RESPOSTA AOS REVISORES


Reconhecemos dos revisores questões, comentários e sugestões pertinentes. Aqui apresentamos a nossa resposta detalhada a essas questões e comentários, o que levou a um revisão cuidada do manuscrito.


Revisor A

O tema do presente trabalho é atual e relevante dada a importância de existirem métodos de avaliação parametrizados e validados em Português incluindo a OM. A metodologia está adequada e a discussão bem elaborada.

Apresentam-se alguns pontos a considerar:

Título: Validação do questionário Otitis Media-6 (OM-6) para Português de Portugal; Validation of the Otitis Media-6 (OM-6) questionnaire for Portuguese of Portugal.

 A expressão “Português de Portugal” deve ser substituída por “Português europeu”; o mesmo em inglês.

Resposta: Concordamos totalmente com a sugestão. Realizada a respectiva alteração no título e restante manuscrito.


Introdução:
1º paragrafo, 2ª frase: Verificar e argumentar a nomenclatura utilizada - otite média crónica com derrame – sugestão: otite média com efusão crónica.

Resposta: Quando se compara a literatura científica em Português Europeu e Português do Brasil, verifica-se que o termo “efusão” é o termo mais utilizado no Português do Brasil em todas as patologias cuja designação inclui o conceito de derrame ou efusão: “otite média com efusão”, mas também “efusão pleural”, “efusão pericárdica”, entre outras. Na nossa opinião, a tradução literal que tem vindo a ser feita de forma facilitada e menos crítica do ponto de vista linguístico para “otite média com efusão” na literatura redigida em Português Europeu não tem considerado a uniformidade que se deve manter com as outras patologias em que no Português Europeu se mantém o termo “derrame”: “derrame pleural”, “derrame pericárdico”, “derrame articular”, etc. Consideramos que a língua tem uma lógica e congruência que deve ultrapassar a análise individual de cada palavra traduzida. 
1º parágrafo, 2ª frase: A palavra “sobreposição” não é clara nem exprime o conceito de “continuum of otitis media”; considere substituir.

Resposta: Concordamos com a sugestão. Realizada a substituição da palavra “sobreposição” por “contínuo”, por considerarmos que exprime mais corretamente o conceito de “continuum of otitis media”.


Como definiram o conceito “Otite média aguda recorrente (OMAR)”? é uma definição nova ou baseada em que artigos?

OMAR:
a) É a ocorrência de três episódios de otite média aguda em seis meses ou quatro episódios em 12 meses (Pichichero ME, Reiner SA, Brook I, Gooch WM, III, Yamauchi T, Jenkins SG et al. Controversies in the medical management of persistent and recurrent acute otitis media. Recommendations of a clinical advisory committee. Ann Otol Rhinol Laryngol Suppl 2000
183:1-12.).

b) É classificada como otite média aguda recorrente (OMAR) quando há ocorrência de três episódios em período de 6 meses ou quatro episódios em período de 12 meses, com normalização total da otoscopia durante as intercrises (Rovers MM, Schilder AG, Zielhuis GA, Rosenfeld RM. Otitis media. Lancet. 2004;363:564-73. SIH T; MOURA R; CALDAS S & SCHWARTZ B. Prophylaxis for recurrent acute otitis media: a Brazilian study. Intern J Pediatr Otorh 25: 19-24, 1993.)

Resposta: O conceito “otite media aguda recorrente” foi definido de acordo com os critérios  apresentados no artigo Rosenfeld RM, Goldsmith AJ, Tetlus L, Balzano A. Quality of life for children with otitis media. Arch Otolaryngol Head Neck Surg. 1997;123(10):1049-54, no qual é validada a versão original do questionário OM-6, em língua inglesa. Optámos por utilizar esta definição dado representar a população-alvo para a qual o instrumento foi inicialmente desenvolvido. Contudo, não inviabiliza a aplicação do questionário OM-6 em crianças com o diagnóstico de otite média aguda recorrente, segundo a definição atual desta entidade clínica (ocorrência de três episódios de otite média aguda em seis meses ou quatro episódios em 12 meses). 

 
Material e Métodos
Foi pedido parecer à Comissão de Ética? E qual a resposta?

Resposta: Foi pedido parecer positivo da Comissão de Ética e obtida resposta positiva. Informação presente no último parágrafo da seção “Material e Métodos”, inserida agora no segundo parágrafo da seção “Material e Métodos”.
 

Caracterização do questionário
1ª frase: definir os conceitos de otite média com efusão crónica e de otite média aguda recorrente de uma forma mais clara.

Resposta: Concordamos com a sugestão. Procedemos à clarificação dos conceitos na caracterização do questionário e nos critérios de inclusão no estudo.


Fase I
1ª frase: A versão original do questionário OM-6, em língua inglesa, foi objecto de avaliação por dois médicos da especialidade de Otorrinolaringologia, bilingues e de língua nativa portuguesa (português de Portugal), tendo sido produzida uma primeira versão portuguesa do questionário OM-6. – bilingues em que idiomas? – a formulação escrita não é clara.

