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Resumo

Introdugao: A estenose uretral masculina (EUM) uma patologia comum (267 a 627 em cada
100 000 homens*) que pode causar sintomas urinarios de esvaziamento, dor, infeccao,
calculos na bexiga e insuficiéncia renal com taxas de recorréncia altas apds o tratamento
cirdrgico. Nos paises desenvolvidos, a estenose por etiologia infeciosa estd em declinio

enquanto a estenose de etiologia iatrogénica é mais prevalente.

Patient-reported outcome measures (PROMs) sdo questiondrios que doentes preenchem
antes e depois de uma intervencgéo cirlrgica para determinar se os seus sintomas ou aspetos
da qualidade de vida (QdV) se alteram. Este tipo de questionario € visto pela comunidade
cientifica como tendo validade clinica para indicar com acuidade os beneficios da
intervencéo cirdrgica no doente sob o ponto de vista deste. O primeiro questionario PROM

especifico da estenose da uretra (PROM-USS) foi validado em 2011 por Jackson et al.

Objetivo: O objetivo principal deste trabalho é validar este questionario para portugués a
semelhanga do que ja foi feito noutras linguas através da avaliagdo das suas propriedades
psicométricas. O objetivo secundario deste trabalho é abordar a importancia uretroplastia
reconstrutiva da uretra masculina e correlacionar os resultados de fluxometria com as

respostas dadas no USS-PROM traduzido.

Métodos: Trata-se de um estudo metodoldgico, descritivo, retrospetivo observacional.
Primeiro, traduzimos e adaptamos culturalmente o USS-PROM para portugués, seguindo o
protocolointernacionalmente aceite “Consensus-based Standards for the selection of health
measurement Instruments“ (COSMIN), garantindo que era adequado para os utentes
masculinos, A selegcdo dos utentes e a colheita de dados foram realizadas sob supervisao dos
investigadores responsaveis pelo estudo, no dmbito do seguimento destes doentes no
ULSSA. O inquérito foi submetido aos doentes com patologia uretral propostos para cirurgia
reconstrutiva (uretroplastias) no ULSSA entre janeiro de 2018 e janeiro 2021 e colhi os dados

do fluxo urinario pré e pdés-operatério até aos 24 meses

Resultados: A amostra referia-se a um total de 41 utentes. A média de idades era de 62,1
anos, comdesvio-padrao de 15,2 anos. Em termos médios aidade durante a uretroplastia era
de 57,8 anos, com desvio-padrao de 14, 8 anos. Uma percentagem de 78% apresentavam

comorbilidades, sendo que as mais frequentes eram a hipertensdo essencial (36.6%) e



tabagismo (26.8%). Cerca de 35% ja tinham realizado cirurgias urolégicas prévias. A média
da extensao da estenose uretral era de 21.8 mm, com desvio-padrédo de 29,3 mm. Cerca de
25% das estenoses tinham localizagao bulbar. Quanto a etiologia, 26.5% eram iatrogénicas e
24.5% eram poés- instrumentacgao.

A consisténcia interna da escala, analisada com o coeficiente de consisténcia interna alfa de
Cronbach, foi de 0.837 (boa). A consisténcia interna nao melhoraria significativamente se
algum item fosse eliminado. Os valores obtidos sdo semelhantes aos obtidos pelos autores,
Jackson, M. et al(2011).

Conclusotes: O principal objetivo foi alcancado: o USS-PROM portugués demonstrou ser
aceitavel na sua adaptagao transcultural. Para atingir o objetivo secundario eu precisaria
avaliar até 100 ou mais entradas pré e pds-uretroplastia. O questionario pode ser melhorado

avaliando a fungéao erétil pelo uso do IIEF-5

Palavras-chave: estenose uretral; uretroplastia; USS-PROM; casuistica; validacao; qualidade

de vida; epidemiologia descritiva



Abstract
Introduction: Male urethral stricture (EUM) is a common pathology (267 to 627 in every

100,000 men*) that can cause pain, infection, bladder stones and kidney failure with high
recurrence rates after surgical treatment. In developed countries, stenosis due to infectious

etiology is on the decline while stenosis due to iatrogenic etiology is more prevalent.

Patient-reported outcome measures (PROMs) are questionnaires that patients fill out before
and after a surgical intervention to determine whether their symptoms or aspects of quality
of life (QoL) change. This type of questionnaire is seen by the scientific community as having
clinical validity to accurately indicate the benefits of surgical intervention on the patient from
their point of view. The first PROM questionnaire specific to urethral stricture (PROM-USS)

was validated in 2011 by Jackson et al.

Objective: This work s main objective is to validate this questionnaire for Portuguese,
similar to what has already been done in other languages, through the evaluation of its
psychometric properties. The secondary objective of this study is to address the importance
of reconstructive urethroplasty of the male urethra and to correlate the results of flowmetry

with the answers given in the translated USS-PROM.

Methods: This is a methodological, descriptive, analytical-correlational and cross-sectional
study. First, we translated and culturally adapted the USS-PROM into Portuguese, following
the internationally accepted protocol “Consensus-based Standards for the selection of
health measurement Instruments (COSMIN)”, ensuring that it was suitable for male users.
Data collection was carried out under the supervision of the researchers responsible for the
study, as part of the follow-up of these patients at ULSSA. The survey was submitted to
patients with urethral pathology proposed for reconstructive surgery (urethroplasties) at
ULSSA between 2018 and 2021 and collected data on pre- and post-operative urinary flow up

to 24 months.

Results: The sample referred to a total of 41 users. The average age was 62.1 years, with a
standard deviation of 15.2 years. On average, the age during urethroplasty was 57.8 years,
with a standard deviation of 14.8 years. A percentage of 78% had comorbidities, the most
frequent of which were essential hypertension (36.6%) and smoking (26.8%). Around 35% had

already undergone planned urological surgeries. The mean length of urethral stricture was



21.8 mm, with a standard deviation of 29.3 mm. About 25% of strictures were bulbar in

location. Regarding etiology, 26.5% were iatrogenic and 24.5% were post-instrumentation..

