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RESUMO

Introducdo/Justificativa: Desordens do assoalho pélvico, tais como incontinéncia urinéria,
incontinéncia fecal e prolapsos do 6rgaos pélvicos, podem ter um impacto significante na qualidade de
vida da mulher. A avaliagdo da qualidade de vida dessas mulheres é de extremama importancia, pois
ajuda na escolha do melhor tratamento para esta doenca. Os questionarios que contemplam todas
essas desordens em uma Unica avaliacao sao o PFIQ-7 e PFDI-20, originalmente de lingua inglesa.
N&o existe um questionario especifico validado para o portugués que avalie o impacto das desordens
do assoalho pélvico na vida dessas mulheres em um Gnico formulario.

Objetivos: Traduzir e validar os questionarios Pelvic Floor Impact Questionnaire (PFIQ-7) e Pelvic
Floor Distress Iventory Questionnaire — 20 (PFDI-20) para o portugués.

Metodologia: Seré realizado um estudo prospectivo, observacional, com amostragem minima de 100
mulheres com desordens do assoalho pélvico, que realizardo tratamento no Ambulatério de
Uroginecologia, Cirurgia Ginecoldgica e 50 mulheres no grupo controle. Elas responderdo os
questionarios (PFIQ-7 e PFDI-20) traduzidos para o portugués por dois tradutores juramentados e
analisado por uma equipe de pesquisadores na area. Um teste piloto sera aplicado para realizar
pequenas adaptacdes a traducdo. As pacientes que ja responderam ao PFIQ-7 serdo reentrevistadas
em retornos ambulatoriais ou reconvocadas via contato telefénico sendo oferecida a participacdo para
responder o PFDI-20.

Orcamento e fontes de financiamento: Sera solicitado auxilio FAEPA para pagamento das
traducdes juramentadas.

Cronograma de execucdo: coleta de dados (janeiro/2014-setembro/2015); analise e discussdo dos
dados (setembro-novembro/2015).

Aspectos éticos: As pacientes assinardo os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido para
participar da pesquisa.
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Desordens do assoalho pélvico, tais como Incontinéncia Urinaria (IU), Incontinéncia
Fecal (IF) e Prolapsos de Orgdos Pélvicos (POP) podem ter um impacto significante na
gualidade de vida da mulher .

A prevaléncia de desordens do assoalho pélvico estimada é de 21,7% em mulheres
de 18 a 83 anos, com maior impacto na faixa etéria entre 50 e 89 anos, podendo alcancar
30%.Ao0s 80 anos, 11,1% das mulheres tém ou tiveram indicacao cirlrgica para a corre¢ao
do prolapso genital ou de incontinéncia urinaria.

A incontinéncia urinéria (IU), segundo a International Continence Society (ICS), é
qualquer perda involuntaria de urina com prejuizo social ou higiénico na qualidade de vida da
mulher . Constitui-se um problema global comum em adultos com prevalencia estimada em
40%. E mais frequente na populacéo feminina, podendo variar de 10 a 60% sendo que
cerca de 6 a 10% dessas mulheres possuem uma incontinéncia severa .

A ICS classifica a IU em oito tipos: Incontinéncia Urinaria de Esfor¢o (IUE), perda
involuntaria de urina associada ao esfor¢o ou na tosse ou no espirro; Incontinéncia Urinéria
de Urgéncia, perda involuntaria de urina associada a urgéncia; Incontinéncia Urinaria Mista,
perda involuntaria de urina associada a urgéncia e ao esfor¢o; Incontinéncia Urinaria
Postural, perda involuntaria de urina associada a mudanca de posi¢cdo do corpo; Enurese
Noturna, perda involuntaria de urina durante o sono; Incontinéncia Urinaria Continua, perda
involuntaria de urina continuamente; Incontinéncia Urinaria Insensivel, perda involuntaria de
urina e a pessoa nado sabe como ocorreu; Incontinéncia Urinaria ao Coito, perda involuntaria
de urina durante o coito .

A IU surge por fatores que alteram a continéncia urinaria. Para um funcionamento
adequado, devera existir uma acomodacado vesical ao enchimento normal, um esfincter
uretral eficiente, bem como um suporte uretral pelo pavimento pélvico, com boa adaptacdo e

selagem da mucosa uretral . Como fatores de risco, relacionam-se o numero de gestacoes, a
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paridade, o elevado indice de massa corporal (IMC), a constipagdo intestinal crénica, a
condicdo p6s menopausal e a tosse crénica. Uma revisdo siteméatica realizada no Brasil,
evidenciou prevaléncias de 42% a 61,0% em mulheres com idades entre 40 e 60 anos.
Embora a IU ndo coloque diretamente a vida das pessoas acometidas em risco, existe um
consenso quanto ao fato de que ela pode afetar negativamente a qualidade de vida em
muitos aspectos, tanto psicolégica e social, quanto fisica, pessoal e sexualmente.

Outra situacdo que acomete o assoalho pélvico sdo os prolapsos genitais (POP).
Segundo a Associacdo Internacional de Urogincecologia (IUGA) e a ICS (2009), os POP
representam a descida de uma ou mais paredes vaginais, Utero (cérvix) ou apice da vagina
(capula vaginal ou cicatriz vaginal) apos histerectomia. Sua etiologia € complexa e
multifatorial incluindo gravidez, partos, flacidez do assoalho pélvico, anormalidades do tecido
conectivo, idade e menopausa.

O prolapso de o6rgaos pélvicos (POP) é uma questdo de saude publica em
populacdes ocidentais onde até 38% a 76% das mulheres que comparecem a consulta de
rotina ginecoldgica sofrem dessa condicao.