Resposta: Concordamos com sugestão. Procedemos à clarificação da formulação escrita.


Discussão:
- mesmo com os resultados favoráveis obtidos no presente estudo, deverá ser considerado - dado ser um questionário preenchido pelos cuidadores e a ser aplicado a outras áreas geográficas de Portugal - a importância de aplicar o mesmo questionário em instituições hospitalares de diferentes áreas geográficas de Portugal de forma a verificar a adequação dos termos selecionados para o restantes cuidadores de outras regiões portuguesas.

Resposta: Concordamos com o comentário. Feita referência a essa limitação do estudo na discussão.


Exemplos:
1. A expressão “fluid” (consensualmente traduzida como “fluido”) foi transformada em “derrame (líquido)”. Ponderar:  a expressão “líquido” é mais abrangente e corrente que a expressão “derrame”.

Resposta: A versão validada do questionário OM-6 em Português Europeu teve por base a expressão “derrame (líquido)”, pelo que não podemos alterar a expressão sob pena de perda de validação. No entanto, a expressão “derrame (líquido)” contém também a expressão “líquido”, que concordamos ser mais abrangente e corrente. 


2. No item relativo ao sofrimento físico, a expressão “discharge” (consensualmente traduzida como “descarga”) foi transformada em “purgação”.  Esta expressão pode ter várias interpretações em PtEu, como purificação, etc... ponderar “supurar”

Resposta: Concordamos com a sugestão. Contudo, mais uma vez, não podemos proceder a substituição direta da expressão sob pena de perda de validação do questionário. Desta forma, substituímos a expressão “purgação” por “purgação (supuração)”, contornando a possibilidade de interpretação incorreta pelos cuidadores. 


 3. No item relativo à alteração da fala, a expressão “poor pronunciation” (consensualmente traduzida como “pronúncia pobre”) foi transformada em “alteração da pronunciação”.   O termo “pronunciação” não é corrente, sendo pouco utilizado e podendo ser potencial origem de  dúvidas pelos cuidadores.

Resposta: Concordamos com o comentário. Contudo, mais uma vez, não podemos proceder a substituição direta da expressão sob pena de perda de validação do questionário. Desta forma, substituímos a expressão “alteração da pronunciação” por “alteração da pronunciação (alteração da articulação da fala)”, contornando a possibilidade de interpretação incorreta pelos cuidadores.



Revisor B

O manuscrito em apreciação aborda um tema de grande importância clínica, que se relaciona com a parametrização de indicadores de qualidade de vida em crianças portadores de Otite Média. O questionário OM-6 é um instrumento de grande interesse neste domínio e está validado desde há mais de uma década noutras línguas. Até à data, salvo prova em contrário, este é o primeiro trabalho da sua tradução/adaptação, aplicação e tentativa de validação em Português falado em Portugal. A metodologia seguida é apropriada, decalcando os passos seguidos noutras publicações da mesma índole e para o mesmo questionário noutras línguas. Os resultados obtidos são significativos. As tabelas apresentadas são apropriadas.

Os seguintes comentários devem ser alvo da atenção dos autores:
• Título – Apropriado

• Resumo/Abstract – Bem estruturado.  A tradução de “otitis media with effusion” deve ser otite média com efusão. O termo derrame neste contexto de otite média está desatualizado. Corrigir no texto restante.

Resposta: Quando se compara a literatura científica em Português Europeu e Português do Brasil, verifica-se que o termo “efusão” é o termo mais utilizado no Português do Brasil em todas as patologias cuja designação inclui o conceito de derrame ou efusão: “otite média com efusão”, mas também “efusão pleural”, “efusão pericárdica”, entre outras. Na nossa opinião, a tradução literal que tem vindo a ser feita de forma facilitada e menos crítica do ponto de vista linguístico para “otite média com efusão” na literatura redigida em Português Europeu não tem considerado a uniformidade que se deve manter com as outras patologias em que no Português Europeu se mantém o termo “derrame”: “derrame pleural”, “derrame pericárdico”, “derrame articular”, etc. Consideramos que a língua tem uma lógica e congruência que deve ultrapassar a análise individual de cada palavra traduzida. 


• Palavras passe – Apropriadas

• Introdução – Sucinta e informativo. No ultimo parágrafo devem ser inserida  a informação/referências  que este questionário já se encontra traduzido e validado noutras línguas.

Resposta: Concordamos com a sugestão. Inserida a informação, e respectivas referências bibliográficas, de que o questionário OM-6 se encontra já traduzido e validado para outras línguas.


• Material & Métodos 
• Pg. 4 Evitar a mudança de sujeito para plural no último período do primeiro parágrafo.

Resposta: Concordamos com a sugestão. Realizada a alteração para sujeito singular.


• Pg 4 Caracterização do questionário:  No primeiro parágrafo os autores devem explicitar melhor como foram diagnosticadas as crianças com os diferentes tipos de otite (Otoscopista credenciado? Otoscopia pneumática? Timpanograma? Audiograma?). 

