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SKALA PEDro

Ttumaczenie pogladowe publikacji skali PEDro zamieszczonej na stronie Physiotherapy Evidence
Database, PEDro - wersja z 21 czerwca 1999 r., dostepna na stronie PEDro 31 sierpnia 2020 roku,
oraz wyjasnien do poszczegolnych kryteriow na:

https://www.pedro.org.au/english/downloads/pedro-scale/

Dokument zrodtowy:

https://www.pedro.org.au/wp-content/uploads/PEDro_scale.pdf

Uwaga: jest to ttumaczenie pogladowe tresSci skali i wyjasSnien do jej stosowania i interpretacji
poszczegolnych jej kryteriow. Nie jest walidowana oficjalng wersja skali. Thumaczenie stuzace
opracowaniu polskiej wersji skali do jej stosowania badawczego wymaga bardziej rygorystycznych
zasad. Walidacja polega na zastosowaniu miedzynarodowych wytycznych adaptacji
miedzykulturowej (czyli dwoch ttumaczen z wersji oryginalnej, spotkania ekspertow, nastepnie
dwoch ttumaczen wstecznych i kolejnego spotkania ekspertow, a wreszcie koncowych ustalen
dotyczacych wszystkich ttumaczen). Projekt PRO-EBP przewiduje opracowanie polskiej walidacji
skali PEDro, we wspoétpracy z PEDro Partnership.

Autorzy ttumaczenia: Maciej Ptaszewski, Karol Ptaszewski
Opracowanie: Marcin Starzak

Pazdziernik 2020
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A platform for promotion and dissemination of professional
practice based on scientific evidence

SKALA PEDro

1 Kryteria kwalifikowalnosci zostaty wyszczegolnione.

2 Uczestnicy zostali losowo przypisani do grup (w badaniach skrzyzowanych
uczestnikom losowo przydzielono kolejnoS¢ w jakiej otrzymywali interwencje).

3 Przydziat do grup pozostat ukryty przed wszystkimi osobami biorgcymi udziat
w badaniu.

4 Na poczatku badania grupy byty podobne pod wzgledem najwazniejszych
wskaznikow prognostycznych.

5 Zastosowano zaslepienie wszystkich uczestnikow.
6 Zastosowano zasSlepienie wszystkich terapeutow prowadzacych terapie.

7 Zastosowano zaslepienie w stosunku do wszystkich oceniajgcych mierzacych
co najmniej jeden kluczowy skutek interwencji.

8 Pomiary przynajmniej jednego kluczowego skutku interwencji uzyskano
od wiecej niz 85% uczestnikow poczatkowo przydzielonych do grup.

9 Wszyscy badani, ktorych kluczowe skutki interwencji zostaty ocenione,
otrzymali terapie lub interwencje kontrolng, zgodnie z przydzieleniem do grupy
lub, jesli tak nie byto, ich skutki interwencji zostaty przeanalizowane pod katem
Zamiaru leczenia.

10 Wyniki porownan statystycznych miedzy grupami zostaty podane dla
przynajmniej jednego kluczowego skutku interwenciji.

11 Badanie zapewnia zarowno ocene punktowa, jak i ocene zmiennosci.
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Skala PEDro jest oparta na liscie Delphi opracowanej przez Verhagen i wsp. (Verhagen AP et al. The
Delphi list: a criteria list for quality assessment of randomized clinical trials for conducting systematic
reviews developed by Delphi consensus. J Clin Epid. 1998;51(12):1235-1241). Lista oparta jest na
“konsensusie ekspertow” a nie, w przewazajacej czesci, na danych empirycznych. Dwie dodatkowe
pozycje spoza listy (punkty 8 i 10 w skali PEDro) zostaty uwzglednione w skali PEDro. W miare
pojawiania sie wiekszej ilosci empirycznych danych, moze stac sie mozliwe “zwazenie” pozycji skali w
taki sposob, aby wynik PEDro odzwierciedlat znaczenie poszczegdlnych pozycii.

