geéxcludeerde studies met de
bijhorende reden van exclusie, ook dit geldt als een sterkte van de literatuurstudie. Indien de
volledige tekst van een geincludeerde studie niet beschikbaar was via PubMed, Web of Science of
ResearchGate, werden de auteurs van die studie gecontacteerd. Om een kwaliteitsvolle
literatuurstudie te schrijven is er eerst een kwaliteitsbeoordeling uitgevoerd a.d.h.v. de PRISMA- en
de CONSORT checklist. Deze werd uitgevoerd door twee onafhankelijke onderzoekers (DS en NG).
Indien er onduidelijkheden waren over bepaalde aspecten van de checklist, werd er overleg
gepleegd tussen de onderzoekers om op die manier tot een beslissing te komen. Behalve de
kwaliteitsbeoordeling van de individuele studies, werden ook de sterktes en zwaktes per studie

besproken.

5.4. Aanbevelingen voor toekomstige studies

Aangezien we weinig studies vonden die de effecten van telemonitoring nagingen bij patiénten met
CAD en over de effecten van digitale ondersteuning tijdens het voorschrijven van

trainingsmodaliteiten is het aan te raden om hier meer onderzoek naar te doen in de toekomst.

6. Conclusie

Uit deze literatuurstudie konden we concluderen dat telemonitoring en digitale ondersteuning bij het
voorschrijven van trainingsmodaliteiten bij patiénten met HF en CAD klinisch effectief is voor een aantal
uitkomstmaten. Er werd geen effect gevonden van telemonitoring op de medische veiligheid waardoor

we konden stellen dat het even veilig is als revalideren in een centrum zonder telemonitoring.
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8. Bijlagen

Tabel 1: Overzicht van gebruikte zoektermen, combinaties en aantal hits in PubMed en Web of Science
(WOS).
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Tabel 4: Sterkte-zwakte analyse van geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15)

Auteur(s), jaartal

Sterkte

Zwakte

Anchala et al. (2013)

Er werd een goede en grondige zoekstrategie
uigevoerd in de beschikbare databanken
(Cochrane Library, Medline, CINAHL,
Embase, PubMed, Amed, Web of Science,
Scopus databanken; referentielijsten van
goede studies).

De PRISMA checklist werd gebruikt voor de
kwaliteitsbeoordeling.

De resultaten van de studie kunnen gelimiteerd zijn door de heterogeniteit
van de studies die werden geincludeerd (enkel oudere populatie, geen
duidelijke beschrijving van de resultaten van digitale ondersteuning en de
gedragsinterventies bij de controle van de bloeddruk, meer dan 25% verlies
in opvolging).

Er kunnen verstorende factoren aanwezig zijn doordat de studies die niet de
gewenste uitkomstmaten rapporteerden werden geéxcludeerd.

De resultaten van digitale ondersteuning in de preventie van CAD worden
gelimiteerd doordat er geen volledige behandeling is van alle risicofactoren,
een korte opvolging van zes maanden en het grote tijdsverschil tussen de
basline metingen en de interventie.

Garcia-Lizana & Sarria-
Santamera (2007)

Twee onafhankelijke onderzoekers kijken de
studies die aan de in- en exlusiecriteria
voldoen na. De verschillen worden besproken
tot er een consensus is.

Alle geincludeerde studies zijn goed
uitgevoerde RCT’s buiten één studie waar het
niet mogelijk was om te randomiseren voor

bepaalde factoren.

Heterogene interventies, verschillende technologieén, verschillende
patiénten karakteristieken, verschil in opvolging, evaluatiesetting.
Deelname van patiénten vaak beinvioed door voorgaande ervaringen en
interesse in nieuwe technologie.

Toekomstig onderzoek en het nagaan van de voordelen worden belemmerd
door het gemis van een standaard protocol voor uitvoering.

Veel geincludeerde studies hebben een kleine steekproefgrootte.




Tabel 4: Sterkte-zwakte analyse van geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur(s), jaartal

Sterkte

Zwakte

Goud et al. (2009)

Blindering van de onderzoekers tijdens de
toewijzingsprocedure.

Het gebruik van objectieve uitkomstmaten.
De betrekking van een externe evaluator en
een statisticus van buiten het team.

Restrictie van de generaliseerbaarheid. Enkel teams die gemotiveerd zijn om
met technologie te werken en enkel settings met voldoende technologische
faciliteiten.

Onmogelijk om een “intention to treat” analyse te doen door dropouts in
beide groepen.

Wanneer de aanbevelingen van het systeem niet gevolgd wordt, moet hier
een reden voor gegeven worden. Dit zou voor druk kunnen zorgen om de
aanbevelingen toch te volgen.

Het onderzoeksteam heeft ook de ontwikkeling van het systeem geleid.

Hwang et al. (2015)

Elke geincludeerde studie is een RCT.

Er worden studies gezocht in vier databanken.
De titels en abstracts worden gescreend door
twee onderzoekers (onafhankelijk van elkaar).
Over twijfelgevallen wordt gediscussieerd.
Indien het twijfelgeval onopgelost blijft, wordt

dit bekeken door een derde onderzoeker.

De criteria zijn beperkt tot enkel RCT's die gepubliceerd zijn in het Engels.
Dit zou kunnen leiden tot een publicatiebias.

De studies die geen fysieke of functionele uitkomstmaat rapporteren, worden
geéxcludeerd.

De controlegroep is niet gelimiteerd tot één type, wat de vergelijking met
telemonitoring moeilijk maakt. Sommige controlegroepen krijgen educatie en

geen actieve interventies, terwijl andere revalidatie in een centrum krijgen.

Lin et al. (2017)

Elke geincludeerde studie is een RCT.

De conclusie van deze studie is valide door
het gebruik van een random-effects-model dat
rekening houdt met heterogeniteit van de

geincludeerde studies.

Andere uitkomstmaten zoals bezoeken aan spoed, behandelingskosten en
de QoL worden niet besproken in de studie.

Doordat dubbele blindering niet mogelijk is in deze studies bestaat de kans
op bias en Hawthorne effect.

Er is een effect op de validiteit door de heterogeniteit in de geincludeerde
studies.

Tijdens de analyse van HF gerelateerde hospitalisaties wordt er een

publicatie bias gevonden.




Tabel 4: Sterkte-zwakte analyse van geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur(s), jaartal

Sterkte

Zwakte

McLean et al. (2013)

Zeer uitgebreide zoekstrategie.

Naast hun zoekstrategie in de internationale
wetenschappelijke en medische databanken
voerden ze een zoekstrategie uit in de
databanken met literaire werken over
ontwikkelingslanden.

Data-extractie wordt uitgevoerd door twee
onderzoekers. De data-extractie methode
wordt meerdere keren getest alvorens tot een
definitieve methode te komen.

De kwaliteitsbeoordeling wordt uitgevoerd
m.b.v. een gestandaardiseerde checklist en

nagekeken door een tweede onderzoeker.

e Meeste studies bespreken telemonitoring interventies oppervlakkig.

e Doordat het gebruik van telemonitoring een aanpassing vraagt van het
organisatorisch systeem is het moeilijk om de effecten van de technologie te
onderscheiden van de aanpassingen in het proces. Hierdoor is het belangrijk
dat de telemonitoring interventie gedetailleerd wordt besproken.




