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Bestudeerde populatie
307 niet-gehospitaliseerde vrouwen; gemiddelde leeftijd 56 
tot 58 jaar; gemiddelde BMI 33 kg/m²
gerekruteerd in negen universitaire centra of via een adver-
tentie 
met vooral urge-incontinentie; 97,4% eveneens met stress-
incontinentie
bij 66 tot 67% van de vrouwen: ≥14 episodes/week
met medische anamnese, klinisch onderzoek, mictiedag-
boek van zeven dagen
inclusie: ≥ zeven episodes van incontinentie over zeven da-
gen, klachten van incontinentie ≥ drie maanden
exclusie: gebruik van geneesmiddelen die urine-incontinen-
tie beïnvloeden, neurologisch probleem, systeemziekte. 

Onderzoeksopzet
open label, gecontroleerde, gerandomiseerde studie 
tien weken behandeling ofwel met alleen tolterodine met 
vertraagde afgifte 4 mg/d (n=153) ofwel met tolterodine in 
combinatie met gedragstherapie (n=154)
gedragstherapie (door verpleegkundige of kinesitherapeut): 
vier sessies met een interval van twee tot drie weken + folder 
voor oefeningen; gepersonaliseerde oefeningen in functie 
van de behaalde resultaten bij elk bezoek
evaluatie zes maanden na het beëindigen van de gedragsin-
terventies en van de behandeling met tolterodine.

Uitkomstmeting
primaire uitkomstmaat: aantal vrouwen zonder medicatie of 
andere behandeling voor urge-incontinentie zes maanden 
na het stopzetten van de medicamenteuze behandeling, 
met een vermindering van minstens 70% in het aantal epi-
sodes van incontinentie in vergelijking met het oorspronke-
lijke aantal 
secundaire uitkomstmaten: verandering in het aantal episo-
des van incontinentie en in het aantal micties; scores om de 
ernst van het ervaren ongemak, de patiënttevredenheid en 
de impact op de levenskwaliteit te evalueren; ongewenste 
effecten 
analyse volgens intention to treat.
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Resultaten
68 vrouwen verlaten de studie en twee hebben geen mictie-
dagboek (70/307=23%)
therapietrouw: 68%
primaire uitkomstmaat met minstens 70% reductie van in-
continentie na medicatiestop: 41% in beide groepen
secundaire uitkomstmaten: statistisch niet-significante 
daling van het aantal episodes van incontinentie in beide 
groepen; ernst van het ervaren ongemak geringer voor de 
combinatiebehandeling, maar zonder verschil voor levens-
kwaliteit ondanks een grotere tevredenheid met de combi-
natiebehandeling 
ongewenste effecten: geen verschil; episodes van dun-
nedarmobstructie in beide groepen.

Besluit van de auteurs
De auteurs besluiten dat het toevoegen van gedragstherapie 
aan een medicamenteuze behandeling het aantal episodes 
van incontinentie tijdens de behandeling kan doen dalen. De 
associatie leidt echter niet tot een vermindering van de medi-
camenteuze behandeling en tot het behoud van de bekomen 
verbetering voor urine-incontinentie. Ze heeft wel een voor-
delig effect op de patiënttevredenheid, de subjectieve verbe-
tering en de afname van andere blaassymptomen. 

Financiering: het National Institute of Diabetes and Digestive and 
Kidney Diseases was betrokken bij elk stadium van de studie; de firma 
Pfizer was betrokken bij het controleren en becommentariëren van de 
publicatie. 

Belangenvermenging: de meeste auteurs vermelden heel wat belan-
genconflicten omwille van diverse redenen met verschillende farma-
ceutische firma’s. 
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Helpt gedragstherapie vrouwen hun medicamenteuze behandeling voor urge-incontinentie stop 
te zetten?  

Klinische 
vraag

Bekkenbodemspieroefeningen en blaastraining zijn de meest effectieve niet-chirurgische behan-
delingsmogelijkheden voor herstel en behoud van urinecontinentie bij vrouwen. Ook een aantal 
geneesmiddelen (oxybutynine, tolterodine) kan bijdragen tot het verminderen van het aantal incon-
tinentie-episodes1,2. Of de combinatie van beide behandelingsstrategieën een meerwaarde kan 
betekenen is nog niet nauwkeurig onderzocht.
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Methodologische beschouwingen

