Revisor A:

Comentário 1: 

“A publicação em causa é relevante para a prática clínica. Trata-se de

uma revisão casuística de uma serie interessante no que diz respeito ao

procedimento em causa. O manuscrito está bem estruturado merecendo melhor ilustração com fotografia do procedimento ou dos estudos imagiológicos antes e no final do seguimento. Merece publicação.”

Resposta: 

Em anexo encontrarão imagens adicionais, a acrescentar ao artigo.
Revisor B:

Comentário 1:

“Título: Não sendo curto é informativo; reflecte com precisão o conteúdo

do artigo. Pode ser discutível considerar de “longo prazo” um estudo

cujo seguimento médio é de 72 meses.”

Resposta:
Os conceitos de curto, médio e longo prazo em epidemiologia são algo inespecíficos na literatura, não existindo uma definição clara. 

Os doentes incluídos neste trabalho foram avaliados pre-operatoriamente, cerca de 15 meses em média após a artroplastia (os resultados foram oralmente apresentados e discutidos durante o congresso nacional de Ortopedia em 2010 inclusivé) e à data atual com um período médio de seguimento de 72 meses, variando entre 60 e os 116 meses.
A título de exemplo cito o artigo intitulado Total elbow replacement with the Coonrad-Morrey prosthesis: our medium to long-term results, publicado nos Annals of the Royal College of Surgeons of England em Abril de 2012 nas páginas 189-192 do volume 94(3), cujo estudo teve um follow-up médio de 55 meses (3-124 meses).

Compreendo a questão colocada pelo revisor e concordo com ela, mas dado ser inespecífico o valor a partir do qual poderemos considerar tratar-se de um resultado a longo prazo, penso que poderia optar-se por alterar o título indo de encontro ao artigo que citei anteriormente, ou seja alterando-se o título para: Artroplastia Total do Cotovelo Não Restritiva Em Doentes De Baixa Demanda Física: Um estudo de seguimento de médio a longo prazo/Establishing the role of unlinked total elbow arthroplasty in low demand patients: a medium to long-term follow-up study.
Associadamente poder-se-ia especificar um pouco mais, na secção de métodos e resultados, os períodos mínimos e máximos de seguimento e após quantos meses, em média, ocorreu a primeira e segunda avaliação em vez de utilizar os termos a médio e longo prazo dado que efetivamente poderá não estar claro. 

Assim onde se lê (métodos) “with a mean postoperative follow-up of 72 months (table 1). We evaluated the Mayo Elbow Performance Score (a  score that assesses pain, range of motion, stability, and ability to perform daily activities) and implant complications (loosening, instability, infection, radiolucencies, failure of repair of the triceps, ulnar nerve lesions and overall complications) at medium and long term” poderia alterar-se para “with a mean postoperative follow-up of 72 months (table 1). We evaluated the Mayo Elbow Performance Score (a  score that assesses pain, range of motion, stability, and ability to perform daily activities) pre-operatively, at the intermediate follow-up period (with a mean of 15 months after the operation) and at the time of the latest follow-up evaluation (60 to 116 months after the operation). 

Implant complications (loosening, instability, infection, radiolucencies, failure of repair of the triceps, ulnar nerve lesions and overall complications) were also assessed”.
Onde se lê (resultados) “There was a gradual improvement in this score after surgery , with a mean score of 70 and 80 points in the medium and long term respectively , primarily due to the influence on pain reduction and improvement in the ability to perform daily activities (chart 2).” poderia alterar-se para “There was a gradual improvement in this score after surgery , with a mean score of 70 and 80 points at the intermediate follow-up period and at the time of the latest follow-up evaluation, primarily due to the influence on pain reduction and improvement in the ability to perform daily activities (chart 2)”.

No resumo onde se lê “We applied the Mayo Score and all patients underwent an X-ray study, prior to surgery, at medium and long term. 

