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RESUMO

Introducdo: Os sintomas do trato urinario inferior (STUI) podem ter efeitos negativos no
cotidiano das pessoas, ja que podem comprometer a qualidade de vida, interferir na satisfacao
sexual e aumentar a probabilidade de transtornos depressivos. Com o envelhecimento, sintomas
urinarios tornam-se mais comuns, € podem estar relacionados a problemas sexuais, como a
disfungdo erétil. Essas queixas t€m um impacto significativo tanto na satide individual como
coletiva, e gera custos elevados de assisténcia a saude. A disfun¢do sexual (DS) e os STUI sao
manifestagdes que coexistem frequentemente em homens. Nesse contexto, ressalta-se a
importancia do uso de instrumentos de medida com evidéncias de validade para avaliar a
gravidade da disfun¢do, uma vez que essas ferramentas tem a capacidade de medir informagdes
subjetivas, e, portanto, sdo Uteis na pesquisa € na pratica clinica. Objetivo: O presente estudo
teve como objetivo realizar adaptagdo transcultural e andlise das evidéncias de validade do
questionario International Consultation on Incontinence Questionnaire Male Sexual Matters
Associated with Lower Urinary Tract Symptoms Module (ICIQ-MLUTSsex) utilizado para
avaliar DS em homens com STUI Método: Trata-se de um estudo psicométrico de adaptagao
e valida¢do do questionario ICIQ-MLUTSsex para a lingua portuguesa falada no Brasil. O
estudo foi realizado em quatro etapas: 1) adaptacdo transcultural do questionario ICIQ-
MLUTSsex; 2) evidéncias de validade de conteido do questionario ICIQ-MLUTSsex; 3)
evidéncias de validade de processo de resposta do questiondrio ICIQ-MLUTSsex; e 4)
evidéncias de validade de estrutura interna, confiabilidade e evidéncias de validade na relagao
com outras variaveis do questionario ICIQ-MLUTSsex. Foi realizado em um ambulatorio de
um hospital de referéncia em oncologia, localizado no municipio de Belo Horizonte, Minas
Gerais, Brasil. Participaram 20 especialistas das cinco regides brasileiras na segunda etapa do
estudo, 39 individuos com STUI na terceira etapa do estudo e 138 na quarta etapa. O estudo foi
submetido a apreciagio do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas

Gerais, sendo aprovado sob o parecer n° 5.287.948. Resultados: Todas as etapas do processo
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de adaptacdo transcultural foram satisfatorias, do ponto de vista das equivaléncias linguisticas
e os critérios de clareza, pertinéncia pratica e relevancia teérica. O questiondrio ICIQ-
MLUTSsex possui quatro itens que versa sobre a varidvel latente e quatro itens subsequentes
sobre o impacto na qualidade de vida. Na avaliagdo realizada pelo comité de especialistas, o
item que versa sobre erecdo obteve CVR = 1,00 no aspecto pertinéncia pratica, e o item que
versa sobre dor/desconforto obteve CVR = 0,473 no aspecto clareza e, portanto, foi
reformulado. As escalas dos itens foram reestruturadas para formato ordinal com quatro opgdes
de resposta (la, 2a, 3a e 4a); Todas as recomendagdes referentes ao contetido textual foram
deferidas pelo Grupo ICIQ da ICS. A etapa do pré-teste (evidéncias de validade de processo de
resposta) permitiu uma visao geral do instrumento pelo publico-alvo e modificagdes como: 1)
inclusdo do termo ‘pénis duro’ no item 1a; 2) exclusao do termo ‘esperma’ no item 2a e inclusao
do termo ‘vocé goza’; e 3) inclusdo do termo ‘ao gozar’ no item 3a. As andlises das evidéncias
de validade de estrutura interna indicaram justa fatorabilidade para analise do modelo, e
indicacdo de que o ICIQ-MLUTSsex ¢ unidimensional, confirmado pelos indices UniCO
(0,99), ECV (0,94) e MIREAL (0,18). Apresentou cargas fatoriais elevadas e comunalidades
adequadas, demonstrando que a propor¢do de variancia comum presente estd satisfatoria,
representando 78% da variancia total explicada do instrumento, os quais apontam para um
instrumento com evidéncias de validade de estrutura interna consistente e confidvel para a
mensuracao da variavel latente. A confiabilidade foi medida pelo Standardized Cronbach's
Alpha (o = 0,95) e McDonald's Omega (o = 0,95), com valores aceitiveis, e com o6tima
replicabilidade, confirmada pelo Construct Reliability - Index G H (0,81). Houve correlacao
positiva entre o escore total do questionario ICIQ-MLUTSsex e o escore do IPSS (r=0,67; p
< 0,05) e correlacao negativa entre o escore total do questionario ICIQ-MLUTSsex e o escore
do QS-M (r= -0,84; p < 0,05), indicando que existe uma relagdo direta entre as variaveis,
confirmando a hipotese estabelecida. Conclusdao: Conclui-se que a versdo brasileira do ICIQ-
MLUTSsex apresenta boas evidéncias de validade de contetido, processo de resposta, estrutura
interna e relagdo com outras variaveis, sendo recomendado o seu uso no modo como se
apresenta, na pesquisa e pratica clinica, contribuindo para expansao da producao cientifica
nessa tematica, a fim de que se possam implementar agdes que visem melhorar a qualidade de

vida de homens com DS.
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Ferreira, A. C. S. Cross-cultural adaptation and validity evidence of an instrument for
assessing sexual dysfunction in Brazilian men with lower urinary tract symptoms. 2023.
180 f. Dissertation [Master in Nursing] - School of Nursing, Federal University of Minas
Gerais, Belo Horizonte, 2023.

ABSTRACT

Introduction: Lower urinary tract symptoms (LUTS) can have negative effects on people's
daily lives, as they can compromise quality of life, interfere with sexual satisfaction and
increase the likelihood of depressive disorders. With aging, urinary symptoms become more
common, and may be related to sexual problems such as erectile dysfunction. These complaints
have a significant impact on both individual and collective health, and generate high health care
costs. Sexual dysfunction (SD) and LUTS are manifestations that often coexist in men. In this
context, the importance of using measuring instruments with evidence of validity to assess the
severity of the dysfunction is emphasized, since these tools have the capacity to measure
subjective information, and, therefore, are useful in research and clinical practice. Objective:
The present study aimed to carry out a cross-cultural adaptation and analysis of the validity
evidence of the International Consultation on Incontinence Questionnaire Male Sexual Matters
Associated with Lower Urinary Tract Symptoms Module (ICIQ-MLUTSex) used to assess SD
in men with LUTS. Method: This is a psychometric study of adaptation and validation of the
ICIQ-MLUTSex questionnaire for the Portuguese language spoken in Brazil. The study was
carried out in four stages: 1) cross-cultural adaptation of the ICIQ-MLUTSex questionnaire; 2)
evidence of content validity of the ICIQ-MLUTSex questionnaire; 3) evidence of validity of
the response process of the ICIQ-MLUTSex questionnaire; and 4) evidence of internal structure
validity, reliability and evidence of validity in relation to other variables of the ICIQ-MLUTSex
questionnaire. It was carried out in an outpatient clinic of a reference hospital in oncology,
located in the city of Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazil. Twenty specialists from the five
Brazilian regions participated in the second stage of the study, 39 individuals with LUTS in the
third stage of the study and 138 in the fourth stage. The study was submitted to the Research
Ethics Committee of the Federal University of Minas Gerais, being approved under opinion n°
5,287,948. Results: All stages of the cross-cultural adaptation process were satisfactory, from

the point of view of linguistic equivalences and the criteria of clarity, practical pertinence and
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theoretical relevance. The ICIQ-MLUTSex questionnaire has four items that deal with the latent
variable and four subsequent items on the impact on quality of life. In the evaluation carried
out by the expert committee, the item that deals with erection obtained a CVR = 1.00 in the
practical relevance aspect, and the item that deals with pain/discomfort obtained a CVR = 0.473
in the clarity aspect and, therefore, was reformulated. Item scales were restructured to an ordinal
format with four response options (Ist, 2nd, 3rd and 4th); All recommendations regarding
textual content were endorsed by the ICS ICIQ Group. The pre-test stage (evidences of validity
of the response process) allowed an overview of the instrument by the target audience and
modifications such as: 1) inclusion of the term 'hard penis' in item 1a; 2) exclusion of the term
'sperm' in item 2a and inclusion of the term 'you enjoy'; and 3) inclusion of the term 'when
enjoying' in item 3a. The analyzes of the internal structure validity evidence indicated fair
factorability for the model analysis, and indication that the ICIQ-MLUTSex is one-dimensional,
confirmed by the UniCO (0.99), ECV (0.94) and MIREAL (0.18) indices. It presented high
factor loadings and adequate commonalities, demonstrating that the proportion of common
variance present is satisfactory, representing 78% of the total explained variance of the
instrument, which point to an instrument with evidence of validity of a consistent and reliable
internal structure for the measurement of the latent variable. Reliability was measured by
Standardized Cronbach's Alpha (o= 0.95) and McDonald's Omega (o = 0.95), with acceptable
values, and with excellent replicability, confirmed by the Construct Reliability - Index GH
(0.81). There was a positive correlation between the total score of the ICIQ-MLUTSex
questionnaire and the IPSS score (r = 0.67; p < 0.05) and a negative correlation between the
total score of the ICIQ-MLUTSex questionnaire and the QS-M score (r= -0.84; p < 0.05),
indicating that there is a direct relationship between the variables, confirming the established
hypothesis. Conclusion: It is concluded that the Brazilian version of the ICIQ-MLUTSex
presents good evidence of content validity, response process, internal structure and relationship
with other variables, being recommended its use in the way it is presented, in research and
clinical practice, contributing to the expansion of scientific production on this topic, so that

actions aimed at improving the quality of life of men with SD can be implemented.

Keywords: Validation Study; Patient Reported Outcome Measures; Sexual Dysfunction,

Physiological; Lower Urinary Tract Symptoms; Surveys and Questionnaires; Men's Health.
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1 INTRODUCAO

Os sintomas do trato urinario inferior (STUI) podem ter efeitos negativos no dia a dia
das pessoas, ja que podem comprometer a qualidade de vida, interferir na satisfagdo sexual e
aumentar a probabilidade de transtornos depressivos (RHEE et al, 2019; LIAO et al, 2018).
Com o envelhecimento sintomas urinarios tornam-se mais comuns (ROHRMANN, KATZKE,
KAAKS, 2016), e podem estar relacionados a problemas sexuais, como a disfuncao erétil (DE).
Essas queixas tém um impacto significativo tanto na satide individual como coletiva, e gera
custos elevados de assisténcia a saide (GLASSER et al, 2007; GRAVAS et al, 2022).

De acordo com Lara (2009) e Few (1997), a sexualidade é reconhecida como um
elemento essencial para a qualidade de vida. O direito & saude sexual ¢ garantido a todos, e
envolve o bem-estar fisico, emocional, mental e social relacionado a sexualidade. A saude
sexual pode ser afetada por diversos fatores, como comportamento sexual, atitudes, aspectos
bioldgicos e predisposi¢ao genética, e € valorizada através de uma vivéncia sexual saudavel.

Segundo Chen et al (2010) e Marinho, Almeida (2018) a sexualidade ¢ um componente
complexo da vida do ser humano, a qual envolve aspectos bioldgicos, psicologicos, sociais,
culturais e historicos. A qualidade de vida e a autoestima estdo intimamente relacionadas a
fun¢do sexual do individuo. Para o homem, a identidade sexual e o comprometimento da fun¢ao
erétil sdo questdes importantes para manutencao da fungdo sexual considerada normal. Porém,
a fun¢ado sexual pode ser afetada ou alterada, por causas conhecidas ou ndo, que dao origem a
alteragdes em torno do processo de atividade sexual, que sao denominadas disfungdes sexuais
(DS).

A DS refere-se a um titulo diagnostico da Classificacdo NANDA-International
(NANDA-I) e ¢ definida como estado em que um individuo passa por mudanga na fungao
sexual, durante as fases de resposta sexual de desejo, excitagdao e/ou orgasmo, que € vista como
insatisfatoria, ndo recompensadora ou inadequada (HERDMAN, KAMITSURU, 2021).

De acordo com a American Psychiatric Association (APA), a DS ¢ caracterizada pela
alteragdo em uma ou mais fases do ciclo de resposta sexual, que inclui as etapas do desejo,
excitacdo e orgasmo. Além disso, a dor recorrente ou persistente durante a atividade sexual,
que causa desconforto emocional, também ¢ considerada uma forma de DS (APA, 2014).

A DS e os STUI sdao manifestagdes que coexistem frequentemente em homens (DE
NUNZIO et al, 2017; WANG et al, 2018; SONG et al, 2021). De acordo com um estudo

epidemiologico transversal realizado por entrevista telefonica em cinco cidades brasileiras, os
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STUI sdo igualmente prevalentes em pacientes com DE, totalizando 61% em uma amostra de
269 homens (GOMES et al, 2020).

Gomes et al (2020) constatou que sintomas urindrios estdo associados a maior
possibilidade de desenvolvimento da DS masculina. De acordo com achados de um estudo
conduzido no Leste Europeu, dos 239 homens que apresentavam STUI grave, a prevaléncia de
DE foi de 207 (86,6%) (DUMBRAVEANU, CEBAN, BANOV, 2018).

A DS esta associada a condi¢des de saude adversas e varios fatores de risco, tais como
idade, sedentarismo, tabagismo, ingestdo excessiva de alcool, depressdao, doengas
cardiovasculares, o que refor¢a a importancia da avaliagdo clinica essencial para rastreamento
dessa condi¢do de saude (DUCA et al, 2019). Nesse contexto, ressalta-se a importancia do uso
de instrumentos de medida com evidéncias de validade para avaliar a gravidade da disfungao,
examinar o impacto do problema na qualidade de vida do paciente e mensurar a melhora apds
o tratamento, uma vez que essas ferramentas tem a capacidade de medir informagdes subjetivas
de maneira objetiva, e, portanto, sio Uiteis na pesquisa e na pratica clinica (KAMINSKA et al,
2019).

A Food and Drug Administration (FDA), agéncia federal do Departamento de Saude e
Servigos Humanos dos Estados Unidos, propds o termo patient reported outcomes (PRO) para
se referir a instrumentos de medida que avaliam qualquer aspecto do estado de satide de um
paciente que sdo respondidos diretamente pelo proprio paciente (VALDERAS, ALONSO,
2008; FDA, 2009).

A medigao dos PRO, também conhecidos pelo acronimo em portugués MRRP (Medidas
de Resultados Relatados pelo Paciente), permite que os pacientes apresentem sua propria
perspectiva do impacto de sua condi¢ao de saude na vida diaria, independente da avaliagao dos
resultados dos testes realizados pelos profissionais da saude (BREDART et al, 2014; NELSON
et al, 2015).

Segundo Carrozzino et al (2021), as MRRP sdo escalas e indices de autoavaliagdo
desenvolvidos para melhorar a deteccao da experiéncia subjetiva dos pacientes. Para Tassitano
et al (2015), as MRRP referem-se a instrumentos alternativos de investigacdo clinica de
pacientes. Kotronoulas et al (2014) refere que os profissionais de saude, quando questionados
sobre o uso de MRRP, alegaram que sao positivos para ajudar nas suas decisdes clinicas.

A International Continence Society (ICS) fomenta o uso de indicadores de avaliagdo da
qualidade de vida em todos os estudos como forma de complemento das medidas clinicas,
considerando todo impacto causado por essa condicio (ABRAMS et al, 2017). Além disso,

também orienta a especificagdo das circunstancias, frequéncia e gravidade das perdas urindrias
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durante a avaliacdo, que pode ser feita por meio da anamnese, exame fisico, didrio miccional e
aplicacdo de escalas ou questiondrios (ABRAMS et al, 2017; HESTER, KRETSCHMER,
BADLANI, 2017).

Aplicar instrumentos de medida j4 desenvolvidos requer um cuidado metodoldgico
rigoroso, mas tem a vantagem de aumentar a praticidade e otimizar o tempo, permitindo
comparacgdes de resultados entre diferentes grupos e culturas (CALTRAN, 2014; COLUCI,
ALEXANDRE, MILANI, 2013; POLI-NETO et al, 2016). No entanto, ¢ fundamental seguir
rigorosos critérios metodologicos e cientificos para garantir que o instrumento realmente esteja
medindo o que se propde a medir (GJERSING, CAPLEHORN, CLAUSEN, 2010).

Atualmente, o uso de instrumentos de medida validados ¢ uma ferramenta importante
para o avanco das pesquisas, pois esses instrumentos seguem rigorosas normas de tradugado e
confiabilidade (SOUZA, ALEXANDRE, GUIRARDELLO, 2017). A qualidade de um
instrumento de medida ¢ um critério fundamental para garantir a credibilidade dos resultados
em pesquisas cientificas (MEDEIROS et al, 2015).

O que justifica a necessidade desse estudo e a escolha por adaptar e verificar as
evidéncias de validade do questionario [International Consultation on Incontinence
Questionnaire Male Sexual Matters Associated with Lower Urinary Tract Symptoms Module
(ICIQ-MLUTSsex) € que se trata de um instrumento de medida que associa a DS aos STUI e o
impacto na qualidade de vida. Na literatura cientifica, encontrou-se o questionario DAN-PSS-
1 (MEYHOFF et al, 1993), que possui 12 itens que versam sobre sintomas urindrios e trés itens
que versam sobre DS (erecdo, ejaculagdo e dor/desconforto durante a ejaculagdo). Contudo,
optou-se pelo questionario ICIQ-MLUTSsex por ser um instrumento curto, de facil aplicagao,
autoadministravel e que faz parte do arsenal de instrumentos recomendados pelo Grupo
International Consultation on Incontinence Questionnaire (IC1IQ) da ICS. Além disso, trata-se
de uma ferramenta de pesquisa ideal para avaliar o impacto das questdes sexuais em homens
de diferentes idades (DONOVAN et al, 1996; FRANKEL et al, 1998; ICIQ, 2021).

Este questionario ndo estd adaptado e validado para a lingua portuguesa falada no Brasil.
Nesse contexto, o presente estudo visa responder a seguinte pergunta: O questionario ICIQ-
MLUTSsex adaptado para o contexto brasileiro possui evidéncias de validade relacionadas ao
conteudo, processo de resposta, estrutura interna e relagdo com outras variaveis?

Mediante as repercussdes negativas que os STUI propiciam na qualidade e estilo de vida
dos homens, principalmente, nas questdes de habitos sexuais, torna-se justificavel a necessidade
de disponibilizar um instrumento de medida simples e breve para avaliagdo na pratica clinica.

Lowe (2005) aponta a importancia de incorporar a avaliacdo e o tratamento dos STUI na
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avaliagdo da DS e seu efeito na qualidade de vida do paciente. O ICIQ-MLUTSsex tem
aplicabilidade relevante para utilizacdo na populagdo masculina, sendo uma ferramenta de
pesquisa ideal para acompanhar os resultados terapéuticos de tratamentos (ICIQ, 2021).

E importante destacar que o desenvolvimento e validagdo de instrumentos de medida
para avaliacdo da satde sdo prioridades em diversos campos da pesquisa em saude. Isso inclui
a epidemiologia, os estudos sobre qualidade de vida e satde, e também a agenda de
desenvolvimento de tecnologias e inovagdo em saude. No Brasil, a Agenda Nacional de
Prioridades de Pesquisa em Saude do Ministério da Satde, Eixo 4 - Desenvolvimento de
tecnologias e inovacdo em saude, também enfatiza a importancia do desenvolvimento e
validacdo de instrumentos de medida (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE., 2018). Portanto,
¢ evidente a relevancia da realizacdo de estudos que busquem desenvolver e validar esses

instrumentos.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

e Realizar adaptagdo transcultural e andlise das evidéncias de validade do questionario
ICIQ-MLUTSsex utilizado para avaliar disfungdo sexual em homens brasileiros com

sintomas do trato urinario inferior.

2.2 Objetivos especificos

e Realizar tradugdo, sintese das traducdes e retrotradu¢do do questiondrio ICIQ-

MLUTSsex;

e Verificar evidéncias de validade relacionada ao conteudo do questionario ICIQ-

MLUTSsex com especialistas;

e Averiguar as evidéncias de validade de processo de resposta do questionario ICIQ-

MLUTSsex, em homens com sintomas do trato urinario inferior;

e Analisar as evidéncias de validade relacionadas a estrutura interna da versao brasileira

do ICIQ-MLUTSsex;

e Avaliar a consisténcia interna e confiabilidade da versdo brasileira do ICIQ-

MLUTSsex;

e Correlacionar os escores do ICIQ-MLUTSsex com medida de sintomas prostaticos

(questiondario IPSS) e fun¢do sexual (questionario QS-M).
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3 REVISAO DE LITERATURA

Nesta se¢do sdo apresentados os aspectos conceituais que embasam o tema.

3.1 MECANISMOS DA FUNCAO E DISFUNCAO SEXUAL MASCULINA

A Teoria das Necessidades Humanas Basicas desenvolvida por Wanda de Aguiar Horta
(HORTA, 1979) tem como objetivo sistematizar o cuidado de enfermagem através da atengdo
as necessidades humanas que precisam ser atendidas para manter o equilibrio do individuo. A
falta de atendimento adequado a uma dessas necessidades pode gerar desconfortos ou
desequilibrios que em longo prazo podem desencadear doencas. A necessidade de sexualidade
¢ uma das necessidades psicobioldgicas identificadas pela teoria e, portanto, desequilibrios
nesta area podem levar a DS (HORTA, 1979; TANNURE, PINHEIRO, 2021).

A sexualidade ¢ definida como a necessidade de integrar aspectos fisicos, psicologicos
e sociais para obter prazer e consumar o relacionamento sexual com um parceiro(a) e procriar
(HORTA, 1979). A saude sexual ¢ influenciada por fatores neuroldgicos, vasculares e
hormonais, e estd diretamente relacionada a qualidade de vida e autoestima. A DS pode ser
causada por esses fatores ou ser a consequéncia de problemas nesses aspectos, ¢ pode gerar
descompasso na resposta sexual (ABDO, FLEURY, 2006; GALATI et al, 2014; MARINHO,
ALMEIDA, 2018).

A sexualidade ¢ um importante indicador de qualidade de vida que influencia
pensamentos, acdes, sentimentos e integragdao social, afetando tanto a satde fisica quanto
mental (TOZO et al, 2007). O ciclo sexual humano ¢ composto por etapas distintas, cada uma
com sua propria neurofisiologia, mas com o cérebro como 6rgdo central que coordena e integra
as diferentes fases. A compreensao do ciclo normal da resposta sexual ¢ essencial para analisar
as DS, sendo importante considerar a relagao entre distirbios organicos e psicoldgicos (AUGE
et al, 2010).

O modelo de resposta sexual ou o ciclo de resposta sexual humana ¢ representado por
quatro fases: 1) desejo (compreendido pelo interesse pela pratica sexual); 2) excitagdo
(representado por mudancgas fisiologicas, sensacao de prazer sexual); 3) orgasmo (caracterizado
pelo climax, ou seja, relaxamento e contracdes da musculatura perineal e dos o6rgaos
envolvidos); e 4) resolu¢do (compreendido como a sensacdo de bem-estar e relaxamento
muscular), e foi desenvolvido pela médica austro-estadunidense Helen Kaplan, na década de

70 (MARQUES, CHEDID, EIZERIK, 2008; AUGE et al, 2010; APA, 2014; SOUZA, 2020).
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De acordo com o 5° Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
as DS masculinas s3o classificadas em: transtorno do desejo sexual hipoativo masculino -
alteracdo ou auséncia de pensamentos erdticos/sexuais ou fantasias e motivagao para a relagao
sexual; transtorno erétil - caracterizado por pelo menos uma das seguintes alteragdes:
dificuldade em manter ere¢do durante o ato sexual, dificuldade em manter a ere¢do até o fim
do ato sexual, ou diminui¢do da rigidez do pénis; ejaculacdo precoce - persistente padrao de
ejaculacdo que ocorre em até um minuto apds a penetracao vaginal, ou antes da penetragao, €
antes que o individuo deseje; e a ejaculacao retardada - incapacidade ou demora de atingir a
ejaculagdo, mesmo desejando alcanca-la (APA, 2014).

Ja a OMS, através da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-11), langada em
2019, considera a DS como um diagndstico médico dentro das condig¢des relacionadas a saude
sexual. Os diagndsticos que podem ser atribuidos ao homem neste contexto sao: disfuncao do
desejo sexual hipoativo (ao longo da vida ou adquirida), disfungdes da excitacdo sexual
(disfungdo erétil masculina), disfuncdes orgésticas (anorgasmia) e disfungdes ejaculatorias
(ejaculagao precoce, retardada ou retrograda). A CID-11 classifica as DS como sindromes que
dificultam a experiéncia de atividades sexuais satisfatorias e ndo coercitivas. Para serem
consideradas DS, os sinais e sintomas devem ocorrer com frequéncia, estar presentes por pelo
menos alguns meses e estar associados a um sofrimento clinicamente significativo (OMS,
2021).

As DS frequentemente diagnosticadas incluem perturbacao do desejo hipoativo, DE,
disfungdo ejaculatoria e inibicao de orgasmo, e dispareunia (ABDO, FLEURY, 2006). Entre
essas disfungdes, a DE ¢ a mais comum em homens com idade acima de 40 anos (SARRIS et
al, 2016; LA, ROBERTS, YAFI, 2018), podendo chegar a uma prevaléncia de 84,2% em
homens idosos (KHEMIRI et al, 2020).

A libido ¢ definida como a necessidade biologica de atividade sexual. Estimulos
externos (visuais, olfativos, auditivos e tateis) e internos (pensamentos, idéias, imaginacao,
emocodes e fantasias) contribuem para a iniciagdo, manutenc¢ao e amplificacdo da libido (ABDO,
2000; VERIT, YENI, KAFALI, 2006; MARQUES, CHEDID, EIZERIK, 2008). O desejo
sexual ¢ o resultado de interacdes complexas entre processos cognitivos, mecanismos
neurofisioldgicos e componentes afetivos (ROCHIRA et al, 2003). A disfuncdo do desejo
sexual hipoativo ¢ caracterizada pela auséncia ou reducdo acentuada do desejo ou motivagao
para se envolver em atividade sexual (OMS, 2021).

Ja a ere¢ao ¢ definida como a resposta final a multiplos estimulos psicogénicos e

sensoriais, resultando em tumescéncia e rigidez peniana suficiente para penetracdo vaginal.
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Fisiologicamente, a erecdo resulta do relaxamento do musculo liso envolvendo dilatagdo
arterial, relaxamento sinusoidal e compressdao venosa, quando o fluxo sanguineo para o pénis
excede o fluxo sanguineo do pénis (KANDEEL, KOUSSA, SWERDLOFF, 2001; HERUTI et
al, 2008). A DE tem sido definida como a incapacidade de obter e manter uma erecao suficiente
para permitir uma relacdo sexual satisfatoria (CAVALCANTI, SERRANO, LOPES, 2005), e
pode ser classificada como psicogénica, organica (neurogénica, hormonal, arterial, cavernosa
ou induzida por drogas) ou mista (KANDEEL, KOUSSA, SWERDLOFF, 2001).

DE ¢ um termo utilizado para descrever uma variedade de problemas relacionados a
ere¢do masculina, que podem incluir a incapacidade total de obter uma erecao, a incapacidade
parcial ou a dificuldade em manter uma ere¢do por tempo suficiente. Todos esses casos sdo
considerados como DE (PEREIRA, CARVALHEIRA, 2014). Estudo brasileiro que avaliou
comportamento sexual de 1286 homens revelou que aproximadamente 46% desses individuos
relatam algum grau de DE (MOREIRA et al, 2001).

Uma das condi¢des que leva o paciente a adquirir DE sdo as complicagdes da
prostatectomia radical (PR), procedimento cirtirgico seguro e eficaz para tratamento do cancer
de prostata localizado (ARAI et al, 2000; AYYATHURAI et al, 2008; ESCOBAR, BERTRAN,
2009; MATTHEW etal, 2014; BAKER, WELLMAN, LAVENDER, 2015). A DE causada pela
PR esté relacionada a lesdo dos feixes neurovasculares dos corpos cavernosos. Pacientes com
menos de 65 anos sem queixas prévias de DE sdo melhores candidatos para manter uma boa
funcdo erétil, se submetidos a abordagens cirtrgicas com preservacdo dos feixes
neurovasculares (RAINA et al, 2004).

A DE ¢ comumente observada em homens acima dos 50 anos, que também relatam
STUI. Esses sintomas podem estar associados a presen¢a ou auséncia de hiperplasia prostatica.
A relagao entre DE e STUI ¢ devida a fatores anatdomicos e fisiopatologicos e, portanto, requer
uma avaliacao completa de comorbidades, tratamentos concomitantes e estilo de vida para um
planejamento adequado de cuidados (MONTERO, BERMUDEZ, FEITO, 2016).

A ejaculagdo consiste em dois processos fisiologicos sequenciais, emissao e ejaculacio
verdadeira. Durante a emissao, o liquido seminal ¢ depositado na uretra posterior; a emissao ¢
mediada por contragdes simultaneas da ampola do ducto deferente, das vesiculas seminais e do
musculo liso prostatico. Subsequentemente, o fluido seminal ¢ ejetado da uretra posterior
através do meato peniano durante a fase da ejaculacdo propriamente dita (KANDEEL,
KOUSSA, SWERDLOFF, 2001; BRANNIGAN, 2004).

A ejaculagdo masculina pode apresentar diferentes distirbios, como a ejaculagdo

retardada, em que o homem tem dificuldade em ejacular mesmo com estimula¢do sexual
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adequada e desejo de ejacular, seja durante a atividade sexual ou masturbacdo. J4 a ejaculagao
precoce € caracterizada pela ocorréncia da ejaculagdo antes do momento desejado, podendo
ocorrer antes mesmo da penetracao vaginal ou de outra estimulagcdo sexual relevante, com
pouco ou nenhum controle percebido sobre a ejaculagio (KANDEEL, KOUSSA,
SWERDLOFF, 2001; BRANNIGAN, 2004; KOCKOTT, 2007; OMS, 2021).

A anorgasmia ¢ uma disfuncdo orgastica que ocorre quando, mesmo com a estimulagao
adequada, nao hé ou ha pouca frequéncia de experiéncia do orgasmo, ou ainda, a intensidade
das sensagoes orgasticas ¢ reduzida (OMS, 2021).

Dor e/ou desconforto na ejaculagdo também podem ocorrer (BRANNIGAN, 2004). A
disfuncdo ejaculatoria, incluindo a ejaculacdo dolorosa, afeta a dindmica sexual e a reprodugao
e pode ter um impacto negativo na vida sexual de um individuo e na relagdo do casal
(PEREIRA, CARVALHEIRA, 2014). A causa mais comum de ejaculacao dolorosa ¢ uma
inflamacdo ou infec¢do no trato genital, incluindo uretrite, prostatite e vesiculite, que podem
apresentar-se de forma aguda ou cronica (LOPES, 2018).

Segundo Lutz et al (2005), a presenga de dor testicular pode afetar o desejo e a satisfagao
sexual dos homens. Além disso, a dor perineal pode aumentar a importancia atribuida a DS.
Em um estudo realizado por Pitts et al (2008), a dor foi associada a ansiedade durante a
atividade sexual, falta de interesse em relagdes sexuais e dificuldades relacionadas ao orgasmo
e ere¢do. Portanto, ambos os autores concluem que a dor ¢ um sintoma que afeta negativamente
a func¢ao sexual.

A presenca de dor sexual masculina tem impacto negativo na qualidade de vida dos
homens, levando a niveis mais elevados de depressao e insatisfacdo sexual em comparagdo com
aqueles que ndo apresentam sintomas (AUBIN et al, 2008).

As DS podem ter origem em diferentes fatores, tanto organicos (tais como diabetes,
esclerose multipla, cirurgias na regido pélvica, uso de antidepressivos) como psicologicos
(ansiedade de desempenho, depressdo, medo de engravidar a parceira, atividade sexual elevada)
(MARQUES, CHEDID, EIZERIK, 2008). Por isso, ¢ importante investigar a data em que a
queixa surgiu, ja que essa informagao pode apontar para a causa e etiologia da DS.

Apo6s uma avaliagdo minuciosa, as DS podem ser classificadas como adquiridas, quando
os transtornos sexuais surgem apds um periodo de funcionamento sexual normal, ou ao longo
da vida, quando o problema sexual estd presente desde o inicio da atividade sexual. Também
podem ser classificadas como generalizadas, quando as limitacdes sexuais nao se limitam a

certos tipos de estimulacdo, situacdes ou parceiros, ou situacionais, quando as limitacdes
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sexuais ocorrem somente em condigdes especificas, como tipos de estimulagdo, situagdes ou

parceiros (APA, 2014).

3.2 ASSOCIACAO ENTRE DISFUNCAO SEXUAL MASCULINA E OS SINTOMAS
DO TRATO URINARIO INFERIOR

A ICS define os STUI como indicagdes subjetivas de doenga ou alteracdes percebidas
pelo paciente, cuidador ou parceiro, que motivam a busca por assisténcia médica. Os sintomas
sao divididos em: sintomas de armazenamento ou irritativos; sintomas de esvaziamento,
miccionais ou obstrutivos; e sintomas pos-miccionais (GRUPO ESPANOL DE
URODINAMICA Y DE SINUG, 2005; CAMERON et al, 2018; CHAPPLE et al, 2018;
D’ANCONA et al, 2019).

No que se refere aos sintomas de armazenamento, que ocorrem durante a fase de
enchimento vesical, tem-se: polacitria, isto ¢, aumento da frequéncia urinaria, referente a
queixa do doente que refere urinar muitas vezes durante o dia; nocturia, referente a queixa do
paciente que acorda uma ou mais vezes para urinar a noite; urgéncia, referente a um
incontrolavel desejo de urinar que ¢ dificil de adiar; incontinéncia urinaria (IU), definida como
qualquer queixa de perda involuntaria de urina (ABRAMS et al, 2017, CAMERON et al, 2018;
CHAPPLE et al, 2018; D’ANCONA et al, 2019).

Com relagado aos sintomas de esvaziamento - ou miccionais - que ocorrem durante a fase
de micgdo, estes sdo divididos em: jato lento, quando o paciente sente o fluxo urinario lento;
jato intermitente, quando o paciente refere um fluxo urinario interrompido e reiniciado, em uma
ou mais ocasides durante o ato miccional; hesitacdo, compreendido como uma dificuldade em
iniciar a micg¢do, atrasando o inicio do fluxo urinario apds o individuo estar preparado para
urinar; esfor¢co miccional, descrito como um esfor¢o abdominal para iniciar, manter ou
melhorar o fluxo urinario; e o gotejamento terminal, quando o paciente refere o prolongamento
do fluxo urinario final, tornando o fluxo em forma de gotejo (ABRAMS et al, 2017;
CAMERON et al, 2018; CHAPPLE et al, 2018; D’ANCONA et al, 2019).

Em relagdo aos sintomas pos-miccionais, manifestados apds o ato miccional, sdo
descritos: gotejo pds-miccional, que € a perda involuntaria de urina logo apds o ato miccional,
e a sensagdo de esvaziamento incompleto quando ha a presenca de urina na bexiga logo ap6s o
ato miccional (ABRAMS et al, 2017, CAMERON et al, 2018; CHAPPLE et al, 2018;
D’ANCONA et al, 2019).



26

Apds PR, a IU pode se desenvolver devido a ineficiéncia dos esfincteres externo e
interno da uretra, a fraqueza dos musculos do assoalho pélvico e a disfun¢do da bexiga. O
procedimento cirurgico pode prejudicar os esfincteres e enfraquecer o esfincter uretral externo
devido a compressao da uretra pela prostata aumentada. Além disso, a cirurgia pode causar
lesdes de feixes nervosos ou edema pos-cirurgico que comprime esses feixes, resultando em
dificuldades para obter ou manter uma ere¢do (DOREY, 2013; GOMES et al, 2019).

