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PALABRAS CLAVE Resumen

Urticaria: Introduccion: Bajo el concepto de urticaria se incluye un grupo heterogéneo de entidades clasi-
) . ’ . . . . . . . . s .
ficadas segun su evolucion en urticaria aguda (duracion inferior a 6 semanas) y urticaria cronica

Entrevistas

cognitivas; (duracion igual o superior a 6 semanas). Las formas cronicas incluyen la urticaria cronica espon-
) . . . . . N , P .

Adaptacién tanea y las urticarias inducibles. Disponemos de un numero limitado de herramientas para la

transcultural; monitorizacion de las distintas formas clinicas de urticaria y para la valoracion de su impacto

Urticaria Control en la calidad de vida. Recientemente se ha creado el cuestionario Urticaria Control Test como
Test; herramienta para valorar el control de la urticaria, disponible tanto en aleman, el idioma
original, como en inglés americano.

Objetivo: Realizar la adaptacion transcultural al castellano de las versiones larga y corta del
Urticaria Control Test garantizando su equivalencia con la version original.

Material y métodos: Metodologia de traduccion directa, traduccion inversa y entrevistas
cognitivas siguiendo los principios de buena practica de la International Society for Pharma-
coeconomics and Outcomes Research.

Resultados: La primera version del cuestionario en espanol, obtenida por traduccion directa
de la version original, fue sometida a entrevistas cognitivas, realizandose modificaciones en
3 preguntas. Al valorar los autores originales la nueva version obtenida por retrotraduccion,
se modificd Unicamente una pregunta, ya que consideraron que con el cambio habia perdido
el enfoque global de la cuestion original. Se realiz6 una tercera version, que fue sometida a
minimas modificaciones, obteniéndose la version definitiva.

Conclusiones: Este trabajo facilita la utilizacion en castellano del cuestionario Urticaria Control
Test en un paso previo a su validacion.
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Introduction: The clinical concept of urticaria embraces a heterogeneous group of conditions

adaptation; . . o . .

Urtizaria Gt classified according to their clinical course as acute (lasting less than 6 weeks) or chronic
Test: (lasting 6 weeks or more). Chronic urticaria may be either spontaneous or induced. Few tools
Que;tionnaires are available for monitoring the various clinical forms of this disease or for evaluating its impact

on quality of life. The recently developed Urticaria Control Test to evaluate disease control is
available in German, the original language, and American English.

Objective: To culturally adapt the long and short versions of the Urticaria Control Test to Cas-
tilian Spanish to ensure equivalence between the translated items and those of the original
version.

Material and methods: To translate the Urticaria Control Test we followed the International
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research good practice guidelines, starting with
forward translation and moving through back translation and cognitive debriefing steps.
Results: Three items were modified when the first Spanish version, translated from German, was
discussed (cognitive debriefing). The revised translation was then translated back to German
and sent to the Urticaria Control Test authors, who modified one item they considered had
acquired a different focus through translation. A third Spanish version was then prepared and
after minor proofreading changes was considered definitive.

Conclusions: This study was the first step in making it possible to use the Urticaria Control Test
questionnaire in Castilian Spanish. The next step will be to validate the translated question-
naire.

© 2015 Elsevier Espana, S.L.U. and AEDV. All rights reserved.

La urticaria es una enfermedad inflamatoria de la piel,
caracterizada por la aparicion de habones y/o angioedema.
Los habones se definen como papulas o placas eritematoe-
dematosas, evanescentes (de menos de 24 h de evolucion),
intensamente pruriginosas y que desaparecen sin dejar
lesion residual. El angioedema, en cambio, se caracteriza
por una tumefaccion intensa secundaria al edema en la
dermis profunda y el tejido celular subcutaneo. Es mas dolo-
roso que pruriginoso y puede observarse de forma aislada
0 en asociacion con habones'?. Se ha estimado que apro-
ximadamente una de cada 5 personas sufrira al menos un
episodio de urticaria a lo largo de su vida®*. Cuando las
lesiones de urticaria persisten mas de 6 semanas se clasifican
como una urticaria crénica’?. Esta presenta una prevalen-
cia en la poblacion general de un 0,5-1%>“, ocasionando un
impacto considerable en la calidad de vida de los pacientes
afectos' 3>,

