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Souhrn: Úvod: Chronické bolesti v bedrech (LBP – low back pain) jsou jednou z nejčastějších diagnóz v současné dospělé populaci, a proto je této 
problematice věnován extenzivní vědecký výzkum. Design jednotlivých vědeckých studií se ale v mnoha aspektech zásadně liší, což znemožňuje 
porovnávat výsledky studií mezi sebou. Na základě detailní rešerše recentních prací publikovaných v mezinárodních časopisech s  impakt 
faktorem nabízí tento článek návod, jak správně designovat studie zaměřené na hodnocení efektu terapeutických postupů u LBP. Metodika: 
V databázi PubMed byly vybrány klinické studie publikované v časopisech první poloviny žebříčku impakt faktoru v kategorii Rehabilitation dle 
Journal Citation Reports, které byly publikovány od března 2014 do června 2019. Hlavním parametrem vyhledávání byl MeSH (Medical Subjects 
Headings) termín „low back pain“. Analyzována byla data o velikosti souboru probandů, inkluzivních a exkluzivních kritériích, definici kontrolní 
skupiny, designu zkoumané intervence, měřených veličinách a nástrojích měření. Výsledky: Do výsledné analýzy bylo zařazeno 66 originálních 
prací. Medián velikosti souboru probandů byl 72,5. Nejčastěji hodnocenými intervencemi byly cvičební programy (29/66). Nejčastější délka 
intervence byla 4–8 týdnů (28/66), nejčastější frekvence intervence byla 2× týdně (15/40). Kontrolní skupině bylo poskytnuto menší množství 
péče než intervenční skupině téměř v polovině případů (25/55). Pro hodnocení efektu intervence bylo nejčastěji použito dotazníkového šetření 
(65/66). Hodnocení pomocí přístrojových metod (18/66) a klinických testů (11/66) bylo méně časté než hodnocení pacienty (patient reported 
outcome measures, 65/66). Parametry, které byly hodnoceny dotazníkovými metodami, byly nejčastěji bolest (58/66) a disabilita (58/66). Bolest 
byla nejčastěji hodnocena pomocí numerické škály intenzity bolesti (28/66) a vizuální analogové škály (22/66). Disabilita nejčastěji pomocí 
Roland-Morris Disability Questionnaire (28/65) a Oswestry Disability Index (18/65). Závěr: Na základě literární rešerše doporučujeme postup, jak 
optimálně připravit design studií zaměřených na objektivizaci různých typů terapie u pacientů s LBP.

Klíčová slova: bolesti bederní páteře – randomizovaná kontrolovaná studie – design výzkumné studie LBP – doporučené 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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cen efekt různých typů zdravotnické in-
tervence (fyzioterapeutické postupy, 
semiinvazivní postupy, např. obstřiky či 
injekční aplikace hyaluronátu, i postupy 
operační) u pacientů s diagnózou chro-
nických bolestí bederní páteře (cLBP  – 
chronic LBP). Vyhledávání probíhalo 
v databázi PubMed. Všechny studie byly 
publikovány od března 2014 do června 
2019 v  časopisech, které se nacházely 
v první polovině žebříčku impakt faktoru 
dle Journal Citation Reports v kategorii 
„Rehabilitation“. Mezi MeSH termíny bylo 
uvedeno „low back pain“ a ve výběru „All 
Fields“ slovo „chronic“. Tři protokoly z pů-
vodních 69 výsledků byly vyřazeny, pro-
tože se jednalo o duplicitní výsledky.

Data byla zpracována pomocí tabul-
kového editoru, do kterého byly zazna-
menány informace o  velikosti vzorku 
probandů, kritériích inkluze a  exkluze, 
designu intervenční skupiny, designu 
KS a použitých měřicích metodách. Tyto 
proměnné byly vybrány na základě do-
poručení Consolidated Standards of Re-
porting Trials – CONSORT 2010 [6]. Jedná 
se o  seznam nutných částí reportu kli-
nické studie sestavený skupinou editorů, 
vědců a  metodologů. Iniciativa vznikla 
v  reakci na nedostatky v  informacích 
uváděných v popisu klinických studií [6]. 
Grafy 1–9 s výsledky uvádějí odkazy na 
konkrétní studie z analyzovaného sou-
boru 66 publikovaných prací.

Výsledky
Velikost vzorku probandů
Velikost vzorku probandů odpovídá ko-
nečnému počtu měřených subjektů. 

váním léčebného účinku [7]. Přínos RCT 
závisí na designu, provedení a  reportu 
(popisu průběhu RCT). Kvalitní design 
a provedení výzkumného projektu jsou 
předpokladem spolehlivých výsledků. 
Kvalitní report umožňuje čtenářům po-
soudit spolehlivost a  platnost předklá-
daných informací [6].

Cílem tohoto článku je přinést přehled 
nejčastěji používaných metodických po-
stupů, tj. designů RCT na téma LBP. Práce 
vychází z  rešerše prací publikovaných 
v letech 2014–2019 v mezinárodních ča-
sopisech s  impakt faktorem, indexova-
ných v  databázi PubMed. Hodnoceny 
byly tyto parametry: velikost vzorku, in-
kluzivní a exkluzivní kritéria, design in-
tervenční skupiny, design kontrolní sku-
piny (KS) a použité měřicí metody.