De auteurs van deze studie hebben op het methodologi-
sche vlak een grote inspanning geleverd. Ze stratificeren 
volgens het type van incontinentie (urge of gemengd), het 
aantal episodes van incontinentie (zeven tot dertien of 
meer) en het onderzoekscentrum. Ze hebben zicht op de 
therapietrouw door bij elk bezoek het aantal comprimés te 
tellen; de therapietrouw is goed wanneer minstens 80% van 
de comprimés zijn ingenomen (dit is zo bij 68% van de vrou-
wen). Ze voeren een analyse uit waarbij ze alle ontbrekende 
gegevens bestempelen als falen van therapie (‘worst case 
scenario’ van Sackett3). Met deze analyse was er geen ver-
schil tussen de resultaten van beide interventies. 
De auteurs geven echter een misleidende titel aan hun pu-
blicatie: het gaat in deze studie niet om gedragstherapie 
stricto senso, maar wel om het aanleren van oefeningen en 
het geven van praktische adviezen in verband met mictie en 
vochtinname. In de titel gaat het overigens enkel over urge-
incontinentie, terwijl 97,4% van de geïncludeerde patiënten 
een gemengd type van incontinentie heeft. De keuze van 
een open label protocol maakt de evaluatie van de patiënt-
tevredenheid waardeloos. Patiënttevredenheid is op zich 
een subjectief gegeven en wordt hier door de onderzoe-
kers geëvalueerd aan de hand van twee vragen. Hoe meer 
scores men gebruikt, hoe groter de kans dat er ergens een 
positief resultaat zal zijn. 
De vrouwen in de medicatiegroep kregen ook bepaalde as-
pecten van de gedragstherapie (aanbevelingen voor vocht-
inname, zelfs bijhouden van een mictiedagboek); dit bete-
kent contaminatiebias. 

Resultaten in perspectief 

De resultaten van deze studie moeten we zeer voorzichtig 
interpreteren: er zijn de hoger beschreven methodologische 
tekortkomingen, maar ook de resultaten op zich vormen 
een probleem. Zo gelden ze niet voor patiënten met urge-
incontinentie maar wel voor patiënten met een gemengde 
incontinentie (ook al is blaasinstabiliteit dominant). Dit is 
belangrijk gezien we weten dat bekkenbodemspieroefenin-
gen effect hebben bij stress- of gemengde incontinentie. 
De therapietrouw voor de medicamenteuze behandeling is 
te laag: na tien weken behandeling neemt slechts 68% van 
de vrouwen nog hun studiemedicatie, ondanks de tips om  
de ongewenste effecten van deze behandeling te verzach-
ten. De evaluatie van de patiënttevredenheid (‘wel of geen 
verbetering’) gebeurt aan de hand van twee vragen. Twee 
andere testen meten de mate waarin de symptomen hin-
derlijk zijn. Voor deze drie testen vindt men een winst in het 

voordeel van de combinatiebehandeling. Bij de combinatie-
behandeling zien we een discrepantie tussen enerzijds de 
betere patiënttevredenheid en de vaststelling dat er geen 
verschil is op het vlak van levenskwaliteit noch een verschil 
in het aantal vrouwen met minder episodes van incontinen-
tie. 
Bij een secundaire analyse stellen de auteurs na tien weken 
combinatiebehandeling een beter effect vast op het vlak 
van aantal episodes van incontinentie. Het verschil van 0,9 
mictie-episodes (95% BI 0,3 tot 1,5) minder per dag bij de 
combinatiebehandeling (-0,5 versus oorspronkelijke waar-
de) houdt ook verband met een verslechtering in de me-
dicatiegroep (+0,4 incontinentie-episodes per dag). Naast 
een verslechtering na tien weken medicamenteuze behan-
deling, moeten we ook de mogelijke beperkte klinische 
relevantie van het verschil vermelden. Ook in een vorige 
Cochrane meta-analyse kwam dit probleem van klinische 
relevantie aan bod4: een relatief risico van genezing/verbe-
tering van urge-incontinentie met anticholinerge medicatie 
van 1,41 met een 95% BI van 1,29 tot 1,54. Dit komt neer 
op één onvrijwillige mictie minder per 48 uur voor vrouwen 
die er vijf per twaalf uur of acht per 24 uur hebben. De ef-
fecten van anticholinergica op lange termijn zijn niet ge-
kend, de ongewenste effecten op korte termijn wel. In deze 
studie was ook het placebo-effect zeer hoog (45%).
De eerste auteur van deze publicatie deed vroeger reeds 
een onderzoek5 bij vrouwen van minstens 55 jaar waarbij 
men de winst onderzocht van een behandeling met ge-
dragstherapie, ondersteund door biofeedback, in combi-
natie met een medicamenteuze behandeling (in totaal 35 
vrouwen). In deze kleine studie werd de combinatiebehan-
deling voorgesteld na acht weken afzonderlijke behande-
ling. 
Aangezien er geen bewijs is voor het nut van een combi-
natiebehandeling, stellen de auteurs van de hier besproken 
grotere studie voor om stapsgewijs te werken: starten met 
één behandeling (zonder te preciseren welke) en vervol-
gens een tweede behandeling toevoegen wanneer de eer-
ste faalt. Hun studie levert echter niet de nodige bewijzen 
om een dergelijke strategie aan te bevelen. 
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Deze open label studie vindt plaats bij vrouwen van gemiddeld 56 tot 58 jaar met een ge-
mengde incontinentie (vooral urge-incontinentie) en vertoont zeer veel methodologische 
tekortkomingen. De combinatie van gedragstherapie (bekkenbodemspieroefeningen + 
blaastraining en adviezen over mictie en vochtinname) en medicamenteuze behandeling 
(tolterodine) volstaat niet om na het stoppen van de medicamenteuze behandeling, de 
oorspronkelijke bekomen winst te behouden. 
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