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Resumo

Introducdo e objectivo: O pavimento pélvico desempenha um papel fundamental na saude da
mulher, especialmente durante a gravidez e apds o parto, periodos em que ha maior
predisposicdo para disfungdes do pavimento pélvico (DPP), como incontinéncia urinaria, fecal,
disfuncbes sexuais e prolapso de drgdos pélvicos. Esta dissertacdo teve como objetivo traduzir,
adaptar culturalmente e validar o German Pelvic Floor Questionnaire (GPFQ) para o portugués
europeu.

Materiais e Métodos: Foram avaliadas propriedades psicométricas em uma amostra de 203
mulheres. O processo de adaptacdo incluiu traducdo, retroversao, revisao por especialistas, teste
de compreensdo e painéis de consenso. A validade de constructo foi testada através da
correlacdo de Sperman: foram aplicados o GPFQ e o Australian Pelvic Floor Questionnaire (APFQ)
utilizado como referéncia. A analise estatistica incluiu a avaliacdo da consisténcia interna (Alfa de
Cronbach e coeficiente de correlacdo de item total), da reprodutibilidade (ICC - coeficiente de
correlacdo intraclasse e coeficiente de Kappa) e efeito chdo e efeito teto.

Resultados: O presente trabalho teve como resultado o GPFQ traduzido, valido e adaptado a
lingua e cultura portuguesa. A versdo portuguesa do GPFQ demonstrou boa consisténcia interna,
com o Alfa de Cronbach variando entre 0,716 e 0,902 nos diferentes dominios (funcdo urinaria,
intestinal, prolapso e sexualidade) e para o total e correlacdo de item total variando entre 0,005
e 0,840 para os itens. A reprodutibilidade foi moderada, com o ICC variando de 0,392 (prolapso)
a 0,740 (funcdo urinaria) e coeficiente de Kappa variou entre 0 e 1 para os itens. A validade de
constructo foi confirmada com correlacdes significativas entre o GPFQ e o APFQ, variando de
0,490 (prolapso) a 0,838 (total). O efeito chdo e efeito teto variou entre 15% e 75,4%.
Conclusdo: A versdo portuguesa do GPFQ é um instrumento valido e fiavel para avaliar as DPP
em mulheres gravidas e no pds-parto. O uso clinico do questionario permite a identificacdo
precoce de sintomas, contribuindo para o tratamento adequado as disfungdes do pavimento

pélvico em mulheres gravidas e apds o parto.

Palavras-chave: disfuncdo do pavimento pélvico; gravidez; pds-parto; validacdo; questionario.
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Abstract:

Introduction and objectives: The pelvic floor perform a fundamental role in women's health,
especially during pregnancy and after childbirth, when there is a greater predisposition to pelvic
floor dysfunction (PFD), such as urinary and fecal incontinence, sexual dysfunction and pelvic
organ prolapse. The aim of this thesis was to translate, culturally adapt and validate the German
Pelvic Floor Questionnaire (GPFQ) into European Portuguese.

Materials and Methods: Psychometric properties were evaluated on a sample of 203 women.
The adaptation process included translation, back-translation, expert review, comprehension
testing and consensus panels. Validation was measured using Sperman's correlation: the GPFQ
and the Australian Pelvic Floor Questionnaire (APFQ) was used as a reference were applied.
Statistical analysis included assessment of internal consistency (Cronbach's alpha and item-total
correlation), reproducibility (ICC - intraclass correlation coefficient and Kappa coefficient) and
floor and ceiling effect.

Results: This study resulted in the GPFQ being translated, validated and adapted to the
Portuguese language and culture. The Portuguese version of the GPFQ showed good internal
consistency, with Cronbach's alpha ranging from 0.716 to 0.902 in the different domains (urinary
function, bowel function, prolapse and sexuality) and for the total and total item correlation
ranging from 0.005 to 0.84 for the items. Reproducibility was moderate, with ICC ranging from
0.392 (prolapse) to 0.740 (urinary function) and Kappa coefficient ranging between 0 and 1 for
the items. Construct validity was confirmed with significant correlations between the GPFQ and
the APFQ, ranging from 0.490 (prolapse) to 0.838 (total). The floor effect and ceiling effect ranged
from 15% to 75.4%.

Conclusion: The Portuguese version of the GPFQ is a valid and reliable instrument for assessing
PPD in pregnant and postpartum women. The clinical use of the questionnaire allows for the
early identification of symptoms, contributing to the appropriate treatment of pelvic floor

dysfunctions in pregnant and postpartum women.

Keywords: Pelvic floor disorders; pregnancy; postpartum; validation; questionnaire.
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1.1.

Introdugdo

Enquadramento

O periodo da gravidez e do pods-parto sdo acontecimentos da vida da mulher
predisponentes ao surgimento de sintomas relativos as disfuncdes do pavimento pélvico
(DPP) (Palmieri et al., 2020; Soave et al., 2019).

A gravidez é um periodo de grandes transformacdes tanto a nivel psiquico quanto a nivel
fisico. Estas transformacfes sdo muitas e diversas a incluir tanto as expectativas quanto as
mudancas na dindmica familiar e na vida conjugal, alteracées hormonais, reposicionamento
dos orgdos abdominais devido ao crescimento uterino e aumento do peso corporal (Ribas et
al., 2019; Soave et al., 2019). O crescimento uterino e fetal ao longo da gravidez geram
aumento de pressdo nos musculos do pavimento pélvico (MPP) e adicionado a isso as
alteracdes hormonais caracteristicas da gravidez resultam na alteracdo da posi¢cdo anatomica
da pelvis, na alteracdo da posicao e forma dos MPP e ainda na diminuicdo da capacidade de
forca dos mesmos (Sangsawang & Sangsawang, 2017; Schreiner et al., 2018).

Consequentemente as fungdes esfincterianas, sexuais e de suporte destes musculos
podem estar comprometidas (Sangsawang & Sangsawang, 2017).

As possiveis DPP sao nomeadamente incontinéncia fecal (IF), incontinéncia urinaria (1U),
prolapso de orgdos pélvicos (POP), disfuncbes sexuais e outros possiveis sintomas
uroginecoldgicas (Koyuncu et al., 2020). Dentre estas, a IlU é a DPP que mais acomete as
mulheres gravidas (Sangsawang, 2014; Sidik et al., 2021; Soave et al., 2019): cerca de 58%
destas mulheres apresentam IU sendo a incidéncia crescente e progressiva no 22 e no 3¢
trimestre da gestacdo (Sidik et al., 2021; Soave et al., 2019). Nos trés meses subsequentes ao
parto a IlU mantém-se como uma queixa em 30% das mulheres (Soave et al., 2019). De acordo
com um guideline publicado em 2022 a IF tem prevaléncia estimada de 7,7% (Assmann et al.,
2022).

Entretanto, a prevaléncia da IF varia consoante a definicdo e o método de diagndstico
sendo que a maioria dos estudos apresenta taxas de IF apenas apds um parto e abstem-se dos
dados em mulheres multiparas (MacArthur et al., 2013; Sharma et al., 2016). Ainda assim, a
percentagem de incidéncia de IF no pds parto apresenta-se significativamente mais baixa
guando comparada com a incidéncia da IU. De acordo com Baydock et al., 2009 a prevaléncia

de IF apds parto vaginal apresentase entre 4% e 5,5%. Relativamente ao POP, a sua incidéncia
1



¢é ainda muito varidvel e discrepante na literatura devido aos diferentes meios de diagndstico:
avaliacdo em consulta ginecologica ou sintomas auto referidos. De acordo com Barber &
Maher, 2013 quando o POP é definido por sintomas autoreferidos, tem uma prevaléncia de 3-
6% entretanto chega a 50% quando baseado no exame vaginal em consulta ginecoldgica. Estes
achados sdo também mensionados em outros estudos (Barber & Maher, 2013; Iglesia &
Smithling, 2017; “Pelvic Organ Prolapse,” 2019; Raju & Linder, 2021). Tal disparidade de
valores pode estar relacionada com a dificuldade do diagnéstico, uma vez que a maioria das
mulheres com POP s3o assintomaticas (“Pelvic Organ Prolapse,” 2019).

Diante das possiveis DPP as quais uma mulher esta potencialmente exposta durante a
gravidez e o periodo pdés parto é de grande importancia a existéncia de métodos e
instrumentos que permitam de forma vdélida e fiavél a identificacdo dos sintomas, factores de
risco assim como a graduacdo da intensidade com que tais sintomas se apresentam e como
isso impacta a qualidade de vida destas mulheres.

Existem instrumentos de mensuracdo que avaliem as DPP femininas de forma genérica.
Contudo ndo se pode dizer o mesmo em relacdo a instrumentos especificos a populacido
gravida e no pods-parto (Palmieri et al., 2020). Os questiondrios sdo instrumentos de baixo
custo e de facil disseminacdo entre a populagdo. Por isso, um questionario especifico a
populacdo grdvida e no pds-parto que esteja estruturado de modo a abranger todos os
dominios do pavimento pélvico na lingua portuguesa é uma ferramenta de grande utilidade
para o rastreio da sintomatologia do pavimento pélvico e aconselhamento adequado.

Atualmente existe um questiondrio com esta especificidade: German Pelvic Floor
Questionnaire (GPFQ) que foi desenvolvido e validado em Alemado (Metz et al., 2017) e
também reproduzido para Turco (Koyuncu et al., 2020) e para Italiano (Palmieri et al., 2020).
O processo de traducdo e adaptacdo cultural de questionarios de avaliacdo permite que os
mesmos sejam utilizados em diversos paises o que gera comparabilidade de forma ampla
tanto a nivel clinico quanto académico. Além disso, é de grande relevdncia que existam
métodos de detecdo de como determinado sintoma condiciona e afeta a vida da pessoa
(Koyuncu et al., 2020).

A especificidade de GPFQ permitira as mulheres portuguesas a identificacdo muitas vezes
de forma precoce de algum sintoma e ainda avaliar a intensidade dos mesmos (Palmieri et al.,

2020).



1.2

O GPFQ é um questionario de preenchimento auto reportado o que significa que é uma
forma de avaliacdo centrada na pessoa e que avalia a sua percecao e a forma como percebe a
sua prépria condicdo de saude (Deshpande et al., 2011).

A avaliacdo do pavimento pélvico durante a gravidez e no periodo pés parto é crucial por
ser este um momento em que a mulher se encontra suscetivel ao surgimento das DPP. Para
isso, além da avaliacdo clinica, a utilizacdo de questiondrios adequados a condicdo destas
mulheres é fundamental para detetar e estimar o quanto os dominios da vida da mulher
podem estar comprometidos. Entretanto, até o momento, ndo hd um questiondrio Unico e
especifico que avalie todas as DPP em mulheres grdvidas e no pds-parto em portugués

europeu.

. Objetivos

O objetivo do atual trabalho foi realizar a traducdo e a adaptacdo cultural do GPFQ para
mulheres gravidas e até um ano apds o parto ao portugués europeu e testar sua fiabilidade
(consisténcia interna e reprodutibilidade), a validade de constructo (coeficiente de Spearman)

e efeito chdo/ teto.



Materiais e métodos

O presente estudo de traducdo, adaptacdo cultural e validagcdo do GPFQ faz parte de um
estudo maior designado “Programa de exercicio fisico remotamente monitorizado em
gestantes com obesidade e a sua influéncia na promocdo da saude da gravida e do recém-
nascido ” cuja investigadora responsavel é a professora Dra. Diana Bernardo (anexo 1). O
parecer positivo da comissdo de ética foi dado em conjunto aos dois estudos (anexo 2).

Foi solicitada autorizacdo a Dra Kaven Baessler, autora da versdo original, para realizar
a adaptacdo cultural e linguistica do GPFQ . A autorizacdo foi concedida por email (anexo 3).
As participantes foram convidadas a participar deste estudo quando estavam na sala de
espera do departamento de ginecologia e obstetricia do Centro Hospitalar Universitario de
Sdo Jodo (CHUS)J).

As mulheres eram consideradas elegiveis se apresentassem idade superior aos 18 anos
(ou se menores de 18 anos, com autorizacdo dos responsaveis); gravidez sem complicacdes;
em qualquer dos trimestres gestacionais; tanto nuliparas quanto multiparas e puérperas de 6
semanas até 1 ano apds o parto.

Antes de iniciar o preenchimento do formuldrio de caracterizacdo (anexo 4), do GPFQ
na versao portuguesa (anexo 5) e do Australian Pelvic Floor Questionnaire (APFQ) na versao
portuguesa foi verificado individualmente com cada mulher se preenchiam os critérios de
elegibilidade da amostra. As senhoras eram informadas em relacdo aos objetivos do estudo e
podiam consentir ou recusar-se a participar do mesmo. As mulheres que consentiam em
participar do estudo liam e preenchiam o documento relativo ao consentimento informado
(anexo 6). Apds esta formalidade era iniciado o preenchimento do formuldrio e dos GPFQ e
APFQ. Este momento inicial quando era preenchido o GPFQ e o APFQ foi denominado
momento 1 (M1) e a segunda vez em que o GPFQ foi preenchido, nomeado momento 2 (M2).

