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3. RESUMEN 
 

TITULO: Traducción y validación del Roye Score como instrumento específico para evaluar la 

calidad de vida en los pacientes en tratamiento por pie equino varo aducto congénito. 

 

INTRODUCCIÓN: El pie equino varo aducto congénito (PEVAC) también llamado pie zambo, es 

una de las malformaciones congénitas más frecuentes en la población infantil. El pie afectado 

está en una posición de flexión plantar (equino), varo del talón (rotación interna), supinación y 

aducción del antepié (cavo). Para su tratamiento, el método Ponseti el cual consta de la 

colocación seriada de yesos con recambios semanales, ha sido aceptado como el tratamiento 

más efectivo y de bajo costo para el PEVAC, de ser posible debe iniciarse después del nacimiento 

sin embargo es posible iniciarse a lo largo de la infancia con excelentes resultados. Si la 

aplicación de los yesos es la correcta este método alcanza más del 90% de efectividad en los 

dos tipos de pie zambo. 

En 2001, Roye y colaboradores desarrollaron un cuestionario simple, con validez y sensible para 

evaluar problemas de salud únicos de los niños con PEVAC, demostrando ser un mejor indicador 

de resultados que las medidas tradicionales. Este instrumento específico para enfermedad (DSI 

por sus siglas en inglés) consiste en 10 ítems diseñados para medir los resultados del tratamiento 

con respecto a la satisfacción general, la apariencia, el dolor y las limitaciones físicas. Ha existido 

una escasez de investigaciones para la calidad de vida a largo plazo de los pacientes con pie 

zambo, por lo cual esta herramienta adquiere mayor valor para su uso en las unidades de 

atención de pacientes con pie zambo mediante método Ponseti y la necesidad de contar con su 

traducción y validación en nuestro idioma, para de esa forma ser utilizado como herramienta de 

evaluación de resultados en las clínicas que atienden esta patología ortopédica infantil en nuestro 

país.  

 

ANTECEDENTES: Una meta inherente de la medicina es el entendimiento y satisfacción de las 

necesidades de los pacientes. Históricamente, se encontró que los instrumentos de obtención de 

datos, el interrogatorio y la exploración física, parecían demasiado rudimentarios al compararlos 

con los obtenidos por otros medios altamente tecnificados por lo que en la época actual, la 

perspectiva del paciente sobre su padecimiento la obtenido mucha más importancia y 
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credibilidad. Generalmente son desarrollados y validados en inglés y posteriormente son 

traducidos y adaptados para uso en otros idiomas; sin embargo, la garantía de la validez de los 

cuestionarios traducidos es cada vez más importante. Cabe resaltar que los instrumentos que 

evalúan la calidad de vida en adultos no pueden ser directamente aplicada en niños; el adulto 

está directamente interesado en la discapacidad causada por su enfermedad lo cual influencia 

en sus posibilidades de integración social. Específicamente relacionado al Pie zambo, el Roye 

Score es un instrumento específico para la enfermedad para pacientes con PEVAC que aún no 

ha sido traducido ni validado al idioma español y cuenta con poca difusión en el área de la 

Ortopedia Pediátrica.   

 

JUSTIFICACIÓN: Al momento de la realización de este protocolo, no existe un instrumento 

especifico válido en idioma español que evalúe el grado de satisfacción de los padres con la 

calidad de vida de los pacientes con PEVAC. Contar con la traducción y validación del Roye score 

como instrumento específico para la enfermedad proporcionara la retroalimentación adecuada 

para mejorar la calidad de la atención, la eficacia del tratamiento en las unidades médicas que 

cuenten con el servicio de Ortopedia Infantil; pero sobre todo será una herramienta clave en la 

detección oportuna de pacientes que no han logrado las metas planteadas, con lo cual se logrará 

prevenir secuelas que representarán un problema de costos humanos, institucionales, sociales y 

familiares, pero sobre todo repercutirá en el desarrollo biopsicosocial de los niños con diagnóstico 

de PEVAC. 

 

OBJETIVO: Realizar una traducción al idioma español y posteriormente realizar la validación del 

Roye Score como instrumento específico para medir la calidad de vida de los pacientes en 

tratamiento para Pie Equino Varo Aducto congénito (PEVAC) tratados mediante método Ponseti 

en la población infantil mexicana. 

 

MATERIAL Y MÉTODOS: Se presentó este trabajo ante el comité local de investigación en Salud 

(CLIS) 3401 de la UMAE de Traumatología, Ortopedia y Rehabilitación “Dr. Victorio de la Fuente 

Narváez”, Ciudad de México, así como al comité de ética en investigación CONBIOÉTICA-09-

CEI-001-20180122, mediante el sistema de registro electrónico de la coordinación de 

investigación en salud (SIRELCIS) para su evaluación y dictamen obteniendo el número de 

registro R-2021-3401-016. Se detectaron de forma retrospectiva y prospectiva a todos los 
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pacientes mayores o igual a 12 meses de edad que han sido tratados en la Clínica Ponseti 

perteneciente al servicio de Ortopedia Pediátrica de la Unidad Médica de Alta Especialidad 

Traumatología, Ortopedia y Rehabilitación “Dr. Victorio de la Fuente Narváez” con diagnóstico de 

Pie Equino Varo Aducto Congénito (PEVAC) idiopático o secundario.  

El proceso de investigación se realizó en 3 fases: 

Fase I: Traducción y adaptación cultural del ROYE SCORE al idioma español con certificación 

oficial; selección de escala valida al español para calidad de vida pediátrica con la cual se 

realizará comparación de resultados (cuestionario PODCI).  

Fase II: Consulta presencial y/o vía telefónica en dos tiempos con un intervalo de tiempo de 2 

semanas. Re-test de la versión traducida del ROYE SCORE Y el instrumento PODCI. Se integró 

una base de datos específica para cada instrumento empleado para el análisis correspondiente. 

Fase III: Proceso de validación mediante el análisis de pruebas de confiabilidad y de consistencia 

interna. 

 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO: Se diseñó una base de datos utilizando Microsoft Excel, el análisis se 

realizó con el Software IBM-SPSS Statistical Ver. 28.0.0.0TM. Las variables numéricas se 

expresaron en mediana con rango intercuartilar (RIC). En análisis de confiabilidad y consistencia 

interna se llevaron a cabo mediante la determinación del coeficiente alfa de Cronbach, la 

determinación de concordancia entre las dos aplicaciones de la encuesta incluyendo prueba T de 

student de una variable cualitativa comparando la diferencia entre ambas mediciones y el 0, así 

como el análisis de regresión lineal entre la media de las mediciones (independiente) y la resta 

de mediciones (dependiente) como medida de sesgo proporcional obteniendo el score t y su 

significancia. Se obtuvo el coeficiente de concordancia intraclase (test re-test) con intervalo de 

confianza al 95%. Como método de validación a comparación de una escala conocida y validada 

previamente al idioma español (PODCI) se obtuvo el Coeficiente de correlación de Spearman y 

se construyó gráficos de dispersión de ambas mediciones de ROYE score y el score PODCI y el 

coeficiente de determinación (R2) para ambas rectas. Se consideró significativa toda p<0.05. 

 

RESULTADOS: Se realizó la traducción y adaptación cultural del ROYE SCORE de su idioma 

original inglés, al idioma español con la certificación correspondiente. El cuestionario se distribuyó 

del mes de febrero a agosto del año 2021 entre 140 padres y/o tutores de niños que cumplieran 

con los criterios de inclusión: diagnóstico de PEVAC (idiopático o secundario), mayores de 12 
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meses de edad, y que se encuentran fase de mantenimiento, dicho cuestionario (ROYE SCORE 

1) fue aplicado de manera presencial o vía telefónica previa firma de consentimiento informado. 

Se realizó el re-test y aplicación de cuestionario PODCI con un intervalo de tiempo de 2 semanas, 

del total de pacientes únicamente completaron la aplicación del segundo cuestionario y PODCI 

un total de 137 pacientes: 101 niños y 36 niñas, 2 pacientes no fueron localizados y 1 se negó a 

responder el segundo cuestionario vía telefónica. La media de edad de los pacientes cuyos 

padres fueron entrevistados fue de 41 meses, con una mediana de 36 meses y un rango de los 

12 meses a los 10 años de edad (rango intercuartilar 29 – 53 meses). Se obtuvieron puntajes con 

valores promedio bajos para el ROYE SCORE 1 y 2, con una mediana de 12 (rango intercuartilar 

10-16). En cuanto al puntaje del cuestionario PODCI se obtuvo una mediana de 96 (rango 

intercuartilar 90-98).  Se observó un porcentaje elevado de satisfacción en cuanto al estado y 

aspecto de los pies de su hijo (95.7% y 94.6% respectivamente), solo el 25% cursa con dolor en 

el pie afectado, El 82.5% refiere no tener limitaciones para caminar, 70.8% sin limitación para 

correr, el 27.7% ha presentado dolor al realizar ejercicio moderado, y 43.8% con el ejercicio 

intenso.  

La fiabilidad del cuestionario fue evaluada mediante el coeficiente de alfa de Cronbach para 

consistencia interna para ambas mediciones del ROYE score, el alfa global del cuestionario el 

cual fue de 0.772 para ROYE 1, y de 0.786 para ROYE 2. La determinación de concordancia 

entre las dos aplicaciones del Roye score se llevó a cabo mediante el análisis de regresión lineal 

entre la media de las mediciones (independiente) y la resta de mediciones (dependiente) la cual 

fue de -0.08. Se obtuvo el Coeficiente de Concordancia Intraclase (Test, Re-test, mismo 

evaluador) con intervalo de confianza al 95% al analizar la aplicación del ROYE SCORE en dos 

ocasiones, resultando un coeficiente de correlación intraclase de 0.961 (IC95% 0.946-0.972). Se 

compararon los puntajes obtenidos por el Roye score con los de una escala conocida y validada 

previamente al idioma español seleccionada por los investigadores (PODCI) para lo cual se 

obtuvo el Coeficiente de correlación de Spearman. Se observan correlaciones negativas altas 

entre ambos ROYE score y el PODCI (-0.7) lo cual demuestra que ambas escalas son 

inversamente proporcionales.  

Finalmente, se realizó un gráfico de dispersión de ambas mediciones de ROYE score y el score 

PODCI y el coeficiente de determinación (R2) para ambas rectas, siendo de 0.446 para ROYE 1 

y de 0.489 para ROYE 2. Se consideró significativa toda p<0.05. 
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CONCLUSIONES: Nuestro estudio demuestra que la versión traducida y adaptada al español del 

Roye score es válida y útil en la población mexicana para evaluar la calidad de vida en pacientes 

con PEVAC sometidos a tratamiento con Método Ponseti con o sin procedimiento quirúrgico 

proporcionando evidencia de su confiabilidad, validez y poder discriminatorio.  

