RESPOSTA AOS REVISORES

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

Revisor A

O trabalho apresenta a qualidade científica necessária para publicação.

Sugerem-se, no entanto algumas alterações ao texto:

Denominação de Otite média com efusão ou derrame, de modo uniforme, pois
os dois termos aparecem para denominar a mesma patologia.

Resposta: Concordamos inteiramente com a sugestão. Realizada a utilização de forma uniforme do termo “otite média com efusão” ao longo de todo o artigo.

Descrever os critérios de definição de "hipoacusia de condução", sendo que em crianças muito pequenas este valor será difícil de obter.
Resposta: Foi definida como “hipoacusia de condução” perdas auditivas com elevação isolada dos limiares da via aérea, com um gap aéreo-ósseo ≥ 15 dB. Realizada a descrição dos critérios de definição de “hipoacusia de condução” na secção “Material e Métodos”.

O timpanograma é um teste extremamente importante na caracterização da patologia de ouvido médio e que não foi mencionado neste estudo, sugere-se que sejam descritos os resultados prévios à cirurgia na população incluída.
Resposta: Concordamos com a sugestão. Procedeu-se à inclusão dos achados obtidos na timpanometria na secção dos “Resultados”.  
  
A adenoidectomia foi feita também nas crianças que já tinham sido submetidas a colocação de tubos prévia ? e em todos os que colocaram tubos pela primeira vez ? se sim, qual o motivo?
Resposta: A colocação de tubos de ventilação transtimpânicos foi associada na maioria dos casos a adenoidectomia (92.1%; n=140). As indicações para realização de adenoidectomia em crianças com menos de 4 anos foram obstrução nasal ou adenoidite crónica. Em crianças já submetidas a adenoidectomia, procedeu-se a revisão do procedimento apenas se observada recidiva de hipertrofia dos adenoides. Acrescentada esta informação na secção “Resultados”. 

Os autores considerariam repetir o estudo em crianças não submetidas a
colocação de tubos após um período de tempo (1 ano?) de wait and see,
versus colocação de tubos?
Resposta: Sim. A comparação proposta avalia duas abordagens possíveis no tratamento da otite média crónica com efusão e/ou otite média aguda recorrente, sendo, por isso, interessante em termos clínicos e de seguimento deste grupo de doentes. Respostas repetidas de um mesmo cuidador de uma criança específica podem ser comparadas, representando uma medida válida para avaliação da resposta clínica dessa criança.
Revisor B

Artigo muito interessante, útil e com relevância para a prática clinica corrente. 
Utilização do questionário OM6 previamente validado para português e já publicado.

Estrutura do manuscrito correcta, apenas pequenas notas enviadas em documento anexo.
Respostas: 
Resumo: Concordamos com as sugestões. Realizadas as alterações propostas.

Resultados: As restantes crianças não foram submetidas a colocação de tubos de ventilação transtimpânicos, por ter sido observada resposta ao tratamento médico, com resolução do quadro de otite média crónica com efusão e/ou otite média aguda recorrente. Acrescentada esta informação na secção “Resultados”. 
Discussão: Trata-se efetivamente do primeiro estudo que avalia o impacto da otite média sobre a qualidade de vida das crianças portuguesas e o efeito a curto-prazo da colocação de tubos de ventilação transtimpânicos neste grupo de crianças. Concordamos com a sugestão. Procedemos à remoção do termo “provavelmente”. 


O texto está demasiado denso, sugiro revisão da pontuação e dos parágrafos para facilitar a leitura e a sua inteligibilidade fácil.
Resposta: Concordamos com a sugestão. Realizada revisão do texto para facilitar a sua leitura e inteligibilidade. 
Revisor C

