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RESUMO ‘

Introducao: Traducdo e adaptacdo transcultural do instrumen-
to Escore de Atividade do Angioedema (Angioedema Activity
Score - AAS) para o idioma portugués do Brasil. Métodos: O
documento original em aleméao foi traduzido para o portugués
(cultura brasileira) e posteriormente retrovertido para a lingua
alema. As tradugdes foram analisadas pelos pesquisadores bra-
sileiros e alemaes para definicdo da versao final em portugués.
A versao final foi respondida por 10 pacientes com angioedema
recorrente, com o intuito de identificar possiveis dificuldades na
compreensao e nos termos utilizados. Resultados: Todos os pa-
cientes compreenderam as perguntas, embora apenas a metade
tenha preenchido adequadamente o questionario. Conclusoes:
O documento do Escore de Atividade do Angioedema adaptado
para a cultura brasileira se mostrou um instrumento fidedigno a
versao alema original.

Descritores: Angioedema, urticaria, histamina, bradicinina.

Introducéo

O angioedema recorrente (ARec) é definido como
edema abrupto, ndo pruriginoso, ndo depressivel, de
mesma coloracdo da pele ou eritematoso, que aco-
mete o tecido subcutaneo e submucoso'-2. Pode ser

‘ ABSTRACT

Introduction: To translate and validate the Angioedema Activity
Score to Brazilian Portuguese aiming further use of this tool
in patients with recurrent angioedema. Methods: The original
questionnaire in German was translated into Portuguese (Brazilian
culture) and subsequently back translated into the German
language. The translations were analyzed by Brazilian and
German researchers to define the final version in Portuguese.
The final version was administered to 10 patients with recurrent
angioedema in order to identify possible issues in understanding
the terms used. Results: All patients had a good comprehension
of the questions, but only half of them completed the questionnaire
properly. Conclusions: The Angioedema Activity Score adapted
to the Brazilian culture proved to be a reliable instrument to the
original German version.
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induzido pela histamina, durante a desgranulagéo do
mastocito, como no caso dos pacientes com urticaria
crbnica espontanea, ou mediado por bradicinina, co-
mo no angioedema hereditario e no adquirido37.
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Trata-se de problema clinico relevante, com grande
impacto na qualidade de vida dos pacientes e com
potencial morbimortalidade, principalmente quando
ocorre em vias aéreas e aparelho digestério.

A avaliacédo da atividade da doenca e da resposta
ao tratamento é, sem duvida alguma, eminentemente
clinica. Todavia, a falta de consenso sobre quais sao
os melhores critérios, e qual é a melhor forma de
avaliacdo da atividade tem dificultado, ndo apenas
0 acompanhamento dos casos e da resposta ao
tratamento, como, também, a comparacao de dados
em ensaios clinicos® 11,

Assim, frente a necessidade de um instrumen-
to padronizado, simples e de facil entendimento,
capaz de determinar a atividade da doenga em
pacientes com ARec, foi desenvolvido o instrumento
Angioedema Activity Score (Escore de Atividade do
Angioedema - AAS). O AAS contém questionamen-
tos referentes a duragdo dos sintomas, principais
queixas (edema, dor, queimagéo e prurido), eventual
limitacdo das atividades diarias habituais e prejuizo
a estética corporal, intensidade dos sintomas, além
de uma questao de abertura. Em sua versao original,
no idioma alemao, o AAS foi elaborado para ser
preenchido de forma prospectiva durante sete dias,
por quatro semanas consecutivas, a ser utilizado em
adultos (> 18 anos) com ARec'".

Com o intuito de disponibilizar a ferramenta para
0 Uso na pratica clinica em nosso pais, foi realizada
a traducao e a adaptacgao transcultural do AAS para
0 portugués (cultura brasileira).

Método

Para atingirmos nossos objetivos langamos mao
de um conjunto de procedimentos padronizados,
distribuidos em diferentes fases, as quais, em linhas
gerais, compreenderam a tradugdo do AAS para
0 portugués, sua retroversdo para o alemao e a
avaliacdo de sua equivaléncia cultural (adaptacéao
transcultural) (Figura 1).

Em um primeiro momento, solicitou-se autorizagéo
aos autores do instrumento original (em alemao), para
que procedéssemos a traducao e a adaptacao trans-
cultural para o portugués — cultura brasileira.

