RESPOSTA AOS COMENTÁRIOS DOS REVISORES

(Validação da Versão Portuguesa do Questionário EHP-30)

REVISOR A

- ‘1) O artigo avalia essencialmente a “consistência interna” (ou outra designação equivalente) e a “validade convergente” de um questionário. Como os próprios autores recomendam, são ainda necessários novos estudos para que o questionário se possa considerar validado (“reprodutibilidade” ou “repetibilidade”, avaliada com teste-reteste, e “validação externa” ou “validação preditiva”, avaliada em participantes sem doença e com diversos estádios de doença). Este aspeto deverá refletir-se claramente em todas as secções do artigo incluindo o título. O termo “validação” deverá ser devidamente reconsiderado. Não existindo uma nomenclatura única sobre os conceitos aqui discutidos (o que eu próprio saliento ao deixar termos alternativos no meu texto), recomendo que os autores usem uma linguagem consistente, utilizando sempre os mesmos termos para os mesmos conceitos’.

Resposta: Agradecemos o comentário do revisor. Revimos todo o texto a fim de que fossem utilizados os mesmos termos para os mesmos conceitos. Especificando, utilizamos os seguintes conceitos: consistência interna; validade convergente; fiabilidade; validação externa.

Relativamente à questão do questionário se poder considerar validado, mesmo se ainda sem a avaliação teste-reteste e validação externa, consideramos que o podemos assumir. De facto, foram avaliadas as mesmas propriedades psicométricas e utilizados os mesmos testes estatísticos aplicados na validação da versão original do EHP-30 (Jones et al. Development of an endometriosis quality-of-life instrument: The Endometriosis Health Profile-30. 2001). Para além disso, de acordo com a literatura, são exemplos de validação de questionário utilizando as mesmas propriedades psicométricas por nós utilizadas:

· Goshtasebil A et al., The short form endometriosis health profile (EHP-5): translation and validation study of the Iranian version. J Ovarian Res 2011; 4:11.
· Mengarda CV et al., Validação de versão para o português de questionário sobre qualidade de vida para mulher com endometriose. Rev Bras Ginecol Obstet. 2008; 30(8):384-92.

· Telles-Correia D et al.  Validação do questionário multidimensional da adesão no doente com transplante hepático. Acta Med Port 2008; 21: 31-36.
De igual forma, o próprio Revisor B também o reconhece ao afirmar que ‘o trabalho não apenas validou a versão portuguesa, de Portugal, do questionário EHP-30, foi também descrito e avaliado os dados de um número significativo de mulheres com endometriose de um centro de referência no país’. Contudo, caso o revisor não esteja de acordo com a nossa perspectiva e considere que, de facto, o título deve ser alterado, propomos as seguintes opções: Tradução e Avaliação Psicométrica da Versão Portuguesa do Questionário EHP-30 ou Avaliação da Versão Portuguesa do Questionário EHP-30.

- ‘2) O texto pode ser encurtado eliminando-se repetições. Sugiro, por exemplo, a eliminação da primeira frase do resumo, dos dois primeiros parágrafos da Discussão e do primeiro parágrafo das Conclusões’.
 Resposta: Agradecemos os comentários do revisor. Procedemos às alterações sugeridas pelo revisor.
- ‘3) O quinto parágrafo da Discussão (“No que diz respeito a fatores clínicos…”) necessita de ser reformulado. Não se faz uma verdadeira análise do problema em termos de impacto nos resultados do trabalho’.