Erros no texto:
No título “quality of life of children” deve ser corrigido por “quality of life IN children”. Na discussão, oitavo parágrafo “porcento” substituir por “ por cento”.
Resposta: Concordamos inteiramente com a sugestão. Realizadas as respectivas correções.
Dúvidas: 
Porque foi definido otite média recorrente como 3 episódios no último ano e não 3 episódios nos últimos 6 meses ( de acordo com guideline americana)? 
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 e, posteriormente, validada a sua versão em Português Europeu. 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). 
Não se realizou timpanograma pré-operatório? 
Resposta: A timpanometria foi realizada em 53.8% (n=91) das crianças. Este exame foi mais frequentemente pedido em crianças com o diagnóstico de otite média crónica com efusão (78.0%; n=71) e otite média aguda recorrente em concomitância com otite média crónica com efusão (14.3%; n=13). Procedeu-se à inclusão dos achados obtidos na timpanometria na secção “Resultados”.
Relevância: 
O manuscrito é importante para a prática clínica de forma geral? SIM 
Pode ajudar os médicos a aperfeiçoar a sua prática e consequentemente abordar de forma mais eficiente as pessoas com as várias doenças? SIM 
Comenta factores clínicos, científicos, sociais, políticos e económicos que afectam a saúde? SIM 
Originalidade: 
O que é que este manuscrito acrescenta à literatura existente? Estudo bem dirigido sob o impacto na qualidade de vida da otite média aguda com efusão e otite média aguda recorrentes na idade pediátrica. Estudo validado através da escala de qualidade de vida OM-6. Primeiro estudo realizado em Portugal. 
Má conduta: 
Identifique plágio, imprecisão de dados, fraude, viés e a duplicação de publicação. Não se identifica má conduta. 
Estrutura do Manuscrito 
Título: 
É informativo e curto? SIM 
Reflecte o conteúdo de forma sucinta? SIM 

Resumo: 
Reflecte o conteúdo do manuscrito? Não é revelado o tipo de otite média à qual os autores se referem. 
Resposta: Concordamos com a sugestão. Procedemos à identificação no texto dos tipos de otite média analisados no estudo - crianças portuguesas com otite média crónica com efusão e/ou otite média aguda recorrente.
É estruturado? SIM 
Resume o conteúdo de forma eficiente? SIM 

Introdução: 
Os objectivos são claramente mencionados? Os autores utilizam os termos otite média com derrame crónica e otite média com efusão. Deveriam utilizar apenas um dos termos. 
Resposta: Concordamos inteiramente com a sugestão. Realizada a utilização de forma uniforme do termo “otite média com efusão” ao longo de todo o artigo.
Justifica a relevância do estudo? SIM 

Métodos: 
Descreve como os objectivos foram realizados? SIM 
O desenho de estudo e metodologia são apropriados para os objectivos? SIM 
Há falhas metodológicas? NÃO 
Há rigor na estatística? SIM 
A metodologia nos manuscritos de caráter epidemiológico são adequados? SIM 
Resultados: 
A apresentação e análise dos dados é rigorosa? SIM 
São claros e convincentes? SIM 
Os quadros e tabelas são legíveis, elaborados de forma correcta? SIM 

Discussão: 
Explica as implicações dos achados? SIM 
Examina limitações? SIM 
Identifica áreas que necessitam mais estudo? SIM 
Conclusão: 
As conclusões são relevantes? SIM 
Estão relacionadas com os objectivos? SIM 
São baseadas nos resultados apresentados? SIM 
Referências: 
A literatura existente foi considerada de forma apropriada? SIM 
Seguem o estilo da AMP? SIM 
Os artigos citados possuem, de facto, a informação descrita no manuscrito? SIM 
Algum artigo recente ou relevante foi omitido? NÃO 
A percentagem de referências recentes é adequada? SIM 
Tabelas / Figuras: 
A sua mensagem é bem clara sem ser necessário a referência no texto principal? SIM 
Estão claramente identificadas e legíveis? SIM 
Todas as abreviaturas e acrónimos estão definidos nas notas de rodapé? SIM 
Agradecimentos: 
Identifica a fonte de financiamento? SIM 
Identifica conflitos de interesse? SIM, na capa do artigo 
Extensão: 
O manuscrito pode ser encurtado sem eliminar aspectos fundamentais? SIM A discussão é muito extensa e deve ser limitada aos achados mais relevantes. 
Resposta: Concordamos com a sugestão. Realizada revisão da discussão, com eliminação dos achados menos relevantes, de forma a tornar o texto menos extenso.
As figuras/tabelas podem ser eliminadas ou melhoradas? Não 
Apresentação: 
O manuscrito é apresentado de uma forma clara e lógica? SIM 
Recomendação de publicação: 
Acha que o manuscrito deve ser publicado na AMP? SIM 
Porquê? Artigo bem estruturado com estudo relevante e original. 

Prioridade de publicação: 
Em que ranking colocaria o manuscrito quanto à prioridade de publicação? Nos primeiros 10%? SIM, o artigo deve ser publicado e está nos primeiros 10%. 