The internal consistency of the scale, analyzed with Cronbach's alpha internal consistency
coefficient, was 0.837 (good). Internal consistency would not improve significantly if any item
were eliminated. The values obtained are like those obtained by the authors Jackson, M. et al

(2011).

Conclusions: The main objective was achieved. The portuguese USS-PROM demonstrated to
be acceptable inits cross-cultural adaptation. To achieve the secondary goal, | would need to
assess 100 or more entries pre- and pos-urethroplasty. The questionnaire can be improved by

assessing the erectile function using IIEF-5

Key-words: urethroplasty; USS-PROM; urethral stricture; Patient-reported outcome measure

(PROM); descriptive epidemiology
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Lista de abreviaturas e acréonimos

COSMIN: Consensus-based Standards for the selection of health measurement Instruments

CHUJdSA: Centro Hospitalar Universitario de Santo Anténio. Nome da Unidade local de
saude antes de 1/1/2024

EUM: estenose uretral masculina

ICBAS: Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar
QdV: qualidade de vida

PROM: Patient-reported outcome measures
PROM-USS: PROM especifico da estenose da uretra
RP: resseccéo da prostata

RTU: Resseccao Transuretral da prostata

STUI: sintomas do trato urinario inferior

SPSS :Statistical Package for the Social Sciences

ULSSA: unidade local de satude de Santo Antdnio.
VAS: Visual Analogue Score



Introducéao

A estenose uretral masculina (EUM) é definida como uma diminuigcao do calibre do
canal uretral o que leva a um estreitamento parcial ou total do lumen uretral o que afeta o
fluxo de urina durante a micgéo. E uma doenca que afeta cerca de 300 homens em cada
100.000 e pode causar dor, infegdo, calculos na bexiga e insuficiéncia renal. As taxas de
recidiva apds o tratamento cirurgico sdo altas pelo que muitos cirurgidoes optam por este
método apos varias tentativas endoscoépicas. Em paises desenvolvidos, a estenose infeciosa

€ cada vez menos frequente enquanto a estenose iatrogénica é mais comum.

Os critérios tradicionais para avaliar o sucesso da cirurgia uretral incluem a utilizacdo
de medicacao e pardmetros fluxométricos. Desta necessidade de avaliagdo dos resultados
das cirurgias da uretra é criado o questionario USS-PROM por Jackson et alem 2011. Da sua
necessidade da implementacédo na pratica clinica, surge a necessidade da validagado do

questionario para lingua portuguesa.[1,2]

A estenose uretral masculina (EUM) é uma diminuigéo do calibre do canal uretral, resultando
no estreitamento do lumen uretral mais ou menos completo, devido a um processo de fibrose
e cicatrizacdo doa mucosa uretral e do tecido esponjoso circundante. Este mecanismo

fisiopatoldégico condiciona o fluxo de urina durante o periodo de micgéo. [1,2]

E uma patologia comum (267 a 627 em cada 100 000 homens*) que pode causar dor, infegéo,
calculos na bexiga e insuficiéncia renal. Nos paises desenvolvidos, a estenose por etiologia

infeciosa esta em declinio enquanto a estenose de etiologia traumatica é mais prevalente.[2]

A uretra masculina é um tubo muscular de curvatura dupla com aproximadamente 18 a 20
cm de comprimento que conecta a bexiga urindria ao meato uretral externo. Para fins
descritivos, a uretra é dividida em quatro segoes: parte pré-prostatica, porgéo prostatica,
esfincter e porgéo esponjosa. A parte pré-prostatica estende-se do colo da bexiga até a face
superior da préstata. A porcao prostatica € um trajeto concavo anteriormente que atravessa
a face anterior da préstata e termina quando é envolvido pelo musculo esfincter externo da
uretra. A face interna da porcao prostatica apresenta uma crista uretral mediana e é ladeada
por dois seios prostaticos, onde se abrem a maioria dos canaliculos prostaticos. Na parte
média da crista uretral mediana, encontra-se o coliculo seminal com forma arredondada e

uma abertura em forma de fenda de um ducto ejaculatdrio no éstio que se abre num fundo-



de-saco. O esfincter da uretra passa através do musculo esfincter externo da uretra e da

membrana do perineo.[3,4]

A parte membrandacea é a porgdo mais estreita e menos dilatavel, estende-se da parte

prostatica até a parte esponjosa da uretra. [3,4]

A uretra bulbar € uma secgao intermediaria da uretra esponjosa, revestida pelo
musculo bulboesponjoso e localizada sobre e medialmente as raizes dos corpos cavernosos.
Como um segmento fixo da uretra, distingue-se da porcao pendular. Além disso, a uretra
bulbar é uma parte fundamental da anatomia da uretra masculina e desempenha um papel

importante tanto no sistema reprodutor quanto urinario. [3,4]

A uretra peniana € a ultima e a maior porgéo da uretra. Ela é dividida em 2 partes: a
uretra pendular e a uretra bulbar A uretra peniana se abre para o exterior através do meato
uretral (6stio externo da uretra), uma fenda vertical localizada ligeiramente atras da
extremidade do pénis. As glandulas bulbouretrais e as glandulas uretrais (de Littré)

desembocam na uretra esponjosa. [3,4]

As uretras prostatica e membranosa sao revestidas por epitélio de transigcdo. As
uretras bulbar e peniana sao revestidas por epitélio pseudoestratificado colunar que na fossa
navicular transforma-se em estratificado pavimentoso. As glandulas de Littré secretoras de

muco encontram-se ao longo da uretra peniana. [5]



Objetivos da dissertacao

O objetivo principal deste trabalho é validar este questionario para portugués a semelhancga

do que jafoi feito noutras linguas através da avaliagédo das suas propriedades psicométricas.