 

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: Se contó con la cantidad suficiente de pacientes, así como 

bases de datos en el departamento clínico participante, además de contar con los expedientes 

clínicos electrónicos y físicos de 5 años a la fecha. Debido a la situación nacional actual 

ocasionada por la pandemia de COVID-19, la clínica Ponseti se encuentra suspendida, sin 

embargo, se realizó la solicitud de Proyecto de mejora para el Seguimiento de Pacientes 

pediátricos de dicha consulta perteneciente al Servicio de Ortopedia Pediátrica vía telefónica, 

actualmente autorizado por las autoridades correspondientes del Hospital de Ortopedia. 

Finalmente se cuenta con gasto corriente para difusión y divulgación de los resultados derivados 

del presente proyecto. 

 

EXPERIENCIA DEL GRUPO: Se cuenta con la experiencia de un especialista en el área de la 

Ortopedia y Traumatología Infantil, líder en su ramo de subespecialidad, con capacitación en 

metodología y de investigación para el manejo de los resultados y la estadística. Además de un 

comité evaluador conformado por médicos adscritos al servicio de Ortopedia Pediátrica con 

amplia experiencia en su rubro, dedicado al estudio y tratamiento del pie equino varo aducto 

congénito y otras patologías ortopédicas infantiles.  
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4. INTRODUCCIÓN 

El pie equino varo aducto congénito (PEVAC) también llamado pie zambo, es una de las 

malformaciones congénitas más frecuentes, afecta de 1 a 3 en 1000 nacidos vivos con 

predominancia en el sexo masculino, presentación unilateral en un 30% a 40%, bilateral del 60% 

al 70% de forma aislada y como parte de otras anomalías estructurales o genéticas hasta en un 

50% de los casos principalmente asociadas al sistema nervioso central y espinales. [1,2] No es 

una deformidad embrionaria si no una deformidad del desarrollo en la que las causas pueden ser 

extrínsecas (oligohidramnios, presentación pélvica, bandas amnióticas, gestación múltiple) o 

intrincas (alteraciones genéticas, esqueléticas, musculares y neurológicas). [3]  

 

La deformidad de un pie zambo ocurre principalmente en el tarso que son en su mayor parte 

cartilaginosos al nacer. El pie afectado está en una posición de flexión plantar (equino), varo del 

talón (rotación interna), supinación y aducción del antepié (cavo). Un pie que se está 

desarrollando normalmente se vuelve zambo en el segundo trimestre de embarazo, y es 

detectable por ultrasonido desde la semana 13 de gestación. [4] El diagnóstico es clínico, 

mediante la evaluación ortopédica integral del paciente, buscando e interrogando 

intencionadamente datos de alguna otra malformación asociada, la evaluación radiológica se 

considera un estudio de rutina útil únicamente para la planeación de los procedimientos 

quirúrgicos y sus resultados. [5] Se puede clasificar en dos grandes grupos, el PEVAC típico y el 

atípico.  

 

En cuanto al tratamiento, el método Ponseti ha sido aceptado como el tratamiento más efectivo 

y de bajo costo para el PEVAC, de ser posible debe iniciarse después del nacimiento (7 a 10 

días) sin embargo es posible iniciarse a lo largo de la infancia con excelentes resultados. La 

corrección se realiza invirtiendo la rotación del pie a través del astrágalo mediante la colocación 

de una secuencia semanal de manipulaciones y colocación de yesos durante un periodo de 6 

semanas y en caso de ser necesario la realización de tenotomía del Tendón de Aquiles para 

corregir el equino. Si la aplicación de los yesos es la correcta y se acompaña del uso de una 

férula que mantenga el pie en dorsiflexión y abducción 23 horas al día por los primeros 3 meses 

y posteriormente únicamente por la noche hasta los 4 años de edad, el éxito que se puede obtener 

con este método alcanza más del 90% de efectividad en los dos tipos de pie zambo. [4,6] 
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Uno de los pilares que nos hablarán del éxito del tratamiento, además de la apariencia del pie 

tratado mediante este método, es la calidad de vida que presentan los pacientes y su integración 

a las actividades cotidianas esperadas para un niño sano. El método Ponseti además de ser 

económico ofrece una buena corrección de las deformidades, buena movilidad y función además 

de preservar la función de los gastrosoleos los principales propulsores de la marcha y no existe 

a diferencia de otros tratamientos, el riesgo de sobrecorreción y previene la aparición de dolor en 

la edad adulta. [7] Todo esto resulta en una mejor calidad de vida para el paciente sin embargo 

se carece de escalas que evalúen este parámetro tan importante en la población pediátrica, y 

aún más en el idioma español. Existen diversos sistemas de graduación en la severidad [8], lo 

cual funciona como herramienta para generar un pronóstico para la evolución clínica, sin 

embargo, no toma en cuenta los aspectos biopsicosociales de los pacientes sometidos a 

tratamiento para la corrección del pie zambo. [9,10] Se han empleado escalas multipropósito en 

diversos estudios para evaluar la calidad de vida de los pacientes tales como el Short Form-36 y 

el Foot Function Index. [11] 

 

En 2001, Roye y colaboradores desarrollaron un cuestionario simple, con validez y sensible para 

evaluar problemas de salud únicos de los niños con PEVAC, demostrando ser un mejor indicador 

de resultados que las medidas tradicionales. Este instrumento específico para enfermedad (DSI 

por sus siglas en inglés) consiste en 10 ítems diseñados para medir los resultados del tratamiento 

con respecto a la satisfacción general, la apariencia, el dolor y las limitaciones físicas. 

Demostraron que la escala podría usarse como una medida general de los resultados del 

tratamiento del pie zambo con dos subescalas distintas: función y satisfacción. [12] Ha habido 

una escasez de investigaciones para la calidad de vida a largo plazo de los pacientes con pie 

zambo, por lo cual esta herramienta adquiere mayor valor para su uso en las unidades de 

atención de pacientes con pie zambo mediante método Ponseti [13,14] y la necesidad de contar 

con su traducción y validación en nuestro idioma, para de esa forma ser utilizado como 

herramienta de evaluación de resultados en las clínicas que atienden esta patología ortopédica 

infantil en nuestro país.  
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5. ANTECEDENTES  

 

Una meta inherente de la medicina es el entendimiento y satisfacción de las necesidades de los 

pacientes, anteriormente el éxito del tratamiento se basaba únicamente en la perspectiva del 

médico, sin embargo, en las últimas décadas se ha presentado un cambio en todas las ramas de 

la medicina en la cual la perspectiva del paciente está siendo incluida de manera indispensable 

y formal en el proceso de selección de las opciones de tratamiento y la valoración de sus 

resultados [15,40]. Los instrumentos para determinar un desenlace clínico incluyen la medición 

de salud genérica, las mediciones específicas para padecimientos, y las mediciones de la 

satisfacción del paciente. [16] 

 

Históricamente, durante el desarrollo tecnológico, se encontró que los instrumentos de obtención 

de datos, el interrogatorio y la exploración física, parecían demasiado rudimentarios al 

compararlos con los obtenidos por otros medios altamente tecnificados. Alvan R Feinstein fue un 

abanderado de la medición válida y “apropiada” de los fenómenos clínicos, sólo en apariencia 

“blandos”, sentando las bases para el fortalecimiento, o “endurecimiento”, de las mediciones que 

pueden generar los clínicos y evitando la sustitución de fenómenos. Así, introdujo el criterio de 

sensatez (traducción de sensibility) como uno más en el proceso de validación de instrumentos 

de medición, precisamente para definir el grado con el que se cumple el propósito de medir un 

fenómeno. 

De esta manera, sentó las bases metodológicas para llevar a cabo los estudios de validación de 

estos procedimientos, tanto en términos de la exactitud como de la reproducibilidad. [17] 

 

Al inicio de la década de los 80, se vio el desarrollo de los métodos de medición, principalmente 

en el idioma inglés, para valorar de forma objetiva y especifica las necesidades del paciente y sus 

problemas en la vida cotidiana, así como registrar la información de su estado físico y psicológico. 

Los primeros instrumentos genéricos que registraron el estado de salud general fueron el SF-36 

y el Sickness Impact Profile; y algunos cuestionarios específicos para región anatómica y 

enfermedad.[18] 

 

En la época actual, la perspectiva del paciente sobre su padecimiento la obtenido mucha más 

importancia y credibilidad, a pesar de los sesgos que estos pueden presentar como lo son los 
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estados defensivos, intentos de complacer las expectativas médicas, sociales y familiares, las 

ganancias secundarias y la conducta hipocondriaca; aspectos que influyen en el estimado de 

mayor o menos salud. [19] 

 

El interés en los instrumentos relacionados a la calidad de vida de la población infantil está 

asociada a mayor desarrollo en la ciencia médica y tecnología de la salud para mejorar la 

expectativa de vida en los niños con patologías crónicas diversas. Los profesionales de la salud 

ahora toman a consideración como los niños y sus padres perciben el impacto de la enfermedad 

y sus tratamientos en los diferentes aspectos de su vida. La adquisición de esta informa no solo 

ofrece aspectos destacados del bienestar y del desarrollo en el contexto de la enfermedad, sino 

que también involucra directamente a los padres en la toma de decisiones clínicas y se enfoca 

específicamente en el papel de las emociones. [20] 

    

Se han empleado diversas escalas de evaluación para la calidad de vida de los pacientes. Estos 

instrumentos necesitan ser confiables, válidos y adaptados a la cultura especifica donde serán 

utilizados. Generalmente estos instrumentos son desarrollados y validados en inglés y 

posteriormente son traducidos y adaptados para uso en otros idiomas, Sin embargo, con la rápida 

expansión de las poblaciones de pacientes que hablan idiomas distintos del inglés, la garantía de 

la validez de los cuestionarios traducidos es cada vez más importante. [21]  

 

En el área de la Ortopedia Pediátrica un ejemplo de instrumento ampliamente utilizado para 

evaluar calidad de vida en niños y adolescentes es el Pediatric Outcomes Data Collection 

