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RESUMO

FERNANDES TAP. Adaptagdo cultural e validagdo do JAMAR - Juvenile Arthritis
Multidimensional Assessment Report para a Artrite Idiopdtica Juvenil. 2015. Tese (Doutorado)

— Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade Estadual Paulista, Botucatu, 2015.

Objetivos: Traduzir, adaptar e validar o Juvenile Arthritis Multidimensional Assessment Report

(JAMAR) em portugués para a Artrite Idiopatica Juvenil (Al)).

Métodos: A adaptacdo cultural foi realizada de acordo com normas internacionais. O
guestionario foi aplicado em avaliacdo transversal em casos de AlJ, atendidos entre maio e
dezembro de 2012. Os dados clinicos, demograficos, exame articular, escala analdgica visual
global pelo médico, pontuacdo do Juvenile Arthritis Damage Index (JADI), compilacdo do
JAMAR, dos pais e da crianca, foram comparados com controles saudaveis. Compdem o
JAMAR uma escala de funcionalidade e uma de qualidade de vida. A pontuacdo dessas escalas
foi analisada pelo coeficiente de correlagcao intraclasse (ICC) para investigar a confianga entre
teste e reteste. O Teste da Mediana foi utilizado para comparacdo da escala de funcionalidade,
escala de qualidade de vida, avaliagao global pelo médico, avaliagao global, de dor e do bem-
estar pelas criangas e seus pais, o Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS), o Clinical
Juvenile Arthritis Disease Activity Score (cJADAS) e o Juvenile Arthritis Parent/Child Assessment
Index (JAPAI/JACAI). O teste Kappa foi utilizada para avaliar o grau de concordancia sobre a
atividade da doenca entre pais, criancas e médico. O teste de correlacdo de Spearman foi

utilizado para associagdo entre o JAPAI/JACAI e o cJADAS.

Resultados: O JAMAR teve 3 traducdes diretas e 2 traducdes reversas independentes e versdo
em portugués de consenso entre tradutores e comité de especialistas apds pré-teste aplicado
em dez pares, pais e criancas com AlJ, entre 9,8 e 18,6 anos. A validade foi investigada em 72
pais e 69 criancas com All, 72 pais e 62 criancas saudaveis. Casos de All foram classificados
como: oligoarticular persistente (43,4%), artrite relacionada a entesite (19,7%), oligoarticular
estendida (14,5%), poliarticular fator reumatoide (FR) negativo (10,5%), poliarticular FR
positivo (3,9%), artrite indiferenciada (3,9%), artrite sistémica (2,6%) e artrite psoridsica
(1,3%), sendo ANA + em 36,5% (27/74) e HLA-B27 + em 23% (3/13). Noventa e seis por cento

receberam AINH, 42,1% glicocorticoide intra-articular e 28,9% glicocorticoide sistémico,



53,9% DMARD e 13,2% medicamentos bioldgicos. Trinta e oito por cento estavam inativos,
57,9% em atividade e 3,9% em recaida. O ICC mostrou excelente concordancia entre escala
funcional e de qualidade de vida no teste-reteste, indicando reprodutibilidade. Houve
diferenca estatistica entre estas escalas e VAS de dor, atividade e bem-estar global, quando
comparadas criancas com AlJ e sauddveis e seus respectivos pais pelo Teste da Mediana,
discriminando pacientes com AlJ dos controles sauddveis. Entre os indices de atividade houve
moderada correlacdo entre o cJADAS (com VAS global dos pais) e o JAPAI (rs=0,6, p<0,0001) e
entre o cJADAS (com VAS global das criangas) e o JACAI (rs=0,6, p<0,0001). No teste Kappa
houve baixa concordancia na comparagao entre as opinides dos pais e das criancas sobre
atividade da doenca em relacdo a opinido do médico (k=0,2523 e k=0,2390, respectivamente).
O indice de concordancia foi alto (k=0,6598) comparando as opinides dos pais e das criangas.
Conclusdes: O questiondrio adaptado mostrou equivaléncia semantica para o portugués,
mostrando exequibilidade, confiabilidade e validade discriminativa para a All nesta

populacao.

Palavras-chave: adaptacao cultural, artrite idiopatica juvenil, JAMAR, qualidade de vida



ABSTRACT

FERNANDES TAP. Cross-cultural adaptation and validation of JAMAR - Juvenile Arthritis
Multidimensional Assessment Report for Juvenile Idiopathic Arthritis. 2015. Thesis
(Doctorate) — Botucatu Medical School — Universidade Estadual Paulista - UNESP, Botucatu,

2015.

Objectives: Translate and validate Juvenile Arthritis Multidimensional Assessment Report

(JAMAR) into Brazilian Portuguese for Juvenile Idiopathic Arthritis (JIA).

Methods: English JAMAR was translated according to international guidelines. The Brazilian-
Portuguese version was applied in cross-sectional evaluation in JIA cases treated between May
and December 2012. Clinical, demographic and joint assessments, physician global visual
analog scale, Juvenile Arthritis Score Damage Index (JADI), with parents and children version
in comparison to a healthy control group. The JAMAR components are: functional scales and
quality of life scales. The scores were analyzed by intraclass correlation coefficient (ICC) for
reliability between test-retest. The Median test was used to compare functional and quality
of life scales, physician global assessment, pain and overall well-being for children and
parents global assessment scales, Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS), clinical
Juvenile Arthritis Disease Activity Score (cJADAS), Juvenile Arthritis Parent / Child Assessment
Index (JAPAI / JACAI) scales. The Kappa test was used to measure the degree of agreement
between parents, children and physician about disease activity perception. The Spearman

correlation test was used to verify the association between JAPAI / JACAI and cJADAS scores.

Results: The Brazilian-Portuguese version of JAMAR was obtained by 3 independent direct
translations and 2 reverse translations and a final version by consensus expert committee. The
pre-test was applied in ten JIA children of 9.8 to 18.6 years and their parents. Questionnaires
from 72 parents and 69 children with JIA, and 72 parents and 62 children healthy were filled
out. The JIA cases were classified as persistent oligoarticular (43.4%), enthesitis related
arthritis (19.7%), extended oligoarticular (14.5%), polyarticular rheumatoid factor (RF)
negative (10.5%), polyarticular RF positive (3.9%), undifferentiated arthritis (3.9%) systemic
(2.6%) and psoriatic arthritis (1.3%), positive ANA in 36.5% (27/74) and positive HLA-B27 in

23% (3/13). Ninety-six percent received NSAIDs, 42.1% intra-articular glucocorticoid and



28.9% systemic glucocorticoids, 53.9% DMARD, 13.2% biological agents. Thirty-eight percent
indicated disease status as no activity, 57.9% active and 3.9% in relapse. The ICC showed
excellent agreement between the responses of functional scale and the quality of life scores
in the test-retest, indicating reproducibility. There was significant difference for pain VAS,
global health VAS, when comparing the questionnaires of children with JIA and healthy
controls and their parents by the Median test, discriminating JIA patients from healthy
controls. There was moderate correlation between the activity rates among the cJADAS (with
parental global VAS) and the JAPAI (rs = 0.6, p <0.0001) and between cJADAS (with children
global VAS) and the JACAI (rs = 0.6, p <0.0001). Kappa test showed low agreement comparing
parents and children perception about disease activity in relation to the physicians VAS (k =
0.2523 and k = 0.2390, respectively). The agreement rate was high (k = 0.6598) comparing

parents and children scores.

Conclusion: The Brazilian-Portuguese JAMAR showed semantic equivalence to the English

JAMAR, showing feasibility, reliability and discriminant validity for JIA in this population.

Keywords: cross-cultural adaptation, JAMAR, juvenile idiopathic arthritis, quality of life
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1. Introdugao

Artrite Idiopatica Juvenil (AlJ) ndo é uma Unica doencga, mas um termo que engloba
todas as formas de artrite cronica, de etiologia presumivelmente autoimune, que afeta
aproximadamente 1 a cada 1000 criangas em todo o mundo (RAVELLI & MARTINI, 2007).
Acomete uma ou mais articulagdes, iniciando-se antes dos 16 anos de idade, persistindo por
mais de 6 semanas consecutivas, excluindo-se do diagndstico diferencial outras doencas que

também causem artrite (PETTY et al., 1998).

E a mais frequente entre as doencas reumdticas pediatricas, causando
incapacidade fisica em curto e longo prazo (CASSIDY & PETTY, 2011). Sob a denominacao AlJ
incluem-se 7 subgrupos heterogéneos diferentes, que se diferenciam com base nas
manifestacdes clinicas de apresentacdo nos primeiros 6 meses (PETTY et al., 1998, 2004).
Muitas destas categorias parecem representar doengas diferentes com apresentagdo,

aspectos clinicos e predisposicao genética distintos.

A classificacdo das artrites pediatricas tem desafiado os médicos ha mais de um
século (PETTY, 1998). A classificacdo vigente é a da International League of Associations of
Rheumatology (ILAR) (PETTY et al. 1998, 2004) que uniformizou a nomenclatura e os critérios
de classificagcdao internacionalmente. O principal objetivo desta classificacdao é permitir a
identificacdo de grupos homogéneos de criancas com artrite cronica para fins de investigacdo
de suas causas, patogénese, epidemiologia, estudos de desfecho e ensaios terapéuticos
(PETTY et al., 1998). Porém, a classificagdo da ILAR tem tido muitas criticas. Tem sido
guestionado que o numero de articulagdes afetadas e a presenca de psoriase, dois parametros
importantes para separar grupos homogéneos de pacientes, podem ndo ser os mais
adequados para esta finalidade (MARTINI, 2003). Como também, tem sido levantada a
hipotese que pacientes com AlJ classificados dentro de grupos aparentemente homogéneos,
como a artrite de inicio precoce, predominante em meninas, presenca de Anticorpos
Antinucleares (ANA), artrite assimétrica e risco alto de uveite poderiam ser classificados em
varias outras categorias: oligoartrite persistente, oligoartrite estendida, poliartrite e artrite
psoridsica (MARTINI, 2003). Outro estudo mostrou que a presenca de Anticorpos
Antinucleares (ANA) pode ser um critério mais adequado para definir grupos homogéneos de

criangas com AlJ (RAVELLI et al., 2005). Contudo, a prevaléncia de ANA em criancas com AlJ
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ainda é desconhecida. Além disso, ndo ha padronizacdo universal dos seus limites de

positividade.

A prevaléncia e epidemiologia da All tém ampla variagao global, existindo uma
grande variabilidade na prevaléncia das diferentes categorias da All em diferentes paises
(MANNERS & BOWER, 2002). Embora nos paises europeus o subtipo mais frequente seja
representado pela All oligoarticular, este subtipo é raro em paises como a india, Nova
Zelandia, Africa do Sul e Costa Rica (AGGARWAL & MISRA, 1994; ARGUEDAS et al., 1998;
MANNERS & BOWER, 2002). Discrepancias semelhantes tém sido publicadas sobre a
prevaléncia de uveite, a principal complica¢do extra-articular de diversas categorias de AlJ
(HEILIGENHAUS et al., 2007; YU et al., 2013). Além disso, a maioria dos estudos é de séries
acompanhadas em um Unico centro e ndo ha comparac¢ao da distribuicdo das categorias da

AlJ entre diferentes paises ou regidoes do mundo (MANNERS & BOWER, 2002).

Atualmente existem varias opg¢des para o tratamento da All, variando desde anti-
inflamatdrios, glicocorticoide de uso intra-articular e sistémico, medicacdo antirreumatica
quimica e bioldgica (HASHKERS & LAXER, 2005; WALLACE, 2006; RAVELLI & MARTINI, 2007;
BEUKELMAN et al., 2011; STOLL & CRON, 2014). Porém, a abordagem terapéutica da Al ainda
nado esta padronizada globalmente. Como resultado, a abordagem varia de um centro para o
outro, no mesmo pais e entre centros de diferentes paises. Os avangos no tratamento da AlJ
sdo recentes (HINZE et al., 2015). Diversos ensaios clinicos controlados mostraram que os
medicamentos bioldgicos representam atualmente a terapéutica mais eficaz para pacientes
com AlJ, principalmente naqueles que se mostraram refratarios ou tiveram intolerancia ao
metotrexate (LOVELL et al., 2000, 2008; PASCUAL et al., 2005; YOKOTA et al., 2005; RUPERTO
et al., 2007, 2008; GATTORNO et al., 2008). A introducdo do tratamento com medicamentos
biolégicos mostrou-se promissora para aqueles pacientes com maior risco de desenvolver
dano estrutural as articulagGes e incapacidade fisica permanente. Mas a disponibilidade
destes medicamentos varia amplamente entre paises. Para algumas criancas, como as
afetadas pelo subtipo All sistémica, a administracdo de doses altas e uso prolongado de
glicocorticoide pode ser a Unica opcao terapéutica disponivel para o controle dos sintomas da
AlJ, em paises em desenvolvimento, onde, devido ao custo elevado, o medicamento bioldgico
pode ndo estar disponivel, levando um alto risco dessas criancas desenvolverem efeitos

colaterais devastadores.
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Devido a heterogeneidade da doenca e das diferencas epidemioldgicas, da
abordagem terapéutica e da disponibilidade de medicamentos, é possivel que o desfecho da
doenca seja diferente dependendo do pais ou regido onde essa crianca vive. Embora inimeros
estudos sobre o desfecho da AlJ tenham sido publicados nas ultimas 4 décadas (OEN, 2002;
RAVELLI, 2004; ADIB et al., 2005; FERNANDES et al., 2007), a maioria destes estudos envolveu
um Unico centro ou poucos paises dentro de uma mesma area geografica. A comparagao do
desfecho da All entre as regides do mundo ainda ndo foi investigada e a avaliacdo de desfecho
mediante tratamentos mais recentes em diferentes areas geograficas, ou seja, aqueles
pacientes que estdao em acompanhamento atual em diversos centros especializados ainda nao
foram empreendidos. Estudos mostram que uma proporc¢do considerdvel de pacientes em
seguimento regular em centros tercidarios de Reumatologia Pediatrica tem atividade
persistente com comprometimento funcional e dano estrutural substancial nas articulagdes

(SOLARI et al., 2008; SATO et al., 2011).

Dentre as limitagdes dos estudos de desfecho realizados atualmente estdo as
diferentes medidas clinimétricas utilizadas nos diversos estudos que impede a comparacao
entre eles (RAVELLI, 2004). Além disso, a maioria focaliza aspectos como a remissao,
incapacidade fisica, dano radiografico ou qualidade de vida relacionada a saude. E a maioria
dos instrumentos de avaliacdao da atividade da doenga, da capacidade fisica e qualidade de
vida é longa e complexa (FILOCAMO et al., 2007). Por isso, raramente sdo utilizados na pratica

clinica para avaliar o estado do paciente e para acompanhamento.

A incorporacdo de medidas de avaliacdo pelo paciente é considerada importante
porque elas refletem a percepcao dos pais e filhos sobre curso da doenca e eficacia de
intervengoes terapéuticas. Assim, as informacdes obtidas a partir de um dos pais ou a crianca
podem contribuir significativamente para a tomada de decisdao médica e para o sucesso do

atendimento ao paciente.

Uma abordagem multidimensional abrangente, idealmente por meio da avaliagado
combinada pelo médico e pelos pais, ainda ndo havia sido idealizada. Além disso, a medida
guantitativa da atividade da doenca ainda n3do havia sido validada por meio de instrumento
Unico, incluindo a avaliagdo do médico, dos pais e da crianca (GARCIA-MUNITIS et al., 2006),
bem como a percepcao de sintomas articulares, extra-articulares, rigidez matinal, desconforto

com o tratamento, adesao e percepgao sobre a atividade da doenca por ambos. Esta avaliacao
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na pratica clinica didria tem sido recomendada por especialistas, para melhorar a qualidade
dos cuidados ao paciente. Entretanto, ainda ndao ha consenso sobre qual instrumento, ou se
um instrumento Unico poderia ser utilizado para essa finalidade. A literatura sobre este
assunto é escassa e tais aspectos ainda ndo haviam sido abordados. Para implementar o uso
de medidas quantitativas padronizadas na pratica diaria, ha necessidade de desenvolver
instrumentos que sejam simples, de facil administragdo e multidimensionais (DUFFY, 2007).
Para possibilitar a comparacdo entre populagdes de diversos centros e paises, seria necessaria
a concordancia em instrumentos traduzidos e adaptados para diversos idiomas com normas

internacionais (RUPERTO et al., 2001).

Essas consideracdes levaram Filocamo et al. (2011) a desenvolver um instrumento
gue permitisse a avaliagdo multidimensional da atividade da All, denominado Juvenile
Arthritis Multidimensional Assessment Report (JAMAR), que pode ser o ideal para este

objetivo.

O JAMAR é um questionario que foi proposto para ser auto-aplicavel, com a faixa
etdria sugerida maior que 7-8 anos, ou seja, criangas alfabetizadas, para o uso como um auto-
relato. Existem duas versGes do questiondrio (ANEXOS A e B), uma voltada para os pais e outra
para as criangas. Consiste de um questionario com 15 itens que servem para avaliar o bem-
estar, a dor, e estado funcional, qualidade de vida relacionada a saude, rigidez matinal,
atividade da doenca, estado da doenca e seu curso, doenca articular, sintomas extra-
articulares, efeitos colaterais de medicamentos, adesdo terapéutica e satisfagdo com o
resultado da doenca. Esses itens sdo distribuidos desta forma: 1) Avaliacdo da capacidade
funcional, por meio do Juvenile Arthritis Functionality Scale (JAFS) (FILOCAMO et al., 2007),
qgue foi reponderado para esse instrumento, modificando-se a pontuacdo da capacidade de
execucado de cada tarefa para: 0 = sem dificuldade, 1 = com pouca dificuldade, 2 = com muita
dificuldade, 3 = incapaz de realizar. A pontuacdo total desse questiondrio varia de 0 a 45; 2)
Avaliacdo da intensidade da dor da crianca em uma escala analdgica visual com 21 circulos
numerados de 0-10 em intervalo de 0,5, onde 0 = sem dor e 10 = dor muito forte; 3) Avaliacdo
da percepcao pelos pais ou paciente de dor ou inchago nas articulacGes ou seguintes grupos
musculares: coluna cervical, coluna lombo-sacral, ombros, cotovelos, punhos, pequenas
articulagdes das maos, quadris, joelhos, tornozelos e pequenas articulacdes dos pés; 4)

Avaliagao da rigidez matinal; 5) Avaliagdo de sintomas extra-articulares (febre ou exantema
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caracterizado para os pais e pacientes como manchas na pele); 6) Avaliacdo do nivel de
atividade da doenga sobre um escala analdgica visual numerada com 21 circulos (FILOCAMO
et al., 2010a), onde 0 = sem atividade e 10 = atividade maxima; 7) Avaliacdo do estado da
doenga no momento da visita: remissao, atividade persistente, ou recaida; 8) Classificacao da
doenca comparada a visita anterior como: muito melhor, pouco melhor, estdvel, pouco pior,
ou muito pior; 9) Lista de medicamentos que crianca estd tomando; 10) Descri¢ao dos efeitos
colaterais dos medicamentos; 11) Relatério de dificuldades com a administracdo de
medicamentos; 12) Relatério de problemas escolares causados pela doencga; 13) Avaliagdo da
qualidade de vida, por meio de Pediatric Rheumatology Quality of Life Scale (PRQL)
(FILOCAMO et al., 2010b); 14) Avaliacdo de bem-estar geral da criangca em uma escala
analdgica visual com 21 circulos numerados, onde 0 = muito bem e 10 = muito mal; 15) Uma
pergunta sobre o grau satisfacdo com estado atual da doenca. Para que um questionario de
qualidade de vida relacionada a saude possua validade em qualquer populagdo estudada,
necessita ser exequivel em qualquer contexto médico e social, além de passar por um
processo de traducdo linguistica e adaptacdo cultural para manter a validade do instrumento
original, por meio de metodologia prépria para atingir a equivaléncia entre a versao traduzida
e a fonte original (GUILLEMIN et al., 1993; BEATON et al., 2000; RUPERTO et al., 2001; BEATON
et al.,2002).

Esse instrumento promete ser uma ferramenta importante na avaliagdo dos
pacientes com AlJ, como também para a comparacdo entre os estudos com diversas
populacdes diferentes. Para isso, é necessdrio que ele seja traduzido, adaptado e validado

para diversos idiomas.
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2. Objetivo

Traduzir, adaptar e validar o Juvenile Arthritis Multidimensional Assessment

Report (JAMAR) para a lingua portuguesa.
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3. Sujeitos e Método

3.1. Sujeitos

Os sujeitos deste estudo foram pacientes com diagndstico de Artrite Idiopatica
Juvenil, acompanhados no ambulatdrio de Reumatologia Pedidtrica do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Botucatu — Universidade Estadual Paulista e, pelo menos um dos
seus pais ou responsaveis, sendo comparadas com criangas ou adolescentes saudaveis e, pelo

menos, um dos seus pais ou responsaveis.

3.1.1. Critérios de Inclusdo: pacientes com diagndstico de Al) segundo os critérios
de classificagdo propostos pela ILAR (PETTY et al.,, 2004) e seus respectivos pais e/ou
responsaveis, apdés obtencdo da autorizacdo por meio da assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Termo de Assentimento (ANEXOS C e D); criancas
e adolescentes saudaveis, podendo ser irmdos, primos ou amigos dos paciente com AlJ, ou
outras criangas ou adolescentes sabidamente saudaveis e seus respectivos pais ou

responsaveis.

3.1.2. Critérios de Exclusdo: pacientes que ndo preencheram os critérios da ILAR;
portadores de outras formas de artrite crénica ou de sobreposicao com doencas do tecido
conectivo. Criancas e adolescentes sem o diagndstico de AlJ, mas que fossem portadoras de

alguma outra doenga nao podiam ser incluidas no grupo controle.

O protocolo original desenvolvido para um estudo multicéntrico internacional,
realizado em 58 paises simultaneamente, com tradugdes e adaptacdes do questiondrio para
diversos idiomas, cujo Centro Coordenador no Brasil é a Faculdade de Medicina de Botucatu,
teve a aprovacdo pelo Comité de Etica e Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu em
02/05/2011, oficio 181/2011-CEP (ANEXO E) e aprovacdo da CONEP em 18/11/2011, Parecer
CONEP n°743/2011 (ANEXO F). A aprovacgdo pelo CEP para utilizagdo dos dados deste centro
para o desenvolvimento da tese de doutorado foi obtida em 23/03/2012, oficio 178/2012-CEP
(ANEXO G).
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3.2. Método

O protocolo foi realizado em duas etapas. A primeira etapa foi a traducdo e
adaptacao cultural do questiondrio JAMAR de acordo com normas internacionais para o
portugués (RUPERTO et al., 2001). O questiondrio JAMAR tem duas versGes, uma respondida
pelos pais e outra pelo paciente, em idade apropriada para leitura e compreensao, sendo
auto-administrado, com explicacGes prévias, instrucdes tutoriais escritas e esclarecimentos

durante a consulta.

A segunda etapa foi a aplicacdo do questionario adaptado em uma consulta de
rotina para pacientes com diagndstico prévio de Artrite Idiopatica Juvenil, atendidos
consecutivamente no ambulatdrio, no intervalo de 6 meses. Nesta consulta foram registrados
os dados demograficos, clinicos e laboratoriais e tratamento prévio e atual desde a sua
primeira consulta no servico. Avaliacdes independentes da consulta foram feitas para o
registro e pontuacdo de parametros do exame fisico, incluindo o articular. Uma coleta de
dados subsequente de tratamento escalonado para a artrite foi realizada para um registro

adicional de farmacovigilancia.

As criangas selecionadas como controles e seus pais ou responsaveis também
responderam o questionario. Também foram registrados dados demograficos e informacgdes

indicando se a crianca tinha boa saude e se era parente de paciente com All.

3.2.1. Tradugao do questionario JAMAR

A traducdo e adaptacdo cultural de questionarios de qualidade de vida para um
novo pais, cultura e idioma requer metodologia prépria para atingir a equivaléncia entre a
fonte original e a versdo traduzida (GUILLEMIN et al., 1993; BEATON et al., 2000; BEATON et
al. 2002). Ruperto et al. (2001) apresentaram uma revisdo dessa metodologia para o estudo
de traducdo e adaptacao do CHAQ e CHQ para diversos idiomas. Essa metodologia foi utilizada

neste trabalho e é apresentada em resumo no Quadro 1.
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Quadro 1. Diagrama resumindo as etapas seguidas para a adaptacao cultural e validagao

FASE I: ADAPTAGAO CULTURAL
1 a 3 traducdes diretas
Primeira versdo unificada traduzida
1 a 3 traducdes reversas
Segunda versao unificada traduzida
Técnica de prova em populagdo-alvo

Terceira versao unificada traduzida

FASE II: VALIDAGAO
Coleta de dados em larga escala em criancas sauddveis e com AlJ
Analise estatistica das propriedades psicométricas

Versao final unificada traduzida

Fonte: Ruperto et al., 2001

3.2.1.1. Tradugao para a lingua portuguesa (Etapa 1)

Essa etapa constou de trés tradugdes a partir da lingua original do instrumento
(inglés) para a lingua portuguesa, das duas versdes do questionario (versdo para pais e versao
para criancas), originando 6 traducdes. Essas traducdes foram independentes e realizadas por
trés tradutores (A, B e C) bilingues, brasileiros, cientes do objetivo da pesquisa. Entre os
tradutores da traducdo direta havia dois tradutores profissionais e um profissional de saude
(APENDICE). Uma pessoa pode ser considerada bilingue quando viveu mais que 1 ano no pais

onde se fala o idioma em questao (DEYO, 1984; GUILLEMIN et al., 1993).

3.2.1.2. Sintese das tradugdes (Etapa 2)

A sintese das traducdes foi realizada em reunido com a participacao dos trés
tradutores e dois profissionais da area da saude, sendo uma Reumatologista Pediatra. Essas
traducbes foram comparadas e, em caso de divergéncias, discutidas em painel para os

sentidos médico e sociocultural do termo, sendo realizadas modifica¢cdes por sugestdes, até
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obtencdo de consenso quanto as tradugdes unificadas iniciais do questionario, Versao 1 para

pais e Versao 1 para criangas.

3.2.1.3. Tradugao Reversa (Etapa 3)

As VersGes unificadas iniciais (Versdo 1 para pais e Versao 1 para criangas) foram
vertidas para a lingua original do questionario, ou seja, inglés americano, por dois tradutores
(A e B) independentes, que tinham o inglés como sua lingua nativa. Esses tradutores ndo
haviam participado da etapa anterior, ndo eram da drea da salde e nao tiveram acesso ao
questionario original. Eles eram tradutores profissionais, cujo idioma nativo era o inglés e

viviam ha mais de 1 ano no Brasil (APENDICE).

Essas traducdes objetivaram melhorar a qualidade da versdao final dos

guestionarios, para contextualizacdo cultural de expressdes idiomaticas.

