Resposta à Revisão ao manuscrito Engenheiro G et al. Falls in unilateral lower limb amputees living in the community. A Portuguese study.

Exmo. Editor,

Agradecemos toda a consideração conferida a este trabalho até ao momento por parte da Acta Médica Portuguesa.
Gostaríamos igualmente de endereçar os nossos melhores agradecimentos a todos os revisores, pela apreciação global positiva do trabalho e pelos seus comentários e opiniões, no sentido de melhorar a compreensão do manuscrito.
Em suma, os revisores salientam os seguintes pontos:
1. É um trabalho importante para a Medicina Física e de Reabilitação;
2. É um trabalho pioneiro na área dos amputados de membro inferior em Portugal;
3. Existência de problemas metodológicos, nomeadamente nos instrumentos de avaliação. Nenhum dos revisores colocou ênfase noutro trabalho português que utilizasse outros instrumentos, os quais desconhecemos e é um facto que existem poucos instrumentos de avaliação para amputados. Estamos cientes dessa limitação, pelo que será interessante no futuro investir mais nessa área.
De seguida passamos a responder aos comentários e questões dos revisores.
Notas do Editor
Nota 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: Submetemos o manuscrito a revisão por parte de um profissional competente e experiente em língua inglesa.

Nota 2:
Na listagem final de referências, as revistas consultadas deverão ser
identificadas na sua forma abreviada (ex: Acta Med Port e não Acta Médica
Portuguesa).
Resposta: Corrigimos as referências segundo as indicações. As sugestões dos revisores fizeram-nos também acrescentar novas referências.

Comentários dos Revisores
REVISOR A

Título: informativo e com extensão adequada
Resumo: Bem estruturado e reflecte a estrutura do artigo.
Comentário 1:
Substituir, no parágrafo da discussão e no dos resultados, a expressão “medo em cair” por “medo de cair”.
Resposta: corrigido

Comentário 2:
Na frase “Relativamente ao medo de cair, não encontrámos diferenças significativas entre amputados com e sem quedas.”, é mais correcto
escrever “Relativamente ao medo de cair, não encontrámos diferenças
significativas entre doentes amputados com e sem história de quedas”.
Resposta: corrigido

Introdução: Informativa, justifica a relevância do estudo e resumida.
Objectivos bem identificados.
Comentário 3:
No penúltimo parágrafo é referido “FES measures fear of falling and 10MWT assesses walking ability”. O 10MWT não mede a capacidade de marcha, aliás, se o doente não tiver capacidade de marcha nem pode efetuar este teste. O 10MWT avalia a velocidade de marcha para curtas distâncias.
Resposta: O objetivo foi avaliar precisamente a velocidade de marcha para curtas distâncias (“desempenho”/”performance”) e não saber se o amputado fazia marcha ou não (“capacidade”/”ability”). Assim, concordamos que o termo “walking ability” é incorreto e consideramos ser adequada a sua substituição por “walking speed”.
Materiais e Métodos: É descrita a forma como o estudo se realizou e são
identificados os participantes e os procedimentos para a obtenção das
variáveis de interesse.

