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Souhrn: Uvod: Chronické bolesti v bedrech (LBP - low back pain) jsou jednou z nej¢astéjsich diagnéz v sou¢asné dospélé populaci, a proto je této
problematice vénovan extenzivni védecky vyzkum. Design jednotlivych védeckych studii se ale v mnoha aspektech zésadné lisi, coz znemoziuje
porovnavat vysledky studii mezi sebou. Na zdkladé detailni reserse recentnich praci publikovanych v mezinarodnich ¢asopisech s impakt
faktorem nabizi tento ¢lanek névod, jak spravné designovat studie zamérené na hodnoceni efektu terapeutickych postupt u LBP. Metodika:
V databazi PubMed byly vybrany klinické studie publikované v ¢asopisech prvni poloviny zebiicku impakt faktoru v kategorii Rehabilitation dle
Journal Citation Reports, které byly publikovany od bfezna 2014 do ¢ervna 2019. Hlavnim parametrem vyhledavani byl MeSH (Medical Subjects
Headings) termin low back pain“ Analyzovéna byla data o velikosti souboru probandd, inkluzivnich a exkluzivnich kritériich, definici kontrolni
skupiny, designu zkoumané intervence, méfenych veli¢indch a nastrojich méreni. Vysledky: Do vysledné analyzy bylo zafazeno 66 originalnich
praci. Median velikosti souboru probandi byl 72,5. Nej¢astéji hodnocenymi intervencemi byly cvicebni programy (29/66). Nejcastéjsi délka
intervence byla 4-8 tydni (28/66), nej¢astéjsi frekvence intervence byla 2x tydné (15/40). Kontrolni skupiné bylo poskytnuto mensi mnozstvi
péce nez intervencni skupiné témér v poloviné pripadt (25/55). Pro hodnoceni efektu intervence bylo nej¢astéji pouzito dotaznikového setieni
(65/66). Hodnoceni pomoci pfistrojovych metod (18/66) a klinickych testd (11/66) bylo méné casté nez hodnoceni pacienty (patient reported
outcome measures, 65/66). Parametry, které byly hodnoceny dotaznikovymi metodami, byly nejcastéji bolest (58/66) a disabilita (58/66). Bolest
byla nejcastéji hodnocena pomoci numerické $kaly intenzity bolesti (28/66) a vizuaIni analogové skaly (22/66). Disabilita nej¢astéji pomoci
Roland-Morris Disability Questionnaire (28/65) a Oswestry Disability Index (18/65). Zavér: Na zakladé literdrni reSerSe doporucujeme postup, jak
optimalné ptipravit design studii zamétenych na objektivizaci rliznych typu terapie u pacientt s LBP.

Klicova slova: bolesti bederni patefe — randomizovana kontrolovana studie — design vyzkumné studie LBP - doporucené postupy

Summary: Introduction: Chronic low back pain (LBP) is one of the most common diagnoses in the current adult population and has been
therefore subject to extensive scientific research. However, the design of individual scientific studies differs fundamentally in many respects,
which makes it impossible to compare their results. Based on a detailed research of recent papers published in international journals with impact
factor, this article offers guidelines how to appropriately design studies evaluating the effect of therapeutic procedures in LBP. Methods: Clinical
studies published from March 2014 to June 2019 in journals ranked in the first half of the impact factor ranking in the Rehabilitation category
according to the Journal Citation Reports were selected in the PubMed database. The main search MeSH (Medical Subjects Headings) parameter
was “low back pain”. The following data were analysed: number of participants in the experimental and control group, inclusive and exclusive
criteria, definition of the control group, intervention design, measured parameters and measurement tools. Results: A total of 66 original works
were included in the final analysis. The median number of participants included in a study was 72.5. The most frequently evaluated interventions
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were exercise programs (29/66). The most common duration of intervention was 4-8 weeks (28/66), the most common frequency of intervention
was twice a week (15/40). The control group received less care than the intervention group in almost half of the studies (25/55). A questionnaire
survey (65/66) was most often used to evaluate the effect of the intervention. Instrumental evaluating methods (18/66) and clinical tests (11/66)
were applied less frequently than patient reported outcome measures (65/66). The parameters that were evaluated by questionnaire methods

were most often pain (58/66) and disability (58/66). Pain was most often assessed via numeric pain rating scale (28/66) or visual analogue scale
(22/66). Disability was most often evaluated by the Roland-Morris Disability Questionnaire (28/65) and the Oswestry Disability Index (18/65).
Conclusion: Based on the literature search, this paper recommends procedures to optimally design studies objectifying different types of

treatment methods in LBP patients.

Key words: low back pain - randomised controlled trial - LBP research study design — guidelines

Uvod

Bolesti bederni patere (LBP - low back
pain) jsou celosvétové nejcastéjsi pri-
¢inou disability, a to zejména v ekono-
micky vyspélych zemich [1]. Pfedstavuji
zdsadni ekonomickou zatéz pro celou
spole¢nost, zejména pro zdravotnicky
a socialni systém [2,3]. Jednd se o jednu
z nejcastéjsich pficin snizené kvality zi-
vota jednotlivce [4,5]. Predpokladem
identifikace efektivnich terapeutickych
postupl LBP v rdmci mediciny zalo-
Zené na dukazech je kvalitni metodika
vyzkumnych studii. Zlatym standardem
na poli hodnoceni G¢innosti intervence
je randomizovand kontrolovana studie
(RCT - randomised controlled trial) [6].
Dobte navrzené a spravné provedené
dlkazl o Ucinnosti zdravotnické inter-
vence. Naopak studie, ve kterych je po-
uzivano nevhodnych metod, jsou zdro-
jem zavadéjicich tvrzeni, byvaji spojeny
se zaujatosti, zejména s nadhodnoco-

vanim Ié¢ebného ucinku [7]. Pfinos RCT
zavisi na designu, provedeni a reportu
(popisu pribéhu RCT). Kvalitni design
a provedeni vyzkumného projektu jsou
predpokladem spolehlivych vysledkd.
Kvalitni report umoziuje ¢tenailim po-
soudit spolehlivost a platnost predkla-
danych informaci [6].