3.2.1.4. Reunido de Comité de Especialistas — Versoes pré-finais (Etapa 4)

As 4 tradugdes reversas foram encaminhadas para analise da equipe
coordenadora das traducdes em varios idiomas e proficiente no idioma do questionario, o
inglés, incluindo a equipe desenvolvedora do questionario original, liderada por Ravelli, para

verificar sua correspondéncia com a versao original em Inglés.

O objetivo desta fase foi verificar se as versdes estavam totalmente
compreensiveis, e, finalmente, verificar a equivaléncia cultural semantica, idiomatica,
experimental e conceitual (BEATON et al., 2000; BEATON et al., 2002) dos questionarios
originais e as versdes traduzidas, através da sua equivaléncia. O comité revisou todas as

traducgdes para atingir um consenso sobre qualquer discordancia encontrada.

Apds essa revisdo pelos desenvolvedores do questionadrio, os tradutores da versao
direta e reversa e os investigadores se reuniram para discutir as observacdes recebidas da
equipe dos desenvolvedores na traducdo reversa. O objetivo desta reunido foi atingir
consenso entre os tradutores para a segunda versdo unificada dos questionarios, Versdo 2

para pais e Versao 2 para criancgas.
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3.2.1.5. Pré-teste (Etapa 5)

O pré-teste foi realizado sob a forma de entrevista para 10 pais e seus filhos com
Artrite Idiopatica Juvenil, com diferentes niveis de escolaridade, usando a técnica de prova
Probe test, para assegurar a compreensdao completa do questionario na popula¢do alvo. A
técnica de prova consiste na entrevista por um profissional de saude, familiar com a intencdo
de cada pergunta, que administra os questiondrios aos pais e as criangas, em momentos
diferentes, pedindo para considerar cada questdo e explicar a sua compreensao de cada item,
de forma aberta. O profissional de salde julga se a pergunta é perfeitamente entendida por
cada um dos pais e cada uma das criangas. Questdes incompreendidas por 20% ou mais dos
pais ou criancas foram analisadas pelo Comité de Discussio Nacional (APENDICE) e

modificadas.

3.2.1.6. Avaliacao dos resultados e obtengao das Versdées Finais (Etapa 6)

Essa etapa consistiu na coleta dos comentdrios dos respondedores das versoes
pré-finais (Versdo 2 para pais e Versdo 2 para criangas) pelos tradutores. A partir da discussao
dos itens que ainda apresentavam alguma dificuldade de entendimento pela populacdo

avaliada, foram elaboradas as Versdes Finais, Versao 3 para pais e Versao 3 para criangas.

3.2.2. Aplicagdo do questionario

Os pacientes foram convidados a participar da pesquisa durante a consulta clinica,
e as explicacdes detalhadas sobre os procedimentos e objetivos da pesquisa foram conduzidas
apos a consulta de rotina. Os pais e pacientes, concordantes com a participacao por meio da
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou o Termo de Assentimento
(quando aplicavel), foram instruidos a preencher os questiondrios dos pais e do paciente
separadamente, e passaram por avaliagGes clinicas independentes incluindo o exame fisico

geral, a contagem articular e a pontuacdo de dano articular.

3.2.3. Avaliagao
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3.2.3.1. Coleta de dados demograficos, clinicos e laboratoriais.

A coleta de dados clinicos, demograficos e laboratoriais foi realizada por meio de
revisdo de prontuarios médicos. Todas as consultas e hospitalizagdes foram minuciosamente
revisadas, quer seja no prontudrio fisico ou eletrénico, uma vez que a implantacdo do
prontuario eletrénico no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB)
ocorreu em junho de 2012. Como rotina, cada consulta inclui o recordatério de sintomas
desde a consulta anterior, exame fisico geral e articular, exames laboratoriais tais como
hemograma, velocidade de hemossedimentagdo (VHS) e/ou proteina C reativa (PCR), a cada
2 a 6 meses. O intervalo entre as consultas variou de acordo com a gravidade da artrite e do

tratamento instituido.

Todos os pacientes tiveram a avaliacdo transversal protocolar, com

preenchimento da folha de coleta de dados (ANEXO H), com as seguintes informacdes:

a. Dados clinico-demograficos: Esses dados incluiam: sexo, data de nascimento,
nivel de escolaridade dos pais, data do inicio da All, data da primeira consulta, data da
consulta atual, registro detalhado do critério ILAR para classificacdo da All, incluindo
descritores ou exclusdes e a ocorréncia de uveite e sindrome de ativacdo macrofagica,
simetria da artrite, co-morbidades além da artrite, histéria familiar de doencgas auto-imunes,
medicamentos ja utilizados pelo paciente em todo o periodo de acompanhamento até a
avaliagdo transversal, e eventos adversos obtidos com estes medicamentos. As determinagdes
laboratoriais seguiram a rotina padronizada no servico, exceto pela determinacdao do HLA-B27,
que foi realizada como exame externo e sob demanda. A determina¢dao do anticorpo
antinucleo (ANA) de rotina era realizada por imprint de figado de camundongo até 2002 e por
imunofluorescéncia indireta com células HEp2, a partir daquele ano. A determinacao do fator
reumatoide (FR) foi realizada através do teste do latex, em resultado semi-quantitativo,

utilizando-se a interpretacdo categdrica positivo ou negativo.

b. Avaliagdao Transversal
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b.1. Medidas realizadas pelo médico: 1) Contagem Articular (contagem das
articulagdes com edema, dor ou sensibilidade a movimentacgao, limitagdo dos movimentos e
articulacGes em atividade, entre as 71 examinadas); 2) Avaliacdo global pelo médico sobre a
atividade da doenga em uma escala analdgica visual, com 21 circulos (0 = melhor; 10 = pior);
3) Definicdo do status da doenca pelo médico (remissdo, atividade persistente e recaida) e
evolugao da doenga em escalas categodricas (muito melhor, pouco melhor, estavel, pouco pior,
muito pior); 4) Presenca de uveite; 5) Presenca de Sindrome de Ativacdo Macrofégica; 6)
Presenca de sintomas sistémicos (febre, rash cutaneo, hepatomegalia, esplenomegalia,
linfadenomegalia, serosite); 7) Presenca de dactilite; 8) Presenca de entesite; 9) Presenca de
rigidez matinal superior a 15 min; 10) Velocidade de hemossedimentac&o (VHS) e/ou proteina-
C reativa (mg%); 11) Registro do tratamento pregresso e atual para artrite; 12) Pontuagdo do
dano articular e extra-articular por meio do Juvenile Arthritis Damage Index (JADI) (VIOLA et

al., 2005).

Para o grupo controle, composto por criancas e adolescentes saudaveis, foi
preenchida apenas a folha com coleta de dados demograficos (ANEXO 1), com as seguintes
informacgdes: sexo, data de nascimento, nivel de escolaridade dos pais ou responsaveis e se
era parente de paciente com All. Nenhum exame clinico ou laboratorial foi realizado,

caracterizando-se o estado de saude apenas pela informacgao dos pais.

b.2. Medidas voltadas para os pais e pacientes: As criancas e aos pais ou
responsaveis foi solicitado o preenchimento do Questionario Juvenile Arthritis
Multidimensional Assessment Report (JAMAR) traduzido e adaptado na versao dos pais e da
crianca (FILOCAMO et al., 2011). Para verificar a confiabilidade do instrumento, foi realizado
o Teste-Reteste. Dez pais e 10 crianc¢as foram convidados a preencher os questionarios em
casa dentro de 2 semanas apds a consulta enviando-lhes pelo correio, em envelope auto-

enderecado, ou trazendo-os preenchidos na consulta seguinte.

Criancas e adolescentes sauddveis e seus pais ou responsaveis também
preencheram o questiondrio JAMAR, no consultério, quando acompanhantes de paciente em
consulta, ou em casa. Outras criangas saudaveis, filhos(as) de funcionarios do hospital, foram
convidadas a participar, tendo preenchido o questiondrio assim como seus pais ou

responsaveis.
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3.2.4. Tamanho da amostra

Foi estabelecida a priori uma amostra de 100 pacientes e 100 controles, ou o
numero atingido em coleta consecutiva no intervalo de 6 meses. Os pacientes foram avaliados

de maio a dezembro de 2012.

3.2.5. Pontuagdo de atividade
A atividade da artrite foi calculado por meio dos indices numéricos abaixo:

1) Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS) (CONSOLARO et al., 2009)

2) Clinical (3-variable) Juvenile Arthritis Disease Activity Score (cJADAS)
(McERLANE et al., 2013; CONSOLARO et al., 2014)

3) Juvenile Arthritis Parent/Child Assessment Index (JAPAI/JACAI) (CONSOLARO et
al., 2011).

O calculo do JADAS foi obtido pela soma das seguintes escalas: 1) avaliacdo global
pelo médico (0-10); 2) avaliacdo global pelo pai ou paciente (0-10); 3) contagem das
articulagcGes em atividade (avaliadas em 71, 27 ou 10 articulag¢des); 4) valor da velocidade de
hemossedimentacao (VHS) convertida em escala de 0-10. Isto resulta em uma pontuacao
variavel de 0 a 101, 57 ou 40, dependendo se a contagem articular foi 71 articulaces (JADAS-
71) ou a pontuacdo reduzida de 27 articulacbes (JADAS-27) ou 10 articulagbes (JADAS-10),
respectivamente. A VHS, em mm/h, foi normalizada para uma escala de 0-10 de acordo com
a seguinte formula: [(VHS — 20)/10]. Antes de obter este calculo, os valores de VHS < 20 foram
convertidos para 20 e os valores maiores que 120 foram convertidos para 120. Neste estudo

foi utilizado o JADAS-71, cuja pontuacdo varia de 0-101.

O cJADAS foi calculado como o JADAS, excluindo-se a VHS ou PCR. A pontuacdo
varia de 0-91 para o cJADAS-71, de 0-47 para o cJADAS-27 e de 0-30 para o cJADAS-10. O

cJADAS utilizado neste estudo foi o cJADAS-71, cuja pontuacao total varia de 0-91.

O célculo do JAPAI/JACAI foi obtido pela soma das escalas: 1) avaliacdo global
pelos pais da atividade da AlJ (0-10); 2) avaliacdo da dor pelos pais (0-10); 3) Juvenile Arthritis

Functionality Scale (JAFS), convertida em escala de 0-10; 4) Pediatric Rheumatology Quality of
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Life Scale (PRQL), convertida em escala de 0-10. O resultado do JAFS convertido foi obtido pela
divisao por 4,5 do resultado obtido deste instrumento, reponderado-se para o JAMAR que
varia de 0 a 45. O resultado do PRQL convertido foi obtido pela divisdo por 3 do resultado

desde instrumento que varia de 0 a 30. A pontuacao final do JAPAI/JACAI varia de 0 a 40.

3.2.6. Pontuagao de dano

A pontuacdo do dano foi calculada por meio do Juvenile Arthritis Damage Index
(JADI) (VIOLA et al., 2005). Este instrumento é composto por duas partes, uma pontuando o
dano articular (JADI-A) e a outra o dano extra-articular (JADI-E). Para o JADI-A, 36 articulagdes
ou grupo de articulacdes foram avaliados para identificar a presenca do dano que foi
pontuado numa escala de 3 pontos (0 = nenhum dano; 1 = dano parcial; 2 = dano grave,
anquilose ou prétese). A pontuagdao maxima do JADI-A é de 72. O JADI-E inclui 13 itens em 5
orgdos/sistemas. Cada item foi pontuado O se ndo houvesse dano ou 1 se dano estivesse

presente. A pontuacdo maxima do JADI-E é 17.

3.2.7. Analise estatistica

Os dados coletados nos protocolos clinicos foram organizados em banco de dados
em plataforma eletrénica no centro coordenador (PRINTO no IRCCS Istituto G. Gaslini), em
Genova — Itdlia. A coleta e armazenamento de dados ocorreram em ambiente virtual seguro
e de acesso restrito ao centro e ao pesquisador por meio de senha. Todos os dados incluidos
no banco foram monitorados para acuracia, pelo centro coordenador internacional. Os
guestionamentos sobre a acuracia ou discrepancia no dado coletado foram resolvidos pelo
pesquisador e o assistente de pesquisa do centro coordenador e respondidos via e-mail,

dentro da mesma plataforma.

A extracdo de dados para analise foi feita por meio da prdpria plataforma e nos
protocolos originais pontuados durante a consulta, sendo organizados em planilhas do
programa Microsoft Excel 2010. A organizacdo do banco de dados e a andlise estatistica
tiveram a assessoria do Prof. Dr. José Eduardo Corrente, no Escritério de Apoio a Pesquisa

(EAP) da Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade Estadual Paulista.



32

A situacdo atual dos pacientes foi avaliada por meio do cdlculo da pontuacao de
todas as medidas de desfecho (escalas de avaliagao global, atividade, dano e qualidade de

vida, etc).

As variaveis qualitativas foram descritas pelas frequéncias absoluta e percentual.

As varidveis quantitativas foram descritas pela média, desvio padrdao, mediana e quartis.

Para investigar a confianga entre o teste e o reteste do JAMAR, foi calculado o
Coeficiente de Correlacdo Intraclasse (Intraclass Correlation Coefficient — ICC) entre as
respostas dos itens de avaliagcdao da capacidade fisica e avaliagao da qualidade de vida. Para
interpretacdo dos valores do coeficiente de correlagao, foi utilizado <0,4 como concordancia
baixa, 20,4 a < 0,75 como concordancia moderada e > 0,75 como concordancia excelente

(SHROUT & FLEISS, 1979).

Para comparacao dos indices (JAFS, PRQL, Avaliacdo global pelo médico, Avaliacdo
global, avaliacdo da dor e avaliagdo do bem-estar pelas criangas e pelos pais, JADAS-71,
cJADAS-71, JAPAI, JACAI) foram utilizados testes ndo paramétricos, utilizando o Teste da

Mediana.

Para avaliar o grau de concordancia entre as opinides dos pais, criancas e médico
sobre a atividade da doenca foi realizado o calculo do coeficiente Kappa, que mede o grau de
concordancia entre classificacdes por dois métodos ou observadores diferentes, além do
esperado ao acaso. Os valores de Kappa vao no maximo a 1. O coeficiente de concordancia
Kappa (k) < 0,39 é considerado como concordancia razodvel, entre 0,4 e 0,59 moderada, entre

0,6 e 0,79 alta e entre 0,8 e 1 concordancia quase perfeita (LANDIS & KOCH, 1977).

O teste de correlagdo de Spearman foi utilizado para verificar a associagao entre
o JAPAI/JACAI e o cJADAS-71. O coeficiente de correlacdo de Spearman (rs), considera alta

correlagdo se rs 20,7, moderada se rs 20,4 e <0,7, e baixa se rs <0,4.

O software SAS for Windows versdo 9.3 foi utilizado em todas as andlises,

considerando o nivel de significancia de 5% com p-valor correspondente, bicaudal.
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4, Resultados

4.1. Tradugao e adaptacao cultural

Os questiondrios nos seus formatos originais, traducdes diretas e reversas foram
numerados a cada linha, para que todas as versdes pudessem ser comparadas (ANEXOS A e
B). Houve equivaléncia entre todas as linhas das versdes traduzidas, porém alguns itens

demandaram adaptag¢Oes de expressdes idiomaticas para a construgao das versdes finais.

4.1.1. Versdo Unificada Inicial (Versao 1)

O titulo do questiondrio, apds traducao, ficou RAMAJ — Relatério de Avaliagdo
Multidimensional da Artrite Idiopatica Juvenil, porém, sendo a sigla JAMAR

internacionalmente reconhecida, esta foi adotada também para a versdao em portugués.
4.1.1.1. Versao unificada para pais (Quadro 2)

Foi consenso entre os tradutores utilizar a tradu¢dao da palavra child em todo o

guestionario como filho e ndo a traducao literal crianca.

Na linha 15 do questionario, houve discussdo entre a traducao de unable to do

para incapaz de fazer ou incapaz de realizar. Optou-se por incapaz de realizar.

A expressdo choose the most accurate score, encontrada nas linhas 32, 54 e 112
foi traduzida como “escolha a pontuag¢dao mais exata” por dois tradutores e “escolha o nimero
mais exato” por outro tradutor. Apds as discussdes optou-se por escolha a pontuagdo mais

exata.

A frase Please indicate if today your child is feeling pain or has swelling in any of
the joints listed below, na linha 34, foi traduzida como Indique se hoje seu filho esta com dor
ou inchaco em qualquer uma das articulacdes abaixo e Indique se, hoje, seu filho esta sentindo
dor ou se tem inchagco em qualquer uma das articulacdes listadas abaixo. Apds as discussoes,
optou-se, por consenso do grupo, por Indique se hoje seu filho esta com dor ou inchago em
qualquer uma das articulagdes abaixo, por ter sido considerada a forma mais direta e

compreensivel.
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A frase If you answered “yes”, how long does it last?, da linha 48, foi traduzida
diferentemente pelos 3 tradutores como Se a resposta foi “sim”, quanto tempo durou?, Se
respondeu “Sim”, quanto tempo isso durou?, Se vocé respondeu “sim”, quanto tempo durou?

E apds discussao foi escolhida a tradugdo: Se vocé respondeu “sim”, quanto tempo durou?

Na linha 55, na escala analdgica visual sobre o nivel de atividade de doenca, a
expressao no activity foi traduzida como sem atividade e nenhuma atividade, e, por consenso,

foi escolhida sem atividade.

Na expressao How would you evaluate the current state of your child’s illness?, na
linha 56, a palavra evaluate foi traduzida como avaliaria ou classificaria, e foi optada por

avaliaria.

Os termos que avaliavam o estado atual da doenca do paciente, linha 57,
apresentaram discrepancias nas traducdes, havendo discussdes e votacdo para o termo que
melhor traduzisse a frase. Para a expressao complete absence of symtoms (remission), as
traducbes foram completa auséncia de sintomas (remissdo), total auséncia de sintomas
(remissdo) e auséncia completa de sintomas (remissdo), sendo esta ultima a escolhida:
auséncia completa de sintomas (remissdo). Para a expressdo continuing presence of
symptoms (persistent activity), as tradugdes foram: presenca continuada de sintomas
(atividade persistente), presenca continua dos sintomas (atividade persistente), sendo
escolhida presencga continua dos sintomas (atividade persistente). A traducdo da expressao
recurrence of symptoms after a period of complete well-being (relapse), mereceu discussao do
grupo sobre a forma mais compreensivel para o respondente. As traducbes foram bem
diferentes: recorréncia de sintomas apds um periodo de completo bem-estar (reincidéncia),
recorréncia dos sintomas apds periodo de total bem-estar (relapso) e reaparecimento dos
sintomas depois de um periodo que esteve bem (recaida). Decidiu-se por uma nova traducao:

Reaparecimento dos sintomas apds um periodo de total bem-estar (recaida).

Para a pergunta Compared to his/her last visit, how would you evaluate the course
of your child’s illness?, na linha 58, a palavra visit foi traduzida para visita e consulta, optando-
se pelo termo consulta, para uma melhor compreensao pelos respondentes. Para a palavra
evaluate, novamente optou-se pela palavra avaliaria, ao invés de classificaria, e o termo the

course foi traduzido como evolucdo e desenvolvimento, sendo escolhido o termo evolucdo.
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Apds essas correcdes a frase ficou: Comparando com a ultima consulta, como vocé avaliaria

a evolucao da doenga do seu filho.

Na linha 61, If you answered “no”, please go directly to question 13, o termo please
go to gerou discussdo entre “va diretamente para” e “por favor va direto”, optando-se por va

diretamente para.

Na linha 62, If “yes”, please also answer questions 10, 11 and 12. Apesar de nao
haver o termo if you answered, foi optado por manter a frase tal qual na linha 61, se vocé
respondeu, e a expressao please also answer questions, foi traduzida como responda as
questdes, por favor responda também as perguntas, e responda as perguntas. Apds discussao
e votacdo escolheu-se a traducdo da frase como Se vocé respondeu “Sim”, responda também

as perguntas 10, 11 e 12.

A linha 74 também foi alvo de divergéncias. If you answered “yes”, please specify
which in the table below, foi traduzida por Se respondeu “Sim”, especifique qual na tabela
abaixo; Se a resposta foi “sim”, especifique na tabela abaixo; Se vocé respondeu “sim”, por
favor, especifique na tabela abaixo; sendo escolhida a frase Se vocé respondeu “sim”,

especifique na tabela abaixo.

A traducdo da palavra nausea na linha 76 teve traducdes de ndusea e enjoo, mas

a opgao, apds consenso, foi a de enjoo para melhor entendimento.

A palavra constipation na linha 78 também mereceu discussdao do grupo sobre a

forma mais compreensivel pelo respondente, optando-se pela expressao intestino preso.

A pergunta If “no”, why not?, na linha 86 foi alvo de discussdo e para ndo gerar
mau entendimento na pergunta optou-se pela frase interrogativa completa: Se vocé

respondeu ndo, por que nao?

Na frase da linha 91: Does your child attend school?, houve dlvidas entre colocar

ou ndo o artigo “a” e, apds discussdo, optou-se por manté-lo na frase, ficando assim: Seu filho

frequenta a escola?

A frase The information you have provided will be very useful for following the
changes in the course of your child’s illness in the best possible way, da linha 117, foi traduzida

de 3 formas diferentes, porém, nenhuma delas foi selecionada como ideal e, em consenso, os
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3 tradutores formularam uma nova traducdo: As informagoes que vocé prestou serdao muito

Uteis para acompanharmos a evolug¢ao da doenga de seu filho da melhor maneira possivel.

A palavra handled na linha 119 do questionario gerou 3 traducdes diferentes:
tratados, mantidos e analisados, e foi optado por mantidos, tornando a tradugao da frase

Todos os dados serdao mantidos anonimos.

A linha 120, que era sobre a autorizagdo da resposta do questionario para fins
cientificos, teve discussdo para uma traducdo que melhor fosse entendida e, no final, optou-
se pela traducdao como Indique se vocé autoriza ou ndao o uso para fins cientificos das

informacgdes deste questionario e do questionario respondido por seu filho (se for o caso).
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Quadro 2. Descricdo resumida das modificacdes para a traducdo inicial para pais

Linha(s) Alvo de discussao Consenso
12,13, 53, | Utilizacdo do termo “please” Suprimir o termo “por favor” quando
61, 61, 97 traduzido
e 120
15 Incapaz de fazer ou incapaz de | Escolhida incapaz de realizar
realizar
32, 54 e | Numero mais exato ou pontuacdo | Escolhida escolha a pontuagdao mais
112 mais exata exata.
34 ...is feeling pain or has swelling Escolhida esta com dor ou inchago
48 e 74 Se vocé respondeu sim ou se a | Escolhida Se vocé respondeu sim
resposta foi sim
55 Sem atividade ou nenhuma | Escolhida sem atividade
atividade
58 Avaliaria ou classificaria Escolhida avaliaria
58 Visita ou consulta Escolhida consulta
58 evolucdo ou desenvolvimento Escolhida evolugao
61 Va direto para ou va diretamente | Escolhida Va diretamente para
para
62 If “yes”, please also answer | Escolhida Se vocé respondeu “Sim”
questions 10, 11 and 12 responda também as perguntas 10, 11
el2
76 Ndusea ou enjoo Escolhida Enjoo
78 Constipagdo ou intestino preso Escolhida Intestino preso
86 If “no”, why not?, Optou-se pela pergunta completa Se
vocé respondeu ndo, por que nao?
91 Frequenta escola ou frequenta a | Mantido o artigo a: frequenta a escola
escola
117 Toda a frase Nova traducdao em conjunto como: As
informagdes que vocé prestou serdao
muito Uteis para acompanharmos a
evolugao da doenga de seu filho da
melhor maneira possivel.
119 Tratados, mantidos e analisados Escolhida mantidos
120 Toda a frase Nova traducdo em consenso como:
Indique se vocé autoriza ou ndo o uso
para fins cientificos das informacgoes
deste questionario e do questionario
respondido por seu filho (se for o
€aso).
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4.1.1.2. Versao unificada para criangas (Quadro 3)

O questionario destinado a crianga é equivalente ao questionario destinado aos
pais. Portanto, as tradugdes sdo equivalentes e as correcdes foram semelhantes as da versao
dos pais. O que diferiu entre os questionarios foi, basicamente, a quem seria direcionado o
texto; por exemplo, onde no questiondrio dos pais |é-se seu filho, no questionario das criancas

|é-se voceé.

Nas linhas 11 e 12, a tradugdo para o termo please foi omitido, ou seja, nao foi

mantido por favor no formato traduzido.

Na linha 14, a tradu¢dao que melhor representou a frase Run on flat ground for at

least 10 metres foi Correr pelo menos 10 metros em terreno plano.

Na linha 24, a frase Stretch out your arms, gerou divergéncias entre as tradugdes
e como fazé-la para melhor entendimento e as traducées foram: esticar os bracos e estender

os bragos para frente. Optou-se por Estender os bragos para frente.

Na linha 34, gerou discussao traduzir Fingers como dedos das maos ou dedos da

mao, optando-se apds consenso como dedos da mao.

A palavra wrist, na linha 35, foi traduzida como punho ou pulso, sendo escolhida

punho.

A pergunta If you answered “yes”, how long does it last?, na linha 46, como no
guestionario para pais, gerou discussdo entre Se respondeu... ou Se vocé respondeu... Sendo

optado pela traducdo Se vocé respondeu “sim”, quanto tempo durou?

Na linha 53, a expressao no activity foi traduzida como Sem atividade e nenhuma

atividade e, por consenso, foi escolhida Sem atividade.

Na linha 61, a pergunta Which medication are you currently taking? obteve 3
traducdes diferentes, gerando discussdo entre os tradutores que optaram por uma nova
traducdo, modificando a traducao medicamento ou medicacdo para remédio, para um melhor
entendimento pelos respondentes, ficando a pergunta traduzida como Quais remédios vocé

esta tomando atualmente?

A pergunta da linha 91, If you answered “yes”, what school-related problems does

the illness cause?, teve também trés traducdes diferentes, tendo-se optado pela traducao
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realizada pelo tradutor A: Se vocé respondeu “Sim”, quais problemas a doen¢a causa em

relagao a escola?

A palavra remaining na linha 93 gerou trés tradugdes: ficar, permanecer e manter,

sendo optado para tradugao como ficar.

Na sentenca da linha 95 na traducdo foi omitida a expressao por favor, mantendo-

se uma sentenca direta Escolha a resposta que melhor descreva sua saude geral.

Na linha 97 a palavra sometimes, foi traduzida como as vezes ou algumas vezes, e
escolhida as vezes. Também na mesma linha para a palavra often optou-se pela traducao

frequentemente e ndo frequente, como em outra tradugao.

A sentenca 8 do JAFS, correspondente a linha 105 do questionario Have had any
trouble getting along with other children, gerou divergéncias nas traducGes Teve alguma
dificuldade em se dar com outras criancgas, Tem tido algum problema no relacionamento com
outras criangas e Teve algum problema ao se relacionar com outras criangas. Apds votagao,

foi escolhida a traducdo Teve algum problema ao se relacionar com outras criangas.

