Manuscrito 10241-31644-1-SM – “A cirurgia valvular aórtica melhora a qualidade de vida dos doentes?”

Em primeiro lugar, gostaríamos de agradecer aos revisores pelos seus valiosos comentários. Nesta versão revista, atendemos à grande maioria das sugestões apontadas pelos revisores. Em seguida apresentamos os detalhes específicos que explicam a forma como incluímos as suas sugestões no artigo. Acreditamos que as alterações incorporadas melhoraram bastante o artigo.
Notas do editor:

Comentário 1: “com o objectivo de optimizar a legibilidade do seu artigo e assim incrementar potencialmente as citações do mesmo, recomendamos que os conteúdos redigidos em inglês sejam revistos por um "native speaker", tradutor qualificado ou empresa especializada em serviços de "language polishing"”

Resposta dos autores: Tal como sugerido pelo editor, enviámos o abstract para ser revisto por um native speaker, que melhorou em larga medida a forma de escrita do mesmo.
Comentário 2: “o resumo/abstract deverá estar estruturado, com parágrafos independentes para cada uma das partes:  Introdução, Material e Métodos, Resultados, Discussão, Conclusão.”

Resposta dos autores: procedemos à alteração indicada, tanto na versão portuguesa, como na versão inglesa.
Comentário 3: o resumo/abstract não devem conter abreviaturas.

Resposta dos autores: eliminámos quase todas as abreviaturas do resumo e do abstract. Só deixámos as das designações dos questionários, embora tenha sido incluída na 1ª referência o nome por extenso. A razão para termos deixado as abreviaturas prende-se com o facto de os questionários serem conhecidos internacionalmente pelas abreviaturas e não pela designação por extenso. Se o editor mesmo assim considerar que devem eliminadas as abreviaturas, assim faremos.
Revisor B
Comentário 1: O titulo é excessivamente abrangente porque, na realidade ele abrange apenas a avaliação a 1 ano. Como tal no titulo deve incluir expressamente esse facto, porque assim é equivoco. Também o titulo deveria ser sobre a qualidade de vida após implantação de válvula aórtica.
Resposta dos autores: Tal como sugerido pelo revisor alterou-se o titulo do artigo, mas como a melhoria da QVRS se verifica imediatamente aos 3 meses não se faz referência à duração do seguimento. Alterou-se igualmente uma das palavras-chave em conformidade com a alteração do título.
Comentário 2: Na introdução é dito que “O tratamento mais efetivo neste tipo de patologia é a substituição valvular” o que não é verdade. Apenas alguns doentes com EA tem indicação cirúrgica. 

Resposta dos autores: De acordo com a sugestão do revisor, alterou- se a frase para “O tratamento num grande número de doentes com este tipo de patologia é a substituição valvular.”

Comentário 3: O material deve ser mais explicito. Devia ser descrito que tipo de doentes foram operados, com que comorbilidades. Qual a mortalidade e morbilidade operatória. Que tipo de próteses foram implantadas? O tipo de prótese influenciou a análise da qualidade de vida?
Resposta dos autores: Em resposta a este ponto foi incluída a tabela 2 com os dados solicitados pelo revisor, com o objetivo de melhor caracterizar os doentes. As restantes tabelas foram renumeradas.

Quanto à comparação entre os dois tipos de prótese, este não foi um dos objetivos deste estudo. Consideramos que essa comparação é difícil de implementar, uma vez que as próteses mecânicas são normalmente implantadas em doentes mais jovens, com perfil de risco diferente e menos comorbilidades, sendo difíceis de comparar. No entanto, consideramos a sugestão do revisor, uma boa sugestão e poderemos abordar este ponto numa futura publicação.

Comentário 4: Nesta avaliação foram perdidos para o seguimento 64 doentes, mais de 10 %. Este facto não pode ser ignorado e deve ser melhor explicitado, porque pode comprometer as conclusões. De realçar que destes 506 doentes 48 se perderam no primeiro trimestre. Sugiro que os autores considerem restringir o estudo apenas aos 442 que completaram um ano de seguimento e a comparação seja feita com uma amostra da população em geral, estratificada pela idade e sexo.