Assim como a IU, os POP sdo comuns e podem ser vistos em 50% das mulheres
multiparas. Estudo demonstrou que 40% da populacdo feminina entre 45 e 85 anos
apresentava evidéncias de POP pelo menos no estagio dois e aproximadamente 10%
dessas mulheres se submeteram a cirurgia.

Dentre as desordens do assoalho pélvico, a incontinéncia fecal é definida como perda
involuntaria de contetdo fecal pelo anus. A incontinéncia para gases pode também ser
considerada pois, isoladamente, pode afetar de forma significativa a qualidade de vida. A
incontinéncia fecal perturba o equilibrio emocional, social e psicolégico do paciente que
frequentemente oculta esta situacdo de grande embarago social. A real prevaléncia da

incontinéncia anal é desconhecida, ja que frequentemente a abordagem do sintoma é
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5
dificultada em virtude do constrangimento. Embora esse disturbio da evacuagédo possa
acometer qualquer faixa etaria, sua incidéncia é maior no sexo feminino, provavelmente
devido a complicacbes no parto, e a maior prevaléncia, nesse grupo, da constipacdo
intestinal com esfor¢o evacuatério crénico.

Ha uma dificuldade de obtencgéo de informacdes epidemioldgicas sobre desordens do
assoalho pélvico, j& que muitas mulheres escondem o problema ou o aceitam como
consequéncia natural do envelhecimento ou de partos vaginais.

Devido a complexidade dos sintomas e visando a necessidade de evoluir nas
pesquisas, questionarios que abrangem condi¢fes especificas relacionados]a qualidade de
vida séo necessarios para medir a gravidade e o impacto da disfuncéo do assoalho pélvico e
padroniza-lo de maneira reprodutivel.

Questionarios genéricos e especificos de medida de qualidade de vida tém sido
criados para acessar tanto 0os aspectos subjetivos de doengas como o impacto que elas e
seus tratamentos causam a paciente.

Alguns questionarios especificos relacionados com Incontinéncia Urinéria, tais como
o "King's Health Questionnaire - KHQ", o "Incontinence Severity Index - ISI", " Overactive
Bladder - Validated 8 - question Screener - OAB-V8", ja foram validados para o portugués.
Tamanini et al 2004 validaram para o portugués o “International Consultation on Incontinence
Questionnaire- Short Form”- ICIQ-SF, que avalia a freqliéncia, a gravidade e o impacto da
IU, além de um conjunto de oito itens de autodiagnéstico, relacionadas as causas ou a
situacdes de IU vivenciadas pelos pacientes. Para incontinéncia fecal temos traduzido o
FIQL- Fecal Incontinence Quality of Life .

O P-QOL foi recentemente traduzido e validado para o Portugués e demonstrou ser
instrumento confiavel e valido para avaliar a qualidade de vida em brasileiras com POP. O

guestionario é dividido em dez questdes que avaliam a condicédo geral de saude, o impacto
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do POP na qualidade de vida, limitacdo nas atividades de vida diaria (AVD) e problemas
fisicos e sociais, além de avaliar o impacto no relacionamento pessoal da paciente que inclui
a vida sexual. O estado emocional, distirbios do sono e a gravidade dos sintomas também
sdo abordados. Outra versao do ICIQ, traduzida e validada para o portugués por Tamanini et
al 2008, ICIQ-VS, avalia os sintomas vaginais em mulheres com POP.

Visando buscar uma andlise mais completa dos sintomas, englobando tando trato
urinario, intestinal e assoalho pélvico foram criados questionarios mais abrangentes. O
inventario de estresse de assoalho pélvico (Pelvic Floor Distress Iventory Questionnaire-
PFDI) e questionario de impacto do assoalho pélvico (Pelvic Floor Impact Questionnaire-
PFIQ) foram desenvolvidos e validados para avaliar sintomas e impacto na qualidade de
vida, enfocando o prolapso de o6rgdo pélvico (POP), incontinéncia urinaria (IU) e
incontinéncia fecal (IF).

Versbes curtas do PFDI (i.e., PFDI-20) e PFIQ (i.e., PFIQ-7) foram desenvolvidas
para reduzir o tempo de aplicacdo e sobrecarga do entrevistado. Os mesmos tém a mesma
validade de suas formas completas, conforme relatado por Barber e cols. O PFDI-20 e PFIQ-
7 foram validados em diferentes linguas (espanhol, holandés, dinamarqués, chinés, entre
outras) porém ainda néo para o portugués.

O PFIQ originalmente, abrange 3 dominios (bexiga/intestino e pelve), sendo
composto por 31 perguntas. Ja o PFIQ-7 apresenta sete perguntas com trés colunas de
respostas, em cada coluna existem quatro opgbes para apenas uma ser marcada sendo
elas: “nem um pouco”/ “um pouco”/ “moderadamente”/ “bastante”. Cada uma dessas colunas
esta relacionada com um dominio diferente, sendo eles bexiga/intestino/pélvico: Urinary
Impact Questionnaire (UIQ-7), Colorectal-Anal Impact Questionnaire (CRAIQ-7) e Pelvic
Organ Prolapse Impact Questionnaire (POPIQ-7), respectivamente. As sete perguntas estédo

relacionadas com a capacidade de realizar tarefas domésticas, atividades fisicas, atividades
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de lazer, atividades de entretenimento, com a capacidade de ficar longe de casa por mais de
30minutos, realizar atividades sociais, como esta a salde emocional e se sente frustracao.
A pontuacao é dada pela soma das sub-escalas multiplicadas por 33,3, nas quais o célculo
realizado é a somatoéria das respostas, onde zero é “nem um pouco” e 4, “bastante” (score
sub escalas 0-100) . O score total € dado pela somatoria das 3 sub-escalas (0-300).
[ANEXO 1]

