RCT naar mindfulness-based cognitieve
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ACHTERGROND

Oncologische patiénten kunnen emotionele last ervaren, zoals depressieve en angstklachten (psy-

chische distress). Mindfulness-based cognitieve therapie (MBCT) kan deze verminderen. Soms zijn er

belemmeringen voor deelname aan MBCT. Individuele online-MBCT (eMBCT) kan een alternatief zijn.

DOEL  MBCT en eMBCT vergelijken met treatment as usual (TAU) voor psychische distress bij patiénten met

kanker.

245 patiénten met kanker en psychische distress werden willekeurig toegewezen aan MBCT (n = 77),

e€MBCT (n = 9o) of TAU (n = 78). Patiénten vulden vragenlijsten in bij aanvang (To) en na de interventie

(T1). De primaire uitkomst was mate van psychische distress op de Hospital Anxiety and Depression

Scale. Uitkomsten werden geanalyseerd met lineaire gemengde modellen volgens intention-to-treat.

Omdat beide interventies werden vergeleken met TAu, werd de foutmarge voor type I-fouten vastge-

Patiénten meldden significant minder psychische distress na MBCT (Cohens d: 0,45; p < 0,001) en eMBCT

Vergeleken met TAU waren MBCT en eMBCT even effectief in het verminderen van psychische distress in

METHODE
steld op p < 0,025.
RESULTATEN
(Cohens d: 0,71; p < 0,001), vergeleken met TAU.
CONCLUSIE
een steekproef heterogene patiénten met kanker.
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Vanaf 2025 krijgen per jaar 20 miljoen mensen wereldwijd
de diagnose kanker. Ongeveer een derde van alle kanker-
patiénten ervaart emotionele last, zoals depressieve en
angstklachten (psychische distress) (Carlson e.a. 2004).
Comorbide psychische distress kan resulteren in vermin-
derde kwaliteit van leven, minder naleving van behandel-
adviezen en langere ziekenhuisopnames (Mitchell e.a.
201I1;2013).

Mindfulness-based interventies (msr's) (Segal e.a. 2002;
Kabat-Zinn 2013), zoals mindfulness-based cognitieve
therapie (mBct), leren deelnemers om meer in het hier en
nu te leven, door middel van meditatie- en bewegingsoefe-
ningen, groepsgesprekken en didactisch onderwijs (Kabat-

Zinn 2013). Een meta-analyse van gerandomiseerde
gecontroleerde onderzoeken (rct’s) van MBI's bij 955 pati-
enten met kanker liet significante verbeteringen zien van
depressieve en angstklachten (Piet e.a. 2012). Sindsdien is
dit in een aantal rcT’s bevestigd (Carlson e.a. 2013; 2016;
Garlande.a. 2014; Johannsen e.a. 2016; Lengachere.a. 2016;
Schellekens e.a. 2017).

Doordat msr's gedurende meerdere weken fysieke aanwe-
zigheid vereisen, ervaren veel kankerpatiénten belemme-
ringen bij deelname (Zernicke e.a. 2014). Online-interven-
ties daarentegen zijn toegankelijk, besparen reistijd
(Spijkerman e.a. 2016) en blijken effectief voor psychiatri-
sche en somatische aandoeningen (Andersson 2016).
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Bewijsvoor online-msr’s (emsr’s) bij kankerisechterschaars.
Eén onderzoek met 62 patiénten liet zien dat synchrone
videoconferentiesessies tot significante verbeteringen
leidden in stemming, stress en mindfulnessvaardigheden
vergeleken met een controlegroep (Zernicke e.a. 2016).
Daarnaast vertoonde een groep vermoeide patiénten (n =
257) zonder controlegroep significante verbeteringen in
vermoeidheid en psychisch functioneren na online-mscr
(emsct) (Everts e.a. 2015).

Tot op heden heeft men in geen enkel onderzoek gelijktij-
dig de effectiviteit van zowel MBcT als emscT vergeleken met
treatment as usual (tau). Wij verrichtten een rct met als
primair doel onderzoeken of mect en emscr elk superieur
zijn aan tau in het verminderen van psychische distress bij
kankerpatiénten. Daarbij hadden we de hypothese dat er
in beide interventies, vergeleken met Tau, een afname zou
zijn van psychiatrische diagnoses, angst voor terugkeer
van de kanker, rumineren, en een verbetering van de
gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven, mindful-
nessvaardigheden en positieve geestelijke gezondheid. Tot
slot hebben we moderators van uitval en moderators van
uitkomst onderzocht.

