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w sprawie wytycznych do metodologii ustalania oraz aktualizacji przez samorzad

zawodowy fizjoterapeutow standardow lub wytycznych w fizjoterapii

Na podstawie art. 62 ust. 1 pkt 4 i art. 77 pkt 10 ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r.
0 zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2018 r. poz. 505, 1000, 1669 i 2219) uchwala sig, co
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§ 2. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Prezes
Krajowej Rady Fizjoterapeutéw

dr hab. n. med. Maciej Krawczyk



Zatgcznik do uchwaty nr 385/1 KRF
zdnia 17 maja 2019 r.

i
L
KI @ Krajowa Izba
Fizjoterapeutow

Krotki przewodnik jak pisa¢ rekomendacje

w zakresie fizjoterapii w Swietle
Evidence Based Medicine (EBM)

Opracowanie: prof. dr hab. Jakub Taradaj

2019



Spis tresci

1.

Wybrane podstawy metodologii badan naukowych i zasady pisania

rekomendacji W fiZjoterapil.........c.ooviiniiiiitiit i 3
Dobor i przeglad piSmiennictwa. ..........covvviiiiiiiiiiiiiiii i, 6
Konstrukcja przegladu systematycznego, a rekomendacje...................... 17

Wytyczne oceny technologii medycznej (HTA, z ang. Health
Technology ASSESSMENT).......ouitie i, 22



1. Wybrane podstawy metodologii badan naukowych i zasady pisania
rekomendacji w fizjoterapii
Analiz¢ merytoryczng publikacji, ktore stang si¢ przyczynkiem do opracowania
pézniejszych rekomendacji trzeba przeprowadzi¢ zgodnie z wytycznymi i metodologia
Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (z ang. Evidence Based Medicine — EBM). Fakt
ten oznacza, iz istnieje $cisle okreslony standard dotyczacy oceny jakosci zebranych
artykutéw naukowych oraz stworzenia ostatecznych zalecen.

Do wykonania powyzszych zadah mozna przyjac¢ nastepujacy harmonogram:

v’ zebranie niezbednych materialow w oparciu o naukowe, internetowe bazy
medyczne w celu przeprowadzenia krytycznego przegladu piSmiennictwa,

v ocena jako$ci metodologicznej zebranych publikacji i doniesien naukowych,

v/ analiza ukierunkowania i jednomyS$lno$ci wnioskow plynacych z prac
naukowych,

v’ oszacowanie ostatecznego poziomu oraz sily dowodu naukowego dotyczacych

obranej tematyki.

Dla wlasciwego przeprowadzenia powyzszych procedur nalezy skorzysta¢ z
opracowanych na potrzeby EBM algorytmow postepowania (Tabela 1 i 2). Oznacza to, ze
poddang ocenie procedur¢ lecznicza lub diagnostyczng trzeba ostatecznie zakwalifikowac¢ do
danego poziomu dowodu naukowego - od 1 (najlepszy wynik) do 5 (najstabszy wynik) oraz
sity dowodu naukowego — od A (najlepszy rezultat) do C (najstabszy rezultat), a takze rodzaju

ostatecznej rekomendacji i dalszych wskazowek dla czytelnika (Tabela 3).

Tabela 1. Poziom dowodu naukowego (procedury kliniczne/lecznicze)

Metaanalizy oraz przeglady systematyczne (zwlaszcza opracowane przez

Poziom Cochrane)

1 Randomizowane badania kliniczne o wysokich walorach metodologicznych (8-10

punktow w skali PEDro)

Poziom Randomizowane badania kliniczne o niskich (1-3 punkty w skali PEDro)

2 i $rednich (4-7 punktow w skali PEDro) walorach metodologicznych
Poziom Nierandomizowane badania kliniczne

3
Poziom Badania przedkliniczne (uczestnikami sg ludzie zdrowi) oraz analizy

4 retrospektywne
Poziom | Opisy przypadkoéw (prace kazuistyczne), proby in vitro i eksperymenty zwierzgce,

5 komentarze i opinie eksperckie




Tabela 2. Sita dowodu naukowego (procedury kliniczne/lecznicze)

A

Zalecenia/rekomendacje sg oparte na wiarygodnych przestankach i jednoznacznych
wnioskach wyplywajacych z metaanaliz (zwlaszcza opracowanych przez Cochrane),
przegladéw systematycznych oraz randomizowanych badan klinicznych o wysokich
walorach metodologicznych (wymagany jest poziom 1 dowodu naukowego)

Zalecenia/rekomendacje sg oparte na stosunkowo wiarygodnych przestankach i do$¢
jednoznacznych wnioskach wyplywajacych z randomizowanych badan klinicznych o
niskich 1 $rednich walorach metodologicznych, nierandomizowanych badan
klinicznych, badan przedklinicznych, opracowan retrospetywnych (publikacje z
poziomow dowodu naukowego 2, 3, 4)

Zalecenia/rekomendacje sg oparte na niejasnych przestankach i1 niejednoznacznych
wnioskach wyptywajacych jedynie z opiséw przypadkoéw (prace kazuistyczne), prob in
vitro i eksperymentow zwierzecych, komentarzy i opinii eksperckich

Tabela 3. Typy rekomendacji wykorzystane w opracowaniu

Rekomendacja dla Objasnienie
fizjoterapeuty
Wykonuj! Whnioski ptynace z analiz oraz wyniki prac sa jednolite i

(silna rekomendacja dla
danej procedury)

Nie wykonuj!
(silna rekomendacja przeciw
danej procedurze)

jednoznaczne

Raczej wykonuj, lecz
bardziej jako terapie
alternatywng i/lub
wspomagajaca
(staba rekomendacja dla
danej procedury)

Raczej nie wykonuj,
ewentualnie jedynie na
wlasng odpowiedzialnosé
(staba rekomendacja
przeciw danej procedurze)

Wigkszos¢ wnioskoOw ptynacych z analiz oraz wynikow prac
jest jednolitych i jednoznacznych, lecz mozna doszukaé si¢
nielicznych doniesien stojacych w sprzecznos$ci

Brak jakiejkolwiek
rekomendacji

Whnioski sa niejasne i kontrowersyjne, poniewaz wyniki
publikacji wykluczajg si¢ wzajemnie w rbwnym stopniu

Do krytycznej oceny jakosci randomizowanych badan klinicznych (z ang. Randomized

Clinical Trials — RCTSs) zaleca si¢ wykorzystanie punktacji wedtug skali szeroko stosowanej

w australijskiej internetowej wyszukiwarce naukowej Physiotherapy Evidence Database

(PEDro) — Tabela 4.