Metodika
Na základě rešerše bylo shromážděno 
66 klinických studií a  protokolů ke kli-
nickým studiím. Ve všech byl hodno-

Úvod
Bolesti bederní páteře (LBP – low back 
pain) jsou celosvětově nejčastější pří-
činou disability, a to zejména v ekono-
micky vyspělých zemích [1]. Představují 
zásadní ekonomickou zátěž pro celou 
společnost, zejména pro zdravotnický 
a sociální systém [2,3]. Jedná se o jednu 
z nejčastějších příčin snížené kvality ži-
vota jednotlivce [4,5]. Předpokladem 
identifikace efektivních terapeutických 
postupů LBP v  rámci medicíny zalo-
žené na důkazech je kvalitní metodika 
výzkumných studií. Zlatým standardem 
na poli hodnocení účinnosti intervence 
je randomizovaná kontrolovaná studie 
(RCT – randomised controlled trial) [6]. 
Dobře navržené a  správně provedené 
RCT jsou zdrojem nejspolehlivějších 
důkazů o  účinnosti zdravotnické inter-
vence. Naopak studie, ve kterých je po-
užíváno nevhodných metod, jsou zdro-
jem zavádějících tvrzení, bývají spojeny 
se zaujatostí, zejména s  nadhodnoco-

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

Graf 1. Přehled studií ze souboru podle počtu zařazených probandů.
Graph 1. Overview of studies from the set according to the number of subjects 
included. 
Čísla v pravé části grafu odkazují na konkrétní studie z analyzovaného souboru 
(viz číslovaný seznam literatury na konci článku).
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lestí nejméně po dobu tří po sobě násle-
dujících měsíců. Objevovaly se však i jiné 
definice chronické bolesti. Povaha one-
mocnění byla nejčastěji uváděna jako 
nespecifická bolest bederní páteře (non-
-specific LBP). Jedná se o přítomnost bo-
lesti z jiných než známých příčin. O spe-
cifickou bolest se naopak jedná, pokud je 
jasně stanovena příčina LBP v důsledku 
jiného onemocnění nebo poranění. 
Mnoho kritérií bylo zaměřeno právě na 
exkluzi pacientů se známou příčinou 
LBP nebo s významnou komorbiditou.

Mezi nejčastěji se vyskytující kritéria 
exkluze patřila plánovaná nebo již usku-
tečněná operace páteře, břicha nebo 
dolních končetin, jiná probíhající inter-
vence (vč. masáží, jiných cvičení apod.), 
významné degenerativní onemocnění 
páteře nebo nosných kloubů dolních 
končetin a  v  neposlední řadě těhoten-
ství. Přibližně v polovině případů byli vy-
řazováni probandi s výraznými bolestmi 
v jiné lokalitě na těle (často definované 
jako bolesti nad úrovní 12. žebra a pod 
úrovní gluteálních rýh), s  příznaky ra-
dikulárního dráždění, se strukturálními 
deformitami páteře nebo dolních kon-
četin, neurologickým deficitem, revma-
tickými nebo onkologickými onemoc-

považováni za modelový příklad cílové 
populace. Jejich reakce na intervenci je 
příkladem reakce cílové populace. Jsou-
-li ostatní složky designu odpovídající 
kvality, můžeme na základě pozorování 
chování populace studie (study popula-
tion) učinit závěry o chování celé cílové 
populace ve stejných podmínkách [6,8]. 
Často definovanými kritérii jsou: věk, dia-
gnóza a stadium onemocnění nebo pro-
blému. Mezi nejčastější exkluzivní krité-
ria patří komorbidity (tj. jiná onemocnění 
než LBP), které mohou ovlivnit sledované 
parametry. Vyřazováni jsou též probandi, 
kteří by pravděpodobně netolerovali tes-
tovanou intervenci (např. alergie na lepi-
dlo kineziotejpu apod.) nebo nevyhovují 
náležitostem zajišťujícím právní a etické 
zázemí studie – typicky se jedná o poro-
zumění a vyplnění informovaného sou-
hlasu [6].

Tomu odpovídají i  výsledky naší re-
šerše (graf 2). Probandi byli nejčastěji 
v  produktivním věku (18–65 let). Nic-
méně se objevily i studie cílené na pro-
blematiku LBP u  starší populace. Sta-
dium nemoci bylo vymezeno akutností, 
resp. chronicitou (v grafu 2 uvedeno jako 
„trvání bolesti“). Hranice pro chronicitu 
byla často uváděna jako přítomnost bo-

Dostatečný počet probandů v  experi-
mentální i  KS je základním předpokla-
dem pro získání statisticky a  zároveň 
klinicky významných výsledků RCT [6]. 
Zjištěné velikosti vzorku probandů byly 
rozděleny po decilech nejvyšší pozo-
rované hodnoty. Nejvyšší počet pro-
bandů ze všech 66 analyzovaných stu-
dií byl 461. Prvnímu decilu odpovídá 
interval 0–46, druhému decilu 47–92 atd. 
Přehled výsledků je uveden v  grafu 1.  
V  souboru se nacházely pilotní stu-
die a studie proveditelnosti (feasibility) 
s  celkovým počtem probandů rovným 
10–40 probandů. Rozsáhlé multicent-
rické (tj. z více pracovišť) studie zahrno-
valy stovky probandů. Medián velikosti 
vzorku probandů v souboru je 72,5. Nej-
více studií (23/66) sledovalo 47–92 pro-
bandů v  rámci kontrolní i  intervenční 
skupiny dohromady (graf 1).