Ao finalizar o M1, o termo de consentimento era guardado separadamente dos demais
papéis para garantir que o nome das senhoras respondentes ndo seriam relacionado ao
guestionario com as respostas. Os questionarios com as respostas dadas pelas particiantes e
o formulario de caracterizacdo eram identificadas por cddigos alfanuméricos.

De acordo com Terwee et al., 2007 o periodo de tempo entre as administracdes de um
intrumento de medida com o objetivo de avaliar a sua reprodutibilidade deve ser

suficientemente longo para evitar a recordacdo do que foi preenchido, embora
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2.1.

2.1.1.

suficientemente curto para que ndo ocorram alteragdes clinicas. Assim como o trabalho de
traducdo e validacdo do GPFQ a lingua italiana (Palmieri et al., 2020), optou-se por fazer o
reteste (M2) apds 8 dias do M1 devido ao conhecimento prévio de que a gravidez e o pds
parto sdo momentos de muitas e rapidas mudancas fisicas e desta forma pretendeu-se
minimizar possiveis alteracGes aos resultados das respostas no M2. Assim sendo, cada
participante era informada no M1 que levaria consigo um envelope contendo o GPFQ e que
dentro de 8 dias deveriam respondé-lo novamente em casa e devolver este questionario
através de um envelope resposta sem franquia (RSF) onde ja estava escrito o destinatario e
sem a necessidade de preencher o remetente, para mais uma vez garantir o anonimato das
participantes do estudo. Este questionario que era preenchido no domicilio da respondente
era identificado com o mesmo cddigo alfanimerico do questionario que havia sido preenchido
no M1 entretanto acrescido de “M2”, para demostrar que se referia as repostas de reteste.
Ainda no M1, era oferecido as respondentes que fosse enviada mensagem ao telemdvel ao
oitavo dia para relembra-las de responder o GPFQ e devolve-lo pelos correios. A amostra do

M1 foi composta por 203 mulheres e o M2 foi composto por 56 mulheres.

Adaptacao cultural e linguistica

O processo de adaptacdo cultural e linguistica da versdo original em alemdo do GPFQ
para o portugués europeu envolveu duas partes: equivaléncia semantica e validacdo de
conteudo.

1) A equivaléncia semantica foi composta por analise a versdo em inglés, traducdo e
retroversdo do original em Alemao e painéis de consenso.
2) Avalidacdo de conteudo abrangeu revisao clinica da qualidade da traducao produzida, teste

cognitivo e de compreensibilidade e painéis de consenso.

Equivaléncia semantica e validagdo de contetudo

O GPFQ é um questionario germanico que foi adaptado a partir do APFQ para se adequar
a mulheres gravidas e no periodo pds parto. O GPFQ é composto por 7 perguntas no dominio
fatores de risco sendo que nenhuma delas pontua; 16 perguntas sobre a fung¢do urinaria; 11
perguntas sobre a funcdo intestinal; 5 perguntas sobre o prolapso; 12 perguntas sobre a

sexualidade, sendo que 3 destas ndo pontuam; 9 perguntas sobre o pds parto sendo que



nenhuma delas pontua. No total o GPFQ possui 60 perguntas e dentre elas 19 perguntas ndo
geram pontuacao.

O dominio “fatores de risco” ndo pontua, entretanto, hda respostas que podem
demonstrar risco para as disfunces do pavimento pélvico: quando a mulher apresentar IMC
pré-gestacional maior que 25; mais de 35 anos; caso reponda “sim” a pergunta “Existe alguma
mulher na sua familia (em linha direta) com incontinéncia urindria, incontinéncia fecal ou
prolapso dos dérgdos pélvicos?”; caso seja fumadora e caso responda “n3o” a pergunta “E
capaz de contrair voluntariamente o seu pavimento pélvico?”. O dominio fung¢do urinaria,
funcdo intestinal, prolapso e sexualidade podem pontuar de 0 a 3. No dominio sexualidade as
trés primeiras perguntas tem opc¢do de respostas que ndo pontua. Destas, a segunda e a
terceira pergunta tem respostas que se correlacionam com possivel fator de risco embora nao
pontue diretamente. Os dominios funcdo sexual, funcdo intestinal, prolapso e sexualidade
podem pontuar individualmente de 0 a 10, demonstrando funcionalidade ou sintomas severos
de forma independente um do outro. A somatdria destes dominios levara a pontuacdo total
do GPFQ de 0 a 40 pontos, sendo que 0 significa sem sintomas e 40 com sintomas severos.

O questionario foi sujeito ao processo de traducdo e retroversdo. Tendo sido usada a
seguinte metodogia: A traducdao do GPFQ de alemdo para portugués foi feita por dois
tradutores profissionais e independentes em simultdneo cuja lingua materna é o portugués
europeu. As traducgles resultantes foram analisadas através de uma reunido de painel de
consenso de forma a comparar as traducbes e entdo gerar a 12 versdao do questionario
traduzido em portugués europeu. Na sequéncia foi feita a retroversdao por outros dois
tradutores independentes e profissionais cuja lingua materna é o alemdo e com fluéncia do
portugués europeu. Ambas as retroversdes foram encaminhadas para a autora principal do
guestionario original, Dra Kaven Bassler, para validacao.

Depois disso, dois revisores técnicos, profissionais de saude (um médico e um
fisioterapeuta), cuja lingua materna é o portugués europeu e com dominio do alemdo também
revisaram o questionario em portugués comparando-o com o original em alemao de forma a
sugerirem adaptacdes que pudessem aprimorar principalmente a terminologia clinica do
GPFQ na versdo portugués europeu. Tais sugestées foram avaliadas e discutidas através de
um painel de consenso. Chegou-se a uma versao peliminar que foi aplicada a uma conjunto
de 16 mulheres para a realizacdo de um teste cognitivo e de compreensibilidade. Os critérios

de elegibilidade para o teste cognitivo e de compreensibilidade foram ter idade superior aos
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2.2.

2.3.

18 anos (se menores de 18 anos, com autorizacdo dos responsaveis); gravidez sem
complicacdes; em qualquer dos trimestres gestacionais; tanto nuliparas quanto multiparas e
puérperas de 6 semanas até 1 ano apds o parto. O objetivo de aplicar o GPFQ neste pequeno
grupo era verificar a compreensibilidade das perguntas e das opcdes de resposta, avaliar se o
aspecto visual e a disposicdo das perguntas e respostas estava intuitiva e avaliar se o processo
semantico da traducdo e da retroversdo estavao funcionais. A partir dai, foi realizado mais um
painel de consenso e obteve-se a versao final do GPFQ em portugués europeu a partir de
algumas sugestoes dadas pelas mulheres de forma que fosse alcancado uma traducdo
adequada a nivel de comunicacdo e linguistica. O processo de traducdo e de equivaléncia

semantica do GPFQ ficou concluido e estd no anexo 6.

Propriedades psicométricas

Para avaliar as propriedades psicométrica da versdo em portugués europeu do GPFQ,
foram testadas a fiabilidade e a validade.

A consisténcia interna foi mensurada através dos dados coletados no M1. Através destes
dados foi possivel verificar o quanto os dominios, a pontuacdo total e os itens de cada dominio
do GPFQ estavam correlacionados para formar um questionario fidvel. Este cédlculo foi feito
com base na variancia das pontuacdes dos itens e na variancia total da escala.

Depois de termos os amostras M1 e do M2 na base de dados foi possivel compara-los.
A partir dai a reprodutibilidade foi mensurada para os dominios, para a pontuacdo total e para
os itens de cada dominio. O ICC ird indicar o qudo semelhantes as respostas dos dominios e
da pontuacdo total sdo em uma mesma pessoa da amostra em momentos diferentes. Em
semelhancga ao ICC, o coeficiente de Kappa ird demonstrar o quao semelhante os itens dos
dominios sdao no M1 comparado ao M2.

Para que fosse testada a validade do GPFQ, os seus resultados dos dominios e o total

foram relacionados com os equivalentes do APFQ coletados no M1

Analise estatistica

Fiabilidade
A consisténcia interna foi mensurada através do Alfa de Cronbach para os dominios e

a pontuacdo total e da correlacdo de item-total para os itens. Um alfa de Cronbach baixo indica



uma falta de correlacdo entre os itens de uma uma escala. Em oposicdo a isso um alfa de
Cronbach elevado pode indicar correlacGes elevadas entre os itens da escala (Terwee et al.,
2007) ou que existe redundancia das pergunta, ou seja haveriam itens diferentes que estdo a
medir a mesma informacao.

Foi considerado aceitavel quando Alfa de Cronbach estiver entre 0,70 e 0,95 (Terwee
et al., 2007) e coeficiente de correlacdo de item-total igual ou maior que 0,30 (Gongalves et
al., 2018).

A reprodutibilidade relaciona-se ao grau em que medic¢Oes repetidas em determinado
periodo de tempo em um mesmo grupo de pessoas (reteste) fornecem respostas semelhantes
(Terwee et al., 2007). A reprodutibilidade do GPFQ foi mensurada através do coeficiente de
correlagdo intra-classe (ICC) para os dominios e para a pontuacdo total e do coeficiente de
Kappa para cada um dos itens. O ICC e o Kappa sdo considerado excelente se maior ou igual a
0,9; bom se entre 0,75 e 0,90; moderado de entre 0,5 e 0,75 e baixo se inferior a 0,5 (Mokkink
et al., 2023).

Validade de Constructo

A validade de constructo foi testada através da correlacdo de Sperman. Foram
investigadas 2 hipdteses. Na primeira hipdtese era esperado que houvesse correlacdo
significativa (a partir de moderada) entre os dominios correspondentes do GPFQ e do APFQ.
A segunda hipdtese esperava-se que houvesse correlacao significativa (a partir de moderada)
para a pontuacdo total de ambos questionarios. Os parametros para analise dos coeficientes
de correlacdo de Spearman foram: correlacdo muito baixa se menor ou igual a 0,1926;
correlacdo baixa se entre 0,20 e 0,39; correlacdo moderada se entre 0,40 e 0,69; correlacdo
alta se entre 0,70 e 0,89; correlacdo muito alta se maior ou igual a 0,90. O valor de p a 0,05 foi
referenciado como significantivo (Goncalves et al., 2018).

Efeito chdo teto

O efeito de chdo e de teto acima de 15% indica que a capacidade de resposta do
instrumento é limitada porque provavelmente ndo é possivel medir as alteracdes nos doentes
(Terwee et al., 2007). Ou seja, o instrumento ndo consegue identificar a piora ou a melhora
do respondente. Quando mais de 15% dos respondentes obtem a pontuacdo mais alta ou a
pontuacdo mais baixa possivel respectivamente, considera-se que o efeito de chdo e/ou de
teto estdo presentes (Terwee et al., 2007).

A analise estatistica foi feita utilizando o programa SPSS versdo 28.0.1.0 (142).
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3.1.

Resultados

Equivaléncia semantica

A aplicacdo da versdo preliminar do GPFQ em portugués para a validacdo linguistica,

teve boa aceitacdo. Entretanto, houve sugestdes de melhorias que foram analisadas em uma

reunido de painel de consenso. A partir dai foram feitas algumas mudancas a nivel de

vocabulario e terminologia. As perguntas e respostas que foram modificadas podem ser vistas

na tabela 01. O questiondrio tem tempo aproximado de preenchimento de 8 minutos e 15

segundos.

Tabela 01: Apresentacdo por dominios das alteracGes efetuadas ao GPFQ

Dominio N2 | Pergunta - versao preliminar Alteracao - versao final

1 “Quantas vezes urina por dia?” “Com que frequéncia urina por dia?”

4 “A vontade de urinar é tao forte que tem de | “A vontade de urinar é tdo forte que
se levantar e ir imediatamente a casa de | tem de ir imediatamente a casa de banho?”
banho?”

7 “O seu fluxo de urina é fraco, lento ou “0 seu fluxo de urina é fraco, lento e

© prolongado?” prolongado?”

‘E “ . “« .

c 8 Sente que consegue avaliar Consegue estimar corretamente o
5 . ~ . z H 27

o corretamente o volume de urina que quao cheia esta a sua bexiga?

AT

b4 H 27

S tem na bexiga?

(¥

10 | “Tem de fazer pressao para a urina sair?” “Tem de fazer pressdo para conseguir

urinar?”

14 | “Com que frequéncia tem infecoes “Com que frequéncia tem infe¢des
do trato urinario?” urinarias?”

15 | “A perda de urina afeta a sua vida “A perda de urina afeta a sua vida
diaria? (por exemplo, no desporto, no diaria? (por exemplo, no desporto, no
trabalho, nas compras e nas deslocag¢des)” trabalho, nas compras e nas saidas)”

1 “Com que frequéncia sente vontade de “Habitualmente com que

© A

£ defecar/ evacuar?” frequéncia defeca/evacua?”