Cilem tohoto ¢lanku je ptinést prehled
nejcastéji pouzivanych metodickych po-
stupd, tj. designt RCT na téma LBP. Prace
vychdzi z reserSe praci publikovanych
v letech 2014-2019 v mezinédrodnich ¢a-
sopisech s impakt faktorem, indexova-
nych v databazi PubMed. Hodnoceny
byly tyto parametry: velikost vzorku, in-
kluzivni a exkluzivni kritéria, design in-
tervencni skupiny, design kontrolni sku-
piny (KS) a pouzité méfici metody.

Metodika

Na zadkladé reSerse bylo shromazdéno
66 klinickych studii a protokold ke kli-
nickym studiim. Ve v3ech byl hodno-
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Pocet studii ze souboru

Graf 1. Piehled studii ze souboru podle poctu zafazenych probandti.
Graph 1. Overview of studies from the set according to the number of subjects

included.

Cisla v pravé ¢asti grafu odkazuji na konkrétni studie z analyzovaného souboru
(viz &islovany seznam literatury na konci ¢lanku).

cen efekt raznych typl zdravotnické in-
tervence (fyzioterapeutické postupy,
semiinvazivni postupy, napf. obstfiky ci
injekeni aplikace hyaluronatu, i postupy
operacni) u pacientl s diagnézou chro-
nickych bolesti bederni patefe (cLBP —
chronic LBP). Vyhledavani probihalo
v databdazi PubMed. Viechny studie byly
publikovany od bfezna 2014 do ¢ervna
2019 v casopisech, které se nachazely
v prvni poloviné Zebficku impakt faktoru
dle Journal Citation Reports v kategorii
+Rehabilitation”. Mezi MeSH terminy bylo
uvedeno ,low back pain“ a ve vybéru,,All
Fields” slovo,chronic” Tfi protokoly z p(-
vodnich 69 vysledk(l byly vyfazeny, pro-
toze se jednalo o duplicitni vysledky.

Data byla zpracovédna pomoci tabul-
kového editoru, do kterého byly zazna-
menany informace o velikosti vzorku
proband, kritériich inkluze a exkluze,
designu interven¢ni skupiny, designu
KS a pouzitych méficich metodach. Tyto
proménné byly vybrany na zdkladé do-
poruceni Consolidated Standards of Re-
porting Trials - CONSORT 2010 [6]. Jedna
se 0 seznam nutnych ¢asti reportu kli-
nické studie sestaveny skupinou editord,
védcl a metodolog. Iniciativa vznikla
v reakci na nedostatky v informacich
uvadénych v popisu klinickych studii [6].
Grafy 1-9 s vysledky uvadéji odkazy na
konkrétni studie z analyzovaného sou-
boru 66 publikovanych praci.

Vysledky

Velikost vzorku probandii

Velikost vzorku probandid odpovida ko-
ne¢nému poctu mérenych subjektd.
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Dostatecny pocet probandl v experi-
mentalni i KS je zakladnim predpokla-
dem pro ziskani statisticky a zaroven
klinicky vyznamnych vysledkd RCT [6].
Zjisténé velikosti vzorku probandti byly
rozdéleny po decilech nejvy3si pozo-
rované hodnoty. Nejvyssi pocet pro-
band{ ze viech 66 analyzovanych stu-
dii byl 461. Prvnimu decilu odpovida
interval 0-46, druhému decilu 47-92 atd.
Prehled vysledkd je uveden v grafu 1.
V souboru se nachazely pilotni stu-
die a studie proveditelnosti (feasibility)
s celkovym poctem probandd rovnym
10-40 proband(. Rozsahlé multicent-
rické (tj. z vice pracovist) studie zahrno-
valy stovky proband(. Median velikosti
vzorku probandu v souboru je 72,5. Nej-
vice studii (23/66) sledovalo 47-92 pro-
bandl v ramci kontrolni i intervencni
skupiny dohromady (graf 1).

Kritéria inkluze a exkluze

Kritéria inkluze a exkluze jsou nastrojem
pro predbézné vymezeni cilové populace
(target population) [7]. Inkluzivni kritéria
definuji podminky pro zafazeni probanda
do studie (graf 2). Exkluzivni kritéria de-
finuji podminky pro vyrazeni probanda.
Probandi, ktefi splfuji kritéria, mohou byt

povazovani za modelovy pfiklad cilové
populace. Jejich reakce na intervenci je
prikladem reakce cilové populace. Jsou-
-li ostatni slozky designu odpovidajici
kvality, mGzeme na zékladé pozorovani
chovani populace studie (study popula-
tion) ucinit zavéry o chovani celé cilové
populace ve stejnych podminkach [6,8].
Casto definovanymi kritérii jsou: vék, dia-
gnodza a stadium onemocnéni nebo pro-
blému. Mezi nejcasté;jsi exkluzivni krité-
ria patfi komorbidity (tj. jind onemocnéni
nez LBP), které mohou ovlivnit sledované
parametry. Vyfazovani jsou téz probandi,
ktefi by pravdépodobné netolerovali tes-
tovanou intervenci (napt. alergie na lepi-
dlo kineziotejpu apod.) nebo nevyhovuiji
nalezitostem zajistujicim pravni a etické
zazemi studie — typicky se jednd o poro-
zuméni a vyplnéni informovaného sou-
hlasu [6].

Tomu odpovidaji i vysledky nasi re-
Serse (graf 2). Probandi byli nejcastéji
v produktivnim véku (18-65 let). Nic-
méné se objevily i studie cilené na pro-
blematiku LBP u starsi populace. Sta-
dium nemoci bylo vymezeno akutnosti,
resp. chronicitou (v grafu 2 uvedeno jako
Ltrvani bolesti”). Hranice pro chronicitu
byla ¢asto uvadéna jako pfitomnost bo-
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nebo klinicky tes
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Kritéria inkluze