O PFDI-20 é composto de 20 questdes divididas também em 3 dominios
(bexigalintestino/pelve) em suas sub-escalas: Pelvic Organ Prolapse Distress Inventory
(POPDI-6), Colorectal-Anal Distress Inventory (CRADI-8), e Urinary Distress Inventory (UDI-
6). A primeira questdo levantada é a presenca (“sim”) ou auséncia do sintoma (“nao”)
descrito em cada questdo. Caso a resposta seja positiva, hd uma quantificagdo do sintoma,
onde a paciente tem como opg¢des: “nada’/ “um pouco”/ “moderadamente”/ “bastante”. As
opcdes de resposta sdo quantificadas de zero (“ndo”- sem sintomas), a 1 ( “nada”- pouco
impacto do sintoma) a 4 (“bastante” grande impacto do sintoma). A média dos score total
por sub-escala € multiplicado por 25 (0-100) e por fim ha a soma das trés (score total O-

300). [ANEXO 1]

2 - Justificativa

Existe a necessidade de avaliar a mulher globalmente em relacdo as desordens do
assoalho pélvico e o impacto causado na qualidade de vida destas mulheres. O PFIQ-7 e 0
PFDI-20 contemplam todos os tipos de desordens do assoalho pélvico e sdo questionario

reduzidos e de facil aplicagdo, que podes ser utilizado em qualquer ambiente que possa
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avaliar a qualidade de vida, sem requerer muito tempo da mulher, ja que um dos fatores
limitantes ao uso de questionarios longos, € o tempo de aplicacdo. A aplicacdo dos dois
questionarios permitira uma melhor andlise comparativa entre os dados, permitindo maior

confiabilidade e validade dos resultados.

3 - Equipe Técnica

Mariana Alves Fernandes Arouca

Nova Versdo (PFIQ-7 e PFDI-20) - Junho 2015



11

P6s graduanda do Mestrado pelo do Setor de Uroginecologia, Cirurgia Ginecologica e
Reconstrutiva Pélvica do HCFMRP-USP e medica contratada o Ambulatorio de
Especialidades (AME) do Setor de Ginecologia do HEAB. Pesquisadora Responséavel por

esse estudo.

Luiz Gustavo Oliveira Brito
Médico Assistente do Setor de Uroginecologia, Cirurgia Ginecoldgica e Reconstrutiva Pélvica
do HCFMRP-USP. Doutor em Medicina pela FMRP-USP. Pesquisador Responséavel por

esse estudo.

Thaiana Bezerra Duarte
Fisioterapeuta. Doutoranda do Porgrama de P0s-Graduagéo em Reabilitagdo e Desempenho
Funcional da FMRP/USP. Colaboradora do Ambulatério de Uroginecologia, Cirurgia

Ginecoldgica e Reconstrutiva Pélvica do HCFMRP-USP

Pedro Sérgio Magnani
Médico Assistente do Setor de Uroginecologia, Cirurgia Ginecoldgica e Reconstrutiva Pélvica

do HCFMRP-USP

Julio César Rosa e Silva
Professor doutor do Setor de Uroginecologia, Cirurgia Ginecoldgica e Reconstrutiva Pélvica

do HCFMRP-USP pela Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto -FMRP-U

4 - OBJETIVOS
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Traduzir e adaptar culturalmente para o Portugués os Questionarios: PELVIC FLOOR

IMPACT QUESTIONNAIRE (PFIQ-7) e PELVIC FLOOR DISTRESS INVENTORY

QUESTIONNAIRE -20 (PFDI-20)

5 — Metodologia

5.1. Desenho do estudo e critérios de inclusdo/exclusao
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Estudo prospectivo e observacional, a ser realizado no Ambulatério de
Uroginecologia, Cirurgia Ginecolégica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo da Universidade de Sao Paulo (AURG/HCFMRP-USP). As pacientes serdo
recrutadas a partir de triagens realizadas no referido Ambulatério, cuja média de
atendimentos semanais para desordens do assoalho pélvico € de 25 novos casos. Como o
Setor é responsavel pela Cirurgia Ginecolégica Geral, recebe pacientes para tratamento
clinico e cirargico com essas desordens. Cem mulheres com desordens do assoalho pélvico
(grupo intervencdo) e cinquenta mulheres sem queixas uroginecoldgicas (grupo controle)
serdo incluidas.

Os critérios de inclusdo sao: mulheres com queixas clinica de desordens do assoalho
pélvico. Os critérios de exclusdo sao: gravidez e distlrbios mentais.

Apo6s explicacdo do estudo e concordancia verbal em participar do mesmo, as
pacientes assinardo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, previamente aprovado

pelo Comité de Etica em Pesquisa do HCFMRP-USP (APENDICE | e II).

5.2 — Tradugéo e adaptacgéao cultural

Preliminarmente, houve contato com o autor do questionario, o Dr. Matthew Barber,
dando o consentimento para validar para portugués os questionarios. (ANEXO 1)

A traducéo do PFIQ-7 e do PFDI-20 seréo realizadas por dois professores bilingues
juramentados, sendo que um dos tradutores conhecera o estudo, e o outro ndo conhecera o
objetivo do trabalho. Havera uma comparacao das respectivas traducdes e o resultado final
serq feito por um comité composto dos dois tradutores da primeira versdo e cinco

profissionais da area de Ginecologia (L.G.O.B, C. H. J.F, T.B.D, M.C.B.C, P.S.M) que
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analisardo os resultados. A traducdo final serd pré-testada em 10 mulheres do AURG e
nesta etapa, identificar-se-do palavras/perguntas com dificuldade de entendimento.
Eventualmente, podera ser elaborado um banco de palavras sugeridos a partir da conversa
com as pacientes. Esse trabalho piloto sera analisado pela mesma comissao, e finalmente a
versdo final do PFIQ-7 e PFDI-20 ser& aplicada na amostra populacional em questao. Essa

metodologia j& foi descrita previamente (BEATON et al., 2000).