Esses sintomas apresentam alta prevaléncia mundial. Estudos epidemioldgicos em
homens adultos e idosos relatam uma prevaléncia de STUI que varia de 60% a 84% (LIU et al,
2019; MOURAD et al, 2019). No Brasil, um estudo com 5184 individuos com 40 anos ou mais
revelou que 69% dos homens apresentaram STUI (SOLER et al, 2018). Um estudo
internacional de base populacional investigou a prevaléncia de STUI em trés paises asiaticos
(China, Taiwan e Coréia do Sul) e constatou que 62,8% dos homens entrevistados declararam
apresentar STUI (LIAO et al, 2018).

Em ambas as investiga¢des supracitadas, constata-se que a ocorréncia dos sintomas
urinarios aumenta de acordo com a idade, fato que merece relevancia devido ao envelhecimento
populacional. Pesquisas antigas corroboram com esse dado (CHUTE et al, 1993; GREEN et al,
2001; LOWE, 2005). Somado a isso, menos da metade dos homens com sintomas urinarios
buscam ajuda especializada para solucionar o problema (ADEGUN et al, 2017; SOLER et al,
2018; CHAPPLE et al, 2018; BRAVO-BALADO et al, 2021).

Um estudo realizado por Wang et al (2018) mostrou que 239 (82,25%) dos 400 homens
que apresentavam queixas de STUI também apresentavam DE. De maneira semelhante, Gomes
et al (2020) observaram que a prevaléncia de STUI em pacientes com DE ¢ igualmente
significativa, representando 164 (61%) dos 269 homens em sua amostra. Pode-se observar,
portanto, que do ponto de vista epidemioldgico, STUI e DS coexistem frequentemente em
homens, principalmente devido a problemas relacionados a prostata (DE NUNZIO et al, 2017;
WANG et al, 2018; SONG et al, 2021). Evidéncias passadas mostram que a DS ¢
significativamente mais prevalente em pacientes com STUI do que em homens sem STUI
(FRANKEL et al, 1998; VALLANCIEN et al, 2003; BRAUN et al, 2003; LOWE, 2005).

A presenga de STUI esta correlacionada com a DS em homens, sendo que a prevaléncia
desta ultima aumenta com a severidade dos sintomas urindrios. Um estudo realizado por
Dumbraveanu, Ceban, Banov (2018) mostrou que em 239 homens com STUI grave, 207
(86,6%) também apresentaram DE. Além disso, uma metanalise realizada por Song et al (2021)

com base em 24 estudos cientificos revelou que homens com sintomas urinarios mais graves
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tém maior risco de desenvolver DS, especialmente em relagdo a fungdo erétil e satisfacao
sexual.

Desde a década de 70, um pequeno numero de estudos ja sugeria que poderia haver
relagdo entre STUI e a DS (HARGREAVE, STEPHENSON, 1977, DOLL et al, 1993;
MACFARLANE et al, 1996). Embora ndo haja um entendimento completo na literatura
cientifica sobre a relacdo entre STUI e DS, ¢ sabido que ambas as condi¢cdes possuem
mecanismos fisiopatologicos em comum, tais como sindrome metabdlica, resisténcia
insulinica, desequilibrios hormonais, aterosclerose pélvica, vias inflamatdrias (ocitocinas) e
outros (DE NUNZIO et al, 2017; DE NUNZIO et al, 2018). Além disso, muitos tratamentos
para STUI em homens podem afetar a funcdo sexual, incluindo as etapas do ciclo de resposta
sexual, desejo, erecao e ejaculagio (DUMBRAVEANU, CEBAN, BANOV, 2018).

Segundo o estudo Epidemiology of Lower Urinary Tract Symptoms (EpiLUTS), que
analisou 11.834 homens dos EUA, Suécia ¢ Reino Unido, os STUI estdo relacionados a redugao
da atividade sexual e satisfacdo sexual em homens. Cerca de 24,8% dos participantes se
tornaram sexualmente inativos ou reduziram sua atividade sexual devido aos sintomas
urinarios. Além disso, verificou-se que STUI como fluxo lento, fluxo intermitente, distria e
perda urinaria durante a relacdo sexual foram associados a DE (WEIN et al, 2009).

Estudos de revisdo e metandlise também relatam essa relacao entre STUI e DS, sendo
comum o uso do Questionario Internacional de Sintomas Prostaticos (BARRY et al, 1992) e do
Indice Internacional de Fungdo Erétil (ROSEN et al, 1997) para avaliar essas condi¢des (DE
NUNZIO et al, 2018; SONG et al, 2021). No entanto, ¢ importante que outras ferramentas de
avaliacdo sejam utilizadas, especialmente aquelas que avaliam ambas as condi¢des
concomitantemente.

Profissionais de saude devem sempre avaliar a DS em pacientes com STUI e investigar
STUI em pacientes com relatos de DS (DE NUNZIO et al, 2017; SONG et al, 2021). E essencial
o uso de instrumentos padronizados e validados para o diagndstico e tratamento adequados e
com abordagem holistica, com o objetivo de otimizar o processo de enfermagem e oferecer
subsidios para que o profissional estabeleca diagnosticos de enfermagem certeiros e proponha
intervengodes adequadas.

A gravidade da DS estd positivamente associada ao aumento da gravidade dos STUI,
independentemente da idade e das comorbidades (VALLANCIEN et al, 2003; ELLIOTT et al,
2004; CHUNG et al, 2004).
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3.3 IMPACTO DA DISFUNCAO SEXUAL NA QUALIDADE DE VIDA

A vivéncia da sexualidade ¢ considerada uma necessidade humana basica (WAITE et
al, 2017), e ¢ considerada importante para a manuteng¢ao da saude, bem-estar e qualidade de
vida (VERA et al, 2017; STOFFELEN et al, 2017, EVEN-ZOHAR, WERNER, 2019;
EYMANN et al, 2019).

Além do bem-estar fisico, mental e social, segundo Edward e Coleman (2004), a saude
sexual também deve ser considerada como um dos parametros utilizados para se avaliar a
qualidade de vida de um individuo. Uma pesquisa realizada em 2008, que investigou 27 paises,
inclusive o Brasil, revelou que 57% dos homens declararam nao estarem satisfeitos com sua
vida sexual (MULHALL et al, 2008).

A DS provoca impacto negativo na qualidade de vida dos homens, originando
consequéncias psicologicas como depressao (LIN et al, 2017), baixa autoestima (CHAMBERS
et al, 2015) e dificuldades de interacdo social (BRITO-BRITO et al, 2014). Estudo realizado
em paises asiaticos associou a gravidade dos STUI com a piora na qualidade de vida e satisfagao
sexual (LIAO et al, 2018).

Segundo achados do estudo Exploratory Comprehensive Evaluation of Erectile
Dysfunction (ExCEED), estudo exploratério observacional longitudinal, conduzido por Latini
et al (2003) em seis centros médicos académicos norte-americanos, demonstraram que a DE
esta associada com angustia psicologica substancial, que afeta diretamente o relacionamento
com familiares e amigos, além de causar problemas sociais, alteragdes com bem-estar, menor
satisfacdo psicologica, menor satisfacdo emocional e menor felicidade geral. Foi demonstrado
que homens que respondem ao tratamento para DE relatam melhora na qualidade de vida em
um ano apds o inicio do tratamento em comparagdo com homens que nao respondem ao
tratamento.

Um estudo realizado para construir e validar uma escala de qualidade de vida
relacionada a satide especifica da hiperplasia benigna da prostata (HBP) concluiu, por exemplo,
que a sexualidade dos pacientes deve ser medida por ser um componente essencial da qualidade
de vida de pacientes do sexo masculino (LUKACS et al, 1996). Estudos crescentes relacionam
o aumento da incidéncia de DS em pacientes com STUI ao fato de os sintomas urinarios terem
um impacto negativo consideravel na qualidade de vida do paciente e, consequentemente, em
sua vida sexual (NAMASIVAYAM et al, 1998; SAK et al, 2004). Segundo Rosen et al (2003)
e Tomlinson e Wright (2004), a DS tem impacto negativo consideravel na qualidade de vida

dos pacientes.
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Segundo Lowe (2005), a fun¢do sexual é um fator importante na qualidade de vida
mesmo em idosos, portanto, qualquer tratamento de STUI deve visar ndo apenas aliviar os
sintomas urinarios, mas também manter ou, se possivel, melhorar a fungdo sexual. O efeito
negativo dos STUI na qualidade de vida pode levar ao funcionamento sexual prejudicado.

A saude e a qualidade de vida dos pacientes sdo influenciadas por diversos fatores,
incluindo a condi¢do geral de satde, a capacidade fisica, o contexto social, os sintomas do
tratamento e o estado psicologico (XIE et al, 2014). A falta de apoio social e o0 medo de
abandono por parte de parceiros também podem afetar o bem-estar mental dos pacientes
(OLIVEIRA et al, 2014).

A utilizagdo de instrumentos de medida para avaliar a disfun¢do urinaria pode ajudar a
comparar diferentes terapias e estratégias para controle da perda urinaria, o que ¢ importante
nao apenas para enfermagem, mas também para toda a equipe de saude (MAXIMIANO et al,
2018).

Uma revisdo sistematica integrativa identificou que a IU e a DE sdo efeitos colaterais
da PR que impactam negativamente na qualidade de vida dos homens. Portanto, ¢ fundamental
que os tratamentos e intervengdes busquem melhorar a qualidade de vida dos pacientes como
objetivo final. Além disso, os resultados da revisdo também sugerem o desenvolvimento de
intervengdes psicoeducacionais antes € apds a PR para aumentar a compreensdo e adaptagao
dos pacientes aos sintomas ap6s a cirurgia (CARRIER, EDWARDS, HARDEN, 2018).

Estudo conduzido no Hospital Sdo Paulo da Escola Paulista de Medicina da
Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP) objetivou avaliar o impacto da disfungao
miccional e da DE na qualidade de vida de pacientes submetidos a PR por um periodo de seis
meses apos o procedimento cirargico. Os STUI avaliados pelos questiondrios International
Prostatism Symptom Score (IPSS) e Overactive Bladder Questionnaire (OAB-q) melhoraram
ap6s a PR. Ja a DE, avaliada pelo questiondrio Male Sexual Quotient (MSQ) piorou apos a PR
em todos os pontos de tempo verificados (CORNICK et al, 2015).

O tratamento relacionado a DS afeta a qualidade de vida dos homens e esta associada a
sofrimento mental, depressao e mudangas no estilo de vida e nos relacionamentos (KLAASSEN
et al, 2018; ILIE, RUTLEDGE, SWEENEY, 2020; COLLACO et al, 2021).

Revisdo sistematica da literatura conduzida por Baker, Wellman, Lavender (2015)
objetivou avaliar os resultados da qualidade de vida funcional apds o tratamento do cancer de
prostata localizado. Esta revisdo identificou que os resultados de qualidade de vida relatados
pelos homens apos diferentes tratamentos para cancer de prostata localizado sdo registrados

principalmente usando medidas padronizadas de resultados de qualidade de vida relacionados
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a saude. Essas medidas de resultados coletam dados sobre as fungdes do sistema corporal, mas
limitam a compreensdo da qualidade de vida dos homens apo6s o tratamento do cancer de
prostata. Concluiu-se que medidas de resultados holisticos sdo necessarias para capturar dados
sobre a qualidade de vida dos homens por varios anos apos a conclusao do tratamento para

cancer de prostata localizado.

3.4 QUESTIONARIO International Consultation on Incontinence Questionnaire Male
Sexual Matters Associated with Lower Urinary Tract Symptoms Module (1CIQ-
MLUTSsex)

O Grupo ICIQ da ICS ¢ responsavel pelo desenvolvimento e disponibilizacao de
questionarios validados internacionalmente para avaliar disfungdes do trato urinario inferior,
problemas pélvicos, sintomas vaginais e disfung¢des intestinais inferiores. Os questionarios
validados da classe ICIQ tém um nivel de evidéncia A, o que os torna altamente acreditados.
Portanto, o 6° ICIQ da ICS recomenda que ensaios clinicos randomizados usem os questionarios
do grupo ICIQ para avaliar a eficacia de protocolos e o impacto do tratamento proposto,
permitindo comparagdes mais precisas (ABRAMS et al, 2017).

O instrumento-alvo do processo de adaptagdo transcultural (ATC) e verificacdo das
evidéncias de validade ¢ o questiondrio “International Consultation on Incontinence
Questionnaire Male Sexual Matters Associated with Lower Urinary Tract Symptoms Module”
(ICIQ-MLUTSsex) (ANEXO D). O ICIQ-MLUTSsex faz parte de um projeto internacional
denominado “ICIQ Modular Questionnaire” que envolve a constru¢do e validacdo de
questionarios breves e especificos para bexiga hiperativa, IU e fecal, nocturia, entre outros
(ABRAMS et al, 2017).

Em 1998, na Reunido do Comité Cientifico da 1* International Consultation on
Incontinence, organizada pela ICS e [International Consultation on Urological Diseases
(ICUD), realizada em Moénaco, foi formado um Comité multidisciplinar com o objetivo de
desenvolver e validar uma MRRP para uso em pacientes com IU. O projeto International
Consultation on Incontinence Modular Questionnaire (ICIQ) foi langado formalmente em
1999, para atender a exigéncia de questionarios universalmente aplicaveis para uso na pratica
clinica e pesquisa (ABRAMS et al, 2006; COYNE, KELLEHER, 2010). O resultado inicial foi
o desenvolvimento do [International Consultation on Incontinence Questionnaire-Urinary
Incontinence Short form (ICIQ-UI-SF), utilizado para avaliagdo da IU e seu impacto na

qualidade de vida (AVERY et al, 2004).
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No seu 22° ano, o projeto ICIQ, que ¢ sediado no Instituto Uroldgico de Bristol, no
Hospital Southmead, no Reino Unido, continua a promover o seu objetivo primordial: o
desenvolvimento e disseminagao de questionarios preenchidos pelo paciente para a avaliagao
padronizada e de alta qualidade de sintomas urinarios, intestinais e vaginais (UREN et al, 2020).
Além disso, o projeto ICIQ visa: adotar questionarios existentes, psicometricamente validados
e complementares aos questionarios ICIQ existentes; aumentar o uso de MRRP para padronizar
a avaliagdo do prolapso do trato urinario inferior, intestino inferior e 6rgaos pélvicos e seu
impacto na vida dos pacientes; usar os questionarios para facilitar a comunicacao em diferentes
contextos de pacientes e diferentes grupos de pacientes, tanto na pratica clinica quanto na
pesquisa clinica mais ampla (CASTRO DIAZ et al, 2017).

O rigor metodolégico exigido pelo Grupo ICIQ da ICS segue as recomendagdes da FDA
em sua publicacdo “Guidance for Industry Patient-Reported Outcome Measures: Use in
Medical Product Development to Support Labeling Claims” (FDA, 2009; UREN, et al, 2020).
A FDA incentiva os desenvolvedores de instrumentos de medida a fornecerem evidéncias de
validade de contetdo do instrumento e geracdo de itens usando revisao da literatura,
informacdes de especialistas e informagdes da populagdo-alvo de pacientes. O protocolo atual
para desenvolvimento dos questiondrios ICIQ segue seis estagios: definir o propdsito e o
contexto de uso, entrevistas de elicitagdo de conceito, desenvolvimento de itens de rascunho,
entrevistas cognitivas, testes quantitativos e reducao de itens e pontuacdo (UREN et al, 2020).

O ICIQ-MLUTSsex ¢ um moédulo derivado do questionario ICSmale, com tempo médio
de aplicagao de dois minutos, autoadministravel, para avaliacdo detalhada das questdes sexuais
masculinas associadas aos STUI e o impacto na qualidade de vida. Este questionario avalia
ere¢do, ejaculacao, dor/desconforto durante a ejaculacio e o impacto dos sintomas urindrios na
vida sexual, além de ser uma ferramenta de pesquisa ideal para avaliar o impacto das questdes
sexuais em homens de diferentes idades (DONOVAN et al, 1996; FRANKEL et al, 1998; ICIQ,
2021).

O questionario ICIQ-MLUTSsex é composto por quatro itens que recebem pontuagdes
conforme o comprometimento apresentado. Depois de avaliados cada um dos quatro itens,
somam-se as respectivas pontuagdes obtendo-se uma pontuagao total, que varia de 0 a 12
pontos, onde quanto maior o valor do escore, maior sera o problema com questdes sexuais.
Cabe mencionar que os itens 2a, 3a, 4a e 5a se subdividem em escalas de incomodo (2b, 3b, 4b
e 5b), que ndo sdo incorporadas no escore total, mas indicam o impacto dos sintomas individuais

para o paciente (DONOVAN et al, 1996; FRANKEL et al, 1998; ICIQ, 2021).
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O questionario ICSmale foi originalmente empregado no International Continence
Society “Benign Prostatic Hyperplasia” Study (ICS-“BPH”). E um questionario preenchido
pelo paciente, com perguntas sobre sintomas, incomodos, qualidade de vida e fungdo sexual. O
objetivo principal do estudo ICS-“BPH” foi investigar as relagdes entre os resultados de estudos
urodinamicos de alta qualidade e uma ampla gama de sintomas urinarios. Participaram do
estudo ICS-“BPH” 1271 homens, com idade superior a 45 anos, atendidos em servigos de
urologia em 12 paises, que apresentavam sintomas urinarios e possivel obstrucdo benigna da
prostata. Cada paciente foi solicitado a preencher um grafico de frequéncia-volume, detalhando
os horarios de mic¢do durante o dia e a noite, durante o periodo de uma semana. Cada um
completou o questionario ICSmale, que contém 22 itens que avaliam sintomas urindrios, bem
como sete itens sobre a qualidade de vida e quatro itens sobre funcionamento sexual
(DONOVAN et al, 1996).

Para verificar as evidéncias de validade do questionario ICSmale, foram testadas as
seguintes validades (DONOVAN et al, 1996):

=>» validade de contetdo: foram realizadas entrevistas com o publico-alvo, a fim de

verificar se as perguntas eram compreensiveis e inequivocas. Além disso, foi
consultado um Painel de especialistas (urologistas) para verificar o conteudo do
questionario. O questionario ICSmale foi projetado para ser autopreenchido, e a
maioria dos pacientes acharam fécil preenché-lo na integra e sem ajuda. Entrevistas
realizadas com os pacientes durante o teste piloto do questionario indicaram que os
homens acharam as perguntas e as categorias de resposta facilmente compreensiveis.
Os coordenadores nacionais do estudo indicaram que o questionario abrange todos
os sintomas apropriados. No geral, portanto, o questionario ICSmale possui um alto
nivel de validade de conteudo;

=>» validade de construto: foram testadas as relagdes entre o questionario e as seguintes

teorias: aumento nos escores de sintomas urinarios com o aumento da idade em
homens na populacdo geral, e a previsdo de que homens da comunidade tenham
niveis mais baixos de sintomas urinarios do que aqueles que frequentam clinicas
uroldgicas. O estudo confirmou o aumento da prevaléncia de sintomas urinarios com
o aumento da idade. O questionario ICSmale foi claramente capaz de demonstrar
altos indices de sintomas urinarios na populagdo clinica, comparada com a amostra
da comunidade. Isso sugere que o questionario ICSmale possui boa validade de

construto;
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=>» validade de critério: foi verificada a correlagdo entre o questionario ICSmale ¢
estudos de pressao-fluxo, a correlagdo entre itens especificos do questionario
ICSmale sobre frequéncia e nocturia e o diario de frequéncia-volume (didrio
miccional), e a correlagdo da questdo especifica do questionario ICSmale sobre a
forca do jato urindrio em relacdo a vazdo maxima alcangada durante a
urofluxometria. A concordancia entre os dados do didrio frequéncia-volume e a
questdo sobre frequéncia em vezes por dia foi de 41%, em comparagdo com a
concordancia de 61% para a questdo sobre frequéncia em horas, e 68% para a
questdo sobre noctlria. Os valores correspondentes de Kappa foram 0,20, 0,27 e
0,57, respectivamente, indicando uma concordancia “razodvel” para as questdes de
frequéncia, e “moderada” a “boa” para a questdo de nocturia. Na correlacao entre o
questionario ICSmale e a urofluxometria, houve uma relacdo muito fraca entre a
percepcao de baixo fluxo e os dados objetivos do exame.

A confiabilidade do ICSmale foi medida através da consisténcia interna, por meio do
alfa de Cronbach = 0,84. Também foi realizado um teste-reteste para verificar a estabilidade do
questionario ao longo do tempo. Foram convidados 40 pacientes do Reino Unido para
preencherem mais uma vez o questionario ICSmale ap6s duas semanas de aplicacdo do teste
piloto. O coeficiente de correlagdo de Spearman para os escores de sintomas entre as duas
semanas foi de 0,78 (IC 95%, 0,62 a 0,88).

Contudo, conforme o avango do conhecimento, as evidéncias de validade
contemporaneas sao definidas de acordo com um modelo pentagonal (evidéncia de validade de
conteudo, evidéncia de validade de processo de resposta, evidéncia de validade de estrutura
interna, evidéncia de validade na relacdo com outras varidveis e evidéncia de validade de
consequéncia do teste), recomendado pelas Associacdes norte-americanas American
Psychiatric Association (APA), American Educational Research Association (AERA) e
National Council on Measurement in Education (NCME), pelo documento intitulado Standards

for Educational and Psychological Testing (AERA; APA; NCME, 2014).
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4 REFERENCIAL METODOLOGICO

O presente referencial metodologico serd dividido em duas etapas: 1) a primeira
referente ao estudo transcultural, fundamentada nos pressupostos de Iliescu (2017); 2) e a
segunda etapa esta relacionada as fontes de evidéncias de validade de instrumentos de medida,
norteada pelo documento denominado Standards for Educational and Psychological Testing

(AERA; APA; NCME, 2014).

4.1 ESTUDO TRANSCULTURAL

O uso de instrumentos de medida ¢ abrangente e ocorre em diversas areas de atuacao,
como direito, saude, educacdo e sociologia, os quais demandam decisdes individuais e
coletivas. Juntamente com o uso difuso de instrumentos de medida, ha o notavel
desenvolvimento de adaptagdes transculturais (MUNIZ, HAMBLETON, 1996). Porém, a
adaptagdo de instrumentos de medida muitas vezes ¢ usada como sinonimo de tradu¢do, no
entanto, os dois processos sdo muito diferentes entre si (ILIESCU, 2017).

Segundo Iliescu (2017), ha trés fatores que tornam desafiadores a aplicacao de estudos
transculturais: 1) ndo seguem um processo claramente prescrito. As possiveis variagdes no
processo sdo muito grandes e dependem nao apenas do instrumento, mas também de uma série
de varidveis contextuais, tais como a cultura de origem e de destino, os objetivos do
pesquisador, durante todas as fases do processo de adaptacao; 2) a adaptagdo de instrumentos
de medida ndo tem resultados claramente prescritos. Embora um grande ntimero de estudos seja
identificado como “adaptacgdes de teste”, as diferencas entre eles as vezes sao maiores do que
as semelhancgas; e 3) a literatura de adaptacdo de instrumentos ndo ¢ uniforme no corpo de
conhecimento existente. A literatura contempla relatérios de pesquisa transcultural, relatorios
de adaptacdes de testes reais, manuais de teste, detalhes técnicos, que geralmente estdo
relacionados a uma forma ou outra de procedimento estatistico e um grande corpo de literatura
de aconselhamento (ILIESCU, 2017).

Dentre os estudos transculturais, existem trés tipos de adaptacdo do instrumento: 1)
adoption (adogdo); 2) adaptation (adaptagdo); e 3) assembly (montagem) (VAN DE VIJVER,
LEUNG, 1997; VAN DE VIJVER, 2015, 2016; ILIESCU, 2017). Além das divergéncias nos
conceitos mencionados, alguns autores também abordam de forma mais detalhada o processo
de adaptacao, examinando os itens, formatos, escalas, redacao e outros aspectos do instrumento

de medida (VAN DE VIJVER, LEUNG, 1997).
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A abordagem "adoption" se baseia na suposi¢do de que quanto menos intervencdes
foram feitas no formato original do instrumento, mais semelhante serd a nova versao, buscando
modificar o instrumento o minimo possivel. Por outro lado, a abordagem "adaptation" visa
alcancar a similaridade entre as duas versdes por meio de mudangas no instrumento, seguindo
modificac¢des nos itens. Por fim, a abordagem "assembly" se concentra no desenvolvimento de
novas medidas estatisticas sem a intencdo de ser equivalente ou imitar o instrumento
originalmente desenvolvido na cultura original, complementando as questdes importantes do
instrumento original com novas sugestdes, tornando-o adequado para a nova populacao-alvo

(ILIESCU, 2017).

4.1.1 Adoption

A traducdo do instrumento de medida, € apenas uma parte do processo de adaptagdo do
teste. A traducdo esta preocupada com a transformagao de um texto de um idioma para outro
(VAN DE VIJVER, 2015, 2016; ILIESCU, 2017).

Na traducao do instrumento, o mais importante ¢ capturar o conteudo do texto original
do que permanecer fiel a intengdo do texto original. O foco estd na transformacao linguistica de
um texto, ou seja, transformar itens formulados em um idioma em itens formulados em outro

idioma (ILIESCU, 2017).

4.1.2 Adaptation

A adaptagdo de um instrumento de medida inclui a tradu¢do, mas ¢ muito mais, ndo
apenas em termos de atividades, mas também em termos de atitude geral e conscientizagdo
sobre varios assuntos. Trata-se de um processo cientifico minucioso e, como resultado, ¢ guiado
pelos principios do método cientifico, sendo necessario oferecer provas da adequagdo da
referida transformagdo linguistica ndo apenas em termos de linguagem, mas também em termos
de outras caracteristicas psicométricas (ILIESCU, 2017).

Na adaptacdo do instrumento, permanecer fiel a intengdo do texto original ¢ mais
importante do que capturar o conteudo do texto original (ILIESCU, 2017). Adaptagdo tornou-
se um termo genérico para todas as tradugdes, em particular, estas vao além de traducdes
fechadas e envolvem mais mudangas no instrumento a fim de aumentar sua adequacao cultural

e linguistica (GEISINGER, 1994).
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Com o aumento da globalizag¢do e do uso de tecnologias de informagao, o contato entre
individuos de diferentes partes do mundo tem se intensificado, o que tem impulsionado a
necessidade de adaptacio transcultural de instrumentos de medida (MUNIZ, ELOSUA,
HAMBLETON, 2013). No entanto, essa atividade ¢ complexa e requer do pesquisador um
planejamento cuidadoso e rigor metodoldgico para garantir a preservacao do contetido e das
medidas psicométricas da versdo original, bem como a validade da nova versdo para a
populagao em questao (CASSEPP-BORGES, BALBINOTTI, TEODORO, 2010; KHALAILA,
2015). Desse modo, os pesquisadores devem atuar com impessoalidade e uniformidade com
relagdo a metodologia que se propdem utilizar, preservando os significados dos itens do
instrumento e seus valores refletidos (MACHADO et al, 2018).

De acordo com Guillemin, Bombardier e Beaton (1993), a adapta¢ao de um instrumento
de medida para um contexto cultural diferente do original requer muito mais do que
simplesmente traduzi-lo, exigindo a consideracdo das diferengas culturais entre a cultura
original do instrumento e a cultura alvo. O objetivo ¢ garantir as equivaléncias semantica,
idiomatica, experimental e conceitual (J UNIOR etal, 2016; POLIT, BECK, HUNGLER, 201 9).
Van de Vijver (2016) afirma que modificar um teste em outro idioma requer habilidades
linguisticas, culturais e psicométricas.

A falta de consenso sobre o processo de adaptagdo transcultural deve-se a existéncia de
diversos métodos, que devem ser escolhidos de acordo com a preferéncia e logistica (EPSTEIN,
SANTO, GUILLEMIN, 2015). Um estudo de revisdao indicou que, na Enfermagem, as
proposi¢des de Beaton e colaboradores tém sido as mais frequentemente utilizadas (OLIVEIRA
et al, 2018).

Beaton et al (2007) propdem que a ATC seja feita em seis etapas:

1- Traducao;

2- Sintese das tradugdes;

3- Retrotraducao;

4- Comité de Especialistas;

5- Pré-teste;

6- Submissdo do instrumento adaptado para o autor do instrumento original.

4.1.2.1 Traducao

A primeira etapa da ATC ¢ a tradugdo. Devem ser feitas pelo

menos duas traducdes (T1 e T2) do idioma original do instrumento para o idioma de destino.
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Dois tradutores bilingues independentes traduzem a versdo original do instrumento para a
lingua alvo, gerando duas versdes, minimizando o risco de vieses linguisticos, psicologicos,
culturais e de compreensao tedrica e pratica (GUILLEMIN, BOMBARDIER, BEATON, 1993;
BEATON et al, 2007; CASSEPP-BORGES, BALBINOTTI, TEODORO, 2010).

Um dos tradutores, idealmente bilingue e nativo do idioma original do instrumento,
denominado conteudista, deve estar ciente dos conceitos analisados pelo instrumento, ou seja,
deve ser um expert na area afim, e tem por objetivo produzir uma versao (T1) com perspectiva
clinica e equivaléncia mais fidedigna em relagdo a medida, uma vez que as contribuicdes desse
tradutor buscam a equivaléncia de uma perspectiva mais clinica. O segundo tradutor,
preferencialmente nativo do idioma alvo, denominado ingénuo, ndo devera estar envolvido na
area clinica e desconhecer os conceitos analisados, € tem por objetivo produzir uma versao (T2)
que possibilite identificar significados ambiguos e refletir a linguagem utilizada pela populagdo

em geral (BEATON et al, 2007; BORSA, DAMASIO, BANDEIRA, 2012).

4.1.2.2 Sintese das Traducoes

Na segunda etapa, os dois tradutores da primeira etapa se reunem com o pesquisador
para sintetizar os resultados das tradugdes, levando em conta as discrepancias entre elas e
solucionando-as, o que levara a producdo da primeira versao consensual do instrumento (T1+2),
ou seja, o resultado do consenso entre as versoes (BEATON et al, 2007).

Para Borsa, Damasio, Bandeira (2012) a sintese das tradugdes refere-se a comparar as
diferentes traducdes geradas na etapa de traducdo e avaliar as discrepancias semanticas,
idiomaticas, conceituais, linguisticas e contextuais, com o objetivo de se chegar a uma versao
unica. Ao final desta etapa, passa-se a ter uma unica versao do instrumento, podendo ser
composta por itens traduzidos por apenas um ou por mais de um tradutor (GUDMUNDSSON,

2009).

4.1.2.3 Retrotraducio

Na terceira etapa, o processo visa garantir que a versao traduzida reflita com precisdo o
conteudo do item da versdo original, pois o processo de retrotraducdo muitas vezes amplia as
palavras pouco claras nas traducdes (BEATON et al, 2007).

A partir da versdo sintese do instrumento (T1+2), dois tradutores que nao tem

conhecimento da versdo original do instrumento, nem informacdes sobre os conceitos
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explorados, e que possuem como lingua materna o idioma da versdo original do instrumento
traduzem a versao obtida na fase de sintese das traducdes novamente para a lingua de origem
(RT1 e RT2) (BEATON et al, 2007). Em seguida, as versdes produzidas pela retrotraducao
serdo comparadas com a versdo original, com o objetivo de verificar se a versdo traduz o
conteudo da versdo original, minimizando inconsisténcias ou erros conceituais (POLIT, BECK,
HUNGLER, 2019).

A retrotraducdo nao pressupoe que todos os itens se mantenham literalmente iguais ao
original, mas, sim, que mantenham uma equivaléncia conceitual, ou seja, que o autor do
instrumento original ao ler a versdo retrotraduzida, possa afirmar se os itens tem a mesma idéia
conceitual dos itens originais (BORSA, DAMASIO, BANDEIRA, 2012).

A retrotraducdo possui melhor qualidade se os tradutores que a fazem sao fluentes nas
expressoes idiomaticas e coloquiais do idioma de origem. Essa etapa ¢ importante para melhorar
a qualidade da versdo de destino, aumentando a probabilidade de destacar as imperfei¢des das

tradugdes (GUILLEMIN, BOMBARDIER, BEATON, 1993; BEATON et al, 2007).

4.1.2.4 Comité de Especialistas

A quarta etapa do processo de ATC ¢ realizada por um Comité de especialistas que
produz uma Uunica versdo, preservando as equivaléncias linguisticas do instrumento entre a
versao original e o idioma de destino. A composi¢do minima do comité deve considerar:
metodologistas, profissionais da area de satde, linguistas e os tradutores envolvidos nas etapas
anteriores. Nesta fase, ¢ preconizado o contato proximo com os autores da versdo original, para
eventuais sugestoes, esclarecimentos e correcdes. Dessa forma, o comité consolidara todas as
versoes produzidas (T1, T2, T1+2, RT1 e RT2), produzindo a versao pré-final do instrumento
para testes de campo (BEATON, et al, 2007).

Faz parte dessa etapa a andlise das equivaléncias semantica, idiomadtica, cultural ou
experiencial e conceitual. A equivaléncia ¢ uma medida ndo enviesada entre dois instrumentos
traduzidos que tem o poder de detectar as diferencas reais entre os grupos avaliados € ndo o
resultado de diferengas da propria ferramenta de afericio (FORTES, ARAUJO, 2019).

A equivaléncia semantica avalia se as palavras possuem os mesmos significados ou se
existem multiplos significados para determinado item e se existem dificuldades gramaticais na
tradugdo (BEATON, et al, 2007; BORSA, DAMASIO, BANDEIRA, 2012; EPSTEIN,
SANTO, GUILLEMIN, 2015).
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Na avalia¢do da equivaléncia idiomadtica, necessita-se formular expressdes equivalentes
no idioma alvo para linguagem coloquial da versao original (BEATON, et al, 2007; EPSTEIN,
SANTO, GUILLEMIN, 2015). Para Borsa, Damasio, Bandeira (2012) h4 a necessidade de
avaliar se os itens de dificil tradugdo do instrumento original foram adaptados por expressdes
equivalentes que nao tenham mudado o significado cultural dos itens.

A equivaléncia cultural ou experiencial precisa ser observada quando determinada agio
nao ¢ realizada em outro pais ou cultura, mesmo que exista tradugdo para a palavra que a define.
Portanto, o item deve ser substituido por algo similar que ¢ de fato vivido pela populagao alvo
(BEATON, et al, 2007; BORSA, DAMASIO, BANDEIRA, 2012; EPSTEIN, SANTO,
GUILLEMIN, 2015).

A equivaléncia conceitual representa a coeréncia do item em relacdo aquilo que se
propoe a avaliar/mensurar; palavras, frases ou expressoes podem ter equivaléncia semantica e
serem conceitualmente diferentes (BEATON et al, 2007; EPSTEIN, SANTO, GUILLEMIN,
2015). Para Borsa, Damaésio, Bandeira (2012) a equivaléncia conceitual busca confirmar se
determinada expressdao ou termo, mesmo que traduzido adequadamente, avalia o mesmo
aspecto em diferentes culturas.

Essa etapa tem o carater de certificar que todo o contetdo do instrumento tenha sido
traduzido e adaptado culturalmente de maneira a manter as equivaléncias do instrumento
adaptado com a sua versdo de origem. E recomendado que a versio pré-final seja compreendida
por uma pessoa com nivel de escolaridade equivalente ao de uma crianca de 12 anos de idade
(BEATON et al, 2007).

Portanto, ¢ importante que todas essas equivaléncias sejam conservadas no instrumento
adaptado culturalmente, e caso perceba necessidade, as tradugdes e retrotradugdes devem ser

repetidas, até que se atinja um consenso entre os especialistas do Comité (BEATON et al, 2007).

4.1.2.5 Pré-teste

Apos a andlise das equivaléncias linguisticas, ¢ feito o pré-teste da versao pré-final do
instrumento. Deve ser feita a aplicagdo da versao traduzida em idealmente 30 a 40 individuos
da populagdo alvo, visando analisar a compreensibilidade, pertinéncia e relevancia cultural dos
itens e verificar se ha erros ou desvios na traducdo. Inicialmente, cada sujeito da amostra
preenche o questiondrio. Depois, cada um ¢ entrevistado para investigar o que eles pensam € o
que foi entendido em cada item do questionario, ou seja, tanto a compreensao dos itens quanto

as respostas sao exploradas (BEATON et al, 2007). Para Gudmundsson (2009) refere-se a uma
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aplicacdo prévia do instrumento em uma pequena amostra que reflita as caracteristicas da
populacao-alvo.