Results: All patients have a systemic inflammatory condition. The mean Mayo score increased from 43 points preoperatively to 70 and 80 points in the medium and long term.” poderia alterar-se para “We applied the Mayo Score and all patients underwent an X-ray study, prior to surgery and during the follow-up period.  Results: All patients have a systemic inflammatory condition. The mean Mayo score increased from 43 points preoperatively to 70 and 80 points at the intermediate follow-up period (with a mean of 15 months after the operation) and at the time of the latest follow-up evaluation (with a mean of 72 months after the operation). 
Comentário 2:
“Resumo: Reflecte o conteúdo do manuscrito; É estruturado; Resume o

conteúdo de forma eficiente, mas possui imprecisões, que podem dificultar

a sua leitura (como a simplificação do que deverá ser o “Mayo Elbow

Score” para “Mayo Score”) e omissões (como o do número de doentes

incluidos no estudo).”
Resposta:
Concordo com o comentário.

Onde se lê “Mayo Score” alterar-se-à para Mayo Elbow Score e acrescentar-se-à o nº de cotovelos/doentes incluídos no estudo.

Comentário 3:
“Introdução: Os objectivos são claramente mencionados, justificando a

relevância do estudo. Há incorrecções de línguagem que deverão ser

tidas em conta (como em “They risk for instability”, “inflammatory

pathology” ou “arthroplasty realization”).”
Resposta:

Onde se lê “Unlinked implants are an option for patients with relatively preserved bone stock and ligaments. They risk for instability and decreased elbow extension... 2) to establish this benefit in patients with a systemic inflammatory pathology  that corresponds to the majority of patients with indication for arthroplasty realization currently; and 3) to determine the role of unlinked implants, referred to in some literature as functionally inferior to semi-restrictive implants.” poder-se-à alterar para  “Unlinked implants are an option for patients with relatively preserved bone stock and ligaments. These may be associated with a higher risk of instability and decreased elbow extension... 2) to establish this benefit in patients suffering from a systemic inflammatory disorder, which are the majority of patients with indication for elbow arthroplasty currently; and 3) to determine the role of unlinked implants, referred to in some literature as functionally inferior to semi-restrictive implants.”
Comentário 4:

 “Métodos: Descreve como se tentou atingir os objectivos. O estudo não

poderá ser classificado como “prospectivo” mas sim de uma “Série de

Casos seguidos de forma prospectiva”. O desenho de estudo e metodologia

são apropriados para atingir o objectivo primeiro, mas não permite tirar

conclusões sobre os objectivos segundo e terceiro. Há pouca informação

sobre o trabalho estatístico efectuado. Não descreve com precisão o que

os autores entendem por “instabilidade do cotovelo”. A caracterização

da população inclui informação não específica do grupo de doentes

estudados e, por conseguinte, dispensável por não ajudar a caracterizar

esse mesmo grupo. A caracterização da tipologia do implante poderia

beneficiar da inclusão dos detalhes da técnica cirúrgica utilizada e da

exclusão da informação genérica não associada ao implante utilizado. A

caracterização do estudo beneficiaria da clarificação da versão

utilizada do Mayo Elbow Score (versão original em inglês ou alguma

tradução em português não validada?), da inclusão do arco de movimento

e da quantificação dinamometrica da força, da clarificação do conceito

de “loosening sintomático” e da inclusão da versão de SPSS que foi

utilizada (bem como dos testes estatísticos, incluindo se foi efectuada

análise de sobrevivência dos implantes). Não se encontrou no documento

nenhuma menção à obtenção nem de autorização por parte do Comité de

Ética da Instituição para a realização do estudo nem de Consentimento

Informado por parte do doente.”
1) Onde se lê “We conducted a prospective study, with a mean postoperative follow-up of” alterar-se-à para “The selected patients were followed prospectively for a mean period of 72 months”. 
2) Relativamente aos 2º e 3º objetivos, apesar de o estudo não comparar resultados entre doentes com patologia inflamatória sistémica vs doentes sem esse tipo de patologia associada e entre os diferentes tipos de próteses disponíveis e apesar do tamanho da amostra, penso que será importante chamar a atenção do leitor para o tipo de população incluída no estudo visto que não é o mesmo falarmos de resultados em doentes com uma afecção sistémica habitualmente mais velhos e mais limitados ou em doentes com artrose pós-traumática habitualmente mais jovem, com maior demanda física diária e maior sobrecarga da prótese. Da mesma forma penso que será também importante chamar a atenção o facto de se ter utilizado um tipo específico de implante relativamente ao qual existem na literatura algumas reservas na sua aplicação nomeadamente pela possível associação a instabilidade pós operatória e falência do implante, o que não se verificou neste estudo. Penso que a questão colocada poderá ser contornada na discussão fazendo referência às limitações do estudo, nomeadamente tamanho da amostra e chamar a atenção para a necessidade de mais estudos que corroborem as informações obtidas neste estudo.
3) Onde se lê “Patients with significant elbow instability were excluded”, dever-se-à alterar para “Elbow Stability Tests were performed. Patients with a positive valgus and/or varus stress test were excluded.”