5.3 — Variaveis Clinicas e Instrumentos

O questionario PFIQ-7 e o PFDI-20 serdo aplicados nas mesmas mulheres
entrevistadas para avaliar o impacto que as disfungbes do assoalho pélvico causam na
qualidade de vida das mulheres, em mulheres com queixas de desordens do assoalho
pélvico, o que tem como objetivo verificar a validade de construto, ou seja, avaliar as
correlages entre 0os questionarios.

Antes de iniciar a aplicacao dos questionarios, havera coleta de dados pessoais para
levantamento sociodemografico e clinico: idade, paridade, peso, altura, IMC, anos de
escolaridade, estado civil, ocupacdo profissional e queixa clinica [APENDICE Ill]. As
pacientes que ja foram entrevistadas para responder O PFIQ-7 ja tiveram os dados
demograficos coletados, ndo sendo necessaria nova coleta ao aplicar o PFDI-20.

O questionario PFIQ-7 (ANEXO Il) é um instrumento de 7 perguntas, essas perguntas
estdo relacionadas com os sintomas do intestino, da bexiga e da pelve, e como esses
sintomas interferem no cotidiano dessas mulheres. Para cada pergunta ha trés respostas
com gquatro op¢des, como: de modo nenhum, um pouco, moderadamente, quase sempre.
Cada uma dessas respostas esta relacionada com uma questdo diferente, sendo eles:

bexiga/intestino/pélvico. As sete perguntas estdo relacionadas com a capacidade de realizar
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tarefas domésticas, atividades fisicas, atividades de lazer, atividades de entretenimento, com
a capacidade de ficar longe de casa por mais de 30minutos, realizar atividades sociais, como
esta a saude emocional e se sente frustracdo. O score utiliza os seguintes valores: 0 - de
modo nenhum; 1 - um pouco; 2 - moderadamente; 3 - quase sempre. Scale Score: Obter o
valor médio para todos os itens respondidos dentro da escala correspondente (valor possivel
de 0 a 3) e depois multiplicar por (100/3) para obter o escore da escala (faixa de 0 a 100).
Itens em falta s&o tratados por meio de média de apenas itens respondidos. PFIQ-7 Resumo
do Score: Adicione as pontuacfes das trés escalas em conjunto para obter a pontuacdo
resumo (intervalo de 0 a 300).

O PFDI-20 (ANEXO 1ll) € composto de 20 questdes divididas também em 3
dominios (bexigal/intestino/pelve) em suas sub-escalas: Pelvic Organ Prolapse Distress
Inventory (POPDI-6), Colorectal-Anal Distress Inventory (CRADI-8), e Urinary Distress
Inventory (UDI-6). A primeira questao levantada € a presencga (“sim”) ou auséncia do sintoma
(“nao”) descrito em cada questdo. Caso a resposta seja positiva, ha uma quantificagédo do
sintoma, onde a paciente tem como opcodes: “nada”’ “um pouco”’’ “moderadamente”/
“bastante”. As opgdes de resposta sao quantificadas de zero (“ndo”- sem sintomas), a 1 (
“nada’- pouco impacto do sintoma) a 4 (“bastante”- grande impacto do sintoma). A média dos
score total por sub-escala é multiplicado por 25 (0-100) e por fim h4 a soma das trés (score

total O- 300).[ANEXO]

5.4 — Teste e Reteste

A avaliagdo da reprodutibilidade do PFIQ-7 e PFDI-20 seré realizada apds quatro semanas
em metade das mulheres participantes, que concordarem em responder novamente ao
mesmo instrumento. As participantes serdo aleatorizadas via sorteio, sendo reconvocadas

via contato telefonico para responder novamente o questionario.

Nova Versdo (PFIQ-7 e PFDI-20) - Junho 2015



16

5.5- Riscos

Durante a aplicagdo dos questindrios as pacientes podem sentir desconforto,
cansaco e mal estar podendo, a critério das mesmas e/ ou do pesquisador, interromper a
coleta de dados.

A coleta e analise de dados sera realizada da forma mais adequada possivel,
conforme os preceitos éticos expostos pela Comissio de Etica em Pesquisa e Etica Médica,

porém existem riscos de quebra de sigilo e confidencialidade.

5.6— Andlise estatistica

A analise estatistica foi realizada através do programa Intercooled Stata 12.0 (College
Station, TX, USA). O nivel de significAncia adotado sera de 5%. Sera feita analise descritiva
através de medidas de posicdo e dispersdo para varidveis continuas e tabelas de
frequéncias para variaveis categoricas.

Como medida da consisténcia interna sera aplicada o coeficiente alfa de Cronbach.
Este coeficiente € utilizado para verificar a homogeneidade dos itens, ou seja, sua acuracia.
Como regra geral, a acuracia nao deve ser menor que 0.80 se a escala for amplamente
utilizada, porém valores acima de 0.60 j& indicam consisténcia.

Como medida de confiabilidade teste-reteste serd aplicada o ICC (coeficiente de
correlagdo intraclasses). Valores do IC acima de 0.70 séo considerados como apresentando

substancial confiabilidade.