O pré-teste também permite a avaliagdo do comportamento da populagdo alvo durante
o preenchimento do instrumento. Além do mais, pode trazer informagdes operacionais sobre o
tempo gasto com a aplicagdo do instrumento e a descricdo de algumas variaveis (MUNIZ,
ELOSUA, HAMBLETON, 2013).

Esta etapa de avaliagdao pelo publico-alvo objetiva certificar se os itens, a escala de
resposta e as instrucdes sao entendiveis para o publico-alvo. Os participantes desta etapa podem
variar de acordo com as caracteristicas dos respondentes a que o instrumento se destina
(BORSA, DAMASIO, BANDEIRA, 2012).

Segundo Padilla, Benitez (2014) uma das técnicas utilizas no pré-teste € a “entrevista
cognitiva”, que enfatiza a importancia de considerar as pessoas como agentes ativos e
considerar os processos cognitivos envolvidos no processo de resposta ao se realizar essa
técnica. A entrevista cognitiva ¢ um método poderoso para entender os processos de
pensamento dos entrevistados ao responder a perguntas (CASTILLO-DIAZ, PADILLA, 2012;
BEATTY, WILLIS, 2007). Tourangeau (1984) criou um modelo de quatro estagios
denominado “pergunta e resposta” que incluiu uma descricdo dos processos cognitivos
envolvidos: interpretagdo da pergunta, recuperagdo da informagao, julgamento e comunicacao
da resposta.

Para determinar a amostra deve-se levar em conta dois critérios: saturacao teorica - 0s
pesquisadores devem continuar conduzindo as entrevistas até que nao surjam novas descobertas
nas entrevistas, ¢ relevancia tedrica — refere-se a sele¢do de entrevistados com base em sua
relevancia tedrica para as descobertas emergentes. Normalmente, ambos os critérios sao
atendidos com um ntmero entre 20 ¢ 50 entrevistas em funcdo dos objetivos do estudo de
validagdo (PADILLA, BENITEZ, 2014). Segundo Willis (2005) os respondentes primeiro
respondem aos itens do questionario em condi¢des semelhantes as de sua futura aplicagdo e,

em seguida, iniciam a entrevista cognitiva.
4.1.2.6 Submissiao da documentacio ao Comité organizador
O estagio final do processo de adaptagdo ¢ a submissdo de todos os relatdrios e

formularios para os autores da versdo original do instrumento. Nao cabe a estes autores a

modificagao do conteudo. Assim que a avaliagdo for concluida, o comité tomara uma das trés
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decisdes: 1) aprovado, 2) tradu¢do e documentagdo requerem esclarecimento ou 3) ndo

aprovado (BEATON et al, 2007).

4.1.3 Assembly

Além do adoption e adaptation, existe um terceiro tipo de adaptacdo de instrumento
denominado assembly, que ¢ recomendado quando se identifica que a nova versdo esta
inapropriada, inviabilizando o seu uso (EPSTEIN, SANTO, GUILLEMIN, 2015). O enfoque
do assembly esta na criagcdo de novas medidas estatisticas, sem a inten¢do de serem equivalentes
ou imitar o instrumento original desenvolvido na cultura original. Ele busca complementar as
questdes essenciais do instrumento original com novas sugestoes, adaptando-o adequadamente
para a nova populagdo-alvo (ILIESCU, 2017).

Segundo Iliescu (2017) existe trés motivos que justificam a necessidade de realizacao
do assembly. Primeiro, ndo importa o qudo bem projetados e diligentemente conduzidos os
processos de adocdo e adaptacao, eles falham em produzir uma versao no idioma alvo que seja
apropriada de varios pontos de vista, como linguistico, cultural e psicométrico (BYRNE, 2016;
ILIESCU, 2017). Muitas vezes, adaptar um instrumento de medida ¢ quase o mesmo que
desenvolver um novo, e nesses casos, o assembly do instrumento € a inica escolha para fornecer
ao idioma e cultura alvo uma medida viavel, util e valida do constructo (HE, VAN DE VIJVER,
2012).

Além disso, o segundo motivo refere-se a uma cultura que pode acumular evidéncias
consistentes de que uma determinada dimensdo do construto pode ndo funcionar devido a
questdes éticas. Nesses casos, o assembly do instrumento ¢ garantido pela crenca de que a
cultura alvo ¢ inica de alguma forma, e que a adaptation do instrumento nao deve nem mesmo
ser tentada, pois esta fadada ao fracasso (ILIESCU, 2017).

Terceiro motivo que justifica a realizacdo do assembly ¢é o fato de que um instrumento
alvo de adaptacdo pode ter se mostrado dificil de se adaptar em outras culturas. Isso sugere que
tal instrumento tem lagos fortes com sua cultura alvo, e a impossibilidade de substituir aquele

instrumento por outro, podem ser motivos de realizagdo do assembly (ILIESCU, 2017).

42 EVIDENCIAS DE VALIDADE

Embora os métodos qualitativos sejam fundamentais para garantir a adequacao do

processo de ATC, eles ndo fornecem informacgdes sobre as propriedades psicométricas do novo
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instrumento (EREMENCO, CELLA, ARNOLD, 2005). Portanto, além das etapas de
adaptagdo, ¢ necessario realizar andlises estatisticas para avaliar a validade do instrumento para
o contexto no qual foi adaptado (BORSA, DAMASIO, BANDEIRA, 2012).

Os instrumentos utilizados requerem um processo de desenvolvimento robusto e testes
psicométricos para garantir sua validade e confiabilidade, a fim de capturar os fendmenos
“subjetivos”, controlar as fontes conhecidas de erro e auxiliar no desenvolvimento,
implementagao e avaliacdo de intervencdes necessarias (ALMANASREH, MOLES, CHEN,
2019). Segundo Miller et al (2009), sem instrumentos de medida validos e confidveis de
construtos subjetivos relacionados a satude, os resultados da pesquisa sdo de valor questionavel.

A psicometria ¢ uma area da ciéncia que busca explicar o significado das respostas
fornecidas pelos individuos a um conjunto de tarefas ou itens (PASQUALI, 2009). De acordo
com Sartes e Souza-Formigoni (2013), a psicometria ¢ uma ciéncia que se dedica a avaliagdo
da precisdo de instrumentos que medem fendmenos subjetivos. E um método misto que tem
como principal caracteristica a capacidade de representar com maior precisdo o conhecimento
sobre a natureza de um fenomeno do que a simples descricdo em linguagem comum. Existem
duas vertentes principais na avaliagdo psicométrica: a Teoria de Resposta ao Item (TRI) e a
Teoria Classica dos Testes (TCT).

A TCT trata-se da aplica¢do da andlise fatorial, que pode ser Exploratéria (AFE) ou
Confirmatoéria (AFC). A AFE ¢ uma técnica que permite ao pesquisador determinar o numero
adequado de fatores necessarios para representar um conjunto de dados. E uma ferramenta util
para explorar a estrutura subjacente dos itens e identificar quais variaveis sao indicadores de
um fator comum (DAMASIO, 2013). Ja a AFC nao visa explorar a estrutura do instrumento,
mas confirmar o modelo, a partir de pré-especificagdes que foram identificadas na AFE, isto &,
tem como objetivo avaliar o grau de adequacdo das variaveis analisadas em relacdo ao
construto, além de confirmar o modelo estrutural do instrumento (KLINE, 2015; HAIR et al,
2018).

Segundo Souza, Alexandre e Guirardello (2017), a avaliacdo das propriedades
psicométricas de um instrumento ¢ fundamental para assegurar a qualidade das informagdes
disponiveis. Antes de ser considerado adequado para uso, um instrumento de medida deve
fornecer dados precisos, validos e interpretaveis para a avaliacdo de fendmenos relacionados a
saude.

A TCT ¢ uma técnica que pode e deve ser utilizada na avaliagdo das propriedades
psicométricas de um instrumento de medida. A TRI ndo deve ser vista como uma substituta da

TCT, mas como uma abordagem complementar para analises adicionais. Tanto a TCT quanto
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a TRI pode fornecer informacdes uteis em diferentes etapas da analise (SARTES, SOUZA-
FORMIGONI, 2013).

Para avaliar se um instrumento de medida é confiavel e valido, é necessario avaliar suas
propriedades psicométricas, incluindo sua validade e confiabilidade (CUNHA, ALMEIDA
NETO, STACKFLETH, 2016). Portanto, ¢ crucial que os investigadores escolham
cuidadosamente o instrumento a ser utilizado, uma vez que uma escolha escolhida pode
comprometer os resultados da assisténcia (DeVELLIS, 2012).

Apo6s quase um século do desenvolvimento dos primeiros conceitos de psicometria,
surgiu o termo clinimetria, que visa diferenciar os sintomas e sinais fisicos dentro do ambiente
clinico (DE VET, TERWEE, BOUTER, 2003; FAVA, TOMBA, SONINO, 2012; FAVA,
2022).

4.2.1 Validade

Messick (1989) define a validade como um conceito integrado que avalia o grau em que
as evidéncias empiricas suportam a evolucdo e a propriedade das inferéncias e acgdes
fundamentadas nas escores dos testes ou outras formas de avaliagdo. Para que um instrumento
de medida seja considerado valido, os itens devem adotar comportamentos que sao expressoes
do traco latente que se deseja mensurar, de acordo com Fava (2005).

Pasquali (2017) define a validade como a medida em que as evidéncias empiricas
embasam a interpretacdo e os usos padroes para o teste. Ja para Martins (2006), Sampieri et al
(2006) e Hair et al (2018), a valide refere-se ao grau em que o instrumento realmente mede a
variavel que se pretende avaliar.

A definicao mais aceita atualmente € que a validagao ¢ o grau em que todas as evidéncias
corroboram a interpretagao pretendida dos escores de um teste, conforme defendido por
Pasquali (2013) e Furr (2018). Em outras palavras, a validade ¢ o grau em que a evidéncia e a
teoria apoiam a interpretacao dos escores dos testes decorrentes do uso proposto dos testes,
segundo Cook e Beckman (2006).

Em 1954, as associacdes norte-americanas APA, American Educational Research
Association (AERA) e National Council on
Measurement in Education (NCME) publicaram a primeira versdo dos padrdes norte-
americanos denominado Technical Recommendations for Psychological Tests and Diagnostic

Techniques (APA, 1954), que classificou a validade em trés tipos: validade de conteudo,



44

validade de construto e validade de critério (preditiva, concorrente, convergente), conforme
Nakano, Pirimi ¢ Nunes (2015).

Porém, com o avanco das analises psicométricas, surgiu um modelo contemporaneo,
denominado modelo pentagonal, que ¢ subdividido em cinco fontes de evidéncia: evidéncia de
validade de conteudo, evidéncia de validade de processo de resposta, evidéncia de validade de
estrutura interna, evidéncia de validade de relagdo com outras variaveis e evidéncia de validade
de consequéncia do teste (COOK, BECKMAN, 2006; AERA, APA, NCME, 1999; 2014;
SIRECI, PADILLA, 2014; FERRETTI-REBUSTINI, 2018).

Destaca-se que as fontes de evidéncia ndo representam diferentes tipos de validade, pois
validade ¢ um conceito unitdrio, mas elas iluminam diferentes aspectos da validade (AERA,

APA, NCME, 1999; 2014).

4.2.2.1 Evidéncia de validade de conteudo

A evidéncia de validade de contetido ¢ considerada a propriedade de medigao mais
importante porque, em primeiro lugar, deve ficar claro que todo o contetdo de um instrumento
de medida ¢ relevante, compreensivel e abrangente no que diz respeito ao construto de interesse
e a populacao-alvo (MOKKINK et al, 2010). Segundo Sireci, Faulkner-Bond (2014) trata-se da
analise empirica da adequag@o com que o conteudo do instrumento representa o dominio do
conteudo e sua relevancia para a interpretacdo proposta dos escores no teste.

A validade de conteudo foi definida pela primeira vez por Lennon (1956) como “‘a
medida em que as respostas de um sujeito aos itens de um teste podem ser consideradas uma
amostra representativa de suas respostas a um universo real ou hipotético de situagdes que
juntos constituem a area de preocupagdo para a pessoa que interpreta o teste”. Em 1971,
Cronbach relatou uma defini¢ao de validade de contetdo como a medida em que os itens de um
instrumento sdo amostrados adequadamente a partir do dominio de contetido especificado
(CRONBACH, THORNDIKE, 1971).

Nessa primeira etapa os especialistas verificam se o instrumento em questdo contém
itens pertinentes e relevantes para a mensuragdo do fendmeno (variavel latente) de forma
acurada e abrangente (FERRETTI-REBUSTINI, 2018). A mensuracao desse fendmeno pode
ser uma ferramenta util para avaliacdo dos resultados de satde e para orientar a tomada de
decisdo clinica (ROACH, 2006). Pretende-se avaliar qudo bem, em termos gramaticais,

semanticos e idiomadticos, os itens foram adaptados (AERA, APA, NCME, 1999; 2014). A
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validacdo de contetido refere-se ao processo que visa fornecer garantia de que o instrumento
mede a area de conteudo que se pretende medir (AYRE, SCALLY, 2014).

Para determinagao da validade do conteudo, o método mais utilizado ¢ o comité de
especialistas, uma vez que estes avaliardo o alinhamento do contetdo do instrumento aos
pressupostos teoricos (PASQUALIL 2010). Nao ha consenso na literatura sobre o nimero de
membros do comité de especialistas. Estudo recomenda um minimo de cinco e um maximo de
dez especialistas (LYNN, 1986; SAMPIERI et al, 2006). Outros estudos orientam a
participacdo de 6 a 20 especialistas (HAYNES, RICHARD, KUBANY, 1995; PASQUALI,
2010). Os especialistas devem ser escolhidos considerando as caracteristicas do instrumento, a
formagao, a qualificagdo e a disponibilidade dos profissionais necessarios (GRANT, DAVIS,
1997, SAMPIERI et al, 2006; MOKKINK et al, 2010; SOUZA, ALEXANDRE,
GUIRARDELLO, 2017; OLIVEIRA et al, 2018; TERWEE et al, 2018).

A validade de contetdo deve adquirir a mais alta prioridade durante o processo de ATC,
pois € um pré-requisito para avaliar outros tipos de validade (BECK, 1999). No entanto,
estabelecer a validade de conteudo de um conceito tedrico abstrato ndo ¢ tdo simples quanto
parece e pode ser um processo complexo (HAYNES, RICHARD, KUBANY, 1995). A
evidéncia de validade de conteudo desempenha um papel central nos processos de
desenvolvimento e ATC de qualquer instrumento de medida e ndo deve ser mal interpretada
como evidéncia menos rigorosa (SLOCUMB, COLE, 1991).

Nao existe uma abordagem uniforme para examinar a validade de conteudo de um
instrumento nem existe um unico método estatistico (YAGHMALE, 2009), porém,
Almanasreh, Moles, Chen (2019) classificam esses métodos em duas categorias: indices
relacionados a validade de contetido (content validity ratio — CVR; item-level content validity
index — 1-CVI; (scale-level content validity index based on the average method — S-CVI/Ave,
scale-level content validity index based on the universal agreement method — S-CVI/UA; e

kappa modificado) e indices de concordancia entre avaliadores.

4.2.2.2 Evidéncia de validade de processo de resposta

Na etapa seguinte, busca-se reunir evidéncias de validade de processo de resposta, isto
¢, o publico-alvo verificara se o instrumento ¢ entendivel em seu todo, se 0 mesmo esta alinhado
a uma cadeia estabelecida entre o racional para seu preenchimento e o resultado desejado de

acordo com o a varidvel latente, e se ¢ viavel para uso (FERRETTI-REBUSTINI, 2018).
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Refere-se a evidéncia relativa ao ajuste entre o construto e a natureza detalhada do desempenho
ou da resposta efetivamente engajada pelos examinandos (AERA, APA, NCME, 1999; 2014).
Segundo Messick (1990) trata-se de examinar as maneiras pelas quais os individuos
lidam com os itens ou tarefas, em um esforco para iluminar os processos subjacentes a resposta
ao item e ao desempenho da tarefa.
Padilla, Benitez (2014) e Bandalos (2018) descrevem os seguintes métodos para obter
evidéncia de validade de processo de resposta: tempo de resposta, eye-tracking (método de

rastreamento ocular), entrevista cognitiva, grupos focais e think aloud (pensar alto).

4.2.2.3 Evidéncia de validade de estrutura interna

A fase de evidéncias de validade de estrutura interna, da-se por meio da relagao entre os
itens e se reflete a estrutura do fendmeno de interesse (variavel latente) indicado pela teoria em
termos de dimensionalidade, adequagdo da estrutura, explicagdo do fendmeno e contribui¢ao
para sua mensuragdo. Busca verificar se a estrutura empirica do instrumento reflete a estrutura
tedrica do construto (AERA, APA, NCME, 1999; 2014).

A estrutura interna de um instrumento refere-se ao grau em que os itens representam a
variavel latente de interesse, investigando como os itens se relacionam entre si usando métodos
estatisticos, como andlise fatorial ¢ modelagem de resposta ao item (ZUMBO, CHAN, 2014).
Segundo Rogers (2022), a estrutura interna verifica o comportamento dos itens e indica a
dimensao do teste. Para identificar essa quantidade de fatores existem diferentes formas como
AFE e a AFC. De acordo com Hair et al (2018), a AFE tem objetivo de definir a estrutura das
variaveis, por meio da exploracdo da dimensionalidade dos itens, e a AFC ¢ utilizada para
confirmar a estrutura do modelo encontrado.

Técnicas de AFE e AFC devem ser utilizadas para auxiliar o pesquisador na escolha da
estrutura que seja mais plausivel para a amostra. Tanto as AFEs quanto as AFCs tém por
objetivo agrupar uma grande quantidade de variaveis observadas a um ntimero reduzido de
fatores que explicam o conjunto de varidveis observadas (BROWN, 2015).

Segundo Damasio (2013), a AFC tem como objetivo confirmar o grau em que as
varidveis medidas representam um numero reduzido de construtos. Essa técnica ¢
frequentemente utilizada para confirmar o modelo estrutural de um instrumento, avaliando o
ajuste dos dados observados em relagao ao modelo tedrico proposto.

De acordo com Hair et al (2018), a operacionalizagao da AFE deve seguir as seguintes

etapas, expostas no Quadro 1.
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Quadro 1 — Operacionalizacdo da analise fatorial exploratoria. Belo Horizonte,

MG, Brasil, 2023.

Etapa

Descrigao

Selecao da matriz de correlacio

E importante considerar a natureza dos dados para garantir
a escolha adequada da matriz. Nesse estagio, diferentes
tipos de correlagdo sdao utilizados com base nas
caracteristicas dos dados. Para varidveis continuas com
distribui¢@o normal, a correlagdo de Pearson ¢ a apropriada
(BISHARA, HITTNER, 2012). J& quando lidamos com
dados continuos, mas sem distribuicio normal, a
correlagdao de Spearman ¢ a mais adequada (FIELD, 2018).
Por sua vez, quando os dados sdo categoricos ou ordinais,
a matriz de correlagdo Policorica ¢ aplicada (HOLGADO-
TELLO et al, 2010). Essa tltima ¢ especialmente indicada
para analise de instrumentos de medida, devido a natureza
dos dados dos testes utilizados (HOLGADO-TELLO, et
al, 2010).

Tamanho da amostra

Nesta etapa, o pesquisador deve ponderar sobre o tamanho
da amostra a ser utilizada no estudo, considerando que
existem divergéncias na literatura a respeito desse
requisito. Alguns autores sugerem uma proporcao de 20
participantes para cada item (20:1) (HAIR et al, 2018;
GORETZKO, PHAM, BUHNER, 2019), enquanto outros
recomendam a participagdo minima de 300 participantes
(ROQUETTE, FALISARD, 2011). H4 ainda aqueles que
indicam amostras acima de 500 participantes
(AUERSWALD, MOSHAGEN, 2019), e Sahin e Anil
(2017) sugerem pelo menos 1.000 participantes.
Considerando que o tamanho da amostra pode afetar os
resultados da analise fatorial, é recomendado o uso da

técnica de reamostragem por meio de bootstrap. Essa

técnica envolve a criagdo de varias amostras diferentes por
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meio da recombinacdo do conjunto de dados original, o
que visa aprimorar a andalise dos dados (GORETZKO,
BUHNER, 2022).

Medidas de adequagdo da

amostra

Nessa analise, sdo considerados trés indicadores: o indice
de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO), o teste de esfericidade de
Bartlett e a determinante da matriz de correlacao. O indice
KMO ¢ usado para avaliar a adequagdo da amostra para a
analise fatorial. Valores abaixo de 0,50 sdo considerados
inaceitaveis, de 0,50 a 0,60 sdo considerados ruins, de 0,60
a 0,70 sdo considerados razoaveis, de 0,70 a 0,80 sdo
considerados médios, de 0,80 a 0,90 sdo considerados bons
e de 0,90 a 1 sdao considerados muito bons para a
fatorabilidade dos dados (FIELD, 2018). O teste de
esfericidade de Bartlett ¢ utilizado para verificar se ha
correlagdo entre as varidveis. Ele fornece a significancia
estatistica indicando que a matriz de correlagdo tem
correlagdes significativas entre pelo menos algumas das
variaveis. Nesse caso, espera-se encontrar um valor de p <
0,05, indicando a presenca de correlagdes significativas
(HAIR et al, 2018). Por ultimo, a determinante da matriz
de correlacdo ¢ analisada para investigar a possibilidade de
colinearidade, isto €, altas correlagdes entre os itens que
indicam que estdo medindo o mesmo fendmeno. Valores >
0,00001 sao buscados para investigar a determinante da

matriz de correlagao (FIELD, 2018).

Testagem da dimensionalidade

Nessa etapa, busca-se explorar o numero de fatores
presentes no instrumento a fim de representar seus itens
(THOMPSON, 2004). Para realizar a andlise de
dimensionalidade, ¢ essencial reter e/ou extrair fatores que
expliquem a covariancia entre as medidas e sejam
relevantes para o modelo em analise (GREEN et al, 2015).
A selecdo adequada dos fatores € crucial para garantir a

precisdo do teste, exigindo a utilizagdo de métodos




49

rigorosos (HAYTON, ALLEN, SCARPELLO, 2004).
Diversas técnicas sdo empregadas para investigar a
dimensionalidade do instrumento, tais como o Critério
Guttman-Kaiser, também conhecido como autovalor;
Parallel Analysis (PA); Bayesian Information Criterion
(BIC) (TAHERDOOST, SAHIBUDDIN, JALALIYOON,
2014; HOWARD, 2016); e HULL (LORENZO-SEVA,
TIMMERMAN, KIERS, 2011), entre outras.

Técnica de extragdo/estimador

Existem varias técnicas disponiveis para realizar a
extracdo de fatores, como o Maximum Likelihood (ML) ou
extracdo de maxima verossimilhanca, Unweighted Least
Squares (ULS) ou extracdo de minimos quadrados ndo
ponderados, Diagonally Weighted Least Squares (DWLS),
Minimum Rank Factor Analysis (MRFA), entre outros
extratores (HOWARD, 2016; COSTELLO, OSBORNE,
2005). Cada wuma dessas técnicas possui suas
particularidades, permitindo ao pesquisador escolher
aquela mais adequada para o seu estudo e dados

especificos.

Técnica de rotagao de fatores

A fim de melhorar a interpretabilidade e a utilidade da
solugdo fatorial, ¢ comum utilizar a técnica de rotacdes
fatoriais em instrumentos multidimensionais
(TABACHNICK, FIDELL, 2019; BANDALOS, 2018;
HAIR et al, 2018). Existem diversas técnicas disponiveis
para realizar rotacdes fatoriais, e ¢ recomendado que o
pesquisador explore essas diferentes op¢des para encontrar
um ajuste adequado ao modelo (BANDALOS, 2018). As
técnicas de rotacdes fatoriais podem ser divididas em dois
tipos: rotacdes ortogonais e rotagdes ndo ortogonais
(obliquas). Nas rotagdes ortogonais, os eixos dos fatores
sao mantidos em um angulo de 90 graus, o que significa

que os fatores sdo independentes uns dos outros € nao se

correlacionam. Por outro lado, nas rotagdes nao
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ortogonais, os fatores podem ser correlacionados, levando
em consideracdo a possibilidade de existirem relagdes
entre eles. Embora existam argumentos para o uso de
ambos os tipos de rotacdo, a rotacdo nao ortogonal ¢
geralmente a mais recomendada, pois ela permite uma
estrutura fatorial mais precisa e flexivel (PRICE, 2017;
FABRIGAR et al, 1999). No entanto, a escolha da técnica
de rotagdo depende das caracteristicas dos dados e dos
objetivos do estudo, e cabe ao pesquisador tomar uma

decisdo adequada com base nessas consideragoes.

Pontuacdao dos fatores (carga

fatorial e comunalidade)

A pontuacao dos fatores ¢ determinada através da analise
da comunalidade e da carga fatorial. A comunalidade
refere-se a variancia que cada item compartilha com as
demais variaveis, e valores adequados situam-se na faixa
acima de 0,40 (HAIR et al, 2018). A analise das cargas
fatoriais, por sua vez, estd fundamentada no tamanho da
amostra utilizada no estudo. Para 100 amostras, considera-
se 0,55; 120 amostras, 0.50; 150 amostras, 0.45; 200
amostras, 0.40; 250 amostras, 0.35 e 350 amostras,
considera-se 0.30 (HAIR et al, 2018). De acordo com
Tabachnick e Fidell (2007), cargas fatoriais extremamente
altas (> de 0,85) indicam colinearidade ou
multicolinearidade, sugerindo que os fatores nao
conseguem distinguir claramente o que estdo medindo.
Portanto, ¢ importante considerar esses aspectos ao

interpretar as pontuagdes dos fatores.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Outro aspecto a ser considerado € o critério de heywood case, que diz respeito a fatores

com cargas fatoriais que apresentam uma variancia inferior a 0% ou superior a 100%. Esses

resultados sdao considerados incompativeis com a teoria dos instrumentos ¢ devem ser tratados

com cautela durante a andlise dos dados (HAIR et al, 2018). Além do heywood case, outro

aspecto a ser considerado € o cross-loading, quando se tem cargas fatoriais acima de 0.30 para

mais de um fator, o que resulta na falta de validade na estrutura interna (HAIR et al, 2018).
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4.2.2.4 Evidéncia de validade de relacio com outras variaveis

Na quarta fase do processo de validacdo, os especialistas buscam reunir evidéncias de
validade de relagdo com outras variaveis, por meio da relagdo do escore do teste a um padrao
de referéncia ou a outras varidveis, e verificam se esta relacdo estd de acordo com a hipotese
definida pela teoria (AERA, APA, NCME, 1999; 2014).

E importante examinar a relagdo entre um construto e outras variaveis a fim de garantir
a interpretacdo pretendida dos resultados do teste. Portanto, analisar a associa¢do entre os
resultados dos testes e as variaveis externas serve como uma fonte valiosa de evidéncia de
validade. Essas variaveis externas podem incluir critérios que se espera que o teste preveja, bem
como relagdes com outros testes que se acredita medirem os mesmos construtos ou construtos
diferentes, mas relacionados. As varidveis categoricas, incluindo as varidveis de associagdo de
grupo, tornam-se relevantes quando a estrutura tedrica sugere que as diferencas entre os grupos
devem ou ndo existir para dar suporte a uma proposta de interpretacdo da pontuagdo do teste
(AERA, APA, NCME, 2014).

Segundo Kimberlin, Winterstein (2008), a evidéncia de validade de relagdo com outras
variaveis envolve a relagdo entre as pontuacdes obtidas em um instrumento especifico e algum
critério externo. De acordo com Keszei, Novak, Streiner (2010) esse critério deve ser uma
medida amplamente aceita, compartilhando caracteristicas semelhantes ao instrumento de
medida em questao, sendo considerado como um "padrao-ouro".

Na avaliagdo da evidéncia de validade de relagdo com outras variaveis, os pesquisadores
examinam a validade de um instrumento de medida comparando seus resultados com um
critério estabelecido ou um "padrao-ouro". Se o instrumento em teste realmente mensura o que
se propde a medir, seus resultados devem se alinhar com os resultados do critério escolhido
(ROACH, 2006). Independentemente da variavel avaliada, considera-se valida quando os
escores obtidos correspondem aos escores do critério selecionado (POLIT, 2011). Nesta
perspectiva, pode-se avaliar a validade preditiva que ocorre quando um futuro provavel ¢
utilizado para avaliar a relagdo entre os resultados de um teste e um resultado posterior. Por
outro lado, a validade concorrente ocorre quando o instrumento em teste e padrao sdo aplicados
simultaneamente. Em resumo, a validade preditiva esta relacionada a comparagdo entre os
resultados do teste e um diagnodstico futuro, enquanto a validade concorrente envolve a
comparacdo entre os resultados do teste e um andlogo simultaneo (KIMBERLIN,

WINTERSTEIN, 2008; ROACH, 2006; POLIT, 2011).
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A evidéncia de validade de relagdo com outras varidveis pode ser avaliada por meio de
um coeficiente de correlacdo (POLIT, 2011). Esse coeficiente mede a associacdo entre as
pontuagdes do instrumento de medida e os escores do critério externo, analisando-se esse
coeficiente de correlagao (KESZEI, NOVAK, STREINER, 2010). Os valores proximos de 1,00
indicam uma forte correlagdo, enquanto os valores proximos de 0,00 indicam a auséncia de
correlacdo. Coeficientes de correlacdo iguais ou superiores a 0,70 sdo considerados desejaveis
(POLIT, 2011).

Outra forma de se verificar a evidéncia de validade de relacao com outras variaveis ¢
através do teste de hipoteses. Uma das estratégias para confirmagdo da evidéncia de validade
de relagdo com outras variaveis pelo teste de hipodtese ¢ a técnica de grupos conhecidos
(ROACH, 2006; POLIT, 2011), na qual diferentes grupos de individuos preenchem o
instrumento de pesquisa e, em seguida, os resultados dos grupos sao comparados (POLIT, 2011;
KIMBERLIN, WINTERSTEIN, 2008).

A técnica de grupos conhecidos ¢ uma abordagem de validade que busca identificar
diferencas entre grupos nos quais se espera teoricamente que essas diferencas existam. Nessa
técnica, parte-se da hipotese de que grupos de individuos considerados distintos em relacao ao
construto a ser medido irdo produzir valores diferentes quando o instrumento ¢ aplicado
(POLIT, YANG, 2016; PASQUALLI, 2013). O objetivo principal dessa abordagem ¢ avaliar se
o instrumento ¢ capaz de discriminar as diferengas entre os grupos, como por exemplo, entre
individuos doentes e nao doentes, ou entre aqueles com e sem sintomas (MOKKINK et al,
2006).

Segundo Polit, Beck (2006), os grupos conhecidos sdo grupos supostamente distintos
em termos do atributo-alvo, em que sdo avaliados pelo instrumento de medida e ap6s comparar
os escores de cada grupo, ¢ possivel detectar possiveis diferencas nos escores do teste em
virtude de determinadas caracteristicas grupais.

Além da técnica de grupos conhecidos, a evidéncia de validade de relagdo com outras
variaveis também pode ser obtida por meio da avaliagdo da validade convergente e da validade
discriminante do teste. Essas abordagens permitem verificar se o instrumento mede
adequadamente a varidvel latente de interesse em relacdo a outras varidveis e se consegue
distinguir entre constructos relacionados e ndo relacionados (POLIT, 2015).

A evidéncia convergente ¢ obtida quando ha relagdes significativas entre os resultados
dos testes e outras medidas que sdo projetadas para avaliar os mesmos constructos ou

constructos semelhantes. Por outro lado, a evidéncia discriminante ¢ obtida quando ha relagdes
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mais fracas entre os resultados dos testes e as medidas que pretendem avaliar diferentes
constructos (AERA, APA, NCME, 2014).

A validade convergente estd relacionada a existéncia de uma correlagdo significativa
entre a medida de investigacao e uma medida de dimensao tedrica que avalia o mesmo fator e
que tenha sido empiricamente validada (FAYERS, MACHIN, 2007). Em outras palavras,
quando duas medidas de constructos semelhantes apresentam uma interpretagdo significativa,
isso indica que os testes utilizados possuem significados semelhantes ¢ medem o mesmo
constructo (VIANNA, 1987). J4 a validade discriminante, por sua vez, refere-se a comprovagao
de que a medida investigada ndo se correlaciona de forma significativa com uma variavel ou
medida de dimensdo tedrica ndo relacionada teoricamente. Essa validade busca diferenciar
empiricamente um constructo de outros constructos semelhantes, demonstrando quais tragos
estdo e ndo estdo correlacionados com o constructo em questdo (FAYERS, MACHIN, 2007;
POLIT, BECK, 2006).

A validade preditiva ocorre quando um futuro provavel ¢ utilizado para avaliar a relagdo
entre os resultados de um teste e um resultado posterior. Por outro lado, a validade concorrente
ocorre quando o ¢ contemporaneo ao teste, ou seja, ambos sao aplicados simultaneamente. Em
resumo, a validade preditiva esta relacionada a comparagdo entre os resultados do teste e um
diagnostico futuro, enquanto a validade concorrente envolve a comparacdo entre os resultados
do teste ¢ um andlogo simultineo (KIMBERLIN, WINTERSTEIN, 2008; ROACH, 2006;
POLIT, 2011).

4.2.2.5 Evidéncia de validade de consequéncia do teste

Na quinta e ultima etapa, os especialistas buscam reunir evidéncias de validade de
consequéncias da testagem, por meio da verificacdo se as consequéncias perceptiveis sao
esperadas e positivas. Tal andlise busca verificar o quio solidas sdo as interpretagdes propostas,
e melhorar os fatores envolvidos, a partir da utilizagdo dos instrumentos de medida (AERA,
APA, NCME, 1999; 2014).

O uso de um teste acarreta certas implicagdes derivadas da interpretacao das pontuagdes
do teste de acordo com as inteng¢des do desenvolvedor do teste. O processo de validagdo envolve
a coleta de evidéncias para avaliar a validade dessas interpretacdes propostas para seus usos

pretendidos (AERA, APA, NCME, 2014).
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4.2.2 Confiabilidade

A confiabilidade ¢ um dos principais critérios de qualidade de um instrumento de
medida, pois representa sua capacidade de reproduzir um resultado de forma consistente, seja
ao longo do tempo ou com diferentes observadores (TERWEE et al, 2007; SALMOND, 2008).
E importante que os resultados sejam estaveis e consistentes para garantir a confiabilidade do
instrumento (SAMPIERI et al, 2006; MARTINS, 2006; HAIR et al, 2018).

A avaliagdo da confiabilidade pode ser feita por meio de técnicas como o Standardized
Cronbach's Alpha, McDonald's Omega, teste/reteste, confiabilidade entre avaliadores,
coeficiente KR-20, técnicas de formas equivalentes e técnicas das metades partidas (BROD,
TESLER, CHRISTENSEN, 2009; PASQUALLIL, 2013; POLIT, BECK, HUNGLER, 2019).

Neste estudo foram estudadas: Evidéncia de validade de conteudo, Evidéncia de
validade de processo de resposta, Evidéncia de validade de estrutura interna e Confiabilidade,

e Evidéncia de validade na relagdo com outras variaveis.
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5 MATERIAIS E METODOS

5.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo psicométrico de ATC e validacdo do questiondrio ICIQ-
MLUTSsex para a lingua portuguesa falada no Brasil.

O ICIQ-MLUTSsex ¢ derivado do questiondrio ICSmale, que foi originalmente
empregado no ICS-“BPH”, no Reino Unido, em 1996. Em agosto de 2021, o grupo
desenvolvedor do instrumento (Grupo ICIQ da ICS) foi consultado via e-mail para autoriza¢ao
da adaptag@o e valida¢do do questiondrio ICIQ-MLUTSsex para a lingua portuguesa falada no
Brasil (ANEXO A), e posteriormente, em dezembro de 2022 obtivemos autorizacdo para
realiza¢dao do assembly do questiondrio ICIQ-MLUTSsex para a lingua portuguesa falada no
Brasil (ANEXO B).