METHODEN

Onderzoeksontwerp

Wij verrichtten een multicenter-rct met drie parallelle
groepen. De verwachte uitvalpercentages waren 15% bij
MBCT en TAU en 30% bij emsct (Everts e.a. 2015). Gezien de
verwachte uitvalpercentages was de toewijzingsratio
1:1,2:1. Patiénten die gerandomiseerd werden naar TAu,
werden secundair gerandomiseerd naar msct of emscT. Het
onderzoek werd goedgekeurd door de ethische commissie
van het Radboud Universitair Medisch Centrum (cmo
Arnhem-Nijmegen 2013/542). Het onderzoek werd gere-
gistreerd op Clinicaltrials.gov (NcTo2138513) en er werd
gerapporteerd volgens de consorr-richtlijnen (Schulz e.a.
2010). Voorafgaand werd er een protocolartikel gepubli-
ceerd (Compen e.a. 2015).

Deelnemers

Inclusiecriteria waren: een oncologische diagnose; een
score van = 11 op de Hospital Anxiety and Depression Scale
(1aDs); computerkennis en internettoegang; mogelijkheid
om deel te nemen aan zowel MBcT als emBcT; en een goede
beheersing van de Nederlandse taal. Exclusiecriteria
waren: ernstige psychiatrische morbiditeit, zoals suicidale
gedachten en/of huidige psychose; verandering in psycho-
trope medicatie binnen een periode van 3 maanden voor
denulmeting; en eerdere deelname aan vier of meer sessies
van een Ms.
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Procedure

Patiénten werden geworven via gezondheidszorgprofessi-
onals (n = 64; 26%), onlinemedia (n = 49; 20%), reguliere
media (n = 44; 18%), patiéntenverenigingen (n = 43; 18%)
en via medepatiénten (n = 27; 11%); 18 patiénten (7%)
konden zich niet herinneren hoe ze van het onderzoek
hadden gehoord. Patiénten meldden zich aan op een
onderzoekssite waar ze werden gescreend. Na mondelinge
en schriftelijke toestemming te hebben gegeven en na
voltooiing van de nulmeting, werden patiénten willekeu-
rig toegewezen aan MBCT, eMBCT of TAU.



Interventie

FACE-TO-FACE-MBCT

Het mscT-protocol (Kabat-Zinn 2013) was afgestemd op
kankerpatiénten met kankergerelateerde psycho-educatie
en aangepaste bewegingsoefeningen. mscr bestond uit
acht wekelijkse groepssessies van 2,5 uur, eenstiltedag van
6 uur en dagelijkse oefeningen voor thuis met audiobe-
standen. Alle deelnemersvanbeide interventies ontvingen

een informatiemap.

ONLINE-MBCT

De emsct werd individueel gegeven en omvatte wekelijkse
asynchroon schriftelijk contact met een therapeut via een
beveiligde website. De patiénten kregen toegang tot de
cursusmap, logboekbeschrijvingen van (fictionele) pati-
enten om algemene ervaringen te benadrukken, en een
inbox voor berichten. De therapeut gaf schriftelijke feed-
back op de ingevulde dagboeken op een afgesproken dag
van de week. Vier of meer afgeronde mBcr-sessies was in
beide interventies gedefinieerd als een minimum vol-
doende aantal (Crane & Williams 2010).

TREATMENT AS USUAL

TAU bestond uit alle gezondheidszorg die patiénten door-
gaansontvingen. Metuitzonderingvanhetnietdeelnemen
aan Msr's tijdens de onderzoeksperiode waren er geen
beperkingen op het gebruik van de gezondheidszorg.
Gegevens over gebruik van de gezondheidszorg werden
verzameld middels een gestandaardiseerde vragenlijst
(Hakkaart-van Roijen e.a. 2006).

Therapeuten

Er namen 14 therapeuten deel aan het onderzoek: 7 thera-
peuten zorgden voor beide interventies, 2 therapeuten
gaven enkel mscr en 5 therapeuten gaven uitsluitend
emscT. Alle therapeuten voldeden aan de criteria van de
Britse Mindfulness-Based Teacher Therapist Network Good
Practice Guidelines (Training 2011). Tijdens de interven-
tiefase van het onderzoek werden er drie supervisiedagen
gehouden. Alle face-to-face-mpcr-sessies werden op video
opgenomen. De competentie van therapeuten werd geéva-
lueerd met de Mindfulness-Based Interventions-Teachers
Assessment Criteria (Crane e.a. 2012). Van de g therapeuten
die werden beoordeeld, werden er 4 als bekwaam
beschouwd (n = 64 patiénten), 3 als competent (n = 64
patiénten) en 2 als beginner (n = 7 patiénten). Betrouw-
baarheid tussen de twee onafhankelijk beoordelaars
onderling was 0,72.