O objetivo secundario deste trabalho é abordar a importancia uretroplastia reconstrutiva da
uretra masculina e correlacionar os resultados de fluxometria com as respostas dadas no

USS-PROM traduzido.



Material e métodos

Trata-se de um estudo metodoldégico, descritivo e transversal. A sele¢cdo dos utentes e a
colheita de dados foram realizadas sob supervisdo dos investigadores responsaveis pelo
estudo, no ambito do seguimento destes doentes no ULSSA. O inquérito foi realizado aos
doentes com patologia uretral submetido a cirurgia reconstrutiva (uretroplastias) no ULSSA
entre janeiro de 2018 e dezembro de 2021 e foram colhidos dados do fluxo urinario pré e
pés-operatério até aos 24 meses.

A amostra é constituida por 163 utentes submetidos a uretroplastia no ULLSA pelo grupo de
Urologia como tratamento para estenose uretral. Todos os doentes eram do sexo
masculino, maiores de 18 anos, com diagndstico de uretra estenose confirmada por
uretrocistografia, tendo sido submetida a uretroplastia entre 2018 e 2021.

O questionario em inglés foi traduzido sistematicamente para portugués por dois
especialistas de urologia do ULSSA com classificagao C1 em lingua inglesa e traduzido de
forma retrovertida para portugués por uma urologista especialista nativa de pais de lingua
inglesa.

O inquérito aplicado aos utentes que nao tiveram consulta durante o periodo de colheita de
dados (entre Novembro de 2023 e Maio de 2024) foi enviado o questionario via link
eletrdnico, via correio postal ou realizada entrevista telefénica.

Foram colhidos dados dos doentes selecionados, como informacgéo clinica, dados
laboratoriais e dados imagiolégicos dos participantes por consulta dos processos clinicos
(eletrénico e em suporte em papel), e de aplicagdes informaticas transversais (SClinico). O
consentimento informado foi obtido verbalmente nas entrevistas telefénicas, em papel nos
inquéritos em papel e digitalmente no inquérito do google forms. Os dados recolhidos foram
posteriormente anonimizados de forma a garantir a protecdo da identidade do participante e
a confidencialidade dos dados. Foram excluidos todos os doentes que nao tinham
capacidade de responder autonomamente.

Nao houve colheita de produtos bioldgicos no ambito especifico do estudo, realizagao de
andlises e exames no Ambito especifico do estudo nem realizacao de estudos genéticos.

As variaveis colhidas para a realizacao desta dissertacao foram:

° Idade do utente (em anos),

) Data da uretroplastia,

° comorbilidades pré- uretroplastia,

° cirurgias urolégicas previas a uretroplastia,
. ndmero de estenoses,
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° extensao da estenose uretral (em milimetros),

° localizacao da estenose uretral (subdivida em fossa navicular, peniana, bulbar e
membranosa)
° Etiologia da estenose uretral (instrumentacgéo; infecioso; idiopatico; hipospadias;

liguen escleroso, radioterapia; traumatismo (externo))

. Fluxo pré-operatorio (sim/nao)

. Tipo de uretroplastia

. Volume eliminado (més apds cirurgia e em ml)

. Qmax poés-operatoério (=Pico de fluxo) (més apds cirurgia e em ml/s)

. Residuo pés-miccional (em ml)

. Presenca de fluxo pds-operatério (sim/nao e més apdés intervencao cirurgica)
. Qmed pos-operatério (més e ml/min)

. Volume residual pds-operatdrio

A anélise estatistica envolveu medidas de estatistica descritiva (frequéncias absolutas e
relativas, médias e respetivos desvios-padrao) e estatistica inferencial. Nesta, utilizou-se o

coeficiente de consisténcia interna Alfa de Cronbach.
A analise estatistica foi efetuada com o software SPSS (Statistical Package for the

Social Sciences) versao 28 para Windows.

Classificacao cirurgica da estenose uretral

Na pratica clinica, as estenoses uretrais divididas em estenoses da uretra anterior e
estenoses da uretra posterior. E necessério entender a seguinte classificagéo para lidar com
essas condicoes de forma eficaz. A uretra anterior comec¢a no meato uretral externo e se
estende até o diafragma urogenital, rodeada por todo o corpo esponjoso. A subdivisdo em

estenoses € feita em trés areas diferentes, de distal a proximal:

Estenoses do meato: localizadas no meato uretral externo e podem se estender para a fossa

navicular da glande.

Estenoses penianas: localizadas no segmento entre a fossa navicular e a uretra bulbar. Esta
segdo comecga aproximadamente no sulco balanoprepucial e continua até a juncéao

penoscrotal.
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Estenoses bulbares: localizadas na uretra bulbar, que comeca na jungdo penoscrotal e é
cercada pelo musculo bulbosoesponjoso. Termina na uretra membranosa proximalmente ao

nivel do diafragma urogenital.[4]

A uretra posterior pode ter até 5 cm de comprimento e é dividida em trés segmentos: uretra
membranosa: area da uretra que atravessa o diafragma urogenital, entre o bulbar proximal e
o verumontanum distal; uretra prostatica: atravessa a glandula prostatica, comecando na
uretra membranosa proximal e estendendo-se até o colo da bexiga e colo da bexiga, que é

cercado pelo esfincter urindrio interno e é a juncao entre a uretra prostatica e a bexiga.[4]

A estenose do colo da bexiga implica uma préstata in situ, ou seja, apds resseccao

transuretral da préstata (RTU) ou prostectomia simples.