Instrumen (PODCI) el cual ha sido validado en diversos idiomas; su estructura permite evaluar el 

estado funcional de algún aparato o sistema de sujetos menores de 19 años y toma en cuenta la 

percepción de sus padres. Cuenta con 4 dominios funcionales: 1) funcionamiento de la 

extremidad, 2) función de transferencia y amplitud de movilidad, 3) función física en los deportes 

y 4) comodidad - dolor al realizarlos. La versión principal del PODCI se puede completar en 

aproximadamente 10 a 20 minutos y Se encuentra validada en español. [22] La mayoría de sus 

medidas están en el componente de actividades y participación de la Clasificación Internacional 

de Funcionamiento, discapacidad y salud (CIF). [23] 
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Otra de las escalas más utilizadas para evaluar la extremidad inferior, en específico el pie y tobillo 

es el Foot and Ankle Outcome score (FAOS) el cual ha sido traducido a diferentes idiomas y toma 

en cuenta 5 dimensiones: síntomas, dolor, actividades de la vida diaria, deportes y recreación y 

la calidad de vida relacionada al pie y tobillo. [24] El cómo estas escalas deben ser utilizadas en 

la población infantil, su entendimiento y aplicación en la consulta diaria es esencial para la mejoría 

en la calidad de los programas de tratamientos especializados. Sin embargo, los instrumentos 

que evalúan la calidad de vida en adultos no pueden ser directamente aplicada en niños; el adulto 

está directamente interesado en la discapacidad causada por su enfermedad lo cual influencia 

en sus posibilidades de integración social. Un niño únicamente se da cuenta de sus diferencias 

con relación a otros más adelante en el tiempo, y no entiende la naturaleza permanente de su 

discapacidad hasta antes de su pubertad. [25]   

 

Específicamente relacionado al Pie zambo, otros autores han utilizado escalas como el Patient-

Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS) una herramienta validada que 

mide la calidad de vida de niños y adolescentes con patologías crónicas en edades de los 5 a los 

17 años. [26] Sin embargo el Roye Score es un instrumento específico para la enfermedad para 

pacientes con PEVAC [27,28] que aún no ha sido traducido ni validado al idioma español y cuenta 

con poca difusión en el área de la Ortopedia Pediátrica.   
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6. JUSTIFICACIÓN Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

La medición de la satisfacción de los pacientes por su tratamiento es utilizada en la mejoría de la 

calidad de la atención, el desarrollo de modelos basados en pacientes, evaluación de los sistemas 

de administración del cuidado de la salud, y en agilizar el proceso de mejora de la calidad de la 

atención [16]. Existe mayor evidencia de que las expectativas del paciente representan uno de 

los determinantes primarios del concepto de satisfacción y la falta de cumplimiento de estas se 

asocian con la insatisfacción con el tratamiento recibido. La importancia de esto se traduce como 

una mayor aceptación y apego al tratamiento ofrecido, reduce la tendencia a buscar una segunda 

opción y las quejas por negligencia, lo que también repercute directamente en los costos de los 

servicios de salud y la calidad de la atención. [30] 

 

El pie equino varo aducto congénito (PEVAC) representa una de las patologías ortopédicas más 

frecuentes en la población infantil a nivel mundial y nuestro país no es la excepción. Su 

tratamiento oportuno mediante el método Ponseti ofrece excelentes resultados, previene 

complicaciones y secuelas severas si es implementado de forma correcta y temprana. 

Al momento de la realización de esta investigación, no existe un instrumento especifico valido en 

idioma español que evalúe el grado de satisfacción de los padres con la calidad de vida de los 

pacientes con PEVAC. Contar con la traducción y validación del Roye score como instrumento 

específico para la enfermedad proporcionara la retroalimentación adecuada para mejorar la 

calidad de la atención, la eficacia del tratamiento en las unidades médicas que cuenten con el 

servicio de Ortopedia Infantil; pero sobre todo será una herramienta clave en la detección 

oportuna de pacientes que no han logrado las metas planteadas, con lo cual se logrará prevenir 

secuelas que representarán un problema de costos humanos, institucionales, sociales y 

familiares, pero sobre todo repercutirá en el desarrollo biopsicosocial de los niños con diagnóstico 

de PEVAC. 
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7. PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 

 

¿Es el Roye Score un instrumento válido para evaluar la calidad de vida de pacientes en 

tratamiento para Pie equino varo aducto congénito (PEVAC) mediante Método Ponseti en la 

población pediátrica mexicana?  

8. OBJETIVO GENERAL 

 

Realizar una traducción al idioma español y posteriormente realizar la validación del Roye Score 

como instrumento específico para medir la calidad de vida de los pacientes en tratamiento para 

Pie Equino Varo Aducto congénito (PEVAC) tratados mediante método Ponseti en la población 

infantil mexicana. 

8.1 Objetivos específicos: 

a) Realizar una traducción y adaptación cultural adecuada del ROYE SCORE de su idioma 

original inglés al idioma español para la población mexicana. El cual facilitara su 

compresión y resolución por los padres de los pacientes con PEVAC. 

b) Identificar a los pacientes con Pie Equino Varo, en su variedad típico y atípico, en 

tratamiento y seguimiento en la Clínica Ponseti dentro del hospital de Ortopedia para 

evaluar en ellos la calidad de vida durante y posterior al tratamiento con Método Ponseti. 

En este punto se establecerán los criterios de inclusión para los pacientes que serán 

evaluados con el cuestionario y el número de sujetos que serán evaluados. 

c) Identificación e inclusión de todos los pacientes con PEVAC que serán entrevistados con 

la traducción certificada al español del Roye score. 

d) Seleccionar una escala adecuada con la que se pueda realizar la comparación de 

resultados obtenidos con el Roye score; esta debe contar con una traducción validada al 

idioma español y que mida parámetros similares con respecto a la calidad de vida y 

funcionalidad en pacientes pediátricos con patología ortopédica. 

e) Completar el proceso de validación de un instrumento en la salud cumpliendo los criterios 

de evaluación para nuestro idioma para su utilización en nuestro país.  
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9. HIPÓTESIS 

 

El Roye Score es un instrumento válido para evaluar la calidad de vida de los pacientes con Pie 

Equino Varo Aducto congénito (PEVAC) que son o han sido tratados con el Método Ponseti en 

nuestro país y contexto sociocultural actual. 
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10. MATERIAL Y MÉTODOS 

10.1 Diseño 

 

Se diseñó un estudio observacional analítico longitudinal prospectivo de fuentes primarias 

(entrevistas a pacientes pertenecientes a la unidad médica) durante el año 2013 a 2021. En esta 

fase se aplicó la traducción certificada del puntaje de Roye para evaluar la calidad de vida de los 

pacientes que se encuentran recibiendo o han sido tratados con el Método Ponseti para Pie 

equino varo aducto congénito. 

 

Se revisó la base de datos para obtener el total de pacientes que han sido atendidos en la clínica 

de Ponseti del Hospital de Ortopedia, para ello se hizo uso del registro de todos los pacientes a 

quienes se les ha otorgado tratamiento desde el año 2013 por el servicio de Ortopedia Pediátrica.  

Se solicitó autorización a las autoridades correspondientes de la unidad médica para utilizar el 

seguimiento vía telefónica de los pacientes tratados en la clínica.  Se revisó el expediente 

electrónico y se obtuvo la información de contacto (Nombre y número telefónico del padre o tutor) 

de los pacientes que se incluyeron en el estudio. Se realizará la evaluación con la traducción 

certificada y otro puntaje de evaluación para la calidad de vida en pacientes pediátricos al número 

de muestra calculado para realizar la validación del cuestionario.  

 

El objetivo de recolección de esta información fue realizar la validación del Roye Score en los 

pacientes pediátricos con PEVAC pertenecientes al Hospital de Ortopedia, que, al ser una unidad 

de referencia de tercer nivel de atención, recibe la población de diversas partes del país, por lo 

que se considerará una muestra representativa de la población mexicana.  

 

Universo de Trabajo: Para el presente estudio se incluyó a los niños mayores o iguales a los 12 

meses de edad (hombres o mujeres) con diagnóstico de Pie Equino Varo Aducto congénito tanto 

variedad típico y atípico, que se encontraban en tratamiento con Método Ponseti con o sin 

procedimiento quirúrgico adyacente, en el servicio de Ortopedia pediátrica del Hospital de 

Ortopedia.  
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10.2 Sitio 

 

La investigación se llevó a cabo en el Hospital de Ortopedia perteneciente a la Unidad Médica de 

Alta Especialidad Traumatología, Ortopedia y Rehabilitación “Dr. Victorio de la Fuente Narváez”, 

IMSS, en el departamento clínico de Ortopedia Pediátrica. Calle Avenida Colector 15 s/n (Av. 

Fortuna) Esq. Av. Instituto Politécnico nacional. Col. Magdalena de las Salinas, Delegación 

Gustavo A. Madero. Ciudad de México. C.P. 07760.  

10.3 Período 

 

El presente proyecto de investigación se realizó del mes de febrero del 2020 al Mes de Agosto 

del año 2021. 

10.4 Material         

 10.4.1 Criterios de selección 

 

Criterios de Inclusión 

a) Se incluyeron a los niños mayores o iguales a los 12 meses de edad (hombres o mujeres) con 

diagnóstico de Pie Equino Varo Aducto congénito típico o atípico, que se encuentran en fase de 

mantenimiento o seguimiento con tratamiento con Método Ponseti, confirmadas por evaluación 

clínica. 

 

b) Se incluyeron pacientes que contaran con síndromes asociados al PEVAC, siempre y cuando 

fueran capaces de deambular de manera independiente o con uso de ortesis.  

 

c) Los sujetos incluidos dentro del estudio podían ser residentes de cualquier estado del país ya 

que la entrevista y seguimiento fue realizado vía telefónica en caso de no ser posible de forma 

presencial. 

 

Criterios de no inclusión 

a) Pacientes menores de 12 meses de edad, o que aún no hayan iniciado la bipedestación y 

deambulación.  
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c) Sujetos cuya patología o síndrome asociado no le permite la bipedestación y deambulación sin 

importar la edad. 

10.5 Métodos 

10.5.1 Técnica de muestreo 

 

Para realizar el cálculo de la muestra necesaria para la validación del Roye Score se tomaron en 

cuenta los siguientes elementos: 

1. Tamaño de la población: La cantidad total de pacientes tratados en la clínica de Ponseti 

desde el año 2013 al 2020 

2. Margen de error: Un porcentaje que te dice en qué medida puedes esperar que los 

resultados de tu encuesta reflejen la opinión de la población general.  

3. Nivel de confianza del muestreo: Esperado del 95 %  

 

Se calculó el tamaño de muestra mediante la siguiente formula:  

 

Otro método por el que se calculó el número de muestra necesario fue calcular 5 sujetos por cada 

variable contenida en el instrumento a validar con un mínimo de 100 sujetos para asegurar la 

estabilidad de la matriz varianza – covarianza [37]; es decir, si contamos con 38 variables, el 

número de muestra para nuestro estudio deberá ser de: 190 sujetos.  
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10.5.2 Metodología 

 

La UMAE DR. Victorio de la Fuente Narváez está integrada por tres Hospitales de Alta 

Especialidad (Trauma, Ortopedia y Rehabilitación), cada uno en edificio de 6 pisos, y 

rehabilitación de una planta con territorio mayor a 4,000 metros cuadrados. Cada departamento 

clínico que conforma el hospital está constituido por un jefe de servicio y médicos adscritos; 

además de enfermería, médico internista, trabajadora social, asistencia médica, nutrición y 

médicos residentes, entre otros.  

