COSMIN Reporting Guideline 2.0

Recomendacdes gerais de relatos relevantes para todos os estudos sobre propriedades de medida

Nome do item

Item

Descricao do item

Secao do relato: Titulo

Tl Titulo Identifique o relato como um estudo de uma ou mais propriedades de medida de um
instrumento de desfechos relatados pelo paciente/Patient Reported Outcome
Measures (PROM) especifica para medir um construto especifico em uma populagao
especifica.

Secdo do relato: Resumo

Al Objetivos Forneca o(s) objetivo(s) da pesquisa, especificando (1) o nome (e a versao, se
relevante) e o(s) construto(s) da PROM, (2) as propriedades de medida que estao
sendo avaliadas e (3) as caracteristicas relevantes do estudo.

A2 Delineamento Especifique os detalhes do delineamento do estudo usado para avaliar as propriedades
de medida.

A3 Métodos Especifique os métodos de avaliagdo de cada propriedade de medida.

A4 Resultados Forneca os principais resultados para todas as propriedades de medida avaliadas.

A5 Discussao/Conclusoes Forneca uma breve declaragcdo das implicagdes dos resultados no contexto das
evidéncias existentes sobre a PROM.

Secao do relato: Introducao

11 PROM Especifique o nome e, se relevante a versao e o(s) construto(s) da PROM.

2 Populagdo-alvo e Especifique a populagdo-alvo e o contexto de uso para o qual a PROM foi

contexto de uso desenvolvida.
I3 Estado do conhecimento | Fornega uma descri¢dao do conhecimento cientifico atual (o que se sabe e o que ndo se
e justificativa sabe) em relagdo as propriedades de medida da PROM. Explique por que o novo
estudo ¢ necessario. Fornega citagdes do(s) documento(s) original(is) de
desenvolvimento.

14 Objetivos Forneca o(s) objetivo(s) da pesquisa, especificando (1) o nome (e versao, se
relevante) da PROM, (2) as propriedades de medida que estdo sendo avaliadas e (3)
as caracteristicas relevantes da amostra do estudo.

Secdo do relato: Métodos gerais

GM1 Delineamento Especifique os detalhes do delineamento do estudo usado para avaliar as propriedades
de medida.

GM2 Participantes Especifique como os participantes do estudo foram selecionados. Especifique os
critérios de inclusdo e exclusao.

GM3 Detalhes da PROM Fornega detalhes sobre a versdo original da PROM, bem como da versdo da PROM
que esta sendo estudada, especifique a estrutura conceitual (modelo
reflexivo/formativo), detalhes sobre a estrutura (o nimero de itens e subescalas), o
idioma, as op¢des de resposta, o periodo de recordacao, a dire¢do da pontuagdo e o
algoritmo de pontuagdo da PROM. Especifique como a PROM foi administrada (por
exemplo, em que ambiente, modo de administragdo (por exemplo, papel, eletronico),
quais instrugdes foram dadas), inclusive o pais em que foi administrada.

GM4 Coleta de dados Descreva por que e como outros dados foram coletados (por exemplo, construto e

adicionais propriedades de medida dos instrumentos de comparagao, caracteristicas dos grupos
que estdo sendo comparados e justificativa para a escolha dos grupos), incluindo o
modo de administragdo (por exemplo, papel, eletronico).

GMS5 Procedimentos de Forneca todos os pontos de tempo de todas as medigoes.

pontos de tempo

GM6 Justificativa para o Forneca uma justificativa para o tamanho da amostra para todas as analises das

tamanho da amostra propriedades de medida (incluindo subgrupos).

GM7 Analises estatisticas Descreva as analises estatisticas correspondentes a todos os objetivos (consulte as
recomendagdes especificas das propriedades de medida). Descreva os critérios para
boas propriedades de medida. Cite o pacote estatistico usado e a versao.

GMS Dados ausentes Descreva as abordagens para lidar com dados ausentes.

GM9 | Analise ndo planejada Especifique as analises que ndo foram planejadas inicialmente e que foram realizadas,
incluindo a justificativa para sua realizacao.

