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RESUMO

INTRODUGAO: Na doenca renal cronica (DRC), existem varios estudos que
avaliam a atividade fisica através de medidas relatadas pelo proprio paciente
(PROMs), mas com grande heterogeneidade na escolha da ferramenta.
OBJETIVOS: Identificar, avaliar e sintetizar as propriedades psicométricas das
PROMs utilizadas na avaliagdo de atividade fisica na populacédo portadora de
DRC. METODOLOGIA: Foi realizada revisao sistematica nas bases de dados
PubMed, SciELO, BIREME, Lilacs e EMBASE. Utilizaram-se os descritores:
Chronic Kidney Disease, Chronic Renal Insufficiency, Chronic Kidney Failure,
Physical Activity, Physical Activities, Psychometrics, Patient QOutcome
Assessment, Outcome Assessment, Health Care, Reproducibility of Results,
Reliability of Result, Validity of Result, Reliability and Validity, Test Retest
Reliability, Validity, Face, Finding Reproducibility,Validation studies, Cross
Cultural Comparison; com os operadores booleanos AND ou OR. A qualidade
dos estudos foi avaliada pelo COSMIN RoB e EMPRO. RESULTADOS: Foram
encontrados 13638 estudos, com 15 ao final incluidos. Das 11 PROMs
encontradas, 2 sao especificas para DRC. Human Activity Profile (HAP) foi a
PROM néo-especifica com melhor desempenho, e Chronic Kidney Disease
Physical Activity Questionnaire (CKD-PAQ) foi a unica PROM com resultado
satisfatorio nas duas ferramentas de avaliagado. COSMIN RoB e EMPRO
apresentaram discordancias em 5 PROMs. CONCLUSAO: N&o ha consenso na
melhor PROM de avaliar atividade fisica na DRC. HAP e CKD-PAQ sao as
PROMSs que indicam melhor desempenho. As divergéncias entre COSMIN RoB
e EMPRO demonstram que a escolha da ferramenta de avaliagcdo depende da
expertise e objetivo do avaliador. Ha a necessidade de mais pesquisas no tema,
principalmente nos estagios mais leves da DRC.

Palavras-chave: Doencga Renal Crénica, Revisao Sistematica, Atividade Fisica,
COSMIN, EMPRO.



ABSTRACT

INTRODUCTION: In chronic kidney disease (CKD), there are several studies that
assess physical activity through patient-reported outcome measures (PROMs),
but with large heterogeneity in the tool’s choice. OBJECTIVES: To identify,
evaluate and synthesize the psychometric properties of PROMs used to assess
physical activity in the CKD population. METHODOLOGY: A systematic review
was carried out in PubMed, SciELO, Medline, Lilacs and EMBASE databases.
The descriptors used: Chronic Kidney Disease, Chronic Renal Insufficiency,
Chronic Kidney Failure, Physical Activity, Physical Activities, Psychometrics,
Patient Outcome Assessment, QOutcome Assessment, Health Care,
Reproducibility of Results, Reliability of Result, Validity of Result, Reliability and
Validity, Test Retest Reliability, Validity, Face, Finding Reproducibility, Validation
studies, Cross Cultural Comparison; with boolean operators AND or OR. The
quality of the studies was assessed by COSMIN RoB and EMPRO. RESULTS:
13,638 studies were found, with 15 included in the end. Of the 11 PROMSs found,
2 are specific to CKD. Human Activity Profile (HAP) was the non-specific PROM
with the best performance, while Chronic Kidney Disease Physical Activity
Questionnaire (CKD-PAQ) was the only PROM with a satisfactory result in
assessment’s tools. COSMIN RoB and EMPRO presented disagreements in 5
PROMs. CONCLUSION: There is no consensus on the best PROM to assess
physical activity in CKD. HAP and CKD-PAQ are the PROMs that indicate better
performance. The divergences between COSMIN RoB and EMPRO demonstrate
that the choice of assessment tool depends on the evaluator's expertise and
objective. More research on the topic is needed, especially in the milder stages
of CKD.

Key-words: Chronic Kidney Disease, Systematic Review, Physical Activity,
COSMIN, EMPRO.
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1. INTRODUGAO

1.1 Doeng¢a Renal Crénica

A Doenga Renal Crénica (DRC) é definida como alteragdes na estrutura
ou fungéo renal por tempo maior que trés meses e com impacto a saude do
individuo." A fungéo renal é avaliada por meio da taxa de filtragdo glomerular
(TGF), enquanto os principais marcadores de dano parenquimatoso sao
alteracdes eletroliticas, albuminuria, hematuria de origem glomerular e

alteragdes histoldgicas.?

Os principais fatores de risco para o desenvolvimento de DRC sao
diabetes mellitus (DM) tanto do tipo 1 quanto do tipo 2, hipertensao arterial
sistémica (HAS), idade, obesidade, histérico pessoal de doenga cardiovascular,

histérico familiar de DRC, tabagismo e uso de agentes nefrotoxicos.?

A DRC ¢ dividida em seis estagios funcionais, delimitados de acordo com
aTGF":

e Estagio 1 (G1): caracterizada por fungao renal preservada (TGF =
90 ml/min/1,73cm?), porém com a presenca de alteragdes
estruturais e/ou eletroliticas;

e Estagio 2 (G2): presenca de alteracao leve na funcao renal (TGF
60-89 ml/min/1,73cm?);

e Estagio 3a (G3a): presenca de alteracdo leve a moderada na
funcao renal (TGF 59-45 ml/min/1,73cm?);

e Estagio 3b (G3b): presenca de alteragdo moderada a grave na
funcao renal (TGF 44-30 ml/min/1,73cm?);

e Estagio 4 (G4): presencga de alteracédo grave na fungao renal (TGF
29-15 ml/min/1,73cm?);

e Estagio 5 (G5): estagio terminal, onde ja se apresenta faléncia
renal (TGF < 15 ml/min/1,73cm?).

O estagio terminal da DRC é caracterizado pela necessidade de terapia
renal substitutiva (TRS), termo que abrange os métodos disponiveis para suprir

a funcdo renal. A TRS inclui as modalidades de hemodialise (HD), dialise
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peritoneal (DP) e transplante renal.? Dentre as TRS, o transplante é a

modalidade que garante melhor qualidade de vida para os individuos.?

Acredita-se que a prevaléncia global da doenga esteja em torno de 11,1%,
acometendo assim mais de 840 milhdes de pessoas no mundo.* No Brasil, a
prevaléncia da DRC na populagéo adulta é de 8,9%, com crescimento anual de
3,6% do estagio terminal da doencga. De acordo com a Sociedade Brasileira de
Nefrologia, em 2017 havia aproximadamente 100 mil portadores de DRC
dependentes de dialise e hemodialise, sendo que 75% realizam tratamento via
Sistema Unico de Saude (SUS).56

A DRC acarreta alteragdes metabdlicas, cardiovasculares e
musculoesqueléticas, tornando-se assim uma doenca de carater
multissistémico. A complicacdo mais frequente associada a DRC é a anemia,
ocasionada pela reducdao da producdo de eritropoietina pelos fibroblastos
peritubulares renais e pela deficiéncia de ferro.” A redugdo do transporte de
oxigénio aos tecidos pela hemoglobina ndo consegue ser compensada a longo

prazo, ocasionando fadiga, palpitagdes, dispneia e sobrecarga cardiovascular.®

A disfuncao renal ocasiona desregulagdo na concentragdo sanguinea de
eletrélitos. As alteragdes nos niveis de fésforo, calcio, sddio e potassio impactam
o funcionamento orgénico a nivel celular.® Paralelamente, o desequilibrio na
homeostase mineral compromete a deposi¢ao mineral 6ssea e afeta diretamente

a qualidade do tecido 6sseo.™

Na DRC em estagio terminal ha alta incidéncia de doencas
cardiovasculares, tanto por comorbidades previamente existentes, como por
alteragbdes promovidas pela prépria doengca renal. A desregulagdo da
homeostase mineral também ocasiona deposi¢do de calcio nas artérias.'® A
hipervolemia decorrente da reducdo da eficiéncia renal gera sobrecarga as
camaras cardiacas e grandes vasos, impactando a fungéo do coragao a longo
prazo." As alteracbes da concentragdo de potassio também interferem

diretamente na contragcdo da musculatura cardiaca.®

Quanto as alteracbes musculoesqueléticas, a chamada sarcopenia

urémica € uma complicagdo comumente encontrada principalmente no estagio
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terminal da doenca e esta associada a maior mortalidade.'? A uremia presente
nos portadores de DRC ocasiona inflamacgéo e estresse oxidativo, alterando a
funcdo mitocondrial da musculatura esquelética. A disfuncdo mitocondrial ativa
vias proteoliticas que estimulam a atrofia muscular.’® Concomitantemente, o
sistema ubiquitina-proteassoma (SUP), a principal via catabdlica de proteinas no
citosol, é estimulada pela inflamagao crénica e acidose metabdlica decorrentes
da DRC.?

1.2 Desempenho funcional, atividade fisica e alteragoes na DRC

A funcionalidade € um termo abrangente que inclui aspectos fisicos,
psicologicos e sociais do ser humano, e traz em sua avaliagdo os conceitos de
capacidade e desempenho funcional. A capacidade funcional traduz a aptidao do
individuo em executar tarefas de atividades e/ou participagcdo em um ambiente
padronizado; enquanto desempenho funcional descreve o que o individuo faz

em seu contexto real.

Dentro do desempenho funcional, ha o conceito de atividade fisica,
definida como qualquer movimento corporal produzido pela musculatura
esquelética que resulte em gasto energético superior ao repouso.’® A
Organizagao Mundial da Saude (OMS) indica que a atividade fisica regular é um
importante fator de controle e protecao de doencas crénicas nao transmissiveis
(DCNT)."6

No contexto da DRC, as alteragcdes sistémicas supracitadas geram
declinio funcional, redugéo da mobilidade e fragilidade.'® A reducao da atividade
fisica nessa populacao tem relacdo diretamente proporcional com a redugao da
TGF,"™® contudo mesmo nos estagios iniciais da doenca é possivel observar

impacto nos niveis de atividade fisica.!”

Os beneficios do estimulo a atividade fisica nos portadores de DRC ja s&o
documentados na literatura. Além do aumento de sobrevida,'® a atividade fisica
regular aumenta a qualidade de vida e impacta positivamente no controle de
comorbidades associadas, como HAS, DM e obesidade.” Por fim, a

performance funcional influencia nas escolhas terapéuticas na DRC. A aptidao
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para o transplante renal ndo depende tdo somente da compatibilidade entre

receptor e 6rgédo, mas também do estado clinico e funcional do receptor.2®
1.3 Avaliagao da atividade fisica

A avaliagao do nivel de atividade fisica pode ser realizada de diferentes
formas. O método da agua duplamente marcada (doubly labelled water — DLW)
€ considerado o padrao-ouro para avaliar o gasto energético, porém o alto custo,
intrincada aplicabilidade e demanda de tempo dificultam seu uso na pesquisa
clinica.?%2' Deste modo, outras ferramentas sdo comumente utilizadas em

estudos.

Dentre os dispositivos testados na avaliagcdo da atividade fisica, o
acelerébmetro é considerado como o instrumento mais fidedigno no contexto
clinico devido sua acuracia, porém ainda possui disponibilidade limitada.?'2?
Pedbmetros, monitores cardiacos e actigrafia sdo outros exemplos de
dispositivos utilizados que avaliam indiretamente o gasto energético do

individuo.?

Outro método de avaliacido da atividade fisica é através de instrumentos
de autorrelato, como diarios e questionarios.?’?2 Embora os questionarios
possuam baixo custo e aplicabilidade mais facil, diversos fatores influenciam sua
acuracia, tais como alteragdes cognitivas, compreenséo do individuo, diferencas

culturais e linguisticas etc.??

O DLW apresenta sua unidade de medida do gasto energético em
quilocalorias (kcal) por dia.?® Ja os dispositivos de avaliagdo indireta utilizam
diferentes tipos de desfechos: contagem de passos por dia, variagdo de
temperatura, alteragdo dos batimentos cardiacos ao longo do periodo de
avaliagdo e movimentagdo do individuo.?! Os questionarios e demais
instrumentos de autorrelato costumam quantificar a frequéncia e intensidade da
atividade fisica ao longo do tempo avaliado e discrimina-las pela estratificagao
da intensidade da atividade fisica a partir do dispéndio de energia categorizado

em equivalentes metabdlicos da tarefa (MET).22-24
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1.3.1 Instrumentos de autorrelato

Os instrumentos de autorrelato sdo chamados também de instrumentos
de desfechos relatados pelo paciente (Patient-Reported Outcomes — PROSs), e
sdo definidos como qualquer informagdo em desfechos de saude obtida
diretamente do paciente sem qualquer modificagéo feita por profissionais. Nao

ha a necessidade de que os PROs sejam padronizados ou estruturados.?®

Por outro lado, as medidas relatadas pelo proprio paciente (Patient-
Reported Outcome Measures — PROMs) s&do questionarios estruturados e
padronizados que avaliam o estado ou condicao de saude do individuo. Os
dados quantitativos produzidos pelas PROMs permitem a avaliacdo e
comparacgao de diferentes grupos, sendo preferencialmente escolhidas entre os

instrumentos de autorrelato.2526

As PROMs sao categorizadas em: 1) avaliacdo de qualidade de vida; 2)
avaliacao de status funcional; 3) avaliacdo de sintomas e seus impactos; 4)
avaliacdo de comportamentos de saude; e 5) avaliagdo da experiéncia do
paciente. Os instrumentos que avaliam a atividade fisica sao classificados como

PROMSs de avaliagdo de comportamentos de saude.?®

A avaliagao da atividade fisica por esses instrumentos pode ser através
de dominios contextuais (lazer, trabalho etc.) ou tipo de atividade performada
(caminhada, corrida, subida de escadas etc.).?’ Ela entdo é categorizada sua
frequéncia, duragao e intensidade. A sumarizagao do resultado, entao, pode ser
apresentada em variaveis dicotbmicas, como, por exemplo, em PROMs que
categorizam perfis “ativos” e “inativos”, variaveis continuas ordinais (geralmente
pela intensidade) e variaveis continuas numéricas, tais como METs ou kcal por

dia ou semana ou ainda escores numéricos proprios da ferramenta.?”

As PROMSs de atividade fisica sdo importantes instrumentos na pratica
clinica atual. Em grandes grupos amostrais, as PROMs apresentam boa
acuracia e baixo custo, sendo uma alternativa viavel para pesquisas
epidemioldgicas.?>2627 Um exemplo é o seu uso padronizado nas pesquisas
survey conduzidas pelo National Center of Health Statistics, as chamadas

National Health and Nutrition Examination Survey (NHANES), que proporcionam
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avaliagbes epidemiolégicas periédicas de grandes grupos populacionais

estadunidenses.?8

Sattler e colaboradores defendem o uso das PROMs em contextos
clinicos especificos: monitorizagao e vigilancia dos niveis de atividade fisica em
grandes grupos populacionais; triagem e promocgado de atividade fisica na
assisténcia a saude; identificar determinantes socioambientais que limitam ou
facilitam a atividade fisica e tracar estratégias; avaliagdo em larga escala de
intervencdes de saude publica etc.?® Ademais, a possibilidade de aplicagéo de
forma remota do instrumento (via eletrénica, por exemplo) facilitou seu uso no
contexto atual de pesquisas durante a pandemia de doenga do coronavirus 2019
(COVID-19).29:30

1.4 Avaliagao da atividade fisica na DRC

A avaliagao dos niveis de atividade fisica em portadores de DRC ¢é
importante por algumas razdes. Em principio, destaca-se a correlacdo entre
atividade fisica e mortalidade. Assim como em individuos sem doenca renal, a
inatividade fisica estd associada ao aumento de mortalidade nessa

populagdo.'”-18

A escolha da melhor ferramenta de avaliacdo em portadores de DCNT é
desafiadora, uma vez que esse grupo populacional apresenta valores de
referéncia menores do que a populagdo geral.3' Desse modo, existe o risco de
PROMs de abordagem mais generalista apresentarem o chamado “efeito chao”:
quando os valores da variavel de analise pontuam muito proximos (ou abaixo)
do nivel inferior de corte, o que faz a ferramenta perder a capacidade de

discriminar as diferencas entre esses valores.?”-3"

Dentro do contexto da DRC, observa-se o uso massivo de PROMs gerais,
principalmente o componente fisico do questionario Short From Health Survey
36 (SF-36), que avalia o status funcional. Em PROMSs especificas para
mensuragao do nivel de atividade fisica, observa-se na literatura o uso
principalmente do Human Activity Profile (HAP) e do Duke Activity Status Index

(DASI), ambas PROMs néo especificas para o perfil renal cronico.3? A base de
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dados NHANES também apresenta avaliagbes de subgrupos populacionais,
incluindo portadores de DRC, e utiliza um questionario padronizado para

mensuracgado de atividade fisica. 833

Na literatura, ha duas PROMs elaboradas especificamente para os
portadores de DRC: Low Physical Activity Questionnaire (LoPAQ)3* e o Chronic
Kidney Disease Physical Activity Questionnaire (CKD-PAQ)%®. No entanto, o
LoPAQ é restrito apenas para os individuos dialiticos, enquanto o CKD-PAQ foi

desenvolvido recentemente e carece de estudos sobre aplicabilidade.

1.5 Avaliagao psicométrica das PROMs

A escolha de uma PROM depende de sua qualidade, e esta é avaliada
por suas propriedades de medidas, as chamadas propriedades

psicométricas.?536

A psicometria € o campo de estudo que busca analisar as caracteristicas
matematicas constantes de dados empiricos,3¢ conceitualmente tratados como
construto. O construto € um atributo subjetivo como, por exemplo, a percepg¢ao
de esforgco. O objetivo do construto tedrico é associar os conceitos subjetivos

com referéncias numéricas para quantificagdo e comparagéo.?®

Para critérios de padronizacdo de avaliagdgo de PROMs e suas
propriedades psicométricas, foi criada a iniciativa COSMIN (COnsensus-based
Standards for the selection of health Measurement Instruments). A iniciativa foi
desenvolvida por uma equipe multidisciplinar e internacional de especialistas
com o objetivo de aprimorar a selecdo de instrumentos de medidas clinicas
relacionadas a saude, realizar um consenso sobre quais propriedades de medida
devem ser avaliadas e desenvolver normas de como elas devem ser avaliadas

em termos de delineamento de estudo e andlise estatistica.3”

As variaveis psicométricas a serem avaliadas em instrumentos de

medidas s&o a confiabilidade, a validade e a responsividade.2536.3843
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1.5.1 Confiabilidade

A confiabilidade diz respeito ao grau ou qualidade de consisténcia com
que os itens do instrumento medem o atributo proposto sem erro de medida e o
grau em que o instrumento permite a reprodugdo e obtencao de resultados
consistentes quando aplicado em diferentes ocasides. Dentro desta propriedade,

temos os seguintes aspectos:39+1

e Consisténcia interna: grau de correlagao e coeréncia que existe entre os
itens de um instrumento ou os itens que compdem uma dimensdo (em
casos de escalas multidimensionais);

e Confiabilidade intraobservador ou Confiabilidade teste-reteste: a
capacidade de obter pontuacdes semelhantes ao aplicar a ferramenta nos
mesmos sujeitos, pelos mesmos examinadores, utilizando o mesmo
método, porém em momentos distintos. E afetada pelo tempo transcorrido
entre as avaliagoes;

e Confiabilidade interobservador: grau de concordancia entre
examinadores diferentes em avaliagao realizada com os mesmos sujeitos,
utilizando o mesmo instrumento e em uma mesma ocasido. Nao é
avaliada em instrumentos de autoadministragao;

e Erro de medida: erros sistematicos e aleatérios na pontuagdo do
instrumento que ndo sao atribuidos a reais mudancas do construto

avaliado.

1.5.2 Validade

A validade refere-se a capacidade do instrumento em medir o construto
proposto e para qual foi delineado.*“3 Esse critério € composto por cinco
propriedades, sendo que se pode avaliar a validade do instrumento através de

todas ou de apenas algumas propriedades. S&o elas:*041

e Validade de face (l6gica): grau em que os itens da ferramenta medem de
forma légica o construto que se pretende medir. Nao é um conceito
estatistico, uma vez que depende do julgamento de pesquisadores

experientes sobre a conveniéncia dos itens;
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e Validade de conteudo: grau em que os itens do instrumento representam
adequadamente o construto. Avalia a estrutura da ferramenta e se os itens
e dominios sdo capazes de representar o construto proposto como um
todo;

e Validade de critério: grau em que a pontuacao obtida em uma escala é
vélida considerando o padrdo de referéncia da avaliacédo do construto. E
necessario, entdo, a comparagcdo da ferramenta estudada com uma
ferramenta de referéncia ou equivalente que seja amplamente aceita,
confiavel e ja validada;

e Validade de construto: grau em que o instrumento reflete adequadamente
a teoria subjacente do construto que se propéem medir. Demanda a
definigdo prévia do conteudo do instrumento a ser validado e da
elaboragcdo de um marco tedrico-conceitual que permita a interpretacao
dos resultados;

e \Validade convergente e divergente: grau da correlacdo da pontuagéo
obtida em diferentes instrumentos. A validade convergente avalia a
similaridade conceitual entre os instrumentos, de modo que € avaliada
quando as ferramentas buscam quantificar o mesmo construto. Ja a
validade divergente indica a n&o-associacdo significativa entre as
ferramentas, e é avaliada em instrumentos que n&o avaliam o mesmo

construto.