Etiologia da estenose uretral

A etiologia das estenoses uretrais vem sofrendo alteragdes com o passar dos anos. | No
passado um grande numero era secundario a uretrite gonocdécica, com poucos casos sendo
causados pelo trauma.[8] Atualmente as causas infeciosas contribuem com uma minoria dos
casos, sendo a maioria devido a causas iatrogénicas (por instrumentagéo, pds-RTU de
prostata) ou idiopatica nos paises desenvolvidos. A maioria das lesbes uretrais anteriores
(AUI) sdo causadas por auto-instrumentacéo, lesdes penetrantes, lesdes em sela, lesdes por
esmagamento, trauma iatrogénico e incidente nas relagdes sexuais. A etiologia também pode

ser congénita, por existéncia de valvulas da uretra posterior ou por doenga do colo vesical.

Avaliacao diagnostica
Uma avaliagdo diagndstica completa para a estenose uretral envolve uma abordagem

multifacetada que inclui:

-Histéria Clinica e Exame objetivo: Coleta de informagobes sobre os sintomas urindrios do
doente, histéria de DM2, doenca neurolégica, histéria de traumatismo pélvico, histéria de
instrumentacao da uretra, medicacao habitual, histdria familiar de hiperplasia benigna da

préstata ou cancro da prdstata e realizagdo de um exame fisico para avaliar a estenose.

-Urinalise e urocultura: Analisar uma amostra de urina para identificar quaisquer infegdes ou

anormalidades subjacentes.

-Ecografia: Exame de primeira linha para a avaliacéo inicial do rim. Tem a vantagem de ser

econdémico, e acessivel, ndo necessitando de radiagcdo nem de agentes de contraste. Tem a
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desvantagem de ter uma capacidade de diagndstico muito limitada face a patologia ureteral,

tendo maior precisao para o estudo renal e vesical.

-Urofluxometria e Avaliacao Residual Pés-Miccao (PRV): Medicao da taxa de fluxo de urina e
da quantidade de urina deixada na bexiga apds a micgdo para avaliar o impacto da estenose

na fungao urinaria.

-Cistoscopia: Realiza um exame visual da uretra usando um tubo flexivel com uma cadmara e

luz na extremidade para avaliar a gravidade e localizacdo da estenose.
-Cistografia: exame invasivo em que se usa contraste na via urinaria.

-USS-PROM: é uma medida de resultado relatada pelo doente validada para cirurgia de
estenose uretral, foi introduzido pela primeira vez em 2011.[7] Esta ferramenta de avaliagao
abrangente inclui seis perguntas relacionadas com sintomas do trato urinario inferior (LUTS),
uma questao especifica de qualidade de vida (QdV) da LUTS, um grafico miccional e o EQ-5D
para avaliar a qualidade de vida relacionada com a saude geral. O questionario pos-
operatério inclui duas perguntas adicionais para avaliar a satisfagado do utente. O USS-PROM
foi validado em varios idiomas, incluindo alemao, espanhol, italiano, holandés, turco, polaco
e persa, e é cada vez mais usado em investigacao clinica. [8-14] Além disso, um novo PROM
esta a ser desenvolvido na América do Norte. Esta avaliagdo abrangente fornece uma

compreensao detalhada da estenose e ajuda a orientar as decisdes de tratamento. [15-17]

Tratamento da estenose uretral
Na cirurgia reconstrutiva, varias técnicas envolvem a transferéncia de tecido de um local para
outro com a finalidade de reconstrugao. Este processo envolve a movimentagcao do tecido

para um novo local, que é influenciado por varias propriedades fisicas chave:

Extensibilidade: A capacidade do tecido de esticar ou expandir; tensao inerente: A tensao
naturaldentro do tecido; Propriedades viscoelasticas: A capacidade do tecido de responder
ao stress e a tensao através de dois mecanismos- relaxamento do stress: tendéncia do
tecido para relaxar ao longo do tempo quando submetido a stress constante e creep:

deformacéo gradual do tecido sob estresse constante. [1,2]

Compreender essas caracteristicas fisicas é crucial para prever como o tecido transferido se

comportara e respondera ao seu novo ambiente.

Os critérios tradicionais utilizados na avaliagdo do éxito da cirurgia uretral baseiam-se na

medicagao administrada ou em pardmetros fluxométricos. No entanto, a necessidade de
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uma avaliacao subjetiva apds a uretroplastia ja foi documentada em 2002 por Kessler et al.

[7]

A capacidade de tratar a maioria das estenoses por meios menos invasivos e demorados,
oferece beneficios dbvios particularmente quando os servigos cirdrgicos especializados néo
estao disponiveis, ou os utentes simplesmente preferem uma abordagem mais pragmatica

imediatamente disponivel. [1,2]

A dilatacao uretral é o tratamento mais antigo e direto para a estenose uretral. O objetivo
primario da dilatagdo é esticar o tecido cicatricial sem causar trauma. A dilatagao Unica
pode ser feita no consultério, sob anestesia local e sem recursos complexos. Com dilatagao,

a mucosa uretral no local da estenose é esticada e a cicatrizagao é interrompida. [1,2]

A dilatacao intermitente é uma dilatagao repetitiva com intencao curativa deve ser evitado,
uma vez que nao se pode esperar uma liberdade de recorréncia a longo prazo e devido ao
risco significativo de aumento da duracdo e complexidade da estenose e prolongamento do

tempo até a uretroplastia. [1,2]

O stent uretral restitui o lWUmen uretral por meio da implantagdo de prétese. Esta tecnica
realiza-se com controlo endoscépico ou radiologicamente, através da uretra, com anestesia
local ou regional. A préotese € 1 malha cilindrica de material biocompativel que se expande e
aumenta o calibre da uretra. Pode ser usada como cirurgia de preparacdo para uma

uretrotomia. [1,2]

A incisao transuretral, também conhecida como uretrotomia interna, € um procedimento
que envolve fazer uma incisdo através da uretra para abrir uma secao estreitada. O sucesso
desta técnica é influenciado por varios fatores-chave: A uretrotomia interna é mais adequada
para estenoses localizadas na uretra bulbar, o segmento da uretra cercado pelo musculo
bulbospongioso; A estenose deve ser relativamente curta, medindo menos de 1,5 cm de
comprimento; A estenose nao deve ser acompanhada por fibrose extensa ou cicatrizagao no

tecido esponjoso da uretra (espongiofibrose). [1,2]

Uretroplastia [1,2]

Uretroplastia de um estadio: oferece a opcgdo de reconstrugdo da estenose sem a
necessidade de multiplas operagdes. O enxerto dorsal € mais usado que o ventral. Estudo
realizados sugerem o uso combinado dos enxertos para aumento da patencia estenoses

penoescrotais.
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Uretroplastia topo-a-topo em estenoses penianas: realizado em estenoses com menos de

1cm com 80 a 93% de paténcia e QdV satisfatdrio e sem chordee.