Indicatoren

De primaire uitkomstmaat was psychische distress, geme-

ten met de HADS, een zelfbeoordelingsschaal met 14 items

die is ontworpen om angst en depressie te beoordelen bij
poliklinische patiénten met medische problemen (Zig-
mond & Snaith 1983; Spinhoven e.a. 1997). De HADs heeft
goede psychometrische eigenschappen in de algemene
medische populatie, inclusief kankerpatiénten die pallia-
tieve zorg krijgen. De interne consistentie in deze steek-

proef was hoog (ot = 0,87).

Secundaire uitkomsten waren:

— Psychiatrische diagnoses, gesteld met het Structured Cli-
nical Interview for psm-1v-Tr Axis-I Disorders (scip-1; First
1997).scip-1werd afgenomen door een getrainde gedrags-
wetenschapper (F.C.), onder supervisie van ervaren psy-
chiaters (E.B. of A.S.) of z-psycholoog (M.v.d.L.).

— Angst voor terugkeer van de kanker, beoordeeld met de
ernst-subschaal van de Fear of Cancer Recurrence Inventory
(Simard & Savard 2009; van Helmondt e.a. 2017).

— Rumineren, gemeten door de rumineren-subschaal van
de Rumination and Reflection Questionnaire (Trapnell &
Campbell 1999).

— Gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven, gemeten
metde geestelijkeenfysiekeschalenvande Short-Form-12
(Ware Jr e.a. 1996) met Nederlandse standaardscores uit
een klinische steekproef (Mols e.a. 2009).

— Mindfulnessvaardigheden, gemeten met de Five Facet
Mindfulness Questionnaire-Short Form (Bohlmeijer e.a.
2011).

— Positieve geestelijke gezondheid, gemeten met het Men-
tal Health Continuum-Short Form (Keyes 2005).

Als potentiéle moderator werd neuroticisme gemeten

door de Neuroticism Extraversion Openness-Five Factor Inven-

tory (Costa & McCrae 2008). Meer informatie over de
gebruikteindicatorenisopgenomeninhetonderzoekspro-

tocol (Compen e.a. 2015).

Steekproefgrootte

De berekening van de steekproefgrootte was gebaseerd op
eerdere HADS-scores na interventie van kankerpatiénten
die mect kregen bij het Helen Dowling Instituut (gemid-
deld 10,6; SD: 6,4) vergeleken met patiénten die geen mBcT
hadden gekregen (gemiddeld 14,8; SD: 8,1). Voor een power
van 9o% waren 65 patiénten per interventie nodig. Van-
wege de verwachte uiteenlopende uitvalspercentages
onder de behandelingsgroepen was de wervingsdoelstel-
ling 245 patiénten: 76 in elk van de MBCT- en TaU-groepen en
93 in de emBCT-groep.
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Randomisatie en blindering

Patiénten werden willekeurig toegewezen aan MBCT, eMBCT
of Tau, met een door de computer gegenereerde toewij-
zingssequentie, ontworpen door een onafhankelijke bio-
statisticus. Randomisatie werd uitgevoerd met een vaste
blokgrootte van 16, gestratificeerd op regio en geminima-
liseerd op geslacht, kankerdiagnose (borstkanker versus
andere kanker) en stadium (curatief versus palliatief) door
E.B.Narandomisatie informeerde E.B. patiénten per e-mail
over hun toewijzing en plande de behandelingen en de
follow-upgesprekken. De gestandaardiseerde psychiatri-
sche interviews werden uitgevoerd door EC. en door
onderzoeksassistenten die niet wisten welke behandeling
aan een patiént was toegewezen.

FIGUUR1 CONSORT-diagram (n = 245)

Screening (n=532)

Statistische analyse

Verschillen in demografische en klinische variabelen
werden getest door y*toetsen en t-toetsen. Continue uit-
komsten werden geanalyseerd met lineaire gemengde
modellen in een model met uncorrelated residual errors en
random intercepts, inclusief conditie en de interactie ervan
met de tijd, en stratificatie (regio) en minimalisatievaria-
belen (geslacht, kankerdiagnose en behandelingsplannen)
als fixed factors. Omdat zowel mBcT als emscT werd vergele-
ken met tau, werd de foutmarge voor tweezijdige type
I-fouten gecorrigeerd tot 0,025.