1.5.3 Responsividade

A responsividade é definida como a capacidade do instrumento detectar
mudancgas ao longo do tempo no construto medido. Pode ser avaliada tanto entre

individuos quanto como resposta do mesmo individuo.3241:42

1.5.4 Outras caracteristicas psicométricas

Embora ndo sejam consideradas propriedades psicométricas, a
interpretabilidade e a utilidade sao caracteristicas importantes dos

instrumentos.41:42
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A interpretabilidade refere-se ao grau em que os valores obtidos na
aplicagao do instrumento produzem informacdes clinicas relevantes ao construto

mensurado.*?

A utilidade, por sua vez, avalia se a ferramenta é de facil aplicagao, pouco
complexa e de baixo custo. Esta caracteristica depende de aspectos como
tempo necessario para aplicagao, formato, clareza das perguntas/enunciados,
necessidade de treinamento dos aplicadores, interpretagdo de resultados,

codificagdo etc.*

1.6 Justificativa

A avaliacao da atividade fisica por meio de PROMs é rotineira pela sua
facil aplicabilidade e baixo custo.?52644 Dentro do contexto de portadores de
DRC, ha varios estudos que avaliam a atividade fisica por meio de PROM, porém

observa-se uma grande heterogeneidade na escolha de ferramenta.3?

A utilizacdo de PROMs mais generalistas pode ocasionar menor
fidedignidade dos resultados em populagdes especificas devido o “efeito chao”
em relagbes a subgrupos com performance funcional reduzida por condi¢des
cronicas.3' Deste modo, € necessaria a avaliagdo psicométrica dessas

ferramentas nas populagdes portadoras de DCNT.

Ainiciativa COSMIN destaca que a realizagao de revisoes sistematicas de
alta qualidade sobre propriedades de medidas de PROMs é importante para a
padronizacao da escolha de clinicos por ferramentas que sejam embasadas em

pesquisas e melhor performance técnica.%’

Nesse sentido, considerando o uso rotineiro de questionarios de avaliagao
de atividade fisica dentro do contexto da DRC,3%33 porém sem homogeneidade
na escolha, a avaliagdo das propriedades de medidas de questionarios de
atividade fisica na populagdo doente renal crénica se faz necessaria para a

melhor escolha de instrumento de avaliagao.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

e Identificar, avaliar e sintetizar as propriedades psicométricas das
PROMs utilizadas na avaliacdo de atividade fisica na populacao
portadora de DRC.

2.2 Objetivos especificos

e |dentificar as propriedades psicométricas avaliadas em PROMs de
avaliagdo de atividade fisica no contexto da DRC a partir da busca
sistematizada em bases de pesquisa;

e Avaliar as propriedades psicométricas das PROMs identificadas
nos estudos disponiveis na literatura através de duas ferramentas
especificas;

e Sintetizar os resultados das avaliacbes das propriedades
psicométricas das PROMs pelas duas ferramentas e comparar a

concordancia entre elas.
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3. MATERIAIS E METODOS

3.1 Delineamento do estudo

O presente estudo € uma revisdo sistematica realizada a partir das
diretrizes da PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses)* e registrada na PROSPERO (International Prospective
Register of Systematic Reviews) sob o ID CRD42022312143. A tabela PRISMA

preenchida esta disponivel no Anexo 1.

Dois revisores independentes (TCS e LMMS) realizaram a busca e
selecado dos estudos de forma paralela. As buscas foram realizadas nas bases
de dados PubMed, SciELO, BIREME, LILACS e EMBASE, nos idiomas inglés,
portugués e espanhol. Por tratar-se de revisdo sistematica de propriedades de
medida de questionarios, a pesquisa se baseou na iniciativa COSMIN*? para
tracar a estratégia de pergunta de pesquisa (Figura 1) e estratégia de busca
(Quadro 1).

Atividade fisica

Populacao Portadores de DRC

L CRLER ( g LI Questionarios

- Validade
- Confiabilidade
« Responsividade

Propriedades de
medida
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Figura 1. Estratégia de elaboragéo de pergunta de pesquisa conforme iniciativa COSMIN.

Psychometrics
OR
Patient Outcome Assessment
OR
Outcome Assessment, Health Care
OR
Reproducibility of Results
OR
Reliability of Results
, - . . OR
Chronic Renal Insufficiency Physical Activity Validity of Results
OR OR
, . AND . . AND OR
Chronic Renal Disease Physical Activities . -
OR Reliability and Validity
Dialysis OR L
Test Retest Reliability
OR
Validity, Face
OR
Finding Reproducibility
OR
Validation studies
OR
Cross Cultural Comparison

Chronic Kidney Disease
OR

Quadro 1. Estratégia de busca utilizada para reviséo sistematica.

Os resumos dos artigos encontrados nas buscas foram incluidos e
armazenados na base de dados RAYYAN%®, onde foram triados de acordo com

a seguinte ordem:

e |eitura do titulo do estudo;
e |eitura do resumo do estudo;

e Leitura do estudo na integra.
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Foi entao realizada uma busca indireta nas referéncias bibliograficas dos

estudos incluidos, seguindo a mesma triagem supracitada.

Em caso de discordancia entre os avaliadores da sele¢cdo de um ou mais
artigos, foi realizada a resolugao por consenso ou utilizada a avaliagao de um

terceiro revisor independente (GAS).

3.1.1 Elegibilidade
Foram incluidos na revisao:

e Estudos observacionais de avaliagdo de propriedade de medida
publicados em periodicos revisados por pares;

e Estudos nos idiomas inglés, espanhol e portugués;

e Estudos cuja amostra € composta por doentes renais cronicos em
qualquer estagio da doencga;

e Estudos cuja amostra é composta por individuos com idade maior
ou igual a 18 anos;

e Estudos cuja variavel de desfecho principal seja a atividade fisica;

e Estudos com avaliagio de no minimo uma das seguintes
propriedades dos instrumentos: validade, confiabilidade e/ou

responsividade.
Foram excluidos da revisao:

e Estudos incompletos ou que n&o seja possivel 0 acesso na integra;

e Resumos de anais de congresso;

e Revisdes sistematicas e da literatura;

e Estudos cuja avaliagdo da variavel de desfecho nao seja por meio
de PROMs.

3.2 Extracao de dados

Os dados de cada artigo selecionado foram extraidos pelos revisores de
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forma independente. A fim de padronizar o processo, foi elaborada uma tabela
contendo as informagdes a serem retiradas. Essa tabela foi baseada nas
recomendacgdes descritas na diretriz PRISMA*® e em elementos da tabela de
extracdo de dados de ferramentas exemplificadas no portal da iniciativa
COSMIN“?, de modo a direcionar a extragdo para os dados de propriedades

psicométricas.
As informacbes retiradas foram:

e |dentificacdo do artigo: nome dos autores, ano de publicacéo, pais

de origem, idioma do artigo e periédico de publicagao;

e Detalhes de materiais e métodos: delineamento do estudo,

tamanho da amostra, perfil dos participantes e instrumentos
avaliados;

e Psicometria: propriedades psicométricas avaliadas, estatistica
utilizada, intervalo de tempo utilizado (em avaliagbes de
confiabilidade teste-reteste), teste utilizado como referéncia (em
avaliagdes de validade) e pontos de corte dos testes estatisticos;

e Desfechos primarios e secundarios.

A tabela de extracao utilizada esta disponivel no Anexo 2.

3.3 Avaliacao de qualidade dos estudos

A qualidade dos estudos foi avaliada a partir do Checklist COSMIN de
Risco de Viés (COSMIN Risk of Bias — RoB)*'-% e da ferramenta EMPRO
(Evaluating Measures of Patient-Reported Outcomes).5'52 A escolha pelo uso de
ambas as ferramentas foi pautada em estudos metodolégicos prévios que
verificaram a performance de diferentes ferramentas de avaliagdo de
propriedades psicométricas, inclusive dentro do contexto de instrumentos de

avaliagéo de salde.36:53

A aplicagdo dos instrumentos foi realizada de forma independente por
cada revisor e os casos de discordancia foram resolvidos por meio de consenso

ou pela avaliacdo de um terceiro revisor.
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3.3.1 Checklist COSMIN de Risco de Viés

O checklist COSMIN de Risco de Vies (COSMIN RoB) foi elaborado a
partir de um estudo Delphi da iniciativa, com a finalidade de padronizar e otimizar
a escolha de ferramentas de medidas clinicas. Ele possui 10 se¢bes, contendo
de 4 a 35 itens cada, e cuja avaliagdo se baseia nas seguintes

taxonomias:42:47:48,54

e Confiabilidade, que contém as propriedades de medida
consisténcia interna, confiabilidade e medida de erro;

e Validade, que contém as propriedades de validade de conteudo
(incluindo validade de face), validade de critério e validade de
construto (que inclui validade estrutural, testagem de hipotese e
validade transcultural);

e Responsividade, que contém as propriedades de medida de

responsividade.

Embora a interpretabilidade tenha sido reconhecida como um importante
aspecto de medida de instrumentos, ela ndo € considerada como uma

propriedade de medida.424854

Cada aspecto de propriedade de medida € avaliado em “+” (suficiente), “-
” (insuficiente) ou “?” (indeterminado). Ao final, a propriedade de medida é
classificada em um sistema que leva em consideragao os seguintes fatores: risco
de viés, inconsisténcia, imprecisao e ambiguidade. A partir disso, a propriedade
de medida é classificada como qualidade “Alta”, “Moderada”, “Baixa” ou “Muito

Baixa”_42,48,54

O COSMIN RoB é amplamente utilizado nas revisdes sistematicas de
avaliacao de psicometria de PROMs. A ferramenta completa e seus manuais
estdo disponiveis para acesso e uso gratuitamente na lingua inglesa através do

portal https://www.cosmin.nl/. A verséo utilizada neste estudo esta presente no

Anexo 3.


https://www.cosmin.nl/
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3.3.2 Ferramenta EMPRO

A EMPRO foi desenvolvida por Valderas e col. em 2008% com o objetivo
de avaliar a qualidade de PROs. A ferramenta € composta pelo total de 39 itens

distribuidos em 8 atributos, nomeadamente:52

e Modelo conceitual e de medigao: conceitos e populagado que se
pretende avaliar;

e Confiabilidade;

e \alidade;

e Responsividade;

e |Interpretabilidade;

e Sobrecarga: demandas da administragdo e resposta do
instrumento, como tempo despendido e empenho em aplicagao;

e Modelos alternativos de administragdo: autoadministrado ou por
avaliador, administrado via telefénica, eletrénica ou pessoalmente
etc.;

e Adaptagdes linguisticas e transculturais: versdes traduzidas

equivalentes.

O conteudo de cada item encontra-se sumarizado, e o resultado depende
do grau de concordancia do estudo avaliado com este conteudo. Esta
concordancia é descrita em uma escala Likert de 4 pontos, onde “4” corresponde
a “Concorda totalmente” e 1 a “Discorda totalmente”. H4 também a opg¢ao de
“Sem informagao” para casos de informacao insuficiente, além de 5 itens que

permitem a resposta “N&o aplicavel”.52

A pontuagdo de cada atributo passa por transformagado logaritmica,
podendo atingir pontuacédo de “0,0” (pior pontuagdo) a “100,0” (melhor
pontuagao), sendo valores iguais ou maiores a “50,0” considerados aceitaveis

para o atributo.5’

Embora ao final a escala permita sumarizar os resultados em indicagao
de uso ou ndo da PRO avaliada, no presente estudo nao utilizamos esta
sumarizagao, uma vez que o objetivo deste estudo foi avaliar a qualidade dos

artigos e das propriedades psicométricas das PROMs pesquisadas.
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A ferramenta EMPRO necessita do pedido de licenca através do portal

https://www.bibliopro.org/, e esta disponivel nos idiomas inglés e espanhol. Ainda

existem poucos estudos publicados utilizando-a e nenhum até o momento
avaliando questionarios de atividade fisica. A ferramenta completa e as

instrugdes para pontuagao estao apresentadas no Anexo 4.


https://www.bibliopro.org/
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4. RESULTADOS

A busca nas bases de pesquisa foi realizada entre janeiro de 2022 e julho
de 2022, com atualizacdo em maio de 2023 e em novembro de 2023. Foram
encontrados no total 13638 artigos, dentre os quais 13 foram selecionados para
inclusdo na revisdo sistematica. Na busca secundaria das referéncias
bibliograficas dos artigos incluidos, houve a triagem de 520 artigos, com a
inclusdo de outros 2 artigos n&o encontrados na busca inicial, totalizando ao final
15 artigos selecionados para avaliagdo. Os detalhes da busca, selecdo e
identificacado estao descritos em fluxograma conforme preconizado pela PRISMA
(Figura 2).
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Figura 2. Fluxograma PRISMA do processo de selecdo dos artigos incluidos na revisao.

Todos os estudos foram publicados em lingua inglesa, no entanto a origem
deles é diversa: 4 artigos (26%) sé&o oriundos dos Estados Unidos da
América3*%%-57 4 artigos do Reino Unido3%58-%0 2 artigos (13%) da China®'-62, 2
do Canada®3%4, 1 artigo (6%) oriundo do Brasil®®, 1 do Ir4%6 e 1 da Australia®’. O
ano de publicacido variou entre 2001 e 2022, sendo os anos de 2015 e 2019
apresentando maior pico de publicagao, com 3 artigos (23%) em cada ano. A

distribuicao das publicacdes pelo tempo € detalhada no Grafico 1.
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Numero de publicagdes

2001 2003 2005 2007 2009 2011 2013 2015 2017 2019 2021

Ano de publicacido
Grafico 1. Distribuicdo das publicagbes incluidas ao longo dos anos.

Foram encontradas avaliagbes de propriedades psicométricas de 11
PROMs distintas de avaliagao de atividade fisica, das quais 9 sao ferramentas
nao especificas para doencga renal e 2 especificas para portadores de DRC. O

Grafico 2 demonstra o numero de estudos em que cada PROM foi avaliada.

Em relacdo as PROMs especificas para DRC, foi encontrada avaliacao
psicométrica das anteriormente comentadas CKD-PAQ3% e LoPAQ34%561, J& nas
PROMSs n3o especificas, foi encontrada avaliagdo psicométrica do DASI60-64
Exercise Self-Efficacy Scale (ESES)®®, Four Week Physical History
Questionnaire (FWH)%, General Practice Physical Activity Questionnaire
(GPPAQ)®°, HAP®6:57.6367  International Physical Questionnaire (IPAQ)°7-62.65
Stanford 7-Day Physical Activity Recall (PAR)%:%8 Physical Activity Scale for the
Elderly (PASE)®%°" e da Recent Physical Questionnaire (RPAQ)®8.

Numero de publicacées

>
X

2 (&3 o <& (e2 (&3

N

Questionarios
Grafico 2. Numero de estudos em que cada PROM foi avaliada.

A descrigao sobre cada PROM encontrada esta mais detalhada na Tabela
1A disponivel no Anexo 5. O CKD-PAQ, FWH, LoPAQ, PAR e RPAQ sumarizam
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o resultado de acordo com a estimativa indireta de gasto energético343568-72
enquanto DASI, ESES, HAP e PASE apresentam escore numérico préprio073-
76 & 0 GPPAQ e IPAQ categorizam o resultado conforme conceitos proprios de

atividade e inatividade.””.78

A descrigao dos estudos incluidos na analise esta apresentada na Tabela
1. A'sumarizacao dos resultados das propriedades psicométricas por PROM esta
descrita na Tabela 2. A média de idade dos participantes nos estudos esta na
faixa de 50 e 60 anos. Todos os estagios da DRC foram englobados nos estudos,
porém com maior énfase aos estagios 3b a 5, caracterizando niveis de maior
acometimento clinico no perfil estudado. Os questionarios ESES e LoPAQ foram
as PROMs que apresentaram avaliacdo do maior numero de propriedades na

populacao portadora DRC.

Das propriedades psicométricas avaliadas, a validade de critério foi a mais
estudada, sendo avaliada em 9 (60%) estudos e em 8 (81%) PROMs. Os
instrumentos de comparacéo para a validade de critério foram em sua maioria
dispositivos como actigrafia e acelerémetros, com 3 estudos (20%) cada. Apenas
1 (6%) estudo utilizou o método da agua duplamente marcada®®, considerado
padrao-ouro, para validagdo. Na avaliagado de validade de construto, ambas as
PROMs especificas para a populacdo portadora de DRC avaliaram a
propriedade por meio de testagem de hipdétese com ferramentas
comparativas3*3%5% enquanto o ESES apresentou avaliagdo de validade

estrutural®®.

Na avaliagao de validade de critério, a maior parte das PROMs apresentou
correlacdo com valores abaixo de 0,7, com excecdo da comparagao entre o
questionario HAP e acelerémetro®. O questionario GPPAQ apresentou bons
valores de especificidade e acuracia em comparagao com acelerémetro, porém
valor mediano de sensibilidade®®. Na avaliagdo de validade de construto em
comparagao com acelerbmetro, o questionario CKD-PAQ apresentou

coeficientes de correlagéo de 0,45 e 0,75%5.

Por outro lado, nas avaliagbes das propriedades de confiabilidade — tanto
teste-reteste e consisténcia interna — apresentaram resultados valores de

correlacdo maiores que 0,7, com exceg¢ao do questionario LoPAQ por falta de



informacdes estatisticas®’.
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. = Propriedades Intervalo
Delineamento Populagao PROM(s) o P Teste . - Pontos de
Estudo Ano do estudo avaliada n do estudo utilizada(s) psncon_1etr|cas comparativo d(_e _ Estatistica utilizada corte Desfechos
avaliadas reavaliagcao
DRC nao-dialitico 40 individuos (total) Grupo néo-dialitico:
TGF 33,0+ 12 EPM = 3,95
18,1 transplantados DMCI =9,21
ng:glj% C;tllnclgo mimin 1,73 Confiabilidade absoluta: ggg): 0.9 (0.75-
Hadjiioannou controlado,  DRC dialitico (avaliados) Confiabilidade = . . EPM e DMCI x ; '
e col.6 2019 N&0- TGF 64412 56.7 anos DASI - Absoluta Nao se aplica 16 dias N&o descritos
: . G _6 = ’ - Teste-reteste Confiabilidade teste- Grupo dialitico:
randomizado ml/min.1,73m? 20 do sexo ;
Lo ) . reteste: CCl EPM = 3,67
e unicéntrico masculino
Transplantados DMCI = 8,57
(excluidos da  Amostra nao foi CCl =0,87 (0,57-
avaliag&o) calculada 0.97)
Validade de face: Escore de impacto
avaliagéo qualitativa e
QUantii:ativg (Escore de Escorf de 15 de cada item > 1,5
impacto > 1,
404 individuos Impacto de Cada Item) para cada item y
56,8 + 12’04 CVR e CVI néao
anos Validade Validade de conteudo: CVR > 0.49 descritos
58% do sexo - Face CVReCVI ‘
masculino - Conteudo > =
- Construto Validade de Construto: CVI>0.,79 KMG = 0,91
202 selecionados (estrutural) AFE e KMO para avaliar KMO > 0,70 AFE =
. adequacgao da amostra
Estudo para avaliar as ESES - Convergente ] AFE: -x2 = 106,70
Hatef e col.®® 2018 observacional DRC dialitico (HD) proprJeQades de (versdo em N3o se aplica Nalp se Validade convergente: 25 0.05 -AGFI=0,76
transversal estatistica idioma persa) ~ Confiabilidade aplica AVE -x=>0, - RMSEA = 0,06
exploratéria e 202 - Construto o -AGFI>0,8
selecionados para a - Consisténcia Con;lgtenua interna: - RMSEA AVE = 0631
andlise confirmatéria interna Coeficiente a de bom > 0,08 '
Cronbach, Coeficiente Q  ruim < 0,1 Coeficiente o = 0.94
A amostra foi Adaptagao de McDonald e oeficiente a = 0,
transcultural Coeficiente 6 AVE > 0.5 Coeficiente 6 = 0,96