Tabela 4. Punktacja wedtug PEDro

Kryterium

Punktacja™:
Tak (1 p.), Nie (0 p.)

w

11.

Czy stosowano protokot badawczy z kryteriami wilaczenia i
wykluczenia?

Czy stosowano randomizacj¢ (dobor losowy pacjentéw do
grup)?

Czy przydziat uczestnikow do grup byt utajniony?

Czy miata miejsce statystyczna analiza homogennos$ci
badanych grup pod wzgledem cech charakteryzujacych
chorych oraz ocena jednorodnosci grup pod wzgledem
poczatkowych pomiarow wyjsciowych (w obrgbie narzedzi
badawczych stosowanych w pracy)?

Czy stosowano pojedynczo Slepa probe (pacjenci nie mieli
wiedzy - czy zostali poddani interwencji eksperymentalnej, czy
tez kontrolnej)?

Czy stosowano podwdjnie $lepg probe (patrz punkt 5 + badacze
prowadzacy leczenie nie mieli wiedzy ktorzy uczestnicy zostali
poddani interwencji eksperymentalnej, a ktorzy kontrolnej)?
Czy stosowano podwdjnie $lepg probe (patrz punkt 5 + badacze
zajmujacy si¢ pomiarami i ich oceng oraz analizg wynikéw nie
mieli wiedzy, ktorzy uczestnicy zostali poddani interwencji
eksperymentalnej, a ktorzy kontrolnej)?

Czy poddano chorych obserwacji odleglej po zakonczeniu
badan tzw. follow-up?

Czy badania byly prowadzone z zasadg intention to treat?

.Czy wykorzystano opracowanie statystyczne uzyskanych

wynikow w formie porownan mi¢dzygrupowych?
Czy przeprowadzono pomiary zmiennos$ci oraz dokonano
koncowej estymacji punktowej?

“Legenda:

Maksymalna liczba punktow dla danej publikacji — 10 (pierwsze pytanie nie wchodzi do

punktacji), Minimalna liczba punktéw dla danej publikacji — 0




2. Dobor i przeglad piSmiennictwa

Niezmiernie istotnym czynnikiem, ktory bedzie rzutowat na wiarygodnos$¢ i rzetelnosé
rekomendacji jest wybor wlasciwej wyszukiwarki internetowej jako zrodta informacji. Zaleca
si¢ zeby dokona¢ krytycznego przegladu pismiennictwa jedynie w oparciu o uznane pod
wzgledem warto$ci naukowych internetowe bazy medyczne: PubMed, MEDLINE,
Physiotherapy Evidence Database (PEDro) oraz Web of Science Core Collection. Mimo
znacznej popularnosci bazy SCOPUS (zwlaszcza w naszym kraju na skutek zmian
ustawodawczych dotyczacych parametryzacji jednostek naukowych) autor niniejszego
opracowania nie poleca bezkrytycznego wykorzystania zasobow tego zrodta. Wyszukiwarka
ta obejmuje rowniez szereg periodykoéw i wydawnictw o stosunkowo niewielkich walorach
poznawczych, a wrecz 0 charakterze paranaukowym. Jednak ostateczna decyzja winna leze¢
po stronie autoréw tworzacych dane rekomendacje.

Niestety dostep do czesci profesjonalnych baz naukowych jest odplatny, stad autor
przedstawi przykladowe wykorzystanie zasobow wyszukiwarek oraz praktyczne wskazowki
doboru danych pozycji piSmiennictwa w oparciu o te darmowe dla uzytkownikow (zasady sa
stosunkowo uniwersalne dla wszystkich wyzej wspomnianych baz naukowych). Warto
pamigtac, ze dostep do wyszukiwarek takich jak MEDLINE, Web of Science lub SCOPUS jest
nieodplatny poprzez serwery instytucji badawczo-rozwojowych czyli uczelnie wyzsze,
biblioteki naukowe, szpitale kliniczne i uniwersyteckie.

Ponadto w celu unikni¢cia podejrzen o obnazanie dorobku i osiggnie¢ osob trzecich
podane przyktady beda dotyczy¢ glownie autora opracowania. Tym samym, zamierzeniem
autora nie jest promocja wilasnych dokonan, a jedynie przekazanie czytelnikowi

najistotniejszych i najbardziej podstawowych zasad postugiwania si¢ dang wyszukiwarka.

Wyszukiwarka PubMed

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

Przyktad 1. Celem badaczy jest zebranie wiadomosci na temat zastosowania laseroterapii w
przypadku zapalenia nadktykcia bocznego kosci ramiennej z okresu ostatnich trzech lat, a
takze uzyskanie informacji odnosnie liczby publikacji z tzw. otwartym (darmowym)

dostgpem do pelnego tekstu artykutu (z ang. Open Access).