A linha 117, Please indicate if you authorise or do not authorise the use of the
information in this questionnaire for scientific purposes, assim como a linha 120 do
questionario dos pais, obteve a seguinte traducao: Indique se vocé autoriza ou ndo o uso para

fins cientificos das informagdes deste questionario.
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Quadro 3. Descri¢do resumida das modificagcdes para a traducgdo inicial para criancgas

Linha(s) Alvo de discussao Consenso

11, 12, 32, | Utilizacdo do termo “please” Decisdo de suprimir o termo “por

48, 95 e favor” quando traduzido

117

14 Run on flat ground for at least 10 | Escolhida Correr pelo menos 10
metres metros em terreno plano

24 Stretch out your arms Escolhida Estender os bragos para

frente

34 dedos das maos ou dedos da mao Escolhido dedos da mao

35 punho ou pulso Escolhida punho

46 se respondeu ou se vocé respondeu | Escolhida se vocé respondeu

53 Sem atividade ou nenhuma | Escolhida sem atividade
atividade

61 Medicacgao, medicamento  ou | Escolhida remédio
remédio

91 guais problemas a doenca causa em | Nova traducdo de Consenso: quais
relacdo a escola?; quais problemas | problemas a doen¢a causa em relagdo
relacionados com a escola, a sua | a escola?
doenca lhe causa?; que problemas
relacionados a escola sao causados
pela doenca?

93 ficar, permanecer e manter Escolhida ficar

97 As vezes ou algumas vezes Escolhida as vezes

97 Nao frequente ou frequentemente | Escolhida frequentemente

105 dificuldade em se dar; problema no | Escolhida problema ao se relacionar
relacionamento ou problema ao se
relacionar

117 Please indicate if you authorise ordo | Como no questiondrio para pais,
not authorise the use of the | optou-se por Indique se vocé autoriza
information in this questionnaire for | ou ndao o uso para fins cientificos das
scientific purposes informagoes deste questionario.
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4.1.2. Versao pré-final (Versao 2)

4.1.2.1. Versdo 2 para pais (Quadro 4)

Na reunido do comité de especialistas para a construcao da versao pré-final
(versdo 2) foi observada a inversdo de ordens do termo father e mother na linha 2 em ambas
tradugdes reversas e verificou-se esta inversao na Versao 1, onde o termo pai vem antes do

termo mae, contrdrio ao questionario original. Retificou-se a inversao.
Na linha 11 o termo funcional substituiu functional.

O comité percebeu que na linha 12 da versao original a frase with particular
reference to poderia causar problemas no entendimento e modificou a traducdo reversa,

reformulando-a para the activities listed below during the past four weeks.

Foi observado que houve omissao da linha 32 da traducao reversa, sendo o retro-
tradutor A questionado e visto que a omissao foi por erro e a traducao era semelhante ao da

traducdo reversa B.

Na linha 88, a expressado idiomatica Organisational difficulties da versao original
teve traducdo dificil. Revisada a versdo 1 e observado que a traducdo para Organisational
difficulties foi dificuldade pelo horario. Entdo, apds consenso, optou-se por manter time,

ficando hordrio na versdo 2 de ambos questionarios.

Na linha 99, a traducdo da sentenca referia-se a crianca e ndo aos pais. Foi sugerido

revisar a versao 1 e feita a modificagao.

Na linha 122 havia, no original a palavra print que, no portugués nao significa
escrever a mao e sim impressao. Esse termo exigiu uma adaptacao cultural. Para toda a
equipe, incluindo tradutores, comissdo e investigadores, imprimir as iniciais ndo é usado e
poderia ser mal interpretado. Foi entdo solicitado escrever o nome completo, a fim de se obter

o que estava sendo solicitado. A Versado 2 foi adaptada desta forma.
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Quadro 4. Descricdo resumida das modificacGes para a Versao 2 para pais

Linha(s) Alvo de discussao Consenso
2 Ordem dos termos pai e mae Primeiro o termo mae
11 Functional Funcional
12 with  particular reference to, | traducdo reversa reformulada como
considerado muito vago pelo | the activities listed below during the
comité past four weeks.
32 Omissdo de toda a linha na tradugdao | Mantida a tradugao reversa B
reversa A
88 Organizational difficulties Necessitou de adaptacdo cultural
Dificuldade pelo horario
99 Original a sentenca referia a crianga | Revisada a versdo 1 e corrigida a
e na traducdo foi referida aos pais traducao
122 Termo print Sofreu adaptacdo cultural, solicitando
escrever o nome completo

4.1.2.2. Versdo 2 para criangas (Quadro 5)

Na versao para criangas, na linha 11 tal qual na linha 12 do questiondrio dos pais,
a expressao with particular reference to do questiondrio original foi considerada um pouco
vaga. A traducao reversa também foi reformulada como the activities listed below during the

past four weeks.

Na linha 21 a traducdo reversa A do termo apertar foi para holding e ndo squeeze
como no original. A traducdo reversa B foi equivalente a versao original do questionario
squeeze. Na segunda versdo unificada foi mantido o termo de acordo com a traducdo B

(apertar = squeeze).

A linha 30 da traducdo reversa A foi omitida por erro. Manteve-se tal qual a

traducdo reversa B.

Na linha 86 foi observada a mesma dificuldade quanto ao termo Organizational
Difficulties que a linha 88 do questionario dos pais. Mantendo-se, apds consenso, o termo

horario na segunda versao unificada (versao 2).

A linha 119, tal qual a linha 122 do questionario dos pais foi adaptada
culturalmente para que nao fosse mal interpretada, sendo também solicitado escrever o

nome completo. A Versdo 2 foi adaptada desta forma.
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Quadro 5. Descricdo resumida das modificacdes para a Versdo 2 para criangas

Linha(s) Alvo de discussao Consenso
11 with  particular reference to, | Traducdo reversa reformulada como
considerado muito vago pelo | the activities listed below during the
comité past four weeks.
21 Holding para significar apertar Manteve a tradugdo original squeeze,
significando apertar
30 Omissao de toda a linha na tradugdo | Mantida a tradugao reversa B
reversa A
86 Organizational difficulties nao foi | Necessitou de adaptacdao cultural
bem traduzida Dificuldade pelo horario
119 Termo print Sofreu adaptacdo cultural, solicitando
escrever o nome completo

4.1.3. Versao final (Versao 3) — ANEXOS J e K

Os pais que participaram dessa fase eram 8 mulheres e 2 homens, sendo seis com
nivel de escolaridade elementar ou baixo, trés com nivel médio e apenas um com nivel
superior. As criancas e adolescentes com All eram 3 meninos e 7 meninas, com idades

variando entre 9,8 a 18,6 anos (média 15,2 anos).

A maioria dos pais e pacientes compreendeu que o questiondrio buscava
investigar sobre a saude e bem-estar e avaliando a percepc¢do deles sobre o tratamento e a

atividade da Artrite Idiopatica Juvenil.

Depois de realizado o pré-teste apenas um item precisou de modificacdo em
ambos os questiondrios (pais e criangas), para a construcdo da versao final. A expressao
erupc¢ao cutanea (linhas 52 e 50, respectivamente) foi mal compreendida por 3 pais e 3
criangas. O consenso a que chegaram os profissionais, baseando-se na experiéncia obtida, foi
de modificar a expressdao para manchas na pele, mantendo-se, assim, o mesmo sentido do

guestionario original, com o mesmo significado semantico.
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4.2, Avaliagao clinica e preenchimento do questionario

No periodo compreendido entre maio e dezembro de 2012 passaram por consulta
94 pacientes cadastrados no banco de dados com o diagndstico de All. Destes, foram
convidados 91 pacientes e seus respectivos pais a participarem do estudo. Trés ndo foram
selecionados, um por comparecer a consulta desacompanhado do responsavel, outro por ter
diagnéstico indefinido e outro devido a comorbidade, a associacdo com sindrome de Down.
Dos 91 identificados, quinze ndo foram incluidos, um por estar com dados incompletos em
prontuario e 14 por ndo aceitarem participar por indisponibilidade de tempo dos pais. Todos
os pais de pacientes foram questionados se possuiam irmdos ou parentes saudaveis que
poderiam ser convidados a participar no mesmo estudo, como o grupo de criangas saudaveis.
Foram convidadas 78 criancas saudaveis cujos pais foram voluntarios apds explicacdes sobre

os objetivos da pesquisa.

Foram incluidos 76 pacientes consecutivos atendidos no ambulatério de
Reumatologia Pediatrica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu —
UNESP, acompanhados por, pelo menos, um dos seus pais ou responsaveis (Figura 1). Sendo

gue 72 pais e 69 criancgas alfabetizadas neste grupo preencheram o JAMAR.

O grupo controle foi constituido por 72 criangas saudaveis com questionarios
preenchidos por, pelo menos, um dos seus pais ou responsaveis e também por elas mesmas,
quando alfabetizadas. Totalizando 72 questionarios respondidos pelos pais e 62 pelas
criancgas. Essa amostra foi representada por irmaos, irmas ou primos do paciente com AlJ que
participaram da pesquisa ou outras criangas voluntdrias sauddveis com os pais ou
responsaveis preenchendo o JAMAR tanto para o paciente como para a(o) irma(o) ou parente
saudavel, por ocasido da consulta. A crianca saudavel completou o JAMAR por ocasido da

consulta, quando presente ou em casa, apods a instrucdo dada aos pais (Figura 2).
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4.2.1. Caracteristicas demograficas e clinicas

Foram incluidos 76 pacientes diagnosticados entre novembro de 2000 e julho de
2012 como AlJ, segundo classificacdo da ILAR. As caracteristicas demograficas, clinicas e
laboratoriais dos pacientes sdo descritas nas Tabelas 1, 3, 4 e 5. A Tabela 2 descreve as
caracteristicas demogréficas das criangas saudaveis.

Houve predominio do sexo feminino tanto na amostra de pacientes (63,2%)
quanto na dos controles saudaveis (66,7%). A mediana da idade de inicio de doenga foi de 6,9
anos. A mediana do intervalo entre o inicio dos sintomas e a primeira visita ao especialista foi
de 0,5 anos. A mediana do tempo de acompanhamento no servico foi de 4,1 anos. A mediana
de idade dos pacientes na visita de avaliagdo transversal foi de 13,2 anos. Em relagdo aos
controles, apenas 21 criancas (29,2%) eram parentes dos pacientes com All. A mediana de
idade dessa amostra foi de 12,1 anos.

O subtipo oligoarticular persistente foi o mais frequente (43,4%), seguido pelos
subtipos artrite relacionada a entesite (19,7%), oligoarticular estendida (14,5%), poliarticular
FR negativo (10,5%), poliarticular FR positivo (3,9%), artrite indiferenciada (3,9%), artrite
sistémica (2,6%) e artrite psoridsica (1,3%). Setenta e quatro pacientes tinham pelo menos,
uma dosagem de Anticorpo Antinuclear (ANA) e de Fator Reumatoide, sendo 35,5% positivos
para o ANA e 7,9% para o Fator Reumatoide. Apenas 13 pacientes foram testados para o HLA-
B27 e destes foram positivos apenas 3 (3,9% de todos os pacientes). Seis pacientes (7,9%)
haviam apresentado uveite anterior crénica e um paciente (1,3%) a sindrome da ativacao
macrofdgica. A maioria dos pacientes apresentava artrite simétrica (76,3%).

Dez pacientes (13,2%) ja haviam usado medicamentos bioldgicos, quarenta e um
(53,9%) DMARD, vinte e dois (28,9%) receberam glicocorticoide sistémico, trinta e dois
(42,1%) haviam feito infiltracdo intra-articular com glicocorticoide e quase todos (96,1%)
haviam utilizado anti-inflamatério ndo hormonal (AINH). Trinta e quatro pacientes (44%)
estavam em uso atual de DMARD: Metotrexato (23,7%), Sulfassalazina (14,5%), Leflunomide
(6,6%). Sete (9,2%) estavam recebendo medicamentos bioldgicos: Etanercept (5,3%) e
Adalimumabe (3,9%), sendo esses medicamentos usados isoladamente ou em associacdo com

metotrexate.



Tabela 1. Caracteristicas demograficas e clinicas dos pacientes
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n=76 Médiat DP Mediana (Q1-Q3

Sexo, n (%)

Feminino 48 (63,2)

Masculino 28 (36,8)
Idade de inicio da doenca (a) 7+3,5 6,9 (3,9-9,9)
Idade na primeira visita (a) 8,1+3,6 8,4(4,9-11,2)
Duragdo de doenga (a) 57+%3,0 5,3(3,3-7,7)
Intervalo entre primeiros sintomas e a 1,1+1,3 0,5(0,2-2,0)

primeira visita (a)
Tempo de acompanhamento (a) 45+2,7 4,1(2,5-6,9)
Idade na visita atual (a) 12,6 + 3,6 13,2 (10,3 -15,1)

DP: desvio padrdo; Q1: quartil 1; Q3: quartil 3; (a) valores expressos em anos

Tabela 2. Caracteristicas demograficas do grupo controle

n=72 Média+t DP Mediana (Q1 - Q3

Sexo, n (%)

Feminino 48 (66,7)

Masculino 24 (33,3)
Parente de paciente, n (%)

Sim 21 (29,2)

N3o 51 (70,8)
Idade (anos) 11,8+ 3,5 12,1 (9,1-14,6)

DP: desvio padrao; Q1: quartil 1; Q3: quartil 3

Tabela 3. Subtipo de artrite segundo a ILAR dos pacientes

Subtipo ILAR n (%)
Artrite Sistémica 2(2,6)
Poliarticular FR+ 3(3,9)
Poliarticular FR- 8(10,5)
Oligoarticular - persistente 33 (43,4)

- estendida 11 (14,5)
Artrite Psoriasica 1(1,3)
Artrite Relacionada a Entesite 15 (19,7)
Artrite Indiferenciada 3(3,9)

FR: fator reumatoide; ILAR: International League of Associations for Rheumatology



Tabela 4. Descritores clinicos e laboratoriais dos pacientes com artrite

Caracteristica Total n (%)
ANA + 74 27 (35,5)
FR + 74 6(7,9)
HLA-B27 + 13 3(23,1)
Uveite 76 6(7,9)
Sindrome da Ativacdo Macrofagica 76 1(1,3)
Simetria da artrite 76

Simétrica 58 (76,3)

Assimétrica 18 (23,7)

ANA: Anticorpos antinucleares; FR: fator reumatoide; HLA: Human leukocyte antigen

Tabela 5. Tratamento pregresso e atual utilizado pelos pacientes

Caracteristica n (%)

Tratamento pregresso

AINH 73 (96,1)
Glicocorticoide sistémico 22 (28,9)
Glicocorticoide intra-articular 32(42,1)
DMARD 41 (53,9)
Medicamentos bioldgicos 10 (13,2)

Tratamento atual
Sem medicacao 25(32,9)
Com medicacao 51(67,1)
AINH 29 (38,2)
Glicocorticoide 6(7,9)
DMARD 34 (44)
Medicamentos Bioldgicos 7(9,2)

AINH: Anti-inflamatdrio ndo hormonal; DMARD: Disease-modifying anti-rheumatic drugs
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4.2.2. Avaliagao clinica

A tabela 6 sumariza a avaliagdo clinica transversal dos 76 pacientes. A avaliacao
pela escala analdgica visual pelo médico obteve uma mediana de 0,8cm (0-2). Vinte e nove
pacientes (38,2%) encontravam-se sem atividade da doenca segundo o médico, 44 (57,9%)
estavam em atividade e 3 (3,9%) apresentavam recaida. Dentre os ativos ou em recaida, 38
(80,9%) apresentavam atividade minima e apenas 3 (6,4%) estavam com atividade alta,
conforme escala categorica pré-estabelecida no protocolo. Apenas 4 (5,3%) apresentavam
entesite e 2 (2,6%) relataram rigidez matinal maior que 15 minutos. Nenhum paciente
apresentava uveite, sindrome de ativacdao macrofagica ou sintomas de atividade sistémica.
Quarenta pacientes haviam realizado o exame de Velocidade de Hemossedimentacdo e 43 a
dosagem de Proteina C Reativa, como rotina por indicagdo do acompanhamento, durante a
avaliacdo transversal.

As articulagdes mais acometidas foram os tornozelos (39,5% tornozelo direito e
39,5% tornozelo esquerdo) e os joelhos (36,8% joelho direito e 35,5% joelho esquerdo),

seguidas dos punhos (9,2% punho direito e 7,9% punho esquerdo).

Tabela 6. Avaliacado clinica e articular dos 76 pacientes incluidos

n (%) Média + DP Mediana (Q1 - Q3)

Avaliacdo global pelo médico* 1,2+1,6 0,8 (0-2)
Articulacdes edemaciadas 2,1+3,1 1(0-4)
Articulacdes dolorosas 05+1,3 0(0-0)
ArticulacOes limitadas 1,4+4 0(0-0)
Articulagbes ativas 2,1+3,2 0(0-3)
Atividade de doenca

Sem atividade 29 (38,2)

Ativo 44 (57,9)

Recaida 3(3,9)
Nivel de atividade (n=47)

Atividade minima 38(80,9)

Atividade moderada 7 (14,9)

Atividade alta 3(6,4)
Presenca de entesite 4 (5,3)
Rigidez matinal >15min 2(2,6)
VHS (n=40)** 19,9+12,3 20 (8,3 —28,5)
PCR (n=43)*** 0,9+1,3 0,5 (0,5-0,5)

PCR: Proteina C Reativa; VHS: Velocidade de Hemossedimentacado
*escala analdgica visual de 0-10cm; **normal<20mm/h; ***normal<img/dL
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4.2.3. Avaliagao do dano articular

Quinze pacientes (19,7%) apresentaram algum dano articular. A pontuagdo
maxima do JADI-A (0-72) foi de 14. As articula¢cdes mais acometidas com dano foram punhos,
metacarpofalangeanas, interfalangeanas proximais e joelhos, conforme apresentado na

Figura 3.
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Figura 3. Numero de articulagdes e de pacientes com dano articular (JADI-A)
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4.2.4. Avaliagao do dano extra-articular

Dezoito pacientes (23,7%) apresentaram pontuagdo de algum dano extra-articular
(indice > 0). A pontuagdo mdaxima do JADI-E (0-17) foi de 5. O dano ocular aconteceu em 4
pacientes (5,3%), sendo 3 deles com acometimento bilateral. Um paciente foi submetido a
cirurgia oftalmoldgica e teve perda da visdo unilateral. A assimetria do comprimento dos
membros inferiores ocorreu em 5 pacientes (6,6%), assim como cinco pacientes (6,6%)
apresentaram atrofia de subcutaneo em decorréncia de infiltragdo intra-articular de
glicocorticoide, dois (1,6%) apresentaram déficit de crescimento pondero estatural e um
(1,3%) apresentou atrofia muscular, conforme os dados apresentados na Figura 4. Nenhum
paciente apresentou osteoporose, necrose dssea avascular, diabetes melitus ou amiloidose

secundaria.
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Figura 4. Numero de pacientes com dano extra-articular (JADI-E)
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4.2.5. Caracteristicas dos respondedores do JAMAR

A Tabela 7 mostra as caracteristicas dos respondedores dos questiondrios. Nem
todas as criancas e seus pais ou responsaveis preencheram os questiondrios JAMAR, seja por
nao ter sido alfabetizado, ou devido a baixa escolaridade como fator limitante do auto-
preenchimento dos mesmos. Algumas criangas sauddveis também ndo os preencheram,
principalmente aquelas irmas de pacientes com AlJ, pois os pais levaram os questionarios para
preenchimento em casa, esquecendo-se de trazé-los a consulta com seu filho, ou por se tratar
de idade pré-alfabetizacdo. Houve predominio do sexo feminino tanto na amostra de criancas
que com AlJ (63,2%) quanto dos controles saudaveis (69,4%). Também houve predominio do
sexo feminino entre os pais, sendo 87,5% maes de pacientes e 79,2% maes de criancgas
saudaveis. A mediana de idade das criangas ao preenchimento foi de 13,2 anos para pacientes
e 12,4 anos para criangas saudaveis. Houve discrepancia quanto ao nivel de escolaridade entre
os pais de criangas com AlJ e das criangas saudaveis no grupo controle. A maioria dos pais
(70,9%) dos pacientes com All tinham apenas o nivel elementar enquanto uma minoria
(20,8%) dos pais de criancas saudaveis tinha o nivel elementar. O inverso ocorreu com os pais
que tinham curso superior, sendo a proporg¢ao 58,3% dos pais de criangas saudaveis e apenas

4,2% dos pais de pacientes com All.

Tabela 7. Caracteristicas demograficas e escolaridade dos pais respondedores do JAMAR

Criangas com AlJ Criangas Pais de Pais de
n=69 saudaveis criangas criangas
n=62 com AlJ saudaveis
n=72 n=72
Sexo, n (%)
Feminino 44 (63,8) 43 (69,4) 63 (87,5) 57 (79,2)
Masculino 25 (36,2) 19 (30,6) 9(12,5) 15 (20,8)
Idade ao preenchimento” 13,5(10,9 - 15,3) 12,4 (9,8 —14,8)
Escolaridade dos pais, n (%)
Elementar ou inferior 51 (70,8) 15 (20,8)
Nivel médio 18 (25) 15 (20,8)
Graduado 3(4,2) 42 (58,3)

AlJ: Artrite ldiopatica Juvenil; JAMAR: Juvenile Arthritis Multidimensional Assessment Report
* Valores expressos em mediana (quartil 1 — quartil 3)
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4.2.6. Itens descritivos do JAMAR

A Tabela 8 descreve a percepcao das criancas e dos pais sobre rigidez articular
matinal e comprometimento articular e a Tabela 9 sobre o estado e evolugdo da doenga. A
Tabela 10 descreve o recordatdrio das criancas e dos pais sobre as medicacdes em uso e a
Tabela 11 os efeitos indesejaveis com estas medica¢des, aderéncia a medica¢do e problemas
na escola. Estas tabelas correspondem as respostas dadas aos questionarios pelas criangas e
pelos pais, porém nao sdo respostas pareadas entre pais e suas respectivas criangas, pois 7
criangas e 4 pais ndo responderam o questiondrio.

Aproximadamente um quinto dos pacientes (21,7%) e dos pais (20,8%) referiram
a rigidez matinal. Mais criangas (46,4%) do que pais (40,3%) relataram envolvimento articular,
sendo os joelhos as articulagdes mais referidas por ambos, 40,6% e 37,5%, respectivamente

(Tabela 8).

Tabela 8. Percepcado das criancgas e pais sobre rigidez matinal e comprometimento articular

JAMAR criangas (n = 69) JAMAR pais (n =72)
n (%) n (%)
Rigidez matinal 15 (21,7) 15 (20,8)
<15min 10 (14,5) 10 (13,9)
15-30min 2 (2,9) 3(4,2)
30min-1h 1(1,4) 1(1,4)
1-2h 2 (2,9) 1(1,4)
>2h 0 0
Envolvimento de > 1 articulagado 32 (46,4) 29 (40,3)
Ombros 1(1,4) 0
Cotovelos 6(8,7) 5(6,9)
Punhos 11 (15,9) 9(12,5)
Dedos das maos 9(13) 9(12,5)
Quadris 4 (5,8) 5(6,9)
Joelhos 28 (40,6) 27 (37,5)
Tornozelos 23 (33,3) 19 (26,4)
Dedos dos pés 0 4 (5,6)
Coluna cervical 1(1,4) 0

Coluna lombar 5(7,3) 4 (5,6)
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A maioria das criancgas (68,1%) e dos pais (66,7%) concordou que a doenca estava
em remissao, assim como a maioria das crianc¢as (57,9%) e dos pais (59,7%) relatou muita

melhora na doenca em relacdo a consulta anterior (Tabela 9).

Tabela 9. Percepgao das criangas e pais sobre estado atual e evolugdao da doenga

JAMAR criangas (n = 69) JAMAR pais (n = 72)

n (%) n (%)

Estado atual da doenca

Remissdo 47 (68,1) 48 (66,7)

Atividade persistente 13 (18,8) 13 (18,0)

Recaida 9(13,1) 11 (15,3)
Evolucdo da doenca*

Melhorou muito 40 (57,9) 43 (59,7)

Melhorou pouco 12 (17,4) 13 (18,0)

Estavel 13 (18,8) 13 (18,0)

Piorou um pouco 3(4,5) 2(2,8)

Piorou muito 1(1,4) 1(1,4)

*Comparada a consulta anterior

Quanto as medicacdes para tratamento da artrite, 60,9% das criancas e 61,1% dos
pais referiam estar em uso de algum medicamento (Tabela 10). Poucas criangas (7,3%) e
poucos pais (4,2%) referiram algum evento adverso com a medicac¢do. Quanto aos problemas
na escola relacionados a doenga, 31,3% das criangas e 23,9% dos pais referiram algum
problema. Trés criancas referiram ndo conseguir realizar atividade fisica na escola devido a
doenca. Porém, a maioria, sendo 91,3% das criancas e 93,1% dos pais, referiu estar satisfeito

com o estado atual da doenca (Tabela 11).

Tabela 10. Recordatdrio das criancas e dos pais sobre uso de medicac¢des para artrite

JAMAR criangas (n = 69) JAMAR pais (n =72)

n (%) n (%)
Pacientes recebendo medicacdo 42 (60,9) 44 (61,1)
Anti-inflamatérios 24 (34,8) 26 (36,1)
Prednisona/Prednisolona 4 (5,8) 5(6,9)
Metotrexato 15 (21,7) 17 (23,6)
Sulfassalazina 12 (17,4) 12 (16,7)
Leflunomide 4 (5,8) 4 (5,6)
Etanercepte 2(2,9) 3(4,2)

Adalimumabe 3(4,3) 3(4,2)
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Tabela 11. Recordatdrio sobre efeitos indesejaveis e aderéncia ao tratamento, problemas na
escola e satisfacdo com o estado atual da doenca, referido pelas criangas e pais

JAMAR criangas (n =69) JAMAR pais (n =72)

n (%) n (%)
Pacientes com eventos adversos 5(7,3) 3(4,2)
Dor ou queimacgdo no estbmago 3(4,4) 2(2,8)
Enjoos 2(2,9) 2(2,8)
Vomitos 1(1,4) 1(1,4)
Problemas para dormir 1(1,4) 0
Problemas com aderéncia a medicagao 2(2,9) 3(4,2)
Frequentam escola 67 (97,1) 71 (98,6)
Problemas na escola 21 (31,3) 17 (23,9)
Muitas faltas 5(7,5) 6 (8,5)
Dificuldade em ficar sentado muito tempo 8(11,9) 7 (9,8)
Dificuldade no relacionamento com professores 1(1,4) 2(2,8)
Diminuicdo do rendimento escolar 4 (5,8) 2(2,8)
Outros problemas 3(4,4) 4 (5,6)
Satisfacdo com estado atual da doenca 63 (91,3) 67 (93,1)

4.2.7. Capacidade funcional, qualidade de vida e avaliagao de dor, atividade de

doenca e bem-estar global

As Tabelas 12 e 13 sumarizam os cdlculos dos indices da capacidade funcional e
de qualidade de vida (JAFS e PRQL) componentes do JAMAR e os valores das escalas analégicas
visuais para dor, atividade de doenca e bem-estar global das respostas dadas aos

guestionarios pelas criancas e seus pais, para ambos os grupos: criangas com AlJ e criancgas

saudaveis.