calculada

Confiabilidade de
construto: Coeficiente a
de Cronbach

Coeficientes >
0,7

Coeficiente Q = 0,91

Confiabilidade de
construto = 0,894

Dados numéricos apresentados como Média + Desvio Padréo ou %
AFE: Andlise Fatorial Exploratéria; AGFI: indice de Qualidade de Ajuste (Adjusted Goodness-of-Fit Index); AVE: Variancia Média Extraida (Average Variance Extracted); CCl: Coeficiente de Correlagéo Intraclasse; CVI:
indice de Validade de Contetido (Content Validity Index); CVR: Raz&o de Validade de Contetido (Content Validity Ratio); DMCI: Diferenca Minima Clinicamente Importante; DRC: Doenca Renal Crénica; EPM: Erro Padr&o
de Medida; HD: Hemodidlise; KMO: teste Kaiser-Meyer-Olkin; RMSEA: Raiz Quadrada Média do Erro de Aproximagéo (Root Mean Square Error of Aproximation); TGF: Taxa de Filtragdo Glomerular; x%: Qui-Quadrado.
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Tabela 1. Caracteristicas metodolégicas dos estudos inclusos. (Continuacéao)
Estudo Ano Delineamento Populagao n do estudo PROM(s) Psri(::l:)"r:gt?i(:::ss Teste Intervalo de Estatistica Pontos de Desfechos
do estudo avaliada utilizada(s) P avaliadas comparativo reavaliagao utilizada corte
CVI=0,91
Validade de CVR =0,98
85 individuos conteudo: CVRe CVI>0,78
(total) Validade CVI Spearman =
62,3+11,8 h - , CVR>075 4 44+ (gasto energético total)
anos anlte:udo Validade de 0,47* (tempo de caminhada)
48 do sexo - Critério critério: Spearman > e p o
Estudo masculino Confiabilidad Actgrafia via Correlagdo de 0,40 0,22** (tempo sedentario)
onfiabilidade i
o observacional DRC o LoF:AQ ~Consisténdia ActiGraph . Spearman e teste _
Huang e col. 2021 transversal dialitico 29 individuos (versédo em ; GT3X+por7 7 dias de Bland-Altman  CCI CCl =
A (HD) realizaram o teste mandarim) interna dias excelente > 0,30 (tempo total de caminhada)
multicéntrco - Teste-reteste ; StANei 0.75
dua§ vezes para consecutivos F:on3|sten0|a 9 0,43 (tempo sentado)
avaliagdo teste- y interna: boa=0,60- 47 (gasto energético total)
reteste Adaptagdo Coeficiente ade 0,74 0,49 (gasto energético em
transcultural Cronbach aceitavel = Vo 9 g
Amostra néo foi 0,40-0,59 atividade leve)
calculada Confiabilidade ruim <0,40 0,59 (gasto energético em
teste-reteste: CCl atividade moderada)
0,66 (gasto energético em
atividade vigorosa)
39 individuos HAP-MAS:
52 + 16 anos Correlagao acelerémetro = 0,78*
26 do sexo Correlagao performance = 0,72*
masculino SHAP Acelerémetro
- MAS: escore i -
> TriTrac-R3D Validade de HAP-AAS:
. de atividade utilizado por P = N
29 realizaram méxima Validade de 7 dias cr|ter.|o.. Correlacao acelerébmetro = 0,73*
Estudo avaliagdo teste- o consecutivos Coeficiente de Correlagéo performance = 0,75*
. DRC AAS: escore critério Correlacdo de o
observacional =Y reteste . Nao Confiabilidade teste-reteste = 0,91
Johansen e col.5 2001 dialitico de atividade 4 meses Pearson .
transversal e (HD) ustad Confiabilidad Performance descritos
multicéntrico 80 individuos ajustado onfiabridade fisica atraves g~ PASE:
o teste-reteste de avaliagdo Confiabilidade . . s
saudaveis para teste-reteste: ndo Correlacao acelerometro = 0,66
. PAR de tempo i % - *
comparativo para especificado Correlagao performance = 0,50
(literatura prévia) PASE atividades

Amostra nao foi
calculada

PAR:
Correlagao acelerémetro = 0,59*
Correlacdo performance = 0,36**

Dados numeéricos apresentados como Média + Desvio Padréo
CCI: Coeficiente de Correlagéo Intraclasse; CVI: indice de Validade de Contetdo (Content Validity Index); CVR: Raz&o de Validade de Contetido (Content Validity Ratio); DRC: Doenga Renal Cronica; HD: Hemodidlise.
* Correlacao significante ao nivel de 0,01; ** Correlacéo significante a nivel 0,05.
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Propriedades

Intervalo

Delineamento Populagao PROM(s) . o . Estatistica Pontos de
Estudo Ano do estudo avaliada n do estudo utilizada(s) psua(‘:;rlrilae‘t’g:as Teste comparativo reavgl?agéo utilizada corte Desfechos
Short Form (36) Health
68 individuos Survey (SF-36), Spearman LTA (atividade reportada)
59,0+ 14 componente fisico =0,62*
Estudo DRC anos Y?Z“c?:sczl?uto Short Physical Coeficiente de Spearfnan LTA (gasio energetico
Johans;in € 2015 observacional iy i o9% do. SEx0 LoPAQ (testagem de Performa{)ce Battery Nap se Correlagdo de  N&o descritos caminhando) = 0,58
col. transversal e masculino L aplica
multicéntrico (HD) hipétese) (SPPB) Spearman S SF-36 = 0.64*
- Convergente pearman '
Amostra néo foi Questionario Minnesota
calculada Leisure Time Activities Spearman SPPB = 0,51*
(LTA)
60 individuos .
(total) Short Form (36) Health Pearson pedometro (gasto
58,0 + 12,7 Survey (SF-36),_ energético caimlnhando.) = 0,53*
anos componente fisico Pearson pedémetro (atividade total)
9 i =0,35*
Kittiskulnam, Estudo DRC ng;/o @ Yzci:“c;j:sc:futo Short Physical < Coeficiente de
Sheshadrie 2019 ;)bservamonal dialitico ; LoPAQ (testagem de Performance Battery Nao se Correlagdo de  N&o descritos ~ Pearson SF-36 = 0,29**
55 ransversal e masculino e (SPPB) aplica
Johansen multicéntrico (HD e DP) hlpqtgge) Pearson
48 individuos em - Critério Pedometro Accusplit Pearson SPPB = 0,26*
HD e 12 em DP AE 120 TriTrac-R3D
utilizado por 7 dias Sem diferenca estatistica entre as
Amostra nao foi consecutivos modalidades de dialise
calculada
Atividade vigorosa:
320 individuos Spearman = 0,28*
(total) CCI = 0,99*
58,6 anos
200 do sexo Validade de Correlagdo de  Atividade moderada:
masculino Validade de critério: Spearn7an: Spearman = 0,43*
Estudo DRC IPAQ versdo  Critério Pedometro OMRON Coeficiente de  grande: 9.8 ' ¢y = 0,62+
LoueHe® 2019 observacional qipiies 103 individuos curta (em HJ-328 utilizado por 7 7 dias Correlagdo de 00
transversal . . S : . Spearman pequena: 0,2 )
multicéntrico (D) realizaram mandarim) Confiabilidade dias consecutivos Caminhada:
avaliacéo de teste-reteste Teste-reteste:  CCl: ndo Speraman = 0,407*
teste-reteste CClI especiﬁcado CCI = 0,90*
Amostra néo foi Total:
calculada Spearman = 0,561*
CCl =0,84*

Dados numéricos apresentados como Média + Desvio Padréo ou %

CCI: Coeficiente de Correlacéo Intraclasse; DP: Dialise Peritoneal; DRC: Doenga Renal Cronica; HD: Hemodialise.

* Correlagao significante ao nivel de 0,01
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Propriedades

Delineamento  Populagao PROM(s) X i Teste Intervalo de Estatistica Pontos de
Estudo Ano d - n do estudo " psicométricas . = s Desfechos
o estudo avaliada utilizada(s) avaliadas comparativo  reavaliagao utilizada corte
HAP-MAS:
EPM calculado EPM =5,5
o Confiabilidade a partir do DMCl =15,1
Estudo 25 individuos (total) absoluta: EPM e desvio padragoe CCIl =0,76 (0,53-
Overend e observacional - prc gialitico 67,2 anos . HAP Confiabilidade _ ) ) bMmCl cCl 0.89)
col.6 2010 de teste- (HD) 14 do sexo masculino (MAS e AAS) Absoluta N3Zo se aplica 7 dias
' reteste e - Teste-reteste Confiabilidade DMCI calculado  Hap.aas:
unicéntrico Amostra foi calculada teste-reteste: CCI @ PartirdoEPM  gpy =41
DMCI =11,4
CCl>08 CCl = 0,92 (0,83
0,97)
43 individuos (total)
58,0 £ 12,7 anos
78,3% do sexo
masculino
23 individuos (avaliagdo de
confiabilidade) CCC =067
60 (£14) anos
in Confiabilidade Confiabilidade
Ravani e b Estudo | DRC néo- _T_:(L;'ciesze;(iff? (|)n|no teste- reteste 'cl':est;,_ | teste-reteste: CCI CCI = 0,71 (estagio
e e SRR g TORISSLS GBI 6 oses Nao descrios 3
' inicénirico  (estagio 3 e 4) MMM Validade de (TCPE) Validade de
critério critério: CCC CCl = 0,81 (estagio

20 individuos (avaliagdo de
validade)

59 (x13) anos

8 do sexo feminino

TGF 36,8 + 10,8
ml/min.1,73m?

Amostra foi calculada

4)

Dados numéricos apresentados como Média + Desvio Padrédo ou %
CCI: Coeficiente de Correlagéo Intraclasse; CCC: Coeficiente de Correlagdo de Concordancia; DMCI: Diferenga Minima Clinicamente Importante; DRC: Doenca Renal Cronica; EPM: Erro Padrdo de Medida; HD:

Hemodialise; TGF: Taxa de Filtragdo Glomerular.



Tabela 1. Caracteristicas metodolégicas dos estudos inclusos. (Continuacéao)

39

. = Propriedades Intervalo —
Estudo Ano D%I:)n::tmu zr;to P:\;;:::gzo n do estudo u':i:?:)ahg;s(;) psicométricas Teste comparativo de E:ttﬁitz'::;:a :eocr:l(t::tse Desfechos
avaliadas reavaliagcao
FWH
PASE = 0,36*
HAP Coeficiente de
46 individuos (total) (MAS e AAS) Corelagao de FWH = 0,28
inson- Estudo DRC nao- N 0 o earson
Robinson rospectivo de  dialitico . anos >4% do IPAQ Validade de Actgrafia via N&o se Né&o HAP-MAS = 0,56*
Cohene 2013 ProsP sexo masculino ActiGraph GT3X+ por Os resultados da
coorte (TGF 42 £ 15 (somente 2 critério - . aplica L descritos
col.5’ unicéntrico mi/min.1.73m2 LestBes 14 dias consecutivos actigrafia passaram HAP-AAS = 0.49%
- ) Amostra n&o foi calculada qu por transformag&o ) -
relacionadas a logaritmica para
tempo sentado) correlagao IPAQ (tempo sentado)
=-0,26**
PASE
Atividade leve =
Lo 0,34**
40 individuos (total) IPAQ versdo
Estudo 54 + 16 anos S _
' DRC dialitico - - curta ' Actgrafia via 5 Coeficiente de Nao Atividade moderada a
Rosa e col.®5 2015 observacional 21 do sexo feminino (em idioma Validade de ActiGraph GT3X+ por N&o se Correlagéo de . ) _ o
transversal  (HD) N critério 8 di ti aplica s descritos  vigorosa = 0,38
multicéntrico portugués las consecutivos pearman
3o foi brasileiro
Amostra néo foi calculada ) Atividade total =
0,41*
Medida de gasto
40 individuos (total) energético:g
54,1 + 17,4 anos
22 do sexo masculino Gasto energético de
DRC nao- repouso (REE) a Correlagéo TEE com
. dialitico 21 individuos no estagio 1- partir de Calorimetria . RPAQ = 0,57
Sridharan e 2015 pr(I)ESS;:?:gVO (TGF 44,5+ 3 9 PAR Validade de via Sensormedics N&o se Teste de Bland- Néo Q
58 ™~ tari it H T
col. transversal 34,0 RPAQ critério VMax series 29n aplica Altman descritos Correlagéio TEE com

ml/min.1,73m?)

19 individuos no estagio 4-
5

Amostra nao foi calculada

metabolic cart.

Gasto energético total
(TEE) a partir do
Teste de Agua
Duplamente Marcada.

PAR =0,23

Dados numéricos apresentados como Média + Desvio Padréo ou %
DRC: Doenca Renal Cronica; EPM: Erro Padrdo de Medida; HD: Hemodidlise; TGF: Taxa de Filtracdo Glomerular.
* Correlagao significante ao nivel de 0,01; ** Correlagéo significante a nivel 0,05.
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. = Propriedades oL
Estudo Ano Sl Popu!agao n do estudo P.ROM(S) psicométricas Teste comparativo Interva}lo 9e Est.a t e b el Desfechos
do estudo avaliada utilizada(s) avaliadas reavaliacao utilizada corte
Fase de Fase de
desenvolvimento: desenvolvimento:
266 individuos CCI (acelerdmetro) para
40 para avaliagao TEE =0,75*
qualitativa Validade de CCI (RPAQ) para TEE =
58,3 + 15,1 anos Acelerémetro construto: CCl e 0,91*
57,6% do sexo Validade ActiGraph GTIX+ teste de Bland- CClI (acelerdmetro) para
Sridharan e 2022 Iong"EtStdu'i:I de DRC todos os masculino VaI%fc?éPI\?I?T Etgsotgzté::ode Link por 7 dias Nao se aplica Altman Néo MET = 0,45*
35 itudi - - . i . _
col. coorte estagios o - Valor de TEE hipétese) consecutivos Validade de critério descritos CCI (RPAQ) para MET =
Avaliaggo final: - Convergente Questionario RPAQ e convergente: 0.90*
523 individuos uestionario CCl e teste de
60,8 + 16,1 anos Bland-Altman Fase final:
63,7% do sexo CCI (RPAQ) para TEE =
masculino 0,92*
CCI (RPAQ) para MET =
Amostra foi calculada 0,83*
65 individuos
2+134 .
27 do iex:nos o . SIP (componente fisico)
Wellard, Estudo pRc dialitico \ HAP Validade Questionario ) _ Coeficiente de N&o = 0.81*
Sallye? 2003  observacional HD masculino S t Sickness Impact Nao se aplica Correlagéo de d .
ally’ (HD) (AAS) convergente ) escritos
transversal Profile (SIP) Spearman
X SIP (total) = 0.76*
Amostra néo foi
calculada
o GPPAQ:
o0 ndwviduos Validade de critério: Sensibilidade = 54,5%
(11 para avaliagao de ibilidad : Especificidade = 96,6%
confiabilidade teste- sensi .'f.' .2 g, VPP = 85,7%
Andlise reteste) 3:%?%;:2“3\/5‘ VPN = 84,9%
secundéria do 62,5+ 11,1 anos GPPAQ Vallli’d.ade de Acelerémetro positivo (VPP) e Acurécia = 85%
Wilkinson e banco de DRC todos os 21 do sexo critério triaxial GENEActiv valor preditivo N&o )
col.® 2020 dados de estagios feminino GPPAQ- por 7 dias 6 semanas negativo (VPN) descritos GPPAQ-Caminhada:
’ estudos prévios . Confiabilidade consecutivos Sensibilidade = 50,0%
do grupo de _ caminhada teste-reteste Confiabilidad Especificidade = 96,4%
pesquisa Embora seja amostra onfiabilidade VPP = 85.7%
teste-reteste: Indice !

de conveniéncia, foi
realizado calculo
amostral

Kappa Ponderado
kw)

VPN = com 81,8%
Acuracia = 82,5%

kw =0,74

Dados numéricos apresentados como Média + Desvio Padrédo

CCI: Coeficiente de Correlagdo Intraclasse; DRC: Doenga Renal Cronica; HD: Hemodidlise; MET: Equivalente Metabdlico de Tarefa; TEE: Gasto Energético Total; TGF: Taxa de Filtragdo Glomerular.

* Correlacao significante ao nivel de 0,01; ** Correlacéo significante a nivel 0,05.
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Caracteristicas da amostra

Propriedades psicométricas

PROM n Idade Estadiamento v:x::t?f.tie Validade de construto Valléjeade Validade de Validade Validagao Consisténcia Confiabilidade Erro de
(anos) da doenga (estrutural) (testagem de hipétese) contetdo critério convergente transcultural interna medida
n = 266% n =523%
CCI (Acc) = 0,457 CCI (PROM) =
g:&; 789 52638_ 1a5 - CCI (Acc) = 0,757 - - 0,83f - - - -
' CCI (PROM) = 0,907 CCI (PROM) =
CCI (PROM) = 0,91% 0,92%
n = 28%°
= 2880
CCltr = 0,92 n=ee
56,7 — , n = 20% COlr=0g7>  EPM=395°
DASI5064 71 i 3bab - - - CCC (TCPE) = - - - EPM = 3,67
58,0 n=23% =g 04a
0,67 . DMCI = 9,21
CClrr=0,71 DMCI = 8 570
CClir=0,81% ’
Realizada
validagéo no
= 66 P .
x2n= 1?)?3270 n = 202% . I.C#;?Sg%%rsa' n = 202% 6
ESES® 404 (+?S'34) 5 AGFI = 0,76 - gmio - AVEn=_02g§ - Retradugao 82:%;%’%% Coe?u_=2(()) %9 -
o RMSEA = descritos ’ - Revisdo Coef® = 0,91 ’
0,06 técnica ’
- Avaliagéo
psicométrica®®
n = 46%
FWHY 46 55 (x11) 3ba4 - - - Crr (actigrafia): - - - - -
p = 0,28

Dados numéricos de idade apresentados em Média e Desvio Padrao.
TValores referentes ao equivalente metabélico (MET) pelo CKD-PAQ; #Valores referentes ao gasto energético total (TEE) pelo CKD-PAQ; @Valores referentes ao grupo nao-dialitico; ®Valores referentes ao grupo dialitico;
*Valores referentes aos pacientes DRC estagio 3; $Valores referentes aos pacientes DRC estagio.
Acc: Acelerdmetro; AFE: Anélise Fatorial Exploratéria; AGFI: indice de Qualidade de Ajuste (Adjusted Goodness-of-Fit Index); AVE: Variancia Média Extraida (Average Variance Extracted); CCC: Coeficiente de Correlagdo
de Concordancia; CCI: Coeficiente de Correlagao Intraclasse; CCItr: Coeficiente de Correlagéo Intraclasse via Teste-Reteste; Coefa: Coeficiente a de Cronbach; CoefQ: Coeficiente Q de McDonald; Coefd: Coeficiente 6;
Crr: Correlagdo; CVI: Indice de Validade de Contetido (Content Validity Index); CVR: Razao de Validade de Contetido (Content Validity Ratio); DMCI: Diferenga Minima Clinicamente Importante; EPM: Erro Padréo de

Medida; PROM: Medidas Relatadas pelo Proprio Paciente (Patient-Reported Outcome Measures); n: nimero da amostra; rp: Correlagdo de Pearson; RMSEA: Raiz Quadrada Média do Erro de Aproximagao (Root Mean
Square Error of Aproximation); TCPE: Teste Cardiopulmonar de Exercicio; x2: Qui-Quadrado.
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PROM

Caracteristicas da amostra

Idade
(anos)

Estadiamento
da doenga

Validade de
construto
(estrutural)

Validade de
construto (testagem
de hipétese)

Validade
de
conteudo

Propriedades psicométricas

Validade de critério

Validade
convergente

Validacao
transcultural

Consisténcia
interna

Erro de

Confiabilidade medida

GPPAQ®

HAP

56,57,63,67

IPAQ

57,62,65

52 —

174 672

3babs

54,0 —

586 3babd

n = 40%
S =54,2%
S =50%2
E = 96,6%
E = 96,4%2
Acu = 85%
Acu = 82,5%°

n = 39%
Crr (Acc):
p = 0,73T
rp = 0,78*
Crr (teste clinico):
rp=0,72f
rp = 0,75%

n = 46%
Crr (actigrafia):
rp = 0,491
rp = 0,56%

n = 320%
Crr (pedémetro):
rs = 0,56

n = 406°
Crr (actigrafia):
rs = 0,41

n = 46%
Crr (actigrafia):
rp = -0,26%

n = 65%
Crr (PROM): -
I's = 0,76

n=11%
kw = 0,74

n = 29%
CCltr = 0,911

n = 258
CCltr = 0,76%
CCltr = 0,92f

n = 25%
EPM = 4,1t
EPM =55%
DMCI = 11,4t
DMCI = 15,1#

n = 103%2
CCltr=0,84

Dados numéricos de idade apresentados em Média e Desvio Padrao.
aValores referentes ao GPPAQ-Caminhada; TValores referentes ao HAP-AAS; #Valores referentes ao HAP-MAS; $Valores referentes ao tempo sentado do questionario IPAQ;
Acc: Acelerdmetro; Acu: Acurécia; CCITr: Coeficiente de Correlagao Intraclasse via Teste-Reteste; DMCI: Diferenga Minima Clinicamente Importante; E: Especificidade; EPM: Erro Padrédo de Medida; kw: indice Kappa
Ponderado; PROM: Medidas Relatadas pelo Préprio Paciente (Patient-Reported Outcome Measures); n: nimero da amostra; rp: Correlagdo de Pearson,; rs: Correlagdo de Spearman; S: Sensibilidade.
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Tabela 2. Sumarizagao dos resultados das propriedades psicométricas por PROM. (Continuag¢ao)

Caracteristicas da amostra Propriedades psicométricas
o Validade de Validade de Validade - Ayt PN
SROM n LECE =g EClEE o construto construto (testagem de Validade de critério ekl Vel Cm:mstenma Confiabilidade Erro.de
(anos) da doenga g c convergente transcultural interna medida
(estrutural) de hipétese) conteudo
n= 6533:‘ . Realizada
Crr (teste clinico): validagdo no
rs = 0,51 n = 8581 idioma
CrI (PROM): n = 855 Crr (actigrafia): o8 mandarim: _
LoPAQ 58,0 - fs =064 CVI=091 =047 Moo, -Tradugdo Avaliado, n = 20°"
usser 213 g3 ° ] n = 60% CVR =0,98 n = 60% crr (PROM): - Retradugao Poem e, CClir=047 ;
' Crr (teste clinico): Crr (pedometro): rs = 0,62 - Revisdo descrito '
rp=0,26 =035 tecnica )
Crr (PROM): L - Avaliagdo
rp = 0,29 psicométrica®’
n = 39%
Crr (Acc):
rp = 0,59
52 Crr (teste clinico):
56,58 - > - - - — - - - - -
PAR 71 54,1 1a5 rp = 0,36
n = 40%
Teste Bland-Altman
(DLW) = 0,23
n = 39%
Crr (Acc):
r, = 0,66
Crr (teste clinico):
PASE®®%7 77 52 - 55 3bab - - - r, = 0,50 - - - - -
n = 46%
Crr (actigrafia):
r, = 0,36
54,1 n =40%
RPAQ®® 40 (& 17 4 1a5 - - - Teste Bland-Altman - - - - -
- (DLW) = 0,57

Dados numéricos de idade apresentados em Média e Desvio Padréo.