=}

(7]

42 2 “Qual é normalmente a consisténcia das suag “Como é habitualmente a consisténcia das

9 fezes?” suas fezes?”

(8]

f=

Rt 6 “Sente necessidade de defecar/ evacuar “Tem vontade de defecar/evacuar que n3o
sem conseguir reter as fezes?” consegue controlar?”

7 “A sua roupa interior ou o penso “A sua roupa interior ou o penso




apresentam manchas da cor das fezes?” apresentam manchas das fezes?”

10 | “A perda de urina afeta a sua vida “Os sintomas afetam o seu dia a
diaria? (por exemplo, no desporto, no dia? (Planeamento diario, desporto,
trabalho, nas compras e nas deslocagdes)” trabalho, compras e saidas)?”

1 “Tem a sensacgdo de ter um peso na “Tem a sensagdo de ter um peso/ corpo

% vagina (Prolapso)?” estranho na vagina (Prolapso)?”

§ 4 “A perda de urina afeta a sua vida “Estes sintomas afetam a sua vida diaria?
diaria? (por exemplo, no desporto, no (por exemplo, no desporto, profissdo,
trabalho, nas compras e nas deslocag¢des)” compras e desloca¢es/ numero de saidas)”
“Em quantos foi utilizado férceps?” “Em quantos partos foram utilizados forceps?
“Quanto pesava o mais pesado dos “Quanto pesava o mais pesado dos
seus filhos?” seus filhos quando nasceu?”

g “> 4000g” “___ >4000g

§' (Por favor deixar em branco)”

2 “Em algum dos partos teve laceragdo esfinct{ “Em algum dos partos teve um “rasgdo na
ou perineal (Laceragdo de terceiro ou quarto| vagina” (Laceragdo de terceiro ou quarto
grau)?” grau)?”

“Depois do parto teve dores na zona “Depois do parto teve dores na zona
da vagina, perineo ou anus?” da vagina, perineo ou anus/ intestino?”

No dominio sexualidade nenhuma pergunta foi alterada.

As respostas do teste de compreensdo eram enumeradas de 1 a 4 ou até 5 a depender

do numero de opg¢des de resposta. Tais numeros foram substituidos por pequenos quadrados

para ndo fazer confusdo as respondentes com relacdo a pontuacdo de cada resposta.

O trabalho de traducdo, adaptacdo cultural e validacdo do GPFQ produziu como

resultado uma versdao em portugués europeu que pode ser apreciada em anexo cujo titulo é

“Questiondrio sobre o pavimento pélvico para mulheres gravidas e no pds-parto” (anexo 6).

A seguir ao titulo hd uma breve orientacdo em 2 frases sobre o preenchimento do

guestionario e sequencialmente ha cada um dos dominios do questinario na seguinte ordem:

fatores de risco, funcdo urinaria, funcdo intestinal, prolapso, sexualidade, pontuacdo (ndo é

um dominio) e pds parto. O aspecto visual da versao portuguesa foi mantida conforme o

guestionario na versao alemao.
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3.2. Propriedades psicométricas do GPFG

3.2.1. Caracteristicas das amostras

A amostra total foi composta por 203 mulheres e o grupo de reteste foi composto por
56 mulheres. O reteste teve adesdo de 27% das mulheres que participaram da recolha de
dados inicial.

As caracteristicas sécio demograficas e clinicas da amostra estdo na tabela 2.

Tabela 2 - Caracteristicas socio-demograficas e clinicas da amostra

Caracteristicas Variaveis Amostra total (N=203) | Grupo da reprodutibilidade
(N=56)"

Socio demografica Altura 163,94 + 6,60 (150 -180)| 163,52 + 5,93 (151 - 176)
Peso atual 78,78 + 18,39 (49 - 146) | 74,64 + 17,33 (52 - 146)
Peso antes de 74,25 + 18,68 (43 -146) | 71,15+ 18,80 (47 - 146)
engravidar
IMC (kg/m?) 27,59 £ 6,70 (16 - 56) 26,60+ 7,11 (18 - 56)
Idade (anos) 31,18 + 5,86 (16 - 46) 33,07 £ 6,42 (16 - 44)

Situagao profissional

Empregada 137 (68,8) 35(62,5)
Trabalhadora independente | 37 (18,6) 11 (19,6)
Desempregada 15(7,5) 4(7,1)
Outro 10 (5,0) 6 (10,7)

Habilitagoes Literarias

Sabe ler e escrever 3(1,5) 1(1,8)
Ensino basico 12 (6,1) 1(1,8)
Ensino secundario 90 (45,9) 20(35,7)
Ensino superior 91 (46,4) 34 (60,7)
Clinicas U, IF ou POP em linha direta
N3o 140 (70,4) 41(73,2)
Ndo sei 37 (18,6) 7 (12,5)
Sim 22 (11,1) 8(14,3)
E fumadora
Ndo 143 (72,6) 47 (83,9)
Deixei de fuma 21 (10,7) 4(7,1)
Sim 33 (16,8) 5(8,9)
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3.2.2.

Capacidade de contragao voluntariamente do pavimento pélvico

Sim 128 (67,4) 44 (78,6)
Ndo sei 58 (30,5) 12 (21,4)
Nao 4(2,1) -

Sexualmente ativa

Nao 9 (4,5) 2(3,6)
Raramente 21(10,4) 5(9,1)
Regularmente 171 (85,1) 48 (87,3)

Pontuag¢des GPFQ (pontos) (N= 203)

Funcio urinaria 1,51+1,24 (0—8,33) | 1,27 +0,84 (0—3,96)
Funcio intestinal 1,66+1,14(0-581) | 1,87 +1,11(0,32—5,16)
Prolapso 0,53+ 1,35 (0- 10) 0,29+ 0,61 (0 -2,67)
Sexualidade 0,86+1,07 (0—7,08) | 0,78+0,88 (0 —-4,58)
Soma 4,56 + 3,29 (0,21 - 20,39 4,21 + 2,22 (0,74 — 10,36)

Pontuag6es APFQ (pontos) (N = 186)

Funcionamento da Bexiga 1,05+1,12 (0-8,22) 0,91+0,72 (0-3,78)

Funcionamento dos intestinog 1,32+ 1,13 (0 —7,06) 1,55+1,13(0-6,18)

Sintomas de Prolapso 0,23 £ 0,73 (0-6,00) 0,21 £ 0,53 (0-2,67)
Funcgdo Sexual 0,93+ 1,08 (0-5,71) 0,92+0, 88 (0—2,86)
Soma 3,54+2,92(0-21,00) | 3,58+2,08 (0,77 —10,43)

Varidveis quantitativas: média = desvio-padrdo (minimo - maximo); varidveis categoéricas: frequéncia
(percentagem).

* Grupo no qual todos os sujeitos foram novamente avaliados ap6s 1 semana.

GPFQ total de 0 a 40 pontos, melhor para pior; GPFQ dominios de 0 a 10 pontos, melhor para pior.

APFQ total de 0 a 40 pontos, melhor para pior; APFQ dominios de 0 a 10 pontos, melhor para pior

Fiabilidade

Consisténcia Interna

A consistencia interna foi mensurada através do coeficiente de Alfa de Cronbach (para
os dominios e pontuacdo total) e através do coeficiente de correlacdo item-total (para os
itens).

O coeficiente de Alfa de Cronbach variou entre 0,716 e 0,902 sendo os valores de cada
dominio os seguintes: funcdo urinaria 0,824; funcdo intestinal 0,716; prolapso 0,902;

sexualidade 0,752 e total 0,848 (Tabela 3).
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Os valores do coeficientes de correlacdo item-total variaram majoritariamente entre
0,31 e 0,84. Entretanto em cada dominio houveram excecbes em que este coeficiente
apresentou-se menor que 0,30. No dominio fungdo urinaria isso ocorreu nas perguntas 1, 2,
3, 8 e 13; no dominio funcdo intestinal ocorreu nas perguntas 1, 2, 4, 5, 6, 7 e 8; no dominio
prolapso aconteceu nas perguntas 1 e 2 e no dominio sexualidade isso se repetiu nas
perguntas 3,5 e 7 (Tabela 4).

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi mensurada através do coeficiente de correlacdo intraclasse
(para os dominios e pontuacdo total) e através do coeficiente de Kappa (para os itens).

O coeficiente de correlacdo intraclasse variou entre 0,392 e 0,740. Os valores
especificos de cada dominio foram funcdo urindria 0,740; funcdo intestinal 0,671; prolapso
0,392; sexualidade 0,680 e total 0,602 (Tabela 3).

O coeficiente de Kappa dos itens teve valores tanto abaixo quanto acima de 0,70: na
funcdo urindria os itens 2, 9 e 14 tiveram Kappa acima de 0,70; no dominio fungdo intestinal
os itens 4, 7, 8 e 9 tiveram Kappa acima de 0,70; no dominio prolapso o item 2 apresentou
Kappa acima de 0,70; no dominio sexualidade os itens 3, 4, 5 e 6 apresentaram Kappa acima
de 0,70. As demais perguntas tiveram Kappa com menos de 0,70. Os coeficientes de Kappa de

todos os itens podem ser vistos na tabela 4.

Tabela 3 — Fiabilidade do GPFQ total e dos dominios

GPFQ (nimero de itens) Coeficientes Alfa de Coeficientes de correlagao intraclasse
Cronbach (N=203) (intervalos de confian¢a 95%) (N=56)*

GPFQ fungdo urinaria (16 itens) 0,824 0,740 (0,588 —0,841)

GPFQ fungdo intestinal (11 itens) 0,716 0,671 (0,166 —0,853)

GPFQ prolapso (5 itens) 0,902 0,392 (0,153 - 0,590)

GPFQ sexualidade (9 itens) 0,752 0,680 (0,510 —0,799)

GPFQ total (41 itens) 0,848 0,602 (0,247 - 0,786)

* O questionario foi preenchido 2 vezes, com um intervalo de 1 semana. Correlagdo interclasse (limite inferior —

limite superior)
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Tabela 4 — Fiabilidade dos itens do GPFQ total e das subescalas

41 itens do GPFQ

Coeficientes de
correlagao item-

total (N=203)*

Coeficientes de
correlagao item-

total (N=203)+

Coeficientes de kappa,
pesos quadraticos (intervalos

de confianga 95%) (N=56)%

GPFQ fungdo urinaria (16 itens)

1. Com que frequéncia urina por dia? 0,296 0,182 0,441 (0,155 -0,727)
2. Quantas vezes acorda de noite com

vontade de urinar? 0,319 0,238 0,871 (0,699 - 1)

3. Tem perda de urina durante o sono? | 0,440 0,171 0,373 (0-0.835)

4. A vontade de urinar é tao forte que

tem de ir imediatamente a casa de

banho? 0,563 0,382 0,544 (0,211 -10,876)
5. Quando sente subitamente uma forte

vontade de urinar, perde alguma urina

antes de chegar a casa de banho? 0,577 0,459 0,694 (0,234 - 1)

6. Perde urina quando tosse, espirra, ri,

levanta pesos ou pratica desporto? 0,559 0,557 0,625 (0,115-1)

7. O seu fluxo de urina é fraco, lento e

prolongado? 0,543 0,461 0,585 (0,248 —0,922)
8. Consegue estimar corretamente o

quao cheia esta a sua bexiga? 0,261 0,262 0,409 (0,152 — 0,666)
9. Sente que nao consegue esvaziar

completamente a sua bexiga? 0,504 0,525 0,748 (0,515 -0,982)
10. Tem de fazer pressao para conseguir

urinar? 0,506 0,622 0,235 (0-0,489)

11. Utiliza pensos diarios ou higiénicos

devido as perdas de urina? 0,451 0,458 0,579 (0,073 -1)

12. Reduz a ingestao de liquidos para

evitar perdas de urina? 0,383 0,395 0,543 (0,164 —0,923)
13. Sente ardor, desconforto ou dor

quando urina? 0,206 0,394 0,355 (0,069 — 0,640)
14. Com que frequéncia tem infe¢Ges

urinarias? 0,415 0,374 0,920 (0,671 -1)

15. A perda de urina afeta a sua vida

diaria? (por exemplo, no desporto, no

trabalho, nas compras e nas saidas) 0,629 0,621 0,648 (0,271 - 1)
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16. Em que medida é que os sintomas da

bexiga a incomodam? 0,701 0,567 0,403 (0,024 —0,782)
GPFQ fungdo intestinal (11 itens)

1. Habitualmente com que frequéncia

defeca/evacua? 0,043 0,079 0,560 (0,373 - 0,747)
2. Como é habitualmente a consisténcia

das suas fezes? 0,192 0,123 0,522 (0,292 —0,753)
3. Tem de fazer muita for¢a para defecar

[evacuar? 0,483 0,335 0,684 (0,267 - 1)

4. Sofre de obstipag¢do/prisdo de ventre?| 0,518 0,279 0,820 (0,633 - 1)

5. Perde gases involuntariamente (ndo

os consegue reter)? 0,146 0,074 0,469 (0,147 —0,792)
6. Tem vontade de defecar/ evacuar que

nao consegue controlar? 0,179 0,119 0,508 (0-1)

7. A sua roupa interior ou o penso

apresentam manchas das fezes? 0,274 0,336 0,821 (0,395-1)

8. Tem perda involuntdria de fezes? 0,190 0,013 1(1-1)

9. Tem a sensagao de nao conseguir

esvaziar completamente o intestino? 0,614 0,354 0,700 (0,253 -1)

10. Os sintomas afetam o seu dia a dia?

(Planeamento diario, desporto, trabalho,

compras e saidas)? 0,661 0,453 0,191 (0.050 -0,332)
11. Em que medida é que os

sintomas do seu intestino a incomodam?| 0,669 0,334 0,252 (0,154 —0,351)
GPFQ prolapso (5 itens)

1. Tem a sensagio de ter um peso/corpo

estranho na vagina (Prolapso)? 0,761 0,264 0,323 (0,233 -0,414)
2. Tem a sensagdo de que a sua vagina

ou o seu Utero descairam? 0,796 0,227 0,732 (0,440- 1)

3. Tem a sensagao de que quando

levanta pesos, anda a pé ou corre, a sua

vagina ou o seu Utero descaem? 0,791 0,534 0,344 (0,009 —0,679)
4. Estes sintomas afetam a sua vida

diaria? (por exemplo, no desporto,

profissdo, compras e deslocacbes/ nas

saidas) 0,727 0,385 0,482 (0-0,992)
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3.2.3.