Se presentó el presente trabajo ante el comité local de investigación en Salud (CLIS) 3401 de la 

UMAE de Traumatología, Ortopedia y Rehabilitación “Dr. Victorio de la Fuente Narváez”, Ciudad 

de México, así como al comité de ética en investigación CONBIOÉTICA-09-CEI-001-20180122, 

mediante el sistema de registro electrónico de la coordinación de investigación en salud 

(SIRELCIS) para su evaluación y dictamen obteniendo el número de registro R-2021-3401-016. 

 

Se detectaron de forma retrospectiva y prospectiva a todos los pacientes mayores o igual a 12 

meses de edad que fueron tratados en la Clínica Ponseti perteneciente al servicio de Ortopedia 

Pediátrica de la Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatología, Ortopedia y Rehabilitación 

“Dr. Victorio de la Fuente Narváez” con diagnóstico de pie equino varo aducto congénito (PEVAC). 

 

El proceso de investigación se realizó en 3 fases: 

Fase I: Traducción y adaptación cultural del ROYE SCORE al idioma español, se seleccionó el 

comité de expertos médicos adscritos al servicio de Ortopedia Pediátrica para su evaluación y el 

perito autorizado para realizar la certificación oficial de la traducción final; posteriormente se 

estandarizó la recolección de los datos, mediante la aplicación de los instrumentos de evaluación 

de forma presencial o vía telefónica dos por paciente específico ROYE SCORE y PODCI, 

Instrumento de evaluación para Calidad de vida y funcionalidad en niños y adolescentes con el 

cual se hizo la comparación de resultados. 

Fase II: Consulta presencial y/o vía telefónica en dos tiempos separados por un intervalo de 2 

semanas, en la segunda intervención se realizó el re-test de la versión traducida del ROYE 

SCORE acompañado del instrumento PODCI.  se integró una base de datos en Excel específica 

para el estudio de los valores de cada instrumento empleado y se vaciaron los datos para su 

análisis correspondiente en la herramienta SPSS. 
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Fase III: Para el análisis de la validez de apariencia, contenido, de constructo, criterio, sensibilidad 

al cambio, pruebas de confiabilidad y de consistencia interna se realizó la determinación del 

coeficiente alfa de Cronbach, indicando el coeficiente general y el cambio a la eliminación de cada 

uno de los ítems del cuestionario. La determinación de concordancia entre las dos aplicaciones 

de la encuesta se llevó a cabo mediante la construcción de un gráfico de Bland Altman, incluyendo 

prueba T de student de una variable cualitativa comparando la diferencia entre ambas mediciones 

y el 0, así mismo el análisis de regresión lineal entre la media de las mediciones (independiente) 

y la resta de mediciones (dependiente) como medida de sesgo proporcional obteniendo el score 

t y su significancia. Igualmente, como medida de concordancia se obtuvo el coeficiente de 

concordancia intraclase (test re-test) con intervalo de confianza al 95%.  

 

Finalmente, como método de validación a comparación de una escala conocida y validada 

previamente al idioma español (PODCI) se obtuvo el Coeficiente de correlación de Pearson o 

Spearman (dependiente a la distribución de los datos, normal o no normal, acorde a la prueba de 

Shapiro Wilk), con la significancia estadística. Se construyeron gráficos de dispersión de ambas 

mediciones de ROYE score y el score PODCI y el coeficiente de determinación (R2) para ambas 

rectas. Se consideró significativa toda p<0.05. 

A continuación, se describen los pasos a seguir para realizar la traducción y validación del 

instrumento Roye score.  
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10.5.3 Modelo conceptual 

 

  

Traducción y certificación 
de la misma por perito 

certificado

Pruebas preliminares 
para realizar ajustes

(comité de expertos y 
grupo piloto de 20 

pacientes)

Selección de cuestionario 
para calidad de vida 

infantil con cual realizar 
comparación 

Busqueda de 
expendiente fisico y/o 

electronico

Aplicacion de ambos 
cuestionarios a la 

muestra seleccionada

(190 pacientes)

Aplicación de re-test a 
las 2 semanas

Pruebas de Validez Pruebas de Confiabilidad
Determinación de su 

utilidad

Analisis de resultados
Presentación de 

conclusiones y discución 
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10.5.4 Descripción de variables 

 

Variable de estudio: 

 

Edad 

● Definición Conceptual: tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un individuo. 

Cualquiera de los periodos en que se considera dividida la vida de una persona, o 

cualquiera de dichos periodos por sí solo 

● Definición Operacional: Edad del paciente al momento del estudio 

● Tipo de Variable: Cuantitativa 

● Escala: Discreta 

● Unidad de Medición: meses 

 

Sexo 

● Definición Conceptual: Condición orgánica que distingue a un individuo en hombre y mujer 

● Definición Operacional: sexo del paciente al momento del estudio. 

● Tipo de Variable: Cualitativa 

● Escala: nominal dicotómica 

● Unidad de Medición: hombre, mujer 

 

Diagnóstico 

● Definición Conceptual: Calificación o determinación de la enfermedad que hace el médico 

según los signos y los síntomas que se advierten en el enfermo 

● Definición Operacional: Diagnóstico registrado en el expediente (ej.: pie equino varo 

aducto congénito). 

● Tipo de Variable: Cualitativa 

● Escala: nominal politómica 

● Unidad de Medición: Típico, atípico  
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Roye score 

● Definición conceptual: Instrumento específico para la enfermedad (DSI) para calidad de 

vida en pacientes con Pie zambo (2001). 

● Definición operacional: Instrumento que evalúa el nivel de satisfacción de los padres de 

pacientes pediátricos que han recibido tratamiento para pie zambo. 

● Tipo de variable: cuantitativa 

● Escala: cuantitativa 

● Unidad de Medición: 10 – 40 puntos 

 

Pediatric Outcomes Data Collection Instrument (PODCI) 

● Definición conceptual: El PODCI es un cuestionario específico de la enfermedad (DSI), 

desarrollado por la Academia Estadounidense de Cirujanos Ortopédicos para medir la 

salud general y los problemas relacionados con las condiciones óseas y musculares en 

los niños (AAOS, 1997) 

● Definición operacional: Instrumento validado al idioma español que evalúa el nivel de 

satisfacción de los padres de pacientes pediátricos que han recibido tratamiento para pie 

zambo y servirá para comparar los resultados obtenidos en el proceso de validación del 

Roye score. 

● Tipo de variable: cuantitativa 

● Escala: cuantitativa 

● Unidad de Medición: Máximo 100 puntos por dominio a evaluar: Extremidad torácica, 

Transferencia y movilidad, Deporte y función en la actividad física, Dolor/Comodidad, 

Función global. 

 

10.5.5 Recursos Humanos 

 

- Investigador responsable: Dr. Juan Agustín Valcarce León, diseño metodológico, generación, 

análisis e interpretación de los datos y de resultados. 
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- Investigadores asociados:  Dra. Lidia Ordaz Juárez, diseño metodológico, análisis e 

interpretación de datos, análisis estadístico e interpretación de resultados. 

 

- Tutor: Dr. Juan Agustín Valcarce León, diseño metodológico, generación, análisis e 

interpretación de los datos y de resultados. 

 

10.5.6 Recursos materiales 

 

- Bitácora del servicio. 

- Computadora. 

- Hojas blancas tamaño carta.  

- Plumas.  

- Calculadora. 

- Impresora. 

- Tóner para impresora. 

- Teléfono  

- SPSS 

 

Se cuenta con la cantidad suficiente de pacientes, así como bases de datos en el departamento 

clínico participante, expedientes clínicos y físicos de 5 años a la fecha. Además, se cuenta con la 

base de datos de todos los pacientes que se encuentran registrados en tratamiento de PEVAC 

en nuestra unidad desde la fundación de la clínica Ponseti, con personal altamente capacitado, 

equipo de cómputo, software, acceso a CONRICYT, aulas y áreas para trabajo académico y de 

investigación relacionado, a equipo de Bioimpedancia y gasto corriente para difusión y 

divulgación de los resultados derivados del presente proyecto. 
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11. ANÁLISIS ESTADÍSTICO DE LOS RESULTADOS  

 

Se diseñó una base de datos utilizando Microsoft Excel, el análisis se realizó con el Software 

IBM-SPSS Statistical Ver. 28.0.0.0TM. Las variables numéricas se expresaron en mediana con 

rango intercuartilar (RIC). En análisis de confiabilidad y consistencia interna se llevaron a cabo 

mediante la determinación del coeficiente alfa de Cronbach, la determinación de concordancia 

entre las dos aplicaciones de la encuesta incluyendo prueba T de student de una variable 

cualitativa comparando la diferencia entre ambas mediciones y el 0, así como el análisis de 

regresión lineal entre la media de las mediciones (independiente) y la resta de mediciones 

(dependiente) como medida de sesgo proporcional obteniendo el score t y su significancia. Se 

obtuvo el coeficiente de concordancia intraclase (test re-test) con intervalo de confianza al 95%. 

Como método de validación a comparación de una escala conocida y validada previamente al 

idioma español (PODCI) se obtuvo el Coeficiente de correlación de Spearman y se construyó 

gráficos de dispersión de ambas mediciones de ROYE score y el score PODCI y el coeficiente 

de determinación (R2) para ambas rectas. Se consideró significativa toda p<0.05. 

12. CONSIDERACIONES ÉTICAS 

 

El presente trabajo de investigación se llevó a cabo en pacientes mexicanos, el cual se realizó 

con base al reglamento de la Ley General de Salud en relación en materia de investigación para 

la salud, que se encuentra en vigencia actualmente en el territorio de los Estados Unidos 

Mexicanos Titulo segundo: De los aspectos éticos de la Investigación en seres humanos, capitulo 

1, disposiciones generales. En los artículos 13 al 27. Titulo sexto: De la ejecución de la 

investigación en las instituciones de atención a la salud. Capitulo único, contenido en los artículos 

113 al 120 así como también acorde a los códigos internacionales de ética: Declaración de 

Helsinki de la Asociación Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas en 

seres humanos. Adoptada por la 18a asamblea medica mundial. Helsinki, Finlandia, Junio 1964. 