Krok 1. Nalezy na witrynie gldéwnej wybrac¢ opcj¢ zaawansowanego przeszukiwania.
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PubMed comprises more than 29 million citations for biomedical literature from MEDLINE,

life science journals, and online books. Citations may include links to full-text content from
PubMed Central and publisher web sites.
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Krok 2. Trzeba wpisa¢ odpowiednie stowa kluczowe, na przyktad ,laser therapy” oraz
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powyzszym wypadku ,laser treatment”, ,tennis elbow” i inne). Nastepnie nalezy klikng¢

,,.Search”
&« C' & https//www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/advanced E a v 6
& NCBI Resources® How To & Sign in to NCBI

PubMed Home More Resources + | Help

PubMed Advanced Search Builder YoulllTH Tutorial

(laser therapy) AND lateral epicondylitis

Edit Clear
Builder
All Fields v | laser therapy Show index list
Fields v | lateral epicondylitis Show index list
AND v | All Fields v Show index list

or Add to history



Krok 3. W wyniku przeszukiwania uzyskano

oczekiwania badaczy
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Przyktad 2. Celem badaczy jest zebranie wiadomosci na temat publikacji autorstwa Taradaj J.,
lecz jedynie prac przegladowych z otwartym dostepem do artykulu (a w przypadku
odnalezienia doniesienia dotyczacego zastosowania fali uderzeniowej w leczeniu trudno

gojacych si¢, zadaniem staje si¢ dotarcie do streszczenia i pelnej tresci).
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Krok 3. Widnieje streszczenie pracy, a takze w prawej gornej czg¢sci ekranu dostep do

nieptatnej wersji pelnotekstowej
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Przyktad 3. Celem badaczy jest zebranie wiadomo$ci na temat publikacji z zakresu

oddziatywania zabiegow elektroakupunktury na ekspresj¢ cytokin, a zwlaszcza w oparciu o

eksperymenty zwierzece.
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Krok 2. Wykorzystujac filtr ,,Other animals” uzyskuje si¢ liste¢ publikacji spelniajacych
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Przyktad 4. Celem badaczy jest zebranie wiadomo$ci na temat publikacji dotyczacych

autorstwa Taradaj J. w obszarze elektroterapii, a takze ocena jakosci metodologicznej

wybranych doniesien.
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Krok 1. Nalezy wybra¢ opcje szybkiego i prostego przeszukiwania

PEDro

: T i PHYSIOTHERAPY EVIDEN: BASE
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Consumer search
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Medicine

W nedro.ara.an
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randomised trials, systematic reviews and clinical practice guidelines in
physiotherapy. For each trial, review or guideline, PEDro provides the citation
details, the abstract and a link to the full text, where possible. All trials on PEDro are
indspendently assessed for quality. These quality ratings are used to quickly guide
users to trials that are more likely to be valid and to contain sufficient information to
guide clinical practice. PEDro is produced by the Institute for Musculosksletal
Health, School of Public Health at the University of Sydney and is hosted by
Neuroscience Research Australia (NeuRA).
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Krok 2. W dalszej kolejnosci wpisuje si¢ stowa kluczowe ,taradaj j” oraz ,electrical

stimulation” wraz z operatorem logicznym ,,AND”. Nastepnie trzeba klikng¢ ,,Search”

&« > C # htips://search.pedro.org.au/search

PEDro

ma % 6

Simple Search

#2 Home & New Search (Sim

§ NeuRA

“T“ PHYSIOTHERAPY EVIDENCE DATABASE

ple) © New Search (Advanced) @ Search Help

Search term (or terms): taradaj j AND electrical stimulation >

THE UNIVERSITY OF

CSYTINERY
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Krok 3. W ten sposob uzyskano liste randomizowanych badan klinicznych wraz z tytulami
oraz oceng ich jakosci metodologicznej. W kolejnym etapie celem jest sprawdzenie dlaczego
publikacja na temat eclektroterapii w przypadku zespoldw bdélowych dolnego odcinka
kregostupa uzyskata jedynie 4/10 punktow (trzeba klikna¢ na tytut)

<& C @ httpsy//search.pedro.org.au/search-results?calc_text=taradaj+j+AND-+electrical +stimulation&-find=Search B a &« O

Found 7 records

Select
Record

Title Method

The efficacy of pressure ulcer treatment with cathodal and cathodal-anodal high-voltage clinical Select
monophasic pulsed current: a prospective, randomized, controlled clinical trial trial
Evaluation of the healing progress of pressure ulcers treated with cathodal high-voltage clinical Select
monophasic pulsed current: results of a prospective, double-blind, randomized clinical trial trial
Reduction of pressure ulcer size with high-voltage pulsed current and high-frequency clinical Select
ultrasound: a randomised trial trial
The effect of neuromuscular electrical stimulation on quadriceps strength and knee function clinical Select
in professional soccer players: return to sport after ACL reconstruction trial
Efficacy_of selected electrical therapies on chronic low back pain: a comparative clinical pilot clinical Select
study trial

Krok 4. Z raportu wynika, ze zdaniem ekspertow australijskich w ponizszym badaniu
zabraklo utajnienia doboru losowego pacjentow, szacowania efektu placebo (brak zaréwno
pojedynczo, jak i podwojnie Slepej proby), obserwacji wynikow odlegtych oraz zasady

Intention to treat
<« C @ htips//search.pedro.org.au/search-results/record-detail /48440 BE a % 6

Detailed Search Results

Efficacy of selected electrical therapies on chronic low back pain: a comparative clinical pilot study
Rajfur J, Pasternck M, Rajfur K, Walewicz K, Fras B, Bolach B, Dymarek R, Rosinczuk J, Halski T, Taradaj J
Medical Science Monitor 2017 Jan 7;23:85-100

clinical trial

0O [Eligibility criteria: Yes; Random allocation: Yes; Concealed allocation: No; Baseline comparability: Yes; Blind subjects: No; Blin
erapists: No; Blind assessors: No; Adequate follow-up: No; Intention-to-treat analysis: No; Between-group comparisons: Yes; Point

Copyright release for this abstract has not been granted.
Abstract and full text (sometimes free) may be available at these link(s): @n Ip

¢ PubMed Central
» DOI

¢ PubMed

+ publisher
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Przyktad 5. Celem badaczy jest zebranie wiadomos$ci na temat publikacji z zakresu

wykorzystania neuromobilizacji w przypadku zespotu cie$ni nadgarstka.