A dia de hoy, la principal y casi exclusiva herramienta
fiable utilizada para valorar la actividad y la intensidad de
la urticaria es el Urticaria Activity Score (UAS), un cues-
tionario basado en la recogida prospectiva por parte del
paciente de los sintomas (prurito y habones) a lo largo de
dias consecutivos'-®. Esta herramienta fue disefiada para la
valoracion de los pacientes con urticaria crénica espontanea
y resulta de dificil aplicacion en los pacientes con urticarias
cronicas inducibles y en aquellos que sufren angioedema.
Ademas, no fue disefada con el objetivo de valorar el control
de la enfermedad®’.

Con el objetivo de evaluar retrospectivamente el con-
trol de los distintos tipos de urticaria en los pacientes que

la presenten, Weller et al. disenaron un nuevo cuestiona-
rio, el Urticaria Control Test (UCT), con una version corta
y otra larga’. La version corta, o Short Form UCT, corres-
ponde al UCT propiamente dicho, a partir del cual se calcula
el UCT Score, un parametro informativo sobre el grado de
control de la urticaria. La version larga, o Long Form UCT,
permite, ademas, ampliar la informacion clinica sobre el
impacto que la urticaria ocasiona en distintos ambitos. El
cuestionario se elabord y valido inicialmente en aleman,
procediéndose posteriormente a su adaptacion transcultural
al inglés americano’.

El objetivo de este trabajo es la adaptacion transcultu-
ral del cuestionario UCT (tanto de la version corta como
de la version larga) al castellano. Este trabajo constituye
el paso previo al proceso de validacion del cuestionario en
castellano.

El Short Form UCT ocupa una Unica hoja y consta de 4
preguntas, cada una con 5 opciones de respuesta que se pun-
than del 0 al 4, de tal forma que las puntuaciones minima
y maxima del UCT Score son 0 y 16, respectivamente. La
puntuacién maxima indica un control completo de la enfer-
medad.

El Long Form UCT ocupa también una Unica hoja y consta
de 8 preguntas que disponen de 5 opciones de respuesta
cada una. Al estar las 4 preguntas de la version corta del
UCT incluidas dentro de estas 8 preguntas, resulta posible
calcular asimismo el UCT Score.
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Para la adaptacion transcultural del UCT al castellano
se siguieron las directrices publicadas en la literatura®"
y, en particular, las recomendaciones de la International
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research’.
En la adaptacion de los cuestionarios se utilizé el método de
traduccion y retrotraduccion. Este método incluye la tra-
duccion inicial de los cuestionarios originales en aleman al
castellano por un traductor profesional, la revision y discu-
sion sistematica del contenido de los cuestionarios por el
grupo investigador, la practica de entrevistas cognitivas a
pacientes y, finalmente, la traduccion inversa de los cues-
tionarios del castellano al aleman y la revision de los mismos
por los autores originales (fig. 1).

En total se realizaron 4 versiones consensuadas de cada
cuestionario, siendo la cuarta la definitiva en ambos casos.

Con el fin de asegurar la correcta comprension de los
cuestionarios, asi como su adaptacion a un lenguaje mas
coloquial, se realizaron una serie de entrevistas cognitivas
a un grupo de pacientes con urticaria cronica controlados en
la Unidad de Urticaria Cronica de nuestro centro. La mues-
tra incluia un total de 10 individuos de edad, sexo y nivel
cultural variables (tabla 1). Todos ellos, tras una explica-
cion previa detallada de los objetivos del estudio y de las
caracteristicas de los cuestionarios, firmaron un documento
de consentimiento informado para participar en el estudio.

