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PRISMA-COSMIN para instrumentos de medida de resultados 2024

PRISMA: Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses
COSMIN: COnsensus-based Standards for the selection of health Measurement INstruments
IMR: Instrumento de Medida de Resultados

Introdugao

Os instrumentos de medida de resultados (IMRs) sdo utilizados por profissionais de saude ou
investigadores para medir resultados de saude, referindo-se a forma como um resultado é aferido
(por exemplo, através de um questiondrio, de um teste de desempenho, de uma analise laboratorial
ou de uma escala de classificagdo Unica). As revisdes sistematicas que avaliam a qualidade dos IMRs
assumem uma importancia crucial na sele¢do, baseada em evidéncia, do instrumento mais
adequado. A iniciativa COSMIN desenvolveu uma diretriz abrangente e amplamente difundida para a
realizacdo deste tipo de revisGes sistemdticas; contudo, informacdes-chave sdo frequentemente
omitidas nos relatérios publicados. Esta lacuna dificulta a avaliacdo da qualidade dos IMRs e
condiciona as decisdes dos utilizadores (por exemplo, investigadores, prestadores de cuidados de
saude, utentes e decisores politicos) quanto a adequacdo de um IMR. Até a data, os autores de
revisOes sistematicas de IMRs foram encorajados a completar e a aderir a amplamente utilizada
diretriz PRISMA 2020.' No entanto, esta diretriz ndo inclui todos os elementos considerados
essenciais para as revisGes sistematicas de IMRs, o que limita a sua reprodutibilidade (a capacidade
de replicar os resultados com os mesmos dados) e a sua interpretabilidade (a capacidade de
compreender e interpretar os achados). O PRISMA-COSMIN para instrumentos de medida de
resultados 2024 visa harmonizar os estudos de revisdo sistemdtica de IMRs.

Esta diretriz

O PRISMA-COSMIN para instrumentos de medida de resultados 2024 constitui uma extensao
auténoma do PRISMA 2020, destinada especificamente a reportar revisGes sistematicas de IMRs, nas
guais seja avaliada pelo menos uma propriedade de medida de, pelo menos, um IMR. O PRISMA-
COSMIN para IMRs 2024 nao se destina a revisGes que se limitem a fornecer uma visdo geral (ou
seja, uma caraterizagdo) dos IMRs utilizados, uma vez que este tipo de revisdo tem uma natureza
mais exploratoéria. Além disso, o PRISMA-COSMIN para IMRs 2024 nao é um instrumento de
avalia¢ao da qualidade ou uma ferramenta de avaliagdao do risco de viés para medir a qualidade de
uma revisdo sistematica e ndo deve ser confundido com ferramentas desenvolvidas com esse
propdsito especifico.

O PRISMA-COSMIN para IMRs 2024 aplica-se a todas as revisdes sistematicas de IMRs, realizadas
com qualquer metodologia ou ferramenta; ndo se aplica especificamente a revisdes sistematicas
realizadas com a metodologia ou ferramentas da iniciativa COSMIN.

O PRISMA-COSMIN para IMRs 2024 pode também ser utilizado para reportar revisées sistematicas
de instrumentos que ndo sejam IMRs, por exemplo, revisdes sistematicas nas quais se avaliam
medidas de experiéncia ou medidas de processo. No entanto, a sua aplicabilidade a estas revisdes
sistematicas dependera da metodologia utilizada para as realizar.

O PRISMA-COSMIN para IMRs 2024 é composto por:

Uma lista de verificagcdo para publicagées completas, contendo 54 (sub)itens, incluindo os itens do
sumario.

Uma lista de verificagdo para sumarios (sumarios de revistas ou conferéncias), contendo 13 itens.



Um documento de Explicacdo e Elaborac¢do (E&E) para publicagdes completas e sumarios (o
presente documento).

Um documento de Explicacdo e Elaboracdo (E&E) para resumos

Um fluxograma (disponivel para transferéncia e incluido neste documento).

Explicacdo e Elaboracao

Neste documento, explicamos a razdo pela qual se recomenda reportar cada item, apresentando
evidéncias que suportam a sua inclusdo sempre que possivel. Apresentamos aspetos-chave que
detalham as recomendacgdes de reporte e incluimos exemplos de boas praticas de reporte,
provenientes de revisoes sistematicas de IMRs publicadas em acesso aberto. Esta estrutura é
semelhante & do documento de Explicacdo e Elaboracdo (E&E) do PRISMA 2020.2Sempre que
possivel, utilizamos exatamente a mesma formulac¢ado e redacdo do PRISMA 2020 E&E, publicado em
acesso aberto e distribuido sob os termos da licenca Creative Commons CC BY 4.0, para facilitar a
implementacdo das orientacGes. Note-se que, para esta extensdo do PRISMA 2020, foram também
adicionados alguns itens genéricos, incluindo itens de Sumario em Linguagem Simples e itens de
Ciéncia Aberta.

Incentivamos os autores a utilizar este documento em conjunto com a(s) lista(s) de verificagdo. O
Quadro 1 inclui um glossario de termos utilizados em todo o PRISMA-COSMIN para instrumentos de
medida de resultados 2024.

Quadro 1. Glossario de termos utilizados no PRISMA-COSMIN para instrumentos de medida de
resultados 2024

Revisdo sistematica

Um desenho de estudo que usa métodos explicitos e sistematicos para recolha de dados de
estudos primarios, avalia criticamente os dados e sintetiza os resultados de forma descritiva ou
quantitativa para abordar uma questdo de investiga¢do claramente formulada.?* Normalmente,
uma revisao sistematica inclui um objetivo claramente definido, critérios de elegibilidade pré-
definidos para estudos primdrios, uma pesquisa sistemdtica que tenta identificar todos os estudos
que atendem aos critérios de elegibilidade, avaliacdes de risco de viés dos estudos primarios
incluidos e uma apresentacdo sistematica e sintese das descobertas dos estudos incluidos.*
RevisOes sistematicas podem fornecer evidéncias de alta qualidade para orientar a tomada de
decisdes na area da saude, devido a fiabilidade dos dados derivados por meio de abordagens
sistematicas que minimizam o viés.®

Dominio de resultado
Refere-se ao que estd a ser medido (por exemplo, fadiga, funcdo fisica, glicemia, dor).®” Outros
termos incluem construto, conceito, tracgo latente, fator, atributo.

Instrumentos de medida de resultados

Refere-se a como o resultado esta a ser medido, ou seja, o instrumento de medida de resultados
usado para medir o resultado. Diferentes tipos de instrumentos de medida de resultados, como
questionarios ou medidas de resultados reportados pelo utente (MRRUs) e suas variagGes, escalas
de classificagdo clinica, testes baseados em desempenho, testes laboratoriais, pontuacdes obtidas
por meio de um exame fisico ou observacdes de uma imagem ou respostas a perguntas Unicas.®’



Um instrumento de medida de resultados consiste num conjunto de componentes e fases, ou
seja, ‘equipamento’, ‘acdes preparatdrias’, ‘recolha de dados brutos’, ‘processamento e
armazenamento de dados’ e ‘atribuicio da pontuacdo’.® Um tipo especifico de instrumento de
medida de resultados é a avaliacdo de resultados clinicos,’ que se concentram especificamente
em resultados relacionados a condicdes clinicas, muitas vezes, enfatizando a experiéncia e a
perspetiva do utente.

Relatério

Um documento com informacgdes sobre um estudo especifico ou um instrumento de medida de
resultados especificos. Pode ser um artigo cientifico, pré-impressao (preprint), resumo de
conferéncia, dados de registo de estudo, relatério de estudo clinico, dissertagdo, manuscrito ndo
publicado, relatério governamental ou qualquer outro documento que forneca informacdes
relevantes, como um manual para um instrumento de medida de resultados ou a prépria MRRU.2
Um relatdrio de estudo é um documento com informacgées sobre um estudo especifico, como um
artigo cientifico ou uma pré-impressao.

Registo

O titulo e/ou resumo de um artigo indexado numa base de dados ou site. Os registos que se
referem a@ mesma publicacdo (como o mesmo artigo cientifico) s3o “duplicacdes”.?

Estudo

A investigacdao empirica de uma propriedade de medida numa populagao especifica, com um
objetivo, desenho e analise especificos.

Qualidade

O conceito técnico de “qualidade” é usado para abordar trés aspetos diferentes definidos pelo
COSMIN, OMERACT e GRADE: 1) a qualidade do instrumento de medida de resultados refere-se as
propriedades de medida; 2) a qualidade do estudo refere-se ao risco de viés; e 3) a qualidade da
evidéncia refere-se a avaliacdo da certeza.”%1!

Propriedades de medida

Os aspetos de qualidade de um instrumento de medida de resultados, referindo-se a validade,
fiabilidade e responsividade da pontuagdo do instrumento.'? Cada propriedade de medida requer
um desenho de estudo préprio e métodos estatisticos para avaliagao. Diferentes defini¢des para
propriedades de medidas estao a ser utilizadas. O COSMIN tem uma taxonomia com definicdes
baseadas em consenso para propriedades de medida.'? Outro termo para propriedades de
medida é propriedades psicométricas.

Viabilidade

A facilidade de aplicagao e a disponibilidade de um instrumento de medida de resultados, por
exemplo, tempo de conclusdo, custos, licenciamento, extensdo de um instrumento de medida de
resultados, facilidade de administracdo, etc.®!3 A viabilidade n3o é uma propriedade de medida,
mas é importante ao selecionar um instrumento de medida de resultados.’

Interpretabilidade

O grau em que se pode atribuir significado as pontuagdes ou mudangas nas pontuacées de um

instrumento de medida de resultados em contextos especificos (por exemplo, utente tem uma

pontuacdo de 80, o que isso significa?).!? Pontuacdes de norma, mudanga minima importante e



diferenga minima importante também sdo conceitos relevantes relacionados a interpretabilidade.
Assim como a viabilidade, a interpretabilidade ndo é uma propriedade de medida, mas é
importante para interpretar as pontuagées de um instrumento de medida de resultados e ao
selecionar um instrumento de medida de resultados.’

Resultados das propriedades de medida

Os dados de um estudo sobre uma propriedade de medida. Os resultados das propriedades de
medida tém formatos diferentes, dependendo da propriedade de medida. Por exemplo, os
resultados de fiabilidade podem ser a estimativa do coeficiente de correlagdo intraclasse (ICC),
enquanto os resultados de validade estrutural podem ser as cargas fatoriais dos itens nas suas
respetivas escalas e a percentagem de variancia explicada.

Avaliagoes das propriedades de medida

A comparacgao dos resultados das propriedades de medida com os critérios de qualidade, para
emitir um julgamento (ou seja, classificacdo) sobre os resultados. Por exemplo, o ICC de um
instrumento de medida de resultados pode ser 0,75; este é o resultado. Um critério de qualidade
pode prescrever que o ICC deve ser >0,7. Nesse caso, o resultado (0,75) é, portanto, classificado
como suficiente.

Risco de viés

Risco de viés refere-se ao potencial dos resultados das propriedades de medida em estudos
primarios se desviem sistematicamente da verdade devido a falhas metodolégicas no
delineamento, conduc3o ou analise dos estudos.?'* Muitas ferramentas foram desenvolvidas para
avaliar o risco de viés em estudos primarios. O Risk of Bias checklist do COSMIN para MRRUs foi
desenvolvido especificamente para avaliar o risco de viés de estudos primarios sobre
propriedades de medida.'® Ele contém padrdes referentes a requisitos de delineamento e
métodos estatisticos preferenciais nos estudos primarios sobre propriedades de medida, e é
especificamente destinado a MRRUs. A ferramenta COSMIN Risk of Bias para avaliar a qualidade
de estudos sobre fiabilidade ou erro de medida de instrumentos de medida de resultados pode
ser usada para qualquer tipo de instrumento de medida de resultados.®

Sintese

Combinagado dos resultados quantitativos ou qualitativos de dois ou mais estudos sobre a mesma
propriedade de medida e o mesmo instrumento de medida de resultados. Os resultados podem
ser sintetizados quantitativa ou qualitativamente. Meta-analise € um método estatistico para
sintetizar resultados. Embora isso possa ser feito para algumas propriedades de medida (por
exemplo, consisténcia interna, fiabilidade, erro de medida, validade de construto, validade de
critério, responsividade), ndo é muito comum em revisGes sistematicas de instrumentos de
medida de resultados porque as estimativas pontuais dos resultados ndo sao utilizadas. Em vez
disso, a pontuacdo obtida com um instrumento de medida de resultados é usada. Os utilizadores
finais, portanto, s6 precisam saber se o resultado de uma propriedade de medida é suficiente ou
nao. Para algumas propriedades de medida (por exemplo, validade de contetido, validade
estrutural, validade transcultural/invaridncia de medida), ndo é nem mesmo possivel sintetizar
estatisticamente os resultados por meta-analise ou agrupamento. Em geral, na maioria das vezes,
a robustez dos resultados é descrita (por exemplo, a estrutura fatorial encontrada, o nimero de



hipéteses confirmadas e ndo confirmadas), ou um intervalo dos resultados é fornecido (por
exemplo, o intervalo de alfas de Cronbach ou ICCs).

Avaliacao de certeza (ou confianga)

Juntamente com a sintese, muitas vezes é fornecida uma avaliagdo da certeza (ou confianga) no
corpo de evidéncias. Os autores realizam essa avaliacdo para refletir o qudo certos (ou confiantes)
estdo de que o resultado sintetizado é confidvel. Essas avaliagdes geralmente sdo baseadas em
critérios estabelecidos, que incluem o risco de viés, a consisténcia dos resultados entre os
estudos, o tamanho da amostra e a adequac3o do resultado em relag3o a pergunta de pesquisa.’
Uma estrutura comum para a avaliagao da certeza (ou confianga) é o GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development, and Evaluation).* Uma abordagem GRADE
modificada foi desenvolvida para comunicar a certeza (ou confianga) em revisGes sistematicas de
instrumentos de medida de resultados.’

Recomendacgodes sobre instrumentos de medida de resultados

As revisGes sistematicas de instrumentos de medida de resultados fornecem uma visao geral
abrangente das propriedades de medida de instrumentos de medida de resultados e dao suporte
a recomendagdes baseadas em evidéncias para a sele¢do de instrumentos de medida de
resultados adequados para um uso especifico. Ao contrario das revisdes sistematicas de
intervencgodes, as revisoes sistematicas de instrumentos de medida de resultados frequentemente
fazem recomendacdées sobre a adequacgao dos instrumentos de medida de resultados para um uso
especifico, embora em alguns casos isso possa ndo ser apropriado (por exemplo, se restringido
pelo financiador). Fazer recomendac¢des também facilita a padronizagdo muito necessaria no uso
de instrumentos de medida de resultados, embora sua qualidade e interpretacdo de pontuacao
possam depender do contexto. A elaboragao de recomendagdes envolve essencialmente a
realizacdo de uma sintese ao nivel do instrumento de medida de resultados, em diferentes
propriedades de medida, levando-se também em consideragdo a viabilidade e a
interpretabilidade. Existem varios métodos e ferramentas para recomendagao de instrumento de
medida de resultados (por exemplo, COSMIN, OMERACT e outros).”1¢%7

A maioria das informacdes a seguir foi reutilizada de Paje et al., 2021.2 Usamos linguagem
padronizada no E&E para indicar se as recomendacgdes de relatérios para cada item (referidos como
“elementos” ao longo do texto) sdo essenciais ou adicionais. Os elementos essenciais devem ser
reportados na publicacdo principal ou incluidos no material suplementar para todas as revisées
sistematicas de instrumentos de medida de resultados (exceto aquelas precedidas por “Se...”, que
devem ser relatadas somente quando aplicavel). Estes itens foram selecionados como essenciais
porque a comunicagdo transparente e completa destes elementos é importante para que os
utilizadores avaliem a confianga e aplicabilidade das conclusdes de uma revisdo, ou a sua
comunicacdo ajudaria a reproduzir as conclusdes. Elementos adicionais sdao aqueles que n3o sao
essenciais, mas fornecem informagdes suplementares que podem melhorar a integridade e a
usabilidade das publicagdes de revisdo sistemdtica. Finalmente, embora o PRISMA-COSMIN para
instrumentos de medida de resultados 2024 forneca um modelo para onde as informacdes podem
ser localizadas, o local sugerido ndo deve ser visto como prescritivo; o principio orientador é garantir
que as informacgdes sejam relatadas. Isso pode estar no texto da publicagdo principal, em tabelas ou
figuras, ou como material suplementar.



Revistas e editoras podem impor limites de palavras e se¢des, e limites no nimero de tabelas e
figuras permitidas na publicacdo principal. Nesses casos, se as informacgdes relevantes para alguns
itens ja existirem (por exemplo, em repositérios de documentos abertos ou outros relatdrios),
fornecer uma referéncia ou link para as informacgdes pode ser suficiente.

Encontramos exemplares de relatérios para cada item da checklist de revisGes sistematicas de
instrumentos de medida de resultados publicadas. Editamos os exemplos removendo todas as
citacOes dentro deles (para evitar confusdo potencial com a citacdo de cada exemplo) e removendo
nomes e/ou iniciais de autores. Escrevemos abrevia¢des para ajudar na compreensdo, exceto
guando isso se referia a nomes de instrumentos de medida de resultados, que reproduzimos em
itdlico. Na pagina 21-22 deste documento, também fornecemos dois exemplos ficticios de resumos
de 350 palavras nos quais todos os itens de relatérios de resumo estdo incluidos.

Citar o PRISMA-COSMIN para instrumentos de medida de resultados 2024

Para incentivar sua ampla disseminacdo, a diretriz é publicada com acesso aberto em varias revistas.
Use um dos seguintes ao referenciar o PRISMA-COSMIN para instrumentos de medida de resultados
2024:

- Elsman EBM, Mokkink LB, Terwee CB, Beaton D, Gagnier JJ, Tricco AC, et al. Guideline for
reporting systematic reviews of outcome measurement instruments (IMRs):
PRISMA-COSMIN for IMRs 2024. Quality of Life Research (2024), doi:
https://doi.org/10.1007/s11136-024-03634-y.

- Elsman EBM, Mokkink LB, Terwee CB, Beaton D, Gagnier JJ, Tricco AC, et al. Guideline for
reporting systematic reviews of outcome measurement instruments (IMRs):
PRISMA-COSMIN for IMRs 2024. Journal of Clinical Epidemiology (2024), doi:
https://doi.org/10.1016/].jclinepi.2024.111422.

- Elsman EBM, Mokkink LB, Terwee CB, Beaton D, Gagnier JJ, Tricco AC, et al. Guideline for
reporting systematic reviews of outcome measurement instruments (IMRs):
PRISMA-COSMIN for IMRs 2024. Health and Quality of Life Outcomes (2024), doi:
https://doi.org/10.1186/s12955-024-02256-9.

- Elsman EBM, Mokkink LB, Terwee CB, Beaton D, Gagnier JJ, Tricco AC, et al. Guideline for
reporting systematic reviews of outcome measurement instruments (IMRs):
PRISMA-COSMIN for IMRs 2024. Journal of Patient-Reported Outcomes (2024), doi:
https://doi.org/10.1186/s41687-024-00727-7.
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Titulo

Titulo
Item #1: Identifica o relatdrio como uma revisGo sistemdtica e inclua, se aplicdvel, o seguinte (por

qualquer ordem): dominio de resultado de interesse, populacéo de interesse, nome/tipo do(s)
instrumento(s) de medida de resultados (IMRs) de interesse e propriedades de medida de interesse.

Explicagcdo: A inclusdo de "revisdo sistematica" no titulo facilita a identificacdo por potenciais
utilizadores (utentes, prestadores de cuidados de saude, decisores politicos, investigadores, etc.) e a
indexacdo apropriada em bases de dados.? Termos como "revisdo", "revis3o de literatura", "sintese
de evidéncias" ou "sintese de conhecimento" ndo sdo recomendados porque nao distinguem
abordagens sistematicas e n3o sistematicas.? O objetivo ou quest3o que a revisdo sisteméatica aborda
inclui geralmente quatro elementos principais: o dominio do resultado, a populacdo, o nome ou tipo
de IMR e as propriedades de medida.” Por conseguinte, é recomendavel incluir estes quatro
elementos-chave no titulo da revisdo, se a contagem de palavras o permitir, a menos que certos
elementos-chave sejam claramente irrelevantes ou redundantes. Por exemplo, se o objetivo da
revisdo for avaliar as propriedades de medida de um determinado IMR numa populagao especifica,
pode ser irrelevante incluir o resultado caso este ja esteja claro a partir do nome do IMR. Se
multiplas propriedades de medida forem avaliadas na revisao, os autores podem utilizar os termos
"propriedades de medida" ou "qualidade" em vez de listar cada uma das propriedades
individualmente. Se varios IMRs forem avaliados na revisdo, os autores podem declarar o tipo de
IMR (por exemplo, MRRUs ou testes de desempenho). Se diferentes tipos de IMRs forem avaliados
na revisdo, os autores podem declarar "instrumentos de medida de resultados".

Elementos essenciais

e |dentifica o relatério como uma revisdo sistematica no titulo.?

e Reporta um titulo informativo que forneca informagdes importantes sobre o objetivo
principal ou questdo abordada pela revisdao, por exemplo, em relagdo ao dominio de
resultados de interesse, populacdo de interesse, nome/tipo de instrumento de medida de
resultados de interesse e/ou propriedades de medida de interesse (que também podem ser
chamadas de qualidade dos instrumentos de medida de resultados).”

Exemplo do item #1
Exemplo 1: “Revisao sistematica sobre as propriedades de MRRUs especificos para diabetes para
medir a funcionalidade fisica em pessoas com diabetes tipo 2”1#

Exemplo 2: "Validade de contetido de medidas de resultados reportados pelo utente desenvolvidas

para avaliar a qualidade de vida relacionada com a saiide em pessoas com Diabetes Mellitus tipo 2:

uma revisdo sistematica"*®

Exemplo 3: “Uma revisdo sistematica das propriedades de medida da Body Image Scale (BIS) em

utentes com cancro”®



Resumo — Ciéncia aberta

Financiamento

Item #2.2: ° Especifica a principal fonte de financiamento da revisdo.

Explicagéo: Como em qualquer publicacdo de investigacdo, os autores devem ser transparentes
sobre as fontes de financiamento recebidas para conduzir a revis3o sistematica.? O resumo deve
incluir a principal fonte de financiamento da revisao sistematica, seja ela proveniente da instituicdao
de origem ou de financiadores externos,?! a menos que a revista tenha uma sec¢3o designada para
reportar essas informacdes. Para resumos de conferéncias, essas informagdes devem sempre ser
reportadas.

Elementos essenciais
e Especifica a fonte primdria de financiamento para a revisao sistematica.

Exemplo do item #2.2

“Financiamento: A fonte de financiamento: Frans Huygen Stichting.”??

20 item #2.1 da checklist de resumos PRISMA-COSMIN para IMRs 2024 refere-se ao titulo. O item #2.1 na
checklist de resumos é idéntico ao item #1 na checklist do relatdrio de revisdo completo.



Registo

Item #2.3: Identifica o nome da plataforma e numero de registo.

Explicagdo: O registo de revisdes sistematicas fornece um registo das revisdes que foram iniciadas,
mesmo que ndo tenham sido publicadas.? E, portanto, um meio de alertar os investigadores sobre
as revisdes sistematicas em curso e serve como um registo publico da revisdo sistemética proposta.?
O registo também ajuda a detetar viés de reporte (ou seja, viés de publicacdo), permitindo uma
melhor identificac3o de revisdes sistematicas ndo publicadas.??* O sumario deve registar o nome da
base de dados na qual a revisdo estd registada e o nimero de registo,?! a menos que a revista tenha
uma seccdo designada para reportar esta informacao. Para sumdrios de conferéncias, esta
informacao deve ser sempre reportada.

Elementos essenciais
® Forneca as informacgdes de registo para a revisao, incluindo a plataforma, o nome e nimero
de registo, ou declare que a revis3o n3o foi registada.?
Exemplo do item #2.3
Exemplo 1: “Esta revisao sistematica foi registada no registo prospetivo internacional de revisdes

sistematicas (PROSPERO), com nimero de registo CRD42019130936.”%

Exemplo 2: “Registo PROSPERO CRD42021282032"%
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Resumo — Introducao
Objetivos

Item #2.4: Forneca uma declaragdo explicita do(s) principal(is) objetivo(s) ou questdo(Ges)
abordada(s) pela revisdo.

Explicacdo: Os objetivos de um resumo devem transmitir de forma sucinta o objetivo ou a questdo
de investigac3o que a revisdo sisteméatica aborda.?! Uma declaragdo explicita e concisa dos principais
objetivos ou questdes da revisdo ajudara os leitores a compreender o 4mbito da revisdo.? Tais
declaragdes podem ser escritas na forma de metas ou objetivos ("... examinar as propriedades de
medida de...") ou como perguntas ("quais sdo as propriedades de medida de...?", "qual é a qualidade
de...").>%

O objetivo ou questdo que a revisdo sistematica aborda inclui geralmente quatro elementos
principais: o dominio do resultado, a populagdo, o nome ou tipo de IMR e as propriedades de
medida.’” Por conseguinte, é recomendado incluir estes quatro elementos-chave no(s) objetivo(s) ou
guestdo(Ges) que a revisdo aborda, a menos que certos elementos-chave sejam claramente
irrelevantes ou redundantes. Por exemplo, se o0 objetivo da revisao for avaliar as propriedades de
medida de um determinado IMR numa populagdo especifica, pode ser irrelevante incluir o resultado
se isso estiver claro no nome do IMR. Se varias propriedades de medida forem avaliadas na revisao,
os autores podem declarar "propriedades de medida" ou "qualidade" em vez de listar cada uma das
propriedades de medida. Se varios IMRs forem avaliados na revisao, os autores podem declarar o
tipo de IMR (por exemplo, MRRUs ou testes de desempenho). Se diferentes tipos de IMRs forem
avaliados na revisdo, os autores podem declarar "instrumentos de medida de resultados".

O objetivo ou a questdao podem também estar vinculados a justificacdo da revisdo sistematica, por
exemplo, para fornecer uma visdo geral da qualidade dos IMRs disponiveis ou para selecionar o
melhor IMR para um uso especifico (por exemplo, num conjunto de resultados principais ou num
ensaio clinico).

Elementos essenciais

e Forne¢a uma declaragao explicita dos principais objetivos ou questdes abordadas pela
revisdo.?

e Utiliza os quatro elementos principais (dominio de resultado, populagdo, nome ou tipo de
IMR e as propriedades de medida de interesse) conforme aplicavel para formular o(s)
objetivo(s) ou pergunta(s).”

Elementos adicionais

e Considera vincular o(s) objetivo(s) principal(ais) ou questdo(&es) a justificacdo da revisdo
(por exemplo, para fornecer uma visdo geral da qualidade dos IMRs disponiveis ou para
selecionar o melhor IMR para um uso especifico).

Exemplo do item #2.4

Exemplo 1: “O nosso objetivo foi avaliar sistematicamente as propriedades de MRRUs especificas
para diabetes para medir a funcionalidade fisica, um dos principais resultados, em adultos com
diabetes tipo 2.”18
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Exemplo 2: “O nosso objetivo foi avaliar sistematicamente a validade de conteido de MRRUs
desenvolvidas especificamente para medir (aspetos da) qualidade de vida relacionada a satude
(QVRS) em pessoas com diabetes tipo 2.”%

Exemplo 3: “O objetivo deste estudo foi revisar sistematicamente as propriedades de medida do BIS

entre utentes com cancro.”?°
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Resumo — Métodos

Critérios de elegibilidade
Item #2.5: Especifica os critérios de inclus@o e exclusdo da revisdo.

Explicagdo: Especificar os principais critérios utilizados para decidir que evidéncias eram elegiveis
deve permitir que os leitores compreendam o ambito da revisao e verifiqguem as decisdes de
inclusdo.2Os critérios de inclusdo e exclusdo estdo geralmente relacionados com os quatro
elementos principais: o dominio do resultado, a populacdo, o nome ou tipo de IMR e as
propriedades de medida.” Para que um estudo seja incluido, muitas vezes o objetivo deve ser avaliar
uma ou mais propriedades de medida de interesse, reportar o desenvolvimento de um IMR ou
reportar os seus aspetos de interpretabilidade e exequibilidade.”

Elementos essenciais
e Especifica brevemente as principais caracteristicas do estudo utilizadas para decidir se um
estudo era elegivel para inclusdo na revisao, o que pode incluir o dominio de resultados,
populagdo, nome/tipo de instrumento de medida de resultados e/ou propriedades de
medida de interesse,’ e outras caracteristicas, como desenho(s) do estudo e cenario(s)
elegiveis.

Elementos adicionais
e Considera especificar critérios de elegibilidade com relacdo as caracteristicas da publicacado,
como ano de divulgacdo, idioma e status da publicacdo (por exemplo, se relatérios como
manuscritos ndo publicados e resumos de conferéncias eram elegiveis para inclusdo).?

Exemplo do item #2.5

Exemplo 1: “Os estudos elegiveis foram publicacdes em inglés com revisdo pares que amostraram
uma populacdo de criangas com média de idade entre 5 e 12 anos e se concentraram no
desenvolvimento e avaliacdo de pelo menos uma propriedade psicométrica de um instrumento de
relatério de procuracdo do professor para avaliar um ou mais dos 30 elementos do APLF (Australian

Physical Literacy Framework).”**

Exemplo 2: “Estudos que relatam o desenvolvimento e/ou validacdo de quaisquer MRRUs para ITUs
[infecBes do trato urinario] ndo complicadas em mulheres foram considerados elegiveis.”?’

Exemplo 3: “Foram incluidos estudos sobre o desenvolvimento do LEFS e/ou a avaliacdo de uma ou

mais propriedades de medida do LEFS em utentes com fraturas de membros inferiores [...].” %
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Fontes de informacao

Item #2.6: Especifica as fontes de informacdo (por exemplo, bases de dados, repositorios e outras
plataformas de registos) utilizadas para identificar os estudos e a data da ultima pesquisa em cada
uma.

Explicagéo: Os autores devem fornecer uma breve descricao das fontes de informacdo pesquisadas
ou consultadas, incluindo as datas em que cada fonte foi pesquisada pela Ultima vez, para permitir
que os leitores avaliem a integridade e a atualidade da revis3o sistematica.? Se vérias fontes de
informacao foram utilizadas, o niumero total de base de dados poderia ser especificado em vez disso.
No resumo, é suficiente declarar o més e o ano em que as fontes de informacao foram pesquisadas.

Elementos essenciais
e Especifica a data (més e ano) em que cada fonte (como base de dados, registo, site,
organizac¢3o) foi pesquisada ou consultada pela dltima vez.?
e Se foram pesquisadas bases de dados bibliogréficas, especifica o nome de cada base de
dados (como MEDLINE, CINAHL) ou indique o nimero de bases de dados pesquisadas se
foram pesquisadas diversas bases de dados.

Elementos adicionais
e Se registos de estudo (como PROSPERO) e outros repositérios online (como a base de dados
COSMIN) foram pesquisados, considere especificar o nome de cada fonte e quaisquer
restricdes que foram aplicadas.?

Exemplo do item #2.6
Exemplo 1: “MEDLINE, Embase, AMED e PsycINFO foram consultadas desde sua criagdo até 1 de
julho de 2020 [...] sem restricdo quanto a data de publicacdo ou idioma.”?*

Exemplo 2: “[...] revisamos pesquisas empiricas publicadas de 1980 até fevereiro de 2020, com uma
pesquisa atualizada em margo de 2021 nas bases de dados Medline, Embase, PsycINFO, Health and
Psychological Instruments, CINAHL, ERIC e Web of Science.”*°

Exemplo 3: “Nove bases de dados foram consultadas de janeiro de 1996 até outubro de 2020.”3!
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Risco de viés

Item #2.7: Especifica os métodos utilizados para avaliar o risco de viés nos estudos incluidos.