Tabel 4: Sterkte-zwakte analyse van geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur(s), jaartal

Sterkte

Zwakte

Pandor et al. (2013)

Uitgebreide zoekstrategie en contact
opgenomen met klinische experts.

Het statistische model werd goed uitgewerkt.
Er wordt een log-log links functie gebruikt dat
rekening houdt met de verschillende lengtes
van de verschillende studies. Om onzekerheid
in de standaarddeviatie tussen de studies
wordt de Markov chain Monte Carlo gebruikt.

In de studies die geincludeerd werden, is de telemonitoring interventie
heterogeen (selectiecriteria voor HF, de parameters die worden bestudeerd,
geen gedetailleerde/allesomvattende bespreking van de telemonitoring en
gebruikelijke zorg interventies).

Enkele geincludeerde studies hebben niet genoeg power waardoor ze de
klinische uitkomstmaten niet kunnen opsporen.

Sommige geincludeerde studies vermelden geen blindering van de
onderzoekers die de uitkomstmaten nagaan.

Meerdere geincludeerde studies bespreken de inhoud van de telemonitoring
interventie niet duidelijk.

De schatting van het behandelingseffect kan onduidelijk zijn door de
verscheidene patiéntenpopulaties met HF.

Er werden in deze studie ook limitaties van het statistische model gevonden
doordat het de relatieve interventie effecten en de hazards als constant

beschouwde over de tijd heen.

Pare et al. (2007)

In de geincludeerde studies worden weinig
technische problemen gerapporteerd en
accurate en betrouwbare metingen worden op
een consistente manier overgebracht.

De inclusiecriteria voor de studies wordt

uitgebreid besproken.

De meeste studies zijn studies zonder controlegroep die niet-
gerandomiseerd zijn.

In het rapporteren en onderzoeken van de effecten van telemonitoring is
variabiliteit aanwezig.

Beperkte bespreking van de methode waaronder de kwaliteitsbeoordeling
van de geincludeerde studies.

De zoekstrategie wordt uitgevoerd in twee databanken.




Tabel 4: Sterkte-zwakte analyse van geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur(s), jaartal

Sterkte

Zwakte

Peiris et al. (2014)

Dubbele blindering in elke geincludeerde
RCT.

Een uitgebreide zoekstrategie op de
databanken: PubMed, Psychinfo, CINAHL,
EMBASE, Cochrane, en de Latin American en
Caribbean Health Science Literature databank
(LILACS), gray literatuur (WHO, the m-Health
Alliance, International Telecommunications
Union,...)

De WHO-dimensies voor kwaliteit van zorg
wordt gebruikt om de uitkomstmaten na te
gaan.

Cochrane Risk of Bias Assessment Tool wordt
gebruikt voor de kwaliteitsbeoordeling van de
RCT’s.

Voor de data extractie werd een sjabloon
uitgetest en verbeterd voor de definitieve

uitvoering van de data extractie

e Variatie in de telemonitoring interventie in de verschillende geincludeerde

studies. Hierdoor is het moeilijk om de verschillen in resultaten na te gaan.
Geen kwantitatieve meta-analyse kunnen doen van uitkomstmaten door de

heterogeniteit en het beperkte aantal van geincludeerde RCT's.

Piotrowicz, Jasionowska,
Banaszak-Bednarczyk,
Gwilkowska, and
Piotrowicz (2012)

De in- en exclusiecriteria zijn uitgebreid en
staan duidelijk beschreven.

Het protocol voor de testing, de training, de
monitoring en de statistische analyse wordt
uitgewerkt. Hierdoor is de studie
reproduceerbaar.

Het kleine aantal patiénten zorgt ervoor dat de veiligheid maar beperkt
gemeten kan worden.

De meeste patiénten in de steekproef waren mannen (85%) en dus kunnen
de resultaten niet volledig geéxtrapoleerd worden naar de vrouwelijke

populatie.




Tabel 4: Sterkte-zwakte analyse van geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur(s), jaartal

Sterkte

Zwakte

Piotrowicz, Stepnowska,
et al. (2015)

De in- en exclusiecriteria zijn uitgebreid en
staan duidelijk beschreven.

Het protocol voor de meting, de
psychologische steun, de training en de
statistische analyse wordt uitgewerkt. Hierdoor
is de studie reproduceerbaar.

De duur van de training in deze studie was slechts acht weken.

De meeste patiénten in de steekproef waren mannen (85%) en dus kunnen
de resultaten niet volledig geéxtrapoleerd worden naar de vrouwelijke
populatie.

Een gebrek aan follow-up om te bepalen bij hoeveel patiénten de
verbeteringen in QOL aanwezig bleven na elke interventie.

Polisena et al. (2010)

Er wordt een gestructureerd sjabloon gebruikt
voor de data extractie. Dit wordt uitgevoerd
door twee onafhankelijke beoordelaars en de
onduidelijkheden worden vervolgens
besproken. Het studiedesign, setting,
steekproefgrootte, duur, land van herkomst,
soort interventies, uitkomstmaten worden
geéxtraheerd.

Na het uitvoeren van de kwaliteitsbeoordeling
zijn er drie studies met hoge kwaliteit (A), vier
met goede kwaliteit (B), vier met matig tot
goede kwaliteit (C).

De zoekstrategie wordt uitgevoerd in tien

databanken.

Voor bepaalde uitkomstmaten zijn het aantal studies die geincludeerd
werden en hun steekproefgroottes beperkt.

Metingen van variatie werden door sommige studies niet uitgevoerd.

De generaliseerbaarheid naar de patiéntenpopulaties met
cognitieve/mentale aandoeningen, zonder telefoon/computer, die een
andere taal spreken, met een levensverwachting van minder dan één jaar is
beperkt.

Door verschil in patiéntenpopulaties (NYHA 1 tot 4) en studiedesign
(observationele studies en RCT) in de geincludeerde studies is er
heterogeniteit in de beoordeling van uitkomstmaten.

In de observationele studies is er geen dubbele blindering uitgevoerd
waardoor het risico op placebo-effect toeneemt.

Na het uitvoeren van de kwaliteitsbeoordeling zijn er vijf studies met een

tamelijke tot povere kwaliteit (D) en één met povere kwaliteit (E).




Tabel 4: Sterkte-zwakte analyse van geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur(s), jaartal

Sterkte

Zwakte

Rawstorn et al. (2016)

De data extractie (studiedesign, soort
interventie, patiénten karakteristieken,
uitkomstmaten, resultaten, risico op bias,
sponsoring) wordt door drie onafthankelijke
beoordelaars uitgevoerd door gebruik te
maken van een gestandaardiseerd sjabloon.
Indien er informatie ontbreekt in de
geincludeerde studies worden de auteurs
gecontacteerd.

Elke geincludeerde studie is een RCT.

Er wordt in zes elektronische databanken
gezocht naar studies.

Het risico op de verschillende biassen wordt
onderzocht a.d.h.v. de methodes uit het
Cochrane handboek voor systematic reviews
van interventies.