O presente estudo foi realizado em quatro etapas: 1) adaptagdo transcultural do
questionario ICIQ-MLUTSsex; 2) evidéncias de validade de contetido do questionario ICIQ-
MLUTSsex; 3) evidéncias de validade de processo de resposta do questionario ICIQ-
MLUTSsex; e 4) evidéncias de validade de estrutura interna, confiabilidade e evidéncia de

validade na relagdo com outras variaveis do questionario ICIQ-MLUTSsex.

5.2  PRIMEIRA FASE - Adaptacao transcultural do questionario ICIQ-MLUTSsex

Considerando a diversidade de métodos para a validacdo de conteudo de um
instrumento de medida, fez-se necessario adotar as recomendacdes de Beaton et al (2007) para
nortear o sequenciamento das etapas de ATC. A seguir, estd exposta a representagdo grafica

adotada no processo de ATC baseada nas recomendacdes de Beaton et al (2007) (Figura 1).

Figura 1 — Fluxograma das etapas de ATC do estudo. Belo Horizonte, MG, Brasil,
2023.
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Preparacao

Solicitacdo e permissdo do Comité organizador (Grupo ICIQ da
ICS) para ATC e validacdo do instrumento original.

Etapa I - Traducio

Tradugdo do instrumento original (lingua inglesa) para duas
versoes em lingua portuguesa, resultando em versdo traduzida 1
(T1) e versdo traduzida 2 (T2).

Etapa II - Sintese das Tradugodes

Sintese das tradugdes T1 e T2, resultando em versao traduzida 1+2
(T1+2).

Etapa III - Retrotraducio

Retrotraducdo da versdo traduzida T1+2 (em lingua portuguesa)
para duas versoes retrotraduzidas para a lingua inglesa, resultando
em versao retrotraduzida 1 (RT1) e versdo retrotraduzida 2 (RT2).

Etapa IV - Comité de Especialistas

Avaliagdo de todas as versdes de tradugéo e retrotradug@o por um
Comité formado por 20 Especialistas, resultando em uma versao
pré-final.

Etapa V - Pré-teste

Aplicagdo da versdo pré-final em uma amostra de 39 participantes,
constituida pela populagéo alvo.

Etapa VI - Submissdo ao Comité organizador
Envio da versdo final para o Grupo ICIQ da /CS.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

5.2.1 Traducao

A primeira etapa da adaptacdo transcultural foi a traducao do instrumento da lingua
original (inglés) para a lingua-alvo (portugués do Brasil). A etapa de tradugao foi realizada por
dois tradutores, escolhidos por conveniéncia, que foram convidados para participar do processo
de tradu¢ao por meio de correio eletronico, e, uma vez aceito o convite, foi enviado o
questionario ICIQ-MLUTSsex na versao original e a solicitagdo da traducao para a lingua
portuguesa falada no Brasil.

A tradutora 1 era brasileira, graduada e licenciada em letras, especialista em lingua

inglesa, sem formacao na area de saude e produziu a versado tradugdo 1 (T1).
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O tradutor 2 era brasileiro, graduado em medicina, especialista em cirurgia geral e
urologia, mestre e doutor em urologia, professor titular de uma universidade publica federal,
com experiéncia na tematica do estudo, o que permitiu a produgdo da versdo tradugao 2 (T2)
com maior semelhanca cientifica a do instrumento.

O instrumento foi traduzido de forma independente, ou seja, os tradutores trabalharam
de forma individual e ndo foram informados quem estaria participando da fase de tradu¢do, para

que eles ndo pudessem entrar em contato um com o outro.

5.2.2 Sintese das traducoes

Mediante a versdo original e as duas primeiras tradugdes (T1 e T2) realizadas na
primeira etapa, foi convidado um terceiro tradutor, escolhido por conveniéncia, brasileiro,
graduado em medicina, especialista em cirurgia geral, urologia e medicina sexual e reprodutiva,
doutor em urologia. Este tradutor teve o objetivo de realizar a sintese entre as versdes T1 e T2,

e produziu a versao sintese 1+2 (T1+2).

5.2.3 Retrotraducao

A partir da versdo sintese 1+2 (T1+2) deu-se origem a duas versdes de retrotraducdo
(RT1 e RT2) geradas por duas tradutoras brasileiras — ambas proficientes em lingua inglesa,
com formacao em traducdo e pesquisadoras de um laboratério experimental de tradugdo da
faculdade de letras de uma universidade publica federal. As tradutoras ndo tinham
conhecimento sobre os conceitos abordados no questionario.

Posteriormente, as versdes foram comparadas com a finalidade de se verificar a
existéncia de alguma divergéncia entre ambas, comparacdo que revelou a necessidade de se
reformular a tradugdo de algumas expressoes. As divergéncias entre os textos retrotraduzidos e
o texto original foram discutidas e resolvidas, originando-se a versdao que foi submetida a

avaliacdo pelo comité de especialistas.

5.3 SEGUNDA FASE - Evidéncias de validade de conteiiddo do questionario I1CIQ-
MLUTSsex

5.3.1 Comité de Especialistas
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Na selecdo de especialistas para a apreciacdo de instrumentos de medida, ¢ importante
considerar tanto a experiéncia clinica quanto o conhecimento tedrico (GORDON, 1979;
FEHRING, 1987; LOPES, SILVA, ARAUJO, 2012). Para isso, alguns critérios devem ser
adotados, tais como: possuir experiéncia clinica na area, publicagdes e pesquisas relacionadas
ao tema, e ter conhecimento da estrutura conceitual e metodoldgica para a construgdo de
instrumentos de medida (SAMPIERI et al, 2006; ALEXANDRE, COLUCI, 2011; COLUCI,
ALEXANDRE, MILANI, 2013). Nao recomenda-se a inclusdo de profissionais ligados ao
ambiente académico do pesquisador responsavel.

Neste estudo, decidiu-se pela subdivisao do comité de especialistas em dois grupos: 1)
profissional linguista, para andlise das equivaléncias linguisticas (semantica, idiomatica,
cultural e conceitual) e 2) psicometristas e profissionais de saude, para analise dos seguintes
critérios: clareza, relevancia tedrica e pertinéncia pratica (HERNANDEZ-NIETO, 2002).

Quanto ao numero de especialistas, a literatura diverge neste topico, recomenda-se um
minimo de 5 e o maximo de 10 especialistas para participar desse processo; alguns autores
indicam de 6 a 20 especialistas e outros preconizam a participagdo de 12 a 20 (LYNN, 1986;
HAYNES, RICHARD, KUBANY, 1995; SAMPIERI, et al, 2006; REICHENHEIM,
MORAES, 2007; PASQUALI, 2010).

Uma carta convite (APENDICE A) foi enviada aos profissionais, por correio eletronico,
contendo os objetivos e metodologia do estudo, a justificativa do processo de adaptagdo e
validacdo de contetdo do instrumento, e a solicitagdo da participagdo na pesquisa como

especialista avaliador, por meio do acesso a Plataforma Google Forms.

5.3.1.1 Linguista

A primeira avaliagdo das versdes foi realizada por uma pesquisadora que possuia
graduacdo em letras, mestrado em letras e doutorado em linguistica e lingua portuguesa, que
analisou as equivaléncias linguisticas (semantica, idiomadtica, cultural e conceitual) do
instrumento original com a versao adaptada para a lingua portuguesa falada no Brasil.

A busca por essa profissional ocorreu por meio de consulta ao curriculo disponibilizado
na Plataforma Lattes do portal Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq), pelo modo de busca por assunto, englobando titulo ou palavra-chave de
producao (POLIT, BECK, HUNGLER, 2019).

A pesquisadora recebeu todas as versoes do instrumento em processo de ATC, ou seja,

a versao original, as duas tradugdes iniciais (T1 e T2), a sintese das tradugdes (T1+2), as duas
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versdes da retrotradu¢do (RT1 e RT2) e um formulario desenvolvido para avaliacdo das
equivaléncias linguisticas (semantica, idiomadtica, cultural e conceitual) dos itens do
questionario ICIQ-MLUTSsex (APENDICE B).

Foi solicitada a avaliacdo das seguintes equivaléncias: semantica, idiomatica, cultural e
conceitual. Avaliacdo considerou que equivaléncia semantica avalia se as palavras possuem o0s
mesmos significados ou se existem multiplos significados para determinado item e se existem
dificuldades gramaticais na tradu¢dao. Na avaliacdo da equivaléncia idiomatica, necessita-se
formular expressdes equivalentes no idioma alvo para linguagem coloquial da versao original.
A equivaléncia cultural precisa ser observada quando determinada a¢do nao ¢ realizada em
outro pais ou cultura, mesmo que exista tradugdo para a palavra que a define. A equivaléncia
conceitual representa a coeréncia do item em relacao aquilo que se propode a avaliar/mensurar;
palavras, frases ou expressdes podem ter equivaléncia semantica e serem conceitualmente
diferentes (BEATON, et al, 2007; BORSA, DAMASIO, BANDEIRA, 2012; EPSTEIN,
SANTO, GUILLEMIN, 2015).

5.3.1.2 Psicometrias e profissionais de satide

A segunda avaliagdo foi realizada por 19 especialistas que possuiam dominio em
avaliacdo de instrumentos de medida em saude e/ou pratica-clinica em sexologia, andrologia
ou urologia.

A avaliagdo dos itens, por estes especialistas, considerou os seguintes critérios: clareza
(avaliar se a escrita dos itens ¢ clara para o entendimento do publico-alvo, se ¢ compreensivel,

e se expressa adequadamente o que se espera medir no contexto brasileiro), relevancia teérica

(avaliar se os itens apresentam em seu conteudo as disfungdes sexuais masculinas, e se estes
sdo pertinentes ¢ adequados para atingir o objetivo do instrumento; observar se os itens
realmente refletem os conceitos, se sdo relevantes e adequados para o contexto brasileiro) e
pertinéncia pratica (avaliar se o contetido do item pode ser observado nos homens brasileiros)
(HERNANDEZ-NIETO, 2002).

A busca por esses profissionais foi por meio de consulta ao curriculo disponibilizado na

Plataforma Lattes do portal Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
(CNPq), pelo modo de busca por assunto, englobando titulo ou palavra-chave de produgao.
Também foi solicitado a estes pesquisadores que indicassem outros que atendessem aos
mesmos critérios de inclusdo, configurando a técnica de amostragem bola de neve, na qual os

membros de uma amostra inicial reconhecem outros individuos que atendam ao critério de
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inclusdo, conformando um grupo com tragos especificos (VINUTO, 2014; BALDIN,
MUNHOZ, 2011).

Os especialistas receberam a versao original, a sintese das traducdes (T1+2) e um
formulario desenvolvido para avaliagdo individual dos itens do questionario ICIQ-MLUTSsex,
considerando a clareza, relevancia tedrica e pertinéncia pratica dos itens (APENDICE C).

Os especialistas pontuaram cada item do questionédrio ICIQ-MLUTSsex em cada um
dos critérios. Foi usada uma escala de dois pontos que indicava o grau de adequagdo com a
qualidade do item: 0= adequado e 1= nao adequado. Foram solicitados a realizar comentarios,

sugestdes, modificagdes, exclusdes ou acréscimos no instrumento.

5.3.1.3 Analise de dados

As respostas de cada especialista foram armazenadas em uma planilha no Excel
Microsoft®. Antes de iniciar a analise dos dados, verificou-se a presenca de dados faltantes
(todas as alternativas em branco) e/ou a necessidade de confirmacgao de alguns dados que foram
assinalados duplamente (mais de uma alternativa preenchida com “x”). Os dados referentes a
caracterizagdo dos especialistas (variaveis sociodemograficas e académicas/profissionais)
foram analisados e apresentados de forma descritiva.

Quanto aos indices de validade de conteudo, foi realizada a andlise dos
dados com a descrigdo dos pareceres emitidos pelos especialistas e calculado o Content Validity
Ratio - CVR, desenvolvido por Lawshe (1975), que consiste em uma transformagdo linear
direta de um nivel de concordancia proporcional sobre quantos especialistas avaliam um item

e n, —[__".-'_ 2)

“essencial”. O CVR ¢ calculado da seguinte forma: N/2 emque " éonumero de
membros do painel de especialistas que consideram o item “essencial” e N ¢ o nimero total de
membros do comité de especialistas. O valor de concordancia adotado no presente estudo teve
como referéncia Ayre, Scally (2014), em que o CVR foi considerado adequado de acordo com
o quantitativo de 19 especialistas, adotou-se igual ou acima de 0,474 (p < 0,05). Assim, todos
os itens do instrumento que apresentaram CVR menor que 0,474 foram reavaliados ou
excluidos pelos pesquisadores, sendo considerados os comentarios e as sugestdes do comité de
especialistas, durante o processo de revisao do questionario ICIQ-MLUTSsex.

Segundo Almanasreh, Moles, Chen (2019), o CVR apresenta as seguintes
caracteristicas: 1) facil de usar, 2) o valor CVR ¢ calculado para cada item, por isso ¢ util no

descarte ou retencao de itens especificos, 3) escala de classificagdo usada para classificar itens:
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“essencial”, “util, mas nao essencial” ou “nao necessario”, 4) os valores de CVR variam de -
1,0 a +1,0) o valor CVR ¢ determinado pela tabela Lawshe, e 6) o valor do ponto de corte
depende do numero de especialistas. Segundo Streiner, Norman, Cairney (2014) e Anuar e
Sadek (2018), o CVR ¢ considerado o indice mais sofisticado para a validacao de conteudo.
Foram consolidados todos os dados fornecidos pelos especialistas, por meio da
tabulacdo da pontuacdo, sendo feita uma contagem simples do numero de respostas para cada
critério de avaliacdo e calculado o percentual de especialistas que concordavam quanto as

qualidades positivas ou negativas dos itens.

5.4 TERCEIRA FASE - Evidéncias de validade de processo de resposta do questionario
ICIQ-MLUTSsex

Para verificagdo das evidéncias de validade de processo de resposta adotou-se as

recomendagdes de Padilla, Benitez (2014).

5.4.1 Local do estudo

A pesquisa foi realizada em um ambulatorio de um hospital de referéncia em oncologia,
localizado no municipio de Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil. Consiste em uma institui¢ao
filantrépica de satde especializada em tratamentos contra o cancer, € que atende pacientes de
mais de 760 municipios de Minas Gerais. Conta com hospitais de referéncia no tratamento
oncolégico. E responsavel por 70% dos novos casos de cancer de Belo Horizonte e regido
metropolitana, além de mais de 20% do total de novos casos da doenga em todo o Estado

(INSTITUTO MARIO PENNA, 2021).

5.4.2 Participantes

A amostra foi do tipo ndo probabilistica, por conveniéncia, composta por 39 individuos
com STUI que realizavam tratamento no local do estudo. Os participantes foram selecionados
durante o periodo de espera a consulta ambulatorial, entre os meses de agosto e outubro de
2022. A escolha do nimero de participantes obedeceu aos critérios estabelecidos na literatura
que preconiza uma amostra de 30 a 40 individuos (BEATON et al, 2007).

Participaram do estudo aqueles que atenderam aos seguintes critérios de elegibilidade:

e Homens com idade igual ou superior a 18 anos;
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e Acompanhados na clinica uroldgica do campo de coleta de dados;

e Apresentar queixa de pelo menos um dos STUI (polacitria, noctaria, urgéncia, U,
alteragcdo no jato urinario, hesitacdo, esfor¢o miccional, gotejamento terminal,
gotejamento pos-miccional e sensagdo de esvaziamento incompleto).

Foram considerados os seguintes critérios para exclusdo dos participantes:

e Estar em uso de cateter vesical de demora (CVD).

5.4.3 Pré-teste

Essa etapa teve a finalidade de aplicar o questionario ICIQ-MLUTSsex a um grupo de
homens constituido pela populacdo alvo, a fim de investigar se as instru¢des do instrumento
estavam claras, se os termos presentes nos itens estavam adequados a sua compreensao e se as
expressoes utilizadas nos itens correspondiam ao que estavam vivenciando (WILLIS, 2005;
TOURANGEAU, 1984).

Para a coleta de dados, aplicou-se o primeiro instrumento denominado Questionario
Sociodemografico e Clinico (APENDICE D) que aborda as seguintes varidveis: biologicas
(idade, sexo), econdmicas (renda), sociais (estado civil, escolaridade, situacdo de trabalho,
cidade onde reside), estado de satde (diagnostico médico, comorbidades) e, STUL O segundo
instrumento foi a versdo pré-final do questionario ICIQ-MLUTSsex (APENDICE I) apés o
refinamento indicado pelos profissionais especialistas e realizado pelo autor desta pesquisa.

A avaliagdo do instrumento ocorreu por meio de entrevista cognitiva, de forma
individual, conforme recomendacao do Grupo ICIQ (ANEXO G) (PATRICK et al, 2011;
PATRICK et al, 2011; UREN et al, 2020). Segundo Tourangeau (1984), o modelo de quatro
estagios denominado “pergunta e resposta” foi seguido para descri¢do dessa etapa.

Essa técnica, permitiu a interagdo com os sujeitos envolvidos, o que facilitou a
identificacdao dos itens que necessitaram de ajuste (TOURANGEAU, 1984). Nessa etapa, os
participantes forneceram informagdes para o refinamento do instrumento, indicando se os itens
estavam sendo bem compreendidos. Para os itens apontados como de dificil compreensdo, a
redacao foi reformulada de acordo com as sugestdes apontadas pelos participantes. Em caso de
ndo compreensao de algum item, foi sugerido que o entrevistado fornecesse sindnimos que
melhor exemplificasse o vocabulario mais usual e compreensivel.

Apobs a obtengdo das respostas dos participantes, a equipe de pesquisa discutiu as

sugestoes para cada item, registrou no instrumento a resposta obtida do participante, bem como
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apreciou a adequagdo das instrugdes, do sistema de pontuacdo adotado e levantou possiveis

problemas sobre compreensdo e clareza do item.

5.4.4 Analise de dados

Para avaliar as respostas dos participantes foi realizada analise qualitativa, por meio do
instrumento “Avaliacdo qualitativa do questionario ICIQ-MLUTSsex pelo publico-alvo”
(APENDICE H) ¢ analise quantitativa dos dados calculada pela taxa de concordancia do grupo,
que foi obtida pelo célculo da porcentagem de cada item.

Seguindo as recomendacgdes de Alexandre, Coluci, Milani (2013), este célculo foi
realizado por meio da seguinte formula: % de concordancia = niimero de participantes que
concordaram, dividido pelo ntimero total de participantes, multiplicado por 100. O valor
minimo para se obter concordancia aceitavel ¢ de 80% e, idealmente, maior ou igual a 90%
(ALEXANDRE et al, 2013; COLUCI, ALEXANDRE, MILANI, 2013; SOUZA,
ALEXANDRE, GUIRARDELLO, 2017).

Todos os itens do instrumento que apresentaram taxa de concordancia menor que 80%
foram reavaliados ou excluidos pelos pesquisadores, sendo considerados os comentérios € as
sugestdes dos participantes, durante o processo de revisdo do questionario ICIQ-MLUTSsex.

Foram consolidados todos os dados fornecidos pelos participantes, por meio da
tabulacdo da pontuagdo, sendo feita uma contagem simples do numero de respostas para cada
critério de avaliagdo e calculado o percentual de participantes que concordavam quanto as

qualidades positivas ou negativas dos itens.

5.4.5 Submissao da versao final ao Comité organizador

A ultima etapa do processo de ATC consistiu na submissao da versdo brasileira do
questionario ICIQ-MLUTSsex, além de todos os relatorios e formularios utilizados durante o

processo para o Comité organizador do instrumento — Grupo ICIQ da ICS.

5.5 QUARTA FASE - Evidéncias de validade de estrutura interna, confiabilidade e
evidéncias de validade na relagdo com outras varidveis do questionario I1CIQ-

MLUTSsex



64

Para verificagdo das evidéncias de validade de estrutura interna, confiabilidade e
evidéncias de validade na relacdo com outras varidveis adotou-se as recomendagdes dos
Standards for Educational and Psychological Testing (AERA; APA; NCME, 2014), que
consiste em um conjunto de principios que orientam o desenvolvimento e o uso de instrumentos
de medida.

5.5.1 Local do estudo

A pesquisa foi realizada em um ambulatorio de um hospital de referéncia em oncologia,
localizado no municipio de Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil. Consiste em uma institui¢ao
filantrépica de satde especializada em tratamentos contra o cancer, e que atende pacientes de
mais de 760 municipios de Minas Gerais. Conta com hospitais de referéncia no tratamento
oncolégico. E responsavel por 70% dos novos casos de cancer de Belo Horizonte e regido
metropolitana, além de mais de 20% do total de novos casos da doenga em todo o Estado

(INSTITUTO MARIO PENNA, 2021).

5.5.2 Participantes

A amostra foi composta por 138 individuos com STUI que realizavam tratamento no
local do estudo. Os participantes foram selecionados durante o periodo de espera a consulta
ambulatorial, entre os meses de janeiro e abril de 2023.

Participaram do estudo aqueles que atenderam aos seguintes critérios de elegibilidade:

e Homens com idade igual ou superior a 18 anos;

e Acompanhados na clinica urologica do campo de coleta de dados;

e Apresentar queixa de pelo menos um dos STUI (polacidria, nocturia, urgéncia, IU,
alteragdo no jato urinario, hesitacdo, esfor¢o miccional, gotejamento terminal,
gotejamento pos-miccional e sensagdo de esvaziamento incompleto).

Foram considerados os seguintes critérios para exclusdo dos participantes:

e Estar em uso de cateter vesical de demora (CVD).

O tamanho amostral para a evidéncia de validade de estrutura interna seguiu as

recomendagdes psicométricas de Hair et al (2018) e Goretzko, Pham, Biihner (2019), que

sugerem uma proporcao de 20 participantes para cada item do instrumento (20:1). Dessa forma,
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a amostra foi estimada com base em recomendacdes de se obter no minimo 20 individuos por

item do questionario.

5.5.3 Instrumentos de coleta

Os instrumentos adotados foram: 1) Questiondrio Sociodemografico e Clinico
(APENDICE D); 2) Versio brasileira do questionario ICIQ-MLUTSsex (APENDICE J); 3)
Quociente Sexual — versao masculina (ANEXO E); e 4) Escore Internacional de Sintomas
Prostaticos (ANEXO F).

O Questionario Sociodemografico e Clinico aborda as seguintes varidveis: biologicas
(idade, sexo), econdmicas (renda), sociais (estado civil, escolaridade, situacdo de trabalho,
cidade onde reside), estado de saude (diagnodstico médico, comorbidades) e STUIL

A versdo brasileira do questionario ICIQ-MLUTSsex ¢ composta por quatro itens que
recebem pontuacdes conforme o comprometimento apresentado. Trata-se de um instrumento
composto por 04 itens que avaliam ere¢do, ejaculagdo, dor durante a ejaculacao e o impacto dos
sintomas urinarios na vida sexual (questdes la, 2a, 3a ¢ 4a) e mais 04 itens que avaliam o
incomodo (1b, 2b, 3b e 4b), que ndo sdo incorporadas no escore total, mas indicam o impacto
dos sintomas urinarios na vida sexual e na qualidade de vida do paciente. As op¢des de respostas
variam de 0 a 3, e a pontuacdo varia de 0 a 12 pontos, onde quanto maior o valor do escore,
maior sera a DS. Possui tempo médio de aplicagdo de dois minutos, autoadministravel, para
avaliacdo detalhada das questdes sexuais masculinas associadas aos STUI e o impacto na
qualidade de vida. (DONOVAN et al, 1996; FRANKEL et al, 1998).

O Quociente Sexual — versao Masculina (QS-M) ¢ um instrumento de facil aplicagdo e
com linguagem acessivel que leva em conta os varios dominios da fungdo sexual masculina.
Foi originalmente desenvolvido e validado no Projeto Sexualidade (ProSex) do Instituto de
Psiquiatria do HC-FMUSP, e ¢ composto por 10 questdes de auto-relato, que avaliam desejo e
interesse sexual (questdo 1); autoconfianga (questdo 2); qualidade da erecdo (questdes 5, 6 € 7);
controle da ejaculacdo (questdo 8); capacidade de atingir o orgasmo (questdo 9); e satisfacdo
que o homem obtém (questoes 3, 4, 10) e que proporciona a sua parceira (questdes 3 e 10). Para
a mensuragdo da intensidade desses aspectos, ¢ utilizado uma escala likert de cinco pontos, em
que “0” indica “nunca” e “5” indica “sempre”, sendo que quanto maior a pontua¢do, maior
satisfacao sexual. O escore total ¢ obtido pela soma dos escores das questdes de 1 a 10,
multiplicado por dois, resultando em uma escala de 0 a 100. O desempenho sexual ¢ dividido

segundo o escore: nulo a ruim (0-21 pontos); ruim a desfavoravel (22-41 pontos); desfavoravel
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a regular (42-61 pontos); regular a bom (62-81 pontos); e bom a excelente (82-100 pontos)
(ABDO, 2006).

O Escore Internacional de Sintomas Prostaticos (IPSS) é composto de sete questdes
relacionadas a sete diferentes sintomas urinarios associados a hiperplasia benigna da prostata e
uma questdo sobre a qualidade de vida em fun¢do destes sintomas. Os sintomas avaliados sdo:
esvaziamento vesical incompleto, polacidria, intermiténcia, urgéncia, jato urindrio fraco,
esfor¢o miccional e noctaria. A escala de respostas representa um espectro de seis frequéncias,
que variam de "nenhuma vez" a "quase sempre", e se aplica as seis primeiras questoes. A escala
de respostas da sétima também representa um espectro de seis frequéncias, que variam de
"nenhuma vez" a "5 vezes ou mais". A cada frequéncia ¢ atribuido um valor numérico, que
varia de 0 para "nenhuma vez" a 5 para "quase sempre" (questdes I a 6) ou "5 vezes ou mais"
(questdo 7). A questdo sobre qualidade de vida ¢ atribuido um valor numérico que varia de O a
6, j4 que o espectro possivel ¢ de sete respostas e representa o escore qualidade de vida.
Portanto, o escore IPSS pode variar de O a 35. Os sintomas sdo classificados em trés categorias:

Oa7-leves; 8al9-moderados; 20 a 35 — severos (BERGER, 1997).

5.5.4 Operacionalizacido da coleta

Ap0s a selecao dos participantes, que ocorria de forma aleatoria entre os pacientes que
estavam aguardando consulta médica no ambulatério, os candidatos foram convidados a
participar da pesquisa. Apds apresentacao dos objetivos da pesquisa, e posterior verbalizacao
do aceite, aplicou-se os seguintes instrumentos: 1) Questiondrio Sociodemografico e Clinico
(APENDICE D); 2) Verséo brasileira do questionario ICIQ-MLUTSsex (APENDICE J); 3)
Quociente Sexual — versao masculina (ANEXO E); e 4) Escore Internacional de Sintomas
Prostaticos (ANEXO F). Os participantes foram convidados a entrar em um consultério

reservado para aplicacdo dos instrumentos.

5.5.5 Analise e tratamento os dados

Os dados obtidos foram armazenados em uma planilha no Excel Microsoft® e
posteriormente transferidos para o programa estatistico Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS), versao 22.0, plataforma Windows, software Factor Analysis, versao 10.10.03

e software Mplus, versao 7.4.
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e Analise descritiva

As estatisticas descritivas foram utilizadas para descrever as caracteristicas dos
participantes. Para a descricdo das varidveis categoricas foi utilizada frequéncias absoluta e
relativa. Para as variaveis quantitativas foram calculadas as medidas descritivas de centralidade
(média, mediana) e de dispersao (desvio-padrao). Estas analises foram realizadas utilizando o

programa estatistico SPSS versao 22.0, plataforma Windows.

e Analise de validade de estrutura interna

A analise de evidéncias de validade de estrutura interna do ICIQ-MLUTSsex iniciou por
meio da Analise Fatorial Exploratoria — AFE empregando o software Factor Analysis, versao
10.10.03. A estrutura interna foi verificada apenas nos quatro itens que versam sobre a variavel
latente (itens la, 2a, 3a e 4a).

Para avaliar a fatorabilidade dos dados foi utilizado o indice KMO, o qual demonstra se
ha adequagdo da amostra para a analise fatorial, valores proximos a 1 indicam presenga de
variagdo comum na matriz de correlacdo, enquanto valores proximos a 0 demonstram pouca
variancia comum (LORENZO-SEVA, TIMMERMAN, KIERS, 2011).

O teste de esfericidade de Bartlett também foi empregado para corroborar adequagao da
amostra para a analise fatorial. Trata-se de um teste para verificar correlagdes entre as variaveis,
o qual aponta se a matriz de correlagdo apresenta significancia estatistica entre as variaveis.
Significancia < 0,05 aponta correlagdes suficientes e indica matriz favoravel para a analise
fatorial (HAIR et al, 2018).

Por ultimo, a determinante da matriz de correlacdo foi analisada para investigar a
possibilidade de colinearidade. Valores > 0,00001 indicam que ndo ha correlagdes entre os itens
(FIELD, 2018). Devido a natureza ordinal dos dados foi utilizada a matriz de correlagao
policorica (HOLGADO-TELLO et al, 2010).

Identificada a adequacdao da amostra, foi implementada a AFE com o objetivo de
explorar e determinar um nimero adequado de fatores (dimensdes) que representam o construto
teorico, devido a isso, € um procedimento desenvolvido no inicio do processo de validagdo de
um instrumento de medida, no qual, as variaveis que partilham variancia em comum pertencem
a uma mesma dimensao do construto (BROWN, 2015).

No tocante a dimensionalidade do instrumento do ICIQ-MLUTSsex, a AFE foi

empregada para avaliar o conjunto de itens e determinar o nimero de fatores que explicam o
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construto DS (HAIR, 2009). O numero de fatores foi avaliado a partir da Parallel Analysis,
através da técnica parallel analysis optimal implementation (LORENZO-SEVA,
TIMMERMAN, KIERS, 2011).

Na AFE, a variancia total explicada (VTE) refere-se a por¢ao de variancia comum que
um fator, ou um conjunto de fatores, consegue extrair de um determinado conjunto de dados.
Espera-se um valor aceitavel de 60% (DAMASIO, 2012).

Com o objetivo de obter resultados mais robustos da anélise fatorial, foi implementada
a técnica de andlise por amostragem bootstrap, com extrapolacdo de 500 casos. Esse
procedimento gera reamostragens dos dados e fornece intervalos de confianca de 90% em
varios indices avaliados na AFE, o que confere maior fidedignidade e robustez a analise
(ZIENTEK, THOMPSON, 2007).

A carga fatorial adotada foi de 0,50, de acordo com o tamanho da amostra alcangado
para este estudo (HAIR et al, 2018). O valor de comunalidade adotado foi de 0,40 (HAIR et al,
2018).

Para avaliar a unidimensionalidade/multidimensionalidade foram aplicadas as seguintes
técnicas: UniCO (Unidimensional Congruence - congruéncia unidimensional) quando > 0,95
sugere unidimensionalidade; ECV (Explained Common Variance — variancia comum
explicada) sugere unidimensionalidade quando o resultado ¢ > 0,85 ¢ MIREAL (Mean of Item
Residual Absolute Loadings — média de cargas absolutas residuais dos itens) < 0,30 também
sugere dados essencialmente unidimensionais (FERRANDO, LORENZO-SEVA, 2018).

Para verificar a qualidade e eficacia da estimativa do fator foram mensurados: o Factor
Determinacy Index (FDI > 0,80) para estimar representatividade do traco latente e efetividade
da mensuragdo; a sensibilidade através do Sensitivity Ratio (SR > 0,2) e a porcentagem esperada
com o Expected Percentage of True Differences (EPTD > 90%) (FERRANDO, LORENZO-
SEVA, 2018).

Ap0s a obtencdo da estrutura sugerida pela AFE, foi implementada uma Anélise Fatorial
Confirmatéria - AFC utilizando o software Mplus, versdo 7.4. Para avaliar a qualidade do
modelo foi considerado: (a) cargas fatoriais significativas superiores a 0,50; (b) baixa
confiabilidade do item delimitada por variancias residuais acima de 0,70; (c) redundancias de
itens quando correlacdes residuais forem superiores a 0,30 (HAIR et al, 2009; REICHENHEIM,
HOKERBERG, MORAES, 2014).

Foi utilizado o estimador de minimos quadrados ponderado diagonalmente pela média
e variancia (Weighted Least Square Mean and Variance adjusted /| WLSMV), considerando a

natureza ordinal dos dados e que se trata de um estimador robusto até para violacdes de
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normalidade (MUTHEN, MUTHEN, 2012). Foram mensurados indices de ajuste do modelo:
Root Mean Square Error of Aproximation (RMSEA), Comparative Fit Index (CFI) e Tucker-

Lewis Index (TLI). Como critérios de ajuste do modelo aos dados, foram considerados

adequados CFI e TLI superior a 0,95, e RMSEA inferior a 0,05 (BROWN, 2015).

e Anailise de Confiabilidade

A confiabilidade foi avaliada a partir do coeficiente McDonald's Omega (o) e
Standardized Cronbach's Alpha (o). Adotado um valor de 0,70 como satisfatorio (BROD,
TESLER, CHRISTENSEN, 2009; PASQUALI, 2013; POLIT, BECK, HUNGLER, 2019;
VENTURA-LEON, CAYCHO-RODRIGUEZ, 2017). A replicabilidade foi avaliada por meio
do Construct Reliability - Index G H. Adotado um valor > 0,80 como satisfatorio (FERRANDO,
LORENZO-SEVA, 2018).

e Anadlise de validade na relacdo com outras variaveis

Inicialmente foi verificado a distribuicdo dos dados, quanto a normalidade, utilizando o
teste Kolmogorov-Smirnov (K-S) e Shapiro-Wilk (S-W), considerando o p > 0,05 indicando
distribuicao normal dos dados. Para estas analises foi adotado o software SPSS versao 22 para
Windows.

Considerando a natureza ndo paramétrica dos dados, foi utilizado o Coeficiente de
Correlagdo de Spearman, adotando o nivel de significancia de 0,05, para demonstrar a validade
convergente do ICIQ-MLUTSsex com o QS-M e o IPSS. O coeficiente de correlagdo de
Spearman gera um nimero que varia de -1 a +1, sendo que quanto mais proximo dos extremos
(-1 ou +1), maior ¢ a forga da correlacdo. Ja os valores proximos de 0 implicam em correlagdes
mais fracas ou inexistentes. Foram considerados coeficientes de correlacio de 0,50 ou
superiores (valores de r = 0,10 sugerem correlacao fraca, r = 0,30 correlacdo moderada e r =
0,50 sugerem correlagao forte). (COHEN, 1992; POLIT, BECK, HUNGLER, 2019).

Foi empregada esta analise considerando as seguintes hipoteses: a) hé correlagdo positiva
entre o escore total do questionario ICIQ-MLUTSsex e o escore do instrumento IPSS e b) ha
correlagdo negativa entre o escore total do questiondrio ICIQ-MLUTSsex e o escore do

instrumento QS-M.
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5.6 ASPECTOS ETICO-LEGAIS DA PESQUISA

O presente estudo seguiu a normatizacao da Resolugdo n°® 466/2012 de 12 de dezembro
de 2012, do Conselho Nacional de Saude, sobre Pesquisa envolvendo seres humanos ¢ a
Resolucao n® 510/2016 de 07 de abril de 2016, do Conselho Nacional de Satude, sobre normas
aplicaveis e pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais.

Foi obtida autorizagdo formal do grupo ICIQ da ICS em agosto de 2021 via e-mail, para
autorizagdo da adaptacdo e validagdo do questiondrio ICIQ-MLUTSsex para a lingua
portuguesa falada no Brasil (ANEXO A), e posteriormente, em dezembro de 2022 foi obtida
autorizacdo para realizacdo do assembly do questionario ICIQ-MLUTSsex para a lingua
portuguesa falada no Brasil (ANEXO B).