Obtida a autorizagéo, o instrumento foi traduzido
do idioma alemao para o portugués por dois tradu-
tores profissionais, independentes, brasileiros natos
e cientes do objetivo do estudo. Foram traduzidos

s N
[ Versao original AAS (alemao) ]
¥
[ Versao A Verséao B ]
[ Portugués (Brasil) ]
Fase 1
¥
[ Reuniao do Grupo de Trabalho ]
A 4
[ Primeira verséo em portugués ]
¥
[ Retroversao para alemao ]
A 4
Fase 2 [ Reuniao do Grupo de Trabalho ]
¥
[ Segunda versdo em portugués ]
¥
[ Entrevista com pacientes ]
¥
Fase 3 [ Reuniao do Grupo de Trabalho ]
¥
[ Versao final em portugués (Brasil) ]
. J
Figura 1

Algoritmo de trabalho para atraducéo e adaptacéo transcultural
do Documento do Escore de Atividade do Angioedema do
idioma alemao para o portugués (cultura brasileira)

todos os itens constantes do documento original,
incluindo as instrugbes, os questionamentos e as
possiveis respostas (alternativas).

Posteriormente, efetuou-se a analise comparativa
das duas traducdes, e em reunidao da qual parti-
ciparam os dois tradutores e um especialista em
ARec — incumbido de verificar a adequagé&o da ter-
minologia especifica e o rigor técnico das tradugdes,
foi elaborada de forma consensual, um documento
unico, conceitualmente equivalente ao original, em
linguagem coloquial e de facil compreensdo — a
primeira versao do instrumento AAS em portugués
(Fase 1 - Figura 1).

Essa primeira versao em portugués foi, entao,
retrovertida (backtranslation) para a lingua alema
por tradutor profissional, independente, alemao nato,
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residente no Brasil, e que n&o participara da etapa
anterior.

A retroverséo resultante foi analisada e discutida
com os autores do instrumento original a fim de veri-
ficar a equivaléncia linguistica e de conteudo, ou seja,
para que fosse possivel detectar e corrigir eventuais
confusdes, erros de tradugao, ou imprecisdes (Fase
2 - Figura 1), dando origem a segunda versao do AAS
em portugués.

Essa versao, por sua vez, foi submetida a ava-
liacdo de equivaléncia cultural na busca da versdo
final do AAS em portugués. Para tanto, langamos
mao de método qualitativo — mais especificamente
o de “entrevista cognitiva”. Nesse método, o tama-
nho da amostra recomendada deve variar entre 3 e
10 respondentes. Assim, a versdo em avaliagédo foi
aplicada em 10 pacientes com diagnéstico de ARec
(sem outras doencas cronicas), de ambos 0s sexos,
e com idade igual ou superior a 18 anos, atendidos
consecutivamente, de julho a setembro de 2015, no
Ambulatério de Angioedema do Hospital Regional da
Asa Norte — SES/DF, por um médico nao envolvido
no processo de traducao e retroversao.

Todos os pacientes assinaram termo de consen-
timento livre e esclarecido, e nenhum deles recebeu
qualquer orientagao prévia quanto ao preenchimento
do instrumento.

Os participantes preencheram o documento res-
pondendo aos questionamentos uma vez por dia, sete
dias por semana, durante quatro semanas seguidas.
No ato da entrega do documento preenchido, foram
entrevistados e solicitou-se que descrevessem as
principais dificuldades enfrentadas em relacdo a
interpretagdo dos questionamentos, e ao significado
dos termos usados.

Esta fase teve por finalidade identificar eventuais
itens duvidosos ou de dificil compreensao para a
populagéo recrutada. Os comentarios foram discu-
tidos entre investigadores do Brasil e autores da
Alemanha.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e
Pesquisa da Universidade Federal de Sao Paulo.

Resultados

Apds a andlise da primeira versdo do AAS em
portugués retrovertida para o alemao, foram elabo-
rados mais dois documentos, levando-se em conta
as considerag0es feitas pelos autores do instrumen-
to original e as reunides do grupo de trabalho: a

segunda versa@o e a versao final em portugués do
AAS (Figura 2).

Foram duas as consideragdes pontuadas pelos
autores do documento original. Na primeira, em re-
posta a nossa solicitagao de inser¢édo da frase “Data
de preenchimento do questionario” — antes dos ques-
tionamenos propriamente ditos — foi sugerido pelos
autores que utilizassemos a expressao “Data em que
0 questionario comegou a ser preenchido”.

A segunda, disse respeito a uma das alternativas
de resposta ao questionamento sobre eventual “inc6-
modo na aparéncia devido aos inchagos atuais das
ultimas 24 horas” (ndo, levemente, medianamente,
fortemente). Nesse sentido, os autores indagaram
se o0 termo mais adequado seria “medianamente”,
como haviamos sugerido, ou “mediamente”. Apds
esclarecimentos e discussao pertinentes e de forma
consensual foi mantido o termo medianamente. Nao
houve nenhum outro comentario por parte dos autores
em relagéo a tradugéo e retro-tradugao.

Na fase de avaliagdo da equivaléncia cultural,
constatou-se que, apesar de todos os 10 pacientes
incluidos referirem ter compreendido os itens cons-
tantes do AAS adaptado para o portugués, apenas 5
preencheram o documento adequadamente.