6 — Recursos Necessarios e Fonte de Obtencéo
O orcamento abaixo relacionado sera solicitado a Fundagcdo de Apoio ao Ensino,
Pesquisa e Assisténcia (FAEPA) para compra de itens de custeio e pagamento de traducao

juramentada.
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Itens de custeio Valor em Reais

Traducdo juramentada (média de 3 cotacdes) 3.000,00

Xerox de questionarios (110 cépias x 07 paginas) = 770

copias x 0,15 centavos a folha 115,50

Canetas azuis (15 unidades) 30,00

LigacOes telefbnicas para recrutamento das pacientes do
teste-reteste 150,00

Auxilio transporte e alimento 4.000,00

Taxa para pagamento traducdo em inglés do artigo a ser
publicado 2.000,00

TOTAL DO ORCAMENTO(R$) 9.295,50

7 — Cronograma de execucgao
Este projeto de pesquisa prevé as seguintes etapas e seus respectivos prazos para
sua execucao:

Traducao e adaptacédo cultural, coleta de dados e assinatura do TCLE do PFIQ-7: 8 meses.
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Traducao e adaptacao cultural, coleta de dados e assinatura do TCLE do PFDI-20: 4

Teste e reteste: 12 meses (inicialmente do PFIQ-7 e ap6s PFDI-20)

Andlise e discussdo dos resultados: 6 meses.

Redacéo do trabalho: 2 meses.

Tempo total previsto: 13 meses.

Atividades

Traducao/adaptacéo, coleta de
dados e assinatura do TCLE
PFIQ-7

Traducao/adaptacéo, coleta de
dados e assinatura do TCLE
PFDI-20

Teste e reteste

Andlise e discusséo dos
resultados

Redacéo do trabalho

Envio para publicacdo em
periodicos

Outubro/2014 — Maio Julho/2015 — Outubro-

2015
X
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APENDICE | - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

1- Nome da pesquisa: "Validacdo do questionario: Pelvic Floor Impact Questionnaire (PFIQ-7), para a lingua
portuguesa.”

2- Pesquisadores responsaveis: Dra Mariana Alves Fernandes Arouca e Dr. Luiz Gustavo Oliveira Brito
Vocé estd sendo convidada a participar da pesquisa: "Validacdo do questionéario: Pelvic Floor Impact
Questionnaire (PFIQ-7), para a lingua portuguesa."

3- O que é a pesquisa? Qual seu objetivo?

As desordens do assoalho pélvico sdo comuns nas mulheres a medida que se envelhece, alterando a qualidade
de vida. Esse trabalho tem como objetivo traduzir e validar um questionario que avalia a saude da mulher
globalmente, ele esta relacionado com a regido pélvica (bexiga, Utero e intestino). Para isso gostariamos de
aplicar um questionério criado nos Estados Unidos com a senhora que tem (ou ndo) desordens do assoalho
pélvico. Chama-se PFIQ-7. Através das respostas fornecidas pelas pacientes participantes do projeto,
acreditamos que haverd uma melhor avaliacdo de impacto de sintomas envolvendo a regido pélvica , podendo
haver um melhor direcionamento de condutas médicas que visem amenizar esses problemas e causando
melhores resultados na qualidade de vidas das mesmas. Ele foi modificado por dois especialistas em tradugdo
para o portugués, e o que a senhora tem que fazer € ler e responder as suas perguntas. Se a senhora tiver
dificuldade para ler poderemos ler juntos para a senhora entender. Queremos que a senhora além de responder,
se perceber alguma dificuldade no entendimentode alguma palavra e/ou pergunta, que nos fale, para podermos
adaptar melhor esse questionario a nossa lingua. Faremos esse questionario antes da sua consulta com o
médico, para ndo causar prejuizos a senhora. A senhora também né&o precisara vir ao hospital em outro dia para
responder, tudo é feito no mesmo dia em uma Unica etapa. Caso a senhora tenha que interromper o
preenchimento por cansacgo, mal estar durante a leitura, fiqgue a vontade para comunicar a pessoa responsavel.
Além desse questionario, a senhora respondera um outro questionario para comparar se as respostas dadas em
um sao similares ou ndo ao outro. O tempo de preenchimento desses questionarios leva, no minimo, 20 minutos.
Mas a senhora podera ficar a vontade para demorar o quanto quiser para responder.

Algumas mulheres poderdo responder novamente ao questionario PFIQ-7 algumas semanas depois. Uma delas
pode ser a senhora; nesse caso, a pesquisa terd duas etapas. Isso sera feito durantes o seu retorno, a senhora
n&o precisara vir s para isso.

Figue a vontade para solicitar ajuda da pessoa a qual esta aplicando o questionarios. Ao final, as informacdes
serdo analisadas da maneira mais sigilosa possivel.

Algumas participantes, via sorteio, serdo reconvocadas por contato telefonico para responder novamente ao
questionario

4- O que acontece se eu ndo quiser participar da pesquisa ou desistir durante a realizacdo da mesma?

As pacientes que ndo quiserem assinar o termo de consentimento estardo automaticamente excluidas do
trabalho, porém néo deixarédo de ser atendidas nos ambulatorios.

Caso vocé abandone a pesquisa ap6s 0 seu inicio, ou seja, caso vocé for escolhida para repetir o
preenchimento de um dos questionarios e ndo queira, ndo ha problema ou prejuizo algum ao seu tratamento,
fique livre para escolher. Ndo havera recompensa financeira para os voluntarios controles e pacientes que
participarem do estudo.

Assim, participando deste estudo, vocé estaré colaborando para um melhor tratamento do impacto causado
pelas desordens do assoalho pélvico, tendo ou ndo essas disfungdes. Dessa forma, a possibilidade de se estudar
melhor e aumentar as opg¢fes de tratamento para as mulheres que sofrem com esse impacto, podera representar
um beneficio ndo sé pra vocé, mas poderd melhorar a qualidade de vida de muitas outras pacientes no futuro.