Comentário 4: Acho que o critério de inclusão “MIF igual ou superior a 100” acaba por tornar a amostra representativa de uma população muito selecionada, o que retira alguma relevância aos resultados; contudo, é uma limitação identificada e bem discutida pelos autores.
Resposta: “FIM igual ou superior a 100” deve ser assumida como um critério de inclusão que caracteriza a amostra como um grupo de indivíduos com boa prestação funcional, apesar da sua condição de amputados. Tal como referido, é uma limitação por nós claramente assumida.
Comentário 5: No 10MWT, fiquei com dúvidas sobre quantas vezes cada participante realizou o teste e se foi também excluído do tempo do teste a distância necessária para desacelerar.  
Resposta: Consideramos que fomos omissos na descrição da metodologia do 10MWT que aplicámos, apesar de na prática termos cumprido os procedimentos regulamentares do teste. Tal como nos estudos citados, excluímos o tempo necessário para acelerar e desacelerar, apesar de, por lapso, na elaboração do manuscrito apenas termos mencionado “the space needed to accelerate was not included”. Portanto, os valores apresentados referem-se à média das velocidades registadas em 3 repetições do percurso de 6 metros do meio.
Comentário 6: Na frase “It is composed of 10 items corresponding to tasks of various difficulties, the total score ranges from 10 to 100 with higher scores
corresponding to a bigger falls efficacy”, sugiro substituir “corresponding to a bigger falls efficacy” por “indicating less fear of falling”.
Reposta: Optámos por “corresponding to a bigger falls efficacy” por ter sido a terminologia originalmente utilizada por Tinetti et al. em 1990 aquando da publicação da escala. Tinetti recorreu à Teoria da Auto-Eficácia do psicólogo canadiano Albert Bandura para construir o seu instrumento de avaliação. Auto-eficácia é assim a percepção que um sujeito possui das suas próprias capacidades dentro de um determinado domínio. No caso do medo de queda, uma maior auto-eficácia traduz-se num menor medo de queda. Concordamos que, per si, o termo possa não ser suficientemente autoexplicativo e torne a interpretação da expressão confusa, pelo que o texto foi reformulado.
Comentário 7: Na frase “Frequency tables, measures of central tendency (mean, median) and dispersion measures (standard deviation) were used.”, sugiro retirar a palavra “mediana”, pois nas tabelas e no texto apenas é apresentada a média e desvio-padrão, que considero adequadas.
Resposta: De facto, a mediana não acrescenta valor à discussão dos resultados, pelo que optámos por retirá-la e substituir pela média com desvio-padrão (ver também resposta ao comentário 12, por favor).
Comentário 8: A frase: “Pearson’s Qui-square and Student's T-test where used where applicable.” não faz sentido, seria apenas “were used”?
Resposta: Com “where applicable” quisemos fazer alusão ao facto de utilizarmos testes estatísticos de comparação de médias diferentes consoante o tipo de variáveis consideradas, tal como é estatisticamente correto. Ou seja, o Pearson’s Qui-square utilizou-se nas variáveis nominais e o Student's T-test nas escalares. No entanto, o texto fica mais claro escrevendo apenas “were used”, tendo sido corrigido.
Resultados: claros, sistematizados e respondem aos objetivos definidos.
Tabelas
Comentário 9: As tabelas 2 e 3 acabam por ser uma duplicação de parte dos resultados da tabela 1, acrescentando apenas o p value e o CI95. Sugiro eliminar as tabelas 2 e 3 e incorporar o p value e CI95 no texto dos resultados.
Resposta: Corrigido.
Comentário 10: N/A – non-appliable substituir por “non-applicable” 
Resposta: Corrigido.
Comentário 11: A frase inicial dos resultados “52 amputados, maioritariamente homens (80,8%) e etiologia traumática (55,8%), com idade média 57,21 ± 11,55 anos.”, não tem verbo. Sugiro “Foi analisado um total de 52 doentes amputados, maioritariamente homens (80,8%) e com amputação de etiologia traumática (55,8%) e com idade média de 57,21 ± 11,55 anos”.
Resposta: Corrigido.
Comentário 12: Na frase “Regarding the history of falls, 19 (36.5%) patients recalled at least one fall in the previous year, with the number of falls varying
from 1 to 11 (median 3)”, acrescentar o desvio-padrão.
Resposta: Alterámos a mediana para média com desvio-padrão, tal como referido na resposta ao comentário 7.
Discussão: aborda os resultados apresentados, conclui sobre qual a
contribuição do trabalho apresentado para a temática, identifica de
forma clara as limitações do estudo e áreas que necessitam de maior
estudo.
Comentário 13: Na frase “Injurious falls occurred only in 11.5% of the patients,
clearly less than the previously reported (26.8% to 40.4%) by studies mainly
on vascular and geriatric amputees”, não percebo como chegaram à
percentagem 11,5%. Nos resultados dizem que 36.5% da amostra teve pelo menos 1 episódio de queda no último ano, todos com danos ligeiros.
Resposta: 11.5% (6/52) refere-se à percentagem de quedas com algum tipo de evento adverso daí resultante no total da amostra (n=52). Utilizámos esta metodologia de cálculo para poder comparar o nosso resultado com os artigos citados. Se considerarmos apenas o grupo de amputados que caiu, aí a percentagem de “injuriou falls” é 31.6% (6/19). Assim, para tornar claro o que pretendemos afirmar propomos a seguinte alteração a esse excerto dos resultados: “Regarding the history of falls, 19 (36.5%) patients recalled at least one fall in the previous year, (…). All reported falls resulted in minor injury.” por “Regarding the history of falls, 19 (36.5%) patients recalled at least one fall in the previous year, (…). Only 6/52 (11.5%) patients experienced any fall-related adverse event, all reported as minor injury according to the NDNQI® Injury Falls Measure.” Também corrigimos os dados na tabela 1, apresentando a Falls severity em relação ao n total da amostra a considerar em cada grupo (total, fallers, transtibials e transfemorals).
Conclusão: Relevantes e baseadas nos resultados apresentados.
Referências: 
Comentário 14: Na listagem final de referências, as revistas consultadas deverão ser identificadas na sua forma abreviada (ex: Acta Med Port e não Acta Médica Portuguesa).
Resposta: Corrigido.