Sec¢do do relato: Resultados gerais

GR1 Caracteristicas dos Forneca as caracteristicas dos participantes do estudo, especificadas por subgrupo, se

participantes aplicavel.




GR2

Tamanho da amostra

Fornega o numero total de participantes incluidos no estudo ¢ o tamanho da amostra
para cada analise.

GR3 Dados ausentes Forneca a quantidade (propor¢@o ou contagem) e os motivos da falta de dados para
cada analise da PROM e para quaisquer analises de outros instrumentos de desfechos.
GR4 Resultados Descreva os resultados correspondentes a todos os objetivos (consulte as

recomendacgdes especificas das propriedades de medida).

Secdo do relato: Discussdo/conclusdes

DC1 Evidéncia de Forneca os principais achados e se cada propriedade de medida ¢ suficiente ou
propriedade de medida insuficiente e sua justificativa.
DC2 Relevancia préatica Discuta a relevancia pratica dos achados em termos de recomendagdes para usar ou
ndo a PROM.
DC3 Pontos fortes e Discuta os pontos fortes e as limitagdes de cada estudo. Por exemplo, se houve algum
limitagdes viés em potencial no estudo que poderia ter afetado os resultados.
DC4 Generalizacao Discuta a generalizacao dos resultados. Por exemplo, se os resultados poderiam ser
generalizados para outras populagdes, considerando a amostra estudada.
DC5 Mudangas no Discuta quais modificagdes sdo necessarias na PROM existente.
instrumento
DCé6 Pesquisas futuras Descreva novas perguntas ou hipdteses de pesquisa geradas a partir desses resultados
e forneca/descreva a pesquisa necessaria para responder a essas perguntas.
DC7 Conclusdes Forneca as conclusdes gerais sobre o uso da PROM.

Secao do relato: Outras informagdes

01

Conflitos de interesse

Declare qualquer conflito de interesse que vocé possa ter em relagdo a PROM. Isso
pode incluir qualquer envolvimento no desenvolvimento da PROM ou qualquer
financiamento ou lucro comercial.

Recomendacoes especificas de relatos para estudos sobre Validade de contetido

Item

' Nome do item
Validade de contetudo: Métodos

Descricao do item

CVvl Relevancia Especifique se, e como, os pacientes e/ou profissionais foram questionados se as
instrugdes, cada um dos itens, as opgoes de resposta e o periodo de recordagdo eram
relevantes para o(s) construto(s), a populacao e o contexto de uso.

CV2 Abrangéncia Especifique se, e como, os pacientes e/ou profissionais foram questionados se todos
0s conceitos-chave estio incluidos na PROM.

CVv3 Compreensdo Especifique se, € como, os pacientes e/ou profissionais avaliaram a compreensao das

instrugdes, dos itens, das opgdes de resposta e do periodo de recordacdo da PROM.

Validade de conteudo: Resultados

Cv4 Relevancia Especifique se as instrucdes, todos os itens, as opgdes de resposta e o periodo de
recordac@o foram considerados relevantes pelos pacientes e/ou profissionais, para o
construto, para a populagdo e para o contexto de uso.

CVs Abrangéncia Especifique se os pacientes e/ou profissionais consideraram que todos os conceitos-
chave foram incluidos na PROM.

CVo6 Compreensdo Especifique se os pacientes entenderam as instrugdes, os itens, as opgdes de resposta

e o periodo de recordagdo da PROM conforme pretendido e/ou se os profissionais
consideraram que as instrugdes, os itens, as opgoes de resposta e o periodo de
recordagdo estavam adequadamente redigidos.

Recomendacgoes especificas de relatos para estudos sobre Validade estrutural

Item \ Nome do item Descricao do item

Validade estrutural: Métodos

SVl Justificativa da Fornega uma justificativa para a abordagem utilizada (por exemplo, analise fatorial,
abordagem Teoria de Resposta ao Item (TRI)/Analise de Rasch).

SV2 Analises estatisticas Analises fatoriais exploratorias (AFE) ou confirmatoérias (AFC)

Descreva o modelo testado (por exemplo, nimero de fatores, quais itens estao
incluidos em cada fator), o método de estimativa, o tipo de matriz de correlagdo e os
métodos e critérios para um bom ajuste do modelo.