Resposta dos autores: O revisor tem razão quando refere que foram perdidos 64 doentes ao fim do ano, embora nos outros momentos de seguimento apenas tenham sido perdidos 48 e 49 doentes. Ponderámos a sugestão do revisor de restringir a análise aos 442, mas consideramos que a melhor solução seria explicar melhor a situação nos resultados e referir as suas condicionantes na discussão. Na realidade, perder doentes em estudos de seguimento desta natureza é natural e consideramos que, comparando com estudos semelhantes em outras áreas, o número de doentes perdido não é muito elevado.

Sendo assim, incluímos o seguinte parágrafo imediatamente antes da tabela 1: “Não foi possível seguir todos os doentes inicialmente incluídos no estudo porque alguns morreram e outros não compareceram às consultas ou, tendo comparecido, não lhe foi entregue o questionário para preenchimento. Em alguns destes casos os questionários foram aplicados por telefone; no entanto, em algumas situações não foi possível estabelecer ou realizar a chamada dentro do tempo de seguimento estipulado no protocolo do estudo.”
Antes da tabela 2 referimos também “No total, verificaram-se 41 mortes (ao final de 30 dias e de 1 ano). Estes doentes falecidos representam 64% dos doentes que não foram seguidos até ao final do estudo.”

Nas limitações incluímos também a seguinte frase: “Por último, é importante referir que nesta avaliação foram perdidos nos momentos de seguimento 48 doentes aos 3 meses (9,5%), 49 doentes aos 6 meses (9,6%) e 64 doentes ao final de 1 ano (12,6%). Destes doentes, cerca de 64% doentes morreram. Foram realizados esforços para que fossem seguidos todos os doentes vivos da amostra inicial; no entanto, perderam-se 23 doentes, pelo que a amostra final foi de 442 doentes. Esta é uma limitação que é importante referir, embora se tenha verificado que as características dos doentes que não foram seguidos eram semelhantes às dos restantes doentes da amostra. Perder alguns doentes em estudos de seguimento desta natureza é natural e, comparando com estudos semelhantes em outras áreas, o número de doentes não seguidos é relativamente baixo.”

Comentário 5: Nos resultados é referido que “Comparando com a população Portuguesa em geral, a QVRS dos doentes é inferior no pré-operatório, melhorando no pós-operatório, atingindo níveis de QVRS superiores nalguns subgrupos de doentes e em algumas dimensões”. Este achado tem de ser necessariamente abordado na discussão.
Resposta dos autores: de acordo com a sugestão foi alterada a discussão tendo sido explicado que este facto acontece em doentes do sexo masculino na componente física, o que se explica por este grupo de doentes ter pouca patologia associada, ao contrário da população em geral da mesma idade. Temos a referir que doentes com estenose aórtica e muitas comorbilidades são habitualmente recusados para cirurgia. Foi ainda acrescentado no mesmo parágrafo que: “A explicação deste facto pode estar ligada às limitações físicas provocadas pela doença serem grandes o que pode levar a que as melhoras tenham uma grande influência na saúde mental numa fase inicial após a cirurgia.”

Comentário 6: Também a discussão deve ser mais profunda e completa abordando as várias diferenças encontradas. É descrito que “Os homens apresentam melhores resultados quando comparados com as mulheres”. Porquê?

Resposta dos autores: Concordamos com a observação e alterámos a discussão de modo a contemplar este ponto.
Comentário 7: “As conclusões, pelas razões descritas são demasiado otimistas por extrapolarem excessivamente os achados encontrados. Porém são excelentes e devem ser melhor contextualizados”

Resposta dos autores: considerando o comentario foi alterado o texto da discussão. Como procedemos a alterações na discussão, acrescentámos 5 artigos nas referências bibliográficas para melhor contextualizarmos a discussão.

Revisor C

Comentário 1: O presente trabalho sugere estudo de pacientes submetidos a cirurgia tradicional, mas não evidenciando ou explorando os dados nem ao mesmo se há na amostragem comparativos de pacientes submetidos ao TAVI (implante percutâneo transvalvar aórtico)e /ou paralelo com a abertura via cirurgia clássica, o que ao meu ver poderia enriquecer bastante a linha do trabalho  já que atualmente constata-se mais de 100.000 próteses implantadas em todo o mundo.