Eu, ,
RG N* , abaixo assinada, tendo recebido as informacdes acima, e ciente dos
meus direitos abaixo relacionados, concordo em participar do presente estudo:

* A garantida de receber a resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento a qualquer divida acerca dos
procedimentos, riscos, beneficios e outros relacionados com a pesquisa;

* A liberdade de retirar o meu consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem que isso
traga prejuizo a continuagao do meu cuidado e tratamento;

* A seguranca que néo serei identificada e de que ser4 mantido o caréter confidencial da informagéo relacionada
com a minha privacidade;

* O compromisso de que me serdo fornecidas informacdes atualizadas durante o estudo, ainda que estas possam
afetar minha vontade de continuar participando;

*Caso haja danos ou gastos adicinais a pesquisa tem direito a indenizagdo conforme as leis vigentes no
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Pais, com respeito a pesquisas envolvendo seres humanos

*Se vocé tiver quaisquer duvidas e quiser mais informacgdes sobre os seus direitos como participante de pesquisa
ou sobre os aspectos éticos do estudo, vocé deve ligar para o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo. Av. Bandeirantes, 3900,
Campus Universitario, Monte Alegre, Sub-solo, Ribeirdo Preto/SP, CEP: 14048-900, Brasil. (16) 3602-2228 de
segunda a sexta-Feira das 08:00hs

as 17:00hs.
Ribeirdo Preto, / / , horario: __:
Nome Completo - Paciente Assinatura — Paciente
Nome- Testemunha Assinatura — Testemunha
Nome - Pesquisador Assinatura - pesquisador

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Dra Mariana Alves Fernandes Arouca- CRM: 139.369- SP e Dr. Luiz Gustavo
Oliveira Brito — CRM: 118.697 — SP

Telefone de contato: 16-3602-2311 (Ambulatério de Uroginecologia, segundas, quartas, quintas a tarde, das 13
as 17 horas)

_gmn“'h‘:
§ e A T

FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO PRETO-USP

DEPARTAMENTO DE GINECOLOGIA E OBSTETRICIA

Av. Bandeirantes. 3800 - & andar - Ribeirdo Prelo-SP - CEP 14048- 800
Fone {016) 3602-2231 - Fax (016) 3633-1028

APENDICE | I- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

1- Nome da pesquisa: " Validacédo e tradugdo do questionario Pelvic Floor Distress Inventory Questionnaire -
Short Form 20 (PFDI-20) para a lingua portuguesa”
2- Pesquisadores responsaveis: Prof. Dr. Luiz Gustavo Oliveira Brito e Dra Mariana Alves Fernandes Arouca

Vocé estd sendo convidada a participar da pesquisa: " Validacdo e traducdo do questionario Pelvic Floor
Distress Inventory Questionnaire - Short Form 20 (PFDI-20) para a lingua portuguesa.”
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3- O que é a pesquisa? Qual seu objetivo?

As alteracOes do assoalho pélvico sdo comuns nas mulheres a medida que se envelhece, alterando a qualidade
de vida. A queda dos 6rgdos da regido genital séo chamadas de prolapso genital. Para isso gostariamos de
aplicar um questionario criado nos Estados Unidos com a senhora que tem (ou n&o) prolapso genital. Chama-se
PFDI-20 e ele foi criado para saber os sintomas (ou ndo) que a senhora tem em relacdo aos seus 6rgédos da
pelve. Através das respostas fornecidas pelas pacientes participantes do projeto, acreditamos que havera uma
melhor avaliacdo de impacto de sintomas envolvendo a regido pélvica , podendo haver um melhor
direcionamento de condutas médicas que visem amenizar esses problemas e causando melhores resultados na
gualidade de vidas das mesmas. Ele foi modificado por dois especialistas em tradugéo para o portugués, e o que
a senhora tem que fazer é ler e responder as suas perguntas. Se a senhora tiver dificuldade para ler poderemos
ler juntos para a senhora entender. Queremos que a senhora além de responder, se perceber alguma dificuldade
no entendimentode alguma palavra e/ou pergunta, que nos fale, para podermos adaptar melhor esse questionario
a nossa lingua. Faremos esse questionario antes da sua consulta com o médico, para ndo causar prejuizos a
senhora. A senhora também n&o precisara vir ao hospital em outro dia para responder, tudo é feito no mesmo dia
em uma Unica etapa. Caso a senhora tenha que interromper o preenchimento por cansaco, mal estar durante a
leitura, fique a vontade para comunicar a pessoa responsavel.

Além desse questionario, a senhora respondera um outro questionario para comparar se as respostas dadas em
um sao similares ou ndo ao outro. O tempo de preenchimento desses questionarios leva, no minimo, 20 minutos.
Mas a senhora podera ficar a vontade para demorar o quanto quiser para responder.

Algumas mulheres poder&o responder novamente ao questionario PFDI-20 algumas semanas depois. Uma delas
pode ser a senhora; nesse caso, a pesquisa terd duas etapas. Isso sera feito durantes o seu retorno, a senhora
n&o precisara vir s6 para isso.

Figue a vontade para solicitar ajuda da pessoa a qual esta aplicando o questionarios. Ao final, as informacdes
serdo analisadas da maneira mais sigilosa possivel.

Algumas participantes, via sorteio, serdo reconvocadas por contato telefonico para responder novamente ao
questionario

4- O que acontece se eu ndo quiser participar da pesquisa ou desistir durante a realizagdo da mesma?

As pacientes que ndo quiserem assinar o termo de consentimento estardo automaticamente excluidas do
trabalho, porém néo deixardo de ser atendidas nos ambulatorios.

