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Abstract

This article describes the adaptation of the Ap-
praisal of Guidelines for Research & Evaluation 
II (AGREE II) instrument into Portuguese. A 
cross-cultural adaptation followed internation-
ally accepted standards with the stages of trans-
lation, synthesis, back-translation, evaluation by 
an expert committee, and external evaluation. 
The translated instrument was published on the 
official AGREE websites.
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Resumo

O artigo tem por objetivo descrever o proces-
so de adaptação transcultural do instrumento 
Appraisal of Guidelines for Research & Evalua-
tion II (AGREE II) para o português do Brasil. 
A adaptação seguiu as normas internacionais 
com as etapas de tradução, síntese, retrotradu-
ção, avaliação por um comitê de especialistas e 
avaliação externa. O instrumento traduzido foi 
publicado no site do órgão oficial de gestão dos 
interesses do instrumento.
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Introdução

Inúmeras organizações em diversos países do 
mundo têm se dedicado à sistematização de di-
retrizes clínicas com o objetivo de melhorar a qua-
lidade da assistência prestada ao paciente.

Diretriz clínica é um conjunto de afirma-
ções desenvolvidas de forma sistematizada para 
apoiar as decisões do clínico e do paciente acerca 
dos cuidados de saúde mais apropriados em cir-
cunstâncias clínicas específicas 1.

A qualidade de uma diretriz clínica está dire-
tamente relacionada à confiança de que os vieses 
potenciais do desenvolvimento foram adequa-
damente abordados, que as orientações são exe-
quíveis, que apresente validades interna e exter-
na, além de levar em consideração os benefícios, 
riscos e custos das recomendações 3. Deve estar 
apoiada em revisões sistemáticas da literatura e 
isentas de vieses induzidos por interesses comer-
ciais ou corporativos.

Existem diretrizes clínicas que não contem-
plam boa parte dos requisitos necessários. São 
formuladas fora dos ambientes das grandes 
agências de avaliação de tecnologias em saúde 
(ATS) e instituições governamentais, carecendo 
de avaliações mais rigorosas de instrumentos de 
avaliação consensuados e empregados pela co-
munidade internacional 4,5.

O instrumento Appraisal of Guidelines for Re-
search & Evaluation (AGREE) foi elaborado para 
abordar a variabilidade na qualidade das diretri-
zes. É uma ferramenta que avalia o rigor meto-
dológico e a transparência com que uma diretriz 
clínica é desenvolvida 3,6. A ferramenta possibi-
lita o julgamento sobre o método utilizado para 
elaborar as diretrizes clínicas, o conteúdo das re-
comendações finais e os fatores que estão ligados 
à sua aceitação.

Método

O AGREE II consiste em uma ferramenta de 23 
itens, abrangendo seis domínios de qualidade 
com uma escala Likert de 1 a 7 (1: discordo total-
mente a 7: concordo totalmente) para pontuação 
de cada item. Os seis domínios são: escopo e fi-
nalidade, envolvimento das partes interessadas, 
rigor do desenvolvimento, clareza e apresenta-
ção, aplicabilidade e, por último, independência 
editorial (Tabela 1).

O domínio “escopo e finalidade” diz respeito 
ao objetivo geral da diretriz, às questões específi-
cas de saúde e à população-alvo. O “envolvimen-
to das partes interessadas” avalia o grau em que 
a diretriz representa os pontos de vista de seus 
usuários e se os indivíduos de todos os grupos 

profissionais relevantes foram representados. O 
domínio “rigor do desenvolvimento” avalia es-
pecificamente se os métodos sistemáticos foram 
usados para a busca de evidências. A “clareza da 
apresentação” diz respeito à linguagem, estrutu-
ra e ao formato da diretriz. Já o domínio “aplica-
bilidade” avalia questões que são pertinentes à 
implementação da diretriz, considera as barrei-
ras organizacionais e os recursos relacionados à 
sua utilização. A “independência editorial” con-
sidera os conflitos de iteresse na formulação das 
recomendações.

O instrumento foi traduzido seguindo as 
normas metodológicas recomendadas 7,8. As 
etapas foram: tradução, síntese, retrotradução, 
revisão pelo grupo de trabalho e revisão externa 
por especialistas.

A tradução do instrumento do inglês para o 
português foi feita por dois tradutores indepen-
dentes. Com base na análise das traduções in-
dependentes foi obtida uma versão comum das 
traduções (síntese), sendo então encaminhada 
para a retrotradução.

Nas duas retrotraduções independentes, os 
dois retrotradutores não tiveram nenhum conhe-
cimento sobre os conceitos envolvidos no instru-
mento e não participaram da primeira tradução.

As duas retrotraduções foram comparadas 
com a versão original do AGREE II, estabelecen-
do-se a versão definitiva da tradução. Essa versão 
foi encaminhada para nove experts em diretrizes 
clínicas ligados a agências de ATS, universidades 
e um consultor do Ministério da Saúde, com o 
intuito de identificar inconsistências e melhorar 
o formato de comunicação.

Acatadas as alterações sugeridas, foi enca-
minhada à avaliação pelo AGREE Research Trust, 
sujeita à aprovação.

O grupo de coordenação da tradução foi 
composto por uma enfermeira (G.S.C.K.) e dois 
médicos (epidemiologista e internista). Todas as 
etapas do processo de tradução foram revisadas 
pelo grupo coordenador.

