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1.TITULO
Traduccion y validacion del Roye Score como instrumento especifico para evaluar la calidad de

vida en los pacientes en tratamiento por pie equino varo aducto congénito.
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3. RESUMEN

TITULO: Traduccion y validacion del Roye Score como instrumento especifico para evaluar la

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

INTRODUCCION: El pie equino varo aducto congénito (PEVAC) también llamado pie zambo, es
una de las malformaciones congénitas mas frecuentes en la poblacion infantil. El pie afectado
estd en una posicion de flexiéon plantar (equino), varo del talon (rotacion interna), supinacion y
aduccion del antepié (cavo). Para su tratamiento, el método Ponseti el cual consta de la
colocacion seriada de yesos con recambios semanales, ha sido aceptado como el tratamiento
mas 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
aplicaciéon de los yesos es la correcta este método alcanza mas 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 unicos de los nifios con PEVAC, demostrando ser un mejor indicador
de resultados que las medidas tradicionales. Este instrumento especifico para enfermedad (DSI
por sus siglas en inglés) consiste en 10 items disefiados para medir los resultados del tratamiento
con respecto a la satisfaccion general, la apariencia, el dolor y las limitaciones fisicas. 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
atencion de pacientes con pie zambo mediante método Ponseti y la necesidad de contar con su
traduccion y validacion en nuestro idioma, para de esa forma ser utilizado como herramienta de
evaluacion de resultados en las clinicas que atienden esta patologia ortopédica infantil en nuestro

pais.

ANTECEDENTES: Una meta inherente de la medicina es el entendimiento y satisfaccion de las
necesidades de los pacientes. Historicamente, se encontrdé que los instrumentos de obtencion de
datos, el interrogatorio y la exploracion fisica, parecian 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 mas 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 garantia de la validez de los
cuestionarios traducidos es cada vez mas importante. Cabe resaltar que los instrumentos que
evaluan la calidad de vida en adultos no pueden ser directamente aplicada en nifios; el adulto
esta directamente interesado en la discapacidad causada por su enfermedad lo cual influencia
en sus posibilidades de integracion social. Especificamente relacionado al Pie zambo, el Roye
Score es un instrumento especifico para la enfermedad para pacientes con PEVAC que aun no
ha sido traducido ni validado al idioma espafiol y cuenta con poca difusiéon en el area de la

Ortopedia Pediétrica.

JUSTIFICACION: Al momento de la realizacién de este protocolo, no existe un instrumento
especifico valido en idioma espafol que evalle el grado de satisfaccion de los padres con la
calidad de vida de los pacientes con PEVAC. Contar con la traduccion y validacion del Roye score
como instrumento especifico para la enfermedad proporcionara la retroalimentacion adecuada
para mejorar la calidad de la atencién, la eficacia del tratamiento en las unidades médicas que
cuenten con el servicio de Ortopedia Infantil; pero sobre todo sera una herramienta clave en la
deteccion oportuna de pacientes que no han logrado las metas planteadas, con lo cual se lograra
prevenir secuelas que representaran un problema de costos humanos, institucionales, sociales y
familiares, pero sobre todo repercutira en el desarrollo biopsicosocial de los nifios con diagnostico
de PEVAC.

OBJETIVO: Realizar una traduccion al idioma espariol y posteriormente realizar la validacion del
Roye Score como instrumento especifico para medir la calidad de vida de los pacientes en
tratamiento para Pie Equino Varo Aducto congénito (PEVAC) tratados mediante método Ponseti

en la poblacion infantil mexicana.

MATERIAL Y METODOS: Se presento este trabajo ante el comité local de investigacion en Salud
(CLIS) 3401 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’, Ciudad de México, asi como al comité de ética en investigacion CONBIOETICA-09-
CEI-001-20180122, mediante el sistema de registro electrénico de la coordinacion de
investigacion en salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen obteniendo el nUmero de

registro R-2021-3401-016. Se detectaron de forma retrospectiva y prospectiva a todos los
7
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pacientes mayores o igual a 12 meses de edad que han sido tratados en la Clinica Ponseti
perteneciente al servicio de Ortopedia Pediatrica de la Unidad Médica de Alta Especialidad
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” con diagndstico de
Pie Equino Varo Aducto Congénito (PEVAC) idiopético o secundario.

El proceso de investigacion se realiz6 en 3 fases:

Fase I: Traduccion y adaptacion cultural del ROYE SCORE al idioma espafiol con certificacion
oficial; seleccién de escala valida al espafiol para calidad de vida pediatrica con la cual se
realizard comparacion de resultados (cuestionario PODCI).

Fase II: Consulta presencial y/o via telefénica en dos tiempos con un intervalo de tiempo de 2
semanas. Re-test de la version traducida del ROYE SCORE Y el instrumento PODCI. Se integro
una base de datos especifica para cada instrumento empleado para el analisis correspondiente.
Fase lll: Proceso de validacion mediante el analisis de pruebas de confiabilidad y de consistencia

interna.

ANALISIS ESTADISTICO: Se disefié una base de datos utilizando Microsoft Excel, el andlisis se
realizé6 con el Software IBM-SPSS Statistical Ver. 28.0.0.0™. Las variables numéricas se
expresaron en mediana con rango intercuartilar (RIC). En andlisis de confiabilidad y consistencia
interna se llevaron a cabo mediante la determinacion del coeficiente alfa de Cronbach, la
determinacién 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, asi
como el andlisis de regresion 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 validacion a comparacion de una escala conocida y validada
previamente al idioma espafol (PODCI) se obtuvo el Coeficiente de correlacion de Spearman y
se construyo gréaficos de dispersion de ambas mediciones de ROYE score y el score PODCIl y el

coeficiente de determinacion (R?) para ambas rectas. Se consideré significativa toda p<0.05.

RESULTADOS: Se realiz6 la traduccion y adaptacion cultural del ROYE SCORE de su idioma
original inglés, al idioma espafiol con la certificacion correspondiente. El cuestionario se distribuyo
del mes de febrero a agosto del afio 2021 entre 140 padres y/o tutores de nifios que cumplieran

con los criterios de inclusién: diagndstico de PEVAC (idiopatico o secundario), mayores de 12
8
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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 via telefonica previa firma de consentimiento informado.
Se realizo el re-test y aplicacion de cuestionario PODCI con un intervalo de tiempo de 2 semanas,
del total de pacientes Unicamente completaron la aplicacién del segundo cuestionario y PODCI
un total de 137 pacientes: 101 nifios y 36 nifias, 2 pacientes no fueron localizados y 1 se neg6 a
responder el segundo cuestionario via telefonica. 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 afios de edad (rango intercuartilar 29 — 53 meses). Se obtuvieron puntajes con
valores promedio bajos para el ROYE SCORE 1y 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 observo un porcentaje elevado de satisfaccion 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 limitacion 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 determinacién de concordancia
entre las dos aplicaciones del Roye score se llevo a cabo mediante el analisis de regresion 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 aplicacion del ROYE SCORE en dos
ocasiones, resultando un coeficiente de correlacion 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 espafiol seleccionada por los investigadores (PODCI) para lo cual se
obtuvo el Coeficiente de correlacion 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 realizé un grafico de dispersion de ambas mediciones de ROYE score y el score
PODCI y el coeficiente de determinacion (R?) para ambas rectas, siendo de 0.446 para ROYE 1