De data-synthese en —analyse wordt
uitgevoerd in overeenstemming met het

Cochrane handboek

e Er werden weinig studies geincludeerd (n=11) met kleine steekproefgroottes
en methodologische limitaties. Hierdoor is er een beperking van de
interpretatie van de resultaten.

e Vaak geen goede beschrijving van de studie methoden, meerdere studies
hadden een hoog risico op bias, statistische heterogeniteit (verschillende
lengte, frequentie, intensiteit van interventie en gebruik van telemonitoring).

e Lange termijn opvolging werd door weinig studies besproken.

o De generaliseerbaarheid is beperkt naar vrouwelijke patiénten met een
oudere leeftijd en hoger risico doordat de studies vooral jongere, mannelijke

patiénten includeerden met een laag tot gemiddeld risico.




Tabel 4: Sterkte-zwakte analyse van geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur(s), jaartal

Sterkte

Zwakte

Xiang et al. (2013)

De juiste soort meta-analyse (FE, MH, REML)
wordt bepaald door de heterogeniteit tussen
de geincludeerde studies. RE voor HF
gerelateerde hospitalisaties en HF
gerelateerde lengte van verblijf, MH en FE
voor mortaliteit door elke oorzaak. Er wordt
een goede vergelijking gemaakt tussen de
resultaten van deze studie en van voorgaande
meta-analyses door het gebruik van de
verschillende meta-analyse methoden

De zoekstrategie wordt uitgevoerd vijf
databanken.

De statistische analyse wordt uitgebreid
besproken.

De data extractie wordt afzonderlijk uitgevoerd
door de beoordelaars waarna een derde
auteur de verschillen naging en tot een

consensus kwam.

Beperkte bespreking van de methode en kwaliteitsbeoordeling van de

geincludeerde studies.




Tabel 4: Sterkte-zwakte analyse van geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur(s), jaartal

Sterkte

Zwakte

Yun et al. (2018)

De Cochrane Risk of Bias (RoB) tool wordt
gebruikt voor de kwaliteitsbeoordeling van de
geincludeerde studies door onafhankelijke
beoordelaars.

Het risico op detectie bias is laag doordat de
meeste geincludeerde studies objectieve
uitkomstmaten bespreken (vb.: mortaliteit,
hospitalisatie...).

e De controle groepen verschillen tussen de verschillende geincludeerde
studies.

e Hebben geen data over de totale duur van de hospitalisaties kunnen
verkrijgen. Hierdoor konden ze geen conclusies trekken over het effect van
telemonitoring op de hospitalisaties.

e De evidentie rond de significante vermindering van HF gerelateerde
mortaliteit en door elke oorzaak door telemonitoring wisselde echter tussen
de verschillende opvolgingsperiodes. Er was geen significante vermindering
op de korte en middellange termijn.




Tabel 5: Data-extractie van de geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15)

Auteur Aandoening Interventie Resultaten
Anchala CAD + HF Digitale ondersteuning | Mortaliteit (1 studie):
et al. bij het voorschrijven ¢ Significante stijging na 6 maanden in de interventiegroep voor patiénten met CAD (P<0,03).
(2013) van Hospitalisaties (2 studies):

trainingsmodaliteiten e Hoger aantal hospitalisaties voor de interventiegroep voor patiénten met HF.

vs. controlegroep e Significante stijging voor interventiegroep voor patiénten met CAD na 6 maanden (P<0,03).

Myocardiaal infarct (1 studie):
e Daalde met 30% (RR=0,70 - 95%CI — 0,59 tot 0,81) in de interventiegroep voor patiénten met CAD.

Garcia- HF Telemonitoring Kwaliteit van leven:
Lizana & ¢ De meeste studies gaven geen verbetering aan in kwaliteit van leven in de telemonitoring groep, maar wel
Sarria- verbetering in zelfcontrole.
Santame Mortaliteit:
ra (2007) e  Afname van mortaliteit in telemonitoring groep
Goud et HF Digitale ondersteuning | Overeenkomst met de richtlijnen
al. (2009) (gebaseerd op de ¢ Significante verhoging van de overeenkomst voor oefentherapie, educatie en relaxatie. (Correlatie was hoger

richtlijnen) bij het
voorschrijven van
trainingsmodaliteiten

dan verwacht)
¢ Niet significant voor de verandering van levensstijl
Onderbehandeling en overbehandeling
e Onderbehandeling komt meer voor dan overbehandeling, vooral voor relaxatie (p<0,05), educatie (p<0,05)
en verandering van levensstijl (p>0,05).




Tabel 5: Data-extractie van de geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur Aandoening Interventie Resultaten
Hwang et | CAD + Telemonitoring vs. Algemeen
al. (2015) | chronisch HF geen interventie/de e Verbeteringen in inspanningscapaciteit en kwaliteit van leven

standaardbehandeling

e Minstens zo effectief als revalidatie in een centrum
6-minuten wandeltest

e Conflicterende resultaten!

e Geen significant verschil tussen telerevalidatie en geen interventie.

¢ Vergeleken met baseline, significant verschil (21m) tussen telerevalidatie en controlegroep

- Andere studie: telerevalidatie (+40,6m) VS-controlegroep (-27,3m)

e Significant grotere verbetering bij de groep die revalideerde in een centrum vergeleken met telerevalidatie
VO2peak

e Inconsistente resultaten

e Geen significant verschil tussen telerevalidatie en controlegroep, andere studies wel significante verschillen

e Verklarende factoren zijn onbekend

e Geen significante verschillen tussen telerevalidatie en revalidatie in een centrum

e Algemeen significante verbetering bij telerevalidatie t.0.v. baseline.

e 7 punten verschil tussen controle en telerevalidatie

e  Bij HF, geen verschil tussen revalidatie in een centrum en telerevalidatie

e Na bypass, significant grotere verbetering op de PCS en het deel van sociale ondersteuning (SF-36) bij

telerevalidatie.

Therapietrouw

e Algemeen, hoger bij telerevalidatie dan bij revalidatie in een centrum

e Telerevalidatiegroep trainde 6,5 keer per week en de groep die revalideerde in een centrum 3,7 keer.

e Alle patiénten voltooien het programma bij telerevalidatie, 79% bij de revalidatie in het centrum
Bijwerkingen

e Geen bijwerkingen of vergelijkbare bijwerkingen tussen telerevalidatie en revalidatie in het centrum
Spierkracht

e Spierkracht blijft behouden of is verbeterd bij telerevalidatie, achteruitgang in de controlegroep




Tabel 5: Data-extractie van de geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur Aandoening Interventie Resultaten
Linetal. | Chronisch HF | Telemonitoring Hospitalisaties (27 studies):
(2017) (telefonische e Telefonische ondersteuning vs. controlegroep (13 studies), teletransmissie vs. controlegroep (14 studies):

ondersteuning/teletrans
missie) vs.
controlegroep

geen significant verschil in hospitalisaties tussen telemonitoring en controlegroep (pooled OR=0.92, 95% ClI
0.82 tot 1.04, Z=-1.29, p=0.196).
Lengte van verblijf (13 studies):

e Telefonische ondersteuning (7 studies), teletransmissie (6 studies).

e Geen significant verschil tussen telemonitoring groepen en controlegroepen (pooled standardized difference
in means=-0.15, 95% CI -0.35 tot 0.06, Z=-1.42, p=0.155) of telefonische ondersteuning groep (pooled
standardized difference in means=-0.13, 95% CI -0.35 tot 0.09, Z=-1.18, p=0.237; figure 3 ) of teletransmissie
groep (pooled standardized difference in means=-25, 95% CI -0.80 tot 0.31, Z=-0.88, p=0.381).