Caso vocé abandone a pesquisa ap0s 0 seu inicio, ou seja, caso vocé for escolhida para repetir o
preenchimento de um dos questionarios e ndo queira, ndo ha problema ou prejuizo algum ao seu tratamento,
fique livre para escolher. Ndo havera recompensa financeira para os voluntarios controles e pacientes que
participarem do estudo.

Assim, participando deste estudo, vocé estara colaborando para um melhor tratamento do impacto
causado pelas desordens do assoalho pélvico, tendo ou nédo essas disfun¢des. Dessa forma, a possibilidade de
se estudar melhor e aumentar as opg6es de tratamento para as mulheres que sofrem com esse impacto, podera
representar um beneficio ndo sé pra vocé, mas podera melhorar a qualidade de vida de muitas outras pacientes
no futuro.

Eu, ,

RG N* , abaixo assinada, tendo recebido as informacdes acima, e ciente dos
meus direitos abaixo relacionados, concordo em participar do presente estudo:

* A garantida de receber a resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento a qualquer duvida acerca dos
procedimentos, riscos, beneficios e outros relacionados com a pesquisa;

* A liberdade de retirar o meu consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem que isso
traga prejuizo a continuacao do meu cuidado e tratamento;

* A seguranca que nao serei identificada e de que sera mantido o carater confidencial da informacéo relacionada
com a minha privacidade;

* O compromisso de que me serdo fornecidas informacdes atualizadas durante o estudo, ainda que estas possam
afetar minha vontade de continuar participando;

*Caso haja danos ou gastos adicinais a pesquisa tem direito a indenizagdo conforme as leis vigentes no
Pais, com respeito a pesquisas envolvendo seres humanos

*Se voceé tiver quaisquer duvidas e quiser mais informacg8es sobre os seus direitos como participante de pesquisa
ou sobre os aspectos éticos do estudo, vocé deve ligar para o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&do Paulo. Av. Bandeirantes, 3900,
Campus Universitario, Monte Alegre, Sub-solo, Ribeirdo Preto/SP, CEP: 14048-900, Brasil. (16) 3602-2228 de
segunda a sexta-Feira das 08:00hs
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as 17:00hs.
Ribeirdo Preto, / / , horario: __:
Nome Completo - Paciente Assinatura — Paciente
Nome- Testemunha Assinatura — Testemunha
Nome - Pesquisador Assinatura - pesquisador

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Dra Mariana Alves Fernandes Arouca- CRM: 139.369- SP e Dr. Luiz Gustavo
Oliveira Brito — CRM: 118.697 — SP

Telefone de contato: 16-3602-2311 (Ambulatério de Uroginecologia, segundas, quartas, quintas a tarde, das 13
as 17 horas)

APENDICE IIl = FICHA DE IDENTIFICACAQO

Py,
§° EEEE e T

FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAD PRETO-U=P

DEPARTANMENTO DE GINECOLOGIA E OBSTETRICIA

Av. Bandeiranies, 3800 - 8 andar - Ribeirio Preto-SP - CEP14049- 500
Fone {I16) 3602-223 - Fax (016) 3633-1028

Validacdo e traducdo do questionario "Validacdo do questionario: Pelvic
Floor Impact Questionnaire (PFIQ-7) e Pelvic Floor Distress Iventory
Questionnarire — 20 (PFDI-20)" para a lingua portuguesa.

FICHA DE IDENTIFICACAO
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Nome Registro
Idade  Paridade DUM Pat
Med IMC

Anos de escolaridade Profisséo

Grupo: () controle () estudo
Se grupo estudo, marcar queixa clinica: ( )IU( )IF( )POP ( )

outros:

Data da entrevista:

Data do teste-reteste, se realizado:

Apresentou davidas ou sugestdes de modificar a pergunta:

Se sim, quais foram:
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Py,
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ANEXO | - CONSENTIMENTO

FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO PRETO-USP

DEPARTANMENTO DE GINECOLOGIA E OBSTETRICIA

Ay, Bandeirantes, 3800 - £ andar - Ribeirao Preto-5P - CEP 140:49- 800
Fone {016 3602-2231 - Fax (016) S633-1028

Nenhum SIM &

i il AR P2 8 8 U

---------- Forwarded message ----------

From: Mara Cristina <dra.mara@gmail.com>
Date: 2013/3/21

Subject: Fwd: Hi Mr. Barber
To: Igobrito@gmail.com

---------- Forwarded message ----------

From: Barber, M.D., Matthew <BARBERM?2 f.org>
Date: 2013/3/21

Subject: RE: Hi Mr. Barber

To: Mara <dra.mara@gmail.com>

The PFDI-20 and PFIQ-7 are free for public use and do not require permission.
Good luck with your Master's degree.

Best,
Matt Barber

From: Mara [mailto:dra.mara@gmail.com]
Sent: Friday, March 08, 2013 4:39 PM

To: Barber, M.D., Matthew
Subject: Hi Mr. Barber

Mr. Barber, Good Afternoon

| got your email from Mrs. Beth Dobish, she was so nice with me, I'm a nurse and I'm starting my
master’s degree at University of Sao Paulo in Brazil and | would like to ask your authorization for
using the following publication :

- FLOOR DISTRESS INVENTORY (PFDI - 20)
- PELVIC FLOOR IMPACT QUESTIONNAIRE (PFIQ - 7)
We enjoy the topic so much and it is very applicable

| look forward to hearing from you

Thank you very much

Mara Cristina
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ANEXO Il = PFIQ-7

112 Barber, Walters, and Bump

Appendix

Pelvic Floor Impact Questionnaire—short form 7

Instructions: Some women find that bladder, bowel, or vaginal symptoms affect their activities, relationships, and
feelings. For each question place an X in the response that best describes how much your activities, relationships, or
feelings have been affected by your bladder, bowel, or vaginal symptoms or conditions over the last 3 months. Please
make sure you mare an answer in all 3 columns for each question.

