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RESUMO

Introducéo: A avaliacdo da dor cronica em criangas hospitalizadas € uma tarefa
extremamente desafiadora para cuidadores, pesquisadores e profissionais da saude.
Além das dificuldades inerentes a falta de maturacdo neuropsicomotora, estas
criancas podem ainda apresentar alteragbes cognitivas, limitando a interpretacéo e
confiabilidade dos instrumentos de avalicdo da dor. A impreciséo destes instrumentos
dificulta 0 manejo eficaz da dor, uma vez que podem néo ser confiaveis para medir 0
construto que se pretende. Objetivo: Sintetizar e analisar sistematicamente a
qualidade das propriedades de medida de instrumentos aplicados na avaliacao de dor
cronica em criancas hospitalizadas. Metodologia: Revisdo sistematica conduzida de
acordo com as recomendacdes do Preferred Reporting Items for Sistematic reviews
and Meta-Analyses (PRISMA). Foram incluidos estudos que abordassem
instrumentos de avaliacdo da dor crbnica em criangas, = 2 anos e < 12 anos,
hospitalizadas, e que apresentassem em seus resultados a avaliacdo de, no minimo,
uma propriedade de medida. As bases de dados Pubmed, Web of Science, Cochrane,
Cinahl, PsycNET, Embase e Google Scholar foram pesquisadas por revisores
independentes. A qualidade dos estudos incluidos foi avaliada por meio do (1)
checklist Risco de Viés do COnsensus-based Standards for the selection of health
status Measurement INstruments (COSMIN), (2) critérios para boas propriedades de
medicao e abordagem GRADE do COSMIN. A extracdo dos dados foi realizada por
meio de uma ferramenta padronizada do Instituto Joanna Briggs (JBI) e adaptada aos
elementos especificos de uma revisédo psicométrica. Resultados: Foram incluidos na
revisdo dois estudos, os quais avaliaram o Questionario de Experiéncia da Dor para
Criancas (PEQ-C) e a Avaliacdo Hétero Douleur Enfant (HEDEN). As propriedades de
medida avaliadas foram a validade estrutural, consisténcia interna, confiabilidade,
validade de critério e validade de construto. A maioria das propriedades apresentaram
classificagcdo muito boa, conforme checklist Risco de Viés e classificacdo insuficiente,
segundo os critérios para boas propriedades de medida. J& as evidéncias foram
classificadas, segundo a abordagem GRADE, como moderada na maioria das
avaliacbes. Conclusdo: Apesar da existéncia de uma grande quantidade de
instrumentos para avaliagao da dor, poucos séo direcionados especificamente para a
dor crbnica em criancas hospitalizadas. Neste sentido, urge a necessidade de mais
estudos sobre o tema, seguindo as recomendacdes de validacdo e avaliagdo das
propriedades psicométricas reconhecidas.

Palavras-chave: Avaliagdo, Criangas, Dor cronica, Pacientes internados.



ABSTRACT

Introduction: The evaluation of chronic pain in hospitalized children is an extremely
challenging task for caregivers, researchers and health professionals. In addition to
the difficulties inherent in the lack of neuropsychomotor maturation, these children may
still present cognitive alterations, limiting the interpretation and reliability of pain
assessment instruments. The imprecision of these instruments affect the efficacy of
pain management, since they may not be reliable to measure the construct that is
intended. Objective: Systematically synthesize and analyze the quality of the
properties of instrument measures applied in the evaluation of chronic pain in
hospitalized children. Methodology: Systematic review conducted according to the
recommendations of the Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-
Analyzes (PRISMA). We included studies that addressed instruments for chronic pain
evaluation in hospitalized children = 2 years and <12 years, and that presented in their
results the evaluation of at least one measurement property. The Pubmed, Web of
Science, Cochrane, Cinahl, PsycNET, Embase, and Google Scholar databases were
searched by independent reviewers. The quality of included studies was assessed
using the (1) COnsensus-based Bias Risk checklist (COSMIN), (2) criteria for good
measurement properties, and COSMIN’s GRADE approach. Data extraction was
performed using a standardized tool from the Joanna Briggs Institute (JBI) and adapted
to the specific elements of a psychometric review. Results: Two studies were included
in the review, which evaluated the Pain Experience Questionnaire for Children (PEQ-
C) and the Hétero Evaluation Douleur Enfant (HEDEN). The measurement properties
evaluated were structural validity, internal consistency, reliability, criterion validity and
construct validity. Most properties presented very good classification, according to the
Risk of Bias checklist and insufficient classification, according to the criteria for good
measurement properties. Evidence was classified according to the GRADE approach
as moderate in most evaluations. Conclusion: Despite the existence of a large
number of pain assessment instruments, few are specifically directed to chronic pain
in hospitalized children. In this sense, there is a need for further studies on the subject,
following the recommendations for validation and evaluation of recognized
psychometric properties.

Keywords: Evaluation, Children, Chronic pain, Inpatients.
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CONSIDERACOES INICIAIS

O presente documento é parte dos requisitos para a realizacdo da Defesa no
curso de Mestrado do Programa de Pds-graduacdo em Ciéncias Biomédicas da

Universidade Federal do Piaui.

Este documento esta organizado em duas partes, a saber:

I. Revisao sistematica - Instrumentos de avaliacado da dor cronica em criancas

hospitalizadas: uma revisao sistematica das propriedades de medida.

Il. Manuscrito submetido no periddico Joanna Briggs Institute Database of
Systematic Reviews and Implementation Reports (JBISRIR), que discorre sobre o
protocolo de revisao sistematica das propriedades de medidas de instrumentos de

avaliacdo da dor cronica em criancas hospitalizadas.
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1. INTRODUCAO

7z

A dor crbnica pediatrica é uma condicdo bastante desafiadora que afeta
aproximadamente 20% a 35% das criancas em todo o mundo (Goodman e Mcgrath,
1991; Stanford et al., 2008; King et al., 2011), variando conforme a origem priméria,
como cefaleia (8-83%), dor abdominal (4-53%) ou musculoesquelética (4-40%) (King
et al., 2011). E definida como dor continua ou recorrente que dura por 3 meses ou
mais, podendo ser incapacitante (Huguet e Miro, 2008; King et al., 2011). A
persisténcia da dor na infancia pode ainda estar presente na idade adulta (Hassett et
al., 2013) e impactar negativamente na sua condicdo fisica e afetivo-emocional
(Hotopf et al., 1998; Hotopf et al., 1999; Jones et al., 2007).

Em ambiente hospitalar, queixas de dor que ultrapassam o tempo de cura
esperado podem estar presentes em até 10% das criancas hospitalizadas (Huguet e
Miro, 2008; Taylor et al., 2008; Stevens et al., 2012; Zhu et al., 2012; Friedrichsdorf et
al., 2015). No entanto, apesar de sua prevaléncia (King et al., 2011), uma proporcéo
significativa de criancas hospitalizadas tem a sua dor subavaliada e subtratada
(Helgadottir, 2000; Taylor et al., 2008; Johnston et al., 2011; Stevens et al., 2011,
Stevens et al., 2012; Friedrichsdorf et al., 2015).

Para o tratamento eficaz das diversas condicdes de dor cronica é
imprescindivel que a equipe de saude disponha de ferramentas de avaliacéo precisas,
confiaveis e de facil aplicacdo. A caréncia ou imprecisao de critérios ou instrumentos
de avaliacdo dificulta a identificagdo, monitoramento e manejo correto da dor. Esta
dificuldade se torna ainda mais critica em condicbes de incapacidade de
comunicacao, como por exemplo, nas desordens do Sistema Nervoso Central (Hauer
e Houtrow, 2017; Warlow e Hain, 2018).

Algumas ferramentas estdo disponiveis para a avaliagdo da dor cronica na
pediatria (Saul et al., 2016a; Lee et al., 2017; B. Collins, 2019; Birnie et al., 2019).
Porém, é necessario que o instrumento seja confiavel e validado para avaliagdo do
construto, dentro da realidade na qual se pretende aplicar (Snyder et al., 2007). Apesar
da variedade de instrumentos, a maioria se concentra apenas em uma caracteristica
da dor, ndo havendo uma avaliacdo completa com informacdes criticas que permitam
0 conhecimento da experiéncia dolorosa, a causa mais provavel e o tratamento

apropriado (Manworren e Stinson, 2016). Existe uma grande quantidade de literatura
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que aborda sobre avaliacdo e tratamento da dor cronica (Huguet et al., 2010;
Manworren e Stinson, 2016; Lee et al., 2017; B. Collins, 2019; Birnie et al., 2019), mas

poucos estudos se referem a criangas hospitalizadas (Baldridge et al., 2018).

Além disso, as informacdes que existem ndo sao efetivamente transferidas para
a prética durante a internacdo (Howard, 2003), devido a deficiéncia de conhecimento
durante a formacao profissional, auséncia de capacita¢gdes, além da alocacgéao limitada
e deficiente de recursos para a avaliacdo da dor, principalmente nos paises em
desenvolvimento (Fazeny et al., 2000; Gilson et al., 2007; Albertyn et al., 2009; Sanya
et al., 2014).

Outra problemética é a caréncia de estudos que auxiliem na utilizacdo de
instrumentos de avaliacéo de alta confiabilidade, permitindo o manejo da dor de forma
correta, segura e baseada em evidéncias (Howard, 2003). Neste sentido, s&o
necessarios estudos que avaliem as propriedades de medida destes instrumentos,
antes de sua aplicacdo, a fim de garantir a identificagédo, quantificacdo e qualificacao
correta da dor cronica, caso esteja presente (Frost et al., 2007; Salmond, 2008;
Mokkink et al., 2010). A presente revisdo sistematica tem como objetivo sintetizar e
analisar a qualidade das propriedades de medida de instrumentos aplicados na
avaliacao de dor cronica em criangas hospitalizadas.

14



2. REFERENCIAL TEORICO
2.1 Dor em criangas

As criancas séo capazes de perceber a dor desde o estagio inicial de sua vida
pré-natal até o desenvolvimento do sistema nervoso, sendo percebida como um
desconforto grave e persistente (Ebrahimpour et al., 2019). Pacientes que vivenciam
a dor podem apresentar transtorno de humor, ansiedade, tristeza, raiva e isolamento
social, afetando diretamente o seu bem-estar e suas atividades diarias, principalmente
guando séo crianc¢as, onde ha maior dificuldade para entender suas condi¢des de dor
(Sallfors et al., 2002; Davern et al., 2007; Forgeron et al., 2010; Lewandowski et al.,
2010).

As criancas costumam caracterizar a dor através das fontes causais. Assim,
podem conhecer estas fontes como internas, externas e emocionais. As fontes
externas sdo mais facilmente identificaveis, uma vez que podem ver e justificar a
causa. Entre elas estdo: quedas, cortes e queimaduras (Ebrahimpour et al., 2019).
Muitas vezes as fontes emocionais e internas sdo de dificil entendimento pelas
criancas. Elas conseguem associar a dor a doenca, mas ndo entendem como a

doenca provoca a dor (Kashikar-Zuck et al., 2005).

7z

O processo doloroso € visto pelas criangcas como preocupante pois,
principalmente em idade pré-escolar, sentem medo de ser feridas e percebem a dor
como um sinal de que hé algo errado com o seu corpo, podendo ou ndo ser uma lesao.
Outro fator que também influencia é a associagcdo a movimentos e atividades restritas,
gue os impede de jogar ou ir a escola, sendo determinada como limitante (Perquin et
al., 2003; Degotardi et al., 2006). Também ocorre a interpretacdo como possivel
punicao ou tortura, temendo que tenham cometido erros ou pecados (Jongudomkarn
et al., 2006).

Durante a infancia, ocorrem mudancas significativas no que se refere as
habilidades cognitivas e metacognitivas, necessarias para que a crianga compreenda
a dor e forneca informacdes confiaveis (Chan e Von Baeyer, 2016). Quando estas
informagdes nao sao repassadas ou nao sao compreendidas, a dor vivenciada na
infancia pode se cronificar, sendo persistente e causando sintomas fisicos e

psicolégicos até a idade adulta (Walker et al., 2010; Palermo et al., 2019).
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A incapacidade de realizar um manejo adequado da dor na crianga pode gerar
consequéncias significativas em relacdo a saude futura da populacdo e a carga da
assisténcia social a saude (Connolly et al., 2019). O conhecimento dos fatores
relacionados a dor pediatrica permite identificar os maiores riscos que levam ao seu
desenvolvimento, o que possibilita uma avaliacdo e intervencdo precoce, e

significativo impacto nas taxas de prevaléncia (King et al., 2011).

2.2 Dor crbnica em criancas

A dor cronica é definida por uma dor que dura por trés meses ou mais, podendo
ser continua ou recorrente (Huguet e Miro, 2008; King et al.,, 2011). Pode ser
caracterizada por alteracdes do tecido, alteracdes do sistema nervoso, patologias pré-
existentes, disturbios de dor primaria e sindrome da dor regional complexa (Schechter,
2014; Friedrichsdorf et al., 2016). E considerada um fenémeno multidimensional e

nenhum aspecto por si s6 pode defini-la de forma completa (Ebrahimpour et al., 2019).

A dor crénica em pediatria causa reducdo da qualidade de vida das criancas
(Palermo et al., 2018). Respostas emocionais como ansiedade (Goffaux et al., 2011),
depressao, medo-evitacéo e catastrofizacao (visualizagéo da dor como pior resultado
possivel) (Roth et al., 2011), sdo comuns em pacientes que podem ter cronificacdo da
dor ou ja sofrem de dor crénica (Pergolizzi et al., 2014). Além das consequéncias
emaocionais, as criancas que vivenciam a dor crénica também necessitam de servigos
de saude com maior frequéncia, como medicina complementar e alternativa, além dos
servicos de urgéncia, fazendo maior utilizacdo de terapias medicamentosas e

aumentando o0s custos na saude publica (Tumin et al., 2018).

O impacto da dor crdonica também afeta diretamente os pais, uma vez que gera
gueda na produtividade, além de altos custos para os familiares (Palermo et al., 2018).
O tempo gasto para identificacdo do diagndéstico e tratamento é crucial para a forma
que a crianca e os familiares vivenciam e compreendem a dor. A experiéncia
incontrolavel, assustadora e adversa gera medo e frustragdo, que aumenta com
diagndsticos imprecisos, devido a dificuldade de interpretar a dor durante a avaliacao
pediatrica (Eccleston e Malleson, 2003; Konijnenberg et al., 2005).

A Organizacdo Mundial de Saude tem apresentado uma atencao especial a

experiéncia de dor cronica vivenciada pela crianga, uma vez que ela pode ser
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negligenciada devido a possivel incapacidade de se comunicar ou dificuldades de
expressar a sua dor de forma clara (WHO Guidelines Approved by the Guidelines
Review Committee, 2012). O desafio € saber como as criancas podem se comunicar
de forma efetiva, com seus cuidadores e profissionais, para relatar a sua experiéncia
dolorosa, de forma que sejam adequadamente entendidas e cuidadas (Ebrahimpour
et al., 2019).

2.3 Dor crbnica e hospitalizacéo

A dor pode ser descrita pelas criangas, de acordo com as suas experiéncias.
Quando sao saudaveis e com vivéncias limitadas de dor, consideram o0s aspectos
fisicos, como causa. Ja criangcas que passaram por experiéncias de dor incomuns,
como em situacdes de hospitalizacdo, podem descrever também aspectos emocionais
e psicologicos (Kortesluoma, Nikkonen, et al., 2008; Kortesluoma, Punamaki, et al.,
2008).

Dados epidemioldgicos tém demonstrado uma prevaléncia de 16 criangcas com
queixas ou apresentacao clinica de dor crénica a cada 1000 hospitalizadas (Coffelt et
al., 2013), e esta realidade vem crescendo a cada ano. Nos Estados Unidos tem se
observado um aumento no nimero de criancas hospitalizas com diagnéstico de dor
crbnica, entre os anos de 2004 e 2010. J4 no Reino Unido, 22% dos médicos relataram
um aumento da incidéncia desta condicdo. Assim, pode-se notar que a cronificacao
da dor tem se tornado um achado bastante frequente durante a internagao hospitalar
(Bhatia et al., 2008; Coffelt et al., 2013).