Mortaliteit (30 studies):

e Telefonische ondersteuning (17 studies), teletransmissie (13 studies).

e Significant lager in algemene telemonitoring groepen (pooled OR=0.80, 95% CI=0.71 tot 0.91, Z=-3.54,
p<0.001), in teletransmissie groep (pooled OR=0.69, 95% CI 0.56 tot 0.86, Z=-3.43, p=0.001). Geen
significant verschil in telefonische ondersteuningsgroep in vergelijking met controlegroep (pooled OR=0.87,
95% CI 0.74 tot 1.01, Z=-1.89, p=0.059).

HF gerelateerde hospitalisaties (29 studies):

e Telefonische ondersteuning (18 studies), teletransmissie (11 studies).

e Significant lager in algemene telemonitoring groepen (pooled OR=0.63, 95% CI 0.53 tot 0.76, Z=-4.91,
p<0.001)n in telefonische ondersteuningsgroep (pooled OR=0.64, 95% CI 0.52 tot 0.79, Z=-4.15, p<0.001)
en in teletransmissie groep (pooled OR=0.61, 95% CI 0.42 tot 0.88, Z=-2.64, p=0.008).

Hartfalen gerelateerde lengte van verblijf (11 studies):

e Telefonische ondersteuning (5 studies), teletransmissie (6 studies).

e Significant lager in algemene telemonitoring groepen (pooled standardized difference in means=-0.37, 95%
Cl -0.72 tot -0.02, Z=-2.05, p=0.041) en teletransmissie groep (pooled standardized difference in means=-
0.96, 95% CI -1.88 tot -0.05, Z=-2.06, p=0.039). Gen significant verschil in telefonische ondersteuning groep
vs. controlegroep (pooled standardized difference in means=-0.27, 95% CI -0.65 tot 0.12, Z=-1.35, p=0.176).

HF gerelateerde mortaliteit (8 studies):

e Telefonische ondersteuning (2 studies), teletransmissie (6 studies).

e Significant lager in algemene telemonitoring groepen (pooled OR=0.69, 95% CI 0.55 tot 0.86, Z=-3.24,
p=0.001) en in teletransmissie groep (pooled OR=0.68, 95% CI 0.54 tot 0.85, Z=-3.30, p=0.001). Geen
verschil in telefonische ondersteuning groep vs. controlegroep (pooled OR=0.94, 95% CI 0.34 tot 2.57, Z=-
0.12, p=0.904).




Tabel 5: Data-extractie van de geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur Aandoening Interventie Resultaten
McLean Chronisch HF | Telemonitoring vs. Mortaliteit door elke oorzaak:
et al. + CAD gebruikelijke zorg e Review (met 10 studies): afname in mortaliteit in telemonitoring groep, relatief risico 0.8 (95% C.I. 0.6 tot 1.0)
(2013) in vergelijking met gebruikelijke zorg.
e 15 studies: significante afname mortaliteit in telemonitoring groep (significant relatief risico 0.66 (95% CI 0.54
tot 0.81)), maar niet voor gestructureerde telefonische ondersteuning (niet-significant relatief risico 0.88 (95%
C.I. 0.76 tot 1.01)) bij patiénten met HF.
Hospitalisaties door elke oorzaak:
e Aantal hospitalisaties daalt in telemonitoring groep. Onduidelijk of dit ook zo is voor telefonische
ondersteuning.
e Cochrane review: significante verlaging voor telefonische ondersteuning in vergelijking met gebruikelijke zorg
(relatief risico 0.9 (95% CI 0.9 tot 1.0) en telemonitoring (relative risk 0.9 (95% C.I. 0.8 tot 1.0) bij patiénten
met chronisch HF. Significante verlaging voor HF gerelateerde hospitalisaties voor beide vergelijkingen.
e Review: geen significante verlaging voor patiénten met HF in telemonitoring groep (risico ratio 1.0, 95% C.I.
0.9 tot 1.0). Significante verlaging voor HF gerelateerde hospitalisaties (risico ratio 0.7, 95% C.I. 0.6 tot 0.9).
e Review: Significante verlaging hospitalisaties (incidence rate ratio 0.9, 95% C.l. 0.8 tot 1.0) en HF
gerelateerde hospitalisaties (incidence rate ratio 0.8, 95% C.I. 0.7 tot 0.9).
e Meta-analyse: significant lager aantal hospitalisaties in telemonitoring groep (relative risk 0.8, 95% C.I. 0.7
tot 0.9).
Pandor HF Telemonitoring vs. Mortaliteit door elke oorzaak:
etal. gebruikelijke zorg e Lager bij telemonitoring 24 uren op 7 dagen (HR 0.49, 95% Crl 0.20 tot 1.18). Deze resultaten kwamen uit 1
(2013) studie met zwakke methodologische kwaliteit.
e Geen significant verschil tussen gestructureerde telefonische ondersteuning en gebruikelijke zorg.
Hospitalisaties door elke oorzaak:
¢ Afname van hospitalisaties in de telemonitoring groep.
e Geen verschil tussen gestructureerde telefonische ondersteuning en gebruikelijke zorg.
Pare et HF Telemonitoring Hospitalisaties, bezoeken aan spoed, lengte van verblijf:
al. (2007) e Significante afname.
Peiris et HF Telemonitoring Mortaliteit en hospitalisaties:
al. (2014) e Daling van 20% relatief risico in interventiegroep in vergelijking met controle groep group (95 % CI 3-34,

p=0.026).
HF gerelateerde hospitalisaties:
e Daling van 29% relatief risico in vergelijking met controle groep (95 % CI 9-44, p=0.005).