REVISOR B


Trata-se de um estudo com interesse para a reabilitação, com forte impacto
na sociedade.

O estudo apresenta fragilidades metodológicas, bem como nos instrumentos métricos usados no mesmo. Algumas das escalas não são adequadas à população em estudo, nem validadas para a população portuguesa (deixo mais comentários no artigo).
A maneira como estão expostas as várias secções do artigo torna-o confuso e de difícil compreensão.
Resposta geral: Partilhamos da opinião do interesse do estudo, o que nos motivou desde logo para a sua realização. Apercebemo-nos também desde o início das dificuldades metodológicas com que nos depararíamos, pelo que optámos por uma metodologia inevitavelmente inespecífica para amputados (por ausência atual de instrumentos dirigidos a esta população), mas que permitisse ir ao encontro dos resultados que procurávamos.
     Esta amostra é funcional para as AVDs, daí o valor da MIF escolhido como corte. A versão MIF é amplamente utilizada em múltiplos estudos portugueses, estando traduzida há largos anos para português (Laíns J. 1991). A FES está inclusive validada para a população portuguesa (Melo C. 2011). O 10MWT é um teste objetivo e reprodutível que pelas suas características (entidade numérica objetiva) não carece de validação linguística ou cultural. Uma situação semelhante ocorre com instrumentos como a Escala Visual Analógica para avaliação subjetiva da dor. No que concerne à organização do manuscrito, o mesmo está de acordo com o padronizado pelas referências citadas e pelas regras da Acta Médica Portuguesa.
Comentário 1: A escala 10MWT não está validada para a população Portuguesa.
Resposta: O 10MWT é um teste objetivo e reprodutível que pelas suas características (entidade numérica objetiva) não carece de validação linguística ou cultural, sendo utilizado em vários estudos nacionais. Uma situação semelhante ocorre com instrumentos como a Escala Visual Analógica para avaliação subjetiva da dor.

Comentário 2: A FES é uma escala que avalia o medo de cair na realização de dez tarefas fáceis, relacionadas com as AVD. Está validada na língua portuguesa. Problema: nas diferentes publicações encontradas para a FES, as amostras usadas na validação desta escala são SEMPRE de populações idosas, ou seja, idades superiores a 65 anos (para o qual esta escala está validada).

2.1) Se formos ver aos resultados, a média de idades é aprox. 57 anos; questão de se usar uma escala que não está validada para populações com idade inferior a 65 anos.
Resposta: Considerando que a FES é um instrumento genérico de avaliação do medo de cair não carecerá de validação por escalões etários. A nossa amostra, com média de idades de aproximadamente 57 anos, é funcional para as AVDs conforme o valor da MIF considerado como critério de inclusão. Assim, os autores inferem que a sua utilização nesta amostra não será muito diferente da média expressa no comentário. Adicionalmente, citamos o estudo de Barnett CT el al. de 2013, que utiliza uma versão da FES (Modified FES) numa amostra de amputados com média de idades 56.1[image: image2.png]


14.9 anos, quando esta escala foi validada por Hill KD et al. em 1996 numa amostra de idosos não-amputados cuja média de idades superava os 70 anos.
2.2) Acrescenta-se também a questão de utilização desta escala em subpopulações de risco de queda, nomeadamente em amputados.

Resposta: À data da planificação deste estudo não existia ainda um instrumento de avaliação do medo de cair especificamente construído ou validado para amputados. Dado que este constrangimento se mantém, o desenvolvimento de medidas específicas para avaliação do medo de cair em amputados é uma área que se deve investigar em futuros trabalhos.