Celem skali PEDro jest pomoc poszczegdlnym uzytkownikom bazy danych PEDro w szybkim
ustaleniu, w ktorym ze znanych randomizowanych badan klinicznych, lub co do ktdrych istnieje
przypuszczenie, ze takimi sg, (tj RCT Iub CCT) zarchiwizowane w bazie danych PEDro sg
prawdopodobnie wewnetrznie trafne (kryteria 2-9) i moga zawieraC wystarczajace dane statystyczne
aby ich wyniki mogty byc interpretowane (kryteria 10-11). Dodatkowe kryterium (kryterium 1),
odnoszace sie do uzyskania trafnosci zewnetrznej (albo mozliwosci uogolniania albo stosowania
wynikdw badania) tak, aby uzyskac kompletnosc listy Delphi, ale to kryterium nie jest stosowane w
obliczaniu wyniku (wartosci) PEDro publikowanego na stronie PEDro. Skala PEDro nie powinna by¢
stosowana jako miara ,waznosSci” wnioskow z badania. W szczegblnoSci, zwracamy uwage
stosujacych skale PEDro, ze badania wskazujace na znaczace efekty terapii i ktore uzyskuja wysokie
wyniki oceny skalag PEDro niekoniecznie dostarczajg dowodow, ze terapia jest uzyteczna klinicznie.
Dodatkowo nalezy rozwazyC, czy efekt terapii byt wystarczajgco znaczacy aby bycC klinicznie
wartoSciowym, czy skutki pozytywne przewazaja nad skutkami negatywnymi, i jaka jest efektywnoSc
kosztowa interwencji. Skala nie powinna by¢ stosowana do pordownywania ,jakosci” badan
wykonywanych w roéznych obszarach fizjoterapii, przede wszystkim poniewaz nie jest mozliwe
spetnienie  wszystkich elementow  (kryteriow) skali w niektorych obszarach praktyki
fizjoterapeutycznej.
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Wskazowki do stosowania i wyjasSnienia (wedtug https://www.pedro.org.au/english/downloads/pedro-scale/):

KRYTERIUM 1
Wskazowki do stosowania: To kryterium zostato spetnione, jesli publikacja opisuje zrodto uczestnikow
oraz przedstawia liste kryteriow, na podstawie ktorych ustalono, kto moze brac udziat w badaniu.

Wyjasnienie: To kryterium odnosi sie do trafnosSci zewnetrznej, ale nie trafnosSci (waznosci)
wewnetrznej ani trafnosci (waznosci) statystycznej badania. Zostato wigczone do skali PEDro, aby
wszystkie elementy skal Delphi znalazty odniesienie na skali PEDro. Ten element nie jest stosowany
do obliczania wyniku PEDro.

KRYTERIUM 2

Wskazowki do stosowania: Uznaje sie, ze w badaniu zastosowano losowy przydziat uczestnikow do
grup, jezeli tak stwierdzono w raporcie (publikacji). Doktadna metoda przydziatu nie musi by¢€ opisana.
Procedury takie jak rzut moneta czy rzut kostka nalezy traktowac jako losowe. Paralosowe metody
przydziatu takie jak przydziat na podstawie numeru historii choroby, daty urodzenia czy dobor
naprzemienny nie spetniaja kryterium.

WyjasSnienie: Losowy przydziat zapewnia, ze (w ramach ograniczen wynikajacych z przypadku) grupy
badana i kontrolna sa porownywalne.

KRYTERIUM 3

Wskazowki do stosowania: Ukryty przydziat oznacza, ze osoba, ktora ustalita, czy badany kwalifikowat
sie do wiaczenia do badania. Nie wiedziata, kiedy zostanie podjeta decyzja, do ktorej grupy zostanie
przydzielony. Punkt jest przyznawany za to kryterium nawet jesli nie stwierdzono, ze przydziat byt
ukryty, gdy w publikacji stwierdza sie, ze przydziat zostat dokonany w zapieczetowanych,
nieprzezroczystych kopertach lub ze przydziat polegat na skontaktowaniu sie z posiadaczem
harmonogramu przydziatu, ktory przebywat w innym miejscu.