y de 0.489 para ROYE 2. Se considero significativa toda p<0.05.
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CONCLUSIONES: Nuestro estudio demuestra que la version traducida y adaptada al espafiol del
Roye score es valida y util en la poblacion mexicana para evaluar la calidad de vida en pacientes
con PEVAC sometidos a tratamiento con Método Ponseti con o sin procedimiento quirdrgico
proporcionando evidencia de su confiabilidad, validez y poder discriminatorio.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: Se cont6 con la cantidad suficiente de pacientes, asi como
bases de datos en el departamento clinico participante, ademas de contar con los expedientes
clinicos electrénicos y fisicos de 5 afios a la fecha. Debido a la situacién nacional actual
ocasionada por la pandemia de COVID-19, la clinica Ponseti se encuentra suspendida, sin
embargo, se realizd la solicitud de Proyecto de mejora para el Seguimiento de Pacientes
pediatricos de dicha consulta perteneciente al Servicio de Ortopedia Pediatrica via telefonica,
actualmente autorizado por las autoridades correspondientes del Hospital de Ortopedia.
Finalmente se cuenta con gasto corriente para difusién y divulgacion de los resultados derivados

del presente proyecto.

EXPERIENCIA DEL GRUPO: Se cuenta con la experiencia de un especialista en el area de la
Ortopedia y Traumatologia Infantil, lider en su ramo de subespecialidad, con capacitacion en
metodologia y de investigacion para el manejo de los resultados y la estadistica. Ademas de un
comité evaluador conformado por médicos adscritos al servicio de Ortopedia Pediatrica con
amplia experiencia en su rubro, dedicado al estudio y tratamiento del pie equino varo aducto

congénito y otras patologias ortopédicas infantiles.
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4. INTRODUCCION

El pie equino varo aducto congénito (PEVAC) también llamado pie zambo, es una de las
malformaciones congénitas mas frecuentes, afecta de 1 a 3 en 1000 nacidos vivos con
predominancia en el sexo masculino, presentacién unilateral en un 30% a 40%, bilateral del 60%
al 70% de forma aislada y como parte de otras anomalias 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
extrinsecas (oligohidramnios, presentacion pélvica, bandas amniéticas, gestacion mdltiple) o

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

La deformidad de un pie zambo ocurre principalmente en el tarso que son en su mayor parte
cartilaginosos al nacer. El pie afectado esta en una posicion de flexion plantar (equino), varo del
talébn (rotacién interna), supinacién y aduccion del antepié (cavo). Un pie que se esta
desarrollando normalmente se vuelve zambo en el segundo trimestre de embarazo, y es
detectable por ultrasonido desde la semana 13 de gestacion. [4] El diagndstico es clinico,
mediante la evaluacién ortopédica integral del paciente, buscando e interrogando
intencionadamente datos de alguna otra malformacién asociada, la evaluacion radiolégica se
considera un estudio de rutina uatil Unicamente para la planeacion de los procedimientos
quirdrgicos y sus resultados. [5] Se puede clasificar en dos grandes grupos, el PEVAC tipico y el

atipico.

En cuanto al tratamiento, el método Ponseti ha sido aceptado como el tratamiento mas efectivo
y de bajo costo para el PEVAC, de ser posible debe iniciarse después del nacimiento (7 a 10
dias) sin embargo es posible iniciarse a lo largo de la infancia con excelentes resultados. La
correccion se realiza invirtiendo la rotacion del pie a través del astragalo mediante la colocacion
de una secuencia semanal de manipulaciones y colocacién de yesos durante un periodo de 6
semanas y en caso de ser necesario la realizacion de tenotomia del Tenddén de Aquiles para
corregir el equino. Si la aplicacion de los yesos es la correcta y se acompafia del uso de una
férula que mantenga el pie en dorsiflexion y abduccion 23 horas al dia por los primeros 3 meses
y posteriormente Unicamente por la noche hasta los 4 afios de edad, el éxito que se puede obtener
con este método alcanza mas del 90% de efectividad en los dos tipos de pie zambo. [4,6]

11
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Uno de los pilares que nos hablaran del éxito del tratamiento, ademas de la apariencia del pie
tratado mediante este método, es la calidad de vida que presentan los pacientes y su integracion
a las actividades cotidianas esperadas para un nifio sano. El método Ponseti ademas de ser
econdmico ofrece una buena correccion de las deformidades, buena movilidad y funcién ademas
de preservar la funcion de los gastrosoleos los principales propulsores de la marcha y no existe
a diferencia de otros tratamientos, el riesgo de sobrecorrecion y previene la aparicién 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 evallen este parametro tan importante en la poblacion pediatrica, y
aun mas en el idioma espafiol. Existen diversos sistemas de graduacion en la severidad [8], lo
cual funciona como herramienta para generar un pronéstico para la evolucion clinica, sin
embargo, no toma en cuenta los aspectos biopsicosociales de los pacientes sometidos a
tratamiento para la correccion del pie zambo. [9,10] Se han empleado escalas multipropdsito 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 Unicos de los nifios con PEVAC, demostrando ser un mejor indicador
de resultados que las medidas tradicionales. Este instrumento especifico para enfermedad (DSl
por sus siglas en inglés) consiste en 10 items disefiados para medir los resultados del tratamiento
con respecto a la satisfaccion general, la apariencia, el dolor y las limitaciones fisicas.
Demostraron que la escala podria usarse como una medida general de los resultados del
tratamiento del pie zambo con dos subescalas distintas: funcion y satisfaccion. [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
atencion de pacientes con pie zambo mediante método Ponseti [13,14] y la necesidad de contar
con su traduccion y validacion en nuestro idioma, para de esa forma ser utilizado como
herramienta de evaluacion de resultados en las clinicas que atienden esta patologia ortopédica

infantil en nuestro pais.
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5. ANTECEDENTES

Una meta inherente de la medicina es el entendimiento y satisfaccion de las necesidades de los
pacientes, anteriormente el éxito del tratamiento se basaba Gnicamente en la perspectiva del
meédico, sin embargo, en las Ultimas décadas se ha presentado un cambio en todas las ramas de
la medicina en la cual la perspectiva del paciente esta siendo incluida de manera indispensable
y formal en el proceso de seleccion de las opciones de tratamiento y la valoracién de sus
resultados [15,40]. Los instrumentos para determinar un desenlace clinico incluyen la medicién
de salud genérica, las mediciones especificas para padecimientos, y las mediciones de la

satisfaccion del paciente. [16]

Historicamente, durante el desarrollo tecnoldgico, se encontré que los instrumentos de obtencién
de datos, el interrogatorio y la exploracion fisica, parecian demasiado rudimentarios al
compararlos con los obtenidos por otros medios altamente tecnificados. Alvan R Feinstein fue un
abanderado de la medicién valida y “apropiada” de los fendbmenos clinicos, sélo en apariencia
“blandos”, sentando las bases para el fortalecimiento, o “endurecimiento”, de las mediciones que
pueden generar los clinicos y evitando la sustitucion de fenémenos. Asi, introdujo el criterio de
sensatez (traduccion de sensibility) como uno mas en el proceso de validacién de instrumentos
de medicion, precisamente para definir el grado con el que se cumple el propdsito de medir un
fenémeno.