Comentário 3: Existe a FES Internacional (FES – I), que usa as questões da FES, adicionando perguntas relacionadas com tarefas na comunidade. Também está validada para a língua portuguesa. Aqui temos mais duas questões a colocar: 

3.1) Tendo a amostra incluída no estudo como critério a existência de uma MIF igual ou superior a 100 então pressupões a capacidade de funcionalidade para realização de tarefas fora de casa. Porque não foi utilizada a FES – I??
Resposta: A experiência dos autores com a FES levou a esta opção, a qual nos parece válida dado nenhum dos objetivos do estudo ser avaliar as tarefas na comunidade.
3.2) A FES – I está igualmente apenas validada para população idosa. A amostra do estudo tem uma média abaixo dos 65 anos.

Resposta: Por analogia reafirmamos o que respondemos ao comentário 2.1.
Comentário 4: NDNQI Injury Falls Measure

4.1) O hospital onde foi realizado o estudo tem alguma parceria/ligação com o NDNQI Injury Falls Measure?

Resposta: Não.

4.2) Sendo esta uma base de dados dos EUA com participação de alguns hospitais internacionais estão alguns portugueses incluídos?

Resposta: Desconhecemos. De qualquer modo esse facto não nos parece relevante para o estudo em questão.
4.3) Há relação entre esses dados que possam ser extrapolados para os dados relativamente às quedas comunicadas no SNS Português?

Resposta: De momento não poderemos responder de modo concreto, seria necessário conhecer melhor esses dados. Todavia, essa vertente não se encontra plasmada no presente estudo.
Comentário 5 sobre o seguinte excerto dos Resultados: “No significant differences were found in (...) FES scores”. Não vejo aqui surpresa nenhuma. 

5.1) Sendo a FES uma medição subjectiva, que se baseia na percepção de segurança que o indivíduo tem na realização de tarefas, em que medida o nível de amputação poderia alterar essa percepção, tendo em conta que isso ocorre por pelas possíveis complicações associadas aos diferentes tipos de próteses colocadas? 

Resposta: Discordamos da afirmação. A auto-perceção de eficácia e segurança nas tarefas (traduzida por medo de cair) não se relaciona apenas com os tipos de prótese, mas sim com vários pressupostos motores, sensitivos, sensoriais, cognitivos, emocionais, entre outros, nos quais o nível de amputação interfere claramente. A preservação ou não da articulação do joelho obriga inevitavelmente a diferenças no âmbito de atributos como o equilíbrio, a propriocepção, a força ou a coordenação, pelo que nos pareceu interessante comparar o valor da FES entre os grupos.
5.2) Ora se o nível mínimo de funcionalidade do estudo é 100 pela MIF é porque as próteses estarão bem adaptadas ao ponto de permitir uma boa funcionalidade. Se tem boa funcionalidade isto traduz-se em boa capacidade e sensação de segurança para realizar diferentes AVD.

Resposta: Os pressupostos apresentados (relação funcionalidade - adaptação à prótese - segurança) são meramente empíricos. Funcionalidade não significa necessariamente segurança (apenas o nível funcional 7 da MIF implica segurança e tempo adequado na realização da tarefa) nem auto-perceção de eficácia (diferentes níveis de dificuldade auto-percepcionada no controlo postural, no consumo energético, fatores psicológicos, etc.). Assim, funcionalidade sugere, mas não se relaciona diretamente com adaptação à prótese (melhor adaptação à prótese não significa obrigatoriamente maior funcionalidade), dado a existência de inúmeros fatores (a utilização de prótese aumenta de imediato o consumo energético, a exigência do controlo postural e o consumo de VO2max, além dos fatores psicológicos que afetam a segurança na realização de AVDs).
Comentário 6 sobre o seguinte excerto dos Resultados – “Concerning the division according to fall-history, non-fallers did not differ significantly from fallers, namely in mean age and mean FES score”

Mesmo doente caindo, não significa que a este tenha a perceção de falta de confiança  em executar determinada tarefa. Para se poder ter uma boa perceção desta medicação seria fazer um follow-up dos indivíduos que caíram e verificar de o score da FES se alterava. Só desta forma nunca se poderia concluir nada.