Resposta: Compreendemos o comentário do revisor e agradecemos a oportunidade de clarificar este ponto. Assim, o parágrafo 5 foi reformulado para: ‘De acordo com a classificação da ASMR, todos os estadios de endometriose se encontram representados na amostra do presente trabalho. Contudo, a maioria das mulheres apresenta endometriose no estadio IV. Tal deve-se ao facto de a consulta em que os questionários foram aplicados ser uma consulta de Ginecologia Cirúrgica referência no país para pacientes com endometriose, sobretudo com situações avançadas da doença. Na endometriose é amplamente reconhecida a ausência de correlação entre a intensidade dos sintomas (e consequentemente piores índices de qualidade de vida) e a gravidade da doença1, traduzida neste trabalho pela classificação cirúrgica da ASMR. Assim, não existe evidência que a distribuição assimétrica da amostra, no que diz respeito a estadios cirúrgicos, influencie a avaliação da qualidade de vida realizada.
- ‘4) Uma releitura final do artigo permitirá certamente ainda melhorar a sua redação. Sugere-se, por exemplo, que no Resumo, se substitua “Procedeu-se à análise estatística dos resultados” por “Análise estatística apropriada”; “… variando entre 0,876 e 0,981 nas dimensões do questionário central, e 0,863 e 0,951 no modular” por “…variando de 0,876 a 0,981, nas dimensões do questionário central, e de 0,863 a 0,951, nas do modular.”

Resposta: De acordo com os comentários do Revisor, procedemos às alterações sugeridas e uma revisão da redação do manuscrito.
REVISOR B

- ‘Título: é informativo e curto? Reflecte o conteúdo de forma sucinta? Sim, entretanto o trabalho não apenas validou a versão portuguesa, de Portugal, do questionário EHP-30, foi também descrito e avaliado os dados de um número significativo de mulheres com endometriose de um centro de referência no país. Talvez pudesse incluir esta informação no título com intuito de chamar atenção a importância do trabalho.’
Resposta: Estamos plenamente de acordo com o revisor e acreditamos que essa é uma das mais-valias do trabalho. Contudo, a fim de manter o título o mais curto e informativo possível, e dado que o principal objetivo do trabalho é a validação do questionário, sendo a descrição desta casuísta uma mais-valia secundária, se o revisor estiver de acordo, mantivemos o título e reforçamos essa informação ao longo do manuscrito.
- ‘Resumo: reflecte o conteúdo do manuscrito? É estruturado? Resume o conteúdo de forma eficiente? Sim, apenas incluir a procedência (origem) das pacientes no tópico “Material e Métodos” (linhas 38 e 39), além de indicar qual teste estatístico principal/principais foram utilizados (linha 41)’.
Resposta: De acordo com os comentários do Revisor, procedemos às alterações sugeridas.
- ‘Na introdução do referente artigo está escrito (linhas 130 a 132): “Contudo, até à data não está ainda disponível um instrumento de avaliação da qualidade de vida numa situação de endometriose, adaptado à cultura e língua portuguesas (de portugal).” Contudo, na metodologia do artigo, nas linhas 142 a 146, descreve-se duas referências anteriores, 25 e 26, que já haviam realizado o processo de tradução (equivalência semântica e de conteúdo obtida por duas traduções independentes e duas retroversões, obtenção de uma versão de consenso e revisão por clínicos) e uma avaliação da validade de conteúdo com um painel de 20 mulheres com endometriose. Indico: (i) incluir as referências 25 e 26 na introdução do artigo informando que já existe uma versão traduzida e culturalmente adaptada do questionário EHP-30, (ii) reescrever o texto das linhas 128 a 132, (iii) ressaltar a importância de se validar a versão portuguesa do questionário EHP-30 (referências 25 e 26) em um número maior de pacientes e em um centro de referência no país’.

Resposta: Estamos totalmente de acordo com o revisor e agradecemos a possibilidade de esclarecer esta questão. De facto, a versão do EHP-30 traduzida que foi utilizada no presente trabalho, não tinha ainda sido validada, tendo apenas sido realizado o processo de tradução e avaliação da validade de conteúdo. O presente trabalho, ao possibilitar a sua aplicação num centro de referência do país, criou as condições necessárias para a avaliação psicométrica aqui realizada. De acordo com as indicações do revisor: i) procedeu-se à  inclusão das referências 25 e 26 na introdução; ii) foi reescrito o texto das linhas 128 a 132; iii) foi realçada a importância de se validar a versão portuguesa do questionário EHP-30, nomeadamente num elevado número de pacientes e em um centro de referência no país.
- Métodos: ‘Deve-se trazer para o tópico “Material e Métodos” a frase das linhas 304 a 307 que foi incluída no tópico “Discussão” (“Foram utilizados seis critérios para avaliação das suas propriedades psicométricas, nomeadamente análise fatorial exploratória, avaliação da consistência interna, correlação item-total, validade convergente, taxa de preenchimento e distribuição das pontuações.”)’.

