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RESUMO

Objetivo: investigar a associacdo da fadiga com os desfechos dos trés grandes dominios da
Classificacdo Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF), em pessoas com
doenca de Parkinson (DP). A pergunta clinica foi: em individuos com DP, a fadiga apresenta
alguma associagdo com: 1) estrutura e funcdo corporal, 2) atividade e 3) participagdo?
Metodos: foi realizada uma revisao sistematica de estudos observacionais analiticos (coorte e
caso-controle), ndo analiticos (transversais) e experimentais em humanos (ensaios clinicos).
Os participantes eram individuos de qualquer idade, sexo ou etnia, com DP em qualquer
estagio da doenca. Os desfechos foram fadiga e quaisquer outras medidas de estrutura e
funcdo corporal, atividade e participacdo. Resultados: dos 60 estudos que compuseram a
amostra, para esta etapa de desenvolvimento da revisdo, foram discutidos apenas os artigos
abordando a associacdo da fadiga com a marcha (n = 3). Nestes, a fadiga correlacionou-se
com comprimento do passo, velocidade, aceleracdo e capacidade de marcha, no entanto, este
sintoma ndo revelou-se preditor de marcha nas pessoas com DP. Em contrapartida, estes
parametros espacgo-temporais da marcha mostraram-se preditores de fadiga em individuos
com DP. Conclusédo: evidéncias sobre a associacdo entre a fadiga e a marcha em individuos
com DP sdo limitadas devido a pequena quantidade de estudos disponiveis. Ainda assim, este
estudo mostrou que: 1) a fadiga é um fator de pequena importancia dentro da complexidade
de aspectos comportamentais que determinam a marcha nas pessoas com DP e que 2) as
limitacGes da marcha de individuos com DP interferem na fadiga, sugerindo o tratamento de
alteracOes dos parametros da marcha quando a fadiga encontrar-se presente nesses individuos.
Palavras-chave: Doenca de Parkinson. Fadiga. Revisao sistemética.



ABSTRACT

Aim: to investigate whether there is a relationship between fatigue and the outcomes of the
three major domains of the International Classification of Functioning, Disability and Health
(ICF) in people with Parkinson's disease (PD). The clinical question was: in PD population,
does the fatigue relate to: 1) body structure and function, 2) activity and 3) participation?
Methods: a systematic review of observational, analytical, non-analytical (cross-sectional)
and experimental studies in humans (clinical trials) was performed. The study included
participants with PD of all ages, gender or ethnicity. The outcomes were fatigue and other
measures of body structure and function, activity and participation. Results: from the 60
studies that composed the sample, only the papers that measured the relationship between
fatigue and gait (n = 3) were discussed at this review phase. Fatigue correlated with stride
length, gait velocity, acceleration and gait capability, however, this symptom was not a
predictor of gait in people with PD. In contrast, these spatio-temporal gait parameters are
predictors of fatigue in people with PD. Conclusion: evidence on the relationship between
fatigue and gait in PD is limited because of the small number of studies available.
Nevertheless, this study showed that: 1) fatigue is a factor of small importance within the
complexity of behaviors that determine gait in people with PD and that 2) the gait limitations
in people with PD interfere with fatigue, suggesting the treatment of gait disturbance when
fatigue is present in this population.

Keywords: Parkinson's disease. Fatigue. Systematic review.
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1 INTRODUCAO

A doenca de Parkinson (DP) é uma doenca progressiva e degenerativa do sistema
nervoso central. E a segunda doenca neurodegenerativa mais comum, apresentando maior
incidéncia no sexo masculino e prevaléncia de 1 a 2% na populagédo acima de 65 anos
(DOWDING et al., 2006). A DP causa sinais e sintomas motores e ndo motores (ZUO et al.,
2016). Dentre os sintomas ndo motores, a fadiga é o mais frequente e mais da metade das
pessoas com DP reportam que a mesma é um dos sintomas mais graves e incapacitantes
(MORITA et al., 2011; LIM et al., 2015; GOLAB-JANOWSKA et al., 2016).