De esta manera, sentd las bases metodoldgicas para llevar a cabo los estudios de validacion 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 medicion, principalmente
en el idioma inglés, para valorar de forma objetiva y especifica las necesidades del paciente y sus
problemas en la vida cotidiana, asi como registrar la informaciéon de su estado fisico y psicoldgico.
Los primeros instrumentos genéricos que registraron el estado de salud general fueron el SF-36
y el Sickness Impact Profile; y algunos cuestionarios especificos para region anatomica y
enfermedad.[18]

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

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 0 menos salud. [19]

El interés en los instrumentos relacionados a la calidad de vida de la poblacion infantil esta
asociada a mayor desarrollo en la ciencia médica y tecnologia de la salud para mejorar la
expectativa de vida en los nifios con patologias cronicas diversas. Los profesionales de la salud
ahora toman a consideracién como los nifios y sus padres perciben el impacto de la enfermedad
y sus tratamientos en los diferentes aspectos de su vida. La adquisicion de esta informa no solo
ofrece aspectos destacados del bienestar y del desarrollo en el contexto de la enfermedad, sino
gue también involucra directamente a los padres en la toma de decisiones clinicas y se enfoca

especificamente en el papel de las emociones. [20]

Se han empleado diversas escalas de evaluacion para la calidad de vida de los pacientes. Estos
instrumentos necesitan ser confiables, validos y adaptados a la cultura especifica donde seran
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 rapida
expansion de las poblaciones de pacientes que hablan idiomas distintos del inglés, la garantia de

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

En el area de la Ortopedia Pediatrica un ejemplo de instrumento ampliamente utilizado para
evaluar calidad de vida en nifios 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 algun aparato o sistema de sujetos menores de 19 afios y toma en cuenta la
percepcion de sus padres. Cuenta con 4 dominios funcionales: 1) funcionamiento de la
extremidad, 2) funcion de transferencia y amplitud de movilidad, 3) funcion fisica en los deportes
y 4) comodidad - dolor al realizarlos. La versiéon principal del PODCI se puede completar en
aproximadamente 10 a 20 minutos y Se encuentra validada en espafiol. [22] La mayoria de sus
medidas estan en el componente de actividades y participacion de la Clasificacion Internacional

de Funcionamiento, discapacidad y salud (CIF). [23]
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Otra de las escalas mas utilizadas para evaluar la extremidad inferior, en especifico 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: sintomas, dolor, actividades de la vida diaria, deportes y recreacion y
la calidad de vida relacionada al pie y tobillo. [24] El como estas escalas deben ser utilizadas en
la poblacién infantil, su entendimiento y aplicacion en la consulta diaria es esencial para la mejoria
en la calidad de los programas de tratamientos especializados. Sin embargo, los instrumentos
gue evalltan la calidad de vida en adultos no pueden ser directamente aplicada en nifios; el adulto
esta directamente interesado en la discapacidad causada por su enfermedad lo cual influencia
en sus posibilidades de integracion social. Un nifio Unicamente se da cuenta de sus diferencias
con relacién a otros mas adelante en el tiempo, y no entiende la naturaleza permanente de su

discapacidad hasta antes de su pubertad. [25]

Especificamente 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 nifios y adolescentes con patologias crénicas en edades de los 5 a los
17 afios. [26] Sin embargo el Roye Score es un instrumento especifico para la enfermedad para
pacientes con PEVAC [27,28] que aun no ha sido traducido ni validado al idioma espafiol y cuenta

con poca difusién en el &rea de la Ortopedia Pediatrica.
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6. JUSTIFICACION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La medicion de la satisfaccion de los pacientes por su tratamiento es utilizada en la mejoria de la
calidad de la atencién, el desarrollo de modelos basados en pacientes, evaluacion de los sistemas
de administracion del cuidado de la salud, y en agilizar el proceso de mejora de la calidad de la
atencion [16]. Existe mayor evidencia de que las expectativas del paciente representan uno de
los determinantes primarios del concepto de satisfaccion y la falta de cumplimiento de estas se
asocian con la insatisfaccion con el tratamiento recibido. La importancia de esto se traduce como
una mayor aceptacion y apego al tratamiento ofrecido, reduce la tendencia a buscar una segunda
opcion y las quejas por negligencia, o que también repercute directamente en los costos de los

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

El pie equino varo aducto congénito (PEVAC) representa una de las patologias ortopédicas mas
frecuentes en la poblacion infantil a nivel mundial y nuestro pais no es la excepcion. 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 realizacién de esta investigacion, no existe un instrumento especifico valido en
idioma espafiol que evalle el grado de satisfaccion de los padres con la calidad de vida de los
pacientes con PEVAC. Contar con la traduccién y validacion del Roye score como instrumento
especifico para la enfermedad proporcionara la retroalimentacién adecuada para mejorar la
calidad de la atencidn, la eficacia del tratamiento en las unidades médicas que cuenten con el
servicio de Ortopedia Infantil; pero sobre todo sera una herramienta clave en la deteccion
oportuna de pacientes que no han logrado las metas planteadas, con lo cual se lograra prevenir
secuelas que representaran un problema de costos humanos, institucionales, sociales y
familiares, pero sobre todo repercutira en el desarrollo biopsicosocial de los nifios con diagnostico
de PEVAC.
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7. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es el Roye Score un instrumento valido para evaluar la calidad de vida de pacientes en

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

poblacién pediatrica mexicana?

8. OBJETIVO GENERAL

Realizar una traduccion al idioma espafiol y posteriormente realizar la validacion del Roye Score

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

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

infantil mexicana.

8.1 Objetivos especificos:

a)

b)

d)

Realizar una traduccion y adaptacion cultural adecuada del ROYE SCORE de su idioma
original inglés al idioma espafiol para la poblacibn mexicana. El cual facilitara su
compresién y resolucién por los padres de los pacientes con PEVAC.

Identificar a los pacientes con Pie Equino Varo, en su variedad tipico y atipico, en
tratamiento y seguimiento en la Clinica 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 estableceran los criterios de inclusion para los pacientes que seran
evaluados con el cuestionario y el numero de sujetos que seran evaluados.

Identificacion e inclusion de todos los pacientes con PEVAC que seran entrevistados con
la traduccién certificada al espafiol del Roye score.

Seleccionar una escala adecuada con la que se pueda realizar la comparacion de
resultados obtenidos con el Roye score; esta debe contar con una traduccion validada al
idioma espafiol y que mida parametros similares con respecto a la calidad de vida y
funcionalidad en pacientes pediatricos con patologia ortopédica.