Pacientes que se encontram hospitalizados e com dor cronica passam, em
média, por 3,2 procedimentos invasivos para um possivel diagnostico e tratamento
(Coffelt et al.,, 2013). A presenca de dor moderada a grave € comum em
procedimentos e doencas de base, porém diversas vezes, € desconsiderada pela
equipe multiprofissional (Hurley-Wallace et al., 2019), devido a limitacdo de
conhecimento e auséncia de protocolos institucionais (Liossi et al., 2018). Quando a
crianca vivencia a dor, durante a hospitalizacdo, passando por tratamentos,
intervencdes e ambientes distintos, 0 seu conceito pode ser influenciado por estes
eventos estressantes. Desta forma, ocorre a interpretacdo no sentido da

hospitalizacéo e ndo da dor especificamente (Ebrahimpour et al., 2019).
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Diagndsticos comuns entre criancas hospitalizadas que se queixam de dores
cronicas sao ansiedade, depressao, comorbidades gastrointestinais e de natureza
musculoesquelética (Coffelt et al., 2013). Muitas vezes 0 manejo da dor crdnica no
ambiente hospitalar auxilia na reducao da frequéncia e duracao de episodios, porém
a preocupacao durante a assisténcia ainda permanece voltada para cuidados
intensivos, onde o paciente € visto apenas como doenca e sintoma, fazendo com que
o tratamento nao tenha efetividade a longo prazo (Lanzi et al., 2007; Coffelt et al.,
2013).

Tem-se observado um aumento na demanda por assisténcia qualificada em dor
cronica, que nado tem sido acompanhando pela capacitacdo profissional (Beckett et
al., 2015). Embora exista um avanc¢o nas pesquisas voltadas para o manejo da dor
cronica pediatrica nos servicos de saude, estes conhecimentos ndo sédo aplicados na
pratica assistencial (Kavanagh e Watt-Watson, 2007). Uma variedade de sintomas e
queixas associada com a falta de padres na pratica clinica, leva a deficiéncia, no que
se refere a abordagem diagnéstica e manejo da dor crbnica infantil (Konijnenberg et
al., 2004; Kashikar-Zuck, 2006).

Além disso, existe uma limitacdo nos recursos validados e qualificados que
estejam padronizados e disponiveis para a utilizacdo dos profissionais no manejo da
dor em criancas hospitalizadas (Liossi et al., 2019). Desta forma, existe a necessidade
de uma estrutura hospitalar adequada com protocolos, associada ao conhecimento
multiprofissional para que todos possam compreender e aplicar uma abordagem

biopsicossocial da dor (Hurley-Wallace et al., 2019).

2.4 Instrumentos de avaliagcédo da dor

No manejo da dor pediatrica, diversas dimensdes podem ser avaliadas, como:
sensorial (intensidade, frequéncia), afetivo/cognitivo (emocional) e impacto da dor no
cotidiano (funcionalidade). Embora seja importante conhecer todos os dominios, o
parametro mais utilizado na pratica clinica, visando diagndstico e plano terapéutico, é

a medida de intensidade (Eccleston et al., 2002).

Entre os instrumentos utilizados, o autorrelato é considerado o melhor método
para avaliacdo da dor em pediatria. Porém, muitas vezes, 0s instrumentos sao
ofertados para as criancas de forma independente, sem referéncia sobre a
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correspondéncia entre o grau de demanda envolvida e a capacidade cognitiva da
crianca no momento da avaliacdo (Chan e Von Baeyer, 2016; Lee et al., 2017). Desta
forma uma avaliacdo através do autorrelato confiavel pode representar um desafio,
uma vez que o desenvolvimento cognitivo sofre mudancas durante a infancia (Birnie
et al., 2019).

Em casos especificos como déficit cognitivo e baixa faixa etaria, a dor pode ser
avaliada pelo relato do observador, por alteracbes comportamentais ou fisioldgicas
(Von Baeyer e Spagrud, 2007), porém outros observadores como pais, cuidadores e
profissionais podem ser influenciados durante a avaliacdo por suas préprias crencas
e fatores contextuais (Craig et al., 2010). Desta forma € sugerido que o relatorio dos
pais entre como informacdes complementares, ndo sendo recomendado como
substituto do autorrelato, com excecao de casos em que a crianga ndo esteja com a

sua capacidade cognitiva adequada para realizar a avaliagdo (Palermo et al., 2018).

A Escala Numérica de Avaliacdo -11 (NRS-11), Escala Visual Analégica (EVA),
Escala de Dor Facial — Revisada (FPS-R), Escala Analdgica de Cor (CAS), Escala de
dor Wong-Baker FACES e a Escala Face, Pernas, Atividade, Choro e Consolabilidade
(FLACC) sao alguns dos instrumentos mais utilizados para avaliagdo de dor cronica
na pediatria (Castarlenas et al., 2017; Lee et al., 2017; Birnie et al., 2019). A NRS-11
pode ser utilizada para avaliar a dor sentida na Ultima semana, através de seus
escores que variam de 0 (“sem dor”) a 10 (“pior dor imaginavel”) (Chiarotto et al.,
2018). A EVA é composta por uma linha horizontal de 100mm de comprimento, com
a pontuacdo que varia de 0 a 10, onde a crianga marca um ponto na linha

representando a intensidade da sua dor (Huguet et al., 2010; Birnie et al., 2019).

A FPS-R é composta por seis faces, com ancoras que variam de “sem dor” a
“muita dor” e cada face possui uma numeragao correspondente, variando de 0 a 10,
em numeros pares. As criangas sao solicitadas a indicar qual face representa a dor
vivenciada por elas (Hicks et al., 2001; Huguet et al., 2010). A CAS utiliza graduacoes
de cor, area e comprimento para que a crianca avalie as variagdes na intensidade da
dor vivenciada. Suas graduagdes vao de branco (“sem dor”), até uma condigdo mais
larga e vermelha (“mais dor”). A crianga move o controle que desliza ao comprimento
da escala, indicando o seu grau de dor. Por tras do instrumento existe uma escala
numeérica correspondente de 0 a 10, que indica o numero que condiz com a avaliagdo

da crianca (Mcgrath et al., 1996; Birnie et al., 2019).
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A Escala de dor Wong-Baker FACES é composta por seis faces, que variam de
um rosto sorridente ao rosto choroso, e cada face possui uma numeracéo referente.
A classificagcdo numérica varia de 0 (sem machucado) a 10 (pior machucado). Neste
instrumento, as criangas sao solicitadas para escolher o rosto que mais caracteriza a
sua dor (Wong e Baker, 1988). A FLACC ¢é baseada em comportamentos
observacionais de dor, onde cada uma das suas cinco categorias (Face, Pernas,
Atividade, Choro e Consolabilidade) pode ser pontuada de 0 a 2, resultando em uma
pontuacdo total de 0 a 10 (Hicks et al., 2001; Willis et al., 2003).

2.5 Propriedades de medida

Devido ao aumento do numero de instrumentos para avaliar um construto em
particular, existe a necessidade de avaliar suas propriedades de medida e conhecer
qual o mais adequado para a necessidade da pesquisa ou prética clinica. Quando
ocorre a deficiéncia na qualidade do instrumento, existe a possibilidade dos resultados
serem imprecisos e tendenciosos, levando a decisdes inapropriadas (Mokkink et al.,
2010; Terwee et al., 2012).

As propriedades de medida estdo agrupadas em trés dominios, 0s quais sao
considerados relevantes em instrumentos de avaliacdo. S&o eles: confiabilidade,
validade e responsividade (Mokkink et al., 2016). A confiabilidade é caracterizada pela
capacidade do instrumento de reproduzir um resultado de maneira consistente, no
tempo e espaco, ou a partir de diferentes observadores (Terwee et al., 2007). Pode
ser afetada por diversos fatores como a funcdo do instrumento, os avaliadores, a
populacdo em que € aplicada, o contexto e as circunstancias. Desta forma a
confiabilidade de uma escala nédo é fixa, e 0 mesmo instrumento ndo pode ser
considerado confiavel em situacdes diversas (Keszei et al., 2010). Esta propriedade
pode ser medida através da consisténcia interna, confiabilidade e erro de medida
(Mokkink et al., 2010).

A consisténcia interna pode ser definida como o grau em que os itens de um
instrumento medem o mesmo construto, levando em consideracdo a inter-relacao
entre estes itens (Cortina, 1993; Terwee et al., 2007; Mokkink et al., 2010).

7

Geralmente, € avaliada através do Coeficiente alfa (a) de Cronbach, e uma alta
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correlacao significa que os itens medem o mesmo construto, satisfazendo a avaliagéo
de confiabilidade (Keszei et al., 2010; Streiner e Kottner, 2014).

A confiabilidade também é medida através de avaliacdo teste-reteste (um
instrumento aplicado no mesmo grupo em momentos diferentes), intra-avaliadores
(um instrumento aplicado pelo mesmo avaliador em momentos diferentes) ou inter-
avaliadores (um instrumento aplicado por diferentes avaliadores no mesmo momento),
sendo avaliada através do Coeficiente de Correlacdo Intraclasse (ICC) (Heale e
Twycross, 2015). Ja o erro de medida pode ser caracterizado pelo erro sistematico ou
aleatério da pontuacdo de um paciente que nao condiz com alteracdes verdadeiras
no construto que esta sendo medido (Mokkink et al., 2010). O indice mais utilizado

para avaliar esta propriedade € o erro padrdo (Mokkink et al., 2010).

A validade de um instrumento se refere a capacidade de mensuracdo de um
construto, podendo ser classificada em validade de contetdo, validade de critério e
validade de construto (Mokkink et al., 2010; Polit, 2015). A validade de contetdo se
refere ao grau em que o conteudo reflete de forma adequada o construto a ser medido
(Polit, 2015). E composta pela validade de face, onde a aparéncia do instrumento,
dificuldade de interpretacao dos itens e adequacao desejada é avaliada (Zamanzadeh
et al., 2015). Geralmente, a avaliacdo desta propriedade de medida ocorre através de
um comité de especialistas e, posteriormente, através do indice de Validade de
Conteudo (IVC) é medida a proporcao de concordancia entre os avaliadores sobre os
aspectos do instrumento (Kimberlin e Winterstein, 2008). O indice de concordancia
aceitavel entre os avaliadores especialistas deve ser, no minimo, 0,80 (Polit e Beck,
2006).

A validade de critério pode ser definida como o grau em que os itens de um
instrumento sdo capazes de refletir adequadamente um outro instrumento que tem a
mesma finalidade de medicdo, caracterizado como “padrao ouro” (Mokkink et al.,
2010). Pode ser preditiva (aplicacdo dos dois instrumentos comparados com um
intervalo de tempo) ou concorrente (aplicagcdo dos dois instrumentos
concomitantemente) (Kimberlin e Winterstein, 2008; Mokkink et al., 2010). Esta
validade pode ser verificada atraves do coeficiente de correlacdo, onde as pontuacdes
de medidas dos dois instrumentos sdo comparadas e quanto mais proximo de 1,00 o

coeficiente se encontra, maior a correlacéo existente (Keszei et al., 2010).
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A validade de construto pode ser caracterizada pelo grau em que 0s escores
do instrumento apresentam consisténcia, com base na construcdo de hipoteses, se
baseando no pressuposto de que o instrumento é eficaz na medida de um
determinado construto. Pode ser classificada em validade transcultural, teste de

hipotese e validade estrutural (Mokkink et al., 2010).

A validade transcultural pode ser caracterizada pela capacidade dos itens, apds
uma traducdo ou adaptacéo cultural, de ser uma reflexdo adequada da sua versao
original (Mokkink et al., 2010). Para que esta avaliagédo seja feita de forma qualificada
deve-se seguir os Padrbes baseados em Consensus para a selecao de Instrumentos
de Medicdo de saude (COnsensus-based Standards for the selection of health
Measurement INstruments - COSMIN), onde deve haver uma traducédo e retraducao
por tradutores independentes, traducéo revisada por um comité de especialistas e pré-
teste do instrumento (Mokkink et al., 2016).

O teste de hipotese € definido pelo grau em que as pontuacbes de um
instrumento, através de hip6teses, medem o construto que se pretende (Mokkink et
al., 2010). Pode ser realizado pela técnica de grupos conhecidos (Kimberlin e
Winterstein, 2008), através da validade convergente, pela correlagdo entre
pontuacdes de instrumentos que medem o mesmo construto e também pela validade
discriminante (Polit, 2015).

A validade estrutural pode ser caracterizada como o0 grau em gque 0S escores
de um determinado instrumento refletem de forma adequada a dimensao do construto
a ser medido. E avaliada através da analise fatorial, sendo recomendada que se utilize
a Analise Fatorial Confirmatoria (CFA). Outra propriedade que € fundamental para
saber se o instrumento possui a capacidade de identificar mudancgas ao longo do
tempo é a responsividade que pode ser avaliada por meio do teste t e do tamanho do
efeito (Mokkink et al., 2010).
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3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo geral

Sintetizar e analisar a qualidade das propriedades de medida de instrumentos

aplicados na avaliacdo de dor crénica em criangas hospitalizadas.
3.2 Objetivos especificos

= Sintetizar os estudos que abordam sobre propriedades de medida de

instrumentos de avaliacdo da dor crénica em criangas hospitalizadas;

= Avaliar a qualidade metodoldgica dos estudos através das propriedades de

medida dos instrumentos utilizados.
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4. METODOLOGIA

A revisao atual foi previamente registrada no Registro Internacional Prospectivo
de Revisdes Sistematicas (PROSPERO) sob n. CRD42018099021 e foi conduzida de
acordo com as recomendacdes de Itens de Relatorios Preferidos para Revisdes
Sistematicas e Meta-Analises (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and
Meta-Analyses - PRISMA) (Moher et al., 2009). O Protocolo da revisao sistematica
(Apéndice 1) foi submetido no periédico cientifico Joanna Briggs Institute Database of
Systematic Reviews and Implementation Reports (JBISRIR).

4.1 Critérios de incluséo
4.1.1 Participantes

Foram incluidos na revisdo estudos em que os participantes fossem criancas
com idades = 2 anos e < 12 anos, hospitalizadas, com diagndstico médico de dor
cronica, independentemente de sua origem ou queixa de dor persistente (em curso)
ou recorrente (episédica) com tempo de duracdo superior a trés meses (Huguet e
Miro, 2008; King et al., 2011).

4.1.2 Construto

O construto de interesse para esta revisdo € dor crbnica em criancas

hospitalizadas.
4.1.3 Instrumentos

Foram incluidas ferramentas de avaliacdo, como questionarios, escalas,
inventarios ou indices utilizados para investigar condigdes de dor crbnica em criangas
hospitalizadas. Sendo consideradas todas as formas de avaliacdo (autorrelato,
observacédo comportamental e alteraces fisiologicas). Foram excluidos instrumentos

gue nao avaliam a intensidade da dor.
4.1.4 Resultados

Estudos que incluem, pelo menos, uma propriedade de medida como

resultados. As seguintes propriedades de medida foram investigadas:

e Confiabilidade: consisténcia interna, erro de medida, confiabilidade teste-

reteste, confiabilidade inter-avaliador e intra-avaliador.
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e Validade: validade de conteudo, validade de face, validade de construto,
validade estrutural, validade transcultural, teste de hipoteses, validade de
critério.

e Responsividade: sensibilidade a mudanca.

Cada propriedade de medicéo foi classificada de acordo com os critérios para

boas propriedades de medicéo (Prinsen et al., 2018).
4.1.5 Tipos de estudos

Esta revisdo considerou qualquer estudo que tivesse como objetivo projetar e
validar um instrumento, ou qualquer estudo que pretendesse avaliar as propriedades
de medida de uma ferramenta, previamente desenhada, para avaliar a dor cronica em

criangas hospitalizadas.

4.2 Estratégia de busca

A estratégia de busca teve como objetivo identificar todos os estudos, sem
limite cronolégico e sem limitacdo de linguagem. Titulos e resumos foram revisados
considerando palavras de texto livre e termos de indice dos elementos principais:
construto (dor crbnica); populacao (criancas hospitalizadas); cenario (hospitalizac&o);
tipo de instrumentos (medicdo de dor) e propriedades de medicdo (validade,
confiabilidade e responsividade). As bases de dados pesquisadas incluiram: PubMed,
EMBASE, CINAHL, Web of Science, PsycNET, Banco de Dados Cochrane para
Revisdes Sistematicas e Google Scholar. Os termos de pesquisa para propriedades
de medicdo, disponiveis para Pubmed e EMBASE, foram executados usando o filtro

de pesquisa sensivel validado de acordo com o site COSMIN (Cosmin, 2019).

Listas de referéncias de todos os artigos incluidos na revisdo também foram
pesquisadas para estudos adicionais. N&do foi considerado banco de dados para
literatura cinza. A estratégia de pesquisa completa para o banco de dados PubMed

esta detalhada no Apéndice II.
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4.3 Selecao de estudos

Apébs a busca dos estudos todas as citagGes identificadas foram agrupadas e
carregadas no programa EndNote versdo X6 (Clarivate Analytics, PA, EUA). Os
estudos encontrados foram excluidos por duplicacéo, leitura de titulos e resumos,
além da leitura dos artigos na integra, seguindo os critérios de inclusdo e exclusdo. O
registro da quantidade de artigos excluidos em cada fase esta apresentado em um

fluxograma nos resultados.