Krok 1. Trzeba wpisa¢ stowa kluczowe, na przyktad ,,neurodynamic techniques” oraz ,,carpal

tunnel syndrome” wraz z operatorem logicznym ,,AND”. Nastepnie klikna¢ ,.Search”

&« > C # https://search.pedro.org.au/search W a % 6 :

L PEDO

“T“ PHYSIOTHERAPY EVIDENCE DATABASE

> Home © New Search (Simple) © New Search (Advanced) @ Search Help [
Simple Search
Search term (or terms): [neurodynamic techniques AND carpal tunnel syndrom@ |

§ NeuRA s
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Krok 2. Wynika, ze istnieje 10 artykulow, z czego trzy to przeglady systematyczne, a siedem
to badania kliniczne (najlepsze prace 6/10, a najstabsza 4/10 punktow). Szczegoty ponizej

Found 10 records
Title Method Score Select
{M0) Record

Meurcdynamigue et neuropathie compressive du membre superieur: revue systernatique (Neurodynamics systematic M/ Selact

and nerve entrapment of the upper limb: a systematic review) [French] revisw

Effectiveness of nerve gliding_ exercises on carpal tunnel syndrome: a systematic review [with consumer systematic NiA Select

summary] review

The use of neurodynamic techniques in the conservative treatment of carpal tunnel syndrome — a critical systematic M/ Select

appraisal of the terature revisw

Manual therapy in the treatment of carpal tunnel syndrome in diabetic patients: a randomized clinical trial clinical &M0 Select
trial

Iz manual therapy based on neurodynamic techniques effective in the treatment of carpal tunnel clinical &8M0 Select

syndrome? A randomized controlled trisl [with congumer summary] trizl

Efficacy of manual therapy including neurcdynamic techniques for the freatment of carpal tunnel syndrome: clinical 6M0 Select

a randomized confrolled trial [with consumer summary] trial

Effect of manual therapy and neurodynamic technigues versus ultrazound and lager on 2PD in patients clinical &M0 Selact

with CTS: 5 randomized controlled trial trizl

Meurcdynamic techniques versus "sham" therapy in the freatment of carpal tunnel syndroms: & clinical 5M0 Select

randomized placebo-controlled trisl trial

The effect of manual therapy including neuradynamic techniques on the overall health status of people with clinical 5M0 Selact

carpal tunnel syndrome: & randomized controlled trial [with consumer summary] trial

An investigation to compare the effectiveness of carpal bone mobilisation and neurodynamic mobilisation clinical 4M0 Select

as methods of treatment for carpal tunnel syndrome trial

Z racjonalnych przyczyn nie jest mozliwe na kartach niniejszego opracowania
szczegblowe zapoznanie czytelnika z wszystkimi opcjami naukowych wyszukiwarek
internetowych. Powyzsze przyklady maja na celu tylko nakreslic ogdlne zasady podczas
korzystania z ich zasobow. Przed rozpoczeciem prac nad tworzeniem rekomendacji zaleca si¢
dlugotrwalg praktyke w tym zakresie.

Oprocz tego trzeba wykaza¢ si¢ znaczng cierpliwoscia nad studiowaniem danego
zagadnienia 1 szuka¢ poprzez liczne stowa kluczowe, mogace stanowi¢ synonimy okreslonych
terminéw medycznych.

Kolejnym zagadnieniem staje si¢ brak niektorych publikacji oryginalnych na
wyszukiwarce PEDro (moga wystapi¢ opdznienia w aktualizacji zasobow, na przyktad do

roku czasu), ktore z kolei sg indeksowane na innych witrynach. W takich przypadkach zespot
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piszacy rekomendacje musi samodzielnie i na wiasng odpowiedzialno$¢ oszacowac punktacje
jakosci metodologicznej wedle uznanych kryteriow. Trzeba pamigta¢ rdwniez, ze nierzadko
(przy indeksacji zwlaszcza w bazie SCOPUS) brak wystepowania danego artykulu w bazie
Physiotherapy Evidence Database moze by¢ spowodowany po prostu niezakwalifikowaniem
tego doniesienia ze wzgledu na znaczace uchybienia metodologiczne.

W celu dokonania weryfikacji czy dany tytut jest reprezentowany w zasobach PEDro,
wyszukiwarka ta pozwala takze na zaawansowane przeszukiwanie — w takich wypadkach

mozna wybrac opcje ,,Advanced search”.

PEDra, the Physistherapy Evidence Database, iz 5 free database of randomised trials, systematic reviews and clinical practice guidelines in
physictherapy. You can seanch the database for bibliographic details, and sometimes full text, of frials, reviews and guidelines using this Advanced
Search page or the Simple Search page. PEDro is produced by Musculoskeletal Health Sydney, School of Public Health at the University of Sydney
and is hosted by Meuroscience Research Australia (MeuRA). For more information please visit the PEDro home-page.

’} Home ‘“SyMew Search (Simple) ", Mew Search (Advanced) @ Search Help

Abstract & Title:

Therapy: v
Problem: v
Body Part: b
Subdiscipline: b
Topic: b
Method: A

AuthorfAssociation:

Title Only:
Source:
Published Since: [y]
Mew records added since: [CO/MMY YY)
Score of at least: 10
Retun: [20 ¥ | records at s fime

‘When Searching: ® Mateh all search terms (AMD)

Match any search term (OR)
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3. Konstrukcja przegladu systematycznego, a rekomendacje

Nie istnieje S$cisly wzorzec, ktéry moglby stanowi¢ matryce do przygotowania
rekomendacji. Stad wiele zalezy od inwencji twoérczej zespotu badaczy, ktérzy podjeli si¢
zadania stworzenia takich zalecen. Jednak dobre praktyki w nauce przekonuja, ze warto aby
powyzsze opracowanie posiadalo konstrukcje zblizong do publikacji typu przeglad
systematyczny (z ang. systematic review). Taka forma pozwala na syntetyczne i analityczne
przedstawienie danych zgodnie z wszelkim wymogami EBM, a takze jest przejrzyste dla
czytelnika w trakcie studiowania tekstu.