Kritéria inkluze a exkluze
Kritéria inkluze a exkluze jsou nástrojem 
pro předběžné vymezení cílové populace 
(target population) [7]. Inkluzivní kritéria 
definují podmínky pro zařazení probanda 
do studie (graf 2). Exkluzivní kritéria de-
finují podmínky pro vyřazení probanda. 
Probandi, kteří splňují kritéria, mohou být 

Graf 2. Přehled studií ze souboru podle zvolených inkluzivních kritérií.
Graph 2. Overview of studies from the set according to the selected inclusive criteria.
Čísla v pravé části grafu odkazují na konkrétní studie z analyzovaného souboru (viz číslovaný seznam literatury na konci článku).
Do kategorie „jiné” byly zařazeny všechny výsledky, jejichž četnost výskytu byla < 5, patří sem: pracovní status [49,61,63,79], 
pohlaví [49,63,84], přístup k technickému vybavení (telefon, televize) [45,99], množství pohybové aktivity [44,53], psychome-
trické parametry [40,68], kritéria nebyla uvedena [45,93], začíná s rehabilitací [103,104], nezabrala konzervativní terapie [69], 
nelepší se [79], nespokojenost s fyzickou funkcí [53], body mass index [44], časové možnosti [77].
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v intervencích používaných k léčbě LBP 
uvádíme tři jednoduché charakteristiky:
–  jaká intervence byla aplikována (graf 3),
– jak často (graf 4),
– po jak dlouhou dobu (graf 5).

Nejčastěji (29/66 studií) byly hodno-
ceny cvičební intervence. Z konkrétních 
forem se nejčastěji vyskytovaly různé 
verze progresivního zatěžování v  po-
době aerobního nebo odporového tré-
ninku zaměřeného na svaly trupu a dol-

pro bolesti zad nebo daná studie vyža-
dovala určitý pracovní status (pracovní 
neschopnost, starobní důchod apod.).

Design intervenční skupiny
Intervence je v  RCT hlavním předmě-
tem zájmu. Hodnotí se její vliv na zdra-
votní stav ve srovnání s  placebo inter-
vencí nebo jinou formou kontroly. Rozdíl 
vlivů intervenční a KS je udáván jako ve-
likost účinku (effect size) zkoumané in-
tervence [9,10]. Pro základní orientaci 

něními a  frakturami. Menší část studií 
věnovala pozornost vyřazení probandů 
s významnými kardiorespiračními one-
mocněními, dále probandů, pro které 
je hodnocená intervence kontraindiko-
vána nebo u kterých probíhá akutní in-
fekční onemocnění. V  neposlední řadě 
se vyskytovaly exkluze z důvodu potíží 
vyžadujících psychologickou nebo psy-
chiatrickou péči, alergie na hodnocenou 
proceduru, kognitivního deficitu pro-
banda, probíhajícího pojistného řízení 

Graf. 3. Přehled studií ze souboru podle zkoumané intervence.
Graph 3. Overview of studies from the set according to the examined intervention.
Čísla v pravé části grafu odkazují na konkrétní studie z analyzovaného souboru (viz číslovaný seznam literatury na konci článku).
Do kategorie „jiné” byly zařazeny všechny výsledky, jejichž četnost výskytu byla < 3, patří sem: intervence na terapeutech 
(např. vzdělávání) [45,99], biofeedback [75].

Re
fe

re
nč

ní
 o

dk
az

y 
na

 s
tu

di
e 

ze
 s

ou
bo

ru

Zk
ou

m
án

í i
nt

er
ve

nc
e

cvičení
kognitivně behaviorální přístup

fyzikální terapie

vzdělávání
kineziotejp

manuální medicína

observační studie
ortotické pomůcky

jiné

nefyzioterapeutická 
intervence

39, 41–43, 51, 54, 56–63, 65, 72, 74, 79, 81, 84, 86, 87, 90, 
92, 97, 100, 103, 104