bolest (intenzita)
trvani bolesti
vék
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lesti nejméné po dobu tii po sobé nasle-
dujicich mésicU. Objevovaly se vsakijiné
definice chronické bolesti. Povaha one-
mocnéni byla nej¢astéji uvadéna jako
nespecificka bolest bederni patere (non-
-specific LBP). Jedna se o pfitomnost bo-
lesti z jinych nez zndmych pficin. O spe-
cifickou bolest se naopak jedna, pokud je
jasné stanovena pfic¢ina LBP v dasledku
jiného onemocnéni nebo poranéni.
Mnoho kritérii bylo zaméfeno pravé na
exkluzi pacientl se zndmou pfic¢inou
LBP nebo s vyznamnou komorbiditou.
Mezi nejcastéji se vyskytujici kritéria
exkluze patfila planovana nebo jiz usku-
tecnéna operace patere, bficha nebo
dolnich koncetin, jind probihajici inter-
vence (v¢. masazi, jinych cviceni apod.),
vyznamné degenerativni onemocnéni
patefe nebo nosnych kloub( dolnich
koncetin a v neposledni fadé téhoten-
stvi. Pfiblizné v poloviné pripadl byli vy-
fazovani probandi s vyraznymi bolestmi
v jiné lokalité na téle (¢asto definované
jako bolesti nad urovni 12. Zzebra a pod
urovni glutedlnich ryh), s pfiznaky ra-
dikuldrniho drazdéni, se strukturalnimi
deformitami patefe nebo dolnich kon-
Cetin, neurologickym deficitem, revma-
tickymi nebo onkologickymi onemoc-
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Pocet studii ze souboru

Graf 2. Pfehled studii ze souboru podle zvolenych inkluzivnich kritérii.

Graph 2. Overview of studies from the set according to the selected inclusive criteria.

Cisla v pravé ¢asti grafu odkazuiji na konkrétni studie z analyzovaného souboru (viz ¢islovany seznam literatury na konci €lanku).
Do kategorie jiné” byly zafazeny viechny vysledky, jejichz cetnost vyskytu byla < 5, patfi sem: pracovni status [49,61,63,79],
pohlavi [49,63,84], pfistup k technickému vybaveni (telefon, televize) [45,99], mnozZstvi pohybové aktivity [44,53], psychome-
trické parametry [40,68], kritéria nebyla uvedena [45,93], zac¢ina s rehabilitaci [103,104], nezabrala konzervativni terapie [69],
nelepsi se [79], nespokojenost s fyzickou funkci [53], body mass index [44], casové moznosti [77].
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Graf. 3. Prehled studii ze souboru podle zkoumané intervence.

Graph 3. Overview of studies from the set according to the examined intervention.
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Referen¢ni odkazy na studie ze souboru

Cisla v pravé ¢asti grafu odkazuiji na konkrétni studie z analyzovaného souboru (viz ¢islovany seznam literatury na konci €lanku).
Do kategorie jiné” byly zafazeny vSechny vysledky, jejichz ¢etnost vyskytu byla < 3, patfi sem: intervence na terapeutech
(napt. vzdélavani) [45,99], biofeedback [75].

nénimi a frakturami. Mensi cast studii
vénovala pozornost vyfazeni probandl
s vyznamnymi kardiorespira¢nimi one-
mocnénimi, dale proband(, pro které
je hodnocena intervence kontraindiko-
vana nebo u kterych probiha akutni in-
fek¢ni onemocnéni. V neposledni radé
se vyskytovaly exkluze z dlivodu potizi
vyzadujicich psychologickou nebo psy-
chiatrickou péci, alergie na hodnocenou
proceduru, kognitivniho deficitu pro-
banda, probihajiciho pojistného fizeni

Frekvence poskytovani intervence

jednorazova intervence, observacni studie a nezaraditelné
neuvadi frekvenci sezeni (pouze pocet)

5% a vicekrat tydné

1-2x tydné (frekvence se v prdbéhu studie méni)

po celou dobu (ortotické pomcky)

pro bolesti zad nebo dana studie vyza-
dovala urcity pracovni status (pracovni
neschopnost, starobni diichod apod.).

Design interven¢ni skupiny

Intervence je v RCT hlavnim pfedmé-
tem zdjmu. Hodnoti se jeji vliv na zdra-
votni stav ve srovnani s placebo inter-
venci nebo jinou formou kontroly. Rozdil
vlivd interven¢ni a KS je udavan jako ve-
likost ucinku (effect size) zkoumané in-
tervence [9,10]. Pro zakladni orientaci

3% tydné 42,52,72,73,75,94,101
2% tydné
51, 56, 60, 66, 76, 92
1x tydné 43, 53,61, 81,90
1x za dva tydny 55
Lo 46, 49,98
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44,45,47,67,69, 75,78, 80, 82, 83, 85, 88, 89, 95,99, 103
40, 70,87,91,93,97,102
50,63,68,71,77,79

41,48, 54,57-59, 62, 64, 65, 74, 84, 86, 96, 100, 104

v intervencich pouzivanych k 1é¢bé LBP
uvadime tfi jednoduché charakteristiky:
— jakd intervence byla aplikovana (graf 3),
— jak ¢asto (graf 4),

- po jak dlouhou dobu (graf 5).

Nejcastéji (29/66 studii) byly hodno-
ceny cvicebni intervence. Z konkrétnich
forem se nejcastéji vyskytovaly rGizné
verze progresivniho zatéZzovani v po-
dobé aerobniho nebo odporového tré-
ninku zaméreného na svaly trupu a dol-

Referencni odkazy na studie ze souboru

Graf 4. Prehled studii ze souboru podle frekvence, s jakou je intervence poskytovana.
Graph 4. Overview of studies from the set according to the frequency with which the intervention is provided.

Cisla v pravé &asti grafu odkazuiji na konkrétni studie z analyzovaného souboru (viz ¢islovany seznam literatury na konci €lanku).
Nezaraditelnd studie: soucasti studie jsou dvé nezavislé intervence, z nichz jedna je pfistup k webové aplikaci po dobu 6 mé-
sicl, druhou intervenci predstavovaly dva telefonaty pacientovi a to po 8 a 12 tydnech sledovaného obdobi [103].
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Graf 5. Prehled studii ze souboru podle délky interven¢niho obdobi.
Graph 5. Overview of studies from the set by length of intervention period.
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Referenéni odkazy na studie ze souboru

Cisla v pravé ¢asti grafu odkazuiji na konkrétni studie z analyzovaného souboru (viz ¢islovany seznam literatury na konci €lanku).

nich koncetin. V nékterych pfipadech
(4/66) bylo intervenci stupriované cvi-
¢eni vedeno dle kognitivné behavioral-
nich postupl - tyto pfipady jsou uve-
deny v obou kategoriich. Nejcastéjsi
délka sledovaného obdobi, béhem
kterého intervence probihala, byla
6-9 tydnl (19/66 studii), nej¢astéjsi
frekvence sledované intervence byla
2% tydné (15/66).