Na kolejnych stronach niniejszego rozdzialu zaprezentowano w oparciu 0
przyktadowy przeglad systematyczny najistotniejsze kwestie dotyczace metodologii, ktore
mozna zapozyczy¢ podczas tworzenia wlasnych rekomendacji 1 przenies¢ do ostatecznego
opracowania.

Do dalszej analizy wykorzystano artykut na temat mozliwo$ci zastosowania fali
uderzeniowe] w leczeniu trudno gojacych si¢ ran (podobnie jak w poprzednim rozdziale),
ktory ma postuzy¢ jedynie jako przyklad do pisania wiasnych rekomendacji z zupetnie innej

tematyki:
Extracorporeal shock wave therapy as an adjunct wound treatment: a systematic review of

the literature. Dymarek R, Halski T, Ptaszkowski K, Slupska L, Rosinczuk J, Taradaj J.
Ostomy Wound Manage. 2014 Jul;60(7):26-39
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Krok 1. Rekomendacje winny zosta¢ opatrzone krotkim, lecz merytorycznym streszczeniem,
w ktorym zawarte zostang informacje odnosnie celu podjetych dziatan, strategii
przeszukiwania baz medycznych, kryteriow wigczenia i wykluczenia, uzyskanych wynikéw,

az wreszcie wnioskow koncowych.

Extracorporeal Shock Wave Therapy as
an Adjunct Wound Treatment:
A Systematic Review of the Literature

Robert Dymarek, PhD, PT; Tomasz Halski, PhD, PT; Kuba Ptaszkowski, PhD, PT; Lucyna
Slupska, PhD, PT; Prof. Joanna Rosinczuk, PhD, MSc; and Prof. Jakub Taradaj, PhD, PT

Abstract
Standard &

wans, a systematic review of the literature was conducted using MEDLINE, PubMed, Scopus, EBSCOhost, and PEDps
databases. Of the 393 articles found, 13 met the publication date (year 2000-2013), study type (clinical study), language
(English only), and abstract availability (yes) criteria. The 13 studies (n = 919 patients with wounds of varying etiolo-
gies) included seven randomized controlled trials that were evaluated using Cochrane Collaboration Group standards.
Only studies with randomization, well prepared inclusion/exclusion criteria protocol, written in English, and full version
available were analyzed. An additional six publications reporting results of other clinical studies including a total of 523
patients were identified and summarized. ESWT was most commonly applied once or twice a week using used low or
medium energy, focused or defocused generator heads (energy range 0.03 to 0.25 mJ/mm?; usually 0.1 mJ/mm?), and
electrohydraulic or electromagnetic sources. Few safety concerns were reported, and in the controlled clinical studies
statistically significant differences in rates of wound closure were reported compared to a variety of standard topical
satment modalities, sham ESWT treatment, and hyperbaric oxygen therapy. Based on this analysis, ESWT can b€
charaesterized as noninvasive, mostly painless, and safe. Controlled, randomized, multicenter, blind clinical trials st are
required to~eyaluate the efficacy and cost-effectiveness of ESWT compared to sham control, other adjunctive tréatments,
and commonly Used moisture-retentive dressings. In the future, ESWT may play an important role jp-wound care once
evidence-based practicE guidelines are developed.

Keywords: extracorporeal shock wave therapy, soft tissue wounds, wound healing, physical therapy, systematic review
Index: Ostomy Wound Management 2014;60(7):26-39

Potential Conflicts of Interest: This systematic review was prepared as a theoretical part of the project funded by the
Polish National Science Centre allocated on the basis of decision no. DEC-2011/03/N/NZ7/00327.

Management of soft tissue wounds remains a medical
problem and a challenge, not only for internal medicine,
dermatology, trauma, surgery, and angiology specialists, but
also for physiotherapists in their daily rehabilitation practice.'

Chronic wounds are defined as wounds that have not pro-
ceeded toward healing in an orderly and timely (more than
3 months) fashion through tissue repair to reconstitute ana-
tomic and functional integrity.” The most common types of
chronic wounds include venous leg ulcers (VLU), diabetic

foot ulcers (DFU), pressure ulcers (PU), and arterial insuf-
ficiency ulcers (AIU). Acute wounds involve sudden skin dis-
turbance and are expected to progress through the phases of
normal healing, resulting in wound closure. Acute wounds
include burn wounds (BW), postsurgical wounds (SW), and
post-traumatic wounds (TW).1**

The primary aim in the treatment of these two pathologi-
cally distinct types of wounds is to promote tissue granula-
tion and reepithelialization to achieve wound closure. Wound

Dr. Dymarek is a physical therapist and assistant, Department of Nervous System Diseases, Universify of Medicine in Wroclaw, Wroclaw, Poland. Dr. Halski is

a physical therapist and Head of Physiotherapy, Institute of Public Higher Professional Medical School, Opole, Poland. Dr. Ptaszkowski is a physical therapist
and assistant, Department of Gynecology and Obstetrics; Dr. Slupska is a physical therapist and assistant, Department of Physiotherapy; and Prof. Rosinczuk
is a nurse and Head of Department of Nervous System Diseases, University of Medicine. Prof. Tarada] is a physical therapist, Trustee of the European Pressure
Advisory Panel, and Head of Department of Physiotherapy Basics, Academy School of Physical Education, Katowice, Poland. Please address correspondence
to: Prof. Jakub Taradaj, Depariment of Physiotherapy Basics, Academy School of Physical Education in Katowice, Mikolowska 72 A Streef, 40-065 Katowice,

Poland; email: j.taradaj@awf katowice.pl.