Alle analyses werden uitgevoerd op basis van intention-to-
treat (irt). Ontbrekende continue uitkomsten werden
geimputeerd met automatische meervoudige imputaties
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TABEL 1 Sociodemografische en klinische kenmerken bij de nulmeting (n = 245)
Totaal MBCT eMBCT TAU p
n =245 n=77 n=90 n=78
n (%) n (%) n (%) n (%)
Geslacht 0,912
—Vrouw 210 (85,7) 67(87,0) 77 (85,6) 66 (84,6)

STMEN . 0430 10030 ) EACE I 2054 e,
Leeftijd in jaren 0,464
—Gemiddelde (SD) 51,7 (10,7) 52,1 (11,4) 52,4 (10,7) 50,4 (9,9)

‘Getrouwd/ ineen relatie | | [ o491
-Ja 202 (82,4) 65 (84,4) 76 (84,4) 61(78,2)

—Nee 43 (17,6) 12 (15,6) 14 (15,6) 17 (21,8)

Kinderen | o34
-la 169 (69,0) 48 (62,3) 65(72,2) 56 (71,8)

.2 | 60) | 29627 ... 518) | 2082 Lo,
Opleiding 0,451
—Hoog 166 (67,8) 54 (70,1) 56 (62,2) 56 (71,8)

—Middel 77 31.4) 22 (28,6) 34 (37.8) 21(26,9)
- Laag 2(0,8) 1(1,3) o 1(1,3)

‘Kankerdiagnose | o724 T
— Borstkanker 151 (61,6) 53 (68,8) 53(58,9) 45 (577)

— Gynaecologische kanker 18 (7,3) 2(2,6) 9 (10,0) 7 (9,0)
— Prostaatkanker 16 (6,5) 6 (7,8) 7(7.8) 3(3,8)
—Darmkanker 12 (4,9) 4(5,2) 4(4.4) 4(s,)
— Anders 48 (19,7) 12 (15,6) 17 (16,6) 19 (24,4)

Jarensindsdiagnose | | 0616

Gemiddelde 35647 . 3967 ... 3340 . 3243)
Behandelintentie 0,472
— Curatief 206 (84,1) 68 (88,3) 74 (82,2) 64 (82,1)

— Palliatief 39 (15,9) 9 (1,7) 16 (17,8) 14 (17,9)

‘Behandeling bijinclusie || 0694

—Geen 133 (53,1) 43 (55,8) 49 (54,4) 41(52,6)
—Hormoonbehandeling 79 (32,2) 22 (28,6) 28 (31,1) 29 (37,2)
—Combinatie 12 (4,9) 4(5,2) 4(4,4) 4 (57)
—Immunotherapie 9(37) 1(1,3) 5(5.6) 3(3.8)

- Radiotherapie 8(3,3) 5 (6,5) 3(3.3) o
— Chemotherapie 4 (1,6) 2(2,6) 1(1,1) 1(1,3)
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op basis van lineaire regressie (20 iteraties). De meervou-
dige imputatiedataset werd beschouwd als de primaire
dataset. Cohens d-effectgroottes werden berekend met
postinterventiegemiddeldes en sp’s gecombineerd uit de
aanvangsmeting (McGough & Faraone 2009). Effectgroot-
tes werden in overeenstemming met de richtlijnen van
Cohen(1977) geinterpreteerd alsklein (o,2-0,5), gemiddeld
(0,5-0,8) of groot (> 0,8).

Bovendien werd de reliable change index (rct) berekend door
de waargenomen verschilscore te delen door de sE van

meting. De toestand van elke deelnemer werd gecategori-
seerd als verbeterd (rcI < -1,96), niet veranderd (-1,96-1,96)
of verslechterd (rct » 1,96). Verbeteringen wat betreft psy-
chiatrische diagnose en rcr werden beoordeeld met
x’-toetsen.