5. Em que medida é que o seu prolapso a

incomoda? 0,840 0,363 0,300 (0-0,711)

GPFQ sexualidade (9 itens)

1. Quando tem relagbes sexuais, a sua
vagina fica suficientemente auto-

lubrificada? 0,487 0,395 0,674 (0,429 - 0,920)

2. Qual a sensibilidade na vagina durante

as relagGes sexuais? 0,723 0,415 0,482 (0,056 —0,907)

3. Considera que a sua vagina é

demasiado flacida/larga? 0,099 0,068 0,775 (0,376 - 1)

4. Considera que a sua vagina é

demasiado apertada ou tensa? 0,375 0,361 0,702 (0,103 - 1)
5.Sente dor durante a penetracao? 0,533 0,187 0,728 (0,326 - 1)
6. Se sente dor durante a penetragao, 1(1-1)

onde é essa dor? 0,542 0,338

7. Tem perdas involuntarias de urina ou

fezes durante o ato sexual? 0,005 0,035 0(0-0)

8. Estes sintomas afetam a sua vida

sexual? 0,728 0,415 0,658 (0,141 - 1)

9. Em que medida é que estes

sintomas a incomodam? 0,719 0,446 0,382 (0-0,826)

* Obtidos para as dominios do GPFQ.
t Obtidos para o GPFQ total.

¥ O questionario foi preenchido 2 vezes, com um intervalo de 1 semana.

Validade de Constructo

A validade de constructo foi testada através da correlacdo de Spearman. A primeira
hipotese era que houvesse correlacdo significativa entre os dominios correspondentes do
GPFQ e do APFQ. Na segunda hipdtese esperava-se que houvesse correlacio significativa para
a pontuacdo total de ambos questiondrios. Ambas hipdteses foram confirmadas.

Na tabela 5 é possivel observar que os coeficientes de correlacdo de Spearman
apresentados foram: bexiga/ funcgdo urindria 0,791 (correlacdo alta); intestinos 0,708
(correlacdo alta); prolapso 0,490 (correlagdo moderada); sexualidade 0,824 (correlacdo alta)

e total de 0,838 (correlacdo alta). O valor de p< 0,001.
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3.2.4.

Tabela 5 — Validade de constructo do GPFQ total e dos dominios (N=186)

Pontuagdes GPFQ (pontos)

GPFQ funcao GPFQ funcao GPFQ GPFQ
urinaria intestinal prolapso sexualidade |GPFQ total
Pontuagdes APFQ (pontos)
IAPFQ funcionamento da |rho [0,791%** 0,414 0,523 0,294"" 0,733"
bexiga p < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001
IAPFQ funcionamento dos|rho [0,253"" 0,708%* 0,151" 0,250 0,509
intestinos p < 0,001 < 0,001 0,040 < 0,001 < 0,001
APFQ sintomas de rho (0,376 0,247 0,490** 0,211 0,447
prolapso p < 0,001 < 0,001 < 0,001 0,004 < 0,001
IAPFQ fungao sexual rho |0,200™ 0,283"" 0,187" 0,824%** 0,521
p 0,006 < 0,001 0,011 < 0,001 < 0,001
APFQ total rho (0,565 0,639 0,431 0,592" 0,838**
p < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001

Coeficientes de correlagdo de Spearman (GPFQ de 0 a 10 pontos [40 pontos pata o total], melhor para pior; APFQ

de 0 a 10 pontos [40 pontos pata o total], melhor para pior)

**CorrelagGes significativas ao nivel 0,01

*Correlagdes significativas ao nivel 0,05

Efeito chdo/ efeito teto

O efeito chdo variou de 0% a 75,4%. Os valores dos dominio foram: funcdo urindria 3,9%;

funcdo intestinal 1,5%; prolapso 75,4%; sexualidade 35% e total 0% (Tabela 6).

Tabela 6 — Efeitos chdo/teto do GPFQ total e dos dominios (N=203)

Pontuagdes GPFQ

Efeito chdo (0 pontos)

Efeitos teto (10 pontos nos dominios;

40 pontos no total)

GPFQ fungdo urinaria (16 itens) 3,9% 0%
GPFQ fungdo intestinal (11 itens) | 1,5% 0%
GPFQ prolapso (5 itens) 75,4% 0,5%
GPFQ sexualidade (9 itens) 35,0% 0%

GPFQ total (41 itens)

0%

0%
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Discussao

Adaptacao cultural e linguistica

Neste estudo foi descrito o processo de traducao, adaptacdo cultural e validagcdo do
GPFQ para o portugués europeu. A versdo preliminar do GPFQ em portugués europeu sofreu
algumas modificacdes apds a realizacdo do teste cognitivo e de compreensibilidade para
torna-lo mais adequado e de mais facil compreensao.

Depois disso, todas as perguntas e respostas foram consideradas de facil compreensao
e ndo foi recebido nenhuma indicacdo contraria a isso.

O presente trabalho comprovou que a versdo portuguesa do GPFQ para mulheres
gravidas e no poés-parto estd adaptado ao portugués no que diz respeito a cultura e a
linguistica.

Fiabilidade — consisténcia interna

A versdo portuguesa do GPFQ apresenta coeficiente de alfa de Cronbach elevado em
todos os dominios e também no Alfa de Cronbach total (0,71 — 0,90). Os coeficientes de
correlacdo de item total apresentam-se majoritariamente acima de 0,30. Os valores elevados
de alfa de Cronbach e os valores aceitaveis do coeficientes de correlacdo de item total acusam
correlacOes elevadas entre os itens do questionario, mas principalmente para os dominios e a
pontuacdo total. Tal resultado nos leva a acreditar que a versdo portuguesa do GPFQ
apresenta elevada consisténcia interna.

A consisténcia interna do trabalho de traducdo e validagdo do GPFQ para o italiano
apresentou coeficiente de alfa de Cronbach entre 0,62 — 0,93 (Palmieri et al., 2020). A
traducdo, adaptacdo cultural, validacdo e fiabilidade do GPFQ para o turco teve intervalo do
coeficiente de alfa de Cronbach entre 0,70 — 0,74 (Koyuncu et al., 2020). O coeficiente de alfa
de Cronbach do artigo original esteve entre 0,60 — 0,79 (Metz, Junginger, et al., 2017). As
traducgOes italiana e turca assim como o artigo original ndo avaliaram o coeficientes de
correlagdo de item total.

O Alfa de Cronbach da versdo portuguesa é excelente em todos os dominios e também
no total. Estes dados indicam alta consisténcia interna e demostram que os itens desta versao
do GPFQ sdo muito bem correlacionados, sugerindo que o instrumento mede seus construtos

de forma coerente.
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Fiabilidade - reprodutibilidade

O ICC foi moderado para os dominios fungdo urindria, intestinal, sexualidade e total e
baixo para o prolapso. O ICC da versdo portuguesa é inferior quando comparado ao artigo
original, a versdo italiana e a versdo turca. O ICC do artigo original manteve-se entre 0,732 —
0,874 (Metz, Junginger, et al., 2017), o italiano manteve-se entre 0,932-0,961(Palmieri et al.,
2020) e o turco entre 0,626-0,863 (Koyuncu et al., 2020). Nos trés trabalhos os valores mais
baixos foram relativos ao dominio sexualidade.

O resultado do ICC relativamente ao dominio prolapso da versdo portuguesa do GPFQ
indica que as respostas deste dominio apresentam grande variabilidade entre o teste e o
reteste e que este dominio pode apresentar individualmente menor reprodutibilidade quando
comparado aos demais dominios e ao total. Acreditamos que tal variabilidade pode ser reflexo
de multiplas causas, como baixa literacia sobre o tema, dificuldade das participantes em
identificar os sintomas de prolapso, desconforto ou vergonha ao relatar os sintomas ou até
mesmo falta de compreensdo das perguntas e respostas relacionadas ao prolapso.

Os valores de Kappa tiveram grande variabilidade: entre 0 (baixa) e 1 (excelente),
sendo que ambos sdo itens relativos ao dominio sexualidade. Os demais trabalhos de traducao
e validacdo assim como o artigo original, também obtiveram grande variabilidade do
coeficiénte de Kappa. Entretanto, nenhum deles teve uma variacdo tao grande. A validacdo
do GPFQ para o italiano apresentou Kappa variavel entre 0,46 a 1 (Palmieri et al., 2020), o
turco entre 0,54 e 1 (Koyuncu et al., 2020) e o original entre 0,43 e 0,96(Metz et al., 2017).

A versdo turca do GPFQ reaplicou o questiondrio semanalmente as respondentes
durante o terceiro trimestre, para garantir a fiabilidade do teste-reteste. Depois, o
guestionario foi novamente preenchido as 6 semanas de pds parto e 6 meses de pds parto
(Koyuncu et al., 2020). A versdo italiana do GPFQ teve um grupo caso (mulheres com
disfuncbes do pavimento pélvico) e um grupo controle (mulheres assintomaticas) sendo que
o teste-reteste foi enviado apenas as respondentes do grupo caso, por correio eletrdnico 1
semana apos o primeiro preenchimento (Palmieri et al., 2020). Os valores de ICC e Kappa no
presente trabalho indicam que houve algum problema no teste-reteste. Isso pode ser
confirmado com a baixa adesdo das mulheres respondentes. O amostra inicial era composta
por 203 mulheres e a amostra que respondeu ao GPFQ 8 dias depois foram 56 mulheres.
Apenas 27% das participantes enviaram o reteste e participaram do M2, o que sugere que a

robustez dos resultados de reprodutibilidade pode ter sido prejudicada. Esta baixa adesdo
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pode ter impactado diretamente na reprodutibilidade e pode ter sido responsavel pela
variabilidade do ICC e do coeficiente de Kappa. Outra hipdtese para a baixa adesdo ao M2 diz
respeito a possibilidade de que no M1 as respondentes ndo tenham percebido a importancia
gue o reteste traria ao presente estudo. Por fim, como ultima possibilidade que justifique a
baixa adesdo ao M2 e consequentemente impacta na reprodutibilidade do presente estudo é
o facto de que o reteste tinha que ser levado aos correios em uma carta RSF. Pode ser que
algumas mulheres ndo o tenham feito por indisponibilidade de tempo para o fazer. Caso as
mulheres ndo precisassem levar o envelope RSF ao correio e fizessem o M2 através de correio
electrénico pode ser que houvesse interferréncia positivamente na adesao do grupo reteste.

Ainda assim, acreditamos que o GPFQ na versdo portugués europeu apresenta

moderada reprodutibilidade e aconselhamos a sua utilizac3o.
Validade de Constructo

A validade de constructo da versdao portuguesa do GPFQ apresentou alta correlacao
variando entre 0,708 e 0,838, com excec¢ao do prolapso que apresentou moderada correlagcao
(0,490). Estes dados demonstram que ambas as hipdteses tracadas inicialmente foram
confirmadas. Assim sendo, podemos afirmar que houve correlacdo significativa entre os
dominios correspondentes do GPFQ e do APFQ e entre a respectiva pontuacdo total.

O questionario original em alemdo ndo mencionou se a validade de constructo foi
mensurada através do coeficiénte de Spearman (Metz et al., 2017). A versao italiana ndo usou
Spearman para mensurar a validade de constructo e sim o teste de Wilcoxon (Palmieri et al.,
2020).

A versdo Turca usou o coeficiénte de Spearman (Koyuncu et al., 2020).