26 OSTOMY WOUND MANAGEMENT® JULY 2014

WWW.0-Wim.com
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Krok 2. Po zwigztym ,,wstgpie/wprowadzeniu” czytelnika do obranej tematyki koniecznie
trzeba opisa¢ W podrozdziale ,,metody” w sposob niezmiernie szczegdlowy tzw. strategi¢
przeszukiwania (na przyktad, z jakich wyszukiwarek korzystano, jakich uzywano stow
kluczowych w trakcie szukania prac naukowych, jakie byty kryteria wlgczenia i wykluczenia
podczas pracy z bazami medycznymi itd.). Nalezy rowniez ukaza¢ (najlepiej w formie
graficznej, na przyktad schemat blokowy) rezultaty przeszukiwania tzw. flow chart diagram
(czyli jaka liczbg publikacji odrzucono, z jakich powodow, jaka liczbe prac wiaczono do

dalszej analizy, jakiego rodzaju byty to doniesienia itd.).

ranoomgzep ) | therapy using shock waves, a system-
SEARCH RESULTS ] : ‘ the i
« MEDLINE, PubMed, CONTROLLED atic review of the literature was con-
Scopus, EBSCO, PEDro n=7%3% ducted to evaluate evidence of ESWT

n=393

n=73

n=90

* published prior to 2000

* non-English language

+ abstract review only

STUDIES INCLUDED
* clinical studies only

n=13%4

* 372 patients overall

*40 patients overall

n=127 3
« animal experimentation * total group of subjects PROSPECTIVE Drp. The main keywords used for selec-
n=90 919 patients CHMIC T tibn purposes were: wound healing, ve-
n=3

* 505 patients overall

* 2 patients overall

effectiveness in humans.

CONTROLLED i
J ) CLINICAL TRIALS thods ”
/ n=1% omputer research of the following
STUDIES EXCLUDED

datjbases was performed: MEDLINE,
PuhMed, Scopus, EBSCOhost, and PE-

ous leg ulcer, diabetic foot ulcer, pressure
ulcer, arterial insufficiency ulcer, burn
wound, post-traumatic wound, postsur-
gical wound, chronic wound, extracor-
poreal shock wave therapy, shock wave
treatment, focused shock wave (fESWT),

Figure 3. Literature search results.

radial shock wave (rESWT), and defo-
cused shock wave (dESWT). Only articles
published between 2000 and 2013 that
involved clinical trials on human sub-

BONE

~ SHOCKWAVE BEAM | experiments, written in languages other
than English, and versions with only ab-
APPLICATORHEAD | stracts were excluded. After completing

STERILE USG GEL

jects, written in English, and with full-
version available were included. Articles
published before 2000, based on animal

the first stage of selection based on the

main keywords, the abstracts of identi-
STERILE BARRIER - 2 2
fied articles were assessed according to/
EPIORRMS STERILELSS oEL the eligibility criteria.
WOUND For the purpose of evaluating study
methodological quality and validity, all
SKIN — DERMIS ——— ~ SHOCK WAVE g . : .. .
PROPAGATION included publications were divided into
two groups: the first consisted of well-
P— designed randomized trials and the sec-
ond of other clinical trials.
MUSCLE All articles were assessed with re-

gard to study methodology (types of

wounds, patient characteristics, type of

maramaatare ~AF DQUATTV  ¢ha

P
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Krok 3. W podrozdziale ,,wyniki” oprocz wnikliwego przegladu badan naukowych warto
rozwazy¢ tabelaryczne przedstawienie (poréwnanie) wigczonych do analizy artykuléw, na
przyktad pod wzgledem jakos$ci metodologicznej tzn. odpowiedzi na kolejne pytania zwigzane
z rodzajem randomizacji, zaSlepieniem grup poréwnawczych, liczebnosci i
reprezentatywnos$ci populacji, czasu trwania obserwacji 1 oceny wynikéw odleglych,
opracowania statystycznego itd. (UWAGA! W niniejszej publikacji dotyczacej leczenia ran
wykorzystano punktacje wedlug Cochrane, co nie zmienia faktu iz sugeruje si¢ zeby
promowac klasyfikacje wedle PEDro, zwlaszcza dla opracowan z zakresu fizjoterapii — patrz
tabela 4 w rozdziale 1). Na zakonczenie nalezy podac liczbg¢ uzyskanych punktow w danym
projekcie badawczym.

Table 2. Randomized, controlled clinical study criteria and assessment results*

Dumfarth Wang Maoretti Ottomann Larking Wang Ottomann
32 33 34 35 35 37 35
etal et al et al etal etal et al etal
A Was the method of randomization adequate? Yes Unclear Unclear Yes Yes Yes Yes
B Was the treatment allocation concealed? Unclear Unclear Unclear Yes Yes Mo Yes
Were the groups similar at the baseline
C ¥ hi ¥ b \{ Y '
regarding most prognostic indicators? . o & e o “ =
D Was the patient blinded to the intervention? No No Mo Yes Yes ] Yes
W i li h
E a¢ the care provider blinded to the No Mo No No No No Mo

intervention?

Was the autcome assessor blinded to the
F “ " ! Yes Yes No Yes Yes Yes Yes
intervention?

G Were co-interventions avoided or comparable? No Yes Yes Yes Yes Yes Ves

H ‘Was the compliance acceptable in all groups? Yes No No Yes Yes Yes Yes

‘Was the dropout rate described

\ v .
and acceptable? Yas Yes Yes Yes Yes a5 Yes
I Was the hm!ng of the outn_:o-rne assessement Ves Yes Yes Yes Ves Yes Ves
in all groups similar?
Did the analysis include an intention-to-treat

K N N N i s M b
analysis? ] ] 0 [ es o es
L Were there at least 10 participants? Yes Yes Yes Yes No Yes Yes
M Was the only one type of wound? Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
/] Was the duration of study at least 10 weeks? No Yes Yes Yes Yes Mo Yes
o Was the duration of study at least 4 weeks? No Yes Yes Yes Yes Yes Yes
P Was complete closure of all wounds achieved? No No Mo Yes Mo No Yes

Total score ( & points 9 points 8 points 15 points 13 points 10 points %
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Krok 4. W podrozdziale tym warto tez umies$ci¢ zestawienie tabelaryczne publikacji jako

krotkie ich podsumowanie tzn. cel badan, materiat i metody, wyniki, wnioski. Znamiennie

ulatwia zabieg ten studiowanie czytelnikowi tresci (na przyktad, w miejsce opisu stownego

lub jako uzupehienie).