Atualmente, ndo existe uma definicdo universalmente aceita para a fadiga
(FRIEDMAN et al., 2011). A fadiga na DP pode ser classificada em fadiga periférica e fadiga
central. A fadiga periférica refere-se a um processo objetivamente mensuravel em que um
muasculo perde forca apds contragdes repetidas. A fadiga central caracteriza-se pela
dificuldade de iniciar e/ou manter uma atividade voluntaria e pode ser subdividida em fadiga
fisica e mental (CHAUDHURI e BEHAN, 2004; FRIEDMAN et al., 2011). A fadiga fisica
envolve um sentimento de exaustéo fisica e falta de energia para realizar tarefas fisicas, apesar
da capacidade e motivagdo para executar a tarefa. A fadiga mental relaciona-se aos efeitos
cognitivos experimentados durante e ap6s periodos prolongados de atividades cognitivas, as
quais requerem concentracao sustentada e resisténcia mental (FRIEDMAN et al., 2010).

A literatura tem mostrado associag¢fes da fadiga com sinais clinicos e desfechos
funcionais em pessoas com DP. A fadiga aumenta a gravidade da depressdo e de disturbios do
sono, interfere nos sinais e sintomas motores, na cogni¢cdo, no comportamento social e
psicologico (STOCCHI et al., 2014), no nivel de atividade fisica e na capacidade funcional,
contribuindo para o sedentarismo na DP (GARBER e FRIEDMAN, 2003; ELBERS et al.,
2009; GOLDMAN et al., 2014). Além disso, estudos demonstraram uma associa¢ao entre
disturbios de marcha e fadiga (TANAKA et al., 2014). Dessa forma, a fadiga repercute
negativamente na funcionalidade e na qualidade de vida desses individuos (MARTINEZ-
MARTIN et al., 2011; SONG et al., 2014; PRAKASH et al., 2016).

Diante do impacto negativo da fadiga em diferentes aspectos de saude e
funcionalidade do individuo com DP e dos possiveis efeitos da funcionalidade sobre a fadiga,
faz-se necessario investigar a associacdo da fadiga com os trés grandes dominios da
Classificacdo Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF), a fim de gerar
uma base racional para o tratamento da fadiga na DP. Assim, o0 objetivo geral deste estudo foi

investigar a associacdo da fadiga com os desfechos dos trés grandes dominios da CIF, em



pessoas com DP. A pergunta clinica foi: em individuos com DP, a fadiga apresenta alguma
associacdo com: 1) estrutura e funcéo corporal, 2) atividade e 3) participagdo?



2 METODOS

A revisdo sistematica foi realizada seguindo as recomendacbes do Preferred
reporting items for systematic review and meta-analysis (PRISMA) (MOHER et al., 2010;
SHAMSEER et al., 2015). De acordo com este guia, o protocolo desta revisdo foi submetido
ao International Prospective Register of Systematic Reviews (PROSPERO) em 07/09/2017,

no entanto, ainda néo foi registrado.

Identificacéo e selecdo dos estudos

Pesquisas no PubMed, CINAHL, Web of Science, PEDro, LILACS e SciELO
foram realizadas em inglés, espanhol e portugués, considerando os ultimos 10 anos (maio de
2007 a maio de 2017), com as palavras-chaves Parkinson Disease e fatigue (0 APENDICE 1
demonstra a estratégia de busca registrada no PubMed). Dois avaliadores analisaram os titulos
e resumos dos artigos, oriundos da busca descrita acima, para selecionar os estudos
potencialmente relevantes. Os mesmos dois examinadores, cegados em relacdo aos autores,
revista cientifica e resultados dos estudos, revisaram, de modo independente, o texto completo
de cada um dos estudos selecionados, classificando-os de acordo com os critérios de
elegibilidade (QUADRO 1). Discordéancias foram resolvidas por consenso entre os dois
examinadores e, nos casos em que ndo houve consenso, um terceiro examinador foi

consultado.

