Echelle PEDro

1. les criteres d’éligibilité ont été précisés non 4 oui U ou:
2. les sujets ont été répartis aléatoirement dans les groupes (pour un essai

croisé, I’ordre des traitements regus par les sujets a été attribué

aléatoirement) non d oui O ol:

3. larépartition a respecté une assignation secrete non U oui U ou:

4. les groupes étaient similaires au début de I’étude au regard des indicateurs

pronostiques les plus importants non U oui U ou:
5. tous les sujets étaient "en aveugle" non U oui U ou:
6. tous les thérapeutes ayant administré le traitement étaient "en aveugle" non U oui U ou:

7. tous les examinateurs étaient "en aveugle" pour au moins un des criteres
de jugement essentiels non U oui U ou:

8. les mesures, pour au moins un des criteres de jugement essentiels, ont
été obtenues pour plus de 85% des sujets initialement répartis dans les
groupes non 4 oui U ou:

9. tous les sujets pour lesquels les résultats étaient disponibles ont regu le
traitement ou ont suivi I’intervention contrdle conformément a leur
répartition ou, quand cela n’a pas été le cas, les données d’au moins un des
criteres de jugement essentiels ont été analysées "en intention de traiter" non U oui U ou:

10. les résultats des comparaisons statistiques intergroupes sont indiqués
pour au moins un des criteres de jugement essentiels non U oui U ou:

11. pour au moins un des criteres de jugement essentiels, 1I’étude indique a la
fois I’estimation des effets et I’estimation de leur variabilité non 4 oui U ou:

L’échelle PEDro est basée sur la liste Delphi développée par Verhagen et ses collegues au département d’épidémiologie de
I’Université de Maastricht (Verhagen AP et al (1998). The Delphi list: a criteria list for quality assessment of randomised
clinical trials for conducting systematic reviews developed by Delphi consensus. Journal of Clinical Epidemiology,
51(12):1235-41). Cette liste est basée sur un “consensus d’experts” et non, pour la majeure partie, sur des données empiriques.
Deux items supplémentaires a la liste Delphi (criteres 8 et 10 de 1’échelle PEDro) ont été inclus dans 1’échelle PEDro. Si plus
de données empiriques apparaissent, il deviendra éventuellement possible de pondérer certains criteres de maniere a ce que le
score de PEDro reflete I’'importance de chacun des items.

L’objectif de I’échelle PEDro est d’aider I'utilisateur de la base de données PEDro a rapidement identifier quels sont les essais
cliniques réellement ou potentiellement randomisés indexés dans PEDro (c’est-a-dire les essais contrdlés randomisés et les
essais cliniques contr6lés, sans précision) qui sont susceptibles d’avoir une bonne validité interne (criteres 2 a 9), et peuvent
avoir suffisamment d’informations statistiques pour rendre leurs résultats interprétables (criteres 10 a 11). Un critere
supplémentaire (critere 1) qui est relatif a la validité “externe” (c’est “la généralisabilité” de 1’essai ou son “applicabilité”) a été
retenu dans 1’échelle PEDro pour prendre en compte toute la liste Delphi, mais ce critere n’est pas comptabilisé pour calculer le

score PEDro cité sur le site Internet de PEDro.

L’échelle PEDro ne doit pas étre utilisée pour mesurer la “validité” des conclusions d’une étude. En particulier, nous mettons
en garde les utilisateurs de 1’échelle PEDro sur le fait que les études qui montrent des effets significatifs du traitement et qui ont
un score élevé sur 1I’échelle PEDro, ne signifie pas nécessairement que le traitement est cliniquement utile. Il faut considérer
aussi si la taille de I’effet du traitement est suffisamment grande pour que cela vaille la peine cliniquement d’appliquer le
traitement. De méme, il faut évaluer si le rapport entre les effets positifs du traitement et ses effets négatifs est favorable. Enfin,
la dimension cofit/efficacité du traitement est a prendre compte pour effectuer un choix. L’échelle ne devrait pas étre utilisée

pour comparer la “qualité€” des essais réalisés dans différents domaines de la physiothérapie, essentiellement parce qu’il n’est
pas possible de satisfaire a tous les items de cette échelle dans certains domaines de la pratique kinésithérapique.
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Précisions pour I’utilisation de I’échelle PEDro:

Tous les criteres Les points sont attribués uniquement si le critere est clairement respecté. Si, lors de la lecture de 1’étude,

Critere 1

Critere 2

Critere 3

Critere 4

Criteres 4, 7-11

Criteres 5-7

Critere 8

Critere 9

Critere 10

Critere 11

on ne retrouve pas le critere explicitement rédigé, le point ne doit pas étre attribué a ce critere.

Ce critere est respecté si Iarticle décrit la source de recrutement des sujets et une liste de critéres utilisée pour
déterminer qui était éligible pour participer a I’étude.