Tabel 5: Data-extractie van de geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur Aandoening Interventie Resultaten
Piotrowic | HF Telemonitoring VO2peak
zetal e Van 17,8 ml/kg/min (4,1) naar 19,7 ml/kg/min (5,2)
(2012) 6-minuten wandeltest
e Van 418m (92) naar 462m (91)
Quality of life
e Belangrijke aspecten kunnen verbeterd worden
Veiligheid
e  Geen belangrijke bijwerkingen
e De voordelen overtroeven de risico’s!
Piotrowic | HF Telemonitoring vs. Algemeen
z, ambulante behandeling e Significante verbetering in totale QoL, PCS-score en MCS-score
Stepnow e Geen significante verschillen tussen de groepen
ska, et al. PCS
(2015)  Bij telerevalidatie verbeterde slechts een van de vier sub schalen

Bij de standaardrevalidatie drie van de vier
MCS
e Bij telerevalidatie verbeterde twee van de vier sub schalen




Tabel 5: Data-extractie van de geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur Aandoening Interventie Resultaten

Polisena | Congestief HF | Thuis-telemonitoring Hospitalisaties (4 studies):

et al. vs. gebruikelijke zorg e Minder hospitalisaties bij telemonitoring in vergelijking met gebruikelijke zorg (RR % 0.77; 95% CI: 0.65 tot
(2010) 0.90).

e Observationele studie: minder hospitalisaties in telemonitoring groep (43% versus 71%; P, 0.05).
e RCT: minder HF gerelateerde hospitalisaties in de thuis-telemonitoring groep (19% versus 32%; P % 0.0001).
Hospitalisaties door elke oorzaak per patiént (11 studies):

e Lager aantal hospitalisaties per patiént in thuis-telemonitoring (6 studies).

e Hoger aantal HF gerelateerde hospitalisaties in de thuis-telemonitoring groep in vergelijking met gebruikelijke
zorg (0.95 versus 0.81; metingen van variatie niet gerapporteerd, 28 en 0.46 versus 0.10; metingen van
variatie niet gerapporteerd, 25 respectively) (2 studies).

e Lager aantal HF gerelateerde hospitalisaties in de thuis-telemonitoring groep in vergelijking met de
gebruikelijke zorg groep (0.19 versus 0.2017 en 0.05 versus 0.1519).

Mortaliteit door elke oorzaak (6 studies):
e Lager in de thuis-telemonitoring groep (RRY2 0.64; 95% CI: 0.48—0.85).
Bezoeken aan het spoed (8 studies):

e Lager aantal bezoeken in telemonitoring groep (7 studies).

e RCT: hoger aantal bezoeken in telemonitoring (0.37 versus 0.0928).

e Observationele studie: geen verschil (0.05 versus 0.0521).

e RCT: lager aantal HF gerelateerde bezoeken aan spoed in de telemonitoring groep in vergelijking met de
gebruikelijke zorg (0.1 versus 0.7).

Aantal ligdagen:

e 2 observationele studies: lager aantal ligdagen door elke oorzaak per patiént in de telemonitoring groep in
vergelijking met gebruikelijke zorg (1.21 versus 1.9720 en 2.11 versus 3.9327).

e 1 RCT: iets hoger aantal ligdagen in telemonitoring groep (10.9) dan in gebruikelijke zorg groep (9.6).

e 2 RCT’s: lager aantal HF gerelateerde ligdagen in telemonitoring groep (0.46 versus 0.9712 en 2.69 versus
3.7527).

Bezoeken polikliniek/huisbezoeken:

e 2 RCT's: hoger aantal bezoeken in telemonitoring groep.

e 2 observationele studies: lager aantal bezoeken in telemonitoring groep.
Kwaliteit van leven (13 studies):

e  Gebruik van: Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire, SF-12 Health Survey, Barnason Efficacy
Expectation Scale-Heart Failure.

e 7 studies: geen significant verschil in kwaliteit van leven en patiénttevredenheid tussen de groepen.

e 5 studies: hogere kwaliteit van leven en patiéntteveredenheid in telemonitoring groep.




Tabel 5: Data-extractie van de geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur Aandoening Interventie Resultaten

Rawstorn | CAD Telemonitoring vs. Maximale aerobe capaciteit (7 studies):

et al. gebruikelijke e Geen verschil in VO2max bij telemonitoring vs. gebruikelijke zorg (random effects WMD=3.72, mL/kg/min,
(2016) zorg/revalidatie in een 95% CI —1.96 tot 9.39) of revalidatie in een centrum (random effects weighted mean difference (WMD)=0.85

centrum

mL/kg/min, 95% CI -1.36 tot 3.05).

e 15 en 7,2 jaar na randomisatie is VO2max significant hoger in de telemonitoring groep in vergelijking met
revalidatie in een centrum.

Fysieke activiteit (=dagelijks aantal stappen, wekelijks energieverbruik) (5 studies):

e Significant hoger in de telemonitoring groep in vergelijking met revalideren in een centrum (fixed effect
standardised mean difference (SMD)=9.84, 95% CI 8.05 tot 11.64) en gebruikelijke zorg (fixed effect
SMD=0.29, 95% CI 0.07 tot 0.50).

e 15 jaar na randomisatie significant hoger in de telemonitoring groep in vergelijking met revalideren in een
centrum, maar niet na 7,2 jaar.

Therapietrouw (3 studies):

e Significant hoger in de telemonitoring groep in vergelijking met revalideren in een centrum (fixed effect
SMD=0.75, 95% CI 0.52 tot 0.98).

e Geen verschil 7,2 jaar na randomisatie tussen telemonitoring en revalideren in een centrum.

Bloeddruk (7 studies):

e Geen verschil in systolische bloeddruk tussen telemonitoring en revalideren in een centrum (random effects
WMD=-0.25 mm Hg, 95% CI -3.63 tot 3.13) of gebruikelijke zorg (random effects WMD=-1.97 mm Hg, 95%
Cl -11.03 tot 7.09).

e Significant lagere diastolische bloeddruk bij telemonitoring in vergelijking met revalideren in een centrum
(fixed effect WMD=-4.59 mm Hg, 95% CI -6.91 tot —2.27) maar niet in vergelijking met gebruikelijke zorg
(fixed effect WMD=-1.08 mm Hg, 95% Cl -3.32 tot 1.17).

e Geen verschil in bloeddruk na 6 maanden na randomisatie tussen telemonitoring en revalideren in een
centrum.

Cholesterol (4 studies):

e Telemonitoring vs. revalideren in een centrum (3 studies): geen verschil in totale cholesterol (fixed effects
WMD=0.03 mmol/ L, 95% CI -0.16 tot 0.22), HDL-cholesterol (fixed effects WMD=-0.00 mmol/L, 95% CI
-0.08 tot 0.07), triglyceride concentraties (fixed effects WMD=-0.03 mmol/L, 95% CI -0.14 tot 0.21).
Significant lagere LDL-cholesterol in telemonitoring (fixed effects WMD=-0.15 mmol/L, 95% CI -0.29 tot
-0.01).

e Telemonitoring vs. gebruikelijke zorg (1 studie): geen verschil in totale cholesterol (fixed effects WMD=-0.49
mmol/L, 95% CI —1.00 tot 0.02), HDL-cholesterol (fixed effects WMD=0.07 mmol/L, 95% CI -0.30 to 0.44),
LDL-cholesterol (fixed effects WMD -0.38 mmol/L, 95% CI -0.81 tot 0.05), triglyceride concentraties (fixed
effects WMD= -0.53 mmol/L, 95% CI -1.27 tot 0.21).

e Geen significant verschil in cholesterol waarden tussen telemonitoring en revalideren in een centrum na 6
maanden na randomisatie.