Quadro 1. Critérios de elegibilidade.

Critérios de inclusdo:
1. Desenho do estudo
e Estudo observacional analitico (coorte e caso-controle), ndo analitico (transversal)
e experimental em humanos (ensaio clinico)
2. Participantes
e Individuos de qualquer idade, sexo ou etnia, com DP em qualquer estagio da
doenga
3. Desfechos
e Fadiga
e Quaisquer outras medidas de estrutura e fungdo corporal, atividade e participagdo

Critérios de excluséo:




1. Pesquisa
e Estudos cuja analise estatistica ndo explorasse a associacdo entre a fadiga e os
dominios da CIF
2. Participantes
e Individuos que apresentassem diagndstico de parkinsonismo secundério,

Parkinson-plus ou outras doencas neurodegenerativas

Medidas de desfecho
Fadiga central mensurada por métodos validados para avaliagdo da mesma (lowa

fatigue scale — IFS, Fatigue impact scale for daily use — D-FIS, Fatigue questionnarie — FQ,
Fatigue severity index — FSI, Fatigue severity inventory — FSI, Fatigue severity scale — FSS,
Functional assessment of chronic illness therapy fatigue subscale — FACIT-F, Modified
fatigue impact scale — MFIS, Multidimensional fatigue inventory — MFI, Parkinson fatigue
scale — PFS, Parkinson fatigue scale 16 — PFS-16, The short form of the multidimensional
fatigue symptom inventory — MFSI-SF, Visual analogue scale — VAS) (FRIEDMAN et al.,
2010; ELBERS et al., 2012).

Dominios da CIF mensurados por instrumentos que fornecessem medidas diretas
ou indiretas do desfecho em questdo, podendo os resultados ser apresentados em dados

continuos, ordinais ou nominais.

Avaliacdo da qualidade metodolégica dos estudos

A qualidade metodoldgica dos artigos, incluidos nesta revisdo, foi avaliada de
acordo com o Formulario de revisdo critica - estudos quantitativos (Critical review form -
quantitative studies) (ANEXO 1), o qual é composto por 15 itens, sendo um para
caracterizagdo do estudo e os demais destinados a mensurar a qualidade metodoldgica (LAW
etal., 1998).




3 RESULTADOS

Selecdo dos estudos para a revisao

10

A pesquisa nas seis bases de dados identificou 554 artigos. Destes, 139 apareciam

em mais de uma base de dados, restando, assim, 415 trabalhos. Apds a leitura dos titulos e

resumos destes 415, foram selecionados 158 estudos. Depois de analisar os textos completos

destes 158, 60 estudos, 0s quais ndo apresentaram nenhum critério de exclusdo, atenderam a

todos os critérios de inclusdo e apresentaram adequada qualidade metodologica, compuseram

a amostra desta revisdo. A Figura 1 mostra o processo de selegéo.

Estudos na busca inicial (h = 554)
e PubMed (n=329)

CINAHL (n=83)

Web of Science (n = 100)

PEDro (n = 19)

LILACS (n=18)

SCiELO (n =5)

4

Estudos duplicados nas bases de dados (n

= 139)

Estudos excluidos ap6s leitura de
titulos/resumos (n = 257)

Potenciais estudos para avaliacdo dos
métodos (n = 158)

4

Estudos excluidos (n = 98)*

Medidas de fadiga diferentes das
estabelecidas nos critérios de
incluséo (n = 58)

Auséncia de analise de associacdo
entre fadiga e os desfechos de
interesse (n = 64)

Baixa qualidade metodoldgica:
analise estatistica inconsistente
com resultados (n = 1)

Estudos incluidos na revisao (n = 60)
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Figura 1. Selecdo dos estudos para a revisao sistematica.

% Alguns estudos foram excluidos por apresentarem mais de um critério de exclusao.