Acc: Acelerdmetro; CCITr: Coeficiente de Correlagéo Intraclasse via Teste-Reteste; Crr: Correlagao; CVI: indice de Validade de Contetido (Content Validity Index); CVR: Razao de Validade de Conteudo (Content Validity
Ratio); Crr: Correlagao; DLW: Método da Agua Duplamente Marcada (Doubly Labelled Water); PROM: Medidas Relatadas pelo Préprio Paciente (Patient-Reported Outcome Measures); n: nimero da amostra; rp: Correlagéo
de Pearson.
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A avaliagdo de qualidade metodoldgica dos artigos pelo COSMIN RoB
esta apresentada na Tabela 3. Enquanto as avaliagdes de validade de construto,
convergente e critério apresentaram-se “muito boa” ou “adequada”, a avaliagéo
da validade de conteudo se mostrou “incerta”. A validagdo transcultural
apresentou qualidade “adequada” para o ESES (no idioma persa) e
‘inadequada” para o LoPAQ (no idioma mandarim). Nas propriedades
relacionadas a confiabilidade, o erro de medida apresentou qualidade
metodoldgica “adequada”, enquanto as demais propriedades apresentaram

qualidade menor, com algumas sendo classificadas como “inadequada”.

A sumarizagao do nivel de evidéncia de acordo com o COSMIN RoB
(Tabela 4) demonstra que as melhores performances na propriedade de validade
foram obtidas no questionario CKD-PAQ para validade de construto e
convergente (resultado suficiente, com qualidade de evidéncia moderada) e no
questionario HAP para validade convergente (resultado suficiente, com
qualidade de evidéncia moderada). No escopo da confiabilidade, os
questionarios DASI e IPAQ apresentaram resultado suficiente (qualidade de
evidéncia moderada), enquanto o ESES também apresentou resultado

satisfatorio na avaliagao da consisténcia interna (qualidade de evidéncia alta).

Arespeito da avaliagdo metodoldgica dos artigos pela ferramenta EMPRO
(Tabela 5), apenas dois artigos apresentaram resultado satisfatorio na avaliagéo
de validade. Na avaliagdo da confiabilidade e nos atributos especificos da
EMPRO de modelo conceitual e interpretabilidade, os artigos apresentaram em
sua maioria pontuacao satisfatéria. A sumarizagao do resultado de acordo com
a EMPRO esta apresentada na Tabela 6. Todas as PROMs estudadas
apresentaram pontuacdo no atributo validade, porém apenas CKD-PAQ e
GPPAQ apresentaram valores satisfatérios. Os questionarios DASI, ESES,
GPPAQ, IPAQ e HAP apresentaram valores de confiabilidade aceitaveis. Todas
as PROMs que avaliaram modelo conceitual (CKD-PAQ, ESES e LoPAQ)

apresentaram valores acima de 50,0.

Na comparagao entre as duas ferramentas de analise psicométrica
(Tabela 7), houve concordancia em todas as propriedades psicométricas para as
PROMs CKD-PAQ, DASI, FWH, PAR, PASE e RPAQ. Dentre estas, apenas o

CKD-PAQ apresentou evidéncia satisfatoria pelas duas ferramentas.
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Tabela 3. Analise da qualidade metodolégica dos artigos através do COSMIN RoB.

Propriedades psicométricas
Artigo PROM VElEERBER vellEErel Validade de  Validade de Validade Validagio Consisténcia —_ Erro de
COoNSULTD EEE D (N conteudo critério convergente transcultural interna gaafal e medida
(estrutural) de hipétese) 9
Hadjiioannou e col., 2019%° DASI - - - - - - - Adequado Adequado
Hatef e col., 2018% ESES Muito bom - Incerto - Muito bom Adequado?® Muito bom Incerto -
Huang e col., 2021%! LoPAQ - - Incerto Muito bom - Inadequado® Inadequado Adequado -
HAP
Johansen e col., 2001%¢ PAR - - - Muito bom - - - Inadequado -
PASE
Johansen e col., 20153 LoPAQ - Muito bom - - Muito bom - - - -
Kittiskulnam, Sheshadri e .
Johansen.. 20195 LoPAQ - Adequado - Muito bom - - - - -
Lou e He., 20192 IPAQ - - - Muito bom - - - Adequado -
Overend e col., 201053 HAP - - - - - - - Adequado Adequado
Ravani e col., 20125 DASI - - - Muito bom - - - Adequado -
FWH
Robinson-Cohen e col., HAP ) ) ) Muito bom ) ) ) ) )
2013% IPAQT
PASE
Rosa e col., 2015% IPAQ - - - Muito bom - - - - -
PAR
5 58 - - - H _ _ - - -
Sridharan e col., 2015 RPAQ Muito bom
Sridharan e col., 2022% CKD-PAQ - Adequado - - Adequado - - - -
Wellard, Sally. 2003%” HAP? - - - - Adequado - - - -
Wilkinson e col., 2020%° GPPAQ - - - Muito bom - - - Adequado -

Tanalise de dominios especificos da ferramenta; ?Referente a validagdo transcultural da PROM em idioma persa; "Referente a validagao transcultural da PROM em idioma mandarim.



Tabela 4. Sumarizagao do nivel de evidéncia das PROMs através do COSMIN RoB.
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Propriedades psicométricas

PROM Validade de Validade de Validade de  Validade de Validade Validagio Consisténcia o Erro de
construto construto (testagem i s . Confiabilidade .
. conteudo critério convergente  transcultural interna medida
(estrutural) de hipotese)
CKD-PAQ? - *) - - ) - - - -
Moderado Moderado
() (+) (+)
60,64 - - - - - -
DASI Baixo Moderado Baixo
() (?) () (?) (+) (+)
66 - - -
ESES Alto Baixo Alto Moderado Alto Baixo
FWHS7 - - - C) - - - - -
Baixo
(£) (+)
59 - - - - - - -
GPPAQ Baixo Baixo
HAP56.57.63,67 } . . () (+) i i (+) (+)
Moderado Moderado Baixo Baixo
) (+)
57,62,65 _ _ - - - - -
IPAQ Alto Moderado
I ) ) (+) ) ) (?)p (?) ) ]
Alto Muito baixo Alto Alto Muito baixo Muito baixo Baixo
()
56,58 - - - - - - - -
PAR Moderado
()
56,57 - - - - - - - -
PASE Moderado
RPAQSS - - - ©) - - - - -
Baixo

(+): Suficiente; (-): Insuficiente; (1): Inconsistente; (?): Indeterminado.
aAvaliagao referente & validagao transcultural no idioma persa; PAvaliagao referente & validagao transcultural no idioma mandarim.



Tabela 5. Avaliagcdo metodologica dos artigos inclusos pela ferramenta EMPRO.
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PROM
= Hadjiioannou Hatef e Huang e Johansen Johansen e Kittiskulnam, Lou e Overend Ravani Robinson- Rosa e Sridharan Sridharan Wellard, Wilkinson
Atributos da EMPRO e col., 2019 col., col., e col., col., 2015% Sheshadri e He, e col., e col., Cohen e col., e col., e col., Sally, e col.,
2018 %6 20215 2001% Johansen, 2019% 2019%2 2010%8 2012% col., 2013% 2015% 2015% 2022% 2003%7 2020%°
1. MODELO CONCEITUAL
E DE MEDIGCAO
1.a Conceito de medigéo } . } ) e ) } } ) } _ } i _ _
claramente descrito
1.b Conceito para obtengédo e ) o+ ) ) ++++ ) } } ) } ) ) - ) )
combinagéo dos itens descritos
1.c Racionalidade para dimensao ) . ) } ++++ } ) ) } ) _ ) -+ _ _
de escalas
;I.\c/ioEnvonmento da populagao- ) . ) ) +H++ ) } } } } _ ) i _ _
1.e Variabilidade da escala descrita ) . ) ) + ) } } } } _ ) -+ _ _
e adequada
1.f Nivel de medida descrito - ++ - - +++ - - - - - - - ++ - -
1.g Procedimento para derivagéo ) . ) ) + ) } } } } _ ) -+ _ _
de pontuagao
Pontuagéo do atributo - 71,42 - - 66,72 - - - - - - - 52,4° - -
2. CONFIABILIDADE
2.1. CONFIABILIDADE
(Consisténcia Interna)
2.1.a Métodos de coleta dos dados et it i NA ) ; NA i NA ; _ ; ; _ NA
descritos
2.1.b Coeficiente Alfa de Cronbach NI . + NA ) ) NA NA NA } } } } } NA
adequado
2.1.c Estimativas de IRT fornecidas ++++ NA + NA - - NA +++ NA - - - - - NA
21.d Apycagao em diferentes NA . NA NA ) } NA NA NA } B } } B NA
populagdes
Pontuagao do atributo 33,3 58,32 8,3 NA - - NA 16,6 NA - - - - - NA
2.2. CONFIABILIDADE
(Reprodutibilidade)
2.2.aMétodosdecoletadosdados . . . -+ ) } . . . } B } } B .
descritos
22b Tempo de |ntervaI0 para +++ ++ +++ + - - +++ +++ +++ - - - - - ++++
teste-reteste adequado
2.3.c Coeficientes de
reprodutibilidade adequados T NA * T . ) A A B . . . . . T
2.4.d Estimativas de IRT fornecidas ++++ NA NA + - - + ++ + - - - - - NA
Pontuagéo do atributo 83,32 16,7 25,0 33,3 - - 50,02 66,67 50,02 - - - - - 58,32
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++++: 4 (concorda totalmente); +++: 3; ++: 2; +: 1 (discorda totalmente); NA: Nao aplicavel; NI: Nao informado. @valor considerado aceitavel

Tabela 5. Avaliagdo metodoldgica dos artigos inclusos pela ferramenta EMPRO. (Continuagao)

PROM
. Hadjiioannou Hatef e Huang Johansen  Johansen e Kittiskulnam, Loue Overend Ravani e Robinson- Rosa e Sridharan e Sridharan e Wellard, Wilkinson e
Atributos da EMPRO ecol, 2019°  col,  ecol, ecol,  col,2015%  Sheshadrie He, e col., col., Cohen e col,  col,2015%  col,2022%  Sall,  col., 2020%
2018% 2021 2001% Johansen, 201952 20108 20125 col., 20135 2015655 200367
2019%

3. VALIDADE
3.a Validade de conteudo adequado - ++++ ++++ NA NA NA NA - NA NA NA NA ++ NA NA
3.b Validade de construto/critério - +++ ++ +++ +++ +++ +++ - +++ +++ +++ +++ ++++ +++ +++
adequado
3.c C(_)mp03|gao da amostra - +++ +++ + ++ ++ + - ++++ +++ ++ +++ +++ + ++++
descrita
3.d Hipotese prévia descrita - ++ NA NA +H++ ++++ NA - NA NA NA NA +++ ++++ NA
g}ﬁéﬁimona“dade para validade de - NA +++ +++ NA +++ +++ - +++ ++++ +++ ++++ +++ NA ++++
3.f Avaliagdo em diferentes - NI NA NA NA NA NA - NA NA NA NA NA NA —
populagdes
Pontuagéao do atributo - 38,9 33,3 5,5 16,6 33,3 5,5 - 22,2 22,2 11,1 22,2 50,02 1,1 50,02

4. RESPONSIVIDADE
4.a Adequacao dos métodos - - - - - - - - - - - - - - -
4.b Descri¢ao da magnitude ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) _ ) _
estimada de mudanga
4.c Comparagao de grupos estaveis ) ) } ) ) } } ) } ) ) } B } B
e nao-estaveis
Pontuagéao do atributo - - - - - - - - - - - - - - -

5. INTERPRETABILIDADE
5.a Racional dos critérios externos - - - +++ ++ +++ - +++ +++ ++ - ++ + - ++++
.5'b Descrlgiao das estratégias de - - - +++ +++ ++++ - ++ +++ +++ - ++++ +++ - +++
interpretacéo
5.c Descrig&o de como reportar os - - - ++ +++ ++ - +++ ++ ++ - ++++ ++++ - ++
dados
Pontuagéo do atributo - - - 55,52 55,52 66,62 - 55,52 55,52 44,4 - 77,77 55,52 - 66,62

++++: 4 (concorda totalmente); +++: 3; ++: 2; +: 1 (discorda totalmente); NA: N&o aplicavel; NI: Nao informado.

avalor considerado aceitavel
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Tabela 5. Avaliagdo metodoldgica dos artigos inclusos pela ferramenta EMPRO. (Continuagao) 50

PROM
= Hadjiioannou Hatef e Huang Johansen Johansen e Kittiskulnam, Lou e Overend Ravani Robinson- Rosa e Sridharan Sridharan Wellard, Wilkinson
Atributos da EMPRO e col., 2019%° col., e col., e col., col., 2015% Sheshadri e He, e col., e col., Cohen e col., e col., e col., Sally, e col.,
2018% 202181 200158 Johansen, 2019% 201992 201088 2012% col., 2013% 2015 2015% 2022% 20037 2020%°

6. SOBRECARGA

6.1. SOBRECARGA
(Resposta)

6.1.a Habilidades necessarias e
tempo dispendido
6.1.b Impacto nos respondedores - + - - - - - - - - - - - - -
6.1.c Circunstancias nao
adequadas
Pontuacéo do atributo - 22,2 - - - - - - - - - - - - -

- +++ - - - - - - - - - - - - -

6.2. SOBRECARGA
(Administragao)

6.2.a Recursos necessarios para
aplicagéo
6.2.b Tempo requerido para
aplicagéo
6.2.c Treinamento e expertise
necessarios
6.2.d Calculo do 6nus da
pontuagao
Pontuagéo do atributo - 22,2 - - - - - - - - - - - - -

- ++++ - - - - - - - - - - - - -

- ++++ - - - - - - - - - - - - -

7. MODOS
ALTERNATIVOS DE
ADMINISTRAGAO
7.a Caracteristicas métricas - - - - - - - - - - - - - - -
7.b Comparagédo dos modos de
administragéo
Pontuagéao do atributo - - - - - - - - - - - - - - -

8. ADAPTAGOES
LINGUISTICAS E
TRANSCULTURAIS

8.a Métodos de avaliagado de
equivaléncia linguistica

8.b Métodos de avaliagado de
equivaléncia conceitual

8.c Diferencas significativas entre
versao original e adaptada
Pontuagéao do atributo - 100,0° 88,92 - - - - - - - - - - - -

- ++++ ++++ - - - - - - - - - - - -

- ++++ +++ - - - - - - - - - - - -

- +H++ +H++ - - - - - - - - - - - -
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++++: 4 (concorda totalmente); +++: 3; ++: 2; +: 1 (discorda totalmente); NA: Nao aplicavel; NI: Nao informado.
avalor considerado aceitavel



Tabela 6. Sumarizagao da avaliagdo das propriedades psicométricas das PROMs pela ferramenta EMPRO.
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Modelo

Atributos da EMPRO

PROM conceitual Confiabilidade Confiabilidade Sobrecarga Sobrecarga Modos AdaptagGes
(consisténcia o Validade Responsividade Interpretabilidade . . = alternativos de  linguisticas e
e de . (reprodutibilidade) (resposta) (administracao) . . = A
medido interna) administragcdo transculturais
CKD-PAQ35 52,4* - - 50,0* 55,5% - - - -
DASI6064 - 33,3 66,6* 22,2 55,5* - - - -
ESES®6 71,4* 58,3* 16,7 38,9 - 22,2 22,2 - 100,0*2
FWH?" - - - 22,2 44 .4 - - - -
GPPAQ5® - NA 58,3* 50,0* 66,6* - - - -
HAP?56.57.63,67 - 16,6 66,6* 12,9 51,8* - - - -
IPAQ57-62.65 - NA 50,0* 12,9 44 .4 - - - -
LoPAQ345561 66,7* 8,3 25,0 27,7 61,0* - - - 88,9*P
PARS56:58 - NA 33,3 13,9 66,6* - - - -
PASES6.57 - NA 33,3 13,9 49,9 - - - -
RPAQ®8 - - - 22,2 77,7* - - - -

NA: Nao aplicavel
*Valores acima do limite aceitavel; @Valor referente a validag&o no idioma persa; PValor referente a validagéo no idioma mandarim.



Tabela 7. Comparagao dos resultados obtidos pelo COSMIN RoB e pela ferramenta EMPRO.
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Propriedades psicométricas

Hleld Delineamento e conceito Validade Confiabilidade Responsividade Interpretabilidade” Validagao transcultural
CKD-PAG™ COSMIN RoB 4] -
EMPRO ) ) )
DA COSMIN RoB 3 M -
EMPRO &
Eses® COSMIN RoB B 4]
EMPRO & ) )
W COSMIN RoB £3]
EMPRO i X ) ) = )
PPAGH COSMIN RoB [xl £3] -
EMPRO ol ol ) ol
S COSMIN RoB x -
EMPRO i X ol ) ol )
R COSMIN RoB x -
EMPRO i X X ) = )
LopAGH S COSMIN RoB (x Bl Bl - 3]
(o] D -
EMPRO | 3| 3| | |
— COSMIN RoB Bl -
EMPRO i 3| ) ) | )
oASESST COSMIN RoB Bl -
EMPRO i 3| ) ) X )
RPAGE COSMIN RoB 53] -
EMPRO i 3| ) ) | )

- Resultado satisfatério: sumarizagéo de resultado suficiente e de qualidade alta ou moderada pelo COSMIN RoB, OU sumarizagdo maior ou igual a 50,0 pelo EMPRO
- Resultado insatisfatério: sumarizagao de resultado insuficiente ou inconsistente OU suficiente, porém com qualidade baixa ou moderada pelo COSMIN RoB, OU sumarizagao menor a 50,0 pelo EMPRO
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5. DISCUSSAO

O presente estudo &€ o primeiro a avaliar e sumarizar a evidéncia
disponivel da avaliagado psicométrica das PROMs para avaliagao da atividade
fisica na DRC nos moldes de revisdo sistematica. A literatura ja dispbe de
revisdes sistematicas na DRC no contexto de avaliacdo psicométrica de testes
clinicos de funcao fisica e de PROMs de avaliagdo de qualidade de vida e

sintomas, mas ndo da atividade fisica em si.”®-81

Conforme supracitado, a atividade fisica € um importante marcador de
saude tanto na populagdo geral quanto nos perfis de DCNT, onde a DRC se
encaixa. A OMS destaca a importancia do estimulo a atividade fisica como
politica publica de promogdo a saude.’® O uso de PROMs na avaliagdo da
atividade fisica ainda é atual devido sua boa aplicabilidade em contextos
epidemiologicos. Sattler e colaboradores destacam a utilidade das PROMs para
triagem e promocdo de atividade fisica na assisténcia a saude.?®> O estudo
epidemiologico NHANES utiliza uma PROM propria para a avaliagao tanto da
populagao geral dos EUA quanto de perfis clinicos especificos, auxiliando assim
o direcionamento de politicas publicas de satde.?® Nesse sentido, as PROMs de
atividade fisica no contexto da DRC possuem clara importancia clinica por
possibilitar a aquisicao de informacdes sobre o perfil de atividade em doentes

renais crdnicos e auxiliar no direcionamento de condutas de promocéao de saude.

No entanto, o presente trabalho demonstra que a avaliagdo de PROMs no
contexto da DRC ainda é pouco estudada. A evidéncia disponivel é relativamente
nova (com publicacao a partir de 2001 e um intervalo de 6 anos sem publicagdes
entre 2004 e 2010), com poucos estudos sobre a tematica (apenas 15 artigos
foram encontrados), mas com grande heterogeneidade na escolha da PROM (11
PROMs diferentes encontradas), na forma de avaliagdo psicométrica e na
qualidade metodolodgica.