Tabela 12. Componentes JAFS, PRQL e VAS relatados por pacientes e seus pais

Criangas com AlJ Pais de criangas com AlJ
(n=69) (n=72)
Média £t DP Mediana (Q1-Q3) MeédiaDP Mediana (Q1 - Q3)

JAFS 2941 1(0-4) 29+5 1(0-3,5)
PRQL 4,7+5,1 3(1-7) 4,1+4,7 2,5(0,5-6)
VAS dor 1,8+2,8 0(0-2,5) 1,7+2,7 0(0-2,7)
VAS atividade doenca 1,7+2,5 0(0-2,5) 1,5+2,4 0(0-2,3)
VAS bem-estar 1,4+2,4 0(0-2) 1,6+2,6 0(0-2)

JAFS: Juvenile Arthritis Functionality Scale; PRQL: Pediatric Rheumatology Quality of Life Scale; VAS: Visual
Analogic Scale
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Tabela 13. Componentes JAFS, PRQL e VAS dos controles saudaveis e de seus pais

Criangas saudaveis Pais de criangas saudaveis
(n=62) (n=72)
Média + DP Mediana (Q1-Q3) MeédiatDP Mediana (Q1 - Q3)
JAFS 0,3+0,8 0(0-0) 0,1+0,7 0(0-0)
PRQL 1,7+2,4 1(0-3) 1,2+2,1 0(0-0)
VAS dor 0,1+0,5 0(0-0) 00,2 0(0-0)
VAS atividade doenca  0,1+0,4 0(0-0) 0,1+0,5 0(0-0)
VAS bem-estar 0,1+0,5 0(0-0) 0,1+0,5 0(0-0)

JAFS: Juvenile Arthritis Functionality Scale; PRQL: Pediatric Rheumatology Quality of Life Scale; VAS: Visual
Analogic Scale

4.2.8. Atividade de doenca segundo JADAS, cJADAS e JAPAI/JACAI

A Tabela 14 sumariza as pontua¢Ges vdlidas dos indices JADAS, cJADAS e
JAPAI/JACAI. Para o JADAS e cJADAS foi realizada a pontuagdo de 71 articulagdes. O calculo do
JADAS foi realizado apenas para aqueles com dados completos. Dos 69 pacientes que
responderam o JAMAR apenas 37 haviam realizado a VHS e apenas 36 pacientes dos 72
guestionarios respondidos pelos pais possuiam a VHS. Porém para cJADAS nao ha necessidade
do valor da VHS, podendo ser calculado para todos os pacientes e pais que preencheram o
guestionario. A mediana do JADAS-71 com a avaliacdao de bem-estar global das criancgas e dos
pais foi de 5,5 e 5,2, respectivamente. A mediana do cJADAS-71 com a avaliacdo de bem-estar
global das criancas e dos pais foi de 3 e 2,7, respectivamente. As medianas do JAPAI e do JACAI
foram 2,6. Esses valores nao foram pareados entre os pais e seus filhos, mas analisados como

conjunto de respondedores, de pais e criancas.

Tabela 14. Célculo dos indices JADAS-71, cJADAS-71 e JAPAI/JACAI

n Média £ DP Mediana (Q1 - Q3)
JADAS-71 (com VAS global das criancas) 37 6,9+7,7 5,5(2,5-9,5)
JADAS-71 (com VAS global dos pais) 36 7,1+5,9 5,2(1,2-38,5)
cJADAS-71 (com VAS global das criangas) 69 4,7+5,9 3(0-7)
cJADAS-71 (com VAS global dos pais) 72 4,9+6,2 2,7(0-6,5)
JACAI 69 53+6,9 2,6 (0,7-8,2)
JAPAI 72 52+6,8 2,6 (0,3-7,4)

cJADAS: Clinical Juvenile Arthritis Disease Activity Score; JADAS: Juvenile Arthritis Disease Activity Score;
JAPAI/JACAL: Juvenile Arthritis Parent/Child Assessment Index; VAS: Visual Analogic Scale
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4.2.9. Correlagao entre respostas dos questiondrios do teste e do reteste

A correlacdo entre as respostas do JAMAR em teste e reteste foi estimada por seus
componentes com respostas ponderadas (JAFS e PRQL). O coeficiente de correlagao
intraclasse (ICC) entre as respostas do JAFS reponderado para compor o JAMAR, dos 10 pais e
das 10 criancgas ao teste e reteste indicou correlagao alta (ICC=0,829, p <0,001). O coeficiente
de correlacdo intraclasse entre as respostas do PRQL também demostrou correlagdo alta
(1CC=0,913, p<0,0001). A concordancia entre os questionarios foi excelente, demonstrando a

confiabilidade do teste reteste quanto a reprodutibilidade.

4.2.10. Comparagao dos indices

As Tabelas de 15 a 18 mostram as comparagdes pelo Teste de Mediana entre os
indices JAFS, PRQL e as escalas (VAS) de dor, atividade de doenca e bem-estar global de acordo
com os calculos das respostas aos questiondrios dos pacientes e seus pais e as criancas
controles saudaveis e seus pais.

A Tabela 19 mostra as comparagdes entre os indices de atividade: JADAS com VAS
dos pais e pacientes, c-JADAS com VAS dos pais e pacientes e JAPAI/JACAI.

Houve diferenca estatistica entre as medianas dos indices quando comparados
questionarios respondidos pelos pacientes e criancas controles sauddveis (Tabela 15), assim
como quando comparados os questionarios respondidos pelos pais dos pacientes e pais dos
controles saudaveis (Tabela 16).

Porém, ndo foi encontrada diferenca estatistica entre questionarios respondidos
pelos pacientes e seus pais (Tabela 17). Entre os questionarios respondidos pelas criancas
saudaveis e seus pais houve diferenca estatistica na escala analdgica de dor (p=0,03), pois uma
crianga, dentre as 69, referiu dor quantificada como 3 na escala analdgica visual e outra referiu

dor de 2,5 na mesma escala (Tabela 18).
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Tabela 15. Comparacdo entre os componentes JAFS, PRQL e VAS das criangas (pacientes e
controles)’

Pacientes com AlJ Controles saudaveis ps
n= 69 n= 62
JAFS 1(0-1) 0(0-0) <0,001
PRQL 3(1-7) 1(0-3) 0,0003
VAS dor 0(0-2,5) 0(0-0) <0,001
VAS atividade doenca 0(0-2,5) 0(0-0) <0,001
VAS bem-estar global 0(0-2) 0(0-0) <0,001

JAFS: Juvenile Arthritis Functionality Scale; PRQL: Pediatric Rheumatology Quality of Life Scale VAS: Visual
Analogic Scale; ' Valores expressos em mediana (quartil 1 — quartil 3)
§ Teste da Mediana

Tabela 16. Comparagdao entre os componentes JAFS, PRQL e VAS dos pais das criangas
(pacientes e controles)’

Pais de criangcas com AlJ  Pais de criangas saudaveis ps
n=72 n=72
JAFS 1,0 (0-3,5) 0(0-0) <0,001
PRQL 2,5(0,5-6) 0(0-2) <0,001
VAS dor 0(0-2,75) 0(0-0) <0,001
VAS atividade doenca 0(0-2,25) 0(0-0) <0,001
VAS bem-estar global 0(0-2) 0(0-0) <0,001

JAFS: Juvenile Arthritis Functionality Scale; PRQL: Pediatric Rheumatology Quality of Life Scale VAS: Visual
Analogic Scale; ' Valores expressos em mediana (quartil 1 — quartil 3)
§ Teste da Mediana

Tabela 17. Comparacdo entre os componentes JAFS, PRQL e VAS dos pacientes e seus pais’

Pacientes com AlJ Pais de criangas com AlJ pt
n=69 n=72
JAFS 1(0-1) 1(0-3,5) 0,54
PRQL 3(1-7) 2,5(0,5-6) 0,63
VAS dor 0(0-2,5) 0(0-2,75) 0,37
VAS atividade doenca 0(0-2,5) 0(0-2,25) 0,46
VAS bem-estar global 0(0-2,0) 0(0-2,0) 0,83

JAFS: Juvenile Arthritis Functionality Scale; PRQL: Pediatric Rheumatology Quality of Life Scale VAS: Visual
Analogic Scale; ' Valores expressos em mediana (quartil 1 — quartil 3)
$Teste da Mediana; teste ndo significante

Tabela 18. Comparacdo entre os componentes JAFS, PRQL e VAS dos controles e seus pais’

Controles saudaveis  Pais de criangas saudaveis ps
n= 62 n=72
JAFS 0(0-0) 0(0-0) 0,06
PRQL 1(0-3) 0(0-2) 0,14
VAS dor 0(0-0) 0(0-0) 0,03*
VAS atividade doenca 0(0-0) 0(0-0) 0,77
VAS bem-estar global 0(0-0) 0(0-0) 0,55

JAFS: Juvenile Arthritis Functionality Scale; PRQL: Pediatric Rheumatology Quality of Life Scale VAS: Visual
Analogic Scale; ' Valores expressos em mediana (quartil 1 — quartil 3)
$ Teste da Mediana; “teste significante
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Entre as pontuacdes dos indices de atividade ndo foi encontrada diferenca
estatistica pelo Teste da Mediana entre o JADAS-71, levando-se em conta a avalia¢do global
realizada pelas criangas e pelos pais (p=0,73), entre o cJADAS-71, comparando cJADAS-71 com
avaliagdo global das criancas e dos pais (p=0,88), e entre o JAPAI e o JAPAI (p=0,56). (Tabela
19).

Tabela 19. Comparacgdo entre os indices de atividade JADAS-71, cJADAS-71 e JAPAI/JACAI

Crian¢as com AlJ Pais de criangas com AlJ
JADAS-71 JADAS-71 (VAS global das criangas) JADAS-71 (VAS global dos pais)
n 37 36
M(Q1-Q3) 5,5(2,5-9,5) 5,2(1,2-8,5)
[oF 0,73
cJADAS-71 cJADAS-71 (VAS global das criancas) cJADAS-71 (VAS global dos pais)
n 69 72
M(Q1-Q3) 3(0-7) 2,7(0-6,5)
p* 0,88
JACAI/ JACAI JAPAI
JAPAI
n 69 72
M(Q1-Q3) 2,6 (0,7-38,2) 2,6(0,3-7,4)
p° 0,56

cJADAS: Clinical Juvenile Arthritis Disease Activity Score; JADAS: Juvenile Arthritis Disease Activity Score;
JAPAI/JACAI: Juvenile Arthritis Parent/Child Assessment Index; VAS: Visual Analogic Scale

M(Q1-Q3): mediana (quartil 1 — quartil 3)

$Teste da Mediana

4.2.11. Correlagao entre as pontuagoes de atividade

O coeficiente de correlagdo de Spearman entre os indices de atividade (Tabela 20)
indicou moderada correlacao entre o cJADAS-71 (com avaliacdo global dos pais) e o JAPAI (r=
0,6, p<0,0001) e entre o cJADAS-71 (com avaliacdo global das criangas) e o JACAI (r= 0,6,
p<0,0001). Houve correlacdo alta entre os mesmos indices, quando comparados as
pontuacdes baseadas na avaliacdo dos pais com as das criancas. O coeficiente de Spearman
entre cJADAS-71 (com avaliacdo global dos pais) e o cJADAS-71 (com avaliacdo global das
criangas mostrou correlacgdo alta (r=0,9, p<0,0001), assim como entre o JAPAIl e o JACAI (r=0,9,

p<0,0001).
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Tabela 20. Coeficiente de correlacdo de Spearman (rs) entre JAPAI/JACAI e cJADAS-71

JAPAI JACAI cJADAS-71 cJADAS-71
(VAS global dos pais)  (VAS global das criangas)

JAPAI rs 0,9° 0,6° 0,5°

p <0,0001 <0,0001 <0,0001

n 65 72 65
JACAI rs 0,9° 0,5° 0,6°

p <0,0001 <0,0001 <0,0001

n 65 65 69

cJADAS: clinical Juvenile Arthritis Disease Activity Score; JAPAI/JACAL: Juvenile Arthritis Parent/Child Assessment
Index
aCorrelagdo Alta (rs 20,7), ® Correlagdo moderada (rs 20,4, rs <0,7)

4.2.12. Comparagao entre escalas analdgicas visuais

As Tabela 21 e 22 mostram a comparagao pelo Teste da Mediana entre as escalas
analdégicas visuais dos questionarios respondidos pelos pais e criancas sobre dor, atividade da
doenca e bem-estar comparadas a escala analdgica visual da avaliagdao global do médico. Nao

houve diferenca estatistica entre as medianas.

Tabela 21. Comparacdo entre VAS dos pais dos pacientes e VAS do médico

Resposta dos pais VAS global do médico ps

(n=72) (n=72)
VAS dor 0(0-2,75) 0,5(0-2) 0,24
VAS atividade doenca 0(0-2,25) 0,5(0-2) 0,47
VAS bem-estar global 0(0-2) 0,5(0-2) 0,81

VAS: Visual Analogic Scale
$Teste da Mediana

Tabela 22. Comparacdo entre VAS das criancas e VAS do médico

Resposta das criangas  VAS global do médico pt
(n=69) (n=69)
VAS dor 0(0-2) 1(0-2) 0,17
VAS atividade doenca 0(0-2,5) 1(0-2) 0,88
VAS bem-estar global 0(0-2,5) 1(0-2) 0,77

VAS: Visual Analogic Scale
$Teste da Mediana; teste ndo significante
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4.2.13. Avaliacdo de concordancia entre opinido dos pais, criangas e médico quanto

a atividade de doenga

O grau de concordancia na opinido dos pais, criangas e médico sobre atividade da
doenca classificando-a como inativa ou em remissao, em atividade e em recaida foi feita por
meio do teste de Kappa (LANDIS & KOCK, 1977) conforme Tabela 23. Houve concordancia
baixa na comparacdo entre as opinides dos pais e das criancas em relacdo a opinido do médico
(k = 0,2523 e k = 0,2390, respectivamente). Entre as opinides dos pais e das criangas a

concordancia foi alta (k = 0,6598).

Tabela 23. Concordancia entre opinido dos pais, criancas e médico sobre atividade de doenca

Remissao Atividade persistente Recaida
Pais Médico
Remissao 24 23 1
Atividade persistente 1 12 0
Recaida 3 6 2
Kappa =0,2523
Criangas Médico
Remissao 23 24 0
Atividade persistente 1 11 1
Recaida 2 5 2
Kappa =0,2390
Pais Criancas
Remissao 40 0 3
Atividade persistente 2 9 0
Recaida 2 4 5

Kappa = 0,6598

Concordancia razoavel (k<0,39); concordancia moderada (k>0,4, k<0,59); concordancia alta (k=0,6, k<0,79);
concordancia quase perfeita (k=0,8, k<1) (LANDIS & KOCH, 1977).
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5. Discussao

A avaliagdo do estado de saude e qualidade de vida pelo préprio paciente e pelos
seus pais, assim como o acompanhamento do seu tratamento e curso da doenca é de suma
importancia, pois a percepg¢ao sobre sinais e sintomas e impacto na qualidade de vida do
paciente e de sua familia sdo informacdes relevantes para melhoria no atendimento médico.
(FARIAS et al., 2010)

O questinario JAMAR pode ser preenchido na sala de espera, antes da consulta,
ou em casa, e com suas informacées pode-se direcionar o foco do médico em assuntos que
requerem mais aten¢do e servem para ajudar os pais e pacientes em se concentrar em
informacgdes necessarias para o cuidado para com o doente (FILOCAMO et al., 2011). Por ser
um instrumento completo, ao associar as suas respostas com a avaliagdo clinica e laboratorial
pode-se pontuar instrumentos que avaliam a atividade inflamatéria da artrite, como JADAS,
cJADAS e JAPAI/JACAI, o que foi realizado nesse estudo.

As diferencas sociais, culturais e econdmicas de uma populacdo sdo importantes
para a adaptacdo de um instrumento, pois podem interferir na confiabilidade do mesmo.
Como os instrumentos para medidas subjetivas foram, na sua maioria, formulados na lingua
inglesa e direcionados para suas populacées e, para que possam ser utilizados em outra lingua,
eles devem ser traduzidos, adaptados e validados. Portanto, para o JAMAR ser utilizado na
populacdo brasileira, almejou-se atingir a equivaléncia entre o idioma do questionario original
e o idioma traduzido, utilizando a metodologia apropriada (GUILLEMIN et al., 1993), sendo
esta metologia anteriormente utilizada na validagdo do CHAQ e CHQ (RUPERTO et al. 2001). E
importante a identificacdo das dificuldades quanto a equivaléncia entre as versdes do
instrumento. Apds todas as etapas da adaptacdo, as versoes brasileiras do instrumento
mostraram exequibilidade, reprodutibilidade e propriedades psicométricas equivalentes as da
versdo original (FILOCAMO et al., 2007; FILOCAMO et al., 2010b; CONSOLARO et al., 2011;
FILOCAMO et al., 2011). Foi encontrada boa concordancia entre os questionarios respondidos
pelos pais e pelos filhos e as respostas dos mesmos puderam discriminar as criancas doentes

das criancas saudaveis.
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Outros questiondrios de qualidade de vida, genéricos ou especificos, destinados a
acompanhamento da AlJ e outras patologias ja foram traduzidos e adaptados para o
portugués segundo essa metodologia (CICONELLI et al., 1999; MACHADO et al.,, 2001;
PELLEGRINO et al., 2014).

Estudos sobre a auto avaliacdo da artrite pelos pacientes com AlJ e seus pais
também foram realizados (ARMBRUST et al., 2013; DIJKSTRA et al., 2015) porém ainda nao
sdo utilizados na pratica para a tomada de decisdes médicas, devido a muita divergéncia entre
a auto avaliacao e a avaliagdo clinica. Armbrust et al. (2013) utilizaram um desenho de boneco
em papel e solicitaram que os pais e/ou pacientes com AlJ de 4 a 18 anos marcassem cada
articulacdo como ativa ou inativa. Dijkstra et al. (2015) também utilizaram o desenho de um
boneco em papel (manequim) solicitando que pacientes com All de 12 a 21 anos, marcassem
no boneco quais as articulagdes estavam inflamadas (com dor, edema ou limitacdo de
movimentos). Ambos estudos mostraram que pais e pacientes tendem a superestimar a
presenca de artrite. Mas a avaliacdo da qualidade de vida, capacidade fisica e escalas de dor,
atividade e bem-estar global estdo bem estabelecidas como importantes nas decisGes médicas
guanto ao tratamento e acompanhamento destes pacientes (FILOCAMO et al., 2007;
FILOCAMO et al., 2010a; FILOCAMO et al., 2010b).

Como instrumento multidimensional, o JAMAR, além de avaliar a capacidade
funcional, qualidade de vida e a pontuacdo de atividade de doenca, dor e bem-estar global,
possui vantagens em relacdo a outros questionarios ja desenvolvidos e utilizados na pratica.
Pois, de forma inédita, possui o relato dos pais e das criancas sobre o tratamento, seus efeitos
colaterais e cumprimento da terapéutica, referéncia a dor e edema em algumas articulagdes
ou grupos articulares, rigidez articular matinal e sintomas extra-articulares, representados por
febre e rash cutaneo relacionados a doenca, além da avaliagdo dos pais ou autoavaliacao
sobre evolucdo da doenca, estado atual da doenca e satisfacdo com esse estado. Permitindo
o registro de todos estes dados de forma padronizada.

Um instrumento multidimensional para uso como auto-relato em adultos com
doencas reumaticas vem sendo utilizado ha alguns anos. Pincus et al. (1999) desenvolveram
um questionario multidimensional a partir do Health Assessment Questionnaire (HAQ), o
Multidimensional Health Assessment Questionnaire (MDHAQ) abordando 2 novos dominios:
1) avaliacdo do estado funcional e 2) itens psicoldgicos para avaliar a depressdo, ansiedade,

falta de sono e incapacidade de lidar com o estresse diario. Além de escalas analdgicas visuais
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para avaliar dor, fadiga e estado de saude global e uma lista de verificacdo de 57 sintomas
comuns, recentemente expandidos para 60. Esse instrumento foi adaptado posteriormente e
passou a incluir também a auto-avaliacdo articular e as escalas analégicas visuais passaram a
ser representadas por 21 circulos numerados (PINCUS et al., 2009).

Diferente do MDHAQ, o JAMAR ndo possui escala de fadiga, pois esta é bastante
comum em adultos. Porém no JAMAR existe um questionamento sobre a rigidez articular, que
é bastante importante para classificar a atividade de doenca na All e que ndo havia sido
descrito em nenhum outro questiondrio auto-administrado. O elemento comum entre o
JAMAR e MDHAQ, é que possuem escalas de funcionalidade e auto-relato sobre atividade
articular. Ambos os questionarios também utilizam a escala analdgica visual com 21 circulos
ao invés da classica escala linear de 10 cm (FILOCAMO et al., 2010a). Essa alteragdao permite
ao médico avaliar essas escalas instantaneamente sem necessitar de uma régua para medir o
ponto marcado pelo paciente e/ou pais.

O JAMAR é o primeiro inquérito sobre auto-relato quanto ao uso de medicacdes,
embora sem comparacgao direta com dados do prontudrio, uma estimativa superficial indica
qgue este auto-relato foi fidedigno quanto ao uso de anti-inflamatdrios, metrotexato,
sulfassalazina, leflunomide, glicocorticoide, adalimumabe e etanercept.

Sobre eventos adversos com medica¢des, o relato das criangas e pais, sobre
gueixas gastro-intestinais, pode ser devido ao maior uso de metotrexato e agentes biolégicos
por essa populacao, pois o risco de determinados eventos adversos em pacientes tratados
com o metotrexato e antagonistas de anti-TNF é conhecido.

Cerca de 30% das criangas e dos pais referiram algum problema escolar
relacionado com a doenca. A maioria dos problemas relatados foi falta as aulas e desconforto
para a crianga ficar sentada por muito tempo.

Mais de 90% dos pais e criancas do presente estudo estavam satisfeitos com o
estado atual da doenca, o que pode significar o estado da atividade minima ou quiescéncia da
artrite em que se encontravam essas criangas. A concordancia entre a percepgao de estado
atual da doenca pelas criancas e pelos pais foi alta, porém comparadas com a percep¢ao do
médico, estas tiveram menor concordancia. Essa discordancia entre opinides de pais ou
pacientes e médico, ja havia sido relatada em estudos anteriores com All (GARCIA-MUNITIS

et al., 2006; CONSOLARO et al., 2007; SZTAJNBOK et al., 2007)
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Entre as limitacdes inevitaveis, embora haja equivaléncia na traducdo para o
portugués do instrumento, ele foi testado em uma casuistica pequena, incluindo pacientes de
um Unico centro. No entanto, a casuistica é representativa, pois a maioria dos pacientes
atendidos foi convidada e incluida, poucos ndo concordaram com a participagdao. Outra
limitacdo encontrada foi o baixo nivel de atividade de doenca e incapacidade ou dano na
maioria dos nossos pacientes, podendo limitar a generalizagao do estudo. Também havia o
risco das criangas ou pais discutirem entre si as respostas aos questionamentos do JAMAR,
principalmente aqueles que foram preenchidos em casa para avaliar o teste-reteste, e
algumas questdes que pudessem ser de dificil compreensdo pelas criangas mais novas.
Embora tenham sido instruidos a preencher os formuldrios individualmente.

Outra limitagdo foi quanto a determina¢do da etnia dos pacientes, embora no
protocolo multicéntrico internacional, a origem étnica de pacientes e controles foi
interrogada, a definicdo acurada por meio do inquérito de ascendéncia em duas geragdes nao
foi questionada e comparada, utilizando-se a defini¢cdo referida no prontuario médico.

A proporgao do nivel de escolaridade dos pais mostrou inclinagao e tendéncia a
menor escolaridade dos pais de criancas com AlJ comparados aos de controles saudaveis.
Contudo a discrepancia entre o nivel de escolaridade dos pais que preencheram o
guestionario nao foi um fator que interferisse nos resultados, pois apesar de a maioria dos
pais (70,9%) dos pacientes possuir nivel elementar em comparacdo aos pais (20,8%) das
criangas do grupo controle, ndo houve perda de respostas, demonstrado que o questionario
foi compreendido entendido pela maioria.

Apesar dessas limitacOes, a casuistica representou uma amostra consecutiva de
pacientes em ambulatdério especializado, onde a Unica selegao foi a participagdo voluntdria
dos pais e criangas, podendo neste aspecto ser generalizdvel para a populagao brasileira.

Questionarios por auto-relato e com respostas correlacionadas com o estado
clinico do paciente, constituem-se ferramenta promissora para a avaliacao clinica sobre a
percepgao dos pacientes e seus pais sobre o impacto da artrite e seu tratamento.

Entre os objetivos em longo prazo deste projeto de validagdo sera a comparacdo
entre diferentes populagdes em centros internacionais por meio de um estudo
epidemioldgico transversal denominado EPOCA e o acompanhamento longitudinal por meio
do registro de farmacovigilancia denominado Pharmachild, ambos conduzidos pela rede

PRINTO (http://www.printo.it/project ongoing.asp) em andamento, almejando uma amostra
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representativa global para validacdo em larga escala e possivelmente a composicdo de indices

de escalas combinadas.
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6. Conclusao

A traducgdo, adaptacao e validagao do JAMAR para o portugués foram realizadas
com éxito, e as duas versdes do JAMAR apresentaram boa reprodutibilidade. Os questionarios
mostraram propriedades psicométricas adequadas e comparaveis as da versdo original e,

portanto, mostrou-se exequivel, confidvel e valida para aplicacdo em pacientes com AlJ.

Por ser é uma ferramenta inovadora de avaliagdo multidimensional, o JAMAR
possibilitara a avaliagdo funcional, da qualidade de vida e a percepcao dos pais e pacientes
sobre evolucdo da doenca e terapéutica dos pacientes brasileiros e comparacdo com

resultados de estudos internacionais.
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ANEXOS
ANEXO A - JAMAR versao original para pais

PATIENT ID DATE OF VISIT (D/MY)
{ie ltaly Paclo Rossi date of birth 25 March 1870 = IT PR 280270)

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT (JAMAR)

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT (JAMAR)

English translation Parent’s version
Patient’s name and surname (or initials): Date:
Parent filling in the questionnaire: Mother [ Father O

The aim of this questionnaire is to gather information on the current state of your child’s illness.
Your answers will help us improve our clinical evaluation.

Please read the questions below carefully and choose the answers that best apply to your child.
If you have doubts or need any clarification, please ask for our help.

There are no right or Wrong answers.

We simply ask that you answer exactly as you feel.