4) Relativamente à caraterização da população, poder-se-à reduzir para “We selected all low physical demand patients undergoing unlinked TEA in the same institution, obtaining a sample of thirteen elbows in eleven patiens. Elbow Stability Tests were performed. Patients with a positive valgus and/or varus stress test were excluded. Inflammatory conditions, such as rheumatoid arthritis, represent the main indication for elbow arthroplasty. The patients with more severe involvement may experience great improvements in pain and function. The polyarticular involvement of these conditions may limit the overall activity level of these patients, with a low rate of wear and loosening. In the earlier stages there is usually enough bone stock and ligamentous integrity to allow the use of unlinked implants. 
5) Relativamente à caracterização do implante e inclusão de 
detalhes da técnica cirúrgica utilizada, acrescentar-se-à “A straight posterior midline skin incision was made. Ulnar nerve was individualized. A triangular-shaped flap with a distal base was raised in the triceps tendon. The radial head was always excised. Distraction of the humerus from the ulna, which was necessary for insertion of the ulnar component, was obtained by careful cleaning of all of the soft tissues from the inside of the collateral ligaments Both the ulnar and the humeral components were cemented in place. Postoperatively, the elbow was immobilized in 90° of flexion in a posterior splint for one week. Active and active-assisted motion exercises were then begun. Será removida a informação genérica não associada ao implante utilizado.
6) Relativamente à clarificação da versão utilizada do Mayo Elbow Score (versão original em inglês ou alguma tradução em português não validada?) foi utilizada a versão original em inglês, traduzida pelo avaliador oralmente se na presença de doente incapaz de compreender a língua. 
7) Acrescentar-se-à: The arc of motion was assessed with patient supine with the humerus close to the body, the shoulder in the neutral position, and the forearm supinated. A bolster was placed under the distal humerus. A goniometer was used with the fulcrum centered over the lateral epicondyle, the stationary arm aligned with the long axis of the humerus, using the acromion process as the proximal landmark and the movement arm aligned with the long axis of the radius, using the styloid process as the distal landmark. Quanto à quantificação dinamometrica da força, não se trata de um critério incluído no score utilizado. Adicionalmente, tratam-se de doentes de baixa demanda física, limitados, cujo objetivo não é a realização de atos de força mas sim a melhoria no desempenho das atividades fundamentais da vida diária como levar a mão à boca, pentear-se ou vestir-se, é essa a indicação fundamental para a prótese nestes grupo específico de doentes. Além disso compararíamos a sua força muscular com a da população em geral sem doença sistémica? Com o membro contralateral com alterações de força muscular de base? Qual é a força muscular média no membro superior na população de doentes afetada por este tipo de doenças?
8) Onde se lê “There is no universal definition of loosening. We considered the implant to be ‘loose’ when there is a migration of a component, a complete radiolucency of at least 2 mm or the presence of radiolucencies and symptomatic loosening.”, quando se fala em symptomatic loosening refere-se aos casos em que não há ainda migração do componente e uma radiolucência inferior a 2mm mas em que já existe radiolucência mesmo que ainda inferior a 2 mm mas em um doente sintomático. Embora a definição de descolamento do implante não seja clara na literatura estes parecem ser os 3 critérios mais aceites. 
9) Na secção métodos, relativamente à análise estatística acrescentaria “For the statistical analysis we used the IBM SPSS Statistics 20® software.” The population normality was assessed by the Shapiro-Wilk test Using descriptive statistics, we determined the mean value, standard deviation, median, minimum and maximum and the frequency of certain categories.”
10) Para seleção dos doentes procuraram-se os doentes em lista de inscritos para cirurgia por colegas independentes ao estudo de acordo com as “legis artis” à data dessa indicação e com recurso a uma prótese aprovada pelos órgãos reguladores e de uso corrente. A todos os doentes incluídos neste trabalho foi então solicitada autorização e colaboração para a avaliação clínica em causa e divulgação dos resultados. No artigo será feita referência à obtenção de consentimento pelo doente para essa avaliação.
Comentário 5: 
“Resultados: a apresentação e análise dos dados é rigorosa e beneficiaria

da clarificação do que os autores consideram ser “resultados a médio e

a longo prazo”. Os dados são claros e convincentes. Os quadros e tabelas

são legíveis e elaborados de forma correcta.”