A contradigdo da grande prevaléncia global de DRC,* das evidéncias bem
documentadas da reducéo de funcionalidade no doente renal crénico'” e da falta
de estudos avaliando as PROMs de atividade fisica nessa populagao pode ser
explicada justamente pela falta de consenso sobre quais seriam melhores

ferramentas de avaliagao. Koufaki e Mercer em 2009 pontuaram que a avaliagao
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funcional de individuos portadores de DRC nao era rotineira, e que
provavelmente a falta de diretrizes acerca de quais testes utilizar poderiam

contribuir para a subavaliagdo percebida.3?

Outro ponto de destaque € a distribuicdo geografica da evidéncia
encontrada. A maior parte dos estudos foi oriunda da Europa e da América do
Norte, a despeito da alta prevaléncia mundial da DRC.# Tal achado é importante
discutir, uma vez que indica que ha sub-representacdo dos resultados em

diferentes grupos populacionais e culturais.

A propriedade psicométrica mais avaliada foi a validade, sendo que todas
as PROMs tiveram um ou mais aspectos desta propriedade estudados. Por outro
lado, a confiabilidade foi avaliada em apenas 6 (54%) PROMs. A validade diz
respeito a capacidade da PROM em reproduzir adequadamente o construto a
ser avaliado, enquanto a confiabilidade trata da consisténcia e precisao de sua
medic¢&0.3%40 Portanto, a evidéncia analisada demonstra o interesse em avaliar
a representacao real ou nao do construto de atividade fisica no contexto da DRC.
No entanto, um instrumento cuja confiabilidade nao é satisfatoria, ainda que seja
a representacao valida do construto, pode confundir a percep¢ao de mudancgas
apos intervengdo ou ao longo do tempo?6. Destarte, a evidéncia disponivel,
embora busque embasar o uso das PROMs na avaliacdo da atividade fisica no
contexto da DRC, carece de maiores informacdes acerca de sua precisdo na

avaliacdo deste construto.

As principais razdes que reduziram a qualidade dos estudos encontrados
foram o numero amostral pequeno, os valores numéricos nao satisfatérios dos
resultados e a descrigdo metodolégica incompleta. Portanto, a necessidade de
estudos com maior numero amostral e melhor delineamento metodoldgico sé&o

necessarios.

Na avaliacdo da validade, a maior parte das PROMs apresentou
correlagao baixa para os valores de corte (menor que 0,7), 0 que demonstra a
pouca habilidade dessas PROMs de conseguirem reproduzir adequadamente o
construto no contexto da DRC. O melhor desempenho foi do CKD-PAQ3®, uma
PROM especifica para DRC, que apresentou boa correlacdo na validade de

construto e convergente. Dentre as PROMs nao especificas para DRC, o
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HAP56.57.6367 foi quem apresentou melhor desempenho nessa propriedade,
porém com resultados inconsistentes e contraditérios entre as ferramentas de
avaliacdo. O desempenho na confiabilidade foi melhor nas PROMs avaliadas,
com valores de coeficiente majoritariamente acima de 0,8. No entanto, dentre as
PROMs especificas, o CKD-PAQ nao apresentou avaliagao de confiabilidade e
o LoPAQ®" nao apresentou valores satisfatorios. Nesta propriedade, o melhor
desempenho foi das PROMs nao especificas DASI8%64 e IPAQS2,

Dentre as 9 PROMs nao especificas para DRC que foram avaliadas, 2
foram desenvolvidas especificamente para portadores de DCNT (ESES e
HAP)7475 e outras 3 (DASI, PASE e PAR),6%8283 gpesar do perfil generalista, ja
foram validadas para perfis crénicos. Essa diferenciagao € importante, uma vez
que um dos maiores riscos no uso de PROMs em perfis clinicos especificos € o

~ ”

chamado “efeito chdo”, ou seja, a ndo capacidade da PROM de identificar os

limiares desses individuos pelos valores serem muito baixos.3'

No presente estudo, a PROM que apareceu em mais estudos foi o HAP,
num total de 4 artigos. Tal dado entra em conformidade com a pesquisa em
literatura prévia, que demonstrou que o HAP era a PROM especifica para
atividade fisica mais utilizada na avaliagédo de portadores de DRC.3? O fato de o
HAP ja possuir validacdo para diferentes idiomas e bem como vasta literatura
embasando sua utilizagdo em diferentes DCNT podem justificar sua

utilizagéo.84.85

De modo geral, entre as PROMs nao especificas, foi observada validade
satisfatoria para HAP (via COSMIN RoB) e GPPAQ (via EMPRO) e confiabilidade
satisfatoria para DASI e ESES (ambas com concordancia nas ferramentas) e
para IPAQ (via COSMIN RoB), HAP e GPPAQ (ambas via EMPRO). Em valores
numéricos, o HAP foi a PROM nao especifica com melhor desempenho em
validade na comparagdo com instrumentos de avaliagdo objetiva, tais como
acelerdbmetros. Sua menor correlagéo foi com a actigrafia,®” e o baixo nimero
amostral dos estudos encontrados também fez sua qualidade metodoldégica fica

menor.

A performance do HAP pode ter diferentes razdes. A principio, destaca-se

o fato de ser uma PROM elaborada originalmente para uma DCNT (DPOC) que,
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tal qual a DRC, gera alteragées multissitémicas no individuo com consequente
limitagdo ao exercicio.”® Ademais, a disposigdo dos itens do HAP, abrangendo
atividades de muito leves até extenuantes, aparenta ser uma boa estratégia a
fim de evitar os efeitos teto e chdo®*. Ja ha evidéncias de validagdo do HAP em
individuos cardiopatas, neurolégicos e hospitalizados, traduzindo assim sua boa

performance na avaliagdo de perfis sedentarios e inativos.84-86

A respeito das PROMs especificas para doentes renais crénicos,
observamos que s&o duas ferramentas recentes e ainda com pouca literatura: o
LoPAQ foi descrito pela primeira vez por Johansen e col. em 20153 e o CKD-
PAQ teve sua primeira publicag&o por Sridharan e col. em 202235. Em busca nas
bases de dados indexadas, constatou-se que toda a literatura a respeito de
ambas as PROMs foram incluidas no presente estudo. Ou seja, no momento
dispomos de 3 estudos sobre o LoPAQ e 1 estudo sobre o CKD-PAQ,
evidenciando, assim, a necessidade da realizacdo de mais estudos utilizando

PROMs especificas para este perfil clinico.

Essas PROMs diferenciam-se entre si no perfil alvo: enquanto o LOPAQ
avalia a atividade fisica exclusivamente em individuos dialiticos,** o CKD-PAQ
permite avaliagdo de todos os estadiamentos da DRC.3% Nesse sentido, a CKD-
PAQ propbe ser mais abrangente e, portanto, com um papel importante na
avaliagdo, triagem e prevencdo ao declinio funcional de estadiamentos mais
leves; o LOPAQ, por outro lado, ao se concentrar no estagio terminal, busca
distinguir com maior acuracia os diferentes limiares de atividade fisica entre

dialiticos.

Chama a atencao que o LoPAQ apresentou desempenho insatisfatério em
todas as propriedades avaliadas. Os autores dos estudos inclusos que avaliaram
o LoPAQ pouco discutem esse resultado, porém reiteram a importancia da
PROM para a avaliagao de um perfil clinico acentuadamente sedentario, no caso
o estagio dialitico da DRC. Dentre as razbes para as correlagdes fracas e
moderadas do LoPAQ com diferentes instrumentos, os autores desses estudos
apontam a similaridade desses resultados com outros trabalhos que avaliaram e
validaram PROMs contra métodos objetivos de avaliagédo de atividade fisica%%61.

De fato, ja foi anteriormente discutido a correlagdo somente razoavel entre
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0os métodos objetivos de avaliagdo de atividade fisica (pedbmetros,
acelerdbmetros e actigrafia, por exemplo) e as PROMs. No entanto, uma vez que
a premissa da LoPAQ seja justamente a avaliagao e categorizacao da atividade
fisica em perfil clinico e sedentario, a expectativa era que a primeira PROM
elaborada para DRC e publicada apresentasse bons niveis de validade e
confiabilidade para esta populacédo, o que nao foi sustentado pela evidéncia
disponivel. Por conseguinte, ha ainda a necessidade da validagdo da LoPAQ
com instrumentos mais sensiveis ao perfil mais sedentario da populacéo

dialitica, de modo a corroborar seu uso clinico.

Na sumarizacdo dos resultados, apenas o CKD-PAQ apresentou
resultados satisfatérios em ambas as ferramentas. Esse é um achado
interessante, uma vez que, além de ser PROM especifica para DRC, ela também
abrange todos os estadiamentos da doenga. Deste modo, o CKD-PAQ se
apresenta como uma PROM promissora para a avaliagdo da DRC em seus

diferentes niveis.

No entanto, alguns pontos sobre o CKD-PAQ precisam ser destacados. O
primeiro ponto é que ha apenas 1 estudo disponivel sobre a PROM, de modo
que a qualidade tanto numérica quanto metodoldgica dos resultados pode mudar
conforme novos estudos sejam realizados. Além disso, foi avaliada apenas a
propriedade de validade (de construto e convergente), carecendo entdo a
evidéncia sobre confiabilidade.3® Por fim, o estudo disponivel ndo apresentou
dados adicionais discriminando os diferentes estagios da DRC. Com isso, é
necessario questionar sobre se haveria diferengas na performance da PROM

para cada estagio da doenga.

Ambas as PROMs especificas para DRC, no entanto, carecem de maior
validagao transcultural: o CKD-PAQ se encontra disponivel somente em seu
idioma de origem (inglés) e o LOPAQ apresenta-se disponivel somente no idioma
original (inglés) e com validac&o transcultural para o mandarim, com qualidade

dessa validade contraditoria®’.

As ferramentas de avaliacdo de qualidade metodolégica COSMIN RoB e
EMPRO apresentaram discordancias entre si na avaliagdo de uma ou mais

propriedades psicométricas de 5 PROMs (45,5% do total).
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Dentre as PROMs nao especificas, o GPPAQ nao apresentou bons
resultados na COSMIN RoB, mas na avaliacdo da EMPRO obteve resultados
satisfatorios nas propriedades psicométricas avaliadas. O HAP apresentou
conflito entre as ferramentas para as mesmas propriedades psicométricas:
enquanto teve resultado suficiente na validade, mas n&o na confiabilidade, pelo
COSMIN RoB, enquanto na EMPRO apresentou resultado satisfatério na
confiabilidade, porém nao na validade. Ja no ESES houve discordancia no
delineamento e conceito e na validagao transcultural, onde apresentou resultado
insatisfatorio na COSMIN RoB e satisfatorio na EMPRO. Nas PROMs
especificas, houve discordancia entre as ferramentas com relagdo ao LoPAQ
também em delineamento e conceito e validagdo transcultural, também com

resultados satisfatorios na EMPRO e insatisfatorios na COSMIN RoB.

Essa distingdo na sumarizagdo entre as ferramentas pode ter algumas
justificativas. Em avaliacdo da composicao dos itens de diferentes ferramentas
de avaliagdo de PROMs, Rosenkoetter e Tate observaram que os itens da
COSMIN RoB avaliam em sua maior parte (cerca de 70%) aspectos de
delineamento metodolégico das propriedades psicométricas, enquanto a
EMPRO possui composi¢cao mista de itens a respeito de delineamento, relato,
resultados e outros aspectos, tais como tempo de administragéo e sobrecarga®.
A COSMIN RoB apresenta racional l6gico estruturado e orientagdes detalhadas
e especificas para a determinacao do resultado.*”*8 A EMPRO, por outro lado,
apresenta racional l6gico mais simples e com pontuagcdo baseada na escala
Likert e, portanto, mais suscetivel a percepgdo subjetiva dos avaliadores.5?
Essas questdes podem justificar a diferenga observada no resultado de algumas
PROMs.

O presente estudo também se diferencia pelo uso de duas ferramentas de
avaliacao metodoldgica, sendo que a iniciativa COSMIN é amplamente utilizada
e considerada o padrao ouro nos estudos referentes a propriedade
psicométrica.*?4887 A EMPRO, por sua vez, ¢ uma ferramenta nova e ainda
pouco utilizada, porém com diferenciais em sua avaliagao que a tornam uma
opc¢ao interessante, como avaliagao do tempo de administragdo, sobrecarga na

aplicacdo e modos alternativos de aplicag&o.5'-%2

Deste modo, observa-se que cada ferramenta possui caracteristicas que
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impactam na aplicagéo e interpretagdo dos resultados e, portanto, a escolha da
ferramenta de avaliagcao deve ser baseada nos objetivos dos pesquisadores bem

como sua expertise de avaliagao.

Dentro da realidade brasileira, n&do possuimos até o presente momento
nenhuma das PROMs especificas esta traduzida e validada para o idioma e
cultura local. O HAP, por outro lado, ja é traduzido e validado no pais,® porém
nao exclui a necessidade de validagao transcultural de PROM especifica,

considerando a prevaléncia da DRC no pais e seu impacto social e econdmico.>®

Outro ponto importante a se destacar é que a maioria dos estudos focou
nos estagios 3b a 5, o que confere um perfil clinico de maior gravidade. Embora
ja haja evidéncia na literatura que demonstre que ha alteragbes de
funcionalidade mesmo nos estagios iniciais da DRC, a pouca evidéncia
disponivel demonstra a concentracdo de estudos em avaliar a psicometria em
individuos mais graves e, portanto, mais inativos. Sridharan e colaboradores
comentam que os dispositivos comumente utilizados para avaliagdo de niveis de
atividade fisica (tais como acelerbmetros) possuem baixa acuracia na
determinacdo do comportamento sedentario de individuos predominantemente
inativos, 0 que seria uma justificativa para os baixos valores de correlagao

observados na grande maioria das PROMs.3°

Se por um lado este foco no perfil mais grave explique a performance
insuficiente de muitas PROMs na validade, por outro ndo ha informacdes sobre
os perfis mais leves, que poderiam se beneficiar de PROMs tanto para rastreio
de reducdo de atividade fisica como no auxilio para tracar propostas de
promog¢ao ao comportamento fisico ativo. Deste modo, o presente estudo
também observou que ha uma lacuna na pesquisa quanto ao comportamento de
estagios iniciais da DRC, bem como na performance das PROMs em diferentes
populacgdes, tais como a brasileira.

O presente estudo apresenta algumas limitagdes. Em primeiro lugar, a
pesquisa foi restrita a bases de dados indexadas, nao incluindo materiais de
“literatura cinza” (gray literature). Em segundo lugar, por limitagbes da evidéncia
encontrada, nao foi possivel realizar a discriminagao da psicometria das PROMs

em cada estagio da DRC, o que poderia influenciar principalmente nos valores
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6. CONCLUSAO

Nao ha consenso na literatura existente sobre a melhor PROM para
avaliar atividade fisica na DRC, uma vez que a evidéncia é pequena e com
grande heterogeneidade na escolha das PROMs e na qualidade metodoldgica.
Ha indicacdo de que HAP e CKD-PAQ sdo as PROMs nao especifica e

especifica, respectivamente, com melhor desempenho na DRC.

As ferramentas de avaliagdo COSMIN RoB e EMPRO divergiram entre si,
por conta das diferentes abordagens de cada ferramenta, evidenciando que a
escolha pela ferramenta de avaliacdo deve ser pautada pela expertise e objetivo

do avaliador.

Ha a necessidade de mais pesquisas no tema, principalmente no que

concerne aos estagios mais leves da DRC.
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para cada item: 2 = adequadamente descrito, 1 = incompletamente descrito, 0 = ndo descrito, -1=
descrito, mas inadequado

Titulo

Resumo

Introducdo

Métodos

Titulo

Resumo Estruturado

Racional

Objetivos

Protocolo e registro

Critérios de
elegibilidade

Fontes de informagdo

Busca

Selecdo de estudos

Processo de coleta de
dados

itens de dados

Risco de viéses nos

estudos individuais

Medidas de
sumarizacéo

Sintese de Resultados

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1
2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

Identifica o artigo como revisdo sistematica, meta-
analise ou ambos.

Oferece um resumo estruturado incluindo, se
aplicavel, fundamentacdo, objetivos, fontes de dados,
critério de elegibilidade, participantes e intervencoes;
avaliacdo do estudo e métodos de sintese; resultados;
limitagBes; conclustes e implica¢des dos resultados
principais; nimero de registro da revisdo sistematica.
Descrever as razBes para a revisdo no contexto do que
ja é conhecido.

Fornece uma declaragdo explicita de questdes a ser
abordadas com referéncia aos participantes,
intervencgdes, comparagdes, resultados e desenho do
estudo (dentro da estrutura PICOD).

Indica se o protocolo da reviséo existe, como e onde
pode ser acessado (enderego eletdnico, p.ex), e se
possivel oferece informacéo do registro incluindo
namero de registro.

Especifica as caracteristicas do estudo (ex.: estrutura
PICO, periodo de acompanhamento) e indica
caracteristicas (ex.: anos considerados, idioma, ststus
de publicacdo) utilizadas como critério para
elegibilidade, oferecendo um racional

Descreve todas as fontes de informacéo (ex.: bases de
dados com os periodos da(s) busca(s), contato com
autores com fim de identificar estudos adicionais) na
busca e a sua data limite.

Apresenta a estratégia completa da busca, para pelo
menos uma base de dados, incluindo eventuais limites
utilizados, tal que possa ser repetida.

Relata o processo para selecionar os estudos (ex.:
rastreamento, elegibilidade, incluidos na revisdo
sistemaética, e, se aplicavel, incluidos na meta-
analise).

Descreve 0 método da extracdo de dados a partir de
relatos (ex.: formas piloto, independentes, em
duplicata) e qualquer proceddo para obter e
conformar os dados por parte dos investigadores.
Lista e define todas as variaveis para que os dados
fossem obtidos (ex.: estratégia PICOD, fontes de
financiamento) assim como todos 0s pressupostos e
simplificacbes feitas.

Descreve os métodos utilizados para avaliar o risco de
viés de estudos individuais (incluindo a especificacdo
de que se fora feita em nivel de estudo ou em nivel de
resultado), e como essa informacdo é para ser usada
em qualquer sintese de dados.

Expde as principais medidas de sumarizacao (ex.:
razéo de risco, diferenga nas médias).

Descreve os métodos para manipulacéo de dados e
combinacdo de resultados dos estudos, se feita,
incluindo as medidas de consisténcia (como a
estatistica 12) para cada meta-andlise.



Resultados

Discussao

Risco de viés através
dos estudos

Anélises adicionais

Selecédo de estudos

Caracteristicas do
estudo

Risco de viés nos
estudos

Resultados dos estudos
individuais

Sintese dos Resultados

Risco de viés através
dos estudos

Analises adicionais

Sumarizacdo das
Evidéncias

LimitacGes

Conclusoes

Financiamento Financiamento

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1

2/1
0/-1

2/1/
0/-1

2/1/
0/-1
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Especifica qualquer avaliacédo de risco de viés que
pode afetar a evidéncia cumulativa (ex.: viés de
publicacdo, informacao seletiva entre estudos)
Descrever os métodos de andlises adicionais (ex.:
sensibilidade ou a analise de subgrupo, meta-
regressdo), se feita, indicando que foram pré-
especificadas.

Oferece 0 nimero dos estudos extraidos, avaliados
por elegibilidade, e incluidos na revisdo, explicando
0s motivos de exclusdo em cada estagio,
preferencialmente apresentados em um fluxograma.
Para cada estudo, apresenta caracteristicas para cada
dado extraidos (ex.: tamanho de estudo, estratégia
PICOD, periodo de acompanhamento) e fornece as
citagdes.

Apresentar dados sobre o risco de viés de cada estudo
e, se possivel, qualquer avaliagdo em nivel de
resultado (ver item 12).

Para todos os resultados considerados (beneficios ou
prejuizos), presentes em cada estudo: (a) simples
resumo para cada grupo de intervencao e (b)
estimativas de efeito e intervalos de confianga,
preferencialmente apresentados em um grafico
"forest-plot".

Apresentar os resultados de cada meta-anélise feita,
incluindo intervalos de confianga e as medidas de
consisténcia.

Apresenta os resultados de qualquer avaliacdo de
risco de viés através dos estudos (ver item 15)
Oferece os resultados de analises adicionais, se feitas
(ex.: sensibilidade ou andlise de subgrupo, meta-
regressao [ver item 16]).