Meatoplastia: intervencgao cirurgica com o objetivo de aumentar o calibre do meato. O
procedimento em ambulatério, com duragao de cerca de 20 minutos, com anestésico topico.

Os pontos sao do tipo absorvivel, ndo sendo necessario a remocao dos mesmos.

O doente deve permanecer com cateter no trato urindrio para evitar extravasamento de urina

e desviar a urina do sitio cirurgico.

A Disfuncao erétil € uma complicacdo possivel, devendo ser avaliada pelo Index of Erectile
Function (lIEF), com resolucdo quase completa dos sintomas em seis meses. Disfuncéao
ejaculatdria pode ocorrer em 21% dos casos de uretroplastia bulbar e se manifesta com
desconforto ejaculatorio, diminuicao da forga do jato ejaculatério, diminuicdo do volume de

sémen.

Casuistica da estenose uretral no Centro Hospitalar do Porto

Entre janeiro de 2018 e janeiro de 2021 foram realizadas 163 intervencdes com “estenose
uretral” em doentes do sexo masculino; 9 dos doentes ja faleceram; 10 utentes tiveram mais
que 1 intervencédo nesse periodo de tempo; 3 utentes nao deram consentimento pararealizar
o inquérito USS-PROM em portugués e 3 estavam incontactaveis por falta de endereco e

numero de telefone. Desses 138, apenas 41 responderam ao inquérito USS-PROM.

A amostra referia-se a um total de 41 utentes. A média de idades era de 62 anos, variando
entre um minimo de 26 e um méaximo de 86 anos ( DP de 15,2 anos). Em termos médios a
idade durante a uretroplastia era de 57.8 anos (tabela 1). Uma percentagem de 78%
apresentavam comorbilidades, sendo que as mais frequentes eram HTA (36.6%) e Tabagismo
(26.8%) (tabela 2). Cerca de 35% ja tinham realizado cirurgias urolégicas prévias. Uma
percentagem elevada (75%) tinha uma estenose (tabela 3). A média da extensao da estenose
uretral era de 21.8 mm, variando entre um minimo de 3 mm e um maximo de 150 mm. Cerca
de 25% das estenoses tinham localizacdo bulbar. Quanto a etiologia, 26.5% eram

iatrogénicas e 24.5% instrumentacgao (tabela 4).

A consisténcia interna da escala, analisada com o coeficiente de consisténcia interna alfa de
Cronbach, foi de .837 (Boa). A consisténcia interna nao melhoraria significativamente se
algum item fosse eliminado. Os valores obtidos sdo semelhantes aos obtidos pelos autores,

Jackson, M. et al (2011).
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Os valores de urofluxometria ndo foram analisados por nao existirem dados suficientes para

qualquer concluséo ser estatisticamente relevante.

USS-PROM- validacéo da traducéao

O USS PROM analisado consiste em trés dominios. O primeiro dominio inclui seis
questdes do Questionario de Consulta Internacional sobre Incontinéncia (ICQ-MLUTS) sobre
sintomas do trato urinério inferior masculino. Cada questao é pontuada de 0 a 4, totalizando
24 pontos, indicando os sintomas mais graves. Este dominio também inclui uma questao
sobre a qualidade de vida dependente dos sintomas do trato urinario inferior (STUI) e uma
escala visual para avaliar o jato de urina usando a imagem miccional descamativa.
O segundo dominio contém duas questdes sobre a satisfagcado do utente com o resultado da
operacéo.

O terceiro dominio inclui cinco questdes do questionario EUROQol-5D (EQ-5D) sobre o
estado geral de salde e qualidade de vida, juntamente com o EuroQol-Visual Analogue Score

(VAS) para avaliar a qualidade de vida [15-17].

O processo de traduzir um PROM existente ndo € uma propriedade de medigao. Em
vez disso, é parte da fase de desenvolvimento de uma nova versao do PROM. No entanto, um
processo de traducao bem executado pode resultar em uma versao mais valida do PROM no

idioma traduzido. O processo de tradugéo inclui os seguintes requisitos de design:

e Descrever oidioma original e o idioma-alvo;

e Traduzir ositens para frente e para tras;

e \Verificar que os tradutores diretos tenham a lingua materna no idioma-alvo;

e Certificar-se de que um dos tradutores diretos tenha expertise nas doencgas

envolvidas.

O Questionario britdnico USS-PROM foi primeiramente traduzido sistematicamente para
portugués por dois especialistas de urologia do CHUdSA com nivel de C1 a inglés e
retrovertido para portugués por uma urologista especialista nativa de pais de lingua inglesa
(Canadd). Realizou-se uma reunido em Novembro entre especialistas e formandos em
urologia, que analisaram e criticaram a qualidade da traducdo. Optou-se por alterar a
pergunta 1, pois suscitava muitas duvidas entre os entrevistados (“existe algum atraso na

miccao?) Depois de realizadas 30 entrevistas por telefone, realizou-se nova reunido de
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trabalho em Abril em que apontei as limitagdes no vernaculo dos utentes. Foi consensual a

manutencgéo da pergunta 1 como mencionada em epigrafe.