Verkennende moderatieanalyses van uitval werden uitge-
voerd met logistische regressie, inclusief een interactie-
term tussen een patiént die het programma voltooid had
(ja/nee) en mogelijke moderators: geslacht, leeftijd, kan-
kerdiagnose, behandelingsplan, psychiatrische diagnose,
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MBCT eMBCT TAU p?
Uitkomstmaat n M SDe n M SDP n M SDP overall
Primair
- HADS
-To 77 18,81 6,70 90 1724 7,07 78 17,04 5,79
-T1 77 13,69 0,78 90 11,88 0,69 78 16,48 0,78 < 0,001
Secundair
- FCRI severity
-To 77 21,49 6,55 90 21,20 5,80 77 21,13 7,28
-T1 77 18,65 0,79 90 17,06 0,81 78 20,53 0,84 < 0,001
RRQ rumineren
-To 77 44,04 7,96 90 43,09 817 71 42,69 8,56
-T 77 38,12 1,04 90 37,26 0,97 78 41,56 1,05 < 0,001
SF-12 Mental
-To 71 32,48 10,19 90 34,50 12,15 78 34,74 1,10
-T 77 42,71 1,23 90 44,25 1,21 78 36,42 0,95 < 0,001
SF-12 Physical
-To 77 46,06 8,88 90 45,62 10,25 78 45,40 8,24
-T1 77 48,43 1,1 90 47,60 1,20 78 45,40 1,21 > 0,05
FFMQ-SF totaal
-To 77 72,43 9,69 90 76,39 10,87 71 75/75 1,18
-T1 geimputeerd 77 81,61 1,29 90 85,75 1,33 78 76,73 1,41 < 0,001
MHC-SF totaal
-To 77 34,05 12,39 90 3716 13,77 77 37,56 12,46
-T1 geimputeerd 77 38,85 1,51 90 4313 1,46 78 37,36 1,59 < 0,005

ES: effectgrootte; Est: schatting (estimate); FCRI: Fear of Cancer Recurrence Inventory; FFMQ: Five Facet Mindfulness Questionnaire-Short Form;
HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale; eMBCT: Internet-based mindful-based cognitive therapy; MBCT, mindfulness-based cognitive therapy;
MHC-SF, Mental Health Continuum-Short Form; RRQ: Rumination and Reflection Questionnaire; SD: standarddeviatie; SF-12: Short Form-12;

TAU: treatment as usual.

20Omdat zowel MBCT als eMBCT werden vergeleken met TAU, werd de foutmarge voor tweezijdige type |-fouten gecorrigeerd naar 0,025.

®SE voor geimputeerde gemiddelden.

neuroticisme en therapeut. Verkennende moderatieanaly- RESULTATEN

ses van de primaire uitkomst werden uitgevoerd door een

driedelige interactieterm tussen situatie, tijd en mogelijke ~ Onderzoeksteekproef

moderators: geslacht, leeftijd, kankerdiagnose, behande- In totaal werden 532 patiénten gescreend met de HaDS

lingsplan, psychiatrische diagnose, neuroticisme enthera-  (FIGUUR 1), van wie er 98 (18,4%) werden uitgesloten

peut. wegens een score < IT. Van de 434 patiénten met wie tele-
fonisch contact werd opgenomen, werden 24 patiénten
(5,5%) uitgesloten vanwege eerdere ervaringen met



Lineair gemengd model: tussen-groepverschillen

TAU-MBCT TAU-eMBCT
Est. SE p ES Est. SE p ES
4,55 1,02 <0,001 0,43 4,81 0,95 <0,001 0,63

2,234

4,77

-8,55

2,37

-8,17

4,97

0,89 0,013 0,29 3,52 0,84 < 0,001 0,53

1,20 < 0,001 0,42 4,68 1,14 < 0,001 0,52
1,98 < 0,001 0,56 -8,07 1,92 < 0,001 0,70
1,61 0,14 0,33 -1,99 1,57 o 0,24

1,82 < 0,001 0,46 -8,35 1,70 < 0,001 0,84

1,71 0,004 OMN -6,15 1,66 < 0,001 0,44

mindfulness, kon met 22 patiénten (5,1%) geen contact
worden gekregen en weigerden 95 patiénten (21,9%) deel
tenemen vanwege de mogelijke reisafstand (n=55;12,7%);
sterke voorkeur voor randomisatie (n = 12; 2,8%), van wie
er 4 een voorkeur hadden voor emscr en 8 voor persoonlijke
groeps-MsCT, en planningsproblemen (n=11; 2,5%). Van de
resterende 293 patiénten kon met nog eens 1o patiénten
(3,4%) geen contact worden gekregen en weigerden 38
patiénten (13,0%) deel te nemen na de nulmeting.