Lichaamssamenstelling (BMI, taille-heup omtrek) (6 studies):




Tabel 6: Data-extractie van de geincludeerde studies in alfabetische volgorde (n=15) (vervolg)

Auteur Aandoening Interventie Resultaten
e Telemonitoring vs. revalideren in een centrum (4 studies): geen verschil (random effects SMD=0.15, 95% CI
-0.47 tot 0.76).
e Telemonitoring vs. gebruikelijke zorg (2 studies): geen verschil (random effects SMD=-0.05, 95% CI -0.34
tot 0.41).
e Significant lager na 1,5 jaar, maar niet na 7,2 jaar na randomisatie (1 studie). Geen verschil na 6 maanden
na randomisatie (1 studie).
Xiang et | Chronisch HF | Telemonitoring vs. Mortaliteit door elke oorzaak (27 studies):
al. (2013) gebruikelijke zorg e Significant lager (gemiddelde afname van 24%) in de telemonitoring groep in vergelijking met de gebruikelijke
zorg groep (RR 0.76, 95% CI 0.66 tot 0.88, P ¥, 0.001).
HF gerelateerde hospitalisaties (23 studies):
e Minder hospitalisaties (gemiddelde afname van 28%) in de telemonitoring groep (RR 0.72, 95% CI 0.61 tot
0.85, P,0.001).
Lengte van verblijf (10 studies):
e Korter verblijf (gemiddelde afname van 1,4 dagen) in de telemonitoring groep (MD 21.4 days, 95% CI 22.4
tot 20.4, P ¥ 0.007).
Yunetal | HF Telemonitoring vs. Mortaliteit door elke oorzaak (24 studies):
(2018) gebruikelijke zorg e Significante vermindering voor telemonitoring groep in vergelijking met gebruikelijke zorg.

HF gerelateerde mortaliteit:
e Significant lager in telemonitoring groep in vergelijking met de gebruikelijke zorg (RR 0.68, 95% CI 0.50—
0.91; 12 = 8%).
Hospitalisaties door elke oorzaak (17 studies):
e Geen significant verschil tussen telemonitoring en de gebruikelijke zorg (RR 0.94, 95% CI 0.85-1.03; 12 =
67%).
HF gerelateerde hospitalisaties:
e Lager in de telemonitoring groep, maar niet significant in vergelijking met de gebruikelijke zorg groep (RR
0.86, 95% CI 0.74-1.00; 12 = 36%).
Aantal bezoeken aan spoed:
e Geen significant verschil tussen de groepen telemonitoring en gebruikelijke zorg.
Algemene kwaliteit van leven (8 studies):
e Significante verbetering van kwaliteit van leven in telemonitoring groep.
HF gerelateerde kwaliteit van leven (10 studies):
e Significante verbetering in telemonitoring groep.




DEEL 2: ONDERZOEKSPROTOCOL

1. Inleiding

Op de website van de World Health Organization (www.who.int) vind je onder andere dat chronische
aandoeningen jaarlijks verantwoordelijk zijn voor 41 miljoen doden wereldwijd, dit komt overeen met
71% van alle sterfgevallen. Van die 41 miljoen, zijn er 17,9 miljoen mensen die sterven ten gevolge
van cardiovasculaire aandoeningen. Verder wordt op die website gesteld dat fysieke inactiviteit een

belangrijke risicofactor is voor het sterven aan een chronische aandoening.

Door verschillende studies is aangetoond dat training effectief is in de behandeling van patiénten met
hartfalen en coronaire vaataandoeningen. Er worden onder andere verbeteringen aangetoond in de
mortaliteit, de hospitalisaties, VO2piek, kwaliteiten van leven en cardiovasculaire risicofactoren
(Conraads et al., 2015; Rees et al., 2004; Sagar et al., 2015).

De behandelvoorschriften voor eenzelfde patiént verschillen echter significant tussen verschillende
therapeuten. Die verschillen bevinden zich in de intensiteit, de frequentie, de sessieduur, de duur van
het programma en het type van training (Hansen et al., 2018). Hieruit kunnen we concluderen dat er
een grote nood is aan een manier om behandelingen voor te schrijven conform de richtlijnen. Digitale
ondersteuning (bv. de EXPERT tool, CARDSS, ... ) wordt beschouwd als één van de meest effectieve
manieren om die richtlijnen te implementeren in de klinische praktijk (Goud et al., 2010). De EXPERT
tool is een interactief en digitaal programma dat therapeuten helpt om klinisch effectieve en veilige
oefenprogramma’s op te stellen voor patiénten met cardiovasculaire aandoeningen. Met dit
programma proberen we het voorschrijven van trainingen te optimaliseren en daarmee voordelen op

korte - en lange termijn te verhogen (Hansen et al., 2017).

Uit ons literatuuronderzoek is gebleken dat verder onderzoek noodzakelijk is om de effectiviteit en
veiligheid van het voorschrijven van trainingsmodaliteiten aan de hand van digitale ondersteuning te
bepalen. De bedoeling van deze klinische studie is om een antwoord te bieden op deze

onderzoeksvraag.

2. Doel onderzoek

Deze thesis handelt binnen de revalidatie van inwendige aandoeningen en is deel van een breder
onderzoeksproject dat de impact van de EXPERT tool in de cardiovasculaire revalidatie bekijkt. Het
project valt onder supervisie van Prof. Dr. Dominique Hansen en zal plaatsvinden in het ReGo te
Virga Jessa, Hasselt. Dit onderzoek zal focussen op wat de impact van digitale ondersteuning bij

het voorschrijven van trainingsmodaliteiten voor patiénten met HF en CAD is.

2.1. Onderzoeksvragen



Het algemene doel om de klinische impact, medische veiligheid en therapietrouw van digitale
ondersteuning (EXPERT tool) in selectie van oefenmodaliteiten bij patiénten met HF en CAD te

evalueren, wordt gerealiseerd door een aantal onderzoeksvragen te beantwoorden.

e Onderzoeksvraag 1: Wat is de impact van de EXPERT tool op de effectiviteit van de revalidatie?
De effectiviteit wordt gemeten aan de hand van de VO2piek en de cardiovasculaire
risicofactoren.

e Onderzoeksvraag 2: Wat is de impact van de EXPERT tool op de veiligheid van de revalidatie?
De veiligheid van het revalidatieprogramma wordt gemeten door het aantal events die
plaatsvinden.

¢ Onderzoeksvraag 3: Wat is de impact van de EXPERT tool op de therapietrouw of de motivatie
van patiénten in de revalidatie? De therapietrouw of motivatie wordt gemeten aan de hand van
het aantal drop-outs of aan de hand van de proportie van het aantal uitgevoerde trainingen t.o.v.

het aantal voorgeschreven trainingen.

2.2. Hypothesen

We hebben volgende hypotheses geformuleerd die gebaseerd zijn op de onderzoeksvragen die

hierboven vermeld staan:

e H1: De training volgens de voorschriften van de EXPERT tool is effectiever dan de training
volgens de voorschriften van een therapeut.
e H2: De training volgens de voorschriften van de EXPERT tool is minstens even veilig als /

veiliger dan de training volgens de voorschriften van een therapeut.

e H3: De therapietrouw of motivatie van de pati€énten die trainen volgens de voorschriften van de
EXPERT tool is hoger dan die van de patiénten die trainen volgens de voorschriften van een

therapeut.