Resposta dos autores: A TAVI é uma técnica ainda relativamente recente e que veio possibilitar o tratamento de doentes não elegíveis para cirurgia tradicional por elevado risco ou por impossibilidade técnica, como é o caso das aortas de porcelana. Esta técnica está recomendada para doentes de alto risco cirúrgico sendo difícil neste momento comparar com a cirurgia clássica por ser usada em doentes com características diferentes. Por esta razão não foi referida no nosso artigo.

Comentário 2: Não houve nenhuma menção sobre dados importantes para uma avaliação pré e pós operatória, como por exemplo: a área valvar, a fração de ejeção do ventrículo esquerdo e as dimensões do ventrículo esquerdo. São informações relevantes, que são investigadas nos exames pré operatórios e que tem muita importância na evolução do doente sobretudo no que se refere a qualidade de vida e condições gerais de saúde, tema principal do artigo.
Resposta dos autores: Consideramos bastante pertinente este comentário. Tentamos com a tabela 2 colmatar esta insuficiência do nosso artigo. No entanto não possuímos dados para todos os doentes sobre a área e dimensões do ventrículo esquerdo pelo facto dos ecocardiogramas terem proveniência de diferentes laboratórios de ecografia com diferentes tipos de relatórios. Alguns referem como critério de gravidade, o gradiente medio e outros a área. Como não temos dados completos para todos os doentes, decidimos não os incluir.
Revisor D

Comentário 1: Trabalho com coerência interna, no entanto os autores só referem que vão fazer análise descritiva e inferencial, não indicando o tipo de testes ou análises estatísticas que utilizaram. Deverão completar essa parte indicando que testes estatísticos utilizaram e referir, minimamente, a justificação dessa (s) opção (ões).
Resposta dos autores: Consideramos que o revisor tem toda a razão nesta observação. De facto, tratava-se de uma lacuna e já procedemos à sua correção. Incluímos na secção Material e Métodos o seguinte parágrafo: “A análise descritiva consistiu no cálculo de distribuições de frequências e medidas de estatística descritiva. Foram também utilizados gráficos para melhor visualizar a comparação das estimativas da média das dimensões do SF-36v2 e da MSF e da MSM dos doentes com as da população portuguesa. A análise inferencial incidiu na utilização de testes paramétricos (testes t e ANOVA) e não paramétricos (Wilcoxon e Kruskal Wallis), de acordo com as características da distribuição em análise.” Para além disso, incluímos na tabela 3 os níveis de significância referentes aos testes de hipóteses efetuados e incluímos um parágrafo na análise dessa tabela “Note-se que as diferenças são estatisticamente significativas quando se compara o índice SF-6D a 3 meses, 6 meses e 1 ano com o momento inicial e quando se compara a evolução ao longo do tempo (6 meses com 3 meses e 1 ano com 3 meses).”
Comentário 2: Sugere-se que os autores sejam mais “ambiciosos” na discussão, o trabalho merece isso. Sugere-se que explorem mais as diferentes dimensões do SF 36 v2 à luz do resultado de outros estudos. Podem, inclusivamente, comparar com estudos de outras áreas cirúrgicas, tendo em conta que o instrumento é genérico. É apenas uma sugestão para melhorar o manuscrito.
Resposta dos autores: Agradecemos a sua crítica construtiva, uma vez que nos levou a melhorar o conteúdo final do artigo, pois fizemos alterações substanciais na discussão de modo a melhorá-la. Consideramos que a comparação com outros tipos de tratamentos é pertinente, mas pareceu-nos ser mais importante a comparação com outros tipos de patologia e que envolvem variáveis de processo semelhantes, como seja a utilização de circulação extra corporal e comparamos com a cirurgia de revascularização coronária. Poderemos incluir a comparação com outros tipos de tratamento com uma avaliação econométrica, mas isso poderá por si só ser assunto para um outro trabalho.
Comentário 3: Sugere-se que os autores destaquem mais (num parágrafo ou dois) a importância deste tipo de estudos e o que o estudo em particular acrescenta de novo ao conhecimento existente.

Resposta dos autores: Incluímos na conclusão um parágrafo em que abordamos a importância deste tipo de estudos e em que consideramos os modelos de valor em saúde defendidos por Michael Porter e que pensamos virem a ser muito importantes no futuro.
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