Explicagdo: Limitagdes no desenho e no desenvolvimento de estudos individuais podem levantar
questdes sobre a validade interna dos seus achados.'* Um aspeto importante de uma revis3o
sistematica é, portanto, avaliar a validade de estudos individuais através de uma avaliagao de risco
de viés.?! O risco de viés refere-se ao potencial dos resultados do estudo desviarem-se
sistematicamente da verdade devido a falhas metodoldgicas no desenho, na conducdo ou na
andlise.!* Os autores devem descrever os métodos utilizados para avaliar o risco de viés nos estudos
incluidos.?! Se a revis3o foi conduzida seguindo as orientacdes estabelecidas (por exemplo, a diretriz
COSMIN para revisGes sistematicas ou o filtro OMERACT), os itens #2.7, #2.8 e #2.9 podem ser
resumidos numa declaracdo geral, pois pode inferir-se que as ferramentas e métodos dentro da
orientac¢do foram utilizados (ver os exemplos 4 e 5).

Elementos essenciais
e Especifica o(s) método(s) utilizado(s) para avaliar o risco de viés nos estudos incluidos.
e Se arevisdo foi conduzida seguindo as orientacdes estabelecidas, os métodos usados para
avaliar o risco de viés (item #2.7), classifica os resultados de uma propriedade de medida
(item #2.8) e sintetize os resultados (item # 2.9) que podem ser resumidos numa declaracéo
geral referente a essa orientagao.

Exemplo do item #2.7

Exemplo 1: “A qualidade metodoldgica dos estudos incluidos foi avaliada utilizando a lista de
verificacdo de risco de viés do Consensus-Based Standards for the selection of health Measurement
Instruments (COSMIN).”32

Exemplo 2: “Para avaliagao critica, foi utilizada a ferramenta COSMIN Risk of Bias para a fiabilidade e

o erro de medida.”*?

Exemplo 3: “As checklists da Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) foram utilizadas
para avaliar o risco de viés de cada estudo incluido.”3*

Exemplo 4: “De acordo com o processo de selecdo de instrumentos do filtro OMERACT 2.1, [...].”%®

Exemplo 5: " A extragdo de dados e a avaliacdo da qualidade (incluindo uma avaliacdo do risco de
viés) dos estudos incluidos foram realizadas [...] de acordo com as diretrizes do COSMIN.”3¢
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Propriedades de medida

Item #2.8: Especifica os métodos utilizados para classificar os resultados de uma propriedade de
medida.

Explicagdo: Para interpretar os resultados, os leitores precisam saber como os resultados de uma
propriedade de medida foram classificados. Os autores devem descrever os métodos usados para
classificar os resultados de uma propriedade de medida, tanto para cada estudo individual quanto
para os resultados resumidos ou agrupados (se diferentes). Se a revisao foi realizada seguindo as
orientacOes estabelecidas (por exemplo, a diretriz COSMIN para revisGes sistematicas ou o filtro
OMERACT), os itens #2.7, #2.8 e #2.9 podem ser resumidos numa declaracdo geral, pois pode-se
inferir que as ferramentas e métodos dentro da orientagdo foram usados (veja os exemplos 4 e 5).

Elementos essenciais
® Especifica o(s) método(s) utilizado(s) para classificar os resultados de uma propriedade de
medida.
e Se arevisdo foi conduzida seguindo as orientacdes estabelecidas, os métodos utilizados para
avaliar o risco de viés (item #2.7), classifica os resultados de uma propriedade de medida
(item #2.8) e sintetize os resultados (item #2.9) que pode ser resumido numa declaracdo
geral que remete para essa orientagao.

Exemplo do item #2.8
Exemplo 1: “Os critérios COSMIN para boas propriedades de medida foram usados para julgar os
resultados dos estudos [...].”%’

Exemplo 2: “As propriedades de medida foram depois pontuadas com base nos critérios de

qualidade (positivo/negativo/indeterminado).”3®

Exemplo 3: “Além disso, as evidéncias disponiveis sobre a fiabilidade, validade, responsividade e
interpretabilidade das escalas incluidas foram classificadas de acordo com os critérios de qualidade

publicados.”*®

Exemplo 4: “Seguindo o processo de sele¢do de instrumentos do Filtro OMERACT 2.1, [...].”%*

Exemplo 5: “A extracdo de dados e a avaliagdo da qualidade (incluindo uma avaliacdo do risco de
viés) dos estudos incluidos foram realizadas [...] de acordo com as diretrizes do COSMIN.”3¢

16



Métodos de sintese
Item #2.9: Especifica os métodos utilizados para classificar os resultados de uma propriedade de
medida.

Explicagdo: Os resultados de varios estudos sobre uma propriedade de medida sdo, na sua maioria
vezes, sintetizados através de resumo qualitativo. Para algumas propriedades de medida (por
exemplo, consisténcia interna, fiabilidade, erro de medida, validade de construto, validade de
critério, responsividade), os resultados podem ser agrupados ou meta-analisados, embora isto ndo
seja comummente feito em revisdes sistematicas de IMRs, porque as estimativas pontuais desses
resultados geralmente ndo sdo utilizadas. Os métodos utilizados para sintetizar os resultados devem
ser especificados no sumadrio. Se a contagem de palavras permitir, detalhes sobre a avalia¢do da
certeza (ou confianga) também podem ser fornecidos. Se a revisdo foi conduzida seguindo as
orientacdes estabelecidas (por exemplo, de acordo com a diretriz COSMIN para revisdes sistematicas
ou o filtro OMERACT), os itens #2.7, #2.8 e #2.9 podem ser resumidos numa declaragao geral, pois
pode inferir-se que as ferramentas e métodos dentro da orientagdo foram utilizados (ver os
exemplos 4 e 5).

Elementos essenciais
® Reporta os métodos utilizados para sintetizar os resultados.
® Se meta-andlise foi realizada, especifica o modelo de meta-analise.
e Se arevisdo foi realizada seguindo as orientacdes estabelecidas, os métodos usados para
avaliar o risco de viés (item #2.7), classifica os resultados de uma propriedade de medida
(item #2.8), e sintetiza os resultados (item #2.9) que podem ser resumidos numa declaracdo
geral referente a essa orientagao.

Elementos adicionais
e Considera fornecer detalhes sobre a avaliagdo de certeza (ou confianga).

Exemplo do item #2.9
Exemplo 1: “A andlise e sintese de dados seguiram a metodologia COSMIN para revisoes de

instrumentos de medida de resultados.”*°

Exemplo 2: “As evidéncias extraidas foram sintetizadas e avaliadas qualitativamente [...].”**

Exemplo 3: “Utilizamos os critérios COSMIN para resumir e classificar as propriedades psicométricas
de cada MRRU. O sistema Grading, Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation

(GRADE) modificado foi usado para avaliar a certeza da evidéncia.”3!

Exemplo 4: “Seguimos o processo de selec¢do de instrumentos do Filtro OMERACT 2.1, [...].”*®

Exemplo 5: "A extracdo de dados e a avaliacdo da qualidade (incluindo uma avalia¢do do risco de
viés) dos estudos incluidos foram realizadas [...] de acordo com as diretrizes do COSMIN.”3¢
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Resumo — Resultados

Estudos incluidos

Item #2.10: Indica o numero total de IMRs e estudos incluidos.

Explicacdo: Fornecer o numero de IMRs e publica¢des incluidos permite aos leitores compreender a
extensdo das evidéncias incluidas na revisao sistematica. Se forem encontradas diferentes versdes
do mesmo IMR, isto também deve ser reportado, uma vez que cada versdo de um IMR é
considerada um IMR separado (exceto para versdes linguisticas).’

Elementos essenciais
e Reporta o nimero total de instrumentos de medida de resultados incluidos na revisao.
e Reporta o nimero total de publicagbes incluidas na revisao.

Elementos adicionais
e Considera reportar o nimero de versoes separadas de instrumentos de medida de
resultados incluidas na revisao.

Exemplo do item #2.10

Exemplo 1: “Das 6423 publicacbes selecionadas, 32 artigos originais foram elegiveis para inclusao
nesta revisdo, reportando evidéncias sobre as propriedades de medida de 22 questiondrios
autorreportados e/ou reportados por representante (incluindo sete adaptagdes culturais) para
varias condicdes ortopédicas pediatricas, incluindo paralisia cerebral (PC) e paralisia obstétrica do
plexo braquial (POPB).”3®

Exemplo 2: “No total, 21 artigos foram incluidos, descrevendo 12 versdes de 7 MRRUs ou subescalas

especificas para pessoas com diabetes que medem a funcionalidade fisica.”*®

Exemplo 3: “Incluimos 24 artigos que descrevem o desenvolvimento e/ou avaliacdo de 21

instrumentos.”??
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Sintese dos resultados

Item #2.11: Apresenta a sintese dos resultados dos IMRs, indicando a certeza da evidéncia.

Explicagdo: As principais sinteses dos resultados (ou seja, aqueles mais relevantes para o objetivo da
revisdo) devem ser apresentadas no resumo.?! Por exemplo, um estudo que avalia todas as
propriedades de medida, mas pré-especifica que a validade de conteldo e a validade estrutural sao
imperativas para as conclusdes, entdao devem ser fornecidas, pelo menos, as propriedades de
medida dos IMRs mais importantes. Juntamente com as sinteses dos resultados, poderd ser
apresentada a certeza das evidéncias para cada uma destas sinteses, se o nimero de palavras o
permitir, uma vez que isto demonstra a confianca na fiabilidade dos resultados sintetizados.”*?

Elementos essenciais
® Reporta os resultados das principais sinteses realizadas.

Elementos adicionais
e Considera reportar o nivel geral de certeza no conjunto de evidéncias (como alto, moderado,
baixo ou muito baixo) para cada sintese principal.

Exemplo do item #2.11

Exemplo 1: Numa revisGo que examina as propriedades de medida de MRRUs especificas para
diabetes que medem a funcionalidade fisica,'® os autores pré-especificaram que pelo menos validade
de conteldo, validade estrutural e consisténcia interna suficientes eram necessdrias para que um
instrumento de medida de resultados fosse recomendado. No resumo, os autores relatam os
resultados dessas sinteses para as MRRUs que foram encontrados com classificagdes suficientes
para essas propriedades de medida, juntamente com a certeza da evidéncia para validade de
conteudo.

“Ambos tiveram classificacOes suficientes para aspetos de validade de contelddo, embora com
evidéncias de qualidade muito baixa. Classificagdes suficientes para validade estrutural, consisténcia
interna e fiabilidade também foram encontradas para ambos os instrumentos, mas a responsividade
foi classificada como inconsistente para ambos os instrumentos. As outras MRRUs ou subescalas
frequentemente tiveram aspetos insuficientes de validade de conteudo, ou sua unidimensionalidade

ndo pode ser confirmada.”*®

Exemplo 2: Numa revisdao que examinou a validade e a fiabilidade de questionarios de qualidade de
vida em utentes com espondilite anquilosante e espondiloartrite axial ndo radiografica®* os autores
optaram por apresentar as sinteses dos instrumentos com as propriedades de medida mais
favoraveis.

“Os coeficientes alpha (a) de Cronbach foram geralmente altos (0,79-0,97) para escalas gerais. Os
guestionarios Ankylosing Spondylitis Quality Of Life (ASQOL) e Evaluation Of Ankylosing Spondylitis
Quality Of Life (EASi-Qol) evidenciaram que as propriedades de medida mais fortes foram em
estudos de elevada qualidade. O coeficiente de correlagdo para a fiabilidade teste-reteste do
guestionario ASQOL foi de 0,85 (IC 95% 0,80 a 0,89). Os coeficientes a de Cronbach combinados do

questiondario ASQOL e do questiondrio EASi-Qol foram altos.”3
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Resumo — Discussao
LimitagOes da evidéncia

Item #2.12: Apresenta um breve resumo das limitacbes da evidéncia incluida na reviséo (por
exemplo, risco de viés dos estudos, inconsisténcia e impreciséo).

Explicagdo: O resumo deve descrever brevemente as limitacdes das evidéncias entre os estudos.?*
Resumir brevemente a integridade, aplicabilidade e incertezas nas evidéncias incluidas na revisao
que possam ajudar os leitores a interpretar os resultados adequadamente.? Por exemplo, os autores
podem reconhecer que identificaram poucos estudos elegiveis ou estudos com um pequeno nimero
de participantes, levando a imprecisao; tém preocupacdes sobre o risco de viés nos estudos ou
resultados ausentes; encontraram estudos com resultados contraditérios, levando a inconsisténcia;
ou identificaram estudos que abordam apenas parcial ou indiretamente a populacdo de interesse,
levando a preocupacdes sobre sua relevancia e aplicabilidade a utentes, cendrios ou outros publicos-
alvo especificos.?

Elementos essenciais
® Forneca um breve resumo das limitacGes das evidéncias incluidas na revisdo (por exemplo,
risco de viés, inconsisténcia e imprecisdo do estudo).

Exemplo do item #2.12
Exemplo 1: “No entanto, devido a alta heterogeneidade dos estudos disponiveis, esses resultados

n3o devem ser considerados conclusivos.”*?

Exemplo 2: “Ao interpretar os resultados, deve-se ter em mente que nem todos os aspetos

relevantes da funcionalidade fisica podem estar contemplados no LEFS.”%®

Exemplo 3: “O HAQ, entretanto, foi frequentemente associado a efeitos de teto consideraveis,
enquanto o SF-36 apresenta cobertura de conteudo limitada.”*

Exemplo 4: “A quantidade e a qualidade da evidéncia relativa as restantes propriedades de medicdo
dos questionarios incluidos variaram substancialmente, com tamanhos amostrais insuficientes e/ou

fraca qualidade metodoldgica, resultando numa reducio significativa da qualidade da evidéncia.”3®
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Interpretacao

Item #2.13: Apresenta uma interpretacdo geral dos resultados e das implicagées importantes.

Explicagéo: Para ajudar os leitores a interpretar os resultados, deve ser fornecido um resumo geral
das principais conclusdes.? Isso poderia incluir uma indicacdo do que é claro, quais as incertezas
importantes que permanecem e se s30 necessarias mais pesquisas para abordar estas questdes.?! Se
ndo houver evidéncias suficientes de estudos bem conduzidos para responder a pergunta da revisao,
isso deve ficar claro para o leitor.?! Se as conclusdes da revis3o diferirem substancialmente das
revisdes sistematicas anteriores, ent3o alguma explicacdo também podera ser fornecida.?! Possiveis
implicacdes para politicas e praticas devem ser declaradas.?! A interpretacdo geral e as implicacdes
podem ser vinculadas a pertinéncia da revisdo (por exemplo, para fornecer uma visdo geral da
qualidade dos instrumentos de medida de resultados disponiveis ou para selecionar o melhor
instrumento de medida de resultados para um uso especifico (por exemplo, num conjunto de
resultados principais ou num ensaio clinico).

Elementos essenciais
e Forneca uma interpretacao geral dos resultados e implicacdes importantes.

Elementos adicionais
e Considera vincular a interpretacao geral e as implicacdes importantes a justificacdo da
revisdo (por exemplo, para fornecer uma visao geral da qualidade dos instrumentos de
medida de resultados disponiveis ou para selecionar o melhor instrumento de medida de
resultados para um uso especifico).

Exemplo do item #2.13

Exemplo 1: “Sugerimos considerar o KDQOL-36 para uso em utentes pré-didlise; o KDQOL-SF ou
KDQOL-36 para utentes em didlise e o ESRD-SCLTM para uso em recetores de transplante. No
entanto, mais pesquisas sao necessarias para avaliar o erro de medida, validade estrutural,
responsividade e aceitabilidade do utente de MRRUs utilizadas em doenca renal crénica (DRC).”*

Exemplo 2: “Os primeiros estudos sobre um conjunto de itens PROMIS-PF neerlandés-flamengo e o
subdominio ES [extremidade superior] mostram resultados promissores, com evidéncias de
gualidade especialmente alta para validade estrutural e precisdo de medida suficientes. No entanto,
mais estudos, e com maior qualidade metodoldgica, sdo necessarios para estudar os instrumentos
derivados desse conjunto de itens. Esses estudos também devem avaliar a validade de conteudo,

fiabilidade e responsividade.”¥”

Exemplo 3: “A nossa revisdo mostra que ha ampla evidéncia sobre a consisténcia interna e validade
estrutural de instrumentos de QV [qualidade de vida] usados em pais durante a gravidez e o periodo
pds-parto, mas que a evidéncia sobre outras propriedades psicométricas é escassa. Estudos de
validacdo e estudos primarios sdo necessarios para fornecer evidéncias sobre a fiabilidade, validade,
responsividade e interpretabilidade de instrumentos de QV para esse grupo-alvo, em particular para

pais e parceiros.”*

Exemplo 4: “Os aplicativos de smartphone mostraram fiabilidade intra-avaliador, fiabilidade inter-
avaliador e validade suficientes para medir a amplitude de movimento do pesco¢co em pessoas com
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e sem dor no pescogo. No entanto, a qualidade da evidéncia e a confianga nas descobertas sao
baixas. Pesquisas de alta qualidade com grandes tamanhos de amostra sdao necessarias para fornecer

mais evidéncias para apoiar as propriedades de medida dos aplicativos de smartphone para a
avaliacdo da amplitude de movimento do pesco¢o.”*®
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Resumo — Exemplos contendo todos os itens do Resumo

Aqui, fornecemos dois exemplos ficticios que contém todos os itens de relatdrios de resumos em
350 palavras. Esses exemplos podem ser usados por autores que estao a elaborar os seus resumos,
seja para conferéncias ou para revistas cientificas. O Exemplo 1 é baseado num resumo de
conferéncia submetido 3 92 Conferéncia Internacional PROMIS® Anual por Stallwood et al.,*’
enguanto o exemplo 2 é baseado no resumo de um artigo cientifico publicado por Elsman et al.,
202218

Exemplo 1: Propriedades de medida dos questionarios PROMIS pediatricos para a saude
pedidatrica geral: uma revisao sistematica

Contexto: O International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM) desenvolveu
recentemente um conjunto de padrdes para resultados gerais de saude pediatrica em cuidados de
rotina, que recomenda medidas Patient-Reported Outcomes Measurement Information System
(PROMIS) para medir a saude global e a funcionalidade cognitiva.

Objetivo: Avaliar sistematicamente se a Escala Pedidtrica PROMIS v1.0 - Saude Global 7+2, a Escala
de Proxy Parental PROMIS v1.0 - Saude Global 7+2 e a Forma Curta de Proxy Parental PROMIS v1.0 -
Funcdo Cognitiva 7a tém propriedades de medida suficientes para serem recomendadas para as suas
faixas etarias alvo em cuidados de salde pediatricos, de acordo com as diretrizes do COnsensus-
based Standards for the selection of health Measurement INstruments (COSMIN).

Métodos: Embase, PsycINFO e Web of Science foram pesquisadas desde o inicio das medidas dos
instrumentos de medida de resultados até 25 de maio de 2020; o MEDLINE foi pesquisado até 24 de
outubro de 2022. Os estudos foram incluidos se reportassem o desenvolvimento ou se objetivassem
avaliar pelo menos uma propriedade de medida das medidas PROMIS mencionadas anteriormente.
Utilizdmos a diretriz COSMIN para revisGes sistematicas para avaliar os estudos elegiveis (por
exemplo, risco de viés dos estudos e resultados das propriedades de medida), sintetizar e resumir
descritivamente as evidéncias gerais para determinar se estas medidas podem ser recomendadas
para uso.

Resultados: A triagem de mais de 4.000 titulos e sumarios resultou em 4 a 6 relatdrios de estudo
elegiveis para cada medida. Embora todas as medidas tenham cumprido os critérios minimos do
COSMIN para recomendar o seu uso (ou seja, evidéncias suficientes para validade de contetdo e,
pelo menos, evidéncias de baixa qualidade para validade estrutural e consisténcia interna
suficientes), a qualidade das evidéncias para validade de conteudo foi baixa, considerando o nivel
insatisfatéria da qualidade dos relatérios.

Conclusao: As medidas PROMIS avaliadas nesta revisdo medem o construto pretendido para a faixa
etaria alvo e sdo adequadas para a medi¢do de resultados de saude infantil. A implementacdo de
conjuntos de resultados padrdao com medidas validas, fidveis e responsivas a mudancas estabelecera
as bases para uma assisténcia a saude infantil e adolescente baseada em valor. Como a maioria dos
estudos incluidos nesta revisdo foi conduzida em populag¢des de lingua inglesa, pesquisas futuras sdo
necessdrias para confirmar se estas medidas sdo validas e fidveis noutros idiomas.

Financiamento: Nenhum financiamento foi recebido para este estudo.

Registo: OSF: https://osf.io/vx92r/
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Exemplo 2: Revisao sistematica sobre as propriedades de medicdao de MRRUs especificas para a
diabetes para medir a funcionalidade fisica em pessoas com diabetes tipo 2

Objetivo: Avaliar sistematicamente as propriedades de medida das MRRUs especificas para a
diabetes para medir a funcionalidade fisica, um dos principais resultados, em adultos com diabetes
tipo 2.

Métodos: Estudos reportados em inglés foram incluidos caso reportassem o desenvolvimento ou a
validacdo de uma MRRU especifica para a diabetes ou de uma subescala que mensura a
funcionalidade fisica. As bases de dados Embase e MEDLINE foram pesquisadas desde o ano de
criacdo até 1 de janeiro de 2022. O risco de viés foi avaliado com a lista de verificagdo COSMIN Risk
of Bias. As propriedades de medida das MRRUs ou subescalas foram classificadas utilizando os
critérios de Terwee. Caso fossem encontrados multiplos estudos sobre a mesma propriedade de
medida para a mesma MRRU, os resultados foram sintetizados descritivamente.

Resultados: No total, foram incluidos 21 relatdrios de estudo, descrevendo 12 versdes de 7 MRRUs
ou subescalas especificas para a diabetes que medem a funcionalidade fisica. Em geral, houve
poucos estudos de alta qualidade sobre as propriedades de medida de MRRUs que medem a
funcionalidade fisica em adultos com diabetes tipo 2. A subescala Dependéncia/Vida Diaria da
Diabetic Foot Ulcer Scale—Short Form (DFS-SF) e o Impact of Weight on Activities of Daily Living
Questionnaire (IWADL) foram avaliados de forma mais extensa. Ambos tiveram classificacGes
suficientes para aspetos de validade de conteldo, embora, na sua maioria, com evidéncias de
gualidade muito baixa. ClassificacGes suficientes para validade estrutural, consisténcia interna e
fiabilidade também foram encontradas para ambos os instrumentos, mas a responsividade foi
classificada como inconsistente para ambos os instrumentos. As outras MRRUs ou subescalas
frequentemente apresentaram aspetos insuficientes de validade de conteldo, ou a sua
unidimensionalidade ndo pode ser confirmada.

Discussao: Esta revisdo sistematica demonstrou que a subescala Dependéncia/Vida Diaria da DFS-SF
e a IWADL podem ser utilizadas para mensurar a funcionalidade fisica em pessoas com diabetes tipo
2 em pesquisas ou na pratica clinica, considerando as limitagdes destes instrumentos. As
propriedades de medida que ndo foram avaliadas extensivamente para estas MRRUs devem ser
avaliadas em estudos futuros. Alto risco de viés foi encontrado em muitos dos estudos incluidos,
especialmente para as propriedades de medida validade de conteudo, validade estrutural e
fiabilidade, levando a maior incerteza no conjunto de evidéncias.

Registo: O protocolo do estudo foi registado na base de dados PROSPERO, nimero
CRD42021234890.

Financiamento: Nenhum financiamento especifico foi recebido para esta pesquisa.
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Resumo em linguagem acessivel

Resumo em linguagem acessivel

Item #3: Se permitido pela revista, apresenta um resumo em linguagem acessivel com informagées
do enquadramento e os principais resultados.

Explicacdo: Relatdrios sobre tdpicos técnicos, como revisdes sistematicas sobre as propriedades de
medida de IMRs, sdo frequentemente dificeis de entender por utentes, clinicos e investigadores fora
da drea. Um sumadrio em linguagem acessivel é uma forma muito eficiente de transmitir a esséncia
de um relatdrio de forma breve e clara. Quando solicitado ou permitido pela revista cientifica, os
autores devem esforcar-se para fornecer sumdrios em linguagem acessivel para aumentar o alcance
e o impacto dos seus resultados. O processo de escrever um bom sumario em linguagem acessivel
pode ajudar os autores a melhorar a clareza geral do relatdrio. Sumarios em linguagem acessivel
devem ser redigidos, no maximo, a um nivel de compreensao de leitura equivalente ao 9.2 ano (nivel
de legibilidade Flesch-Kincaid), com uma pontuacdo de facilidade de leitura Flesch entre 70,0 e 60,0,
e devem destinar-se a diversos publicos, incluindo doentes e membros do publico em geral. Se os
utentes ou membros do publico forem coautores, eles podem verificar a clareza do sumdrio em
linguagem simples. Um analisador de legibilidade também pode ser utilizado (e.g.,
https://datayze.com/readability-analyzer). Se um sumario em linguagem acessivel apds o sumario
regular ndo for permitido por uma revista, sumarios em linguagem simples podem ser incluidos
como material suplementar.

Elementos essenciais
® Apresenta um pequeno paragrafo a descrever o contetdo do relatdrio, utilizando frases
curtas, destinadas a ndo especialistas na drea e escritas no nivel maximo de 9.2 ano, de uma
forma que eles possam entender facilmente.*®%°
® Se um termo técnico tiver de ser usado, forneca uma descricdo utilizando uma linguagem
acessivel.*849
e A estrutura deve responder as principais questdes de “quem/ que/ onde/ quando/ quantos/
por qué?” de forma concisa.*®*°
e Apresenta uma frase final que explique por que a investigagao é importante e qual é a
conclusdo do artigo.*®*

Exemplo do item #3

Exemplo 1: “O exercicio é ha muito reconhecido como uma caracteristica importante dos
transtornos alimentares. Os estudos tém consistentemente revelado que muitas pessoas com
transtornos alimentares realizam exercicio fisico porque sentem um impulso para se exercitar, ou
para regular suas emocdes. Este tipo de exercicio, chamado de "exercicio compulsivo", pode ter um
impacto prejudicial na salide e bem-estar das pessoas. O exercicio compulsivo em transtornos
alimentares foi associado a uma série de resultados adversos, como hospitalizagdo prolongadas,
maior risco de recaida e maior risco de um resultado crénico. Para tratar o exercicio como um
sintoma de transtornos alimentares, os médicos precisam de uma maneira de medir
comportamentos de exercicio especificos para transtornos alimentares. H4d uma série de testes que
medem comportamentos de exercicio, no entanto, a maioria deles ndo foi projetada para as
necessidades de utentes com transtornos alimentares. A revisdo atual, portanto, examina a
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literatura para identificar e avaliar ferramentas de medida para utentes com transtornos

alimentares.”°

Exemplo 2: “Fraturas 6sseas das extremidades inferiores sdo uma lesdo comum. Durante a
reabilitacdo, é essencial avaliar como os utentes vivenciam sua funcionalidade fisica, a fim de
monitorar o progresso e otimizar o tratamento. Para medir a funcionalidade fisica, questionarios
(também conhecidos como Medidas de Resultado Reportados pelos utentes) sdo frequentemente
usados, como a Lower Extremity Functional Scale (LEFS). No entanto, ndo esta claro se a LEFS
realmente mede a funcgao fisica e se suas outras propriedades de medida sdo suficientes para usar
este questiondrio entre utentes com fraturas nas extremidades inferiores. Portanto, pesquisou-se e
avaliou-se sistematicamente artigos cientificos sobre o desenvolvimento da LEFS (ou seja, sua
capacidade de medir a funcionalidade fisica) e artigos sobre o desempenho da LEFS com relagdo a
varias propriedades de medida para identificar possiveis fatores que podem causar erro de medida.
Por meio deste, avaliou-se a qualidade dos estudos incluidos. Nossa principal descoberta foi que a
LEFS pode ndao medir todos os aspetos da funcgdo fisica. Dada a baixa qualidade dos artigos incluidos
em nosso estudo, essas descobertas vém com consideravel incerteza. Como a LEFS foi desenvolvida
ha mais de 20 anos, ela pode nao representar a funcionalidade fisica como o conceituamos
atualmente. Portanto, recomendamos realizar um estudo no qual o conteudo da LEFS sera avaliado

por especialistas na drea, bem como por utentes, e modificar o questiondrio conforme necessério.”?®
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Ciéncia aberta

Registo e protocolo

Item #4a: Apresenta informagdes sobre o registo da reviséo, incluindo o nome da plataforma e o
numero de registo, ou declara que a revisdo ndo foi registada.

Explicacdo: Indicar onde a revisdo sistematica foi registrada (como PROSPERO, Open Science
Framework) e o nimero de registo ou identificador de objeto digital (DOI) para a entrada do registo
facilita a identificacdo da revisdo sistematica no registo.? Isso permite que os leitores comparem o
que foi pré-especificado com o que foi eventualmente relatado na revisdo e decidam se algum
desvio pode ter introduzido viés.? A divulgacdo de informacdes de registo também facilita a
vincula¢do de publica¢Ges relacionadas a mesma revisdo sistemdtica (como quando uma revisao é
apresentada numa conferéncia e publicada numa revista cientifica).>>!

Elementos essenciais
® Apresenta informacgGes sobre o registo da revisao, incluindo o nome da plataforma e o

ndmero de registo, ou declara que a revisdo nao foi registada .2

Exemplo do item #24a
“Esta revis3o sistematica foi registada no PROSPERO (NUmero de registo: CRD42020171591) [...].”3?
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Item #4b: Indica onde o protocolo da revisdo pode ser consultado, ou declara que ndo foi elaborado.

Explicagéo: Um protocolo de revis3o é diferente de uma entrada de registo para uma revis3o.?
Embora as entradas de registo (por exemplo, no PROSPERO) exijam informacdes que podem ser
incluidas no protocolo, um protocolo de revisdao é mais extenso. A comparacao dos métodos pré-
especificados no protocolo de revisdao com o que foi finalmente feito permite aos leitores avaliar se
algum desvio pode ter introduzido viés.2 O protocolo também pode conter informacdes sobre os
métodos utilizados que n3o sdo fornecidas no relatério de revisdo final.2 Fornecer uma cita¢do, DOI
ou link para o protocolo de revis3o permite que os leitores localizem o protocolo mais facilmente.?
Se o protocolo de revisdo nao foi publicado ou depositado num repositdrio publico, ou carregado
como um arquivo suplementar ao relatdrio de revisao, é recomendavel fornecer os detalhes de
contato do autor responsavel por compartilhar o protocolo.? Se os autores n3o prepararam um
protocolo de revisdo, ou prepararam um, mas ndo estdo dispostos a torna-lo acessivel, isso deve ser
declarado para evitar que os utilizadores percam tempo tentando localizar o documento.?

Elementos essenciais
e Indica onde o protocolo de revisdo pode ser consultado (por exemplo, fornecendo uma
citacdo, DOI ou link) ou declara que um protocolo n3o foi elaborado.?

Exemplo do item #4b

Exemplo 1: “Esta revisdo sistematica foi conduzida e reportada de acordo com um protocolo
registado e publicado (nimero de registo PROSPERO: CRD42016035554) (Ver Texto S1. Protocolo de
revisdo) [citacdo do protocolo fornecida] [...].”**

Exemplo 2: “Esta revisao foi conduzida de acordo com um protocolo publicado a priori [citagdo do
protocolo fornecida].”*?
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Item #4c: Descreve e explica quaisquer alteragées as informagdes fornecidas no registo ou no
protocolo.

Explicagdo: A consideracao cuidadosa da abordagem metodoldgica e analitica de uma revisao desde
o inicio provavelmente reduzird as mudangas desnecessarias apds o desenvolvimento do
protocolo.?** No entanto, é dificil prever todos os cendrios que surgirdo, necessitando de alguns
esclarecimentos, modificacGes e alteracbes ao protocolo (como os dados disponiveis podem ndo ser
adequados a sintese planejada).>>**> Para transparéncia, os autores devem reportar detalhes de
quaisquer alteracdes.? Também pode ser Util reportar se ndo houve altera¢des no protocolo. As
alteracdes podem ser registadas em varios lugares, incluindo o texto completo da revisdao, um
arquivo suplementar ou como altera¢des no protocolo publicado ou no registo de registo.?

Elementos essenciais
e Reporta detalhes de quaisquer altera¢Ges nas informacdes fornecidas no registo ou no
protocolo, observando: (a) a alteragdo em si, (b) o motivo da alteracdo e (c) a fase do
processo de revisdo em que a alterac3o foi implementada.?

Exemplo do item #4c
Exemplo 1: “O protocolo estd disponivel através do ResearchGate [citacdo do protocolo fornecida].