Une étude est considérée avoir utilisé une répartition aléatoire si I’article mentionne que la répartition entre les
groupes a été faite au hasard. La méthode précise de répartition aléatoire n’a pas lieu d’étre détaillée. Des
procédures comme pile ou face ou le lancé de dés sont considérées comme des méthodes de répartition
aléatoire. Les procédures quasi-aléatoires, telles que la répartition selon le numéro de dossier hospitalier ou la
date de naissance, ou le fait de répartir alternativement les sujets dans les groupes, ne remplissent pas le critere.

Une assignation secrete signifie que la personne qui a déterminé si un sujet répondait aux criteres d’inclusion
de I’étude ne devait pas, lorsque cette décision a été prise, savoir dans quel groupe le sujet serait admis. Un
point est attribué pour ce critere, méme s’il n’est pas précisé que I’assignation est secrete, lorsque 1’article
mentionne que la répartition a été réalisée par enveloppes opaques cachetées ou que la répartition a été réalisée
par table de tirage au sort en contactant une personne a distance.

Au minimum, lors d’études concernant des interventions thérapeutiques, 1’article doit décrire au moins une
mesure de la gravité de I’affection traitée et au moins une mesure (différente) sur I’'un des criteres de jugement
essentiels en début d’étude. L’évaluateur de 1’article doit s’assurer que les résultats des groupes n’ont pas de
raison de différer de maniere cliniquement significative du seul fait des différences observées au début de
I’étude sur les variables pronostiques. Ce critere est respecté, méme si les données au début de 1’étude ne sont
présentées que pour les sujets qui ont terminé 1’étude.

Les criteres de jugement essentiels sont ceux dont les résultats fournissent la principale mesure de ’efficacité
(ou du manque d’efficacité) du traitement. Dans la plupart des études, plus d’une variable est utilisée pour
mesurer les résultats.

Etre “en aveugle” signifie que la personne en question (sujet, thérapeute ou évaluateur) ne savait pas dans quel
groupe le sujet avait été réparti. De plus, les sujets et les thérapeutes sont considérés étre “en aveugle”
uniquement s’il peut étre attendu qu’ils ne sont pas a méme de faire la distinction entre les traitements
appliqués aux différents groupes. Dans les essais dans lesquels les criteres de jugement essentiels sont
autoévalués par le sujet (ex. échelle visuelle analogique, recueil journalier de la douleur), 1’évaluateur est
considéré étre “en aveugle” si le sujet 1’est aussi.

Ce critere est respecté uniquement si 1’article mentionne explicitement a la fois le nombre de sujets initialement
répartis dans les groupes et le nombre de sujets aupres de qui les mesures ont été obtenues pour les criteres de
jugement essentiels. Pour les essais dans lesquels les résultats sont mesurés a plusieurs reprises dans le temps,
un critere de jugement essentiel doit avoir été mesuré pour plus de 85% des sujets a I’'une de ces reprises.

Une analyse en intention de traiter signifie que, lorsque les sujets n’ont pas recu le traitement (ou n’ont pas
suivi I’intervention contréle) qui leur avait été attribué, et lorsque leurs résultats sont disponibles, 1'analyse est
effectuée comme si les sujets avaient recu le traitement (ou avaient suivi l'intervention contrdle) comme
attribué. Ce critere est respecté, méme sans mention d’une analyse en intention de traiter si 1’article mentionne
explicitement que tous les sujets ont recu le traitement ou ont suivi I’intervention contréle comme attribué.

Une comparaison statistique infergroupe implique une comparaison statistique d’un groupe par rapport a un
autre. Selon le plan expérimental de 1’étude, cela peut impliquer la comparaison de deux traitements ou plus,
ou la comparaison d’un traitement avec une intervention contrdle. L’analyse peut étre une simple comparaison
des résultats mesurés apres administration des traitements, ou une comparaison du changement dans un groupe
au changement dans un autre (quand une analyse factorielle de variance a été utilisée pour analyser les
données, ceci est souvent indiqué sous la forme d’une interaction groupe x temps). La comparaison peut
prendre la forme d’un test sous hypotheses (qui produit une valeur "p", décrivant la probabilité que les groupes
different uniquement du fait du hasard) ou prendre la forme d’une estimation (par exemple: différence de
moyennes ou de médianes, différence entre proportions, nombre nécessaire de sujets a traiter, risque relatif ou

rapport de risque instantané dit "hazard ratio") et de son intervalle de confiance.

Une estimation de [’effet est une mesure de la taille de ’effet du traitement. L’effet du traitement peut étre
décrit soit par une différence entre les groupes, soit par le résultat au sein (de chacun) de tous les groupes. Les
estimations de la variabilité incluent les écarts-types, les erreurs standards, les intervalles de confiance, les
intervalles interquartiles (ou autres quantiles) et les étendues. Les estimations de 1’effet et/ou de la variabilité
peuvent étre fournies sous forme graphique (par exemple, les écarts-types peuvent étre représentés sous forme
de barres d’erreurs dans une figure) a la condition expresse que le graphique soit clairement légendé (par
exemple, qu’il soit explicite que ces barres d’erreurs représentent des écarts-type ou des erreurs-standard). S’il
s’agit de résultats classés par catégories, ce critere est considéré respecté si le nombre de sujets de chaque
catégorie est précisé pour chacun des groupes.