How do symptoms or conditions relate to the following ——>—>— Bladder or Bowel or Vagina or
usually affect your 1 . .
urine Fectum pelvts
7 Not at all 7 Not at all 7 Not at all
1. Ability to do houschold chores (cooking, housecleaning, laundry)? || Somewhat || Somewhat || Somewhat
[T Maoderately [T Moderately [T Moderately
[ Quite a bit [ Quite a bit [ Quite a bit
L Not at all L Not at all L Not at all
2. Ability to do physical activities such as walking, swimming, or other 1 Somewhat [1 Somewhat [1 Somewhat
exercise? [0 Moderately [0 Moderately [0 Moderately
[ Quite a bit [ Quite a bit [ Quite a bit
LI Not at all LI Not at all LI Not at all
3. Entertainment activities such as going to a movie or concert? 1 Somewhat 1 Somewhat 1 Somewhat
[0 Moderately [0 Moderately [0 Moderately
[ Quite a bit [ Quite a bit [ Quite a bit
7 Not at all 7 Not at all 7 Not at all
4. Ability to travel by car or bus for a distance greater than 30 minutes [0 Somewhat [ Somewhat [0 Somewhat
away from home? LI Moderately LI Moderately LI Moderately
[ Quite a bit I Quite a bit I Quite a bit
[ Not at all [ Not at all U Not at all
5. Participating in social activities outside your home? || Somewhat |1 Somewhat |1 Somewhat
[ Maderately [ Moderately [ Moderately
[ Quite a bit [ Quite a bit [ Quite a bit
[l Not atall [ Not at all [l Not at all
6. Emotional health (nervousness, depression, etc)? | | Somewhat | | Somewhat | | Somewhat
[] Moderately [] Moderately [ Moderately
[ Quite a bit [ Quite a bit [ Quite a bit
|/ Not at all |/ Not at all |/ Not at all
7. Feeling frustrated? [l Somewhat [ Somewhat [ Somewhat
[l Moderately [l Moderately [l Moderately
|1 Quite a bit |1 Quite a bit |1 Quite a bit

Scoring the PFIQ —7:
All of the items use the following response scale:
0, Not at all; 1, somewhat; 2, moderately; 3, quite a bit

Scales:

Urinary Impact Questionnaire (UIQ-7): 7 items under column heading “Bladder or urine.”

Colorectal-Anal Impact Questionnaire (CRAIQ-7): 7 items under column heading “Bowel or rectum.”
Pelvic Organ Prolapse Impact Questionnaire (POPIQ-7): 7 items under column heading “Pelvis or vagina.”

Scale scores: Obtain the mean value for all of the answered items within the corresponding scale (possible value 0 to 3)
and then multiply by (100/3) to obtain the scale score (range 0 to 100). Missing items are dealt with by using the mean
from answered items only.

PFIQ-7 Summary Score: Add the scores from the 3 scales together to obtain the summary score (range 0 to 300).
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ANEXO lll- QUESTIONARIO EM INGLES DO PELVIC FLOOR DISTRESS
INVENTORY SHORT FORM -2 0 (PFDI-SF20)

Pelvic Floor Distress Inventory Questionnaire - Short Form 20
Pleage answer all of the questions in the following survey. These questions will ask you if you have certain bowel, bladder or pelvic symptoms
and if you do hew much they bother you. Answer each guestion by pulling anX in the appropriale box or boxes. I you are unsure aboul how 1o
angwer, please give the besl answer you can. While answering these questions, please consider your symptoms over the |ast 3 months.

If yes, how much does it bother you?
Hotatall | Somewhat | Moderately | Quite & bit
1 |Do you usually experience pressure in the lower abdomen? | YES[CIno[] D D D D
" gsdﬂeis?ual ly experience heaviness or dullness in the lower ves[INo[] D D D D
s P emnsesesal v [0 | 0| O | O
lecumonawacomessnoenere =000 O 1 O | O | O
5 E; ;Elijn:s?ual ly experience a feeling of incomplete bladder ves[INo[] D D D D
e e I ISR
7 :; :::1 ;?? you need to strain too hard fo have a bowel ves[noT D D D D
" t:{; Z?:j Fne:; ﬁ:ﬂ r:::nllit r:;]::: gletely emptied your bowels at vesTInor D D D D
g 52"?;':1:23?' ly lose stool beyend your control if vour stool is ves [INO[] |:| D |:| D
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o0 fn the hathroom®?

Do you usually experience urine leakage related fo flaughing,
coughing, or sneezing>

ves o[

Do you usually experience small amounts of urine leakage

fyes, how much does it bother you?
Mot at all | Somewhat | Moderately | Culte a bit
Do you wsually lose stool beyond your control if you stool is
loose or liquid? vesLvoLJ D D D D
Do you usually lose gas from the rectum beyond your
o ves o[ D
Do you usually have pain when you pass your siool? ves o[ D
Do you experience a strong sense of urgency and have to
rush to the bathroom to have a bowel movement? vesLnoLJ D
Dioes part of your stodl ever pass through the rectum and
bulge outside during or after a bowel movement? vesLinoLJ D
D you usually experience frequent urination ves o[ D
[0 you usually experence unne [eakage associaied wih a
feeling of urgency; that is, a strong sensafion of needingto | YES[JNO[] D

(that s, draps)? ves[inold
Do you usually experience difficulty emptying your bladdar? yvesCvo O
Do you usually experience pain of discomfort in the lower ves[no[]

abdomen or genital region?

N 1N I N U O U I O

N I T I N U N O O O I I

NN 1 N I N U O U O O
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