N3o houve desvios do protocolo [...].”*

Exemplo 2: “A secdo de objetivos foi revista, em comparacao ao protocolo a priori, para fornecer
mais clareza sem alterar os objetivos gerais da revisao. [...] Mais critérios de inclusdo foram
adicionados durante a identificacdo e sele¢do da literatura para complementar aqueles do protocolo
a priori: Os instrumentos precisavam ser multidimensionais (por exemplo, incluir mais dimensées do
gue apenas as necessidades de informacgao). [...] Em contraste com o protocolo a priori, o Embase foi
pesquisado conforme recomendado pelo COSMIN, e o CINAHL foi pesquisado em vez do OVID

Nursing.”>?
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Apoio
Item #5: Descreva as fontes de apoio financeiro ou ndo financeiro para a revisdo e o papel dos
financiadores na revisdo.

Explicagdo: Como em qualquer relatério de investigacdo, os autores devem ser transparentes
quanto as fontes de apoio recebidas para a realizacdo da revis3o. ?

Por exemplo, os financiadores podem fornecer remuneracao aos investigadores para a realizacao da
revisdo ou conceder acesso a bases de dados comerciais que, de outra forma, ndo estariam
disponiveis. 2

Os autores também podem ter recebido apoio de um servico de tradugdo para traduzir artigos,
recorrido aos servicos de um especialista em informacgdo para efetuar as pesquisas, ou beneficiado
de apoio em espécie através do uso de software para gerir ou analisar os dados do estudo. 2

Em algumas revisdes, o financiador pode ter contribuido para a definicdo da questao de
investigacdo, determinacado da elegibilidade dos estudos, recolha ou andlise de dados, interpretacgado
dos resultados ou aprovac3o do relatério final da revis3o. 2

Existe potencial de viés nos resultados da revisao decorrente desse tipo de envolvimento,

especialmente quando o financiador tem interesse em obter um resultado especifico. 2

Elementos essenciais

e Descreve as fontes de apoio financeiro ou ndo financeiro da revisado, especificando os
numeros de identificagao das bolsas ou financiamentos relevantes para cada financiador. Se
nenhum apoio financeiro ou n3o financeiro especifico foi recebido, isso deve ser declarado.?

e Descreve o papel dos financiadores na revisdo. Se os financiadores ndo tiverem tido
qualguer papel na revisdo, isso deve ser indicado — por exemplo, através da seguinte
declaracdo: “Os financiadores ndo tiveram qualquer papel na concec¢do da revisdo, na
recolha e andlise de dados, na decisdo de publicar ou na preparacdo do manuscrito.” 2

Exemplo do item #5
Exemplo 1: “Os autores ndo declararam nenhum financiamento especifico para esta investigacao

proveniente de entidades de financiamento publicas, comerciais ou do setor sem fins lucrativos.”*®

Exemplo 2: “O primeiro autor é apoiado por um bolseiro de doutoramento da Faculdade de Saude
da Deakin University, Austrdlia. Autor 2 é financiado por uma bolsa de pés-doutoramento Alfred
Deakin. O Autor 3 é apoiado por uma Leadership Level 2 Fellowship do National Health and Medical
Research Council (APP 1176885). O Autor 6 é beneficidrio de uma bolsa de doutoramento da
Coventry University, Reino Unido. Estes financiadores ndo tiveram qualquer papel na concecdo deste
estudo, na sua execucdo, nas analises e interpretacdo dos dados, nem estiveram envolvidos na

redac¢do ou na decisdo de submeter o manuscrito.”?*
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Conflitos de interesse

Item #6: Declara quaisquer conflitos de interesse dos autores da revisdo.

Explicagdo: Os autores de uma revisao sistematica podem ter estado envolvidos no
desenvolvimento, validacdo ou disseminacdo de uma ou varios IMRs analisados. Podem também ter
relagdes com organizagdes ou entidades que tenham interesse nos resultados da revisdo (por
exemplo, um autor pode atuar como consultor de uma empresa ou organizacao que distribui o IMR
em andlise). Tal situagdo pode conduzir a enviesamentos na avaliagdo dos estudos e a conclusGes
favoraveis relativamente aos estudos ou IMRs relacionados com o autor da revisdo. Estas relagdes
ou atividades sdo exemplos de interesses concorrentes (ou conflitos de interesse), que podem afetar
negativamente a integridade e a credibilidade das revisdes sistematicas.?

As informacgdes sobre relagdes ou atividades dos autores que os leitores possam considerar
pertinentes ou suscetiveis de ter influenciado a revisao devem ser divulgadas de acordo com o
formato exigido pela entidade publicadora (por exemplo, através do formulario de divulgacdo do
International Committee of Medical Journal Editors [ICMIJE]).>*” Os autores devem igualmente
reportar como foram geridos os interesses concorrentes durante os processos especificos da
revisdo. Por exemplo, se um autor da revisdo também fosse autor de um dos estudos incluidos, este
poderia ter sido impedido de avaliar o risco de viés nos resultados desse estudo.?

Elementos essenciais

e Divulga quaisquer relacdes ou atividades dos autores que os leitores possam considerar
pertinentes ou que tenham influenciado a revisdo, como estar envolvido no
desenvolvimento, validacdo ou disseminac¢do de um dos instrumentos de medida de
resultados analisados.?

e Se algum autor tiver interesses concorrentes, deve relatar como esses interesses foram
geridos nos processos especificos da revisdo — por exemplo, ndo participando na avaliacdo
do IMR em quest3o.?

Exemplo do item #6
Exemplo 1: “Al e BB declaram que ndo tém conflitos de interesse. PW e PK sdo autores de alguns dos
artigos incluidos. Eles ndo estavam envolvidos na avaliagdo da qualidade metodoldgica desses

artigos. Eles ndo tém outros conflitos de interesse.”¥’

Exemplo 2: “A autora ZZ foi coautora de um dos artigos de desenvolvimento da MRRU incluidos
[citacdo fornecida]. Ela n3o esteve envolvida em nenhuma das avalia¢des deste artigo.”*®
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Disponibilidade de dados, cédigo e outros materiais

Item #7: Indica quais dos sequintes materiais estdo disponiveis publicamente e onde podem ser
encontrados: modelos de formuldrios de recolha de dados; dados extraidos dos estudos incluidos;
dados utilizados em todas as andlises; codigo analitico ou outros materiais utilizados na revisGo

Explicagdo: A partilha dados, cddigo analitico e outros materiais permite que outros reutilizem os
dados, verifiquem se ha erros nos dados, tentem os resultados e entendam mais sobre a analise do
que pode ser fornecido pelas descricdes dos métodos.>>®° O apoio a partilha de dados, cédigo
analitico e outros materiais estd a crescer, incluindo por parte de editores de revistas cientificas.2A
partilha de dados, cédigo analitico e outros materiais relevantes para uma revisao sistematica inclui
torna-los publicamente disponiveis, como todos os dados extraidos dos estudos incluidos e um
arquivo que indique as conversdes de dados necessarias?. Outros materiais podem incluir uma lista
de todas as referéncias selecionadas e quaisquer decisdes sobre elegibilidade.?

Como a partilha dos dados, cédigo analitico e outros materiais ainda ndo é universal na pesquisa
médica e de salde, mesmo os autores interessados podem nao saber como disponibilizar seus
materiais publicamente.? Dados, cddigo analitico e outros materiais podem ser incluidos nos
materiais suplementares ou carregados num dos varios repositérios acessiveis ao publico (como
Open Science Framework, Dryad, Figshare).? O Systematic Review Data Repository
(https://srdr.ahrg.gov) é outro exemplo de plataforma para partilha de materiais especificos para a
comunidade de revisdo sistematica.>® Todos esses repositdrios abertos devem ser considerados,
principalmente se a revisdo concluida for considerada para publicagdo numa revista cientifica com
acesso pago.2 Os principios de dados FAIR (Findable, Accessible, Interoperable, Reusable) também
s30 um recurso Util para os autores consultarem,®! pois fornecem orientac3o sobre a melhor
maneira de partilhar informaces.? Existem algumas situacdes em que os autores podem n3o
conseguir partilhar materiais da revisdao, como quando a equipa de revisao é guardia e ndo
proprietaria dos dados, ou quando existem restri¢cdes legais ou de licenciamento.?

Elementos essenciais

® Reporta quais dos seguintes materiais estdo disponiveis publicamente: modelo de
formularios de recolha de dados; dados extraidos de estudos incluidos; dados utilizados em
todas as analises; cddigo analitico; quaisquer outros materiais usados na revis3o.2

® Se algum dos materiais acima estiver disponivel publicamente, informa onde podem ser
encontrados (por exemplo, forneca um link para arquivos armazenados num repositério
publico).?

e Caso os dados, o cédigo analitico ou outros materiais sejam disponibilizados mediante
solicitacdo, indica os dados de contacto do autor responsavel pela sua partilha e descreva as
condi¢des em que esses materiais serdo disponibilizados.?

Exemplo do item #7
Exemplo 1: “Todos os dados relevantes para o estudo sado incluidos no artigo ou carregados como

informacdes suplementares.”*®

Exemplo 2: “Todos os dados gerados e analisados nesta revisdo estdo incluidos nos artigos.”>?

Exemplo 3: “Todos os dados relevantes est3o no artigo e nos respetivos ficheiros suplementares.”*
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Introducao
Justificacdo

Item #8: Enquadra a revisdo no contexto do conhecimento existente

Explicagdo: As revisdes sistematicas de instrumentos de medida de resultados podem fornecer uma
visdo geral abrangente das propriedades de medida dos instrumentos de medida de resultados
incluidos. O enquadramento para querer ter esta visdo geral é frequentemente dupla: selecionar o
instrumento de medida de resultados mais adequado para um uso especifico (por exemplo, para uso
como um resultado primario em investigacao, para uso na pratica clinica ou para inclusdo num
conjunto de resultados principais) ou identificar lacunas no conhecimento sobre as propriedades de
medida dos instrumentos de medida de resultados incluidos. Descrever o enquadramento deve
ajudar os leitores a entender por que a revisdo foi realizada e o que a revisdo pode adicionar ao
conhecimento existente.? Nesta sec¢3o, os autores podem também detalhar o dominio de
resultados de interesse da sua revisdo, a sua compreensao relativamente a esse resultado e a razao
pela qual este resultado é importante para os utentes. Para alguns dominios de resultados e
populagdes, ja foram realizadas numerosas revisGes sistematicas. A realizacdo de revisdes adicionais
pode ser redundante e representar um desperdicio de recursos. Se existirem outras revisdes
sistematicas ou revisdes de revisdes que abordem a mesma questao (ou uma questdo muito
semelhante), deve ser explicado por que razdo a revisdo atual foi considerada necessaria. Isto pode,
por exemplo, dever-se a: revisdes anteriores estarem desatualizadas ou terem produzido resultados
discordantes;

existirem novos métodos de revisdo que permitam abordar a questdo de investigacao;

revisOes existentes apresentarem falhas metodoldgicas; ou a revisdo atual ter sido encomendada
para informar uma diretriz ou politica de uma organizac¢io especifica.?

Elementos essenciais
e Descreve o estado atual do conhecimento e suas incertezas.?
e Explicita a importancia da realiza¢do da revisdo.?
® Se existirem outras revisdes sistematicas ou revisdes de revisdes que abordem a mesma
guestdo (ou uma questdao muito semelhante), explica por que razao a revisdo atual foi
considerada necessaria. Se a revisao for uma atualiza¢do ou replicagdo de uma revisao
sistematica anterior, indique isso e cita a revisdo anterior.?

Elementos adicionais
e Considera elaborar o dominio de resultado de interesse e porque é que esse resultado é
importante para os utentes.

Exemplo do item #8

Exemplo 1: “Muitos ensaios clinicos em cuidados a pessoa idosa no ambiente hospitalar agudo
foram comprometidos pela utilizagdo de medidas de resultados fisicos inadequadas. A importancia
das medidas de capacidade fisica em todo o espectro de capacidade tem sido discutida por aqueles
gue prescrevem exercicios para as pessoas idosas. A pressdo sobre os recursos de saude ja limitados
deve aumentar a medida que a idade média da popula¢gdo aumenta. Uma medida de resultado que
possa medir a mobilidade com precisdo é necessaria para identificar intervengdes que otimizem os
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resultados fisicos das pessoas mais velhas hospitalizadas e promovam uma utilizagdo eficaz dos
servicos de saude.

Ao selecionar uma medida de resultado para um propdsito clinico especifico, existem vdrios fatores
a considerar. Nenhuma revisdo sistematica auxilia os clinicos a determinar a medida de resultado de

mobilidade mais adequada para pessoas idosas internados em cuidados agudos geraisutente.”®?

Exemplo 2: “[...] uma variedade de medidas de autoeficacia especificas para cancro foi desenvolvida
e validada. Para garantir a aplicacdo robusta de qualquer instrumento, um processo de
desenvolvimento claramente delineado (por exemplo, definicdo do objetivo de medida, populagado-
alvo, identificacdo e sele¢do de itens) e validacao critica (por exemplo, caracterizacdo de fiabilidade
e validade) sdo necessarios. O desconhecimento sobre se os instrumentos existentes cumprem estes
critérios de qualidade dificulta a comparacao e a selecdo. Até onde sabemos, apenas uma revisao
sistematica foi publicada sobre este tema, a qual se focou exclusivamente em instrumentos de
autoeficdcia desenvolvidos para doencas crénicas, como asma, artrite, insuficiéncia cardiaca e
doenca pulmonar obstrutiva crénica, ndo incluindo o cancro. %
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Objetivos

Item #9: Identifica o(s) objetivo(s) ou questéo(des) abordadas pela revisdo e inclua, se aplicdvel, o
sequinte (em qualquer ordem): dominio de resultado de interesse, populagdo de interesse, nome/tipo
do(s) IMRs de interesse e propriedades de medida de interesse.

Explicagéo: Uma declaracao explicita e concisa dos objetivos ou questdes abordadas na revisao
ajudara os leitores a entender a area da revisdo e avaliar se os métodos utilizados na revisao (como
critérios de elegibilidade, estratégia de pesquisa, itens de dados e sintese) abordam adequadamente
0s objetivos.? Tais declaracdes podem ser escritas na forma de metas ou objetivos (“examinar as
propriedades de medida de...”) ou como perguntas (“qual é a qualidade de...?”, “quais sdo as
propriedades de medida de...?”).>%® O objetivo ou a quest3o que a revis3o sistematica aborda inclui
frequentemente quatro elementos-chave: o dominio de resultados, a populacdo, o nome ou tipo de
IMR e as propriedades de medida .” Recomenda-se, portanto, incluir estes quatro elementos-chave
no(s) objetivo(s) ou questdo(des) que a revisdo aborda, a menos que certos elementos-chave sejam
claramente irrelevantes ou redundantes. Por exemplo, se o objetivo da revisdo for avaliar as
propriedades de medida de um determinado instrumento de medida de resultados numa populacdo
especifica, pode ser irrelevante incluir o resultado cajo esteja claro no nome do instrumento de
medida de resultados. Se vérias propriedades de medida forem avaliadas na revisao, os autores
podem declarar “propriedades de medida” ou “qualidade” em vez de listar cada uma das
propriedades de medida. Se varios instrumentos de medida de resultados forem avaliados na
revisdo, os autores podem declarar o tipo de instrumentos de medida de resultados (por exemplo,
MRRUs ou testes baseados em desempenho). Se diferentes tipos de instrumentos de medida de
resultados forem avaliados na revisdo, os autores podem declarar “instrumentos de medida de
resultados”.

O objetivo ou a questdo também pode estar relacionado com a justificagao da revisao sistematica,
por exemplo, para identificar lacunas no conhecimento sobre as propriedades de medi¢cdo dos IMRs
disponiveis ou para selecionar o IMS mais adequado para um determinado uso (por exemplo, num
conjunto de resultados essenciais ou num ensaio clinico). Dependendo da justificagdo da revisdo
sistematica, fornecer informacdes sobre os aspetos de interpretabilidade e viabilidade dos IMRs
incluidos pode constituir um objetivo secundario. Isto é frequentemente mais relevante se a razdo
da revisdo for selecionar o IMR mais apropriado para um uso especifico.
Elementos essenciais
e Forneca uma declaracdo explicita de todos os objetivos ou questdes que a revisdo aborda.?
e Usa os quatro elementos-chave (dominio de resultados, populagdo, nome ou tipo do
instrumento de medida de resultados e as propriedades de medida de interesse) conforme
aplicdvel para formular o(s) objetivo(s) ou pergunta(s).’

Elementos adicionais
e Considera ligar o(s) objetivo(s) principal(ais) ou questdo(6es) a justificacdo da revisdo (por
exemplo, para identificar lacunas no conhecimento nas propriedades de medida de
instrumentos de medida de resultados disponiveis ou para selecionar o instrumento de
medida de resultados mais adequado para um uso especifico).
e Se estiver a fornecer informacgdes sobre aspetos de viabilidade e interpretabilidade,
considera especificar isso como um objetivo secundario.
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Exemplo do item #9

Exemplo 1: “Portanto, este estudo tem como objetivo avaliar sistematicamente as propriedades de
medida de MRRUs especificas para diabetes para medir a funcionalidade fisica em adultos com
diabetes tipo 2, a fim de fazer recomendagdes sobre a MRRU mais adequado para uso em

investigacdo ou pratica clinica.”*®

Exemplo 2: “O objetivo do presente estudo foi avaliar sistematicamente a validade de conteudo das
MRRUs, que foram desenvolvidos especificamente para medir (aspetos de) QVRS [qualidade de vida
relacionada a saude] em pessoas com diabetes tipo 2.”*°

Exemplo 3: O objetivo deste estudo foi rever sistematicamente a validade de conteudo e as
propriedades de medicdo de todas as escalas de funcdo fisica (PF) validadas para utilizacdo em
utentes com artrite reumatoide (AR), relacionando o seu contetdo com a Classificagdo Internacional
de Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF) e avaliar a evidéncia atualmente disponivel sobre a
qualidade das suas propriedades de medi¢do, de modo a oferecer recomendacdes para a utilizacdo

das escalas de funcio fisica em diferentes finalidades e contextos.”>®

Exemplo 4: “Portanto, este estudo teve como objetivo rever sistematicamente a literatura para

avaliar a validade de conteudo e outras propriedades de medicdo do LEFS em utentes com fraturas
dos membros inferiores [...].28
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Métodos

Diretrizes seguidas

Item #10: Especifica, com referéncias, a metodologia e/ou diretrizes utilizadas para conduzir a
revisdo sistemdtica.

Explicagcdo: Estdo disponiveis (e sdo regularmente atualizadas) diferentes metodologias e diretrizes
que orientam o processo global de realizacdao de uma revisdo sistematica de IMRs, como a diretriz
COSMIN para revisdes sistematicas’, o filtro OMERACT 2.1%% ou 2.2%%, ou o JBI Manual para a Sintese
de Evidéncia. ®® As versdes mais recentes destas metodologias e diretrizes podem ser consultadas
nos sites das respetivas organiza¢des (www.cosmin.nl; www.omeract.org; www.jbi.global).
Especificar a metodologia e/ou as diretrizes utilizadas, bem como indicar de forma precisa as versdes
e listas de verificacdo aplicadas dentro dessas diretrizes, fornecendo as respetivas referéncias,
permite aos leitores determinar se o estudo foi conduzido de acordo com orientacdes estabelecidas
e com métodos de elevada qualidade.

Elementos essenciais
e Apresenta uma declaracdo explicita da metodologia e/ou diretrizes utilizadas para conduzir
a revisao sistematica.
® Apresenta a referéncia bibliografica correspondente a cada metodologia e/ou diretriz (e
respetiva versdo) utilizada.

Exemplo do item #10

Exemplo 1: “Na realizacdo desta revisdo sistematica, foi utilizada a metodologia atualizada do
Consensus-based Standards for the selection of health Measurement INstruments (COSMIN) para
revisoes sistematicas de PROMs foram fornecidas referéncias para a diretriz COSMIN para revisdes
sistematicas de PROMs, a lista de verificacdo de risco de viés COSMIN e a metodologia COSMIN para

validade de contetdo.”3®

Exemplo 2: “A funcdo fisica foi o primeiro dominio de resultado central para o qual instrumentos
candidatos foram avaliados por meio do OMERACT Filter 2.1, utilizando os modelos do OMERACT
Instrument Selection Workbook [com referéncias fornecidas ao OMERACT Filter 2.1, a sua elaboragdo
do OMERACT e o OMERACT Handbook].”?*
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Critérios de elegibilidade

Item #11: Especifica os critérios de inclusdo e exclusdo

Explicagdo: A especificagcdo detalhada dos critérios utilizados para decidir que evidéncia foi
considerada elegivel deve permitir aos leitores compreender o ambito da revisdo e verificar as
decisbes de inclusdo.%®” Os critérios de inclusdo e exclusdo relacionam-se frequentemente com os
guatro elementos-chave: o dominio de resultados, a populacdao, o nome ou tipo de IMR e as
propriedades de medi¢cdo.” Devem ser fornecidas definicdes para estes elementos. No caso das
propriedades de medicao, é importante que os autores da revisao indiquem o diciondrio ou
taxonomia utilizada (por exemplo, a taxonomia COSMIN'?), uma vez que os autores dos estudos
primarios frequentemente diferem na terminologia usada para descrever as propriedades de
medicdo. Por exemplo, numa revisao que examinou as propriedades de medicao do Dutch-Flemish
PROMIS (Patient-Reported Outcomes Measurement Information System) — conjunto de itens e
instrumentos de funcdo fisica — os autores declararam explicitamente que utilizaram a terminologia
da taxonomia COSMIN na sua avalia¢do das propriedades de medicdo.3” Para que um estudo seja
incluido, o seu objetivo deve frequentemente ser avaliar uma ou mais propriedades de medicdo de
interesse, reportar o desenvolvimento de um IMR ou descrever aspetos de interpretabilidade e
viabilidade.” Outros critérios de inclusdo e exclusio podem relacionar-se com a lingua e o estado de
publicacdo dos relatérios incluidos na revisao.

Elementos essenciais

e Especifica todas as caracteristicas dos estudos utilizadas para decidir a sua elegibilidade para
inclusdo na revisdo, o que pode incluir o dominio de resultados, a populagdo, o nome/tipo
de IMR e/ou as propriedades de medic3o de interesse,” bem como outras caracteristicas,
como os desenhos de estudo elegiveis (por exemplo, se o objetivo do estudo deve ser o
desenvolvimento ou a validagdo de um IMR, ou se também sdo incluidos estudos em que um
IMR é apenas utilizado) e o contexto. Especifica critérios de elegibilidade com relagdo as
caracteristicas do relatério, como ano de disseminacdo, a lingua e status do relatério (por
exemplo, se manuscritos ndo publicados ou resumos de conferéncias sdo elegiveis para
inclus3o).?

e Forneca justificacBes para quaisquer restri¢des relevantes a elegibilidade dos estudos.? Por
exemplo, os autores podem explicar que a revisdo foi limitada a estudos publicados a partir
de 2015 por ter sido esse 0 ano em que o IMR se tornou disponivel.

Exemplo do item #11

Exemplo 1: “Os PROMs que foram considerados para medir a funcionalidade fisica com base no
modelo de Wilson e Cleary na primeira revisao foram incluidos no estudo atual se os seguintes
critérios foram considerados:

1. Construto de interesse: A MRRU ou uma subescala relevante de uma MRRU deve medir a
funcionalidade fisica. Adotamos a definicgdo PROMIS, uma grande iniciativa dos EUA que
desenvolveu MRRUs genéricas para resultados essenciais de saude, que definiu a funcionalidade
fisica como a capacidade de realizar atividades fisicas (ou seja, o que uma pessoa pode fazer no
ambiente diario), em vez de desempenho (ou seja, o que uma pessoa realmente faz) ou capacidade
(ou seja, o que uma pessoa pode fazer num ambiente controlado padronizado, frequentemente
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medido por testes baseados em desempenho). A capacidade de realizar atividades fisicas inclui a
funcionalidade das extremidades superiores (destreza), extremidades inferiores (caminhada ou
mobilidade) e regiGes centrais (pescoco, costas), bem como atividades instrumentais da vida didria,
como fazer recados. No caso de uma subescala do instrumento medir a funcionalidade fisica, apenas
essa subescala foi incluida.

2. Populagdo: Pelo menos 50% da populagdo do estudo ou subgrupos reportados devem consistir em
adultos com diabetes Mellitus tipo 2.

3. Tipo de instrumento: O instrumento deve ser um questionario, a ser preenchido pela pessoa com
diabetes tipo 2 em forma de autorrelato ou entrevista.

4. Propriedades de medida: Pelo menos um dos objetivos do artigo deve ser o desenvolvimento de
uma MRRU especifico para diabetes ou a avaliacdo de uma ou mais propriedades de medida de uma
MRRU especifica para diabetes. Estudos que visam avaliar a interpretabilidade de um PROM
também foram incluidos. Estudos que usam uma MRRU, mas ndo pretendem avaliar suas
propriedades de medida ou nos quais a MRRU é usada apenas como um instrumento de

comparacido na validac¢do de outro instrumento foram excluidos.”*8

Exemplo 2: “Foram incluidos estudos originais que relatassem o desenvolvimento e/ou validacdo de
instrumentos de avaliagdo da dor em animais de produgdo, assim como manuscritos que
descrevessem a avaliacdo de uma ou mais propriedades de medicdo desses instrumentos.

Estes estudos envolveram condi¢des dolorosas agudas e crdnicas, naturais ou experimentais, em
bovinos (gado de carne e leite, e bufalos), ovinos (ovelhas e cordeiros), caprinos (cabras e cabritos),
camelos, suinos (porcos e leitdes) e aves de capoeira (galinhas, galinaceos, patos, perus e gansos).
Estas espécies foram selecionadas por serem as mais relevantes para a producdo de proteina animal
(carne, produtos lacteos e ovos), de acordo com a Organizagdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE) e a Organizagado das Nagdes Unidas para Agricultura e
Alimentacdo (FAQ), no ambito do OECD-FAQ Agricultural Outlook 2020-2029.

Estudos que reportaram apenas o uso de escalas de dor como um instrumento de medida de
resultados (por exemplo, em ensaios clinicos aleatorizados a comparar dois tratamentos diferentes),
estudos nos quais uma escala de dor foi utilizada na valida¢do de outro instrumento, estudos que
reportam apenas etograma/lista de comportamentos relacionados a dor sem um sistema de
pontuacgdo, estudos que reportam variaveis de avaliagdo de dor ndo ordinais ou revisdes e revisdes
sistematicas ndo foram incluidos. Estudos que reportam o uso de instrumentos de pontuacdo de dor
para medir construtos diferentes da dor, por exemplo, estudos que avaliam o bem-estar animal, nos
quais a dor foi considerada dentro da avaliacdo geral, estudos que avaliam os testes nociceptivos e

estudos para os quais o texto completo ndo estava disponivel foram excluidos.”%®
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Fontes de informacao

Item #12: Especifica todas as bases de dados, repositdrios, servidores de pré-publicacées (preprints),
websites, organizagdes, listas de referéncias e outras fontes pesquisadas ou consultadas para
identificar estudos. Especifica a data em que cada fonte foi pesquisada ou consultada pela ultima
vez.

Explicagdo: Os autores devem fornecer uma descrigcdao detalhada das fontes de informacgado, bases de
dados, repositérios, servidores de pré-publica¢des (preprints), websites, organizacdes, listas de
referéncias e outras fontes pesquisadas ou consultadas para identificar estudos, incluindo as datas
em que cada fonte foi pesquisada ou consultada pela ultima, vez, para permitir que os leitores
avaliem a integridade e a atualidade da revis3o sistematica e permitir a atualizacdo.%%° Os autores
devem reportar integralmente o “o qué, quando e como” das fontes pesquisadas; o “o qué” e o
“quando” s3o abordados no item #12, e 0 “como” é abordado no item #13.%2 Mais orientacdes e
exemplos sobre a pesquisa bibliografica podem ser encontrados no PRISMA-Search, uma extensao
da declaracdo PRISMA destinada a reportar estratégias de pesquisa em revisdes sistematica.>’®
Além dos estudos descritos nos relatérios, pode ser necessario obter uma cépia do IMR, do manual
do utilizador/pontuacdo e/ou do protocolo de medicdo para avaliar o instrumento (por exemplo,
para analisar a validade de conteldo). Assim, os autores devem também indicar as fontes
pesquisadas ou consultadas para obter os IMR(s), manual(is) do utilizador/pontuacdo e/ou
protocolo(s) de medicdo. Os autores da revisdo devem ainda especificar o que foi feito caso nao
tenham conseguido obter os IMR(s), manual(is) do utilizador/pontuacdo e/ou protocolo(s) de
medigdo (na lingua necessaria). Por exemplo, deve ser indicado se a validade de conteudo foi entdo
avaliada apenas com base nas informacGes descritas nos relatérios, se ndo foi avaliada, ou se o IMR
foi excluido da revisao.

Elementos essenciais

e Especifica a data em que cada fonte (como base de dados, registo, website, organizacao) foi
pesquisada ou consultada pela ultima vez.?

e Se foram pesquisadas bases de dados bibliograficas, especifica para cada uma o nome (como
MEDLINE, CINAHL), a interface ou plataforma utilizada (como Ovid, EBSCOhost) e as datas de
cobertura (quando esta informac3o estiver disponivel).?

e Se foram pesquisados registos de protocolos (como PROSPERO) e outros repositdrios online
(como COSMIN, PROMIS, COMET, PROQUEST ou PROQOLID), especifica o nome de cada
fonte e quaisquer restri¢des aplicadas.?

e Se foram pesquisados servidores de pré-publicaces (preprints), especifica o nome de cada
fonte e quaisquer restrigdes aplicadas.

e Se foram consultados ou pesquisados websites, motores de busca ou outras fontes online,
indica o nome e o URL (localizador uniforme de recursos) de cada fonte.?

e Caso tenham sido pesquisadas informacgdes relacionadas com os IMRs (como cépias do IMR,
manuais de utilizador/pontuagio ou protocolos de medic¢&o), especifica cada fonte
consultada, a data de consulta e quaisquer restricdes aplicadas.

e Se ndo foi possivel obter informagdes relativas aos IMRs, descreve como esta situagdo foi
abordada.
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e (Caso organizagbes ou fabricantes tenham sido contactados para identificar estudos ou
informacdes relacionadas com IMRs (como copias do IMR, manuais de utilizador/pontuacéo
ou protocolos de medicdo), indica o nome de cada fonte.?

e Se individuos foram contactados para identificar estudos ou informacgdes relacionadas com
IMRs (como cépias do IMR, manuais de utilizador/pontuacdo ou protocolos de medicdo),
especifica o tipo de individuos contactados (por exemplo, desenvolvedores de IMRs, autores
de estudos incluidos na revisdo ou investigadores com experiéncia em medig¢&o).?
¢ Caso listas de referéncias tenham sido analisadas, especifica os tipos de referéncias (por
exemplo, referéncias citadas em relatdrios de estudos incluidos na revisdo sistematica ou
referéncias citadas em revisdes sistematicas sobre o mesmo ou semelhante tema).?

» Se foram realizadas pesquisas de referéncias citadas ou que citam (backward e forward
citation searching), indica os detalhes bibliograficos dos relatérios aos quais a pesquisa foi
aplicada, o indice de citacdo ou plataforma utilizada (por exemplo, Web of Science) e a data
em que a pesquisa foi realizada.?

¢ Caso tenham sido consultados revistas cientificas ou atas de conferéncias, especifica o
nome de cada fonte, os anos cobertos e como foram pesquisados (por exemplo, pesquisa
manual ou navegacdo online).?

Exemplo do item #12

Exemplo 1: “Uma pesquisa abrangente foi realizada nas bases de dados bibliograficas MEDLINE (por
meio do PubMed) e EMBASE (por meio do www.embase.com) desde o inicio até dia 1 de janeiro de
2022, sem restricdes de idioma. [...] Listas de referéncias dos artigos incluidos foram pesquisadas
manualmente para garantir que todos os estudos relevantes e tradugdes disponiveis fossem
considerados. [...] MRRUs e manuais foram recuperados através de pesquisa no Google ou através

do contacto com os autores MRRU.”*®

Exemplo 2: “Bases de dados eletrdnicas
As bases de dados eletrdnicas pesquisadas para a revisdo sistematica estdo descritas na Tabela 1.
Todas as bases de dados foram pesquisadas desde a sua criagao.