Table 4. Summary of randomized, controlled clinical studies

Level of Type of Number of _ Initial size of _ Adverse events
- G A Duration of nd Results of ESWT int t
evidence wound ol patients LG wound ol AL after ESWT
4.4 in ASEPSIS score indicating improved
Dumfarth W ESWT + SWC 50 390 cm wound healing [11.6 score in control)
RCT 5B N, Mot ok el
et al’I |CABG) SWC 50 b IT0cm 4% patients antibiotics treatment necessity ot pbsarve
|22% patients in control)
31% completly healed [22% in control|;
2 SEH ved (S0% ntrol);
wa ESWT + SWC 34 27me 12.2 cm B el
RCT 5B OFL HEO + SWC 36 19.0 mo 2 11% unchanged [28% % in control); Mot reported
etal ’ 10.5 e 11% improved blood flow perfusion
(8% improved in control|
53.55% patlants complate wound closurs
Morett are oFL ESWT + SWC 15 > 6 mo 297 cm (33.33% in control|; LDc,al :;E“D,T
31 nfection of
etal - SWC 15 > B mo 2.45 cm 297 mm fdie in re-spithelization index ! 1 patient
2 A
(1.30 mm fdie in control}
z
ﬂll‘ﬂm::'ll'l RCTDB s'o\. ESWT + ?\\'L‘ 13 N/a Min 200 r_m.‘l 13.9 days to complete epithelialization; REDGn ]
ot al (5T55) SWC 15 Min 200 crm (1&.7 days in control)
" - Enlarged of
Larki fi 5 em ]
5 et pU e ; s 179 cast, 67.45% healed area [64.15% in control) 3 ulcers with
etal © o . " L23cm Ischeemic edges
7% completly healed [25% In contral);
= L 32% improved {15% in control):
Wang ESWT +5WC 39 B mo 40 -
> RCT SB DFU pre o i £ 11% unchanged [60% % in control); Not observed
et TOcm 13% improved blood flow perfusion
9% worsered in contral)
26 days to complete epithelialization . .
Infectic L1
Ottomamn | oW ESWT + SWC 1 65h 3.0 TBSA (L2.5 8aye in contral; o eeTany
atal SWC 12 G68h 4.0% TB SA 100% patients healed completely priar
. 14% of control
13 days (68% patients in control)

RCT=randomized controlled trial; SB=single-blind; DB=double-blind; SW-postsurgical wound; CABG=coronary artery bypass grafting; STSG-split-thick-
ness skin grafiing; DFU=diabetic foot uicer; PU=pressure ulcer; BW=burn wound,; ESWT=extracorporeal shock wave therapy; SWC=standard wound
care; HBO=hyperbaric oxygen therapy

Krok 5. Po napisaniu krotkiej i merytorycznej dyskusji wraz z charakterystyka ograniczen i

stabych stron opracowania (z ang. limitations of study) w podrozdziale ,,wnioski” trzeba

poddang analizie procedur¢ lecznicza lub diagnostyczng ostatecznie zakwalifikowaé do

danego poziomu dowodu naukowego - od 1 (najlepszy wynik) do 5 (najstabszy wynik) oraz

sity dowodu naukowego — od A (najlepszy rezultat) do C (najstabszy rezultat), a takze

okresli¢ rodzaj rekomendacji i poda¢ dalsze wskazowki na przyszto$¢ (patrz tabele 1, 2, 3 w

rozdziale 1). Opracowanie winno zosta¢ opatrzone lista pismiennictwa.
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4. Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, z ang. Health

Technology Assessment)

Potrzeba opracowania rekomendacji dotyczacych danych  procedur
fizjoterapeutycznych wynika gldéwnie z braku standardow postgpowania diagnostycznego i
leczniczego w wigkszosci specjalnosci zawodu fizjoterapeuty. Zalecenia takie pozwolg
praktykom na prowadzenie terapii zgodnie z najnowszymi trendami, a takze moga stac si¢
swego rodzaju buforem bezpieczenstwa w przypadku postgpowania odszkodowawczego lub
posadzenia o tzw. blad w sztuce przez niezadowolonych pacjentow. Przyczynig si¢ rowniez W
przypadku ich przestrzegania do uniknigcia lub zminimalizowania ryzyka subiektywnego
doboru danych procedur, ktore w p6zniejszym okresie mogg zosta¢ poddane w watpliwosé
przez na przyktad bieglych sagdowych lub ekspertow Krajowej Izby Fizjoterapeutow (w
sytuacji konfliktowej z chorym).

Jednak nalezy takze wspomnie¢, ze potencjalne rekomendacje winny staé si¢
przyczynkiem dla Narodowego Funduszu Zdrowia do zmian w wycenie procedur i
zwigkszenia naktadow finansowych na procedury skuteczne klinicznie i dobrze
udokumentowane naukowo. Dlatego tez dobrze byloby gdyby moéc je wykorzysta¢ w
ekspertyzach Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT).

W zwigzku z tym faktem, ponizej przedstawiono kilka pomocnych zalecen jak
przetozy¢ przygotowany materiat do rekomendacji na potrzeby rozdzialu 3. ,,Analiza
kliniczna” w opracowaniu pt. ,,Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, z ang. health
technology assessment) wersja 3.0, ktory jest podstawowym dokumentem w AOTMIT do
merytorycznego uzasadnienia zmian w systemie ochrony zdrowia. Z oczywistych wzgledow

sa to jedynie wskazowki, ktore nie wyczerpuja catosci przygotowania tej ekspertyzy.