Las entrevistas fueron realizadas por una persona
independiente siguiendo el método probing''~". Para su ela-
boracion se siguié un guion estructurado segln el cual los
participantes tenian que leer las instrucciones y, posterior-
mente, leer cada una de las preguntas y contestarlas una
a una. Durante este proceso se les solicitaba que intenta-
ran explicar con sus propias palabras el significado de cada

pregunta y de cada respuesta y que identificaran aquellas
partes o palabras que les resultaran dificiles de compren-
der o que, en su opinion, fueran confusas. Por Ultimo, se les
preguntaba si realizarian algiin cambio en alguna palabra o
frase con el objetivo de mejorar la comprension. Durante el
transcurso de la entrevista se registraban las expresiones de
lenguaje corporal y los comentarios de los participantes que
podian indicar dificultades para la lectura o comprension del
formato del cuestionario. A continuacion, se preguntaba a
los participantes si introducirian algin cambio para mejo-
rarlo. Se realizaba una anotacion minuciosa y literal de cada
uno de estos aspectos con el objetivo de ser valorados pos-
teriormente. Cada entrevista tenia una duracion media de
15-20 min.

La segunda version de los cuestionarios obtenida tras las
entrevistas cognitivas fue retrotraducida al aleman por un
traductor profesional y revisada por los autores originales. A
partir de esta revision se llevd a cabo una tercera version en
castellano, teniendo en cuenta sus comentarios y sugeren-
cias. Esta version fue retrotraducida nuevamente al aleman
y valorada conjuntamente con los autores originales, intro-
duciéndose minimos cambios, tras los cuales se obtuvo la
version cuarta y definitiva de ambos cuestionarios (fig. 2).

En la version corta del cuestionario, 2 de las 4 preguntas no
precisaron modificaciones, mientras que en la version larga,
fueron 5 de las 8 preguntas las que no las precisaron. En
ninguna de las 2 versiones fue necesario modificar las ins-
trucciones, las respuestas ni el formato del cuestionario.

Versién original cuestionario UCT

Primera version del cuestionario en castellano

Entrevistas cognitivas

Reunién del grupo de trabajo

Segunda versién del cuestionario en castellano

Retrotraduccion

1L .

Revision de la version por los autores originales

—{Tercera version del cuestionario en castellano consensuada

Retrotraduccion

—( Reunién del grupo de trabajo con los autores originales

{ Version final del cuestionario en castellano

)
]
]
)
e )
)
)
)
)

Algoritmo de trabajo para la adaptacion transcultural al castellano del cuestionario Urticaria Control Test.
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Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes sometidos a las entrevistas cognitivas para la adaptacion

cultural del Urticaria Control Test

NUmero de paciente Tipo de urticaria

Urticaria cronica espontanea
Urticaria cronica espontanea
Urticaria cronica espontanea
Urticaria cronica espontanea
Urticaria cronica espontanea
Urticaria cronica espontanea
Urticaria cronica espontanea
Urticaria cronica dermografica
Urticaria cronica espontanea
0 Urticaria a frigore

= OO NOU AN WN =

Edad del paciente (anos) Sexo

68 Varon
60 Mujer
65 Mujer
68 Mujer
49 Mujer
65 Mujer
66 Mujer
19 Vardn
40 Mujer
17 Varon

En total, se introdujeron modificaciones en 3 preguntas, 2
del cuestionario corto y 3 del largo (incluyendo las 2 del
cuestionario corto).

Respecto al tipo de modificacion, en las preguntas 3 del
cuestionario corto (S3), equivalente a la 7 del largo, y 6
del cuestionario largo (L6) se cambid Unicamente una pala-
bra en cada una (fig. 3). El motivo de esta modificacion
fue que la traduccion al castellano desde el aleman se

habia hecho de manera demasiado literal, y la palabra
empleada en el cuestionario espanol no era equivalente
semanticamente a su homoéloga alemana, dando lugar a
malentendidos.

El cambio realizado en la otra pregunta modificada, la 4
del cuestionario corto (S4), equivalente a la 8 del cuestio-
nario largo, fue mas importante, ya que se cambio una frase
entera. El motivo de la modificacién fue que la expresion

Prueba de control de la urticaria — versién corta

Instrucciones: Padece urticaria. Las siguientes preguntas deberan
registrar la situacion actual de su enfermedad. Por favor, lea
detenidamente cada pregunta y elija una de las cinco respuestas que
mejor se adapte a su situacién. Debera cefiirse a las dltimas 4
semanas. La respuesta deberd ser instantanea, no meditada.
Rogamos que contesten a todas las preguntas y que elijan para cada
una de ellas Unicamente una respuesta.