Er waren geen significante verschillen in gemiddelde HADs-
scores tussen de 133 patiénten die weigerden (20,4; SD: 5,6)
en degenen die willekeurig werden toegewezen (20,6; SD:
6,2). In totaal werden 245 kankerpatiénten willekeurig
toegewezen aan MBCT (1 = 77), eMBCT (11 = 90) of TaU (n = 78).
De drie groepen waren niet verschillend in demografische

of klinische kenmerken bij de nulmeting (TABEL 1). Het
gemiddelde aantal maanden tussen de nulmeting en de
postinterventiebeoordelingen verschilde niet tussen mscT
(5,4; SD: 2,3) en ewmscrT (5,9; SD: 1,8; p = 0,13), maar was in
beide interventiegroepen hoger dan bij de Tau-groep (3,5;
SD: 0,9; p < 0,001).

7o van de 77 patiénten (90,9%) startten MBcT en 71 patién-
ten (92,2%) voltooiden 4 of meer sessies (gemiddeld 7,9;
SD: 1,3; FIGUUR 1). 82 van de 9o patiénten (91,1%) startten
eMBCT en 71I patiénten voltooiden 4 of meer sessies (gemid-
deld 8,6; SD: 12). Het aantal geschatte dagelijkse minuten
mindfulnessoefeningen verschilde niet significant tussen
MBCT (n = 56; gemiddeld 30,6; SD: 26,0) en emscr (n = 70;
gemiddeld 28,7; SD: 29,3; p = 0,69). Uitval van de interven-
ties was significant hoger in de emscr-groep dan in de
MBCT-groep: % (I, n = 167) = 3,92 (p = 0,047). Er was een
aanzienlijk aantal patiénten die geen reactie gaven op de
evaluatie na de behandeling (16,9% in de mscr-groep,
16,7% in de emBcT-groep en 10,3% in de TaU-groep), maar
dit verschilde niet significant tussen de condities onder-

ling (p = 0,41).

Gebruik van gezondheidszorg

Er waren geen significante verschillen in gebruik van de
gezondheidszorg tussen de interventie- en TAu-groepen,
behalve in het aantal patiénten dat een poliklinische
behandeling kreeg (bijv. chemotherapie); dat was hoger in
de Tau-groep.

Veiligheid

Er werden in totaal 21 ernstige bijwerkingen die geen
verband hielden met de interventie gerapporteerd in de
MBCT-groep (1 = 6), eMBCT-groep (n = 9) en TAU-groep (n = 6)
(Bijlage TABEL 1A, online op www.tijdschriftvoorpsychia-
trie.nl). Tijdens de onderzoeksperiode overleed na rando-
misatie één patiént aan zijn ziekte.

Interventieresultaten

De patiénten in de mMBcT- en emBcT-condities rapporteerden
significant minder psychische distress na de interventie
dande patiénten die tau kregen, met kleine tot middelgrote
effectgroottes (Cohens d = 0,45 en o,71 respectievelijk;
TABEL 2, FIGUUR 2 ). Het deel van de patiénten dat betrouw-
bare verbetering liet zien, was significant groter in mscT-
dan in de tau-conditie (36% vs. 14%; x*(1,n =134) = 8,44; P
=0,004) enin de emsct- dan in de Tau-conditie (37% vs. 14%;
X*(1, n = 145) = 9,95; p = 0,002). Verbetering in het aantal
psychiatrische diagnoses was voor beide interventies
gunstig in vergelijking met Tau, maar niet statistisch signi-
ficant (mBcT: 32% Vvs. 16%, %2 (I, 0 = 126) = 4,73; P = 0,030,
en emsCT: 29% vs. 16%; %*(1, n = 138) = 3,I5; p = 0,076)
(TABEL 3).
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FIGUUR2  Verandering in HADS-scores tussen nulmeting en na interventie voor MBCT (A), eMBCT (B) en TAU (C). De rode
bovenste en onderste lijnen zijn de bovengrens (erboven geeft ‘verslechterd’ aan) en ondergrens (eronder geeft
‘verbeterd’ aan) van het 95%-Bl van de reliable change index (RCI).
MBCT eMBCT Treatment as usual
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In vergelijking met de Tau-conditie was zowel in de mcT-
als de emscr-conditie de angst voor terugkeer van de kanker
significant verminderd (Cohens d 0,27 en 0,53 resp.),
evenals het rumineren (Cohens d 0,42 en 0,51 resp.). Ook
was zowel in de mBcT- als in de emBcT-conditie de kwaliteit
vanleven gerelateerd aan geestelijke gezondheid verbeterd
(Cohens d 0,59 en 0,67 resp.), maar niet de kwaliteit van
leven gerelateerd aan fysieke gezondheid (Cohens d 0,35
en 0,24 resp.). Ze resulteerden ook in betere mindfulness-
vaardigheden (Cohensd, 0,47 en 0,82 resp.) en toegenomen
positieve geestelijke gezondheid vergeleken met Tavu
(Cohens d, 0,12 en 0,44 resp.).