Resposta: Concordamos com a sugestão. O diagnóstico dos diferentes tipos de otite média baseou-se na presença dos achados clássicos na otoscopia, observados por médico Otorrinolaringologista habilitado para o efeito, e nos resultados obtidos na timpanometria. Informação acrescentada ao corpo do manuscrito, no final da descrição da Fase I na seção “Material e Métodos”.


Neste mesmo âmbito devem estratificar as crianças por duração do quadro clínico (>3M, >6M >9M) já que este fator tem necessariamente impacto na qualidade de vida e no modo como o cuidador da criança analisa a situação. 

Resposta: Este trabalho tem como objetivo a criação de uma versão em língua portuguesa e culturalmente adaptada a Portugal do questionário OM-6 e a avaliação da sua consistência e fiabilidade. A determinação da qualidade de vida das crianças portuguesas com otite média e o impacto a curto-prazo da colocação de tubos de ventilação transtimpânicos são questões pertinentes, tendo a inexistência de um instrumento validado para o efeito sido a motivação para a validação deste instrumento de avaliação para Português Europeu. No entanto, o trabalho não tem como objectivo a interpretação dos resultados obtidos com a aplicação do questionário. A não estratificação das crianças por duração do quadro clínico não enviesa os resultados obtidos na avaliação das propriedades psicométricas (validade de construção para os scores basal e de mudança, consistência interna, confiança teste-reteste e resposta a alteração clínica) do questionário para validação do mesmo. 


Também não está explícito se apenas foram incluídos no estudo os casos com otite bilateral ou se foram misturados casos apenas com patologia unilateral do ouvido médio.

Resposta: Foram incluídas crianças com otite média uni e bilateral. Informação acrescentada nos critérios de inclusão no estudo. No entanto, ressalvamos mais uma vez que a não caracterização da amostra em termos de lateralidade (uni ou bilateral) da otite média não enviesa os resultados obtidos na avaliação das propriedades psicométricas do questionário para validação do mesmo.


•  Afecção na Pg4 está com cç e na Pg10 apenas com ç. Substituir esta palavra por interferência.

Resposta: Erro involuntário. Procedemos à sua imediata correção.


[bookmark: _GoBack]• Pg5 Fase I 2ª linha do primeiro parágrafo, descrever qual a habilitação para um médico ser considerado bilingue. 
Resposta: Concordamos com a sugestão. Um médico foi considerado bilingue se utilizador independente da língua inglesa (nível B2). Informação acrescentada no manuscrito. 


Ainda neste parágrafo da Pg5 a palavra escorrência poderia ter sido considerada em vez de purgação.

Resposta: Não concordamos com a sugestão. Consideramos que a expressão escorrência pode ter diferentes interpretações, não sendo usada na prática clínica pelos autores. Substituímos a expressão “purgação” por “purgação (supuração)”, diminuindo deste modo a possibilidade de interpretação incorreta pelos cuidadores. 


• Ainda na Pg5, a não exclusão de casos com história de cirurgia prévia incorre no risco de enviesar a amostra devido ao carácter mais prolongado e refratário destes doentes.

Resposta: Relembramos que o objectivo do estudo é a validação da versão portuguesa do questionário OM-6 e não a interpretação dos resultados obtidos com a aplicação do instrumento. A não exclusão de casos com história de cirurgia prévia não enviesa os resultados obtidos na avaliação das propriedades psicométricas do questionário. 


• Na Pg6, 3º Parágrafo e mais adiante nos resultados  Pg 7 5ºparágrafo, mencionam “doença estável” na avaliação da confiança re-teste. Como descrevem estes casos, já que o critério anterior de inclusão no estudo por si só já pressupunha doença estável há >3meses.

Resposta: O questionário OM-6 tem como população-alvo crianças com otite média crónica com derrame (com duração ≥ 3 meses) ou otite média aguda recorrente (≥ 3 episódios nos últimos 12 meses, com normalização completa da otoscopia durante as intercrises). A confiança teste-reteste é o parâmetro que avalia a capacidade do instrumento de produzir resultados relativamente estáveis quando readministrado em circunstâncias de doença estável, definida pela presença de estabilidade clínica (ausência de agravamento ou melhoria do quadro clínico). Procedemos à clarificação do conceito de “doença estável” no manuscrito.


• Resultados –• Na Pg7 Fase II no primeiro parágrafo deve ser mencionado qual o prazo temporal em que decorreu a recolha de dados.

Resposta: Concordamos com a sugestão. A recolha de dados decorreu durante um período temporal de 6 meses. Acrescentada esta informação no manuscrito, tal como sugerido. 


• Discussão –• Os resultados do presente estudo são pouco discutidos em contraponto com os resultados publicados por outros grupos que desenvolveram o mesmo tipo de adaptação do questionário OM-6 à realidade das respetivas línguas oficiais.

Resposta: Concordamos com comentário. Procedemos à discussão mais aprofundada dos resultados, de acordo com o objetivo do estudo. 


• Referências -  Apropriadas. Abreviar a citação da revista da ref.2

Resposta: Erro involuntário. Procedemos à sua imediata correção.
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