Tanto a versdao portuguesa do GPFQ quanto a turca tiveram correlagdo alta para a
bexiga/ func¢do urinaria (0,791 e 0,806 respectivamente) embora a vers3do turca teve valores
ligeiramente superiores a versdo portuguesa. O dominio prolapso da versao turca (0,574) teve
também melhor correlacdo que o portugues (0,490) embora ambos se mantiveram em
correlacdo moderada. Entretanto, no estudo de traducdo, validacdo e adaptacdo cultural do
GPFQ ao turco, ndo é mensionada a correlacdo de Spearman para os dominios intestino e
sexualidade. Na versdao portuguesa estes dominios apresentam correlacdo alta. Embora nao
seja possivel comparar a validade da versdo portuguesa com o original em alemdo nem com
a versdo italiana, a comparag¢do com a versao turca indica que a versdo portuguesa é valida

embora o dominio prolapso demostre algum problema.
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O dominio prolapso parece apresentar alguma problematica na maioria das analises
estatisticas relacionadas a ele. Isso pode se dar pelo fato da maioria das mulheres ndo
conseguirem perceber bem os sintomas relacionados a essa condicdo especifica de saude.
Essa hipotese é corroborada por varios autores quando demonstram que o diagndstico de
prolapso quando auto relatado apresenta taxa de 3% a 6% e o diagndstico clinico ginecoldgico
tem uma incidéncia 8 a 16 vezes maior. Outra hipdtese que também pode corroborar para
essa dificuldade relativa a percepcao do prolapso é o fato de a maioria das mulheres serem
assintomaticas com relacdo ao prolapso (Barber & Maher, 2013; Iglesia & Smithling, 2017;
Nygaard et al., n.d.; “Pelvic Organ Prolapse,” 2019; Raju & Linder, 2021). Ou seja, muitas
mulheres ndo apresentam ou ndo identificam qualquer sinal de prolapso em seu préprio
corpo.

Efeito chdo/ teto

O efeito chdo dos dominios prolapso e sexualidade apresentam-se significativamente
acima dos 15% considerados aceitaveis (Terwee et al., 2007), principalmente o prolapso que
apresenta valor de 75,4%. Esse resultado poderia sugerir algum constrangimento de
constatacdo de melhorias caso seja realizado algum tratamento e que esse fosse avaliado pelo
GPFQ na versdo portuguesa. Entretanto para os demais dominios, o efeito chdo/teto
apresenta boa capacidade de identificar agravamento e melhoria de sintomas. Nos artigos
original, na versdo Italiana e na Turca ndo foi mensurado efeito chdo/ teto. Assim como na
validade de constructo o prolapso demonstrou apresentar algum problema, no efeito chdo e
efeito teto a problematica se repete.

No trabalho de traducdo e validacdo do GPFQ para a lingua italiana Palmieri et al., 2020
também relatou menor concorddncia no dominio proldpso quando comparado a
concordancia das fungdes urinarias e intestinais.

Um estudo publicado em 2012 sugere-se que mulheres com prolapso costumam ter
associado aos sintomas do prolapso outros sintomas de disfuncdes do pavimento pélvico e
isso pode estar relacionado a compreensdo e percep¢ao do POP (Anger et al., 2012). Isso pode
explicar o porqué do dominio prolapso apresentar dificuldades de concordéancia e correlagdes
na analise de dados. Além disso, as DPP sdo uma condicdo de salide com estigma de vergonha
e acompanhadas de siléncio uma vez que ndo é habitual que se fale sobre isso de forma aberta
e fluida na sociedade, nem sequer entre pessoas com alguma literacia de saude (Anger et al.,

2012).
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Ademais, a literatura demonstra que a falta de conhecimento sobre as DPP afeta a sua
compreensao de modo significativo (Sripad et al., 2018). Aproximadamente 20% das mulheres
gue frequentam consultas de ginecologia primaria ndo apresentam nenhum conhecimento
basico sobre as DPP (Sripad et al., 2018).

Possivelmente a baixa literacia sobre as DPP, particularmente sobre o prolapso, tenha
afetado os resultados do presente estudo uma vez que a literatura demonstra que a falta de
conhecimento ou de compreensdo sobre determinadas condi¢des de saude, como o prolapso,
pode impactar diretamente na forma como as participantes identificam e relatam seus
sintomas. Neste estudo, o dominio prolapso apresentou correlacées mais baixas e um elevado
efeito chdo de 75,4%, o que demonstra que muitas participantes podem ndo ter conseguido
perceber ou reconhecer os sintomas dessa disfuncao.

No momento em que este estudo é escrito, ndo existem outras versdes validas do
GPFQ em outras linguas que possam ser utilizadas como comparacdo no presente trabalho
além das versdes italiana e turca.

Relativamente as limita¢cGes deste trabalho, a primeira delas parece-nos ser o viés de
selecdo, uma vez que a amostra limita-se exclusivamente a mulheres gravidas e puérperas
gue frequentassem o departamento de ginecologia e obstetricia do CHUSJ. Ou seja, a amostra
ndo é amplamente representativa da populacdo de gestantes e puérperas em Portugal,
podendo influenciar os resultados e limitar a amplitude dos dados encontrados a regido norte
do pais.

Outra limitacdo identificada é a perda de 73% da amostra no reteste: a amostra inicial
era composta por 203 mulheres respondentes e o reteste apresentou apenas 56 mulheres no
M2. Essa baixa adesdo pode ter comprometido a fiabilidade da reprodutibilidade do estudo,
uma vez que a quantidade reduzida de respostas dificulta a obtencdo de resultados
estatisticos consistentes e representativos. Esse problema pode ter exercido influéncia
negativa ao ICC e ao coeficiente de Kappa pois apresentaram variabilidade significativa para
os dominios e para os itens respetivamente.

Também podemos sugerir que o dominio prolapso apresentou os maiores desafios em
termos de reprodutibilidade e validade, com ICC baixo (0,392), 4 das 5 perguntas do dominio
prolapso com valores do coeficiente de Kappa inferior a 0,700 e uma correlacdo moderada no

teste de validade de constructo. Além disso, o dominio prolapso teve um efeito chdo elevado
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(75,4%). Provavelmente a baixa literacia relativamente ao prolapso impactou nos resultados
do presente estudo.

Por fim, a auséncia de avaliacdo longitudinal deste estudo pode também representar
uma limitacdo aos dados coletados. O estudo avaliou a fiabilidade e validade em um momento
especifico: gravidez ou pds-parto até um ano. Entretanto ndo ha dados que investiguem como
o instrumento se comporta ao longo do tempo em diferentes fases da gestacdo e do pds-parto
na lingua portuguesa.

Este trabalho traz implicacOes relevantes para a fisioterapia com foco na avaliagdo e
no tratamento das DPP em mulheres grdvidas e no pds-parto. O GPFQ oferece uma
ferramenta util e validada para fisioterapeutas que atuam com mulheres grévidas e no pds-
parto através de uma avaliacdo objetiva e direcionada aos sintomas de DPP. Além de ser uma
ferramenta na pratica clinica que permite a identificacdo precoce de sintomas, € uma maneira
de acompanhar a evolucdo do tratamento fisioterapéutico e de manter esta evolucdo
registrada. Este registro é de grande importancia no sentido de monitorar a evolucdo dos
sintomas ao longo do tempo mediante o tratamento da fisioterapia. Além disso, a utilizacdo
do GPFQ na pratica clinica pode corroborar no aumento da consciéncia de cada utente com
relacdo a funcionalidade e saude do seu pavimento pélvico gerando impacto positivo e direto
na literacia em saude reprodutiva (no contexto da ginecologia e obstetricia). Esta é uma
maneira de fomentar e educar as mulheres sobre a importancia de conhecer e cuidar do
pavimento pélvico, identificar sintomas de forma precoce e buscar tratamento adequado.

Este estudo também tem implicacdes para a pesquisa cientifica em fisioterapia, pois
oportuniza a possibilidade aos fisioterapeutas de utilizarem o GPFQ em portugués como um
instrumento padronizado em estudos futuros sobre DPP. Isso possibilita a comparacdo de
resultados em diferentes contextos e populacdes, facilitando o desenvolvimento de novos
protocolos de tratamento baseados em evidéncias na populacdo especifica de mulheres
gravidas e apos o parto.

O GPFQ na versado portuguesa ainda traz mais uma valéncia ao fisioterapeuta e toda
equipa interdisciplinar que vigia um doente: pode ser uma ferramenta de comunicacdo
padronizada e que permite identificar a evolugdo do quadro clinico da utente. O uso do GPFQ
possibilita tratar e visualizar o doente de forma integral e ampla de acordo com as DPP e em

como o utente se sente com determinada condicdo de saude.
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Este estudo proporciona a fisioterapia um questionario vélido, fidvel e adaptado a
cultura portuguesa para avaliar as disfun¢des do pavimento pélvico em mulheres gravidas e
no poés-parto. As implicacGes positivas para a pratica clinica sdo vastas, desde a detecdo e
tratamento das DPP, até a promoc¢do da literacia em salude reprodutiva, possibilidade de

utilizacdo em futuras pesquisa cientifica e forma de comunicagdo interdisciplinar.
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5.

Conclusoes

A lingua portuguesa conta, a partir de agora, com um questiondrio valido e fidvel que
identifica e mensura a intensidade das DPP especificamente em mulheres gravidas e apds o
parto assim como o seu impacto na qualidade de vida.

A fim de limitar o viés de selecdo em estudos futuros, sugere-se incluir participantes de
diferentes regides geograficas e classes socioecondmicas para aumentar a representatividade
da amostra.

Com o intuito de reduzir as perdas da amostra no M2, sugerimos em préximos estudos
experimentar outras alternativas ao teste-reteste que ndo presencial e em papel embora o
recrutamento das participantes possa continuar de modo presencial. Talvez optar por realizar
os preenchimentos sempre através de meios digitais possa ser um meio de elevar a adesdo
das respondentes ao M2.

O dominio prolapso surpreendeu-nos com seus resultados e demonstra, de modo
genérico, que as mulheres precisam conhecer mais sobre si préprias para serem capazes de
identificar as DPP. Neste sentido, sugerimos que em estudos futuros antes mesmo do
preenchimento inicial do GPFQ, as mulheres recebam alguma explicacdo sobre a
funcionalidade do pavimento pélvico e as DPP. Dessa maneira, talvez seja possivel observar
respostas mais coerentes com a realidade e com as perguntas do questiondrio. Por fim,
sugerimos estudos futuros longitudinais que acompanhem as mulheres em diferentes
momentos da gestacdo e no pds-parto para verificar a reprodutibilidade do questionario ao

longo do tempo assim como o questiondrio original na versao alema o fez.
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7. Apéndices/ Anexos

Anexo 1 — Parecer de integracdo do trabalho de “Tradug¢do, adaptacdo cultural e
validacdo do GPFQ para portugués europeu” ao “Programa de Exercicios Remotamente

Monitorizados em Gestantes com Obesidade e sua Influéncia na Promocgdo da Saude

III

Materna e Neonata

o Diana Bernardo 0621(héshoras) K @ €

para mim v
Prezada Rubia,
Espero que estejas bem.

Serve o presente email para confirmar que o estudo de validagao e tradugéo do questionario "German Pelvic Floor Questionnaire"
integrou o projeto intitulado "Programa de Exercicios Remotamente Monitorizados em Gestantes com Obesidade e sua Influéncia
na Promogao da Salude Materna e Neonatal". Este projeto foi iniciado em 2020 e concluido em 2024, com a recolha de dados
realizada no Centro Hospitalar de Sao Jo#o, ap6s a devida autorizagdo da Comissdo de Etica.

Saudagdes Académicas,
Diana Salvador Bernardo
PT, MSc, PhD

Professora Adjunta da area de Fisioterapia da Escola Superior de Satde do Instituto Politécnico de Braganga
Departamento das Tecnoloaias de Diaandstico e Terapéutica
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Anexo 2 - Parecer positivo da comissao de ética

Fomet conhacmento. Nads & 0par. A OC.
32 de Ouavieo de 2002 ne *gg'/ 22

ADwetors o Monptatar

Dovioro Ana
SAO JOAO
PEDIDO DE AUTORIZAGAO
Realizacdo de Investi
¢ 8«‘? e (7 4
rd
CONSELMO DE ACAMNSTRACAD - od
Peniea -

Exmo. Senhor Presidente do Conselho de Administrac¢do ﬁ‘ a

do Centro Hospitalar de Sao Jodo ‘ﬁ o

Nome do Investigador Principal: \

.
Diana Filipa Salvador Bernardo
Titulo da Investigagao:

Programa de Exercicio Fisico remotamente monitorizado em Gestantes
com obesidade e a sua influéncia na promogdo da salde da gravida e do
recém-nascido

Pretendendo realizar no(s) Servigo(s) de:

Consulta externa de Ginecologia e Obstetricia

ainvestigag@o em epigrafe, solicito a V. Exa, na qualidade de Investigador/Promotor, autoriza-
¢@o para a sua efetivagao.

Para o efeito, anexo toda a documentacéo referida no dossier da Comisséo de Etica do Centro
Hospitalar de Sdo Joto/ Faculdade de Medicina da Universidade do Porto respeitante & investi-
gagdo, d qual enderecei pedido de apreciag@o e parecer.