Y enmendada por la 29a Asamblea médica mundial de Tokio, Japón, octubre de 1975, la 

Asamblea General de Seúl, Corea, en 2008 y la 64 Asamblea General en Fortaleza, Brasil, 2013. 
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El presente trabajo se presentó ante el comité local de investigación en Salud (CLIS) 3401 de la 

UMAE de Traumatología, Ortopedia y Rehabilitación “Dr. Victorio de la Fuente Narváez”, Ciudad 

de México, así como al comité de ética en investigación CONBIOÉTICA-09-CEI-001-20180122, 

mediante el sistema de registro electrónico de la coordinación de investigación en salud 

(SIRELCIS) para su evaluación y dictamen, el cual fue autorizado asignándose el número de 

registro R-2021-3401-016. 

 

El presente estudio al ser observacional, los datos de fuentes secundarias y primarias, y el 

contraste de información es de publicaciones, no modifica la historia natural de los presentes 

procesos, ni tratamientos. Así mismo cumple con los principios recomendados por la declaración 

de Helsinki, las buenas prácticas clínicas y la normatividad institucional en materia de 

investigación; así también se cubren los principios de: Beneficencia, No maleficencia, Justicia y 

Equidad, tanto para el personal de salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio 

contribuye a identificar algunas de las características epidemiológicas de un recurso humano 

altamente valioso para el tratamiento de la patología musculo-esquelética,  impactando 

seguramente en la atención del paciente, desencadenando desenlaces muy diferentes con costos 

emocionales, económicos y sociales muy diversos. Acorde a las pautas del reglamento de la ley 

general de salud en materia de investigación publicada en el diario oficial de la federación se 

considera una investigación sin riesgo, ya que no modifica la historia natural de la 

enfermedad y no tiene riesgos agregados a los inherentes a las evaluaciones de rutina, 

aun así, se genera un consentimiento informado dirigido a los padres o tutores para participar en 

el estudio.  

13. FACTIBILIDAD 

 

Es un estudio que fue factible ya que el hospital de Traumatología UMAE “Dr. Victorio de la Fuente 

Narváez”, cuenta con la cantidad necesaria de pacientes en su archivo para realizar este estudio, 

así como pacientes con características mostradas en los antecedentes. 

Cabe mencionar que la UMAE pertenece al Instituto Mexicano del Seguro Social, es un complejo 

hospitalario que está integrado por 3 unidades de tercer nivel de atención: 

- Hospital de -Traumatología “Dr. Victorio de la Fuente Narváez”, Ciudad de México. 
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- Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narváez”, Ciudad de México. 

- Unidad de Medicina Física y Rehabilitación Norte “Dr. Victorio de la Fuente Narváez”, 

Ciudad de México. 

 

Esta UMAE cuenta con: * 

· 518 camas censables. 

· 80 camas no censables. 

· 30 quirófanos. 

· 53 consultorios. 

· 2 centros de documentación en Salud (CDS-Biblioteca). 

· 1 Helipuerto. 

 

*http://edumed.imss.gob.mx/umae_dr_victorio_de_la_fuente_narvaez_df/. Ultimo acceso julio de 

2018. 

 

El servicio de Ortopedia Pediátrica cuenta con la Clínica Ponseti, dirigida a la atención exclusiva 

de los pacientes con diagnóstico de Pie equino varo aducto congénito que desde el año 2013 ha 

recibido pacientes referidos de diversas unidades de primer y segundo nivel de atención de la 

ciudad de México, área metropolitana y diversos estados de la república por lo que cuenta con la 

cantidad de muestra necesaria para realizar la presente investigación. 
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14. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 
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Concepción de la idea preliminar, 
planteamiento del problema de 

investigación 

          

Planteamiento de la pregunta de 
investigación y objetivos 

          

Revisión de la literatura y 
construcción del marco teórico 

          

Diseño del protocolo de 
investigación y selección de la 

metodología 

          

Elaboración de instrumento de 
medición: Traducción al español 
del Roye score y su certificación 

          

Evaluación por comité de 
expertos 

          

Presentación de proyecto a 
comité local 

          

F
A

S
E

 II: 
IM

P
L

E
M

E
N

T
A

C
IÓ

N
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A
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Recolección de datos           

Análisis de resultados y 
conclusiones 

          

F
A

S
E

 III: 

D
IV

U
L

G
A

C
IÓ

N
 

Redacción de producto de 
divulgación 

          

Publicación           
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15. RESULTADOS 

 

Se realizó la traducción y adaptación cultural del ROYE SCORE de su idioma original inglés, al 

idioma español por parte de los investigadores y se aplicó prueba piloto (pretest) a un grupo de 

20 padres o tutores de pacientes de la Clínica Ponseti del Hospital de Ortopedia UMAE “DR. 

Victorio de la Fuente Narváez” para así evaluar la claridad de los conceptos y su adecuada 

resolución. Posteriormente se envió dicha traducción a Lic. Gabriela Romano Muñoz Cano perito 

traductor autorizado en el idioma inglés por parte del Consejo de la Judicatura Federal, quien 

realizó el peritaje correspondiente y se atendieron a las correcciones señaladas en el documento 

(ANEXO 1).  Se distribuyó la versión traducida y certificada del mes de Febrero a Agosto del año 

2021 entre 140 padres y/o tutores de niños que cumplieran con los criterios de inclusión: 

diagnóstico de PEVAC (idiopático o secundario), mayores de 12 meses de edad, y que se 

encuentran fase de mantenimiento, y no se incluyeron a pacientes que actualmente se 

encuentran en fase de yesos seriados; dicho cuestionario (ROYE SCORE 1) fue aplicado de 

manera presencial o vía telefónica previa firma de consentimiento informado.  

 

Posteriormente se realizó el re-test y aplicación de cuestionario PODCI con un intervalo de tiempo 

de 2 semanas posterior a la primer entrevista, del total de pacientes únicamente completaron la 

aplicación del segundo cuestionario y PODCI un total de 137 pacientes: 101 niños y 36 niñas, 2 

pacientes no fueron localizados y 1 se negó a responder el segundo cuestionario vía telefónica. 

La media de edad de los pacientes cuyos padres fueron entrevistados fue de 41 meses, con una 

mediana de 36 meses y un rango de los 12 meses a los 10 años de edad (rango intercuartilar 29 

– 53 meses). 
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Traducción y adaptación cultural al 
español del ROYE SCORE por 

investigadores

Prueba piloto (n=20)

Corrección de la traducción y certificación 
por perito traductor autorizado en idioma 

Ingles 

Aplicación de Traducción certificada

Total de pacientes que respondieron ROYE 
SCORE 1

(n = 140)

Total de pacientes que fueron entrevistados 
para retest de ROYE SCORE Y aplicación 

de PODCI

(n=138)

Pacientes que respondieron ROYE SCORE 
2 Y PODCI 

(n=137)

Total de pacientes incluidos en el estudio 

(n= 137)

hombres = 101,  mujeres =36

Pacientes que no fueron 
localizados vía telefónica   

(n=2) 

Pacientes que no aceptaron 
responder cuestionarios 

(n=1) 
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Se obtuvieron puntajes con valores promedio bajos para el ROYE SCORE 1 y 2, con una mediana 

de 12, media de 14 puntos, con un mínimo de 10 y una puntuación máxima de 26 puntos (rango 

intercuartilar 10-16). Para este cuestionario los puntajes bajos indican mayor grado de 

satisfacción y funcionalidad. En cuanto al puntaje del cuestionario PODCI se obtuvo una media 

de 93 puntos, mediana de 96, puntaje mínimo de 49 y un máximo de 100 (rango intercuartilar 90-

98), para el caso de este cuestionario puntuaciones elevadas corresponden a un mayor grado de 

función y calidad de vida global. (TABLA 1) 

 
Tabla 1. Características generales de la muestra estudiada. 

Género 
Masculino 
Femenino 

 
 
101 (73.7)  
36 (26.3) 

Edad (meses) 36 (29-53) 

Total ROYE Score 1 (puntaje) 12 (10-16) 

Total ROYE Score 2 (puntaje) 12 (10-16) 

PODCI (puntaje global)  96 (90-98) 
 

 

 

No se encontró diferencia significativa en los valores de las mediciones repetidas de ROYE score 

(p>0.05), por lo que se considera que el rango de tiempo para el retest fue el adecuado para 

evitar sesgos de memoria. En cuanto a las respuestas obtenidas por los padres de acuerdo con 

los aspectos que se evaluaron se observó un porcentaje elevado de satisfacción con respecto al 

estado y aspecto de los pies de su hijo (95.7% y 94.6% respectivamente), solo el 25% cursa con 

dolor en el pie afectado, El 82.5% refiere no tener limitaciones para caminar, 70.8% sin limitación 

para correr, el 27.7% ha presentado dolor al realizar ejercicio moderado, y 43.8% con el ejercicio 

intenso. En la tabla 2 se muestran los resultados de ROYE score en ambas mediciones. 

 

La fiabilidad del cuestionario fue evaluada mediante el coeficiente de alfa de Cronbach para 

consistencia interna, el cual fue realizado en ambas mediciones del ROYE score, se calculó de 

forma individual para cada elemento, el alfa en caso de elemento suprimido, así como el alfa 

global del cuestionario el cual fue de 0.772 para ROYE 1 (Tabla 3), y de 0.786 (Tabla 4), de 

manera general se aceptan valores por arriba de 0.7 para una buena correlación de los 

elementos. 
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Se observa que, al suprimir el elemento correspondiente a dolor en el pie afectado, el alfa de 

Cronbach es de 0.806 en ROYE 1 y de 0.819 en ROYE 2.  