No entanto, nesta etapa de desenvolvimento desta revisdo, serdo discutidos apenas
os artigos abordando a associa¢do da fadiga com a marcha (n = 3), como um desfecho de
atividade da CIF.

Caracteristicas dos estudos analisados

No que tange a qualidade metodoldgica, estes trés estudos apresentaram um
objetivo claro, realizaram uma revisdo de literatura relevante para o tema e descreveram
detalhadamente a amostra, sendo que apenas um (LORD et al., 2011) apresentou justificativa
para o tamanho amostral. Todos apresentaram medidas de desfechos validas e confiaveis e
apresentaram, de forma detalhada, os procedimentos metodoldgicos empregados na medida
dos desfechos. Para todos os estudos, os resultados foram relatados em termos de
significancia estatistica, os métodos de andlise foram adequados e a relevancia clinica foi
reportada. Em nenhum deles houve relato de abandono do estudo pelos participantes. E, por
fim, todos apresentaram conclusfes coerentes com os métodos e resultados do estudo
(TABELA 1).

Tabela 1. Qualidade metodoldgica dos estudos de acordo com o Formulério de revisao critica
- estudos quantitativos (n = 3).

Tanaka et al.

Estudo Elbersetal. (2013)  Lord etal. (2011) (2014)
Objetivo S S
Literatura S S S

Q1 S S S
Amostra

Q2 N S N

Q1 S S S
Desfechos

Q2 S S S

Q1 NA NA NA
Intervencéo Q2 NA NA NA

Q3 NA NA NA

Q1 S S S

Q2 S S S
Resultados

Q3 S S S

Q4 N N N
Conclusao S S S

S=sim; N = ndo; NA = ndo se aplica; Q1 = questdo 1; Q2 = questdo 2; Q3 = questdo 3; Q4 = questdo 4.
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Em relacédo aos participantes, que totalizaram 278 individuos com DP, a média de
idade variou de 67 a 69 anos e o estagio da doenca, de acordo com a escala de Hoehn e Yabhr,
oscilou entre 2 e 3. O tamanho amostral dos estudos variou de 50 a 153 sujeitos (Tabela 2).

Elbers et al. (2013) dimensionaram o efeito da fadiga sobre a capacidade de
marcha comunitéria. Classificaram a capacidade de marcha comunitéria dos pacientes usando
0 dominio de mobilidade da Nottingham Extended Activities of Daily Living Index (NEAI):
aqueles com resposta positiva as questdes 1 (vocé caminha em ambientes externos) e 5 (vocé
atravessa ruas) foram considerados deambuladores comunitarios. O MFI foi escolhido para
mensurar os aspectos fisicos (MFI fadiga geral/MFI fadiga fisica (GF/PF) e MFI reducéo de
atividade) e mentais (MFI fadiga mental e MFI reducdo de motivagdo) da fadiga. Em uma
analise de regressdo logistica bivariada, a fadiga mostrou-se preditora de marcha comunitaria:
para cada ponto extra no MFI GF/PF, a chance de o sujeito ser um deambulador comunitario
diminuiu em 89%; para cada ponto extra no MFI reducdo de atividade, a chance de o
participante ser um deambulador comunitério reduziu em 90%; para cada ponto extra no MFI
fadiga mental, a chance de o individuo ser um deambulador comunitario diminuiu em 91%;
para cada ponto extra no MFI reducdo de motivacdo, a chance de o sujeito ser um
deambulador comunitario diminui em 86%; e para cada ponto extra no MFI total, a chance de
0 sujeito ser um deambulador comunitario decresceu em 95%. No entanto, a fadiga ndo
contribuiu para 0 modelo de regressao logistica multivariada (tabela 2).

Lord et al. (2011) investigaram se a fadiga interferia na variabilidade de
parametros temporais da marcha. A fadiga foi mensurada pela subescala de fadiga geral do
MFI. Usando um modelo de regressdo multipla hierarquica, eles mostraram que a fadiga ndo
influenciou a variabilidade do tempo de passada e do tempo de duplo apoio (TABELA 2).