Com cs melhores cumprimentos. O Investigador/ Promotor
Porto,_13 de Dezembro de 2021 | Omuaz.;mmcua

«Centro Hosoitalar Sio Jodo -
‘introde emuologia Hospetala,

oo | mFEIoT ﬁz

LS an08-0
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Titulo do Projeto: Programa de exercicio fisico remotamente monitorzado em gestantes com obesidade e
a sua influéncia na promogao da salde da gravida e do recém-nascido

Nome da Investigadora: Técnica Diana Filipa Salvador Bernardo

Onde decorre o Estudo: Na Consulta Externa de Ginecologia e Obstetricia do CHUSJ. Apresentou
declarag8o da Dra. Marina Moucho, que serd a profissional de kgacdo,

Objetivos do Estudo:

Definir um programa de atividade especifico, em domicilidno (domicllio parece mais correto), para as
gestantes com obesidade, com © objetivo de diminuir 0 ganho de peso gestacional, a incidéncia de diabetes
gestacional e hipentensdo gravidica e promover 0 aumento da atividade fisica segundo as recomendagbes
internacionais.

Estudo realizado no Ambito do Doutoramento em Fisioterapia, na FADEUP, sob orentacao’ da
Prof* Doutora Pauia Clara Ribelro  Santos  (apresenta  respetiva  declaraglo) e
do Prof. Doutor Jorge Mota (deciaracao em falta).

Conceclo ¢ Pertinéncia do estudo:

A amostra do estudo serd recrutada na primeira consulta de gravidez (consulta externa de Obstetrica na
Obesidade do CHUSJ). Definidos critérios de inclusao e exclusdo. Apresentada "checkiist”, a preencher pelo
médico da gravida, para ientificar criténos para exclusao do estudo.

Serlio definidos 2 grupos: grupo do estudo - cuidados de salde standard, folhelo educacional e
equipamento de biofeedback (Phoenix®) para exercicio fisico no domicfio em sessdes programadas de 30
min disponiveis 24/dia, desde as 12-14 semanas de gravidez até ao parto; grupo controlo - cuidados
pré-natais standard e folheto educacional,

Os instrumentos de recolna de dados sao. questionarnios, Blofeeddack (Phoenix®), acelerometria, medidas
antropométricas; avaliacao de diabetes gestacional e hipertensao gravidica, outcomes $obre pano ¢ recém-
nascido. validacBo do questiondrio "Assessment of Pelvic Floor Disorders and Their Risck Factors During
Pregnance and Postpartum Questionnaire (APFDQ)".

Apresentada descrigho dos diferentes métodos de recolha de dados @ modelos de questionanos a utikzar.

A pertinéncia do estudo liga-se com a caracterizaclo dos niveis de atividade fisica praticada pelo grupo de
estudo, Promover estiio de vida sauddvel durante a gravidez, Potenciar o cumprimento das normas
internacionais de Aividade Fisica da gestante em contexto domicilidrio remotamente monitorizado;

AIWMMMMWMoW(mtmIMa«W
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Beneficiolrisco:
O investigador ndo identifica riscos para os participantes (utikzados guestionarios e testes ndo invasivos e
programas estruturados de atividade fisica na gravidez.

Confidencialidade dos dados:

Cada participante sera identificada através de um cédigo e toda a informagao recolhida sera anonimizada.
Apresentou um pedido de reutilizaclo de registos clinicos para Investigacao e Desenvolvimento ao RAI, e
uma ‘Avaliagdo sobre o impacto da protegao de dados’ para o EPD.

Respeito pela liberdade e autonomia do sujeito de ensalo.

Dispde de informagao a disponibilzar as participantes, para dois grupos diferentes (ver observacdes) e o
modelo de Cl € o go CHUSJ.

Curriculum da investigadora: Adequado a investigagso.

Data previsivel da conclusio do estudo: maio de 2022

Observagdes: A

1 - Nos instrumentos de recoiha de dados

1.1 - A comespondéncia entre 0s instrumentos de recolha de dados e o participante, através de codificacao,
pode ser recolhida em separado, N30 sé vendo nNecessara a colocagao de um destacavel como parte de um
dos questionancs, A informagdo com identficagao da paricipante pode ser recolhida do mesmo modo, mas
em “impresso” ja separado (& apenas uma sugestao, no sentido de facilitar a metodologia),

1.2 - Ainformagao (a guardar em separado) que recolhe para identificacdo da participante inclul: nome, data
de_nascimento, morada, telefone € emal, nome da enfermeira e nome da médica. Mesmo estando
separada dos questionarnos, ndo se entende necessdria a data de nascimento, podendo ser substituida pela
dade,

1.3 - N&o existe informago sobre como seré guardada a chave de correspondéncia: onde, quem serd o
responsével, quem terd acesso, por quanto tempo serd guardada;

1.4 - No questiondrio sobre atividade fisica e gravidez na pergunta 15, pdg 2, deve retificar. onde se & "A
impezas ligeiras”, para "A realzar impezas ligeiras™;

1.5 - No folheto informativo a entregar as participantes, é utlizada a terminologia de “As organizagbes
mundiais de sadde recomendam”™ Deve retficar esta terminologia: é reconhecida uma Organizacio
Mundial de Saide (OMS). n&o sendo correto aludir 3 existéncia de déerentes organzagies.

1.6 - O modelo de folheto apresentado encontra-se em formato quase llegivel, devendo ser apresentado em
escala de tamanho real.

2 - Na inf : -
2.1 - Deve ser clara a informacdo sobre quantos questionanos terd que preencher, em que fases do estudo
serdo preenchidos @ quanto tempo esta previsto para o seu preenchimento;

2.2 - Nao ¢ dada informagdo de como sera recohido o acelerometro, quem o fard, em que condgdes serd
recolhido. Se for por correio (como se entende do protocolo), deve ser claro para que morada sera enviado,
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€ se existem cusios associados a este envio. Caso seja recohido no domicllio. © mesmo se aplica, quem o
fara e em que condigbes.

2.3 - Deve apresentar informagao clara sobre como Serd anonimizado o acelerometro,

2.4 - Nao existe informagao sobre a recolha de dados do recém-nasciio, CoOm Acesso § Processo clinko oy
Boletm de Sadde Infantil (pelo que se entende no protoccio). Deve ser clara para o participante esta
informacgo, que dados pretende o investigador recolher e o objetivo dessa recciha;

2.5 - Nio existe informagdo sobre o "protocoio de estimagho de energia”, que se realiza na Faculdade de
Desporto, exige deslocagdes acrescidas? No documento apresentado refere apenas a deslocagdo a
consulta habitual no CHUSJ.

26 - Ndo ¢ dada informagho sobre o tipo de estudo (grupo de controlo/grupo de estudo), nem sobre a
diferenga a seguir na metodologia e 0s dados a recolher @m cada um dos grupos.

Estas questdes devem ser claras na informacao ao participante.

3 - No protocolo do estudo

3.1 - Avalidagio do questiondrio APFDQ deve constar também como um obietivo do ostudo;

3.2 - Na secsdo 4.6, o nvestigador afirma que "serd reakzado pedido formal” aos autores das escalas, para
a sua tradugdo e ublizagdo no estudo

. Deve ser previamente autorizado, um estudo n&o pode ser aprovado, dependente de autorzaches
posterores;

Quanto 20 financamento do estudo (Boisa, FCT), ndo & apresentado comprovativo ou declaracao sobre o
mesmo.

4 - A data de inicio do estudo apresentada é anterior & aprovagao do estudo, deve ser retificada.

Conclusdo: Proponho um parecer favoravel a realizagdo do estudo “Programa de exercicio fisico
romotamente monitorizado em gestantes com obesidede ¢ a sua influéncia na promogio da sadde do

Porto, 17 de feverewro de 2022
A Relatora da CE, Enf * Gisela Lima

Face 45 questdes lovantadas por esta Comissdo de Etca quanto a0 estudo em andlise, o investigador
responde satisfatoriamente na informagdo enviada: apresenta documentos em falta e protocolo do estudo
com informagao atualizada; Informagao 30 participante otimizada; declara que a chave de commespondéncia
da codificagio do participante e dispositivos, fica com acesso limitado ao investigador ¢ serd destrulda apos
0 estudo. “Os dodos serdo armazenodos no cloud, apenos a investigodora principol terd ocesso ¢ serdo
destruidos opds término do estudo”.

Conclusdo: O investigador responde de forma satisfatdria as questdes colocadas, pelo que proponho a
esta Comissao de Etca um parecer favordvel 3 realzacio 0o estudo "Programa de exercicio fisico
remotamente monitorizado em gestanies com obesidade e a sua influéncla na promogdo da sadde da

gravida @ do recém-nascido”.
i
v AT RS

Porto, 07 margo de 2022

-
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/ Faculdade de Medicina da

Icma.tuuo.am mm@: ofv .

MWrorTo

oo messmpmzetm Questiondrio para submissdo de Investigacao

Exmo. Sr. Presidente da Comisséo de Etica do Centro Hospitalar de So Jodo/
Foculdade de Medicina da Universidade do Porto,

Pretendendo realizar a investigogdo infracitada, solicito a V. Exa. na qualidade de Investigador, a sua apreciagdoea
eloboragio do respetivo parecer. Para o efeito anexo toda a documentagto requerida.

[ IDENTIFICAGAO DO ESTUDO h
Titulo da investigagio: Programa de Exercicio Fisico remotamente monitorizado em Gestantes com Obesidade @ 2 sua infludncia na pe

Enderego eletrénico: ftdanabernardogigmail com Contacto telefonico: 936599958
Caracterizagio da investigaclo:

[[] Estudoretrospetivo [C] Estudoobservacional [C] Estudoprospetivo ’
[] Inquérito [ Outro. Qual? Fstude Cinico Randomizado

Tipo de investigacdo:

Com intervengao [] Semintervengao

Formagho do investigador em boas préticas clinicas (GCP). [] Sim B Nao
Premotor (se aplicdvel) FCT- Bolseiro de ivestigagio

Nome do orientador de dissertagio/tese (se aplicdvel) Pavia Clara Santos

Endereqo eletrénico: pavtaciara santos3@grmail com

Local/locais onde se realiza a investigagio: Consulta € Obstetricla 0 Gnecolog!

Data previstaparainicio. 01/ 01 s2022 Dataprevistaparaotérmino: 31/ 05 2022

PROTOCOLO DO ESTUDO

Sintese dos objetivos:

Definic um prograrma de Asividade Fisica especifice, em domicilirio, paea as gentantes com sbesidade com objetivo de diminuir o ganho
de peso gestacionsl, a inciddncia de Sabetes gestacional ¢ hipertensio gravidica ¢ pr o da mividade fivca do as

‘s

Fundamentagio ética (ganhos em conhecimento/inovagao; ponderagio beneficios/riscosk

Obter uma caraterizagdo dos nivels de athvdade fsica praticads pelo grupo de estudo.

Promover estio de vida saudivel durante a gravider.

Potenciar 0 Cumprimento das Normas internacionais de Alividade fisica da gestante em cortexto domicikino remotamente
Rorizad

mmqwﬁommmmum.mmmomm' WVOS COMO A acel elria ¢ 04 prog:

estnturados de Atividade Fisica na graviderz tom demonstrado beneficios, nio se prevé gualquer risco nos participantes pars a realizagio
do estudo.

13

Escola Superior
de Tecnologia

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

CES W00

34



De que forma é garantida a anonimizagio dos dados recolhidos de toda a informagio?
Caca partiopante serd identificads através de um cOdigo ¢ Loda 3 Informacio recolbicy serd amonimizady,

Oinvestigador necessita ter acesso a dados do processo clinico? X sim [ Nao

Esté previsto o registo de imagem ou som dos participantes? [ sim Nao
Se sim, estd prevista a destruicdo deste registo apés o sua utilizago? [Jsim [J N&o

CONSENTI MENTO
0 estudo implica recrutamento de:

Doentes: [ Sim  [X) Nao Voluntirios saudiveis: X4 Sim [[] Nao
Mencres de 18anos: [ Sim Nao

Outras pessoas sem capacidade do exercicio de autonomia: ] sim X Nao

Ainvestigagio prevé a obtengio de Consentimento Informado: 24 Sim [ Nao
Sendo, referir qual o fundamento para aisengéo:

Existe informagéo escrita acs participantes: [X] Sim [ ] Néo

A investigacio e 03 seus resultados sio propriedade intelectual de:
[ investigador [J Promotor [X] Ambos  [X) Servicoonde é realizado
[ Naoaplicivel Outro:

BENEFICIOS, RISCOS E CONTRAPARTIDAS PARA 0S PARTICIPANTES

Beneficios previsiveis:
Potenciar © aumentas do sivess de Atvidade fisca ¢ promover uma gestagdo sauddvel, sem ingercorréncias.