Design kontrolni skupiny
Zéasadnim nastrojem RCT je KS. Zavede-
nim KS do studie uznavame limity nasi

neznamy rozsah intervence u KS

bez KS

KS na cekaci listiné (jinak bez l1écby)

KS bez jakékoli intervence

KS méla o (intervencni) proceduru méné
jiné

celkova fyzioterapie

klamavé (sham) procedura u KS

Design interven¢ni skupiny

jiné cviceni u KS

0

schopnosti zméfit a spravné interpreto-
vat vSechny vlivy na sledovany parametr.
Napf. ¢asto nedokdzeme urcit vyznam
jednotlivych proménnych (vék, pohlavi,
stadium nemoci, spontdnni uzdraveni
atd.) na zkoumany parametr (napf. sub-
jektivné vnimana bolest).

Do KS zarfazujeme jedince se stejnou
diagnézou a se srovnatelnymi demogra-
fickymi parametry (pohlavi, vék, body
mass index (BMI)), event. s dalsimi cha-
rakteristikami, které mohou vysledky
ovlivnit (vzdélani, pracovni zafazeni,
sport atd.), jako do intervenéni skupiny.

56, 68, 70, 87
41,44, 48,51, 65,78, 83,88,102

5 10 15 20

Pocet studii ze souboru

Graf 6. Prehled studii ze souboru podle designu kontrolni skupiny.
Graph 6. Overview of studies from the set according to the design of the control group.

Nasledné obé skupiny vystavime co nej-
srovnatelnéjsim vlivim. Rozdil bude jen
ve zkoumané ,ucinné latce” Ucinnou lat-
kou se rozumi cokoli od molekuly Ié¢iva
po komplexni, napt. cvi¢ebni postupy.
V pfipadé, ze skupiny byly inicidlné srov-
natelné ve viech charakteristikach a byly
podrobeny stejnym vlivim (az na sle-
dovanou ,uc¢innou latku”, resp. inter-
venci), lze predpokladat, ze ptipadné
rozdily pozorované v nasledujicich mé-
fenich byly dosazeny sledovanou inter-
venci [9] nebo ndhodou. Pravdépodob-
nost nahodného vysledku Ize stanovit

rozsah KS v porovnani s intervencni; referen¢ni odkazy na studie ze souboru; 50, 53,98

rozsah KS v porovnani s intervencni; referen¢ni odkazy na studie ze souboru; 42, 46, 49, 52, 54, 89

rozsah KS v porovnani s intervencni; referenéni odkazy na studie ze souboru;
45,55,58,63,64,74,77,79,84,93,95,99-101, 103

stejna Casova a procedurélni dotace u obou skupin; 47, 75, 76, 82, 85, 90

stejnd ¢asova a procedurélni dotace u obou skupin; 86,91, 97, 104

stejnd casova a procedurélni dotace u obou skupin; 40, 66, 67, 69, 71, 73, 80, 94, 96
stejnd Casova a procedurdlni dotace u obou skupin; 39, 43, 57, 59-62, 72, 81, 92

Cisla v pravé ¢asti grafu odkazuiji na konkrétni studie z analyzovaného souboru (viz ¢islovany seznam literatury na konci €lanku).
Do kategorie, jiné” byly zafazeny viechny vysledky, jejichZ ¢etnost vyskytu byla < 3, patfi sem: 3kola zad [76,90], pfirucka
[82,85], jiny (nez interven¢ni) feedback [75], injekce jiné (nez intervencni) latky [47].

KS - kontrolni skupina
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Méfend proménnd; referencni odkazy na studie ze souboru

nastroje k hodnoceni: Jiné
jiné specifické nastroje; 51,71, 81,93

McKenzie Institute Lumbal Spine Assessment specifické nastroje; 90

nespecifické indikatory; 81, 102, 104

nespecifické indikatory; 57, 79, 81, 82

spokojenost; 41, 48, 82,91, 95

jiné

pracovni neschopnost

jiné

Treatment Satisfaction Questionnaire spokojenost; 66
jiné dlvéryhodnost/ocekdavani a proveditelnost; 41, 48, 69, 70, 99
Credibility/Expectancy Questionnaire dlvéryhodnost/ocekavani a proveditelnost; 41
jiné self efficacy; 52, 70, 80
Pain Self-Efficacy Questionnaire self efficacy; 52
protokol ke studii neuvadi presny nastroj cenova efektivita; 70
SF-6D

jiné

cenova efektivita; 100

depresivita a Uzkost; 40, 51,70, 101

Hospital Anxiety and Depresion Scale depresivita a Uzkost; 66, 79, 80
jiné

Baecke Physical Activity Questionnaire
jiné strach z pohybu; 51, 55, 70, 76

strach z pohybu; 66, 79-81, 85

strach z pohybu; 52, 54, 55, 57, 62, 64, 75, 76, 94, 100

Fear-Avoidance Beliefs Questionnaire
Tampa Scale of Kinesiophobia

jiné

Global Perceived Effect Scale

celkovy efekt terapie; 55, 70

celkovy efekt terapie; 60, 62, 72, 74, 80, 91, 92, 94-96, 100

kvalita zivota; 40, 53, 56, 69, 78, 101

kvalita zivota; 48, 87,97, 104

kvalita Zivota; 59, 62, 69, 72,79, 81, 103

disabilita; 47, 51, 59, 64, 69-71, 76, 82, 83, 85, 87

disabilita; 44, 53, 60, 74, 86, 94, 99, 100

disabilita; 42, 43, 49, 50, 58, 61, 66, 68, 72-74, 77, 80, 81, 84, 88,91, 98
disabilita; 39, 40, 46, 48, 52-58, 62, 65, 66, 75, 78, 86, 89, 90, 92, 94-97,99-101, 104
bolest; 56, 70, 71, 79, 82, 83, 86, 87,92, 102

bolest; 57, 59, 62, 66

bolest; 40, 42, 43, 47-49, 54, 58-60, 63, 64, 66, 68, 71, 72,73,77,79, 84, 88, 101
bolest; 39, 44, 50-52, 55, 57, 61, 62, 65, 69, 74, 75, 78, 80, 81, 89-92, 94-100, 104

jiné
SF-12
SF-36

jiné

Rozsah kontorlni skupiny ve srovnani s interven¢ni skupinou

Patient Specific Functional Scale

Oswestry dotaznik (Oswestry Disability Index)
Roland-Morris Disability Questionnaire

jiné

Dotaznik bolesti McGillovy univerzity

Vizudlni analogova skéla

Numericka 3kala intenzity bolesti

0 5 10 15 20 25 30
Pocet studii ze souboru

Graf 7. Prehled studii ze souboru podle pouzitych dotaznikovych méticich metod (PROM).