TRI/Analise de Rasch
Descreva o tipo de modelo TRI/Rasch, o método de estimativa, os métodos para
verificar as suposi¢oes (por exemplo, dimensionalidade, independéncia local,




monotonicidade), os métodos e critérios para bons parametros de itens e ajuste do
modelo. Indique o software e a versao utilizada.

Outras abordagens
Forneca detalhes dos métodos, caso tenham sido usadas outras abordagens.

Validade estrutural: Resultados
Sv3 Andlises estatisticas AFE ou AFC

Para AFE: forneca todas as cargas fatoriais, autovalores e % de variancia explicada
do modelo que reflete a estrutura original da PROM e o modelo de melhor ajuste, se
aplicavel.

Para AFC: fornega todas as cargas fatoriais e os resultados dos indices de ajuste do
modelo que refletem a estrutura original da PROM e o modelo de melhor ajuste, se
aplicavel.

TRI/Analise de Rasch

Forneca os resultados do ajuste do item/modelo, todos os pardmetros do item e
figuras, se apropriado (por exemplo, curvas caracteristicas do item, mapeamento
pessoa-item, fungdes de informagao do item e/ou do teste).

Outras abordagens
Forneca os resultados relevantes de outras abordagens utilizadas.

Recomendacoes especificas de relatos para estudos sobre Consisténcia interna

Item  Nome do item Descrigdo do item
Consisténcia interna: Métodos

IC1 Analises estatisticas Forneca evidéncias da unidimensionalidade da PROM (subescalas) e fornega
evidéncias da auséncia de dependéncia local do item. Descreva os métodos
estatisticos usados para calcular a consisténcia interna.

Consisténcia interna: Resultados

IC2 Analises estatisticas Forneca os resultados de consisténcia interna para cada escala unidimensional ou
subescala separadamente.

Recomendacgoes especificas de relatos para estudos sobre Validade transcultural/Invariancia da medida

Item \ Nome do item Descri¢do do item

Validade transcultural/Invaridncia da medida: Métodos

CCV1 | Variavel de grupo Descreva a variavel que difere entre os subgrupos que estdo sendo comparados.

CCV2 | Justificativada Fornega uma justificativa para a abordagem usada (por exemplo, andlise fatorial
abordagem confirmatoéria multigrupo ou analise de regressao logistica do funcionamento

diferencial do item/Differential Item Functioning (DIF) usando Theta ou pontuagdes
de soma, ou outra).

CCV3 | Analises estatisticas Analise fatorial confirmatéria multigrupo (AFCMG)

Forneca o modelo testado, 0 método de estimativa, o tipo de matriz de correlagéo e os
métodos e critérios para alteragdo no ajuste do modelo.

Analises do funcionamento diferencial do item/differential item functioning (DIF)
Descreva a abordagem estatistica utilizada para calcular a pontuagdo do paciente (por
exemplo, pontuagdo Theta baseada em TRI/Rasch ou pontuagdo de soma (nao)
ponderada), uma descricdo dos modelos de regressdo testados e os critérios utilizados
para sinalizar itens para DIF.

Outras abordagens
Forneca detalhes dos métodos caso outras abordagens tenham sido usadas.
Validade transcultural/Invaridncia da medida: Resultados

CCV4 | Analises estatisticas Forneca resultados sobre mudancas ou diferengas no ajuste do modelo entre os
modelos testados (por exemplo, AFCMG, TRI/Analise de Rasch, analises de
regressdo logistica de DIF ou outras abordagens).