Pesquisas adicionais

“ De acordo com abordagens reconhecidas, foi realizada uma pesquisa no Google académico (ultima
pesquisa em 5 de julho de 2021) utilizando os nomes dos instrumentos identificados nas pesquisas
em bases de dados e selecionados para revisdao, com o objetivo de identificar artigos de
desenvolvimento para a avaliagao da validade de conteudo. Os primeiros 100 resultados do Google
académico foram analisados para inclusdo. Quando ndo foram encontrados artigos de
desenvolvimento dessa forma, procedeu-se a pesquisa manual das citacGes dos instrumentos nos
artigos incluidos. Além disso, foi realizada uma rastreabilidade de citagGes, através da andlise das
referéncias (via Scopus) e das citacGes no Google académico, sobre os artigos de investigacdo em
texto integral (ndo os artigos de desenvolvimento) que cumpriam os critérios de elegibilidade na
Etapa 2 (ultima pesquisa em 5 de julho de 2021), como medida suplementar para identificar estudos

adicionais que n3o tivessem sido capturados nas pesquisas em bases de dados.” #

A seguir estd uma vers3o reproduzida da Tabela 1 na revisdo de Carlton et al., 2022.4
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Table 1 Electronic databases for the primary searches

Host Database Dates covered Date searched (Stage 1) Date searched (Stage 2)

Ovid  Ovid MEDLINE(R) and Epub Ahead of Print, In-Process & 1946 to Present 8th July 2020 2nd November 2020
Other Non-Indexed Citations, Daily and Versions(R)

Ovid  Embase 1974 to Present 8th July 2020 2nd Novermnber 2020

Wiley  Cochrane Database of Systematic Reviews (Cochrane CDSR 1996 to Present 8th July 2020 2nd November 2020
Library)

Wiley  Cochrane Central Register of Controlled Trials (Cochrane CENTRAL 1898 to Present  8th July 2020 2nd November 2020
Library)

EBSCO  CINAHL 1974 to Present 9th July 2020 2nd Novemnber 2020

Ovid  PsycINFO 1806 to Present 8th July 2020 2nd Novermnber 2020
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Estratégia de pesquisa

Item #13: Apresenta as estratégias de pesquisa completas para todas as bases de dados, repositdrios
e websites, incluindo quaisquer filtros e limites aplicados.

Explicagdo: Reportar todos os detalhes das estratégias de pesquisa (como a estratégia completa,
linha a linha, tal como foi executada em cada base de dados) aumenta a transparéncia da revisdo
sistematica, melhora a replicabilidade e permite que a revis3o seja atualizada mais facilmente.2%7!
Apresentar apenas uma das estratégias de pesquisa utilizadas dificulta aos leitores avaliar a
abrangéncia da pesquisa realizada e n3o lhes permite identificar eventuais erros.? Além disso,
disponibilizar apenas uma estratégia de pesquisa limita a replicacdo ou atualizacdo das pesquisas
noutras base de dados, uma vez que seria necessario reconstruir as estratégias por adaptacdo da(s)
disponibilizada(s).2 Para além de indicar as estratégias de pesquisa completas, frequentemente
incluidas nos ficheiros suplementares, a descricdo da estrutura conceptual da estratégia em relacdo
a questdo de investigacdo pode ajudar os leitores a compreender se os termos de pesquisa incluiram
a populacdo, o dominio de resultados, o IMR de interesse e as propriedades de medicdo, bem como
a forma como estes termos foram ligados. Adicionalmente, a descri¢cao do processo de
desenvolvimento da estratégia de pesquisa permite aos leitores avaliar até que ponto a estratégia é
suscetivel de ter identificado todos os estudos relevantes para os critérios de inclusdo da revis3o.? A
descri¢do do processo de desenvolvimento da estratégia de pesquisa pode incluir detalhes das
abordagens utilizadas para identificar palavras-chave, sinénimos ou termos de indexac¢do tematica
utilizado nas estratégias de pesquisa, assim como quaisquer processos utilizados para validar ou
submeter as estratégias a revisdo por pares, por exemplo, através da consulta de um especialista em
informacdo médica.? As evidéncias empiricas sugerem que a revisdo por pares das estratégias de
pesquisa estd associada a melhorias nas estratégias de pesquisa, permitindo a recuperagdo de
registos adicionais relevantes.?’? Orientac¢des adicionais e exemplos sobre como indicar estratégias
de pesquisa podem ser encontrados no PRISMA-Search.>”°

Foram desenvolvidos filtros metodoldgicos de pesquisa para apoiar a elaboracdo de estratégias de
pesquisa em revisdes sistematicas de IMRs e das suas propriedades de medi¢do. Por exemplo, existe
um filtro de pesquisa validado para localizar estudos sobre propriedades de medi¢do de IMRs. 73

A utilizacdo destes filtros pode ajudar a aumentar a eficiéncia das estratégias de pesquisa. Existem
também outros filtros que permitem, por exemplo, filtrar pelo tipo de IMR (como os filtros PROM
Group Construct e Instrument Type),”* bem como Websites em que se podem encontrar filtros de
pesquisa, por exemplo: blocks.bmi-online.nl).

Elementos essenciais

e Forneca a estratégia de pesquisa completa, linha por linha, tal como foi executada em cada
base de dados com interface avangado (como Ovid), ou a sequéncia de termos que
utilizados para pesquisar em interfaces mais simples, como motores de busca ou websites.?
Isso pode ser incluido nos ficheiros suplementares.

e Descreve quaisquer limites aplicados a estratégia de pesquisa (como data ou lingua) e
justificar esses limites, ligando-os aos critérios de elegibilidade da revisdo 2

e Descreve a estrutura conceptual da estratégia de pesquisa em relagdo a questdo de
investigacdo. Especificar todos os componentes (como dominio de resultados, populagao,
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nome/tipo de IMR e propriedades de medigdo de interesse), como estes componentes
foram ligados e descrever omissdes ou adaptacdes feitas a qualquer elemento.’

e Caso tenham sido utilizadas abordagens publicadas, como filtros de pesquisa projetados
para recuperar tipos especificos de registos (por exemplo, filtro de pesquisa para
propriedades de medicdo) 72 ou estratégias de pesquisa de outras revisdes sistematicas, cite-
as. Se estas abordagens publicadas foram adaptadas — por exemplo, se filtros existentes
foram modificados — indique as alterac¢des realizadas.

e Se um especialista em informacao ou bibliotecdrio esteve envolvido no desenvolvimento da
estratégia de pesquisa, reporte esta informacao.

e Caso tenham sido utilizados ferramentas de processamento de linguagem natural ou analise
de frequéncia de termos para identificar ou refinar palavras-chave, sinénimos ou termos de
indexacdo tematica a usar na estratégia de pesquisa, ”>’® especifica a(s) ferramenta(s)
utilizada(s).2

e Se uma ferramenta foi usada para traduzir automaticamente sequéncias de pesquisa de uma
base de dados para outra,” especifica a ferramenta utilizada.?

e (Caso a estratégia de pesquisa tenha sido validada — por exemplo, avaliando se conseguia
identificar um conjunto de estudos claramente elegiveis — descreve o processo de validacdo
e especifica quais estudos foram incluidos no conjunto de validag¢do. >%°

® Se a estratégia de pesquisa foi revista por pares, descreve o processo de revisdo e especifica
quaisquer ferramentas utilizadas (como a checklist Peer Review of Electronic Search
Strategies [PRESS]).>7®

Exemplo do item #13

Exemplo 1: “A pesquisa consistiu em trés elementos: (1) diabetes tipo 2, utilizando um conjunto
abrangente de termos de pesquisa fornecido pelo bibliotecdrio clinico da Vrije Universiteit
Amsterdam, Paises Baixos; (2) MRRUs, utilizando um filtro MRRU; e (3) propriedades de medida,
utilizando uma versdo modificada do filtro de propriedades de medida. Ndo foram utilizados termos
de pesquisa para o constructo, uma vez que a série completa de revisdes tinha como objetivo
encontrar todos os instrumentos validados em pessoas com diabetes tipo 2. Além disso, nesta
revisdo especifica, pretendia-se incluir também subescalas de funcdo fisica de MRRUs que medem
constructos mais amplos, como qualidade de vida. A adi¢ao de termos de pesquisa especificos para
funcao fisica poderia ter impedido a identificagdo destes instrumentos mais amplos, ja que as
subescalas nem sempre sdo mencionadas no resumo. A estratégia de pesquisa completa encontra-se
no apéndice suplementar online 2”.*8
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De seguida, apresenta-se uma vers3o resumida do Apéndice 2 da revisdo de Elsman et al., 2022.18

Appendix 2. Search strategy

PUBMED search January 1, 2022

#1 Diabetes type 2

{(Dlabet*[tiab] AMD {["non insulin"[tiab] AND depend*|[tiab]} OR ("noninsulin”[tiab] AND depend*[tiab]) OR
“type 2"[tiab] OR “type II™ [tiab])) OR iddmi(tiab] OR niddm|tiab] OR “glucose intolerance™ [tiab] OR “insulin
resistant”[tiab] OR “insulin resistance” [tiab])

#2 Modified filter for studles on measurement properties*

strurmentationish - OR-methadelch]l OR "Validation Studies”|pt] BR—ComparativeStudy—at]l OR
"psychometrics"[MeSH] OR psychometr*[tiab] OR clinimetr®[tw] OR clinometr*[tw] OR "outcome assessment
{health care}"[MeSH] OR "outcome assessment™[tiab] OR "outcome measure®"[tw] OR "observer
variation”[MeSH] OR "observer variation"[tiab] SR—Health Statuc ladicatorc lechl OR "reproducibility of
results"[MeSH] OR reproducib*[tiab] OR "discriminant analysis"[MeSH] OR reliab*[tiab] OR unreliab*[tiab] OR
valid*[tiab] OR "coefficient of variation"[tiab] OR-ceefiicient{tiabl OR homogeneity|tiab] OR
homogeneous[tiab] OR "internal consistency”[tiab] OR (cronbach*[tiab] AND (alpha[tiab] OR alphas[tiab])) OR
{itern[tiab] AND (correlation®[tiab] OR selection ®[tiab] OR reduction®[tiab])) OR agreement[tw] OR
precision[tw] OR imprecision[tw] OR "precise values"[tw] OR test-retest[tiab] OR (test[tiab] AND retest[tiab])
OR (reliab®[tiab] AND (test[tiab] OR retest[tiab]}) OR stability[tiab] OR interrater[tiab] OR inter-rater[tiab] OR
intrarater[tiab] OR intra-rater[tiab] OR Intertester[tiab] OR inter-tester[tiab] OR intratester[tiab] OR intra-
tester[tiab] OR interobserver[tiab] OR inter-observer[tiab] OR intracbserver[tiab] OR Intra-observer[tiab] OR
intertechnician[tiab] OR inter-technician[tiab] OR intratechnician[tiab] OR intra-technician[tiab] OR
interexaminer[tiab] OR inter-examiner[tiab] OR intraexaminer{tiab] OR intra-examiner[tiab] OR interassay|tiab]

OR inter-assay[tiab] OR intraassay[tiab] OR intra-assay[tiab] OR Interindividual[tiab] OR inter-individual[tiab]
OR intraindividual[tiab] OR intra-individual[tiab] OR interparticipant[tiab] OR inter-participant[tiab] OR
intraparticipant[tiab] OR intra-participant[tiab] OR kappa[tiab] OR kappa's[tiab] OR kappas[tiab] OR
repeatab*[tw] OR ([replicab*[tw] OR repeated|tw]}) AND {measure[tw] OR measures[tw] OR findings[tw] S&
secullbwl OB raculiclow] OR test[tw] OR tests[tw])) OR generaliza®[tiab] OR generalisa*[tiab] OR
concordance(tiab] OR (intraclass[tiab] AND correlation*[tiab]) OR discriminative[tlab) OR "known group™[tiab]
OR "factor analysis"[tiab] OR "factor analyses"[tiab] OR "factor structure™[tiab] OR "factor structures”[tiab] S&
dimeaciantitiabl OR subscale*[tiab] OR {multitrait[tiab] AND scaling[tiab] AMD {analysis[tiab] OR
analyses[tiab]}) OR "item discriminant”[tiab] OR "interscale correlation®*"[tiab] OR error[tiab] OR errors[tiab]
OR "individual variability" [tiab] OR "interval variability"[tiab] OR "rate variability"[tiab] OR (variability[tiab] AND
{analysis[tiab] OR values[tiab])) SR-4ureestainty(tiabl A ND rmaacpramantitabl OR moacusiaaltabll) OR
"standard error of measurement”[tiab] 8R-sercitiv={tiab]l OR responsive*[tiab] OR (limit[tiab] AND
detection[tiab]) OR "minimal detectable concentration”[tiab] OR interpretab®[tiab] OR ([minimal[tiab] OR
minimally[tiab] OR clinical[tiab] OR clinically[tiab]) AND {important[tiab] SR-sigaificantitiabl OR
detectable[tiab]] AND |change[tiab] OR difference[tiab]}) OR (small*[tiab] AND (real[tiab] OR detectable[tiab])
AND (change[tiab] OR difference[tiab]}) OR "meaningful change"[tiab] OR "celling effect"[tiab] OR "floor
effect”[tiab] OR "Item response model”[tiab] OR IRT[tiab] OR Rasch(tiab] OR "Differential item
functioning”[tiab] OR DIF[tiab] OR "computer adaptive testing”[tiab] OR “item bank"[tiab] OR "cross-cultural
equivalence”|[tiaky]

#3 PROM filter (developed by the University of Oxford, see www.comin.nl)

(HR-FRO[tiab] OR HRPRO[tiab] OR HRAL[tiab] OR HRQoL[tiab] OR GL[tiab] OR QoL[tiab] OR quality of life[tw]
OR life quality[tw] OR health index*[tiab] OR health indices[tiab] OR health profile*[tiab] OR health status[tw]
OR ((patient[tiab] OR self[tiab] OR child[tiab] OR parent[tiab] OR carer[tiab] OR proxy[tiab]) AND {(report[tiab]
OR reported[tiab] OR reporting[tiab]) OR (rated[tiab] OR rating[tiab] OR ratings[tiab]) OR based[tiab] OR
{assessed[tiab] OR assessment[tiab] OR assessments[tiab]) )} OR ((disability[tiab] OR function[tiab] OR
functional[tiab] OR functions[tiab] OR subjective[tiab] OR utility[tiab] OR utilities[tiab] OR wellbeing[tiab] OR
well being[tiab]) AMD (index[tiab] OR indices[tiab] OR instrument[tiab] OR instruments[tiab] OR measure([tiab]
OR measures[tiab] OR questionnaire[tiab] OR questionnaires|tiab] OR profile(tiab] OR profiles[tiab] OR
scale[tiab] OR scales[tlab] OR score[tiab] OR scores[tiab] OR status[tiab] OR survey[tiab] OR surveys|[tiab]}))
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(#1 AND #2 AND #3) NOT ("addresses”[Publication Type] OR "biography"[Publication Type] OR "case
reports"[Publication Type] OR "comment”[Publication Type] OR "directory"[Publication Type] OR
"editorial”[Publication Type] OR "festschrift"[Publication Type] OR "interview”[Publication Type] OR
"lectures"[Publication Type] OR "legal cases"[Publication Type] OR "legislation”[Publication Type] OR
"letter"[Publication Type] OR "news"[Publication Type] OR "newspaper article”[Publication Type] OR "patient
education handout"[Publication Type] OR "popular works"|Publication Type] OR "congresses"|Publication
Type] OR "consensus development conference”[Publication Type] OR "consensus development conference,
nik™[Publication Type] OR "practice guideline™[Publication Type]) MOT [“animals"[MeSH Terms] NOT
"humans"[MeSH Terms])

* Modified from Terwee et al.”® The crossed-out search terms were left out because these terms, in
combination with the search terms for diabetes, yielded too many abstracts to read.

Exemplo 2: “A estratégia de pesquisa foi desenvolvida por um bibliotecario com formacao
especializada, utilizando uma ampla variedade de termos de pesquisa relacionados com deficiéncias
intelectuais e do desenvolvimento, questdes de saide mental (MH), criancas e adolescentes, e
propriedades psicométricas. Ndo foram aplicados limites quanto ao desenho do estudo, lingua ou
tipo de publicacdo. A estratégia de pesquisa foi adaptada a cada base de dados (ver estratégias
completas no Apéndice 11).%°

De seguida, apresenta-se uma versio resumida do Apéndice Il da revisdo de Halvorsen et al., 2023.3°
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Appendix Il Search strategies

Date of search: 21st of February 2020

Date of updated search 13th of March 2021. The search was for the outcome measures
included from the 2020 search, in Ovid databases limited to publication date since the first

search.

Searches for ongoing and unpublished trials 16th of May 2021

Embase < 1980 to 2020 Week 07 = (Ovid interface)

# Searches

1  mental deficiency/or mental retardation malformation syndrome/or down syndrome/or de lange
syndrome/or fragile x syndrome/or prader willi syndrome/or williams beuren syndrome/or x linked
mental retardation/or wagr syndrome/or cat cry syndrome/or developmental disorder/or learning

disorder/or language disability/

2 | ((intellectual® or mental* or developmental* or learning” or cognit®) adj3 (disab* or impair* or

handicap™ or disorder* or subnormal* or deficien* or difficult*)).ti,ab

3 | (retard* or rett* or prader willi or fragile X or Crying cat or cri du chat or savants or William*

syndrome*® or (down* adj2 syndrome®)).ti,ab

4 lor2or3

5 mental disease/or comorbidity/or behavior disorder/or disruptive behavior/or problem behavior/or

conduct disorder/or emotional disorder/

6 | ((mental® or emotional* or psych®) adj2 (disorder* or disturbance* or ill* or well-being or health* or

disease* or abnormal* or patholog* or problem* or condition®)).ti,ab

7 | ((behavi* or conduct® or anger) adj3 (problem* or disorder®)).ti,ab

8 S5orbor7

9 | exp child/or exp adolescent/or exp adolescence/or exp childhood/or exp pediatrics/

1 (child* or kid or kids* or minors* or juvenil* or adoles® or youth* or youngster™ or teen* or preteen®

0 | or boy or boys* or girl* or pediatr* or paediatr®).ti,ab, kw, hw,jx

1| 9o0r10

1 | 4and 8 and 11

1 | psychologic assessment/or psychologic test/or mental test/or psychological interview/or

3 | psychological rating scale/or psychometry/or structured interview/

1 (psychometric* or instrument* or inventor® or self-report* or validat* or validity or reliab® or norm or

4 | norms or (measurement* adj tool*)).ti,ab

1 13 o0r14
5
1 12and 15



Searches for ongoing and unpublished trials

ClinicalTrials.gov

31 Studies found for: psychometric | Intellectual Disability OR mental health | Child (birth-17)

https://clinicaltrials.gov/ct2 /results?

cond=Intellectual+Disability+OR+mental+health&term=psychometric&entry=_&state=&city=
&dist=&Search=Search&age=0

WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)

https://apps.who.int/trialsearch/

intellect® OR mental*AND psyhometric® propertie® limited clinical trials in children
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Processo de selecao

Item #14: Especifica os métodos usados para decidir se um estudo atendeu aos critérios de inclusGo
da revisdo, por exemplo, incluindo quantos revisores selecionaram cada registo e publicagdo
recuperados, se eles trabalharam de forma independente e, se aplicdvel, detalhes de ferramentas de
automacdo/IA utilizadas no processo.

Explicagdo: A selegdo de estudos é normalmente um processo de vdrias etapas, no qual os estudos
potencialmente elegiveis sdo primeiramente identificados a partir de titulos e resumos de triagem,
depois avaliados por meio de revisao de texto completo e, quando necessario, contato com os
pesquisadores do estudo.? Cada vez mais, uma mistura de abordagens de triagem pode ser aplicada
(como métodos de automacgdo ou inteligéncia artificial (IA) para eliminar registos antes da triagem
ou priorizar registos durante a triagem).2 Além da automac3o/IA, os autores tém cada vez mais
acesso a decisbes de triagem tomadas por pessoas independentes da equipa do autor (como
crowdsourcing).? Os autores devem descrever em detalhes o processo para decidir como os registos
recuperados pela pesquisa foram considerados para inclusdo na revisao, para permitir que os

leitores avaliem o potencial de erros na selegdo.>”%#2

Elementos essenciais — independentemente dos processos de selegao utilizados

® Reporta quantos revisores examinaram cada registo (titulo/resumo) e cada relatério
recuperado, se vdrios revisores trabalharam de forma independente (ou seja, ndo estavam
cientes das decisGes uns dos outros) em cada estagio da triagem ou ndo (por exemplo,
registos avaliados por um revisor e exclusdes verificadas por outro) e quaisquer processos
usados para resolver desacordos entre avaliadores (por exemplo, encaminhamento para um
terceiro revisor ou por consenso).?

® Reporta quaisquer processos usados para obter ou confirmar informagdes relevantes dos
pesquisadores do estudo.?

® Se apenas um subconjunto de resumos ou artigos foi avaliado por um segundo revisor,
informa a percentagem de concordancia especifica entre os dois revisores.

® Se 0s resumos ou artigos precisarem de tradugdo para outro idioma para determinar sua
elegibilidade, informa como eles foram traduzidos (por exemplo, perguntando a um falante
nativo ou utilizando software).?

Elementos essenciais — processo de selecdo com ferramentas de automacio/IA

® Reporta como as ferramentas de automacdo/IA foram integradas ao processo geral de
selecdo do estudo; por exemplo, se os registos foram excluidos com base apenas no suporte
oferecido por ferramentas de automacgio/IA ou se estas ferramentas foram utilizadas para
verificar novamente as decisbes humanas.?

e Se foi aplicado um classificador de aprendizagem automatica desenvolvido externamente,
quer para eliminar registos quer para substituir um Unico avaliador, inclua a referéncia ou o
URL da versdo utilizada. Se o classificador foi usado para eliminar registos antes da triagem,
informe o nimero eliminado no fluxograma PRISMA-COSMIN para instrumentos de medida
de resultados 2024 como “Registos marcados como inelegiveis por ferramentas de
automacado”.?

e Se foram utilizados algoritmos de machine learning desenvolvidos internamente para apoiar
o processo de triagem, identifica o software ou classificador e a respetiva versdo, descreve
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de que forma foram utilizados (por exemplo, para remover registos ou substituir um Unico
avaliador) e como foram treinados (se aplicavel), bem como a validac¢do interna ou externa
realizada para avaliar o risco de perda de estudos ou de classifica¢cGes incorretas. Por
exemplo, os autores podem indicar que o classificador foi treinado no conjunto de registos
gerados para a propria revisdo (como acontece por vezes em atualizagdes de revisdes) e
especificar os limites aplicados para remover registos.?

® Se algoritmos de machine learning foram utilizados para priorizar a triagem (caso em que os
registos ndo triados sdo continuamente reorganizados com base nas decisGes de triagem),
indica o software utilizado e fornece detalhes de quaisquer regras de triagem aplicadas. Por
exemplo, se a triagem foi interrompida por completo, deixando alguns registos excluidos
apenas com base na avaliacdao automatizada, ou se a triagem passou de dupla para simples
quando um nimero ou propor¢io pré-especificada de registos consecutivos foi eliminado.?

Elementos essenciais — a sele¢ao prossegue com crowdsourcing ou avalia¢6es “conhecidas”
anteriores
® Se o crowdsourcing foi usado para selecionar registos, forneca detalhes da plataforma usada
e especifica como esta foi integrada ao processo geral de selec3o do estudo.?
® Se conjuntos de dados de registos ja selecionados foram utilizados para eliminar, de forma
antecipada, registos recuperados pela pesquisa, descreve brevemente a forma como esses
conjuntos de dados foram obtidos. Por exemplo, se os trabalhos anteriores determinaram
gue um dado registo ndo cumpre aos critérios de elegibilidade, esse registo pode ser
removido sem verificagdo manual.?

Exemplo do item #14

Exemplo 1: “Cada resumo ou artigo de texto completo foi avaliado de forma independente por dois
revisores da equipa de revisao. Em caso de desacordo entre revisores, o resumo ou artigo foi
novamente analisado entre os dois elementos, até que fosse alcancado consenso ou um terceiro
autor com experiéncia em revisdes sistematicas de MRRUs tomasse a decisdo final.”*°

Exemplo 2: “Todos os titulos e resumos foram avaliados de forma independente por, pelo menos,
dois revisores na Covidence. Todos os artigos de texto completo foram avaliados de forma
independente. Os desacordos foram resolvidos através de discussao [entre elementos] e, se
necessario, um terceiro autor foi consultado para chegar a uma decis3o final.”3°

Exemplo 3: “Os artigos recuperados através da pesquisa foram importados para o programa de
referéncia EndNote (Ver. 9.3.1). Apds a remocao de artigos duplicados, dois revisores examinaram
independentemente os titulos e os resumos de todos os registos identificados e avaliaram os textos
completos de todos os artigos potencialmente elegiveis. [...] Quaisquer desacordos entre os dois
revisores foram resolvidos em discussdo com um investigador especialista.?
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Processo de recolha de dados

Item #15: Especifica os métodos utilizados para recolha dos dados publicacbes, incluindo, por
exemplo, quantos revisores recolheram dados de cada publicag¢do, se trabalharam de forma
independente, quaisquer processos para obter ou confirmar dados com os autores do estudo e, se
aplicavel, detalhes de ferramentas de automatizagdo IA/ utilizadas no processo

Explicagcdo: Os autores devem reportar os métodos usados para a colheita de dados dos relatérios

incluidos, para permitir que os leitores avaliem o potencial de erros nos dados apresentados.>83%°

Elementos essenciais

® Reporta quantos revisores coletaram dados de cada relatério, se varios revisores
trabalharam de forma independente ou ndo (por exemplo, dados coletados por um revisor e
verificados por outro),® e quaisquer processos usados para resolver desacordos entre
coletores de dados.?

® Reporta quaisquer processos usados para obter ou confirmar dados relevantes dos
desenvolvedores do instrumento de medida de resultados ou pesquisadores do estudo
(como a forma como foram contactados, quais dados foram pesquisados e o sucesso na
obtencdo das informacdes necessarias).?

e Se alguma ferramenta de automacgéao/IA foi usada para coletar dados, informa como a
ferramenta foi usada (como algoritmos de machine learning para extrair frases de artigos
relevantes para as caracteristicas da populacao, instrumento de medida de resultados ou
propriedades de medida),®”®® como a ferramenta foi treinada e qual validac3o interna ou
externa foi feita para entender o risco de extra¢des incorretas.?

® Se os artigos precisarem de tradugao para outro idioma para permitir a recolha de dados,
informa como esses artigos foram traduzidos (por exemplo, perguntando a um falante
nativo ou utilizando software).>®°
Se algum software foi usado para extrair dados das figuras,” especifica o software usado.?

® Se alguma regra de decisdo foi usada para selecionar dados de varios relatérios
correspondentes a um estudo, e quaisquer etapas foram tomadas para resolver
inconsisténcias entre os relatdrios, reporta as regras e etapas utilizadasutilizadas.>**

Elementos adicionais
e Se um formuldrio de extra¢do de dados publicado foi usado (por exemplo, de outra
fonte/relatério, por exemplo, as tabelas de extracdo de dados na diretriz COSMIN),
considera citar a fonte.

Exemplo do item #15

Exemplo 1: “Para cada estudo incluido, os dados foram extraidos independentemente por um
revisor. Isso foi entdo verificado quanto a precisdo por um segundo revisor. Onde ocorreram
desacordos, estes foram resolvidos por meio de discussdo. Os dados foram extraidos para uma
tabela de extracdo de dados personalizada.”?

Exemplo 2: “A extracdo de dados foi realizada de forma independente por dois revisores utilizando
uma planilha de extragdo de dados pré-preparada, com consenso alcan¢ado por meio de discussao.
A planilha de extracdo de dados foi primeiramente pilotada (em dois artigos de desenvolvimento e
dois artigos de propriedade de medida), antes de ser revisada para uso posterior. A extracdo foi
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informada por ferramentas desenvolvidas pelo COSMIN sobre orientagado de relatdrios:
https://www.cosmin.nl/tools/guideline-conducting-systematic-review-outcome-measures/.

741
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Itens de dados

Item #16: Liste e defina quais dados foram extraidos (por exemplo, caracteristicas das populagcées
dos estudos e IMRs, resultados das propriedades de medida e aspetos de viabilidade e
interpretabilidade). Descreva os métodos utilizados para lidar com informagées em falta ou pouco
claras

Explicagdo: Os autores devem reportar os dados e informagdes extraidos de cada relatdrio incluido
para que os leitores possam entender o tipo de informacdo procurada e para informar a recolha de
dados em outras revisdes semelhantes.? Varidveis de interesse podem incluir caracteristicas das
populac¢des de estudo incluidas (por exemplo, pais, cendrio, taxa de resposta, idade, género e sexo
da amostra; duragdo e gravidade da doenga, se aplicavel), caracteristicas dos instrumentos de
medida de resultados incluidas (por exemplo, construto de interesse, modo de administracdo,
periodo de recall, pontuacdo, idioma), informacdes sobre viabilidade (por exemplo, tempo de
conclusdo, facilidade de administracao, custo do instrumento de medida de resultados) e aspetos de
interpretabilidade (por exemplo, efeitos de piso/teto, pontuacdes de mudanga, mudanca e diferenca
minimas importantes, informac6es sobre mudanca de resposta) e os resultados das propriedades de
medida (por exemplo, estruturas fatoriais, alfas de Cronbach, coeficientes de correlagdo). Para
estudos sobre responsividade, os autores também podem recolher os dados sobre caracteristicas
das intervengdes (como quais intervengdes foram entregues, como foram entregues, por quem,
onde e por quanto tempo).2 Se estiverem em falta informac¢des importantes, essas informacdes
podem ser recuperadas entrando em contato com os autores do estudo, ou podem ser feitas
suposicoes sobre as informacdes em falta ou pouco claras. Por exemplo, se um estudo foi conduzido
nos EUA, e o idioma da MRRU nao foi especificado, os autores podem assumir que o idioma da
MRRU era o inglés.

Elementos essenciais
e Lista e define todas as varidveis para as quais os dados foram procurados. Pode ser
suficiente apresentar um breve resumo das informacdes extraidas se os formularios de
extracdo de dados e dicionario forem disponibilizados (por exemplo, como arquivos
adicionais ou depositados num repositério disponivel publicamente).?
® Descreve os métodos usados para lidar com quaisquer informag&es ausentes ou pouco
claras dos estudos incluidos.

Exemplo do item #16

Exemplo 1: “[...] a recolha de dados envolveu a extracdao de informagGes sobre as caracteristicas
gerais dos estudos incluidos, como segue: (a) instrumento, autor(es) e ano de publicagdo; (b)
construto geral avaliado; (c) dominio(s) APLF [Australian Physical Literacy Framework] avaliado(s);
(d) faixa etaria/séries alvo; (e) populagdo/pais da amostra; (f) tamanho da amostra, idade média,
desvio padrdo; (g) instrumento disponivel para tradugdo; (h) tempo de conclusdo (minutos ou
segundos); (i) periodo de recordacio; (j) subescala(s) do instrumento/ndmero de itens; (k) opcdes de

resposta; (I) propriedades psicométricas avaliadas/testes estatisticos utilizados.”

Exemplo 2: “Os seguintes dados foram extraidos dos artigos incluidos: primeiro autor, ano de
publicacdo, participantes do estudo, cenario do estudo, desenho do estudo, local do estudo e as

caracteristicas e propriedades psicométricas das MRRUs.”3?
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Avaliacdo do risco de viés dos estudos

Item #17: Especifica os métodos utilizados para avaliar o risco de viés nos estudos incluidos,
incluindo, por exemplo, detalhes das ferramentas utilizadas, quantos revisores avaliaram cada
estudo e se trabalharam de forma independente, e, se aplicdvel, detalhes sobre ferramentas de
automatizagdo/IA utilizadas no processo.