Revisor D

Relevância: O estudo aborda uma questão interessante que é a variação da qualidade de vida do doente com otite média após uma intervenção cirúrgica. O conhecimento adquirido no estudo pode permitir ao médico avaliar melhor o impacto na qualidade de vida dos doentes no que se refere à otite média a à eventual colocação de tubos de ventilação transtimpânicos.

Originalidade: O manuscrito é original aplicando um questionário devidamente validado na população de crianças portuguesas que cumprem os critérios de inclusão e exclusão definidos.

Estrutura do Manuscrito

Título: O título é informativo e curto mas não tem em conta a ideia de follow-up que foi realizada no estudo e que é central.
Resposta: Concordamos com a sugestão. Procedemos à alteração do título de forma a considerar também a avaliação realizada do impacto a curto-prazo da colocação de tubos de ventilação transtimpânicos.

Resumo: O resumo encontra-se bem estruturado e apresenta as ideias principais do estudo referindo os resultados mais importantes.

Introdução: Os objectivos e a relevância do estudo são bem descritos na Introdução. No entanto, o estado da arte no que concerne à área de conhecimento em que o estudo se insere não é realizada o que não permite que o leitor faça uma avaliação crítica dos resultados obtidos neste estudo face a outros que já tenham sido produzidos e publicados anteriormente. Sugere-se que a introdução possa debruçar-se por estudos parecidos noutras populações.
Resposta: Concordamos com a sugestão. A introdução foi enriquecida com dados referentes a estudos produzidos noutras populações. A avaliação crítica dos resultados obtidos no nosso estudo face a outros já publicados é realizada de forma exaustiva na secção “Discussão”.  
Métodos: A metodologia deste estudo encontra-se descrita com a exaustão necessária permitindo que o estudo possa ser replicado por outros investigadores.
Os eventuais viéses e variáveis confundentes foram avaliadas dentro das possibilidades inerentes às observações efectuadas e algumas limitações, como por exemplo a natureza do questionário, foram devidamente discutidas na secção respectiva.

A descrição dos métodos estatístiscos é bastante completa não tendo sido, no entanto indicado o nível de significância estatístico adoptado, presumindo-se que o mesmo tenha sido de 5%. Sugere-se que esta informação seja adicionada ao texto.
Resposta: Concordamos inteiramente com a sugestão. Informação referente ao nível de significância estatístico adoptado foi adicionada ao texto na secção “Material e Métodos”. 
Os métodos estatísticos adoptados são adequados à análise, não tendo havido no entanto o cuidado de evitar o problemas das comparações múltiplas e não tendo sido aplicado nenhum método para a sua correcção. Este aspecto refere-se sobretudo às análises secundárias não se repercutindo na conclusão principal referente à melhoria da qualidade de vida avaliada pelo OM-6.
Resposta: Nas análises realizadas não parece existir o problema das comparações múltiplas, pois todas as comparações foram emparelhadas, ou seja, realizadas 2 a 2.

Resultados: A apresentação de resultados é exaustiva procurando-se dar informação sobre relações que, apesar de interessantes, não apresentam elevado tamanho de efeito e cujo significado estatístico é pouco significativo avaliado do prisma de um método de comparações múltiplas.

A título de exemplo, transcreve-se a frase: “Foi observada uma correlação positiva, moderada e estatisticamente positiva entre os domínios “perda auditiva” e “alterações da fala” (rs=0.41, p<0.001) e entre os domínios “sofrimento físico” e “limitação da atividade” (rs=0.47, p<0.001).”
Resposta: As correlações encontradas variam entre fracas a moderadas, de .21 a .66. Apesar de não terem uma força elevada permitem apontar para relações interessantes e significativas, pelo que consideramos pertinente a sua apresentação.