Recomendacoes especificas de relatos para estudos sobre Confiabilidade

Item  Nome do item Descrigdo do item
Confiabilidade: Métodos




R1 Estabilidade dos Fornega argumentos para assumir a estabilidade dos pacientes no construto de
pacientes interesse entre as medicdes repetidas.
R2 Analises estatisticas Fornega o coeficiente de correlagdo intraclasse/Intraclass Correlation Coefficient
(ICC) especifico ou formula kappa usada e justifique a escolha da formula usada.
R3 Fontes de variagao Especifique qual fonte de variagdo foi propositalmente variada entre as medigoes
repetidas.
R4 Intervalo de tempo Forneca argumentos para a adequagdo do intervalo de tempo.
Confiabilidade: Resultados
RS Estabilidade dos Descreva se os pacientes permaneceram estaveis no construto de interesse entre as
pacientes medi¢des repetidas.
R6 Analises estatisticas Forneca resultados para as estatisticas calculadas (ICC ou kappa) e medidas de
precisao (erros padrao ou intervalos de confianca). Fornega resultados de todos os
componentes de varidncia ou tabelas de contingéncia.

Recomendacdes especificas de relatos para estudos sobre Erro de medida

Descricao do item

Item  Nome do item
Erro de medida: Métodos

MEI1 Estabilidade dos
pacientes

Forneca argumentos para assumir a estabilidade dos pacientes no construto de
interesse entre as medicdes repetidas.

ME2 Analises estatisticas

Forneca e justifique a formula estatistica especifica usada para o erro padrao de
medida/Standard Error of Measurement (SEM), menor mudancga detectavel/ Smallest
Detectable Change (SDC), limites de concordancia/Limits of Agreement (LoA) ou
porcentagem de concordancia (especifica).

ME3 Fontes de variagdo

Especifique qual fonte de variacdo foi propositalmente variada entre as medigdes
repetidas.

ME4 Intervalo de tempo

Forneca argumentos para a adequagao do intervalo de tempo.

Erro de medida: Resultados

MES5 Estabilidade dos
pacientes

Descreva se os pacientes permaneceram estaveis no construto de interesse entre as
medi¢des repetidas.

ME6 Analises estatisticas

Forneca resultados para estatisticas calculadas e medidas de precisdo (se aplicavel).
Forneca resultados de todos os componentes de variancia incluidos no SEM, forneca
a mudangca sistematica ou diferenca entre as medi¢des repetidas (quando LoA foi
aplicado) ou tabelas de contingéncia.

Recomendacdes especificas de relatos para estudos sobre Validade de critério

Item  Nome do item
CriV1l | Critério

Descricao do item
Justifique a suposic@o de que o instrumento de comparag@o ¢ um padrdo-ouro
aceitavel.

Validade de critério: Métodos

CriV2 | Analises estatisticas

Forneca e justifique as estatisticas usadas: correlagdes quando o critério tem
pontuagdes continuas ou area sob a curva Receiver Operating Characteristic (ROC)/
area under the ROC curve, e sensibilidade e especificidade quando o critério ¢
dicotdmico.

Validade de critério: Resultados

CriV3 | Analises estatisticas

Forneca resultados para as estatisticas calculadas.

Recomendacgoes especificas de relatos para estudos sobre Teste de hipéteses para validade de construto

Item \ Nome do item

Teste de hipdteses para validade de construto: Métodos

Descricao do item

ConV1 | Hipdteses

Formule hipoteses e forneca justificativas para cada hipotese.

ConV2 | Analises estatisticas

Especifique todos os métodos estatisticos usados para testar as hipoteses.

Teste de hipdteses para validade de construto: Resultados

ConV3 | Analises estatisticas

Forneca todos os resultados e especifique se cada resultado esta de acordo com sua
hipotese.

Recomendacoes especificas de relatos para estudos sobre Responsividade

Item  Nome do item

Descricao do item

Responsividade: Métodos

Respl | Hipoteses

| Formule hipoteses e fornega justificativas para cada hipotese.




Resp2 | Intervengao/Exposicao

Fornega a intervengdo dada ou a exposi¢do no periodo intermediario (ou informe que
nenhuma interven¢ao foi fornecida).

Resp3 | Andlises estatisticas

Especifique todos os métodos estatisticos usados para testar as hipdteses.

Responsividade: Resultados

Resp4 | Anélises estatisticas

Forneca resultados para as estatisticas calculadas e especifique, para a abordagem de
construto, se cada resultado esta de acordo com sua hipotese.
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