Riscos/incémodos previsiveis:

N3O se prevd nsco pars 08 participantes,

Séo dadas contrapartidas acs participantes:
-pela participagéo [J sim X Nso [J Nacaplicsvel
-pelas deslocagdes [ sim X Nso [J Nsoaplicivel
-pelas faltas aoemprego | Sim Nao [] Naoaplicivel
-por outras perdas edanos || Sim [ ] Nso Nao aplicével

CUSTOS / PLANO FINANCEIRO

Os custos da investigagao sdo suportades por:
(< Investigador [ Promotor [ Servigo onde érealizado
[J Naoaplicavel Outro:

_ Existe protocolo financeiro? [ sim (X Nao

\.
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( LISTA DE DOCUMENTOS ANEX0S

[X] Pedido de autorizaso o Presdente do Consebo de Administraso de Centro Hospitalar de Sio Jodo (se oplicave!)
[X] Peddode autorizagdo d Diretora da Faculdade de Medicna da Unwersidade do Porto (se apicavel)
[X] Protocolo do estudo
Deciarag30do Diretor de Servigo onde decomre o estudo
(sendo um estudo N0 drea de enfermogem deve anexor tombém o concorddngio do cheflade enfermogem)
Profissional de Igagio
Informax 3o dos orentadores
(X) Informagsoac particpante
Modelo de consentimento
Instrumentos a utikzar (nquéritos, questiondrios escolas p.ex)

[X] CurriculumVitae sbreviado (méx 3 pdginas)
[ Protocalo fnancero
(] Outros:

COMPROMISSO DE HONRA E DECLARAGAO DE INTERESSES .

Declaro por minha honre que as informagdes prestadas neste questiondrio sio verdadeiras. Mais declaro que. du-
rente o estudo, serdo respeitadas s recomendegdes constantes da Declaragdo de Helsinquia (1960 e respetivas
emendes). e da Organizagto Mundial da Saude, Convengdo de Oviedo e das ‘Boas Prdticas Clinfcas” (GCFP/ICH) no
Gue se refere & experimentacto que envolve seres humanos. Acelto, também, a recomendogbo da CES de que o re-
crutamento para este estudo se fard junto de doentes que néo tenham participado em outro estudo, nos ditimas trés
meses. Comprometo-me a entregar & CES o relatério final da investigogdo, assim que concluida.

ferto, 13 4 Derermbro de 2021

AYAJA

REQLZACAD DESTE PROIETO DE WVESTGACAD,

09,03, sar

Q : 3 ¢
Ly
| J
[ Parvcer da Cominabo de Brico d Contre Mospivalar de Sko loe/ TIUP Emirido ra reusilo plenirinds 2o _| T/ 02 |t ?)

P
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Titulo do Projeto 4

ENCARREGADO DE PROTECAO DE DADOS (EPD)
CENTRO HOSPITALAR UNIVERSITARIO DE S. JOAO, EPE
Paulo Alexanore Mota da Sihg

Encamegada de Protegio de Dados do OMUS)
SRIEScha me aude X

SAO JOAO

Instituigdo tro Hospitalar Universitirio 530 Jodo (CHUS))
Faculdade de Desporto da Universidade do Porto (FADEUP)
Externo
Contacto telefonico 936599998 Enderego Electronico I v013020@chsi min-savde pt
Profissional de Ligagio|Marina Moucho (Diretora de Servico de Ginecologla / Obstetricia)
Amostral30

Anshse de Risco|  Tolersvel Baixo Devado  Muito Elevado

Parecer do EPD: Data: 04/10/2022

Finalidade: definir um programa de atividade especifico, em domicilio, para as gestantes com obesidade, com o obiﬂ"-m de
[dimingir 0 ganho de peso gestacional, 3 incidéncla de diabetes gestacional ¢ hipertensdo gravidica ¢ promover 0 aumento da
atividade fisica segundo as recomendagdes nternacionas.

Lcitude: fundamento previsto no artigo 6{1){a) @ :2)(3) do RGPD.

i ategorias de dados pessoas: varkvels identificadas com detalhe na AIPD, datada de 09/03/2022, ponto 13, tendo presente o
da minimizacio dos dados.

- 05 dados serdo alvo de pseudonimizagio, armazenados em local seguro, em drea restrita com acesso limitado 20
rofasional de igagdo e Investigador Principal, com acesso a ficheiros protegido por palavra-passe, efetuando-se a conservaglo

1é 2 conchusdo da Investigagdo, que se estima ser até 31 de dezembro de 2022 Os dados recolhidos serdo destruldos apos a
nalizagdo do estudo.

Comuncacao de Dacos ndo hd partitha de dados pessoals.

ace 30 exposto, e observadas as recomendagdes, entende-se que a presente AIPD apresenta 0s elementos necessanos para
S10guUrar Que o tratamento é realizado em conformidade com o RGPD.

Recomendagdes:

Sempre gue o consentimento do titular for o fund de legitimidade adequado para o tr 1to de dados, dever-se-d

. 235egurar que © mesmo ¢ valido nas condigles legalmente exigivels: uma manifestaglo de vontade livre, especifica, informada ¢
" inequivoca. Neste contexto, o consentimento devera ser objeto de reflex3o por parte do participante fora do ambiente

hospitalar, devendo para tal, existir a possibilidade de o mesmo © cor imento por correio em envelope RSF,
2 Reforgar a3 medidas de seguranca previstas para 3 conservacdo dos documentos em formato de papel que iImpecam o acesso 3
“informaglioap nio autorizadas, bem como o seu ento indevid

Garantr medidas de seguranga adcionals no transporte dos dados com recurso a dispasitivos electronicos de armazenamento

(Laprop, Cloud Institucional), nomeadamente atraves de medidas de cifragem e autenticagio:

Garantr as medidas LECNICas € ONganizativas Dara assegurar Que O 208SS0 30 sistema de informacido & efetuado apenas por

utilizadores devidamente awtorizados, em razio da necessidade de conhecer ¢ da segregacdo de fungdes (privilégios de acesso

por fungdo).

5 Em caso de necessidade de extensio de prazo ¢/ou de qualquer alteracio dos Pressupostos Atnentes 30 presente parecer o
" investigador Principal deverd solicitar a reapreciaglo do projeto de investigaclo junto do CPD.

w

L]

Revisdo AIPD:

N

D Datacdaprécimarevisio: ___ /[ @N&oufn««nv'nlo.
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Anexo 3 — Autorizagao da autora do GPFQ a realizagdo deste trabalho

Baessler, Kaven <Kaven Baessler@franziskus-berlin.de> 5de fev. de 2022 11:20 Yy
para info@physiotherapie-jungi .de, mim ~

All fine, the emails seem to have overlapped.

Again, you have permission to do this and if Baerbel JUnginger has further information she will let you know, I am sure.
All the best for a successful project,

please keep me updated of the progress!

Cheers
Kaven

PD Dr. med. Kaven BaeBler
Leiterin Beckenbodenzentrum
Franziskus-Krankenhaus Tel. 030 2638 3801

St. Joseph Krankenhaus Tel. 030 7882 4000

N 39
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Anexo 4 -Formuldrio de caracterizacao

Centro de Estudos e Investigagao em Saude
Universidade de Coimbra

FORMULARIO DE CARACTERIZAGAO

Pelvic floor questionnarie for pregnant and post partum women

Idade: _ anos Peso: kg Estatura: __ cm
Estado Civil: [ ] Solteira [ 1 Casada (ou unido de
facto)
[ 1Viava [ ] Divorciada
[ ]Puérpera (Quantos dias: ___ ) [ ] Gravida (Quantas semanas: __ )

Quantas gravidezes teve: Quantos partos teve:

Qual a sua situacéo
profissional:

[ 1Empregada [ 1 Desempregada

[ ] Trabalhadora [ 1Outro:
independente

Habilitagdes literarias:

[ ] Sabe ler/escrever

[ 1Ensino basico

[ 1Ensino secundario

[ 1Ensino Superior
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Anexo 5 — Versdo final da traducdo do GPFQ ao portugués Europeu

Questionario sobre o Pavimento Pélvico

para mulheres gravidas e no pés-parto

INSTRUGCOES: Por favor escolha a resposta que mais a caracteriza e marque um X no quadrado correspondente. Ignore os nimeros pequenos

abaixo de cada opgdo de resposta.

MODULO: FATORES DE RISCO RISCO
Altura Peso atual Peso antes de engravidar IMC pré gestacional > 25
___cm ke ke _,_Kg/m2
(Por favor deixar em branco) (Por favor deixar em branco)
Idade Anos >35
(Por favor deixar em branco)
Existe alguma mulher na sua familia (em linha direta) com incontinéncia | [JN&o [IN&o sei Sim
urinaria, incontinéncia fecal ou prolapso dos 6rgaos pélvicos?
E fumadora? [INao [JDeixei de fumar [1Sim
E capaz de contrair voluntariamente o seu pavimento pélvico? [Sim [IN&o sei [Nao
Fungao urindria
1. Com que frequéncia urina por dia? [I1De 3 em 3 horas [[]De 2 em 2 horas [JUma vez por hora [JCom mais
ou com intervalos frequéncia
maiores
Polidria | © 1 2 3
2. Quantas vezes acorda de noite com [[JOalx [J2x [3x [IMais de 3x
vontade de urinar?
Nocturia | o 1 2 3
3. Tem perda de urina durante o sono? [JNunca [JAs vezes (menos do | [JCom frequéncia (1x |[]Quase sempre
que 1x por semana) ou mais por semana) (diariamente)
Enurese noturna | © 1 2 3
4. Avontade de urinar é tdo forte que tem de | [JNunca [JAs vezes (menos do | []Com frequéncia (1x |[]Quase sempre
ir imediatamente a casa de banho? que 1x por semana) ou mais por semana) (diariamente)
Urgéncia miccional | © 1 2 3
5. Quando sente subitamente uma forte |[JNunca [JAs vezes (menos do |[JCom frequéncia (1x |[JQuase sempre
vontade de urinar, perde alguma urina antes que 1x por semana) ou mais por semana) (diariamente)
de chegar a casa de banho?
Incontinéncia de urgéncia | © 1 2 3
6. Perde urina quando tosse, espirra, ri, | [JNunca |:|As vezes (menos do | [JCom frequéncia (1x |[JQuase sempre
levanta pesos ou pratica desporto? que 1x por semana) ou mais por semana) (diariamente)
Incontinéncia de esforco | © 1 2 3
7. O seu fluxo de urina é fraco, lento e | [JNunca []As vezes (menos do | [JCom frequéncia (1x |[JQuase sempre
prolongado? que 1x por semana) ou mais por semana) (diariamente)
Fluxo de urina | © 1 2 3
8. Consegue estimar corretamente o qudo | [JSim (sempre) [JQuase sempre [1As vezes [IN&o (nunca)
cheia esta a sua bexiga?
Aferi¢do da bexiga | © 1 2 3
9. Sente que ndo consegue esvaziar | [JNunca [JAs vezes (menos do |[JCom frequéncia (1x |[]JQuase sempre
completamente a sua bexiga? que 1x por semana) ou mais por semana) (diariamente)
Urina residual | © 1 2 3
10. Tem de fazer pressdo para conseguir |[]Nunca [JAs vezes (menos do |[JCom frequéncia (1x |[JQuase sempre
urinar? que 1x por semana) ou mais por semana) (diariamente)
Pressdo | © 1 2 3
11. Utiliza pensos diarios ou higiénicos devido |[JNunca [JAs vezes (por |[]JCom frequéncia |[JQuase sempre
as perdas de urina? prevengao) (quando pratico | (diariamente)
desporto ou estou

constipada)
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Pensos

0

1

2

Bl

12. Reduz a ingestdo de liquidos para evitar | [JNunca []As vezes (menos do |[JCom frequéncia (1x |[JQuase sempre
perdas de urina? que 1x por semana) ou mais por semana) (diariamente)

Ingestdo de liquidos | © 1 2 3
13. Sente ardor, desconforto ou dor quando | (JNunca [JAs vezes (menos do |[]Com frequéncia (1x | [JQuase sempre
urina? que 1x por semana) ou mais por semana) (diariamente)

Disuria | © 1 2 3

14. Com que frequéncia tem infe¢des |[JRaramente ou |[J1a3xporano [J4 a 12 x por ano [J1x ou mais por més
urindrias? nunca