O texto sugere que foi testado a correlação entre todos os domínios avaliados pelo OM-6 e que são reportados aqueles em que foi verificada significância estatística, o que em si mesmo não é incorrecto, mas incorre-se num problema de comparações múltiplas devendo por isso ser corrigido o respectivo valor de p. Provavelmente, esta significância reportada perder-se-ia após a correcção de comparações múltiplas, o que não tiraria nenhum mérito ao estudo pois o aspecto principal não é este. Por outro lado, o coeficiente de correlação é em si mesmo pequeno podendo ser tido como fraco, o que também seria algo expectável pois se o questionário apresenta vários domínios tidos como diferentes espera-se que a colinearidade dos mesmo seja pequena.
Resposta: Todas as comparações foram emparelhadas (2 a 2) - correlações bivariadas, pelo que não existe o problema das comparações múltiplas.
A mesma situação de comparações múltiplas verifica-se no teste da associação entre o diagnóstico e os domínios do teste.
Resposta: Todas as comparações foram emparelhadas (2 a 2) - correlações bivariadas, pelo que não existe o problema das comparações múltiplas.  

As observações aqui escritas sobre este aspectos específicos são menores no contexto do trabalho pois mesmo que se implementem correções ao valor de p, as relações que se descrevem podem continuar a ser exploradas mas agora apenas como aspecto descritivo da amostra.

O aspecto menos claro e mais debatível é a opção dos autores em apresentar o trabalho como sendo constituído por duas amostra (vide, “Esta segunda amostra de conveniência foi constituída por 29 crianças (...)”). Na minha perspectiva, isto pode ser interpretado como a realização de dois trabalhos em que, por acaso, alguns dos sujeitos são comuns. Sendo o estudo de follow-up seria preferível, na minha opinião, em assumir que a amostra é de 60 crianças. Esta assumpção levaria provavelmente a perder-se a significância das relações descritas, mas que como foi analisado anteriormente deveriam também perder a significância face a correcções de comparações múltiplas, e uma vez, mais as relações poderiam ser apresentadas apenas do ponto de vista descritivo sem influência nos resultados de follow-up que são o verdadeiro motivo do trabalho.
Resposta: O trabalho envolveu uma amostra total de conveniência composta por 169 crianças e respectivos cuidadores, tendo sido recolhidos dados de follow-up de 60 dessas crianças. Não concordamos com a sugestão de redução da amostra, uma vez que não existe apenas o objetivo de comparar os dois momentos de avaliação (pré- e pós-colocação de tubos de ventilação transtimpânicos). O trabalho apresenta dois objetivos distintos: (1) determinar a qualidade de vida das crianças portuguesas com otite média crónica com efusão e/ou otite média aguda recorrente; e (2) avaliar o impacto a curto prazo da colocação de tubos de ventilação transtimpânicos. 

Procedemos à alteração do texto no artigo, corrigindo a menção incorreta de utilização de 2 amostras de conveniência. 


As tabelas apresentadas são pertinentes e bastante claras. Uma sugestão neste capítulo seria apresentar um gráfico, por exemplo de dispersão, com os scores basais e de follow up que dariam informação da evolução da qualidade de vida de cada uma das crianças individualmente. Os resultados são essencialmente apresentados de forma agregada, por isso, um gráfico que traduzisse este tipo de informação complementaria o restante.
Resposta: Concordamos com a sugestão. Procedemos à elaboração do gráfico referente à distribuição individual da pontuação final basal e de follow-up. O gráfico foi colocado no corpo do artigo e anexado em ficheiro bitmap (BMP).

Discussão: A discussão encontra-se adequada aos resultados apresentados e as limitações mais importantes são abordadas claramente.
Conclusão: As conclusões respondem à questão de investigação descrita nos objectivos que foram eficientemente explanados na introdução.

Referências: As referências são adequadas ao manuscrito.

Tabelas / Figuras: As tabelas são claras e o seu conteúdo pertinente.

Sugere-se, como apontado anteriormente, a criação de um gráfico que relacione os scores basais e de follow-up do OM-6.
Resposta: Respondido anteriormente.

Apresentação: O manuscrito é claro e lógico, pode ser melhorado principalmente no que toca à definição da amostra e a apresentação do gráfico sugerido.
Resposta: A amostra do estudo é constituída por crianças com idade compreendida entre 6 meses e 12 anos, com otite média crónica com efusão (≥ 3 meses de duração) e/ou otite média aguda recorrente (≥ 3 episódios nos últimos 12 meses). A amostra encontra-se definida na secção “Material e Métodos”. 

Recomendação de publicação: Recomendo que o manuscrito deva ser publicado após melhoria dos aspectos mencionados. A recomendação deve-se ao facto a que o manuscrito apresenta um trabalho metodologicamente correcto e cujos resultados são interessantes para a comunidade médica.