Trés compreenderam as indagacdes, mas nao
assinalaram as respostas da forma correta, fazendo
as marcagbes fora dos locais correspondentes as
respectivas alternativas. Dois pacientes ndo entende-
ram o termo “fisiolégicas’, constante do enunciado do
questionamento sobre a caracteristicas do angioede-
ma (“... intensidade das queixas fisioldgicas causadas
pelo(s) inchaco(os)..”). De maneira semelhante, 1
paciente ndo soube ou nao conseguiu classificar a
intensidade do angioedema em nenhuma das al-
ternativas propostas (i.e. “pode ser ignorada/ leve/
moderada/ forte).

Em dois casos, os participantes acrescentaram no
rodapé do documento comentarios sobre sintomas
especificos manifestados durante os dias de atividade
da doenca, diferentes daqueles comtempladas nas
opg¢odes de resposta disponiveis no documento.

Os comentérios referidos pelos pacientes na
entrevista, por ocasiao da devolugdo dos AAS pre-
enchidos, foram analisados pelos investigadores, e
discutidos com os autores do documento original.
Chegou-se a conclusao que as dificuldades aponta-
das e comentarios inseridos ndo exerciam qualquer
impacto ou implicacdo significativos na funcdo do
AAS. Com isso, nao houve necessidade de nenhuma
adaptacao adicional.
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Documentacéo da atividade do angioedema

(escore de atividade de angioedema)

Nome do paciente:

Data de inicio do preenchimento do questionario: / /

Semana 1

Por favor, preencha o questionario, uma vez ao dia, sobre os seus sintomas. O Sr.(a) deve
se referir cada vez as Ultimas 24 horas. Por favor, responda a todas as perguntas da forma
mais completa possivel.

Dia

O(a) Sr.(a) teve nas tltimas 24 horas Nao
um inchaco? Sim

Por favor, preencha as seguintes linhas somente se houver um inchaco nas ultimas 24 horas

Ve

Em qual ou quais espacos de tempo | 0-8 horas
houve inchacgos? (Por favor, marque 8-16 horas
todos os espacos de tempo acertados) 16-24 horas
Com que intensidade s@o ou foram as Nenhuma

queixas fisiolégicas causadas pelo(s) Leve
inchacos (por exemplo, dores, Média
queimacao, coceira) ? Forte

O Sr.(a) pode ou pode exercer as
atividades didrias por causa do(s)
inchacos atuais das ultimas 24 horas?

Nenhuma limitagéo

Leve limitagcéo

Forte limitagao

Atividade impossivel

O Sr.(a) se sente ou sentiu incomodado
na aparéncia por causa do(s)
inchaco(s) atuais das ultimas 24 horas?

Nao

Levemente

Medianamente

Fortemente

Como o(a) Sr.(a) classifica ou
classificaria no conjunto a intensidade

Pode ser ignorada

Leve

do inchaco atuais das ultimas 24 horas?| Média

Forte

Figura 2

Modelo do instrumento para determinagéo do Escore de Atividade de Angioedema na sua versao final

em portugués (cultura brasileira)

Discussao

Primeiro instrumento especifico e validado para a
avaliagao da atividade do ARec, o AAS foi elaborado
como um instrumento de uso diario, prospectivo,
contendo indagagdes sobre a duragao dos sintomas,
principais queixas, limitacao das atividades diarias,

prejuizo a estética corporal e intensidade dos sinto-
mas, além de uma questao de abertura.

Com respostas variando entre 0 e 3 pontos, sua
pontuacao didria maxima, para efeito de avaliagao de
atividade do angioedema, € de 15 pontos. Vale lembrar
que a avaliacdo também pode ser feita semanalmente
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(AAS7), ou mensalmente (AAS28), com escores que
variam de 0-105 e 0-420, respectivamente. Embora a
questao de abertura nao pontue, ela permite avaliar
rapidamente o numero de dias em que o paciente
apresentou o angioedema. Ressalte-se que se trata
de instrumento de utilizagdo extremamente simples
e rapida, levando geralmente menos de um minuto
para ser preenchido'0:11,

O uso deste instrumento em pacientes com ARec
é de suma importancia para orientar 0 médico nas
decisbes em relagéo ao melhor tratamento, e na mo-
nitorizacdo da resposta terapéutica, tanto na pratica
do consultério, como em ensaios clinicos'0:11,

Outra indicacéo para o uso dessa ferramenta é em
pacientes com ARec secundario a Urticaria Cronica
(UC). O Urticaria Activity Score (UAS) é o principal
instrumento recomendado pelos consensos para
a avaliagdo da atividade dos sintomas da UC. No
entanto, o UAS esta restrito aos sintomas cutaneos
(urticas e prurido), ndo contemplando o angioedema.
A depender da populacao estudada e do objetivo da
pesquisa, 0 uso dos dois questionarios é recomen-
dado por serem ferramentas complementares nos
pacientes com UC e ARec'0.11,

Em pacientes com angioedema hereditario, as
informacdes coletadas pelo AAS podem auxiliar
de forma significativa a monitorar os sintomas do
paciente e, consequentemente, definir a melhor
opcao terapéutica.