Completar el proceso de validacion de un instrumento en la salud cumpliendo los criterios

de evaluacion para nuestro idioma para su utilizacion en nuestro pais.
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9. HIPOTESIS
El Roye Score es un instrumento véalido 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 pais y contexto sociocultural actual.
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10. MATERIAL Y METODOS

10.1 Disefio

Se disefid un estudio observacional analitico longitudinal prospectivo de fuentes primarias
(entrevistas a pacientes pertenecientes a la unidad médica) durante el afio 2013 a 2021. En esta
fase se aplico la traduccion 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 reviso la base de datos para obtener el total de pacientes que han sido atendidos en la clinica
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 afio 2013 por el servicio de Ortopedia Pediatrica.
Se solicitd autorizacion a las autoridades correspondientes de la unidad médica para utilizar el
seguimiento via telefénica de los pacientes tratados en la clinica. Se revisé el expediente
electronico y se obtuvo la informacion de contacto (Nombre y nimero telefénico del padre o tutor)
de los pacientes que se incluyeron en el estudio. Se realizara la evaluacion con la traduccion
certificada y otro puntaje de evaluacién para la calidad de vida en pacientes pediatricos al nimero

de muestra calculado para realizar la validacion del cuestionario.

El objetivo de recoleccion de esta informacion fue realizar la validacion del Roye Score en los
pacientes pediatricos con PEVAC pertenecientes al Hospital de Ortopedia, que, al ser una unidad
de referencia de tercer nivel de atencion, recibe la poblacion de diversas partes del pais, por lo

gue se considerara una muestra representativa de la poblacién mexicana.

Universo de Trabajo: Para el presente estudio se incluy6 a los nifios mayores o iguales a los 12
meses de edad (hombres o mujeres) con diagndstico de Pie Equino Varo Aducto congénito tanto
variedad tipico y atipico, que se encontraban en tratamiento con Método Ponseti con o sin
procedimiento quirdrgico adyacente, en el servicio de Ortopedia pediatrica del Hospital de

Ortopedia.
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10.2 Sitio

La investigacion se llevo a cabo en el Hospital de Ortopedia perteneciente a la Unidad Médica de
Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,
IMSS, en el departamento clinico de Ortopedia Pediatrica. Calle Avenida Colector 15 s/n (Av.
Fortuna) Esq. Av. Instituto Politécnico nacional. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacién
Gustavo A. Madero. Ciudad de México. C.P. 07760.

10.3 Periodo

El presente proyecto de investigacion se realizo del mes de febrero del 2020 al Mes de Agosto
del afio 2021.

10.4 Material

10.4.1 Criterios de seleccion

Criterios de Inclusién

a) Se incluyeron a los nifios mayores o iguales a los 12 meses de edad (hombres o0 mujeres) con
diagndstico de Pie Equino Varo Aducto congénito tipico o atipico, que se encuentran en fase de
mantenimiento o seguimiento con tratamiento con Método Ponseti, confirmadas por evaluacion

clinica.

b) Se incluyeron pacientes que contaran con sindromes 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 podian ser residentes de cualquier estado del pais ya
gue la entrevista y seguimiento fue realizado via telefonica en caso de no ser posible de forma

presencial.

Criterios de no inclusién
a) Pacientes menores de 12 meses de edad, o que aun no hayan iniciado la bipedestacion y

deambulacion.
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) Sujetos cuya patologia o sindrome asociado no le permite la bipedestacion y deambulacion sin
importar la edad.

10.5 Métodos

10.5.1 Técnica de muestreo

Para realizar el célculo de la muestra necesaria para la validacion del Roye Score se tomaron en
cuenta los siguientes elementos:
1. Tamarfio de la poblacion: La cantidad total de pacientes tratados en la clinica de Ponseti
desde el afio 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 opinion de la poblacion general.

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

Se calcul6 el tamafio de muestra mediante la siguiente formula:

z*xp (1-p)

92

Tamano de la muestra = 5
z"Xp(l-p)
+ ()
e“N

N = tamafio de la poblacién « e = margen de error (porcentaje expresado con

decimales ) » z = puntuacion z

Otro método por el que se calculd el nimero de muestra necesario fue calcular 5 sujetos por cada
variable contenida en el instrumento a validar con un minimo de 100 sujetos para asegurar la
estabilidad de la matriz varianza — covarianza [37]; es decir, si contamos con 38 variables, el

numero de muestra para nuestro estudio debera ser de: 190 sujetos.
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10.5.2 Metodologia

La UMAE DR. Victorio de la Fuente Narvaez esta integrada por tres Hospitales de Alta
Especialidad (Trauma, Ortopedia y Rehabilitacion), cada uno en edificio de 6 pisos, y
rehabilitacion de una planta con territorio mayor a 4,000 metros cuadrados. Cada departamento
clinico que conforma el hospital esta constituido por un jefe de servicio y médicos adscritos;
ademas de enfermeria, médico internista, trabajadora social, asistencia médica, nutricion y
médicos residentes, entre otros.

Se presento el presente trabajo ante el comité local de investigacion en Salud (CLIS) 3401 de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad
de México, asi como al comité de ética en investigacion CONBIOETICA-09-CEI-001-20180122,
mediante el sistema de registro electrénico de la coordinacién de investigaciéon en salud

(SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen obteniendo el nimero 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 Clinica Ponseti perteneciente al servicio de Ortopedia
Pediatrica de la Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion

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

El proceso de investigacion se realiz6 en 3 fases:

Fase I: Traduccién y adaptacion cultural del ROYE SCORE al idioma espariol, se seleccioné el
comité de expertos meédicos adscritos al servicio de Ortopedia Pediatrica para su evaluacion y el
perito autorizado para realizar la certificacion oficial de la traduccion final, posteriormente se
estandarizé la recoleccién de los datos, mediante la aplicacién de los instrumentos de evaluacion
de forma presencial o via telefonica dos por paciente especifico ROYE SCORE y PODCI,
Instrumento de evaluacion para Calidad de vida y funcionalidad en nifios y adolescentes con el
cual se hizo la comparacién de resultados.

Fase IlI: Consulta presencial y/o via telefénica en dos tiempos separados por un intervalo de 2
semanas, en la segunda intervencion se realizé el re-test de la version traducida del ROYE
SCORE acompafiado del instrumento PODCI. se integro una base de datos en Excel especifica
para el estudio de los valores de cada instrumento empleado y se vaciaron los datos para su

analisis correspondiente en la herramienta SPSS.
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Fase lll: Para el andlisis de la validez de apariencia, contenido, de constructo, criterio, sensibilidad
al cambio, pruebas de confiabilidad y de consistencia interna se realizé la determinacion del
coeficiente alfa de Cronbach, indicando el coeficiente general y el cambio a la eliminacion de cada
uno de los items del cuestionario. La determinacion de concordancia entre las dos aplicaciones
de la encuesta se llevé a cabo mediante la construccion de un grafico de Bland Altman, incluyendo
prueba T de student de una variable cualitativa comparando la diferencia entre ambas mediciones
y el 0, asi mismo el analisis de regresion 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 validacion a comparacion de una escala conocida y validada
previamente al idioma espafiol (PODCI) se obtuvo el Coeficiente de correlacion de Pearson o
Spearman (dependiente a la distribucién de los datos, normal o no normal, acorde a la prueba de
Shapiro Wilk), con la significancia estadistica. Se construyeron graficos de dispersiéon de ambas
mediciones de ROYE score y el score PODCI y el coeficiente de determinaciéon (R?) para ambas
rectas. Se considero significativa toda p<0.05.