Resposta:

Relativamente a “resultados a médio e a longo prazo” será alterado conforme já especificado acima na resposta ao comentário 1.

Comentário 6:
“Discussão: Procura explicar/comentar as implicações dos achados. Refere

as limitações do trabalho. Identifica áreas que necessitam mais estudo.

Eventual exclusão da porção de texto referente à fundamentação

biológica (devido ao limitado valor que acrescenta). Não referencia de

forma clara os artigos que utilizaram sistemas de avaliação não validados.”
Resposta: 
Será reduzida a discussão em termos da fundamentação biológica. Onde se lê “These diseases are associated to two forms of bone destruction: periarticular osteopenia that affects trabecular and cortical bone in the inflammatory process, and generalized osteopenia produced in regions distant to the joint tissue. In systemic osteopenia, remodeling is accelerated with a negative final balance, while in periarticular bone loss there is a primary osteoforming deficit. In rheumatoid elbow there are multiple cytokines with osteoclastogenic activity, RANKL, M-CSF, IL-1, IL-17 and TNF, among others, although the mechanisms leading to erosion are still poorly defined. One of the characteristics of rheumatoid erosions is the notable absence of perilesional healing and the use of potente anti-inflammatory drugs, such as TNF or IL-6 inhibitors, although slowing the progression of the erosion, only leads to slight signs of repair, with  new bone deposition adjacente to the justaarticular bone marrow18-20” dever-se-à passar a ler “These diseases are associated to osteopenia and in rheumatoid elbow arthritis there are multiple cytokines with osteoclastogenic activity, RANKL, M-CSF, IL-1, IL-17 and TNF, among others, although the mechanisms leading to erosion are still poorly defined. Even with the use potente anti-inflammatory drugs, such as TNF or IL-6 inhibitors, although slowing the progression of the erosion, only leads to slight signs of repair.18-20”
Onde se lê: “Also the outcomes were frequently presented using non-validated scoring systems; this is not surprising in a field where validation of such scores has only recently been published. In five papers, the authors did not use an outcome score, presenting either the results for range of movement and pain independently, or by not considering clinical function.”, e relativamente a uma a referência mais clara aos artigos que utilizam sistemas de avaliação não validados, esse tema já é explorado de forma mais concreta na introdução, onde se lê “Comparative studies between the different available implants seem to use non validated outcome measures what makes comparison difficult and results potentially unreliable. There ́s a demand to clarify the long-term performance of TEA in selected patient groups in order to throw more light on the relative roles of the available implants11-16.” mas concordo que será provavelmente mais claro para o leitor voltar a fazer referência a esses mesmos artigos na discussão, o que será efetuado.
Comentário 7:
“Conclusão: As conclusões são relevantes e estão relacionadas com os

objectivos, sendo baseadas nos resultados apresentados.”
Resposta:

-

Comentário 8:

“Referências: a literatura existente foi considerada de forma apropriada,

seguindo o estilo da AMP. Os artigos citados correspondem aos encontrados na literatura, contendo a informação descrita no manuscrito. Há artigos que

consideramos relevantes/recentes que foram omitidos do manuscrito. A

percentagem de referências recentes não é adequada (apenas 40% dos

artigos é posterior ao ano 2000, sendo que apenas três artigos são

posteriores ao ano 2004).”
Resposta: 

Serão alteradas as referências.

Comentário 9: 
“Tabelas / Figuras: a sua mensagem é clara sem ser necessário a referência

no texto principal. Estão claramente identificadas e legíveis. As

abreviaturas e acrónimos utilizados e que são referentes aos fenómenos de

sinalização intra-celular e imunológica não se encontram definidos.”
Resposta: 

Será corrigido.
Comentário 9:

“Agradecimentos: Não identifica a fonte de financiamento nem eventuais

conflitos de interesse.”
Resposta:

Sem fonte de financiamento ou conflitos de interesse.