Methode

3.1. Onderzoeksdesign

Deze klinische studie gaat een gecombineerde prospectieve en retrospectieve, case-control studie
zijn. We kiezen voor dit design omdat er al een deel van de patiénten gerevalideerd is met behulp
van de EXPERT tool waardoor de data van deze deelnemers al beschikbaar is. De deelnemers
worden aan één van de twee interventiegroepen toegekend, zijnde de klassieke revalidatiegroep
en de EXPERT tool revalidatiegroep. Vervolgens wordt er gekeken of de groepen matchen op basis

van leeftijd, geslacht, aandoening (CAD of HF) en VO2piek. De deelnemers en therapeuten kunnen



niet geblindeerd worden voor toekenning van de interventiegroep. Voor de start van de interventie
worden er baseline metingen gedaan bij alle deelnemers. De baseline metingen bevatten bloeddruk,
lipidenprofiel, BMI/buikomtrek om het cardiovasculair risico te meten van de deelnemers en piek
aerobe capaciteit (VO2piek), piek hartslag (HRpiek), maximale fietsweerstand (Wpiek), ventilatoire
drempel 1 en 2 (VT1, VT2), respiratoir uitwisselingsratio (RERpiek) gemeten met een maximale
inspanningstest zijnde de CPET. Nadat de deelnemers de interventie van twaalf weken hebben
afgerond worden de metingen herhaald zodat eventuele veranderingen vastgesteld kunnen worden.

Fig. 1 geeft het onderzoeksdesign weer.

Baseline metingen: Eindmetingen:
CPET, CVD risico CPET, CVD risico

Klassieke revalidatie

Patiénten met CAD/HF 12 weken revalidatieprogramma

A 4

Expert revalidatie

Fig. 1: onderzoeksdesign

3.2. Participanten

In dit onderzoek worden patiénten met CAD en HF geincludeerd. Deze patiénten worden
toegewezen aan één van de twee groepen. Vervolgens worden ze gematcht op basis van leeftijd,
geslacht, aandoening en VOZ2piek. De patiénten in de EXPERT tool groep krijgen een
revalidatieprogramma van twaalf weken, de invulling van dit programma wordt volledig bepaald door
de EXPERT tool. De frequentie, de duur en de intensiteit kunnen dus verschillen van het standaard
revalidatieprogramma. De patiénten in de klassieke groep daarentegen krijgen een standaard
revalidatieprogramma van twaalf weken, drie dagen per week, 45-60 minuten per sessie en dit aan
een matige intensiteit. In deze groep is dus geen digitale ondersteuning aanwezig voor het

voorschrijven van trainingsmodaliteiten.



3.1.1 Inclusiecriteria

De patiénten die deelnemen aan dit onderzoek moeten aan de volgende inclusiecriteria

voldoen:

e Patiénten met CAD/HF

e 40-85jaar

o Patiénten die 12 weken gerevalideerd hebben in ReGo volgens het EXPERT
revalidatieprogramma of patiénten die beschikbaar zijn om 12 weken te revalideren in
ReGo.

(] Mannen en vrouwen

3.2.2. Exclusiecriteria

Patiénten met ernstige chronische ziekten zoals COPD, nierfalen, neurologische aandoeningen
of orthopedische aandoening waardoor ze niet kunnen deelnemen aan de revalidatie worden

geéxcludeerd.

3.2.3. Rekrutering

De rekrutering van patiénten vindt plaats in het ReGo te Virga Jessa, Hasselt.

3.3. Medische ethiek

De participanten hebben allemaal een "informed written consent" ondertekend. De studie werd ook

goedgekeurd door een comité medische ethiek. De code hiervoor is B243201630232.

3.4. Interventie

De deelnemers worden aan de klassieke revalidatiegroep toegekend of de EXPERT tool
revalidatiegroep. In de klassieke revalidatiegroep wordt er een revalidatieprogramma
voorgeschreven voor de deelnemers zoals de therapeut dit gewoonlijk doet. In de EXPERT tool
groep wordt dit revalidatieprogramma voorgeschreven door gebruik te maken van de EXPERT tool

zelf.



De EXPERT tool fungeert als een ondersteuning voor therapeuten en artsen in het beslissen van
een individueel aangepaste revalidatie. Het is ontworpen om veilige en klinisch effectieve
revalidatieprogramma’s voor te schrijven voor patiénten met cardiovasculaire aandoeningen.
Hierdoor zal er in de EXPERT tool groep een standaardisatie van modaliteiten zijn.
Kinesitherapeuten kunnen deze vorm van digitale ondersteuning gebruiken alsook cardiologen,
verpleegkundigen, sportartsen, ... Tijdens onze klinische studie zullen de patiéntengegevens in de
EXPERT tool ingegeven worden. Deze gegevens bevatten de naam, geboortedatum,
lichaamsgewicht, lichaamslengte, HRpiek, bloeddruk, VO2piek, ... De VO2piek wordt gebruikt om
de kinesitherapeut er op te wijzen dat de intensiteit van de revalidatie eventueel aangepast dient te
worden. Voor de intensiteit van het revalidatieprogramma aan te geven, maakt de EXPERT tool
gebruik van de HRpiek. Vervolgens duidt de kinesitherapeut aan of de patiént HF/CAD heeft en
geeft de medicatie in die hij/zij neemt. Als er tijdens de testing zich ‘events’ voordoen zoals atriale
fibrillatie, kan dit aangeduid worden in de EXPERT tool. Het digitale programma zal rekening houden
met al deze gegevens tijdens de uitwerking van een revalidatieprogramma. Indien niet alle

gegevens ingevuld zijn, kan de EXPERT tool er geen rekening mee houden (Hansen et al., 2017).

Vervolgens krijgen beide interventiegroepen een revalidatieprogramma van twaalf weken. De
deelnemers in de EXPERT tool groep revalideren drie keer per week en dit voor 45-60 minuten per
sessie aan een matige intensiteit (VT1 tot VT2). De invulling van het twaalf weken durende
revalidatieprogramma van de klassieke groep wordt gedaan door de kinesitherapeuten zelf zonder
gebruik te maken van de EXPERT tool. Hierdoor kunnen we het verschil in effectiviteit, veiligheid

en motivatie nagaan tussen de interventies.

Voor de start van de interventie wordt er een CPET test op een fiets uitgevoerd bij elke deelnemer
van de studie. Deze meting wordt herhaald wanneer de deelnemer het revalidatieprogramma heeft
beéindigd. Alle CPET testen worden op hetzelfde tijdstip van de dag uitgevoerd. De deelnemers
mogen geen zware inspanningen leveren en geen zware maaltijden nuttigen twee uur voor de
testafname. Daarnaast mogen ze geen alcohol of cafeine nuttigen op de dag van de testafname.
De start weerstand en de incrementele weerstand worden tussen tien en 40W ingesteld tijdens een
protocol met stadia van telkens één minuut. Deze weerstanden worden behouden voor de CPET
testen op het einde van de interventies. Er wordt geopteerd voor een CPET protocol met stadia van
€én minuut omdat deze een hogere sensitiviteit vertoond, in vergelijking met een protocol met stadia
van drie minuten, in VO2piek veranderingen te detecteren na een cardiovasculaire revalidatie. De
trapfrequentie waarop de deelnemers moeten fietsen is 70 cycles/min. en de test wordt beéindigd

indien de deelnemer zijn trapfrequentie onder de 60 cycles/min. zakt (Hansen et al., 2007).