Como ocorre com todos os instrumentos que se
propdem a avaliar a atividade de uma doenca, o AAS
também apresenta algumas limitacdes. O documento
néo foi utilizado em criancas, inclusive em sua versao
original em alemao, ndo sendo possivel, no momento,
prever o seu real valor neste grupo. Além disso, o seu
emprego apenas em pacientes recrutados em centros
de referéncia, nao permite predizer o desempenho
desta ferramenta em outro coletivo de pacientes?!.

Na tradugé@o para o portugués (cultura brasilei-
ra) foram necessarias algumas modificagbes em
relagéo a versdo original em alemao. As principais
alteracbes foram relacionadas a traducao, algumas
vezes de forma literal, do alemao para o portugués.
Em algumas questdes, as palavras empregadas em
portugués nao equivaliam semanticamente as suas
homdlogas em alemdo, dando margem a interpre-
tacbes errdneas.

Alguns termos empregados na versao original ale-
ma foram de dificil tradugéo para outras linguas, nao
apenas para o portugués. Um exemplo é a expressao

“Aktuelle Schwellung’, encontrada no enunciado do
questionamento sobre eventual “incémodo na apa-
réncia devido aos inchagos atuais das ultimas 24
horas” (5° item avaliado pelo documento). Este termo
nao significa necessariamente que o inchaco esteja
presente no momento do preenchimento — como
ficaria sugerido pela traducao literal da expressao —
podendo significar um edema ocorrido nas 24 horas
anteriores, mas que nao esta mais presente.

Neste estudo, langamos mao de método qualita-
tivo para testar a tradugdo — mais especificamente
um interrogatério ou entrevista cognitiva. Vale lem-
brar que o tamanho da amostra, para a maioria
dos tipos de testes qualitativos, varia entre 3 e 10
respondentes, pois com a saturacdo dos dados,
nenhuma informacao nova é coletada, e os mesmos
se tornam redundantes, o que tende a ocorrer com
amostras maiores.

Entrevistas cognitivas sdo abordagem alternativa
na obtencdo de dados sobre a interpretacdo do
paciente frente a traducdo que esta sendo testada.
De forma resumida, o paciente é convidado, em
um primeiro momento, a preencher o questionario
por sua prépria conta, sem interferéncia do entre-
vistador. Com isso, é possivel avaliar se a traducao
€ adequada para a autoadministragcdo, bem como,
se permite a replicagdo da configuragdo do teste.
Apds o preenchimento, o paciente é interrogado
sobre cada questao, item por item, com a intencédo
de constatar eventuais dificuldades e para que, em
suas proéprias palavras, aponte e interprete itens
especificos que tenham sido problematicos. Ressalte-
se que tal método é util, dentre outras coisas, para
detectar possiveis “inversdes” de tradugéo, onde o
paciente parece entender o item, mas na verdade
o interpreta de forma oposta a planejada’?.

Todos os 10 pacientes recrutados responderam a
versao final, 5 de forma inadequada. Nesse sentido,
vale pontuar que a escolha de entrevistas cognitivas
ou retrospectivas (outro método qualitativo de testar
a traducgao) envolve consideragdes praticas, tais
como eficiéncia e viabilidade. A entrevista cognitiva
€ mais util para detectar a interpretagéo do item em
questao pelo respondente, mas requer uma sonda-
gem mais apurada. Por esta razdo, o tamanho da
amostra necessaria e suficiente para essa entrevista
mais aprofundada — abordando item por item e que
pode demorar uma hora ou mais — € em média 5
pacientes'2.

Assim, mesmo com os desafios encontrados
durante a tradugéo, os pacientes recrutados para
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a equivaléncia (adaptacdo transcultural) nao refe-
riram dificuldades quanto a compreensao, o que
demonstra que a versdo em portugués pode ser
util na pratica clinica para o monitoramento dos

pacientes com ARec.

Concluindo, vimos que os objetivos de tradugéo
e adaptacdo do AAS para o idioma portugués (cul-
tura brasileira) foram alcancados. O AAS adaptado
a cultura brasileira demonstrou ser um instrumento
fidedigno a versao alema original. O préximo pas-
so — a validacdo dessa versdo traduzida e adapta-
da — permitird conferir legitimidade ao instrumento.
Com a validagao sera possivel demonstrar tratar-se
de instrumento consistente a ser utilizado tanto na
pratica clinica diaria (avaliacdo da atividade do an-
gioedema recorrente e da resposta ao tratamento),
como em estudos clinicos.
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