1. Evaluation of functional ability

Please choose the answer that best describes your child's ability to carry out the activities listed below with
particular reference to the past four weeks.

Please indicate only the difficulties or limitations caused by the illness.

If your child has difficulty carrying out any of these activities because he/she is too young and not because of
the illness, indicate “Mot applicable™.

With MO With SOME With MUCH UNABLE Mot
difficulty  difficulty  difficulty to do applicable
1. Run on flat ground for at least 10 metres O O O O O
2. Walk up 5 steps O O O O O
3. Jump forward O O O O O
4. Squat O O O O O
5. Bend down to pick up an object off the floor O O O O O
6. C ut activities that ire th f his/h
arry out activities require the use of his/her O O o O O
fingers
7. Dpen and dose his/her fists O O O O O
. Sgueeze an object with his/her hands O O O O O
9. Open a door by lowering the handle O O O O O
10. Open ar.ld close a tap or open a previoushy O 0 0 0 0
opened jar
11. Stretch out his/her arms O O O O O
12. Put hisfher hands behind his/her neck O O O O O
13.T his/her head and lock his/h
urn his/her head and look over his/her o O O 0 0
shoulders
14. Bend his/her head back and look at the ceiling O O O O O
15. Bite into a sandwich or an apple O O O O O
2. How much pain has your child had because of the illness over the past week?
{choose the most accurate score)
NO EXTREME
PAIN o 0 0 0 0 0 0O O O O O OO OOOGOTOTOO O PAIN
P 0 05 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7 75 ® 85 % 95 10 ™
), (=X
\—/ \U
2010 JAMAR [Original) by A. Ravelli 2011 JAMAR (xxx) yyy ot al for PRINTD

Version 1 (29/10/2010) JAMAR ENGLISH (PARENT)
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PATIENT ID DATE OF VISIT (D/MIY)
{ie Italy Paclo Riossi date of birth 25 Marnch 1270 = IT PR 250370

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIOMAL ASSESSMENT REPORT (JAMAR)

3. Please indicate if today your child is feeling pain or has swelling in any of the joints listed below

LEFT SIDE F:resem:e n.f RIGHT SIDE F:resence o.f
pain or swelling pain or swelling
Fingers O Fingers O
Wrist O Wrist O
Elbow O Elbow O
Shoulder O Shoulder O
Hip O Hip O
Knee O Knee O
Ankle O Ankle O
Toes O Toes O
Meck a
Lower back O
My child has no joints with pain or swelling O

4. Has your child had joint stiffness upon waking up over the past week? Yes O No O

If you answered “yes”, how long does it last?

Less than 15 to 30 minutes 30 minutes 11to 2 hours Maore than
15 minutes to 1 hour 2 hours
0 O O O O
5. Please indicate if your child has had either or both of the symptoms listed below over the past week
Fever > 38°C (if due to arthritis) Yes O Noe O
Skin rash (if due to arthritis) Yes [ No [

6. Considering all the symptoms, such as pain, joint swelling, morning stiffness, fever (if due to arthritis), and
skin rash (if due to arthritis), please evaluate the level of activity of your child's illness at the moment
{choose the most accurate score)

NO MAXIMUM

ACTMITY o 0o 0o 0o o 0 0O 0 O 0O COOQO GO OGO OCOOOoo o ACTVTY
e - P
L -ﬁ(ﬂh\l o o5 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7 75 8 85 9 95 10 II( @_
) \ =3

7. How would you evaluate the current state of your child’s illness?

Lo Recurrence of symptoms after a
Complete ?riﬁ?;?no:pwm ptoms Contin Tnfrgir;zﬁ: ;i;:inzistyr;'l ptoms period of complete well-being
p ¥ (relapse)
] O O
&. Compared to his/her last visit, how would you evaluate the course of your child’s illness?
Much improved Slightly improved | Stablefunchanged Slightly worsened Much worsened
O O O O O
2010 JAMAR (Original) by A. Ravelli 2011 JAMAR (xxx) yyy ot al for PRINTO

Version 1 (29M10/2010) JAMAR ENGLISH (PARENT)
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PATIENT ID DATE OF VISIT (D/MAY)
(ie Italy Packo Riossi date of birth 25 March 1870 = IT PR 250370)

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT (JAMAR)

9. Is your child taking any medication to treat arthritis? [ Yes O] no o |

If you answered “no”, please go directly to gquestion 13
If “yes”, please also answer questions 10, 11 and 12

10. Which medication is your child currently taking?

MNSAIDs [e.g. ) O Please specify
Steroids (e.g. ) O Please specify
Methotrexate (e.g. ) O Oral O Subcutaneous O Intramuscular O
Salzzopyrin [e.g. ] |:||C1,'clospr:|rine[e._g. ] O
Etanercept (Enbrel) O | Infliximab [Remicade) O | Adalimumab (Humira) O
Golimumab (Simponi) O | Certolizumab (Cimzia) O | Abatacept (Orencia) O
Anakinra (Kineret) O | Canakinumab (llaris) [ | Rilonacept (Arcalyst) O
Tocilizumab [Actemra) O | Other [please specify | O
Other (please specify ) O | Other (please specify. ) O
11. Since your child’s last visit, has he/she had any disturbances which may
be caused by the medication he/she is taking? [ ves O | nNo O |
If you answered “yes”, please specify which in the table below
Fever O | Pain or burning feeling in the stomach O
Headache O | Nausea O
Skin rash O | Vomiting O
Mouth sores O | Constipation O
Swollen/bleeding gums O | Diarrhoea O
Increased body hair O | Black or bloody stools O
Weight gain O | Blood in the urine O
Weight loss O Swelling, bruising, pain, redness, etc., at the injection O
site
Mof:ud swings (excitement, depression, [1 | Other [please describe) O
anxiety)
Sleep disturbances [ | Other (please describe) O

12. Does your child take his/her medication regularly (as prescribed by the
doctor) at home? | Yes O | Mo ] |
If “no”, why not?

He/she refuses to O | Too many administrations during the day
o isational difficulty (f |
rganisa mna.u i ||:u.t',,r [. or example, O | Fear of side effects a
problems taking medication at school)
The child takes too much medication O |Other (please specify) O

Which medication is most difficult to give on a regular basis?

13. Does your child attend school? [ves DO [ N 0O
If you answered “yes”, what school-related problems does the illness cause?

MNone O |Difficulty in his/her relationships with teachers O
Mumerous absences O |Decrease in performance O
Difficulty in remaining seated for a long time O Other (please specify) O
2010 JAMAR (Criginal) by A. Ravelli 2011 JAMAR (xxx) yyy et al for PRINTO

Version 1 (2910/2010) JAMAR ENGLISH (PARENT)
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PATIENT ID
(ie Italy Paclo Riossi date of birth 25 March 1870 = IT PR 250370)

DATE OF VISIT (DV/MIY)

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIOMAL ASSESSMENT REPORT (JAMAR)

14. Evaluation of Quality of Life

Please choose the answer that best describes your child’s overall health.
If a question is not applicable because your child is too young, choose “Mot applicable™.
Considering the past four weeks, we would like to know if your child:

1. Has had any difficulty taking care of him/herself, for
example eating, getting dressed or washing
2. Has had any difficulty taking a 15 minute walk or
walking up a flight of stairs
3. Has had any difficulty carrying out activities that
require a lot of energy such as running, playing
football, dancing etc.
4. Has had any difficulty doing at-school activities or
playing with friends
. Has had any pain
. Has appeared sad or depressed
. Has appeared nervous or anxious
. Has had any trouble getting along with other children
. Has had any difficulty concentrating or paying
attention
10. Has appeared to be dissatisfied with his/her physical
appearance or abilities

WD 0D =] LN

Newver

O

O

|

O 0O oooo o

Some-
tir:; Often Every day

O O O

O O O

O O O

O O O

O O O

O O O

O O O

O O O

O O O

O O O

Not
applicable

O

O

O

O 0O oooo o

15. Considering all the ways the illness affects your child, please evaluate how he/she feels at the moment

{choose the most accurate score)
VERY

WELL [T o TR o T o o T o N o S o T o T o I o

o

o

oo o o 0 0 0 0

ey o 05 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 653 7 75 B EB5 9 55 10

&)

VERY
POORLY

'I -ﬁ(.'

16. Considering all the ways the illness affects your child, would you be satisfied if his/her condition

remained stable/unchanged for the next few months?

Yes O | No

O |

Thank you very much for having taken the time to fill in this questionnaire.
The information you have provided will be very useful for following the changes in the course of your child’s

iliness in the best possible way.

The information in this questionnaire and in the questionnaire filled in by your child (if applicable) will be kept
strictly confidential and will be used only for clinical or research activities.

All data will be handled anonymously.

Please indicate if you authorise or do not authorise the use for scientific purposes of the information in this
guestionnaire and in the guestionnaire filled in by your child {if applicable).
I do not authorise O

| authorise O

Parent’s name and surname or initials {please print)

Signature:

2010 JAMAR (Original) by A. Ravelli
Version 1 (29/110/2010)

2011 JAMAR (xxx) yyy et al for PRINTO
JAMAR ENGLISH (PARENT)
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ANEXO B - JAMAR versdo original para criancas

PATIENT ID
[Country code, Centre ID, Incremental number: e_g. IT 01 (GO01)

DATE OF VISIT (DD/MMY Y YY)

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT (JAMAR)

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT (JAMAR)

English translation

Patient's name and surname (or initials):

Child's version

Date:

The aim of this questionnaire is to gather information on the current state of your illness.

Your answers will help us improve our clinical evaluation.

Please read the questions below carefully and choose the answers that best apply to you.
If you have doubts or need any clarification, please ask for our help.

There are no right or wrong answers.
We simply ask that you answer exactly as you feel.

1. Evaluation of functional ability

Please choose the answer that best describes your ability to carry out the activities listed below during the past

four weeks.

Please indicate anly the difficulties or limitations caused by the illness.

. Run on flat ground for at least 10 metres

. Walk up 5 steps

Jump forward

Squat

Bend down to pick up an object off the floor

Carry out activities that require the use of your fingers
. Open and cose your fists

. Squeeze an object with your hands

. Open a door by lowering the handle

10. Open and close a tap or open a previously opened jar
11. Stretch out your arms

12_ Put your hands behind your neck

13. Turn your head and lock over your shoulders

T R

14. Bend your head back and look at the ceiling
15._ Bite into a sandwich or an apple

With MO With SOME With UMNABLE
difficulty difficulty MUCH to do
difficulty

O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O

2. How much pain have you had because of the illness over the past week?
{choose the most accurate score)
NO EXTREME
PAIN O 0 o0 0 O 00O 0 S 00 00 00 O 0 PAIN
l/ G Tf_:'\l 0 05 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7 75 B B5 9 85 10 i G,W\
G [ "X
=

2010 JAMAR {Original) by A. Ravelli
Version 3 (03/11/2011)

2011 JAMAR (xxx) yyy et al for PRINTO
JAMAR EMNGLISH (CHILD)
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46
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43
43
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51

L2

54

55

56
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PATIENT ID

DATE OF VISIT (DD/MMMY Y YY)

[Country code, Centre 1D, Incremental number: e_g. IT 01 0001
JUVEMILE ARTHRITIS MULTIDIMENSION AL ASSESSMENT REPORT (JAMARY)

3. Please indicate if today you are feeling pain or have swelling in any of the joints listed below

81

Presence of

Presence of

LEFT SIDE pain or swelling RIGHT SIDE pain or swelling
Fingers O Fingers O
Wrist O Wrist O
Elbow O Elbow O
Shoulder O Shoulder O
Hip O Hip O
Knee O Knee O
Ankle O Ankle O
Toes O Toes O
Meck
Lower back O
| have no joints with pain or swelling O
4, Have you had joint stiffness upon waking up over the past week? Yes O No O ]
If you answered "yes”, how long does it last?
15 minutes 15 to 30 minutes 30 minutes 1 to 2 hours Maore than
ar less to 1 hour 2 hours
0 O O O O
5. Please indicate if you have had either or both of the symptoms listed below gver the past week
Fever higher than 38°C (if due to arthritis) Yes [ No [
skin rash (if due to arthritis) Yes [ No [

6. Considering all the symptoms, such as pain, joint swelling, morning stiffness, fever (if due to arthritis), and

skin rash (if due to arthritis), please evaluate the level of activity of yvour illness at the moment
{choose the most accurate score)

MO MAXIMUM
ACTIVITY O O o o 0 O 0 0 ACTIVITY
(E_l_:\: 0 05 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7 75 £ B35 0 85 10 .'f’é‘"
Q:ff \,_'_'rj:

7. How would you evaluate the current state of your illness?

Complete absence of symptoms
(remission)

O

Continuing presence of symptoms
(persistent activity)

O

Recurrence of symptoms after a
period of complete well-being

[relapse)

&, Compared to your last visit, how would you evaluate the course of your illness?

Much improved

Slightly improved
O

Stable/unchanged
O

Slightly worsened
0

Much worsened
]

2010 JAMAR (Original) by A. Ravelli

Version 3 (0311/2011)

2011 JAMAR (xxx) yyy ot al for PRINTO
JAMAR EMGLISH (CHILD)
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PATIENT ID DATE OF VISIT {DD/MMYYYY)
[Country code, Cantre 1D, Incremental number: a_g. IT 01 0001

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMIENT REPORT (JAMAR)

9. Are you taking any medication to treat arthritis? [ ves O [ Ne o |

If you answered “no”, please go directly to gquestion 13
If “yes”, please also answer questions 10, 11, and 12

10. Which medication are you currently taking?

MNSAIDs [e.g. ) I Please specify
Steroids (eg. ) O Please specify
Methotrexate (eg. ) O Oral O Subcutaneous O Intramuscular O
Salazopyrin [e.g. } |:||C1,'clospnrine je.g ] |
Etanercept (Enbrel) O | Infliximab (Remicade) [ | Adalimumab (Humira) O
Golimumab (Simponi) O | Certolizumab | Cimzia) I | Abatacept (Orencia) []
Anakinra (Kineret) O | Canakinumab (llaris) [ | Rilonacept [(Arcalyst) O
Tocilizumab [Actemra) O | Other [please specify ) []
Other (please specify ) O | Other (please specify, ) O
11. Since your last visit, have you had any disturbances which may be caused
by the medication you are taking? [Yes O [ No o |
If you answered “yes”, please specify which in the table below
Fever [ | Pain or burning feeling in the stomach |
Headache O | Mausea []
Skin rash O | Vomiting |
Mouth sores O | Constipation []
Swollen/bleeding gums O | Diarrhoea O
Increased body hair O | Black or bloody stools []
Weight gain [ | Blood in the urine |
Weight loss 0 Swelling, bruising, pain, redness, etc., at the injection o
site
and swings [excitement, depression, O | Other (please describe) O
anxiety)
Sleep disturbances 1 | Other (please describe) []

12. Do you take your medication regularly (as prescribed by the doctor) at
home? | Yes O [ Mo O ]
If “no”, why not?

| refuse to [ |Too many administrations during the day O
Organisational difficulty (for example,
problems taking medication at school)

I take too much medication O | Other [please specify) u

_1 | Fear of side effects O

Which medication is most difficult to take on a regular basis?

13. Do you attend school? | Yes ] Mo u |
If you answered “yes”, what school-related problems does the illness cause?

Mone [0 | Difficulty in my relationships with teachers O
Mumerous absences O |Decrease in performance O
Difficulty in remaining seated for a long time 0 Other (please specify) 0
2010 JAMAR (Original) by A. Ravelli 2011 JAMAR (xxx) yyy et al for PRINTO

Version 3 (03M1172011) JAMAR ENGLISH (CHILD)
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PATIENT ID DATE OF VISIT (DD/MM/YYYY)
[Country code, Centre 1D, Incremental number: e.g. IT 01 0O01)

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT (JAMAR])

14, Evaluation of Quality of Life
Please choose the answer that best describes your overall health.
Considering the past four weeks, we would like to know if you:

Some-
Newver times Often Every day
1. Have had any difficulty taking care of you, for example
- . . O O O O
eating, getting dressed or washing
2_H had diffi taki 15 minut Ik ki
ave .a any di _u:ult'.r ing a 15 minute walk or walking O O O O
up a flight of stairs
3. Have had any difficulty carrying out activities that require a O O O O
lot of energy such as running, playing football, dancing etc.
4 H had diffi doi t-school activiti layi
a.ve E.I any difficulty doing at-school activities or playing O O O O
with friends
5. Have had any pain O O O O
6. Have felt sad or depressed O O O O
7. Have felt nervous or anxious O O O O
2. Have had any trouble gatting along with other children O O O O
9. Have had any difficulty concentrating or paying attention | | O |
10. Have felt dissatisfied with your physical
Ve ¥ physical appearance or O O O O
abilities
15. Considering all the ways the illness affects you, please evaluate how you feel at the moment
{choose the most accurate score)
VERY VERY
WELL o o oo o oCo0o0O0OOOTOOOOo®O©Ooeo o o POORLY
o e
II m\.l 0 05 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7 75 B B5 9 95 10 I @q—.}.
\:_:_ ,I/l )

16. Considering all the ways the illness affects you, would you be satisfied if your condition remained
stable/unchanged for the next few months?

Yes O |N::| :l

Thank you very much for having taken the time to fill in this questionnaire.
The information you have provided will be very useful for following the changes in the course of your illness in
the best possible way.
The information in this questionnaire will be kept strictly confidential and will be used only for clinical or
research activities.
All data will be handled anonymously.
Please indicate if you authorise or do not authorise the use of the information in this questionnaire for
scientific purposes.

| authorise O | do not authorise O

Patient's name and surname or initials (please print)

Signature:

2010 JAMAR (Original) by A. Ravelli 2011 JAMAR (xxx) yyy of al for PRINTO
Version 3 (03M11/2011) JAMAR EMGLISH {CHILD)




ANEXO C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPAR
EM PESQUISA CLINICA

Numero do Protocolo:

Nome do Sujeito:

Titulo da Pesquisa: )
ADAPTACAO CULTURAL E VALIDACAO DO INSTRUMENTO JAMAR

(JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT)

UM ESTUDO MULTICENTRICO INTERNACIONAL SOBRE A EPIDEMIOLOGIA,
TRATAMENTO E DESFECHO DAS ARTRITES JUVENIS (EPOCA)

APELIDO DO ESTUDO: EPOCA

Investigadora:

Prof. Dra. Claudia Saad Magalhdes

Endereco:

Departamento de Pediatria — Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP Anexo D
CEP 18 618-970 Campus da Unesp — Rubido Junior Botucatu — 5P

Telefone: (14) 3811 62 74
FAX: (14) 3813 8675
e-mail: clandif@ fmb.unesp.br

INFORMACOES E ESCLARECIMENTOS AOS PAIS

Sen filho(a) esta sendo convidado para participar em nma pesquisa. Serdo explicados os
detalhes da pesquisa e o termo contém as explicacdes sobre a pesquisa, 05 riscos e
beneficios de sua participacdo e a confidencialidade desta mmformacio. Este processo ¢
denominado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Se vocé (s) concordar (em)
com a participacio serd solicitado que assine (m) o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido na Folha de Assinaturas.

PORQUE ESTA SENDO REALIZADO O ESTUDO

Seu filho (a) esta sendo convidado para participar de uma pesquisa sobre a Artrite, chamada
pelos medicos de Artrite Idiopatica Juvenil ou AILJ  FEsta pesquisa ira contribuir para o
melhor entendimento das repercussdes da artrite sobre o bem-estar e a qualidade de vida de
seu filho. Para esta finalidade, um questionario chamado JAMAR®- Juvenile Arthritis
Multidimensional Assessment Report (JAMAR) foir desenvolvido na Italia e sera traduzido
para o portugués para obter as informacdes sobre a situacdo da artrite do seu filho (a) e de
muitas criancas afetadas pela aririte, no mundo todo. O questionario traduzido sera
preenchido por vocés durante a consulta, com a finalidade de averiguar o impacto da
doenca, de acordo com a opinido de vocé(s) pais e de seu (sua) filho (a). a quem chamamos
de Sujeito da Pesquisa.

Estes gquestionarios constituem atualmente a melhor forma de avaliar a doenga de acordo
com a percepcdo dos pais, além da avaliacdo rotineira pelo meédico por meio do exame

Estudo EPOCA - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, vers3o de 23/08/2011
Pagina 1l de 5
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clinico, exame das articulagdes, exames laboratoriais e radiografias. Nio ha até o momento
nenhum guestionario que seja completo sobre todos os aspectos da vida da crianca com
artrite, ou seja sobre a doenca em si, da dor, das limitagdes fisicas, dos medicamentos, gran
de satisfacio com os resultados do tratamento, repercussdes nas atividades escolares e
outros aspectos pessoais importantes. Esta pesquisa tem como meta compreender melhor a
evolugdo da arfrite, melhorar o atendimento trazendo a opinido dos pais sobre a situacio da
doenca.

QUANTAS PESS0AS PARTICIPARAO DA PESQUISA
Cerca de 100 criangas e adolescentes com aririte e 100 crian¢as saudaveis e sem artrite

serdo convidados a participar desta pesquisa na Faculdade de Medicina de Botucatu-
UNESP.

NO QUE CONSISTE A PARTICIPACAO DESTA PESQUISA

Voceés receberdo dois questionarios para completar. O questionirio JAMAR tem duas
versdes, uma para o5 pais e oufra para a crianca, sera solicitado que vocés preencham as
duas versdes. O mesmo questionario devera ser preenchido novamente 10 dias apds e lhes
serdo entregues os questionarios num envelope com endereco e selo para ser devolvido pelo
correio, € um envelope do tipo carta-resposta que deve ser entregue no Coffeio com o
segundo questionario preenchido por vocés em casa, para verificar se houve mudanga na
atividade da doenca de seu (sua) filho (a) neste periodo.

Se no questionario houver perguntas que voces (5) nido queiram responder ou nio saibam
responder podem pular a pergunta. O preenchimento do questionario dura em torno de 15
a 20 minutos e podera ser feito antes, durante ou apds a consulta, um membro da equipe de
pesquisadores ird acompanhar o preenchimento e ajuda-lo se houver diovidas. Ao terminar
o preenchimento dos questionarios termina a sua participagdo no estudo.

Duranfe a realizacio do estudo a Dra Claudia Saad Magalhdes e os colaboradores da sua
equipe na Reumatologia Pediatrica irdo completar as informacdes com os dados clinicos,
como habitualmente realizado em todas as consultas, com a historia o exame clinico geral e
exame das articulagdes. Os dados do exame articular serdo preenchidos em folha separada
para o proposito da pesquisa.

Ao parficipar deste estudo, as informacdes sobre o estado de sande do seu filho (a) serdo
registrados no protocolo de pesquisa:

] O nome e a data de nascimento;
" Historia médica pessoal e familiar;
= Exames laboratoriais e radiografias realizados;

. As informacgdes coletadas no protocolo de pesquisa incluindo os
questionarios preenchidos por vocés durante as consultas on
hospitalizacio;

" As informaces serdo coletadas do prontuario medico que fica

arquivado no Hospital das Clinicas;

Estes dados serdo transferidos para um banco de dados de computador para finalidade de
pesquisa. que consiste em saber a sitwacdo da artrite de seu (sua) filho (a).

Estudo EPOCA - Terme de Consentimenta Livre & Esclarecido, vers3o de 23/08/2011
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RISCOS5 DECORRENTES DO ESTUDO

Nenhum procedimento além da consulta e exame articular habitual sera realizado. Este
questionario podera levar de 15 a 20 minutos para responder e se houver davidas um dos
pesquisadores podera esclarecé-los. O risco de dano da participacdo na pesguisa € minimo.
Se houver questdes que nio quiserem responder podem deixa-las em branco.

BENEFICIOS DECORRENTES DA PARTICIPACAO NO ESTUDO

Nio havera nenhum tipo de beneficio direto por fazer parte desta pesquisa. como
compensacio ou ressarcimento de despesas, a participacio € inteiramente voluntaria. Os
beneficios indiretos sdo que os resultados desta pesquisa poderdo ajudar a entender melhor
como a ALV afeta a vida de seu filho (a) assim como a de outras criangas acometidas pela
mesma doenca, em diversos paises no mundo. Esta pesquisa estid sendo realizada em
diversos paises, onde o mesmo questionario serd traduzido em varias linguas.

OUTRAS OPCOES DISPONIVEIS

Voces tém a livre-escolha de participar ou ndo da pesquisa. Se a decisdo for para ndo
participar. isto nio afetara o atendimento e o relacionamento com a equipe responsavel
pelos cuidados do seu filho {a) no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu-UNESP.

SOBRE A CONFIDENCIALIDADE

0s dados da pesquisa que identifiquem o nome de seu (sua) filho (a) serio mantidos
confidenciais

Como € de rotina no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu-UNESP,
o0s dados clinicos sdo arquivados no prontuario médico e mantidos confidenciais. Os dados
coletados para a pesquisa serdo arquivados num computador no centro coordenador do
estudo na Itilia e este Danco de dados € protegido com seguranca e por senhas. Os
formulirios da pesquisa serdo arquivados temporariamente no Departamento de Pediatria
da Faculdade de Medicina de Botucatu, UNESP. Somente os investigadores participantes
desta pesquisa terdo acesso a estas informacdes e os dados serdo mantidos confidenciais, ou
seja a identificacio de seu (sua) filho (a) sera feita por wm codigo.

Os dados do estudo poderdo ser usados em publicacdes médicas, mas a idenfidade de vocés
nio sera revelada.

QUAIS SA0 05 MEUS DIREITOS DURANTE A PARTICIPACAO?

A participacio na pesquisa € voluntaria. Se vocés decidirem nio participar, isto nio afetara
a assisténcia do sew filho (a) no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu-TUNESP.

Se, em qualquer momento deste estudo vocés quiserem refirar o consentimento e deixar o
estudo em qualquer momento, isto também ndo afetard a assisténcia do seu filho (a) no
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu-UNESP.

Se houver a decisio de desisténcia, vocés devem informar o pesquisador responsavel pelo
estudo.

Estudo EPOCA - Termo de Consentimento Livre & Esclarscide, vers3o de 23/09/2011
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PERGUNTAS E DUVIDAS

Se voce(s) ainda tiver(em) duvidas ou perguntas sobre esta pesquisa, agora ou mais tarde
poderdo perguntar. Caso haja alguma reclamacio sobre a conducio deste estudo. ha um
grupo de pessoas para acompanhar a pesquisa e proteger os seus direitos enguanto
participantes desta ou de outra pesquisa. Este grupo de pessoas chama-se Comité de Etica
em Pesquisa e o endereco e telefone para contacto também esta indicado abaixo.

Pesquisadora Responsavel:

Prof. Dra. Claudia Saad Magalhdes

Endereco: Departamento de Pediatria — Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP
Anexo D CEP 18 618-970 Campus da Unesp — Rubiio Junior Botucatu — 5P
Endereco: Alameda das Horténsias 868, Parque das Cascatas CEP 18 607-390.
Botucatu — SP Telefone (14) 3882 4606.