O estudo foi submetido & apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa da Institui¢do
proponente e da Institui¢do coparticipante (ANEXO C), sendo aprovado sob o registro CAAE:
55602622.5.0000.5149 e parecer n° 5.287.948 (Instituicdo proponente) e registro CAAE:
55602822.5.3001.5121 e parecer n°® 5.378.236 (Instituigdo coparticipante).

Todos os convidados a participar do estudo foram informados sobre os objetivos e
relevancia da pesquisa e, aos que concordaram em participar, foram solicitados a assinar o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE E, APENDICE F ¢ APENDICE G).
Cada participante entrevistado sentiu-se livre para participar ou nao do estudo, assim como para
abandona-lo em qualquer momento, conforme encontra-se explicito no TCLE, o qual foi lido e
explicado ao participante para que pudesse assinar, antes de serem iniciadas as entrevistas. Foi
garantido aos participantes que suas respostas ndo influenciariam no acompanhamento de sua
saude pelos servidores do Hospital.

Ressalta-se que os participantes do estudo foram expostos a riscos minimos, sendo estes
relacionados ao potencial constrangimento por exposi¢ao dos sujeitos € a quebra de sigilo das
informagdes obtidas na pesquisa. A fim de reduzi-los, o instrumento foi avaliado pelos
participantes, sem ser necessario a sua identificagdo. O beneficio esperado com este estudo ¢
de que os profissionais de saide venham a identificar a presenga ou auséncia de DS em homens
com STUI, e seu impacto na qualidade de vida, a partir de um instrumento especifico, e dessa
forma prestarem uma melhor assisténcia a esse publico.

Ainda, a participagdo foi de forma voluntaria, estando os participantes cientes de que
ndo haveria gastos ou beneficios financeiros, ndo tendo, portanto, a necessidade de
ressarcimento de despesas. Apenas, em caso de danos decorrentes a esta pesquisa, 0s

participantes tiveram e continuardo tendo direito a ressarcimento ou indenizagao.
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6 RESULTADOS

Os resultados desta pesquisa serdo apresentados conforme a sequéncia de suas
respectivas fases: 1) adaptagdo transcultural do questionario ICIQ-MLUTSsex, 2) evidéncias
de validade de conteudo do questionario ICIQ-MLUTSsex, 3) evidéncias de validade de
processo de resposta do questionario ICIQ-MLUTSsex, 4) evidéncias de validade de estrutura
interna, confiabilidade e evidéncias de validade na relagdo com outras variaveis do questionario

ICIQ-MLUTSsex.

6.1 RESULTADOS DA PRIMEIRA FASE — Adaptacao transcultural do questionario
ICIQ-MLUTSsex

As etapas de traducao, sintese das tradugdes, retrotraducdo, comité de especialistas, pré-
teste e submissao ao autor original foram realizadas conforme recomendagao de Beaton et al
(2007).

Na primeira etapa (tradugdo), foi realizada a traducao do questionario ICIQ-MLUTSsex
por dois tradutores distintos, bilingues (inglés/portugués) e qualificados. Essa diferenciagdo
permite detectar erros e interpretagcdes divergentes. O tradutor 1, graduado e licenciado em
letras e especialista em lingua inglesa, ndo tinha conhecimento na area da saude, e gerou a
versdo traduzida 1 (T1), e o tradutor 2, graduado em medicina e doutor em urologia, possuia
conhecimento sobre os conceitos avaliados no instrumento, e gerou a versao traduzida 2 (T2),
visando equivaléncia sob uma perspectiva clinica.

As diferengas constantes nas duas tradugdes estiveram associadas a realidade e vivéncia
de cada tradutor, estando presentes apenas expressdes expostas de formas diferentes, nao
interferindo na semantica do texto.

Apos as tradugdes independentes, foi realizada a segunda etapa (sintese das tradugoes),
em que um terceiro tradutor, graduado em medicina e doutor em urologia, analisou ambas as
versdes, atuando como mediador das diferengas e produzindo a versdo sintese 1+2 (T1+2).
Observou-se que a versao do tradutor 1, de maneira geral, foi a mais adequada.

As discrepancias encontradas nas etapas de tradugdo e sintese foram relacionadas a
palavras ou termos com significados semelhantes no Brasil (ex.: rigidez normal e rigidez total;
rigidez reduzida e rigidez diminuida; ndo ¢ um problema e sem problemas; ¢ um problema sério

e problema muito importante; quantidade significativamente reduzida e quantidade muito
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reduzida; sem ejaculacdo e ndo tenho ejaculacdes; dor ou desconforto leve e dor ou desconforto
discreto; dor ou desconforto forte e dor ou desconforto intenso; vida sexual e sintomas sexuais).
Assim, todas as divergéncias encontradas foram analisadas e optou-se pelo termo considerado
mais usual ao contexto.

Na terceira etapa (retrotraducdo), outros dois tradutores sem formacao na area da satde,
ambos proficientes em lingua inglesa, com formagdo em traducdo e pesquisadores de um
laboratorio experimental de tradugdo de uma universidade publica de Minas Gerais realizaram
a retrotraducdo da versdao sintese 1+2 (T1+2) para o idioma original, gerando duas
retrotradugdes independentes (RT1 e RT2).

As divergéncias encontradas nas versdes RT1 e RT2 foram avaliadas como sendo
palavras sindnimas. Dessa maneira, concluiu-se que as versoes de retrotradugao correspondiam
ao instrumento original.

As duas versoes de retrotradug¢do (RT1 e RT2) foram submetidas a analise pelo Comité
organizador do instrumento — Grupo ICIQ da ICS, que sugeriu quatro mudangas (Quadro 2): 1)
na redacdo dos itens 2b, 3b, 4b e 5b (escalas de incomodo), a retrotradu¢ao ja menciona a
questdo como um problema, e a versao original pergunta se ¢ um problema. Atendendo a
recomendacgao feita pelo Grupo ICIQ de que o item deve perguntar se ¢ um problema, o item
foi redigido da seguinte forma: ‘O quanto isto ¢ problemadtico para vocé€?’; 2) no item 3a, o
Grupo ICIQ sugeriu a exclusdo do termo sperm, pois ndo consta na versao original, porém, esse
termo foi gerado na segunda etapa (sintese das tradugdes), pelo tradutor graduado em medicina
e doutor em urologia, e por isso optamos por manté-lo, para facilitar a compreensao dos
participantes; 3) no item 5a, o Grupo ICIQ sugeriu a substituicdo do termo hampered (RT1) e
affected (RT2) por um termo que se refira ao impacto negativo dos sintomas urindrios na vida
sexual. Atendendo a recomendacao feita pelo Grupo ICIQ o item foi redigido da seguinte
forma: ‘O quanto vocé sente que sua vida sexual foi prejudicada por seus sintomas urinarios?’;
4) no item 5c, o Grupo ICIQ sugeriu a exclusdo do termo active, pois ndo consta na versao
original, porém, esse termo foi gerado na segunda etapa (sintese das traducdes), pelo tradutor
graduado em medicina e doutor em urologia, € por isso optamos por manté-lo, para facilitar a

compreensao dos participantes.

Quadro 2 — Versao retrotraduzida 1 e 2 (RT1 e RT2), e comentarios do Grupo

ICIQ. Belo Horizonte, MG, Brasil, 2023.

Item Retrotraducao 1 (RT1 Retrotraducio 2 (RT2) Comité organizador -
Grupo ICIQ da ICS




2b/3b/4b/5b | How much does this | How much does this | This needs to be closer to

problem bother you? problem bother you? the original, as the
backtranslation has
already stated it as a
problem, whereas, the
original askes if it is a
problem or how much.

3a Do you have semen | Do you have ejaculations | The term sperm
(sperm) ejaculation? of semen (sperm)? mentioned in the bracket

is not required as it is not
there in the original.

Sa To what extent do you feel | To what extent do you feel | Hampered or affected is
that your sex life has been | your sex life has been | not close to the original
hampered by your urinary | affected by your urinary | which ask if it has been
symptoms? symptoms? spoiled. any word closer

to spoiled or negatively

impacted will sit better.
5¢c If you do not have an | Ifyou don't have an active | Can the word active be
active sex life, how long | sex life, how long ago did | removed and the made

ago was it interrupted? it stop? similar to the original?

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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A versdo original, as duas tradugdes independentes (T1 e T2), a sintese das traducdes

(T1+2) e as duas retrotradugdes (RT1 e RT2) estdo descritas (Quadro 3), as quais apresentaram

poucas discordancias.

Quadro 3 — Etapas de traducio, sintese das traducdes e retrotraducio do

questionario ICIQ-MLUTSsex. Belo Horizonte, MG, Brasil, 2023.

Versio original Traducio 1 Tradugao 2 T1+2 (sintese) | Retrotraduca | Retrotraduca
(T1) (T2) o1 (RT1 02 (RT2)

Sexual matters Questdes Aspectos  da | Questdes Sexual issues Sexual issues

sexuais sexualidade sexuais

We would be | Ficariamos Nos Ficariamos We would be | We would be

grateful if you | muito gratos se | agradeceremos | muito gratos se | very grateful if | very grateful if

could answer the | voc€ pudesse | se vocé puder | vocé  pudesse | you could | you could

following responder as | responder as | responder as | answer the | answer the
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questions, perguntas seguintes seguintes following following
thinking about | seguintes, questdes, questdes, questions, questions,
how you have | pensando em | sobre sua | pensando  em | thinking about | considering
been, on | como tem | condi¢do, em | como tem | how you have | how you have
average, over | estado, em | média nas | estado, em | been, on | been, on
the PAST FOUR | média, ao | ULTIMAS média, nas | average, over | average, over
WEEKS longo das | QUATRO ULTIMAS the PAST | the LAST
ULTIMAS SEMANAS QUATRO FOUR FOUR
QUATRO SEMANAS WEEKS WEEKS
SEMANAS
Item | Do you get | Vocé tem | Vocé tem | Vocé tem | Do you have | Do you have
2a erections? (Tick | eregdes? eregdes? eregdes? erections? erections?
one box) (Marque uma | (Marque uma | (Marque uma | (Mark an | (Please  tick
caixa) resposta) resposta) answer) one answer)
yes, with normal | sim, com | sim, com | sim, com rigidez | yes, with | yes, with
rigidity rigidez normal | rigidez total normal normal normal
rigidity rigidity
yes, with | sim, com | sim, com | sim, com rigidez | yes, with | yes, with
reduced rigidity | rigidez rigidez diminuida decreased decreased
reduzida diminuida rigidity rigidity
yes, with | sim, com | sim, mas com | sim, com rigidez | yes, with | yes, with
severely reduced | rigidez rigidez muito | gravemente severely severely
rigidity gravemente diminuida reduzida reduced reduced
reduzida rigidity rigidity
no, erection not | ndo, a ere¢do | ndo, ndo tenho | ndo, ndo tenho | no, [ don't | no, I do not
possible ndo ¢é possivel | erecdes erecoes have erections | have erections
Item | How much of a | Quao Quanto  esse | Quio How much | How much
2b, problem is this | problematico é | problema ¢ | problematico ¢ | does this | does this
3b, 4b | for you? isso pra vocé€? | importante isso pra vocé? problem problem
e5b para vocé? bother you? bother you?
Please ring a | Por favor | Por favor | Por favor circule | Please circle a | Please circle a
number between | circule um | marque  um | umnuamero entre | number number

0 (not a

namero entre 0

numero de 0

0 (ndo ¢ um

between 0 (not

between 0 (not

problem) and 10 | (nao € um | (sem problema) e 10 | a problem) | a problem)

(a serious | problema)e 10 | problemas) a | (¢ um problema | and 10 (a |and 10 (a

problem) (¢ um | 10 (problema | sério) serious serious
problema muito problem) problem)
sério) importante)

not a problem ndo ¢ um | semproblemas |ndo &€ um |it's not a |it is not a
problema problema problem problem
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a serious | € um problema | problema ¢ um problema | it's a serious | it is a serious
problem sério muito sério problem problem
importante
Item | Do you have an | Vocé tem | Vocé tem | Vocé tem | Do you have | Do you have
3a ejaculation  of | ejaculacdo de | ejaculacdes? ejaculagdo  de | semen (sperm) | ejaculations of
semen? sémen? sémen ejaculation? semen
(esperma)? (sperm)?
yes, normal | sim, sim, em | sim, quantidade | yes,  normal | yes,  normal
quantity quantidade quantidade normal quantity quantity
normal normal
yes, reduced | sim, sim, em | sim, quantidade | yes, reduced | yes, small
quantity quantidade quantidade reduzida quantity quantity
reduzida reduzida
yes, significantly | sim, sim, em | sim, em | yes, very small | yes, very small
reduced quantity | quantidade quantidade quantidade quantity quantity
significativam | muito reduzida | muito reduzida
ente reduzida
no ejaculation sem nao tenho | ndo tenho | no ejaculation | no ejaculation
ejaculacao ejaculacdes ejaculacdes
Item | Do you have | Vocé sente dor | Vocé tem dor | Vocé sente dor | Do you feel | Do you feel
4a pain or | ou desconforto | ou desconforto | ou desconforto | pain or | pain or
discomfort durante a | naejaculagdo? | durante a | discomfort discomfort
during ejaculacdo? ejaculagdo? during during
ejaculation? ejaculation? ejaculation?
no nao nao nado no no
yes, slight | sim, dor | sim, uma dor | sim, yes, mild | yes, slight
pain/discomfort | leve/desconfor | ou desconforto | dor/desconforto | pain/discomfo | pain/discomfo
to discreto discreto rt rt
yes, moderate | sim, sim, uma dor | sim, yes, moderate | yes, moderate
pain/discomfort | dor/desconfort | ou desconforto | dor/desconforto | pain/discomfo | pain/discomfo
o moderado moderado moderado rt rt
yes, severe | sim, dor | sim, uma dor | sim, yes, severe | yes, severe
pain/discomfort | forte/desconfo | ou desconforto | dor/desconforto | pain/discomfo | pain/discomfo
rto intenso intenso rt rt
Item | To what extent | Até que ponto | Até que ponto | Até que ponto | To what extent | To what extent
Sa do you feel that | vocé€ acha que | vocé sente que | vocé sente que | do you feel | do you feel

your sex life has
been spoiled by
your urinary

symptoms?

sua vida sexual
foi prejudicada

por seus

0s  sintomas
sexuais foram

prejudicados

sua vida sexual
foi prejudicada

por seus

that your sex
life has been
hampered by

your sex life

has been

affected by
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sintomas pelos sintomas | sintomas your —urinary | your —urinary
urinarios? urinarios? urinarios? symptoms? symptoms?
not at all de jeito | nada nada not at all not at all
nenhum
a little um pouco muito pouco muito pouco a little bit a little
somewhat de certa forma | um pouco um pouco reasonably quite a lot
a lot muito bastante muito a lot a lot
Item | If you have no | Se vocé ndo | Caso vocé ndo | Caso vocé ndo | If you do not | If you don't
Sc sex life, how | tem vida | tenha vida | tenha vida | have an active | have an active
long ago did this | sexual, ha | sexual, ha | sexual ativa, ha | sex life, how | sex life, how
stop? quanto tempo | quanto tempo | quanto tempo | long ago was it | long ago did it
isso parou? foi ela foi | interrupted? stop?
interrompida? | interrompida?
years anos anos anos years years
months meses meses meses months months

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

6.2 RESULTADOS DA SEGUNDA FASE — Evidéncias de validade de conteudo do
questionario ICIQ-MLUTSsex

Na quarta etapa do processo de ATC foi realizada a avaliagdo pelo comité de
especialistas para analise das equivaléncias linguisticas (semantica, idiomatica, conceitual e
cultural) e os critérios de clareza, relevancia teorica e pertinéncia pratica, verificando a
necessidade de adaptagdes.

O profissional linguista foi responsavel por comparar as versdes, avaliando-as quanto
as equivaléncias: semantica, idiomatica, conceitual e cultural. Foram encaminhadas a versao
original do questionario ICIQ-MLUTSsex, as versdes traduzidas T1 e T2, a versdo sintese
T1+2, e as versoes retrotraduzidas RT1 e RT2.

Logo apds, foram encaminhadas a versao original do questiondrio ICIQ-MLUTSsex e
a versao sintese T1+2 para os profissionais psicometristas e profissionais de satide (enfermeiros,
sexOlogos e urologistas), para que realizassem a avaliagdo da clareza, relevancia teorica e
pertinéncia pratica dos itens.

Dos 20 especialistas participantes, seis eram do sexo masculino (30%) e 14 do sexo
feminino (70%). A idade de cada especialista variou entre 27 e 57 anos, sendo que a média foi
de 41,75 anos, mediana 42, DP 7,94. Com relagdo a distribui¢do geografica, nove (45%) eram

da Regido Sudeste, cinco (25%) da Regido Sul, quatro (20%) da Regido Nordeste, um (5%) da
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Regido Norte e um (5%) da Regido Centro-Oeste. Em relagdo as profissdes, uma especialista
(5%) era linguista, oito (40%) eram psicometristas, seis (30%) eram enfermeiras, duas (10%)
eram sexologas e trés especialistas (15%) eram médicos urologistas. O tempo de formagdo
variou entre cinco e¢ 38 anos, com média de 19,15 anos, mediana 19, DP 8,54. Quanto a
titulagdo, dois (10%) tinham a titulacdo de mestrado, 12 (60%) a titulacdo de doutorado, cinco
(25%) a titulacdo de pds-doutorado, e um especialista (5%) a titulagdo de livre-docéncia.

A validacao do contetido dos itens foi calculada com base no CVR, onde apenas o item
4a, que versa sobre a sensacao de dor/desconforto durante a ejaculagdo, obteve valor abaixo de
0,474 no critério clareza, sob a justificativa de que neste item ¢ inviavel saber se a resposta do
participante esta relacionada a sensacgdo de dor ou desconforto durante a ejaculacao (Tabela 1).
Apos o consenso do comité de especialistas, as sugestdes foram analisadas, e o item 4a foi

alterado para a seguinte redacao ‘Vocé sente dor durante a ejaculagao?’.

Tabela 1 - Resultados do Content Validity Ratio (CVR) pelo comité de especialistas.

Belo Horizonte, MG, Brasil, 2023.
Item Descrigio CLAREZA RELEVANCIA PERTINENCIA
TEORICA PRATICA
Sim Nio CVR Sim Nio CVR Sim Nio CVR

2a Voce tem

erecdes? 16 3 0,684 16 3 0,684 19 0 1,000
2b Quiéo
3b problematico ¢
4b isso pra vocé? 18 1 0,894 17 2 0,789 18 1 0,894
5b
3a Vocé tem

ejaculacdo de
sémen 17 2 0,789 16 3 0,684 18 1 0,894

(esperma)?

da Vocé sente dor

ou desconforto

durante a 14 5 0,473 16 3 0,684 17 2 0,789
ejaculacao?
Sa Até que ponto

voc€ sente que
sua vida sexual
foi prejudicada

por seus 16 3 0,684 16 3 0,684 17 2 0,789
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sintomas

urinarios?

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Apesar dos outros itens terem obtido valor aceitavel de CVR, foi levado em conta a
avaliacdo qualitativa dos especialistas, e optou-se pela realizagdo de quatro modificacdes
estruturais consideradas pertinentes e relevantes no que tange ao estudo transcultural.

Na versao original do instrumento, a contagem dos itens iniciava em 2a até 5a, pois o
item 1 fazia referéncia a data de nascimento do participante, configurado como item de
caracterizacdo da amostra. Apos autorizagao do Comité organizador — Grupo ICIQ da ICS, na
versao adaptada optou-se pela exclusao do item 1 e inicio da contagem dos itens a partir de 1a

até 4a, conforme Figura 2.

Figura 2 — Comparativo entre a versio original e versdo adaptada do questionario

ICIQ-MLUTSsex. Belo Horizonte, MG, Brasil, 2023.

(OO ceweseos OO0 00 00 OO0 " N0 0000
Initial number CONFIDENTIAL D&y MONTH YEAR Numero inicial CONFIDENCIAL oI MES  anO
Today's date Data de hoje

Sexual matters Questdes sexuais

Ficariamos muite grates se vocé pudesse respender s perguntas seguintes, pensande em come tem

We would be grateful if you could answer the following questions, thinking about how you have been, on estado, em média, ac longo das ULTIMAS QUATRO SEMANAS.
awverage, over the PAST FOUR WEEKS.
Por favor escreva sua data de nascimento:
1. Please write in your date of birth: I:I |:| D I:I D D
L] L]l DI MES AND

DAY MONTH YEAR

1a.  Vocé tem eregdes? (Marque ume resposta)

- ) néo, ndo tenhe ereghes [ | 3
2a. Do you geterections? (Tick one box} » i sim, com rigidez bastante diminuids || *
yes, with normal rigidiy | sim, com rigidez diminuida [__]
yes, with reduced rigidity ] 1 sim, com rigidez normal ] ©
yes, with severely reduced rigidity I:l 2 1b. O quanto isto & problemético para vocé?
no, erection not possible [_] 3 & um problema sério ] ?
algumas vezes & um problema L)z=

1 2 3 4 5 6 7T 8 9 10 ralam‘emeeumploblemeDI“

[} R
not a problem a serious problem n&g & um problema

2b. How much of a problem is this for you?
Please ring a number between 0 {not a problem) and 10 (a serious problem)

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

As opgdes de resposta dos itens 1a, 2a, 3a e 4a estava no formato simétrico descendente,
ou seja, estavam descritas do melhor para o pior, e segundo os especialistas psicometristas e a
teoria transcultural, as escalas categdricas ordinais devem ser apresentadas no formato

ascendente, isto €, do pior para o melhor, conforme Figura 3.

Figura 3 — Comparativo entre a versao original e versido adaptada do questionario

ICIQ-MLUTSsex. Belo Horizonte, MG, Brasil, 2023.
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Ja. Do you have an ejaculation of semen?
yes, normal quantity |:| o
yes, reduced quantity |:| 1
yes, significantly reduced quantity |:| 2

no ejaculation |:|

L]

3b. How much of a problem is this for you?
Please ring a number between 0 (not a problem) and 10 (a serous problem)

o 1 2 3 4 5 6 7 & 9 10
not a problem a serious problem

2a. Vocé tem ejaculagdo de sémen?
ndo tenho ejaculacdes |:| 3

sim, quantidade bastante diminuida |:| 2
sim, quantidade diminuida [ | 1

sim, quantidade normal [ ] ©
2b. O quanto isto & problematico para vocé?

[

& um problema sério [ ]

algumas vezes & um problema :]
raramente € um problema :’

néo & um problema | |

-- )

(=]

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Além disso, a escala de resposta dos itens 1b, 2b, 3b e 4b (escalas de incomodo), na
versao original, estava no formato intervalar de 0 a 10 e, sem apresentacdo de rotulos em cada
opcao, isto ¢, sem nomeagao em cada valor numérico. Optamos por padronizar as escalas em
formato ordinal com quatro opgdes de resposta, de acordo com os itens 1a, 2a, 3a e 4a, conforme

Figura 4.

Figura 4 — Comparativo entre a versao original e versio adaptada do questionario

ICIQ-MLUTSsex. Belo Horizonte, MG, Brasil, 2023.
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4a. Do you have pain or discomfort during ejaculation?
no[ ] ©
yes, slight pain/discomfort |:| 1
yes, moderate pain/discomfort |:| 2
yes, severe pain/discomfort |:| 3

4b. How much of a problem is this for you?
Please ring a number between 0 (not a problem) and 10 (a serious problem)

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
not a problem a serious problem

Ja. Vocé sente dor durante a ejaculagio de sémen?
sim, dorintensa [ | 3

sim, dor moderada || 2
sim, dorleve [ | 1

3b. O quanto isto é problematico para vocé?

€ um problema sério |:|
algumas vezes € um problema |:|
raramente & um problema D L

ndo & um problema

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Na versdo original do instrumento, o item 5c fazia referéncia a quanto tempo o
participante tinha cessado sua vida sexual, configurado como item de caracterizagdo da amostra,
e para a versao adaptada optou-se pela retirada deste item, pois ndo se trata de um item que

versa sobre a variavel latente, conforme Figura 5.

Figura 5 - Comparativo entre a versio original e versido adaptada do questionario

ICIQ-MLUTSsex. Belo Horizonte, MG, Brasil, 2023.

5a.  To what extent do you feel that your sex life has been spoiled by your urinary symptoms? 4a. O quanto vocé sente que sua vida sexual foi prejudicada por seus sintomas urinarios?
notatall [_| © muito [ ] 3
alitte ] 1 umpouco [ 2
somewhat [ | 2 muito pouco [_] 1
alot[_] 3 nada[ ] ©
5b.  How much of a problem is this for you? 4b. O quanto isto é problematico para vocé?
Please ring a number between 0 (not a problem) and 10 (a serious problem) € um problema sério :] 3
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 algumas vezes € um problema C] 2
not a problem a serious problem raramente & um problema [:] 5
5c.  If you have no sex life, how long ago did this stop? ndo & um problema [ ©
years ]
months [ ]
© ICSmale

Muito i por a essas perg

©ICSmale

Thank you very much for answering these questions.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Todas as recomendacdes referentes ao conteudo textual foram deferidas pelo Comité

organizador — Grupo ICIQ da ICS, para criagdo da versao pré-final do questionario ICIQ-
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MLUTSsex (Figura 6), com posterior aplicacdo no pré-teste, para avaliagdo das evidéncias de

validade de processo de resposta.

Figura 6 — Versao pré-final do questionario ICIQ-MLUTSsex. Belo Horizonte,
MG, Brasil, 2023.
LTI T JE T IR T CIEENLTT ek 0] I O

Numero inicial CONFIDENCIAL DiA MES ANO
Data de hoje

Questdes sexuais

Ficariamos muito gratos se vocé pudesse responder as perguntas seguintes, pensando em como tem
estado, em média, ao longo das ULTIMAS QUATRO SEMANAS

Por favor escreva sua data de nascimento:

Lo e e

1a. Vocé tem eregées? (fargue uma resposta)
ndo, ndo tenho erecdes

sim, com rigidez bastante diminuida
sim, com rigidez diminuida
sim, com rigidez normal
1b. O quanto isto & problematico para vocé?
€ um problema sério
algumas vezes € um problema
raramente € um problema
néo & um problema

0000 0ot

2a. Vocé tem ejaculacéo de sémen?
ndo tenho ejaculacies [ | 3

sim, guantidade bastante diminuida
sim, quantidade diminuida
sim, quantidade normal |:| Q

L1 -
2b. O quanto isto € problematico para vocé?

& um problema sério

algumas vezes & um problema
raramente € um problema

nao € um problema

Jood

3a. Vocé sente dor durante a ejaculagdao de sémen?
sim, dor intensa |:| 3

sim, dor moderada |:| 2

sim, dor leve |:| 1
ngo[ | ©
3b. O quanto isto & problematico para vocé?
& um problema sério
algumas vezes & um problema
raramente & um problema
néo & um problema

Jotd

4a. O quanto vocé sente que sua vida sexual foi prejudicada por seus sintomas urinarios?
muito |:| =

um pouco |:| 2

muito pouco | 1

nada o
4b. O quanto isto & problematico para vocé?
& um problema sério

algumas vezes & um problema
raramente € um problema
ndo € um problema

Jooo o

EICSmale

Muito obrigado por responder a essas perguntas.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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Diante das modificagdes realizadas nesta fase, identificou-se a necessidade por adotar a
abordagem "assembly", que se concentra no desenvolvimento de uma nova medida estatistica
sem a intencdo de ser equivalente ao instrumento original, complementando as questdes
importantes do instrumento original com novas sugestdes, tornando-o adequado para a nova

populacao-alvo.

6.3 RESULTADOS DA TERCEIRA FASE - Evidéncias de validade de processo de
resposta do questionario ICIQ-MLUTSsex

Na quinta etapa do processo de ATC, foi realizado o pré-teste, que consistiu na aplicagao
da versdo pré-final do questionario ICIQ-MLUTSsex (APENDICE I) em homens integrantes
da populacdo alvo, a fim de investigar se os itens eram importantes para avaliar DS masculina,
se a escrita do item estava clara o suficiente para o entendimento, e se as opgdes de resposta
estavam claras e faceis de serem escolhidas. Foi utilizado o instrumento “Avaliacao qualitativa
do questionario ICIQ-MLUTSsex pelo publico-alvo” (APENDICE H) com o objetivo de
avaliar a relevancia teorica, clareza e as opgdes de resposta.

Essa etapa contou com a participacdo de 39 individuos do sexo masculino, com idade
entre 33 e 92 anos (média 64,71; mediana 65; DP 11,07), que apresentavam STUI. Para avaliar
as respostas dos participantes foi realizada analise dos dados calculada pela taxa de

concordancia do grupo, que foi obtida pelo célculo da porcentagem de cada item (Tabela 2).

Tabela 2 — Taxa de concordincia dos participantes no pré-teste. Belo Horizonte,

MG, Brasil, 2023.
Item Descri¢io RELEVANCIA CLAREZA OPCOES DE
TEORICA RESPOSTA
Sim  Nao Tx? Sim  Nao Tx Sim  Nao Tx
la Voceé tem
erecoes? 32 7 82% 30 9 76,9% 36 3 92,3%
1b Quao
2b problematico ¢
3b isso pra vocé? 38 1 97,4% 39 0 100% 39 0 100%
4b
2a Vocé tem

ejaculacdo de
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sémen 32 7 82% 29 10 74,3% 35 4 89,7%
(esperma)?
3a Vocé sente dor
durante a
ejaculagdo? 32 7 82% 30 9 76,9% 34 5 87,1%
4a Até que ponto

vocé sente que

sua vida sexual

foi prejudicada

por seus 39 0 100% 39 0 100% 38 1 97,4%
sintomas

urinarios?

2 Taxa de concordancia

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Nesta etapa, surgiram duvidas quanto aos termos “erecdo” e “ejaculacdo de s€émen”, no
critério clareza. Os participantes apontaram esses termos como confundidores. Na sequéncia,
logo apos o término do preenchimento do questiondrio por parte dos participantes, foi discutido
o melhor termo para compreensao, e foi verificado unanimidade quando os termos ‘pénis duro’,
‘vocé€ goza’ e ‘ao gozar’ foram apresentados. Sendo assim, a posterior avaliagdo permitiu a
realizagdo das seguintes adequagdes no questionario ICIQ-MLUTSsex: inclusdo do termo
‘pénis duro’ no item la; exclusdo do termo ‘esperma’ no item 2a e inclusdo do termo ‘vocé
goza’; e inclusdo do termo ‘ao gozar’ no item 3a.

Apobs a conclusdo do pré-teste e revisdo dos itens, chegou-se a versdo final do
questionario ICIQ-MLUTSsex (Figura 7), que foi enviado para o Grupo ICIQ da ICS para
aprovacao. O questionario foi aprovado, surgindo a versao brasileira do questionario ICIQ-

MLUTSsex.

Figura 7 - Versao brasileira do questionario ICIQ-MLUTSsex. Belo Horizonte, MG,
Brasil, 2023.
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HEEEENEEE ICIEEMLCFR e L] D00 T

Numero inicial CONFIDENCIAL Di& MES ANO
Data de hoje

Questoes sexuais

Ficariamos muito gratos se vocé pudesse responder &s perguntas seguintes, pensando em como tem
estado, em média. ao longo das ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

Por favor escreva sua data de nascimento:

L O O

DIA MES ANO

1a. Vocé tem eregoes (pénis duro)? (Margue uma resposta)
n&o, ndo tenho eregdes [ |

ka

sim, com rigidez bastante diminuida [__|
sim, com rigidez diminuida [ |

sim, com rigidez normal [__| ©
1b. O quanto isto é problematico para vocé?

&um problema sério | 3

algumas vezes & um problema D
raramente & um problema 1

né@o é um problema D

2a. Vocé tem ejaculagdo de sémen (vocé goza)?
nao tenho ejaculacdes [ |

3
sim, quantidade bastante diminuida [ ] 2
sim, quantidade diminuida [__| 1

sim, quantidade normal [__] ©
2b. O quanto isto & problematico para vocé?

éum problema sério [ | 3
algumas vezes é um problema [ | 2

raramente & um problema [ | °
nao & um problema |:] ]

Ja. Vocé sente dor durante a ejaculagio de sémen (ao gozar)?

(5]

sim, dor intensa [__|
sim, dor moderada |:|
sim, dorleve [__| 1

ndo[ | ©

ha

3b. O quanto isto € problematico para vocé?

é um problema sério [ | 3

algumas vezes é um problema |:] 2
raramente é um problema [__|

néo é um problema [ ] ©

4a. 0 quanto vocé sente que sua vida sexual foi prejudicada por seus sintomas urinarios?
muito [__] 2

umpouco [ | 2

muito pouco | 1

nada[ ] ©

é um problema sério [ | 3

algumas vezes & um problema I:] 2
raramente é um problema [ ] 1

ndo & um problema [ ] ©

4b. 0 quanto isto é problematico para vocé?

€ ICSmale

Muito obrigado por responder a essas perguntas.

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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6.4 RESULTADOS DA QUARTA FASE - Evidéncias de validade de estrutura interna,
confiabilidade e evidéncias de validade na relacio com outras varidveis do

questionario ICIQ-MLUTSsex

Procedeu-se a coleta de dados apds a avaliagcdo favoravel do ICIQ-MLUTSsex, para
investigagdo das evidéncias de validade de estrutura interna, confiabilidade e evidéncias de
validade na relagdo com outras variaveis. Foram entrevistados 138 homens com mediana de
idade 61 [27-80]. Destes, 58 (42,3%) declararam serem pardos, 42 participantes (30%) negros
e 38 participantes (27,7%) brancos. O estado civil mais frequente foi casado (79,6%).

Com relagdo a escolaridade, a maioria dos homens cursaram até ensino fundamental
(60,5%), com renda entre dois e trés salarios-minimos (48,2%). Dos 138 participantes, 44
(31,8%) ja estavam aposentados. O diagndstico médico mais frequente foi o de CA de prostata
(48,2%).

A andlise das evidéncias de validade de estrutura interna iniciou com a inspecao das
medidas de adequagao da amostra, que revelou adequagdao (KMO = 0,81) com uma matriz de
correlagdo nao identitaria (teste de esfericidade de Bartlett, p < 0,05) e sem influéncia da
multicolinearidade (determinante da matriz de correlacdo = 0,02), obtendo-se resultados
favoraveis a fatorabilidade da matriz de dados do ICIQ-MLUTSsex.

Quanto ao numero de fatores a serem extraidos, aplicou-se o0 método da analise Paralela,
para uma estrutura de um fator, sustentada pelo campo teorico, adotando-se um bootstrap de
500.

Conforme consta na Tabela 3, verificou-se justa fatorabilidade para analise do modelo, e
indicagdo de que o ICIQ-MLUTSsex ¢ um instrumento unidimensional. Ao avaliar os
indicadores de Unidimensionalidade, verificou-se justa adequacdo do modelo com 4 itens e
confirmacao de que o questionario ICIQ-MLUTSsex ¢ unidimensional, pelos indices UniCO,
ECV e MIREAL.

A anadlise mostrou elevada VTE para a dimensdo 1, indicando que esse fator representou
a maior parte dessa variancia (78%), o que indica que o questionario ICIQ-MLUTSsex, com
um dominio, representa de modo adequado a varidvel latente investigada.

A avaliagdo da manutencdo ou exclusdo de itens do instrumento, baseou-se nos critérios:
saturagdo das cargas fatoriais, carga fatorial > 0,50; avaliacdo de itens com cargas cruzadas;
comunalidades (h?) > 0,40, bem como a relevancia pratica e conceitual do item avaliado

segundo o construto a ser mensurado.
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Tabela 3 - Analise da estrutura dimensional do ICIQ-MLUTSsex utilizando
Analise Fatorial Exploratoria (AFE) e Analise Fatorial Confirmatoria (AFC). Belo

Horizonte, MG, Brasil, 2023.