Explicagdo: Os leitores de revisdes precisam conhecer o risco de viés nos estudos incluidos para
interpretar adequadamente as evidéncias.? O risco de viés refere-se ao potencial de os resultados do
estudo se desviarem sistematicamente da verdade devido a falhas metodoldgicas no delineamento,
na conduc3o ou na analise.'* Varias (versdes de) ferramentas foram desenvolvidas para avaliar as
limitacBes de estudos individuais sobre propriedades de instrumentos de MRRU.*2 O COSMIN Risk of
Bias checklist foi desenvolvido especificamente para avaliar o risco de viés em estudos individuais
sobre propriedades de instrumentos de medida de resultados.® E a ferramenta mais detalhada e
amplamente usada para avaliar o risco de viés em estudos individuais sobre propriedades de
medida, e foi desenvolvida utilizando um processo baseado em consenso. Outras ferramentas,
incluindo uma ferramenta de risco de viés para mudan¢a minima importante/minimal important
change (MIC),%*** também existem. Relatar os detalhes da ferramenta selecionada, como sua versdo
e o sistema de pontuacdo usado na ferramenta, permite que os leitores avaliem se a ferramenta foi
apropriada para identificar o risco de viés. Relatar os detalhes de como os estudos foram avaliados
(como por um ou dois autores) permite que os leitores avaliem o potencial de erros nas
avaliacdes.>® Se os revisores trabalharam de forma independente, deve ser declarado o modo como
as discrepancias foram resolvidas. Os autores da revisao também devem relatar se um julgamento
geral de risco de viés por propriedade de medida foi feito (por exemplo, o método “pior pontuacdo
conta”).?

Elementos essenciais

e Especifica a(s) ferramenta(s) (e versdo) usada(s) para avaliar o risco de viés nos estudos
incluidos.?

® Reporta se foi feito um julgamento geral de risco de viés por propriedade de medida e, em
caso afirmativo, quais regras foram utilizadas para chegar a um julgamento geral.

e Se alguma adaptacdo foi feita a uma ferramenta existente para avaliar o risco de viés em
estudos (como omiti ou modificar itens), especifica as adaptacdes.?

® Se uma nova ferramenta de risco de viés foi desenvolvida para uso na revisdo, descreve o
conteldo da ferramenta e torne-a publicamente acessivel.?

® Reporta quantos revisores avaliaram o risco de viés em cada estudo, se varios revisores
trabalharam de forma independente (como avaliagGes realizadas por um revisor e
verificadas por outro) e quaisquer processos usados para resolver divergéncias entre
avaliadores.?

e Reporta quaisquer processos usados para obter ou confirmar informagdes relevantes dos
pesquisadores do estudo.?

e Se forem utilizadas ferramentas de automacao/IA foram para avaliar o risco de viés em
estudos, indica como foi usada a ferramenta de automacao (como modelos de aprendizado
de maquina para extrair frases de artigos relevantes para o risco de viés), o treino envolvido
e os detalhes sobre o desempenho da ferramenta e validacdo interna.?

Exemplo do item #17
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Exemplo 1: “Dois autores [...] avaliaram independentemente as propriedades de medida reportadas
em cada artigo com recurso ao COSMIN Risk of Bias checklist. [...] A qualidade do estudo foi avaliada
separadamente para cada propriedade de medida utilizando um sistema de classificacdo de quatro
pontos (muito bom, adequado, duvidoso ou inadequado). O principio de ‘pior pontuacdo conta’ foi
usado, onde a classificacdo geral para cada propriedade de medida é dada pela classificagdo mais

baixa de qualquer padr3o na caixa [citacdo fornecida].?®

Exemplo 2: A qualidade metodoldgica dos estudos incluidos foi avaliada utilizando o COSMIN Risk of
Bias checklist [citacdo fornecida]. Seguindo o manual do COSMIN para revisdes sistematicas de
MRRUs e a metodologia do COSMIN para avaliar a validade de conteudo [referéncias fornecidas],
todos os procedimentos foram conduzidos por dois revisores [...] de forma independente. O COSMIN
Risk of Bias checklist incluiu 10 aspetos: desenvolvimento da MRRU, validade de conteldo, validade
estrutural, consisténcia interna, validade transcultural/invaridncia de medida, fiabilidade, erro de
medida, validade de critério, teste de hipdteses para validade de construto e responsividade. A
gualidade metodolégica de cada aspeto foi avaliada e classificada numa escala de 4 pontos: "muito
bom" (V), "adequado" (A), "duvidoso" (D) e "inadequado" (). As classificagdes foram determinadas
com base no principio de "a pior pontuacdo conta", ou seja, a classificacdo mais baixa para qualquer
item era a classificacdo do estudo.*?

Exemplo 3: “Avaliagao da qualidade metodoldgica: A qualidade metodoldgica dos estudos incluidos
foi avaliada por dois revisores independentes, utilizando o COSMIN Risk of Bias (RoB) checklist
[citacdo fornecida]. A qualidade metodoldgica dos estudos foi avaliada por propriedade de medida
separadamente. Ou seja, por propriedade de medida, apenas as caixas pertencentes a essa
propriedade de medida foram utilizadas. Cada caixa consiste em quatro ou mais itens, todos os quais
foram classificados numa escala de classificagdo de 4 pontos (ou seja, "muito bom", "adequado",
"duvidoso" ou "inadequado"). A pontuagdo geral dos estudos por propriedade de medida foi igual ao
item com a classificacdo mais baixa da respetiva caixa (ou seja, principio de "a pior pontuagéo

conta"). As discrepancias entre revisores foram discutidas e resolvidas por consenso.”?

Exemplo 4: “A ferramenta recomendada pela Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)
[citagdo fornecida] foi adotada para avaliar o risco de viés dos estudos incluidos. Os seguintes
critérios foram avaliados: viés de sele¢do e confusdo, viés de desempenho, viés de atrito, viés de
detecdo, viés de relato e outro viés [...]. Cada item foi julgado como baixo risco de viés, alto risco de
viés ou pouco claro no consenso entre dois revisores. A discordancia foi resolvida consultando um

terceiro revisor.”3*
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Propriedades de medida

Item #18: Especifica os métodos utilizados para classificar os resultados de uma propriedade de
medida para cada estudo individual e para os resultados resumidos ou agregados, incluindo, por
exemplo, quantos revisores avaliaram cada estudo e se trabalharam de forma independente.

Explicagcdo: Para interpretar os resultados, os leitores precisam de saber, quais os critérios para as
propriedades de medida que foram usados, em cada estudo individual e entre estudos (ou seja,
resultados resumidos ou agrupados). Os autores devem especificar os critérios usados para
classificar os resultados das propriedades de medida em cada estudo individual e entre estudos. Se a
validade do construto e a responsividade forem avaliadas na revisao, os autores devem especificar
as hipdteses (a priori) utilizada (por exemplo, sobre a direcdo e magnitude esperadas das
correlagdes entre o IMRs de interesse e os IMRs de comparacdo, bem como as diferencas esperadas
nas pontuagdes entre grupos relevantes) para classificar os resultados dessas propriedades de
medida. Relatar detalhes de como os resultados foram classificados (por exemplo por um ou dois
autores e se um diario de bordo/livro de regras foi usado) permite que os leitores avaliem o
potencial de erros nas classificacGes. Se os revisores trabalharam de forma independente, deve ser
indicado de que modo as discrepancias foram resolvidas.

Elementos essenciais

® Especifica os critérios usados para classificar os resultados de cada propriedade de medida
estudada para cada estudo individual e para os resultados resumidos ou agrupados.

e Especifica as adaptacOes, se adaptadas aos critérios existentes para os resultados das
propriedades de medida.

e Especifica as hipdteses utilizadas para classificar os resultados dessas propriedades de
medida, se a validade do construto e a responsividade foram avaliadas.

e Indica a justificacdo sobre a razdo do IMRs ser considerado um padrao de referéncia para o
construto de interesse.

e Relata quantos revisores classificaram os resultados de cada propriedade de medida para
cada estudo individual e para os resultados resumidos ou agrupados, se varios revisores
trabalharam de forma independente e quaisquer processos usados para resolver
divergéncias entre avaliadores.

Exemplo do item # 18

“[...] critérios para boas propriedades de medida foram aplicados a cada resultado utilizando os
critérios de qualidade [citacdo fornecida], resultando numa classificagdo suficiente (+), insuficiente
(-) ou indeterminada (?) (apéndice suplementar online 3). Hipdteses a priori foram formuladas para
avaliar os resultados sobre validade de construto e a responsividade. A Figura 1 mostra as hipoteses
predefinidas para comparagdes com outros instrumentos. As hipdteses para comparagdes entre
subgrupos relevantes antes e depois da intervengdo foram: tamanho do efeito (por exemplo, D de
Cohen, média de resposta padronizada) 20,20 para diferencas entre subgrupos relevantes,
diferengas de pontuacdo entre subgrupos relevantes 210% (por exemplo, pessoas com diabetes tipo
2 devem pontuar 10% pior do que os controles) ou correlagdo 20,30 entre subgrupos relevantes e
pontuacdo. Os subgrupos relevantes foram selecionados em consulta com um especialista em
diabetes tipo 2. [...] evidéncias de multiplos estudos individuais na mesma MRRU ou subescala foram
resumidas por propriedade de medida e o resultado resumido foi classificado em relagdo aos
critérios de qualidade para boas propriedades de medida [citacdo fornecida]. [...] Cada etapa da
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avaliacdo de qualidade foi feita por dois revisores de forma independente. Discrepancias foram
resolvidas por discuss3do e/ou consulta por um terceiro revisor.”*®

A seguir estdo reproduzidas as versdes da Figura 1 e do Apéndice 3 na revisdo de Elsman et al.,
2022.18
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Figure 1 Decision tree for hypotheses regarding the comparisons of instruments.
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Appendix 3. Criteria for good measurement properties

Measurement
property

Rating

Criteria

Structural validity®

cT:

EFA/PCA: factor loadings of each item on its factor is at least 0.20

AND

maximum 10% of the items load on more than one factor

AND

minimum explained variance is 50% and structure is in line with the theory
about the construct to be measured OR results on scree plot or Kaiser criterion
(Eigenvalues =1) are in line with the theory about the construct to be measured

CFA: CFl or TU or comparable measure >0.95 OR RMSEA <0.06 OR SRMR <0.08

IRT/Rasch:

no violation of unidimensionality: CFl or TLI or comparable measure >0.95 OR
RMSEA <0.06 OR SRMR <0.08

AND

no violation of local independence: residual correlations among the items after
controlling for dominant factor <0.20 OR Q3's <0.37

AND

no violation of monotonicity: adequate locking graphs OR item scalability >0.20
AND

adequate model fit:

IRT: x*>0.01

Rasch: infit and outfit mean squares 20.5 and £1.5 OR Z-standardized values >-
2and <2

CTT: not all information for +' reported
IRT/Rasch: model fit not reported

Criteria for '+’ not met

Internal
consistency

At least low evidence for sufficient structural validity AND Cronbach’s alphals)
20.70 for each unidimensional scale or subscale

Criteria for “at least low evidence for sufficient structural validity” not met

At least low evidence for sufficient structural validity AND Cronbach’s alpha(s)
<0.70 for each unidimensional scale or subscale

Reliability

ICC or (weighted) kappa or Pearson/Spearman correlation 20.70

ICC or (weighted) kappa or Pearson/Spearman correlation not reported

ICC or (weighted) kappa or Pearson/Spearman correlation <0.70

Measurement
error

SDC or LoA <MIC

MIC not defined

SDC or LoA > MIC

Hypotheses testing
for construct

validity

2755 of the results is in accordance with predefined hypotheses

No hypotheses defined (by the review team)

2755 of the results is not in accordance with predefined hypotheses

Cross-cultural
validity\
measurement
imvariance

No important differences found between group factors (such as age, gender,
language) in muitiple group factor analysis OR no important DIF for group
factors {McFadden’s R? <0.02)

No multiple group factor analysis OR DIF analysis performed

Important differences between group factors OR DIF was found

Criterion validity

Correlation with gold standard 20.70 OR AUC 20.70

Not all information for ‘+' reported

Correlation with gold standard <0.70 OR AUC <0.70

Responsiveness

275% of the results is in accordance with predefined hypotheses OR AUC 20.70

No hypotheses defined (by the review team)

2753 of the results is not in accordance with predefined hypotheses OR AUC
<0.70

AUC = area under the curve, CFA = confirmatory factor analysis, CFl = comparative fit index, CTT

= classical test theory, DIF = differential item functioning, EFA = exploratory factor analysis, ICC
= intraclass correlation coefficient, IRT = item response theory, LoA = limits of agreement, MIC

= minimal important change, PCA = principal component analyses, RMSEA: Root Mean Square

Error of Approximation, SEM = Standard Error of Measurement, SDC = smallest detectable

change, SRMR: Standardized Root Mean Residuals, TLI = Tucker-Lewis index
*Standard 1 in Box 3 in the COSMIN Risk of Bias checklist®* was rated very good if CFA was
performed, adequate if EFA was performed, doubtful if PCA was performed and inadequate if

none of the previous was performed.
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Exemplo 2: “Para o diagndstico de ITUs [infec¢des do trato urinario] ndo complicadas, a andlise de
urina é considerada o padrao de referéncia, com exames clinicos apropriados e avaliacao tipica dos
sintomas. No entanto, tal diagndstico ndo é adequado para avaliar o impacto e incbmodo da ITU ou
quaisquer RRPs na ITU, mas o diagndstico clinico é utilizado para a avaliagdo da validade de grupos
conhecidos comparando as pontuacdes da MRRU de mulheres com e sem ITU diagnosticada. Para
interpretar os resultados de estudos sobre testes de hipdteses para validade de construto e em
estudos utilizando uma abordagem de construto para a avaliagdo da responsividade, foram
reformuladas hipéteses a priori para cada MRRU. [...]. Em relacdo a responsividade, esperdvamos
melhoria das pontuacdes em todos os dominios, apds o tratamento com antibiéticos. A avaliagdo da
qualidade dos testes de hipdteses, para validade de construto e responsividade, utilizando uma
abordagem de construto, foi realizada de acordo com as hipdteses genéricas, conforme descrito no
manual COSMIN: (1) Correlagdes com (mudangas em) instrumentos que medem construtos
semelhantes devem ser 2 0,50; (2) Correlagbes com (mudangas em) instrumentos que medem
construtos relacionados, mas diferentes, devem ser menores, ou seja, 0,30-0,50, (3) CorrelagGes
com (mudangas em) instrumentos que medem construtos ndo relacionados devem ser < 0,30, (4)
Correlagoes definidas em 1, 2 e 3 devem diferir num minimo de 0,10; (5) Mudangas significativas
entre (sub)grupos relevantes; e (4) AUC deve ser > 0,70 para responsividade. [...] o resultado de cada
estudo individual sobre uma propriedade de medida foi classificado em relagdo aos critérios para
boas propriedades de medida. As propriedades de medida foram classificadas como suficientes (+),
insuficientes (=) ou indeterminadas (?). [...] Os resultados resumidos foram entdo classificados em
relacdo aos critérios para boas propriedades de medida (Tabela 3).”%’

Tabela 3 na revis3o de Piontek et al.?” apresenta uma tabela semelhante ao Apéndice 3 na revisdo de
Elsman et al.,*® apresentado no Exemplo 1.

Exemplo 3: “Os resultados obtidos de estudos individuais sobre propriedades de medida foram
classificados de acordo com os critérios atualizados do COSMIN para boas propriedades de medida.
Cada resultado foi classificado como suficiente (+), insuficiente (-) ou indeterminado (?). Para
estudos que relatam a validade de conteudo, a qualidade dos resultados foi classificada utilizando os
critérios de relevancia (5), abrangéncia (1) e compreensibilidade (4). Em relagdo ao teste de
hipdteses para validade de construto e responsividade, o COSMIN recomenda definir hipdteses a
priori antes do inicio da revisdo. Seguindo De Vet et al., para ambas as propriedades de medida, as
correlagdes eram esperadas como: > 0,50 com instrumentos que medem construtos semelhantes; <
0,50 e 2 0,30 com instrumentos que medem construtos relacionados, mas diferentes; e < 0,30 com
instrumentos que medem construtos nao relacionados. Nenhuma hipoétese foi formulada para
diferencas esperadas entre grupos (por exemplo, idade, sexo) para a validade discriminante e de
grupos conhecidos. [...] uma classificacdo geral dos resultados do estudo por propriedade de medida
e por ferramenta foi resumida como suficiente (+), insuficiente (=), indeterminada (?) ou
inconsistente (t). Especificamente, uma classificacdo geral foi determinada pela combinacdo da
pontuacgado de cada estudo individual; se 275% dos estudos apresentassem a mesma pontuagao, essa
pontuacgdo tornava-se a classificacdo geral (+ ou -), enquanto que se < 75% dos estudos

apresentassem a mesma pontuac3o, a classificacdo geral tornava-se inconsistente (+).”
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Métodos de sintese

Item #19a: Descreva os processos utilizados para decidir quais os estudos elegiveis para cada sintese.

Explicagdio: Antes que as propriedades de medida relevantes do IMRs possam ser sintetizadas (item
#13d), é necessario decidir, sobre quais os estudos individuais sdo elegiveis para inclusdo em cada
sintese.? Frequentemente, os resultados de multiplos estudos sobre a mesma propriedade de
medida de um mesmo IMRs s3o sintetizados.” A inconsisténcia nos resultados dos estudos ou as
diferencgas nas populagdes em que esses resultados foram encontrados podem influenciar a decisao
sobre quais estudos devem ser incluidos na sintese. Essas decisdes provavelmente envolverdo algum
grau de julgamento subjetivo, o que pode impactar os resultados da sintese.? Portanto, os processos
de selecdo e quaisquer informacdes de apoio devem ser reportados para garantir a transparéncia
das decisdes tomadas.?

Elementos essenciais
e Descreve 0s processos usados para decidir quais os estudos elegiveis para cada sintese.?

Exemplo do item #19a
Exemplo 1: “O resumo da evidéncia geral das propriedades de medida das MRRUs foi determinado
pelo nimero de estudos, pela qualidade metodoldgica dos estudos e pela consisténcia das

descobertas.”®

Exemplo 2: “Varios artigos foram combinados se se referissem a mesma tarefa de capacidade fisica e
incluissem amostras com caracteristicas comparaveis.”%

Exemplo 3: “[...] evidéncias de varios estudos individuais na mesma MRRU ou subescala foram

resumidas por propriedade de medida [...].”*8
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Item #19b: Descreva quaisquer métodos usados para sintetizar os resultados.

Explicagéio: Varios métodos estdo disponiveis para sintetizar resultados.? Em revisdes sistematicas
de IMRs, o método mais comum é resumir qualitativamente os resultados das propriedades de
medida (ou seja, para validade de conteldo, validade estrutural e validade transcultural/invariancia
da medida), fornecer o nimero de hipéteses confirmadas e ndo confirmadas (ou seja, para validade
de construto e responsividade) ou fornecer uma gama de resultados das propriedades de medida
em estudos individuais (ou seja, para validade de critério, consisténcia interna, fiabilidade e erro de
medida).” Para algumas propriedades de medida (por exemplo, consisténcia interna, fiabilidade, erro
de medida, validade de construto e responsividade), é possivel reunir os resultados ou realizar uma
meta-analise, embora isso ndo seja comum para as revisoes sistematicas de IMRs, pois, as
estimativas pontuais desses resultados, geralmente, nao sdo utilizadas como tal.
Independentemente do(s) método(s) de sintese escolhido(s), os autores devem fornecer detalhes
suficientes para que os leitores sejam capazes de avaliar a adequacado dos métodos selecionados e
possam reproduzir os resultados reportados (se tiverem acesso aos dados).?

Elementos essenciais
® Descreve e justifica a abordagem resumida ou método de sintese utilizado.
e Descreve qual a abordagem usada para cada propriedade de medida, se forem utilizadas
diferentes abordagens.
e Referencia software, pacotes e nimeros de versao usados para implementar métodos de
sintese (como metafor (vers3o 2.1-0) em R)), se estes métodos forem usados.?®’
e Especifica se a meta-andlise foi feita: 2
o o0 modelo de meta-analise (efeito fixo, efeitos fixos ou efeitos aleatdrios) e a
Justificagdo para o modelo selecionado.
0 método utilizado (como Mantel-Haenszel, varidncia inversa).®®
quaisquer métodos utilizados para identificar ou quantificar a heterogeneidade
estatistica (como inspecgdo visual dos resultados, um teste estatistico formal para
heterogeneidade,’® heterogeneidade variancia (t2), inconsisténcia (como 12),% e
intervalos de previsdo).1%®
® Se uma sintese planeada n3o foi considerada possivel ou apropriada, deve ser informado, tal
como, o motivo dessa decis3o.?

Exemplo do item #19b

Exemplo 1: “Classificagdes individuais para cada propriedade de medida foram sintetizadas
qualitativamente utilizando regras a priori baseadas naquelas recomendadas pelo COSMIN [...]. Com
base nessas regras, cada instrumento poderia receber uma classificacdo geral (sintetizada) de
suficiente (+), insuficiente (-) ou inconsistente (+) para cada propriedade de medida (com validade
de contetdo, adicionalmente dividida em relevincia, compreensibilidade e abrangéncia).”*

Exemplo 2: “[...] foi conduzida uma meta-analise ou sintese narrativa, com base na heterogeneidade
dos estudos incluidos. Para que uma meta-analise fosse indicada, um nimero adequado de estudos
que continham dados demogréficos, design e heterogeneidade baixa/moderada semelhantes eram
necessarios para serem incluidos. A andlise estatistica | foi usada para avaliar a variacdo entre os
estudos que foi devida a heterogeneidade e ndo ao acaso. A heterogeneidade foi considerada
"substancial" se as pontuacdes > fossem > 50%. A meta-analise foi realizada em R (vers3o 1.4.1106).
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Devido a variabilidade esperada entre os estudos, o modelo genérico padrao de efeitos aleatérios de
variancia inversa foi usado. [...] Para os resultados em que houve falta de homogeneidade, uma
sintese narrativa foi conduzida de acordo com a recomendacdo de sintese narrativa em revisGes

sistematicas.”*®

Exemplo 3: “[...] uma sintese qualitativa da evidéncia por propriedade de medida, por MRRU
[medida de resultado relatada pelo utente] foi construida para chegar a uma conclusao geral da
gualidade da MRRU. Se consistente (ou seja, > 75% dos resultados sdo classificados como
'suficientes' ou 'insuficientes'), os resultados dos estudos individuais sobre propriedades de medida
foram resumidos qualitativamente e novamente classificados em relagdo aos critérios para boas
propriedades de medida. Se inconsistente, foi investigada uma explicacdo para essa inconsisténcia.
Quando a inconsisténcia permaneceu inexplicada, o resultado geral foi classificado como
'inconsistente’ (). Uma classificacdo 'indeterminado’ (?) foi dada quando os resultados individuais

foram todos classificados como 'indeterminados'.”3¢
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Item #19c: Se aplicavel, descreve quaisquer métodos usados para explorar possiveis causas de
inconsisténcia entre os resultados do estudo (por exemplo, andlise de subgrupos).

Explicagéo: Se os autores usaram métodos para explorar possiveis causas de variacdo nos resultados
entre os estudos (ou seja, inconsisténcia), eles devem fornecer detalhes sobre quais as causas
exploradas para explicar a inconsisténcia e como lidaram com a inconsisténcia, para que os leitores
possam avaliar a adequacdo dos métodos selecionados e possam reproduzir os resultados
reportados (se tiverem acesso aos dados).2 Possiveis causas de inconsisténcia podem ser, por
exemplo, caracteristicas dos participantes ou do IMRs, risco de viés nos estudos incluidos, métodos
de estudo ou atualidade do estudo.” Andlises de subgrupos podem ser conduzidas se a varia¢do nos
resultados entre os estudos puder ser explicada por uma dessas causas. Isso envolve dividir os
estudos em subgrupos e comparar os resultados nos subgrupos.? Os autores podem usar anélises de
subgrupos para explorar se os resultados das propriedades de medida variaram, por exemplo,
consoante diferentes caracteristicas dos participantes (como condi¢des agudas versus crénicas) ou a
qualidade do estudo (como estudos muito bons/adequados versus estudos inadequados).*’

Elementos essenciais
e Se foram usados métodos para explorar possiveis causas de inconsisténcia, especifica quais
foram as causas.
® Se os métodos foram seguidos para lidar com inconsisténcias, especifica os métodos usados
(como analise de subgrupos, ignorando certos resultados).

Exemplo do item #19c

Exemplo 1: “Quando os estudos individuais mostram resultados inconsistentes, foram exploradas
explicagBes para a inconsisténcia em termos de diferengas em populagdes ou qualidade do estudo.
Quando a inconsisténcia pode ser explicada, os resultados foram resumidos e classificados por um
subconjunto de estudos. Quando a inconsisténcia ndao pode ser explicada, a classificagdo geral foi
inconsistente (), sem resumir os resultados ou com base na maioria dos resultados consistentes (+,
- ou ?). Se os estudos com uma classificacdo + ou - estivessem disponiveis, estudos com um? foram
ignorados e n3o incluidos ao resumir os resultados.”*®

Exemplo 2: “Quando o numero de estudos é suficiente (n 2 3), foram conduzidas andlises de
subgrupos para explorar as fontes as potenciais de heterogeneidade. Os subgrupos foram definidos
a priori e incluiram a velocidade de corrida, a posi¢ao das UMIs [unidades de medida inercial] e a
superficie de corrida. A velocidade de corrida foi definida em dois niveis: baixa (velocidade < 15
km/h) e rapida (velocidade > 15 km/h), e a superficie de corrida foi dividida em passadeira e solo.”%!

Exemplo 3: “Se as classificacGes de cada estudo fossem inconsistentes, foram exploradas possiveis
explicacGes (por exemplo, idiomas diferentes). Se a explicacdo fosse razodvel, forneciamos
classificacOes por subgrupo. Se a explicagdo fosse irracional, a classificagdo geral da propriedade de
medida era classificada como inconsistente (). Se ndo houvesse informacdes para dar suporte a
classificacdo, a classificacdo geral era classificada como incerta (?).”3!
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Item #19d: Se aplicdvel, descreva quaisquer andlises de sensibilidade realizadas para avaliar a
robustez dos resultados sintetizados.

Explicagdo: As andlises de sensibilidade sao realizadas para examinar a robustez das conclusdes em
relacdo as decisdes tomadas durante o processo de revis3o.? Isto envolve repetir uma andlise,
utilizando decisdes diferentes das originalmente adotadas comparando os resultados obtidos. >
Por exemplo, analises de sensibilidade podem ter sido feitas para examinar o impacto nos resultados
se os estudos que estavam fora da populagdo de interesse fossem incluidos, ou se os estudos com
alto risco de viés fossem ignorados.? Se os autores realizaram anélises de sensibilidade para avaliar a
robustez dos resultados sintetizados as decisdes tomadas durante o processo de revisao, eles devem
fornecer detalhes suficientes para que os leitores possam avaliar a adequacdo das analises e
reproduzir os resultados reportados (se tiverem acesso aos dados).? O ideal é que as andlises de
sensibilidade sejam pré-especificadas, mas podem surgir problemas inesperados durante o processo
de revisdo que exijam seu uso.

Elementos essenciais
e Se foram realizadas andlises de sensibilidade, forneca detalhes de cada analise (como
remoc3o de estudos com alto risco de viés, uso de um método de sintese alternativo).?

Elementos adicionais
e Considera identificar quaisquer analises de sensibilidade que ndo foram pré-especificadas,
caso existam. 2

Exemplo do item #19d

Exemplo 1: “As analises de sensibilidade foram realizadas para a qualidade metodoldgica e o
procedimento de teste, restringindo as meta-analises a estudos com uma classificacdo RoB [Risk of
Bias] de “adequado” ou “muito bom” e angulos de joelho iniciais especificos, respetivamente. A

significancia estatistica foi definida em p < 0,05.”1%

Exemplo 2: “As analises de sensibilidade foram realizadas excluindo um estudo de cada vez para
avaliar a estabilidade dos resultados.” !
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Avaliagdo da certeza

Item #20: Descreva quaisquer métodos utilizados para avaliar a certeza (ou confianga) no conjunto
de evidéncias disponiveis.

Explicagdo: Os autores normalmente usam alguns critérios para decidir o qudo certos (ou
confiantes) estdo no corpo de evidéncias para cada propriedade de medida de um IMRs em relagdo
ao propésito da medida e contexto de uso. Fatores comuns considerados incluem limita¢des do
desenho do estudo (risco de viés), consisténcia das descobertas entre os estudos, tamanho da
amostra (ou seja, imprecisdo) e quio diretamente os estudos abordam a quest3o da pesquisa.?
Ferramentas e estruturas podem ser utilizadas para fornecer uma abordagem sistematica e explicita
para avaliar esses fatores e fornecer uma abordagem e terminologia comuns para comunicar
certeza.>11% por exemplo, a abordagem GRADE modificada permite que os autores classifiquem a
gualidade das evidéncias, levando em consideracdo o risco de viés, inconsisténcia dos resultados,
imprecis3o e indirec3o.” Esses fatores resultam num julgamento geral sobre se a evidéncia que
sustenta um resultado é de alta, moderada, baixa ou muito baixa certeza. Isso é feito para o
resultado sintetizado de cada propriedade de medida de um IMRs . Relatar os fatores considerados e
os critérios usados para avaliar cada fator permite que os leitores determinem quais fatores
alimentaram a avaliac3o de certeza dos revisores.? Relatar o processo pelo qual as avaliagdes foram
conduzidas permite que os leitores avaliem o potencial de erros e facilita a replicacdo.?

Elementos essenciais
e Especifica a ferramenta ou sistema (e versao) usado para avaliar a certeza no conjunto de

evidéncias.?

® Reporta os fatores (como risco de viés, inconsisténcia de resultados, imprecisdo e indirecdo)
e os critérios usados para avaliar cada fator quanto a certeza no conjunto de evidéncias.?

e Descreve as regras de decisdo utilizadas para chegar a um julgamento geral do nivel de
certeza (como alto, moderado, baixo, muito baixo), juntamente com a interpretagdo
pretendida (ou defini¢do) de cada nivel de certeza.>1%

e Se alguma adaptacgdo foi feita a uma ferramenta ou sistema existente para avaliar a certeza,
justifica-a, bem como as adaptagdes com detalhes suficientes para que a abordagem seja
replicavel.?

® Reporta quantos revisores avaliaram a certeza das evidéncias, se varios revisores
trabalharam de forma independente e quaisquer processos usados para resolver
divergéncias entre avaliadores.?

Quando um sistema publicado é seguido, pode ser suficiente descrever brevemente os fatores
considerados e as regras de decisao para chegar a um julgamento geral e consultar a orienta¢do da
fonte para obter detalhes completos dos critérios de avalia¢3o.?

Exemplo do item #20

Exemplo 1: “[...] a qualidade da evidéncia foi classificada utilizando uma abordagem Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) modificada, resultando em
qualidade ‘alta’, ‘moderada’, ‘baixa’ ou ‘muito baixa’ [citacdo fornecida]. A qualidade da evidéncia
nao foi classificada para estudos em que a classificacdo geral foi indeterminada (?). Para todas as
outras situagdes, comecando com evidéncias de alta qualidade, a qualidade da evidéncia foi
reduzida (apéndice suplementar on-line 4). Para a consisténcia interna, a qualidade da evidéncia
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comegou no nivel de validade estrutural. Cada etapa da avaliacdo da qualidade foi feita de forma
independente por dois revisores. As discrepancias foram resolvidas por discussdo e/ou consulta de
um terceiro revisor.

De seguida estd uma vers3o reproduzida do Apéndice 4 na revis3o de Elsman et al., 2022.1®

Appendix 4. Approach for grading the quality of the evidence

Grade factor Downgrading | Definition
0 Multiple studies of at least adequate quality OR one study of
very good quality
4 Only one study of adequate quality OR multiple studies of
Risk of bias doubtful quality
2 Only one study of doubtful quality OR multiple studies of
inadequate quality
-3 Only one study of inadequate quality
Imprecision (not for content 0 Total sample size of all studies >100
validity, structural validity, -1 Total sample size of all studies 50-100
and cross-cultural validity\ 2 Total sample size of all studies <50
measurement invariance)
0 Results are consistent OR results are summarized and rated
Inconsistency per subset of studies, and subsequently graded
-1 Overall rating based on the majority of consistent results
. Does not occur; definitions for construct and/or target
Indirectness 0 . . . . I
population have been stated in the inclusion criteria

0: high, -1: moderate, -2: low, -3: very low; Per protocol of the COSMIN guideline for systematic reviews: the quality of
evidence for internal consistency cannot be higher than the quality of evidence for structural validity[23]

Exemplo 2: “A qualidade da evidéncia foi classificada utilizando a abordagem GRADE considerando a
gualidade metodolégica dos estudos, tamanho total da amostra e consisténcia dos resultados
[citagdo fornecida]. Em caso de duvida quanto a fiabilidade de um resultado, a qualidade da
evidéncia dos resultados resumidos foi reduzida por propriedade de medida e por MRRU. Esta
reducdo foi possivel devido ao risco de viés, inconsisténcia, imprecisdo e/ou indirecdo. A qualidade
da evidéncia foi classificada como alta, moderada, baixa ou muito baixa. Ndo classificamos a
qualidade da evidéncia se uma classificacdo geral fosse indeterminada ou inconsistente.”?’