Naast de VO2piek halen we ook de HRpiek, Wpiek, VT1, VT2 en RERpiek uit de CPET testen van
de deelnemers. De gasuitwisseling wordt geanalyseerd door een ergospirometrie toestel (CS200).
Een gas en volume kalibratie wordt voor de start van elke test uitgevoerd en tijdens de uitvoering
worden de temperatuur en de luchtvochtigheid in de testruimte stabiel gehouden. De hartslag van
de deelnemers wordt gemeten met behulp van een elektrocardiografie toestel. Van de hartslag

wordt elke tien seconden een gemiddelde genomen alsook van de VO2 en RER. Hieruit wordt



vervolgens de VO2piek en RERpiek gehaald. Op het einde van test wordt de testduur en de Wpiek
genoteerd (Hansen et al., 2007).

Vervolgens worden er ook metingen uitgevoerd om het cardiovasculair risico van de patiénten in te
schatten. Deze metingen worden eveneens uitgevoerd aan het begin en het einde van de studie en
bestaan uit de bloeddruk, het lipidenprofiel en BMI/buikomtrek van de deelnemers.

Om het lipidenprofiel na te gaan van de deelnemers wordt er een bloedanalyse uitgevoerd. De
deelnemers moeten zich nuchter melden aan het laboratorium om negen uur in de ochtend. Er
wordt een veneus bloedstaal afgenomen bij de patiént nadat hij/zij tien minuten heeft gerust.
Onmiddellijk na afname worden de bloedstalen gecentrifugeerd op vier graden Celsius gedurende
vijf minuten op 1000g. Hierna wordt het plasma bevroren en bewaard op -80°C tot het geanalyseerd
wordt (Hansen et al., 2011).

3.5. Uitkomstmaten

Uit de studie van Scott et al. (2013) kunnen we concluderen dat er een goede test-retest
betrouwbaarheid is van de CPET bij patiénten met HF (r = 0,85; ICC = 0,855). Behalve de
betrouwbaarheid van de VOZ2piek wordt in de studie van Scott et al. (2013) ook de
betrouwbaarheid van andere variabelen, die gemeten worden met de CPET (VT2, VE/VO2
helling), bekeken. Zo hebben ze aangetoond dat metingen van deze variabelen een goede test-
retest betrouwbaarheid hebben bij patiénten met HF. Door Coeckelberghs et al. (2016) is
aangetoond dat de meting van de VO2piek bij patiénten met CAD een excellente test-retest
betrouwbaarheid heeft (ICC = 0,95; 95% CI = 0,92-0,97).

Meyer et al. (2005) stelt dat een aantal voorwaarden voldaan moeten zijn om de VO2piek met
de CPET op een valide manier te kunnen meten bij patiénten met HF. Zo moet de patiént tijdens
elke CPET een maximale inspanning leveren (Bij patiénten met HF: RERmax = maximal
respiratory exchange ratio = 1.0 en Lamax = maximale concentratie lactaat in het bloed = 6
mmol). Voor een valide meting is het ook belangrijk dat het protocol goed is uitgeschreven. Op
deze manier kan de test namelijk op dezelfde manier worden uitgevoerd bij de voor- en de
nameting. Ten slotte wordt in deze studie gesteld dat een testduur van 8-12 minuten met kortere
fases van opbouw (</= 1 minuut) het meest aangewezen is en dat men altijd rekening houden
met de individuele patiént.

3.5.1.Primaire uitkomstmaten

Voor de start van de interventie wordt er een CPET op een fiets uitgevoerd bij elke deelnemer
van de studie. Deze meting wordt herhaald wanneer de deelnemer het revalidatieprogramma

heeft beéindigd. Dit doen we zodat we een eventuele verandering in de meting kunnen nagaan.



Uit de CPET halen we de VO2piek voor elke deelnemer. Dit is de primaire uitkomstmaat van

onze klinische studie. De VO2piek is een kwantitatieve, continue variabele

3.5.2.Secundaire uitkomstmaten

Naast de primaire uitkomstmaat VOZ2piek, halen we uit de CPET ook andere metingen. Deze
secundaire uitkomstmaten zijn de HRpiek, Wpiek, RERpiek, VT1 en VT2 per deelnemer.
Vervolgens gaan we het cardiovasculair risico na bij de deelnemers. Dit doen we door de
bloeddruk, het lipidenprofiel en de BMI/buikomtrek van elke deelnemer te meten. Elke meting
die we uitvoeren doen we voor de start van de interventie en op het einde van de twaalf weken
durende interventie. Dit doen we zodat we eventuele veranderingen in de metingen kunnen

nagaan.

Naast de klinische effectiviteit, is ook de medische veiligheid een deel van onze
onderzoeksvraag. De veiligheid wordt gemeten aan de hand van het aantal complicaties die
gedurende de interventie periode van twaalf weken plaatsvinden. Belangrijk is dat er niet alleen
gekeken wordt naar het aantal complicaties, maar ook naar de ernst ervan. Verder is het
belangrijk dat er een onderscheid wordt gemaakt tussen complicaties die wel of niet het gevolg

zijn van de training. Het aantal events is een kwantitatieve, discrete variabele.

Ook de motivatie of therapietrouw is een interessante uitkomstmaat om te bestuderen. Deze
wordt gemeten door het percentage totaal aantal uitgevoerde trainingen ten opzichte van het
totaal aantal voorgeschreven trainingen. Op deze manier houden we rekening met het feit dat
de controlegroep misschien minder trainingen voorgeschreven krijgt dan de interventiegroep, of

omgekeerd. Dit percentage is een kwantitatieve, continue variabele.



3.6. Data-analyse

Voor de baseline vergelijkingen wordt een one-way ANOVA gebruikt of een X? analyse. Een two-
way ANOVA met herhaalde metingen wordt toegepast om eventuele verschillen na te gaan tussen
de toepassing van de twee interventie groepen. De twee factoren die hiervoor gebruikt worden zijn
tijd en interventie (klassieke revalidatie en EXPERT revalidatie). De Wilcoxon signed-rank test wordt
gebruikt om het effect van de twee interventies na te gaan binnen de gehele groep van deelnemers
en voor de herhaalde metingen wordt Bonferroni toegepast. Vervolgens wordt de Pearson correlatie
coéfficiént gebruikt om de correlatie van de veranderingen tussen de verschillende parameters na

te gaan en p<0,05 is de statistische significantie voor een two-way ANOVA (Hansen et al., 2011).

4. Time planning

Een deel van de patiénten heeft al een revalidatieperiode van 12 weken doorlopen in Rego te Hasselt.
Hierdoor zijn de data van deze patiénten al bekomen. Er zal nog een groep van nieuwe patiénten
deelnemen aan het klinisch onderzoek in 2018-2019. Van de nieuwe patiénten die deelnemen aan het
revalidatieprogramma van 12 weken zullen de metingen en de data-analyses gebeuren in de periode
van september 2018 tot november 2018. Vervolgens kunnen we de studie uitschrijven in de periode van
december 2018 tot maart 2019.
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