51, 53, 57, 70, 87, 91, 97, 103
50, 68, 71, 73, 76, 77, 94
55, 64, 76, 82, 85

67, 80, 89, 95, 96
47, 69, 83, 88
48, 66, 93, 101

46, 49, 98
45, 75, 99

44, 78, 102

Počet studií ze souboru

0 5 10 15 20 25 30 35

Graf 4. Přehled studií ze souboru podle frekvence, s jakou je intervence poskytována.
Graph 4. Overview of studies from the set according to the frequency with which the intervention is provided.
Čísla v pravé části grafu odkazují na konkrétní studie z analyzovaného souboru (viz číslovaný seznam literatury na konci článku).
Nezařaditelná studie: součástí studie jsou dvě nezávislé intervence, z nichž jedna je přístup k webové aplikaci po dobu 6 mě-
síců, druhou intervenci představovaly dva telefonáty pacientovi a to po 8 a 12 týdnech sledovaného období [103].
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Následně obě skupiny vystavíme co nej-
srovnatelnějším vlivům. Rozdíl bude jen 
ve zkoumané „účinné látce“. Účinnou lát-
kou se rozumí cokoli od molekuly léčiva 
po komplexní, např. cvičební postupy. 
V případě, že skupiny byly iniciálně srov-
natelné ve všech charakteristikách a byly 
podrobeny stejným vlivům (až na sle-
dovanou „účinnou látku“, resp. inter-
venci), lze předpokládat, že případné 
rozdíly pozorované v následujících mě-
řeních byly dosaženy sledovanou inter-
vencí [9] nebo náhodou. Pravděpodob-
nost náhodného výsledku lze stanovit 

schopnosti změřit a správně interpreto-
vat všechny vlivy na sledovaný parametr. 
Např. často nedokážeme určit význam 
jednotlivých proměnných (věk, pohlaví, 
stadium nemoci, spontánní uzdravení 
atd.) na zkoumaný parametr (např. sub-
jektivně vnímaná bolest).

Do KS zařazujeme jedince se stejnou 
diagnózou a se srovnatelnými demogra-
fickými parametry (pohlaví, věk, body 
mass index (BMI)), event. s dalšími cha-
rakteristikami, které mohou výsledky 
ovlivnit (vzdělání, pracovní zařazení, 
sport atd.), jako do intervenční skupiny. 

ních končetin. V  některých případech 
(4/66) bylo intervencí stupňované cvi-
čení vedeno dle kognitivně behaviorál-
ních postupů – tyto případy jsou uve-
deny v  obou kategoriích. Nejčastější 
délka sledovaného období, během 
kterého intervence probíhala, byla 
6–9  týdnů (19/66 studií), nejčastější 
frekvence sledované intervence byla 
2× týdně (15/66).

Design kontrolní skupiny
Zásadním nástrojem RCT je KS. Zavede-
ním KS do studie uznáváme limity naší 

Graf 5. Přehled studií ze souboru podle délky intervenčního období.
Graph 5. Overview of studies from the set by length of intervention period.
Čísla v pravé části grafu odkazují na konkrétní studie z analyzovaného souboru (viz číslovaný seznam literatury na konci článku).
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Graf 6. Přehled studií ze souboru podle designu kontrolní skupiny.
Graph 6. Overview of studies from the set according to the design of the control group.
Čísla v pravé části grafu odkazují na konkrétní studie z analyzovaného souboru (viz číslovaný seznam literatury na konci článku).
Do kategorie „jiné” byly zařazeny všechny výsledky, jejichž četnost výskytu byla < 3, patří sem: škola zad [76,90], příručka 
[82,85], jiný (než intervenční) feedback [75], injekce jiné (než intervenční) látky [47].
KS – kontrolní skupina
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Graf 7. Přehled studií ze souboru podle použitých dotazníkových měřících metod (PROM).
Graph 7. Overview of studies from a set according to the questionnaire measurement methods used (PROM).
Do kategorií „jiné“ byly zařazeny:
Bolest: plán měřit bolest pomocí PROM v dopředu publikovaném protokolu, ale nástroj neuvádí [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 Örebrö musculoskeletal pain questionnaire [86], Sciatica Bothersomeness Index [102], StarT back 
screen ing tool classification [92], Low Back Pain Rating Scale [83];
Disabilita: Quebec Back Pain Disability Scale [64,70,85], Pain Disability Index [71,76], plán měřit disabilitu pomocí PROM v do-
předu publikovaném protokolu, ale nástroj neuvádí [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 života: PROMIS [53,56], HRQOL-4 [101], PedsQL [78], EQ-5D [40], NASS [69];
Celkový efekt terapie: Patient Global Impression of Change [55], plán měřit celkový efekt terapie pomocí PROM v dopředu pu-
blikovaném protokolu, ale nástroj neuvádí [70];
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Roland-Morris Disability Questionnaire 
(28/66). Hodnocení dalších proměnných 
již nebylo pravidlem (graf 7). V  někte-
rých studiích docházelo k měření jedné 
proměnné více nástroji, jak je patrné 
z grafů 8 a 9. Přístrojové měření (graf 8) 
bylo využito podstatně méně často než 
PROM, nejčastěji byla provedena elektro - 
myografie vyšetření (5/66); z klinických 
testů (graf 9) byla nejčastěji použita 
Thomayerova zkouška (5/66). Přístro-
jové a klinické hodnocení je tedy oproti 
PROM v analyzovaných 66 studiích pod-
statně méně používané.

Diskuze a doporučení
Cílem tohoto přehledu bylo shromáždit 
a kvantitativně zhodnotit informace o díl-
čích složkách designu, které v současné 
době používají autoři klinických studií se 
zaměřením na výzkum LBP. Výsledky šet-
ření ukazují značné rozdíly mezi studiemi 
ve všech složkách designu. Lze předpo-
kládat, že častěji používané metody stu-
dií publikovaných v  renomovaných ča-
sopisech jsou kvalitnější nebo poskytují 
jinou výhodu. Samotná četnost výskytu 
však kvalitu metody nezaručuje. O kva-
litě designu rozhoduje řada faktorů, jako 

nahrazena jiným postupem či klama-
vou (sham) procedurou. Některé studie 
„účinnou látku“ nenahrazují, tj. KS má 
o tuto proceduru méně, event. KS není 
podrobena žádným procedurám. Graf 6 
uvádí nejčastější typy intervencí apliko-
vaných u KS v  rámci 66 analyzovaných 
studií.