Resposta: Concordamos que cair não significa ter percepção de falta de confiança. Daí que o nosso objetivo tenha sido tentar perceber os fatores que podem influenciar o risco de queda para posteriormente sugerir uma intervenção protetora. Sabemos que a relação entre a queda e o medo de cair não é linear. Amputados com maior medo de cair poderão entrar num mecanismo maldaptativo de sobre-restrição de participação em atividades, perder força muscular, endurance e equilíbrio, tudo fatores de risco para queda (Miller WC et al. 2001). No polo oposto, amputados com menor medo de cair, por se sentirem mais confiantes, poderão incorrer em atividades mais perigosas, as quais poderão elevar o número de quedas (Wong CK et al. 2015).
     Dentro das limitações assumidas estão o facto de não termos efetuado um follow-up, algo que apenas Barnett CT el al. fizeram até à data, e do número de quedas ser retrospetivo e baseado na memória de recall do doente, problema frequente na literatura disponível. Assim, agradecemos a sugestão que será tida em conta em futuros trabalhos.
Comentário 7 sobre o seguinte excerto da Discussão: – “Injurious falls occurred only in 11.5% of the patients, clearly less than the previously reported (26.8% to 40.4%) by studies mainly on vascular and geriatric amputees.”

Mas os “geriatric amputees” tinham a prótese há quanto tempo? É diferente avaliar um doente que coloca a prótese após os 65 anos de um doente que tem uma prótese desde os 50.

Resposta: Concordamos com o comentário, mas esse não foi assunto core do presente estudo. Trata-se apenas de uma constatação que deve ser enquadrada no devido contexto descrito por nós nos Materiais e Métodos.
Nenhum dos estudos citados apresenta dados relativos ao tempo de protetização, apenas fornecem o tempo após amputação. O estudo de Wong CK et al. apresenta uma prevalência de queda com lesão de 26.8% numa amostra com tempo após amputação de 6.7[image: image4.png]


10.9 anos. Já no trabalho de Miller WC et al. 2001 foi reportada uma taxa de quedas com lesão de 40.4% numa amostra com tempo após amputação de 14.7[image: image6.png]


16.7 anos.
     No nosso caso, não colocámos no manuscrito submetido a informação relativa ao tempo após amputação, embora esses dados tenham sido recolhidos durante a realização do estudo, tendo-se verificado uma ausência de diferenças significativas entre grupos (TF vs. TT e non-fallers vs. fallers):
· Transfemoral: 17.34 ± 13.90 years
· Transtibial: 18.79 ± 13.20 years

· Non-fallers: 18.61±15.02 years

· Fallers: 15.13±11.76 years

· Total sample: 17.34±13.89 years
Comentário 8: Qual a validade do 10MWT em amputados transfemorais?

Resposta: Embora o 10MWT já tenha sido aplicado em amputados (Sions JM et al. 2018), a sua validade não foi estudada/publicada nesta população. No entanto, na ausência de instrumentos válidos para medir a performance da marcha nesta população, julgamos ser um instrumento interessante pois permite avaliar de forma genérica o impacte da morbilidade em determinada população no âmbito da deambulação.
REVISOR C

Comentário 1:
1.1) Os objetivos deste estudo são redigidos por três vezes ao longo do texto. As redações apresentam contudo algumas nuances. Na pág. 3, o
terceiro objetivo é descrito como “assessing fear of falling between fallers and non-fallers”, já na versão em português tem‐se “avaliar o medo de queda em função da história de queda” (pág. 5).
Resposta: Estamos de acordo com o reparo. Alterámos, assim, na versão portuguesa para “avaliar diferenças no medo de cair entre os que caíram e os que não caíram”.
1.2) De facto, a variável “história da queda” indica simplesmente se ocorreu ou não queda (assim, as duas formas indicam o mesmo). No entanto, definir a história da queda por uma variável binária parece ser muito redutor. Por outro lado, fica a dúvida: com o objetivo “caracterizar a história da queda”, pretende‐se exatamente o quê?
Resposta: Tratar a variável “história de queda” de modo binário (sim ou não) é a opção seguida pela esmagadora maioria da literatura internacional encontrada. No entanto, é de facto redutor. Essa caracterização deve atender também ao número de quedas (para perceber a frequência do problema) e sua gravidade, ambos fatores que consideramos e cujos resultados apresentamos. Na Tabela 1 apresentamos a variável “History of falls” para definir a ocorrência de qualquer queda ou não e de seguida apresentamos “Number of falls” para definir se existiram quedas recorrentes. Compreendemos que isto pode não ser suficientemente claro para responder ao objetivo “caracterizar a história da queda” pois dá a entender que apenas a primeira variável foi utilizada para responder a esse mesmo propósito. Ora, nos Resultados nós caracterizamos mais aprofundadamente a história de queda, mencionando o número de quedas e a gravidade. Nesse sentido propomos a seguinte alteração das variáveis listadas na Tabela 1: “History of falls (yes/no)” ( “Any fall in the previous year (yes/no)” e “Number of falls” ( “Fall categories (Non-fallers, Single fallers (only 1 fall), Recurrent fallers (≥ 2 falls))”. A variável “Fall categories” foi renomeada segundo o modelo seguido por Wong CK et al. 2015.