Validacao psicométrica do USS-PROM traduzido em portugués

Avalidagao psicometrica do USS-Prom apresentou varias limitagdes, sucintamente:

- Anaouniformidade na classificagao da etiologia das estenoses (por vezes é
multifactorial);

- O numero reduzido de respostas aos questionarios (N=41)

- Ondmero limitado de urofluxometrias realizadas até 1 ano apds intervengao;

- Muitos questionarios foram mal preenchidos por analfabetismo dos utentes sobre o

tema;

Discusséo

-O European Association of Urology destaca que o conceito de "sucesso" no tratamento de
estenose uretral €é mal definido e subjetivo. O sucesso é geralmente definido como a paténcia
uretral, seja por auséncia de sintomas de micgao subjetiva ou por imagens ou calibragem
uretral objetiva. Embora a paténcia uretral seja alcancada, o paciente pode ndo considerar o
tratamento como bem-sucedido porque apresenta consequéncias funcionais (por exemplo,

gotejamento apds a micgéao, disfuncgao erétil/ejaculacgao, alteragdo na aparéncia genital) [2]

- Apesar de ser a técnica mais antiga, a dilatagcdo raramente é considerada uma cura

definitiva para a estenose uretral [4]
-As queixas urinarias podem se manter devido a comorbilidades existentes

- Avalidacao de questionarios de qualidade constitui uma intervengéao estrutural benéfica ao

nivel de saude publica.

- A investigacao cientifica tem demonstrado consistentemente que a dilatagdo uretral
repetida e os procedimentos internos de uretrotomia podem afetar negativamente a taxa de

sucesso a longo prazo da reconstrucio uretral aberta.[2]

-A maioria dos estudos utiliza uma definicdo funcional de tratamento bem-sucedido -
considerando a auséncia de cirurgias repetidas e auséncia de recorréncia como equivalente
a um utente satisfeito. Embora as taxas de recorréncia variem entre 50 e 100%, sendo a

uretroplastia reconhecida como padrao-ouro devido aos melhores efeitos a longo prazo. [8]
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Conclusodes
O principal objetivo foi alcangado: o USS-PROM portugués demonstrou ser aceitavel na sua
adaptacao transcultural. Para atingir o objetivo secundario eu precisaria avaliar até 100 ou

mais entradas pré e pés-uretroplastia.
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Anexos
Anexo 1-traducéo final portuguesa do USS-PROM

Questionario USS-PROM (Urethral Stenosis Specific — Patient Reported
Outcomes Measure)

Obrigado por responder a este questionario. As perguntas que se seguem destinam-se a
medir o efeito que a estenose da uretra tem na vida dos doentes.

Algumas perguntas podem parecer iguais, mas sao todas diferentes. Por favor leia com
atencéo e responda a cada questido cuidadosamente, assinalando a caixa que melhor
descreva os seus sintomas durante as ultimas 4 semanas.

Se neste momento tem um cateter uretral (algalia) ou suprapubico (um catéter na parte
inferior do abdémen) comece, por favor, na pagina 4.

1. Ha algum atraso no inicio da mic¢ao?

Nunca. |:|
Raramente.lz|
Por vezes. D

Quase sempre.|:|

Sempre|:|

2. Classifica a forga do seu jato urinario como...
a. Normal. |:|

b. Raramente reduzido.|:|

c. Porvezes reduzido.|:|

d.Quase sempre reduzido. |:|
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e. Sempre reduzido. |:|

3. Tem que fazer esfor¢o para continuar a urinar?
a.Nunca. D
b.Raramente. |:|
c.Porvezes. |:|

d. Quase sempre.|:|

e.Sempre. |:|

4. Quando esta a urinar, costuma parar e recomegar mais do que uma vez enquanto urina?

a.Nunca.|:|
b.Raramente. |:|
c.Porvezes. |:|

d.Quase sempreJ:|

e.Sempre.lZ|

5. Com que frequéncia sente que a sua bexiga nao esvaziou adequadamente apds urinar?

a.Nunca. |:|
b.Raramente. |:|
c.Por vezes. |:|

d.Quase sempre. |:|

e.Sempre. D

6. Com que frequéncia sente que molha a roupa interior apds ter terminado de urinar e ja se
ter arranjado?
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a.Nunca.

[]
b.Raramente. |:|
L]

c.Por vezes.

d.Quase sempre.|:|

e.Sempre.IZ|

7. De um modo geral, quanto € que os seus sintomas urinarios interferem na sua vida?

a. Nada. |:|

b. Muito pouco. |:|

C. Pouco |:|
d. Muito. |:|

8. Por favor rodeie o numero que corresponde a forga do seu jato urinario durante o ultimo

mes:

Qual é o seu?

(Peeling 1989)

9. Esta satisfeito com o resultado da sua cirurgia?
Sim, muito satisfeito. |:|
Sim, satisfeito.|:|

Nao, pouco satisfeito. |:|
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Nao, nada satisfeitoJ:|

10. Se estd insatisfeito ou muito insatisfeito, qual € o motivo?

O problema urinario ndo melhorou. |:| problema
urinario melhorou mas surgiu outro problema. |:| problema

urindrio ndo melhorou e para além disso surgiu outro problema |:|

Assinale a afirmagao que melhor traduz o seu estado de saude atual, colocando uma cruz
na caixa correspondente, em cada grupo.