AFE AFC
Item a c
% h?® Ay 5,
vl  Vocé tem erec¢des (pénis duro)? 0,97 0,94 0,97 0,05
v2  Vocé tem ejaculacdo de sémen (vocé goza)? 0,92 0,85 0,95 0,08
v3  Vocé sente dor durante a ejaculacdo de sémen 0.54 0.40 0.76 0.41
(ao gozar)? ’ ’ ’ ’
vd O quapto vocé sente que sua V1'da} §exual foi 0.91 0.83 0.94 0,09
prejudicada por seus sintomas urinarios?
Determinante da matriz de correlagdo 0,02
Teste de Esfericidade de Bartlett p <0,05
Indice KMO 0,81
i 7,19 (p =0,02)
RMSEA © 0,13
CFIf 0,99
TLI¢ 0,99
UniCO " 0,99
ECV 0,94
MIREALJ 0,18

3 Cargas fatoriais; ® Comunalidades; ¢ Varidncia residual; ¢ Qui-quadrado; ¢ Root Mean Square Error of Approximation; " Comparative
Fit Index; ® Tucker-Lewis Index; " Unidimensional Congruence; ' Explained Common Variance; 1 Mean of item residual absolute

loading

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Quanto as cargas fatoriais observa-se que apresentaram valores aceitaveis, de acordo com

o tamanho amostral. Considerou-se que os valores das comunalidades dos itens representaram

a variabilidade explicada pelos fatores, revelando a qualidade do modelo unifatorial.

Pela andlise do conjunto dos dados, composta pelas medidas de adequagdo,

unidimensionalidade, cargas fatoriais e comunalidade, atrelado ao conteudo do questionario

ICIQ-MLUTSsex, nenhum item foi excluido, a fim de identificar o modelo adequado do

instrumento.

Além disso, a confiabilidade foi medida pelo Standardized Cronbach’s Alpha e

McDonald's Omega, com valores aceitaveis, e com 6Otima replicabilidade, confirmada pelo
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Construct Reliability - Index G H. Os indices FDI, EPTD e SR refletiram boa qualidade e

eficacia da estimativa do fator, conforme consta na Tabela 4.

Tabela 4 - indices de confiabilidade e de qualidade e eficacia do questionario ICIQ-

MLUTSsex. Belo Horizonte, MG, Brasil, 2023.

Técnicas utilizadas Indices Resultados
Confiabilidade Standardized Cronbach’s Alpha (o) 0,95
McDonald’s Omega (o) 0,95
Construct Reliability - Index G H 0,81
Qualidade e Eficacia Factor Determinacy Index (FDI) 0,98
Expected percentage of true differences 100,0%
(EPTD)
Sensitivity Ratio (SR) 41,19

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.

Para evidéncia de validade de relagdo com outras varidveis foram escolhidos os
instrumentos IPSS, para avaliacdo de sintomas prostaticos, € QS-M, para avalia¢dao da funcao
sexual masculina. Sendo assim, o critério concorrente convergente foi testado entre o modelo
proposto do ICIQ-MLUTSsex, com os critérios externos: IPSS e QS-M.

Foi verificado o comportamento de distribui¢ao dos dados, quanto a normalidade. O teste

K-S e S-W exposto na Tabela 5, demonstra ndo normalidade dos dados.

Tabela 5 — Teste Kolmogorov-Smirnov (K-S) e Shapiro-Wilk (S-W) para

distribuicio dos dados, quanto a normalidade. Belo Horizonte, MG, Brasil, 2023.

Testes de Normalidade

Kolmogorov-Smirnov® Shapiro-Wilk
Estatistica Sig. Estatistica Sig.
IPSS 0,14 0,01 0,94 0,01
ICIQ-MLUTSsex 0,20 0,01 0,85 0,01
QS-M 0,14 0,01 0,92 0,01

a. Correlagdo de Significancia de Lilliefors

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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Os escores dos instrumentos IPSS e QS-M foram correlacionadas com o escore do
questionario ICIQ-MLUTSsex (Tabela 6).

Houve correlagdo positiva entre o escore total do questionario ICIQ-MLUTSsex e o
escore do instrumento IPSS (r = 0,67; p < 0,05) e correlagdo negativa entre o escore total do
questionario ICIQ-MLUTSsex e o escore do instrumento QS-M (r=-0,84; p < 0,05), indicando

que existe uma relag@o direta entre as varidveis, confirmando a hipotese estabelecida.

Tabela 6 — Correlagoes de Spearman entre as médias dos instrumentos IPSS e QS-
M e as médias do questionario ICIQ-MLUTSsex. Belo Horizonte, MG, Brasil, 2023.

IPSS QS-M
() )] () (@)

ICIQ-MLUTSsex 0,67 0,05 -0,84 0,05

Fonte: Elaborado pelo autor, 2023.
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7 DISCUSSAO

Quando uma das necessidades fundamentais do ser humano ndo ¢ devidamente suprida,
isso pode resultar em desconfortos ou desequilibrios que, a longo prazo, podem desencadear
doencgas. A necessidade de sexualidade ¢ uma das necessidades psicobiologicas identificadas
pela teoria, e, portanto, desequilibrios nessa area podem levar a DS.

Avaliar a qualidade de vida de um individuo envolve considerar a saude sexual como
um dos indicadores relevantes. A DS tem efeitos negativos na qualidade de vida dos homens,
resultando em problemas psicologicos, como baixa autoestima, depressdo e dificuldades de
interacdo social. Estudo conduzido por Mulhall et al (2008), que investigou 27 paises, inclusive
o Brasil, revelou que 57% dos homens declararam ndo estarem satisfeitos com sua vida sexual.

A importancia da adaptacdo de instrumentos de medida para outras culturas ¢
reconhecida, no entanto, a inadequagdo dos procedimentos de adaptagdo tem sido uma
preocupacao para pesquisadores. Para adaptar um instrumento de forma adequada, ¢ importante
considerar o contexto cultural, idiomatico, linguistico e contextual relacionado a sua tradugdo
(HAMBLETON, 2005). A utilizacdo de um instrumento que foi desenvolvido sem rigor
adequado ou com muitas alteragdes pode comprometer a validade e a confiabilidade dos testes
e avaliacoes resultantes (GIUSTI, BEFI-LOPES, 2008).

Segundo Iliescu (2017), a traducdo de instrumentos de medida ¢ muitas vezes usada
como sindnimo de adaptagdo. No entanto, os dois processos sdo muito diferentes entre si. Nao
ha consenso sobre como adaptar um instrumento para uso em outro contexto cultural. Tal
procedimento vai depender do contexto de sua aplicacdo, da populagdo a quem se destina e das
caracteristicas do instrumento (BORSA, DAMASIO, BANDEIRA, 2012).

O processo de ATC para disponibilizar o ICIQ-MLUTSsex para pesquisadores
brasileiros foi 0 método escolhido por ser uma estratégia que emprega esfor¢os na obtencao de
equivaléncia entre as versdes de um instrumento, a qual ¢ realizada em seis etapas (BEATON
et al, 2007). Entretanto, algumas alteragdes foram realizadas de acordo com alguns autores
(ILIESCU, 2017), visando aumentar a especificidade do método e aprimorar a adaptagdo do
questionario ICIQ-MLUTSsex. Assim, podem estar presentes, por exemplo, a avaliacdo da
sintese das traducdes e retrotradugdo pelos autores originais do instrumento, bem como a
participacgdo destes nos processos de tradugao e retrotradugao (MACHADO et al, 2018).

O questionario ICIQ-MLUTSsex ¢ derivado do questiondrio ICSmale, originado no

estudo ICS-“BPH” em 1996 por Donovan et al, no Reino Unido. No processo de validacdo de
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conteudo do questionario ICSmale, dos 1271 homens que compuseram a amostra, 94% (1256)
completaram o questionario sem ajuda do profissional, o que segundo os autores reflete um alto
nivel de validade de conteado (DONOVAN et al, 1996).

Um estudo conduzido por McKown et al (2010), objetivou realizar entrevistas de
debriefing cognitivo para avaliar a validade linguistica e equivaléncia conceitual de cinco
instrumentos de medida conceitualmente equivalentes para avaliar a bexiga hiperativa, dentre
eles o questiondrio ICIQ-MLUTSsex, que foi adaptado para sete idiomas: inglés do Canada,
Africa do Sul e EUA, africaner da Africa do Sul, coreano da Coréia, eslovaco da Eslovaquia, e
o espanhol do México. Na versao coreana da Coréia, as seguintes opgdes de resposta do item
2ativeram problemas de compreensao e passaram por ajustes: ‘Yes, with normal rigidity’, ‘Yes,
with reduced rigidity’, e ‘Yes, with severely reduced rigidity’. Obtiveram como resultados uma
taxa de compreensao de 94,3% do questionario ICIQ-MLUTSsex.

Estudo multicéntrico conduzido por Brookes et al (2002) no Reino Unido, utilizaram o
questionario ICIQ-MLUTSsex para avaliar o impacto de tratamentos para STUI na fungao
sexual masculina, e concluiram que o questionario apresentou bons niveis de validade de
conteudo e construto em termos de compreensibilidade para os pacientes, baixos niveis de
dados perdidos, capacidade de detectar padrdes esperados com a idade e capacidade de
discriminar entre populagdes comunitérias e clinicas.

A traducao do questiondrio ICIQ-MLUTSsex da lingua original para a lingua-alvo foi a
primeira etapa da ATC e resultou em duas versdes semelhantes. Segundo Machado et al (2018),
a participacao de um tradutor com formagao linguistica e sem dominio na tematica do estudo,
e um segundo tradutor especialista, com dominio na tematica, ¢ crucial para a produciao de uma
versdo contextualizada para o cendario brasileiro. Recentemente, um estudo metodologico
constatou que a tradugao realizada por membros conhecedores dos objetivos € com proximidade
com a tematica do estudo ¢ mais precisa e preservada na etapa de sintese (SILVA, 2020). Porém,
neste estudo, a primeira traducdo (T1), realizada pelo tradutor com formagao linguistica e sem
dominio na tematica do estudo, foi a que obteve conteudo mais adequado a realidade brasileira.

O fato descrito acima nao exclui a importancia que o tradutor da area da satde apresenta
no processo de ATC, pois existem termos ou expressoes corriqueiras que sao utilizadas no meio
médico, mas que acabam sendo traduzidas de forma mais fiel a versdo original pelo tradutor
com formagdo linguistica e sem dominio na tematica do estudo, ndo exprimindo o conceito
exigido para compreensao por parte do publico-alvo (MOREIRA, 2016; SILVA, 2020). No

entanto, o tradutor da area da saude realizou tradugdes satisfatorias, como, por exemplo: na
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traducdo T1 havia o termo “dor/desconforto leve” e na tradugdo T2 “dor/desconforto discreto”,
sendo selecionado a op¢do T2 do tradutor da area da saude.

E consenso que o processo de adaptacdo vai além da mera tradugio, a qual ndo garante
a validade de construto, tampouco a confiabilidade da medida. Ressalta-se que os termos
“traducdo” e ‘“adaptagdo” sdo distintos, sendo “adaptacdo” considerado o mais completo,
porque contempla todas as etapas necessarias & ATC (ILIESCU, 2017; BORSA, DAMASIO,
BANDEIRA, 2012). Porém, foi adotada a abordagem “assembly” nesse estudo por identificar-
se que a versao original estava inapropriada para uso, do ponto de vista linguistico, cultural e
psicométrico, inviabilizando o seu uso (ILIESCU, 2017; BYRNE, 2016; EPSTEIN, SANTO,
GUILLEMIN, 2015).

Na etapa de sintese das tradugdes, um médico urologista analisou e sintetizou as versdes
T1 e T2 produzidas pelos tradutores iniciais, para constru¢ao da versao sintese T1+2. Esse
profissional realizou esse processo de forma individual, sem o envio posterior da versao T1+2
para os dois tradutores da primeira etapa, ndo exercendo, portanto, o papel de mediador.
Observou-se nesta etapa, que a versao T1+2 apresentou mais semelhanga com a versao T1,
produzida pelo tradutor com formacao linguistica e sem dominio na tematica do estudo. Essa
etapa recomendada por Beaton et al (2007), na qual a sintese das versdes traduzidas recebe
maior destaque, ¢ referida em estudo de Limardi et al (2014), Schardosim et al (2014) e Mota
et al (2015).

A etapa de retrotraducao foi realizada por duas tradutoras, ambas proficientes em lingua
inglesa, com formacao em traducao e pesquisadoras de um laboratorio experimental de tradugao
de uma universidade publica, e as versdes produzidas foram descritas. Nesse aspecto, apesar
das divergéncias entre alguns termos, a esséncia e equivaléncia do instrumento foram
preservadas tendo em vista que as diferencas estiveram relacionadas a sindnimos. Segundo
Huang et al (2016), essas diferencas nao prejudicam o processo de adaptacao, pois a diversidade
de palavras aumenta as possibilidades de op¢ao tanto ao pesquisador quanto aos especialistas.

Segundo Iliescu (2017), nenhuma investigacdo empirica jamais foi publicada sobre a
eficiéncia relativa da retrotradugdo versus o procedimento de traducdo direta. Vale salientar
que, durante a execugao das etapas de tradugao (etapa I) a retrotradugao (etapa I1I), ndo foram
identificadas discrepancias relevantes entre as tradugdes. Os ajustes realizados estiveram
relacionados a adaptagdes linguisticas, mudangas em tempos verbais, além de haver inclusao
de termos para tornar as expressdes mais compreensiveis pelo publico-alvo.

Essas modificacdes sdo consideradas necessarias durante as etapas do processo de

adaptacdo, podendo apresentar exclusdes ou acréscimos de itens para ajustar-se a realidade
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local (COVOTTA etal, 2018; RODRIGUEZ et al, 2018; BALDASSARIS, MARTINEZ, 2020;
KANG, JEONG, 2020). Além de que tais modificagcdes evitam a literalidade na traducio dos
itens, a qual pode resultar em termos incompreensiveis ou incoerentes com o idioma-alvo
(BORSA, DAMASIO, BANDEIRA, 2012).

Apos a etapa de retrotradugdo, as duas versdes de retrotraducdo (RT1 e RT2) foram
submetidas a andlise pelo Comité organizador do instrumento — Grupo ICIQ da ICS, que
sugeriu quatro mudangas, garantindo assim o processo de adaptacao do questionario ICIQ-
MLUTSsex, conforme recomendag¢des de Machado et al (2018), que prevé a participagdo dos
autores originais do instrumento no processo de retrotradugao.

Na segunda fase, para verificagdo das evidéncias de validade de conteudo do
questionario ICIQ-MLUTSsex, foi formado um comité de especialistas multidisciplinar. A
evidéncia de validade de conteudo do questionario ICIQ-MLUTSsex foi verificada pelo CVR
> que 0,474, de acordo com o niimero de especialistas que comp0s a amostra (AYRE, SCALLY
2014). Um item nao obteve CVR > que 0,474, que versa sobre a sensa¢do de dor ou desconforto
durante a ejaculacdo e trouxe consigo a seguinte redagdo do item “Vocé sente dor ou
desconforto durante a ejaculacao?”, ao qual obteve o valor de CVR = 0,473 no critério clareza,
sob a justificativa de que neste item ¢ invidvel saber se a resposta do participante esta
relacionada a sensa¢@o de dor ou desconforto durante a ejaculacio, sendo alterado para “Vocé
sente dor durante a ejaculagao?”’.

Nesse sentido, entende-se que a redagdo dos itens de um instrumento de medida nao
deve conter duplo conteudo, com a utilizacao de ‘e’ e ‘ou’ (PETERSON, 2000; STREINER,
NORMAN, CAIRNEY, 2014; JOHNSON, MORGAN, 2016). De acordo com Conway,
Acquadro, Patrick (2013), as questdes estruturais na formulacao de itens devem ser observadas,
a fim de evitar itens vagos ou ambiguos, uso de dupla negativa, redundancia entre itens, falta
de coeréncia com o conceito e falta de coeréncia da escala de resposta com o item.

Sendo assim, apenas um item do questiondrio ICIQ-MLUTSsex teve sua redagdo
reformulada a fim de que fosse melhor compreendido pela populagdo-alvo. As alteragdes
realizadas na redacao do item sdo esperadas no processo de adaptacao de instrumentos a fim de
manter a adequacao semantica com linguagem acessivel a populacao, permitindo, assim, a
compressdo deles (RECHENHEIM, MORAES, 2007; SAMPAIO, MORAES,
RECHENHEIM, 2014).

Entre os critérios estabelecidos na sele¢ao dos especialistas, a habilidade e a experiéncia
clinica compreendem fatores importantes para o sucesso no processo de avaliagdo dos itens, o

qual é capaz de oferecer informagdes que ampliem as sugestdes e criticas para os ajustes do
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instrumento. O niimero de 20 especialistas foi suficiente para a verificagdo das evidéncias de
validade de contetido do questionario ICIQ-MLUTSsex, sendo recomendado na literatura um
minimo de trés e no maximo 20 (ALEXANDRE, COLLUCI, 2013; POLIT, BECK, 2006;
PEDUZZI et al, 2015).

Salienta-se a importancia das instru¢cdes encaminhadas aos especialistas para realizarem
a avaliacdo do questionario ICIQ-MLUTSsex. Foram oferecidas informagdes sobre como
procederem na avaliagdo e o que deveria ser considerado em cada etapa da mesma, o que
aumentou a qualidade da informag¢ao adquirida nessa etapa.

Ressalta-se que o CVR ¢ reconhecido como um padrao de exceléncia na confirmacao
da evidéncia de validade de conteudo de instrumentos (ALMANASREH, MOLES, CHEN
2019). Segundo Streiner, Norman, Cairney (2014) e Anuar e Sadek (2018), o CVR ¢
considerado o indice mais sofisticado para a validacao de contetido. Esse indice mede a
propor¢do de especialistas que estdo em concordancia sobre determinados aspectos do
instrumento e de seus itens.

Na etapa do comité de especialistas, identificou-se a necessidade de ajustes no
instrumento de medida, no que se refere a retirada de itens que nao versava sobre a varidvel,
padronizagdo das opgdes de resposta para o formato simétrico ascendente e padronizacdo das
escalas para o formato ordinal. Existe um referencial internacionalmente aceito que prevé a
possibilidade de realizar mudangas substanciais no formato do instrumento, no modo de
administracao, instrugdes, idioma ou conteido (AERA, APA, NCME, 2014), definido por
Iliescu (2017) e Van de Vijver (2015, 2016) como os trés tipos de adaptacao de instrumento: 1)
adoption; 2) adaptation; e 3) assembly, sendo este ultimo uma proposta de desenvolvimento de
um novo instrumento de medida sem a intengdo de ser equivalente ao instrumento
originalmente desenvolvido na cultura original.

Segundo Coons et al (2009) e Shields et al (2006), os niveis de modificagdes que podem
ser feitas em um instrumento de medida sdo divididos em: menor (mudangas nas instrugdes ou
pequenas alteragdes no formato), moderada (alteragdes na redacdo dos itens, alteragdes mais
significativas na apresentagdo que possam alterar a interpretabilidade ou mudanga no modo de
administracdo envolvendo diferentes processos cognitivos) e substancial (mudangas
substanciais nas op¢des de resposta do item ou mudangas substanciais na redagdo do item).

Sendo assim, as quatro modificagdes estruturais que foram consideradas pertinentes e
relevantes no que tange ao estudo transcultural embasaram-se nos pressupostos de Coons et al

(2009), Shields et al (2006), Boateng et al (2018) e Furr (2011).
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A fim de garantir itens e escala de respostas apropriadas, ¢ importante redigi-los de
forma clara e direta. Os itens devem estar relacionados a escala de respostas, e as opgdes de
resposta devem ser apresentadas em ordem crescente, sem sobreposicdo (BOATENG et al,
2018. No que diz respeito a escala de resposta, ¢ importante que ela contenha o mesmo niimero
de opgdes para serem selecionadas. A sequéncia das opgdes deve ser consistente, € o conteudo
das opc¢des deve refletir adequadamente a variavel latente (FURR, 2011).

Ao considerar a analise da validade de conteido do questionario, verificou-se
evidéncias favoraveis a validade conforme a avaliacdo dos especialistas. Dessa forma, foi
sugerido manter todos os itens que compunham o instrumento original, mantendo quatro itens
que versa sobre a variavel latente e quatro itens subsequentes sobre o impacto na qualidade de
vida.

E relevante pontuar que a validagio de um instrumento nio ¢ finalizada quando se
encerra o primeiro estudo. De acordo com o cenario, a populagao, tipo e finalidade do estudo,
a confiabilidade e a validade podem variar. Portanto, esse ¢ um processo continuo de avaliacao
pelo uso continuo do instrumento (BALDASSARIS, MARTINEZ, 2020).

Para avaliagao das evidéncias de validade de processo de resposta, foi realizado o pré-
teste, que objetivou verificar a compreensado, aceitabilidade e impacto dos itens. Esta etapa foi
realizada conforme recomenda Padilla ¢ Benitez (2014) ¢ Reichenheim ¢ Moraes (2007), com
os membros da populagdo a qual o instrumento se destina e no cenario operativo semelhante
daquele em que se pretende aplicar o instrumento no futuro.

ApoOs essa etapa foi possivel constatar que o questiondrio ICIQ-MLUTSsex nao foi
totalmente compreendido, segundo a taxa de concordancia dos participantes, obtida pelo
calculo da porcentagem de cada item, segundo os pressupostos de Alexandre, Coluci, Milani
(2013), necessitando passar por ajustes, como a inclusdo dos termos ‘pénis duro’ no item 1a,
‘voc€ goza’ no item 2a e ‘ao gozar’ no item 3a, o que segundo Coons et al (2009) e Shields et
al (2006) configura uma modificagdo moderada no questionario.

De acordo com Beaton et al (2007) no processo de validagdo, muitas vezes, sdo
necessarias modificagdes de palavras conforme o contexto cultural. Desta forma, podem ser
retirados alguns itens ou acrescentados outros itens, além de modificagdes nos critérios de
pontuacao e na aplicagdo do teste.

Para avaliacdo das evidéncias de validade de estrutura interna, devido a natureza ordinal
dos dados foi utilizada a matriz de correlagao policérica (HOLGADO-TELLO et al, 2010),
indicada para analise de instrumentos de medida. O tamanho da amostra para analise empirica

do questionario ICIQ-MLUTSsex seguiu as proposicdes de Goretzko, Pham, Biihner (2019) e
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Hair et al (2018), que sugerem uma proporg¢ao de 20 participantes para cada item do instrumento
(20:1), sendo alcangado uma propor¢ao de 34:1. A matriz se mostrou favoravel com indices de
adequacao satisfatorios.

A versdo em portugu€s do Brasil do questionario ICIQ-MLUTSsex apresentou
caracteristica unidimensional, com cargas fatoriais elevadas e comunalidades adequadas (HAIR
et al, 2018), demonstrando que a propor¢do de variancia comum presente estd satisfatoria,
representando 78% da VTE do instrumento (DAMASIO, 2012), os quais apontam para um
instrumento com evidéncias de validade de estrutura interna consistente e confiavel para a
mensurac¢do da varidvel latente desejada, a DS em homens com STUL

Quanto as cargas fatoriais observa-se que apresentaram valores aceitaveis, de acordo com
o tamanho amostral alcangado, sendo considerado 0,50 para amostras entre 120 e 150 (HAIR
et al, 2018). Os valores das comunalidades dos itens foram considerados como indicadores da
variabilidade explicada pelos fatores, fornecendo uma avaliacdo da qualidade do modelo
unifatorial (HAIR et al, 2018).

Os indices UniCO, ECV e MIREAL confirmaram a unidimensionalidade do
instrumento, e a replicabilidade foi confirmada pelo Construct Reliability - Index G H. A AFC
corroborou modelo unidimensional do questiondrio ICIQ-MLUTSsex com 4 itens com
significativas cargas fatoriais, varidncias residuais aceitaveis, e indices de ajustes suficientes.
Apesar do indice de ajuste RMSEA ter apresentado valor superior a 0,05, esse fato justifica-se
pela amostra insuficiente para uma correta estimativa deste indice (BROWN, 2015).

Sobre a confiabilidade do questiondrio ICIQ-MLUTSsex, o valor de McDonald's
Omega corroborou a confiabilidade da versdo brasileira do questionario. Para fins de
comparacdo, verificou-se o valor de Standardized Cronbach's Alpha aceitavel, e superior ao
encontrado na amostra do estudo britanico (FRANKEL et al, 1998; DONOVAN et al, 1996).

As hipoteses previstas para verificagdo da evidéncia de validade na relagao com outras
variaveis foram aceitas, indicando que existe uma relacdo direta entre as variaveis. Optou-se
pelo uso do coeficiente de correlagio de Spearman, por se tratar de uma medida
de correlagdo ndo-paramétrica, que nao faz nenhuma suposi¢do sobre a distribuicao da
populagdo ou tamanho da amostra (POLIT, BECK, HUNGLER, 2019). Foram considerados
coeficientes de correlacdo de 0,50 ou superiores, que segundo Cohen (1992) sugere correlagao
forte.

O presente estudo trouxe avangos significativos no conhecimento cientifico relacionado
ao processo de validacao de instrumentos de medida para a mensuracao da DS associada aos

STUI e, ainda, a disponibilizagdo de um questiondrio com fortes evidéncias de validade para
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avaliar DS associada aos STUI na populagao brasileira, fato que podera viabilizar a sua inser¢ao
nos servigos de saude.

O questionario ICIQ-MLUTSsex devera ser aplicado em homens que possuam algum
STUI e desejam ser investigados quanto a uma possivel DS. As opcdes de respostas variam de
0 a 3, e a pontuagdo varia de 0 a 12 pontos, onde quanto maior o valor do escore, maior sera o
problema com questdes sexuais. As questdes la, 2a, 3a e 4a se subdividem em escalas de
incomodo (1b, 2b, 3b e 4b), que nao sao incorporadas no escore total, mas indicam o impacto
dos sintomas individuais na qualidade de vida do paciente.

Sabe-se que a utilizagdo de instrumentos de medida em saude tem sido recomendada
como estratégia confidvel para mensurar e acompanhar o estado de saude dos individuos, em
razao do baixo custo e da praticidade da utilizagdo nos servicos de saude (MATTOS et al, 2020).
Em uma revisdo integrativa conduzida por Lino et al (2018), observou-se que no Brasil, a
escassez de instrumentos de medida formais e objetivos para coleta de dados em pesquisas de
diversas areas do conhecimento favorece o uso, cada vez mais frequente, de instrumentos
internacionais.

A disponibilidade do questiondrio ICIQ-MLUTSsex para avaliar questdes sexuais
masculinas associadas aos STUI ¢ de suma relevancia para a pratica clinica, para ser utilizado
pela equipe multiprofissional, em especial, pela Enfermagem. Com a sua aplicacgdo, podera ser
possivel conhecer quais sdo os pacientes que possuem DS masculina, e ao suscitar tal
problemaética podera facilitar a implementacao de acdes efetivas para melhorar a fungao sexual
destes individuos.

O envolvimento do paciente nas discussdes sobre DS depende da habilidade individual
do enfermeiro (HAYASHI, OISHI, ANDO, 2021). Particularmente, os profissionais de satde
devem ser empaticos para encorajar os homens a expressarem seus problemas e necessidades
sexuais. Os enfermeiros devem ajudar e apoiar os homens e suas familias por meio de
discussdes construtivas ao decidir estratégias de tratamento para cancer de prostata e DS. Existe
a necessidade de educar os profissionais de saide que possam estar envolvidos na sexualidade
dos pacientes (BAKER, WELLMAN, LAVENDER, 2015; HAYASHI et al, 2022).

O objetivo dos estudos transculturais ¢ provar que a nova forma de linguagem do
instrumento adaptado capture todo o conteudo do instrumento original, ou seja, se o instrumento
original foi provado valido no idioma, cultura e contexto de origem, espera-se que seja assim
também na lingua-alvo, cultura e contexto. Nesse contexto, todo o processo precisa ser feito

com base em maneiras que garantam uma chance razoavel de sucesso e precisa abranger provas
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de que a nova forma linguistica do instrumento realmente capture as vantagens da forma

original (ILIESCU, 2017).
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8 LIMITACOES DO ESTUDO

Sao elencadas as seguintes limitagdes deste estudo: I) a operacionalizagdao da fase de
verificacao das evidéncias de validade de processo de resposta e estrutura interna, que foram
desenvolvidas em apenas um hospital que ofertava assisténcia uroldégica no municipio de Belo
Horizonte - MG; II) a amostra foi composta, em sua maioria, por pacientes oncoldgicos.

Contudo, diante das limita¢des encontradas, recomenda-se mais testagens para verificar
as evidéncias de validade em outras regides e em um publico mais heterogéneo no campo das
doengas uroldgicas. Sugere-se a continuidade na coleta de dados, a fim de verificar o impacto

da amostra nos resultados e identificar indices com melhores ajustes.
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9 CONCLUSAO

Conclui-se que a versao brasileira do ICIQ-MLUTSsex apresenta boas evidéncias de
validade de conteudo, processo de resposta, estrutura interna e relagdo com outras variaveis,
sendo recomendado o seu uso no modo como se apresenta, na pesquisa e pratica clinica,
contribuindo para expansdo da produgdo cientifica nessa tematica, a fim de que se possam
implementar agdes que visem melhorar a qualidade de vida de homens com DS.

Recomenda-se mais testagens para verificar as evidéncias de validade em outras regides
e em um publico mais heterogéneo no campo das doengas uroldgicas. Dessa forma, sugere-se
a continuidade na coleta de dados, a fim de verificar o impacto da amostra nos resultados e
identificar indices com melhores ajustes, visto que a exclusao de itens nao ¢ um caminho de
melhoria para este questionario.

Foi adotado o tipo de adaptacdo conhecido como "assembly" para obter uma medida
valida e confidvel da versdo brasileira do questionario ICIQ-MLUTSsex. Esse tipo de adaptacao
permitiu o desenvolvimento de um questiondrio adequado para a populagao-alvo do ponto de
vista linguistico, cultural e psicométrico, indo além do que ¢ proposto pelo adoption e
adaptation.

A evidéncia de validade de conteudo foi avaliada por especialistas que representavam
as cinco regides do Brasil, garantindo a constru¢do de um conteudo tedrico que respeitava a
pluralidade cultural do territério brasileiro.

As evidéncias de validade de contetido, processo de resposta, estrutura interna e relagdo
com outras varidveis sdo cruciais para o desenvolvimento e/ou adaptacdo de instrumentos de
medida, e devem ser combinadas com a quinta fonte de evidéncia de validade conhecida como
consequéncia do teste, a fim de verificar o quao solidas sao as interpretagdes propostas para
consolidar o uso seguro e efetivo do ICIQ-MLUTSsex ao longo do tempo. Portanto, sdao
necessarias analises posteriores para identificar a aceitabilidade e garantir o uso do questionario
ICIQ-MLUTSsex na populacao brasileira.

Os achados desta pesquisa constituem elementos valiosos, que devem ser considerados
tanto na pratica clinica, por profissionais assistenciais, como na area académica, contribuindo
para expansdo da produgdo cientifica nessa tematica tdo importante, a fim de que se possam
implementar ag¢des que visem melhorar a qualidade de vida de homens com DS.

Este estudo psicométrico mostrou-se muito importante, haja vista o avango da
enfermagem baseada em evidéncias, e a necessidade de instrumentos de medida validados para

avaliar a efetividade de intervengoes clinicas.
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APENDICE A
CARTA CONVITE AO ESPECIALISTA PARTICIPANTE DO COMITE DE
ESPECIALISTAS

A/C:

REF: Convite para participagdo em estudo, como especialista, para participar do Comité de

especialistas.

Prezado(a) Senhor(a),

Eu, André Carlos Santos Ferreira, mestrando do Programa de Pods-Graduagao em
Enfermagem da Escola de Enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais, estou
desenvolvendo uma pesquisa intitulada “Adaptagdo transcultural e validagdo do questionario
ICIQ-MLUTSsex para a lingua portuguesa falada no Brasil”, sob orientagdo da Profa. Dra.
Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata (UFMG), e co-orientagao da Profa. Dra. Kétia Santana
Freitas (UEFS).

O International Consultation on Incontinence Questionnaire Male Sexual Matters
Associated With Lower Urinary Tract Symptoms Module (ICIQ-MLUTSsex) ¢ um instrumento
criado pelo Grupo ICIQ (The International Consultation on Incontinence Questionnaire), que
foi originado a partir do instrumento ICSmale, em 1996, por Donovan et al, que tem o objetivo
de mensurar questdes sexuais masculinas associadas aos sintomas do trato urinario inferior e
impacto na qualidade de vida.

O objetivo da referida pesquisa ¢ adaptar e validar o questionario ICIQ-MLUTSsex para
a cultura e lingua portuguesa falada no Brasil. Para o alcance deste objetivo, varias etapas
metodoldgicas deverdo ser seguidas. Neste momento, tenho a satisfagdo de convida-lo(a) para
participar como especialista da etapa de Revisdao do Comité de Especialistas.

A pesquisa foi encaminhada ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal

de Minas Gerais e recebeu o numero CAE . Até o momento

foram desenvolvidas as seguintes etapas:

1- Tradugdo inicial: T1 e T2
2- Sintese das tradugdes: T12
3- Retrotraducao: BT1 ¢ BT2
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Solicitamos ao(a) Senhor(a) que revise a traducdo do instrumento International
Consultation on Incontinence Questionnaire Male Sexual Matters Associated With Lower
Urinary Tract Symptoms Module (ICIQ-MLUTSsex), considerando as equivaléncias
linguisticas, abrangéncia dos dominios, e clareza e representatividade dos itens. Para tanto, o(a)
Senhor(a) devera verificar se a versdo traduzida ¢ inteiramente compreensivel, levando em
consideragdo seus conceitos e significados dentro da cultura brasileira, avaliando as
equivaléncias entre o instrumento original e o traduzido, considerando os diferentes tipos de
equivaléncia descritos abaixo:

e Equivaléncia semantica — trata-se da equivaléncia de significado das palavras do
idioma original e sua respectiva tradu¢ao. Ocasionalmente, alguns termos nao
possuem traducdo adequada em determinados idiomas, podendo ter diferentes
significados conforme o contexto com o qual ¢ empregada.

e Equivaléncia idiomdatica — refere-se a equivaléncia de coloquialismos ou
expressdes idiomaticas, cuja simples traducdo da palavra ou expressao original
¢ dificil, podendo acarretar em total perda do significado em outro idioma.
Diante disso, demanda-se que uma expressao equivalente seja identificada pelo
Comite, objetivando substituir as originais e preservar o significado inicial.

e Equivaléncia cultural — os termos traduzidos deverdo apresentar coeréncia com
a cultura a qual se objetiva a aplicacdo da escala de modo que as especificidades
culturais ou do pais de origem do instrumento tenham equivaléncia com aquelas
do pais ou cultura que o instrumento esta sendo adaptado. Alguns itens poderao
ser alterados ou retirados.

e Equivaléncia conceitual — diz respeito ao contetido dos termos traduzidos. Estes
devem sustentar o conceito do termo original, uma vez que diversas palavras ou
expressdes podem ter a mesma equivaléncia semantica, embora sejam

divergentes quanto a equivaléncia conceitual.

Para cada item, em cada equivaléncia, o(a) Senhor(a) devera dizer se entende que a
tradu¢do mantém a equivaléncia linguistica, pontuando em cada caso se a tradugdo é: -1, quando
considerar que o item ndo possui equivaléncia com o instrumento original e +1, quando julgar
ser o item equivalente a versao original. Solicitamos ainda que, por gentileza, escreva no campo
observagdes suas sugestdes para melhorar a tradugdo, caso julgue necessario. Na avaliagao dos

dominios deverdo ser marcados: CONCORDO ou NAO CONCORDO. E para avaliagio da
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clareza e representatividade dos itens, deverdo ser assinalados: NAO CLARO ou CLARO, e
NAO REPRESENTATIVO ou REPRESENTATIVO, respectivamente.

O(a) Senhor(a) podera indicar a manutengao, a modificacao ou a eliminagdo de itens
que julgar irrelevante, inadequado ou ambiguo, podendo ainda propor substitutos que se
apliquem a situacdo da cultura local (brasileira), mas sempre mantendo o mesmo conceito geral
do item que for substituido. Estima-se que o(a) Senhor(a) leve aproximadamente 30 minutos
para realizar a analise de equivaléncia e de contetido do instrumento.