Graph 7. Overview of studies from a set according to the questionnaire measurement methods used (PROM).

Do kategorii,jiné” byly zafazeny:

Bolest: plan méfit bolest pomoci PROM v dopfedu publikovaném protokolu, ale nastroj neuvadi [70,82,87], Pain Perception
Scale a Pain Staging System [71], Defense & Veterans Pain Rating Scale [56], Dallas Pain Questionnaire [79], Graded

Chronic Pain Scale a Orebré musculoskeletal pain questionnaire [86], Sciatica Bothersomeness Index [102], StarT back
screening tool classification [92], Low Back Pain Rating Scale [83];

Disabilita: Quebec Back Pain Disability Scale [64,70,85], Pain Disability Index [71,76], plan méfit disabilitu pomoci PROM v do-
predu publikovaném protokolu, ale nastroj neuvadi [82,87], Waddel Disability Index [59], Pain Disability Questionnaire [47],
Hanover Functional Ability Questionnaire [51], Functional Rating Scale [69], Low Back Pain Rating Scale [83];

Kvalita zZivota: PROMIS [53,56], HRQOL-4 [101], PedsQL [78], EQ-5D [40], NASS [69];

Celkovy efekt terapie: Patient Global Impression of Change [55], plan méfit celkovy efekt terapie pomoci PROM v dopiedu pu-
blikovaném protokolu, ale nastroj neuvadi [70];
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Strach z pohybu: mezi ,jiné” patfi: Pain Catastrophizing Scale [55,76], plan méfit kinesiofébii a katastrofizaci pomoci PROM v
doptedu publikovaném protokolu, ale nastroj neuvadi [70], Pain Vigilance and Awareness Questionnaire [76], Patient Anxiety

Symptom Scale [51];

Pohybovd aktivita: Rapid Assessment of Physical Activity [52], Global Physical activity Questionnaire [103], plan méfit pohy-
bovou aktivitu pomoci PROM v dopredu publikovaném protokolu, ale nastroj neuvadi [87];

Depresivita a Uzkost: Patient Health Questionnaire [40,101], Geriatric Depression Scale [51], plan méfit depresivitu a tzkost
pomoci PROM v dopfedu publikovaném protokolu, ale nastroj neuvadi [70];
Self-efficacy (do Cestiny nékdy jako ,sebetcinnost” nebo ,sebedlivéra”): Pain Self-Efficacy Questionnaire [52], Falls-Efficacy
Scale-International [52], plan méfit self-efficacy pomoci PROM v dopredu publikovaném protokolu, ale nastroj neuvadi [70],

Chronic Pain Self-Efficacy Scale [80];

Duaveéryhodnost, ocekdvdni a proveditelnost: vedlejsi ucinky [69], adherence [41,99], plan méfit proveditelnost [48], kredibilitu a
ocekavani [70] pomoci PROM v dopredu publikovaném protokolu, ale nastroj neuvadi;
Spokojenost: plan méfit spokojenost pomoci PROM v dopfedu publikovaném protokolu, ale nastroj neuvadi [48,82,91,95],

Numeric Treatment Satisfaction Scale [41];

Nespecifické indikdtory LBP: spotfeba analgetik [81,104], znovuobjeveni bolesti, operace, epiduralni obstfik [102];
Specifické ndstroje (vlastnich pro urcitou metodu ¢i studii): vlastni dotaznik [71,81], Interview [51,93], Movement System Impair-

ment Classification System [81];

Jiné ndstroje PROM hodnoceni neZ v grafu a v legendé vyse uvedené: Borgova $kéla [75], Revised lliness perception question-
naire a Pain Vigilance and Awareness Questionnaire [76], Intrinsic Motivation Inventory a adherence k procedufe [41],
Coping Strategies Questionnaire [53], The Multidimensional Assessment of Interoceptive Awareness [59], General Causality
Orientation Scale a Learning Self-regulation Questionnaire a Health Care Climate Questionnaire [45].

PROM - patient reported outcome measures, LBP - bolesti bederni patere

pomoci statistickych metod. Nejvétsim
rizikem zlstava moznost, ze nékteré vy-
znamné proménné nebyly identifiko-
vany a kontrolovany.

Ve zdravotnickém vyzkumu existuje
riziko, Ze samotny kontakt persondlu
s probandy pozméni vystupni data. Ty-
pické vlivy jsou napf. mnozstvi véno-
vané péce, Casu, vysetfovani, testovani,
zpétné vazby apod. Nehledé na kon-
krétni obsah mUze mit samotny kontakt
méfitelny efekt [9]. Obecné plati, ze ¢im
vice proménnych chceme kontrolovat,
tim méné by se intervencni a KS mély
lisit (v charakteristikach proband, v po-
skytnuté péci atd.).

V prostiedi farmaceutickych dvojité
zaslepenych RCT byva uzivano klasické
placebové KS [11]. V ptipadé placebo
kontroly nepfidavame zadnou promén-
nou navic. Na rozdil od farmaceutickych
studii nemohou studie v rehabilitaci vy-
uzit klasického placeba. Kvalitni design
KS je proto skute¢nou vyzvou [9]. D0-
leZitou roli hraje casova a proceduralni
dotace, tj. zda je KS podrobena stej-
nému mnozstvi procedur o stejné in-
tenzité, frekvenci a délce jako skupina
intervencni. Vétsinou je ,ucinna latka”

nahrazena jinym postupem ¢i klama-
vou (sham) procedurou. Nékteré studie
Lucinnou latku” nenahrazuji, tj. KS ma
o tuto proceduru ménég, event. KS neni
podrobena Zddnym procedurdm. Graf 6
uvadi nejcastéjsi typy intervenci apliko-
vanych u KS v rdmci 66 analyzovanych
studii.