A continuacion, se describen los pasos a seguir para realizar la traduccién y validacion del

instrumento Roye score.
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10.5.3 Modelo conceptual

Traduccion y certificacion
de la misma por perito
certificado

Pruebas preliminares
para realizar ajustes

Seleccién de cuestionario
para calidad de vida

v

Busqueda de
expendiente fisico y/o
electronico

Pruebas de Validez

(comité de expertos y | infantil con cual realizar

grupo piloto de 20 comparacion
pacientes)

Aplicacion de ambos
cuestionarios a la Aplicacion de re-test a

muestra seleccionada > las 2 semanas

(190 pacientes)
Pruebas de Confiabilidad [—>| ~Determinacion de su

Analisis de resultados

Presentacion de
conclusiones y discucion
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10.5.4 Descripcion de variables

Variable de estudio:

Edad
e Definicion 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 si solo
e Definicion Operacional: Edad del paciente al momento del estudio
e Tipo de Variable: Cuantitativa
e Escala: Discreta
e Unidad de Medicion: meses
Sexo
e Definicion Conceptual: Condicion organica que distingue a un individuo en hombre y mujer
e Definicion Operacional: sexo del paciente al momento del estudio.
e Tipo de Variable: Cualitativa
e Escala: nominal dicotomica
e Unidad de Medicion: hombre, mujer
Diagnastico

Definicion Conceptual: Calificacion o determinacion de la enfermedad que hace el médico
segun los signos y los sintomas que se advierten en el enfermo

Definicion Operacional: Diagnostico registrado en el expediente (ej.: pie equino varo
aducto congénito).

Tipo de Variable: Cualitativa

Escala: nominal politomica

Unidad de Medicion: Tipico, atipico
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Roye score

Definicion conceptual: Instrumento especifico para la enfermedad (DSI) para calidad de
vida en pacientes con Pie zambo (2001).

Definicion operacional: Instrumento que evalla el nivel de satisfaccion de los padres de
pacientes pediatricos que han recibido tratamiento para pie zambo.

Tipo de variable: cuantitativa

Escala: cuantitativa

Unidad de Medicién: 10 — 40 puntos

Pediatric Outcomes Data Collection Instrument (PODCI)

Definicién conceptual: EI PODCI es un cuestionario especifico de la enfermedad (DSI),
desarrollado por la Academia Estadounidense de Cirujanos Ortopédicos para medir la
salud general y los problemas relacionados con las condiciones 0seas y musculares en
los nifios (AAOS, 1997)

Definicion operacional: Instrumento validado al idioma espafiol que evalua el nivel de
satisfaccion de los padres de pacientes pediatricos que han recibido tratamiento para pie
zambo y servira para comparar los resultados obtenidos en el proceso de validacion del
Roye score.

Tipo de variable: cuantitativa

Escala: cuantitativa

Unidad de Medicion: Maximo 100 puntos por dominio a evaluar: Extremidad torécica,
Transferencia y movilidad, Deporte y funcion en la actividad fisica, Dolor/Comodidad,

Funcion global.

10.5.5 Recursos Humanos

- Investigador responsable: Dr. Juan Agustin Valcarce Leén, disefio metodolbgico, generacion,

analisis e interpretacion de los datos y de resultados.
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- Investigadores asociados: Dra. Lidia Ordaz Juéarez, disefio metodoldgico, analisis e

interpretacion de datos, analisis estadistico e interpretacion de resultados.

- Tutor: Dr. Juan Agustin Valcarce Leodn, disefio metodolégico, generacion, analisis e

interpretacion de los datos y de resultados.

10.5.6 Recursos materiales

- Bitacora del servicio.

- Computadora.

- Hojas blancas tamafio carta.
- Plumas.

- Calculadora.

- Impresora.

- Téner para impresora.

- Teléfono

- SPSS

Se cuenta con la cantidad suficiente de pacientes, asi como bases de datos en el departamento
clinico participante, expedientes clinicos y fisicos de 5 afios a la fecha. Ademas, se cuenta con la
base de datos de todos los pacientes que se encuentran registrados en tratamiento de PEVAC
en nuestra unidad desde la fundacion de la clinica Ponseti, con personal altamente capacitado,
equipo de computo, software, acceso a CONRICYT, aulas y areas para trabajo académico y de
investigacion relacionado, a equipo de Bioimpedancia y gasto corriente para difusion y
divulgacion de los resultados derivados del presente proyecto.
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11. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS

Se disefid una base de datos utilizando Microsoft Excel, el analisis se realiz6 con el Software
IBM-SPSS Statistical Ver. 28.0.0.0™. Las variables numéricas se expresaron en mediana con
rango intercuartilar (RIC). En analisis de confiabilidad y consistencia interna se llevaron a cabo
mediante la determinacion del coeficiente alfa de Cronbach, la determinacion 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, asi como el analisis de
regresion 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 validacion a comparacion de una escala conocida y validada previamente al
idioma espafiol (PODCI) se obtuvo el Coeficiente de correlacién de Spearman y se construyo
graficos de dispersion de ambas mediciones de ROYE score y el score PODCI y el coeficiente

de determinacion (R?) para ambas rectas. Se considero significativa toda p<0.05.

12. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevé a cabo en pacientes mexicanos, el cual se realizé
con base al reglamento de la Ley General de Salud en relacién en materia de investigacion 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 Investigacion en seres humanos, capitulo
1, disposiciones generales. En los articulos 13 al 27. Titulo sexto: De la ejecucién de la
investigacion en las instituciones de atencion a la salud. Capitulo unico, contenido en los articulos
113 al 120 asi como también acorde a los coédigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos. Adoptada por la 182 asamblea medica mundial. Helsinki, Finlandia, Junio 1964.
Y enmendada por la 292 Asamblea médica mundial de Tokio, Japon, octubre de 1975, la

Asamblea General de Seul, Corea, en 2008 y la 64 Asamblea General en Fortaleza, Brasil, 2013.
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El presente trabajo se presentd ante el comité local de investigacion en Salud (CLIS) 3401 de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad
de México, asi como al comité de ética en investigacion CONBIOETICA-09-CEI-001-20180122,
mediante el sistema de registro electronico de la coordinacién de investigacion en salud
(SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen, el cual fue autorizado asignandose el nimero de
registro R-2021-3401-016.

El presente estudio al ser observacional, los datos de fuentes secundarias y primarias, y el
contraste de informacion es de publicaciones, no modifica la historia natural de los presentes
procesos, ni tratamientos. Asi mismo cumple con los principios recomendados por la declaracién
de Helsinki, las buenas préacticas clinicas y la normatividad institucional en materia de
investigacion; asi 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 caracteristicas epidemiolégicas de un recurso humano
altamente valioso para el tratamiento de la patologia musculo-esquelética, impactando
seguramente en la atencion del paciente, desencadenando desenlaces muy diferentes con costos
emocionales, econémicos y sociales muy diversos. Acorde a las pautas del reglamento de la ley
general de salud en materia de investigacion publicada en el diario oficial de la federaciéon se
considera una investigacion 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 asi, 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 Traumatologia UMAE “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”, cuenta con la cantidad necesaria de pacientes en su archivo para realizar este estudio,
asi como pacientes con caracteristicas mostradas en los antecedentes.

Cabe mencionar que la UMAE pertenece al Instituto Mexicano del Seguro Social, es un complejo
hospitalario que esta integrado por 3 unidades de tercer nivel de atencion:

- Hospital de -Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México.
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- Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México.
- Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion Norte “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,

Ciudad de México.