Resultados e discussão

Há consenso de que a implementação de diretri-
zes clínicas a partir das melhores evidências cien-
tíficas disponíveis produz melhores resultados 
na população assistida. Melhoram a assistência 
prestada com a padronização das condutas fren-
te a problemas clínicos idênticos, independen-
tes de onde ou por quem sejam tratados. Além 
de subsidiarem as decisões dos profissionais de 
saúde, as diretrizes desempenham um papel im-
portante para a gestão e regulação dos sistemas 
de saúde 9,10.
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Tabela 1

Itens do Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation II (AGREE II).

Domínios Itens

1. Escopo e finalidade 1. O(s) objetivo(s) geral(is) da(s) diretriz(es) está(ão) especificamente descrito(s).

2. A(s) questão(ões) de saúde coberta(s) pela diretriz está(ão) especificamente descrita(s).

3. A população (pacientes, público etc.) a quem a diretriz se destina está especificamente descrita.

2. Envolvimento das partes interessadas 4. A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui indivíduos de todos os grupos profissionais relevantes.

5. Procurou-se conhecer as opiniões e preferências da população-alvo (pacientes, público etc.).

6. Os usuários-alvo da diretriz estão claramente definidos.

3. Rigor do desenvolvimento 7. Foram utilizados métodos sistemáticos para a busca de evidências.

8. Os critérios para a seleção de evidências estão claramente descritos.

9. Os pontos fortes e limitações do corpo de evidências estão claramente descritos.

10. Os métodos para a formulação das recomendações estão claramente descritos.

11. Os benefícios, efeitos colaterais e riscos à saúde foram considerados na formulação das 

recomendações.

12. Existe uma relação explícita entre as recomendações e as evidências que lhe dão suporte.

13. A diretriz foi revisada externamente por experts antes da sua publicação.

14. Um procedimento para atualização da diretriz está disponível.

4. Clareza da apresentação 15. As recomendações são específicas e sem ambiguidade.

16. As diferentes opções de abordagem da condição ou problema de saúde estão claramente 

apresentadas.

17. As recomendações-chave são facilmente identificadas.

5. Aplicabilidade 18. A diretriz descreve os fatores facilitadores e as barreiras para a sua aplicação.

19. A diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas sobre como as recomendações podem ser colocadas 

em prática.

20. Foram consideradas as potenciais implicações quanto aos recursos decorrentes da aplicação das 

recomendações.

21. A diretriz apresenta critérios para o seu monitoramento e/ou auditoria.

6. Independência editorial 22. O parecer do órgão financiador não exerceu influência sobre o conteúdo da diretriz. 

23. Foram registrados e abordados os conflitos de interesse dos membros da equipe que desenvolveram  

a diretriz.

Essa ferramenta foi delineada para avaliar as 
diretrizes desenvolvidas por grupos locais, regio-
nais, nacionais ou internacionais para qualquer 
estágio do cuidado em saúde, incluindo a pro-
moção, saúde pública, rastreamento, diagnóstico 
ou tratamento 3.

Destina-se aos profissionais de saúde que de-
sejam avaliar uma diretriz antes de adotar as re-
comendações em sua prática e aos elaboradores 
de diretrizes para seguirem uma metodologia de 
desenvolvimento estruturada e rigorosa.

Outro instrumento relacionado à avalia-
ção de diretrizes é o Grading of Recommenda-
tions Assessment, Development, and Evaluation 
(GRADE). Esse apresenta uma abordagem que 
classifica a direção e a força das recomendações. 
É um instrumento fundamental para os elabo-
radores, no qual os métodos e processos para 
avaliar as evidências são essenciais para a quali-
dade das diretrizes clínicas 11.

Uma fragilidade que é possível identificar no 
instrumento AGREE II é a sua complexidade, uma 
vez que os profissionais necessitam de tempo e 
domínio da ferramenta para a sua aplicação. Em 
contrapartida, apresenta vantagens de ser uma 
lista de checagem que facilita o processo de pla-
nejamento, elaboração e implementação de di-
retrizes, podendo ser utilizado por profissionais 
de diferentes áreas da saúde.

Esse instrumento foi traduzido para o por-
tuguês do Brasil, seguindo todas as etapas reco-
mendadas pelo AGREE Research Trust. Na etapa 
da retrotradução foram corrigidas algumas frases 
relacionadas à semântica e gramática, a fim de 
tornar o texto adequado à língua portuguesa. Foi 
publicado no site oficial do órgão de gestão dos 
interesses do instrumento (http://www.agree 
trust.org).

Nesse contexto, a disponibilidade do AGREE 
II, adaptado para a língua portuguesa do Brasil, 



Khan GSC, Stein AT1114

Cad. Saúde Pública, Rio de Janeiro, 30(5):1111-1114, mai, 2014

poderá auxiliar os profissionais da saúde envolvi-
dos tanto na elaboração quanto na utilização de 

diretrizes clínicas, contribuindo, assim, no pro-
cesso de qualificação do cuidado de saúde.

Resumen

El artículo tiene como objetivo describir el proceso de 
adaptación transcultural de la herramienta de traba-
jo Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation II 
(AGREE II) al portugués de Brasil. La adaptación siguió 
las normas internacionales para las etapas de traduc-
ción, síntesis, retrotraducción, evaluación por un co-
mité de expertos y evaluación externa. El instrumento 
traducido resultante se publicó en el sitio web del órga-
no oficial de gestión,  relacionado con los objetivos del 
mismo.
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