Měřicí metody, měřené veličiny
V souboru analyzovaných 66 studií bylo 
v zásadě použito tří typů měřicích (hod-
noticích) metod. Jednalo se o měřicí me-
tody přístrojové, klinické testy a  o  tzv. 
výsledky sdělované pacientem (PROM – 
patient reported outcome measures). 
PROM byly nejčastějším způsobem mě-
ření efektu intervence a zároveň pokrý-
valy nejširší spektrum měřených pro-
měnných (graf 7). Nejčastěji měřenými 
proměnnými byly disabilita a  bolest. 
Oba parametry byly nějakým způsobem 
hodnoceny v  naprosté většině (58/66) 
studií v  souboru. Bolest byla nejčastěji 
hodnocena pomocí numerické škály bo-
lesti (NRS – numeric rating scale) (29/66) 
a vizuální analogové škály (VAS) (22/66), 
z dotazníkových škál hodnotících disabi-
litu byl zcela nejfrekventovaněji použit 

pomocí statistických metod. Největším 
rizikem zůstává možnost, že některé vý-
znamné proměnné nebyly identifiko-
vány a kontrolovány.

Ve zdravotnickém výzkumu existuje 
riziko, že samotný kontakt personálu 
s probandy pozmění výstupní data. Ty-
pické vlivy jsou např. množství věno-
vané péče, času, vyšetřování, testování, 
zpětné vazby apod. Nehledě na kon-
krétní obsah může mít samotný kontakt 
měřitelný efekt [9]. Obecně platí, že čím 
více proměnných chceme kontrolovat, 
tím méně by se intervenční a  KS měly 
lišit (v charakteristikách probandů, v po-
skytnuté péči atd.).

V  prostředí farmaceutických dvojitě 
zaslepených RCT bývá užíváno klasické 
placebové KS [11]. V  případě placebo 
kontroly nepřidáváme žádnou proměn-
nou navíc. Na rozdíl od farmaceutických 
studií nemohou studie v rehabilitaci vy-
užít klasického placeba. Kvalitní design 
KS je proto skutečnou výzvou  [9]. Dů-
ležitou roli hraje časová a procedurální 
dotace, tj. zda je KS podrobena stej-
nému množství procedur o  stejné in-
tenzitě, frekvenci a  délce jako skupina 
intervenční. Většinou je „účinná látka“ 

Strach z pohybu: mezi „jiné” patří: Pain Catastrophizing Scale [55,76], plán měřit kinesiofóbii a katastrofizaci pomocí PROM v 
dopředu publikovaném protokolu, ale nástroj neuvádí [70], Pain Vigilance and Awareness Questionnaire [76], Patient Anxiety 
Symptom Scale [51];
Pohybová aktivita: Rapid Assessment of Physical Activity [52], Global Physical activity Questionnaire [103], plán měřit pohy-
bovou aktivitu pomocí PROM v dopředu publikovaném protokolu, ale nástroj neuvádí [87];
Depresivita a úzkost: Patient Health Questionnaire [40,101], Geriatric Depression Scale [51], plán měřit depresivitu a úzkost 
pomocí PROM v dopředu publikovaném protokolu, ale nástroj neuvádí [70];
Self-efficacy (do češtiny někdy jako „sebeúčinnost“ nebo „sebedůvěra“): Pain Self-Efficacy Questionnaire [52], Falls-Efficacy 
Scale-International [52], plán měřit self-efficacy pomocí PROM v dopředu publikovaném protokolu, ale nástroj neuvádí [70], 
Chronic Pain Self-Efficacy Scale [80];
Důvěryhodnost, očekávání a proveditelnost: vedlejší účinky [69], adherence [41,99], plán měřit proveditelnost [48], kredibilitu a 
očekávání [70] pomocí PROM v dopředu publikovaném protokolu, ale nástroj neuvádí;
Spokojenost: plán měřit spokojenost pomocí PROM v dopředu publikovaném protokolu, ale nástroj neuvádí [48,82,91,95], 
Numeric Treatment Satisfaction Scale [41];
Nespecifické indikátory LBP: spotřeba analgetik [81,104], znovuobjevení bolesti, operace, epidurální obstřik [102];
Specifické nástroje (vlastních pro určitou metodu či studii): vlastní dotazník [71,81], Interview [51,93], Movement System Impair-
ment Classification System [81];
Jiné nástroje PROM hodnocení než v grafu a v legendě výše uvedené: Borgova škála [75], Revised Illness perception question-
naire a Pain Vigilance and Awareness Questionnaire [76], Intrinsic Motivation Inventory a adherence k proceduře [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 bederní páteře
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kladě nejvyšší četnosti výskytu dílčích 
částí designu ve zkoumaném souboru.
1. Počet probandů: 72 (36 probandů v in-

tervenční a 36 v KS).
2. Kritéria inkluze: věk 18–65 let, cLBP 

(déle než 3 měsíce), počáteční míra 
bolesti nejméně 3/10 na 11stupňové 
(0–10) NRS (nebo 30 mm/100 mm dle 
škály VAS) [12,13], schopnost poro-
zumět slovnímu projevu i  psanému 
textu v  lokálním jazyce, ve kterém je 
studie prováděna.