Infegdo urinaria

0

1

2

Bl

15. A perda de urina afeta a sua vida diaria? | (JN&o se aplica, ndo |[JDe modo | (JUm pouco [1Muito [CIMuitissimo
(por exemplo, no desporto, no trabalho, nas | tenho sintomas nenhum
compras e nas saidas)
Qualidade devida | - 0 1 2 3
16. Em que medida é que os sintomas da sua | (JN&o se aplica, ndo |[JDe modo | (JUm pouco [IMuito [ Muitissimo
bexiga a incomodam? tenho sintomas nenhum
Incomodo com os sintomas vesicais | - 0 1 2 3
Fungdo intestinal
1. Habitualmente com que frequéncia |[JMaisquelxpor |[[J1x por dia com |[J1x por dia com [[JMenos que 1x por
defeca/evacua? dia intervalo entre 1 a 3 | intervalo entre 3a 6 dias | semana
dias !
Frequéncia 1 0 2
2. Como é habitualmente a consisténcia das | [JMole ou | [JConsisténcia [Muito dura [JFina/pastosa
suas fezes? moldada variavel
Consisténcia | © 1 1 2
3. Tem de fazer muita forga para |[JNunca [JAs vezes (menos do | []Com frequéncia (1x ou | []Quase sempre
defecar/evacuar? que 1x por semana) mais por semana) (diariamente)
Forga | © 1 2 3
4. Sofre de obstipagdo/prisdo de ventre? [INunca [JAs vezes (menos do | []Com frequéncia (1x ou | []Quase sempre
que 1x por semana) mais por semana) (diariamente)
Obstipagdo | © 1 2 3
5. Perde gases involuntariamente (ndo os | [JNunca [JAs vezes (menos do | []Com frequéncia (1x ou | []Quase sempre
consegue reter)? que 1x por semana) mais por semana) (diariamente)
Incontinéncia de flatos | © 1 2 3
6. Tem vontade de defecar/evacuar que ndo | [JNunca [JAs vezes (menos do | []Com frequéncia (1xou | []Quase sempre
consegue controlar? que 1x por semana) mais por semana) (diariamente)
Urgéncia fecal | © 1 2 3
7. A suaroupa interior ou o penso apresentam | [_JNunca [JAs vezes (menos do | []Com frequéncia (1x ou | []Quase sempre
manchas das fezes? que 1x por semana) mais por semana) (diariamente)
Soiling | © 1 2 3
8. Tem perda involuntaria de fezes? [INunca [JAs vezes (menos do | []Com frequéncia (1x ou | []Quase sempre
que 1x por semana) mais por semana) (diariamente)
Incontinéncia fecal 0 1 ) 3
9. Tem a sensagao de ndo conseguir esvaziar | [_]Nunca [JAs vezes (menos do | []Com frequéncia (1x ou | []JQuase sempre
completamente o intestino? que 1x por semana) mais por semana) (diariamente)
Distdrbio de esvaziamento | © 1 2 3
10. Os sintomas afetam o seu dia a dia? | [JN&o se aplica, ndo |[]De modo | [JUm pouco []Muito [JMuitissimo
(Planeamento diario, desporto, trabalho, | tenho sintomas nenhum
compras e saidas)?
Qualidade devida | - 0 1 2 3
11. Em que medida é que os sintomas do seu | [JNdo se aplica, ndo |[]De modo | [JUm pouco [1Muito [JMuitissimo
intestino a incomodam? tenho sintomas nenhum
Incomodo com os sintomas intestinais | - 0 1 2 3
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Prolapso

1. Tem a sensa¢do de ter um peso/corpo | [JNunca [JAs vezes (menos do | []JCom frequéncia (1x | []JQuase sempre
estranho na vagina (Prolapso)? que 1x por semana) ou mais por semana) (diariamente)

Peso/ Corpo estranho | © 1 2 3
2. Tem a sensag¢do de que a sua vagina ou o | []Nunca [JAs vezes (menos do | []JCom frequéncia (1x | []JQuase sempre
seu Utero descairam? que 1x por semana) ou mais por semana) (diariamente)

Sensagdo de prolapso | © 1 2 3
3. Tem a sensagao de que quando levanta |[]De maneira | [JLigeiramente (um |[]Muito [IMuitissimo
pesos, anda a pé ou corre, a sua vagina ou o | nenhuma pouco)
seu Utero descaem?

Prolapso com carga | © 1 2 3
4. Estes sintomas afetam a sua vida diaria? | [JN&o se aplica, ndo | []De modo | [JUm pouco []Muito [IMuitissimo
(por exemplo, no desporto, profissdo, | tenho sintomas nenhum
compras e deslocagdes/ nas saidas)
Qualidade devida | - 0 1 2 3
5. Em que medida é que o seu prolapso a | [JN&o se aplica, ndo | []De modo | [JUm pouco []Muito [IMuitissimo
incomoda? tenho sintomas nenhum
Incomodo com os sintomas de prolapso | - 0 1 2 3

Sexualidade
E sexualmente ativa? [INao [JRaramente [JRegularmente

Atividade sexual - - -
Se ndo tem relagdes sexuais, qual o |[]Nao tenho | [JParceiro tem | [JN&o sinto vontade (ndo |[]Sexo é desagradavel,
motivo? parceiro problema tenho prazer) POrQUE ..eeeeveeeeiieeaireeenns

(impotente)
Motivo abstinéncia - - - -
Teve  experiéncias  sexuais muito | []Nao [1Sim
traumatizantes?
Trauma sexual - -

1. Quando tem relagbes sexuais, a sua | []Sim [IN3o

vagina fica suficientemente auto-
lubrificada?

Lubrificagdo

2. Qual a sensibilidade na vagina durante | []Sensibilidade [ISensibilidade [JSem sensibilidade [ISensibilidade dolorosa
as relagdes sexuais? normal reduzida
Sensagdo vaginal | © 1 2 3
3. Considera que a sua vagina é |[JN&o (nunca) [JAs vezes [ Com frequéncia [1Sempre
demasiado flacida/larga?
Flacidez vaginal | © 1 2 3
4. Considera que a sua vagina é |[[JN&o (nunca) [JAs vezes [JCom frequéncia []Sempre
demasiado apertada ou tensa?
Vaginismo | © 1 2 3
5. Sente dor durante a penetragdo? [ON&o (nunca) [JAs vezes [JCom frequéncia [1Sempre
Dispareunia | © 1 2 3
6. Se sente dor durante a penetragdo, |[] A entrada da vaginal [JNum ponto interior mais profundo [1Em ambos os sitios
onde ¢é essa dor? ! ! 2
7. Tem perdas involuntdrias de urina ou | [JN&o (nunca) []As vezes [JCom frequéncia []Sempre
fezes durante o ato sexual?
Incontinéncia coital 0 1 2 3
8. Estes sintomas afetam a sua vida |[JNdo se aplica, |[JDe modo | [JUm pouco [1Muito [IMuitissimo
sexual? nao tenho | nenhum
sintomas
Qualidade devida | - 0 1 2 3
9. Em que medida é que estes sintomas a | [ JNdo se aplica, |[JDe modo | [JUm pouco [1Muito [IMuitissimo
incomodam? nao tenho | nenhum
sintomas
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Incomodo com a sintomas sexuais I -

Pontuagao (Por favor deixar em branco)

Fungdo urinaria
Fungao intestinal
Prolapso
Sexualidade

Perguntas 1 —-16
Perguntas 1 —-11
Perguntas 1 -5
Perguntas 1 -9

Pontuagdo _ /48=_,
Pontuagdo _ /31=_,
ntuagdo _ /15=_,
ntuagdo _ /24=_,

Po
Po

x10=__
x10 =
x10 =
x10 =

PontuacgGes urindria + intestinal + prolapso + sexualidade =

_—

Médulo Pés-parto

Risco

Quantos partos teve?

Em quantos partos foi utilizada ventosa?

Quantos  partos por . Em quantos partos foram utilizados forceps? .

cesariana?

Quanto pesava o mais pesado dos seus filhos quando nasceu? g ____>4000g
! (Por favor deixar em
' branco)

Em algum dos partos teve um “rasgdo na vagina” (Laceragdo de |[JN&o [JSim

terceiro ou quarto grau)?

Depois do parto teve dores na zona da vagina, perineo ou anus/ |[]N&o JSim

intestino?

Sente que ja superou as dores do parto e as dores do pés-parto? |[]Sim, na [[]Sim, em grande |[]Sim, um |[JNao

totalidade parte pouco
Considera que ultrapassou os medos que eventualmente sentiu | []Sim, na [[]Sim, em grande |[]Sim, um |[[JNao
no parto? totalidade parte pouco
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Anexo 6 — Consentimento informado

1CONSEN‘I'IMBNTO INFORMADO, ESCLARECIDOELIVRE f
pm mvxsneAcAo CLINICA

¢ da Asockagso
)(u.mhl i -.msuoqulsvs uquh

SAO JOAO

( Dasignagio do Estudo fem portugués)

Programa de Exercicio Fisico remotamente monitorizado em Gestantes com Obesidade e a
sua influéncia na promogéo da salde da gravida e do recém-nascido

Confirme que expliquei ao participante/ representante legal, de forma adequada e compreensivel, a investigagdo
referida, os beneficios, as riscos e passiveis complicagdes associadas d sua realizogdo.
Informagao escrita emanexo: || Néo Sim  (N°de paginas 1 )

0 Investigador responsével
Nome: Diana Filipa Salvador Bernardo
legtvel

. /

( 1dentificagho do participante
Nome:
B/ CCn®

Participante/ Representante legal

-Compreendi a explicagéo que me foi facultada acerca do estudo que se tenciona realizar: os objetivos, os métodes,
os beneficios previstos, os risces potenciais e o eventual desconforto.

-Selicitei tedas as informagdes de que necessited, sabendo que o esclarecimento é fundamental para uma boa deciséo.
- Fuiinformado da possibilidade de livremente recusar ou abandenar a todo o tempo a participago no estudo, sem
que isso possa ter como efeito qualquer prejuizo na assisténcia que é prestada.

-Declaro ndo ter sido incluido em nenhum outre prejeto de investigagio nos tltimes trés meses.

Concordo com a participagdo neste estudo, de acordo com os esclarecimentaos que me foram prestados, como consta
neste documento, do qual me foi entregue uma cdpia

Data: / /
- WENTUR
Nome (Pats/Representante kegall:
BI/CCn® Graude parentesco
Data:____J [ é
WENNTUR B
- ) oz
<
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INFORMACAO AO PARTICIPANTE

Serve o presente documento como boletim Informativo sobre o estudo denominado de
“Programa de Exerciclo Fisico remotamente monitorizado em Gestantes com Obesidade e a sua
influéncia na promocdo da sadde da gravida e do recém-nascido”. Pertencem a equipa de
investigacdo a fisloterapeuta Diana Bernardo com o contacto de email:
ftdlanabemardo@gmall.com e a médica obstetra, diretora do servico de Ginecologla e
obstetricla do CHUSJ, Dra. Marina Moucho, com contacto: marina moucho@®chusimin-
saude pt.

0O objetivo principal do estudo é promover o aumento da atividade fisica durante a gravidez,
através de um programa estruturado de exerciclos realizados no domicillo, durante 12 semanas,
com recurso ao terapeuta digital Phoenix. O Phoenix é composto por um tablet e trés sensores
corporals e que permitem a realizagdo e monitorizacdo de exerciclos previamente definidos pela
equipa de Investigacdo. Como objetivo secundario, pretende-se fazer a caracterizagdo da
participante, medir os nivels de atividade fisica, presenca de dor lombar e Indice de qualidade
de vida da gréavida, estes dados serdo recolhidos através do preenchimento de quatro diferentes
questiondrios. Apés o parto, e através da consulta do Boletim de sadde Infantil, pretende-se
recolher dados de peso, comprimento e indice de Apgar do recém-nascido. Caso tenha duvidas
sobre a forma como os seus dados pessoals sdo tratados, para saber mals sobre os seus direltos
no dmbito da protegdo de dados, pode entrar em contacto com o Encarregado de Protegdo de

Dados do CHUSJ através do enderego de emall: epd@chs).min-saude.pt.

Metodologia: O preenchimento do questiondrio de caracterizagdo da participante, com duragdo
de aproximadamente 3 minutos, serd realizado apés a consulta de enfermagem. Os restantes
questiondrios e a entrega do sistema Phoenix serd felta no domicllio da participante, em
momento oportuno, por um elemento da equipa de Investigagdo. Prevé-se que este
procedimento demore cerca de 15 minutos. £ previsto que o programa de exercicios tenha uma
duracdo de 30 minutos didrios, durante 12 semanas (durante o segundo trimestre de gravidez).

3 p de aceitar oy re ) ; Pode retirar 0 seu
consentimento em qualquer altura, através da notificacdo ao Investigador principal
(ftdlanabernardo@gmall.com; t 936599998) ou & Investigadora dra. Marina Moucho
{marina.moucho@chus|.min-saude.pt), sem qualquer consequéncia, sem precisar de explicar as
razdes, sem qualquer penalizacdo ou perda de beneficlos e sem comprometer a sua relagdo com
o investigador ou outro profissional que lhe propde a participagdo neste estudo. Todos os dados
referentes ao estudo serdo apenas utilizados para a investigacdo e é garantida a privacidade e
confidenclalidade dos mesmos. Caso considere que os seus dados ndo estdo a ser objeto de
tratamento legitimo, pode, a todo 0 momento, apresentar uma reclamagdo junto da autoridade
competente, a Comiss&o Naclonal de Protecdo de Dados (www.cnpd.pt).

Dl

Este estudo fol previamente aprovado pela Comiss&o de Etica Centro Hospltalar de S. Jodo /
FMUP (CES 35/2022).
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