1. ¢, Cudnto ha sufrido en las Ultimas 4 semanas los sintomas

fisicos de la urticaria (picor, ronchas y/o hinchazén)?

O Mucho O Bastante O Regular O Poco O Nada

2. ¢, Se ha visto afectada su calidad de vida en las ultimas 4

semanas debido a la urticaria?

O Mucho O Bastante O Regular O Poco O Nada

3. ¢, Con qué frecuencia en las Ultimas 4 semanas el tratamiento
médico no ha sido suficiente para controlar los sintomas de la

urticaria?

O Mucho O Bastante O Regular O Poco O Nada

4. Globalmente, indique como de bien controlada ha tenido su

urticaria en las ultimas 4 semanas.

O Nada O Poco O Regular O Bastante O Totalmente

Prueba de control de la urticaria — version larga

1. ¢, Cuanto ha sufrido en las Ultimas 4 semanas los sintomas fisicos de la

urticaria (picor, ronchas y/o hinchazén)?
O Mucho O Poco O Nada

2. ;Le ha afectado la urticaria en las ultimas 4 semanas en la realizacién de

O Bastante O Regular

su trabajo, estudio, tiempo libre o actividades deportivas?
O Mucho O Poco O Nada

3. ¢ La urticaria le ha perjudicado en las Ultimas 4 semanas para poder

O Bastante O Regular

dormir normalmente?

O Mucho O Bastante O Regular O Poco O Nada

4. ;Se ha visto afectada su apariencia fisica en las Ultimas 4 semanas

debido a la urticaria?

O Mucho O Bastante O Regular O Poco O Nada

5. ¢, Se ha visto afectada su calidad de vida en las Ultimas 4 semanas
debido a la urticaria?

O Mucho O Bastante O Regular O Poco O Nada

6. ¢ Ha tenido que evitar en las ultimas 4 semanas el ejercicio o estimulos
como el calor, frio, presion, luz, o la friccién debido a la urticaria?

O Mucho O Bastante O Regular O Poco O Nada

7. ¢ Con qué frecuencia en las Ultimas 4 semanas el tratamiento médico no
ha sido suficiente para controlar los sintomas de la urticaria?

O Mucho O Poco O Nada

8. Globalmente, indique como de bien controlada ha tenido su urticaria en

O Bastante O Regular

las Ultimas 4 semanas.

O Nada O Poco O Regular O Bastante O Totalmente

Versiones larga y corta definitivas del cuestionario Urticaria Control Test en castellano.
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/Pregunta S3 )
* Wie oft hat die Therapie fir Inre Urtikaria in den vergangenen 4 Wochen nicht ausgereicht, um die Urtikariabeschwerden zu
kontrollieren?
* How often was the treatment for your urticaria in the last 4 weeks not enough to control your urticaria symptoms?
Pregunta L6
* Wie sehr mussten sie in den vergangenen 4 Wochen wegen lhrer Urtikaria Anstrengung oder Reize, wie Wé&rme, Kélte, Druck,
Licht oder Reibung meiden?
* How much, in the last 4 weeks, did you have to avoid physical exercise or estimuli such as heat, cold, pressure light or friction
because of your urticaria?
N Y J
4 N\
Primera version
* S3: 4, Con qué frecuencia la terapia no ha sido suficiente para controlar los sintomas de la urticaria?
* L6: ¢ Ha tenido que evitar en las Ultimas 4 semanas esfuerzos o estimulos como el calor, frio, presién, luz, o la friccion debido a
la urticaria?
S J
™
Version final
* S3: 4, Con qué frecuencia en las Ultimas 4 semanas el tratamiento médico no ha sido suficiente para controlar los sintomas de la
urticaria?
* L6: 4 Ha tenido que evitar en las ultimas 4 semanas el ejercicio o estimulos como el calor, frio, presion, luz, o la friccién debido a
la urticaria?
S )

Modificaciones realizadas en las preguntas S3 y L6 del cuestionario Urticaria Control Test.

utilizada en la traduccion original era muy poco concreta
y generaba problemas de comprension en practicamente
todos los pacientes. Por ese motivo se procedi6 a realizar
una pregunta mas directa y especifica.