Wyjasnienie: ,Ukrycie” odnosi sie do tego, czy osoba, ktora ustalita, czy badani nadaja sie do wigczenia
do badania, wiedziata w momencie podejmowania tej decyzji, do ktorej grupy zostanie przydzielony
nastepny badany. Potencjalnie, jesli przydziat nie jest ukryty, na decyzje o wiaczeniu danej osoby do
badania mogtaby mie¢ wptyw wiedza o tym, czy badany miat by¢ poddany interwencji, czy nie. Moze to
powodowacC systematyczne odchylenia w losowym przydziale. Istnieja dowody empiryczne, ze
ukrywanie wptywa na wielkoSC efektu (ukrywanie jest zwigzane z wnioskowaniem o bardzigj
umiarkowanych efektach interwenciji; patrz Schultz i wsp. (1995) JAMA 273: 408-412).

Partnerzy projektu:
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KRYTERIUM 4

Wskazowki do stosowania: W badaniach nad interwencjami terapeutycznymi publikacja musi
opisywac co najmniej jedng miare nasilenia problemu zdrowotnego i co najmniej jedng (inng) miare
kluczowego skutku interwencji na poczatku badania. Oceniajgcy musi by¢ przekonany, ze wyniki grup
nie beda sie rozni¢, na podstawie podstawowych roznic jedynie w zmiennych prognostycznych, o
istotng klinicznie wielkoSC. Kryterium to jest spetnione, nawet jesli przedstawione sg tylko
podstawowe dane 0sob, ktore ukonczyty badanie.

Wyjasnienie: To kryterium moze wskazywac na potencjalne odchylenie wynikajace z przypadkowego
przydzielenia. Powazne rozbieznosci miedzy grupami moga wskazywac na nieodpowiednie procedury
randomizacji.

KRYTERIUM 5

Wskazowki do stosowania: ZaSlepienie oznacza, ze dana osoba (badany, terapeuta lub oceniajacy) nie
wiedziata do ktorej grupy zostat przypisany pacjent. Ponadto badani i terapeuci zostajg uznani za
“zaSlepionych” tylko wtedy, gdy mozna oczekiwac, ze nie byliby w stanie rozroznic metod interwenciji
stosowanych w roznych grupach. W badaniach, w ktorych kluczowe skutki interwencji sg samodzielnie
zgtaszane przez pacjenta (np. wizualna skala analogowa, dzienniczek bolu), osoba oceniajgca jest
uznawana za zaslepionag w przypadku gdy pacjent byt zaslepiony.

Wyjasnienie: Zaslepienie badanych obejmuje upewnienie sig, ze badani nie byli w stanie rozroznic, czy
otrzymali interwencje, czy tez nie. Kiedy badani zostali zaSlepieni, czytelnik moze mieC pewnosc, ze
pozorny efekt (lub brak efektu) interwencji nie byt spowodowany efektami placebo lub efektami
Hawthorne (artefakt eksperymentalny, polegajacy na tym, ze odpowiedzi badanych sg znieksztatcone
przez ich chec spetnienia oczekiwania co do tego w jaki sposob eksperymentatorzy chca, zeby
reagowali).

KRYTERIUM 6

Wskazowki do stosowania: ZaSlepienie oznacza, ze dana osoba (badany, terapeuta lub oceniajacy) nie
wiedziata do ktorej grupy zostat przypisany pacjent. Ponadto badani i terapeuci zostajg uznani za
“zaSlepionych” tylko wtedy, gdy mozna oczekiwac, ze nie byliby w stanie rozroznic metod interwenciji
stosowanych w roznych grupach. W badaniach, w ktorych kluczowe skutki interwencji ustalane sg na
podstawie odpowiedzi badanego, osoba przeprowadzajgca badanie uznawana jest za zasSlepiong jesli
pacjent byt zaslepiony.
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WyijasSnienie: ZasSlepienie terapeutow obejmuje upewnienie sig, ze terapeuci nie byli w stanie rozroznic
czy poszczegdlni pacjenci otrzymali czy nie otrzymali interwencji. Gdy terapeuci zostali zaslepieni,
czytelnik moze byC przekonany, ze widoczny efekt (lub brak efektu) interwencji nie byt efektem
entuzjazmu lub braku entuzjazmu terapeuty dla grupy badanej albo grupy kontrolne;.