Tanaka et al. (2014) mediram a influéncia de pardmetros espaco-temporais da
marcha sobre a fadiga. A PFS foi usada para mensurar, principalmente, a fadiga fisica. A
fadiga correlacionou-se fracamente com a aceleragdo da marcha e moderadamente com a
velocidade da marcha e o comprimento do passo, de modo que quanto maior a fadiga,
menores foram o comprimento do passo, a velocidade e a acelera¢do da marcha. Na anélise de
regressdo logistica, a aceleracdo da marcha, a velocidade da marcha e o comprimento do
passo confirmaram-se preditores de fadiga: para cada unidade de reducdo na aceleracdo da
marcha, a chance de apresentar fadiga aumentou 90%; para cada unidade de diminui¢do na
velocidade da marcha, a chance de apresentar fadiga cresceu 96%; e para cada unidade de
decréscimo no comprimento do passo, a chance de apresentar fadiga aumentou 95%
(TABELA 2).



Tabela 2. Caracteristicas dos estudos (n = 3).
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Estudo Desenho Participantes Desfechos mensurados Resultados
Fadioa: Andlise de regressdo logistica bivariada: fadiga
n =153 MFI: aspectos fisicos (MFI fadiga geral/MFI fadiga most'rouise predltora_de marcha Com_unltarla (MFI_
- x A "~ total: p = -0,05, OR = 0,95, IC 95% = 0,93 - 0,97;
fisica (GF/PF) e MFI reducéo de atividade) e mentais o L _
. _ . « A MFI GF/PF: B =-0,11, OR = 0,89, IC 95% = 0,85 —
Idade (média+ DP) =  (MFI fadiga mental e MFI reducdo de motivacdo) da ) ~ . s _
Elbers et Transversal 6706 + 754 fadioa 0,94; MFI redugdo de atividade: B = -0,11, OR =
al. (2013) e g 0,90, IC 95% = 0,84 — 0,96, MFI fadiga mental: = -
= 0p = — . a
HY (média + DP) = Marcha: géofﬁogsagég"gé ,:I S:OQZII.SS/OOROE% 8??2,9'\;‘;)' iegl;ggag
2,78+0,6 Dominio de mobilidade da NEAI: deambulador 0,93) ’ — e ’
comunitario (resposta positiva as questfes 1 e 5) Modelo de regressdo logistica: fadiga nédo contribuiu.
n =50 Fadiga:
Lord et al. Idade (média + DP) = MFI: subescala da fadiga geral Modelo _de regresséo multlpla hier&rquica: fadiga ndo
Transversal influenciou a variabilidade do tempo de passada e do
(2011) 69,2+6,6 ) .
Marcha: tempo de duplo apoio.
HY em mediana = 3 Variabilidade do tempo de passada e de duplo apoio
n=75 Coeficiente de Spearman: aceleracdo da marcha (p =
- Fadiga: -0,28), velocidade da marcha (p = -0,41),
Idade (média + DP) = PFS (fadiga fisica) comp_nmento do passo (p,=_-0,.36). )
Tanaka et Transversal 69.5+55 Anélise de regressdo logistica: aceleracdo da marcha
al. (2014) e Marcha: (B = -0,11, OR = 0,90, IC 95% = 0,84 — 0,97),

HY (média £ DP) =
2005

Comprimento do passo, velocidade e aceleracdo da
marcha

velocidade da marcha ( = -0,04, OR = 0,96, IC 95%
=0,92 - 0,98), comprimento do passo (B = -0,05, OR
=0,95, IC 95% = 0,93 - 0,98).

n: nimero amostral; média £ DP: média + desvio padrdo; OR: odds ratio; IC: intervalo de confianca; HY: escala de Hoehn e Yahr; NEAI:
Nottingham extended activities of daily living index; MFI: Multidimensional fatigue inventory; PFS: Parkinson’s fatigue scale.
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4 DISCUSSAO

De acordo com 0 nosso conhecimento, esta é a primeira revisdo sistematica a
investigar a associacdo da fadiga com a marcha. Os resultados sugerem que embora a fadiga
possa correlacionar-se com comprimento do passo, velocidade, aceleracdo e capacidade de
marcha, este sintoma ndo é preditor de marcha nas pessoas com DP. Em contrapartida, estes
parametros espacgo-temporais da marcha mostraram-se preditores da fadiga em individuos
com DP.