Esta UMAE cuenta con: *

- 518 camas censables.

- 80 camas no censables.

- 30 quiréfanos.

- 53 consultorios.

- 2 centros de documentacién en Salud (CDS-Biblioteca).
- 1 Helipuerto.

*http://ledumed.imss.gob.mx/umae_dr_victorio_de_la_fuente_narvaez_df/. Ultimo acceso julio de
2018.

El servicio de Ortopedia Pediatrica cuenta con la Clinica Ponseti, dirigida a la atencién exclusiva
de los pacientes con diagndéstico de Pie equino varo aducto congénito que desde el afio 2013 ha
recibido pacientes referidos de diversas unidades de primer y segundo nivel de atencién de la
ciudad de México, area metropolitana y diversos estados de la republica por lo que cuenta con la

cantidad de muestra necesaria para realizar la presente investigacion.
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15. RESULTADOS

Se realiz6 la traduccion y adaptacién cultural del ROYE SCORE de su idioma original inglés, al
idioma espariol por parte de los investigadores y se aplico prueba piloto (pretest) a un grupo de
20 padres o tutores de pacientes de la Clinica Ponseti del Hospital de Ortopedia UMAE “DR.
Victorio de la Fuente Narvaez” para asi evaluar la claridad de los conceptos y su adecuada
resolucién. Posteriormente se envié dicha traduccion a Lic. Gabriela Romano Mufioz Cano perito
traductor autorizado en el idioma inglés por parte del Consejo de la Judicatura Federal, quien
realizo el peritaje correspondiente y se atendieron a las correcciones sefialadas en el documento
(ANEXO 1). Se distribuyo la versién traducida y certificada del mes de Febrero a Agosto del afio
2021 entre 140 padres y/o tutores de nifios que cumplieran con los criterios de inclusién:
diagndstico de PEVAC (idiopatico 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 via telefonica previa firma de consentimiento informado.

Posteriormente se realiz6 el re-test y aplicacion de cuestionario PODCI con un intervalo de tiempo
de 2 semanas posterior a la primer entrevista, del total de pacientes Unicamente completaron la
aplicaciéon del segundo cuestionario y PODCI un total de 137 pacientes: 101 nifios y 36 nifias, 2
pacientes no fueron localizados y 1 se neg6 a responder el segundo cuestionario via telefonica.
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 afios de edad (rango intercuartilar 29

— 53 meses).
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Traduccion y adaptacion cultural al
espafiol del ROYE SCORE por
investigadores

Prueba piloto (n=20)

por perito traductor autorizado en idioma

Correccién de la traduccion y certificacion
Ingles

otal de pacientes que respondieron ROYE

Aplicacion de Traduccion certificada
T
(n = 140)

Pacientes que no fueron
localizados via telefonica
(n=2)

Total de pacientes que fueron entrevistados
para retest de ROYE SCORE Y aplicacion
de PODCI

(n=138)

D

Pacientes que no aceptaron
responder cuestionarios
(n=1)

Pacientes que respondieron ROYE SCORE
2'Y PODCI

(n=137)

Total de pacientes incluidos en el estudio
(n=137)
hombres = 101, mujeres =36
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Se obtuvieron puntajes con valores promedio bajos para el ROYE SCORE 1y 2, con una mediana
de 12, media de 14 puntos, con un minimo de 10 y una puntuacion maxima de 26 puntos (rango
intercuartilar 10-16). Para este cuestionario los puntajes bajos indican mayor grado de
satisfaccion y funcionalidad. En cuanto al puntaje del cuestionario PODCI se obtuvo una media
de 93 puntos, mediana de 96, puntaje minimo de 49 y un maximo de 100 (rango intercuartilar 90-
98), para el caso de este cuestionario puntuaciones elevadas corresponden a un mayor grado de
funcién y calidad de vida global. (TABLA 1)

Tabla 1. Caracteristicas generales de la muestra estudiada.

Género

Masculino 101 (73.7)
Femenino 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 encontro 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 observo un porcentaje elevado de satisfaccion 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 limitacion
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 calcul6 de
forma individual para cada elemento, el alfa en caso de elemento suprimido, asi 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 correlacion 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 1y de 0.819 en ROYE 2.

Tabla 2. Frecuencias absolutas y relativas por pregunta

ROYE 1 ROYE 2
Puntaje 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 dicotémica no/si, siendo No=1y Si=4
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Tabla 3. Estadisticas del total de elementos contenidos en el cuestionario (ROYE 1)

Media de escala si el

elemento se ha el

suprimido

Varianza de escala si

suprimido

Correlacion
elemento se ha elementos corregida

de Alfa de Cronbach si el

elemento se ha
suprimido

1.1,Qué tan
satisfecho esta 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 esta 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

14131

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
algun ejercicio
intenso? (¢.Correr
largas distancias,
practicar algln
deporte?

12.3650

14.278

0.620

0.732

1.10¢Qué tan
seguido se queja su
hijo(a) de dolor
mientras hace algun
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 **

** E| coeficiente Alfa de Cronbach oscila entre el 0 y el 1. Cuanto mas préximo esté a 1, mas consistentes seran los items

seran entre si.
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Tabla 4. Estadisticas del total de elementos contenidos en el cuestionario (ROYE 2)

Media de escala si el Varianza de escala si Correlacién total de Alfa de Cronbach si el

elemento se ha el elemento se ha elementos corregida elemento se ha
suprimido suprimido suprimido

2.1,Qué tan 12.5474 15.235 0.469 0.769

satisfecho esta con el

estado en que se

encuentra el pie de

su hijo(a)?

2.2¢Qué tan 12.4599 14.824 0.530 0.762

satisfecho esté usted

con el aspecto del pie

de su hijo(a)?

2.3¢,Qué tan seguido 12.6350 16.483 0.256 0.787
se burlan de su

hijo(a) por su pie

equino varo
(zambo)?
2.4 ¢Que tan seguido 12.2847 13.896 0.480 0.764

tiene problemas su

hijo(a) para encontrar

zapatos que le

queden?

2.5 ¢Que tan seguido 12.3212 14.102 0.459 0.767
tiene problemas su

hijo(a) para encontrar

zapatos que le

gusten?

2.6¢Su  hijo(a) se 12.0511 12.622 0.339 0.819
queja de que le duele

el pie que tiene

afectado?

2.7,Qué tan limitada 12.5401 14.853 0.499 0.764
es la capacidad de su

hijo(a) para caminar?

2.8¢Qué tan limitada 12.3942 13.623 0.661 0.743
es la capacidad de su

hijo(a) para correr?

2.9;Qué tan seguido 12.2701 14.007 0.615 0.750
se queja su hijo de

dolor mientras hace

algun ejercicio

intenso? (¢,Correr

largas distancias,

practicar algln
deporte?
2.10¢Qué tan 12.4599 14.500 0.631 0.753

seguido se queja su
hijo(a) de dolor
mientras hace algun
ejercicio moderado?
(¢ Trotar, correr
cortas distancias,
saltar, subir y bajar
escaleras?