KRYTERIUM 7

Wskazowki do stosowania: ZaSlepienie oznacza, ze dana osoba (badany, terapeuta lub oceniajacy) nie
wiedziata do ktorej grupy zostat przypisany pacjent. Ponadto badani i terapeuci zostajg uznani za
“zasSlepionych” tylko wtedy, gdy mozna oczekiwacC, ze nie byliby w stanie rozrozniC interwencji
stosowanych w roznych grupach. W badaniach, w ktorych kluczowe skutki interwencji ustalane sa na
podstawie odpowiedzi badanego, osoba przeprowadzajgca badanie uznawana jest za zaSlepiong jesli
pacjent byt zaslepiony.

Wyjasnienie: ZaSlepienie osdb oceniajgcych obejmuje upewnienie sie, ze osoby oceniajgce nie byty w
stanie rozroznic, czy poszczegodlni uczestnicy badania byli poddani interwenciji, czy tez nie. Gdy osoby
oceniajgce zostaty zaSlepione, czytelnik moze mie€ przekonanie, ze widoczny efekt (lub brak efektu)
interwencji nie byt spowodowany uprzedzeniami oceniajgcych co do stosowanych przez nich narzedzi
pomiaru efektow (miar wynikow).

KRYTERIUM 8

Wskazowki do stosowania: Kryterium to zostaje spetnione tylko wtedy, gdy raport (publikacja)
wyraznie wskazuje zarowno liczbe pacjentow poczatkowo przydzielonych do grup, jak i liczbe oséb, od
ktorych uzyskano kluczowe skutki interwencji. W badaniach, w ktorych skutki interwencji sg mierzone
w Kilku punktach w czasie, kluczowy skutek interwencji musiat zostac zmierzony u ponad 85%
badanych w jednym z tych punktow w czasie.

Wyijasnienie: Wazne jest, aby pomiar skutku interwencji byt dokonywany u wszystkich uczestnikow
badania, ktorzy zostali losowo przydzieleni do grup. Badani, ktorzy nie uczestniczyli do konca badania,
moga rozniC sie systematycznie od tych, ktorzy uczestniczyli, a to moze prowadzic do btedu
systematycznego (bias). Nasilenie potencjalnego btedu systematycznego rosSnie wraz z proporcja
badanych, ktorzy nie uczestniczyli w kolejnych pomiarach.
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KRYTERIUM 9

Wskazowki do stosowania: Analiza wedtug zamiaru interwencji oznacza, ze w przypadku gdy pacjenci
nie otrzymali interwencji (lub nie byli czeScig proby kontrolnej) zgodnie z przydzieleniem i gdy dostepne
byty pomiary wynikdw, analize przeprowadzono tak, jakby badani otrzymali interwencje (lub byl
czesScig proby kontrolnej) do ktorej zostali przydzieleni. Kryterium to zostaje spetnione, nawet jesli nie
ma wzmianki o analizie wedtug zamiaru interwencji, jesli w publikacji wyraznie stwierdzono, ze wszyscy
badani otrzymali interwencje lub byli czeScig proby kontrolnej zgodnie z przydzieleniem.