Mérici metody, méirené velic¢iny

V souboru analyzovanych 66 studii bylo
v zdsadé pouzito tfi typl méficich (hod-
noticich) metod. Jednalo se o méfici me-
tody pfistrojové, klinické testy a o tzv.
vysledky sdélované pacientem (PROM -
patient reported outcome measures).
PROM byly nej¢astéjsim zplsobem mé-
feni efektu intervence a zaroven pokry-
ménnych (graf 7). Nejcastéji mérenymi
proménnymi byly disabilita a bolest.
Oba parametry byly néjakym zplsobem
hodnoceny v naprosté vétsiné (58/66)
studii v souboru. Bolest byla nej¢astéji
hodnocena pomoci numerické skaly bo-
lesti (NRS - numeric rating scale) (29/66)
a vizudIni analogové 3kaly (VAS) (22/66),
z dotaznikovych $kal hodnoticich disabi-
litu byl zcela nejfrekventovanéji pouzit

Roland-Morris Disability Questionnaire
(28/66). Hodnoceni dal3ich proménnych
jiz nebylo pravidlem (graf 7). V nékte-
rych studiich dochazelo k méfeni jedné
proménné vice ndstroji, jak je patrné
z grafll 8 a 9. Pristrojové méfeni (graf 8)
bylo vyuZito podstatné méné casto nez
PROM, nejcastéji byla provedena elektro-
myografie vysetieni (5/66); z klinickych
testh (graf 9) byla nejcastéji pouzita
Thomayerova zkouska (5/66). Pristro-
jové a klinické hodnoceni je tedy oproti
PROM v analyzovanych 66 studiich pod-
statné méné pouzivané.

Diskuze a doporuceni

Cilem tohoto pfehledu bylo shromazdit
a kvantitativné zhodnotitinformace o dil-
¢ich slozkach designu, které v soucasné
dobé pouzivaji autofi klinickych studii se
zamérenim na vyzkum LBP. Vysledky 3et-
feni ukazuji zna¢né rozdily mezi studiemi
ve vsech slozkach designu. Lze pfedpo-
klddat, Ze Castéji pouzivané metody stu-
dii publikovanych v renomovanych ¢&a-
sopisech jsou kvalitnéjsi nebo poskytuji
jinou vyhodu. Samotnd cetnost vyskytu
vsak kvalitu metody nezarucuje. O kva-
lité designu rozhoduje fada faktor(, jako
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jiné

kinematicka analyza

ultrasonografie
posturografie
dynamometr
inklinometr

ru¢ni tlakovy algometr

elektromyografie
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Graf 8. Piehled studii ze souboru podle pouzitych pfistrojovych méficich metod.
Graph 8. Overview of studies from a set according to the instrumental measure-

ment methods used.

Graf uvadi odkazy na konkrétni studie z analyzovaného souboru 66 publikova-

nych praci.

Do kategorie, jiné” byly zafazeny viechny vysledky, jejichz ¢etnost vyskytu
byla < 2, patfi sem: akcelerometr [78], elektroencefalografie [82], rentgen [83],

magneticka rezonance [88].

je pocet proband, existence KS, srov-
natelnost intervencni a KS, kvalita po-
uzitych méficich nastrojd, zaslepenost
a mnoho dalSich. Nékteré ¢asti designu
(velikost vzorku probandui) je vzdy za-
douci pfizplsobit specifickym podmin-
kam. U jinych (definice sledované popu-

jiné

Schober(lv test

Timed Up & Go Test
Thomayerova zkouska

Pouzité klinické testy

0 5 10

lace pomoci inkluzivnich a exkluzivnich
kritérii, vybér méfici metody) Ize doporu-
Cit, aby se autofi drzeli zvyklosti v oboru.
Usnadni tim porovnavani vysledkd mezi
studiemi a tvorbu review studii.
Podivejme se, jak by vypadal design
RCT, pokud bychom ho vytvofili na za-
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¥ 3

39, 58, 65,67, 73,79, 88 %é 3

58,67, 101 =R
U

53,57, 62 g %;

55,58,67,77,79 $ G

g

15 20

Pocet studii ze souboru

Graf 9. Pfehled studii v souboru podle klinickych testti pouzitych k hodnoceni.
Graph 9. Overview of studies in the set according to the clinical tests used for

evaluation.

Graf uvadi odkazy na konkrétni studie z analyzovaného souboru 66 publikova-

nych praci.

Do kategorie ,jiné” byly zafazeny viechny vysledky, jejichz etnost vyskytu

byla < 3, tj.: Trendelenburgova zkouska (one-legged stand test) [39,58], Deep
Muscle Contraction Scale a Clinical Test for Thoracolumbar Dissociation a Pasive
Lumbar Extension test [65], Sit and reach test a Back saver sit and reach test [67],
Slump test [88], Ottova inklinac¢ni a Ottova reklinac¢ni vzdalenost a Index to floor -

uklon [73], Sorensen and Ito test [79].

kladé nejvyssi cetnosti vyskytu dilc¢ich

¢asti designu ve zkoumaném souboru.

1. Pocet probandu: 72 (36 probandu v in-
tervencni a 36 v KS).

2. Kritéria inkluze: vék 18-65 let, cLBP
(déle nez 3 mésice), pocatecni mira
bolesti nejméné 3/10 na 11stupriové
(0-10) NRS (nebo 30 mm/100 mm dle
skaly VAS) [12,13], schopnost poro-
zumét slovnimu projevu i psanému
textu v lokdlnim jazyce, ve kterém je
studie provadéna.