Consideramos este um trabalho técnico ¢ o Senhor(a) recebera uma declaracdo de
participagdo, caso aceite participar. Informamos que os resultados da sua andlise serdo
incorporados aos resultados da pesquisa, resguardando-se o sigilo quanto sua identificagdo.
Deste modo, aceitando participar, o(a) Senhor(a) também autoriza o uso das analises realizadas
no presente estudo de adaptagao e valida¢ao do instrumento.

A sua participacdo neste estudo ¢ importante, uma vez que muitos pacientes com
sintomas do trato urindrio inferior apresentam disfungdes sexuais, o que pode comprometer sua
qualidade de vida. Desta forma, identificar a presenca dessas disfungdes nesses pacientes, pode
colaborar para a melhoria e planejamento da assisténcia prestada diminuindo os impactos na
qualidade de vida do paciente. Apds o seu assentimento em participar deste estudo, o senhor
receberd um e-mail contendo um /ink que lhe dard acesso ao formuldrio “Google forms”
contendo dados do perfil do especialista e o formulario de avaliagdo das equivaléncias
linguisticas, dos dominios e dos itens da versao pré-final do questionario ICIQ-MLUTSsex

adaptado para a lingua portuguesa falada no Brasil.

Agradecemos desde j4, a sua participacdo neste estudo.

André Carlos Santos Ferreira
Mestrando em Enfermagem/UFMG

Katia Santana Freitas
Professora Titular do Departamento de Saude/UEFS
(Co-orientadora)

Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata
Professora Associada — Departamento de Enfermagem Béasica/EEUFMG
(Orientadora)
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APENDICE B
FORMULARIO ENVIADO PARA O ESPECIALISTA LINGUISTA

Prezado(a) especialista,

Para que possamos realizar uma adequada validacdo de contetido do instrumento
International Consultation on Incontinence Questionnaire Male Sexual Matters Associated
With Lower Urinary Tract Symptoms Module (ICIQ-MLUTSsex), solicitamos sua valiosa
contribui¢do nesta fase, a fim de alcangarmos um instrumento que possa mensurar
adequadamente a disfuncdo sexual associada aos sintomas do trato urinario inferior e o impacto
na qualidade de vida no contexto brasileiro.

Essa pesquisa ¢ produto do desenvolvimento da dissertagdo de mestrado do pos-
graduando André Carlos Santos Ferreira, sob orientagdo da Profa. Dra. Luciana Regina Ferreira
Pereira da Mata (UFMG) e co-orientacdo da Profa. Dra. Katia Santana Freitas (UEFS). Possui
como objetivos a realizagdo da adaptacao transcultural e validagao do ICIQ-MLUT Ssex.

Apo6s o recebimento da carta convite e a leitura das informagdes acima apresentadas, a

sua avaliacdo serd realizada em uma etapa descrita abaixo.

A avaliagdo deste instrumento envolve uma etapa:

1) avaliagdo das equivaléncias linguisticas.

1. Avaliagdo das equivaléncias linguisticas

Verifique se cada item do dominio e seu contetido estdo de acordo com as equivaléncias
linguisticas. Considere o seguinte: -1, quando considerar que o item ndo possui equivaléncia
com o instrumento original e +1, quando julgar ser o item equivalente a versdo original,

conforme o quadro abaixo:

Quadro 1: Instrumento para avaliagcdo das equivaléncias, Belo Horizonte — 2021.

EQUIVALENCIAS -1 +1

Semaéntica (correspondéncia do significado das

palavras)

Idiomatica (expressdes equivalentes em ambos

os idiomas)
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Cultural (situagdes evocadas nos itens devem
corresponder as vivenciadas em nosso contexto

cultural)

Conceitual (coeréncia do item em relagao aquilo

que se propde a medir)

Sugestoes:

Equivaléncia semintica — trata-se da equivaléncia de significado das palavras do idioma
original e sua respectiva tradugdo. Ocasionalmente, alguns termos ndo possuem traducao
adequada em determinados idiomas, podendo ter diferentes significados conforme o contexto
com o qual ¢ empregada.

Equivaléncia idiomatica — refere-se a equivaléncia de coloquialismos ou expressdes
idiomaticas, cuja simples tradugdo da palavra ou expressao original ¢ dificil, podendo acarretar
em total perda do significado em outro idioma. Diante disso, demanda-se que uma expressao
equivalente seja identificada pelo Comité, objetivando substituir as originais e preservar o
significado inicial.

Equivaléncia cultural — os termos traduzidos deverdo apresentar coeréncia com a cultura a
qual se objetiva a aplicacdo da escala de modo que as especificidades culturais ou do pais de
origem do instrumento tenham equivaléncia com aquelas do pais ou cultura que o instrumento
esta sendo adaptado. Alguns itens poderdo ser alterados ou retirados.

Equivaléncia conceitual — diz respeito ao conteudo dos termos traduzidos. Estes devem
sustentar o conceito do termo original, uma vez que diversas palavras ou expressdes podem ter

a mesma equivaléncia semantica, embora sejam divergentes quanto a equivaléncia conceitual.

Muito Obrigado!
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APENDICE C
FORMULARIO ENVIADO PARA OS ESPECIALISTAS PSICOMETRISTAS E
PROFISSIONAIS DE SAUDE

Prezado(a) especialista,

Para que possamos realizar uma adequada validacdo de contetido do instrumento
International Consultation on Incontinence Questionnaire Male Sexual Matters Associated
With Lower Urinary Tract Symptoms Module (ICIQ-MLUTSsex), solicitamos sua valiosa
contribui¢do nesta fase, a fim de alcangarmos um instrumento que possa mensurar
adequadamente a disfuncao sexual associada aos sintomas do trato urinario inferior e o impacto
na qualidade de vida no contexto brasileiro.

Essa pesquisa ¢ produto do desenvolvimento da dissertagdo de mestrado do pods-
graduando André Carlos Santos Ferreira, sob orientagdo da Profa. Dra. Luciana Regina Ferreira
Pereira da Mata (UFMG) e co-orientacdo da Profa. Dra. Katia Santana Freitas (UEFS). Possui
como objetivos a realizagdo da adaptacao transcultural e validagao do ICIQ-MLUT Ssex.

Apos o recebimento da carta convite e a leitura das informagdes acima apresentadas, a

sua avaliacdo serd realizada em duas etapas distintas descritas abaixo.

A avaliagdo deste instrumento envolve uma etapa:

1) avaliagdo dos itens.

Avaliacao dos Itens

Neste momento, avalie cada item quanto 8 CLAREZA. Para isto, considere os seguintes
aspectos: redacao dos itens, se eles foram redigidos de forma que o conceito esteja
compreensivel e se expressa adequadamente o que se espera medir no contexto brasileiro.
Nesse aspecto, pretende-se avaliar se a escrita dos itens ¢ clara para o entendimento do
publico-alvo, se ¢ compreensivel, e se expressa adequadamente o que se espera medir no
contexto brasileiro

Quanto 3 RELEVANCIA TEORICA, note se os itens realmente refletem os conceitos
envolvidos, se sdo relevantes e atingem os objetivos propostos no contexto brasileiro, ou
seja, se esse item avaliado representa um aspecto da disfungdo sexual nesse grupo de
individuos no contexto brasileiro. Nesse aspecto, pretende-se avaliar se os itens apresentam

em seu conteudo as disfungdes sexuais masculinas, e se estes sdo pertinentes e adequados
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para atingir o objetivo do instrumento; observar se os itens realmente refletem os conceitos,

se sdo relevantes e adequados para o contexto brasileiro.

Quanto & PERTINENCIA PRATICA, pretende-se avaliar se o contetido do item pode

ser observado nos homens brasileiros.

Para responder as questdes da Avaliagdo dos Itens, siga os passos a seguir:

1° passo -> Para avaliagio da CLAREZA, marque um “’X’’ na op¢io ‘NAO CLARO’
ou na opcao ‘CLARO’.
2° passo -> Para avaliagio da RELEVANCIA TEORICA, marque um “*X’’ na opgao
‘NAO RELEVANTE’ ou na op¢io ‘RELEVANTE’.
3° passo -> Para avaliagio da PERTINENCIA PRATICA, marque um ’X’’ na opg¢o
‘NAO PERTINENTE’ ou na opgdo ‘PERTINENTE".

Quadro 1: Instrumento para avaliagdo dos itens, Belo Horizonte — 2021.

Itens Clareza | Relevancia tedrica Pertinéncia
pratica
Ere¢do possivel | ->Vocé tem | ()NAO | ()NAO ()NAO
erecao? CLARO | RELEVANTE PERTINENTE
() () RELEVANTE ()
CLARO PERTINENTE
->Quanto ()NAO | ()NAO ()NAO
isso ¢ um | CLARO | RELEVANTE PERTINENTE
problema pra | () () RELEVANTE )
vocé? CLARO PERTINENTE
Orgasmo >Vocé tem | ()NAO |()NAO ()NAO
possivel ejaculacdo de | CLARO | RELEVANTE PERTINENTE
sémen? () () RELEVANTE ()
CLARO PERTINENTE
->Quanto ()NAO | ()NAO ()NAO
isso ¢ um | CLARO | RELEVANTE PERTINENTE
problema pra | () () RELEVANTE )
vocé? CLARO PERTINENTE
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Dor/Desconforto | ->Vocé sente | () NAO | () NAO ()NAO
durante a | dor ou | CLARO | RELEVANTE PERTINENTE
ejaculacao desconforto | () () RELEVANTE )

durante a | CLARO PERTINENTE

ejaculagdo?

->Quanto ()NAO | ()NAO ()NAO

isso ¢ um | CLARO | RELEVANTE PERTINENTE

problema pra | () () RELEVANTE )

vocé? CLARO PERTINENTE
Impacto dos | ->Até  que | ()NAO | ()NAO ()NAO
sintomas ponto vocé | CLARO | RELEVANTE PERTINENTE
urindrios na vida | acha que sua | () () RELEVANTE ()
sexual vida sexual | CLARO PERTINENTE

foi

prejudicada

por seus

sintomas

urindrios?

->Quanto ()NAO | ()NAO ()NAO

isso ¢ um | CLARO |RELEVANTE PERTINENTE

problema pra | () () RELEVANTE ()

vocé? CLARO PERTINENTE

>Se vocé [ ()NAO | ()NAO ()NAO

ndo tem vida | CLARO | RELEVANTE PERTINENTE

sexual, ha| () () RELEVANTE ()

quanto tempo | CLARO PERTINENTE

parou?

Muito Obrigado!
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APENDICE D
QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO E CLINICO

1 Dados de identificacio e sociodemograficos:

1.1 Data da entrevista: / /

1.2 N° identificador:

1.3 Idade:

1.4 Cor:

1.5 Procedéncia: () Zona Urbana () Zona Rural

1.6 Renda Pessoal (em reais):

1.7 Renda Familiar:

1.8 Numero de membros na familia:

1.9 Ocupagao:
1.10 Profissao:

1.11 Escolaridade (em anos):

1.12 Situagao marital: ( ) com companheiro ( ) sem companheiro

1.13 Tipo de atendimento: ( ) SUS () Convénio ( ) Particular

2 Caracterizacao clinica:
2.1 Diagnéstico de base: () Sabe () Nao sabe () Nao se aplica

Se sabe, especifique:

2.2 Sintomas de armazenamento:

() polacitria ( ) nocturia () urgéncia ( ) incontinéncia urinaria (IU)
Hé quanto tempo: () <1 ano ()> 1 ano

2.3 Se apresenta IU, que tipo de queixa:

() IU de esforco () IU de urgéncia ( ) IU mista

2.4 Sintomas miccionais:

() jato lento () jato intermitente ( ) hesitagdo () esforco miccional () gotejamento terminal
Hé quanto tempo: () <1 ano ()>1 ano

2.5 Sintomas pos-miccionais:

() gotejo pés-miccional () sensacdo de esvaziamento incompleto
Hé quanto tempo: () <1 ano ()>1 ano

2.6 Co-morbidades: () Sim () Nao

Se sim, quais ( ) Hipertensao ( ) Diabetes ( ) Cardiopatia



() Outra (especificar):
2.8 Peso: 2.9 Altura:

2.10 Circunferéncia abdominal de pé (umbigo): cm
2.11 Problemas psicologicos (ex: depressao, ansiedade): () Sim () Nao

Se sim, especifique:

2.12 Problemas intestinais: () Sim () Nao

Se sim, especifique:

2.14 Infeccao ou inflamagao do trato urinario: () Sim () Nao
2.15 Cirurgia abdominal: () Sim () Nao

Se sim, especifique:
2.16 Radioterapia: () Sim () Nao

2.17 Consumo de alcool: () Sim () Nao

Se sim, n° de vezes (por semana):

Quantidade (copos):

2.18 Consumo de cafeina: () Sim () Nao
2.19 Tabagista: () Sim ( ) Nao () Parou

Se sim, quanto tempo fuma: N° de cigarros por dia:

Se parou, ha quanto tempo parou: Por quanto tempo fumou:

NF° cigarros que costumava fumar

2.20 Se voceé ¢ incontinente, realiza alguma atividade para controle da [U?

() Sim () Nao

Se sim, qual?

Hé quanto tempo? (em meses)

Se ndo, recebeu alguma orientagdo sobre exercicios para o controle de [U?

() Sim (') Nao

Se sim, onde?
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APENDICE E
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — Fase de validagdo de contetdo:

profissionais (especialistas)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Termo de consentimento livre e esclarecido para participagdo em pesquisa (Decreto 93.933 de

14/01/87, Resolugao 196/96 do Conselho Nacional de Saude) - Especialistas

Prezado especialista,

Nome da pesquisa: Adaptacao transcultural e validagao do questionario ICIQ-MLUTSsex para
a lingua portuguesa falada no Brasil.

Pesquisadora responsavel: Profa. Dra. Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata.

Equipe de Pesquisa: Profa. Dra. Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata e André Carlos
Santos Ferreira.

Promotor da Pesquisa: Universidade Federal de Minas Gerais.

Objetivo: Realizar a adaptagdo transcultural e validagdo do instrumento “INTERNATIONAL
CONSULTATION ON INCONTINENCE QUESTIONNAIRE MALE SEXUAL MATTERS
ASSOCIATED WITH LOWER URINARY TRACT SYMPTOMS MODULE” para a lingua
portuguesa falada no Brasil. O convite para a sua participagao no Comité de Especialistas ¢
para contribuir na adaptacao transcultural e validacao do questionario “INTERNATIONAL
CONSULTATION ON INCONTINENCE QUESTIONNAIRE MALE SEXUAL MATTERS
ASSOCIATED WITH LOWER URINARY TRACT SYMPTOMS MODULE”, o qual tem a
capacidade de mensurar as disfungdes sexuais masculinas associadas aos sintomas do trato
urinario inferior e o impacto na qualidade de vida. Sua participagdo nesta pesquisa consiste, em
conjunto com os demais especialistas, auxiliar na obten¢ao de uma versao final do instrumento
de modo que este seja linguisticamente adaptado com base nas véarias tradugdes e retro-
tradugdes feitas durante as etapas anteriores da pesquisa. O objetivo dessa etapa € certificar que
todo o conteudo do instrumento tenha sido traduzido e adaptado de forma a conservar as
equivaléncias linguisticas (semantica, idiomatica, conceitual e experimental) do instrumento

adaptado com a versado original. Além disso

Rubrica do pesquisador Rubrica do participante (especialista)
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deve ser observado questdes de clareza, relevancia teorica, pertinéncia pratica e
dimensionalidade do instrumento adaptado. Os especialistas podem incluir ou eliminar itens
irrelevantes, inadequados ou ambiguos e, ao mesmo tempo, criar substitutos que sejam
adequados a populagdo-alvo. A sua participacao neste estudo ¢ importante, uma vez que muitos
pacientes com sintomas do trato urinario inferior apresentam disfung¢des sexuais, o que pode
comprometer sua qualidade de vida. Desta forma, identificar a presenca dessas disfungdes
nesses pacientes, pode colaborar para a melhoria e planejamento da assisténcia prestada
diminuindo os impactos na qualidade de vida do paciente. Apds o seu assentimento em
participar deste estudo, o senhor receberd um e-mail contendo um /ink que lhe dara acesso ao
formuléario “Google forms” contendo dados do perfil do especialista e o formulario de avaliagdo
das equivaléncias linguisticas, dos dominios e dos itens da versdo pré-final do questiondrio
ICIQ-MLUTSsex adaptado para a lingua portuguesa falada no Brasil. Para avaliacdo das
equivaléncias linguisticas, deverdo ser assinalados: -1 quando considerar que o item ndo possui
equivaléncia com o instrumento original e +1 quando julgar ser o item equivalente a versao
original, ¢ havera um campo para adi¢cao de comentarios. Na avaliagdo dos dominios deverdo
ser marcados: CONCORDO ou NAO CONCORDO. E para avaliacio da clareza e
representatividade dos itens, deverdo ser assinalados: NAO CLARO ou CLARO, e NAO
REPRESENTATIVO ou REPRESENTATIVO, respectivamente.

Risco e Desconforto: Sao minimos, ou seja, vocé podera sentir um desconforto visual devido
a leitura do questionario e da ficha de avaliagdo. Para minimizar este risco, vocé podera pedir
ajuda aos colaboradores da pesquisa no preenchimento da ficha, além disso, o risco também
poderd ser minimizado com intervalos de tempo periddicos durante a leitura. Poderd haver
constrangimento por exposicao dos sujeitos, e a quebra de sigilo das informagdes obtidas na
pesquisa. Para minimizar estes riscos, o Comité de Especialistas sera convidado a participar do
estudo de forma remota, através de uma plataforma digital (Google Forms). Garantimos sigilo
referente a sua participagdo. Além disso, os instrumentos utilizados para coletar os dados serdo
identificados por codigos numéricos, garantindo assim o anonimato dos sujeitos envolvidos e
permanecerdao em posse da pesquisadora por um periodo de cinco anos conforme Resolucao
466/2012 e somente a pesquisadora e a equipe de pesquisa terdo acesso aos formuldrios

preenchidos.
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Os relatdrios e resultados deste estudo serdo apresentados sem nenhuma forma de identificagao
individual. Ressalta-se que ndo havera riscos bioldgicos aos participantes da pesquisa, visto que
nao serdo utilizados métodos invasivos para a coleta de dados.

Beneficios: Esta pesquisa consiste na possibilidade de disponibilizar um instrumento de
identificacdo e caracterizagao das disfungdes sexuais associadas aos sintomas do trato urinario
inferior e, consequentemente, planejamento de ac¢des pelos profissionais de enfermagem,
possibilitando uma melhor qualidade de assisténcia. Além disso, vocé terd o beneficio de
participar do desenvolvimento da versao brasileira de um questionario que avalia as questoes
sexuais masculinas associadas aos sintomas do trato urinario inferior e o impacto na qualidade
de vida. Isto podera contribuir positivamente para sua pratica clinica e cientifica.
Custo/reembolso para o participante: A sua participacdo ¢ voluntaria e ndo acarretara
nenhuma despesa adicional e nenhum beneficio financeiro. Além disso, o(a) Senhor(a) podera
retirar-se a qualquer momento do estudo. Os gastos necessarios para a sua participacdo na
pesquisa serdo assumidos pela pesquisadora. E em caso de algum problema decorrente da
pesquisa, vocé terd assegurado o direito a ressarcimento ou indenizagdo no caso de quaisquer
danos eventualmente produzidos pela pesquisa.

Confidencialidade da pesquisa: Sua identidade serd mantida em segredo em todas as
apresentacdes, publicacdes de artigos cientificos, dissertacdo e qualquer outra forma pela qual
este estudo for divulgado. Qualquer dado que possa identifica-lo serd omitido na divulgacao
dos resultados da pesquisa, € o material sera armazenado em local seguro. A qualquer momento,
durante a pesquisa, ou posteriormente, vocé podera solicitar do pesquisador informagdes sobre
sua participagdo e/ou sobre a pesquisa, o que podera ser feito através dos meios de contato
explicitados neste Termo. Sua participacdo ¢ voluntdria, isto €, ela ndo ¢ obrigatdria, e vocé tem
plena autonomia para decidir se quer ou ndo participar, bem como retirar sua participacao a
qualquer momento. Vocé nao sera penalizado de nenhuma maneira caso decida nao consentir
sua participagdo, ou desistir da mesma. Contudo, ela ¢ muito importante para a execucgdo da
pesquisa. Com o seu consentimento o termo sera apresentado em duas vias eletronicas, sendo

que uma devera ser assinada, escaneada e enviada para o e-mail da pesquisadora.
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Assinatura do participante (especialista)

Assinatura do pesquisador

Com o seu consentimento o termo serd apresentado em duas vias, uma via dele ficard com a

pesquisadora e a outra com o(a) senhor(a).

Declaracio de consentimento

Eu, R

declaro que li as informagdes contidas nesse documento e fui devidamente informado pelo
pesquisador André Carlos Santos Ferreira, RG 00001116363 SESDEC/RO, do objetivo da
pesquisa, das atividades que serdo realizadas e das condi¢des da minha participagao. Concordo
em participar do estudo “ADAPTACAO TRANSCULTURAL E VALIDACAO DO
QUESTIONARIO ICIQ-MLUTSsex PARA A LINGUA PORTUGUESA FALADA NO
BRASIL”, de forma voluntaria. Foi-me garantido que posso retirar o consentimento a qualquer
momento, sem que isso leve qualquer penalidade. Declaro ainda que recebi uma via do Termo

de Consentimento.

Belo Horizonte, de de 202 .

Assinatura do participante (especialista)

Assinatura do pesquisador
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Em caso de duvidas de carater ético, comunicar ao Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais, situado na Av. Antonio Carlos, 6627, Pampulha - Belo
Horizonte - MG - CEP 31270-901 Unidade Administrativa II - 2° Andar - Sala: 2005, Telefone:
(31) 3409-4592 (horario de funcionamento: de 9:00h as 11:00 e de 14:00h as 16:00h) — E-mail:
coep@prpq.ufmg.br. E em caso de duvidas relacionadas a pesquisa e procedimentos, comunicar
a pesquisadora responsavel.

Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Mario Penna, situado Rua Gentios, 1420, 3° andar,
Bairro  Luxemburgo — Belo  Horizonte/MG.  Fone: (31) 3299-9980. E-

mail; comiteetica@mariopenna.org.br.

Responsavel pelo Projeto: Prof* Dra Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata.
Equipe do projeto: Prof* Dra Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata e André Carlos Santos

Ferreira.

Contato: Profa Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata. E-mail: lucianarfmata@gmail.com;
Tel.: (31)99107-0405 e (31)3409-9857; Endereco: Universidade Federal de Minas Gerais —
UFMG Campus Saude — situado na Avenida Alfredo Balena n° 190, Bairro Santa Efigénia —
Belo Horizonte — MG — Brasil.

Contato: André Carlos Santos Ferreira. E-mail: andre pvhl@hotmail.com; Tel.: (69) 99345-
5613; Endereco: Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG Campus Satde — situado na
Avenida Alfredo Balena n°® 190, Bairro Santa Efigénia — Belo Horizonte — MG — Brasil.

Agradecgo a sua colaboragao e solicito a declaracdo do seu consentimento livre e esclarecido

neste documento, através da sua assinatura em todas as paginas.
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APENDICE F

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — Fase de pré-teste: pacientes

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Termo de consentimento livre e esclarecido para participagdo em pesquisa (Decreto 93.933 de

14/01/87, Resolucao 196/96 do Conselho Nacional de Saude) — Pacientes

Nome da pesquisa: Adaptacao transcultural e validagao do questionario ICIQ-MLUTSsex para
a lingua portuguesa falada no Brasil.

Pesquisadora responsavel: Profa. Dra. Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata.

Equipe de Pesquisa: Profa. Dra. Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata e André Carlos
Santos Ferreira.

Promotor da Pesquisa: Universidade Federal de Minas Gerais.

Objetivo: O senhor esta sendo convidado a participar de uma pesquisa que tem como objetivo
disponibilizar um instrumento de avaliagdo das disfungdes sexuais associadas aos sintomas do
trato urindrio inferior e o impacto na qualidade de vida (ICIQ-MLUTSsex).

Procedimento: Caso o senhor concorde em participar, a pesquisa consistird em responder
perguntas relacionadas a sua situagdo de satide, aos sintomas urinarios, as disfungdes sexuais e
questdes sociodemograficas, divididas em dois instrumentos de coleta de dados: questionario
sociodemografico e clinico e o questionario ICIQ-MLUTSsex. A entrevista sera realizada por
um(a) Enfermeiro(a), treinado(a) por mim, responsavel pelo projeto. A sua participagdo neste
estudo ¢ importante, uma vez que muitos pacientes com sintomas do trato urindrio inferior
apresentam disfungdes sexuais, o que pode comprometer sua qualidade de vida. Desta forma,
identificar a presenca dessas disfungdes nesses pacientes, pode colaborar para a melhoria e
planejamento da assisténcia de enfermagem prestada diminuindo os impactos na qualidade de
vida do paciente.

Risco e Desconforto: Sio minimos, e estdo relacionados a risco de constrangimento por
exposicao dos participantes, € a quebra de sigilo das informagdes obtidas na pesquisa. Para
minimizar estes riscos, a coleta de dados serd realizada em ambiente reservado, calmo e

tranquilo.
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Em caso de qualquer risco ou dano emocional em decorréncia do estudo, estd garantido o
encaminhamento para atendimento psicoldgico especializado custeado pela equipe de pesquisa.
Os questiondrios serdo identificados através de letras e numeros, ndo sendo possivel a
associacao nominal, e permanecerdo em posse da pesquisadora por periodo de cinco anos e,
apos, serdo incinerados. Os relatorios e resultados deste estudo serdo apresentados sem
nenhuma forma de identificagdo individual. Sendo assim, os riscos referentes a participagdo
dos sujeitos neste estudo sao minimos. Ressalta-se que os riscos biologicos aos participantes da
pesquisa serdo minimos, visto que nao serao utilizados métodos invasivos para a coleta de
dados. Mediante ao contexto da pandemia da Covid-19, medidas sanitarias serdo realizadas para
minimizar o risco de contaminagdo. O senhor receberd mascara cirurgica e alcool em gel. A
pesquisadora fard uso de capote impermedvel, méscara cirargica e luva descartavel durante todo
o periodo do encontro presencial.

Beneficios: Esta pesquisa consiste na possibilidade de disponibilizar um instrumento de
identificacdo e caracterizagao das disfungdes sexuais associadas aos sintomas do trato urinario
inferior e, consequentemente, planejamento de agdes pelos profissionais de enfermagem,
possibilitando uma melhor qualidade de assisténcia.

Vocé tera o beneficio de esclarecer suas duvidas sobre os sintomas do trato urinario inferior,
suas causas e tratamentos com o pesquisador, e se for identificado algum sintoma que altere sua
qualidade de vida e com repercussdes clinicas, o senhor podera ser encaminhado para um
servico especifico, dependendo do sintoma.

Em caso de algum problema que vocé possa ter relacionado com a pesquisa, vocé tera direito a
assisténcia gratuita que sera prestada na forma de tratamento sem 6nus a ser providenciado pela
pesquisadora responsavel Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata.

Custo/reembolso para o participante: Sua participagdo no estudo ¢ voluntéria, ndo envolve
qualquer tipo de despesa adicional, pois as entrevistas serao agendadas de acordo com o seu
retorno médico e ndo envolve nenhum beneficio financeiro.

Confidencialidade da pesquisa: Sua identidade serd mantida em segredo em todas as
apresentacdes, publicagdes e qualquer outra forma pela qual este estudo for divulgado. Os
instrumentos de coleta de dados serdo identificados por codigos numéricos, garantindo assim o

anonimato dos sujeitos envolvidos, e permanecerdo em posse da pesquisadora
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por periodo de cinco anos a contar do dia de hoje e, apos, serdo incinerados. Além disso, o
senhor podera retirar-se a qualquer momento do estudo, sendo que a desisténcia ndo causara
nenhum prejuizo a sua satude ou ao seu bem estar. Os gastos necessarios para a sua participagao
na pesquisa serdo assumidos pelos pesquisadores. Esta prevista a indenizagao diante de

eventuais danos decorrentes da pesquisa, sendo os recursos destinados pela pesquisadora.

Assinatura do participante

Assinatura do pesquisador

Com o seu consentimento o termo serd apresentado em duas vias, uma via dele ficard com a

pesquisadora e a outra com o senhor.

Declaracio de consentimento

Eu,

b

declaro que li as informagdes contidas nesse documento e fui devidamente informado pelo
pesquisador André Carlos Santos Ferreira, RG 00001116363 SESDEC/RO, do objetivo da
pesquisa, das atividades que serdo realizadas e das condi¢des da minha participagao. Concordo
em participar do estudo “ADAPTACAO TRANSCULTURAL E VALIDACAO DO
QUESTIONARIO ICIQ-MLUTSsex PARA A LINGUA PORTUGUESA FALADA NO
BRASIL”, de forma voluntaria. Foi-me garantido que posso retirar o consentimento a qualquer
momento, sem que isso leve qualquer penalidade. Declaro ainda que recebi uma via do Termo

de Consentimento.

Belo Horizonte, de de 202

Assinatura do participante

Assinatura do pesquisador
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Em caso de duvidas de carater ético, comunicar ao Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais, situado na Av. Antonio Carlos, 6627, Pampulha - Belo
Horizonte - MG - CEP 31270-901 Unidade Administrativa II - 2° Andar - Sala: 2005, Telefone:
(31) 3409-4592 (horario de funcionamento: de 9:00h as 11:00 e de 14:00h as 16:00h) — E-mail:
coep@prpq.ufmg.br. E em caso de duvidas relacionadas a pesquisa e procedimentos, comunicar
a pesquisadora responsavel.

Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Mario Penna, situado Rua Gentios, 1420, 3° andar,
Bairro  Luxemburgo — Belo  Horizonte/MG.  Fone: (31) 3299-9980. E-

mail; comiteetica@mariopenna.org.br.

Responsavel pelo Projeto: Prof* Dra Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata.
Equipe do projeto: Prof* Dra Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata e André Carlos Santos

Ferreira.

Contato: Profa Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata. E-mail: lucianarfmata@gmail.com;
Tel.: (31)99107-0405 e (31)3409-9857; Endereco: Universidade Federal de Minas Gerais —
UFMG Campus Saude — situado na Avenida Alfredo Balena n° 190, Bairro Santa Efigénia —
Belo Horizonte — MG — Brasil.

Contato: André Carlos Santos Ferreira. E-mail: andre pvhl@hotmail.com; Tel.: (69) 99345-
5613; Endereco: Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG Campus Satde — situado na
Avenida Alfredo Balena n°® 190, Bairro Santa Efigénia — Belo Horizonte — MG — Brasil.

Agradecgo a sua colaboragao e solicito a declaracdo do seu consentimento livre e esclarecido

neste documento, através da sua assinatura em todas as paginas.
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APENDICE G

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — Fase de validacdo: pacientes

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Termo de consentimento livre e esclarecido para participagdo em pesquisa (Decreto 93.933 de

14/01/87, Resolucao 196/96 do Conselho Nacional de Saude) — Pacientes

Nome da pesquisa: Adaptacao transcultural e validagao do questionario ICIQ-MLUTSsex para
a lingua portuguesa falada no Brasil.

Pesquisadora responsavel: Profa. Dra. Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata.

Equipe de Pesquisa: Profa. Dra. Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata e André Carlos
Santos Ferreira.

Promotor da Pesquisa: Universidade Federal de Minas Gerais.

Objetivo: O senhor esta sendo convidado a participar de uma pesquisa que tem como objetivo
disponibilizar um instrumento de avaliagdo das disfungdes sexuais associadas aos sintomas do
trato urindrio inferior e o impacto na qualidade de vida (ICIQ-MLUTSsex-Br).
Procedimento: Caso o senhor concorde em participar, a pesquisa consistird em responder
perguntas relacionadas a sua situagdo de satide, aos sintomas urinarios, as disfungdes sexuais e
questdes sociodemograficas. A entrevista serd realizada por um(a) Enfermeiro(a), treinado(a)
por mim, responsavel pelo projeto. A sua participacao neste estudo € importante, uma vez que
muitos pacientes com sintomas do trato urinario inferior apresentam disfungdes sexuais, o que
pode comprometer sua qualidade de vida. Desta forma, identificar a presenca dessas disfungdes
nesses pacientes, pode colaborar para a melhoria e planejamento da assisténcia de enfermagem
prestada, diminuindo os impactos na qualidade de vida do paciente.

Risco e Desconforto: Sao minimos, e estdo relacionados a risco de constrangimento por
exposicdo dos participantes, € a quebra de sigilo das informagdes obtidas na pesquisa. Para
minimizar estes riscos, a coleta de dados sera realizada em ambiente reservado, calmo e
tranquilo. Em caso de qualquer risco ou dano emocional em decorréncia do estudo, estd

garantido o encaminhamento para atendimento psicoldgico especializado
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custeado pela equipe de pesquisa. Os questionarios serdo identificados através de letras e
numeros, ndo sendo possivel a associagdo nominal, € permanecerdo em posse da pesquisadora
por periodo de cinco anos e, apos, serdao incinerados. Os relatorios e resultados deste estudo
serdo apresentados sem nenhuma forma de identificagdo individual. Sendo assim, os riscos
referentes a participacdo dos sujeitos neste estudo sdo minimos. Ressalta-se que os riscos
biologicos aos participantes da pesquisa serdo minimos, visto que ndo serdo utilizados métodos
invasivos para a coleta de dados. Mediante ao contexto da pandemia da Covid-19, medidas
sanitarias serdo realizadas para minimizar o risco de contaminagao. O senhor recebera mascara
cirargica e alcool em gel. A pesquisadora fard uso de capote impermedvel, méscara cirurgica e
luva descartavel durante todo o periodo do encontro presencial.

Beneficios: Esta pesquisa consiste na possibilidade de disponibilizar um instrumento de
identificacdo e caracteriza¢ao das disfuncdes sexuais associadas aos sintomas do trato urinario
inferior e, consequentemente, planejamento de ac¢des pelos profissionais de enfermagem,
possibilitando uma melhor qualidade de assisténcia.

Vocé tera o beneficio de esclarecer suas duvidas sobre os sintomas do trato urinario inferior,
suas causas e tratamentos com o pesquisador, e se for identificado algum sintoma que altere sua
qualidade de vida e com repercussdes clinicas, o senhor poderd ser encaminhado para um
servigo especifico, dependendo do sintoma.

Em caso de algum problema que vocé possa ter relacionado com a pesquisa, voceé tera direito a
assisténcia gratuita que sera prestada na forma de tratamento sem onus a ser providenciado pela
pesquisadora responsavel Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata.

Custo/reembolso para o participante: Sua participacdo no estudo ¢ voluntaria, ndo envolve
qualquer tipo de despesa adicional, pois as entrevistas serdo agendadas de acordo com o seu
retorno médico e ndo envolve nenhum beneficio financeiro.

Confidencialidade da pesquisa: Sua identidade serd mantida em segredo em todas as
apresentacoes, publicacdes e qualquer outra forma pela qual este estudo for divulgado. Os
instrumentos de coleta de dados serdo identificados por codigos numéricos, garantindo assim o
anonimato dos sujeitos envolvidos, € permanecerdo em posse da pesquisadora por periodo de
cinco anos a contar do dia de hoje e, apds, serdo incinerados. Além disso, o senhor podera

retirar-se a qualquer momento do estudo, sendo que a desisténcia ndo
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causara nenhum prejuizo a sua saude ou ao seu bem estar. Os gastos necessarios para a sua
participa¢do na pesquisa serdo assumidos pelos pesquisadores. Esta prevista a indenizagdo
diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa, sendo os recursos destinados pela

pesquisadora.