Tras realizar la traduccion inversa del cuestionario y
ser revisada por los autores originales, estos consideraron
correctos los cambios realizados en las preguntas S3 y Lé.
Sin embargo, destacaron que al cambiar la pregunta 54 para
hacerla mas especifica, se habia perdido el significado glo-
bal que se habia pretendido dar a la pregunta original. Por
tanto, se procedio a modificarla nuevamente y se envid la
retrotraduccion de la nueva version a los autores originales.
Tras ser discutida entre todas la partes implicadas y realizar
una minima modificacion, esta Ultima version fue aceptada
como version final (fig. 4).

Hoy en dia se dispone de distintas herramientas y sistemas
para valorar la urticaria, como son el UAS, el Chronic Urti-
caria Quality of Life Questionnaire (CU-Q20L), el Urticaria
Severity Score, el Angioedema Activity Score, el Angioe-
dema QoL Questionnaire y el UCT.

El UAS es una herramienta fiable para determinar la
actividad de la urticaria’®. Se basa en la recogida, por
parte del paciente, del nimero de habones diarios y de la

intensidad del prurito para, a través de un sistema de pun-
taje simple, determinar la actividad de la enfermedad. El
UAS 7 nos da una vision mas precisa de la actividad de la
urticaria, ya que consiste en la suma del UAS de los 7 dias
previos, siendo la herramienta mas utilizada en la practica
clinica habitual. Se trata de un sistema validado, unifi-
cado y facil de utilizar, que permite comparar los resultados
obtenidos en estudios realizados en distintos centros’-. Sin
embargo, posee algunas limitaciones: al ser una herramienta
prospectiva no resulta util para la valoracion inicial del
paciente, no valora el angioedema ni permite la evalua-
cion de las urticarias inducibles, y precisa de un correcto
cumplimiento por parte del paciente’.

El CU-Q20L es un cuestionario disefado para evaluar
la calidad de vida de los pacientes con urticaria crénica
espontanea'#. Asimismo, resulta Gtil para monitorizar el
impacto del tratamiento en estos pacientes, permitiendo
detectar de manera fiable los cambios en la gravedad de los
sintomas’'. Incluye 23 preguntas organizadas en 6 dimen-
siones en funcion de los temas a tratar. Aunque no se trata
de una herramienta dificil de cumplimentar por el paciente,
si que es laboriosa (se ha estimado que se tarda en comple-
tarla una media de 5min), lo que puede dificultar su uso de
forma rutinaria en la practica clinica habitual’ .

El Urticaria Severity Score es una herramienta validada
creada especificamente para valorar y monitorizar a los
pacientes con urticaria crénica. Combina la gravedad de
los sintomas y su impacto en la calidad de vida del paciente,
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A

Pregunta S4/L.8
* Wie gut hatten Sie Ihre urtikaria in den vergangenen 4 Wochen insgesamt unter kontrolle?
* Overall, how well have you had your urticaria under control in the last 4 weeks?
~
Primera versién
* ;Ha tenido la urticaria bajo control en las ultimas 4 semanas?
)
\
Segunda version
* ;,Coémo de bien controlados ha tenido los sintomas de la urticaria (picor, ronchas y/o hinchazén) en las
ultimas 4 semanas?
J
~
Version final
* Globalmente, indique cémo de bien controlada ha tenido su urticaria las ultimas 4 semanas.
J

Modificaciones realizadas en la pregunta S4/L8 del cuestionario Urticaria Control Test.

con el tipo y la cantidad de medicacién necesaria para con-
trolarlos. Consiste en un cuestionario de 12 preguntas con
un numero de opciones de respuesta que varia de 7 a 8.
El Urticaria Severity Score tiene como ventaja respecto a
otros cuestionarios (UAS, CU-Q20L) que permite cuantifi-
car simultaneamente la cantidad de medicacion que precisa
el paciente y la severidad de los sintomas'>. Como contra-
partida, el hecho de constar de un nimero considerable
de preguntas y opciones de respuesta puede dificultar su
realizacion por parte del paciente.