 
 
Tabla 2. Frecuencias absolutas y relativas por pregunta 
 

 

                                                        Puntaje 

ROYE 1 ROYE 2 
Recuento Porcentaje Recuento Porcentaje 

Satisfecho 1 109 79.6% 111 81.0% 

2 22 16.1% 22 16.1% 

3 3 2.2% 3 2.2% 

4 3 2.2% 1 0.7% 

Aspecto  1 102 74.5% 100 73.0% 

2 28 20.4% 31 22.6% 

3 6 4.4% 6 4.4% 

4 1 0.7% 0 0.0% 

Burlas 1 117 85.4% 119 86.9% 

2 18 13.1% 17 12.4% 

3 2 1.5% 1 0.7% 

4 0 0.0% 0 0.0% 

Ajuste de zapatos 1 90 65.7% 91 66.4% 

2 30 21.9% 30 21.9% 

3 12 8.8% 11 8.0% 

4 5 3.6% 5 3.6% 

Gusto de zapatos 1 97 70.8% 95 69.3% 

2 24 17.5% 26 19.0% 

3 12 8.8% 12 8.8% 

4 4 2.9% 4 2.9% 

Dolor ** 1 104 75.9% 104 75.9% 

4 33 24.1% 33 24.1% 

Caminata 1 113 82.5% 113 82.5% 

2 17 12.4% 18 13.1% 

3 5 3.6% 4 2.9% 

4 2 1.5% 2 1.5% 

Correr 1 97 70.8% 97 70.8% 

2 29 21.2% 31 22.6% 

3 6 4.4% 6 4.4% 

4 5 3.6% 3 2.2% 

Dolor con ejercicio intenso 1 77 56.2% 77 56.2% 

2 53 38.7% 53 38.7% 

3 5 3.6% 5 3.6% 

4 2 1.5% 2 1.5% 

Dolor con ejercicio moderado 1 99 72.3% 98 71.5% 

2 35 25.5% 36 26.3% 

3 2 1.5% 2 1.5% 

4 1 0.7% 1 0.7% 

*Los valores de las variables cuentan con un puntaje del 1-4, siendo (1) el mejor resultado y (4) el peor resultado posible. ** La variable 

dolor se muestra como dicotómica no/si, siendo No=1 y Si = 4 
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Tabla 3. Estadísticas del total de elementos contenidos en el cuestionario (ROYE 1)  

  Media de escala si el 
elemento se ha 
suprimido 

Varianza de escala si 
el elemento se ha 
suprimido 

Correlación total de 
elementos corregida 

Alfa de Cronbach si el 
elemento se ha 
suprimido 

1.1¿Qué tan 
satisfecho está con el 
estado en que se 
encuentra el pie de 
su hijo(a)? 

12.5985 15.536 0.371 0.761 

1.2¿Qué tan 
satisfecho está usted 
con el aspecto del pie 
de su hijo(a)? 

12.5547 15.425 0.415 0.757 

1.3¿Qué tan seguido 
se burlan de su 
hijo(a) por su pie 
equino varo 
(zambo)? 

12.7080 16.635 0.272 0.771 

1.4 ¿Que tan seguido 
tiene problemas su 
hijo(a) para encontrar 
zapatos que le 
queden? 

12.3650 14.131 0.483 0.747 

1.5 ¿Que tan seguido 
tiene problemas su 
hijo(a) para encontrar 
zapatos que le 
gusten? 

12.4307 14.453 0.450 0.752 

1.6¿Su hijo(a) se 
queja de que le duele 
el pie que tiene 
afectado? 

12.1460 13.170 0.308 0.806 

1.7¿Qué tan limitada 
es la capacidad de su 
hijo(a) para caminar? 

12.6277 14.794 0.566 0.741 

1.8¿Qué tan limitada 
es la capacidad de su 
hijo(a) para correr? 

12.4599 13.750 0.617 0.729 

1.9¿Qué tan seguido 
se queja su hijo de 
dolor mientras hace 
algún ejercicio 
intenso? (¿Correr 
largas distancias, 
practicar algún 
deporte? 

12.3650 14.278 0.620 0.732 

1.10¿Qué tan 
seguido se queja su 
hijo(a) de dolor 
mientras hace algún 
ejercicio moderado? 
(¿Trotar, correr 
cortas distancias, 
saltar, subir y bajar 
escaleras? 

12.5620 14.851 0.620 0.738 

Coeficiente alfa de Cronbach general 0.772 ** 
** El coeficiente Alfa de Cronbach oscila entre el 0 y el 1. Cuanto más próximo esté a 1, más consistentes serán los ítems 
serán entre sí. 
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Tabla 4. Estadísticas del total de elementos contenidos en el cuestionario (ROYE 2) 
  

  Media de escala si el 
elemento se ha 
suprimido 

Varianza de escala si 
el elemento se ha 
suprimido 

Correlación total de 
elementos corregida 

Alfa de Cronbach si el 
elemento se ha 
suprimido 

2.1¿Qué tan 
satisfecho está con el 
estado en que se 
encuentra el pie de 
su hijo(a)? 

12.5474 15.235 0.469 0.769 

2.2¿Qué tan 
satisfecho está usted 
con el aspecto del pie 
de su hijo(a)? 

12.4599 14.824 0.530 0.762 

2.3¿Qué tan seguido 
se burlan de su 
hijo(a) por su pie 
equino varo 
(zambo)? 

12.6350 16.483 0.256 0.787 

2.4 ¿Que tan seguido 
tiene problemas su 
hijo(a) para encontrar 
zapatos que le 
queden? 

12.2847 13.896 0.480 0.764 

2.5 ¿Que tan seguido 
tiene problemas su 
hijo(a) para encontrar 
zapatos que le 
gusten? 

12.3212 14.102 0.459 0.767 

2.6¿Su hijo(a) se 
queja de que le duele 
el pie que tiene 
afectado? 

12.0511 12.622 0.339 0.819 

2.7¿Qué tan limitada 
es la capacidad de su 
hijo(a) para caminar? 

12.5401 14.853 0.499 0.764 

2.8¿Qué tan limitada 
es la capacidad de su 
hijo(a) para correr? 

12.3942 13.623 0.661 0.743 

2.9¿Qué tan seguido 
se queja su hijo de 
dolor mientras hace 
algún ejercicio 
intenso? (¿Correr 
largas distancias, 
practicar algún 
deporte? 

12.2701 14.007 0.615 0.750 

2.10¿Qué tan 
seguido se queja su 
hijo(a) de dolor 
mientras hace algún 
ejercicio moderado? 
(¿Trotar, correr 
cortas distancias, 
saltar, subir y bajar 
escaleras? 

12.4599 14.500 0.631 0.753 

 Coeficiente alfa de Cronbach general 0.786** 
** El coeficiente Alfa de Cronbach oscila entre el 0 y el 1. Cuanto más próximo esté a 1, más consistentes serán los ítems 
serán entre sí. 
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La determinación de concordancia entre las dos aplicaciones del Roye score se llevó a cabo 

mediante la construcción de un gráfico de Bland Altman, incluyendo prueba T de student de una 

variable cualitativa comparando la diferencia entre ambas mediciones y el 0, siendo mayor la 

concordancia si el resultado es más cercano a este. Así mismo se realizó el análisis de regresión 

lineal entre la media de las mediciones (independiente) y la resta de mediciones (dependiente) la 

cual fue de -0.08. (Grafica 1) 

Se obtuvo el Coeficiente de Concordancia Intraclase (Test, Re-test, mismo evaluador) con 

intervalo de confianza al 95% al analizar la aplicación del ROYE SCORE en dos ocasiones, 

resultando un coeficiente de correlación intraclase de 0.961 (IC95% 0.946-0.972).  

 

 

 
Media de diferencia -0.08 (DE 1.17, IC95% 2.2131- -2.3732) Prueba T de student para una variable 
(ROYE1-ROYE2) vs 0, p<0.05, regresión lineal entre ambas variables (ROYE1-ROYE2 como 
dependiente) p>0.05 

 

Gráfica 1. Bland Altman entre ambas mediciones de ROYE score 
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Como siguiente paso para la validación se comparó los puntajes obtenidos por el Roye score con 

los de una escala conocida y validada previamente al idioma español seleccionada por los 

investigadores (PODCI) para lo cual se obtuvo el Coeficiente de correlación de Spearman (Tabla 

5).  

El coeficiente de correlación de Spearman toma valores entre -1 y 1, donde los valores cercanos 

a -1 indican una alta correlación negativa, los valores cercanos a 1 indican una alta correlación 

positiva, y los valores cercanos a 0 indican ninguna o muy baja correlación.  

Se observan correlaciones negativas altas entre tanto en ROYE score y en el PODCI (-0.7) lo 

cual demuestra que ambas escalas son inversamente proporcionales, es decir, si se reportan 

puntajes elevados del Roye score, corresponden a puntajes bajos del PODCI global, ambos 

traducidos en niveles bajos de satisfacción y funcionalidad. Esta correlación disminuye para los 

puntajes obtenidos en las subescalas de PODCI para Deportes, funcionamiento físico y Felicidad.  

 
Tabla 5. Matriz de correlaciones entre los cuestionarios aplicados  

  Total ROYE 
Score 1 

Total ROYE 
Score 2 

Puntaje PODCI 
Global 

Puntaje PODCI 
Deportes y 
funcionamiento 
físico 

Puntaje PODCI 
felicidad 

Total ROYE 
Score 1 

Coeficiente de 
correlación 

1.000 .917 -.717 -.695 -.698 

Sig. (bilateral)   0.000 0.000 0.000 0.000 

N 137 137 137 137 137 

Total ROYE 
Score 2 

Coeficiente de 
correlación 

.917 1.000 -.755 -.775 -.745 

Sig. (bilateral) 0.000   0.000 0.000 0.000 

N 137 137 137 137 137 

Puntaje 
PODCI 
Global 

Coeficiente de 
correlación 

-.717 -.755 1.000 .815 .506 

Sig. (bilateral) 0.000 0.000   0.000 0.000 

N 137 137 137 137 137 
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Finalmente, se realizó un gráfico de dispersión de ambas mediciones de ROYE score y el score 

PODCI y el coeficiente de determinación (R2) para ambas rectas, siendo de 0.446 para ROYE 1 

y de 0.489 para ROYE 2. Se consideró significativa con p<0.05. (Grafica 2) 

 

 

 

 

R2 ROYE1: 0.446, R2 ROYE2: 0.489. Se consideró significativa toda p<0.05 

 
Grafica 2. Dispersión de puntos entre ROYE score y PODCI 

 

 

En la figura se observa la dispersión de puntos de ambas mediciones del ROYE score con el 

puntaje PODCI obteniendo coeficientes de determinación inversamente proporcionales (R2) de 

0.446 para ROYE 1 y 0.489 para ROYE 2. 
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16. DISCUSIÓN 

 

El pie equino varo aducto congénito (PEVAC) también llamado pie zambo, es una de las 

malformaciones congénitas más frecuentes en nuestra población infantil mexicana, de forma 

aislada o como parte de otras anomalías estructurales o genéticas [1,2] El pie afectado está en 

una posición de flexión plantar (equino), varo del talón (rotación interna), supinación y aducción 

del antepié (cavo) y se puede clasificar en dos grandes grupos, el PEVAC típico y el atípico. El 

método Ponseti ha sido aceptado como el tratamiento más efectivo y de bajo costo para el 