3.1. Dane

3.1.1. Zrédla danych

Nalezy w tym miejscu wpisa¢ z jakich wyszukiwarek medycznych korzystano w celu
wykonania rekomendacji. Autor niniejszego opracowania zaleca (ponownie) najbardziej bazy,
takie jak PubMed, MEDLINE, Physiotherapy Evidence Database (PEDro) oraz Web of
Science Core Collection.

3.1.2. Strategia wyszukiwania

Trzeba koniecznie szczegolowo wykazaé liste wszystkich stow kluczowych, ktore shuzyty

badaczom w krytycznym przegladzie pisSmiennictwa. Kolejnym waznym elementem jest
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podanie zakresu lat przeszukiwania zbioréw (ewentualnie okreslenia innych istotnych kwestii
technicznych, na przyklad kryteria wilaczenia 1 wykluczenia, stosowanie filtry
przeszukiwania, linia odcigcia publikacji w punktacji PEDro — przyktadowo wigczano tylko
prace spetiajace kryterium ponad 7 punktow itp.)

3.1.3. Selekcja informacji

Bardzo wygodnym rozwigzaniem jest zastosowanie schematu blokowego typu flow chart
diagram (zostal omowiony w rozdziale 2), w ktorym autorzy charakteryzuja przeptyw
zebranych artykuldow na poszczegélnych etapach analizy czyli jakiej konstrukcji
metodologicznej prace 1 w jakiej liczbie zostaly wyeliminowane, az ostatecznie ktore
doniesienia wlaczono do finalnej oceny.

3.1.4. Ocena jakosci informacji

Nalezy wyjasni¢ szczegbtowo metodologie oceny jakosci analizowanych badan, na przyktad
poda¢ zalozenia klasyfikacji punktowej PEDro (tabela 4, rozdziat 1).

3.1.5. Przedstawienie badan wlaczonych i ekstracja danych

W tym miejscu trzeba wyjasni¢ kryteria i hierarchi¢ wiarygodnosci badan naukowych.
Pozwoli to czytelnikowi zrozumie¢ range i1 site poszczegdlnych dowodow. Pomocne beda
tabele 1, 2, 3 (rozdziat 1).

3.2. Synteza danych w zakresie skutecznos$ci

3.2.1. Synteza jakoSciowa

W tym miejscu sugeruje si¢ przedstawienie rezultatow krytycznego przegladu piSmiennictwa.
Uzupeieniem opisu stownego poszczego6lnych publikacji (cel badan, kryteria wigczenia 1
wykluczenia, punkty koncowe, material i metoda, wyniki) warto umiesci¢ informacje w
formie tabel zbiorczych i1 bedacych zestawieniem publikacji (na przykltad na wzoér
wykorzystanych w ,.krokach” 3 14, rozdziat 3).

3.2.2. Metaanaliza (synteza iloSciowa)

Trzeba dokona¢ — ponownie najlepiej w formie tabelarycznej — zestawienia i porownania
analizowanych prac w oparciu o punktacj¢, na przyktad PEDro lub Cochrane. W ten sposob
ukaza¢ rozkiad (na przyktad procentowy) opublikowanych doniesien (czyli jaka liczba prac
prezentowata poziom wysoki, $redni lub niski — tabela 1, rozdziat 1).

3.2.3. Porownanie proste i sieciowe

Ten punkt wymaga syntetycznej oceny podobienstw i1 roéznic pomiedzy analizowanymi
publikacjami odnosnie protokohi badawczego, celowosci badan, charakterystyki materiatu

badawczego, narzgdzi pomiarowych, osiagnig¢cia punktéw koncowych, uzyskanych wynikow
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1 wyplywajacych wnioskdéw. Trzeba okresli¢ mocne i stabe strony badan naukowych (z ang.
strength and weakness of study)

3.3. Ocena bezpieczenstwa

3.3.1. Cel

W tym miejscu na bazie krytycznego przegladu literatury nalezy zdefiniowaé i
scharakteryzowaé najistotniejsze zdarzenia niepozadane, interakcje i skutki uboczne zwigzane
ze stosowaniem danej procedury.

3.3.2. Zakres analizy bezpieczenstwa

Zaleca si¢ oszacowanie stopnia ryzyka i1 bezpieczenstwo zwigzane z aplikacja danej
procedury (punkt ten znamiennie nabiera waznos$ci w przypadku nowych, innowacyjnych
technologii oraz w sytuacji gdy dana procedura nie jest wlasciwie potwierdzona i
zweryfikowana naukowo).

3.4. Przedstawienie wynikow

Autorzy opracowania winni w tym miejscu precyzyjnie scharakteryzowaé rezultaty kliniczne
wyplywajace z ocenianych publikacji. Korzystnym zabiegiem — oprocz opisu stownego — jest
zamieszczenie zestawien badan w formie tabelarycznej (na przykiad oddzielnie dla
randomizowanych badan klinicznych, oddzielnie dla nierandomizowanych badan klinicznych,
oddzielnie dla prac kazuistycznych itp.)

3.5. Ograniczenia

Koniecznie nalezy oszacowac stabe strony oraz ograniczenia wlasnego opracowania (na
przyktad brak zaSlepienia zespolu przygotowujacego niniejszg ekspertyze, w niektorych
przypadkach ocen¢ wlasnych publikacji znalezionych w bazach medycznych — potencjalny
konflikt interesow itd.)

3.6. Dyskusja

W rozdziale tym mozna przekaza¢ wlasne przemyslenia, ewentualnie odnie$¢ niniejsza
ekspertyz¢ do innych opracowan (jesli istniejg), na przyktad rekomendacji i zalecen
towarzystw naukowych, analiz grupy Cochrane itp.

3.7. Wnioski koncowe

Trzeba ostatecznie wskaza¢ rekomendacje — mozna skorzysta¢ z tresci zawartych w tabelach

2, 3 (rozdziat 1) 1 poda¢ kierunkowe zalecenia kliniczne.
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