El Angioedema Activity Score es el primer instrumento
validado y fiable para determinar la actividad del angioe-
dema recurrente. Es una herramienta prospectiva que
consta de 5 apartados que puntian entre 0 y 3, siendo
la maxima puntuacion diaria de 15 (mayor actividad). El
Angioedema Activity Score permite evaluar al paciente en
periodos de 7 dias, 4 y 12 semanas. Es muy sencilla de reali-
zar, completandose habitualmente en menos de un minuto®.

El Angioedema QoL Questionnaire es el primer instru-
mento validado para medir el impacto en la calidad de vida
del angioedema recurrente. Es un cuestionario que consta
de 17 preguntas, cada una con 5 opciones de respuesta. Se
trata de un cuestionario sencillo, que puede cumplimentarse
en menos de 5min. Presenta como limitaciones principa-
les, que la muestra de pacientes en la que se valido era
relativamente pequeiia y que su validacion fue realizada en
centros altamente especializados, lo cual podria limitar su
aplicacién en poblaciones con caracteristicas distintas a la
original'.

De todos estos instrumentos, el CU-Q2oL es el Unico
que se encuentra adaptado y validado al castellano en el
momento actual'®.

Finalmente, desde hace poco tiempo se dispone de una
herramienta adicional para evaluar la urticaria, el UCT.
Este nuevo cuestionario fue disefiado especificamente para

evaluar de forma sencilla el control de la urticaria crénica
y ayudar en las decisiones terapéuticas, complementando
las carencias del UAS’. Es un instrumento retrospectivo que
valora el control de la urticaria basandose en las percep-
ciones del paciente durante las 4 semanas previas a su
realizacion. Resulta de facil cumplimentacion ya que consta
Unicamente de 4 preguntas con 5 opciones de respuesta
cada una’. Estas caracteristicas lo convierten en una herra-
mienta Gtil para valorar el control de la enfermedad, tanto
en la practica clinica diaria como en ensayos clinicos poten-
ciales.

Ademas de la facilidad para su cumplimentacion y valo-
racion, el UCT presenta como ventajas sobre el UAS su
aplicabilidad tanto en la urticaria cronica espontanea como
en las urticarias inducibles, incluyendo al angioedema entre
los sintomas evaluados’.

En aquellos casos en los que se desee obtener informa-
cion adicional, la version larga del UCT ofrece la posibilidad
de conocer como afecta la enfermedad al paciente en situa-
ciones tales como el trabajo, la escuela, el tiempo libre, los
deportes, el suefo y la apariencia. También ofrece informa-
cion acerca de los estimulos fisicos que el paciente debe
evitar por su capacidad para exacerbar los sintomas de la
urticaria’.

Este trabajo ha facilitado el poder disponer de una ver-
sion en castellano del UCT. Se ha seguido una metodologia
rigurosa y sistematica con el objetivo de asegurar que las
cualidades de medida del cuestionario en castellano fue-
ran equivalentes a las del cuestionario original. Tanto las
entrevistas cognitivas como el método de traduccion y
retrotraduccion son procedimientos que han sido utilizados
repetidamente, tanto en Espaiia como en el ambito europeo,
para la adaptacion de instrumentos utilizados en la prac-
tica clinica y la investigacion clinica y epidemiologica®"3.
El siguiente paso de este proceso deberia ser comprobar la
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sensibilidad, la especificidad, la validez y la confianza que
presenta el cuestionario en castellano mediante su uso en
los pacientes de la practica clinica diaria'®"%2".

Como conclusion, queremos destacar que el cuestiona-
rio UCT es la primera herramienta validada en la actualidad
que permite evaluar de manera fiable el control de la urtica-
ria cronica, tanto espontanea como inducible, permitiendo
ademas realizarlo de manera sencilla. Pensamos que el uso
de la version en castellano del UCT puede ayudar al faculta-
tivo en el manejo clinico del dia a dia de los pacientes con
urticaria.

Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron a las
normas éticas del comité de experimentacién humana res-
ponsable y de acuerdo con la Asociacion Médica Mundial y
la Declaracion de Helsinki.

Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre
la publicacion de datos de pacientes.

Los
autores han obtenido el consentimiento informado de
los pacientes y/o sujetos referidos en el articulo. Este docu-
mento obra en poder del autor de correspondencia.

Los autores declaran no tener ningun conflicto de intereses.
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