Resposta: Procedeu-se à alteração sugerida pelo revisor.
- Métodos: ‘Referente ao tamanho da amostra o trabalho justifica que foi determinado considerando as recomendações de Hair e col. (referência 27). Contudo, é possível aplicar um teste estatístico que confirme/referende o número de 152 pacientes utilizadas no presente artigo? Se sim, por favor, incluir’.

Resposta: Agradecemos o comentário do revisor e a possibilidade de esclarecer esta questão. Se tivéssemos procedido a uma análise factorial confirmatória, o que gostaríamos de desenvolver em trabalhos futuros, poderíamos utilizar instrumentos para cálculo do n da amostra. Contudo, tendo nós procedido a uma análises fatorial exploratória, tal não foi possível. O n foi baseado em várias recomendações presentes na literatura relativo ao tamanho amostral mínimo para análise fatorial, nomeadamente:
· Regra do n=100: Gorsuch e Kline recomendam um mínimo de 100. (Gorsuch RL. Factor analysis. 2nd ed. Hillsdale, New Jersey: Erlbaum; 1983. Kline P. Psychometrics and psychology. London: Academic Press; 1979).

· Hatcher recomenda que o número de sujeitos seja superior a 5 vezes o número de variáveis (5*30= 150) ou 100. (Hatcher, L. A Step-by-Step Approach to Using the SAS® System for Factor Analysis and Structural Equation Modeling. Cary, NC: SAS Institute; 1994).

· Regra do n=5: a razão sujeitos/variáveis não deve ser inferior a 5 (MacCallum RC et al. Sample size in factor analysis. Psychological Methods 1999; 4: 84-99).

- Métodos: ‘Os questionários foram auto-preenchidos pelas pacientes, na sala de espera da consulta, em que período do tratamento e/ou diagnóstico? Antes ou depois da cirurgia e/ou tratamento? É importante ressaltar este “tempo” visto que os sintomas e queixas modificam. Nas linhas 182 a 185 é informado que foram também recolhidos dados clínicos, através do preenchimento de um formulário clínico pelo médico responsável pela paciente, incluindo sintomatologia apresentada nas últimas 4 semanas. Novamente, este “tempo” se refere a que período? Antes ou depois da cirurgia e/ou tratamento? Deixar claro’.
Resposta: De acordo com o comentário do revisor foi adicionado ao manuscrito ‘pacientes em tratamento (expectante, médico ou cirúrgico) da endometriose’, deixando desta forma claro que a amostra era constituída por mulheres em diferentes fases do seu follow-up. As últimas 4 semanas referem-se ao período de tempo anterior à data da consulta, podendo corresponder a mulheres com tratamento médico ou cirúrgico recente ou não. Assim, o texto foi alterado para ‘incluindo sintomatologia apresentada nas 4 semanas prévias à consulta’.
- ‘Discussão: (i) Reescrever o texto das linhas 299 a 303 informando, primeiro, que no presente estudo procedeu-se à avaliação psicométrica da versão portuguesa do EHP-30, que tinha sido previamente traduzida (referências 25 e 26). Em seguida, justifica-se a importancia e o diferencial deste trabalho em relação as referências 25 e 26. Reescrever a frase das linhas 300 e 301: “até ao momento, o EHP-30 não se encontrava adaptado à cultura e língua portuguesas (de Portugal)’.
Resposta: De acordo com a sugestão do Revisor A foram eliminadas as linhas 299 a 301. Desta forma procuramos incluir as sugestões do Revisor B no texto que permaneceu: ‘No presente estudo procedeu-se à avaliação psicométrica da versão portuguesa do EHP-30, que tinha sido apenas previamente traduzida25,26, de acordo com as recomendações da International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research32. Tal, permite a validação do EHP-30 e a sua aplicação clínica para avaliação da qualidade de vida das mulheres portuguesas com endometriose.’
- Discussão: ‘(ii) Visto que o Questionário EHP-30 já foi traduzido e validado para o português do Brasil (referência 8), em 2008, deve-se indicar e discutir as principais diferenças entre os dois países de língua portuguesa’.