4.4 Avaliacdo da qualidade metodoldgica

A qualidade dos artigos selecionados foi avaliada, pontuada e qualificada
usando o checklist Risco de Viés de acordo com as recomenda¢fes do COSMIN
(Anexo 1) (Mokkink et al., 2018). O checklist COSMIN é uma ferramenta padronizada
para avaliar a qualidade metodoldgica dos estudos com base nas propriedades de
medida, como consisténcia interna, confiabilidade, erro de medida, validade de
conteudo, validade estrutural, teste de hipoteses, validade transcultural, validade de
critério e responsividade. A qualidade de cada estudo pode ser classificada em muito
boa, adequada, duvidosa ou inadequada. Para determinar esta classificacdo, foi
levado em consideracdo a menor classificacdo, dentre os itens de cada propriedade
de medida avaliada (Mokkink et al., 2018).

Cada propriedade também foi classificada de acordo com os critérios para boas
propriedades de medic&o (Anexo Il). As propriedades podem ser classificadas como
suficiente (+), insuficiente (-) ou indeterminada (?). Posteriormente, os resultados
foram sumarizados e avaliados, também, de acordo com os critérios de qualidade para
boas propriedades de medicdo, podendo ser suficiente (+), insuficiente (-),
inconsistente (x) ou indeterminado (?) (Terwee et al., 2007). Por fim, a qualidade da
evidéncia foi avaliada utilizando a abordagem GRADE do COSMIN (Anexo lll), que
especifica quatro niveis de classificacdo: alta, moderada, baixa e muito baixa. A
abordagem GRADE pode rebaixar a qualidade das evidéncias quando existe uma
peocupacao sobre a confiabilidade dos resultados, levando em consideracdo quatro
fatores: risco de viés, inconsisténcia, imprecisdo e indirectividade (Prinsen et al.,
2018).
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O ponto de partida é sempre supor que a qualidade das evidéncias tem uma
classificacdo alta e que pode ser rebaixada em um nivel (sério) ou dois (muito sério),
em cada fator, podendo ser até trés niveis (extremamente sério risco de viés) quando
a evidéncia é baseada em apenas um estudo inadequado (Prinsen et al., 2018). A
avaliacdo da qualidade metodologica foi realizada por dois pesquisadores
independentes e um terceiro pesquisador, quando necessario, arbitrariou as

diferencas, conforme recomendacdes do COSMIN (Mokkink et al., 2018).

4.5 Extracdo e sintese de dados

Os dados foram extraidos de artigos incluidos na revisdo usando uma
ferramenta de extracdo de dados padronizada do Sistema para o Gerenciamento
Unificado, Avaliacdo e Revisdo de InformacBes do Instituto Joanna Briggs (JBI
SUMARI) (Munn et al., 2019), adaptada aos elementos especificos de uma revisao

psicométrica (Apéndice ).

Os dados extraidos incluiram: caracteristicas do estudo (titulo, ano de
publicacdo, autor, desenho metodoldgico, objetivos e cenario), caracteristicas da
amostra de inclusdo (idade, género, caracteristicas clinicas e tamanho da amostra),
caracteristicas das ferramentas de avaliagdo da dor (nome, modo de administracao,
avaliador, respondente, capacidade do avaliador e avaliacdo da capacidade cognitiva
da crianca em caso de autorrelato), propriedades de medicéo (validade de conteudo,
validade estrutural, consisténcia interna, validade transcultural, confiabilidade, erro de
medida, validade de critério, validade de construto, responsividade e ferramentas

aplicadas para auxiliar no processo de validacao) e descricdo dos resultados.

A extracao dos dados foi realizada por dois pesquisadores independentes e um
terceiro pesquisador, quando necessario, arbitrariou as diferencas. Se os dados
estivessem faltando ou ndo estivessem claros, os autores entrariam em contato com
0s pesquisadores para esclarecimentos. Posteriormente, foi realizada uma analise
critica dos dados, inicialmente, de forma independente e depois através de uma
reunido de consenso. A analise detalhada esta apresentada na se¢do de discussao,
na forma narrativa, além de exposta em tabela para facilitar a interpretacdo das

informacoes.
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5. RESULTADOS

Inicialmente foram encontrados 1.298 artigos. Ao final somente duas

publicacdes preencheram os critérios pré-estabelecidos e foram incluidas na anélise.

O fluxograma do processo de selecédo dos estudos esta descrito na Figura 1.

Registros identificados através de pesquisa de
banco de dados

(n=1.298)

| Excluséo de registros duplicados

l " (n = 16)

Registros ap6s remocéo de dados duplicados

(n=1.282)
Titulos ou resumos que ndo
| contemplaram os propésitos do
l > estudo
(n=1.225)
Registros selecionados
(n=57) Textos excluidos apo6s leitura na
integra:

Propriedades de medida néo faz
parte do objetivo (n=2)
Crianga ndo é a populagédo do
estudo (n=1)

v

Hospital n&o é o cenario do
estudo (n=6)

Instrumento nédo avalia
intensidade da dor crénica (n=5)

Néo especifica o tipo de dor
avaliada (n=1)

v Auséncia de mais de um critério
de inclusdo
Textos completos elegidos (n=40)
(n=2) Total (n=55)

Figura 1. Fluxograma do estudo.
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Entre os 55 artigos que foram excluidos apds leitura na itegra, foram

encontrados diversos instrumentos que avaliam a intensidade da dor, além de

diversos fatores que envolvem o processo doloroso. Conforme mostra a Tabela 1.

Tabela 1. Instrumentos de avaliacdo da dor encontrados em estudos excluidos

apos leitura do artigo na integra

Instrumentos de avaliacao

Estudos

Escala de Comportamento de Conforto
(COMFORT)

(Bosch-Alcaraz et al., 2018)

Escala Analdgica de Cor (CAS)

(Bulloch et al., 2009)

Escala de Autoeficacia Infantil

(Bursch et al., 2006)

Inventario de Qualidade de Vida em Pediatria
(PedsQL)

(Chen et al., 2007)

Inventario de Deficiéncia Fucional (FDI)

(Claar e Walker, 2006)
(Kashikar-Zuck et al., 2011)
(Offenbécher et al., 2016)
(Stahlschmidt et al., 2018)

Escala de Catastrofizacdo da Dor (PCS-C)

(Crombez et al., 2003)
(Pielech et al., 2014)

Inventario Central de Sensibilizacéo (CSI)

(Cuesta-Vargas et al., 2018)

Iniciativa do Sistema de Informacéo de
Medicdo de Resultados Relatados pelo
Paciente PROMIS

(Cunningham et al., 2017)
(Kashikar-Zuck et al., 2016)
(Jacobson Jr et al., 2015)

Escala Facial de Dor

(Da Silva et al., 2011)

Escala Face, Pernas, Atividade, Choro e
Conslabilidade (FLACC)

(Da Silva et al., 2011)

Questionario Medo de Dor (FOPQ-C)

(Dekker et al., 2018)
(Simons et al., 2011)

Questionario de Estagios de Mudanga da Dor
(PSOCQ)

(Evans et al., 2015)
(Guite et al., 2011)
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Continuagao Tabela 1.

Instrumentos de avaliacao

Estudos

Questionario de Pesco¢o Bournemouth

(NBQ-I)

(Geri et al., 2015)

Entrevista de Limitacdes das Atividades da

Crianca

(Hainsworth et al., 2007)
(Palermo et al., 2004)

Inventario de Enfrentamento da Dor
Pediétrica (PPCI)

(Hechler et al., 2008)

indice de Dor Abdominal (API)

(Laird et al., 2015)

indice de Interferéncia da Dor (PPI)

(Martin et al., 2015)

Questionario de Aceitacdo da Dor Cronica
(CPAQ-A)

(Mccracken et al., 2010)

Questionario de Experiéncia de Injustica

(IEQ)

(Miller et al., 2016)

Entrevista de Limitacdes das Atividades da
Crianca-21 (CALI-21)

(Palermo et al., 2008)

Questionario de Enfrentamento da Dor
(PCQC)

(Reid et al., 1998)

Ferramenta de Triagem de Dor Pediatrica
(PPST)

(Sil et al., 2019)
(Simons et al., 2015)

Questionario de Crencas de Dor, abreviado
(PBQ-SF)

(Stone et al., 2016)

Pontuacao de Resultados Relacionado a ICF
(Classificagao Internacional de

Funcionamento)

(Van De Voorde et al., 2011)

Classificacdo da Dor Crénica (CPG)

(Wager et al., 2013)

Inventario de Resposta a Dor (PRI)

(Walker et al., 2008)

Modelo de Avaliacdo e Enfrentamento da Dor

(Walker et al., 2005)
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5.1 Anédlise da qualidade metodoldgica nos estudos através do checklist Risco
de Viés COSMIN.

A avaliacéo realizada através da utilizacéo do checklist Risco de Viés COSMIN
se encontra na Tabela 2. Apesar do desenvolvimento de instrumento ndo ser
considerado uma propriedade de medida o COSMIN avalia esta condi¢cédo, assim no
estudo de Hermann et al. (2008), o desenvolvimento do instrumento de avaliacédo
Questionario de Experiéncia da Dor para Criancas (PEQ-C) apresentou qualidade
metodoldgica classificada como duvidosa, pois 0s autores ndo deixam claro se o
grupo de moderadores/ entrevistadores foram treinados ou se possuiam experiéncia.
Também néo informam se, pelo menos, 10% dos dados foram codificados por dois
pesquisadores independentes, ndo informam se a saturacdo dos dados foi atingida,
além de ndo estar claro se o0s pacientes foram questionados sobre a
compreensibilidade do questionario. J4 a validade estrutural, neste estudo,
apresentou qualidade metodoldgica classificada como muito boa.

No estudo de Marec-Berard et al. (2015), a qualidade metodolégica do
desenvolvimento do instrumento Avaliagdo Hétero Douleur Enfant (HEDEN) foi
classificada como inadequada, uma vez que o estudo néo relata sobre a realizagao
de um estudo de entrevista cognitiva ou teste piloto do instrumento desenvolvido. No
que se refere as propriedades de medida, o estudo avalia algumas propriedades do
instrumento HEDEN em duas etapas diferentes, desta forma foi considerada, na
revisdo, cada etapa isoladamente, assim a validade estrutural, consisténcia interna,
validade de critério e validade de construto apresentaram qualidade metodolégica
classificada como muito boa, em todas as etapas avaliadas. Ja a confiabilidade
apresentou qualidade metodoldgica classificada como inadequada, uma vez que

coeficiente kappa nao foi calculado.

5.2 Avaliacédo de acordo com os critérios para boas propriedades de medicéo.

O resultado de cada estudo isolado foi avaliado de acordo com os critérios para
boas propriedades de medicédo (Terwee et al., 2007). Cada resultado foi classificado
como suficiente (+), insuficiente (-) ou indeterminado (?). Conforme apresenta a
Tabela 3. No estudo de Hermann et al. (2008), a validade estrutural de PEQ-C

apresentou-se como suficiente, uma vez que CFA: indice de Ajuste Comparativo
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(CFI)=0,98 e Erro Quadratico Médio da Raiz da Aproximacdo (RMSA)=0,026. A
consisténcia interna também apresentou classificacdo suficiente, pois o Alfa (a) de
Cronbach de cada subescala foi 0,85 (gravidade da dor), 0,87 (interferéncia), 0,81

(angustia) e 0,71 (apoio social).

No estudo de Marec-Berard et al. (2015), a validade estrutural (2° etapa)
apresentou classificagdo insuficiente, pois a CFA néo foi avaliada, apenas a analise
fatorial exploratdria. No que se refere a consisténcia interna, a 1° etapa apresentou
classificacdo indeterminada para esta propriedade de medida, uma vez que a validade
estrutural ndo foi avaliada. Na 2° etapa a consisténcia interna também apresentou
classificacdo indeterminada, pois a validade estrutural apresentou classificacéo

insuficiente.

A confiabilidade apresentou classificacéo insuficiente, pois na 1° etapa ICC=
0,62, e na 2° etapa ICC=0,67. A validade de critério apresentou classificacdo
insuficiente, sendo encontrada uma baixa correlacéo entre os itens de HEDEN e suas
contrapartes na Escala Dor da Crianca Gustave Roussy (Gauvain-Piquard et al.,
1999), tanto na 1° etapa (0,27- 0,41), quanto na 2° etapa (0,60). Por fim, a validade de
construto apresentou classificagdo indeterminada, nas duas etapas, pois nao foi

definida nenhuma hip6tese pela equipe de revisdo (Marec-Berard et al., 2015).

5.3 Avaliacédo das evidéncias sumarizadas e classificagcdo conforme abordagem
GRADE

Os resultados foram sumarizados por cada propriedade de medi¢cédo de cada
instrumento avaliado nos estudos selecionados em uma Tabela Resumo da
Descoberta (Summary of Finding - SoF). O resumo dos resultados também foi
classificado de acordo com os critérios de qualidade para boas propriedades de
medicdo, podendo ser suficiente (+), insuficiente (-), inconsistente () ou
indeterminado (?) (Terwee et al., 2007). Posteriormente, a classificagcéo foi realizada
utilizando a abordagem GRADE (Prinsen et al., 2018). Conforme apresenta a Tabela
4.,

Apo6s resumir os resultados encontrados, a classificagao geral das propriedades
de medida, por instrumento, e segundo os critérios para boas propriedades de
medicao, foram iguais aos resultados dos estudos isolados, pois segundo Prinsen et
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al. (2018), quando as clasificacbes, por estudo, sédo todas suficientes, insuficientes ou
indeterminadas, os resultados agrupados também apresentardo a mesma
classificagdo. Como ocorreu com a validade estrutural, que se apresentou suficiente
no PEQ-C e insuficiente na HEDEN, a consisténcia interna, que se apresentou como
suficiente no PEQ-C e indeterminado na HEDEN, além da confiabilidade e validade
de critério que se apresentaram insuficiente na HEDEN, e validade de construto que

foi classificada com indeterminada na HEDEN.

No que se refere a abordagem GRADE, a validade estrutural foi avaliada em
dois instrumentos, no PEQ-C a evidéncia apresentou classificacdo moderada, com
sério risco relacionado a indirectividade, pois no estudo que abordou esta ferramenta
apenas parte da populacdo se encontra hospitalizada (Hermann et al., 2008). Na
escala HEDEN a classificacdo da validade estrutural foi muito baixa, com risco muito
sério para imprecisdo, pois esta propriedade foi avaliada apenas na segunda etapa
do estudo, com uma amostra de 48 criancas (Total n<50), e risco sério na
indirectividade, pois parte da populacdo € composta por criangas com dor aguda
(Marec-Berard et al., 2015).

Outra propriedade de medida avaliada em dois instrumentos foi a consisténcia
interna. No PEQ-C a classificacdo pela abordagem GRADE foi moderada, pois
apresentou risco sério na indirectividade, devido parte da populacdo do estudo se
encontrar hospitalizada (Hermann et al., 2008). Na escala HEDEN, o resumo dos
estudos apresentou classificacdo moderada, com risco sério na indirectividade, devido
uma parcela da populagao ser de criangcas com dor aguda (Marec-Berard et al., 2015).
A confiabilidade foi avaliada apenas na escala HEDEN, onde o resumo dos estudos
apresentou classificagdo muito baixa, segundo a abordagem GRADE, pois apresentou
risco de viés muito sério, por haver a presenca de dois estudos (2 etapas) com
qualidade inadequada, além do risco sério para indirectividade, uma vez que parte da

populacao se apresenta com dor aguda (Marec-Berard et al., 2015).

A validade de critério foi avaliada apenas na escala HEDEN apresentando
classificacdo moderada, segundo a abordagem GRADE, com risco sério para
indirectividade, pois uma parcela da populacdo se apresenta com dor aguda (Marec-
Berard et al., 2015). A validade de construto também foi avaliada apenas na escala
HEDEN onde apresentou classificacdo baixa, com risco sério na imprecisédo, devido

amostra total <100 (n= 59), uma vez que foi avaliada apenas na 1° etapa do estudo,
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além do risco sério para indirectividade, por uma parcela da populacéo ser composta

de criancas com dor aguda (Marec-Berard et al., 2015).

5.4 Dados extraidos dos estudos incluidos na revisao

Conforme a Tabela 5. Os dados dos estudos foram extraidos seguindo as
caracteristicas dos estudos, caracteristicas da amostra de inclusdo, caracteristicas
das ferramentas de avaliacdo da dor cronica, propriedades de medicéo e descri¢ao

dos resultados.