3. Kritéria exkluze: operace (páteře, dol-
ních končetin, pánve nebo břicha), jiná 
probíhající léčba nebo rehabilitace (vč. 
masáží, akupunktury aj.), jiné diagnos-
tikované vybrané patologie jako např. 
těžká degenerativní onemocnění pá-
teře nebo nosných kloubů, těhoten-
ství, jiné bolesti, bolest nad úrovní 
12. žebra nebo pod úrovní gluteál-
ních rýh, příznaky kořenového dráž-
dění, strukturální deformita (skolióza, 
jiné deformity páteře a dolních konče-
tin), neurologický deficit, revmatické 
onemocnění, onkologické onemoc-
nění, fraktura (páteře nebo dolních 
končetin), jiné závažné onemocnění, 
kardiorespirační onemocnění, kontra-
indikace k  intervenci, akutní infekce, 
psychiatrické onemocnění, psychoso-
matické onemocnění.

4. Intervenční skupina: cvičební program 
(aerobní cvičení nebo posilování svalů 
trupu a dolních končetin; cvičení kon-
troly pohybu, protahovací cvičení za-
měřené na svaly trupu a dolních konče-
tin) 2× týdně po dobu 8 týdnů. Cvičení 
probíhá pod vedením školených fyzio-
terapeutů v kombinaci s autoterapií.

5. KS: totéž co intervenční skupina, ale 
bez zkoumané intervence.

6. Měřicí metody: NRS [12,13], Roland-
-Morris Disability Questionnaire [14–
16], SF-36 [17–20], škála celkového 
pocitu změny [21,22], Tampa Scale of 
Kinesiophobia [23–25].

Výše uvedená kritéria můžeme pova-
žovat za výchozí model designu RCT za-
měřené na výzkum cLBP s  cílem zjistit 

lace pomocí inkluzivních a exkluzivních 
kritérií, výběr měřicí metody) lze doporu-
čit, aby se autoři drželi zvyklostí v oboru. 
Usnadní tím porovnávání výsledků mezi 
studiemi a tvorbu review studií.

Podívejme se, jak by vypadal design 
RCT, pokud bychom ho vytvořili na zá-

je počet probandů, existence KS, srov-
natelnost intervenční a  KS, kvalita po-
užitých měřicích nástrojů, zaslepenost 
a mnoho dalších. Některé části designu 
(velikost vzorku probandů) je vždy žá-
doucí přizpůsobit specifickým podmín-
kám. U jiných (definice sledované popu-

Graf 8. Přehled studií ze souboru podle použitých přístrojových měřících metod.
Graph 8. Overview of studies from a set according to the instrumental measure-
ment methods used. 
Graf uvádí odkazy na konkrétní studie z analyzovaného souboru 66 publikova-
ných prací.
Do kategorie „jiné” byly zařazeny všechny výsledky, jejichž četnost výskytu  
byla < 2, patří sem: akcelerometr [78], elektroencefalografie [82], rentgen [83], 
magnetická rezonance  [88].
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Graf 9. Přehled studií v souboru podle klinických testů použitých k hodnocení.
Graph 9. Overview of studies in the set according to the clinical tests used for 
evaluation.
Graf uvádí odkazy na konkrétní studie z analyzovaného souboru 66 publikova-
ných prací.
Do kategorie „jiné” byly zařazeny všechny výsledky, jejichž četnost výskytu 
byla < 3, tj.: Trendelenburgova zkouška (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 inklinační a Ottova reklinační vzdálenost a Index to floor – 
úklon [73], Sorensen and Ito test [79].
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pisu intervence a kontrolní intervence 
kriticky zhodnotit zjištěnou velikost 
účinku [26].

4. Při designování intervenční skupiny je 
vhodné dodržovat existující doporu-
čení publikovaná v Template on Inter-
vention Description and Replication 
[26], je-li intervence cvičební, existuje 
rozšířený checklist Consensus on Exer-
cise Reporting Template [27].

5. Dodržet maximálně shodné pod-
mínky a  charakteristiky intervenční 
a KS. Na místo intervence je optimální 
u KS zařadit klamavou proceduru (ne-
předpokládáme klinicky významný 
účinek), je-li to možné, což lze pova-
žovat za kvalitnější kontrolu, než je 
alternativní intervence. Pro optima-
lizaci etické stránky RCT je možné KS 
nabídnout aktivní intervenci po uply-
nutí sledovaného období, péče tak ne-
bude redukována, pouze odložena. Je 
nutné mít na paměti, že KS zásadně 
ovlivňuje výsledky studie. Poddimen-
zované KS mohou být příčinou pře-
kvapivě významného účinku inter-
venční skupiny, jak uvádí Levack et al. 
v trefně nazvaném článku: Ve srovnání 
s čím? v anglickém originále Compa-
red to what? [9].