Resume as principais conclusdes, incluindo a for¢a da
evidéncia para cada resultado principal; considerar
sua relevancia para grupos-chave (ex.: prestadores de
cuidados em salde, usuarios e decisores politicos).
Discute as limitagBes no estudo e o nivel dos
resultados (ex.: risco de viés), e o nivel de reviséo
(ex.: recuperacéo incompleta da pesquisa identificada,
relatando o Vviés)

Oferece uma interpretacdo geral dos resultados no
contexto de outras evidéncias, e implicagdes para
pesquisas posteriores

Descreve as fontes de financiamento para a revisao
sistematica e outro suporte (como suprimento de
dados) e o papel dos financiadores na revisao
sistematica.
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Informagodes gerais

Titulo do artigo:
Autores:

Ano de publicagao:
Pais de origem:
Idioma publicado:

Periodico de publicagéo:

Delineamento do estudo

Tipo de estudo:
n da amostra:

Perfil da amostra:

Avaliagao Psicométrica

Questionario utilizado:

Propriedade(s) psicométrica(s) avaliada(s):

Teste de comparacéo:
Intervalo para reavaliagéo:
Estatistica utilizada:

Pontos de corte:

Desfechos do estudo

Desfecho principal:

Desfechos secundarios:




8.3 Checklist COSMIN de Risco de Viés

COSMIN content validity methodology

Instructions for completing the COSMIN boxes for content validity

Add extra rows, columns or tables if needed
Tables 1, 2, and 3 will be filled automatically (you may need to add links to the other tabs). They can be included in a
systematic review

COSMIN box 1. Standards for evaluating the quality of PROM development

Check the COSMIN website to see if the quality of the PROM development was already rated in another review

Ratings: V= very good; A = adequate; D = doubtful; | = inadequate; N= not applicable

CHECK the COSMIN website if the quality of the PROM development was already rated in another review. In that case,
you can skip box 1A and use the quality ratings from the previous review

We recommend to score all PROMS with two raters, indepedently, and reach consensus afterwards. You can change
"rater 1" and "rater 2" into the names of the raters

PROM

1a. PROM design
General design requirements Rater 1 | Rater 2 | Consensus
1 Is a clear description provided of the construct to be measured?
2 Is the origin of the construct clear: was a theory, conceptual framework or disease

model used or clear rationale provided to define the construct to be measured?
3 Is a clear description provided of the target population for which the PROM was

developed?
4 Is a clear description provided of the context of use (i.e. discriminative, evaluative

purpose, and/or predictive)
5  Was the PROM development study performed in a sample representing the target

population for which the PROM was developed?
Concept elicitation (relevance and comprehensiveness) Rater 1 | Rater2 | Consensus

6

7
8

9

10
1
12
13

Was an appropriate qualitative data collection method used to identify relevant items
for a new PROM?
Were skilled group moderators/ interviewers used?

Were the group meetings or interviews based on an appropriate topic or interview
guide?
Were the group meetings or interviews recorded and transcribed verbatim?

Was an appropriate approach used to analyse the data?
Was at least part of the data coded independently?

Was data collection continued until saturation was reached?
For quantitative studies: was the sample size appropriate?

SUBTOTAL QUALITY CONCEPT ELICITATION STUDY Lowest score of items 6-13

TOTAL QUALITY OF THE PROM DESIGN Lowest score of items 1-13




1b. Cognitive interview study or other pilot test
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Rater 1 | Rater 2 | Consensus
Was a cognitive interview study or other pilot test performed?  If NO skip items 15-
14 35
General design requirements Rater 1 | Rater 2 | Consensus
15 was the cognitive interview study or other pilot test performed in a sample
representing the target population?
Comprehensibility Rater 1 | Rater 2 | Consensus
16 Were patients asked about the comprehensibility of the PROM?  If NO or not clear,
skip items 17-25
Rater 1 | Rater 2 | Consensus
17 Were all items tested in their final form?
18 Was an appropriate qualitative method used to assess the comprehensibility of the
PROM instructions, items, response options, and recall period?
19 Was each item tested in an appropriate number of patients?
20 Were skilled interviewers used?
21 Were the interviews based on an appropriate interview guide?
22 Were the interviews recorded and transcribed verbatim?
23 \Was an appropriate approach used to analyse the data?
24 \Were at least two researchers involved in the analysis?
25
Were problems regarding the comprehensibility of the PROM instructions, items,
response options, and recall period appropriately addressed by adapting the PROM?
SUBTOTAL QUALITY OF COMPREHENSIBILITY STUDY Lowest score of items
15-25
Comprehensiveness Rater 1 | Rater 2 | Consensus
Were patients asked about the comprehensiveness of the PROM? If NO or not clear,
26 skip items 27-35
Rater 1 | Rater 2 | Consensus
27 Was the final set of items tested?
Was an appropriate method used for assessing the comprehensiveness_of the
28 PROM?
29 Was each item tested in an appropriate number of patients?
30 Were skilled interviewers used?
31 Were the interviews based on an appropriate interview guide?
32 Were the interviews recorded and transcribed verbatim?
33 Was an appropriate approach used to analyse the data?
34 Were at least two researchers involved in the analysis?
35

Were problems regarding the comprehensiveness of the PROM appropriately
addressed by adapting the PROM?

SUBTOTAL QUALITY OF COMPREHENSIVENESS STUDY Lowest score of items
15, 26-35

TOTAL QUALITY OF THE PILOT STUDY Lowest score of items 14-35

TOTAL QUALITY OF THE PROM DEVELOPMENT STUDY Lowest score of
items 1-35




COSMIN box 2. Standards for evaluating the quality of content validity studies of PROMs

Only those parts of the box need to be completed for which information is available

Score: V= very good; A = adequate; D = doubtful; | = inadequate; N= not applicable
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PROM

2a. Asking patient about relevance

1

w

~N o o M

Was an appropriate method used to ask patients whether each item is relevant
for their experience with the condition?

Was each item tested in an appropriate number of patients?

Were skilled group moderators/interviewers used?

Were the group meetings or interviews based on an appropriate topic or interview
guide?

Were the group meetings or interviews recorded and transcribed verbatim?

Was an appropriate approach used to analyse the data?

Were at least two researchers involved in the analysis?

SUBTOTAL QUALITY OF RELEVANCE STUDY Lowest score of items 1-7

rater 1

rater 2

Consensus

2b. Asking patients about comprehensiveness

8

9
10
11

12
13
14

Was an appropriate method used for assessing the comprehensiveness of the
PROM?

Was each item tested in an appropriate number of patients?

Were skilled group moderators/interviewers used?

Were the group meetings or interviews based on an appropriate topic or interview
guide?

Were the group meetings or interviews recorded and transcribed verbatim?

Was an appropriate approach used to analyse the data?

Were at least two researchers involved in the analysis?

SUBTOTAL QUALITY OF COMPREHENSIVENESS STUDY Lowest score of
items 8-14

rater 1

rater 2

Consensus

2c
15

16
17

18
19
20
21

. Asking patients about comprehensibility

Was an appropriate qualitative method used for assessing the comprehensibility
of the PROM instructions, items, response options, and recall period?

Was each item tested in an appropriate number of patients?

Were skilled group moderators/interviewers used?

Were the group meetings or interviews based on an appropriate topic or interview
guide?

Were the group meetings or interviews recorded and transcribed verbatim?

Was an appropriate approach used to analyse the data?

Were at least two researchers involved in the analysis?

SUBTOTAL QUALITY OF COMPREHENSIBILITY STUDY Lowest score of
items 15-21

rater 1

rater 2

Consensus

2d. Asking professionals about relevance

22

23

Was an appropriate method used to ask professionals whether each item is
relevant for the construct of interest?

Were professionals from all relevant disciplines included?

rater 1

rater 2

Consensus




24
25
26

Was each item tested in an appropriate number of professionals?
Was an appropriate approach used to analyse the data?
Were at least two researchers involved in the analysis?

SUBTOTAL QUALITY OF RELEVANCE STUDY Lowest score of items 22-26

2e. Asking professionals about comprehensiveness rater 1 rater2 | Consensus
27 Was an appropriate method used for assessing the comprehensiveness of the
PROM?
28 Were professionals from all relevant disciplines included?
29 Was each item tested in an appropriate number of professionals?
30 Was an appropriate approach used to analyse the data?
31 Were at least two researchers involved in the analysis?
SUBTOTAL QUALITY OF COMPREHENSIVENESS STUDY Lowest score of
items 27-31
Criteria for content validity
To fill in ratings use apostrophe (') before the +/-/+/? signs
Score: + = sufficient; - = insufficient; ? = indeterminate; + = inconsistent
PROM PROM PROM
development | development | development
study study study
PROM (subscale)
+/-1? +/-1? +/-1?
rater 1 rater 2 consensus

Relevance

1

a A ODN

Are the included items relevant for the construct of interest?’

Are the included items relevant for the target population of interest?"
Are the included items relevant for the context of use of interest?’
Are the response options appropriate?

Is the recall period appropriate?

RELEVANCE RATING (+/-/%/7?)

Comprehensiveness

6

Are all key concepts included?

COMPREHENSIVENESS RATING (+/-/%/?)

Comprehensibility

7

8

9

Are the PROM instructions understood by the population of interest as
intended?

Are the PROM items and response options understood by the
population of interest as intended?

Are the PROM items appropriately worded?

Do the response options match the question?

COMPREHENSIBILITY RATING (+/-/£/?)

CONTENT VALIDITY RATING (+/-/%/7?)
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" These criteria refer to the construct, population, and context of use of interest in the systematic review.

2 Add more columns if more content validity studies are available

3 If ratings are inconsistent between studies, consider using separate tables for subgroups of studies with consistent results.

COSMIN Risk of Bias checklist

Only those parts of the boxes need to be completed for which information is available

Score: V= very good; A = adequate; D = doubtful; | = inadequate; N= not applicable

PROM
Article reference:
3. Structural validity rater1 | rater2 | Consensus
unidimensionality or structural validity?
1 For CTT: Was exploratory or confirmatory factor analysis performed?
2 For IRT/Rasch: does the chosen model fit to the research question?
3 Was the sample size included in the analysis adequate?
4 Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 1-4
4. Internal consistency rater 1 rater 2 Consensus
1 Was an internal consistency statistic calculated for each unidimensional
(sub)scale separately?
For continuous scores: Was Cronbach’s alpha or omega calculated?
For dichotomous scores: Was Cronbach’s alpha or KR-20 calculated?
For IRT-based scores: Was standard error of the theta (SE (8)) or reliability
coefficient of estimated latent trait value (index of (subject or item) separation)
calculated?
) Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 1-5
5. Cross-cultural validity\measurement invariance Tt rater 2 e
1 Were the samples similar for relevant characteristics except for the group
variable?
Was an adequate approach used to analyse the data?
3 Was the sample size included in the analysis adequate?
Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 1-4
6. Rellability rater1 | rater2 | Consensus

1
2
3

Were patients stable in the interim period on the construct to be measured?
Was the time interval appropriate?

Were the test conditions similar for the measurements? e.g. type of
administration, environment, instructions

For continuous scores: Was an intraclass correlation coefficient (ICC)
calculated?
For dichotomous/nominal/ordinal scores: Was kappa calculated?

For ordinal scores: Was a weighted kappa calculated?




~

For ordinal scores: Was the weighting scheme described? e.g. linear, quadratic
8 Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 1-8
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7. Measurement error

rater 1 rater 2 Consensus
1 Were patients stable in the interim period on the construct to be measured?
2 Was the time interval appropriate?
3 Were the test conditions similar for the measurements? e.g. type of
administration, environment, instructions
4 For continuous scores: Was the Standard Error of Measurement (SEM),
Smallest Detectable Change (SDC) or Limits of Agreement (LoA) calculated?
o) For dichotomous/nominal/ordinal scores: Was the percentage (positive and
negative) agreement calculated?
6 Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 1-6
8. Criterion validity rater 1 rater 2 Consensus
1 For continuous scores: Were correlations, or the area under the receiver
operating curve calculated?
For dichotomous scores: Were sensitivity and specificity determined?
3 Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 1-3
9. Hypotheses testing for construct validity
9a. Comparison with other outcome measurement instruments (convergent
validity) rater 1 rater 2 Consensus
1 Is it clear what the comparator instrument(s) measure(s)?
2 Were the measurement properties of the comparator instrument(s) adequate?
3 Was the statistical method appropriate for the hypotheses to be tested?
4 Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 1-4
9b. Comparison between subgroups (discriminative or known-groups validity) rater 1 rater 2 e
5 Was an adequate description provided of important characteristics of the
subgroups?
Was the statistical method appropriate for the hypotheses to be tested?
Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 5-7
10. Responsiveness
10a. Criterion approach (i.e. comparison to a gold standard) rater 1 rater 2 TR

1 For continuous scores: Were correlations between change scores, or the area
under the Receiver Operator Curve (ROC) curve calculated?

2 For dichotomous scales: Were sensitivity and specificity (changed versus not
changed) determined?

3 Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 1-3
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10b. Construct approach (i.e. hypotheses testing; comparison with other
outcome measurement instruments) rater 1 rater 2 Consensus
4 Is it clear what the comparator instrument(s) measure(s)?
o) Were the measurement properties of the comparator instrument(s) adequate?
6 Was the statistical method appropriate for the hypotheses to be tested?
7 Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 4-7
10c. Construct approach: (i.e. hypotheses testing: comparison between
subgroups) rater 1 rater 2 Consensus
Was an adequate description provided of important characteristics of the
subgroups?
9 Was the statistical method appropriate for the hypotheses to be tested?
10  Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 8-10
10d. Construct approach: (i.e. hypotheses testing: before and after
intervention) rater 1 rater 2 Consensus
11 Was an adequate description provided of the intervention given?
12 Was the statistical method appropriate for the hypotheses to be tested?
13  Were there any other important flaws?
TOTAL Lowest score of items 11-13
Rating the measurement properties of the PROM
Use one Table per PROM
Add additional columns (studies) if necessary
PROM Study 1 OVERALL
RATING | RATING RATING OVERALL | OVERALL | OVERALL | QUALITY OF | QUALITY OF | QUALITY OF
RATING RATING RATING EVIDENCE EVIDENCE EVIDENCE
+/-17 | +1-1? +/-1? +/-1? +/-1? +/-1? High, High, High,
moderate, moderate, moderate,
low, very low | low, very low | low, very low
rater 1 rater 2 | consensus rater 1 rater 2 consensus rater 1 rater 2 consensus

Structural validity

Internal
consistency

Cross-cultural
validity

Measurement
invariance

Reliability

Measurement
error

Criterion validity

Construct validity

Responsiveness




Quality of the evidence for measurement properties of the PROMS
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OVERALL QUALITY OF OVERALL QUALITY OF OVERALL QUALITY OF
RATING EVIDENCE RATING EVIDENCE RATING EVIDENCE
High, High, High,
+/-/? moderate, +/-1? moderate, +/-/? moderate,

low, very low

low, very low

low, very low

Content validity
Relevance
Comprehensiveness
Comprehensibility

Structural validity

Internal consistency

Cross-cultural validity

Measurement invariance

Reliability

Measurement error

Criterion validity

Construct validity

Responsiveness
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8.4 Ferramenta EMPRO

I. CONCEPTUAL AND MEASUREMENT MODEL

The rationale for the concept and populations a measure is intended to assess and the
relationship between these concepts must be clearly presented.

o Mark only one box

1. The concept to be measured is clearly stated.

Aspects to be considered:
The broad concept the instrument is trying to measure (e.g., functional status, well-being, health-

related quality of life, satisfaction, etc.) is clearly stated.
If the instrument is designed to assess multiple domains, a listing of all the domains or dimensions

is provided.

4 3 2 1
| | | | | Strongly Disagree No information available I:l

Strongly Agree

Reference: | Comments:

2. The conceptual and empirical basis for obtaining the items for the instrument and for
combining them into one or more dimensions is clearly stated and appropriate.

Aspects to be considered:
The conceptual basis and methods for generating items (e.g., by consulting existing literature, using

expert group judgments, other questionnaires, etc.)
The rationale for combining different items into one or more dimensions (e.g., by means of factor

analysis, expert panel judgments) is clearly stated.
The rationale for including an item in one dimension and not another is clearly stated.

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available [ |

Reference: | Comments:

3. The dimensionality and distinctiveness of the scales is specifically described and well-
supported.

Aspects to be considered:
- The rationale for using single or multiple domains is clearly stated.

- The construct to be measured in each domain is well defined.
- Ifthere is an index, the reasons for having it are justified.

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available | ]

Reference: | Comments:

4. The involvement of the target population in obtaining the final content of the instrument is
clearly described, the methods are appropriate and the results are satisfactory.

Aspects to be considered:
The target population is involved in the process of generating the item pool (e.g., through the use of

focus groups).
The appropriateness of the instrument’s content for the target population has been evaluated (e.g.,

by means of pretesting in target populations, assessing clinical impact).
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Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available | ]

Reference: | Comments:

5. Evidence of scale variability in the population is specifically described and appropriate to its
intended use.

Aspects to be considered:
- Distribution, central tendency and dispersion of scores.
- Ceiling and floor effects.
- Pattern of missing data.

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available |:|

Reference: | Comments:

6. The intended level of measurement is clearly defined and supportive evidence is provided.

Aspects to be considered:
- The intended level of measurement (e.g., ordinal, interval, or ratio scales) is clearly stated.
- Empirical evidence that justifies this level of measurement is provided.

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available I:l

Reference: | Comments:

7. The rationale and procedures for deriving scale scores (global or by domains) from raw scores
is clearly described.

Aspects to be considered:
- The procedures and transformations for deriving domain scores from raw scores are clearly
described.
- Evidence is provided to justify whether or not certain items or domains should be weighted.

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available [ |

Reference: | Comments:

Il. RELIABILITY

11.1. Internal consistency.

Internal consistency refers to the precision of a scale based on the homogeneity of the scale’s items
at one point in time. The index used in classical psychometrics is Cronbach’s coefficient alpha.
Kuder—Richardson’s formula 20 (KR-20) is appropriate for instruments employing dichotomous
response choices. The standard error of measurement (SEM) is computed by multiplying the
standard deviation of the score by the square root of 1-reliability. In the Item Response Theory (IRT)
approach, measurement precision is evaluated at different points along the scale. Marginal reliability,
a single value, can be estimated as an analog to the classical reliability coefficient.
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8. The methods employed to collect internal consistency data are clearly described and adequate.

Aspects to be considered:
- Methods of sample accrual and sample size.
- Characteristics of the samples (socio-demographics, clinical characteristics if drawn from a patient
population, etc.).
- The testing conditions (where and how the instrument was administered)
- Descriptive statistics for the results obtained with the instrument (means, standard deviation, floor
and ceiling effects).

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available |:|

Reference: | Comments:

9. Cronbach’s coefficient alpha and/or KR-20 values are acceptable.

A rating of 4 should be given for total scores >0.9 and for sub-scale scores >0.7. If most of the
coefficients for total and sub-scale scores are below 0.7, the rating cannot be higher than a 1 total
score subscale score

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available I:l

Reference: | Comments:

10. Reliability estimates employing the IRT approach are clearly reported and acceptable.

Aspects to be considered:
- The plot showing the SEM over the scale range.
- The marginal reliability of the IRT application for each of the scores.

4 3 2 1
Strongly Agree | | | | | strongly Disagree No information available I:l

Reference: | Comments:

11. Internal consistency data for each population of interest are clearly described.

If there is reason to believe that internal consistency estimates may differ for the various populations
in which an instrument is to be used (e.g., different disease populations, cultural groups, age groups),
data for each major population of interest must be presented. If no information is presented because
there is no reason to believe that there will be such differences between populations, a rating of Not
Applicable should be given.

4 3 2 1 Not Applicable
| Strongly Disagree No information available

Strongly Agree | | | |

Reference: | Comments:

1.2. Reproducibility

Reproducibility refers to the stability of an instrument over time (test-retest among respondents who
are assumed not to have changed) and inter-rater agreement at one point in time (for interviewer-
administered instruments). In classical psychometrics the index typically used is the intraclass
correlation coefficient (ICC) for interval-level data variables, and Kappa (unweighted and weighted
for nominal and ordinal scales, respectively). In ltem Response Theory (IRT) applications, stability
is evaluated at different points along the scale.
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12. The methods employed to collect reproducibility data are clearly described and appropriate-

Aspects to be considered:
- Methods of sample accrual and sample size.
- Characteristics of the sample (socio-demographics, clinical characteristics if drawn form a
patient population, eftc.).
- The testing conditions (where and how the instrument was administered).
- Descriptive statistics for the results obtained with the instrument.

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available |:|

Reference: | Comments:

13. Well-argued rationale is provided to support the design of the test-retest comparison and the
interval between first and subsequent administrations.

Aspects to be considered:
- The time interval between administrations.
- The method employed to determine the stability of the sample (self-report about perceived
change in health or other general or specific measures).
- Independence between interviewers.

Strongly Agree | | | | | strongly Disagree No information available [ |

Reference: | Comments:

14. Coefficients for test-retest reliability and/or inter-rater reliability are specifically described and
adequate for all scores.

A rating of 4 should be given when the intraclass correlation coefficient (ICC) is >0.9 for total scores
and >0.7 for subscale scores. If most of the scores of either kind are below 0.7, a rating of 1 should be
given. Value reference estimates do not exist for the Kappa coefficient. When estimators other than
ICC or Kappa are supplied (e.g., test-retest means, correlations, limits of agreement, or ROC curves)
a maximum rating of 2 can be given.