5.4.1 Caracteristicas dos estudos incluidos

Os estudos foram publicados nos anos de 2008 (Hermann et al., 2008) e 2015
(Marec-Berard et al., 2015) e apresentam desenvolvimento e validagao de instrumento
como desenho metodoldgico. No que se refere aos objetivos os estudos apresentam
algumas distin¢gdes, onde um artigo pretendeu desenvolver e iniciar a validagdo de um
breve questionario para criancas e pais, utilizados na avaliacdo da dor cronica em
criancas e adolescentes (Hermann et al.,, 2008), e o segundo estudo teve como
objetivo desenvolver e validar uma ferramenta de avaliacdo da dor mais rapida e facil
de usar a beira do leito do paciente (Marec-Berard et al., 2015). Os dois estudos foram
realizados com criancas hospitalizadas, porém, um artigo também abordou criancas

durante consultas ambulatoriais (Hermann et al., 2008).
5.4.2 Caracteristicas da amostra de inclusao

Os dois estudos que foram incluidos na revisdo apresentam criangas na sua
amostra, sendo uma populacdo de 111 criancas e adolescentes com faixa etaria entre
7 e 18 anos (Hermann et al., 2008), e populacdo de 107 criancas (1° etapa com 59
criancas e 2° etapa com 48 criangas) entre 2 e 6 anos (Marec-Berard et al., 2015),
sendo criangas de ambos os sexos. Como a existéncia da dor crdnica foi apresentada
pelos estudos como critério de incluséo, as criancas apresentaram diversas condicfes
de dor como enxaqueca, cefaleia tensional, fibromialgia, artrite reumatoide, dor
abdominal recorrente e doenca inflamatoria intestinal (Hermann et al., 2008), além de
dor abdominal pélvica, dor em cabeca e pescoco, dor em regido toracica, dor em

membros superiores e inferiores (Marec-Berard et al., 2015).
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5.4.3 Caracteristicas das ferramentas de avaliagdo da dor crénica

Os instrumentos de avaliacdo da dor aplicados nos estudos foram o PEQ-C
(Hermann et al., 2008) e a HEDEN (Marec-Berard et al., 2015). A ferramenta PEQ-C
€ uma medida de autorrelato, que foi utilizada pela prépria crianga, sem necessidade
de ajuda de outra pessoa (Hermann et al., 2008), jA a HEDEN é uma medida de
observacdo comportamental que foi aplicada por uma enfermeira treinada (Marec-
Berard et al., 2015).

5.4.4 Propriedades de medicéo

No que se refere a avaliacdo das propriedades de medida, o PEQ-C (Hermann
et al., 2008) teve a validade estrutural e consisténcia interna avaliadas, tendo como
instrumentos comparativos uma adaptacdo do Inventario de Somatizacdo Infantil
(CSI) (Walker et al., 2009), Teste de Depressao para Criancas (DTC) (Rossmann,
2005), Teste de Ansiedade Infantil Il (CAT-Il) (Thurner e Tewes, 2000), Questionario
de Pontos Fortes e Dificuldades (SDQ) (Goodman, 2001), Inventario dos Filhos
Parentais (PCI) (Krohne et al., 1984), Questionario de Praticas de Parentalidade
Materna (MPPQ) (Schneewind, 1999) e o Questionario de Cognicdes Relacionadas a
Dor para Criancas e Adolescentes (PRCQ-C) (Hermann et al., 2007). A escala HEDEN
(Marec-Berard et al., 2015) teve a validade estrutural, consisténcia interna, validade
de critério, confiabilidade e validade de construto avaliado, tendo como instrumento
comparativo a DEGR (Gauvain-Piquard et al., 1999).

5.4.5 Descri¢cao dos resultados

Inicialmente foi desenvolvido o PEQ-C, originado da parte A do Inventéario de
Dor Multidimensional (MPI) aleméo para adultos (Flor et al., 1990), e composto por
quatro subescalas que avaliam a gravidade da dor, interferéncia relacionada a dor,
sofrimento afetivo relacionado a dor e suporte social percebido. Durante a analise
fatorial exploratoria, todos os itens do PEQ-C apresentaram carga fatorial satisfatéria,

mostrando boa adequacéo dos dados (Hermann et al., 2008).

Considerando a associacdo entre subescalas da PEQ-C e os intrumentos
aplicados para auxiliar na validacao, foi observado que a gravidade da dor medida
pela PEQ-C apresentou correlacdo positiva com a frequencia (0,47) e intensidade
(0,42) da dor avaliada pelo CSI adaptado, j& com o nivel de ansiedade da crianga

avaliado pelo CAT-II (0,17) ou problemas comportamentais avaliado pelo SDQ (0,14),
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nao houve correlagéo significativa. A subescala estresse efetivo da PEQ-C se mostrou
correlacionada positivamente com nivel de sintomas depressivos avaliada pela DTC
(0,46-0,57) e ansiedade de traco avaliada pela CAT-Il (0,55). O apoio social
relacionado a dor da PEQ-C foi associado a percepcdo do suporte materno geral
avaliado pelo ICP (0,40) e comportamento materno afetuoso avaliado pelo MPPQ
(0,38) (Hermann et al., 2008).

No que se refere a correlacao entre as subescalas da PEQ-C, a interferéncia
relacionada a dor apresentou uma correlacdo significativamente positiva com a
gravidade da dor e sofrimento afetivo. Ja a subescala de gravidade da dor apresentou
uma correlagéo positiva, mas nao significativa, ao sofrimento afetivo. O suporte social
percebido apresentou uma correlacdo positiva, mas nao significativa, com
interferéncia relacionada a dor, porém nao apresentou relacdo com o sofrimento
afetivo nem com a gravidade da dor. Com relacdo a consisténcia interna, todas as

subescalas apresentaram-se satisfatorias (Hermann et al., 2008).

A consisténcia interna das quatro subescalas de PEQ-C correspondeu de perto
aos valores para o MPI adulto original (0,70-0,90), encontrados no estudo de Kerns,
Turk e Rudy (1985). Além disso, o PEQ-C também apresentou um padrdo de
intercorrelacdo de escala consistente com o MPI original, apresentado pelo mesmo
estudo, onde a correlacdo entre gravidade da dor e sofrimento afetivo foram
semelhantes (PEQ-C: 0,35, MPI: 0,34). Em compraracdo com o MPI original a
severidade da dor apresentou uma correlacdo menos forte com interferéncia
relacionada a dor (MPI:0,58, PEQ-C: 0,37). J& as subescalas de interferéncia e
angustia afetiva foram mais correlacionadas no PEQ-C (0,46) do que no MPI (0,26)
(Kerns et al., 1985; Hermann et al., 2008).

Com relacédo a escala HEDEN, o estudo que avaliou suas propriedades de
medida realizou a pesquisa em duas etapas. Na 1° etapa o instrumento apresentou
baixa correlacdo entre os seus itens e os itens da DEGR (0,27-0,41), porém
apresentou maior validade convergente (0,50) ao testar os escores totais da HEDEN
com os escores totais da DEGR. Com relagdo a consisténcia interna o alfa (a) de
Cronbach apresentou valor de 0,61. A analise fatorial apresentou que o modelo nédo é
apropriado, além de ndo fornecer uma categorizagcdo adequada dos itens. A
confiabilidade também foi avaliada, apresentando um ICC=0,62. Na 2° etapa o

coeficiente alfa (a) de Cronbach foi 0,75, indicando boa consisténcia interna. A
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correlacdo entre as pontuacgdes totais de HEDEN e DEGR foi de 0,60. Na Andlise
fatorial o escore de Kaiser-Meyer-Olkin foi de 0,73, indicando adequacéo satisfatoria.
A avaliagcao da confiabilidade apresentou ICC=0,67 (Marec-Berard et al., 2015).

37



Tabela 2. Andlise de qualidade metodoldgica nos estudos através do checklist Risco de Viés COSMIN

Propriedade de medida Referéncia / Instrumento de avaliacao
Hermann et al. (2008) / Marec-Berard et al. (2015) /
PEQ-C HEDEN
Desenvolvimento de instrumento Duvidosa Inadequada

Validade de conteddo e e

Validade estrutural Muito boa 2° Etapa: Muito boa

Consisténcia Interna Muito boa 1° Etapa: Muito boa
2° Etapa: Muito boa

Validade transcultural e

Confiabilidade e 1° Etapa: Inadequada
2° Etapa: Inadequada

Errode medida e e

Validade de critério e 1° Etapa: Muito boa

2° Etapa: Muito boa

Teste de hip6tese paravalidadede  —eeeeeeees 1° Etapa: Muito boa

construto

Responsividade e

PEQ-C= Questionario de Experiéncia da Dor para criangas; HEDEN= Avaliacdo Hétero Douleur Enfant.



Tabela 3. Classificacdo de acordo com os critérios para boas propriedades de medicéo

Propriedade de medida Referéncia / Instrumento de avaliacao
Hermann et al. (2008) / Marec-Berard et al. (2015) /
PEQ-C HEDEN
Validade de contetdo  emeeeeeee e
Validade estrutural + 2° Etapa: -
Consisténcia Interna + 1° Etapa: ?
2° Etapa:?
Validade transcultural e e
Confiabilidade e 1° Etapa: -
2° Etapa: -
Erro de medida e e
Validade de critério e 1° Etapa: -
2° Etapa: -
Teste de hipotese para validadede e 1° Etapa: ?

construto

Responsividade

PEQ-C= Questionério de Experiéncia da Dor para crianc¢as;
(+), insuficiente (-) e indeterminado (?).

HEDEN= Avaliacao Hétero Douleur Enfant. Legenda de classificagdo dos resultados: suficiente
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Tabela 4. Tabela Resumo da Descoberta (Summary of Finding - SoF) e avaliacdo GRADE

Propriedade de medida Resumo ou resultado agrupado Avaliacéao geral Qualidade da evidéncia

Validade de contetdo e e e

Validade estrutural

PEQ-C CFA: CFl =0,98 e RMSA= 0,026, + Moderada
tamanho total da amostra: 111

HEDEN Analise fatorial exploratéria avaliada - Muito baixa
(Escore de Kaiser-Meyer-Olkin= 0,73),

tamanho total da amostra: 48

Consisténcia Interna

PEQ-C Alfa (a) de Cronbach de subescalas + Moderada
resumido: 0,71-0,87, tamanho total da

amostra: 111

HEDEN Alfa (a) de Cronbach de esubescalas ? Moderada
resumido: 0,61-0,75, tamanho total da

amostra: 107

Validade transcultural e e s

Confiabilidade

HEDEN Coeficiente de Correlagao Intraclasse - Muito Baixa
resumido: 0,36-0,79, tamanho total da
amostra: 107
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Erro de medida e e e

Validade de critério

HEDEN Resumo da correlagdo com outro - Moderada
instrumento: 0,13-0,64, tamanho da

amostra total: 107

Teste de hipotese para

validade de construto

HEDEN A hipétese néo foi definida, tamanho da ? Baixa

amostra total: 59.

Responsividade e e e

PEQ-C= Questionario de Experiéncia da Dor para criangas; HEDEN= Avaliagdo Hétero Douleur Enfant; CFA= Andlise Fatorial Confirmatoria; CFl= indice de
Ajuste Comparativo; RMSA= Erro Quadratico Médio da Raiz da Aproximagéo.

Legenda de classificacdo dos resultados: suficiente (+), insuficiente (-), inconsistente () e indeterminado (?).
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Tabela 5. Dados extraidos dos estudos classificados para a revisdo sistematica

Caracteristicas do estudo

Titulo

O impacto da dor crbnica em criangas e
adolescentes: desenvolvimento e validacao
inicial de uma verséo infantil e dos pais do
Questionario de Experiéncia da Dor.

Escala de Dor HEDEN: Uma Escala
Comportamental Encurtada para Avaliacdo de
dor Prolongado em Céncer ou Pos-Cirurgico em
criancas de 2 a 6 anos.

Ano de publicacéao

2008

2015

Autores

Hermann et al.

Marec-Berard et al.

Desenho metodoldgico

Desenvolvimento e validac&o de instrumento

Desenvolvimento e validacdo de instrumento

Objetivos

Desenvolver e iniciar a validagdo externa de um
breve questionario para criancas e pais,
utilizados na avaliacdo da dor cronica em
criangas e adolescentes.

Desenvolver e validar uma ferramenta de
avaliagdo da dor mais rapida e facil de usar a
beira do leito do paciente.

Cenario Ambulatério e hospitalar (reumatologia) Hospitalar (hematologia, cirurgia geral e
oncologia)
Caracteristicas da amostra de inclusao
Idade Faixa etaria ente 7 e 18 anos Faixa etéaria entre 2 e 6 anos
Género Feminino e masculino Feminino e masculino

Caracteristicas clinicas
dos participantes

Enxaqueca, cefaleia tensional, fibromialgia,
artrite reumatoide, dor abdominal recorrente e
doenca inflamatéria intestinal.

Dor abdominal pélvica, dor em cabeca e
pescoco, dor em regido toracica, dor em
membros superiores e inferiores.

Tamanho da amostra

111 criangas e adolescentes

107 criancgas (1° etapa = 59) (2° etapa = 48)

Caracteristicas das ferramentas de avaliacéao

Feramenta que se
pretende avaliar

Questionario de Experiéncia da Dor para
criangas (PEQ-C)

Avaliacéo Hétero Douleur Enfant (HEDEN)
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propriedades de
madida

Modo de administracao

Autorrelato

Avaliagdo comportamental

Avaliador Crianca (As criancas preencheram o Enfermeira
guestionario sem precisar de ajuda para
compreender o0s itens)

Respondente Crianca Enfermeira

O avaliador passou por Nao informado Sim

treinamento antes de
aplicar o instrumento
de avaliagdo?

Houve avaliacéo da
capacidade cognitiva
da crianca? (Casos de
autorrelato)

Nao informado

Propriedades de medicéao

Propriedades de
medida avaliada no
estudo

» Validade estrutural
» Consisténcia interna

 Validade estrutural

» Consisténcia interna
» Confiabilidade

» Validade de critério

» Validade de construto

Ferramentas aplicadas
para auxiliar no
processo de validagcdo

* Adaptacdo do Inventario de Somatizacao
Infantil (CSI)

* Questionario de Cognigdes Relacionadas a Dor
para Criancas e Adolescentes (PRCQ-C)

= Teste de Depresséo para Criangas (DTC)

= Teste de Ansiedade Infantil Il (CAT-II)

= Questionario de Pontos Fortes e Dificuldades

(SDQ)

= Dor da Crianca Gustave Roussy (DEGR)
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= Inventario dos Filhos Parentais (PCI)
= Questionario de Préaticas de Parentalidade
Materna (MPPQ)

Descricao dos resultados

O PEQ-C se mostrou internamente consistente e
apresentou correlacdo positiva com a maioria
dos instrumentos aplicados durante a validacao
(CSI, DTC, CAT-Il, ICP e MPPQ).

A analise de validade produziu um padrao de
correlacbes com medidas de depressao, dor,
ansiedade, comportamentos infantis e cognicées
relacionadas a dor consistentes com dados
psicométricos do MPI adulto.

Na primeira etapa, 0 estudo apresentou
correlacéo aceitavel entre DEGR e HEDEN, com
boa confiabilidade e concordancia entre
avaliadores. Na segunda etapa foi observada
uma correlacdo significativa entre DEGR e
HEDEN. A confiabilidade foi boa, com excelente
concordancia entre avaliadores.
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6. DISCUSSAO

O objetivo da presente revisao foi sintetizar informacdes sobre as propriedades
de medida de instrumentos de avaliagdo da dor cronica em criancas hospitalizadas.
Conforme apresentado nos resultados, foram encontrados dois estudos que
desenvolveram e avaliaram as propriedades psicométricas nesta populacao
(Hermann et al., 2008; Marec-Berard et al., 2015). As propriedades de medida mais
investigadas foram a validade estrutural e consisténcia interna (Hermann et al., 2008;
Marec-Berard et al., 2015). Apenas um estudo avaliou confiabilidade, validade de
critério e validade de construto (Marec-Berard et al., 2015). Em relacdo a qualidade
metodoldgica, seguindo os critérios do checklist Risco de Viés COSMIN, os dois
estudos (Hermann et al., 2008; Marec-Berard et al., 2015) apresentaram classificacédo

muito boa para a maioria das propriedades avaliadas.

A identificacdo e sintese de estudos sobre propriedades de medida
apresentando qualidade satisfatéria, por meio de revisbes sistematicas, € de grande
relevancia, pois fornece importantes informacdes sobre sensibilidade e especificidade
de determinado instrumento, bem como reduz o risco de desperdidicio de recursos
direcionados a instrumentos clinicos de baixa confiabilidade e efetividade (loannidis
et al., 2014). Para selecionar um instrumento ideal, deve ser levado em consideracao
estudos de alta qualidade sobre as propriedades de medida na populacéo-alvo, além
de revisbes sistematicas de estudos sobre propriedades de medida com uma

metodologia sistemética e transparente (Walton et al., 2015; Mokkink et al., 2018).