Telefone: (14) 3811 62 74
FAX: (14) 3813 8675
e-mail: claudi@fmb.unesp.br

Comité de ]:Iﬁra em Pesquisa (CEP):

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu

CHACARA BUTGNOLLL SN - CAMPUS UNIVERSITARIO DA UNESP - CEP 18 618-970,
BOTUCATU-SP

e-mail: capellup@fimb unesp br Telefone: (14) 3811 6143

Estudo EPOCA - Terme de Consentimento Livre & Esclarscido, versdo de 23092011
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TEREMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
FOLHA DE ASSINATURAS

PESQUISA: ADAPTACAO CULTURAL E VALIDACAO DO INSTRUMENTO JAMAR.
(JUVENILE ARTHEITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT FEPORT) Um estudo
multicéntrico internacicnal sobre a epidemiologia, tratamento e desfecho das Astrites Juvenis
(EPOCA)

APELIDO DO ESTUDO: EFOCA

Vocés receberdo uma copia deste documento.

SUJEITO

O projete de pesquisa “Adaptacio cultural e wvalidagie do instumento JAMAR Um estudo

multicéntrico mternacional sobre a epidemiclogia, tratamento e desfecho das Artrites Juvenis

(EPOCA)” foi explicade com detalhes. todos os procedimentos do estude foram esclarecidos. e

receberei uma copia assinada deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Eu concordo com a participacdo do meu filho (a) neste estudo. Estou ciente que a participacio é

voluntaria e assino este termo livre de qualgquer constrangimento.

» Fuo fii informado que poderet sair da pesquisa em qualquer momento se nio quiser mais
participar

Se concordar ou ndo em participar deste estudo e se tornar wm voluntano (a) assinando este termo

livre de qualquer constrangimento, por favor assinale as alternativas abaixo.

* [ Euconcordo em participar da pesquisa
* [1Eundo concordo em participar da pesguisa

PAIS/TUTORES/ OU EEFEESENTANTES LEGAIS:
Eu autorizo a participacio de meu (minha) filho (a) nesta Pesquisa.

(Nome do PaiMie/ Tutor/ on Representante Legal)

(Assinatura do PaiMie/ Tutor/ ou Representante Legal)

Data:

PESS0A QUE EXPLICOU O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVEE E ESCLARECTDO:
En expliquei ao a wnamgeza e finalidade da
pesquisa assim como os riscos envolvidos. Eu respondi todos os questionamentos e o farei se
estiver ao meu alcance. Fornecerei nma copia deste documento ao sujeito e sua familia.

Assinatura da pessoa que obteve o consentimento:
Data:

INVESTIGADOR/MEDICO:
Assinamra do Investigador/Médico
Data:

Estudo EPOCA - Terme de Censentimento Livre e Esclarecido, vers3o de 22/0%/2011
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ANEXO D — Termo de Assentimento para menores

TERMO DE ASSENTIMENTO PARA MENORES PARA PARTICIPAR EM
PESQUISA CLINICA

Titulo da Pesquisa: )
ADAPTACAO CULTURAL E VALIDACAOQ DO INSTRUMENTO JAMAR

(JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT)
UM ESTUDO MULTICENTRICO INTERNACIONAL SOBRE A EPIDEMIOLOGIA,
TREATAMENTO E DESFECHO DAS ARTRITES JUVERIS (EPOCA)

APELIDO DO ESTUDO: EPOCA

Investigadora:

Prof. Dra. Claudia Saad Magalhies

Endereco:

Departamento de Pediatria — Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP Anexo D
CEP 18 618-970, Campus da Unesp — Rubiio Junior, Botucatu — 5P

Telefone: (14) 3811 62 74
FAXN: (14) 3813 8675
e-mail: clandi@ fmb.unesp.br

INFORMACOES E ESCLARECIMENTOS PARA O MENOR

Voce esta sendo convidado para participar em uma pesquisa. Vamos explicar como € esta
pesquiza. Isto € para explicar o Termo de Consentimento para os seus pais e Termo de
Assentimento para voce, o que significa um documento confirmando a sua vontade e a sua
decisdo de participar ou ndo. A sua decisdo sera respeitada por todos, qualquer que seja. se
sim ou ndo.  Se vocé concordar com a parficipacdo sera solicitado que assine o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido na Folha de Assinaturas.

PORQUE ESTA SENDO REALIZADO O ESTUDO

Voceé esta sendo convidado porque tem arfrite e estamos desenvolvendo um questionario
chamado JAMAR®que sera traduzido para o portugués. As perguntas sio sobre a situagdo
da sua artrite e de outras criancas com o mesmo problema no mundo todo. O questionario
serd preenchido por vocé e seus pais durante as consultas, para sabermos a sua opinido. Na
pesquiza chamamos o paciente de Sujeito da Pesquisa.

Este questionario avalia a sua opinido sobre a artrite, além dos exames feifos pelo médico
como o exame das arficulacdes, exames de sangue e radiografias. O questionario contém
perguntas sobre como a artrite afeta a sva vida. a escola, suas brincadeiras e diversées como
passear, andar de bicicleta. jogar bola e ainda sobre os remédios que toma e como voce se
senfe com fudo 1ss0.

QUANTAS PESSOAS PARTICIPARAO DA PESQUISA
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Cerca de 100 criangas com artrite e 100 criancas sem artrite, que podem ser seus irmi3os,
primos ou colegas serdo convidados a participar desta pesquisa na Faculdade de Medicina
de Botucatu-UNESP.

NO QUE CONSISTE A PARTICIPACAO DESTA PESQUISA

Vocés receberdo dois questionarios para completar. Uma serd preenchida por vocé e outra
por seus pais. O preenchimento do questionario dura em torno de 15 a 20 minutos e
consideramos que vocé ja sabe ler bem e entender todas as perguntas e poderemos
acompanhar o preenchimento e ajuda-lo se houver duvidas. O mesmo questionario devera
ser preenchido 10 dias depois em casa e vocés receberdo um envelope com selo e pago para
enviar o questionario respondido. Com isto poderemos saber também como evolui a sua
artrite. Quando completar o questiondrio acaba a sua participacio na pesquisa.

Durante a realizacio do estudo. a Dra Clandia Saad Magalhies e os colaboradores da sua
equipe na Reumatologia Pediatrica irdo completar as informagdes com os dados escritos no
seu prontudario. aquele caderno que pertence ao hospital e tem as anotacdes de todas as suas
consultas e exames. Ao participar deste estudo, as suwas informacdes serdo registrados no
protocole de pesquisa. Estes dados serdo transferidos para o computador para finalidade
da pesquisa, que consiste em saber a situacio da sua artrite.

RISCOS DECORRENTES DO ESTUDO

Nio ha perigo ou risco se vocé participar nesta pesquisa pois nenhum fratamento novo vai
ser estudado, o seu tratamento confinuara aquele que foi decidido pelo seu médico. Este
questionario pode levar 20 minuwtos para responder. Se houver questdes que voce nio sabe
pode deixar em branco, ou se quiser pode perguntar.

BENEFICIOS DA PARTICIPACAO NO ESTUDO

Vocé nio vai ganhar nenhum presente ou regalia para participar, pois significa que se
decidir participar serd por sua livre e espontinea vontade para ajudar os pesquisadores
entender melhor sobre a sua artrite e a artrite de outras criancas. Esta pesquisa esta sendo
realizada em diversos paises, onde o mesmo questionario sera traduzido em varias linguas e
podera trazer progressos importantes para o entendimento da sua doenga.

OUTRAS OPCOES
Vocé tem a livre-escolha de participar ou ndo da pesquisa. Se a decisdo for para ndo

participar, isto ndo afetard o sev atendimento € o relacionamento com os médicos e a equipe
que cuida de voce.

SOBEE A CONFIDENCIALIDADE

0s dados da pesquisa que identifiqguem o seu nome serio mantidos confidenciais
Quando menores ou adultos participam de uma pesquisa ¢ s3o chamados sujeitos de
pesquisa, o nome ufilizado € um codigo de letras e nimeros gue ndo permite saber quem &
quem, todos passam a ser chamados de sujeito de pesquisa. Os resultados da pesquisa sdo
publicados em revistas cientificas, mas nunca os nomes poderdo ser revelados. 50 voce,
seus pais e sen médico-pesquisador podem saber que vocé participoll na pesquisa.

QUAIS SAO OS MEUS DIREITOS DURANTE A PARTICIPACAO?

Estudo EPOCA - Terme de Assentimento Livre e Esclarecida, versao de 23002011
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A participacdo na pesquisa € voluntiria. Se vocé ou seus pais decidirem ndo participar, isto
nio afetara de modo algum o seu tratamento e o seu relacionamento com todos que cuidam
de vocé. Se desistirem depois de concordar e assinar, vocés devem informar o pesquisador.

PERGUNTAS E DUVIDAS

Se vocé ainda tiver duvidas ou perguntas sobre esta pesquisa, agora ou mais tarde vocé pode
perguntar. Caso vocé tenha alguma reclamacdo sobre o estudo, ha um grupo de pessoas para
acompanhar a pesquisa e proteger os seus direitos engquanto participante desta ou de outra
pesquisa. Este grupo de pessoas chama-se Comité de Ftica em Pesquisa e o endereco e
telefone para contacto esta indicado abaixo.

Pesquisadora Responsavel:

Prof Dira. Claundia Saad Magalhdes

Endereco: Departamento de Pediatria — Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP
Anexp D CEP 18 618-970 Campus da Unesp — Rubiio Junior Botucatu — SP

Endereco: Alameda das Horténsias 868, Parque das Cascatas CEP 18 607-390.
Botucatu — SP Telefone (14) 3882 4606.

Telefone: (14) 3811 62 74
FAX: (14) 3813 8675
e-mail: clandif@fmb.unesp.br

Comité de Etica em Pesquisa (CEP), Faculdade de Medicina de Botucatu
CHACARA BUTGNOLLL $/N - CAMPUS UNIVERSITARIO DA UNESP - CEP 18
618-970, BOTUCATU-SP

e-mail: capellup@finb unesp.br

Telefone: (14) 3811 6143

Esludn EPCCA - Termo de Assentimento Livre e Esdlarecido, versao de Z300/201 1
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVREE E ESCLARECIDO
FOLHA DE ASSINATUEAS

PESQUISA: ADAPTACAO CULTURAL E VALIDACAQ DO INSTRUMENTO JAMAR
(JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT) UM ESTUDO
MULTICENTRICO INTERNACIONAL SOBRE A EPIDEMIOLOGIA, TRATAMENTO E
DESFECHO DAS ARTRITES JUVENIS (EPOCA)

APELIDO DO ESTUDO: EPOCA

SUTEITO

O projeto de pesquisa EPOCA, um estodo internacional sobre a situaciio da artrite de acordo com a

percepeio do paciente e dos seus pais foi explicado com detalhes, todos os procedimentos do estudo

foram esclarecidos. e receberei wma copla assinada deste Termo de Assentimento Livie e

Esclarecido.

* Fu fii informado que poderel sair da pesquisa em qualquer momento se ndo quiser mais
participar

Se concordar ou nfo em participar deste estudo e se tornar um voluntano (a) assinando este termo

livre de qualquer constrangimento. por favor assinale as alternativas abaixo e assine

* [1FEuconcordo em parficipar da pesquisa

= [ Eundo concordo em participar da pesquisa

(Wome do Sujeito)

{Assinatura do Sujeito)

Data:
PESS0A QUE EXPLICOU O TEEMO DE CONSENTIMENTO LIVEE E ESCLARECIDO:
Eu expliquei ao a mnatureza e finalidade da

pesquisa assim como os riscos envolvidos. Eu respondi todos os questionamentos e o farei se
estiver ac men alcance. Fornecerel uma copia deste doecumento ao sujeito e sua familia.

Nome e assinatiera da pessea que obteve o consentimento:
Diata:

INVESTIGADOR/MEDICO:

Assinatura do Investigador Médico
Data:

PAIS/TUTORES/ OU REPRESENTANTES LEGAITS:

(Nome do PaiMibe Tutor/ on Representante Legal)

{Assinatura do PaiMie/ Tutor/ ou Representante Legal)
Data:

Esl.l.ldn:n EPCCA - Termo de Assentimento Livre & Esclarecido, versdo de 230002011
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ANEXO E — Aprovacdo para execucdo do Projeto

&%  Universidade Estadual Paulista
unegp Faculdade de Medicina de Botucatu

Distrito Rubio Junior, s/n°- Botucatu—S.P.
CEP: 18.618-970

Fone/Fax: (Oxx14) 3811-6143

e-mail secretaria. capellup@fmb.unesp br

em 30 de abril de 1997
e-mail coordenadoria: tsarden@fmb.unesp.br

Botucatu, 02 de maio de 2011. Of. 181/11-CEP

Tlustrissima Senhora

Prof®. Dr®. Claudia Saad Magalhdes
Departamento de Pediatria da
Faculdade de Medicina de Botucatu.

Cara Dr® Cldudia,

De ordem do Senhor Coordenador deste CEP, informo que Projeto de Pesquisa
(Protocolo CEP 3864-2011) “"Adaptagdo cultural e validagdo do Instrumento
JAMAR (JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL, ASSESSMENT
REPORT). Um Estudo Multicénfrico Infernacional sobre a epidemiologia,
tratamento e desfecho das Artrites Juvenis (EPOCA), bem como seu TCLE
versdo de 05/04/2011, TCLE (Assentimento para maiores de 12 anos versdo
de 05/04/2011" q ser conduzido por Vossa Senhoria recebeu do relator parecer
favordvel, aprovado em reunido de 02 de maio de 2.011.

O CEP esclarece aos pesquisadores que o Projeto em questdo estd classificado na
drea temdtica 1.8 (Pesquisa com Cooperagdo Estrangeira), portanto necessita de
aprovagdo da CONEP.

Diante dessa informagdo os pesquisadores deverdo aguardar parecer do drgdo ora
citado antes do inicio do Projeto proposto na Faculdade de Medicina de Botucatu.

Situagdo do Projeto: APROVADO DEVENDO ANTES DE SEU INICIO NA
FACULDADE DE MEDICINA AGUARDAR PARECER DA CONEP.

Alberto
Secretdrio do CEP,

A

Registrado no Ministério da Salde - —
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ANEXO F — Aprovagdao CONEP

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

PARECER N°. 743/2011

Registrn COMNEP 185286 (Este n® deve ser citado nas correspondéncias referentes a este projeto]

Folha de Rosto — NI Processo n® 25000.127961/2011-52
Projeto de Pesquisa: "Adaptagdo cultural e validacdo do instrumento JAMAR (Juvenile
Arthritis Mulftidimensional Assestment Report). Um estudo mufticéntrico Internacional
sobre a epidemiologia, tratamento e desfecho das artrites Juvenis (EPOCA)". Protocolo
versao de 02 de 07/03/2011; Termo de Assentimento para menores - versao 23-09-2011;
TCLE pais - versdo 23-09-2011.

Pesquisador Responsavel: Claudia Saad Magalhdes ,

Instituigdo: Faculdade de Medicina de Botucatu / UNESP (UNICO CENTRO
BERASILEIRO)

CEP de origem: UNESP

Area Tematica Especial: Pesquisa com cooperacao estrangeira

Patrocinador: Pediatric Rheumatology InterMNational Trials Crganisation (PRINTO).

Sumario geral do protocolo

Introducdo: Artrite Idiopatica Juvenil (AlJ) & a doenca reumatica pediatrica mais
frequente e causa incapacidade fisica em curto e em longo prazo. Sob a denominacao AlJ
incluem-se subgrupos classificados em 7 categorias diferentes, com base nas
manifestacdes clinicas de apresentacdo nos primeiros 6 meses. A classificag3o vigente &
a da Internacional League of Associations of Rheumatology (ILAR) que teve o mérito de
uniformizar a nomenclatura e critérios, internacionalmente.

O principal objetivo desta classificacao & permitir a identificacdo de grupos
homogéneos de criangas com artrite cronica para fins de investigacdo de suas causas,
patogénese, epidemiologia, estudos de desfecho e ensaios terapéuticos. Entretanto, mais
recentemente a classificagcao da ILAR tem tido muitas criticas. Particularmente, tem sido
questionado que o nomero de articulactes afetadas e a presenca de psoriase, dois
parametros importantes para separar grupos homogéneos de pacientes, podem ndo ser
05 mais adequados para esta finalidade. Além disso, tem sido levantada a hipdtese que
pacientes com AlJ classificados dentro de grupos aparentemente homogéneos, como a
artrite de inicio precoce, predominante em meninas, presenca de anticorpos antinucleares
(AMA), artrite assimétrica e risco alto de iridociclite poderiam ser classificadas em varias
ouUtras categorias: oligoaririte persistente, oligoartrite estendida, poliartrite e artrite
psoriasica. Um estudo recente mostrou que a presenca de ANA pode ser um critério mais
adequado para definir grupos homogéneos de criangas com AlJ. Contudo, a prevaléncia
de ANA em criangas com AlJ ainda & desconhecida. Além disso, ndo ha padronizacdo
universal dos seu limites de positividade.

A prevaléncia e epidemiologia da AlJ t28m ampla variacdo global. Em particular, ha
uma grande variabilidade na prevaléncia das diferentes categorias da AlJ descrita em

16 hizihe
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Cont. Parecer COMEP n®. T43/2011

diversos paises. Embora, nos paises europeus o sublipo mais freqiente seja
representado pela AlJ oligoarticular, este subtipo & raro em paises como a India, Nova
Zelandia, Africa do Sul e Costa Rica. Discrepancias semelhantes tém sido publicadas
sobre a prevaléncia de iridociclite, a principal complicacdo extra-articular de diversas
categorias de AlJ. Além do exposto, a maioria dos estudos sdo de séries acompanhadas
em um unico centro e ndo ha comparacao da distribuicdo das categorias da AlJ entre
diferentes paises ou regifes do mundo. Ha atualmente um numero razoavel de opgdes
para o fratamento da AlJ, variando dos antiinflamatorios, corticosterdide de uso intra-
articular e sistémico, medicacdo anti-reumatica quimica e biolégica. Todavia, a
abordagem terapéutica da AlJ ainda ndo foi padronizada globalmente. Como resultado, a
abordagem varia de um centro para o outro no mesmo pais e num contexto mais amplo
entre centros de diferentes paises. Os avancos no tratamento da Al) s3o recentes.

Diversos ensaios clinicos controlados mostraram que as medicacdes biologicas
representam a terapéutica mais eficaz para a AlJ, que se mostraram refratarios ou tiveram
intolerancia ao metotrexate. A introducdo do tratamento com agentes biologicos mostrou-
se promissora para aqueles pacientes com maior risco de desenvolver dano estrutural as
articulacdes e incapacidade fisica permanente. Porém, a disponibilidade destes
medicamentos wvaria amplamente entre paises. As criancas de paises em
desenvolvimento podem ndo se beneficiar do tratamento com medicacdo  biolgica,
devido ao custo muito elevado. Para algumas destas criancas, como as afetadas pelo
subtipo AlJ sistémica, a administracdo de doses altas e uso prolongado de
corticosterdide, pode ser a unica opgdo terapéutica disponivel para o controle dos
sintomas da AlJ. Isto leva a um maior risco de desenvolvimento de efeitos colaterais
devastadores. Em conjunto, estes aspectos podem ter um impacto importante no
prognostico, resultando em maior risco de dano acumulado pela doenga ou pelo
tratamento, nestes paises.

Devido a heterogeneidade da doenga e das diferencas epidemiologicas, da
abordagem terapéutica e da disponibilidade de medicamentos, & possivel que o desfecho
da doenca seja diferente dependendo do pais ou regido onde esta crianga vive. Embora
inimeros estudos sobre o desfecho da AlJ tenham sido publicados nas aitimas 4
décadas, a maioria destes estudos envolveu um Unico centro ou poucas paises dentro de
uma mesma area geografica, como os estudos pioneiros realizados na Escandinavia em
épocas mais remotas.

A comparacdo do desfecho da AlJ entre outras regides do mundo, ainda nao foi
investigada e a avaliacdo de desfecho mediante fratamentos mais recentes em diferentes
areas geograficas, ou seja, aqueles pacientes gue estdo em acompanhamento atual, em
diversos ceniros especializados ainda nado foi empreedido. Um estudo recente mostrou
gue uma proporcdo consideravel de pacientes em seguimento regular em centros
terciarios de Reumatologia Pediatrica tém artrite persistente e a doenca em atividade com
comprometimento funcional e dano estrutural substancial nas articulacdes.

Entre as limitacdes dos estudos de desfecho realizados atuaimente estdo as
diferentes medidas clinimétricas utilizadas nos diferentes estudos que impede a
comparacdo entre eles. Além disso, a maioria focaliza aspectos como a remissao,
incapacidade fisica, dano radiografico ou qualidade de vida relacionada a saude. Uma
abordagem multidimensional, idealmente por meio da avaliacao combinada pelo médico e
pelos pais, ainda ndo foi idealizada. Além disso, a medida quantitativa da atividade da
doenca ainda ndo foi validada por meio de instrumento Unico, que inclua a avaliacdo do
médico, dos pais e da crianca, quando esta for possivel de acordo a percepgdo da propria
crianca.

A maioria dos instrumentos de avaliagdo da atividade da doenca, da capacidade
fisica e qualidade de vida sao longos e complexos. Por isto, sdo utilizados raramente na
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Caont. Parecer CONEP n®. 74372011

avaliagdo do dia-a-dia para acompanhar a resposta ao fratamento e o curso da doenga
em longo prazo. Esta avaliacdo na pratica clinica diaria tem sido recomendada por
especialistas, para melhorar a qualidade dos cuidados ao paciente. Entretanto, ndo ha
ainda consenso sobre tal instrumento dnico. Atualmente, tem sido amplamente
recomendado a aplicacdo de instrumentos quantitativos, como os utilizados em ensaios
clinicos, pois implementam a qualidade do cuidado aos pacientes. Contudo, também ndo
ha consenso qual instrumento quantitativo deva ser utilizado no atendimento de rotina em
criangas com AlJ.

A literatura sobre este assunto & escassa e tais aspectos ainda ndo foram
abordados. Para implementar o uso de medidas quantitativas padronizadas na pratica
didria, ha necessidade de desenvolver instrumentos que sejam simples, de facil
administracdo e multidimensionais. Para possibilitar a comparacdo entre populagdes de
diferentes centros e paises, seria necessaria a concordancia em instrumentos traduzidos
& adaptados para diversos idiomas com normas intemnmacionais. Um  instrumento
recentemente desenvolvido que permite a avaliacao multidimensional da atividade da AlJ,
denominado Juvenile Arthritis Multidimensional Assessment Report (JAMAR), pode ser o
ideal para este objetivo.

Objetivos: Desfecho: (1) Traduzir, fazer a adaptacdo cultural e validar o JAMAR
no idioma dos paises participantes. (2) Comparar o desfecho da AlJ entre diferentes
paises e continentes. Objetivos Secundarios: (1) Epidemiologia: Caracterizar e comparar
a freqiéncia das diferentes categorias ou subtipos de AlJ em diferentes paises e
continentes; Descrever e comparar a prevaléncia de irdociclite em diferentes paises e
continentes; Definir € comparar o descritor anticorpos antinucleares (AMA) em diferentes
subtipos de AlJ em diferentes regides do mundo. (2) Padries de Tratamento. Comparar o
padrao de tratamento usado para AlJ em diferentes paises; Obter informacdes sobre o
acesso ao tratamento bioldgico em diferentes paises; Comparar os mesmos desfechos de
acordo com as diferentes categorias ou subtipos de AlJ. (3) Desfecho: Promover o uso
regular de medidas clinimétricas quantitativas, igualmente pelo médico e paciente ou seus
pais, na pratica médica diaria de avaliacdo clinica da criangca com AlJ; Promover a
uniformidade e padronizacdo da avaliacdo clinica da crianca com AlJ em diferentes

Ises.
- Desenho do estudo: Este € um estudo multicénfrico, intemacional, sobre a
epidemiologia, tratamento e desfecho das Artrites Juvenis (EPOCA).

Métodos: Cada sujeito (somente pacientes) devera ter uma avaliagdo clinica em
consulta com a obtencdo dos Dados Retrospectivos: (1) Dados demograficos (Sexo, data
de nascimento, etnia, data do inicio da AlJ, data da primeira consulta no centro, data da
consulta atual; Registro detalhado do critério ILAR para classificagdo da AlJ, incluindo
descritores ou exclusdes e a ocorréncia de iridociclite; (2) Resultados da determinacdo de
ANA, por occasido do diagnostico; (3) Medicamentos ja utilizados pelo paciente em todo o
periodo de acompanhamento até a avaliacdo transversal, (4) Avaliagcdo Transversal
(realizadas pelo médico: Contagem Articular (ex. Contagem das articulag 6es com edema,
dor ou sensibilidade a movimentacdo, limitacdo dos movimentos, e ariculagdes em
atividade (entre as 71 a serem examinadas); Avaliacdo global pelo médico sobre a
atividade da doenga em uma escala analégica visual, com 21-circulos (0= melhor,
21=pior); Definicdo do status da doenca pelo médico (remissdo, recaida, atividade
continua) e evolugdo da doenca em escalas categoricas).

Para verificar a confiabilidade do instrumento, 10 pais em cada centro serdo
convidados a preencher o questionario em casa dentro de 2 semanas apos a consulta e
envia-lo pelo comreio em envelope e selo fomecidos pelos investigadores ou
alternativamente por entrevista telefonica.
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Critérios de inclusdo: Inclusdo de Sujeitos: Cada centro devera incluir: (1) 100
pacientes consecutivos nao-selecionados que preencherem os critérios ILAR para AlJ em
& meses, se o centro ndo tiver a capacidade para incluir 100 pacientes em 6 meses, todos
0s pacientes consecutivos e ndo selecionados que preencherem os mesmos critérios, e
que tiverem consulta dentro de 6 meses apds iniciar o estudo; (2) Cerca de 100 pais (pelo
menos um dos pais) de criangas saudaveis e cerca de 100 criangas saudaveis com mais
de 7-8 anos idade serdo convidados a participar do estudo. Esta amostra poderia ser
representada por irmdos, irmas, primos ou amigos do paciente com AlJ gque estiverem
participando da pesquisa. No caso das criangas saudaveis, os pais serdo convidados a
preencher o JAMAR tanto para o paciente em questdc como do irmdo (a) ou parente
saudavel por ocasido da consulta. A crianga saudavel podera completar o JAMAR por
ocasido da consulia (se estiver presente) ou em casa.