Moderatie

Verkennende analyses leverden geen significante modera-
tie van de interventie-uitval of primaire uitkomst in de
analyses waarin we beide interventies afzonderlijk met tau
vergeleken (alle p 0,05), behalve voor neuroticisme. In de
analyses waarin we beide MBcT-interventies met Tau verge-

leken, was er een significante interactie tussen neuroti-

HADS bij nulmeting

HADS bij nulmeting

cisme en interventiesituatie (MBCT versus TAU: p = 0,014;
€MBCT Versus TAU: p = 0,004). Patiénten die bij de nulmeting
hoger scoorden op neuroticisme verbeterden meer wat
psychische distress betreft in beide interventiecondities
dan bij Tau.

DISCUSSIE

Uit een grote steekproef van heterogene kankerpatiénten

bleek dat zowel mBcr als emscr leidde tot een statistisch
significante en klinisch betrouwbare afname van psychi-
sche distress vergeleken met tau. Beide interventies toon-
den in vergelijking met Tau soortgelijke afname van angst
voor de terugkeer van de kanker, minder rumineren, en
verbeteringen in de kwaliteit van leven wat betreft geeste-
lijke (maar niet fysieke) gezondheid, mindfulnessvaardig-
heden en positieve geestelijke gezondheid.

Ons onderzoek bevestigt eerdere bevindingen betreffende
de effectiviteit van emsr’s voor kankerpatiénten ( Zernicke
e.a. 2014; Everts e.a. 2015). Hoewel patiénten de groepset-
ting belangrijk vinden voor msr’s (Schellekens e.a. 2016),

TABEL 3 Klinisch significante verbetering gemeten met de reliable change index bij HADS en psychiatrische diagnose
tussen nulmeting en na interventie voor MBCT-, eMBCT- en TAU-groepen
Reliable change index (n = 209) Psychiatrische diagnose (n = 202)
MBCT eMBCT TAU MBCT eMBCT TAU
n=64 n=7sg n=70 n==64 n=76 n=62
n % p* n % p* n % n % p* n % p* n %
Verbeterd 23 36 0,004 28 37 0002 10 14 21 33 0,030 22 29 0076 10 16
Geenverandering 39 61 47 63 54 77 34 67 50 66 49 79
Verslechterd 2 3 0184 o o 0,010 6 9 o) o 0,075 4 5 0910 3 §



suggereert dit onderzoek dat individuele begeleide emscr
met beperkte feedback van therapeuten ook effectief is,
waardoor de toegankelijkheid van deze interventie voor
kankerpatiénten wordt vergroot. emsct ging gepaard met
hogere uitvalpercentages dan msct. Verkennende analyses
leverden geen moderators voor uitval bij de interventies.
Aanvullend kwalitatief onderzoek naar de redenen voor
uitval is van cruciaal belang voor het verbeteren van de
doeltreffendheid van online-interventies (Melville e.a.
2010).

Sterke punten en beperkingen

Een belangrijk aspect van dit onderzoek is de brede, lande-
lijke werving en de patiéntgerichte aard van de werving
resulterend in een voor de klinische praktijk relevant
steekproef. Andere sterke punten zijn dat we bij de inter-
venties strikte protocollen volgden, dat de interventies
werden uitgevoerd door gekwalificeerde therapeuten en
dat de competentie van de therapeuten werd beoordeeld
door twee onafhankelijke, ervaren therapeuten.
Daarnaast hebben we systematisch gegevens verzameld
over gebruik van de gezondheidszorg tijdens het onder-
zoek en hebben we een breed scala aan uitkomstmaten
gebruikt, waaronder interviews die werden beoordeeld
door de observeerder en vragenlijsten voor zelfrapportage.
Naast deze sterke punten heeft het onderzoek enkele
beperkingen. Het onderzoek werd niet uitgevoerd om de
twee interventies met elkaar te vergelijken of om de non-
inferioriteit van emsct ten opzichte van mscr te bepalen,
omdat dit een grotere steekproefgrootte zou vereisen.
Zoals ook bij ander psycho-oncologisch onderzoek was de
meerderheid van de deelnemers van middelbare leeftijd en
had borstkanker. Hoewel dit overeenkomt met algemene
kenmerken van kankerpatiénten die psychosociale onder-
steuning zoeken (van Scheppingen e.a. 2014), zou dit de
generaliseerbaarheid naar patiénten met andere types
kanker kunnen beperken.