Exemplo 3: “De acordo com as diretrizes do COSMIN, foi usada uma abordagem GRADE modificada
para classificar as evidéncias [cita¢do fornecida). Os resultados resumidos foram classificados como
"alto", "moderado”, "baixo" ou "muito baixo", com base em trés fatores: risco de viés (com base na
gualidade metodolégica), inconsisténcia e imprecisdo (ou seja, tamanho da amostra). O quarto fator
"indireto" nao foi considerado na avaliagdo da qualidade das evidéncias, esta revisdo incluiu apenas
estudos com uma populacdo de utentes predefinida e fixa. Se a qualidade do resultado resumido
fosse classificada como "inconsistente" ou "indeterminada", a qualidade das evidéncias ndo poderia
ser classificada. As etapas subsequentes acima mencionadas da avaliagdo do COSMIN foram
realizadas por dois revisores de forma independente. Se o consenso ndo pudesse ser alcancado

durante qualquer um dos procedimentos de avaliacdo, um revisor adicional era consultado.”3®
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Formulando recomendacdes

Item #21: Se aplicdvel, descreve os métodos utilizados para formular recomendagdes sobre a
adequagdo dos IMRs para uma determinada finalidade.

Explicagdo: RevisGes sistemdticas de IMRs sdao conduzidas por uma variedade de razées (por
exemplo, para selecionar o IMRs mais adequado disponivel para um uso especifico ou para
identificar lacunas no conhecimento das propriedades de medida de IMRs disponiveis). Se a
justificacdo for selecionar o IMRs mais adequado para um uso especifico, as recomendagGes podem
ser feitas sobre a adequacdo dos IMRs . Embora as revisdes sistematicas possam incluir evidéncias
gue podem ser importantes em mais de um contexto, decisdes sobre quais as ferramentas mais
Uteis, podem depender do tempo, local e caracteristicas da populacdo. Se as recomendacgdes sobre a
adequacado de IMRs para usos especificos forem formuladas, os autores devem fornecer detalhes
sobre os métodos e processos usados para fazer essas recomendacées, permitindo que os leitores
avaliem os aspetos que sustentaram as recomendacdes. Isso também inclui especificar como cada
uma das propriedades de medida consideradas na revisdo foi levada em consideracdo ao formular
recomendacoes. As recomendag¢des podem ser baseadas em diretrizes publicadas (por exemplo,
7.18) Em alguns casos, a elaboracdo de recomendac¢des pode ndo ser adequada ou admissivel,
nomeadamente, quando tal, ndo é permitido pela entidade financiadora da revisdao ou nao se
encontra alinhado com a fundamentacao da revisao sistematica.

Elementos essenciais
® Se os métodos foram usados para formular recomendacdes, especifica o que formou a base
das recomendacdes.
e Especifica quais as propriedades de medida que foram utilizadas na formulagao de
recomendacgdes.

Exemplo do item #21

Exemplo 1: “Para formular recomendacGes, consideramos os resultados sobre as propriedades de
medida em ordem de importancia. De acordo com o COSMIN, MRRUs que tém qualquer nivel de
validade de conteldo suficiente, que é a propriedade de medida mais importante, e pelo menos
evidéncias de baixa qualidade para consisténcia interna suficiente (e, como tal, também pelo menos
evidéncias de baixa qualidade para validade estrutural suficiente) podem ser recomendadas para
uso, exceto quando ha evidéncias de alta qualidade para qualquer propriedade de medida
insuficiente [citacdo fornecida]. Posteriormente, levamos em consideragdo os resultados sobre
fiabilidade ao formular recomendacgdes e consideramos a validade de construto e a responsividade
como menos importantes. Mais importante, também levamos em consideragao as limita¢es das

MRRUs decorrentes das recomendacdes.”*®

Exemplo 2: “Evidéncias sobre cada propriedade métrica de estudos utilizando métodos bons ou
ambar foram extraidas e resumidas em tabelas de Resumo de Propriedades de Medida (RPM). Cada
propriedade de medida recebeu uma classificacao final com base nas evidéncias recolhidas de
acordo com a orientacdo do OMERACT [Medidas de Resultado em Reumatologia]. Uma classificacdo
verde indica um desempenho consistentemente bom de varios estudos identificados como tendo
bons métodos; dmbar indica uma limitacdo ndo critica na evidéncia, que merece um plano de
pesquisa. Finalmente, uma classificacao geral em todas as propriedades de medida para cada
instrumento foi proposta pelo grupo de trabalho, avaliada pelo GCT [grupo consultivo técnico] e
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finalmente levada a um grupo mais amplo da comunidade OMERACT para aprovacao final do nosso

nivel de endosso proposto.”3®
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Resultados

Selecdo dos estudos
Item #22a: Descreve os resultados do processo de pesquisa e selegcdo, desde o numero de registos
identificados na pesquisa até ao numero de estudos incluidos na revisdo, idealmente utilizando um

fluxograma. Se aplicavel, identifica o numero final de IMRs incluidos e o numero de estudos por cada
IMR.

Explicagdo: Os autores da revisao devem relatar, de preferéncia com um fluxograma, os resultados
do processo de pesquisa e sele¢do para que os leitores possam entender o fluxo de registos
recuperados até a inclusdo na revis3o.? Essa informac3o é Util para futuras equipas de revis3o
sistematica que pretendam estimar os recursos necessarios e para os especialistas em informacao
na avaliacdo das suas pesquisas.>%#1% Especificar o nimero de registos obtidos por uma base de
dados e de fontes adicionais, facilitara que outros avaliem se conseguiram replicar com sucesso uma
pesquisa.? Além dos relatérios incluidos na revis3o sistematica, os autores também devem relatar o
numero de IMRS incluidos na revisdo e indicar quantos relatérios foram encontrados para cada
IMRs. O diagrama de fluxo PRISMA-COSMIN para IMRs 2024, apresentado abaixo, fornece um
modelo do fluxo de registos através da revisao, separados por fonte, no qual o nimero de IMRs
também pode ser relatado, embora outros layouts possam ser preferiveis dependendo das fontes de
informac3o consultadas.?! Por exemplo, os autores da revisdo podem optar por preencher um
diagrama de fluxo separado para cada IMRs incluido ou especificar o nimero de estudos ou
propriedades de medida para cada IMRs.

Elementos essenciais

e Reporta, idealmente utilizando um fluxograma, o nimero de: registos identificados de cada
fonte; registos excluidos antes da triagem (por exemplo, porque eram duplicados ou
considerados inelegiveis por classificadores de maquina); registos rastreados; registos
excluidos apds a triagem de titulos ou titulos e resumos; relatérios recuperados para
avalia¢do detalhada; relatdrios potencialmente qualificados que nao foram recuperaveis;
relatérios recuperados que nao atenderam aos critérios de inclusdo e os principais motivos
de exclusdo (como dominio de resultado inelegivel, populacdo inelegivel ou (tipo de) IMRs
inelegivel);? e o nimero de relatdrios e IMRs incluidos na revis3o, indicando quantos
relatérios foram encontrados para cada IMRs.

® Se a revisdo for uma atualizacdo de uma revisdo anterior, reporta os resultados do processo
de pesquisa e selegao para a revisao atual e especifica o nimero de relatérios e IMRs,
incluidos na revisdo anterior. Uma caixa adicional pode ser adicionada ao fluxograma
indicando o numero de estudos incluidos na revisdo anterior.?

e Se aplicavel, indica no fluxograma quantos registos foram excluidos por um humano e
quantos por ferramentas de automac3o/IA.?
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Records identified* Huth Removed before screening Hit Records identified HHH
Databases ittt Duplicate #ith Websites it
Registers Hut ] By automation tools ### Organisations Hu#
Other reasons Hith Citation searching HitH
etc
Screened #i## | Excluded** Hift
Study reports sought for retrieval ### | . Not retrieved Hitt Study reports sought for retrieval ### | 5 Not retrieved Hit#H
Lpsesment | ,
Assessed for eligibility ### | » Excluded because of*** HitH Assessed for eligibility i Excluded because of*** HitH
Qutcome #ith —™ Outcome H#it
Population HEH Population HEH
OMI (type) Hith OMI (type) Hith
Measurement Measurement
property Hith property #HitH
etc. etc.
Cmcton |
Study reports included in review ### |4
OMIs included in review #itH
Study reports per OMI****
oMl 1 HitH
oMl 2 HiH
OMI 3 HitH
etc.

*Consider, if feasible to do so, reporting the number of records identified from each database or register searched (rather than the total number across all databases/registers).
**1f automation tools were used, indicate how many records were excluded by a human and how many were excluded by automation tools.
***Change or add reasons of exclusion as applicable.
****¥Replace ‘OMI 1’ etc. by the OMI name or acronym.
Modelo para o fluxograma PRISMA-COSMIN para IMRs 2024. As caixas abaixo de ‘outros métodos’ devem ser preenchidas apenas se tiverem sido utilizadas

fontes diferentes das bases de dados e registos.
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Exemplo do item #22a

Exemplo 1: “A pesquisa a basde de dados e a verificacdo de referéncias resultaram em 12.771
resumos exclusivos, dos quais 341 foram avaliados como texto completo para elegibilidade. Por fim,
21 artigos foram incluidos nesta revisao, descrevendo 12 versées de 7 MRRUs ou subescalas
exclusivas que avaliam a capacidade fisica.”*® Um fluxograma encontra-se disponivel em
http://dx.doi.org/10.1136/bmijdrc-2021-002729.

Exemplo 2: “As pesquisas nas bases de dados identificaram 10.037 publicacdes, apds a remocao de
duplicados. Com base no titulo e no resumo, 224 pareceram atender aos critérios de inclusdo. Apds
a avaliacdo do texto completo, 86 publicacdes foram incluidas. Outras quatro publicagdes adicionais
foram identificadas por meio da verificacdo das listas de referéncias e do uso de ferramentas de
rastreamento de citagGes. No total, incluimos 90 publica¢des e 62 instrumentos de medida por
questiondrio.”* Um fluxograma encontra-se disponivel em
https://doi.org/10.1016/j.jpsychores.2023.111161.
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Item #22b: Identifica os estudos excluidos no processo de selegdo, explicitando os motivos

Explicagdo: A identificacdo dos estudos excluidos permite que os leitores facam uma avaliacdo da
validade e aplicabilidade da revisdo sisteméatica.>®® No minimo, deve ser relatada uma lista de
relatdrios contendo estudos que podem parecer atender aos critérios de inclusdo, mas que foram
excluidos, com citacdo e um motivo para a sua exclus3o.? Neste ponto, serdo incluidos estudos que
atendem a maioria dos critérios de inclusdo (como aqueles com dominio de resultado apropriado,
(tipo de) IMRs propriedade de medida, mas uma populacdo inelegivel). Frequentemente, diz
respeito aos relatdrios recuperados para uma avaliacdo detalhada (ou seja, para analise do texto
completo). Também é util listar os relatérios potencialmente relevantes, mas para os quais o texto
completo ou os dados essenciais para informar a elegibilidade n3o estavam acessiveis,? ou listar os
relatérios que ndo estavam disponiveis no idioma necessario. Essas informacdes podem ser
fornecidas como uma lista/tabela no relatério ou como material suplementar.? Exclusdes
potencialmente controversas devem ser claramente declaradas na publica¢do.?

ExclusGes potencialmente controversas devem ser claramente declaradas no relatério
e Lista os relatdrios que atendem aos critérios de inclusdo, mas que foram excluidos, e explica por
que foram excluidos no relatério ou em suplemento on-line.?

Exemplo do item #22b
Exemplo 1: Os textos completos excluidos e os motivos da exclusdo de acordo com os critérios de
inclusdo ou a avaliagdo critica est3o listados no Apéndice I1.”52

De seguida, apresenta-se uma versdo resumida do Apéndice Il, com base na revisdo de Kipfer et al.,
2020.*

Reason for
Reference exclusion

Reynolds T, Thornicroft G, Abas M, Woods B, Hoe ], Leese M, et al. Camberwell Criteria 1
Assessment of Need for the Elderly (CANE). Development, validity and reliability. Br
J Psychiatry 2000;176:444—452.

Nicolaou PL, Egan SJ, Gasson N, Kane RT. Identifying needs, burden, and distress of |Criteria 1,4
carers of people with frontotemporal dementia compared to Alzheimer’s disease.
Dementia 2010;9(2):215-235.

van der Roest HG, Meiland FJM, Comijs HC, Derksen E, Jansen APD, van Hout HPJ, |Criteria 1,4
et al. What do community-dwelling people with dementia need? A survey of those who
are known to care and welfare services. Int Psychogeriatr 2009;21(5):949-65.

Orrell M, Hancock GA, Liyanage KCG, Woods B, Challis D, Hoe ]. The needs of Criteria 1,2,4
people with dementia in care homes: the perspectives of users, staff and family
caregivers. Int Psychogeriatr 2008;20(5):941-51.

Inclusion criteria recommended by the COSMIN guidelines for systematic reviews of measurement properties:®® 1) the instrument should aim to measure the
construct of interest (types of intervention(s)/phenomena of interest), 2) the study sample should concern the target population of interest (types of participants),
3) the study should concern the type of measurement instrument of interest (self-reported or professionally interviewed), 4) the aim of the study should be the
development of a measurement instrument or the evaluation of one or more of its measurement properties (types of studies).
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Exemplo 2: “Os estudos excluidos e as razdes para sua exclus3o s3o fornecidos no Apéndice $3.”1%

De seguida, apresenta-se uma versao resumida do Apéndice S3, com base na revisdo de Baamer et
al., 2022.10¢

Excluded papers:

1. Arnstein P, Gentile D, Wilson M. validating the functional pain scale for hospitalized
adults. Pain Manag Nurs. 2019; 20: 418-24.

Explanation: Paper validating functional scale for hospitalized chronic pain patient but did

not report separte result for surgical patients.

Reason for exclusion: Mo separate results for postoperative pain assessment.

2. Barber MD, Janz N, Kenton K, et al. Validation of the surgical pain scales in women

undergoing pelvic reconstructive surgery. Female Pelvic Med Reconstr Surg. 2012; 18:

198-204.

Explanation: Surgical pain scale looked at long term functional outcome following surgery.

Reason for exclusion: Patients not assessed as inpatients/irrelevant outcome,

3. MecCarthy Ir M, Chang CH, Pickard AS, et al. Visual analog scales for assessing surgical
pain. /l Amn Coll Surg. 2005; 201: 245-52.

Reason for exclusion: Patients not assessed as inpatients or irrelevant outcome.

4. Blumstein HA, Moore D. Visual analog pain scores do not define desire for analgesia in
patients with acute pain. Acad Emerg Med. 2003; 10: 211-4.
Explanation: VAS to detect desire of analgesia in acute emergency pain.

Reason for exclusion: Not surgical population.
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Exemplo 3: “Os artigos de texto completo excluidos est3o listados na Tabela S4.”1%7

A seguir apresenta-se uma versdo resumida da Tabela S4, extraida da revisdo de Mihaljevic et al.,

202227
7

Abbreviation Reason for exclusion

Evaluation properties of the French version of the OUT-PATSAT3S aUT-

satisfaction with care questionnaire according to classical and item response PATSAT3S PREM for outpaticnt sector
theory analyses. Life Res 2014

The EORTC cancer cutpatient satisfaction with care questionnaire in OUT-
ambulatory radiotherapy: EORTC OUT-PATSAT3S RT. Validation study for PATSAT3S-RT PREM fior outpatient sector
Spanish patients. Psycho-Oncology 2010; 196):657-664 )

Development and evaluation of a questionnaire 1o assess patient satisfaction . )
with chemotherapy nursing care. Eur ] Oncol Nurs 1999:3:126-140 WwCsQ No generic, surgery-or cancer care-specific PREM

Exemplo 4: “[...] (ver Apéndice Ill para estudos excluidos com motivos de exclusdo).”*

De seguida, apresenta-se uma versdo resumida do Apéndice lll, com base na revisdo de Halvorsen et
al., 2023.%°

Appendix lll Supplementary material:
Excluded studies with exclusion reasons

Abdelghani, E. A., Apollonsky, N., Bernstein, B., & Tarazi,
R. (2017). Steady-state cognitive function and pain severity
in youth with sickle cell disease. Blood. Conference: 59th
Annual Meeting of the American Society of Hematology,
ASH, 130(Supplement 1). Exclusion reason: Wrong patient
population

Abozeid, M., Hamouda, M., Bahry, H., Elmadny, A.,
Alakbawy, A., & Ismail, A. (2011). Psychiatric morbidity
among a sample of orphanage children in Cairo. European
Child and Adolescent Psychiatry, 1), S166-S167. https://doi.
org/10.1007/s00787-011-0181-5. Exclusion reason: Confer-
ence Abstract

Accordino, R. E., Kidd, C., Politte, L.. C., Henry. C. A,
& McDougle, C. J. (2016). Psychopharmacological inter-
ventions in autism spectrum disorder. Expert Opinion on
Pharmacotherapy, 17(7), 937-952. https://doi.org/10. 1517/
14656566.2016.1154536. Exclusion reason: Review



Caracteristicas do IMRs

Item #23a: Apresenta as caracteristicas de cada IMR incluido, com as referéncias apropriadas.

Explicacdo: A apresentacdo das caracteristicas dos IMRs incluidos na revisdo permite que os leitores
compreendam a aparéncia dos IMRs incluidos e entendam a aplicabilidade da revisdao. Como alguns
IMRs podem estar disponiveis em diferentes formatos ou versdes, essas informacdes também
permitirdo que os leitores entendam as diferencgas entre formatos ou versdes. As caracteristicas
do(s) IMRs incluem o dominio de interesse do resultado, a populacdo-alvo para a qual o IMRs foi
desenvolvido, o modo de administracao, o periodo de recordacgao, as (sub)escalas e o nimero de
itens, as opgdes de resposta, os intervalos de pontuacées ou método de pontuagdo, o idioma
original no qual o IMRs foi desenvolvido e quaisquer tradugdes disponiveis. Caracteristicas adicionais
podem ser relatadas conforme aplicavel.

Elementos essenciais
® Apresenta as caracteristicas de cada IMRs numa tabela (considerando um formato que
facilitara a comparacdo de caracteristicas entre os IMRs)
e Indica as referéncias apropriadas para cada IMRs, por exemplo, o primeiro relatério sobre o
IMRs na literatura (por exemplo, o artigo de desenvolvimento), que pode ser diferente dos
relatérios selecionados para inclusdo na revisao.

Exemplo do item #23a

Exemplo 1: Numa revisdao que analisou as propriedades de medida de instrumentos de consciéncia
situacional em profissionais de satude,!® os autores incluiram uma tabela combinando as
caracteristicas dos IMRs incluidos com as caracteristicas dos estudos incluidos (item #24).

De seguida, apresenta-se uma versao resumida da Tabela 1, extraida da revisao de Ghaderi et al.,
2023.18

Table 1 Characteristics of the instruments used to measure SA in HCPs and description of the included studies

Instrument name Type of measure Number  Totalitems Response Options Reference Study participants Setting (clinical vs. Measurement
of country simulation) properties
subscales
Anesthetists' Non- Observational 4 15 4-point rating scale Fletcher et al, 2003 50 anesthetists Simulation (simulated ~ Content validity
Technical Skills System  checklist [28] anesthetic scenarios)  Internal consistency
(ANTS) UK Inter-rater reliability
Anesthetists' Non- Observational 4 15 4-point rating scale Graham et al, 2010 26 anesthetists Clinical (videos of Internal consistency
Technical Skills System  checklist [29] real-time and routine  Inter-rater reliability
(ANTS) Australia anesthesia)
Anaesthetic Non- Observational 3 9 4-point rating scale Rutherford et al 2015 48 anesthetic practi-  Simulation (Simulated  Content validity
technical Skills for checklist [30] tioners anesthetic scenarios Internal consistency
Anesthetic Practition- UK inCR Reliability
ers System (ANTS-AP) Inter-rater reliability
Trauma Non-Technical  Observational 5 5 5-point scale van Maarseveen et al, 18 recorded videos of ~ Clinical (trauma Reliability
Skills (T-NOTECHS) checklist 2020 [31] resuscitations team center) Inter-rater reliability
tool Netherland 3 assessors

Exemplo 2: Numa revisdo que analisou as propriedades de medida de MRRUs especificas para

diabetes que medem a funcionalidade fisica,'® os autores incluiram uma tabela apresentando para

cada IMRs incluido a primeira cita¢do, o construto, a populagdo-alvo, o modo de administragao, o

periodo de recordacdo, as subescalas e o nimero de itens, o idioma do IMRs e a traducdo disponivel.
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A seguir, uma vers3o resumida da Tabela 1 na revis3o de Elsman et al., 2022.%8

Table 1 Characteristics of included diabetes-specific PROMSs measuring physical functioning in people with type 2 diabetes
(n=11)
Target Mode of Recall [Sub)scale(s) and number Original Available
PROM —subscale Construct(s) population  administration period of items® languag translations
Disbetic Foot Ulcer Scale FROM: Impact of Peopla with  Salf-raport MR 11 subscales, 58 items: Englishi** Chutch, Danish,
([DFS)—Daily activities™ diabetic foot ulcers  disbates and Daily activities — six items Italian, Frencht
on quality of life foot ulcers
Included subacals:
MR
Diabatic Foot Ulcer Scale— PROM: Impactof  Peopla with  Salf-reportt Depanding  Six subscales, 20 items:  English™ Palish.*® Chiness,*
Short Form (DFS-SF)— diabetic foot ulcers  diabates and on Dependence/daily life — Greak,™ Spanish,*
Dependencadaily life™ on guality of ifz foot ulcers assessment  five items Dhutch, Danish,
Included subscals: point, Italian, Frencht
|zsues related to warying
dependence on from 4 to 20
others and changes weshks
in daily activities
Patiant-reported outcomes  PROM: Evaluate Thei people  Salf-report! NR Seven subscales, 44 Thai®
instrument for Thai patients  outcomes of with type 2 interview based iterns: Physical function—
with type two disbetes diabetic cara in dishatas five items
(FRO-DM-Thalj—Phyeical  terms of health and
function™ the process of care
Incleded subacals:
Relating to
physical ability and
measuring physical
functioning, eg.
mobility, dexterity,
range of movement,
physical activity,
activities of daily
living
Impact of Weight on PROM [=subscalsl: People Seli-report Current One subscale, seven English*® *
Activities of Daily Living Ability to parform with type 2 items: Physical activitias
Questionnairs (IWADLS daily physical disbates with of daily living—seven
AFPADL)—{Physical) activities moderate items
activities of daily living™ obesity (BMIz
30-40)

Exemplo 3: Numa revisdo que analisou a validade concorrente e a fiabilidade do teste-reteste de
unidades de medida inercial para medir os resultados da marcha espago-temporal e cinematica dos
membros inferiores durante a corrida em adultos saudaveis,** os autores incluiram uma tabela
combinando as caracteristicas dos IMRs incluidos com as caracteristicas dos estudos incluidos (item

#24).

De seguida, apresenta-se versdo resumida da Tabela 3, extraida da revisdo de Zeng et al., 2022.1%
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Table 3 Study characteristics

Author(s), Year  Participant IMUs Reference Running Research field Parameters
[Reference No.] (size, age, system speed/running
height, weight, Name Composition ~ Number Placement Sample distance
population) facturer) frequency
Ammann et al, 12 subjects PARTwear (PW, 3D accelerom- 2 Lace of the shoe 1000 Hz OMC (Camera Maximal Indoor track Stance time
2016 [32] (5F. 7 M; age: HuCE-microlab, eter (16 g); 3D Marathon Ultra  sprinting speed
253+32vyears;  University gyroscope; 3D CLE00, Videal (8005 m/s);
height: of Applied magnetometer AG, Niederonz,  intense train-
1744479 cmy; Sciences, Biel, Switzerland) ing speed
weight: Switzerland) (6.24£0.7 m/s);
6484 10.2kg) normal train-
High-level run- ing speed
ning athletes (4.3+07 m/s);
all speeds,
(6.2+1.6 m/s)
(40 m)
Bergaminietal, Group A:6 IMU (FreeSense, 3D accelerom- 1 Lower back trunk 200 HZ OMC (Casio Three sprint runs  Indoor track; Stance time, stride
2012[33) amateur athletes  Sensorize, Italy)  eter (£6g); (L1 level) Exilim EX-F1, of 60 m outdoor training  time
(2F. 4 M; height: 3D gyroscope Japan); 9 force track
172+12 cm; (£ 500°%/s) platforms
weight: (Z20740AA, Kis-
63.50+10.84 kg) tler, Switzerland)

Group E: § elite
athletes (2F,

3 M; height:
177+76 cm;
weight:
65.00+8.25 kg)
Total: 11
participants
(4F, 7 M; height:
17410 cm;
weight:
64.18+£9.78 kg)
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Item #23b: Se aplicdvel, apresenta aspetos de interpretabilidade de cada IMR incluido.

Explicagdo: A apresentacao de informagdes sobre interpretabilidade dos IMRs incluidos facilita as
conclusOes dos autores sobre a adequacao dos IMRS e informa os leitores sobre a sele¢ao do IMRs
mais adequado para um propdsito especifico.

A apresentacao de informacdes sobre interpretabilidade é particularmente relevante se a
justificacdo para a revisao for selecionar o IMRs mais adequado para um uso especifico (por
exemplo, para uso como um resultado primario em investigacao, para uso na pratica clinica ou para
inclusdo num conjunto de resultados principais).

A informacdo sobre interpretabilidade ajuda clarificar o significado qualitativo (ou seja, o significado
clinico ou comumente compreendido) da pontuac3o quantitativa de um IMRs.*? Aspetos de
interpretabilidade podem incluir a distribuicdo de pontuag¢des na populagdo, percentagem de itens
e/ou pontuagdes ausentes, efeitos de chio e teto, pontuagdes e pontua¢des de mudanca para (sub)
grupos relevantes (por exemplo, pontos de corte/norma), mudanca ou diferenca minima importante
e informacdes sobre mudanca de resposta. Os autores também podem relatar a confianca que tém
no significado derivado da interpretagdo de pontuacdes de IMRs para um propdsito de medida
pretendido num contexto de uso pretendido. Apresentar aspetos de interpretabilidade de cada IMRs
numa tabela pode facilitar a comparacdo de caracteristicas entre IMRs. Esta tabela pode ser incluida
no relatério principal ou nos materiais suplementares. Citar cada relatério permite a recuperacao de
relatdrios relevantes, se desejado.

Elementos essenciais
e Indica referéncias para cada relatério incluido do qual foram recolhidas informag&es sobre
interpretabilidade.
® Apresenta os aspetos de interpretabilidade de cada IMRs numa tabela ou figura
(considerando um formato que facilita comparagdo de caracteristicas entre os IMRs).

Exemplo do item #23b

“Informacgdes sobre aplicabilidade e interpretabilidade podem ser encontradas no apéndice

suplementar on-line 8 e no apéndice suplementar on-line 9, respectivamente.”*8

A seguir estd uma vers3o resumida do Apéndice 9 na revisdo de Elsman et al., 2022.8

Appendix 9. Information on interpretability of PROMs

PROM - subscale Distribution of scoresin  Percentage of Floor and ceiling effects Scores and change scores available for Minimal important
the study population missing items or relevant (sub)groups change (MIC) or minimal
percentage of important difference
missing scores (MID)
DFS = Daily Healed ulcer: ~69, Current ulcer: ~63°
activities”
DFS-SF— Ref 45: mean=47.7, Ref 45: 0.0-1.5% Ref 45: 7.8% floor, 2.9% Ref 34: Pre vs. post closure of target ulcer
Dependence/ median =50.0, SD=29.3 Ref 38: 0% ceiling change score —study 1: +3.7;
daily Ref 38: mean=71.4, Ref 38: 5% floor, 30% study 2 +10.0
life* 845508t median =85.0, SD=32.9 ceiling Ref 38: Healed vs. unhealed ulcer
Ref 60: mean=56.3, Ref 60: 0.9% floor, 5.5% Change score: +13.9
median=55.0, SD=25.7 ceiling Ref 60: >1 complication: 44.7, 1

complication: 55.8, No complication: 69.5
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Item #23c: Se aplicdvel, apresenta aspetos de viabilidade de cada IMR incluido.

Explicagdo: A indicagdo de informagado sobre a aplicabilidade dos IMRs incluidos, facilita as
conclusOes dos autores sobre a adequacao dos IMRs e informa os leitores na selecdo do IMRs mais
adequado para um propdsito especifico. A indicacao de informacdes sobre a aplicabilidade é
particularmente relevante se a justificacao para a revisao for selecionar o IMRs mais adequado para
um uso especifico (por exemplo, para uso como um resultado primdrio em investiga¢do, para uso na
pratica clinica ou para inclusdo num conjunto de resultados principais). As informagdes sobre a
aplicabilidade ajudam os leitores a entender a facilidade de aplicagdo do IMRs no seu contexto de
uso pretendido.®* Aspetos de aplicabilidade podem incluir tipo e facilidade de administrac3o,
duracado do IMRs, tempo de conclusdo, capacidade mental e fisica exigida do utente, facilidade de
padronizacdo e cdlculo de pontuacdo, direitos autorais, custo de um IMRs, equipamento necessario
e requisito para aprovacdo. Apresentar aspetos de aplicabilidade de cada IMRs em uma tabela pode
facilitar a comparacao de caracteristicas entre IMRs. Esta tabela pode ser incluida no relatério
principal ou nos materiais suplementares. Citar cada relatdrio permite a recuperagao de relatdrios
relevantes, se desejado.

Elementos essenciais
e Indica referéncias para o relatério incluido, do qual foram recolhidas informacgGes sobre
aplicabilidade.
® Apresenta os aspetos de aplicabilidade de cada IMRs numa tabela ou figura (considerando
um formato que facilita a comparacdo das caracteristicas entre os IMRs).

Exemplo do item #23c
“Informacdes sobre aplicabilidade e informacdes sobre interpretabilidade podem ser encontradas
no apéndice suplementar online 8 e no apéndice suplementar online 9, respectivamente.”*®

De seguida, apresenta-se uma versdo resumida do Apéndice 8, com base na revisdo de Elsman et al.,
2022.18
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Appendix 8. Information on feasibility of PROMs

PROM Type and ease of  Length of instrument” R options € leti Patient's Ease of score calculation Copyright
administration included subscale time required
mental
and
physical
ability
level
DFS™ Self-report 11 subscales, 58 items: Daily activities: 1 = Scores are based onthe sum  Johnson &
Leisure (5); Physical none of the time, 2 of itemns associated with a lohnson
health (&); Daily = a little bit of the subscale if at least 508 of Research &
activities (6); Emotions time, 3 = some of the items in a scale are Development,
(17); Noncompliance (2);  the time, 4 = maost completed. When necessary, LCC
Family (5); Friends (5); of the time, and 5 raw [tem scores are reverse
Treatment (4); = all of the time coded so that the minimum
Satisfaction (1); Positive possible score (1) represents
attitude (5); Financial (2) the worst quality of life, and
the maximum possible score
I5) represents the best
guality of life (all items
except in the positive
attitude subscale). Each
subscale is scored from 0 to
100, higher scores indicate
better quality of life.

DFS-GF et Self- & subscales, 29 items: Dependence/ daily  12.5 minutes Scores are based on the sum  lohnson &
reportfinterview-  Leisure (5); life: 1 = none of for interview- of itemns associated with a lohnson
based dependence/ daily life the time, 2 =a based subscale if at least 50% of Research &

(5); negative emotions little of the time, 3 administration the items in a scale are Development,
(6); physical health (5); = some of the time, completed. In case of item- LcC

worried about
uleers/ffeet (4); bothered
by ulcer care (4)

4 = most of the
time, and 5 = all of
the time

level missing data <50%, the
subscale score is calculated
by substituting the mean
item score for the missing
item values. Raw item scores
are reverse coded so that the
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Caracteristicas do estudo

Item #24: Identifica cada artigo de estudo incluido que avaliou uma ou mais propriedades de medida
e apresenta as suas caracteristicas.