Mobilidade

N&o tenho problemas em andar. |:|

Tenho alguns problemas em andar. |:|

Tenho de estar na cama. D

Cuidados pessoais

Nao tenho problemas nos meus cuidados pessoais.lz|
Tenho alguns problemas em lavar-me e vestir-me. |:|
Sou incapaz de de lavar/vestir sozinho. |:|

Atividades habituais (p.e. trabalhar, estudar, trabalhos domésticos, atividades em familia
ou de lazer)

N&o tenho dificuldades em desempenhar as minha atividades habituaisJ:|

Tenho alguns problemas em desempenhar as minha atividades habituaisJ:|

Sou incapaz de desempenhar as minha atividades habituais. |:|
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Dor/ mal-estar
Nao tenho dores ou mal-estar. |:|
Tenho dores ou mal-estar moderados. D

Tenho dores ou mal-estar extremos. D

Ansiedade/depressao
N&o estou ansioso ou deprimido. |:|
Estou moderadamente ansioso ou deprimido.|:|

Estou extremamente ansioso ou deprimidoJ:|

Para ajuda-lo a identificar o seu estado de saude, desenhdmos uma escala (como num
termdémetro) onde o melhor estado de saude possivel € 100 e o pior possivel é 0.

Indigue nesta escala como, na sua opinido, esta o seu estado de saude HOJE. Para isso,
desenhe uma linha desde a caixa em baixo até ao ponto da escala que melhor indica o seu
estado de saude atual.

Anexo 2- Retroversao do questionario USS-PROM

Questionario USS- PROM (Urethral Stenosts Specific - Patient Reported Outcomes
Measure)

Thank you for filling out this questionnaire. The following questions will measure the

impact of an urethral stenosis in a patient's life. Some questions may look the same, but
they are all different. Please read attentively and answer each question carefully by signaling
the box that best describes your symptoms during the last 4 weeks.

lf you have an urethral catheter (bladder catheter) or suprapubic catheter (a catheter
placed in the inferior part of the abdomen) please begin at page 4.

1. Does it take you a while to urinate?
a. Never

b. Rarely

c. Sometimes

d. Almost always
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e. Always

. Would you classify the strength of your urinary stream as...
. Normal

. Rarely reduced

. Sometimes reduced

. Almost always reduced

. Always reduced

O O O T 9O N

. Do you have to strain to continue urinating?
. Never

. Rarely

. Sometimes

O O T 9 W

. Almost always
e.Always

4. When you are urinating, do you usually stop and restart more than once while

urinating?
a. Never
b. Rarely
c. Sometimes
d. Almost always
e. Always

5. How frequently do you feel your bladder did not empty adequately after
urinating?

a. Never

b. Rarely

c. Sometimes

d. Almost always

e. Always

6. How frequently do you feel you wet your undergarments after having urinated
and finished dressing yourself?

a.Never

b.Rarely

c.Sometimes

d.Almost always

e. Always

7. Generally speaking, how much do your urinary symptoms interfere with your
life?

a.Nothing

b.Very little

c. Abit
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d. Alot

8. Please circle the number corresponding number to your jet stream during the last month:

Qual é o seu?

(Peeling 1989)

9. Are you satisfied with the results of your surgery?
a. Yes, very satisfied

b. Yes, satisfied

c. No, hardly satisfied

d. No, completely unsatisfied

10. If you are hardly satisfied or completely unsatisfied, what is the reason?
a.The urinary problem did not get better

b. The urinary problem got better but another problem came up

c. The urinary problem did not get better, and another problem came up

Please signal the statement that best represents your current health status by ticking
the correspondent box in each group

Mobility
| have no difficulty moving myself|:|
| have some difficulties moving mysell‘|:|

lam bed ridden.|:|

Self-care
| have no difficulties in taking care of myself|:|

| have some difficulty washing and getting dressed by myself.|:|
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| cannot wash and get dressed by myself.|:|

Daily activities (for example working, studying, doing domestic work, family activities and
recreational activities)

I have no difficulties in performing my dally activities.|:|

| have. some issues in performing my daily activities.|:|

| cannot perform my daily activitiesJ:I

Pain/discomfort
| have no pain or discomfortJ:|
| have some pain or discomfort.|:|

| have a lot of pain or discomfort.|:|

Anxiety/depression

| am not anxious or depressedJ:|

| am a bit anxious or depressed.|:|

| am very anxious or depressedJ:|

To help people say how good or bad a health state is, we have drawn a scale ( like a
thermometer) on which the best state you can imagine is marked 100 and the worst state
you can imagine is marked 0

We would like you to indicate on this scale how good or bad your own health is today, in your

opinion. Please do this by drawing a line from the box below to whichever point on the scale
indicates how good or bad your health state is today.
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Anexo 3- Folheto Informativo

Qual o objetivo do estudo?

9=+0

T+0

Ss0

fs0

I*0

Este projeto de investigacéo intitulado “Validacdo psicométrica da versado portuguesa do
questionario USS-PROM" visa validar e avaliar as propriedades psicométricas do questionario
"Urethral stricture surgery patient- reported outcome measure" (USS-PROM) e determinar a

sua efetividade no contexto clinico.

Quem pode participar?

Utentes do sexo masculino submetidos a uretroplastia por estenose uretral no ULLSSA.

Como participar?

29



Convidamo-lo a responder a um conjunto de questdes que visam medir o efeito que a
estenose da uretra tem na sua vida. Nao existem respostas certas nem erradas, por isso
responda de acordo com o que realmente pensa, sente e faz.

Que garantias sao dadas aos participantes?

O estudo foi aprovado pela Comissao de Etica na satide CHUPorto/ICBAS. A sua participacéo
€ voluntaria, podendo desistir a qualquer momento do estudo, sem que isso lhe cause
qualquer prejuizo. Se desejar retirar-se do projeto apdés submissao do questionario, bem
como exercer os seus direitos de acesso, retificagdo, limitagcdo do tratamento ou
apagamento dos seus dados, pode dirigir este pedido a responsavel pela investigacao
(slz.mim.md@gmail.com). Pode igualmente contactar a investigadora responsavel para
esclarecer quaisquer duvidas sobre o projeto de investigagao.

Como sera tratada a informacao recolhida?