A avaliacdo da qualidade metodologica dos estudos, utilizando checklists
apropriados, permite conhecer a confiabilidade dos resultados encontrados, ou seja,
o risco de viés existente (Mokkink et al., 2018). Os critérios para boas propriedades
de medicdo também fazem parte da avaliacdo de qualidade das pesquisas, permitindo
o conhecimento da qualidade dos resultados de cada artigo encontrado, além de
poder detectar falhas no conhecimento das propriedades e auxiliar em estudos de
validacdo (Terwee et al., 2007). Na presente revisdo, a validade estrutural foi
classificada como suficiente (Hermann et al., 2008), e insuficiente (Marec-Berard et
al., 2015), onde a analise fatorial confirmatéria foi avaliada apenas em um estudo
(Hermann et al., 2008).
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No que se refere a consisténcia interna, o alfa (a) de Cronbach foi avaliado nos
dois estudos (Hermann et al., 2008; Marec-Berard et al., 2015). Na pesquisa de
Hermann et al. (2008) o valor encontrado foi 2 0,70, associado com “pelo menos
evidéncia baixa para validade estrutural suficiente”, levando a uma classificagao
suficiente, ja no estudo de Marec-Berard et al. (2015) esta mesma propriedade se
apresentou indeterminada nas duas etapas, devido a auséncia de critérios para “pelo
menos evidéncia baixa para validade estrutural suficiente” (1° e 2° etapa) e valor de
alfa (a) de Cronbach < 0,70 (1° etapa), indicando baixa correlagéo entre itens de uma

escala, 0 que torna o instrumento injustificado (Terwee et al., 2007).

Uma ferramenta de avaliagcdo internamente consistente deve ser alcancada
através de boas definicbes de construto, bons itens e analise fatorial exploratoria,
seguida de analise fatorial confirmatéria (Terwee et al., 2007). A analise fatorial é
relevante, pois determina se os itens formam uma escala geral ou néo (Streiner, 1994;
Floyd e Widaman, 1995). Em condi¢Bes que existam hipoteses prévias da dimenséo
ou modelos pré-existentes, a analise fatorial confirmatoria deve ser aplicada, caso ndo
existam hipéteses ou modelos prévios, a andlise fatorial exploratéria pode ser utilizada
(De Vet et al., 2005).

A confiabilidade foi avaliada apenas por um estudo (Marec-Berard et al., 2015)
gue apresentou uma classificagcao insuficiente nas duas etapas, devido ao Coeficiente
de Correlacdo Intraclasse com valor inferior a 0,70. O ICC é o parametro de
confiabilidade mais utlizado para medidas continuas, sendo bem classificado um valor
minimo de 0,70 para uma amostra de, pelo menos, 50 pessoas (Terwee et al., 2007).
O estudo de Marec-Berard et al. (2015) apresentou uma amostra > 50 apenas na
primeira etapa do estudo, sendo a segunda etapa insatisfatoria, uma vez que abordou
apenas uma populacao de 48 criancas. O mesmo estudo também avaliou a validade
de critério, levando em consideracdo o instrumento original. Desta forma, foi
observada a correlagéo entre ele e a ferramenta desenvolvida no mesmo estudo. Para
gue a classificacdo seja positiva, a correlagéo deve ser, pelo menos, 0,70 (Terwee et
al., 2007), o que nao foi encontrado nas duas etapas do estudo que avaliou esta

propriedade de medida. Deste modo, a classificagao foi considerada insuficiente.

A validade de construto também foi avaliada por Marec-Berard et al. (2015).

Hipdteses, correlacdes esperadas entre medidas, ou diferencas esperadas nas
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pontuagdes entre grupos “conhecidos” podem ser consideradas para avaliar esta
propriedade de medida. O ideal é que seja 0 mais especifico possivel (Terwee et al.,
2007), o que néo foi observado, uma vez que a pesquisa nao apresentou hipoteses
pré-estabelecidas e claras, ndo sendo também definidas pela revisdo sistematica.
Quando as hipoteses ndo sdo especificas o risco de viés € consideravel, pois se pode
pensar em alternativas que levaram a uma baixa correlagdo em vez de entender que

o0 instrumento ndo é valido (Terwee et al., 2007).

Os estudos incluidos na revisdo foram sumarizados e avaliados, conforme os
critérios de qualidade para boas propriedades de medicdo e a abordagem GRADE.
Estes dados foram apresentados em uma Tabela Resumo da Descoberta (SoF), que
fornece um resumo conciso das principais informacdes necessarias para que um
profissional de saude possa tomar decisao, além de apresentar informacdes passiveis
de recomendacdo (Guyatt et al., 2011), como por exemplo, se o instrumento de
avaliacdo da dor crénica € qualificado para utilizacdo. Neste momento o foco passou
para o instrumento de avaliagdo, onde a classificacdo geral de relevancia,
abrangéncia e compreensibilidade foram observados, enquanto nas fases anteriores,

o foco estava voltado para cada estudo isolado (Terwee et al., 2018).

As classificacfes gerais dos estudos encontrados apresentaram 0S mesmos
resultados das avaliacdes individuais e foram acompanhadas pela classificacdo da
qualidade da evidéncia, utilizando os fatores GRADE, que indicaram o quanto as
classificagdes gerais séo confiaveis (Terwee et al., 2018). O sistema GRADE é muito
mais do que um sistema de classificagdo, pois oferece um processo transparente e
estruturado para o desenvolvimento e apresentacdo de evidéncias para revisdes
sistematicas (Guyatt et al., 2011), baseado no risco de viés, inconsisténcia, imprecisdo

e indirectividade (Prinsen et al., 2018).

Na presente revisdo, foi observado que a qualidade das evidéncias para a
maioria dos resultados se apresentou moderada e muito baixa, principalmente devido
ao risco relacionado a indirectividade, por apenas parte da populacdo se encontrar
hospitalizada (Hermann et al., 2008) ou parte da populacao ter dor aguda (Marec-
Berard et al., 2015), além do risco relacionado a impreciséo, devido a amostra inferior
a 50 criancas (2° etapa) e existéncia de dois estudos com qualidade inadequada
(Marec-Berard et al., 2015). A existéncia de poucos estudos que abordam,

exclusivamente, dor cronica em criancas hospitalizadas pode ser confirmada por
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Marec-Berard et al. (2015), que afirma que a avaliagdo da dor cronica em criancas
hospitalizadas ainda é vista como um desafio, uma vez que sinais evidentes de
comportamento podem se habituar ou se dissipar com o passar do tempo dificultando

uma avaliacao confiavel.

Neste contexto, torna-se extremamente importante a avaliacdo das evidéncias
sobre instrumentos de avaliagéo de dor crénica em criangas hospitalizadas. A sintese
dos resultados pode auxiliar os profissionais de saude no uso racional e eficaz dos
instrumentos, de acordo com as recomendagdes encontradas (Guyatt et al., 2011). Ao
tomar decisdes, os profissionais ndo se baseiam apenas pelas melhores estimativas
de vantagens e desvantagens, mas também pela confianca nestas estimativas, assim
o reconhecimento das limitacbes das evidéncias filtram as recomendacdes. Uma
atencdo insuficiente a qualidade das evidéncias pode levar ao surgimento de
recomendacdes e aplicacdes de instrumentos inadequados, induzindo a pratica de

uma assisténcia ineficaz (Guyatt et al., 2008).

A revisdo sistematica € relevante no processo de decisdo para um manejo
adequado da dor em crian¢as, uma vez que os estudos presentes podem auxiliar na
escolha da ferramenta mais adequada para determinada populacdo, pois possuem
como objetivo desenvolver instrumentos de avaliagdo da dor cronica e avaliar suas
propriedades de medida (Hermann et al.,, 2008; Marec-Berard et al.,, 2015). A
avaliacdo destas ferramentas foi realizada em uma populacao incluindo criancas em
ambiente ambulatorial (Hermann et al., 2008) ou hospitalar (Hermann et al., 2008;
Marec-Berard et al., 2015), com faixa etaria entre 2 e 6 anos (Marec-Berard et al.,
2015), e entre 7 e 18 anos (Hermann et al., 2008).

Entre os instrumentos encontrados esta o PEQ-C, uma ferramenta
relativamente curta, originada com base na parte A do MPI para adultos alemées (Flor
et al., 1990). Apresenta como subescalas a severidade da dor, interferéncia,
sofrimento afetivo e apoio social, sendo o primeiro questionario validado a avaliar o
impacto psicosocial da dor crénica em criangcas e adolescentes em lingua alema
(Hermann et al., 2008).

Ja a HEDEN foi originada de uma reducdo da ferramenta DEGR (Gauvain-
Piquard et al., 1999), através de um consenso entre trés médicos e uma enfermeira

especialista em oncologia pediatrica e envolvida no tratamento da dor. A HEDEN
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possui dois itens que avaliam a expressdo da dor (postura para aliviar a dor e
desconfianca ao ser movido), dois itens que avaliam a inércia psicomotora (falta de
interesse pelo ambiente e lentiddo e escassez de movimento) e um item que explora

a expressao voluntaria de dor (expressando a dor) (Marec-Berard et al., 2015).

O PEQ-C é um instrumento de autorrelato e, quando possivel, este tipo de
relato € considerado padrdo-ouro no manejo da dor em criancas (Buttner e Finke,
2000; Von Baeyer et al., 2013). Em algumas situa¢gfes as criancas nao possuem
capacidade cognitiva suficiente para a aplicacdo do autorrelato, como criancas em
idade pré-escolar. Além disso, podem negar sua dor ou até mesmo exacerba-la,
confundindo a avaliagdo. Neste momento, ferramentas que possibilitam uma
avaliacdo observacional, como a HEDEN, podem ser aplicadas (Buttner e Finke, 2000;
Von Baeyer et al., 2013).

Apesar da observacao comportamental ser uma alternativa, nestas condigdes,
os autores que desenvolveram a HEDEN (Marec-Berard et al., 2015) relatam que a
utilizacdo de instrumentos observacionais, exclusivamente, ndo sdo muito
recomendados em situagcao de dor cronica, uma vez que 0s sinais podem se dissipar
e nao ser claros ao longo do tempo (Von Baeyer e Spagrud, 2007). Exceto em
condicBes de exacerbacdo da dor ao movimento ou quando alguém faz o paciente

recordar a dor (em casos de questionamento) (Tsze et al., 2013).

Os dois estudos apresentaram instrumentos rapidos e praticos para aplicacao,
o0 PEQ-C se mostrou de facil utilizacado (Hermann et al., 2008), e a HEDEN se mostrou
aplicavel dentro de cinco minutos (Marec-Berard et al., 2015), ambos sendo
considerados viaveis para a utilizacao na pratica clinica. Outro ponto importante € que
os avaliadores devem estar familiarizados com o instrumento, tornando a avaliagao
mais confiavel, seja através de treinamentos ou por aplicagdes repetidas. No entanto,
esta importancia foi levada em consideracdo por um unico estudo (Marec-Berard et
al., 2015). Também foram observados melhores resultados na segunda etapa, durante
a aplicacdo da HEDEN, uma vez que esta familiarizacdo havia ocorrido na primeira

etapa, além do relato sobre o treinamento dos avaliadores.

A demanda por avaliacéo qualificada de dor cronica em criancgas hospitalizadas
€ uma realidade. Atualmente, existem muitos instrumentos de avaliagdo da dor, porém

todos possuem condi¢cbes especificas para o seu uso. A confiabilidade de uma
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ferramenta depende do contexto clinico no qual € aplicada, além da qualidade dos
critérios de validade da mesma, e de condi¢cdes que influenciam na escolha do
instrumento adequado (Beltramini et al., 2017). O ideal é a utilizacdo de uma
ferramenta sensivel, confiavel, com boa construcao, validada, facil de entender e com
boa aplicabilidade em diversas situacdes clinicas (Stinson et al., 2006). No entanto,
poucas escalas possuem fortes critérios de validade e confiabilidade (Beltramini et al.,
2017).

Os resultados encontrados corroboram com esta afirmativa, pois mostram a
necessidade da realizagdo de mais estudos com menos riscos, que permitam
conclusdes com base em maior qualidade de evidéncia. A presente revisao apresenta
algumas limitacdes: (1) baixo numero de estudos encontrados e (2) moderado a baixo
nivel de evidéncia, o que limita a recomendacao dos atuais instrumentos de avaliacao

de dor cronica em criancas hospitalizadas.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo buscou identificar, sintetizar e qualificar todos os
instrumentos de avaliacdo da dor crénica em criangas hospitalizadas. Foi observado
que, apesar da existéncia de uma grande quantidade de instrumentos para avaliagao
da dor, poucos sdo voltados, especificamente, para a dor cronica em criangcas
hospitalizadas, além disso as evidéncias encontradas se mostraram de qualidade
moderada a muito baixa. Neste sentido, urge a necessidade de mais estudos sobre o
tema, seguindo as recomendacfGes de validacdo e avaliacdo das propriedades

psicométricas reconhecidas.

A revisdo sistematica destas propriedades € de grande relevancia para o
conhecimento sobre a existéncia de instrumentos confiaveis, validados e responsivos
para avaliar a dor crbnica, no ambiente hospitalar, pois auxilia na escolha do
instrumento mais adequado, dentro de um determinado cenario e populacdo. Quando
a ferramenta utilizada é eficaz, ocorre uma avaliagdo confiavel, o que facilita o

processo de escolha, implementacéo e avaliacdo de um tratamento mais efetivo.

Por fim, a existéncia de diversos instrumentos de avaliacdo da dor crénica nédo
€ Util para a prética clinica se eles ndo possuirem propriedades de medida confiaveis
e validadas, e se ndo forem acompanhados por pesquisas de alta qualidade. E
importante enfatizar que os instrumentos de avaliagdo da dor crbnica em pacientes
hospitalizados, provenientes de evidéncias de alta qualidade, precisam ser divulgados
e implantados na pratica assistencial, o que ndo tem sido observado em unidades de

internacao pediatrica.
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Introduction

Pediatric chronic pain is a challenging condition that affects approximately 20% to 35% of children
around the world.(Goodman e Mcgrath, 1991; Stanford et al., 2008; King et al., 2011) However, despite
its prevalence, a significant proportion of hospitalized children receive inadequate assessment and pain
management,(Helgadottir, 2000; Taylor et al., 2008; Johnston et al., 2011; Stevens et al., 2011; Stevens
et al., 2012; Friedrichsdorf et al., 2015) which renders treatment difficult and may lead to physiological
and psychological alterations and adverse emotional effects.(Anand e Scalzo, 2000; Holsti et al., 2004;
Grunau et al., 2006; Holsti et al., 2007; Matziou et al., 2016) In addition, persistent pain during childhood
enhances the probability of the continuance of chronic pain into adulthood.(Hassett et al., 2013) Another
consequence of pediatric chronic pain is its high costs for society and health services. In the United
States, for instance, US$19.5 billion is spent annually to treat children and teenagers with chronic
pain.(Groenewald et al., 2014) Intensive treatment is also necessary in some cases,(Hechler et al.,
2010) which increases the estimated costs.(Groenewald et al., 2014)

New concepts of pain chronification have raised new possibilities in terms of pain management, but
clinicians and researchers still struggle with pain assessment, especially in hospitalized children. These
difficulties may be associated with inadequate instruments, the insufficient knowledge of health
professionals,(Taylor et al.,, 2008; Franck e Bruce, 2009) or the lack of pain assessment
protocols.(Taylor et al., 2008; Walther-Larsen et al., 2017) Moreover, lack of clear information about
evaluation processes and application of instruments during clinical practice make it difficult to interpret
the efficacy of pain management strategies.(Lee et al., 2017; Walther-Larsen et al., 2017)

Many specific tools have been proposed to describe and quantify pain sensation, such as the Wong-
Baker FACES Scale and the Numerical Rating Scale (NRS),(Saul et al., 2016b) but self-reporting is
considered the gold standard.(Saul et al., 2016b; Speer et al., 2016) However, for children with limited
cognitive and verbal skills, behavioral observation instruments are more appropriate, such as the Face,
Legs, Activity, Cry, Consolability (FLACC) scale.(Merkel et al., 1997; Speer et al., 2016) As hospitalized
children with persistent pain may have difficulties expressing their pain sensations due to stress, fear,
or anxiety, an ideal evaluation should comprise self-report and behavioral assessments.(Von Baeyer,
2006; Speer et al., 2016) Other factors should also be taken into account, such as the level of neuro-
psychomotor development and children’s previous pain condition.(Merkel e Malviya, 2000)

Although more chronic pain assessment instruments are needed for clinical and scientific purposes,
they must be reliable, validated, and effective.(Manworren e Stinson, 2016) According to our previous
review in PROSPERO, MEDLINE, the Cochrane Database of Systematic Reviews, and the JBI
Database of Systematic Reviews and Implementation Reports, we found only one systematic review
that investigated pain instruments in hospitalized children. However, this particular systematic review
protocol aimed to analyze acute pain instruments. The identification of precise instruments to evaluate
chronic pain in hospitalized children, with acceptable reliability and validity, is of great interest for
parents, caregivers, clinicians, and researchers. That is, the more precise the pain assessment, the
greater the probability of achieving treatment efficacy. This current review aims to systematically
summarize and compare the quality of the measurement properties of all chronic pain assessment

instruments for evaluation of hospitalized children.
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Review question/objective: The aim of this review is to evaluate and summarize the quality
of the measurement properties of chronic pain assessment tools that are used in hospitalized children.
Keywords

assessments; children; chronic pain; inpatients.
Inclusion criteria

Participants
Studies will be considered for inclusion in the review if the participants were hospitalized children
between the ages of two and 12 years, with a medical diagnose of chronic pain, independently of its

origin or complaints of persistent (ongoing) or recurrent (episodic) pain lasting more than three months.