6. Volit standardní a  v  odborné litera-
tuře často reportované způsoby měři-
cích metod, které lze snadno repliko-
vat v budoucích studiích na podobné 
téma. Nezbytným minimem je měření 
disability, bolesti, kvality života a cel-
kového efektu terapie [31,32].

7. Disabilitu je vhodné měřit zejména 
pomocí Roland-Morris Disability 
Questionnaire [15–17] nebo Oswestry 
Disability Index [14,15,33,34]. Oba do-
tazníky jsou zavedené, kvalitní, prak-
ticky totožné v klinimetrických vlast-
nostech originálních verzí a dostupné 
v českých verzích.

8. Totéž platí pro škálu VAS a NRS v pří-
padě hodnocení intenzity bolesti 
[12,13]. Je-li k tomu důvod, je možné 
hodnotit bolest pomocí české verze 
krátké formy dotazníku bolesti 
 McGillovy univerzity. Dotazník obsa-

zační nároky. Je obtížné zajistit tento 
stratifikovaný způsob randomizace, 
pokud dopředu neznáme charakte-
ristiky všech probandů. Což většinou 
neznáme, protože probandi jsou zpra-
vidla do studie nabíráni postupně. 
Vhodnou alternativou může být tzv. 
adaptivní randomizace podle nezávis-
lých proměnných (covariete adaptive 
randomization). V rámci této metody 
rozřadíme část (polovinu) probandů 
zcela náhodně. Druhou část probandů 
již cíleně rozřazujeme podle zvole-
ného klíče tak, aby výsledné skupiny 
byly srovnatelné ve svých počátečních 
charakteristikách. Výsledná skupina, 
do které je proband v druhé části vý-
běru zařazen, je výsledkem předcho-
zího náhodného rozřazení první části 
probandů a rozřazovacího klíče. Vůle 
probanda ani výzkumníka tak opět 
nemá na randomizaci vliv. U obou ran-
domizačních metod je množství ne-
závislých proměnných, podle nichž 
můžeme probandy rovnoměrně roz-
dělit do skupin, omezené a závisí na 
celkovém počtu probandů [28]. Prin-
cipy randomizace nejsou složité, je 
však třeba v  základní míře pochopit 
několik možností randomizace a zvo-
lit správný způsob pro daný výzkum. 
K orientaci v této problematice dobře 
poslouží přehledové články Kanga et 
al. [29] a Kima et al. [30].

3. Obě intervence (experimentální i kon-
trolní) je nutné detailně popsat jak 
kvalitativně, tak kvantitativně (délka 
každé intervence, frekvence, délka ce-
lého sledovaného období, intervence 
pod vedením terapeuta vs. autote-
rapie atd.) tak, aby bylo možné je zo-
pakovat [6]. V popisu cvičebního pro-
tokolu by měly být obsaženy i prvky 
motivačních strategií, pravidel pro 
zvýšení zátěže, jiných necvičebních 
součástí terapie vč. edukace probanda 
atd. [27]. Zejména je vhodné rozpraco-
vat a uvést kritéria pro zvýšení, nebo 
snížení zátěže u cvičebních programů. 
Z hlediska medicíny založené na dů-
kazech není možné bez detailního po-

vliv na bolest, disabilitu a kvalitu života. 
Tento model lze doplnit o přehled vybra-
ných doporučení ze současných guide-
lines [6,26,27]. CONSORT 2010 byl sice 
sepsán za účelem zlepšení kvality re-
portu (popisu) designu a průběhu stu-
die, může však být nápomocen už při 
tvorbě designu. Např. se jedná o určení 
velikosti souboru probandů [6]. V rámci 
tvorby designu RCT lze doporučit ještě 
následující klíčové body:
1. Ještě před zahájením náboru pro-

bandů definovat inkluzivní a  exklu-
zivní kritéria. Probandy, kteří inkluzivní 
kritéria nesplňují, vyřadit a vést o ta-
kových případech dokumentaci. Tyto 
konkrétní příklady lze uvést v reportu 
podrobněji, event. reportovat v rámci 
tabulky (např. „flow diagram“ dopo-
ručovaný CONSORT). Vysíláme tak 
signál, že vyřazený pacient je reálná 
osoba a osoby skutečně byly vyřazo-
vány, pokud se u nich objevila poten-
ciálně ovlivňující komorbidita nebo 
jiný důvod k exkluzi. V rámci inkluziv-
ních kritérií je třeba definovat spodní 
hranici pro počáteční (baseline) míru 
disability nebo bolesti.