Um das alteracbes de marcha, presente nas pessoas com DP, é a redugdo no
comprimento do passo, que estd intimamente relacionada com a alta taxa de quedas e a
diminuicdo da independéncia desses individuos (AITA, 1982). Alguns estudos sugerem que
esses pacientes tém dificuldade especial com a regulacdo interna do comprimento do passo,
mostrando um aumento na cadéncia para compensar o tamanho reduzido (MORRIS et al.,
1994). Estes fatos, somados a consideracdo de que a redugdo do comprimento do passo piora
a fadiga, revelam a extrema importancia de aplicar estratégias terapéuticas efetivas para
aumentar este parametro espacial da marcha.

Além dos distarbios de marcha descritos acima, observam-se episodios de
congelamento e diminui¢Ges na velocidade e aceleracdo da marcha. Mais uma vez, pensando
na velocidade e aceleragdo de marcha como preditoras da fadiga, o treino de marcha
enfatizando aumento na velocidade é outro aspecto imprescindivel para a reabilitacdo de
pessoas com DP.

Assim, a analise critica dos resultados permite pensar que a melhora dos
parametros espaco-temporais da marcha, de individuos com DP, poderia diminuir os escores
da fadiga e que talvez o alvo terapéutico ndo fosse diretamente a fadiga e, sim, a marcha.

A variabilidade do tempo de passada € um meio de inferir o controle automatico
da locomog¢do na geracdo de um padrdo ritmico de passos. J& a variabilidade no tempo de
duplo apoio reflete mecanismos de controle postural que contribuem para o0 ato dinamico de
caminhar (GABELL e NAYAK, 1984). Além disso, a variabilidade da marcha pode ser
pensada como um pardmetro de coordenagdo motora grossa bilateral (CAMICIOLI et al.,
2008). Assim, os resultados de Lord et al. (2011) permitem sugerir que a fadiga ndo interfere
no controle ritmico e postural da marcha. No entanto, ainda nao foi pesquisado se o controle
ritmico e postural da marcha interfere na fadiga.

Ainda ha de se considerar que a marcha, por si s6, € um desfecho complexo que

exige ndo somente a questdo estrutural, mas tambem desempenho muscular. Portanto, estudos
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que investigarem a associacdo do desempenho muscular na marcha com a fadiga periférica
poderdo trazer mais subsidios para o esclarecimento do assunto.

Uma das limitacdes deste estudo foi a op¢éo por apresentar apenas 0s artigos que
realizaram associacao entre fadiga e marcha, considerando que a grande quantidade de artigos
encontrados, na primeira fase desta revisdo, somada & complexidade de seus resultados
impossibilitariam discutir, com propriedade e profundidade, todos os artigos em tempo habil.
Essa limitacdo sera resolvida na medida em que todos os trabalhos forem analisados.

Outra limitacdo foi o pequeno numero de artigos analisando a associacdo da
fadiga com a marcha, visto que a marcha é um desfecho complexo e multifatorial. Assim,

sugere-se a realizacdo de novos estudos com padronizagdo das medidas de desfechos.
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5 CONCLUSAO

Evidéncias sobre a associacao entre a fadiga e a marcha em individuos com DP
sdo limitadas devido a pequena quantidade de estudos disponiveis. Ainda assim, este estudo
mostrou que: 1) a fadiga € um fator de pequena importancia dentro da complexidade de
aspectos comportamentais que determinam a marcha nas pessoas com DP e que 2) as
limitacGes da marcha de individuos com DP interferem na fadiga, sugerindo o tratamento de

alteracdes dos parametros da marcha quando a fadiga encontrar-se presente nesses individuos.
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ANEXOS E APENDICES
Apéndice 1 - Estratégia de busca
1. “Parkinson Disease”
2. Fatigue