4 3 2 1
Strongly Agree | | | | | strongly Disagree No information available I:l

Reference: | Comments:

15. Item parameter estimates, using IRT applications, are adequately described and appropriate.

Aspects to be considered:
- Comparability of the item parameter estimates.
- Measurement precision over repeated administrations.

4 3 2 1
Strongly Agree | | | | | strongly Disagree No information available I:l

Reference: | Comments:




lll. VALIDITY

The validity of an instrument is defined as the degree to which the instrument measures what it
purports to measure. Content-related validity refers to the appropriateness of the items and the
domains, and is evaluated by means of panels of experts and patients. Construct-related validity
refers to the hypotheses concerning relations with other measures and patterns of scores for known
groups. Criterion-related validity refers to the extent to which scores of the instrument are related to

a criterion measure or gold standard.

16. Sufficient evidence is presented regarding content-related validity of the instrument for its
intended use.

Aspects to be considered:

Assessment of content-related validity in terms of clarity, comprehensiveness, relevance and
redundancy of items and scales.

Assessment of content-related validity by a panel of experts and/or target population.

If the measure has been evaluated by only one type of panel, a maximum rating of 2 can be
given.

Strongly Agree | | | | | strongly Disagree No information available [ |

Reference: | Comments:

17. The methods employed to assess construct and criterion-related validity are clearly
described and appropriate.

Aspects to be considered:

Methods of sample accrual and sample size.

Characteristics of the sample (socio-demographics, clinical characteristics if drawn from a patient
population, etc.).

The testing conditions (where and how the instrument was administered).

Descriptive statistics for the results obtained with the instrument (means, standard deviation,
ceiling and floor effects).

Strongly Agree | | | | | strongly Disagree No information available [ |

Reference: | Comments:

18. The composition of the sample used to examine construct and criterion validity is described
in sufficient detail and appropriate.

The factors that might be expected to influence validity, such as gender, age, ethnicity and language,
have been examined in sufficient detail.

4 3 2 1

Strongly Agree | | | | | strongly Disagree No information available | |

Reference: | Comments:

19. The hypotheses regarding construct validity are specifically described and the results are
consistent with them.
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Aspects to be considered:

- Hypotheses concerning the logical relations that should exist with other measures and/or
patterns of scores for known groups. If no explicit hypotheses exist, a maximum rating of 2 can
be given.

- Consistency between the hypotheses and the results with regard to the correlation with other
measures.

- Consistency between the hypotheses and the results with regard to the pattern of scores for
groups known to differ on relevant variables.

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available | ]

Reference: | Comments:

20. A clear rationale and support for the choice of criteria measures or gold standards for
criterion validity is provided.

When testing shorter versions of measures against longer ones and for testing screening instruments,
information should be provided regarding the results obtained in comparisons with criterion measures
(sensitivity, specificity and ROC curves). In other cases, it is acceptable for criterion validity not to be
tested when no widely-accepted criterion measure exists, which is likely to be the case in most health-
related quality of life questionnaires.

4 3 2 1 Not Applicable
Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available

Reference: | Comments:

21. The testing of the validity of the instrument for each population of interest is clearly
described.

When reasons exist to believe that validity will differ for the various groups or populations in which the
instrument is to be used, (e.g., different disease groups, or cultural groups) validity data should be
provided for each of them. If there is no evidence to suggest that differences in validity may exist for
different populations, choose the rating of Not Applicable for this item.

4 3 2 1 Not Applicable
Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available

Reference: | Comments:

IV. RESPONSIVENESS

Responsiveness refers to an instrument’s ability to detect change over time

22. The methods employed to assess responsiveness are clearly described and appropriate.

Aspects to be considered:
- Methods of sample accrual and sample size.
- Characteristics of the sample (socio-demographics, clinical characteristics if drawn from a
patient population, etc.)
- The testing conditions (where and how the instrument was administered), the time interval and
the type of intervention (if there is one) between administrations.
- Descriptive statistics for the results obtained with the instrument.
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Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available | ]

Reference: | Comments:

23. The estimated magnitude of change is clearly described and the results are acceptable.

Aspects to be considered:
- The estimated magnitude of change is provided for instrument scores in longitudinal studies.
- Adjusted or standardized measures are provided for the distance between before and after
scores, e.g., effect sizes, standardized response means, standard error of measurement.
- The formulae used to calculate the responsiveness statistics are specified.

4 3 2 1
Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available I:l

Reference: | Comments:

24. The magnitude of change in a group that is expected to change has been compared with
that of a group that is expected to remain stable in longitudinal studies.

Aspects to be considered:
- Longitudinal data are provided for the groups that have changed.
- Longitudinal data are provided for the groups that have remained stable.
- The difference in the magnitude of change between both groups has been evaluated.
A maximum rating of 3 can be given when the groups that are compared come from different studies.

4 3 2 1
Strongly Agree | | | | | strongly Disagree No information available [ |

Reference: | Comments:

V. INTERPRETABILITY

The degree to which one can assign easily understood meaning to an instrument’s quantitative

scores. The most widely-used methods are:

a. “Reference scores”: derived from a representative sample of the general population or other
populations;

b.  “Benchmarks”: which make it possible to compare differences or changes in scores with other
characteristics (e.g., clinical condition, presence or absence of a disease, minimally important
changes, life events, therapy treatments, eftc.);

c. “External criteria” which make it possible to estimate the ability of scores to predict known
relevant events, such as death or need for institutional care.

25. The rationale for the selection and evaluation of the external criteria are specifically
described and well-supported.

Aspects to be considered:
- The rationale for selection of external criteria, “benchmarks” and/or comparison populations.
- The methods of sample accrual and sample size.
- Characteristics of the sample.
- The testing conditions.

4 3 2 1
Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available | ]




Reference: | Comments:

26. The strategies to facilitate interpretation are clearly described and appropriate.

Aspects to be considered:

- Reference norms based on representative sample of the general population or other
population groups are provided.

- "Benchmarks” are cited to facilitate the interpretation of scores with regard to other personal
characteristics (e.g., clinical status, presence or absence of disease, efc).

- "Benchmarks” are cited that make it possible to interpret longitudinal changes (e.q., definition of
minimally important changes, differences related to a specific intervention or life event).

- Information concerning the ability of the score to predict known relevant events, such as death or
need for institutional care, is provided.

4 3 2 1
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Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available I:l

Reference: | Comments:

27. The way in which data from the instrument should be reported and displayed is clearly
described.

Aspects to be considered:
- Theoretically expected rank and observed rank.
- Characteristics of the reference population used to calculate standardized scores.

4 3 2 1

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available [ |

Reference: | Comments:

VI. BURDEN

The resources needed to administer the instrument (time, effort, and other demands) should be
assessed, in general terms. No standards have been defined for these characteristics.

VI.1. Respondent burden

28. The skills and time needed to complete the instrument are clearly described and acceptable.

Aspects to be considered:

- The average and range of time the respondent needs in order to complete the instrument (on a
self-administered basis, in a face-to-face interview, by telephone or with a computer-assisted
format/application).

- The reading and comprehension level needed.

- The need to consult health care records with the interviewee (medications used, diagnostic
tests and others).

- The adequacy of the design of the instrument for the population it is intended for (font size,
response options, breaks, etc.)

Strongly Agree | | | | | strongly Disagree No information available | |




Reference: | Comments:

29. The assessment of the acceptability of the instrument and evidence that the instrument
places no undue physical or emotional strain on the respondent are clearly described and
acceptable.

Aspects to be considered:
- Refusal rates (for the questionnaire as a whole and for the individual items) and the reasons for
it.
- Rate of missing data (for the questionnaire as a whole and for the individual items) and the
reasons for it.
- Mode of administration: (mail, self-administered, face-to-face interview, by telephone or
computer-assisted formats/applications)

4 3 2 1
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Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available I:l

Reference: | Comments:

30. Indications as to when or under what circumstances the instrument is not suitable for
respondents.

Aspects to be considered:
- Minimum cognitive level required for administration.
- Reading level in child population.
- Appropriate age-range for administration.
- Appropriate domain for administration (home, hospital and institution).

4 3 2 1

Strongly Agree | | | | | strongly Disagree No information available [ |

Reference: | Comments:

VI.2. Administrative burden and scoring of the instrument

31. The resources required for administration of the instrument are specified.

The need for the following should be assessed: manual for the interviewer, support material (cards
with response options, a calendar, photographs, etfc.), need to consult the health records of the
interviewee (list of medications, diagnostic tests and others), computers, telephones, specific computer
software needed to administer or score the instrument.

4 3 2 1

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available | ]

Reference: | Comments:

32. The time required of a trained interviewer to administer the instrument is clearly indicated
and it is acceptable.

The average and range of time required of a trained interviewer to administer the instrument should
be assessed.
In case of self-administered instruments, choose the rating of Not Applicable for this item.




4 3 2 1 Not Applicable
Strongly Agree | | | | Strongly Disagree No information available
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Reference: | Comments:

33. The amount of training and level of education or professional expertise and experience
needed to administer the instrument are clearly defined and acceptable.

Aspects to be considered:
- Amount of training required.
- Level of education or specialization required.
In case of self-administered instruments, choose the rating of Not Applicable for this item.

4 3 2 1 Not Applicable
Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available

Reference: | Comments:

34. Adequate information is provided for scoring the instrument and the burden associated with
it is acceptable.

Aspects to be considered:
- The availability of scoring instructions.
- The need for computer software to calculate the scores.
- The need for external criteria to calculate the scores.

4 3 2 1

Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available [ |

Reference: | Comments:

Vil. ALTERNATIVE MODES OF ADMINISTRATION

Alternative modes of administration are those that differ from the ones the instrument was originally
designed for, such as self-report, interviewer-administered, computer-assisted, performance-based
measures or other modes of administration.

Alternative modes may include self-administered versions of instruments originally intended to be
completed directly by patients, when they are completed instead by proxy respondents such as
parents, spouses, providers, etc.).

NOTE: the instrument you are assessing may not have any alternative modes of administration. If
this is the case, mark the following option:

Not Applicable I:l

35. The metric characteristics and use of each alternative mode of administration are
specifically described and are adequate.

For each alternative mode of administration, the information available regarding the reliability, validity,
responsiveness, interpretability and burden, should be assessed.




4 3 2 1 Not Applicable
Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available
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Reference: | Comments:

36. Information is provided concerning comparability of alternative modes of administration
and the original and the results are acceptable.

Aspects to be considered:
- Comparison of the metric properties of alternative forms with the original.
- Appraisal of the equivalence of scores from alternative modes compared to each other.

4 3 2 1 Not Applicable

Strongly Agree | | | | Strongly Disagree No information available

Reference: | Comments:

VIll. CULTURAL AND LANGUAGE ADAPTATIONS

IMPORTANT:
This section will be assessed only for adapted instruments.

The cross-cultural adaptation of an instrument involves the assessment of conceptual and
linguistic equivalence and the evaluation of measurement properties.

37. The methods applied to achieve and assess linguistic equivalence to the original are
adequately described and appropriate.

Aspects to be considered:

- Atleast two independent forward translations from the source language have been carried out.

- Atleast one, preferably more, backward translations to the source language have been carried
out.

- The translated versions have been reviewed by expert panels and patients (from among the
population which the instrument is intended for).

- Field tests have been carried out to provide evidence of acceptability and intelligibility of the
instrument.

Strongly Agree | | | | | strongly Disagree No information available | ]

Reference: | Comments:

38. The methods applied to achieve and assess conceptual equivalence of the items are
adequately described and appropriate.

Aspects to be considered:

- Content validity has been assessed (equivalence in relevance and meaning of the same concepts
being measured) in each cultural or linguistic group to which the instrument is to be applied, by
means of expert panels and patients (or the population it is intended for).

- Possible differential item functioning (some items may function differently in one language than in
the original and in the adapted version of the instrument), have been evaluated e.g., with item
response theory, confirmatory or exploratory factor analysis, or other methods.




93

4 3 2 1
Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available | ]

Reference: | Comments:

39. The significant differences between the original and the adapted versions are clearly identified
and resolved satisfactorily.

Aspects to be considered:
- The most significant differences between the original and adapted versions have been identified.
- These differences are explained.
- Inconsistencies have been satisfactorily reconciled.

4 3 2 1
Strongly Agree | | | | | Strongly Disagree No information available I:l

Reference: | Comments:

OVERALL ASSESSMENT

Degree of recommendation for questionnaires:
Considering the information available, would you recommend this instrument for measuring outcomes?

I:] 1 Strongly recommended
[ ]2 Recommended with provisos or alterations
I:] 3 Would not recommend

|:| 4 Not enough information available to determine the degree of recommendation

Comments:

Recommendations for the use of the questionnaire:
This instrument is APPROPRIATE for (mark all applicable)
I:] 1 Longitudinal use (monitoring over time)

I:] 2 Transversal use (discrimination between patients and groups)
Comments

APPENDIX:

This appendix aims to assess a more extensive format of recommendations than the one that is currently included
in this instrument. For this reason, we would appreciate it if you could specify the recommended use for the
questionnaire in terms of populations and applications endorsed by the review material.

1. Type of population:

1 General child population 3 General adolescent population
2 General adult population 4 General elderly population

Patients (clinical domain)

1 Cardiovascular 11 Ophtalmology
2 Dermatology 12 Osteoarticular




3 Digestive

4 Endocrinology

5 Infectious diseases

6 Geriatrics

7 Gynechology

8 Intensive care medicine

9 Nephrology

13 Otorhynolaryngology
14 Pediatrics

15 Respiratory diseases
16 Mental health

17 Oral health

18 Sexuality

19 Urology
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10 Neurology 20 Other population types
(please specify in the box marked OTHER)

OTHER

Comments:

2. Use of the questionnaire:
|:| 1 Group comparison |:| 2 Individual monitoring
3. Type of study:
I:] 1 Descriptive transversal study (questionnaire)
[ ]2 Cohort study
I:] 3 Population monitoring
4. Type of assessment:
[ |1 Effectiveness studies
I:] 2 Cost-effectiveness studies (economic evaluation)
[ |3 Cost-efficiency studies
I:] 4 Other types of studies (please specify in the box marked OTHER)

OTHER

Comments:

Appraisal completion date: ‘ | ll | | ‘I ‘ ‘ ‘

day month year

The EMPRO (Evaluating the Measurement of Patient-Reported Outcomes) tool.

The search for outcomes which incorporate the patient’s perspective has led to the production of an increasing
number of “patient-reported outcome” (PRO) measures. This situation derivates in two questions: 1) how to identify
which questionnaires are available for a specific use; and 2) how to choose the most appropriate measure from
among those available. Some initiatives have addressed the first question by compiling catalogues of
questionnaires in different formats (including books and electronic databases). To solve the second question there
have been some publications with defined criteria to identify the strengths and weaknesses of the PRO measures.
One of the most exhaustive proposals was published by the Scientific Advisory Committee of the Medical Outcomes
Trust (MOT), a non-profit organization from the United States which aims to provide quality control guidelines for
the development of measures incorporating the patient’s perspective in the field of health service research. Based
initially on sound theoretical grounds, the MOT initiative was recently expanded to include an explicit guide (QualLife
Res 2002;11:193-205).

The updated version of the MOT proposal was selected for providing the most comprehensive and explicit set of
recommendations available. A panel of four experts was nominated to define the quality of a PRO instrument
considering the “degree of confidence that all possible bias has been minimized and that the information about the
process which led to its development and evaluation is clear and accessible”. The content of the new tool was
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generated by converting each of the specific criteria in the MOT proposal into individual items. The expert panel
aimed to respect the original wording and to maximize the standardization of the assessment by incorporating
quantitative criteria based on the literature.

The EMPRO tool was designed to measure the quality of patient reported outcome instruments. It is composed by
eight attributes (39 items), assessing how well the development process of the instrument has been carried out
(“conceptual and measurement model”), how well it performs in terms of metric properties (“reliability”, “validity”,
“responsiveness”, and “interpretability”), and how it is administrated (“burden”, “alternative modes of administration”,
and “cross-cultural and linguistic adaptations”).

EMPRO attributes and items are accompanied by a short description to facilitate understanding of the intended
meaning and of its application in the evaluation process. Agreement with each item can be answered on a 4-point
Likert scale, from 4 (strongly agree) to 1 (strongly disagree). Experts can choose the “no information” box, in case
of insufficient information. Some items allow replying with “not applicable”. Experts are asked to provide detailed
comments to justify their rating on each item. These comments are helpful in the interpretation of the EMPRO scores
and also in the consensus rounds.

1) APPLICATIONS

The most common use of the EMPRO tool is to evaluate the performance of a PRO instrument according to the
scientific evidence available. EMPRO evaluations could be useful to select the most suitable PRO measure for a
new study or a new program. Additionally, EMPRO could also be useful to evaluate the information on a PRO
reported just in an article, or to evaluate original instruments or adapted versions, and could be even used as a
checklist when preparing the protocol to develop a new instrument or a manuscript describing metric properties
assessment.

In case of applying the EMPRO tool for selecting an instrument according to the psychometric properties reported
in the available scientific publications, it is recommended that at least two experts conduct the evaluation of each
instrument. We encourage to perform two rounds in the EMPRO evaluation. In the first round, every expert
independently evaluates the assigned instrument by reviewing the scientific publications available and applying the
EMPRO tool. In the second round, each expert is provided with the rating results of the other expert. In case of
discrepancies, they are invited to reach a consensus. A third reviewer could be required to solve discrepancies.

2) SCORING EMPRO

The attribute-specific scores are obtained by calculating the mean response of the applicable items when at least
50% of the items are rated. ltems for which the “no information” response option has been selected are assigned a
score of 1 (lowest possible score). Afterwards, the scores are linearly transformed to a range of 0 (worst possible
score) to 100 (best possible score). Separate sub-scores for the “reliability” attribute can be calculated as this
attribute is formed by two components, internal consistency and reproducibility. The highest sub-score is then
chosen for the “reliability” score. In addition to the attribute-specific scores, an overall score is obtained by
calculating the mean of the five metric-related attributes: “conceptual and measurement model”, “reliability”,
“validity”, “responsiveness” and “interpretability”. The overall score is only calculated when at least three of these
five attributes have a score. EMPRO scores are considered reasonably acceptable if they reach at least 50 points
(half the maximum score).

Please find attached the SPSS scoring algorithm for the EMPRO tool.

SCORING EMPRO

Step by step instructions for scoring the EMPRO tool.

Please note that all the algorithms would need the statistical software SPSS installed on your PC.

Step 1: Open your SPSS data file containing the EMPRO item responses.

Step 2: Copy the algorithm and paste it in SPSS syntax file.

Step 3: If the data file is in Excel or Access or in STATA, you need to convert your data file into SPSS. It can be done from
SPSS ->File-> Menu.

Step 4: Open the SPSS Syntax file containing the Algorithm from SPSS File Menu.

Step 5: Run the Algorithm using the Run Icon in SPSS Syntax file or run all or selection from the Run Menu.

Scoring instructions

*The items should be labelled finalp1, finalp2, etc.

*Scores range from 1 to 4. The item responses should be entered as 1, 2, 3 or 4 according to the presentation
order in the questionnaire.

*If more than the half of item responses in each domain are not in the score range (1-4), will not be a dimension
score.

*5 is considered a missing value and 6 is considered not applicable.

*Missing values are recoded as 1 (the lowest score).

*Not applicable are handled by imputing the mean value within each domain using items before imputing missing
values .

*To calculate the global scores, it is considered that missing values of the domains are 0 (less score) and include
the scales concept, validity, reliability, responsiveness and interpretation.

NUMERIC finalp1_rec finalp2_rec finalp3_rec finalp4_rec finalp5_rec finalp6_rec finalp7_rec finalp8_rec
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finalp9_rec finalp10_rec finalp11_rec

finalp12_rec finalp13_rec finalp14_rec finalp15_rec finalp16_rec finalp17_rec finalp18_rec finalp19_rec
finalp20_rec finalp21_rec finalp22_rec finalp23_rec finalp24_rec finalp25_rec finalp26_rec

finalp27_rec finalp28_rec finalp29_rec finalp30_rec finalp31_rec finalp32_rec finalp33_rec finalp34_rec
finalp35_rec finalp36_rec finalp37_rec finalp38_rec finalp39_rec (F8.2).
EXECUTE.

COMPUTE ninf_conc=sum(finalP1=>5finalP2=5 finalP3=5,finalP4=5,finalP5=>5,finalP6=>5,finalP7=>5).
ninf_conc=sum(finalP1=5,finalP2=5,finalP3=5finalP4=5 finalP5=5,finalP6=>5,finalP7=>5).
COMPUTE ninf_internalcons=sum(finalp8=5, finalp9=>5, finalp10=>5, finalp11=5).

COMPUTE ninf_reproduc=sum(finalp12=5, finalp13=5, finalp14=5, finalp15=>5).

COMPUTE ninf_valid=sum(finalp16=5, finalp17=5, finalp18=5, finalp19=5, finalp20=5, finalp21=5).
COMPUTE ninf_respons=sum(finalp22=5, finalp23=5, finalp24=5).

COMPUTE ninf_interpr=sum(finalp25=5, finalp26=>5, finalp27=5).

COMPUTE ninf_burden1=sum(finalp28=5, finalp29=5, finalp30=5).