Coeficiente alfa de Cronbach general 0.786**
** E| coeficiente Alfa de Cronbach oscila entre el 0 y el 1. Cuanto mas préximo esté a 1, mas consistentes seran los items
serdn entre si.
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La determinacién de concordancia entre las dos aplicaciones del Roye score se llevo a cabo
mediante la construccion de un gréfico 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 mas cercano a este. Asi mismo se realizo el analisis de regresion
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 aplicacion del ROYE SCORE en dos ocasiones,

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

4 e
2 L] L] L ] L] L] L] L] —_
] 3
g e o o e o 5_,
x o
- 0—® ®» @& e e a e e a ™ ™ e a e ™ ™ s —
v 3
g e e o o ® ;_?
p}
g 2 ° e ° 8
5
8 ®
=
4 [ ] [ ]
2
G L]
10 15 20 23 30
Media (ROYE1+ROYEZ2)/2
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, regresion lineal entre ambas variables (ROYE1-ROYE2 como
dependiente) p>0.05

Gréfica 1. Bland Altman entre ambas mediciones de ROYE score
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Como siguiente paso para la validacién se comparoé los puntajes obtenidos por el Roye score con
los de una escala conocida y validada previamente al idioma espafol seleccionada por los
investigadores (PODCI) para lo cual se obtuvo el Coeficiente de correlacién de Spearman (Tabla
5).

El coeficiente de correlaciéon de Spearman toma valores entre -1 y 1, donde los valores cercanos
a -1 indican una alta correlacion negativa, los valores cercanos a 1 indican una alta correlacion
positiva, y los valores cercanos a 0 indican ninguna o muy baja correlacion.

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 satisfaccion y funcionalidad. Esta correlacion disminuye para los
puntajes obtenidos en las subescalas de PODCI para Deportes, funcionamiento fisico y Felicidad.

Tabla 5. Matriz de correlaciones entre los cuestionarios aplicados

Total ROYE Total ROYE Puntaje PODCI Puntaje PODCI Puntaje PODCI

Score 1 Score 2 Global Deportes y felicidad
funcionamiento
fisico
Total ROYE Coeficiente de 1.000 917 -717 -.695 -.698
Score 1 correlacion
Sig. (bilateral) 0.000 0.000 0.000 0.000
N 137 137 137 137 137
Total ROYE Coeficiente de .917 1.000 -.755 -775 -.745
Score 2 correlacion
Sig. (bilateral) 0.000 0.000 0.000 0.000
N 137 137 137 137 137
Puntaje Coeficiente de -.717 -.755 1.000 .815 .506
PODCI correlacion
Global Sig. (bilateral) 0.000 0.000 0.000 0.000
N 137 137 137 137 137
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Finalmente, se realiz6 un grafico de dispersion de ambas mediciones de ROYE score y el score
PODCI y el coeficiente de determinacion (R?) para ambas rectas, siendo de 0.446 para ROYE 1
y de 0.489 para ROYE 2. Se consider6 significativa con p<0.05. (Grafica 2)
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Puntaje ROYE SCORE

R? ROYEL: 0.446, R? ROYE2: 0.489. Se considerd significativa toda p<0.05

Grafica 2. Dispersion de puntos entre ROYE score y PODCI

En la figura se observa la dispersién de puntos de ambas mediciones del ROYE score con el
puntaje PODCI obteniendo coeficientes de determinacion inversamente proporcionales (R2) de
0.446 para ROYE 1y 0.489 para ROYE 2.
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16. DISCUSION

El pie equino varo aducto congénito (PEVAC) también llamado pie zambo, es una de las
malformaciones congénitas mas frecuentes en nuestra poblacion infantil mexicana, de forma
aislada o como parte de otras anomalias estructurales o genéticas [1,2] El pie afectado esta en
una posicién de flexion plantar (equino), varo del talén (rotacién interna), supinacion y aduccion
del antepié (cavo) y se puede clasificar en dos grandes grupos, el PEVAC tipico y el atipico. El
método Ponseti ha sido aceptado como el tratamiento mas efectivo y de bajo costo para el
PEVAC, y de ser posible debe iniciarse después del nacimiento (7 a 10 dias) sin embargo es
posible comenzar a lo largo de la infancia con excelentes resultados. La correccion se realiza
invirtiendo la rotacion del pie a través del astragalo mediante la colocacién de una secuencia
semanal de manipulaciones y colocacion de yesos durante un periodo de 6 semanas y en caso
de ser necesario la realizacion de tenotomia del Tenddn de Aquiles para corregir el equino. Si la
aplicacién de los yesos es la correcta y se acompafia del uso de una férula que mantenga el pie
en dorsiflexién y abduccién 23 horas al dia por los primeros 3 meses y posteriormente Unicamente
por la noche hasta los 4 afios de edad, el éxito que se puede obtener con este método alcanza
mas del 90% de efectividad en los dos tipos de pie zambo. [4,6] El método Ponseti ademas de
ser econdémico ofrece una buena correccion de las deformidades, buena movilidad y funcion
ademas de preservar la funcidén de los gastrosoleos los principales propulsores de la marcha y
no existe a diferencia de otros tratamientos, el riesgo de sobrecorrecion y previene la aparicion
de dolor en la edad adulta. [7] Actualmente en la literatura especializada se carece de escalas
gue evalten de forma especifica los resultados obtenidos con el tratamiento para el PEVAC, tanto
en cuanto a funcionalidad y satisfaccion del paciente, padres y/o tutores, y ain mas en el idioma
espafol. En 2001, Roye y colaboradores desarrollaron un cuestionario simple, con validez y
sensible para evaluar problemas de salud unicos de los nifios con PEVAC, demostrando ser un
mejor indicador de resultados que las medidas tradicionales. Este instrumento especifico para
enfermedad (DSI por sus siglas en inglés) consiste en 10 items disefiados para medir los
resultados del tratamiento con respecto a la satisfaccion general, la apariencia, el dolor y las
limitaciones fisicas. Demostraron que la escala podria usarse como una medida general de los
resultados del tratamiento del pie zambo con dos subescalas distintas: funcion y satisfaccion. [12]
Por lo que se realiz6 una traduccion y adaptacion cultural del Roye Score al idioma espafiol y

posteriormente, el proceso para su validacion como instrumento especifico 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 poblacion infantil mexicana.

La traduccion del cuestionario desde su idioma original inglés al idioma espafiol para la poblacion
mexicana fue evaluada por médicos adscritos al servicio de Ortopedia Pediatrica y un grupo piloto
de 20 padres y/o tutores de pacientes quienes refirieron comprender de forma clara los conceptos
gue se estaban evaluando debido a la sencillez de sus preguntas y el corto tiempo que tomaba
responderlo. Dicha versién fue sometida a la certificacion correspondiente por parte del perito

traductor autorizado.