Explicagdo: Relatar os detalhes dos estudos incluidos permite que os leitores entendam as
caracteristicas dos estudos que abordaram a(s) questdo(Ges) da revisdo e, portanto, é importante
para entender a aplicabilidade da revis3o.? Caracteristicas de interesse podem incluir caracteristicas
da populacdo (por exemplo, tamanho da amostra, idade, sexo/género, caracteristicas da doenca
(por exemplo, doenca, duracdo, gravidade)), caracteristicas da aplicacdo do IMRs (por exemplo,
cenario, pais, idioma), taxa de resposta, propriedades de medida avaliadas, fonte de financiamento e
conflitos de interesse por parte dos autores do estudo. Apresentar as principais caracteristicas de
cada estudo numa tabela ou figura pode facilitar a comparacdo de caracteristicas entre os
estudos.?'% Esta tabela pode ser incluida no relatdrio ou em ficheiro suplementar online. Citar cada
relatério de estudo permite a recuperac¢do de relatdrios relevantes, se desejado.?

Elementos essenciais

e Forneca referéncias para cada relatdrio incluido.

e Apresenta as principais caracteristicas (por exemplo, para a populagdo, administra¢do do
IMR e propriedades de medida avaliadas) de cada estudo numa tabela ou figura
(considerando um formato que facilitard a comparacdo de caracteristicas entre os estudos).?

e Se diferentes estudos sobre diferentes propriedades de medida com diferentes
caracteristicas forem descritos num relatério, reporta as principais caracteristicas de cada
estudo separadamente.

Exemplos do item #24

Exemplo 1: Numa revisao que examinou as propriedades de medida de instrumentos que visavam
avaliar o nivel de consciéncia situacional em profissionais de satde,'® os autores incluiram uma
tabela combinando as caracteristicas dos estudos incluidos com as caracteristicas dos IMRs incluidos
(item #23a).

Veja o Exemplo 1 do item #23a para uma versdo resumida da Tabela 1, extraida da revisdo de
Ghaderi et al., 2023.08

Exemplo 2: Numa revisdao que pretendeu avaliaras propriedades de medida de ferramentas de
medida para problemas de salide mental em criancas e adolescentes com deficiéncia intelectual,*®
os autores incluiram uma tabela onde apresentam, para cada estudo, a mencgao da citagao, o pais, a
descricdo da amostra, as caracteristicas da doenga, o tamanho da amostra, o desenho do estudo, o
avaliador e as propriedades de medida avaliadas.

De seguida, apresenta-se uma versdo resumida da Tabela 2, extraida da revisdo de Halvorsen et al.,
2023.%°
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Table 2 Overview of studies: study characteristics and psychometric data

Measure Author, year ‘Country Sample description  IQ0adaptive level N Study design Rater Paychometric prop-
erties
ABC
Brown et al. us Special education  FSIQ < 80 indexed 601 Cross-sectional Parent Factor structure
(2002t S6% boys. Age by school place- (EFA/CFA)
range 622 years ment Internal consistency
Chadwick et al. UK Special education.  Severe 1D defined 102 Cross-sectional Parent (n= 102} Interrater agrecment
(] 62F boys. Age by means of Teacher (n=63)  Convergent validity
range 4-11 years adaptive level (VABS)
Freund & Reiss, us Dutpatients. 59% Bordedine 1o 1194 Cross-sectional Parent (n= 110 Factor structures
1991} hoys. Age range sEvErE Teacher (n="94) (EFA)
3-25 years FSI0: M=5310 Internal consistency
(5D0=14.9) Test-retest
Adaptive level: NR Interrater reliability
Marshburn and us Special education.  FSIQ < 80. Indexed 666 Cross-sectional Teacher Factor structure
Amnan {19925 Gender fre- by school place- (EFA). Internal
quency: NR. Age ment consistency
range 21 years  FSIQWadaptive Norms
level: NR
Rojahn and Helsel  US Inpaticnt psychi- Borderline to 199 Follow-up Direct care staff Facior structure
(1991 atric unit. T35 profound 1D (EFA)
bovs. Agerange  FSIQVadaptive Internal consistency.
3-23 years level: NR Intcrrater reliability
Criterion validity
Sansonc cf al. us Fragile X. T3% F5I0: M=5810 630 Cross-sectional Parentfguardian Facior structure
(2012 hoys. Age range (SD=183) (EFA/CFA)
3-25 years
ASEBA Borthwick-Duffy us Children with 1D, Mild to profound &7 Cross-sectional Parent Facior structure
CHBCL et al. (1997} 52% boys. Age 18] [EFA)

range 8-H years

FSIQ: NR
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Risco de viés dos estudos

Item #25: Apresenta as avaliagbes do risco de viés de cada estudo incluido.

Explicagdo: Para que os leitores entendam se os resultados de estudos individuais sdo confidveis,
torna-se necessario conhecer o risco de viés nos resultados de cada estudo incluido.?>*> A melhor
abordagem é apresentar tabelas ou figuras que estabelegcam o risco de viés para cada estudo, numa
determinada propriedade de medida. Isso pode ser apresentado no manuscrito principal ou em
ficheiros suplementares. A apresentacao das classificagdes de risco de viés pode ser combinada com
os resultados extraidos dos estudos e as classificacées das propriedades de medida em relagdo aos
critérios de qualidade (consulte o item #26).

Elementos essenciais
e Apresenta tabelas ou figuras que indicam o risco de viés de cada estudo sobre uma
propriedade de medida (considerando um formato que facilite a compreensdo do risco de
viés nos estudos em relacdo aos resultados).

Elementos adicionais
e Considera apresentar uma explicacdo para classificagdes de risco de viés subdtimos de cada
estudo para cada propriedade de medida (por exemplo, entre colchetes (ex.[x]) apds a
classificacdo de risco de viés, como notas de rodapé numa tabela ou no texto principal).

Exemplo do item #25

Exemplo 1: Numa revisdo que examinou as propriedades de medida dos PROMs especificos para
diabetes que avaliam o funcionamento fisico®® os autores apresentaram uma tabela que combina as
classificagOes de risco de viés com as classificagdes da propriedade de medida (item #26). No
apéndice da revisdo, os autores forneceram uma tabela mais extensa, combinando as classificagdes
de risco de viés com os resultados e classificacGes das propriedades de medida (item #26). O
apéndice também apresenta os resultados sintetizados, que consistem no resultado resumido ou
agrupado com a classificagdo geral (item #27a), e o grau de certeza da evidéncia (item #28).

De seguida, apresentam-se versdes resumidas da Tabela 2 e do Apéndice 10, desenvolvidas por
Elsman et al., 2022.%8

83



Results and quality of studies on measurement properties of diabetes-specific PROMs measuring physical functioning in people with type 2 diabetes

Structural Internal Cross-cultural validity\ Measurement Criterion Hypotheses testing for
PROM —subscale validity consistency measurement invariance Reliability error validity construct validity* Responsivenesst
DFS—Daily activities* Inadequate Inadequate Inadequate a. Adequate 4+ / 1— ¢. Doubtful
? ? Daily life: — b. Very good ? 2-
Dependence: +
DFS-SF study 1—Dependence/  Inadequate Very good Inadequate a. Adequate 2+ / 3— c. Very good
daily life™ ? + + -
DFS-SF study 2—Dependence/  Very good Very good Inadequate a. Adequate 2+ / 3— c. Very good
daily life™ + + + 1+
DFS-SF Polish— Dependence/ Very good Inadequate a. Very good 4+ / 3—;
daily life*® + + b1. Inadequate 1+ /3—;
b2. Doubtful ?
DFS-SF Chinese —Dependence/ Very good a. Very good 5+ / 2—
daily life™ + b. Very good 1+ / 1-
DFS-SF Greek—Dependence/ Very good a. Very good 4+ / 3—
daily life™ + b. Very good 14+ / 1-
DFS-SF Spanish—Dependence/  Inadequate Very good Doubtful a. Adequate 4+ / 1— c. Very good
daily life"' CFA: - + + 1+
ERA-+
PRO-DM-Thai—Physical Very good Very good b1. Inadequate 1—;
function™ + + b2. Very good ?
IWADL/APPADL — (Physical) Doubtful Very good b. Vlery good 12+ / 22—
activities of daily Iwmg“" + +
IWADL/APPADL — (Physical) Very good Adeguate Doubtful d. Very good
activities of daily living* + + = 2+ /1-

Appendix 10. Extensive results of studies on measurement properties

PROM - Structural validity Internal consistency Reliability
- n Meth Result n Meth qual Result n Meth qual Result
qual (rating) (rating) (rating)
IWADL/APPADL 349 | Doubtful | (physical) 349 | Very good (physical)
— (Physical) activities of activities
activities of daily daily living of daily
living3® (7 items): living:
73% a=0.94 (+)
variance
explained;
factor
loadings
0.82-0.90;
eigenvalue
5.1 (+)
IWADL/APPADL 106 | Verygood (physical) 106 | Adequate (physical)
— (Physical) activities activities
activities of daily of daily of daily
living*® living: living: ICC
0>0.894 agr=0.91
(+) (+)
Pooled or 349 | Low (physical) 455 | Lows® (physical) 106 | Moderate (physical)
summary result activities of activities activities
(overall rating) daily living of daily of daily
(7 items) living: living: ICC
(+) 20.89 (+) agr=0.91
(+)
PROM - Measurement error Hypotheses testing for construct | Responsiveness
subscale validity a=comparison to gold standard
a=comparison with other b=comparison with other
instruments instruments
b=comparison between c=comparison between
subgroups subgroups
d=before and after
intervention
n Meth Result n Meth Result n Meth qual | Result
qual (rating) qual (rating) (rating)
IWADL/APPADL b. 349 b. Very b. Results
— (Physical) good in line
activities of daily with 12
living36 hypos
(12+);
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results

notin line
with 22
hypos (22-
)
IWADL/APPADL 106 | Doubtful (physical) d. d. Very d. Results
— (Physical) activities 40 good in line
activities of daily of daily with 2
living*® living: hypos
SEM=6.3; (2+);
SDC=17.5; results
MIC=9.8- notin line
13.6%(-) with 1
hypo (1-)
Pooled or 106 | Low (physical) b.349 | b. High b. 12+ d. d. Low d. 2+ and
summary result activities and 22- 40 1-
(overall rating) of daily () (1)
living:
SEM=6.3;
SDC=17.5;
MIC=9.8-
13.6% (-)

Os autores também forneceram uma explicacdo para as classificagdes comuns de risco de viés

subdtimos no texto principal, ao discutir cada propriedade de medida.

“Para as outras MRRUs, o desenvolvimento foi classificado como inadequado, porque o construto da

subescala de funcionalidade fisica incluida ndo foi claramente descrito ou a MRRU ndo foi testada

num estudo piloto. [...] Se os estudos tinham qualidade inadequada para avaliar a validade estrutural

ou validade transcultural\invaridncia de medida, tal deveu-se a tamanhos de amostra pequenos. [...]

A fiabilidade foi avaliada para seis MRRUs ou subescalas. Todos os estudos com qualidade

inadequada tinham um intervalo de tempo que foi considerado muito longo (ou seja, mais de 4

semanas). [...] Trés estudos eram de qualidade inadequada, porque ndo aplicavam um método

estatistico apropriado para comparar subgrupos.

718

Exemplo 2: Numa revis3o que focou as propriedades de medida de avalia¢cdes de satde oral,*® os

autores avaliaram o risco de viés utilizando uma versao antiga do COSMIN Risk of Bias checklist. Para

apresentar o risco de viés de cada estudo para uma determinada propriedade de medida, os autores

incluem tabelas onde identificaram a qualidade metodoldgica dos estudos para cada dominio de

propriedade de medida em combinagao com os resultados e uma classificagdo da propriedade de

medida (item #26). Aqui, a tabela para propriedades de medida no dominio fiabilidade é

apresentada.

De seguida, apresenta-se uma versdo reproduzida da Tabela 5, como extraida da revisdo de Everaars

etal., 2020.3®
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Table 5 Methodological quality of the measurement property “reliability” by the COSMIN and quality criteria of the measurement properties per assessment

Assessment  Study Reliability
Internal- Intra-rater reliability Inter-rater reliability Test-retest reliability Raters
consistency
M Q M Q M Q M Q
ROAG Andersson et al. (2002a) [18] Good® 7/ Nurse/Dental hygienist
(k/k": 0.45-0.84)°
Ribeiro et al. (2014) [37] Good  +/- Community health workers
(k" 0.38-0.88)
MDS Arvidson-Bufano et al. (1996) [28] Poor®  N.A. Nurse/Dentist
Blank et al. (1996) [27] Poor®  N.A Nurse/Dentist
Cohen-Mansfield (2002) [28] Poor®  NA Geriatricians/Dentist
Hawes et al. (1995) [31] Poor NA Nurses
MDS-HC Morris et al. (1997) [35] Good  +/- Nurses
(K" 0.57-0.7)
OHAT Chalmers et al. (2005) [17] Fair + (ICC=078) Fair + (ICC=0.74) Poor NA. Nurses
? (k: 0.51-0.80)° ? (k 048-080)°
Simpelaere et al. (2016) [38] Poor  NA. Fair + (ICC=09%06) Fair  + (ICC =081 &0.78) Speech pathologists
7 (k 0.83-1.00) ? (k: 0.14-0.91)
THROAT Dickinson et al.(2001) [19] Good  +/- Good®  +/- Dental hygienist/ stroke specialist nurse and staff Nurse
(k" 0-096) (k": 046-097)
DHR Fjeld et al. (2017) [29] Fair i Fair® ? Dental hygienist and Nurse
(k: 0.7-0.8) (k: 0.4-0.8)
MPS Henriksen et al. (1999) [32] Poor NA Poor®  N.A Dentist, 2 Dental Hygienist, and Nurse
BOHSE Kayser-Jones et al. (1995) [33] Fair*  -(r 04-068) Fair  +/- Dentist and Nurses
? (k -002-082)° (r: 0.79-0.88)
Lin et al. (1999) [34] Fair* 7 Dentist and Nurses
(k: -00180.519)°
OAS Yanagisawa et al. (2017) [39] Poor NA Fair ? (k 0.25-0.90) Dental professionals and care workers
+/- (ICC: 0.54-0.98)
M = Assessment of methodological quality: “excellent”, “good”, “fair”, “poor” by COSMIN. Q = criteria for measurement properties; + = positive rating;? = indeterminate rating; — = negative rating.

2 Inter-rater reliability measurements have been performed by two different professions.
bOnly kappas are reported instead of percent agreement because this reflects better methodological quality according to the COSMIN criteria
N.A. Not applicable was reported for the quality criteria when an article had poor methodological quality.

Os autores também indicam as razdes para a baixa qualidade metodoldgica de cada estudo numa
tabela e explicam no texto principal os motivos mais comumente identificados que justificam a baixa
gualidade metodoldgica.

“No total, cinco estudos apresentaram boa qualidade metodolégica em, pelo menos, uma
propriedade de medida e 14 estudos apresentaram baixa qualidade metodoldgica em algumas de
suas propriedades de medida. Avisdo geral dos motivos para baixa qualidade metodoldgica é
apresentada na Tabela 3. Os resultados sobre a qualidade metodoldgica por propriedade de medida
serdo descritos de seguida. [...] todos os cinco estudos que avaliaram a validade de contetdo
pontuaram mal no que concerne a sua qualidade metodoldgica, principalmente porque a populagao
de utentes ndo estava envolvida no desenvolvimento da avaliacdo de salde oral e os estudos nao

III

avaliaram se os itens refletem de forma abrangente o construto (ou seja, “saude oral”) a ser avaliado

(ver Tabela 3).”%8

De seguida, apresenta-se uma versao reproduzida da Tabela 3, extraida da na revisdo de Everaars et
al., 2020.%®
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Table 3 Reasons for scoring poor methodological quality on the measurement property for assessing oral health per study

Study Assessment  Measurement property  Reason for poor methodological quality
Andersson et al. (2002b) [25] ROAG Content validity - Target population not involved
- Not assessed if all items together comprehensively reflect the
construct to be measured
Arvidson-Bufano et al. (1996) [26]  MDS-RAI Inter-rater reliability - 5Small sample size
- Only percent agreement calculated
Blank et al. (1996) [27] MDS-RAI Inter-rater reliability - Unclear how many patients the dentist assessed
- Only percent agreement is calculated
- Other important methodological flaws in design or execution of study
Chalmers et al. (2005) [10] OHAT Content validity - Target population naot involved
Criterion Validity - Not assessed if all items together comprehensively reflect
Test-retest the construct to be measured
- Small sample size
- No ICC or correlation calculated
Cohen-Mansfield et al. (2002) [28] MDS Inter-rater reliability - Small sample size
- No ICC or correlations calculated
- Other important methodological flaws in design or execution of study
Dickinson et al. (2001) [19] THROAT Content validity - Target population not involved
Field et al. (2017) [29] DHR Content validity - Target population not involved
Hanne et al. (2012) [30] ROAG Cross-cultural validity - Only forward translation
Hawes et al. (1995) [31] MDS Inter-rater reliability - Only percent agreement is calculated
Henriksen et al. (1999) [32] MPS Intra-rater reliability - Small sample size
Inter-rater reliability
Kayser-Jones et al. (1995) [33] BOHSE Content validity - Target population not involved
Paulsson et al. (2008) [36] ROAG Criterion validity - Other important methodological flaws in design or execution of study
- Correlations or AUC not calculated
- Sensitivity and specificity not calculated
Simpelaere et al. (2016) [38] OHAT Intra-rater reliability - Small sample size
- Only percent agreement is calculated
Yanagisawa et al. (2017) [39] OAS Criterion-validity - No factor analysis performed and no reference to another study
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Resultados de estudos individuais

Item #26: Para todas as propriedades de medida, apresenta, para cada artigo de estudo: (a) o
resultado reportado, e (b) a classificagdo de acordo com os critérios de qualidade, idealmente usando
tabelas ou grdficos estruturados.

Explicagdo: Apresentar resultados de estudos individuais sobre propriedades de medida facilita a
compreensdo da contribuicdo de cada estudo para conclusGes sobre um IMRs. Também permite a
reutilizacdo dos dados por outros investigadores que procurem realizar andlises adicionais ou
atualizar futuramente a revis3o.? Existem diferentes maneiras de apresentar resultados de estudos
individuais (por exemplo, no texto principal, tabelas, figuras ou graficos de floresta), podendo o
formato de apresenta¢do depender da propriedade de medida. Idealmente, os resultados de
diferentes estudos sobre as mesmas propriedades de medida do mesmo IMR devem ser
apresentados e agrupados.

Os resultados de cada estudo devem ser classificados em relagao a critérios de qualidade
predefinidos, e essa classificacdo deve ser reportada. Por exemplo, o critério para consisténcia
interna é ter um alfa de Cronbach de pelo menos 0,70 para uma escala unidimensional. Se um
estudo encontrar um alfa de Cronbach de 0,65 numa escala unidimensional, o estudo é classificado
como insuficiente. As classificacdes podem ser combinadas com a apresentacdo de resultados em
tabelas ou figuras.

Os autores podem escolher apresentar apenas as classificacdes no manuscrito principal, porque os
resultados sdo muito extensos. Nesse caso, os resultados acompanhados de uma classificacao
podem ser apresentados nos ficheiros suplementares. A apresentacdo de resultados reportados
e/ou classificacdes em relagdo aos critérios de qualidade também pode ser combinada com
classificagOes de risco de viés.

Elementos essenciais

e Para cada estudo, reporta resultados quantitativos ou qualitativos sobre cada propriedade
de medida, idealmente agrupados por IMRs.

e Acompanha cada resultado quantitativo ou qualitativo de um estudo com uma classificagao
sobre a qualidade dos resultados, determinada com base em critérios de qualidade
predefinidos para boas propriedades de medida.

e Se aplicavel, indica quais resultados ndo foram reportados diretamente no relatdrio incluido
e tiveram de ser calculados ou estimados a partir de outras informacgées (por exemplo, como
notas de rodapé numa tabela).?

Elementos adicionais
® Se os dados forem apresentados visualmente ou reportados no texto principal (ou ambos),
considera, também, apresenta-los em formato tabelar de modo a auxiliar a interpretagao
independente dos dados.?

Exemplo do item #26

Exemplo 1: Numa revisdao que pretendeu avaliar as propriedades de medida das avaliagdes de saude
oral,®® os autores apresentaram os resultados de estudos individuais com uma classificacdo em
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relacdo a critérios de qualidade predefinidos. Os autores combinaram essas informac¢des com uma
apresentacdo do risco de viés (item #18), o qual foi avaliado com recurso a uma versdo antiga da
lista de verificacdo de risco de viés do COSMIN.

Veja o Exemplo 2 do item #25 para uma versao reproduzida da Tabela 5, como extraida da revisao
de Everaars et al., 2020.3

Exemplo 2: Numa revisao que examinou as propriedades de medida dos PROMs especificos para
diabetes que avaliam o funcionamento fisico,'® os autores apresentaram uma tabela que combina as
classificacOes da propriedade de medida com o risco de viés. No apéndice, os autores forneceram
uma tabela mais extensa, combinando os resultados e classificacdes das propriedades de medida
com as classificacGes de risco de viés (item # 18). O apéndice também inclui os resultados
sintetizados, consistindo no resultado resumido ou agrupado com a classificacdo geral (item # 20b) e
o nivel de certeza da evidéncia (item # 22).

Analise o Exemplo 1 do item #25 para versdes resumidas da Tabela 2 e do Apéndice 10, como
extraidas da revisdo de Elsman et al., 2022.8

Exemplo 3: Numa revisdao que pretendeu avaliar as propriedades de medida das ferramentas de
relatdrios de proxy do professor sobre a alfabetizacdo fisica das criancas,?* os autores apresentaram
os resultados de cada estudo e sua classificagdo em relagdo aos critérios de qualidade predefinidos
para cada propriedade de medida.

De seguida, apresenta-se uma versdo resumida da Tabela 3, extraida da revisdo de Essiet et al.,
2021.%4

Table 3 Fvaluating results for measurement properties against COSMIN's updated criteria for good measurement properties

Instrument Citation Structural validity Criterion validity Cross-cultural Construct validity Internal consistency Reliability (rating)
name (rating) (rating) validity (rating) (rating) (rating)
Single Domain Measures
Motor Schoemaker With Movermnent Convergent
Observation et al. [45] Assessment Battery for With Developmental
Questionnaire Children test Coordination
for Teachers r=057, p<0001; Disorder-
(MOQ-T) AUC=077,CL 07 Questionnaire r=
0.84; Sensitivity = 80.5%; —064, p <0001 (14)
Specificity = 62% for Discriminant
cut-off score > 35 (+) Children in referred
group (490, SD=11.0)
versus comparison
group (302, SD=
11.2), F(1,182) =
130442, p<0001 (17)
Giofré et al.  EFA: 2 factors Cronbach's a 095 (7)

6]

accounting for 58.26%
of total variance

CFA: 7 (134) = 269.01,
RMSEA =0.05, SRMR =
0.05, CFl=0.99,

NNFI =099, AIC =
34301 (+)
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Resultados das sinteses

Item #27a: Apresenta os resultados de todas as sinteses realizadas. Para cada propriedade de
medida de um IMR, apresenta: (a) o resultado resumido ou agregado, e (b) a classificagdo global de
acordo com os critérios de qualidade.

Explicagdo: Os utilizadores de revisdes dependem dos relatérios de todas as sinteses conduzidas
para que tenham evidéncias completas e imparciais nas quais basear as suas decisdes.? Tal como em
outros dominios, a divulgag¢do seletiva de resultados em revisdes sistematicas constitui um risco.*'® E
incentivado o relato transparente de todos os resultados. Em revisdes sistematicas, as propriedades
de medida sdo avaliadas as vezes através de uma sintese estatistica (por exemplo, meta-analises ou
resultados de agrupamento), mas mais frequentemente por um resumo qualitativo dos resultados
(por exemplo, fornecendo uma gama de resultados).” E importante apresentar tanto o resultado
resumido ou combinado e a classificacdo geral em relacdo aos critérios de qualidade.” Para IMRs
multidimensionais, os resultados e classificagdes resumidos devem ser fornecidos para todas as

subescalas separadamente.’

Elementos essenciais

® Reporta os resultados de todas as sinteses descritas no protocolo e de todas as sinteses
conduzidas que ndo foram pré-especificadas.?

e Se asintese qualitativa foi conduzida, reporta o resultado resumido (por exemplo, um
intervalo de resultados, o nimero de hipéteses confirmadas)

e Se a meta-andlise foi conduzida, reporta para cada uma:?

o aestimativa combinada e sua precisdo (como erro padrdo ou intervalo de
confianca/credibilidade de 95%).

o medidas de heterogeneidade estatistica (como T, I3,

intervalo de predicdo).
o tamanho da amostra combinada entre os estudos incluidos.
e Reporta a classificagdo geral em relagdo aos critérios de qualidade usados em nivel de
sintese.
e Se um IMR for multidimensional, reporta os resultados por subescala relevante para o

dominio de resultado de interesse.”

Exemplo do item #27a

Exemplo 1: “A validade de construto por meio de testes de hipdteses foi avaliada em trés estudos
para o conjunto de itens PROMIS-PF e em dois estudos para o subdominio ES [extremidade
superior]. Para a validade convergente e a validade de grupos conhecidos, 12 de 15 hipdteses (80%)
para correlag8es Unicas/diferencas de grupo estavam corretas para o conjunto de itens PF, e 4 de 5
(80%) para o subdominio ES. As correlagdes para alguns instrumentos (por exemplo, HAQ-DI, SF-36-
PF10 e MHQ-ADL) foram determinadas em mais de um estudo. Como estes mostraram resultados
positivos consistentes em popula¢des de estudo com tamanho de amostra adequado, mesmo sem
agrupamento estatistico, essas correlagdes confirmaram claramente a hipétese e contribuiram para
a evidéncia de alta qualidade para a validade de construto, que se revelou suficiente para o conjunto
de itens PROMIS-PF e para o subdominio ES.”%’

Exemplo 2: Numa revisdao que avaliou as propriedades de medida dos resultados reportados por
utentes e informantes por procuragdo, direcionados a criangas com comprometimento do membro
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superior,® os autores apresentaram uma tabela combinando os resultados resumidos e as

classificacOes gerais de cada propriedade de medida com a certeza da evidéncia (item #28).

De seguida, apresenta-se uma versdo resumida da Tabela 4, na revisdo de Kalle et al., 2022.3°

Table 4 Synthesized evidence

PROM (refs) Measurement property Summarized result Overall Quality of evidence®
rating*
ABILHAND-Kids (Original version) [23, 33, Structural validity INFIT mean square range 0.66-1.18; OUTFIT - Moderate
40-42, 48) mean square range 0.45-1.55
Internal consistency Person separation reliability coefficient 0.94 7
Reliability ICC range=0.81-0.91 + Moderate
Measurement error SEM=17;5DDgy; =6.7; SDDys/range =0.16;, ?
SEM=1.9; SDDy,=4.8; SDD/range =0.11;
LOA=-2.06-1.40
Construct validity 9 out of 20 hypotheses confirmed +
Respaonsiveness RM ANOVA F=29.89, p <0.001; Effect size ?
T1vsT2=0.916, T2vsT3=0.158; Correlation
changes measured by PEDI and ABILHAND-
Kids Spearman r=0.430, p=0.003;
Correlation changes measured by AHA
and ABILHAND-Kids Pearson r=-0.104,
p=0493
ABILHAND-Kids (Ukrainian version) [27] Structural validity Standardized residuals range =-2.19-1.58 - Moderate
Internal consistency Person separation index=0.95 ?
Cross-cultural validity 3 major DIF's were observed across coun- - Moderate
tries (Ukrainian versus Belgian cohort)
ABILHAND-Kids (Danish version) [28] Structural validity TLI=0.98; CFI=0.98; RMSEA=0.07; - Moderate
SRMR =0.07 Fit residuals (z) range =-2.178-
2170
Internal consistency Cronbach’s alpha =0.96 ?
Measurement invariance 1 non-uniform DIF was observed across age - Moderate
groups
Reliability ICC2.1=0.97 (95% C1 0.95-0.98) + High
Measurement error SE=0.5; LOAs range: —-4.8-5.5;, SDC=5.15 ?
points
ABILHAND-Kids (Turkish version) [29] Structural validity Residual (z) range =-1.636-1.934 ?
Internal consistency Cronbach’s alpha =0.94 ?
Measurement invariance  No DIF was cbserved + Very low
Reliability ICC=10.98 (95% C1 0.98-1.00) + Very low
Construct validity 2 out of 2 hypotheses confirmed + High

" The results of the different studies on a particular measurement property of a PROM were qualitatively summarized and then rated against the updated criteria for
good measurement properties: — = insufficient; + = sufficient; £ =inconsistent; ? =indeterminate

8 The quality of the evidence was graded by using a modified GRADE approach

Exemplo 3: Numa revisdao que examina as propriedades de medida de MRRUs especificas para
diabetes e que avaliam a funcionalidade fisica,'® os autores incluiram um apéndice mostrando o

resultado resumido para cada propriedade de medida, incluindo uma classificagdo para o resultado

resumido. Ele também mostra a certeza no corpo de evidéncias (item #28).

Veja Exemplo 1 do item #25 para uma versao resumida do Apéndice 10 na revisdo de Elsman et al.,

2022.'8

Os autores também discutem os resultados das sinteses no texto principal.

“Considerando os resultados dos estudos de desenvolvimento de MRRU [medidas de resultados
reportados pelo utente], dos estudos de validade de conteudo, caso ambos fossem, pelo menos
duvidosos e as classificagGes dos revisores, a validade de contetdo do DFS, DFS-SF e IWADL para
medir a funcionalidade fisica foi considerada suficiente, mas frequentemente com evidéncias de
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gualidade muito baixa. [...] Validade estrutural e consisténcia interna revelaram-se suficientes para o
DFS-SF, o PRO-DM-Thai, o IWADL e o Cardiff Wound Impact Schedule- versdo chinesa (C-CWIS).”*®

Exemplo 4: Numa revisdao que examinou a validade de conteddo das MRRUs desenvolvidas
especificamente para medir (aspetos da) qualidade de vida relacionada a saiide em pessoas com
diabetes tipo 2, os autores incluiram uma tabela mostrando a classificacdo para cada aspeto da
validade de conteldo (frequentemente nao ha resultados resumidos para a validade de conteldo),
juntamente com a certeza no corpo de evidéncias (item #28).

De seguida, apresenta-se uma vers3o resumida da Tabela 3, na revisdo de Terwee et al., 2022.%°

Table 3 Content validity (relevance, comprehensiveness, comprehensibility) of disease-specific patient-reported health outcome measures devel-
oped for patients with type 2 diabetes mellitus (PROMs with positive ratings for content validity are presented in green)

PROM Subscale Number Relevance Comprehensiveness Comprehensibility Comments
of items
OVERALL I QUALITY OF OVERALL I QUALITY OF OVERALL I QUALITY OF
RATING EVIDENCE RATING EVIDENCE RATING EVIDENCE
+/-/? | High, moderate, | +/-/? | High, moderate, | +/-/? | High, moderate, Language *
low, very low low, very low low, very low
SYMPTOM STATUS
DISEASE-SPECIFIC
SYMPTOMS
C-CWIs[59) Physical symptoms and 12 - very low - very low + low CH three questions are not related
everyday living to health, no questions on
discomfort other than pain (e.g.
itching, throbbing)
DFS[29] Physical health 6 + ‘ very low + | very low + | moderate EN
DFS-SF[30] Physical health 5 + ‘ low + | Very low + | moderate EN
DIMS[75] Diabetes-specific 6 + very low = very low + very low EN Questions about spontaneous
symptoms hypoglycemia are missing
Non-specific symptoms 11 + very low + very low * very low EN
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Item #27b: Se aplicdvel, apresenta os resultados de todas as andlises de possiveis causas de
inconsisténcia entre os resultados dos estudos.