3. 1and 3

PUBMED - 12/05/2017 (“All fields”)
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Search (**Parkinson Disease') AND Fatigue Filters: published in the last | 342 artigos
10 years; Humans

Search (**Parkinson Disease') AND Fatigue Filters: Humans 484 artigos
Search (**Parkinson Disease') AND Fatigue 500 artigos

Search''Parkinson Disease"

61.730 artigos
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Critical Review Form — Quantitative Studies

©Law, M., Stewart, D., Pollock, N., Letts, L. Bosch, J., & Westmorland, M.

McMaster University
- Adapted Word Version Used with Permission -

The EB Group would like to thank Dr. Craig Scanlan, University of Medicine and Dentistry
of NJ, for providing this Word version of the quantitative review form.

Instructions: Use tab or arrow keys to move between fields, mouse or spacebar to

check/uncheck boxes.

CITATION

Provide the full citation for this article in APA format:

STUDY PURPOSE
Was the purpose
stated clearly?

[ ]Yes

[ ]No

Outline the purpose of the study. How does the study apply to your
research question?

LITERATURE
Was relevant
background literature
reviewed?

Describe the justification of the need for this study:

[ ]Yes

[ ]No

DESIGN Describe the study design. Was the design appropriate for the study
[ ] Randomized question? (e.g., for knowledge level about this issue, outcomes,
(RCT) ethical issues, etc.):

[ ] cohort

[ ] single case design
[ ] before and after

[ ] case-control

[ ] cross-sectional

Specify any biases that may have been operating and the direction of
their influence on the results:

[ ] case study
SAMPLE Sampling (who; characteristics; how many; how was sampling
N = done?) If more than one group, was there similarity between the

Was the sample
described in detail?
[ ]Yes

[ ]No

Was sample size
justified?

[ ]Yes

groups?:

Describe ethics procedures. Was informed consent obtained?:
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[ ]No
CIN/A

OUTCOMES
Were the outcome
measures reliable?
[ ]Yes

[ ]No

[ ] Not addressed

Were the outcome
measures valid?
[ ]Yes

[ ]No
[ ] Not addressed

Specify the frequency of outcome measurement (i.e., pre, post,
follow-up):

Outcome areas: List measures used.:

INTERVENTION
Intervention was
described in detail?

[ ]Yes
[ ]No
[ ] Not addressed

Contamination was
avoided?

[ ]Yes

[ ]No

[ ] Not addressed
[ IN/A

Cointervention was
avoided?

[ ]Yes

[ ]No

[ ] Not addressed
[ IN/A

Provide a short description of the intervention (focus, who delivered
it, how often, setting). Could the intervention be replicated in
practice?

RESULTS

Results were reported

in terms of statistical
significance?

[ ]Yes

[ ]No

[ IN/A

[ ] Not addressed

Were the analysis
method(s)
appropriate?

[ ]Yes

What were the results? Were they statistically significant (i.e., p <
0.05)? If not statistically significant, was study big enough to show
an important difference if it should occur? If there were multiple
outcomes, was that taken into account for the statistical analysis?
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[ ]No
[ ] Not addressed

Clinical importance
was reported?
[ ]Yes

[ ]No
[ ] Not addressed

What was the clinical importance of the results? Were differences
between groups clinically meaningful? (if applicable)

Drop-outs were
reported?

[ ]Yes

[ ]No

Did any participants drop out from the study? Why? (Were reasons
given and were drop-outs handled appropriately?)

CONCLUSIONS
AND
IMPLICATIONS

Conclusions were

appropriate given

study methods and
results

[ ]Yes
[ ]No

What did the study conclude? What are the implications of these
results for practice? What were the main limitations or biases in the
study?