Construct

This review will consider pain assessment instruments used to evaluate chronic pain in hospitalized
children.

Instruments

Assessment tools such as questionnaires, scales, inventories or indexes used to investigate chronic

pain conditions in hospitalized children will be included.

Outcomes

Studies that include, at least, one measurement properties as outcomes will be included. The following
measurement properties will be investigated:

Reliability: internal consistency, test-retest reliability, inter-rater and intra-rater reliability.

Validity: content validity, face validity, construct validity, structural validity, cross-cultural validity,
hypotheses testing, criterion validity, responsiveness, sensitivity to change.

Each measurement property will be rated according with the criteria for good measurement
properties.(Prinsen et al., 2018)

Types of studies

This review will consider only instrument evaluation studies.
Methods

The current review will be conducted according to the Preferred Reporting Items for Systematic reviews
and Meta-Analyses (PRISMA) recommendations(Moher et al., 2009) and was previously registered with
the International Prospective Register of Systematic Reviews (PROSPERO) under n.
CRD42018099021.

Search strategy

The search strategy will aim to identify all studies from inception to present with no limitation of language.

Titles and abstracts will be reviewed considering free text words and index terms of our four key

elements: construct (Improve Chronic Pain); population (hospitalized children); type of instruments (pain

assessment tools) and measurement properties (validity, reliability and generalizability). The databases

to be searched include: PubMed, EMBASE, CINAHL, Web of Science, PsycNET, Cochrane Database
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for Systematic Reviews, and Google Scholar. Search terms for measurement properties, available for
Pubmed and EMBASE, will be performed using sensitive validated search filter in accordance with
COSMIN website.(Klassen et al., 2006) Reference lists of all identified reports and articles will also be
searched for additional studies. The full search strategy for the PubMed database is detailed in Appendix
I

Study selection

Following the search, all identified citations will be collated and uploaded into EndNote version X6
(Clarivate Analytics, PA, USA) and duplicates removed. Two independent investigators will assess the
selected studies for methodological quality prior to inclusion in the review, using standardized critical
appraisal instruments from the Joanna Briggs Institute System for the Unified Management, Assessment
and Review of Information (JBI SUMARI) (Joanna Briggs Institute, Adelaide, Australia). A third
investigator will arbitrate disagreements.

Assessment of methodological quality

The quality of the selected articles will be appraised, scored, and qualified using the checklist risk of
bias of the COSMIN.(Mokkink et al., 2018) The COSMIN checklist is a standardized tool for evaluating
the methodological quality of studies based on measurement properties, such as internal consistency,
reliability, measurement error, content validity, structural validity, hypotheses testing, cross-cultural

validity, criterion validity, and responsiveness.

Data extraction and synthesis

Data will be extracted from papers that are included in the review using a standardized data extraction
tool from the JBI SUMARI and adapted to the specific elements of a psychometric review. Extracted
data will include characteristics of pain assessment tools, characteristics of the include sample and
results on measurement properties. If data are missing or unclear, authors will contact the investigators
for clarification. Disagreements between the two independent reviewers will be arbitrated by a third

investigator. Subsequently, a detailed analysis will be offered in the discussion section.
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APENDICE I

Estratégia de busca

Base de dados PubMed

1.

"chronic pain” [MeSH Terms] OR “chronic pain” [Text Word] OR
"Chronic Pains" OR "Pains, Chronic" OR "Pain, Chronic" OR
"Widespread Chronic Pain” OR "Chronic Pain, Widespread" OR
"Chronic Pains, Widespread" OR "Pain, Widespread Chronic"
OR "Pains, Widespread Chronic" OR "Widespread Chronic
Pains”

"child" [MeSH Terms] OR “child” [Text Word] OR “children” [Text
Word] OR "child, preschool'[MeSH Terms] OR "Preschool
Child" OR "Children, Preschool" OR "Preschool Children"

"intensive care units" [MeSH Terms] OR ‘“intensive care unit’
[Text Word] OR "hospitals" [MeSH Terms] OR “hospitals” [Text
Word] OR "hospitalization" [MeSH Terms] OR “hospitalization”
[Text Word] OR "nurseries" [MeSH Terms] OR “nurseries” [Text
Word] OR "pediatrics" [MeSH Terms] OR “pediatrics” [Text
Word]

"weights and measures" [MeSH Terms] OR “scale” [Text Word]
OR "personality inventory" [MeSH Terms] OR “personality
inventory” [Text Word] OR “assessment” [All Fields] OR
‘measure” [Text Word] OR "checklist" [MeSH Terms] OR
“checklist” [Text Word] OR "abstracting and indexing as topic"
[MeSH Terms] OR "abstracting and indexing as topic" [Text
Word] OR ‘“index” [Text Word] OR “score” [All Fields] OR
"surveys and questionnaires® [MeSH Terms] OR
“‘questionnaire’[Text Word]

"psychometrics" [MeSH Terms] OR “psychometrics” [Text
Word] OR "reproducibility of results" [MeSH Terms] OR
reliability and validity [Text Word] OR “internal consistency”
[Text Word] OR "data accuracy" [MeSH Terms] OR data
accuracy [Text Word] OR “Responsiveness’[Text Word]

1 AND 2 AND 3 AND 4 AND 5
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APENDICE Il

Instrumento para extrag&o de dados

Caracteristicas do estudo

Titulo

Ano de publicacéo

Autor

Desenho metodolégico

Objetivos

Cenario

Caracteristicas da amostra de inclusao

Idade

Género

Caracteristicas clinicas dos
participantes

Tamanho da amostra

Caracteristicas das ferramentas de avaliacao

Ferramenta que se pretende avaliar
propriedades de medida

Modo de administracao

Avaliador

Respondente

O avaliador passou por treinamento
antes de aplicar o instrumento de
avaliacdo?




Houve avaliacdo da capacidade
cognitiva da crianca? (Casos de
autorrelato)

Propriedades de medigcéo

Validade de Erro de medida
conteudo

Validade Validade de
estrutural critério
Consisténcia Validade de
interna construto
Validade Responsividade

transcultural

Confiabilidade

Ferramentas
aplicadas para
auxiliar no
processo de
validacao

Descricao dos resultados
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ANEXO |
COSMIN Risk of Bias checklist

Date: July, 2018 COSMIN

Contact

L.B. Mokkink, PhD

VU University Medical Center

Department of Epidemiology and Biostatistics
Amsterdam Public Health research institute
P.O. box 7057

1007 MB Amsterdam

The Netherlands

Website: www.cosmin.nl

E-mail: w.mokkink@vumc.nl

How to site the COSMIN Risk of Bias Checklist
Please refer to the following studies when using the COSMIN Risk of Bias Checklist:

Mokkink, L.B., De Vet, H.C.W., Prinsen, C.A.C, Patrick, D.L., Alonso, J., Bouter, L.M., et al. COSMIN Risk of Bias checklist for systematic reviews of Patient-
Reported Outcome Measures. Accepted for publication in Quality of Life Research.

Prinsen, C. A., Mokkink, L. B., Bouter, L. M., Alonso, J., Patrick, D. L., Vet, H. C., et al. COSMIN guideline for systematic reviews of Patient-Reported
Outcome Measures.

Submitted.

Terwee, C. B., Prinsen, C. A., Chiarotto, A., Vet, H. C., Westerman, M. J., Patrick, D. L., et al. COSMIN methodology for evaluating the content validity of
Patient-Reported Outcome Measures: a Delphi study. Submitted.
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For details on how to use the COSMIN risk of Bias checklist see ‘COSMIN methodology for systematic reviews of Patient-Reported Outcome Measures
(PROMSs) — user manual’ and ‘COSMIN methodology for assessing the content validity of Patient-Reported Outcome Measures (PROMS) - user manual’
available from our website www.cosmin.nl.

Abbreviations used:

CTT - classical test theory; DIF — differential item functioning; IRT — Item response theory; MGCFA — multi-group confirmatory factor analysis; Ml —
measurement invariance; NA — not applicable; PROM — patientreported outcome measure; 1PL model — 1 parameter IRT model; 2PL model — 2 parameter
IRT model
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Instructions

Tick the boxes that need to be completed for the article

COSMIN Risk of Bias checklist

Box 1. PROM development

Box 2. Content validity

Box 3. Structural validity

Box 4. Internal consistency

Box 5. Cross-cultural validity\Measurement invariance

Box 6. Reliability

Box 7. Measurement error
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Box 8. Criterion validity

Box 9. Hypotheses testing for construct validity

Box 10. Responsiveness

To assess the methodological quality of each study, i.e. assessing the risk of bias of the result of a study, the corresponding COSMIN Risk of
Bias box should be completed. To determine the overall quality of a study the lowest rating of any standard in the box is taken (i.e. “the worst
score counts” principle). For example, if for a reliability study one item in a box is rated as ‘inadequate’, the overall methodological quality of that
reliability study is rated as ‘inadequate’. The response option ‘NA’ (not applicable) is at issue for some standards. For example, when a study on
structural validity is based on CTT, the standard on IRT is not applicable and this standard should not be considered in the “worst score counts”-
rating for that specific study. For standards where this option is not at issue, these cells are grey and shouldn’t be used.
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Box 1. PROM development

1a. PROM design

General design requirements very good adequate doubtful inadequate NA

1 Isaclear description provided of the construct to be measured? Construct clearly Construct not
described clearly
described
2 Isthe origin of the construct clear: was a theory, conceptual Origin of the Origin of the construct
framework or disease model used or clear rationale provided to construct clear not clear

define the construct to be measured?

3 Isa clear description provided of the target population for which  [Target population Target
the PROM was developed? clearly described population

not clearly

I described

4 s aclear description provided of the context of use Context of use ' Context of use not

clearly described clearly described
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5

Was the PROM development study performed in a sample
representing the target population for which the PROM was

developed?

Study performed
n a sample
representing the

target population

Assumable that
the study was
performed in a
sample
representing
the target
population, but

not clearly

described

Doubtful whether the
study was performed in
a sample representing

the target population

Study not
performed in
a sample
representing
the target
population
(SKIP items

6-12)




Concept elicitation (relevance and comprehensiveness)

6 Was an appropriate qualitative data collection method used to

identify relevant items for a new PROM?

7 Were skilled group moderators/interviewers used?

8 Were the group meetings or interviews based on an appropriate

topic or interview guide?

very good adequate

doubtful

inadequate NA

Widely recognized Assumable that

or well justified the qualitative

qualitative method method was
used, suitable for  appropriate
the construct and
study population  the construct

and study

population, but

not clearly

described
Skilled group Group
moderators/ moderators

interviewers used  /interviewers
had limited
experience or
were trained
specifically for
the study
IAppropriate topic |

or interview guide the topic or

interview guide

and suitable for

Assumable that

Only quantitative

(survey) method(s) used
or doubtful whether the
method was suitable for
the construct and study

population

Not clear if group
moderators
/interviewers were
trained or group
moderators
/interviewers not
trained and no

experience

Not clear if a topic guide
was used or doubtful if

topic or interview guide

Method used

not
appropriate
or not
suitable for
the construct
or study

population

Not applicable

Not applicable
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was
appropriate,
but not clearly

described

was appropriate or no

guide
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9 Were the group meetings or interviews recorded and transcribed
verbatim?

10 Was an appropriate approach used to analyse the data?

11 Was at least part of the data coded independently?

All group meetings
or interviews were
recorded and
transcribed

verbatim

A widely
recognized or well
justified approach

was used

At least 50% of the
data was coded by
at least two
researchers

independently

Assumable that
all group
meetings or
interviews
were recorded
and transcribed
verbatim, but
not clearly

described

Assumable that
the approach
was
appropriate,
but not clearly

described

11-49% of the
data was coded
by at least two
researchers

independently

Not clear if all group No recording Not applicable
meetings of interviews  and no notes

were recorded and

transcribed verbatim or

recordings not

transcribed verbatim or

only notes were made

during the group

meetings/ interviews

Not clear what Approach not
approach was used or appropriate
doubtful whether the

approach was

appropriate

Doubtful if two Only one Not applicable
researchers were researcher

involved in the coding was involved

or only 1-10% of the in coding or

data was coded by at no coding

least two researchers
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independently

Evidence provided Assumable that Doubtful whether Evidence Not applicable
12 Was data collection continued until saturation was reached? that saturation saturation was saturation was reached suggests that
was reached reached saturation
was not
reached
13 For quantitative studies (surveys): was the sample size >100 50-99 30-49 <30 Not applicable

appropriate?
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1b. Cognitive interview study or other pilot test

very good adequate doubtful inadequate NA

14 Was a cognitive interview study or other pilot test conducted? VES _ NO (SKIP

items 15-35)

General design requirements

15 Was the cognitive interview study or other pilot test performed in [Study performed  Assumable that Doubtful whether the Study not
a sample representing the target population? n a sample the study was  study was performed in performed in

representing the performedina asample representing  asample

target population  sample the target population representing
representing the target
the target population

population, but
not clearly

described

Comprehensibility

16 Were patients asked about the comprehensibility of the PROM? VES

_Not clear (SKIP No (SKIP
-standards 17-25) standards 17-
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17 Were all items tested in their final form? All items were Assumable that Not clear if all items Items were
tested in their final all items were  were tested in their not tested in
form tested in their  final form their final

final form, but form or items

not clearly were not re-

described tested after
substantial
adjustments
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18

19

20

Was an appropriate qualitative method used to assess the

comprehensibility of the PROM instructions, items, response

options, and recall period?

Was each item tested in an appropriate number of patients?
For qualitative studies

For quantitative (survey) studies

Were skilled interviewers used?

Widely recognized Assumable that

or well justified

qualitative method

used

Skilled group

moderators/

the method

was
appropriate
but not clearly

described

Group

moderators

Only quantitative Method used

(survey) method(s) used not

or doubtful whether the appropriate

method was or patients
appropriate or not clear not asked

if patients were asked  about the
about the comprehensi
comprehensibility of bility of the
the items, response items or the
options or recall period response

or patients not asked options
about the
comprehensibility of
the PROM instructions

or the recall period

<4 or not clear

<30 or not clear

Not clear if group

- Not applicable

moderators
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21

Were the interviews based on an appropriate interview guide?

interviewers used

Appropriate topic

or interview guide

/interviewers
had limited
experience or
were trained
specifically for
the study
Assumable that
the topic or
interview guide
was
appropriate,
but not clearly

described

/interviewers were
trained or group
moderators
/interviewers not
trained and no
experience

Not clear if a topic guide
was used or doubtful if
topic or interview guide
was appropriate or no

guide

Not applicable

22

Were the interviews recorded and transcribed verbatim?

All group meetings
or interviews were
recorded and
transcribed

verbatim

Assumable that
all group
meetings or
interviews
were recorded
and transcribed
verbatim, but
not clearly

described

Not clear if all group
meetings or interviews
were recorded and
transcribed verbatim or
recordings not
transcribed verbatim or
only notes were made
during the group

meetings/ interviews

No recording Not applicable

and no notes
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23

24

25

Was an appropriate approach used to analyse the data?

Were at least two researchers involved in the analysis?

Were problems regarding the comprehensibility of the PROM
instructions, items, response options, and recall period

appropriately addressed by adapting the PROM?

A widely
recognized or well
justified approach

Was used

At least two
researchers
involved in the

lanalysis

No problems
found or problems
ppropriately
Eddressed and
PROM was
ladapted and re-

tested if necessary

Assumable that
the approach
was
appropriate,
but not clearly

described

Assumable that
at least two
researchers
were involved
in the analysis,
but not clearly
described
Assumable that
there were no
problems or
that problems
were
appropriately
addressed, but
not clearly

described

Not clear what
approach was used or
doubtful whether the
approach was

appropriate

Not clear if two
researchers were
included in the analysis
or only one researcher

involved in the analysis

Not clear if there were
problems or doubtful if
problems were

appropriately addressed

Approach not

appropriate

Problems not
appropriately
addressed or
PROM was
adapted but
items were
not re-tested
after
substantial

adjustments.