3. Kritéria exkluze: operace (patere, dol-
nich koncetin, panve nebo bficha), jina
probihajici |é¢ba nebo rehabilitace (vE.
masazi, akupunktury aj.), jiné diagnos-
tikované vybrané patologie jako napf.
tézka degenerativni onemocnéni pa-
tefe nebo nosnych kloubu, téhoten-
stvi, jiné bolesti, bolest nad udrovni
12. Zebra nebo pod urovni glutedl-
nich ryh, pfiznaky kofenového draz-
déni, strukturalni deformita (skolidza,
jiné deformity patere a dolnich konce-
tin), neurologicky deficit, revmatické
onemocnéni, onkologické onemoc-
néni, fraktura (patefe nebo dolnich
koncetin), jiné zadvazné onemocnéni,
kardiorespira¢ni onemocnéni, kontra-
indikace k intervenci, akutni infekce,
psychiatrické onemocnéni, psychoso-
matické onemocnéni.

4. Intervencni skupina: cvicebni program
(aerobni cviceni nebo posilovani svall
trupu a dolnich koncetin; cvi¢eni kon-
troly pohybu, protahovaci cviceni za-
méfené na svaly trupu a dolnich konce-
tin) 2x tydné po dobu 8 tydn(. Cviceni
probihé pod vedenim skolenych fyzio-
terapeutl v kombinaci s autoterapii.

5.KS: totéz co intervencni skupina, ale
bez zkoumané intervence.

6. Mérici metody: NRS [12,13], Roland-
-Morris Disability Questionnaire [14-
16], SF-36 [17-20], $kala celkového
pocitu zmény [21,22], Tampa Scale of
Kinesiophobia [23-25].

Vyse uvedend kritéria mizeme pova-
Zovat za vychozi model designu RCT za-
mérené na vyzkum cLBP s cilem zjistit
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vliv na bolest, disabilitu a kvalitu Zivota.
Tento model Ize doplnit o pfehled vybra-
nych doporuceni ze soucasnych guide-
lines [6,26,27]. CONSORT 2010 byl sice
sepsan za Ucelem zlep3eni kvality re-
portu (popisu) designu a prabéhu stu-
die, mUze vsak byt ndpomocen uz pfi
tvorbé designu. Napt. se jedna o urceni
velikosti souboru proband [6]. V rdmci
tvorby designu RCT Ize doporucit jesté
nasledujici klicové body:

1.Jesté prfed zahdjenim ndaboru pro-
bandl definovat inkluzivni a exklu-
zivni kritéria. Probandy, ktefi inkluzivni
kritéria nesplfuji, vyfadit a vést o ta-
kovych pfipadech dokumentaci. Tyto
konkrétni pfiklady Ize uvést v reportu
podrobnéji, event. reportovat v ramci
tabulky (napf. ,flow diagram” dopo-
ru¢ovany CONSORT). Vysilame tak
signdl, Ze vyfazeny pacient je realnd
osoba a osoby skute¢né byly vyfazo-
vany, pokud se u nich objevila poten-
cialné ovliviujici komorbidita nebo
jiny davod k exkluzi. V rdmci inkluziv-
nich kritérii je tieba definovat spodni
hranici pro pocatecni (baseline) miru
disability nebo bolesti.

2.V idedlnim pfipadé je zadouci pou-
Zit tzv. stratifikovanou randomizaci.
Pomoci této metody rozfadime pro-
bandy do skupin tak, Zze v kazdé ze
skupin bude stejné zastoupeni vy-
znamnych proménnych. Zaroven
o zarazeni konkrétniho probanda do
jedné ze skupin nebude rozhodovat
ani vyzkumnik, ani samotny proband.
To je dulezité, protoze nékteré pro-
ménné (napt. vék, pohlavi, BMI, po-
¢atecni mira bolesti aj.) totiz mohou
ovlivihovat vysledny efekt terapie.
Pokud by se v dlsledku tendencniho
vybéru nebo ndhody dostalo do jedné
ze skupin napf. vyrazné vice mladych
osob, dlivéra v prezentované vysledky,
které maji reprezentovat celou popu-
laci, bude logicky podkopéna. Stratifi-
kovana randomizace s sebou nicméné
pfinasi nékolik komplikaci, kterym
je nutné vénovat pozornost. Nejvy-
znamnéjsim problémem jsou organi-

zacni néroky. Je obtizné zajistit tento
stratifikovany zpUsob randomizace,
pokud dopfedu nezndme charakte-
ristiky véech probandd. Coz vétsinou
nezname, protoze probandi jsou zpra-
vidla do studie nabirani postupné.
Vhodnou alternativou mlze byt tzv.
adaptivni randomizace podle nezévis-
lych proménnych (covariete adaptive
randomization). V ramci této metody
rozfadime ¢ast (polovinu) probandi
zcela nahodné. Druhou ¢ast probandl
jiz cilené rozfazujeme podle zvole-
ného klice tak, aby vysledné skupiny
byly srovnatelné ve svych pocétecnich
charakteristikach. Vysledna skupina,
do které je proband v druhé &asti vy-
béru zafazen, je vysledkem pfedcho-
ziho ndhodného rozfazeni prvni ¢asti
probandu a rozfazovaciho klice. Vile
probanda ani vyzkumnika tak opét
nema na randomizaci vliv. U obou ran-
domizacnich metod je mnozstvi ne-
zavislych proménnych, podle nichz
mUzeme probandy rovhomérné roz-
délit do skupin, omezené a zavisi na
celkovém poctu probandi [28]. Prin-
cipy randomizace nejsou slozité, je
vsak tfeba v zakladni mife pochopit
nékolik moznosti randomizace a zvo-
lit spravny zpUsob pro dany vyzkum.
K orientaci v této problematice dobre
poslouZi pfehledové ¢lanky Kanga et
al.[29] a Kima et al. [30].

3.0bé intervence (experimentalni i kon-

trolni) je nutné detailné popsat jak
kvalitativné, tak kvantitativné (délka
kazdé intervence, frekvence, délka ce-
Iého sledovaného obdobi, intervence
pod vedenim terapeuta vs. autote-
rapie atd.) tak, aby bylo mozné je zo-
pakovat [6]. V popisu cvi¢ebniho pro-
tokolu by mély byt obsazeny i prvky
motivacnich strategii, pravidel pro
zvyseni zatéze, jinych necvicebnich
soucasti terapie v¢. edukace probanda
atd. [27]. Zejména je vhodné rozpraco-
vat a uvést kritéria pro zvyseni, nebo
snizeni zatéze u cvi¢ebnich program.
Z hlediska mediciny zalozené na da-
kazech neni mozné bez detailniho po-

pisu intervence a kontrolni intervence
kriticky zhodnotit zjiSténou velikost
ucinku [26].