Local de realizagao

Trata-se de um projeto internacional e multicéntrico. Alem do Brasil, participarao os
seguintes paises: Albdnia, Algéria, Argentina, Australia, Austria, Bahrain, Bélgica, Bdsnia
e Herzegovinia, Bulgaria, Chile, China, Coldmbia, Costa Rica, Croacia, Cuba, Republica
Checa, Dinamarca, Egito, El Salvador, Estdnia, Finlandia, Franca, Gedrgia, Alemanha,
Grécia, Hungria, india, Ird, Israel, Italia, Japdo, Jordania, Letdnia, Libia, Lituania, México,
Holanda, Nova Zelandia, Noruega, Oman, Paraguai, Peru, Polnia, Portugal, Roménia,
Federacdo Russa, Arabia Saudita, Sérvia, Eslovaquia, Eslovénia, Africa do Sul, Espanha,
Suécia, Suica, Tunisia, Turquia, Reino Unido, Venezuela. Um banco de dados especifico
para este estudo sera implantado no centro coordenador, em Genova, Italia.

A coleta e armazenamento de dados sera feita por meio da Internet em um sistema
seguro para armazenamento de dados. Todos os dados incluidos no banco serdo
monitorados para acuracia.

O pais de origem do estudo é a Italia e foi apresentada carta de aprovacao do pais
de origem. Mo Brasil, serdo 200 participantes.

Apresentagao do protocolo

Os seguintes documentos foram apresentados no CD-ROM do protocolo em tela:
1- Protocolo Portugués - Projeto completo.doc; 2 - Folha de Rostopdf, 3 - Parecer
consubstanciado assinado pelo coordenador do CEP.pdf, 4 - Curriculo do
pesquisador pdf, 5-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLEdoc, 6 -
Cronograma de execucdo da pesquisapdf, 7 - Orcamento financeiro detalhado e em
Reais.pdf, 8- Oficio encaminhamento ao CEP pdf, 9- Protocolo de envio ao Comité de
Etica.pdf. 10- Parecer do Pesquisador sobre o mérito da pesquisa.pdf;, 11- Declaraco de
cumprimento das Resolugdes nacionais aplicaveis.pdf, 12- Declaracao de
comprometimento sobre entrega de Relatdrio Final de Atividades, apds o término da
Pesquisa pdf, 13- Declaracdo sobre uso de prontuarios médicos pdf, 14- Declaracdo
autorizacdo autoridade competente - Chefe do Departamento.pdf, 15- Declaragdo
autorizacao autoridade competente - Diretoria da Faculdade de Medicina pdf, 16-
Declaat;an autorizacdo autoridade competente - Superintendente do Hospital das
Clinicas pdf;, 17- Aprovagdo Ftica Pais de Origem - 52_ECapproval pdf, 18- Traduciio da
Aprovacao Etica Pais de Origem.pdf; 19- Declarac3o Centros no Brasil pdf; 20 - LISTA DE
PAISES PARTICIPANTES doc; 21 - Coleta de dados -Qest versdo crianga.doc; 22 -
Coleta de dados - Qest versao pais.doc

Juntamente as respostas as pendéncias do Parecer CONMEP N°. 569/2011, foram
apresentados os seguintes documentos: Termo de Assentimento para menores - versao
23-09-2011; TCLE pais - versao 23-09-2011.
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Cont. Parecer CONEP n®. 7432011

Consideragoes sobre a analise das respostas ao Parecer CONEP N°. 569/2011,
relativo ao projeto de pesquisa em questio:

1. Na folha de rosto, consta que participardo do estudo 3000 sujeitos no mundo; 200
sujeitos no Brasil e 40 no centro em tela, porém no documento “19- Declaracao
Centros no Brasil pdf afirma que o centro em tela sera o unico centro brasileiro.
Solicita-se esclarecer a quantidade de sujeitos no centro em tela e comecdo da
Folha de Rosto.

Resposta: “Com relacdo a folha de rostro, informamos que a presente contém as
informacdes corretas, 200 sujeitos no centro, sendo este o unico centro brasileiro e
o numero 40 se refere ao numero de centros internacionais, tal como registrado no
SIPE:

Sujeitos da pesquisa:

Numero de sujeitos neste centro: 200

Numero de centros: 40

Numero de sujeitos no Brasil: 200

Numero de sujeitos no mundo: 3000

Desta forma, de acordo com o nosso entendimento a folha de rostro contem as
informacdes cometas. Solicitamos ao CEP, instrugdes relativas a este
guestionamento.”

Analise: Ndo foi encaminhada a folha de rosto para confirmacdo de tais
informacdes. Pendéncia parcialmente atendida.

2. Nao foram apresentados os Termos de Assentimento para os menores de idade
preparados de modo apropriado para as diferentes faixas etarias, ou seja, na
medida de sua compreensdo, como exige Paragrafo Unico do Artigo 101 do atual
Codigo de Etica Medica (No caso do sujeito de pesquisa ser menor de idade, além
do consentimento de seu representante legal, € necessario seu assentimento livre e
esclarecido na medida de sua compreensao). Solicita-se, portanto, que ao lado do
TCLE para os responsaveis sejam apresentados os Termos de Assentimento acima
indicados. Podem ser utilizados argumentos graficos como desenhos, personagens,
historias ilustrativas, para que a crianca compreenda em sua linguagem a
importancia, os procedimentos e objetivos da pesquisa.

Resposta. "0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e o Termo de
Assentimento para menores, sdo encaminhados em novas versoes (23-09-2011)
com a devida adequacdo da linguagem para o Termo de Assentimento
(documentos em anexo) uma vez que na versao anterior o Termo de Assentimento
estava incluido no mesmo documento do TCLE, apenas com discriminagdo e com
insercdo das folhas de assinaturas”

Analise: Pendéncia atendida.

3. No documento intitulado *13- Declaracdo sobre uso de pronfuarios médicos pdf” a
Chefe do Departamento de Reumatologia autoriza a manipulagdo e coleta de dados
do prontuario dos pacientes. Mo que se refere ao acesso aos prontuarios, a CONEP
esclarece que tal responsabilidade, sob o ponto de vista legal e ético, € do
pesquisador, da instituicdo e do patrocinador. A CONEP aleria no sentido de
obediéncia as disposicbes éticas e legais brasileiras. Ao Sistema CEP-CONEP nao
cabe legislar sobre o acesso ao prontuario médico, cabendoJhe exigir o
cumprimento do sigilo, conforme Res. CNS 196/96, item IV.1.°g". Portanto, os
documentos ou clausulas sobre a questdo devem ser excluidos, devendo constar
no TCLE que sera garantido o sigilo, de acordo com as normas brasileiras.
Resposta: “Com referéncia ao documento intitulado 13- Declaracdo sobre os de
prontuarios, este documento é gerado eletrénicamente pelo SIPE (Sistema de
Informacdc em pesquisa e Experimentacdo) e amolado entre os demais
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documentos institucionais. Assim, solicitamos ao CEP que reavalie a sua retirada.
Informamos que no TCLE e Termo de Assentimento, estabelece-se de forma clara
gue o sigilo e a confidencialidade da informacdo serdo garantidos de acordo com as
normas da boa pratica clinica em todos os niveis, normatizacao intemacional e a
brasileira. A institucional relativa as informagdes do prontuario e as internacionais,

com rela¢do ao banco de dados e processamento destes dados.”.
Analise: Pendéncia atendida.

Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, de
acordo com as atribuigdes definidas na Resolugdo CNS 196/96, manifesta-se pela

aprovagio do projeto de pesquisa proposto, devendo o CEP verificar o
cumprimento da questio 1 acima, antes do inicio do estudo.

Situagdo: Protocolo aprovado com recomendagdo.

Brasilia, 18 de novembro de 2011.

—Gysélle' SaddiTannous
Coordenadora da CONEP/CNS/MS
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ANEXO G — Autorizacdo para utilizar dados para Tese de Doutorado

a¥h
- Universidade Estadual Paulista
v
Unesp Faculdade de Medicina de Botucatu

Distrito Rubido Junior, s/n° - Botucatu — S.P.
CEP: 18.618-970

Fone/Fax: (Oxx14) 3811-6143

e-mail secretaria: capellup@fmb.unesp.br
e-mail coordenadoria: tsarden@fmb.unesp.br

Registrado no Ministério da Saude
em 30 de abril de 1997

Botucatu, 23 de abril de 2012

Tlustrissima Senhora
Prof®. Dr?. Claudia Saad Magalhdes
Departamento de Pediatria da

Faculdade de Medicina de Botucatu.

Prezada Prof? Claudia,

Of. 178/2012

Com referéncia ao Projeto de Pesquisa "Adaptagdo cultural e validagdo do
instrumento JAMAR (Juvenile Arthritis Multidimensional Assestment
Report). Um estudo multicéntrico internacional sobre a epidemiologia,
tratamento e desfecho das artrites juvenis (EPOCA)”, coordenado por

Vossa Senhoria, autorizo:

A partir de 24/04/2012 que a pés graduanda Dr® Taciana de Albuquerque
Pedrosa Fernandes, passe a coletar e analisar dados do projeto de pesquisa
acima referido de todos os centros brasileiros com objetivo de Tese de

Doutorado.

Atenciosamente,

T (i e by

Prof. Dr. Trajano Sardenberg
Coordenador do CEP.
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ANEXO H - Coleta de dados paciente com AlJ

PRINTO PATIENT ID DATE OF VISIT (DD/MMM YY)
PRINTO 2% wearas printouit
The EPOCA RCCS Istituto . Gasini
PATIENT INFORMATION ROntpEiozpegale-cazlini ga it
5tl.|d‘f Frn #38-000- 3933 34
Tabasl0-395435

PATIENT PERSONAL INFORMATION (as allowed by local Ethics Committee)

Fatient First Name Patient Last Name
or initizls or initials

If, for confidentiality reasons, you cannot provide patient name or initizls, please write xxou for both name and surname.

Sex [ Male O Female | Country of Birth Birth date

{dd/mmnm fyyyy)

If, for confidentiality reasons, you cannot provide the exact date of birth, please report only the year of birth and the 157 of June as

date. [e.g 15/ junfyyyyl.

PRINTOC PATIENT ID Country code | Centre ID |Incremental number
Country code, Centra 1D, Incremeantal number [1-100)
e.g. IT 01 0001
O Cannot be reported O Indigenous Australian
O Mixed ethnicity [specify: ]
[ African, African descent [ Native American
O Arctic (Siberian, Eskimo) O Pacific {Polynesian, Micronesian, etc.)
Patient ethnicity | [ Caucasian (European) O Morth East Asian
O Caucasian (Indian] {Mongel, Tibetan, Korean, Japanese, etc)
O Caucasian (Middle East) O South East Asian
[ Caucasian (Morth African, Other) {Chinese, Thai, Malay, Filipino, stc.)
O Hispanic (for US) O Other ethnicity [specify: ]
Family socio-economic status
:ple.ise pr-:.uide ='1. assesTment |:!a:=-d on 1-1:.-.1' knowledge of the O Low O Average O High
family and in relation to the socio-economic standard of your
country) O Cannot be reported
. O Public O Private [ Health Insurance O Personal Funds
Access of the patient to health care
O Unknown
Education level of the parent who O Elementary or lower O High schoo [ Degree
completes the JAMAR O Unknown
Dizease onset date Date of first visit
[date of occurrence of the first clinical at wvour center for 1A
manifestation consistent with the disease) {dd/mmmjyyyy) ¥ (dd/mmmfyyyy)
DATE OF STUDY VISIT
{dd{/mmmjyyyy)

ATTEMNDING PHYSICIAN INFORMATION

Physician First Name Physician Last Mame

City Country

Wersion 5, 30/14,/2011 Thee EPOLA study 1



102

PRINTO PATIENT ID DATE OF VISIT (DD MMM, Y7 YY)
- PRINTO at weye printg
e EPOCA IRCCS Istituto G. Gasni
DESIGNATION OF ILAR CATEGORY (1/2) printof ospecsierasini e it
study Fian #3300 - 3935 24
Tl+39-116. 393425

DIRECTIONS: Please review the patient’s chart and :
1) INICATE THE JLA CATEGORY OF THE PATIENT [E.G. SYSTEMIC ARTHRITIS)
2] MARK THE CLASSIFICATION CRITERLA THAT ARE MET BY THE PATIENT [E.5. HEPATOMESALY)
3] mank FOR EACH EXCLLSION CRITERION SPECIFIC FOR THE DISEASE CATEGORY OF THE PATIENT, WHETHER THE CRITERION 15
PRESENT [YES), ABSENT [NO], OR ROT ASSESSED [NA).

O SYSTEMIC ARTHRITIS
CLASSIFICATION CRITERIA
O Arthritis in one or more joints
O _with or preceded by quotidian fever for at least 2 weeks’ duration that is documented to be daily
{“quotidian”) for at least 3 days
and one or more of the following:
O evanescent (non fixed)] erythematosus rash
O hepatomegaly O splenomegaly
O generalized lymphadenopathy O serositis (5Ppecify e e e )
EXCLUSION CRITERIA [all must be answered no for classification to be correct)
a, Psoriasis or @ history of psoriasis in the patient or first degree relative J¥es T Mo CHA
b. arthritis in an HLA-B27 positive male beginning after the 6th birthday O¥es Mo LCHA
. Ankylosing spondylitis, enthesitis related arthritis, sacroiliitis with inflammatory bowel
disease, Reiter's syndrame, or acute anterior uveitis, or a history of one of these disorders O¥es Mo LCHA
in a first-degree relative
d. Presence of IgM rheumatoid factor on at least 2 occasions at least 3 months apart I¥es Mo LCHA

O OUGOARTICULAR ARTHRITIS
CLASSIFICATION CRITERIA
O Arthritis affecting one to 4 joints during the first & months of disease
Subcategories
O Persistent oligoarthritis: Affecting no more than 4 joints throughout the disease course
O Extended oligoarthritis: Affecting a total of more than 4 joints after the first & months of disease
EXCLUSION CRITERIA [all must be answered no for classification to be correct)

a. Psoriasis or @ history of psoriasis in the patient or first degree relative I¥es Mo LCHA
b. arthritis in an HLA-B27 positive male beginning after the 6th birthday J¥es Mo LCHA
. Ankylosing spondylitis, enthesitis related arthritis, sacroiliitis with inflammatory bowel
disease, Reiter's syndrame, or acute anterior uveitis, or a history of one of these disorders O¥es Mo LCHA
in a first-degree ralative
d. Presence of IgM rheumatoid factor on at least 2 occasions at least 3 months apart J¥es Mo LCHA
&. Presence of systamic J14 in the patient O¥es Mo LCHA

O POLYARTICULAR ARTHRITIS [Rheumatoid factor negative)
CLASSIFICATION CRITERIA

O arthritis affecting 5 or more jeints during the first & months of disease
O A test for RF is negative

EXCLUSION CRITERIA [all must be answered no for classification to be correct)

a. Psoriasis or a history of psoriasis in the patient or first degree relative O¥es Mo LCHA
b arthritis in an HLA-B27 positive male beginning after the 6th birthday J¥es Mo LCHA
. Ankylosing spondylitis, enthesitis related arthritis, sacroiliitis with inflammatory bowel
disease, Reiter's syndrame, or acute anterior uveitis, or a history of one of these disorders O¥es Mo LCHA
in a first-degree relative
d. Presence of IgM rheumatoid factor on at least 2 occasions at least 3 months apart I¥es Mo LCHA
2. Presence of systamic JI4 in the patient J¥es Mo CHA

wersion 5, 30/11/2011 The EPDCA study z
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PRINTC PATIENT ID DATE OF VISIT (DD/BMM YY)
PRINTO at www.printo.it
The EPOCA DESIGNATION OF ILAR CATEGORY (2/2) RS Ltfnta G, Gasinl
study ze.it
O POLYARTICULAR ARTHRITIS (Rheumatoid factor positive)
CLASSIFICATION CRITERLA
O Arthritis affecting 5 or more joints during the first 8 months of disease
O 2 or more tests for RF at least 3 months apart during the first 6 months of disease are positive
EXCLUSION CRITERIA [all must be answered no for classification to be correct)
a. Psoriasis or a history of psoriasis in the patient or first degree relative COYes TNo ONA
b. Arthritis in an HLA-B27 positive male beginning after the 6th birthday COYes ONo ONA
. Ankylosing spondylitis, enthesitis related arthritis, sacroiliitis with inflammatory bowel
disease, Reiter's symdrome, or acute anterior uveitis, or a history of one of these disorders COYes ONo ONA
in a first-degree relative
&. Presence of systemic JIA in the patient CYes CTNo ONA
O PSORIATIC ARTHRITIS
CLASSIFICATION CRITERIA
- O Arthritis and O psoriasis
Or
- O arthritis and at least 2 of the following:
O Dactylitis O Mail pitting or onycholysis [0 Psoriasis in a first-degree relative
EXCLUSION CRITERIA [all must be answered no for classification to be correct)
b. Arthritis in an HLA-B27 positive male beginning after the 6th birthday OYes ONo ONA
. Ankylosing spondylitis, enthesitis related arthritis, sacreiliitis with inflammatory bowel
diszase, Reiter’s syndrome, or acute anterior uveitis, or a history of one of these disorders OYes ONo ONA
in a first-degree relative
d. Presence of Igh rheumatoid factor on at least 2 occasions at least 3 months apart COYes ONo ONA
e. Presence of systemic JIA in the patient COYes TNo ONA
0 EMTHESITIS RELATED ARTHRITIS
CLASSIFICATION CRITERLA
O Arthritis and [0 enthesitis
or
O arthritis or [0 enthesitis
with at least 2 of the following:
O The presence of or a history of sacroiliac joint tenderness and/or inflammatory lumbosacral pain
O The presence of HLA-B27 antigen
O Onset of arthritis in a male over & years of age
O Acute (symptomatic) anterior uveitis
O History of ankylosing spondylitis, enthesitis related arthritis, sacroiliitis with inflammatory bowel
disease, Reiter's syndrome, or acute anterior uveitis in a first-degree relative
EXCLUSION CRITERIA [all must be answered no for classification to be correct)
a. Psoriasis or a history of psoriasis in the patient or first degree relative OYes ONo ONA
d. Presence of lgh rheumatoid factor on at least 2 occasions at lzast 3 months apart COYes ONo ONA
e. Presence of systemic JIA in the patient CO¥es ONo ONA
O UNDIFFERENTIATED ARTHRITIS
CLASSIFICATION CRITERLA
O Arthritis that fulfills criteria in no category [2.g. because of the presence of exclusion criteria)
or
O Arthritis that fulfills criteria in 2 or more of the above categories

Version 5. 30/11/2011 The EPOCA study



PRINTC PATIENT 1D

DATE OF VISIT (DD/MMM/YYYY)

The EPOCA
study

LABORATORY AND
ADDITIONAL CLINICAL INFORMATION

PRINTO at wavw. printo.it
TRCCS Istituto G. Gaslini

rintod@ospedale-raslin.ge it

Fe #35-010-393322
Te+39-000-353423

Anti-nuclear antibodies [ANA)

date: First determination| O Pesitive (titer ) O Megative [ Unknown
O Immunofluorescence on Hep-2 cells
Method of determination| O Solid phase assay method
O Other method [please specify ]
date: Second determination| O Positive [titer ) O Megative [J Unknown

Method of determination

O Immunofluorescence on Hep-2 cells
O Solid phase assay method

O Other method [please specify ]
Rheumatoid Factor (RF) per ILAR criteria, 3 months apart
date: First determination| I Positive (value ]

PLEASE SPECIFY UNIT AND NORMAL VALUE

O Megative [J Unknown

date: Second determination

O Positive [value ]
PLEASE SPECIFY UNIT AND NORMAL VALLE

O Negative O Unknown

HLA-B27 determination

O Positive [ Negative [0 Unknown

Uveitis ever O¥es OMNo

O Unknown

O chronic iridocyclitis

if yes specify: . .
ves specify O acute anterior uveitis

Macrophage activation syndrome (MAS) ever

OYes O No O Unknown

Symmetry of arthritis
(i.e. a predeminantly symmetrical or asymmetrica
pattern of joint involvement)

O symmetrical 0 Asymmetrical

O Unknown

Co-morbid condition other than J1&

OYes O Neo O Unknown

If “yes”, please specify:

Family History of Autoimmune Diseases? If yes,
please list relationship and disease below.

O Yes O No O Unknown

Relationship to subject:

Disease:

Relationship to subject:

Disease:

Relationship to subject:

Disease

Relationship to subject:

Diseasea.

Version 5, 30/11/2011
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PRINTO PATIENT ID

DATE OF VISIT [DD/MMM ¥ YYY)

The EPOCA

study

RHEUMA EXAM

PRINTO at wwea prinko.t

-

IRCCS Istituto G. Gaslini

Fax +33-010-353324

TaH3s-0d0-353407

Check box if present. Legend: Swell: swelling Pain: pain on motion and/or tenderness

LOM: limnitation of motion

Swell

Pain

LOM

JOINT

Swell

Pain

LOM

O

Temporo-mandibular

O

Sterno-clavicular

Acromion-clavicular

Shoulder

Elbow

Wrist

MCP |

MCP 1l

MCP 1l

MCP IV

MCP WV

PIP |

PIP I

PIF 1N

PIP IV

PIP V

DIF I

DI 1N

DIP IV

DIP V

Hip

RIGHT SIDE

Knee

Ankle

Subtalar joints

Intertarsal joints

MTPI

MTP Il

MTP 1l

MTP IV

MTP W

TOEI

TOEN

TOE NI

TOE IV

Oojojojgoojaojojg|jaja|ojo) jgjojajojojoo|ofo{ojojoo|o|o) oo/ oo o

TOEW

O|o|Ojojgo|ojojojo|ga(o|bojo) |O)jojo|o|jojoo|ofo|ojOojoo (o o) Ojo| oo O

| ) 0 | ) | O ) ) | ) ) | ) ) O | ) 0 ) | ) ) 0 ) |

O[ojojojgo|ojojojo|ojo|ojaojojo|ja|o|ojo|jojo|jo{a|o|ojojo|ofo| 0|

Flease comment on any joints that you were unable to evaluate:

Cervical spine

Thoracic spine

O[o0o) (O|jojoo|jojajo|ojooo{o|ojojooo|o|oogo(oo|oogoo(oo/oo

Lumbar spine

O|ojga{o) (Cojoo{oja(ojoojooo|jojcjojojofo|ojojoo|oo(co|oo(oo| ool ojo|o

sacroiliac joints

3dIS 1431

PHYSICIAN'S GLOBAL ASSESSMENT OF OVERALL DISEASE ACTIVITY

Considering the whole signs and symptoms of the disease AT THE TIME OF THE PRESENT VISIT, please rate the overall level of
disease activity by marking a drcle

MO ACTIVITY ©

o 05

]

1 15

O O C
2 25

]

o 0 O O O QO O
3 35 4 45 5 55 6 635

L]
7

7.5

[

8 B5 9 95 10

O 0

Wersion 3, 30/11/2011
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PRINTO PATIENT ID

106

DATE OF VISIT (DD/MMM/YYYY)

PRINTO == www_printo.it
The EPOCA DISEASE STATUS ASSESSMENTS _'R‘:ﬁ'ﬂft'-t‘rﬂ-ﬁr_ﬂ!'"i _
prirtoiEos peale-Eeslin. st
study (on the day of the visit) Fax +35-040-353324
Tei35-010-353423
Assessment of the disease status at the time of visit
Inactive disease Continued activity Flare
O O O
In case of continued activity or flare, please provide an estimation of the overall level of disease activity
Minimal disease activity Moderate disease activity High disease activity
O O O
Assessment of the disease course from the last visit (not assessable if first visit)
Much improved |Slightly improved |[5table/unchanged| Slightly worsened | Much worsened 17 visit
O O O O u u
P f acti it ¥ Olve Olna O Presence of Macrophage ves O Ne O lna O
resence of active uveitis = y Activation Syndrome (MAS) = o
Presence of active systemic features Yes [ | Ho O [Ifyes specify below:
fever [due to NA) (I rash [0 | hepatomegaly O | splenomegaly O [lymphadenopathy [J [ serositis (specify)
Presence of dactylitis
|Swelling of one or more digits which extends beyond the joint margin) Yes LI MNe O NA -
Presence of enth n.esms. . . . ves O |No O NA O
[Tenderness at the insertion of a tendon, ligament, jeint capsule, or fascia to bone)
Presence of morning stiffness greater than 15 min. Yes O (Mo O | MA O
Acute phase reactants: ESR -:specif'l:,r ZI:H il
(if available one or both) (mm,/1s h) normal values)
PATIENT DRUG THERAPY
Past On-going at THERAPEUTIC DECISION AT WVISIT Mew
prescription the time Dose Dase Diose To be prescription
|discontinued)| of the visit |confirmed | increased | decreased |discontinued at wisit
MNSAIDs [} O o O O 8 O
Steroids
Oral O O O O O O O
Introvenous O O O O O O O
Intra-griicular O O
Methotrexate
Oral a a o O O [w] O
Subcutaneous (| (| o O (] [#] O
Intro-muscular O a o O o [& O
Leflunomide O O ] O O O O
Salazopyrin O O O O ] O O
Cyclosporine a O O O O O O
Etanercept (Enbrel [} O o o o O O
Infliximab |Remicade) O O O O o O O
Adalimumab [Humira) O O o] o] o [#] O
Rituximab [Mabthera) a [m] O O O O O
Abatacept (Orencia) [} O O O O O O
Anakinra (Kineret) (| (| ] O O o O
Canakinumab {llaris) O O O O O O O
Rilonacept [Arcalyst) a a o O O O O
Tocilizumab [Actemrz) [m] a O O O O O
Other: (] (] o O O O O
Other: O O o ") . 0 O
Version 5, 30/11/2011 The EPOCA study 6



PRINTO PATIENT ID

107

DATE OF VISIT (DD/MMM/YYYY)

PRINTO at whnw printo.it
The EPOCA JUVEMILE ARTHRITIS DAMAGE INDEX (JADI) IRCCS Istitute G, Gashini
rintoifospedale-raclini me.it
study ARTICULAR DAMAGE Faul +33-000-353304.
Tel3E-010-353428
Definitions for scoring damage im individual joints: contractures and other joint deformities should only be scored when
they are completely explained by prior damage, are not due to currently active arthritis, and are present for at least &
manths. For each joint, only the most severe lesion should be scored. Right and left temporomandibular joints, ankle and
subtalar joint, and metatarso-phalangeal joints of each foot are considered as a single unit. Damage is scored only if
| present. Please mark or circle the appropriate score
Joint type Definition of articular damage Score
Temporo- Mormal or not relevant damage 0
mandibular Micrognathia or face asymmetry that are severe enough to cause 1
relevant aesthetic compromise and/or malalignment of the teeth
arcades
Severe restriction of mouth opening (not allowing introduction of 2
three superimposed hand fingers) with radiographic joint changes
Cervical spine Mormal or not relevant damage ]
Extension < 50% of the normal range or cervical subluxation 1
demonstrated radiographically
Ankylosis or history of medullary compression or surgical fusion 2
Right Left
Shoulder Mormal or not relevant damage 0 0
External rotation < 50% of the normal range and,or abduction < 1 1
180° (not above the shoulder plan)
Ankylosis or prosthesis z 2
Elbow Mormal or not relevant o H
Flexion contracture < 307 1 1
Flexion contracture > 307, ankylosis or prosthesis 2 2
Wirist Mormal or not relevant 0 0
Extension or flexion < 50% of the mormal range or subluxation or 1 1
volar, ulnar or radial deviation
Ankylosis or prosthesis z 2
Finger 1t mmw v|nr mmmww
Mormal or not relevant damage o|O0|C|{Ojo|OojojC|{o)jo(o
rp'?_:;lf:r Flexion contracture, ulnar or radial deviation 1|0|0(DjD(DjO|Of{D|DO(0
Subluxation, ankylosis or prosthesis 2|0|Cc|jojo(ojojc|jojo(o
Mormal or not relevant damage o(0|D|O|D|OjD|O(D|D|DO
Proximal -
interphalangeal Flexion contracture 1|0|C|Ojo|ojojc|{ojo(o
Swan neck or en boutonniére deformity or ankylasis Zi0|O|o|o{oj0|o(o|0|0
Hip Mormal or not relevanit 0 ]
Internal rotation <102 1 1
Ankylosis or prosthesis 2 2
Knee Mormal or not relevant damage 0 0
Valgus deviation > 152 due to arthritis or flexion contracture <252 1 1
Flexion contracture >25% or prosthesis z 2
Ankle Mormal or not relevant damage 0 0
Fixed valgus deformity <202 1 1
Fixed valgus deformity >202, ankylosis, arthrodesis or prosthesis 2 2
Metatarso- Mormal or not relevant damage 0 0
phalangeal Visible deformity due to arthritis 1 1
Arthroplasty of the forefoot 2 2
Total score (max 72)

Version 5, 30/11/2011
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PRINTO PATIENT ID DATE OF VISIT (DD/MMM/YYYY)
The EPOCA JUVENILE ARTHRITIS DAMAGE INDEX {JADI)
study EXTRAARTICULAR DAMAGE

PRINTO at wwnw_printo.it
IRCCS Istituto G. Gaslini
rirthodi o5 pesdabe -paslind. pe. it

Fax+33-010-353324
Te35-040-353423

The damage is defined as persistent changes in anatomy, physiclogy, pathology or function, which may occur since
the dizease presentation, may result from previous disease activity or its treatment, and is present for at least 6

momnths. The same lesion cannot be scored twice.
Please mark or circle the appropriate score

Item Absent Present
OCULAR
Cataract and/or other complications of uveitis with loss of vision [Right eye 0 123
[score 2 in case of ocular surgery; score 3 in case of legal Left eye 0 12 3
blindness)
MUSCULOSKELETAL NOM-ARTICULAR
Severe muscle atrophy 0 1
Osteoporosis with fractures or vertebral collapse 0 1
Avascular necrosis of bone 0 1
Significant abnormality of the vertebral curve due to leg-length discrepancy or 0 1
hip contracture
Significant leg-length discrepancy or growth abnormality of a bone segment 0 1
CUTANEOUS
Strize rubrae 0 1
Subcutaneous atrophy resulting from intraarticular corticosteroid injection 0 1
EMDOCRINE
Growth failure 0 1
Fubertal delay 0 1
Diabetes mellitus 0 1
SECOMNDARY AMYLOIDOSIS 0 1

Total score [max 17)

Version 3, 30/11/2011 The EPDCA study
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ANEXO | - Coleta de dados crianca/adolescente saudavel

PRINTO PATIENT ID

DATE OF VISIT (DD/MMM/YYYY)

The EPOCA
study

HEALTHY CHILDREMN

PRINTO at wrwnw. primta.it
IRCCS Istituto G. Gaslini
printodfospedsle-=asiinize it
Fam #33-010-393324
TeH 39041 0-353423

CHILD PERSONAL INFORMATION (as allowed by local Ethics Committee)

Child First Name

or initials

Child Last Name
or initials

If, for confidentiality reasons, you cannot provide child name or initials, please write o for both name and surname.