Not applicable
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Comprehensiveness

26

27

28

29

Were patients asked about the comprehensiveness of the PROM?

Was the final set of items tested?

Was an appropriate method used for assessing the

comprehensiveness of the PROM?

Was each item tested in an appropriate number of patients?

For qualitative studies

very good adequate doubtful

inadequate

NA

YES _NO or not clear (SKIP
The final set of Assumable that Not clear if the final set

tems was tested the final set of  of items was tested or

items was not the final set of

tested, but not items was tested or the
clearly set of items was not re-
described tested after items were

removed or added

\Widely recognized Assumable that Doubtful whether the

or well justified the method method was
method used was appropriate or method
appropriate used not appropriate

but not clearly
described or
only
quantitative
(survey)

method(s) used

4-6 <4 or not clear




30

For quantitative (survey) studies

Were skilled interviewers used?

Skilled

nterviewers used

Interviewers
had limited
experience or
were trained
specifically for

the study

<30 or not clear

Not clear if interviewers

were trained or

interviewers not trained -

and no experience

Not

applicable
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31

32

33

Were the interviews based on an appropriate interview guide?

Were the interviews recorded and transcribed verbatim?

Was an appropriate approach used to analyse the data?

Appropriate topic

or interview guide

All group meetings
or interviews were
recorded and
transcribed

verbatim

A widely
recognized or well
justified approach

was used

Assumable that
the topic or
interview guide
was
appropriate,
but not clearly
described
Assumable that
all group
meetings or
interviews
were recorded
and transcribed
verbatim, but
not clearly

described

Assumable that
the approach
was

appropriate,

Not clear if a topic guide - Not
was used or doubtful if applicable
topic or interview guide
was appropriate or no

N
Not clear if all group Not
meetings or interviews applicable

were recorded and
transcribed verbatim or
recordings not
transcribed verbatim or
only notes were made
during the group
meetings/ interviews or
no recording and no

notes

Not clear what
approach was used or
doubtful whether the

approach was

o
N



but not clearly appropriate or
described approach not

appropriate

34  Were at least two researchers involved in the analysis? At least two Assumable that Not clear if two
researchers at least two researchers were
involved in the researchers included in the analysis
analysis were involved  or only one researcher

in the analysis, involved in the analysis
but not clearly

described
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35

Were problems regarding the comprehensiveness of the PROM

appropriately addressed by adapting the PROM?

No problems

found or problems
appropriately
addressed and
PROM was
adapted and re-

tested if necessary

Assumable that

there were no
problems or
that problems
were
appropriately
addressed, but
not clearly

described

Not clear if there were  Problems not

problems or doubtful if appropriately
problems were addressed
appropriately addressed

or PROM was adapted

but items were not re-

tested after substantial

adjustments

Not

applicable
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Box 2. Content validity

2a. Asking patients about relevance

Design requirements

1 Was an appropriate method used to ask patients whether each

item is relevant for their experience with the condition?

2 Was each item tested in an appropriate number of patients?
For qualitative studies

For quantitative (survey) studies

3 Were skilled group moderators/interviewers used?

very good

adequate

doubtful

inadequate NA

Widely
recognized or

well justified

Imethod used

Skilled group
Imoderators/
nterviewers

used

Only quantitative
(survey) method(s)

used or assumable

that the method
was appropriate
but not clearly

described

Group moderators
/interviewers had

limited experience

or were trained

Not clear if patients
were asked whether

each item is relevant

or doubtful whether
the method was

appropriate

<4 or not clear

<30 or not clear

Not clear if group
moderators
/interviewers were

trained or group

Method used not

appropriate or

patients not

asked about the

relevance of all

items

Not

I applicable
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Were the group meetings or interviews based on an appropriate

topic or interview guide?

Appropriate
topic or

nterview guide

specifically for the

study

Assumable that
the topic or
interview guide
was appropriate,
but not clearly

described

moderators
/interviewers not
trained and no

experience

Not clear if a topic
guide was used or
doubtful if topic or
interview guide was
appropriate or no

guide

Not

applicable
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5 Were the group meetings or interviews recorded and transcribed

verbatim?
Analyses
6 Was an appropriate approach used to analyse the data?
7 Were at least two researchers involved in the analysis?

All group
Meetings or
interviews were
recorded and
transcribed

verbatim

A widely
recognized or
well justified
approach was

used

At least two
researchers

involved in the

Assumable that all
group meetings or
interviews were
recorded and
transcribed
verbatim, but not

clearly described

Assumable that
the approach was
appropriate, but
not clearly

described

Assumable that at
least two

researchers were

Not clear if all group No recording and Not
meetings or no notes
interviews were

recorded and

transcribed verbatim

or recordings not

transcribed verbatim

or only notes were

made during the

group meetings/

interviews

Not clear what Approach not

approach was used  appropriate
or doubtful whether

the approach was

appropriate

Not clear if two
researchers were

included in the

applicable
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analysis involved in the analysis or only one
analysis, but not researcher involved

clearly described in the analysis
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2b Asking patients about comprehensiveness

Design requirements

8 Was an appropriate method used for assessing the

comprehensiveness of the PROM?

9 Was each item tested in an appropriate number of patients?
For qualitative studies

For quantitative (survey) studies

10 Were skilled group moderators/interviewers used?

very good

adequate doubtful

inadequate NA

\Widely

Recognized or

well justified

method used

Skilled group
moderators/
nterviewers

used

Only quantitative ~ Doubtful whether
(survey) method(s) the method was

99raine
assumable appropriate

that the method
was appropriate

but not clearly

described
4-6 <4 or not clear
>30 <30 or not clear

Group moderators Not clear if group
/interviewers had  moderators
limited experience /interviewers were
or were trained 99raine dor group
specifically for the moderators

study /interviewers not

Method used not

appropriate

99




11

Were the group meetings or interviews based on an appropriate

topic or interview guide?

Appropriate
Topic or

nterview guide

Assumable that
the topic or
interview guide
was appropriate,
but not clearly

described

trained and no

experience

Not clear if a topic
guide was used or
doubtful if topic or
interview guide was
appropriate or no

guide

Not

applicable

FI

100



12 Were the group meetings or interviews recorded and transcribed

verbatim?

Analyses

13 Was an appropriate approach used to analyse the data?

14 Were at least two researchers involved in the analysis?

All group
Meetings or
interviews were
recorded and
transcribed

verbatim

A widely
recognized or
well justified
approach was

used

At least two
researchers
involved in the

analysis

Assumable that all
group meetings or
interviews were
recorded and
transcribed
verbatim, but not

clearly described

Assumable that
the approach was
appropriate, but
not clearly

described

Assumable that at
least two
researchers were

involved in the

Not clear if all group No recording and Not

meetings or no notes applicable
interviews were

recorded and

transcribed verbatim

or recordings not

transcribed verbatim

or only notes were

made during the

group meetings/

interviews

Not clear what Approach not

approach was used  appropriate
or doubtful whether

the approach was

appropriate

Not clear if two
researchers were
included in the

analysis or only one
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analysis, but not researcher involved

clearly described in the analysis
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2c Asking patients about comprehensibility

Design requirements

15 Was an appropriate qualitative method used for assessing the

comprehensibility of the PROM instructions, items, response

options, and recall period?

16 Was each item tested in an appropriate number of patients?

very good

adequate

doubtful

inadequate NA

Widely

recognized or

Well justified
qualitative

method used

Assumable that

the method was

appropriate but
not clearly

described

Only quantitative

(survey) method(s)

103raine doubtful
whether the method
was appropriate or
not clear if patients
were asked about
the
comprehensibility of
the items, response
options or recall
period or patients
not asked about the
comprehensibility of
the PROM

Instructions

Method used not

appropriate or

patients not
asked about the
comprehensibilit
y of the items,
response
options, or recall

period
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17

For qualitative studies

For quantitative (survey) studies

Were skilled group moderators/interviewers used?

=50

Skilled group
moderators/
interviewers

used

>30

Group moderators
/interviewers had
limited experience
or were trained
specifically for the

study

<4 or not clear

<30 or not clear

Not clear if group
moderators
/interviewers were
104raine dor group
moderators
/interviewers not
trained and no

experience
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18 Were the group meetings or interviews based on an appropriate

topic or interview guide?

19 Were the group meetings or interviews recorded and transcribed

verbatim?

Analyses

20 Was an appropriate approach used to analyse the data?

Appropriate
topic or

interview guide

All group
meetings or
interviews were
recorded and
transcribed

verbatim

A widely

recognized or

Assumable that
the topic or
interview guide
was appropriate,
but not clearly

described

Assumable that all

group meetings or

interviews were
recorded and
transcribed
verbatim, but not

clearly described

Assumable that

the approach was

Not clear if a topic Not

guide was used or applicable
doubtful if topic or

interview guide was

appropriate or no

guide

Not clear if all group No recording and Not
meetings or no notes applicable
interviews were

recorded and

transcribed verbatim

or recordings not

transcribed verbatim

or only notes were

made during the

group meetings/

interviews

Not clear what Approach not

approach was used  appropriate
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well justified appropriate, but or doubtful whether

approach was not clearly the approach was
used described appropriate

21 Were at least two researchers involved in the analysis? At least two Assumable that at Not clear if two
researchers least two researchers were

involved in the researchers were included in the
analysis involved in the analysis or only one
analysis, but not researcher involved

clearly described  in the analysis
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2d. Asking professionals about relevance

Design requirements

22 Was an appropriate method used to ask professionals whether

each item is relevant for the construct of interest?

23 Were professionals from all relevant disciplines included?

24 Was each item tested in an appropriate number of professionals?

very good

adequate

doubtful

inadequate NA

\Widely recognized or
well justified method

used

Professionals from all
required disciplines

were included

Only quantitative
(survey) method(s)
used or assumable

that the method was

appropriate but not

clearly described

Assumable that
professionals from
all required
disciplines were
included, but not

clearly described

Not clear if
professionals were
asked whether

each itemis

relevant or
doubtful whether
the method was

appropriate

Doubtful whether
professionals from
all required
disciplines were
included or
relevant
professionals were

not included

Method used

not
appropriate or

professionals

not asked
about the
relevance of all

items
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Analyses

25 Was an appropriate approach used to analyse the data?

For qualitative studies

For quantitative (survey) studies

A widely recognized or
well justified approach

Wwas used

Assumable that the
approach was
appropriate, but not

clearly described

<4 or not clear

<30 or not clear

Not clear what
approach was used
or doubtful
whether the
approach was

appropriate

Approach not

appropriate
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26 Were at least two researchers involved in the analysis? At least two researchers Assumable that at Not clear if two
involved in the analysis  least two researchers were
researchers were included in the
involved in the analysis or only
analysis, but not one researcher
clearly described involved in the
analysis
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2e. Asking professionals about comprehensiveness

Design requirement

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?
For qualitative studies

For quantitative (survey) studies

very good

adequate doubtful inadequate NA

\Widely recognized or
well justified method

used

Professionals from all
required disciplines

were included

Doubtful whether  Method used

Only quantitative
(survey) method(s) the method was not

used or assumable  appropriate appropriate
that the method was
appropriate but not
clearly described

Assumable that Doubtful whether
professionals from professionals from
all required all required
disciplines were disciplines were
included, but not included or
clearly described relevant

professionals were

not included
4-6 <4 or not clear
>30 <30 or not clear
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Analyses

30 Was an appropriate approach used to analyse the data? A widely recognized or  Assumable that the  Not clear what Approach not
well justified approach ~ approach was approach was used appropriate
Wwas used appropriate, but not or doubtful
clearly described whether the

approach was

appropriate
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31 Were at least two researchers involved in the analysis? At least two researchers Assumable that at Not clear if two
involved in the analysis  least two researchers were
researchers were included in the
involved in the analysis or only
analysis, but not one researcher
clearly described involved in the
analysis
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Box 3. Structural validity

Does the study concern unidimensionality or structural validity? 2

Statistical methods

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?

Does the scale consist of effect indicators, i.e. is it based on a reflective model? *

unidimensionality / structural validity

yes / no

very good

adequate

doubtful

inadequate

NA

Confirmatory factor

analysis performed

Chosen model fits well

to the research

question

FA: 7 times the number

of items and 2100

Exploratory factor

analysis performed

Assumable that the

chosen model fits well

to the research

question

FA: at least 5 times

the number of items

and 2100; OR at least

Doubtful if the

chosen model fits

well to the

research question

FA: 5 times the

number of items

but <100

No exploratory or

confirmatory factor

analysis performed

Chosen model does

not fit to the

research question

FA: < 5 times the

number of items

Not

applica

ble

Not

applica

ble
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Rasch/1PL models: >
200 subjects

2PL parametric IRT
models OR Mokken

scale analysis: = 1000

subjects

6 times number of
items but <100
Rasch/1PL models:
100-199 subjects
2PL parametric IRT
models OR Mokken

scale analysis: 500-

999 subjects

Rasch/1PL models:
50-99 subjects

2PL parametric IRT
models OR Mokken

scale analysis: 250-

499 subjects

Rasch/1PL models: <
50 subjects

2PL parametric IRT
models OR Mokken

scale analysis: < 250

subjects
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Other

4 Were there any other important flaws in the design or statistical | No other important Other minor Other important
methodological flaws methodological methodological
methods of the study?
flaws (e.g. rotation flaws (e.g.
method not inappropriate

described) rotation method)

L1f the scale is not based on a reflective model, unidimensionality or structural validity is not relevant.

2|n a systematic review, it is helpful to make a distinction between studies where factor analysis is performed on each (Desapriya et al.)scale separately to
evaluate whether the (Desapriya et al.)scales are unidimensional (unidimensionality studies) and studies where factor analysis is performed on all items of
an instrument to evaluate the (expected) number of subscales in the instrument and the clustering of items within subscales (structural validity studies).
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Box 4. Internal consistency

Design requirements

1 Was an internal consistency statistic calculated for

each unidimensional scale or subscale separately?

Statistical methods

2 For continuous scores: Was Cronbach’s alpha or

omega calculated?

3 For dichotomous scores: Was Cronbach’s alpha or KR-

20 calculated?

4 For IRT-based scores: Was standard error of the theta
(SE (B)) or reliability coefficient of estimated latent

trait value (index of (subject or item) separation)

Does the scale consist of effect indicators, i.e. is it based on a reflective model? *

yes/ no

very good

adequate doubtful

inadequate

NA

Internal consistency statistic
calculated for each
unidimensional scale or

subscale

Cronbach’s alpha, or Omega

calculated

Cronbach’s alpha or KR-20

calculated

SE(O) or reliability coefficient

calculated

Unclear whether scale or
sub scale is

unidimensional

correlations calculated

Only item-total

correlations calculated

Internal consistency statistic
NOT calculated for each
unidimensional scale or sub

scale

No Cronbach’s alpha and no
item-total correlations

calculated

No Cronbach’s alpha or KR-
20 and no item-total

correlations calculated

SE(O) or reliability coefficient

NOT calculated

Not

applicable

Not

applicable

Not

applicable
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Other

5 Were there any other important flaws in the design No other important Other minor Other important

or statistical methods of the study? methodological flaws methodological flaws methodological flaws

LIf the scale is not based on a reflective model, internal consistency is not relevant
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Box 5. Cross-cultural validity\Measurement invariance

Design requirements

1 Were the samples similar for relevant characteristics except for the

group variable?

Statistical methods

2 Was an appropriate approach used to analyse the data?

3 Was the sample size included in the analysis adequate?

very good adequate doubtful inadequate NA
Evidence provided Stated (but no Unclear whether Samples were
that samples were evidence provided) samples were similar  NOT similar for
similar for relevant ~ that samples were  for relevant relevant
characteristics similar for relevant  characteristics except characteristics
except group characteristics group variable except group
variable except group variable

variable

A widely recognized Assumable that the Not clear what Approach not Not
or well justified approach was approach was used or appropriate applicable

approach was used

Regression analyses
or IRT/Rasch based
analyses: 200

subjects per group

appropriate, but not

clearly described

150 subjects per

group

doubtful whether the

approach was

appropriate

100 subjects per

group

<100 subjects per

group
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Other

4 Were there any other important flaws in the design or statistical

methods of the study?

MGCFA*: 7 times
the number of items

and >100

No other important
methodological

flaws

*MGCFA: multi-group confirmatory factor analyses

5 times the number
of items and >100;
OR 5-7 times the

number of items

but <100

5 times the number

of items but <100

Other minor

methodological flaws

<5 times the

number of items

Other important
methodological

flaws
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Box 6. Reliability

Design requirements

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

Statistical methods
4 For continuous scores: Was an intraclass correlation coefficient

(ICC) calculated?

very good adequate doubtful inadequate NA
Evidence provided Assumable that Unclear if patients Patients were
that patients were patients were stable  were stable NOT stable
stable
Time interval Doubtful whether Time interval
appropriate time interval was NOT
appropriate or time appropriate
interval was not
stated
Test conditions Assumable that test Unclear if test Test conditions
were similar conditions were conditions were were NOT
(evidence similar similar similar
provided)
ICC calculated and  ICC calculated but Pearson or Spearman  No ICC or Not
model or formula  model or formula of correlation coefficient Pearson or applicable
of the ICC is the ICC not described  calculated WITHOUT  Spearman
described or not optimal. evidence provided correlations
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5

For dichotomous/nominal/ordinal scores: Was kappa calculated?