Aangezien een inclusiecriterium was de bereidheid om
zowel mBcT als emBcT te ondergaan, is de huidige steekproef
waarschijnlijk niet representatief voor patiénten die emscr
in de klinische praktijk zouden prefereren. Omdat behan-
delingsvoorkeur vaak positief wordt gecorreleerd met de
uitkomst van een behandeling (Garssen e.a. 2016), zouden
wij verwachten dat deze rrc een onderschatting opleverde
van de effecten van emscr in plaats van een overschatting

ervan.

Implicaties

Wat betreft de implicaties van het onderzoek: we zouden
de langetermijnresultaten moeten verzamelen om het
aanhouden van de effecten te evalueren. Daarnaast zou het
goed zijn gegevens over de kosteneffectiviteit van msr's bij
kankerpatiénten te verzamelen (Swift & Greenberg 2012).
Ook zou men mogelijke mediatoren van het effect, zoals
mindfulnessvaardigheden of rumineren, verder kunnen
onderzoeken (Carlson e.a. 2004; Kazdin 2008).
Implementatie van emBcT zou Mer's toegankelijker kunnen
maken voor kankerpatiénten. Uitval bij emscT zou men
mogelijk kunnen verminderen door de manier waarop
men emsr’s aanbiedt (Gu e.a. 2015). Kwalitatief onderzoek
heeft aangetoond dat aspecten zoals de individuele aard en
asynchrone interactie binnen de emscr nuttig kunnen zijn
voor sommige patiénten (Compen e.a. 2017; Toivonen e.a.
2017). Toekomstig onderzoek moet duidelijk maken hoe
verschillende emscr-ontwerpen de toegankelijkheid, the-
rapietrouw en effectiviteit van de interventie nog meer
zouden kunnen verbeteren (Compen e.a. 2017). Een
mogelijkheid daartoe is een gemengde vorm die de voor-
delen van face-to-face- en online-elementen combineert
(Wentzel e.a. 2016).

NOOT
1 Ditartikel werd eerder gepubliceerd in Journal of Clinical

Oncology (2018; 36: 2413-21) met als titel ‘Face-to-face and
internet-based mindfulness-based cognitive therapy com-
pared with treatment as usual in reducing psychological
distress in patients with cancer: a multicenter randomized

controlled trial’. Afgedrukt met toestemming.
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kenhuis, Den Bosch verwezen patiénten naar het onder-
zoek. Heidi Willemse, Eva Witteveen, Merel Brands en
David Huijts hielpen bij het verzamelen van gegevens.
Ellen Jansen, Rinie van den Boogaart, Coen Vélker, Joyce
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SUMMARY

RCT about mindfulness-based cognitive therapy
for psychological distress in cancer patients

F. COMPEN, E. BISSELING, M. SCHELLEKENS, R. DONDERS, L. CARLSON, M. VAN DER LEE,
A. SPECKENS

Cancer patients may experience psychological distress, like anxiety and depressive symptomes.
Mindfulness-based cognitive therapy (MBCT) has been shown to alleviate this psychological distress.
However, patients experience barriers in participating in face-to-face MBcT. Individual internet-based

MBCT (eMBCT) could be an alternative.

To compare MBCT and eMBCT to treatment as usual (TAu) for psychological distress in cancer

patients.

245 cancer patients with psychological distress were randomly allocated to MBCT (n = 77), eMBCT
(n=90) or TAU (n = 78). Patients completed baseline (To) and post-intervention (T1) assessments.
The primary outcome was psychological distress on the Hospital Anxiety and Depression Scale.
Outcomes were analyzed using linear mixed modeling on the intention-to-treat sample. Since both

interventions were compared to TAU, the type | error rate was set to p < 0.025.

Compared to TAU, patients reported significantly less psychological distress after both mBcT (Cohen’s
d = 0.43,p < 0.001) and emMBCT (Cohen’s d = 0.63, p < 0.001).

Compared to TAU, MBCT and eMBCT were similarly effective in reducing psychological distress in a

sample of distressed heterogeneous cancer patients.
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