Assinatura do participante

Assinatura do pesquisador

Com o seu consentimento o termo serd apresentado em duas vias, uma via dele ficard com a
pesquisadora e a outra com o senhor.
Declaracio de consentimento

Eu, R

declaro que li as informagdes contidas nesse documento e fui devidamente informado pelo
pesquisador André Carlos Santos Ferreira, RG 00001116363 SESDEC/RO, do objetivo da
pesquisa, das atividades que serdo realizadas e das condi¢des da minha participagao. Concordo
em participar do estudo “ADAPTACAO TRANSCULTURAL E VALIDACAO DO
QUESTIONARIO ICIQ-MLUTSsex PARA A LINGUA PORTUGUESA FALADA NO
BRASIL”, de forma voluntaria. Foi-me garantido que posso retirar o consentimento a qualquer
momento, sem que isso leve qualquer penalidade. Declaro ainda que recebi uma via do Termo

de Consentimento.

Belo Horizonte, de de 202

Assinatura do participante

Assinatura do pesquisador
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Em caso de duvidas de carater ético, comunicar ao Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais, situado na Av. Antonio Carlos, 6627, Pampulha - Belo
Horizonte - MG - CEP 31270-901 Unidade Administrativa II - 2° Andar - Sala: 2005, Telefone:
(31) 3409-4592 (horario de funcionamento: de 9:00h as 11:00 e de 14:00h as 16:00h) — E-mail:
coep@prpq.ufmg.br. E em caso de duvidas relacionadas a pesquisa e procedimentos, comunicar
a pesquisadora responsavel.

Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Mario Penna, situado Rua Gentios, 1420, 3° andar,
Bairro  Luxemburgo — Belo  Horizonte/MG.  Fone: (31) 3299-9980. E-

mail; comiteetica@mariopenna.org.br.

Responsavel pelo Projeto: Prof* Dra Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata.
Equipe do projeto: Prof* Dra Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata e André Carlos Santos

Ferreira.

Contato: Profa Luciana Regina Ferreira Pereira da Mata. E-mail: lucianarfmata@gmail.com;
Tel.: (31)99107-0405 e (31)3409-9857; Endereco: Universidade Federal de Minas Gerais —
UFMG Campus Saude — situado na Avenida Alfredo Balena n° 190, Bairro Santa Efigénia —
Belo Horizonte — MG — Brasil.

Contato: André Carlos Santos Ferreira. E-mail: andre pvhl@hotmail.com; Tel.: (69) 99345-
5613; Endereco: Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG Campus Satde — situado na
Avenida Alfredo Balena n°® 190, Bairro Santa Efigénia — Belo Horizonte — MG — Brasil.

Agradecgo a sua colaboragao e solicito a declaracdo do seu consentimento livre e esclarecido

neste documento, através da sua assinatura em todas as paginas.

Rubrica do pesquisador Rubrica do participante
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APENDICE H
AVALIACAO QUALITATIVA DO QUESTIONARIO ICIQ-MLUTSsex PELO PUBLICO-
ALVO

ESCOLA DE
ENFERMAGEM

ANOS .

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
ESCOLA DE ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

N° identificador:
Data: / /

Tempo de resposta do questionario ICIQ-MLUTSsex:

AVALIACAO QUALITATIVA DO QUESTIONARIO ICIQ-MLUTSsex

Prezado(a) participante,

Estamos avaliando um questionario que pretende avaliar as disfun¢des sexuais
masculinas associadas aos sintomas do trato urinario inferior e o impacto na qualidade de vida,
e para isso precisamos de sua valiosa ajuda.

Neste momento o participante devera dizer se entendeu cada item do questionario ICIQ-
MLUTSsex, dizer se cada pergunta ¢ importante e se a escrita ficou realmente clara para

entendimento.

1° passo: a pergunta devera ser lida pelo entrevistador e respondida pelo participante.

2° passo: o participante devera responder se considera que a pergunta ¢ importante para
avaliar sua disfun¢ao sexual.

3° passo: o participante deverd responder se a forma como a pergunta foi escrita ficou
clara para o seu entendimento, ou seja, se entendeu a pergunta.

4° passo: o participante devera responder se as op¢des de resposta para cada pergunta
estdo claras e faceis de serem escolhidas.

5° passo: o participante podera fazer alguma sugestdo ou observagdao com relagdo aos
itens.

6° passo: o participante devera responder se achou o tamanho da letra adequado.
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7° passo: o participante devera responder se achou o tamanho do questionario adequado.

N°® | Item do ICIQ-| Vocé Vocé As opgdes de | O senhor tem alguma
MLUTSsex considera | compreendeu a | resposta para esta | sugestao ou
essa escrita  dessa | pergunta  estdo | observacdo para esta
pergunta | pergunta, ou | claras e faceis de | pergunta?
importante | seja, estd clara | serem escolhidas?
para 0 suficiente
avaliar a|para o seu
sua entendimento?
disfuncao
sexual?
1 ->Vocé tem | () SIM () SIM ()SIM >
erecdes? ()NAO | ()NAO ()NAO
2 >0 quanto isto ¢ | () SIM ()SIM ()SIM >
problematico ()NAO | ()NAO ()NAO
para vocé?
3 ->Vocé tem | () SIM ()SIM () SIM >
ejaculagio  de | ()NAO | ()NAO ()NAO
sémen
(esperma)?
4 ->Vocé sente dor | () SIM ()SIM ()SIM >
durante a|()NAO |()NAO ()NAO
ejaculagao?
5 >0 quanto voce | () SIM ()SIM ()SIM ->
sente que sua|()NAO | ()NAO ()NAO
vida sexual foi
prejudicada por
seus  sintomas
urindrios?
6 ->Caso vocé nao | () SIM ()SIM ()SIM >
tenha vida sexual | () NAO ()NAO ()NAO

ativa, ha quanto
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tempo ela foi

interrompida?

7. O senhor acha que o tamanho da letra ¢ adequado?
()SIM
()NAO

8. O senhor acha que o tamanho do questionario ¢ adequado?
() SIM

()NAO

OUTRAS SUGESTOES

COMENTARIOS
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APENDICE I
VERSAO PRE-FINAL DO QUESTIONARIO ICIQ-MLUTSsex

LI LTI I T ] M MLLITEEE 1] 01

Numero inicial CONFIDENCIAL DiA MES ANO
Data de hoje

Questdes sexuais

Ficariamos muito gratos se vocé pudesse responder as perguntas seguintes, pensando em como tem
estado, em média, ao longo das ULTIMAS QUATRO SEMANAS

Por favor escreva sua data de nascimento:

CAET T ]

DIA MES ANO
1a. Vocé tem eregées? (fargue uma resposta)
ndo, ndo tenho erecdes |:| E
sim, com rigidez bastante diminuida |:| 2
sim, com rigidez diminuida [ | 1
sim, com rigidez normal [__| ©
1b. O quanto isto & problematico para vocé?
& um problema sério [ ] 2
algumas vezes € um problema Ci =
raramente € um problema D 1
néo & um problema D .
2a. Vocé tem ejaculacéo de sémen?
ndo tenho ejaculacies [ | 3
sim, quantidade bastante diminuida [__| 2
sim, quantidade diminuida |:| 1
sim, quantidade normal |:| Q
2b. O quanto isto € problematico para vocé?
& um problema sério [ | 3
algumas vezes & um problema [ | 2
raramente & um problema [ | !
ndo € um problema |:] o
3a. Vocé sente dor durante a ejaculagdao de sémen?
sim, dor intensa |:| 3
sim, dor moderada |:| 2
sim, dor leve |:| 1
ngo[ | ©
3b. O quanto isto & problematico para vocé?
é um problema sério | 3
algumas vezes & um problema D 2
raramente & um problema [ | 1
n#o é um problema [ ] ©
4a. O quanto vocé sente que sua vida sexual foi prejudicada por seus sintomas wvrinarios?
muito |:| =
um pouco |:| 2
muito pouco | 1
nada[ | ©
4b. O quanto isto & problematico para vocé?
& um problema sério [ | 3
algumas vezes & um problema Ij 2
raramente & um problema [ ] 1
n&o & um problema [ | ©
® ICSmale

Muito obrigado por responder a essas perguntas.
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APENDICE J
VERSAO BRASILEIRA DO QUESTIONARIO ICIQ-MLUTSsex

LI IR [ i 00 0 O]
Mimero inicial CONFIDENCIAL Dl MES AND
Data de hoje

Questoes sexuais

Ficariamos muito gratos se vocé pudesse responder as perguntas seguintes, pensando em como tem
estado, em média, ao longo das ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

Por favor escreva sua data de nascimento:

HiNaN Ny

DA MES ANO

1a. Vocé tem erecgoes (pénis duro)? (Marque uma resposta)
ndo, ndo tenho eregbes [ | 3

sim, com rigidez bastante diminuida [__]
sim, com rigidez diminuida [__] 1

L&)

sim, com rigidez normal |:| a
1b. 0 quanto isto & problematico para vocé?

& um problema sério

algumas vezes & um problema
raramente & um problema

ndo & um problema

0000

2a. Vocé tem ejaculacédo de sémen (vocé goza)?
néo tenho ejaculactes |:| E
sim, quantidade bastante diminuida | 2
sim, quantidade diminuida |:| 1
sim, quantidade normal |:| a
2b. 0 quanto isto & problematico para vocé?
& um problema sério |:| 3
algumas vezes € um problema I:] z
raramente € um problema [ ] 1
nio & um problema |:] ]
3a. Vocé sente dor durante a ejaculagdo de sémen (ao gozar)?
sim, dorintensa [_| 2
sim, dor moderada |:| 2
sim, dorleve [ | °
nao[ ] o
3b. O quanto isto & problematico para vocé?
é um problema sério [ | 2
algumas vezes & um problema |:] 2
raramente & um problema [__|
néo é um problema [ | ©
4a. 0 quanto vocé sente que sua vida sexual foi prejudicada por seus sintomas urinarios?

muito || 3

um pouco I:l 2
muito pouco | °
nada[ | ©

& um problema sério [ | 2

algumas vezes é um problema [__|
raramente & um problema [ | °

n&o é um problema [ | ©

4b. 0O quanto isto é problematico para vocé?

X

& ICSmals

Muito obrigado por responder a essas perguntas.
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Autorizagdo para adaptacdo transcultural e validagdo do ICIQ-MLUTSsex para a lingua

portuguesa falada no Brasil

o

[EXTERNO] Proposta de adaptacao transcultural e validacdao do ICIQ-MLUTS B5v

Traduzir 8 mensagem para: Portugués (Brasil) | Nunca traduzir do: Ingiés

André Carlos 5 9 >
Seg, 09/08/2021 10:07

Para: Megan Pardoe; Luciana da Mata

Hello Megan Pardoe!

In a conversation with my advisor (who reads us in copy), she suggested we try to authorize one of the following
questionnaires: [CIQ-MLUTSsex or the ICIQ-MLUTS LF.

Is one of these questionnaires available for adaptation and validation into Brazilian Portuguese?
In advance, thank you very much.
Graciously,
André Carlos Santos Ferreira
Enfermeiro Intensivista
Professor Substituto - EEAN/UFRT
Mestrando em Enfermagem - Escola de Enfermagem UFM&

(69) 99345-5613
Curriculo Lattes: http://lattes.cnpg.br/5401507883266603

[EXTERNO] Proposta de Adaptacdo Intercultural e Validagao do ICIQ-MLUTS §5v

@ ICIQ Methodelogy 0521.... o @ ICIQ-MLUTSsex (UK Engli...
| 37kB 64 kB

2 005 {101 KB)  Baiwartudo Salvar tudo no OneDrive

Dear André,

Yes that is correct the ICIQ will be involved in the review of the back translation. So you will need to complete the translation and back
translation before sending to me to be reviewed. We have updated our methodology to make it clear so | have attached this for you to
take a look at.

| have also attached the ICIQ-MLUTSsex English version for you to use to base your translation on.

With regards to recommending a company to carry out the transiation and back translation we would recommend MAP] or
Transperfect however it is not mandatory to use either of these companies.

| hope this helps and if there is anything else | can help with please let me know. | look forward to receiving your back translation for
review.

Best wishes,
Megan

Megan Pardoe
Research Assistant
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ANEXO B

Autorizagdo para assembly e validagcdo do ICIQ-MLUTSsex para a lingua portuguesa falada no

Brasil

Paul Abrams <paul.abrams@bui.ac.uk>

Para: Vocé
Cc: Alan Uren; Paul Abrams; Nikki Cotterill

Dear Andre Carlos,

I am happy to give you permission on behalf of the authors to proceed along the lines described by Dr Uren and Prof Cotterill.
Yours

Paul Abrams

Paul Abrams

Honorary Professor of Urology, University of Bristol;

Consultant Urological Surgeon, Bristol Urological Institute, Southmead Hospital;
Chair of Trustees, Bristol Health Research Charity;
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ANEXO C
APRECIACAO E APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UFMG E
DO INSTITUTO MARIO PENNA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

- ﬁgﬂl =

DADDE DO PROJETD DE PEEBOUISA
Thule da P—F_HADAF'TAL}ED TRANSCULTURAL E VALIDACAD DD QUESTIOMARIO ICIO-
MLUTSsex PAFRA A LINGUA PORTUGUESA FALADA NO BRASIL

Posquisador: luciana regera fermeira da mats

Area Tomdtica:

Vorsdo: I

CAAE: SEEOREET & 00005143

Insdihaico Propomsnia- UNIVERESIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinsdor Princlpal: Franciamenin Propno

DADDE OO PFARECER
Mismaro do Parecor: 5.287.588

Apresantacho oo Progeto:

Resposts spreseniadas as dilgdrcias aponadas ro parecer de rdmen 5266 205, para & aprowacio oe
projein oo pesgusa intfalade "ADAPTACAD TRANSCULTURAL E YALIDAZAD DO CUESTEINARID ICI0-
MLLT Ssex PARS A LINGLA PORTUGLEES FALADS MO BRASIL", regisiado na Plataioma. Brasl) soh o
nimero de CAAE 55602622.5 0000 5145

Ao AEgEnias soresentndas foeam.

Mecessidads de frocs o ermo edpia” por “wla®, no TCLE: Termo "copla™ foi aifizado @0 invés de "“via™,
conforme recomands @ Rescucic THE 4661 2, para asscguiar legilimidads legal do documenia,
Colotaclo de campoe oo rubtics nas pdginas do TCLE com indicogdo onde serd & rubica do paficpense o
onde Serd & rubnca do pasqusador;

Coloragbo de emall A0 pesquisador,

Modilicar o lesto do TCLE "Em caso de divida, comunioar & pesquisadors recporsdy sl ou @ Comd il de
Elica em Pesguisa da Universidade Federal de Minas Gerals, sifuado na Ay, Anilnio Carcs, BE2T
Pamguifa - Bolo Honzonte - MG - CEF 31Z70-901 Unidade Administraghma Il - 2% Ardar - Sala: 2005,
Tedodome [31] 34092532 ¢horded de funcionamenin: S 9000 38 11002 de 14000 35 18 008] — E-mal
mm.m.'pmﬂmméh:nﬂm Pesguisa da Universidade Fedeml do Minas Gerals, doverd
sar rtaciado somenie em caso de dividas dScas

Ensersgn: A Proosiecis Ankerio Carees 85857 3 2 drxby ;. Sade 35507 ;| Cerpos Peepobhs

L By wem |1 CEF: 313T0-a%
Ur: 585 Mamicimia: EEI0 IRLIOMNTE
Teimfore: 3140252 E-rmml ac{freu o b

g i1 i £



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS
Comasde or Faecer S 07 i

Objetive da Pesquisac
Ojefivg Prmana: Realzer a edaptacio mnsouiuel & valdailc do questionano ICIO-MUUTEsex pam a
lingua poriuguesa falada ro Brasid

Oibjative Secunddnoe

Realzar a FaduEn do ICIO-MLUTSsex;

“eicar a mldade de cordeddo do ICIO-MLUTSS e, por medn das pgui@liEncias Iinguishcac;

FRoalzar o pri-lese do KKO-ALUTESex radundo pam a ingas pornagessa falada no Basl,

serificar & vahdade de constructs do MCIO-MLUTSsex, & partir da andése da astrubora iserna 8o
InsirumeTio, por mess da andliss fbtorial conlimagdna, o peio iEgie oo hipdleses, por melo da valideos
CONCOIPENE Coryyer gane

“Werilicar @ confiabiidade do insfumenio adapiada, & panir da esabildads (lesm-einsie) o conssiinca
Imema {aifa de Cronbach & Smesga de MocDonakd) de seus e

Avallagds oos Riscos o Bansficios:
05 riscos & beredicios 2530 nakerados em rdando i versio sual 4o projeto anferiomnente avalado

Comentérios & Conslderacdes sobro a Pesquisa:
s modifico pies sopendas nos TOLES inmm aienddas peos pesquisaiones confonme solciado

Consideragbes sobne 05 Tormes do aproesentacdo obrigatinia:
Destacar gue 03 demais documenics antoricres sdo valldos, & edceqdo 0o doCumEnios gQue
cirigalotiaments lonham sido sobstialdos,

Rocoamonasgio:

GEM Moo hes

Conclusoes ou Penddncias ¢ Lisia oo inedoqusldos:

Aprova-ne @ eSO,

Consideragbes Finais & cribdeio do CEP:

Tendo em visia o legisiacdo vigente |Resolugdo CME 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pasguisadores comuricar ioda & qualquer alleraclio do projeto o 0o fermo 3o consenSmeio via emenda ra
Platadorma Brasi, informar msdaiamsmis qualquer a4amin adversn ooomida dianie o SEsanvol MmN da
pESOAna Vi Ascumenial sncaminneca & pape). spreseniar fs forma de nolfcapio relalincg pariss a
andamenio do mesmo @ cada 0E (sois) meses & ao ldming da

[Edfarern: s Presciesis Aricre Codes SE7T 5 T Sreiwe . Sais T000 | Ceepes Fanmbe
Bairrn . Lridscs bdmeaimiees | CEP: 31.2P5801

U MG Municigia: - BELD HORZOMTL

Talwfone: 10408857 Bl s simp b

P O i
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UMIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

Coramunche e Foecs 80 i

pasguns encaminher a esle Combd wm sumibno dos resuRacos do progefio relaideio Snal)

Este parocar fiod efaborado baseado nos documanios ababos refacionadios:

Fuior | BT
Aoafn
BHLFE CAFLOE | Acoio
| 5 FERRE
Projeto Desaihadn | |popeo_ohcal_aisrae. pdl CARLOE | Aceso
Brocrara 162708 |SANTOS FERREIRA
% oo |Ecle_alleado pal T N2 | BHORE CRRLOS AoBED
Assentments { 162532 |SANTOS FERREIRA
Jsiicatva de
R E ST
Dutros Declwaces_ e excusao huclpd P
[Coros Cala_ob_anuercia pa
Dosros [Farener_ Camara_Departamental pdf
Cegarnanio orCarnerio. pdf
[Crorograma CrOngrama po
Folha de Rosin Ful-a_du_ﬁ:m_a:runn.pu?

Situacio oo Paracar:
iproadoe
Noosssna Aprociacio da CONEP:
o 1]
BELD HORIZONTE, 12 d= hango: de 2022
Assinado por:
Crissia Taram Paiva Fontainha
|Sesordamadorall
EnsSsrerr Ay Fromciesin Arderen Coriss SEST ;™ Srcier ;. Swis S00E . Cerees Perepie
Baryee  Lrizeds dckreemicoees (1 CEP: 313560
LT G Municgia:  BELD FOMTONTE
Teimfona:  [11) 044557 Emmil: coapiffpeo g br

P O i 3
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L

¥ _ . HOSPITAL LUXEMBURGO /
mmﬁmuﬂe FUNDACAD MARID PENMNAS wm

~ ASSOCIACAD MARIO PENNA -

[

b

DADOE M PRDIETO DE PEBGUEA
Thuls da Pesguisa: ADAPTACAD TRANSCULTURAL E VALIDACAD DO QUESTIONERED ICIO-
MLUTSsas PAAA & LINGUA POATUGLYESA FALADA PO BRASIL

Patepimador: |ucians ragina emels 4 mals

Asi Tamddice:

Warsdo: 1

CAME: E550CHYF 53001 513

irmtituis o Proponems: ASSOCIACAD WARID PEMMA
Pairezinador Primeipal: Frarconems Prighio

DADOE O FARECER
Himio O0 Pamcte 5378238
Aperaiailag s S0 Projete.
Frogein oo Posquics

ADAPTACAD TRANSCULTURAL E VALIOACAD OO GUEETRIMARKD |CI0-MLUT s PARS AL RCUA
PORTUGUESA FALADA NO BRESTL

- Priojols 08 Fobfas aprovieds Dado Panboer Cotdubelan oada oo CEP-UFMG do mdimisin 5.227.048,
datado da 120307

Dibjedive da Polaguisa:
Oibjetren Frimdnio:

Aabra & Slapiec B0 imreoullral & walhin o do quasionids ICIC-MUTEEE Pana a glE DorTigoEss
talada no Brasil

Cibjedivn Socundinn

=Reakzar  Tafugdn o 1C0-ML LI T e
-WETioaT o vaRasds S0 connalin 40 ICID-MLUTES 0, B kD SRk gl iiinois Fngulaloas,

Ensrege: Tas Garsas n® 400

Bniras Loesrniaegn CEF ¥ Mpas
UF: WO Humicipie:  DELD HORIONTE
Telefana: (17 Los-E0el L E-nat coowsscadvancoess oy b

i ] i
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“Reaizar o ped-testa oo CID-MLU TSaes adiide pars o Bngus ponugeesa Teeda re Braml,

Serificar a validades ds corslructs do [CIO-MLUTSses, 8 pafe da andlise do esFoluia inlamna &
NBIrUT 0, (00 Mk da andlise falor] conlemaniin. & palo el O Repdtesis. por Mo da validane
ST

e g

“Neriflea & confabilnnoe 00 MENETEL sdaptado, 8 pani da eslabidads (lenis-uierin) & oo
irmaemia |afa de Cronmech o Srage e MoDonal] o s s,

Banbag b ook, FlsLos & Banaliches:

Fisoa

O NSl Dais O Dok S8 mimos, & el ielarioned i 8 Moo G CNENEngimenin ol s
Sk parkEpanies, & o quabia 08 sigio das informagdes chidas e pegusa. Para minimizer e i &
colis de dadis el realzedn o ambedimlie oo aio, calmo 6 tranguils Em ok 08 qualgoes s o
GGG EOSnE EN Seorneia 00 asiuas, $558 Qaraniino O ECa e i fars SlendmEn el Goies
S ARTSOD Cla 0 Pla equpe OF peEgiess Rissela-so guE 08 M0os HolGgioos 305 pahcEanies da
o i BT ITATHITIECR, WS L e iy WA Eaciod ablodioel ATraslih PEra & Cobda oo dedos. Medants
i Lo bt Oa pandsmia da Covid-1%, medidas sankdngs serao realizades pare MNMIEer O neto e
tilEmneic. O patiipante neidberd M chiigia & doos am gal. A pebglisadons tnd uso &
Capehs mpaTinieel, MisiaE crigica 8 e desanidvel dunasi e o pEioos 86 BhOOAID ErEsancal
O THL0S paf of DEpenakens Sh minime, & esiB0 relasnnados & Ao 0o CORrEngimenin por axposda
Sod maeod, 0 & guobda o digiho das informagdes cobdes na petguisa Fara minsmlaar aibis fisoos, o
Comid de Espboialuias ird conyidann o pariciar b estasn & fema remots, sraas de ume plaiadioema
Egitel {Google Forme). Serd anveada UM Cariaconyvie via o-mail o o mESmo fecoberd une planihs
wlprdnics para avalagio 00 insromanio. Soanimos gk nefonons § pericipacdo 006 supeciaisias. Alim
i, 08 insinmen ios uilizedos pare colidar o8 deoos dendo PMetifeados por codagod umdioog,
gaaimtinds dasHm & anoniraio 0os o ervoivides & POTMmEndolT i &N PodEe 42 Pagu St po W
pariodo de cince anos conlome Resolgls 485/2017 @ onentagbes do COEF/UFMG & somanie 3
PeEROLRNT & & S0P O Dot S0 St a0l HEvU AN penchido. O releian o resukaios
(S0 ESLIO0 (e SR e FTUma 1orma do el caodo ndesual

[Enderegs:  Fas Gerdas n® 400

AT _aeETrEm CEF ymwrdms

i WG Huskopia:  BELD MOREIORNTE
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ANEXO D

International Consultation on Incontinence Questionnaire Male Sexual Matters Associated
with Lower Urinary Tract Symptoms Module (ICIQ-MLUTSsex)

(FRANKEL, et al, 1998; DONOVAN, et al, 1996)

LI IR T WL 705 L0 O O

|ni|ia| numbear CONFIDENTIAL DY WIMTH YEAR
Today's date

Sexual matters

e would be grateful if you could answer the fallawing questions, thinking abaul how you have been, on
average, over the PAST FOUR WEEKS

1. Pleasa write In your date of birth:

L0 DIt oI

DAY BAOMTH YEAR

2a. Do you get erectlons? (Tick one boxl
wes, with normal rigidity |:| o

yes, with reduced rigidity I:l 1
yas, with seversly raduced rigidity |:| H
i, erection not passisle [ 3

2b.  How much of 3 problem la this for you'?
Pizase ring 8 nUmEar fefwean O not 3 prodlam| and T0 f3 serous problem)

¢ 1 2 3 4 5 & 7 & 9 1
ot a problem A sefous problem

38, Do you have Bn alaculation of samen’?
yes, nonmal quantity I:l o
yes, reduced quantity I:l 1
yas, i nificanty raduced quantity |:| H

no sjaculation |:| k]
3b.  How much of 3 problam Ia this for you?
Ficase ring 8 number belween 0 /nof 3 protiem| and 10 (8 Serous protlem)

b 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10
ot a problem @ senous problkem

4a. Do you have pain or discomfort during elaculafion?
na |:| o
yas, =hight paindiscomfon |:| 1
s, moderate panfdissomfon |:| 2
yes, severe panidiscomfon I:l ]

4b.  How much of 3 problem Ia this for you?
Fizase ring @ numper behween [ jnof 3 problem) and T0 {3 serous problem)
b 1 2 3 4 5§ & 7 8 9 1
ot a problem @ senous probkem

53, Towhat extant do you feel that your sex Ife has been spoliad by your urlnary eympiome?
nat at all |:| o
alile[ ] 1
somewtiat [ | @
& et I:I 3

Sb.  How much of 3 probiem la this for you?
Fiease ring & number befvwean § jnof 8 probiem] and 10 {8 serous protiem)
b 1 2 3 4 5 & 7 8 9 1
ot a problem a senous problem

Sc. I you have no s8x IMe, how long 800 did this efop?
wears[ |
manths :

N Rl

Thank you vary much for answering these questions.



ANEXO E

Quociente Sexual — Versao Masculina (QS-M)

(ABDO, 2006)

Quociente Sexual - Versdo Masculina (QS-M)

Responda esse queshiondrio. com sincendade, baseando-se nos Ullimos seis meses
de sua vida sexual, considerands a seguinte pontuacia:
0 = nunca 3 = aproximadamente 50% das vezes
1 = raramente 4 = 3 maiora das vezes
2 =45 vezres 5 = sempre
1. Sau mbesesse por sexo & suficente para vool queser maclar o ato sexual?
|10 |1 [ 12 [ 13 [ 14 [ 15
2. Buacapacidade da seduclo dd a vooh confianca da se [ancar am abividade da conguesta sexual?
[]0 [ [ ]2 [ ]3 [ 14 [ 15
3. As preliminases de seu alo sexual 550 agraddvals o satisfazem vocd @ sua (seu) parcesraln)?
10 I [ ]2 [ 13 [ 14 [ 15
4. Sau desermpanho sexual vana conforme sua (seu) parcesraln) sesa cu ndo capaz da se sabefazer durante
o afo sexua com vood?
110 BE [ 12 [ 13 [ 14 [ 15
5. Vood consagus manier o pénis ereto (dum) o tempo que precisa para compialar a atividade seual com
satisfacho?
[ 10 L [ ]2 [ 13 [ 14 [ 15
6. Apds o estimulo sexuad sua ereclio & suficentaments rigida (dura) pasa garanls uma relaclo sexual
salisfatdria?
[]0 I [ ]2 [ 13 [ 14 [ 15
7. Vook & capaz de obler & manter a mesma quakdade de erecio nas warias relagbes sexuals que realiza em
diferentes dias?
110 [ [ ]2 [ 13 [ 14 [ 15
B, Vook conseque controlar a ejaculagdo para que seu alo saxual se profongue o quants voch desejar?
[ 10 I [ 12 [ 13 [ 14 [ 15
4. Vool congague cheqar 0 ofgasmo nas relaches saxulis que realixza?
110 I [ 12 [ 13 [ 14 [ 15
10. Seu desernpenho sexual o estimula a fazer sexo culras vezes, em oufras opartunidades?
[ 10 [ [ ]2 [ 13 [ 14 [ 15
Gabarito
Resultado = padrdo de desempenho sexual: - y :
" e Como obter o resultado:
82-100 pontos bom a excelente Eunilr"mm ﬂihgﬁ' a cada questdo e
62-80 pontos regular a bom multiplicar o total por

42-60 pontos  desfavordvel aregular | 2x(Qi+ Qa2+ Qa* Qu+ Qs+ Qs+t Qr+ Qs+ Qot Qu)

22-40 pontos  ruim a desfavoravel »
0 -20 pontos nulo a ruim (G = questdo)

177



ANEXO F

Escore Internacional de Sintomas Prostaticos (IPSS)

(BERGER, 1997; 1999)

Ecegre Intermadiang | de Sintormas Prostaticos

(PS5 —International Prostate Syrmplam Scare)

Questinndrio auta-aplicado peln homem cony shmnmas de trato wrindea ferior

Menhuma | Menos que | Menos qué
VEL 1verem | ametade
cudi 5 i veres

Ceren de
meiade das
VaEL

Alaks que
metiade das
VELER

b | B dleimis mis, quams o I 2
VETEE VL BEVE &

sengagho de nio eovariar

completamene o bexlga
aphs lerminar de ernart

4

| 4%

1 | B dleinus mis, quans o 1 | 2
VETES Wi teve de wrinar
CETVATIENIE SIH DiED
e 2 wiras apedi ter
wrinsdnt

3 | Mo leime mis, quamas n I 1
VERES Voo e ohaerv

:
3
g
:
:

Excome 1-P5S

Santomas leves: O & 7'pontos
Sintomas moderados: B & 19 pontos
Sinlomas graves: 20 a 35 ponbon
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ANEXO G
ICIQ VALIDATION PROTOCOL

ICIQ validation protocol

Various steps are required to assure the validity and reliability of the ICIQ. All the following
steps (apart from translation) will be undertaken with the English-language wersion of the
questionnaire. In countries where other language versions are being developed, the primary
tests must be undertaken and it would be advisable to carry out most or all of the optional tests.

Translation

This must be undertaken in the following ways:

1. Initial translation of the questionnaine - preferably undertaken by a bilingual native speaker
of the language in question.

2. Back translation into English — preferably by a bilingual native English speaker, who was not
involved in the translation stage.

3. Review of back translations by the ICIQ group and adjustment as necessary.

4. Pre-testing for equivalence using bilinguals or monolinguals

External companies/collaborators wishing to produce translations/adaptations of the ICIQ or its
modules must gain prior permission from the ICIQ Development Group (contact Mikki Cotterill at
nikki_cotterill@bui.ac.uk). A recognised service that employs a standard translation/adaptation
policy, such as that provided by the MEDTAP International and the Centre of Outcomes,
Research, and Education (CORE) or the MAPI Research Institute, can be used. The final
version must be approved by the ICIQ Development Group. Only one translation per language
is allowed, although more than one translation within a language/culture may be considered
where regionalflocal differences in language or meaning occur.

Primary tests (essential)
Content/face validity

Content/face validity is the assessment of whether the guestionnaire makes sense to those
being measured and fo experis in the clinical area. These aspects are best assessed through
interviews with patients and observations of patients completing draft versions of
questionnaires. At some stage, the researcher will also need to obtain the opinions of clinicians
and other involved parties to check that clinically meaningful aspects are included in the
questionnaire. Once the questionnaire has been developed and administered, levels of missing
data can be used as an indicator of inappropriate or badly worded questions.

Intermal consistency (reliability)

Internal consistency refers to the extent to which items within the guestionnaire are related to
each other. Internal consistency can be assessed by statistical technigues such as item-total
correlations or Cronbach’s alpha coefficient. Cronbach’s alpha coefficient should be calculated
for the total score eliminating one item at a time, and any items that significantly increase or
decrease the alpha should be re-evaluated. A Cronbach’s alpha in excess of 0.70 is usually
considered to show adequate internal consistency.

Stability (test-retest reliability)

Particularly important for questionnaires used to examine cutcome is the concept of stability -
whether the gquestionnaire measures the same sorts of things in the same person over a period
of time. Clearly, a questionnaire that cannot demonstrate that responses are stable over a short
period of time in a pre-treatment sample will not be able to measure change following treatment
accurately. Stability is commonly assessed by a test-retest analysis, where the questionnaire is
given to the same set of respondents twice, usually with an interval of two to six weeks. The
interval should be chosen so that symptoms are unlikely to have changed and respondents will
not be able to remember their first responses. For incontinence, two weeks is probably



sufficient. A graphical presentation and analyses of paired differences in individual items can
be helpful in interpreting stability.
Additional tests

Construct validify

Construct validity relates to the relationships between the questionnaire and underlying
theories. This is very much an ongoing procedure that requires a number of studies of the
performance of a questionnaire in a range of seftings and patient groups. Each one of these
studies will examine some aspect of the validity of particular constructs or ‘mini-theories.” It may
be, for example, that responses to the questionnaire are compared with clinical tests confirming
a diagnosis, or in different age groups if an age relationship is postulated. A common method of
obtaining some indication of the construct validity of a questionnaire is to examine its ability to
differentiate between different patient groups - for example clinic attendees compared with
individuals in the community, or clinic attendees with a particular diagnosis compared with those
with amother. Construct validity also includes the concepts of ‘convergent' and ‘discriminant’
validity. Convergent validity involves seeing how closely a new questionnaire is related to other
measures of the same construct. Discriminant validity relates to the absence of relationships
between constructs that are postulated to be independent.

Criterion validity

Criterion validity describes how well the questionnaire correlates with a 'gold standard’ measure
that already exists. Such ‘gold standards’ may be clinical or other validated measures. For
incontinence, there is no clear gold standard against which to measure the criterion validity of
questionnaires. While it is acknowledged that urodynamic studies or pad tests represent the
most accurate representation of leakage and thus of a clinical diagnosis of incontinence, these
factors are not the only ones that one would want to be reflected by a questionnaire. It should
be expected that there should be some relationship between a questionnaire aiming to measure
incontinence and a clinical finding of the condition, but questionnaires are primarily designed to
measure the patient's perspective of their condition, and so the diagnosis of incontinence may
be less important than the way in which urinary leakage is perceived by patients and the impact
it has on their quality of life. Existing published questionnaires should be compared with the I1CI-
@, but as there is no "gold standard’, these results should be presented under construct validity,
above.

Responsiveness

There has been considerable controversy conceming the most appropriate methods of
measuring change in questionnaires. There are three main aspecis to the measurement of
change: differentiating between those who change a lot and those who change little, the
identification of factors which are associated with a good outcome, and inferring treatment
effects from group differences, commonly in clinical trials. Where a guestionnaire results in a
simple score, treatment effects can be assessed by examining pre- and post-treatment
differences between the intervention and control group by means of unpaired t-tests or repeated
measures analysis of variance. As additional evidence, patients’ perceptions of change can also
be measured and relationships between reported change and difference in quality of life scores
can be examined. Effect sizes are also commonly used. Outside randomised controlled trials,
where there may be baseline differences between treatment groups, analyses of covariance
may be more appropriate for assessing responsiveness.

The ICIQ is copyright protected and should not be altered in any way_ If any researcherk wish to
be involved in the development and psychometric testing of the ICIQ in alternative language
versions, they should contact Nikki Cotterill, Paul Abrams or Jenny Donovan

(nikki_cotterill@bui ac.uk). We would ask that no data from studies to validate the ICIQ be
published without our prior consent — we will strongly support the publication of studies that use
the questionnaire appropriately.
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