Resposta: Os autores agradecem e compreendem a relevância do comentário do Revisor. Assim, o seguinte texto foi adicionado à discussão: Para além disso, foram superiores aos resultados apresentados pela versão de português do brasil em todas as dimensões8. Ainda relativamente à comparação da versão do EHP-30 aqui estudada com a versão de português do brasil, encontram-se diferenças essencialmente quanto à linguagem utilizada. De facto, em ambas as versões se procurou realizar uma tradução que assegurasse a equivalência semântica com o instrumento original, mas garantindo que se mantinha a relevância clínica e o sentido dentro da cultura portuguesa ou brasileira. Desta forma, dadas as diferenças linguísticas, a construção das perguntas foi frequentemente diferente. Por exemplo: para a questão da versão original ‘Felt your symptoms are taking away your life?’, na versão de português do Brasil a questão é ‘Sentiu como se seus sintomas estivessem prejudicando a sua vida?’ e na versão aqui estudada é ‘Sentiu que os seus sintomas lhe estão a tirar vida?’.  No que diz respeito às propriedades psicométricas avaliadas, as versões apresentam-se com coeficientes que traduzem excelente consistência interna e validade convergente, embora os testes utilizados tenham sido diferentes (SF-36v2 no presente estudo vs. WHOQOL-Bref e o Inventário de Depressão de Beck na versão de português do brasil)8.
- Discussão: ‘(iii) A frase das linhas 304 a 307 deve ser transferida para o tópico “Materiais e Métodos’.

Resposta: Procedeu-se à alteração sugerida pelo revisor.
- Discussão: ‘(iv) Comparar o resultado descrito nas linhas 311 e 312 sobre a amostra com elevado nível de escolaridade (38,2% tinham habilitações iguais sou superiores a uma licenciatura) com dados de outras populações como, por exemplo, com a população brasileira conforme descrito no artigo de Bellis e cols., 2010 (“epidemiological and clinical aspects of pelvic endometriosis: a case series” - Rev Assoc Med Bras 2010; 56, 4:467-71), que descreve que cerca de 52% das mulheres tinham nível superior’.
Resposta: Agradecemos a sugestão do revisor e procedemos à discussão do nível de escolaridade da amostra, comparativamente com o descrito por Bellelis e col.
- Discussão: ‘(v) Comparar os resultados descritos nos parágrafos das linhas 330 e 333; 347 a 348; 349 a 355; 356 a 359 com dados da literatura (referências 8,16,17,21-24), conforme questionários EHP-30 já validados em outras populações’.
Resposta: De acordo com o comentário do revisor, procedeu-se à discussão das referidas afirmações, à luz dos resultados já publicados para as versões do EHP-30 previamente validadas.
- Discussão: ‘(vi) Incluir/descrever/comparar na discussão referências importantes sobre a qualidade de vida e o impacto da endometriose na vida das mulheres. Seguem sugestões de referências pertinentes: - Nnoaham e cols., 2011; - Fourquet e cols., 2011; - De Graaff e cols., 2013. 

Resposta: Agradecemos os comentários do Revisor e, de acordo com a sua sugestão, um maior ênfase ao impacto da endometriose na qualidade de vida foi dado, nomeadamente nas dimensões física, mental, social e laboral. As referências bibliográficas sugeridas foram adicionadas. 
- ‘Agradecimentos: Não identifica a fonte de financiamento e nem conflitos de interesse. Apenas agradece aos colaboradores do trabalho’.
Resposta: Os autores não têm conflitos de interesse ou fontes de financiamento a declarar (tal como afirmado na submissão online do manuscrito e agora acrescentado à secção Agradecimentos).
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