Comentário 2:
Ainda no que respeita às diferenças na redação dos objetivos, tem‐se “characterizing fall history in unilateral lower limb amputees, autonomous in the community” (pág. 3), enquanto que na pág. 8, o texto é “to
characterize the fall history of a population of Portuguese community-dwelling unilateral lower limb amputees with autonomous gait”. Tendo em conta a amostra recolhida (“outpatient consultation in a Portuguese Physical and Rehabilitation Medicine Department”), não será possível fazer inferência para a população portuguesa (a amostra não é representativa).
Resposta: A amostra não é, de facto, representativa da população portuguesa e nós próprios o assumimos nas limitações, pelo que se corrige, normalizando os objetivos.

Comentário 3: Na tabela 1, a variável “Fall severity [n (%)]” não está
convenientemente reportada. Por exemplo, há 13 participantes com
amputação transfemoral que tiveram quedas (4 tiveram apenas uma queda, mas 9 tiveram duas ou mais). A severidade da queda foi apenas reportada para os 4 participantes que tiveram uma queda. Qual foi a severidade da queda para os restantes? A mesma lacuna se verifica para as restantes células desta
linha da tabela. Além disso, a afirmação feita na pág. 12 “All reported falls resulted in minor injury”, dificilmente será válida (a menos que a severidade das quedas não reportadas seja também minor em todos os casos).
Resposta: Tem razão, acrescentámos os dados em falta. No exemplo apontado, os restantes amputados transfemorais que caíram não sofreram lesões, pelo que a gravidade é classificada como “None”. De facto, a afirmação “All reported falls resulted in minor injury” não está totalmente correta e deverá ser substituída pela mais exacta “Only 6/52 (11.5%) patients experienced any fall-related adverse event, all reported as minor injury according to the NDNQI® Injury Falls Measure.”. O denominador da fração (52) diz respeito à totalidade da amostra (n=52) para permitir comparação com os artigos citados.

Comentário 4: Na tabela 2, a variável “Number of falls” é ordinal (de acordo com a tabela 1 assume três níveis: 0, 1, >=2). Não tem sentido usar o teste t para variáveis ordinais. Mesmo que a variável assuma valores de acordo com o reportado na pág. 12, “the number of falls varying from 1 to 11 (median 3)”, dificilmente assumirá distribuição normal, o que também inviabiliza a utilização do teste t.
Resposta: Atendendo à nossa resposta ao comentário 1, na Tabela 1 é uma variável ordinal, mas na Tabela 2 é uma variável diferente, é escalar, aparecendo sob a forma de média do número absoluto de quedas ocorridas. Desse modo permite a utilização do Teste T de Student.

Quanto à normalidade da distribuição, uma vez que nº de sujeitos é maior ou igual a trinta, assumimos a homogeneidade das variâncias, o que nos permite utilizar testes estatísticos paramétricos, como o Teste T de Student, não havendo necessidade de recorrer ao equivalente não-paramétrico, que seria o Teste U de Mann-Whitney.