PEVAC, y de ser posible debe iniciarse después del nacimiento (7 a 10 días) sin embargo es 

posible comenzar a lo largo de la infancia con excelentes resultados. La corrección se realiza 

invirtiendo la rotación del pie a través del astrágalo mediante la colocación de una secuencia 

semanal de manipulaciones y colocación de yesos durante un periodo de 6 semanas y en caso 

de ser necesario la realización de tenotomía del Tendón de Aquiles para corregir el equino. Si la 

aplicación de los yesos es la correcta y se acompaña del uso de una férula que mantenga el pie 

en dorsiflexión y abducción 23 horas al día por los primeros 3 meses y posteriormente únicamente 

por la noche hasta los 4 años de edad, el éxito que se puede obtener con este método alcanza 

más del 90% de efectividad en los dos tipos de pie zambo. [4,6] El método Ponseti además de 

ser económico ofrece una buena corrección de las deformidades, buena movilidad y función 

además de preservar la función de los gastrosoleos los principales propulsores de la marcha y 

no existe a diferencia de otros tratamientos, el riesgo de sobrecorreción y previene la aparición 

de dolor en la edad adulta. [7] Actualmente en la literatura especializada se carece de escalas 

que evalúen de forma específica los resultados obtenidos con el tratamiento para el PEVAC, tanto 

en cuanto a funcionalidad y satisfacción del paciente, padres y/o tutores, y aún más en el idioma 

español. En 2001, Roye y colaboradores desarrollaron un cuestionario simple, con validez y 

sensible para evaluar problemas de salud únicos de los niños con PEVAC, demostrando ser un 

mejor indicador de resultados que las medidas tradicionales. Este instrumento específico para 

enfermedad (DSI por sus siglas en inglés) consiste en 10 ítems diseñados para medir los 

resultados del tratamiento con respecto a la satisfacción general, la apariencia, el dolor y las 

limitaciones físicas. Demostraron que la escala podría usarse como una medida general de los 

resultados del tratamiento del pie zambo con dos subescalas distintas: función y satisfacción. [12]  

Por lo que se realizó una traducción y adaptación cultural del Roye Score al idioma español y 

posteriormente, el proceso para su validación como instrumento específico para medir la calidad 
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de vida de los pacientes en tratamiento para Pie Equino Varo Aducto congénito (PEVAC) tratados 

mediante método Ponseti en la población infantil mexicana. 

 

La traducción del cuestionario desde su idioma original inglés al idioma español para la población 

mexicana fue evaluada por médicos adscritos al servicio de Ortopedia Pediátrica y un grupo piloto 

de 20 padres y/o tutores de pacientes quienes refirieron comprender de forma clara los conceptos 

que se estaban evaluando debido a la sencillez de sus preguntas y el corto tiempo que tomaba 

responderlo. Dicha versión fue sometida a la certificación correspondiente por parte del perito 

traductor autorizado.  

 

Se lograron identificar a los pacientes con diagnóstico de PEVAC, en su variedad típico y atípico, 

que se encuentran en tratamiento y seguimiento en su fase de mantenimiento en la Clínica 

Ponseti dentro de nuestra unidad para evaluar en ellos la calidad de vida durante y posterior al 

tratamiento con Método Ponseti mediante la versión certificada del cuestionario de Roye, sin 

embargo el instrumento no cuenta con un apartado en el cual se especifique la variedad idiopática 

o sindromática del paciente, por lo cual no fue incluida dicha variable en la base de datos final de 

nuestro estudio.  

 

Se incluyeron a todos los pacientes con PEVAC con tratamiento que se encontraban en fase de 

mantenimiento en un periodo de 6 meses tanto de forma presencial como vía telefónica 

obteniéndose una muestra inicial de 140 pacientes desde los 12 meses hasta los 10 años de 

edad. Durante la primera entrevista a los padres y/o tutores únicamente se aplicó el cuestionario 

ROYE y en la segunda entrevista 2 semanas después, se aplicó retest de Roye y el cuestionario 

de calidad de vida PODCI, debido a que el seguimiento vía telefónica nos permitió mayor tiempo 

disponible para la resolución de ambos cuestionarios (30 mins), consideramos además que el 

tiempo de aplicación del cuestionario de Roye es corto y práctico (10 mins) lo que lo hace ideal 

para su aplicación en el consultorio. Durante la fase de aplicación de cuestionario inicial, se 

detectaron algunos aspectos correspondiente al llenado del mismo; en el elemento número 6, 

que interroga sobre el dolor en el pie (o pies) afectado, los padres de familia que respondieron 

afirmativamente, cuando eran interrogados de forma abierta sobre la semiología del dolor, 

muchos de ellos omitían responder el apartado, o describían el dolor de su hijo de forma poco 

especifica, lo referían como dolor de toda la extremidad pélvica, o con características que podrían 
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referirse a otro tipo de patologías ortopédicas de la población pediátrica tal como el Dolor de 

crecimiento. Resaltamos que estos pacientes, recibieron exploración física y no referían dolor al 

momento de la exploración.  

 

Se seleccionó una escala adecuada con la que se pueda realizar la comparación de resultados 

obtenidos con el Roye score; al no contar con un estándar de oro para esta patología, el 

instrumento debía cumplir con las siguientes características: (1) contar con una traducción 

validada al idioma español y (2) medir parámetros similares con respecto a funcionalidad y 

satisfacción en pacientes pediátricos con patología ortopédica. En el estudio de Roye et al. [28] 

se compararon los resultados de su instrumento con el Functional Status measure IIr (FSIIr) y en 

el posterior seguimiento realizado por Vitale et al. [29] se empleó el Child Health Questionnaire 

(CHQ). Para nuestro estudio decidimos seleccionar el cuestionario Pediatric Outcomes Data 

Collection Instrument (PODCI) el cual ha sido validado en diversos idiomas incluido el español; 

su estructura permite evaluar el estado funcional de algún aparato o sistema de sujetos menores 

de 19 años y toma en cuenta la percepción de sus padres. Cuenta con 4 dominios funcionales: 

1) funcionamiento de la extremidad, 2) función de transferencia y amplitud de movilidad, 3) función 

física en los deportes y 4) comodidad - dolor al realizarlos.[22]  

 

Para la aplicación del retest del Roye score y la versión al español del cuestionario PODCI se 

seleccionó un intervalo de tiempo de 2 semanas, debido a la situación actual de emergencia 

sanitaria por COVID-19, las entrevistas fueron realizadas vía telefónica en la gran mayoría de los 

pacientes.  

 

Al analizar los resultados de ambos cuestionarios el presente estudio demostró niveles de 

satisfacción y funcionalidad altos en los pacientes en seguimiento en la clínica Ponseti de nuestra 

institución, por lo que apoya el uso del Método Ponseti como tratamiento para los pacientes con 

Pie equino varo aducto congénito.  

 

Con respecto al proceso de validación, no existe un protocolo establecido o estandarizado para 

llevarlo a cabo, en la literatura se encuentran diversas recomendaciones del proceso para la 

validación de una escala en salud a otro idioma. [35,37,38,41,42] Nuestro estudio evaluó la 

fiabilidad de la escala y sus consistencia interna mediante el coeficiente Alfa de Cronbach [45] 
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para el cual obtuvimos un valor por arriba de 0.7 en ambas aplicaciones (ROYE 1=0.772 y ROYE 

2= de 0.786), puntaje similar al obtenido por Roye et al. (0.76) [28] y en otros estudios que 

evaluaron el instrumento posteriormente. [22,29] lo que nos habla de un grado alto de 

consistencia entre los elementos del cuestionario.  

 

Los resultados en la determinación de concordancia entre las dos aplicaciones del Roye score 

en el intervalo de tiempo de 2 semanas mediante el Coeficiente de Concordancia Intraclase (Test, 

Re-test, mismo evaluador, IC al 95%) nos indican que el tiempo fue el adecuado para evitar sesgo 

de memoria, observamos que las respuestas podían cambiar significativamente dependiendo si 

el entrevistado era el padre o la madre en el caso de algunos pacientes, a pesar de ello, la 

concordancia entre ambas aplicaciones fue superior a nuestro IC95% (0.961)  

 

La comparación del Roye score con el cuestionario PODCI como instrumento validado al español 

para evaluar funcionalidad y satisfacción, mediante el análisis de correlación de Spearman nos 

demostró que ambas escalas son inversamente proporcionales en un grado satisfactorio, y las 

diferencias podrían encontrarse en que el cuestionario PODCI evalúa la calidad de vida de los 

pacientes tomando en cuenta la función de las extremidades superiores e inferiores, y el Roye 

score es un instrumento específico para la enfermedad en extremidad pélvica.  

 

Nuestro estudio tuvo como principal limitación la actual emergencia sanitaria nacional por COVID-

19, que detuvo el seguimiento de manera presencial de los pacientes en la consulta externa de 

la clínica Ponseti de nuestra institución durante el año 2020 y actual debido a  que la población 

infantil es considerada un grupo de riesgo, por lo que el número de pacientes incluidos en el 

estudio fue menor al esperado a razón del subregistro de datos de contacto de los pacientes en 

las bases de datos de la institución, consideramos que el número de muestra en futuras revisiones 

del presente estudio podría aumentar una vez restituida la normalidad en los servicios de salud. 

A pesar de ello, el número de muestra obtenido se considera adecuada (137 pacientes), y es 

superior al reportado por Roye et al. Y Vítale et al. (43 y 24 respectivamente) así como en un 

estudio realizado por Dietz et al. en 2001 donde se evaluó el Roye score como instrumento 

específico con un número de muestra de 62 pacientes. [27]  
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Como fortalezas de nuestra investigación también se encuentra que la muestra incluye a 

pacientes que han sido tratados por distintos cirujanos adscritos al servicio de Ortopedia 

pediátrica, a diferencia del estudio original donde todos los pacientes fueron tratados por el mismo 

cirujano y una sola técnica quirúrgica [28], además de incluir pacientes de diversas edades desde 

los 12 meses a los 10 años de edad.  

 

Las perspectivas para el futuro de nuestra investigación son el comparar los resultados del 

cuestionario entre las dos variedades de PEVAC: idiopático y secundario. A diferencia de PODCI 

que interroga acerca de las patologías del paciente, el cuestionario de Roye no cuenta con un 

apartado en el que se interrogue de forma dirigida los grupos y categorías del PEVAC. Los 

investigadores encontramos una probable tendencia de los extremos de los puntajes coincidan 

con casos secundarios. Otro aspecto para considerar en el futuro es profundizar en la semiología 

del dolor referido por los padres en el elemento número 6 del cuestionario ya que, al ser 

interrogados de forma abierta sobre las características de este, algunos padres y/o tutores 

omitieron responder, algunos otros lo describen de forma inespecífica: no indican si existe un 

predominio de horario, o no disciernen sobre la localización exacta del dolor si no como un dolor 

que afecta toda la extremidad pélvica. Al explorar de forma intencionada acerca de estas 

características en el futuro, y con la aplicación rutinaria de este cuestionario, se podrá hacer un 

diagnóstico diferencial oportuno de otras causas ortopédicas para el mismo y ofrecer el 

tratamiento adecuado (ej. dolor de crecimiento). 