Wyjasnienie: Niemal nieuchronnie w badaniach klinicznych dochodzi do naruszenia protokotu.
Naruszenie protokotu moze dotyczy€ pacjentow, ktorzy nie otrzymuja interwencji zgodnie z planem
lub otrzymuja interwencje gdy nie powinni. Analiza danych wedtug tego w jaki sposob badani otrzymali
interwencje (zamiast tego w jaki sposob powinni by¢ poddani interwencji) moze prowadzi¢ do
uprzedzen. Prawdopodobnie wazne jest aby analiza danych byta przeprowadzana tak, jakby kazdy
pacjent otrzymat interwencje lub byt czescig grupy kontrolnej zgodnie z planem. Nazywa sie to zwykle
»,analiza wedtug zamiaru interwencji”. Omowienie analizy wedtug zamiaru interwencji; patrz Elkins MR,
Moseley AM. J Physiother. 2015;61(3):165-7.

KRYTERIUM 10

Wskazowki do stosowania: Porownanie statystyczne miedzy grupami obejmuje statystyczne
porownanie jednej grupy z inna. W zaleznosci od projektu badania moze obejmowac porownanie
dwoch lub wiecej interwencji lub porownanie interwencji z grupg kontrolna. Analiza moze by¢ prostym
porownaniem rezultatow mierzonych po zastosowaniu interwencji lub porownaniem zmiany w jednej
grupie ze zmiang w innej (gdy zastosowano analize czynnikowa wariancji do analizy danych ta ostatnia
jest czesto zgtaszana jako grupa x interakcja czasowa). Porownanie moze miec forme testowania
hipotez (co daje wartosc ,p” opisujaca prawdopodobienstwo, ze roznice byty tylko dzietem przypadku)
lub forme oszacowania (na przyktad, Srednia lub mediana roznicy lub réznica w proporcjach lub liczbie
wymaganej do interwencji, ryzyku wzglednym lub wspotczynniku ryzyka) i jego przedziatu ufnosci.

Wyjasnienie: W badaniach klinicznych testy statystyczne sg wykonywane w celu okreSlenia, czy
roznica miedzy grupami jest wieksza, niz mozna przypuszczalnie przypisac przypadkowi.
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KRYTERIUM 11

Wskazowki do stosowania: Miara punktowa jest miarg wielkosci efektu interwencji. Efekt interwencji
mozna opisac jako roznice w wynikach grupowych lub jako wynik we wszystkich grupach (w kazdej z
osobna). Miary zmiennosci obejmuja odchylenia standardowe, btedy standardowe, przedziaty ufnosci,
przedziaty miedzykwartylowe / rozstepy cwiartkowe (lub inne przedziaty kwantylowe) i przedziaty
(zakresy). Miary punktowe i / lub miary zmiennoSci moga byC przedstawiane graficznie (na przyktad
odchylenie standardowe mozna przedstawic jako stupki btedow na rycinie, o ile jest jasne, co jest
przedstawiane na wykresie (na przyktad o ile jest jasne, czy stupki btedow reprezentujg odchylenia
standardowe czy btedy standardowe). Tam gdzie wyniki sg kategoryczne (kategorialne), kryterium to
uwaza sie za spetnione, jezeli liczba badanych w kazdej kategorii jest podana dla kazdej grupy.

Wyjasnienie: Badania kliniczne moga dostarczyC wzglednie obiektywnych szacunkow wielkoSci
interwencji. Najlepsze oszacowania (oszacowanie punktowe) efektu to roznica (lub stosunek) wynikow
leczenia i grup kontrolnych. Miare stopnia niepewnosci zwigzang z tym oszacowaniem mozna obliczyC
tylko wtedy, gdy badanie dostarcza miary zmiennosci.

WSZYSTKIE KRYTERIA

Punkty zostajg przyznane tylko wtedy, gdy jasne jest, ze kryterium zostato spetnione. Jezeli po
doktadnym przeczytaniu publikacji, jasne jest, ze kryterium nie zostato spetnione, to za to kryterium nie
przyznaje sie punktu.

Kryteria 4i7-11:

Wyniki kluczowe to te wyniki, ktore stanowig podstawowg miare skutecznosci (lub braku
skutecznosci) interwencji. W wiekszosci badan wiecej niz jedna zmienna jest uzywana jako miara
wyniku.
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