Comentário 5:
Questões de pormenor
· Na tabela 1, as variáveis “Level of amputation” e “History of falls” não estão reportadas de modo coerente;
· Em qualquer das três tabelas, o acrónimo FES não está definido em nota de rodapé;

· Na apresentação de resultados, feita no abstract, tem‐se
“traumatic etiology (55.8%)”, o que está errado, a percentagem é 63.5%;
· A casa decimal não está definida coerentemente (umas vezes é ponto,
outras é virgula) e o número de casas decimais também deve ser revisto

Resposta: Corrigimos todas as questões de pormenor.
     Quanto às casas decimais, alterámos as do 95%CI para apenas 2. As percentagens são apresentadas com 1 casa decimal e o P-value com 3. Tudo o resto fica com 2 casas decimais. Este é o padrão mais utilizado nos artigos que consultamos.
REVISOR D


Revisão do Manuscrito
Relevância: o manuscrito é importante para a prática clínica no
âmbito da especialidade de Medicina Física e Reabilitação, dedicada ao
estudo de amputados unilaterais de membros inferiores, autónomos na
comunidade, uma vez que avalia o medo de cair e o risco de queda nesta
população-alvo, tendo por referência o histórico de quedas existente, ao
mesmo tempo que efetua uma análise comparativa para identificação de
diferenças entre grupos distintos: amputados transfemorais e transtibiais.
Os resultados deste manuscrito podem ajudar os médicos a aperfeiçoar a sua
prática e consequentemente abordar de forma mais eficiente as pessoas com
este perfil. Comenta factores clínicos, científicos, sociais, políticos e
económicos que afectam a população-alvo.


Recomendação de publicação: Acha que o manuscrito deve ser publicado na
AMP? Sim, considero que deve ser publicado na AMP. Porquê? Porque é um
contributo importante para a investigação clínica, na área de
especialidade de Medicina Física e Reabilitação, um estudo inovador com
rigor metodológico e resultados relevantes.
Resposta: Agradecemos de sobremaneira a consideração e aceitação dada ao nosso estudo, o qual, apesar das limitações assumidas, é pioneiro na área dos amputados em Portugal.
REVISOR E


A literatura relativa a população de amputados em Portugal é escassa. O trabalho apresentado pelos autores é original e com relevância clínica, e as conclusões poderão ser aplicadas na prática clínica.


Comentário 1:
Tiítulo: pouco claro, demasiado extenso e de difícil compreensão.
Resposta: Consideramos o título escolhido adequado ao âmbito deste estudo, o qual cumpre o limite de palavras estabelecido nas regras de publicação da revista. Se tivéssemos escolhido apenas “Falls in portuguese lower limb amputees”, o título seria demasiado lato, dado que apenas abordámos amputados unilaterais que residem na comunidade e não em centros de reabilitação ou instituições da Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados, lares etc.

Comentário 2:
Resumo: claro, bem estruturado. O trabalho foi realizado no serviço de MFR no CHUC, seria importante explicar o tipo de hospital em causa.
Resposta: Devido ao limite de 250 palavras para o resumo não pudemos explicitar toda a informação. Nesta versão acrescentámos “Portuguese Physical and Rehabilitation Medicine Central and University Hospital Department” ao resumo.

Comentário 3:
Introdução: refere os objectivos e explica a relevância do estudo. É referido que a população de amputados está mais sujeita a quedas, pelo que é útil quantificar as quedas no população geral.
Resposta: Estamos de acordo com o comentário. Nesse sentido acrescentámos à Introdução a informação “It is estimated that up to 30% of older people living in the community will fall every year.7” obtida do estudo de Barker de 2014.

Comentário 4:
Materiais e métodos:

4.1) nos critérios de inclusão está referida a utilização regular da prótese, o que quer dizer? Número de horas diárias?
Resposta: Consideramos “utilização regular” como mais de 8 horas diárias, tendo acrescentado essa informação ao texto: “(...) regular prosthesis use (over 8 hours daily) for more than one year (...)”.
4.2) No programa de 12 semanas de reabilitação não está referido o treino de marcha, com correção do padrão, que deverá ter sido realizado.
Resposta: Sim, o treino de marcha com correção postural foi obviamente efetuado. Nesta versão acrescentámos esse aspecto (“gait kinematics training”).

4.3) Não está claro se a MIF foi realizada sob observação ou questionário.

Resposta: A MIF foi realizada por questionário, seguindo o processo habitualmente conduzido no âmbito da investigação em MFR.