Kappa calculated

Pearson or Spearman
correlation coefficient
calculated with
evidence provided
that no systematic

change has occurred

that no systematic calculated
change has occurred

or WITH evidence that

systematic change has

occurred

No kappa

calculated

Not

applicable
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6  Forordinal scores: Was a weighted kappa calculated?

7  Forordinal scores: Was the weighting scheme described? e.g.

linear, quadratic

Other

8  Were there any other important flaws in the design or statistical

methods of the study?

Weighted Kappa _ Unweighted Kappa Not

calculated calculated or not applicable
described

Weighting scheme Weighting sche Not

described NOT described applicable
No other _ Other minor Other -
important methodological flaws  important

methodological methodological

flaws flaws
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Box 7. Measurement error

Design requirements very good adequate doubtful Inadequate

1 Were patients stable in the interim period on the construct to be |Patients were stable Assumable that Unclear if patients  Patients were
measured? (evidence provided) patients were stable were stable NOT stable
2 Was the time interval appropriate? Time interval Doubtful whether  Time interval

appropriate time interval was NOT
appropriate or time appropriate
interval was not

stated

3 Were the test conditions similar for the measurements? (e.g. type| Test conditions were Assumable that test Unclear if test Test conditions
of administration, environment, instructions) similar (evidence conditions were conditions were were NOT
provided) similar similar similar
Statistical methods
4 For continuous scores: Was the Standard Error of Measurement |[SEM, SDC, or LoA Possible to calculate SEM calculated Not
(SEM), Smallest Detectable Change (SDC) or Limits of Agreement |calculated LoA from the data based on applicable
(Al-Ani et al.) calculated? presented Cronbach’s

123



5 For dichotomous/nominal/ordinal scores: Was the percentage

(positive and negative) agreement calculated?

Other

6 Were there any other important flaws in the design or statistical

methods of the study?

alpha, or on SD
from another
population

% positive and

% agreement % agreement

negative agreement calculated not calculated

calculated

No other important Other minor Other
methodological
methodological flaws important

flaws methodological

flaws

Not

applicable
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Box 8. Criterion validity

Statistical methods

1 For continuous scores: Were correlations, or the area under the

receiver operating curve calculated?

2 For dichotomous scores: Were sensitivity and specificity

determined?

Other

3 Were there any other important flaws in the design or statistical

methods of the study?

very good adequate doubtful inadequate NA
Correlations or AUC Correlations or Not
calculated AUC NOT applicable
calculated
Sensitivity and Sensitivity and Not
specificity calculated specificity NOT applicable
calculated

No other important Other minor Other important

methodological methodological methodological

flaws flaws flaws
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Box 9. Hypotheses testing for construct validity

9a. Comparison with other outcome measurement instruments (convergent validity)

Design requirements

1 Isit clear what the comparator instrument(s) measure(s)?

2 Were the measurement properties of the comparator

instrument(s) sufficient?

very good

adequate

doubtful

inadequate

NA

Constructs
measured by the
comparator
instrument(s) is
iclear

Sufficient
measurement
properties of the
comparator

instrument(s) in a

population similar to

the study population

Some information on

Sufficient

measurement
properties of the
comparator
instrument(s) but
not sure if these
apply to the study

population

measurement
properties of the

comparator

instrument(s) in any

study population

Constructs

measured by the
comparator
instrument(s) is
not clear

No information on
the measurement
properties of the
comparator
instrument(s), OR
evidence for
insufficient
measurement
properties of the

comparator
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Statistical methods

3 Was the statistical method appropriate for the hypotheses to be

tested?

Statistical method

Wwas appropriate

Assumable that
statistical method

was appropriate

Statistical method

applied NOT optimal

instrument(s)

Statistical method
applied NOT

appropriate
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Other

4  Were there any other important flaws in the design or statistical

methods of the study?

No other important
methodological

flaws

Other minor

methodological flaws
(e.g. only data
presented on a
comparison with an
instrument that
measures another

construct)

Other important
methodological

flaws
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9b. Comparison between subgroups (discriminative or known-groups validity)

Design requirements

5  Was an adequate description provided of important characteristics

of the subgroups?

Statistical methods

6  Was the statistical method appropriate for the hypotheses to be

tested?

Other

7  Were there any other important flaws in the design or statistical

methods of the study?

very good

adequate

doubtful

inadequate NA

Adequate
description of the
important
characteristics of the

subgroups

Statistical method

\Was appropriate

No other important
methodological

flaws

Adequate

description of most

of the important

characteristics of the

subgroups

Assumable that
statistical method

was appropriate

Poor of no description

of the important
characteristics of the

subgroups

Statistical method

applied NOT optimal

Other minor
methodological flaws
(e.g. only data
presented on a

comparison with an

Statistical method
applied NOT

appropriate

Other important
methodological

flaws
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instrument that

measures another
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Box 10. Responsiveness

10a. Criterion approach (i.e. comparison to a gold standard)

Statistical methods

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?

Other

3 Were there any other important flaws in the design or statistical

methods of the study?

No other important Other minor Other important

methodological methodological flaws methodological

flaws flaws

very good adequate doubtful inadequate NA
Correlations or Area Correlations or Not
under the ROC AUC NOT applic
Curve (AUC) calculated able
calculated
Sensitivity and Sensitivity and Not
specificity calculated specificity NOT applic

calculated able
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10b. Construct approach (i.e. hypotheses testing; comparison with other outcome measurement instruments)

Design requirements

4 Isit clear what the comparator instrument(s) measure(s)?

5  Were the measurement properties of the comparator

instrument(s) sufficient?

Statistical methods

6  Was the statistical method appropriate for the hypotheses to be
tested?

Other

very good

adequate

doubtful

inadequate NA

Constructs
measured by the
comparator
nstrument(s) is

clear

Sufficient
measurement
properties of the
comparator
nstrument(s) in a
population similar to

the study population

Statistical method

Wwas appropriate

Sufficient
measurement
properties of the
comparator
instrument(s) but
not sure if these
apply to the study

population

Assumable that
statistical method

were appropriate

Some information on

measurement
properties of the
comparator
instrument(s) in any

study population

Statistical method

applied NOT optimal

Constructs

measured by the
comparator
instrument(s) is

not clear

NO information on
the measurement
properties of the
comparator
instrument(s) OR
evidence of poor
quality of
comparator

instrument(s)

Statistical method
applied NOT

appropriate
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7  Were there any other important flaws in the design or statistical No other important Other minor Other important

methods of the study? methodological methodological flaws methodological

i | -
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Design requirements

8 Was an adequate description provided of important characteristics

of the subgroups?

Statistical methods

9 Was the statistical method appropriate for the hypotheses to be

tested?

Other

10 Were there any other important flaws in the design or statistical

methods of the study?

10c. Construct approach: (i.e. hypotheses testing: comparison between subgroups)

very good

adequate

doubtful

inadequate

NA

IAdequate
[description of the
important
icharacteristics of the

subgroups

Statistical method

\was appropriate

No other important
methodological

flaws

Adequate
description of most
of the important
characteristics of the

subgroups

Assumable that
statistical method

was appropriate

Poor or no description

of the important
characteristics of the

subgroups

Statistical method

applied NOT optimal

Other minor

methodological flaws

Statistical method
applied NOT

appropriate

Other important
methodological

flaws
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10d. Construct approach: (i.e. hypotheses testing: before and after intervention)

Design requirements

11 Was an adequate description provided of the intervention given?

Statistical methods

12 Was the statistical method appropriate for the hypotheses to be

tested?

Other

13 Were there any other important flaws in the design or statistical

methods of the study?

very good adequate doubtful

inadequate

NA

Adequate

description of the -the intervention

Poor description of

intervention

Statistical method Assumable that Statistical method

Wwas appropriate statistical method applied NOT optimal

was appropriate

No other important Other minor

methodological methodological flaws

flaws

NO description of

the intervention

Statistical method
applied NOT

appropriate

Other important
methodological

flaws
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ANEXO I

Critérios para boas propriedades de medicéao

Propriedade de Classificagéo?! | Critérios
medida
Validade estrutural + CTT:
CFA: CFI ou TLI ou medida comparavel>
0,95 OU RMSEA <0,06 OU SRMR
<0,082.
IRT / Rasch:
Nenhuma violagéo da
unidimensionalidade®: CFl ou TLI ou
medida comparavel > 0,95 OU RMSEA
<0,06 OU SRMR <0,08
E
sem violagéo da independéncia local:
correlag@es residuais entre os itens apos
o controle do fator dominante < 0,20 OU
Q3 <0,37
E
sem violagdo da monotonicidade:
gréaficos com aparéncia adequada OU
item
escalabilidade> 0,30
E
ajuste adequado do modelo:
IRT: x2> 0,01
Rasch: quadrados médios de infit e
equipamento 20,5e<1,50R Z
padronizados valores> -2 e <2
? CTT: nem todas as informagdes de '+'
foram relatadas
IRT / Rasch: ajuste do modelo nao
relatado
- Critérios para "+" ndo cumpridos
Consisténcia interna + Pelo menos evidéncia baixa* de validade
estrutural suficiente® AND Alfa (a) de
Cronbach = 0,70 para cada escala
unidimensional ou subscala®
? Critérios para “Pelo menos evidéncias

baixas* para validade estrutural
suficiente® ndo atendidas

Pelo menos evidéncias baixas* para
validade estrutural suficiente® E alfa (a)
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de Cronbach <0,70 para cada escala
unidimensional ou subscala®
Confiabilidade + ICC ou Kappa ponderado = 0,70

? ICC ou Kappa ponderado néo relatado
- ICC ou Kappa ponderado <0,70
Erro de medida + SDC ou LoA <MIC®
? MIC néo definido
- SDC ou LoA> MIC®
Teste de hipotese + O resultado esta de acordo com a
para validade de hip6tese’
construto ? Nenhuma hipétese definida (pela equipe
de revisdo)
- O resultado ndo esta de acordo com a
hipétese’
Validade + N&o foram encontradas diferencas
transcultural \ importantes entre os fatores do grupo
invariancia da (como idade, género, idioma) na analise
medida de multiplos fatores do grupo OU

nenhuma DIF importante para os fatores
do grupo (McFAdden’s R? <0,02)

? Nenhuma andlise fatorial de grupo
multiplo OU DIF realizada

- Diferencgas importantes entre os fatores
do grupo OU DIF foram encontrado

Validade de critério + Correlagcdo com padrao-ouro = 0,70 OU
AUC 20,70
? Nem todas as informac@es para "+"

foram relatadas
- Correlacdo com padrao-ouro <0,70 OU

AUC <0,70
Responsividade + O resultado esta de acordo com a
hipétese’ OU AUC 2 0,70
? Nenhuma hipétese definida (pela equipe
de revisdo)

- O resultado nédo esta de acordo com a
hip6tese’ OU AUC < 0,70

AUC = Area Sob a cCurva, CFA = Analise Fatorial Confirmatéria, CFI = indice de Ajuste Comparativo,
CTT = Teoria Classica de Teste, DIF = Funcionamento Diferencial do Item, ICC = Coeficiente de
Correlacéo Intraclasse, TRI = Teoria da Resposta ao Item, LoA = Limites de Concordancia, MIC =
Alteracdo Minima Importante, RMSEA: Erro Médio Quadratico de Aproximacao da Raiz, SEM = Erro
Padrao de Medicao, SDC = Menor Alteracdo Detectavel, SRMR: Residuais Médios Raiz
Padronizados, TLI = Indice Tucker-Lewis

” o«

144" = guficiente, ”-“ = insuficiente, “?” = Indeterminado.

2 Para classificar a qualidade da pontuacdo resumida, as estruturas fatoriais devem ser iguais entre
0s estudos.
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8 A unidimensionalidade refere-se a uma andlise fatorial por subescala, enquanto a validade estrutural
refere-se a uma analise fatorial de uma medida de resultado relatada pelo paciente
(multidimensional).

4 Conforme definido pela classificacdo das evidéncias de acordo com a abordagem GRADE.
5 Essa evidéncia pode vir de diferentes estudos.

6 O critério "alfa de Cronbach < 0,95" foi excluido, pois é relevante na fase de desenvolvimento de
uma PROM e néo ao avaliar uma PROM existente.

7 Os resultados de todos os estudos devem ser considerados em conjunto e, em seguida, deve ser
decidido se 75% dos resultados estéo de acordo com as hipéteses.
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Abordagem GRADE

ANEXO 1l

Qualidade da | Rebaixamento
evidéncia
Alta Risco de viés
-1 Sério
Moderada -2 Muito sério
Baixa -3 Extremamente
Sério
Muito baixa

Inconsisténcia
-1 Sério
-2 Muito sério

Imprecisao
-1 total n = 50-100
-2 total n <50

Indirectividade
-1 Sério
-2 Muito sério

n=tamanho da amostra

(1) O risco de viés pode ocorrer se a qualidade do estudo for duvidosa ou inadequada,

como avaliados com a lista de verificagcdo de Risco de Viés do COSMIN ou se apenas

um estudo de qualidade estéa disponivel. A qualidade da evidéncia deve ser rebaixada

com um nivel (por exemplo, de evidéncia alta a moderada) se houver risco sério de

viés, com duas (por exemplo, de alto a baixo), se houver risco muito sério de viés ou

com trés niveis (isto &, de alto a muito baixo) de risco extremamente elevado de viés.

Na Tabela abaixo esta exposto o que é considerado um risco grave, muito grave ou

extremamente grave de Vviés.
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Risco de viés Rebaixamento para risco de viés

N&o Existem varios estudos de qualidade
pelo menos adequada ou existe um
estudo de muito boa qualidade
disponivel

Sério Existem varios estudos de qualidade
duvidosa disponiveis, ou existe
apenas um estudo de qualidade
adequada

Muito sério Existem varios estudos de qualidade
inadequada ou existe apenas um
estudo de qualidade duvidosa
disponivel

Extremamente sério Existe apenas um estudo de
qualidade inadequada disponivel

(2) Inconsisténcia: a inconsisténcia ja pode ter sido resolvida através do agrupamento

ou resumir os resultados de subgrupos de estudos com resultados semelhantes e
fornecer classificacdes gerais para esses subgrupos. Nesse caso, ndo é necessario
fazer o downgrade. Se nenhuma explicagcdo para inconsisténcia for encontrada, a
equipe de revisdo podera decidir ndo agrupar ou resumir resultados e classifica-los
como "inconsistentes". Nesse caso, ndo serd fornecido o nivel de qualidade da
evidéncia. No entanto, uma solucao alternativa pode ser avaliar o resultado agrupado
ou resumido (por exemplo, com base na maioria dos resultados) suficientes ou
insuficientes e rebaixar a qualidade da evidéncia para inconsisténcia com um ou dois
niveis. Os revisores também devem decidir o que seré ser considerado grave (1 nivel)
ou muito grave (2 niveis) na inconsisténcia, porque isso depende do contexto. Cabe a

equipe de revisao decidir qual parece ser a melhor solucdo em cada situacao.

(3) Impreciséo refere-se a amostra total incluida nos estudos. Recomendamos que

rebaixamento com um nivel quando o tamanho total da amostra da estudos resumidos
é inferior a 100 e com dois niveis quando o tamanho total da amostra abaixo de 50.
Observe que este principio ndo deve ser usado para medi¢do de propriedades nas
guais um requisito de tamanho de amostra ja esta incluido no COSMIN como Caixa
de risco de viés, ou seja, validade de conteudo, validade estrutural e validade

transcultural.

(4) Indirectividade pode ocorrer se forem incluidos na revisdo estudos que foram

(parcialmente) realizados em outra populagdo ou outro contexto de uso que néo a
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populacdo ou o contexto de uso de interesse na revisdo sistematica. Por exemplo, se
apenas parte da populacdo do estudo consistir em pacientes com a doenca de
interesse, a equipe de revisdo podera decidir fazer o rebaixamento com um ou dois
niveis, para uma indireta séria ou muito séria. Pode-se considerar a desclassificacao
por indireta para validade de construto ou capacidade de resposta quando a evidéncia
€ considerada fraca. Por exemplo, quando a evidéncia é baseada apenas em
comparacdes com PROMs que medem diferentes construcbes ou apenas em
diferencas entre grupos extremamente diferentes. Como decidir sobre o que deve ser
considerado sério ou muito sério na indirectividade depende do contexto e deve ser

decidida pela equipe de revisao.
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