COMPUTE ninf_burden2=sum(finalp31=5, finalp32=5, finalp33=>5, finalp34=>5).

COMPUTE ninf_modes=sum(finalp35=5, finalp36=>5).

COMPUTE ninf_adapt=sum(finalp37=5,finalp38=>5,finalp39=>5).

EXECUTE.

COMPUTE NV_conc=7-ninf_conc-na_conc.

COMPUTE NV_internalcons=4-ninf_internalcons-NA_internalcons.
COMPUTE NV_reproduc=4-ninf_reproduc-NA_reproduc.
COMPUTE NV_valid=6-ninf_valid-NA_valid.

COMPUTE NV_respons=3-ninf_respons-NA_respons.
COMPUTE NV _interpr=3-ninf_interpr-na_interpr.
COMPUTE NV_burden1=3-ninf_burden1-na_burden1.
COMPUTE NV_burden2=4-ninf_burden2-na_burden2.
COMPUTE NV_modes=2-ninf_modes-NA_modes.
COMPUTE NV_adap=3-ninf_adapt-na_adapt.
EXECUTE.

RECODE
finalp1 finalp2 finalp3 finalp4 finalp5 finalp6 finalp7 finalp37 finalp38 finalp39 finalp8 finalp9 finalp10 finalp11
finalp12
finalp13 finalp14 finalp15 finalp16 finalp17 finalp18 finalp19 finalp20 finalp21 finalp22 finalp23 finalp24 finalp25
finalp26 finalp27 finalp28 finalp29 finalp30 finalp31 finalp32 finalp33 finalp34 finalp35 finalp36
(1=1) (2=2) (3=3) (4=4) (5=SYSMIS) (6=SYSMIS) INTO arg1 arg2 arg3 arg4 arg5 arg6 arg7 arg37 arg38
arg39 arg8 arg9 arg10
arg11 arg12 arg13 arg14 arg15 arg16 arg17 arg18 arg19 arg20 arg21 arg22 arg23 arg24 arg25 arg26 arg27
arg28 arg29
arg30 arg31 arg32 arg33 arg34 arg35 arg36.
EXECUTE .

COMPUTE mean_C=MEAN(arg1,arg2,arg3,arg4,arg5,arg6,arg7).
COMPUTE mean_IC = MEAN(arg8,arg9,arg10,arg11) .
COMPUTE mean_RP = MEAN(arg12,arg13,arg14,arg15).
COMPUTE mean_V=MEAN(arg16,arg17,arg18,arg19,arg20,arg21).
COMPUTE mean_Resp=MEAN(arg22,arg23,arg24).

COMPUTE mean_I=MEAN(arg25,arg26,arg27).

COMPUTE mean_B1=MEAN(arg28,arg29,arg30).

COMPUTE mean_B2=MEAN(arg31,arg32,arg33,arg34).
COMPUTE mean_M=MEAN(arg35,arg36).

COMPUTE mean_A=MEAN(arg37,arg38,arg39).

EXECUTE .
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DELETE VARIABLES arg1 TO arg36.

RECODE

finalp1 finalp2 finalp3 finalp4 finalp5 finalp6 finalp7 finalp37 finalp38 finalp39 finalp8 finalp9 finalp10 finalp11
finalp12 finalp13 finalp14 finalp15 finalp16 finalp17 finalp18 finalp19 finalp20

finalp21 finalp22 finalp23 finalp24 finalp25 finalp26 finalp27 finalp28 finalp29 finalp30 finalp31 finalp32 finalp33
finalp34 finalp35 finalp36

(1=1) (2=2) (3=3) (4=4) (5=1) INTO finalp1_rec finalp2_rec finalp3_rec finalp4_rec finalp5_rec finalp6_rec
finalp7_rec finalp37_rec finalp38_rec finalp39_rec finalp8_rec

finalp9_rec finalp10_rec finalp11_rec finalp12_rec finalp13_rec finalp14_rec finalp15_rec finalp16_rec
finalp17_rec finalp18_rec finalp19_rec finalp20_rec finalp21_rec finalp22_rec

finalp23_rec finalp24_rec finalp25_rec finalp26_rec finalp27_rec finalp28_rec finalp29_rec finalp30_rec
finalp31_rec finalp32_rec finalp33_rec finalp34_rec finalp35_rec finalp36_rec .
EXECUTE .

IF (finalp1=6) finalp1_rec = mean_C .
IF (finalp2=6) finalp2_rec = mean_C .
IF (finalp3=6) finalp3_rec = mean_C .
IF (finalp4=6) finalp4_rec = mean_C .
IF (finalp5=6) finalp5_rec = mean_C .
IF (finalp6=6) finalp6_rec = mean_C .
IF (finalp7=6) finalp7_rec = mean_C .
IF (finalp8=6) finalp8_rec = mean_A .
IF (finalp9=6) finalp9_rec = mean_A..
IF (finalp10=6) finalp10_rec = mean_A.
IF (finalp11=6) finalp11_rec = mean_IC .
IF (finalp12=6) finalp12_rec = mean_IC .
IF (finalp13=6) finalp13_rec = mean_IC .
IF (finalp14=6) finalp14_rec = mean_IC .
IF (finalp15=6) finalp15_rec = mean_RP .
IF (finalp16=6) finalp16_rec = mean_RP .
IF (finalp17=6) finalp17_rec = mean_RP .
IF (finalp18=6) finalp18_rec = mean_RP .
IF (finalp19=6) finalp19_rec = mean_V .
IF (finalp20=6) finalp20_rec = mean_V .
IF (finalp21=6) finalp21_rec = mean_V .
IF (finalp22=6) finalp22_rec = mean_V .
IF (finalp23=6) finalp23_rec = mean_V .
IF (finalp24=6) finalp24_rec = mean_V .
IF (finalp25=6) finalp25_rec = mean_Resp .
IF (finalp26=6) finalp26_rec = mean_Resp .
IF (finalp27=6) finalp27_rec = mean_Resp .
IF (finalp28=6) finalp28_rec = mean_| .
IF (finalp29=6) finalp29_rec = mean_| .
IF (finalp30=6) finalp30_rec = mean_| .
IF (finalp31=6) finalp31_rec = mean_B1.
IF (finalp32=6) finalp32_rec = mean_B1.
IF (finalp33=6) finalp33_rec = mean_B1.
IF (finalp34=6) finalp34_rec = mean_B2.
IF (finalp35=6) finalp35_rec = mean_B2.
IF (finalp36=6) finalp36_rec = mean_B2.
IF (finalp37=6) finalp37_rec = mean_B2.
IF (finalp38=6) finalp38_rec = mean_M .
IF (finalp39=6) finalp39_rec = mean_M .
EXECUTE .

DO IF NV_CONC>=4.

COMPUTE
Concept=(MEAN(finalp1_rec,finalp2_rec,finalp3_rec,finalp4_rec,finalp5_rec,finalp6_rec,finalp7_rec)-1)*100/3.
ELSE.

COMPUTE Concept=9999.

END IF.
EXECUTE.



DO IF NV_internalcons>=2 .
COMPUTE InternalConsistency=(MEAN(finalp8_rec,finalp9_rec,finalp10_rec,finalp11_rec)-1)*100/3.
ELSE.
COMPUTE InternalConsistency=9999.
END IF.
EXECUTE.

DO IF NV_reproduc>=2 .
COMPUTE Reproducibility=(MEAN(finalp12_rec,finalp13_rec,finalp14_rec,finalp15_rec)-1)*100/3.
ELSE.
COMPUTE Reproducibility=9999.
END IF.
EXECUTE.

MISSING VALUES InternalConsistency Reproducibility ( 9999 ).

COMPUTE Reliability=MAX(InternalConsistency,Reproducibility).
EXECUTE.

DO IF NV_valid>=3 .

COMPUTE
Validity=(MEAN(finalp16_rec,finalp17_rec,finalp18_rec,finalp19_rec,finalp20_rec,finalp21_rec)-1)*100/3.
ELSE.

COMPUTE Validity=9999.

END IF.
EXECUTE.

DO IF NV_respons>=2 .
COMPUTE Responsiveness=(MEAN(finalp22_rec,finalp23_rec,finalp24_rec)-1)*100/3.
ELSE.
COMPUTE Responsiveness=9999.
END IF.
EXECUTE.

DO IF NV_interpr>=2 .
COMPUTE Interpretation=(MEAN(finalp25_rec,finalp26_rec,finalp27_rec)-1)*100/3.
ELSE.
COMPUTE Interpretation=9999.
END IF.
EXECUTE.

DO IF NV_burden1>=2 .
COMPUTE Burden1=(MEAN(finalp28_rec,finalp29_rec,finalp30_rec)-1)*100/3.
ELSE.
COMPUTE Burden1=9999.
END IF.
EXECUTE.

DO IF NV_burden2>=2 .
COMPUTE Burden2=(MEAN(finalp31_rec,finalp32_rec,finalp33_rec,finalp34_rec)-1)*100/3.
ELSE.
COMPUTE Burden2=9999.
END IF.
EXECUTE.

DO IF NV_modes>=2 .
COMPUTE AdministrationMode=(MEAN(finalp35_rec,finalp36_rec)-1)*100/3.
ELSE.
COMPUTE AdministrationMode=9999.
END IF.
EXECUTE.
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DO IF NV_ADAP>=2 .
COMPUTE Adaptations=(MEAN(finalp37_rec,finalp38_rec,finalp39_rec)-1)*100/3.
ELSE.
COMPUTE Adaptations=9999.
END IF.
EXECUTE.

MISSING VALUES Concept Adaptations InternalConsistency Reproducibility Reliability Validity Responsiveness
Interpretation Burden1 Burden2
AdministrationMode( 9999 ).

RECODE

Concept Reliability Validity Responsiveness Interpretation

(MISSING=0) (ELSE=Copy) INTO concept 0 reliability_0 validity_0 responsiveness_0 Interpretation_0.
EXECUTE .

COMPUTE Overall_EMPRO=MEAN(concept_0,reliability_0,validity_0,responsiveness_0,interpretation_0).
EXECUTE.

COMPUTE n_WITHMISS_5=sum(MISSING(Concept), MISSING(Reliability), MISSING(Validity),
MISSING(Responsiveness), MISSING(Interpretation)).
EXECUTE.

DELETE VARIABLES finalp1_rec finalp2_rec finalp3_rec finalp4_rec finalp5_rec finalp6_rec finalp7_rec
finalp8_rec finalp9_rec finalp10_rec

finalp11_rec finalp12_rec finalp13_rec finalp14_rec finalp15_rec finalp16_rec finalp17_rec finalp18_rec
finalp19_rec

finalp20_rec finalp21_rec finalp22_rec finalp23_rec finalp24_rec finalp25_rec finalp26_rec finalp27_rec
finalp28_rec

finalp29_rec finalp30_rec finalp31_rec finalp32_rec finalp33_rec finalp34_rec finalp35_rec finalp36_rec
finalp37_rec

finalp38_rec finalp39_rec concept_0 reliability_0 validity_0 responsiveness_0 Interpretation_0.



8.5 Tabela de descricao das PROMs avaliadas nos estudos incluidos

Tabela 1A. Descrigao das PROMs avaliadas nos estudos incluidos.

PROM

Descrigao

Modo de
administragao

Composigao

Pontuagao

Chronic Kidney

Criado a partir do RPAQ

27 itens organizados em 3 segbes: “Atividades
domésticas” (A) / “Atividades laborais” (B) / “Atividades
recreativas” (C)*®46 e 5 itens adicionais para individuos

Disease direcionada ; ) ) o - . N . .
Physical Activity ~ especificamente para DRC  Autoadministrado que realizam HD a respeito dos dias de dialise Eallje:Itliza;dseaaeﬁs\::gnaa;ga de gasto metabolico a partir do valor de MET correspondente para
Questionnaire tanto dialitico quanto nao- - . . - P ’
e Contabiliza a intensidade (vezes/semana) e duragao
(CKD-PAQ) dialitico ) - L
(em horas e minutos) de cada atividade nas ultimas 4
semanas
Criado para avaliar a ]
Duke Activity populagao geral, & por avaliador P_ossw no ?otal 1_2 questdes a _res_pglto de atmdad_es de E realizada a somatéria do peso de cada questao
Status Index valld_ado para doengas diferentes intensidades que o individuo pode realizar ) N
(DASI) cardiovasculares e Doenga Autoadministrado Pontuag¢éo minima: 0
Pulmonar Obstrutiva Cada questao possui um valor de MET correspondente  Pontuagdo maxima: 58,2

Cronica (DPOC)

Exercise Self-

Desenvolvido para avaliar
populagcdo em geral a
respeito da percepgado de

Possui 10 questdes a respeito da percepgao de eficacia
e confianga em realizar atividade fisica em diferentes
intensidades

E realizada a somatéria das questdes

as ultimas 4 semanas

F = nimero médio de vezes em que foi realizada nas ultimas 4 semanas

Efficacy Scale eficacia e confianga em Autoadministrado = P
(ESES) realizar atividade fisica. Cada questao possui uma escala Likert de 4 pontos: ﬁgg:ﬂgggg m;('m; 14%
Carece de validagdo em “Nunca” (1) / “Raramente” (2) / “As vezes” (3) / ¢ ’
perfis clinicos “Sempre” (4)
e . ) . . A partir das respostas é realizada a estima de gasto energético:
Modificagdo do Minnesota Possui 63 questbes agrupadas em 9 categorias de
Four Week Leisure Time Activities diferentes tipos de atividades (doméstica, recreativa e Gasto energético = ¥ (Ix M x F x T)
Phy sll_;:;;:,;tlwty cﬁfﬁiﬁ%ﬁnz’ﬁ% ab%or?a 02 Autoadministrado ocupacional) e 3 =somatodria de cada tipo de atividade (doméstica, recreativa e ocupacional)
Questionnaire habitos de atividade fisica Para cada atividade é indicado o numero médio de : :\;_mr:?,]rr‘nsé?,g%ee?;;::a::';fri:iae;nmeqﬂgzlzrgitﬁ d";g?}%?"g;ég%?
(FWH) do individuo considerando vezes que foi realizada nas ultimas 4 semanas e o o - P q
[ )

tempo médio (em minutos) gasto na mesma

T = duracdo média da atividade em cada ocasiao
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Modo de

PROM Descrigao administragdo Composigao Pontuacgao
Elaborado como um A partir da sumarizagéo das respostas, o resultado é categorizado conforme os 4 niveis:
IrgStil;Juam::tgtivig: dea%{sailé?i: . Inativo: trabalho sedentario e nenhuma atividade fisica/ciclismo
atgn 30 primaria para a Composto por 3 questdes: . Moderadamente inativo: trabalho sedentario e < 1 hora por semana de atividade fisica e/ou
General (‘i P p | ’ ciclismo, ou trabalho em pé e sem atividade fisica/ciclismo
Practice {)/:ﬁgaadgjopara ZTaIiagég]oergé e  Atividade fisica no trabalho . Moderadamente ativo: trabalho sedentéario e 1-2,9 horas por semana de atividade fisica
Ii’qhy:_sn_:al individuos de 16 a 74 anos Autoadministrado e  Atividade fisica na ultima semana elou mcllsmq, ou trabalho em pee < 1 h,o_ra por semana de atividade fisica efou ciclismo,
ctivity e  Velocidade de caminhada usual (para a ou trabalho fisico e nenhuma atividade fisica/ciclismo
Questionnaire Existe a versdo caminhada versio  do Lestionario GFI;PAQ- e Ativo: trabalho sedentario e 2 3 horas por semana de atividade fisica e/ou ciclismo, ou
(GPPAQ) do questionario (GPPAQ- Caminhada) q trabalho em pé e 1-2,9 horas por semana de atividade fisica e/ou ciclismo, ou trabalho
Caminhada) que considera fisico e < 1 hora por semana de atividade fisica e/ou ciclismo, ou trabalho manual pesado
caminhada como atividade . Na versdo GPPAQ-Caminhada, considera-se o ponto de corte de = 3 horas por semana
fisica de caminhada em velocidade rapida como categorizagao de “Ativo”
Dois dominios:
Atividade (94 questdes) Dominio Atividade:
Dispneia (8 questdes)
Criado para avaliar atividade Existem 2 formas de pontuagéo:
fisica na DPOC, ja foi No dominio atividade, as questbes estdo e  Escore de atividade maxima (MAS): valor numérico que identifica a atividade com maior
Human Activity  utilizado na literatura em organizadas de forma ascendente ao nivel de consumo de O; que o individuo performa

Profile (HAP)

diferentes patologias, com
boas propriedades
psicométricas

Por avaliador

energia requerido para performa-la,
considerando o equivalente metabolico (MET)

Cada questdo possui 3 opgdes de resposta:
“Ainda realiza” (3) / “Parou de realizar” (2) /
“Nunca realizou” (1)

Escore de atividade ajustado (AAS): diferenga do MAS e o numero de atividades abaixo
da pontuagdo maxima que o individuo parou de performar

Pontuagédo minima: 94
Pontuagdo maxima: 282

International
Physical
Questionnaire
(IPAQ)

Elaborado para avaliar o
nivel de atividade fisica em
diferentes populagées com
diferentes contextos
socioecondémicos

Autoadministrado

Avalia o tempo despendido (em minutos) em
uma semana habitual nas atividades sentado,
caminhada, moderada e vigorosa.

Versao longa: 27 questbes

Versao curta: 8 questbes

Classificagdo em quatro niveis de atividade fisica:

Muito ativo: pelo menos 5 dias/semana de atividade fisica vigorosa por no minimo 30
minutos/dia ou pelo menos 3 dias/semana de atividade fisica vigorosa com no minimo 20
minutos/dia e atividade moderada e/ou leve por pelo menos 5 dias/ com no minimo 30
minutos/dia

Ativo: atividade vigorosa pelo menos 3 dias/semana, com no minimo de 20 minutos/dia;
ou atividade moderada ou leve por pelo menos 5 dias/semana com no minimo 30
minutos/dia; ou que realiza atividade fisica combinada (leve, moderada e vigorosa) por
mais de 5 dias/semana, com no minimo 150 minutos/semana

Irregularmente ativo: realiza atividade fisica, porém insuficiente para ser classificado como
ativo

Sedentario: ndo realiza nenhuma atividade fisica por pelo menos 10 minutos continuos
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PROM

Descrigao

Modo de
administragao

Composigao

Pontuagao

Low Physical
Activity
Questionnaire
(LoPAQ)

Desenvolvido especificamente
para individuos dialiticos, com
o objetivo de avaliar atividades
fisicas de (com enfoque na
baixa intensidade) na ultima
semana

Por avaliador

Autoadministrado

23 itens organizados em 11 questdes acerca de habitos
de atividade (em diferentes intensidades), tempo sentado
e dormindo na ultima semana

Concentra-se em atividades domésticas e recreativas
Utiliza-se o tempo (em minutos) dispendido em atividade,

sentado e dormindo; bem como o gasto em quilocalorias
(kcal) em cada modalidade de atividade

Contabiliza o tempo em cada tipo de intensidade de atividade, que possui MET
correspondente, e assim calculado o gasto energético em kcal

Stanford 7-
Day Physical
Activity Recall
Questionnaire
(PAR)

Criado para mensuragdo de
atividade fisica na populagéo
em geral, ja validado em
DPOC

Por avaliador

9 questdes sobre tempo dispendido (em horas) em
diferentes tipos de intensidade de atividades (tanto
laborais quanto recreativas)

Cada quest&o possui uma escala Likert de 4 pontos:
“Nunca” (1) / “Raramente” (2) / “As vezes” (3) / “Sempre”

(4)

Contabiliza o tempo em cada tipo de intensidade de atividade, que possui MET
correspondente, e assim calculado o gasto energético em kcal

Physical
Activity Scale
for the Elderly

(PASE)

Criado para avaliar individuos
acima de 65 anos, ja foi
validado em diferentes perfis
clinicos

Por avaliador

Autoadministrado

12 questdes sobre frequéncia e duragdo de atividade
recreativa, doméstica e laborativa nos ultimos 7 dias

Cada questéo possui 4 opgdes de resposta:
“Nunca” (0) / “Raramente” (1) / “Algumas vezes” (2) /
“Frequentemente” (3)

Cada opcgao de resposta (com excecéo de “Nunca”) possui 4 categorizagdes a partir
do tempo dispendido (horas/dia), e cada categoria possui um peso diferente. A
pontuacéo final € dada pela somatéria do peso de cada questéo

Pontuagéo minima: 0
Pontuagdo maxima: 400

Recent
Physical
Activity
Questionnaire
(RPAQ)

Baseado no Norfolk Physical
Activity Questionnaire
(EPAQ2), tem como objetivo
avaliar a populagédo geral
quanto aos habitos de
atividade fisica nas ultimas 4
semanas

Autoadministrado

57 itens organizados em 3 secgbes: “Atividades
domésticas” (A) / “Atividades laborais” (B) / “Atividades
recreativas” (C)

Contabiliza a intensidade (vezes/semana) e duragéo (em
horas e minutos) de cada atividade nas Uultimas 4
semanas

E realizada a estimativa de gasto metabédlico a partir do valor de MET correspondente
para cada tipo de atividade.