17. CONCLUSIÓN 

Nuestro estudio demuestra que la versión traducida y adaptada al español del Roye score es 

válida y útil en la población mexicana para evaluar la calidad de vida en pacientes con PEVAC 

sometidos a tratamiento con Método Ponseti con o sin procedimiento quirúrgico proporcionando 

evidencia de su confiabilidad, validez y poder discriminatorio.  
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19. ANEXOS 

I. INSTRUMENTOS DE RECOLECCIÓN DE DATOS  

 
- ROYE SCORE TRADUCCIÓN CERTIFICADA 

 
INFORMACION PARA LA MADRE, PADRE O TUTOR:  
EL CUESTIONARIO QUE SE PRESENTA A CONTINUACIÓN FORMA PARTE DE UN PROTOCOLO DE 
INVESTIGACIÓN PARA LA TRADUCCIÓN Y VALIDACIÓN DE UNA ESCALA DE MEDICIÓN FUNCIONAL Y DE 
SATISFACCIÓN DIRIGIDA A LOS PACIENTES EN TRATAMIENTO PARA PIE EQUINO VARO ADUCTO 
CONGÉNITO. SU PARTICIPACIÓN ES VOLUNTARIA Y NO REPRESENTA NINGÚN RIESGO PARA SU HIJO(A), 
LOS DATOS QUE PROPORCIONE SERÁN CONFIDENCIALES.  
Nombre del Paciente: __________________________________________________________________________ 
NSS: ____________________________________Sexo:       Niña / Niño              Edad: ______________________               
Fecha: ______________________________________________________________________________________ 
Nombre y firma de la Madre, Padre o Tutor: _________________________________________________________ 
Teléfono: ____________________________________________________________________________________ 

 
 

ROYE SCORE 
Instrumento específico por padecimiento para pacientes con pie equino varo (pie zambo), 

desarrollado por Roye y colaboradores (2001) 
INSTRUCCIONES:  Las siguientes 10 preguntas evalúan el grado de satisfacción que tiene usted 
como padre con respecto a la calidad de vida y los resultados de tratamiento para su hijo(a) con 
pie equino varo aducto congénito.   
Favor de marcar en un círculo la respuesta con la que se considere más identificado. 

1. ¿Qué tan satisfecho está con el estado en que se encuentra el pie de su hijo(a)? 

a. Muy satisfecho 

b. Un poco satisfecho 

c. Un poco insatisfecho 

d. Muy insatisfecho 

 
2. ¿Qué tan satisfecho está usted con el aspecto del pie de su hijo(a)? 

a. Muy satisfecho 

b. Un poco satisfecho 

c. Un poco insatisfecho 

d. Muy insatisfecho 

 

 
3. ¿Qué tan seguido se burlan de su hijo(a) por su pie equino varo (zambo)?  

a. Nunca 

b. Algunas veces  

c. Con frecuencia 

d. Siempre  
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4. ¿Qué tan seguido tiene problemas su hijo(a) para encontrar zapatos que le queden? 

a. Nunca 

b. Algunas veces  

c. Con frecuencia 

d. Siempre  

 
 

5. ¿Qué tan seguido tiene problemas su hijo(a) para encontrar zapatos que le gusten? 

a. Nunca 

b. Algunas veces  

c. Con frecuencia 

d. Siempre  

 
6. ¿Su hijo(a) se queja de que le duele el pie que tiene afectado?  

a. No 

b. Si 

Si la respuesta es “SI”, favor de describir el tipo de dolor que presenta su hijo, en qué 
momento del día es más frecuente y si se asocia a algún tipo de actividad especifico:  
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
____________ 

 
7. ¿Qué tan limitada es la capacidad de su hijo(a) para caminar? 

a. Nada limitada 

b. Algo limitada 

c. Moderadamente limitada 

d. Muy limitada 

 
8. ¿Qué tan limitada es la capacidad de su hijo(a) para correr? 

a. Nada limitada 

b. Algo limitada 

c. Moderadamente limitada 

d. Muy limitada 

 
9. ¿Qué tan seguido se queja su hijo de dolor mientras hace algún ejercicio intenso? (Correr largas 

distancias, practicar algún deporte) 

a. Nunca 

b. A veces  

c. Con frecuencia 

d. Siempre  

 
10. ¿Qué tan seguido se queja su hijo(a) de dolor mientras hace algún ejercicio moderado (Trotar, 

correr cortas distancias, saltar, subir y bajar escaleras) 

a. Nunca 

b. A veces  

c. Con frecuencia  

d. Siempre  
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- PODCI TRADUCCIÓN CERTIFICADA 
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- II. CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 
UNIDAD DE EDUCACIÓN, INVESTIGACIÓN 

 Y POLITICAS DE SALUD 
COORDINACIÓN DE INVESTIGACIÓN EN SALUD 

 

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 
(ADULTOS) 

 

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACIÓN EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN 

Nombre del estudio: Traducción y validación del Roye Score como instrumento específico para evaluar la calidad de 
vida en los pacientes en tratamiento por pie equino varo aducto congénito 

Patrocinador externo (si aplica): No aplica 

Lugar y fecha: Fecha:  
Lugar: Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatología, Ortopedia y Rehabilitación “Dr. 
Victorio de la Fuente Narváez”, IMSS. Av. Colector 15 S/N esquina Av. Instituto Politécnico 
Nacional, colonia Magdalena de las Salinas, Alcaldía Gustavo A Madero, CP 07760 

Número de registro: R-2021-3401-016 

Justificación y objetivo del estudio:  Al momento de la realización de este protocolo, no existe un instrumento especifico valido en 
idioma español que evalúe el grado de satisfacción de los padres con la calidad de vida de los 
pacientes con PEVAC (Pie equino varo aducto congénito). Contar con la traducción y validación 
del Roye score como instrumento específico para la enfermedad proporcionara la 
retroalimentación adecuada para mejorar la calidad de la atención, la eficacia del tratamiento en 
las unidades médicas que cuenten con el servicio de Ortopedia Infantil; pero sobre todo será 
una herramienta clave en la detección oportuna de pacientes que no han logrado las metas 
planteadas, con lo cual se logrará prevenir secuelas que representarán un problema de costos 
humanos, institucionales, sociales y familiares, pero sobre todo repercutirá en el desarrollo 
biopsicosocial de los niños con diagnóstico de PEVAC. 
 
OBJETIVO: Realizar una traducción al idioma español y posteriormente realizar la validación 
del Roye Score como instrumento específico para medir la calidad de vida de los pacientes en 
tratamiento para Pie Equino Varo Aducto congénito (PEVAC) tratados mediante método Ponseti 
en la población infantil mexicana. 
 

Procedimientos: Se me explicó que mi participación consiste en contestar un cuestionario de 10 preguntas de 
opción múltiple, de forma impresa, presencial o por vía telefónica. Las respuestas a las 
preguntas que debo contestar no son correctas ni incorrectas, la encuesta servirá para conocer 
el nivel de satisfacción y estado funcional de mi hijo que se encuentra en tratamiento en la Clínica 
Ponseti para PEVAC. 

Posibles riesgos y molestias:  Se me ha explicado que derivado de participar en esta medición no tendré yo o mi hijo/hija 
molestias o riesgos puesto que dicha investigación no modifica la historia natural de los 
presentes procesos 

Posibles beneficios que recibirá al participar en 
el estudio: 

Se me ha explicado que a través de este estudio podré dar a conocer la satisfacción que tengo 
con respecto al tratamiento de mi hijo con diagnóstico de PEVAC y detectar oportunamente 
retraso en la mejoría de su patología.  

Información sobre resultados y alternativas de 
tratamiento: 

Se me ha explicado que los resultados del cuestionario serán evaluados al término de este. Los 
resultados de investigación se me enviaran si así lo deseo y debo solicitarlos con investigador 
responsable o colaboradores.  

Participación o retiro: Es de mi conocimiento que seré libre de abandonar este estudio de investigación en el momento 
que así lo desee. En caso de que decidiera retirarme, no habrá represalias de ningún tipo y en 
ningún momento durante o posterior a la investigación 

Privacidad y confidencialidad: Se me ha explicado que las respuestas que conteste en el cuestionario serán utilizadas con 
confidencialidad, única y exclusivamente para los fines de la presente investigación, los datos 
serán resguardados únicamente por los investigadores, y a través de los datos no se podrán 
identificar a la persona que contestó la encuesta. 
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Autorizo el estudio: 

           Si autorizo. 

 No autorizo. 
  

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):  

Beneficios al término del estudio: Dar a conocer el nivel de satisfacción y funcionalidad de mi hijo con 
PEVAC en tratamiento, para poder implementar medidas 
preventivas y mejorias tratamiento  

 

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podrá dirigirse a: 

Investigador Responsable:                           
 

-Juan Agustín Valcarce León. Correo electrónico agustin_valcarce@yahoo.com. Hospital de 
Ortopedia, Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatología, Ortopedia y Rehabilitación “Dr. 
Victorio de la Fuente Narváez”, IMSS. Av. Colector 15 S/N esquina Av. Instituto Politécnico Nacional, 
colonia Magdalena de las Salinas, Delegación Gustavo A Madero, CP 07760, Teléfono 57473500 ext. 
25689 
 

Colaboradores: 
 
 
 
 

-Lidia Ordaz Juárez. Correo electrónico: li.ord.med@hotmail.com. Teléfono 57473500 ext. 25689 
Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatología, Ortopedia y Rehabilitación “Dr. Victorio de la 
Fuente Narváez”, IMSS. Av. Colector 15 S/N esquina Av. Instituto Politécnico Nacional, colonia 
Magdalena de las Salinas, Alcaldía Gustavo A Madero, CP 07760 
 

 
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podrá dirigirse a: Comisión de Ética de Investigación de la CNIC del IMSS: Avenida 
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensión 21230, Correo 
electrónico: comision.etica@imss.gob.mx  

 

 
 
 
 

 
Nombre y firma del sujeto 

 
 
 
 
 
 
 

 

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento 

 
 

 
 
 
 
 
 

 
Nombre, dirección, relación y firma 

Testigo 1 

 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 

 
Nombre, dirección, relación y firma 

Testigo 2 
 

 

ave: 2810-009-013 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

mailto:comision.etica@imss.gob.mx
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- III. PERITAJE DE TRADUCCIÓN ROYE SCORE AL ESPAÑOL 
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- IV. CARTA DE ACEPTACIÓN DE TUTOR RESPONSABLE DEL PROYECTO 
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- V. CARTA DE VISTO BUENO Y APOYO DEL JEFE DE DEPARTAMENTO 
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- VI. DICTAMEN 
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