Explicagdo: Apresenta os resultados de todas as investigacdes acerca de possiveis causas de
inconsisténcia entre os resultados do estudo é importante para os utilizadores de revisGes e para
pesquisas futuras.? Para os utilizadores, entender os fatores que podem ou n3o, explicar a
variabilidade nos resultados das propriedades de medida, pode informar a tomada de decis3o.? Da
mesma forma, apresentar todos os resultados é importante para projetar estudos futuros, pois os
resultados podem ajudar a gerar hipdteses sobre potenciais fatores de modificacdo que podem ser
testados em estudos futuros.? O relato seletivo dos resultados leva a uma representacio incompleta
da evidéncia, havendo o risco de desviar a tomada de decis3o e comprometer investigacbes futuras.?

Elementos essenciais

e Se foram conduzidas investigacdes de possiveis causas de inconsisténcia:?

o apresenta os resultados de todas as possiveis causas de inconsisténcia.
o identifica os estudos que contribuem para cada subgrupo.

e Se foram usados métodos qualitativos para investigar a inconsisténcia, descreve os
resultados observados. Por exemplo, apresenta uma tabela que agrupe os resultados por
qualidade do estudo, subpopulagbes, caracteristicas do estudo ou fatores contextuais e
comente sobre quaisquer padrdes observados.!!

e Se foi conduzida a analise de subgrupo, reporta para cada andlise dentro de cada subgrupo,
as estimativas resumidas, a sua precisao se aplicavel (como o erro padrdo ou 95% de
confianga/intervalo confidvel) e as descri¢des de inconsisténcia. Os resultados das anélises
de subgrupo podem ser apresentados graficamente.?

Exemplo do item #27b

Exemplo 1: “A validade convergente do questionario ASQOL é fraca a boa. Os valores r resumidos da
associacdo com o questionario ASQOL e BASDAI foram 0,78 (IC 95% 0,74 a 0,82) e 0,54 (IC 95% 0,47
a 0,61) na Europa e regiGes além da Europa. A andlise de subgrupos demonstrou que o questionario
ASQOL possui mais dados de validade e confiabilidade na avaliagdo da QV [qualidade de vida] na
Europa, em comparac¢do com outras regides.>*

Exemplo 2: “Dois estudos de excelente e boa qualidade concluiram que, na amostra total, o BIS tem
uma solugdo de um fator. Em analises de subgrupos, foi encontrada uma estrutura de dois fatores
em utentes com cancro de mama apds mastectomia e utentes com cancro de mama apds cirurgia
com reconstrugcdao mamaria imediata. Trés estudos de qualidade razodvel também relataram uma
solucdo de um fator e um estudo de qualidade razodavel relatou uma solucdo de dois fatores em
utentes com cancro de mama apds cirurgia conservadora da mama (CCM) ou mastectomia [...] Com
base nessas descobertas, a validade estrutural do BIS, em geral, foi classificada como suficiente (+)
porque dois estudos de pelo menos boa qualidade e trés estudos de qualidade razodvel apoiam a
unidimensionalidade da escala. Deve notar-se que, em alguns estudos, uma solugao de dois fatores
também foi encontrada.?®
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Exemplo 3: Numa revisdao que examinou a validade e a fiabilidade das unidades de medida inercial

101 o5 autores realizaram uma anélise de

na cinematica dos membros inferiores durante a corrida,
subgrupos para explorar potenciais fontes de heterogeneidade nos coeficientes de correlacao

intraclasse/intraclass correlation coefficients (ICCs). Como o coeficiente de correlagdo intraclasse

nao tinha distribuicdo normal, o ICC foi convertido em Z de Fisher e novamente em ICCs ao discutir

os resultados.

“A anadlise de subgrupos nao mostrou efeito significativo da velocidade de corrida na validade do
tempo de apoio derivado de UMIs [unidades de medida inercial] (p = 0,54), enquanto os UMIs no
calgado (ICC (IC 95%) = 0,929 (0,869, 0,961), 1> = 71%) mostraram maior concordancia em

comparacdo com a cintura (ICC (IC 95%) = 0,226 (- 0,282, 0,641), 12 = 94%) (p < 0,001) (Fig. 2).”1*

De seguida, apresenta-se uma versdo resumida da Figura 2, na revisdo de Zeng et al., 2022.1%!
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Fisher's Z
fisher'sZ _ SE Weight IV, Random, 95% C1

_Study or Subgroup
1.1 Slow speed (s15km/h)

Deflandre et al ,2018a [37) -0973 0232 50% -097[1.43,-052)
Deflandre et al ,2018¢ [37] 1157 0.232 50% -1.16[1.61,-0.70]
Garcia-Pinillos et al,2019a [42] 1136 0145 52% 1.141085,1.42)
Garcia-Pinillos et al, 20196 [42] 1.452 0145 52% 1450117,1.74)
Gindre et al 20162 [43] 0897 0232 50% 0.90(0.44,1.35]
Gindre el al , 2016b [43] 051 0232 50% 0.51[0.06, 0.96]
Gindre et al , 20162 [43] 0745 0232 50% 0.74 (029, 1.20]
Gindre et al 2016743 0g1e 0232 50% 0.82(0.36,1.27)
Koldenhoven and Hertel, 2018a [45] 1658 0309 48% 1.66 [1.05, 2.26)
Koldenhoven and Hertel, 2018b [45] 1530 0300 48% 1.59(0.98, 2.19]
Subtotal (95% CI) 50.4% 0.66 [0.08, 1.24)

Heterogeneity. Tau®= 0,82, Chi* = 170.79, df = 9 (P « 0.00001), P= 95%
Testfor overall effect. Z= 2.25 (P = 0.02)

1.2 Fast speed (>15km/h)

Ammann et al 2016a [32) 241 0309 48% 241[180,302
Ammann etal 2016b (32 1121 0309 48% 1.12[052,1.73]
Ammann et al,2016¢ [32) 2014 0309  48% 201[1.41,262)
Ammann et al 2016d [32] 2146 0309 48% 215[1.54,2.75)
Defandre &t al,2018b [37] <0867 0232 50% -087[1.32-041]
DeNandre et al,2018d (37] -1.02 0.232  50% -1.02[1.47,-057]
Gindre et al ,2016¢ [43] 074 0232 50% 074(0.29,1.19)
Gindre et al 20164 [43] 0953 0232 50% 0.95[0.50, 1.41)
Gindre et al 2016g [43] 0078 0232 50% 098052, 1.43]
Gindre et al 20160 [43) 1163 0232 50% 1.16[0.71,162)
Subtotal (95% CI) 49.6% 0.95[0.24, 1.66]

Heterogeneity. Tau®"=1.24, Chi*= 179.11, dr= 9 (P < 0.00001), "= 95%
Testfor overall effect Z= 263 (P = 0.009)

Total (95% CI) 100.0% 0.80[0.37, 1.24]
Heterogeneity. Tau= 093, Chi*= 349.91, df= 19 (P < 0.00001), 7= 95%

Test for overall effect Z= 362 (P = 0.0003)

Test for subarouo differences: Chi*=0.38 df=1 P =058.F=0%

Fisher's Z
B _Study or Subgroup Fisher's Z Random, ¢
2.1 Waist
Deflandre et al 2018a [37) 0973 0232 50% -097}143,-052)
Defandre et al 2018b [37] 0867 0232 50% -0.87[1.32,-0.41)
Defandre et al, 2013¢ [37] 1157 0232 50% -116[1.61,-0.70)
Denandre et al, 2018d [37] -1.02 0232 50% -1.02[1.47,-057)
Gindre et al 2016a [43] 0897 0232 50% 0.90[0.44,1.35)
Gindre etal 20160 [43] 051 0232 50%  051[006,096)
Gindre etal, 2016¢ [43) 074 0232 50%  0.74(0.29,1.19)
Gindre etal 2016d [43] 0953 0232 50%  095[0.50,1.41)
Gindre et al 2016e [43] 0745 0232 50% 0.7410.29,1.20)
Gindre et al 20161[43] 0818 0232 50% 082[0.36,1.27)
Gindre etal 2016g [43] 0978 0232 50% 0D98[052,1.43
Gindre etal 2016h [43] 1163 0232 50%  116[071,1862)
Subtotal (95% CI) 60.5%  0.23[-0.29,0.76]

Heterogeneity. Tau®= 0.81; Chi*= 176.20, df= 11 (P < 0.00001), F= 94%
Testfor overall effect: Z= 0.87 (P = 0.39)

2.2 Shoe

Ammann et al, 2016a [32] 241 0309 48% 2.411.80,3.02)
Ammann et al, 2016b [32] 1121 0309 48% 1.12[0.52,1.73)
Ammann el al, 2016¢ [32) 2014 0309 48% 201 [1.41,262)
Ammann et al ,2016d [32] 2146 0309 48% 215[1.54,275)
Garcia-Pinillos et al ,2019a [42] 1136 0145 52% 114]085,1.42)
Garcia-Pinillos et al,2019b [42] 1452 0145 52% 145117,1.74)
Koldenhowven and Hertel, 20183 [45] 1658 0309 48% 1.66 [1.05, 2.26)
Koldenhoven and Herlel, 201 8b [45] 1589 0309 48% 1.59[0.98, 2.19)
Subtotal (95% CI) 39.5% 1.65[1.33, 1.96]

Heterogeneity. Tau*= 0.14, Chi*= 24,07, ¢f= 7 (P = 0.001), P= 71%
Testfor overall effect Z=10.24 (P « 0.00001)

Total (95% CI) 100.0%  0.80]0.37, 1.24]
Helerogeneity: Tau*= 0.93; Chi*= 349.91, df= 19 (P = 0.00001), F= 95%

Testfor overall effect. Z= 362 (P = 0.0003)

Testfor subarouo differences. Chi*= 2052 df=1 (P < 0.00001). P=951%

2. 1 2
Negative correlation Positive correlation

i
<>
<
% i [ 1 2

Nagative correlation Positve corralation
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Item #27c: Se aplicdvel, apresenta os resultados de todas as andlises de sensibilidade realizadas para
avaliar a robustez dos resultados sintetizados.

Explicagdo: Apresentar os resultados das andlises de sensibilidade conduzidas permite que os
leitores avaliem o quao robustos os resultados sintetizados foram, considerandos as decisdes
tomadas durante o processo de revisdo.? E importante relatar os resultados de todas as andlises de
sensibilidade; a apresentacao de um subconjunto, com base na natureza dos resultados, corre o
risco de introduzir viés devido ao relato seletivo.? As andlises de sensibilidade para o subconjunto de
interesse podem ser melhor relatadas através de uma tabela de resumo.*®

Elementos essenciais
e Se foi conduzida alguma andlise de sensibilidade:2
o relata os resultados de cada analise de sensibilidade.
o comenta sobre a robustez da andlise principal, os dados e os resultados de todas as
analises de sensibilidade correspondentes.

Elementos adicionais
e Se foi conduzida alguma andlise de sensibilidade:?

o apresenta os resultados em tabelas que indicam: (i) o resultado resumido, uma
medida de precisdo (e potencialmente outras estatisticas relevantes, por exemplo,
estatistica 12) e estudos contribuintes para a analise original; (ii) as mesmas
informacdes para a andlise de sensibilidade; e (iii) detalhes das premissas originais e
da analise de sensibilidade.

o Apresenta resultados de andlises de sensibilidade visualmente (por exemplo,
utilizando graficos de floresta).

Exemplo do item #27c

“Dados de trés estudos de QM [qualidade moderada] sugeriram que a validade da medida tempo de
voo por UMIs foi insuficiente, sem significancia estatistica (ICC [coeficiente de correlacdo
intraclasse/intraclass correlation coefficients] (IC95%) = 0,371 (-0,110, 0,711), 12 =95%, p = 0,13). [...]
A anélise de sensibilidade mostrou que, apds excluir o estudo de Deflandre et al., o I? reduziu (I =
0%), o valor de ICC resumido aumentou (ICC (IC95%) = 0,774 (0,716, 0,818), p < 0,001). A analise de
sensibilidade mostrou que os resultados foram instéaveis.”
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Certeza da evidéncia

Item #28: Apresenta a avaliacdo da certeza (ou confianga) da evidéncia disponivel para cada
propriedade de medida de um IMR avaliado.

Explicagdo: Para que os leitores entendam se o resultado sintetizado é confidvel, é necessaria a
certeza ou confianga no conjunto de evidéncias para cada propriedade de medida de um
instrumento de medida de resultados.” Uma caracteristica importante dos sistemas de avaliacdo da
certeza, como o GRADE, é a comunicagao explicita do nivel de certeza (ou confianga) nas
evidéncias.>**'1? As tabelas de resumo de evidéncias, como as tabelas de Resumo de Resultados ou
Resumo de Propriedades de Medida,%>'® s30 uma forma eficaz e eficiente de relatar as avaliacbes
da certeza das evidéncias.>'2 Os revisores também podem relatar o nivel de certeza (ou confianca) e
a sua justificacdo no corpo do manuscrito.

Elementos essenciais

® Reporta o nivel geral de certeza no conjunto de evidéncias (como alto, moderado, baixo ou
muito baixo) para cada resultado sintetizado.?

e Comunica o nivel de certeza nas evidéncias sempre que os resultados sintetizados forem
reportados (ou seja, resumos, tabelas de resumo de evidéncias, resultados, conclusdes).?
Usa um formato apropriado para a se¢do da revisdo.? Por exemplo, no texto principal, o
nivel de certeza pode ser relatado explicitamente numa frase (como “Evidéncias de certeza
moderada indicam que...”) ou entre parénteses retos ao lado de um resultado de
propriedade de medida agrupada (como “[ICC agrupado 0,86, IC de 95% 0,78 a 0,95; 2
estudos, 181 participantes; evidéncia de certeza moderadal”).

Elementos adicionais

e Considera incluir tabelas de resumo de evidéncias, como as tabelas de Resumo de
Descobertas ou Resumo de Propriedades de Medida.>5>113

e Considera fornecer uma explicacdo dos motivos para diminuir a certeza das evidéncias
(como no texto principal, em tabelas apds o nivel de certeza ou em notas de rodapé de uma
tabela de resumo de evidéncias). As explicacGes para cada julgamento devem ser concisas,
informativas, relevantes para o publico-alvo, faceis de entender e precisas (ou seja,
abordando os critérios especificados nas orienta¢des dos métodos).>***Usa um formato
apropriado para a secdo da revisdo. Por exemplo, no texto principal, a certeza pode ser
relatada explicitamente numa frase (como “Evidéncia de certeza moderada (rebaixada por
risco de viés) indica que...”).?

Exemplo do item #28

Exemplo 1: Numa revisdao que examinou as propriedades de medida de MRRUs apds artoplastia do
joelho,? os autores apresentaram uma tabela combinando a certeza da evidéncia com as
classificagcOes gerais da propriedade de medida (item #20b). Os autores também relataram a
classificacdo geral com a certeza das evidéncias no texto principal.

“A qualidade da evidéncia para as propriedades de medida das MRRUs incluidas é fornecida na
tabela 7. [...] A Unica propriedade de medida que recebeu uma classificacdo de ‘suficiente’ foi a
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fiabilidade, tanto para o KOOS quanto para o LEAS, apoiada por evidéncias de qualidade ‘baixa’ e

‘moderada’, respectivamente.”?

A seguir estd uma vers3o reproduzida da Tabela 7, na revis3o de Sabah et al., 2021.%°

Table 7 Quality of the evidence for measurement properties of the PROMs

KOOS LEAS WOMAC
Quality of Quality of Quality of
Overall rating evidence Overall rating evidence Overall rating evidence
High, moderate, High, moderate, High, moderate,
+/-/? low, very low +/-/? low, very low +/=/? low, very low
Structural validity - Very low N N N N
Internal consistency ? Moderate N N N N
Cross-cultural validity ~ ? Very low N N N N
Measurement ? Very low N N N N
invariance
Reliability + Low + Moderate N N
Measurement error ? Low ? Very low N N
Criterion validity N N N N N N
Construct validity - Low - Very low ? Very low
Responsiveness N N ? Very low ? Very low
+ = sufficient, — = insufficient, ? = indeterminate.

KOOS, Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score; LEAS, Lower Extremity Activity Scale; N, not assessed; PROM, patient-reported
outcome measure; WOMAC, Western Ontario and McMaster Universities Arthritis Index.

Exemplo 2: Numa revisdo que examinou as propriedades de medida das MRRUs e informantes por
procuracdo direcionados a criangas com comprometimento do membro superior,3® os autores
apresentaram uma tabela que combina a certeza da evidéncia com os resultados resumidos e as
classificagcOes gerais da propriedade de medida (item #27a).

Veja o Exemplo 2 do item #27a para uma versdo resumida da Tabela 4 na revisdo de Kalle et al.,
2022.%
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Recomendacgdes

Item #29: Se apropriado, apresenta recomendacdes sobre os IMRs adequados para uma
determinada finalidade.

Explicacdo: Revisdes sistematicas dos IMRs sdo conduzidas por varios motivos (por exemplo, para
selecionar o melhor IMRs disponivel para um uso especifico, para fornecer uma visao geral da
qualidade dos instrumentos de medida de resultados disponiveis, etc.) e, como tal, podem fazer
recomendacdes sobre a adequacdo dos instrumentos de medida de resultados. Os utilizadores de
revisoes sistematicas podem usar os resultados para selecionar um instrumento de medida de
resultados. Portanto, os autores podem relatar recomendacdes para a adequacao de instrumentos
de medida de resultados para um uso especifico. Embora alguns autores possam acreditar que fazer
recomendacgdes para politicas e praticas esteja além do ambito de uma revisdo sistematica, outros
acreditam que fornecer recomendacdes sobre a adequacao de instrumentos de medida de
resultados para usos especificos (por exemplo, ambiente de assisténcia médica, ambiente de
pesquisa, condi¢des/diagndsticos, tempo de acompanhamento, etc.) pode ajudar os utilizadores a
selecionar um instrumento de medida de resultados e a padronizar as medigdes.

Elementos essenciais
o Se forem realizadas recomendacdes sobre a adequacdo de IMRs para um uso especifico,
informa quais os IMRs que podem ser recomendados e/ou quais os IMRs que ndo podem ser
recomendados.

Elementos adicionais
e Considera relatar possiveis limitagdes para cada um dos instrumentos de medida de
resultados recomendados, por exemplo, em conteudo, populagdo-alvo, viabilidade,
interpretabilidade ou propriedades de medida.

Exemplo do item #29

Exemplo 1: “O DFS-SF e o IWADL tiveram relevancia, abrangéncia e compreensibilidade suficientes, e
pelo menos evidéncias de baixa qualidade para consisténcia interna suficiente, e podem, portanto,
ser considerados para uso em investigacdo e pratica clinica. Ambos os instrumentos também
demonstraram fiabilidade suficiente, mas o erro de medida do IWADL foi insuficiente. O DFS-SF e o
IWADL tiveram responsividade inconsistente, com evidéncias de alta qualidade para a subescala do
DFS-SF. Essa limitacdo deve ser considerada aquando da utilizagdo do DFS-SF e do IWADL.”*®

Exemplo 2: “A classificagdo combinada das evidéncias apoiou a considera¢do o de ambas as
subescalas do MHQ como instrumento de medida de resultados central [...]. O grupo de trabalho
observou a necessidade de reavaliar a discriminacdo de ensaios clinicos em futuros ensaios clinicos
na sua agenda de pesquisa. O AUSCAN foi considerado enquanto uma segunda medida de fungao
[...]. Embora a funcdo do AUSCAN possa ter melhores propriedades métricas do que o MHQ, o grupo
de trabalho sentiu que, devido a importantes questdes de viabilidade (ou seja, ndo disponivel em
dominio publico, custos associados ao uso do questiondrio), este instrumento ndo poderia ser
recomendado como um instrumento obrigatdrio para medir a fungdo em todos os ensaios de OA

[osteoartrite] de m3os.”3>

99



Discussao

Discussao

Item #30a: Interpreta os resultados no contexto de outra evidéncia

Explicagdo: Discutir como os resultados da revisao se relacionam com outras evidéncias relevantes
deve ajudar os leitores a interpretar as descobertas.? Por exemplo, os autores podem comparar os
resultados atuais com os resultados de outras revisdes sistematicas semelhantes (como revisGes que
abordaram a mesma questao utilizando métodos diferentes ou que abordaram questdes
ligeiramente diferentes) e explorar possiveis razdes para resultados discordantes.? Da mesma forma,
os autores podem resumir informacdes adicionais relevantes para eventuais tomadas de decisdo
que n3o foram exploradas na revisdo,? como evidéncias das preferéncias do utente e do clinico,
incluindo a aceitabilidade e a viabilidade do uso de um instrumento de medida de resultados
especifico em populagbes e cenarios especificos.

Elementos essenciais
e Forneca um resumo das principais descobertas em relacdo a justificacdo e ao objetivo da
revisao.
e Forneca uma interpretacdo geral dos resultados no contexto de outras evidéncias.?

Exemplo do item #30a

Exemplo 1: “Nenhuma ferramenta Unica relatou todas as nove propriedades psicométricas
delineadas pela metodologia COSMIN. As propriedades de medida frequentemente relatadas
incluiram validade de construto, validade estrutural e consisténcia interna. Validade de conteudo e
validade transcultural foram as mais raramente relatadas. Nenhum estudo relatou o erro de medida
e a responsividade. Essas descobertas refletem uma revisao publicada recentemente de avaliagbes
de competéncia motora para criangas e adolescentes, que destacou que a validade de construto foi
frequentemente relatada, enquanto a validade de conteudo foi a propriedade psicométrica menos
avaliada.”?*

Exemplo 2: “Disturbios musculoesqueléticos sdo responsaveis por um terco de todas as revisdes no
base de dados COSMIN. Pelo menos trés revisdes avaliaram as propriedades de medida de MRRUs
apos artroplastia primaria do joelho. Estes estudos verificaram que muitos instrumentos de PROM
apresentavam evidéncia limitada para apoiar as suas propriedades de medida, o que justifica a
necessidade de mais investigacdo. Ndao temos conhecimento de revisdes anteriores que tenham
analisado as propriedades de medida dos PROMs apés a revisdo da protese do joelho por decisdo
clinica (revisdo discricionaria). Embora muitos dos objetivos desta cirurgia de revisdo por decisdo
clinica sejam partilhados com a artoplastia primdria do joelho, existem diferengas importantes nas
populacdes de doentes, nos processos patoldgicos envolvidos e nas préprias intervengdes cirurgicas.
[...] Assim, a evidéncia proveniente dos PROMSs desenvolvidos para a artroplastia do joelho, ndo

pode ser necessariamente assumida como transferivel para outros contextos.”?
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Item #30b: Discuta quaisquer limitagées das evidéncias incluidas na revisdo.

Explicagdo: Discutir a completude, aplicabilidade e incertezas nas evidéncias incluidas na revisao
deve ajudar os leitores a interpretar os resultados adequadamente.? Por exemplo, os autores podem
reconhecer que identificaram poucos estudos elegiveis ou estudos com um pequeno ndmero de
participantes, levando a imprecisao; ter preocupacoes sobre o risco de viés nos estudos ou
resultados ausentes; ou identificaram estudos que abordam apenas parcial ou indiretamente a
populacdo de interesse, levando a preocupacdes sobre sua relevancia e aplicabilidade a utentes,
cendrios ou outros publicos-alvo especificos.? As avalia¢des de certeza (ou confianga) no conjunto de
evidéncias (item #22) podem dar suporte a discussdo de tais limitacdes.?

Elementos essenciais
e Discuta quaisquer limita¢des das evidéncias incluidas na revisdo.?

Exemplo do item #30b
Exemplo 1: “Também para outras propriedades de medida, as informacoes foram algumas vezes
relatadas de forma inadequada ou pouco claras. Assim, enquanto equipa, tivemos de tomar decisées

sobre como valorizar as informacgdes.”*®

Exemplo 2: “Houve vdrias limitacGes nos estudos analisados. Em primeiro lugar, o nimero de
estudos que analisam medidas de autorrelato de exercicio destinadas a serem utilizadas em
populacdes com perturbacdes alimentares é reduzido. Apenas 12 estudos foram encontrados que
cumpriam os critérios de inclusdo. Além disso, este nimero nado foi distribuido de forma uniforme
entre os testes, com apenas trés estudos a analisarem o EED. Assim, os resultados relacionados com
a qualidade do CET e do EED devem ser interpretados com cautela. Em segundo lugar, os tamanhos
das amostras variaram significativamente nos estudos incluidos. Alguns estudos apresentaram
tamanhos de amostra reduzidos e, por isso, ndo cumpriram os critérios recomendados de 10
participantes por item ou mais de 1000 participantes para a analise fatorial.”*°

Exemplo 3: “Uma das principais limitagdes [dos estudos incluidos] é representada pelo fato de que
os estudos incluidos eram poucos, muito heterogéneos, com amostras pequenas e diferencgas
consideraveis na faixa etdria; além disso, os estudos ndo conseguiram relatar as caracteristicas
completas dos utentes (como por exemplo, os dados do Sistema de Classificagdo da Fungdo Motora
Grossa), que sao sugeridos para serem descritos em artigos futuros, a fim de permitir a avaliagdo da
validade externa dos resultados.”*®
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Item #30c: Discute quaisquer limitacOes dos processos de revisdo utilizados.

Explicagdo: Discutir limitagdes, evitaveis ou inevitdveis, no processo de revisao deve ajudar os
leitores a entender a fiabilidade das descobertas da revis3o.2 Por exemplo, os autores podem
reconhecer a decisdo de restringir a elegibilidade apenas a estudos em inglés, pesquisar apenas um
pequeno numero de bases de dados, ter apenas um revisor para rastrear registos ou recolher dados,
ou n3o entrar em contato com os autores do estudo para esclarecer informacgdes pouco claras.?
Podem também reconhecer que ndo conseguiram aceder todos os relatérios de estudos
potencialmente elegiveis ou realizar algumas das sinteses planeadas devido a dados insuficientes.?
Embora algumas limitacOes possam afetar a validade dos resultados da revisdo, outras podem ndo
afetar.?

Elementos essenciais
e Discuta quaisquer limitacGes dos processos de revisdo utilizados e comente sobre o impacto
potencial de cada limita¢do.?

Exemplo do item #30c

“Este estudo ndo é isento de limitagdes. Apenas foram incluidos estudos publicados em inglés,
devido aos nossos recursos limitados, tempo e experiéncia em outros idiomas. Estudos com resumos
em inglés e texto completo em outra lingua também foram excluidos porque, quando ndo é possivel
obter uma traducgdo, extrair todas as informacdes necessarias para informar significativamente a
revisdo sistemdtica com base apenas no resumo é dificil. Portanto, alguns resultados podem ter sido
esquecidos. Além disso, devido a falta de uma rigorosa revisao por pares, a literatura cinzenta,
incluindo conferéncias, resumos de posters, dissertacdes e manuais de ferramentas, foi excluida.
Como tal, é possivel que algumas propriedades de medida (por exemplo, validade de conteudo)

tenham sido relatadas em manuais de ferramentas.”?*
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Item #30d: Discute as implica¢des dos resultados para a prdtica, a politica e investigag¢do futura.

Explicagdo: Existem muitos potenciais leitores de revisdes sistematicas de instrumentos de medida
de resultados (como investigadores, prestadores de cuidados de saude, utentes, seguradoras e
decisores politicos), com o objetivo de tomarem decisdes acerca das acdes que devem tomar tendo
em conta os resultados da revisdo.2 As revisdes sistematicas de instrumentos de medida de
resultados sdo frequentemente conduzidas para selecionar o instrumento de medida de resultados
mais adequado para um uso especifico ou para promover a padronizac¢do.” Como tal, os autores
podem discutir as implicacGes para a pratica e a politica em relagdo a adequacdo de instrumentos de
medida de resultados. Além disso, os autores podem esclarecer o impacto dos resultados
encontrados para diferentes propriedades de medida, os potenciais efeitos em diferentes contextos
de uso e 0o modo como a interpretacdo dos resultados mais importantes da revisdo pode levar
diferentes pessoas a tomar diferentes decisdes. Além disso, em vez de fazer recomendacgées para a
pratica ou politica que se aplicam universalmente, os autores podem discutir fatores que sao
importantes na traducdo da evidéncia para diferentes cendrios e fatores que podem modificar os
resultados das propriedades de medida.

Recomendacgdes explicitas para investigacGes futuras — em oposicao a declaragdes gerais como
“Mais pesquisas sobre esta questdo sdo necessarias” — podem direcionar melhor as questdes que
estudos futuros devem abordar e os métodos que devem ser usados.? Por exemplo, os autores
podem considerar descrever o tipo de participantes pouco estudados que devem ser incluidos em
estudos futuros, instrumentos de medida de resultados especificos ou propriedades de medida que
podem ser avaliadas ou que ndao devem ser avaliadas posteriormente, e caracteristicas ideais de
delineamento de estudo a serem empregadas.

Elementos essenciais
e Discuta as implicacdes dos resultados para a pratica e para as politicas.?
e Faca recomendacdes explicitas para investigacdes futuras.?

Exemplo do item #30d

Exemplo 1: “Das escalas especificas da doencga que foram classificadas positivamente para ambos os
aspetos de validade, o HAQ recebeu a avaliagdo geral mais favordvel. Devido a sua longa e ampla
utilizacdo na AR [artrite reumatoide], as propriedades de medida do HAQ foram exaustivamente
estudadas. Esta revisdo mostrou que apresenta predominantemente propriedades de medida
favoraveis e que foram estudadas com rigor metodoldgico adequado. O HAQ atendeu aos padrdes
definidos para a sua responsividade e a sua fiabilidade teste-reteste foi considerada muito alta numa
amostra de utentes estaveis, indicando que a escala é apropriada para fins avaliativos (ou seja, para
rastrear o funcionamento fisico ao longo do tempo), tanto ao nivel do grupo quanto ao nivel
individual. No entanto, uma limitacdo importante do HAQ é que varios estudos observaram um
grupo considerdvel de utentes a atingir a pontuagado possivel. Portanto, pode ndo ser a escala mais
apropriada para uso em popula¢des de utentes com capacidade funcional relativamente boa, uma

vez que pode n3o medir a melhoria numa propor¢do substancial de utentes.”®

Exemplo 2: “Na presente revisdo, apenas seis estudos descreveram o processo de desenvolvimento
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da MRRU e isso foi apresentado apenas brevemente. E dificil dizer se o processo de
desenvolvimento da MRRU nao foi realizado corretamente ou se simplesmente nao foi relatado.
Informacgdes detalhadas sobre o processo de desenvolvimento da MRRU devem ser descritas em

investigacdes futuras.”3?

Exemplo 3: “As propriedades de medida que ndo foram avaliadas para varias MRRUs poderiam ser
avaliadas em estudos futuros. No entanto, ndo é muito Util estudar essas propriedades de medida
para uma MRRU com validade de conteudo insuficiente. Para medir a funcionalidade fisica de forma
valida, uma MRRU precisa conter itens referentes a funcionalidade das extremidades superiores,
extremidades inferiores ou regides centrais, ou atividades relevantes da vida didria para pessoas
com diabetes tipo 2 e ndo deve conter itens que nao estejam relacionados a funcionalidade fisica ou
gue ndo tenham aspetos-chave da funcionalidade fisica. Apenas a subescala Dependéncia/Vida
Didria do DFS-SF e o IWADL atendem a esses requisitos e devem ser objeto de futuros estudos de

validacdo.”8

Exemplo 4: “A nossa revisdo sugere que os OSCEs [Exames Clinicos Objetivos Estruturados] de
licenciamento para graduados de programas profissionais nacionais ndo foram justificados por
estudos de investigacdo formal ou por normas de pratica internacional. De uma perspetiva politica,
isso significa que os ECEOs de licenciamento para graduados nacionais poderiam ser descontinuados
para reduzir a carga sobre os novos graduados que entram na profissdo, mantendo a protecao
publica. No entanto, embora a utilidade do ECEO pareca limitada a partir dos resultados atuais, a
carga indevida ndo é tdo certa e deve ser avaliada. Além disso, o valor para graduados internacionais
requer mais investigacdo. As evidéncias sdo mais favoraveis ao uso de ECEOs durante o treino
profissional e, ainda assim, as evidéncias tém muitas lacunas. Mais pesquisas sobre suas
propriedades de medida, como sdo melhor construidas, como devem ser distribuidas pelo curriculo,
métodos ideais de pontuagdo e interpretagao, seus usos como avaliagao formativa e sumativa,
efeitos do avaliador e relacionamentos com o desempenho em ambientes clinicos sdo todos

caminhos de investigacdo necesséria.”*'
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