4. Pfi designovani intervencni skupiny je

vhodné dodrzovat existujici doporu-
¢eni publikovana v Template on Inter-
vention Description and Replication
[26], je-li intervence cvi¢ebni, existuje
rozsifeny checklist Consensus on Exer-
cise Reporting Template [27].

5.Dodrzet maximalné shodné pod-
minky a charakteristiky intervenéni
a KS. Na misto intervence je optimalni
u KS zaradit klamavou proceduru (ne-
predpokladame klinicky vyznamny
ucinek), je-li to mozné, coz lze pova-
Zzovat za kvalitnéjsi kontrolu, nez je
alternativni intervence. Pro optima-
lizaci etické stranky RCT je mozné KS
nabidnout aktivni intervenci po uply-
nuti sledovaného obdobi, péce tak ne-
bude redukovana, pouze odlozena. Je
nutné mit na paméti, Ze KS zdsadné
ovliviiuje vysledky studie. Poddimen-
zované KS mohou byt pfic¢inou pfre-
kvapivé vyznamného ucinku inter-
venéni skupiny, jak uvadi Levack et al.
v trefné nazvaném ¢lanku: Ve srovnani
s ¢im? v anglickém origindle Compa-
red to what? [9].

6.Volit standardni a v odborné litera-

ture Casto reportované zplsoby méfi-
cich metod, které Ize snadno repliko-
vat v budoucich studiich na podobné
téma. Nezbytnym minimem je méfeni
disability, bolesti, kvality Zivota a cel-
kového efektu terapie [31,32].

7.Disabilitu je vhodné méfit zejména
pomoci Roland-Morris Disability
Questionnaire [15-17] nebo Oswestry
Disability Index [14,15,33,34]. Oba do-
tazniky jsou zavedené, kvalitni, prak-
ticky totozné v klinimetrickych vlast-
nostech originélnich verzi a dostupné
v ¢eskych verzich.

8.Totéz plati pro skalu VAS a NRS v pfi-

padé hodnoceni intenzity bolesti
[12,13]. Je-li k tomu dlvod, je mozné
hodnotit bolest pomoci ¢eské verze
kratké formy dotazniku bolesti
McGillovy univerzity. Dotaznik obsa-
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huje hodnoceni intenzity bolesti po-
moci $kaly VAS, ale také dalSich di-
menzi bolesti [35,36].

9.Nemélo by chybét hodnoceni kva-
lity Zivota pomoci SF-36 nebo SF-12
[17-20].

10. Pro hodnoceni celkového efektu te-
rapie existuje napr. ¢eskd verze sed-
mistupniové skaly Patient Global Im-
pression of Change [21].

Jednim ze zdsadnich limitd ve vy-
zkumu LBP jsou vysoké naroky na pocet

o s

proband( ucastnicich se studie. Dlvo-
dem je velké méfitko PROMs. K zachy-
ceni jakékoli (vétsi nez chyba méfeni)
zmény je zapotiebi pomérné velkého
posunu v ramci Skaly. Je proto po-
tfeba velké zmény u velkého mnozstvi
probandl (nebo castéji stredné velké
zmény u opravdu velkého mnozstvi
probandd), abychom ziskali prikazna
data. Nastroje schopné zachytit mensi
zmény spolehlivé (napf. pfistrojové mé-
fici metody) obvykle neméfi relevantni
parametry, které jsou v pfimém vztahu
ke sledovanym veli¢indm, jako je bolest,
disabilita a kvalita Zivota. Zatim neexis-
tuje méfitelny parametr intervalového
charakteru (linedrné rostouci), ktery by
mél pricinnou souvislost s LBP, jako ma
napt. tlak krve s rizikem vzniku kardio-
vaskularniho onemocnéni. LBP je mul-
tifaktoridlni diagndza, jeji zkoumani vy-
zaduje kombinaci vyzkumnych metod
rizného druhu. PROMs nicméné v nej-
bliz3i budoucnosti nepochybné zlsta-
nou zakladni méfici metodou vyzkumu
LBP.

Dulezity vliv ma téz stanoveni opti-
malniho poctu probandd. Pfilis maly
pocet zvysuje pravdépodobnost, Ze zjis-
tény rozdil vznikl ndhodné, nikoli v da-
sledku sledované intervence [37]. Pfilis
velky pocet mlze vést k tomu, Ze zjis-
tény rozdil bude sice nendhodny, ale na-
tolik maly, Ze nebude mit vyznam pro
praxi. Tedy zjistime statisticky vyznamny,
ale klinicky nevyznamny rozdil. | z toho
ddvodu je vhodné vedle statistické vy-
znamnosti (hodnota p) uvadét také vy-

znamnost vécnou, napf. vypoctem Co-
henova d [10]. Pfilis velké studie jsou
v nékterych pfipadech zbyte¢né na-
ro¢né, drahé a mohou vystavovat pa-
cienty v KS neetickému omezeni péce
[6,7,38]. Optimalni pocet probandl by
mél byt odhadnut jesté pred zahajenim
studie. Lze tak ucinit vypoctem. Vzorce
se lisi dle designu studie a charakteru
mérenych veli¢in.V souvislosti s touto te-
matikou Ize doporucit napf. monografii
Hulleyho et al. [37], z ¢eské literatury pak
monografii Hendla [8].

Zaveér

Clanek predklada analyzu 66 studii hod-
noticich efekt rdznych typl rehabilitac-
nich intervenci u pacientl s diagnézou
cLBP, publikovanych v prestiznich vé-
deckych casopisech. Na zakladé této li-
terdrni reSerse doporucujeme postup,
jak optimalné pfipravit design studie,
ktera je zamérena na vysetieni a terapii
pacientd s cLBP. Clanek by mél slouzit
zejména studentlim fyzioterapie a reha-
bilitace, ktefi pfipravuji vyzkumné pro-
jekty na dané téma pro zpracovani ba-
kalarskych, diplomovych a dizerta¢nich
praci.
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