4.4) A FES não é um questionário muito utilizado, penso que seria útil a sua descrição mais pormenorizada, nomeadamente quanto a relação entre “falls efficacy” e “fear of falling”.
Resposta: Optámos inicialmente por uma descrição sucinta de todas os instrumentos utilizados para que o foco do trabalho não se perdesse, certos de que o leitor interessado particularmente em algum deles consultaria as referências bibliográficas apresentadas. Todavia, concordamos com o comentário, pelo que propomos uma descrição mais detalhada da FES, nomeadamente explicitando alguns dos conceitos na base da sua criação:

“To measure fear of falling we applied FES16,18, which is based on the definition of fear as "a low perceived self-efficacy at avoiding falls during essential, nonhazardous activities of daily living.". Self-efficacy is the personal judgment of an individual’s capabilities within a particular domain of activities. Efficacy may be linked to functional decline since persons with low perceived efficacy in an activity tend to avoid the activity (Bandura, 1982, Tinetti 1990). Thus, higher falls self-efficacy indicates less fear of falling. FES is composed of 10 items corresponding to tasks of various difficulties, the total score ranges from 10 to 100 with higher scores indicating less fear of falling.18”

Comentário 5:
Resultados: não é apresentado o número de doentes excluídos, que recorreram à consulta de amputados do serviço de MFR do CHUC e não cumpriam os critérios de inclusão.
Resposta: De facto essa é uma informação relevante que, por lapso, não incluímos no manuscrito. Entre Outubro e Dezembro de 2017 tiveram lugar 11 períodos de consulta, com 138 doentes programados para observação. Destes 52 cumpriram os critérios para entrarem neste estudo. Assim, acrescentamos estas informações mais detalhadas aos Resultados: “From the 138 amputees scheduled for outpatient consultation between October and December 2017, 52 participants met criteria, completed all assessments and were therefore included in the study and data analysis. From the 86 patients excluded, 42 amputees never attended consultation and 44 did not met criteria. From the 52 study subjects, 42 were men (80.8%)”.

Comentário 6:
Discussão: nas limitações deverá ser explicado de forma mais detalhada porque esta não é uma população representativa (nomeadamente o vies de referenciação e o vies condicionado pelos critérios de inclusão).
Resposta: Devido aos critérios de inclusão que escolhemos, a amostra é representativa de uma população de amputados de elevada funcionalidade e que usa regularmente a prótese o que, de facto, não representa a população geral de amputados que se encontra na consulta externa. Assim, com a apresentação desta limitação o que se pretende é alertar o leitor para o facto de que não poderá generalizar os resultados e não justificar um viés de seleção.

     No sentido de melhor justificar esta mensagem alterámos a parte inicial do texto sobre as limitações para: “We only included community-dwelling amputees that reported wearing prosthesis on a daily basis and with FIM( score equal or greater than 100 to ensure functionality in such a vulnerable population. This excluded almost as many amputees (n=44) as the ones included (n=52), which means that the scenario depicted in this study does not mirror the generality of the patients followed in an amputee outpatient consultation.”

Comentário 7: Para futuras investigações: 
7.1) caracterizar a população que foi excluída, de modo a saber se os dados podem ser extrapolados. Pode ser utilizada a escala Amputee Mobility Predictor, que esta validada para a população portuguesa, e permite avaliação da capacidade funcional em amputados de membro inferior, com e sem prótese.
Resposta: Uma das principais razões para a exclusão de amputados foi o facto de não estarem protetizados. Nesse sentido, a mencionada escala Amputee Mobility Predictor, a qual foi utilizada num estudo português que citamos no manuscrito (Machado Vaz I et al. 2012), faria todo o sentido já que permitiria avaliar o potencial de marcha do amputado com (AMPRO) ou sem prótese (AMPnoPRO) e comparar os resultados. Assim, agradecemos a sugestão, a qual consideraremos em futuras investigações.

7.2) Seria interessante saber se há alguma associação entre o medo de cair e o numero de quedas e a percepção de qualidade de vida.
Resposta: Alguma investigação já foi efetuada nessa área (Barnett CT et al. 2013), mas ainda serão necessários estudos mais robustos. Nesse sentido, agradecemos, mais uma vez, a partilha de ideias, que serão tidas em conta futuramente.


Termino com os sinceros parabéns, é uma área pouco estudada em Portugal,
e, mesmo com as limitações apresentadas, o trabalho é de grande interesse
cientifico e clínico. Espero que seja o primeiro de muitos, sabendo que se
trata de um serviço com grande experiência na área.
Resposta: Agradecemos imenso o tempo despendido na revisão e toda a consideração dada ao nosso trabalho, o qual é sem dúvida pioneiro em Portugal. Fazemos igualmente votos de poder estar à altura das palavras que nos dirigiu em futuras investigações.
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