A informacéo recolhida seré utilizada unicamente para os objetivos deste projeto e sera
eliminada no final do mesmo. Os dados serao recolhidos e armazenados com garantias de
confidencialidade, sendo acedidos exclusivamente pela equipa envolvida no estudo. Em
nenhum momento serdo divulgados dados que o possam identificar pessoalmente. No
ambito do projeto, prevé-se que os dados sejam utilizados numa dissertacdo de mestrado,
mas serdo sempre divulgados de forma agregada, ndo havendo divulgacdo de dados
individuais nem pessoais. Ndo se preveem riscos diretos ou indiretos da sua participagao
neste estudo.

Quaisquer questodes relacionadas com o tratamento dos seus dados podem ser dirigidas aos
encarregados da RAI (rai@chporto.min-saude.pt). Em matéria de protecédo de dados, podera
ainda apresentar uma reclamacao junto da Comissado Nacional de Protecdo de Dados
(www.cnpd.pt).

O investigador responsavel: Sara Maria da Costa Lousa e Zenha.

Sob a orientagao do Dr. Paulo Principe e coorientagédo da Dra. Alexandra Rocha e Prof. Dr.
Avelino Fraga

Centro Hospitalar Universitario de Santo Anténio- Servigo de Urologia
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Obrigada pela colaboracéo.

Anexo 4- Declaracdo de consentimento informado

Caro senhor,

No ambito do ciclo de estudos integrados do mestrado integrado de medicina do
Instituto Ciéncias Biomédicas Abel Salazar da Universidade do Porto, estou a realizar um
estudo com o tema “Validacdo psicométrica da versdo portuguesa do questionario USS-
PROM". O objetivo deste estudo prospetivo observacional é traduzir e validar e avaliar as
propriedades psicométricas do questionario "Urethral stricture surgery patient- reported
outcome measure" (USS-PROM) e determinar a sua efetividade no contexto clinico.

Asseguro que serdo mantidos o anonimato e a confidencialidade dos seus dados, pois
consagro como obrigagao e dever o sigilo profissional. Assim:

- Declaro que todos os procedimentos relativos a investigagdo em curso foram claros
e responderam de forma satisfatéria a todas as minhas questoes.

- Compreendo que tenho o direito de colocar, agora e no desenvolvimento do estudo,
qualquer questéo sobre o estudo e os métodos a utilizar.

- Percebo as condi¢cdes e procedimentos, vantagens e riscos em participar neste
estudo.

- Asseguraram-me que os processos que dizem respeito ao estudo serdo guardados
de forma confidencial e que nenhuma informagao sera publicada ou comunicada, colocando
em causa a minha privacidade e identidade.

- Compreendo que sou livre de abandonar o estudo a qualquer momento. Depois de
devidamente informado(a) autorizo a participacao neste estudo.

Data: / /2024

Assinatura do Participante:
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Nome do entrevistador: Sara Maria da Costa Lousa e Zenha

Assinatura:

Sob a orientagao de:
Dr. Paulo Principe ( paulo.principe@ gmail.com)
Dr. Alexandra Rocha (malexandrarocha.urologia@chporto.min-saude.pt)

Prof. Dr. Avelino Fraga (avelinofraga.urologia@chporto.min-saude.pt)

Anexo 4 - verséo portuguesa do USS-PROM online

Anexo 5- Deferimento da comissao de ética

Anexo 5. Deferimento da comisséao de ética

Enviado a 12 de margo de 2024:

“Exma. Investigadora
Estudante Sara Zenha

Conforme previamente [verbalmente] informada, o projeto foi aprovado por esta comissao e
o parecer ja foi enviado para o DEFI.

Assim sendo, para outros esclarecimentos, deve dirigir-se ao DEFI.

Cumprimentos
Maria de Jesus Afonso

TS

Comissao de Etica Santo Anténio/ICBAS

secretariado.etica@chporto.min-saude.pt
TEL: 222 077 500 | Ext: 1429”
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Tabelas

Tabela 1.Caracterizagao da amostra (N = 150)

Média Mediana | Desvio padréao

Idade atual 62,1 63,0 15,2

Idade aquando uretroplastia 57,8 61,0 14,8
Tabela 2. - Comorbilidades

N Percentagem

HTA 15 36,6%

Tabagismo 11 26,8%

Obesidade 9 19,5%

Cancro da préstata 6 14,6%

HBP 6 14,6%

Diabetes mellitus 2 4 9,8%

Cancro bexiga 3 7,3%

Cancro pulmao 2 4,9%

Cancro renal 1 2,4%

outros 26 63,4%

Total com comorbilidades 32 78%
Tabela 3. Cirurgias uroldgicas prévias

N total Percentagem

Sim 23 46,9

Nao 17 34,7
Tabela 4. Extensao estenose uretral

média Desvio-padrao
Extensdo da estenose uretral (mm) 21,8 29,3
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Exma. Sra. Sara Zenha
Estudante do ICBAS

ASSUNTO: TRABALHO ACADEMICO-MIM - “VALIDAGAO PSICOMETRICA DA VERSAO PORTUGUESA DO
QUESTIONARIO USS-PROM” - N/ REF.? 2023.275(236-DEF1/227-CE)

O Conselho de Administracao da ULSSA na reuniao de 18 de abril de 2024 emitiu a seguinte
deliberacao: “Autorizado” para a realizacao do estudo acima mencionado, a realizar no Servico de
Urologia desta Instituicao e tendo como Investigador Principal Sara Zenha, estudante do ICBAS.

O estudo foi previamente analisado pela Comissdo de Etica da ULSSA|ICBAS, pelo Gabinete de
Projetos de Investigacao do CAC, pela Direcao do Centro Académico Clinico ICBAS-CHP e pelo

Presidente do Conselho de Administracao, tendo obtido parecer favoravel.

Cumprimentos,

CENTRO HOSPITALAR UNIVERSITARIO DE SANTO ANTONIO, E.P.E.
Largo Prof. Abel Salazar | 4099-001 Porto | Portugal | www.chusantoantonio.pt
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