Sex 0O Male O Female |Country of Birth

If, for confidentiality reasons, you cannot provide the exact date of birth, please report only the year of birth and the 15 of June as

date. (e.g. 15/jundyyyyl.

PRINTO PATIENT ID
Country code, Centre |0, Incremental number (0-100)
e.g. [T010001

Birth date
(dd/mmm/yyyy)
th
Country code Centre ID Incremental
number

O Cannot be reported

[0 African, African descent
[ Arctic (Siberian, Eskimao)
O Caucasian (European)
O Caucasian (Indian)

O Caucasian (Middle East)

Child ethnicity

[ Caucasian (North African, other)

O Indigenous Australian
O Mixed ethnicity (specify:
[ Mative American
[ Pacific (Pelynesian, Micronesian, etc.)
O Morth East Asian
{Mongol, Tibetan, Korean, Japanese, etc.)
[ South East Asian
{Chinese, Thai, Malay, Flipino, etc.)

[0 Hispanic (for US) [ Other ethnicity (specify: )
Family socio-economic status _
|please provide an assessment based on your knowledge of the O Low O Average 0 High

family and in relation to the sodo-economic standard of your
countryj

O Cannot be reported

Access of the child to health O Public O Private [ Health Insurance [ Personal Funds
care O Unknown
Education level of the parent [ Elementary or lower [ High school O Degree
who completes the JAMAR O Unknown
Is the child a RELATIVE [ brother/sister
of a JIA patient? Oves CONO Degree of relationship O other

Please provide PRINTO Patient 1D
of the related patient

Please confirm the child is healthy OY¥Es ONO
DATE
(when JAMAR was completed) [dd/mmmfyyyy)

ATTENDING PHYSICIAN INFORMATION

Physician First Name

Physician Last Mame

City

Country

Viersion 2, 24/05,/2011

The EPOCA study
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ANEXO J - JAMAR versdo final para pais (traducdo para portugués)

PATIENT ID

DATE OF VISIT (DD/MMMAYYY)

Country code, Centre 1D, InCcremental number [1-100) e.g. IT 01 001
JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT {JAMAR)

RELATORIO DE AVRLIRQE.G MULTIDIMENSIONAL DA ARTRITE JUVENIL (RAMAJ)

Traducéo para o Portugués (Brasil)

Mome e sobrenome do paciente (ou iniciais):

Versdo dos Pais

Qual dos pais preencheu o questionario

Mae O Pai O

0 objetivo deste questiondrio € obter informagdes sobre o estado atual da doenga do seu filho.

Suas respostas irdo nos ajudar a melharar nossa avaliacdo clinica.

Por favor, leia as perguntas abaixo com atencdo e escolha as respostas gque melhor s apliguem ao seu filho.
Se tiver duvidas ou precisar de esclarecimentos, peca nossa ajuda.

Mdo existem respostas certas ou erradas.

Pedimos simplesmente que vocé responda exatamente como se sente em relacdo seu filho.

1. Avaliacdo da capacidade funcional

Escolha a resposta que descreva melhor a capacidade de seu filho para realizar as atividades listadas abaixo,

durante as Ultimas guatro sSEmanas.

Indique somente as dificuldades ou limitactes causadas pela doenca.

Se seu filho tiver dificuldade em realizar qualquer uma destas atividades porgue ele € muito novo, € nao por
causa da doenca, assinale o espago sob “Néo se aplica”.

Com Com
dm:f: ge POUCA  MUITA '”f:‘a:”'z:'de M3o se aplica
dificuldade dificuldade
1. Correr pelo menas 10 metros em terreno plano O O O O O
2_ Subir 5 degraus O a O O O
3. Pular para frente O O O O O
4. Agachar O O O O O
5_Abaixar para pegar um objeto do chdo O O O O O
6. Fazer atividades que precisem usar os dedos O O O O O
7. Abrir e fechar as maos O O O O N
8. Apertar um objeto com as m3os O a O O O
9. Abrir uma porta abaixando a maganeta O O O O O
10. Abrir e fechar uma torneira ou abrir a tampa de
rosca de um vidro que ja tinha sido aberto F;ntnes = O - - =
11. Estender os bragos para frenta O O O O O
12. Colocar as maos atras do pescogo O a O O O
13. Girar a cabega e olhar por cima dos ombros O O O O O
14. Inclinar a cabeca para tras € olhar para o teto O O O O O
15. Morder um sanduiche ou uma maca O O O O O
2. Quanta dor seu filho sentiu por causa da doenga na ultima semana?
{escolha a pontuacdo mais exata)
Dor muito
Senll DDr Lo - L. - gy Lo L. Lo Lo Lo L. Lo rDrtE
(,l 5 ‘.\' 0 05 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7 7,5 @ 85 O 95 10 I,.-" 'ﬁ'ﬁ\"
e \V
2010 JAMAR (Original) by A. Ravelli 2012 JAMAR (BRAZIL) C. Saad-Magalhaes et al for PRINTO
Version 3 (03M1172011) 1 JAMAR Brazilian PARENT)



34

35

36
EX)
33
39
a0
41
a2
43

a5

a6

a7

45

]
5l
L2

53

55

L1

Yl

L8

]

111

PATIENT ID DATE OF VISIT (DDIMMM™YYYY)
Country code, Centre |D, Incremental number [1-100) e.g. IT 01 0001

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT (JAMARY)

3. Indigue se hoje seu filho estd com dor ou inchago em gualguer uma das articulacdes listadas abaixo

Lado Esquerdo Prese?ﬁ:hiifm ou Lado Direito Prese':r;l:hii Eﬂr ou
Dedos da mao O Dedos da m3o O
Punho O Punho O
Cotovelo O Cotovelo O
Ombro O Ombro O
Quadril O Quadril O
loelho O loelho O
Tornozelo O Tornozelo O
Dedos do P& O Dedos do Pé O
Pescogo O
Parte de baixo das costas |
Meu filho ndo tem dor ou inchago em nenhuma
articulagao O
4, S5eu filho teve rigidez nas articulacdes ao acordar na ultima semana? sim O | N§Ge O
Se vocg respondeu “sim”, quanto tempo durou?
15 minutos cu menos|  15a 30 minutos | 30 minutos a 1 hora 13 2 horas Mais de 2 horas
O O O O O

5. Indigue se seu filho teve qualguer um dos sintomas listados abaixo, durante a ultima semana?

Febre acima de 38°C (por causa da artrite) Sim O MEo O
Manchas na pele (por causa da artrite) Sim O Mio OO

6. Considerando todos os sintomas, como dor, inchaco nas articulacdes, rigidez matinal, febre (por causa da
artrite) e manchas na pele (por causa da artrite), avalie o nivel de atividade da doenca de seu filho neste
momento.

Escolha a pontuacdo mais exata

Sem Atividade
gtividade © 0 0o ¢ 0o 0 0 o O O O O O O QO O O O O O O Méxima
ey = = = = e
I.-’ oo 0 @5 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7 75 E 85 9 95 10 ! Ao
b - Y | = |
\o—/ SV

7. Como vocé avaliaria o estado atual da doenga de seu filho?

Auséncia completa de sintomas Presenca continua de sintomas Reaparecimento dos sintomas apos
pleta L2 . um periodo de total bem estar
(remissao) {atividade persistente) .
(recaida)
O O O

B. Comparando com a dltima consulta, como vocé avaliaria a evolucédo da doenca do seu filho

Melhorou muito ME'EEEE; um Estavel /Mo mudou Fiorou um pouco Fiorou muito
O O O O O
2010 JAMAR (Original) by A. Ravelli 2012 JAMAR (BRAZIL) C. Saad-Magalhaes et ai for PRINTO

Version 3 (031172011} 1 JAMAR Brazilian PARENT)




60
el

62
63

65

(17

67
1]
e9
70
71
72

73

74
75
76
7
78

79

BO
Bl
82

83

85

B6

a7

83

89
90

91
92
93
94

95

PATIENT ID

DATE OF VISIT (DD/MMMYYYY)

Country code, Cantre ID, Incremental number (1-100] e.g. IT 01 0001
JUVEMNILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REFORT (JAMAR])

112

9, Seu filho estd tomando algum remédio para artrite? [ Sim O | N&o O |
5e vocé respondeu “Nao”, va diretamente para a pergunta 13.
Se voce respondeu “Sim” responda também as perguntas 10, 11 e 12,
10. Quais remeédios seu filho estd tomando atualmente?
Anti-inflamatorios (exemplo: Naproxeno, Diclofenaco, O Por favor, especifique
Ibuprofeno, Piroxicam, Meloxicam, Indometacina, Celecoxibe)
Corticoides (exemplo: Prednisona, Prednisolona, Deflazacort) O Por favor, especifigue
Metotrexate (Tecnomet, Reutrexato, O Comprimide O Injegdo subcutanea O Injegde muscwlor O
Methotrexatrao)
Sulfassalazina (Azulfin) DlCicIusporina {Sandimmun, Sandimmun neoral, Sigmasporin) O
Etanercepte [Enbrel) O | Infliximabe (Remicade) O | adalimumabe (Humira) O
Golimumabe [Simponi) O | certolizumabe [Cimzia) O | abatacepte (Orencia) O
Anakinra [Kineret) O | canaguimumabe (llaris) O | Rinolacepte [Arcalyst) a
Todilizumabe (Actemra) O | Outro (Por favor, especifique: ] O
Outro (Por favor, especifique: ] O | Outro (Por favor, especifigue: ] O
11. Desde a dltima consulta de seu filho, ele teve algum problema que possa ter sido
causado pelos remédios que ele esta tomando? sim O | Nao O
Se vocé respondeu “sim”, especifique na tabela abaixo
Febre O | Dor ou queimagao no estomago O
Dor de cabega I | Enjoos O
Manchas na pele O | Vomitos O
Feridas na boca O | Intestino preso O
Inchago ou sangramento na 0 Diarreia O
gengiva
Aumento de pelos no corpo [0 | Fezes com sangue ou muite escuras O
Ganho de peso [0 | Sangue na urina O
Perda de peso O | Inchaco, manchas roxas, dor ou vermelhiddo no local da injecdo O
Alteracdo do humor (agitagdo

E - . (agitacao, O | Qutro (Por favor, descreva: ] O
depressao, ansiedade)
Problemas para dormir O | Qutro (Por favor, descreva: i O
12. Seu filho toma os remédios em casa regularmente (de acordo com a receita
médica)? [sim O [N&@o O |
$e& vocé respondeu “ndo”, por que ndo?
Trr e O Ele/ela tem .que tomar muitos medicamentos 0

durante o dia todo

Dificuldade pelo hclira.rln {por exemplo, dificuldade O | Medo dos efeitos indesejdveis 0O
para tomar os remedios na escola)
Meu filho toma muitos remédios O |OQutro (Por favor, especifigue: ] a
Qual dos remédios € o mais dificil de tomar regularmente?
13. Seu filho frequenta a escola? | sim O | nao O]
Se vocé respondeu “5im”, quais problemas a doenga causa em relagdo a escola?
MNenhum O | Dificuldade mo relacionamento com professores O
Muitas faltas O |Diminuicdo no rendimento escolar O
Dificuldade em ficar sentado por . i
Muito tempo O | Outro {por favor, especifique: | O

2010 JAMAR (Original) by A. Ravelli
Version 3 {03/11/2011)

2012 JAMAR (BRAZIL) C. Saad-Magalhaes et al for PRINTO
1 JAMAR Brazilian PARENT)
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ANEXO K — JAMAR versao final para criancgas (traducdo para portugués)

PATIENT ID DATE OF VISIT (DD/MMMYYYY)
Country code, Centre 1D, Incremental number (1-100) e.g. IT 01 0001

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT (JAMAR)

96 14, Avaliacdo da Qualidade de Vida
97 Escolha a resposta que melhor descreve a saude geral de seu filho.
98 S a pergunta ndo se aplica porgue seu filho & muito novo, assinale “Mao se aplica”.

g9 Considerando as lltimas 4 semanas, nés gostariames de saber se seu filho:

100 Nunca As Fregliente- Tud:::s 05 Nac: se
Vezes mente dias aplica
10 1. Teve alguma dificuldade para Cl.:lldar de si mesmao, O O O O O
por exemplo ao comer, se vestir ou se lavar
102 2. TE'A:I'E alguma dlﬁFuldEdE em caminhar por 15 0 0 0 0 O
minutos ou subir um lance de escadas
3. Teve alguma dificuldade em realizar atividades que
103 exigem muita energia, como correr, jogar futebal, O a O O O
dancar, etc.
4. Teve alguma dificuldade em realizar atividades na
104 s _ i O m| O O O
escola ou em brincar com amigos
105 | 5. Tewve alguma dor. O O O O O
106| 6. Pareceu estar triste ou deprimido O O O O O
107 | 7. Pareceu estar nervoso ou ansioso O O O O O
8.Teve algum problema ao se relacionar com outras
108 = aeump O m| O O O
criangas
9. Teve alguma dificuldade em se concentrar ou prestar
109 € - O O O O O
atencao
10. Pareceu estar insatisfeito com sua aparéncia fisica
110 - P O m| O 0 O
ou habilidades

111 15. Considerando todas as formas com que a doenca afeta seu filho, avalie como ele se sente neste Momento.
112 (Escolha a pontuacdo mais exata)

. Muito mal
Muito bem
113 — =3
IK f’-ﬁ\1 o 05 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7 75 B 85 0 95 10 I é‘ﬁ*;\"u
®, .=
=/ Y/

16. Considerando todas as formas com que a doenga afeta seu filho, vocé ficaria satisfeito se o seu estado

111 sermanecesse estavel nos proximos meses?

115 Sim O | Nio O |

116 Muito obrigado por ter dedicado seu tempo para responder este guestionario.
As informagbes que voce prestou serdo muito Uteis para acompanharmos a evolugdo da doenca de seu filho da
melhor maneira possivel.
As informagbes neste questionano e no questionario respondido pelo seu filho (se aplicavel) serao mantidas
como estritamente confidencias e serdo utilizadas somente para atividades clinicas ou de pesquisa.
119 Todos os dados serdo mantidos andnimos

Indigue se vocé autoriza ou nao o uso para fins dentificos das informagbes deste questionario e do questionario
120 respondido por seu filho (se for o caso)
111 Eu autorizo O Eu nédo autorizo O

122

117

118

Mome e sobrenome do paif/mae , por favor, escreva por extenso:
133 Assinatura:

2010 JAMAR {Original) by A. Ravelli 2012 JAMAR (BRAZIL) C. Saad-Magalhaes et al for PRINTO
Version 3 (03/11/2011) 1 JAMAR Brazilian PARENT)
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33

35
36
37
38
39
an
41
a2
43

45

46

a7

43
50

L1

L2

53

55

L1

L7

PATIENT ID

DATE OF VISIT (DD/MMM™AYYY)

Country code, Centre 1D, Incremental number [1-100) e.g. IT 01 0001
JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT {JAMAR)

3. Indique se hoje vocé esta com dor ou inchaco em gualguer uma das articulagdes listadas abaixo

114

Presenca de dor ou

Presenca de dor ou

LADO ESQUERDO inchaco LADO MREITO nchago
Dedos da mao O Dedos da mao O
Punha O Punho O
Cotovelo O Cotovelo O
Ombrao | Ombro O
Quadril O Quadril O
Joelho O loelho O
Tornozelo O Tornozelo O
Dedos do Pé O Dedos do P& O
Pescogo O
Parte de baixo das costas [
Mao tenho dor ou inchago em nenhuma articulacdo O
4. Vocé teve rigidez nas articulacdes ao acordar na lltima semana? [ sim O Nic 0O |
Se voré respondeu “sim”, quanto tempo durou?
15 minutos ou menos 15 a 30 minutos 30 minutos a 1 hora 1a 2 horas Mais de 2 horas

O

O

O

O

O

5. Indique se vocé teve qualguer um dos sintomas listados abaixo, durante a dltima semana?

Febre acima de 38°C (por causa da artrite)
Manchas na pele (por causa da artrite)

Sim O
Sim O

O
O

Mao
Mao

6. Considerando todos os sintomas, como dor, inchaco nas articulacdes, rigidez matinal, febre (por causa da
artrite) e manchas na pele (por causa da artrite), avalie o nivel de atividade da sua doenga neste momento.
Escolha a pontuagdoe mais exata

Atividade

1 15 2

ht et b ot

35 3 35

4 45 5 55 6

et b L

7 75 8 B5S 8

35 10

Maxima

|'/':é:é;\'

o

Sem
atividade o
T 0 05
(&) 2>
L

7. Como vocé avaliaria o estado atual da sua doenca?

\ f -NE'/' I

Ausencia completa de sintomas
(remissao)

Presenga continua de sintomas
[atividade persistente)

Reaparecimento dos sintomas
apos um periodo de total bem
estar (recaida)

O O O
8. Comparado com a dltima consulta, como vocé avaliaria a evolucdo da sua doenca
Malhorou muito Melhorou um pouco Estavel/Nao Piorou um pouco Piorou muito
mudou
O O O O O

2040 JAMAR (Original) by A. Ravelli

Version 3 {(03M11/2011)

2012 JAMAR (Brazil) C. Saad-Magalhaes et al for PRINTO
JAMAR Brazilian {CHILD})
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59

&0
61

62

63

65
(1]
&7
(3]
&9
70

71

T2

73
T4
75
76
77
78
79

O

Bl

B2

B3

B5

B6

87
88

]
0

91
92

93
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PATIENT ID DATE OF VISIT (DD/MMMYYYY)
Country code, Centre ID, Incremental number (1-100) e.g. IT 01 0001

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT (JAMARY)

9. Vocé esta tomando algum remédio para artrite? [ sim O | Nio O |

Se vocé respondeu “ndo”, va direto para a pergunta 13
Se vocé respondeu “sim”, responda também as perguntas 10, 11 e 12
10. Quais remédios vocé estd tomando atualmente?

Anti-inflamatarios (exemplo: Maproxeno, Diclofenaco, O Por favor, especifique

Ibuprofenc, Piroxicam, Meloxicam, Indometacina, Celecoxibe)

Corticoides (exemplo: Prednisona, Prednisolona, Deflazacort) O Por favor, especifigue

Metotrexate (Tecnomet, O comprimido O Injeciio O injepio muscular O

Reutrexato, Methotrexatro) subcutdnea

Sulfassalazina (Azulfin) O | Ciclosporina (Sandimmun, Sandimmun neoral, Sigmasporin) O

Etanercepts (Enbrel) O |infliimabe [Remicade) 0O | Adalimumabe {Humira) O

Golimumabe [Simpani) O |Certalizumabe (Cimzia) O | Abatacepte (Orencia) O

Anakinra (Kineret) O |Canaguimumabe (llaris) [ | Rinoclacepte (Arcalyst) O

Tocilizumabe [Actemra) O |Outro (Por favor, especifique; ] O

Qutro (Por favor, especifique: J O | Qutro [Por favor, especifique: ] O

11. Desde sua ultima consulta, vocé teve algum problema que possa ter sido

causado pelos remédios que estd tomando? [sim 0O | Nio o |

Se vocé respondeu “sim”, especifique na tabela abaixo

Febre O | Dor ou queimacdo no estdmago O

Dor de cabeca O | Enjoos O

Manchas na pele O | vomitos O

Feridas na boca O | Intestino preso O

Inchago ouw sangramento na gengiva O | Diarreia O

Aumento de pelos no corpo [ | Fezes com sangue ou MUito escuras O

Ganho de peso O | Sangue na urina O

Perda de Peso 0O !n!:ha"r;n,manchas roxas, dor ou vermelhiddo no local da 0O
injecac

.'!-.Itf.:mr;ﬁn do humor (agitacdo, depressao, O | Outro (Por favor, descreva: ) O

ansiedade)

Problemas para dormir O | Qutro (Por favar, descreva: ] O

12. Vocé toma os remédios em casa regularmente (de acordo com a receita
médica)? Sm O] N 0O |
Se vocé respondeu “ndo”, por que ndo?

Eu me recuso a tomar 0 Tenho que tomar muitos medicamentos durante o dia O
todo

Dificuldade pelo horario (por exemplo,

dificuldade para tomar os remédios na O [Medo dos efeitos indesejaveis O

escola)

Eu tomo muitos remédios O |Outro (Por favor, especifique: ) O

Qual dos remédios € o mais dificil de tomar regularmente?

13. Viocé frequenta a escola? Sim O Nao o |
Se vocd respondeu “Sim”, guais problemas a deenga causa em relagdo a escola?
Nenhum O |Dificuldade no relacionamento com professores O
Muitas faltas O |Diminuicdo no rendimento escalar O
Dificuldade em ficar sentado por muito ol e e e O
tempo

2010 JAMAR {Original) by A. Ravelli 2012 JAMAR (Brazil) C. Saad-Magalhaes et al for PRINTO

Version 3 (03M1172011) 3 JAMAR Brazilian (CHILD)
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a7
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99

100

101

102
103
14
105

106

107

108
109

110

111

112

113

114

115

116
117
118

119
120

PATIENT ID DATE OF VISIT (DD/MMMY YY)
Country code, Cantre |D, Incremental number (1-100] e.g. IT 01 G001

JUVENILE ARTHRITIS MULTIDIMENSIONAL ASSESSMENT REPORT (JAMARY)

14, Avaliacdo da qualidade de vida
Escolha a resposta que melhor descreva sua sadde geral.
Considerando as dltimas 4 semanas, nds gostariamos de saber se vocé:

As Frequente  Todos
Nunca .
VEZES -mente os dias
1. Teve dificuldade para cuidar de vocg mesmao, por exemplo O O O O
a0 comer, se vestir ou se lavar
2. Teve alguma dificuldade em caminhar por 15 minutos ou
. O O O O
subir um lance se escadas
3. Teve alguma dificuldade em realizar atividades que exigem
. ) . O O O O
muita energia, como correr, jogar futebol, dancar, etc.
4. Teve alguma dificuldade em realizar atividades na escola ou
. . O O O O
em brincar com amigos
5. Teve alguma dor O O O O
6. Sentiu-se triste ou deprimido O O O O
7. Sentiu-se Nervoso ou ansioso O O O O
8. Teve algum problema ao se relacionar com outras criancas O O O O
9. Teve alguma dificuldade em se concentrar ou prestar
- e O O O O
atengao
10. Sentiu-se insatisfeito com sua aparéncia fisica ou
™ H O O O O
habilidades
15. Considerando todas as maneiras que a doenca afeta vocg, avalie como vocé se sente no momento

{ Escolha a pontuacéo mais exata)

. Muito Mal
Muito bem
r’ -~ * 0 05 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 F 75 8 85 9 95 10 /f:ﬁ&f}x
'\“J ] ~z
l\ W

16. Considerando todas as formas com gue a doenca afeta vocé, ficaria satisfeito se o seu estado
permanecesse estavel nos proximos meses?

[ sim O | Ndo O |

Muito obrigado por ter dedicado seu tempo para responder este questionario.
Az informacdes que voc prestou serdo muito Uteis para acompanharmos a evolucdo de sua doenca da melhor
maneira possivel.
As informacdes neste questionario serdo mantidas como estritamente confidencias e serdo utilizadas somente
para atividades clinicas ou de pesquisa.
Todos os dados serdo mantidos andnimos
Indigue & vocé autoriza ou ndo o uso para fins cientificos das informagdes deste questiondrio
Eu autorizo O Eu ndo autorizo O

Nome e sobrenome do paciente (por favor escreva por extensa)
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