2. V  ideálním případě je žádoucí pou-
žít tzv. stratifikovanou randomizaci. 
Pomocí této metody rozřadíme pro-
bandy do skupin tak, že v  každé ze 
skupin bude stejné zastoupení vý-
znamných proměnných. Zároveň 
o zařazení konkrétního probanda do 
jedné ze skupin nebude rozhodovat 
ani výzkumník, ani samotný proband. 
To je důležité, protože některé pro-
měnné (např. věk, pohlaví, BMI, po-
čáteční míra bolesti aj.) totiž mohou 
ovlivňovat výsledný efekt terapie. 
Pokud by se v důsledku tendenčního 
výběru nebo náhody dostalo do jedné 
ze skupin např. výrazně více mladých 
osob, důvěra v prezentované výsledky, 
které mají reprezentovat celou popu-
laci, bude logicky podkopána. Stratifi-
kovaná randomizace s sebou nicméně 
přináší několik komplikací, kterým 
je nutné věnovat pozornost. Nejvý-
znamnějším problémem jsou organi-
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randomised trials. BMJ 2010; 340: c869. doi: 
10.1136/bmj.c869.
7. Röhrig B, du Prel J-B, Blettner M. Study de-
sign in medical research: part 2 of a series on the 
evaluation of scientific publications. Dtsch Arz-
tebl Int 2009; 106(11): 184–189. doi: 10.3238/
arztebl.2009.0184.
8. Hendl J. Přehled statistických metod. Analýza 
a metaanalýza dat. Praha: Portál 2015.
9. Levack WM, Martin RA, Graham FP et al. 
Compared to what? An analysis of the man-
agement of control groups in Cochrane re-
views in neurorehabilitation. Eur J Phys Reha-
bil Med 2019; 55(3): 353–363. doi: 10.23736/
S1973-9087.19.05795-2.
10. Sullivan GM, Feinn R. Using effect size-
-or why the p value is not enough. J Grad 
Med Educ 2012; 4(3): 279–282. doi: 10.4300/
JGME-D-12-00156.1.
11. Kinser PA, Robins JL. Control group design: 
enhancing rigor in research of mind-body the-
rapies for depression. Evid Based Comple-
ment Alternat Med 2013; 2013: 140467. doi: 
10.1155/2013/140467.
12. Kahl C, Cleland JA. Visual analogue scale, 
numeric pain rating scale and the McGill pain 
Questionnaire: an overview of psychometric 
prop erties. Phys Ther Rev 2005; 10(2): 123–128. 
doi: 10.1179/108331905X55776.
13. Karcioglu O, Topacoglu H, Dikme O  et al. 
A systematic review of the pain scales in adults: 
which to use? Am J Emerg Med 2018; 36(4): 707–
714. doi: 10.1016/j.ajem.2018.01.008.
14. Chiarotto A, Maxwell LJ, Terwee CB et al. Ro-
land-Morris Disability Questionnaire and Oswes-
try Disability Index: which has better mea-
surement properties for measuring physical 
functioning in nonspecific low back pain? System-
atic review and meta-analysis. Phys Ther 2016; 
96(10): 1620–1637. doi: 10.2522/ptj.20150420.
15. Roland M, Fairbank J. The Roland-Morris 
Disability Questionnaire and the Oswes-
try Disability Questionnaire. Spine (Phila 
Pa 1976) 2000; 25(24): 3115–3124. doi: 
10.1097/00007632-200012150-00006.
16. Roland M, Morris R. A study of the natural 
history of back pain. Part I: development of a re-
liable and sensitive measure of disability in low-
-back pain. Spine (Phila Pa 1976) 1983; 8(2): 141–
144. doi: 10.1097/00007632-198303000-00004.
17. Chiarotto A, Terwee CB, Kamper SJ et al. 
Evidence on the measurement properties of  
health-related quality of life instruments is 
large  ly missing in patients with low back pain: 
a systematic review. J Clin Epidemiol 2018; 102: 
23–37. doi: 10.1016/j.jclinepi.2018.05.006.
18. Scoggins JF, Patrick DL. The use of patient-
-reported outcomes instruments in registered 
clinical trials: evidence from ClinicalTrials.gov. 
Contemp Clin Trials 2009; 30(4): 289–292. doi: 
10.1016/j.cct.2009.02.005.
19. Ware JE Jr. SF-36 health survey update. Spine 
(Phila Pa 1976) 2000; 25(24): 3130–3139. doi: 
10.1097/00007632-200012150-00008.

znamnost věcnou, např. výpočtem Co-
henova d [10]. Příliš velké studie jsou 
v  některých případech zbytečně ná-
ročné, drahé a  mohou vystavovat pa-
cienty v  KS neetickému omezení péče 
[6,7,38]. Optimální počet probandů by 
měl být odhadnut ještě před zahájením 
studie. Lze tak učinit výpočtem. Vzorce 
se liší dle designu studie a  charakteru 
měřených veličin. V souvislosti s touto te-
matikou lze doporučit např. monografii  
Hulleyho et al. [37], z české literatury pak 
monografii Hendla [8].

Závěr
Článek předkládá analýzu 66 studií hod-
notících efekt různých typů rehabilitač-
ních intervencí u pacientů s diagnózou 
cLBP, publikovaných v  prestižních vě-
deckých časopisech. Na základě této li-
terární rešerše doporučujeme postup, 
jak optimálně připravit design studie, 
která je zaměřena na vyšetření a terapii 
pacientů s  cLBP. Článek by měl sloužit 
zejména studentům fyzioterapie a reha-
bilitace, kteří připravují výzkumné pro-
jekty na dané téma pro zpracování ba-
kalářských, diplomových a dizertačních 
prací.
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