Se lograron identificar a los pacientes con diagnéstico de PEVAC, en su variedad tipico y atipico,
gue se encuentran en tratamiento y seguimiento en su fase de mantenimiento en la Clinica
Ponseti dentro de nuestra unidad para evaluar en ellos la calidad de vida durante y posterior al
tratamiento con Método Ponseti mediante la version certificada del cuestionario de Roye, sin
embargo el instrumento no cuenta con un apartado en el cual se especifique la variedad idiopatica
o sindromatica 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 via telefonica
obteniéndose una muestra inicial de 140 pacientes desde los 12 meses hasta los 10 afios de
edad. Durante la primera entrevista a los padres y/o tutores Unicamente se aplicé el cuestionario
ROYE y en la segunda entrevista 2 semanas después, se aplico retest de Roye y el cuestionario
de calidad de vida PODCI, debido a que el seguimiento via telefénica nos permiti6 mayor tiempo
disponible para la resolucion de ambos cuestionarios (30 mins), consideramos ademas que el
tiempo de aplicacion del cuestionario de Roye es corto y practico (10 mins) lo que lo hace ideal
para su aplicacion en el consultorio. Durante la fase de aplicacion de cuestionario inicial, se
detectaron algunos aspectos correspondiente al llenado del mismo; en el elemento niamero 6,
gue 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 semiologia del dolor,
muchos de ellos omitian responder el apartado, o describian el dolor de su hijo de forma poco

especifica, lo referian como dolor de toda la extremidad pélvica, o con caracteristicas que podrian
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referirse a otro tipo de patologias ortopédicas de la poblacion pediatrica tal como el Dolor de
crecimiento. Resaltamos que estos pacientes, recibieron exploracion fisica y no referian dolor al

momento de la exploracion.

Se selecciono6 una escala adecuada con la que se pueda realizar la comparacién de resultados
obtenidos con el Roye score; al no contar con un estdndar de oro para esta patologia, el
instrumento debia cumplir con las siguientes caracteristicas: (1) contar con una traduccién
validada al idioma espafiol y (2) medir parametros similares con respecto a funcionalidad y
satisfaccion en pacientes pediatricos con patologia ortopédica. En el estudio de Roye et al. [28]
se compararon los resultados de su instrumento con el Functional Status measure lir (FSIIr) y en
el posterior seguimiento realizado por Vitale et al. [29] se empled 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 espafiol;
su estructura permite evaluar el estado funcional de algin aparato o sistema de sujetos menores
de 19 afios y toma en cuenta la percepcion de sus padres. Cuenta con 4 dominios funcionales:
1) funcionamiento de la extremidad, 2) funcién de transferencia y amplitud de movilidad, 3) funcion

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

Para la aplicacion del retest del Roye score y la version al espariol del cuestionario PODCI se
seleccioné un intervalo de tiempo de 2 semanas, debido a la situacion actual de emergencia
sanitaria por COVID-19, las entrevistas fueron realizadas via telefonica en la gran mayoria de los

pacientes.

Al analizar los resultados de ambos cuestionarios el presente estudio demostrd niveles de
satisfaccion y funcionalidad altos en los pacientes en seguimiento en la clinica Ponseti de nuestra
institucion, 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 validacion, no existe un protocolo establecido o estandarizado para
llevarlo a cabo, en la literatura se encuentran diversas recomendaciones del proceso para la
validacion de una escala en salud a otro idioma. [35,37,38,41,42] Nuestro estudio evalud 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 determinacion 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 podian 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 1C95% (0.961)

La comparacion del Roye score con el cuestionario PODCI como instrumento validado al espafiol
para evaluar funcionalidad y satisfaccion, mediante el analisis de correlacion de Spearman nos
demostré que ambas escalas son inversamente proporcionales en un grado satisfactorio, y las
diferencias podrian encontrarse en que el cuestionario PODCI evalla la calidad de vida de los
pacientes tomando en cuenta la funcién de las extremidades superiores e inferiores, y el Roye

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

Nuestro estudio tuvo como principal limitacion la actual emergencia sanitaria nacional por COVID-
19, que detuvo el seguimiento de manera presencial de los pacientes en la consulta externa de
la clinica Ponseti de nuestra institucion durante el afio 2020 y actual debido a que la poblacion
infantil es considerada un grupo de riesgo, por lo que el nimero de pacientes incluidos en el
estudio fue menor al esperado a razon del subregistro de datos de contacto de los pacientes en
las bases de datos de la institucion, consideramos que el nimero de muestra en futuras revisiones
del presente estudio podria aumentar una vez restituida la normalidad en los servicios de salud.
A pesar de ello, el nimero de muestra obtenido se considera adecuada (137 pacientes), y es
superior al reportado por Roye et al. Y Vitale et al. (43 y 24 respectivamente) asi como en un
estudio realizado por Dietz et al. en 2001 donde se evaludé el Roye score como instrumento

especifico con un nimero de muestra de 62 pacientes. [27]
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Como fortalezas de nuestra investigacion también se encuentra que la muestra incluye a
pacientes que han sido tratados por distintos cirujanos adscritos al servicio de Ortopedia
pediatrica, a diferencia del estudio original donde todos los pacientes fueron tratados por el mismo
cirujano y una sola técnica quirargica [28], ademas de incluir pacientes de diversas edades desde

los 12 meses a los 10 afos de edad.

Las perspectivas para el futuro de nuestra investigacion son el comparar los resultados del
cuestionario entre las dos variedades de PEVAC: idiopatico y secundario. A diferencia de PODCI
gue interroga acerca de las patologias del paciente, el cuestionario de Roye no cuenta con un
apartado en el que se interrogue de forma dirigida los grupos y categorias 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 semiologia
del dolor referido por los padres en el elemento nimero 6 del cuestionario ya que, al ser
interrogados de forma abierta sobre las caracteristicas de este, algunos padres y/o tutores
omitieron responder, algunos otros lo describen de forma inespecifica: no indican si existe un
predominio de horario, o no disciernen sobre la localizacion exacta del dolor si no como un dolor
gue afecta toda la extremidad pélvica. Al explorar de forma intencionada acerca de estas
caracteristicas en el futuro, y con la aplicacion rutinaria de este cuestionario, se podra hacer un
diagnostico diferencial oportuno de otras causas ortopédicas para el mismo y ofrecer el

tratamiento adecuado (ej. dolor de crecimiento).

17. CONCLUSION

Nuestro estudio demuestra que la version traducida y adaptada al espafiol del Roye score es
valida y util en la poblacién mexicana para evaluar la calidad de vida en pacientes con PEVAC
sometidos a tratamiento con Método Ponseti con o sin procedimiento quirdrgico proporcionando

evidencia de su confiabilidad, validez y poder discriminatorio.
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19. ANEXOS
|. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

- ROYE SCORE TRADUCCION CERTIFICADA

INFORMACION PARA LA MADRE, PADRE O TUTOR:

EL CUESTIONARIO QUE SE PRESENTA A CONTINUACION FORMA PARTE DE UN PROTOCOLO DE
INVESTIGACION PARA LA TRADUCCION Y VALIDACION DE UNA ESCALA DE MEDICION FUNCIONAL Y DE
SATISFACCION DIRIGIDA A LOS PACIENTES EN TRATAMIENTO PARA PIE EQUINO VARO ADUCTO
CONGENITO. SU PARTICIPACION ES VOLUNTARIA Y NO REPRESENTA NINGUN RIESGO PARA SU HIJO(A),
LOS DATOS QUE PROPORCIONE SERAN CONFIDENCIALES.

Nombre del Paciente:

NSS: Sexo: Nifia / Nifio Edad:
Fecha:
Nombre y firma de la Madre, Padre o Tutor:
Teléfono:
ROYE SCORE

Instrumento especifico por padecimiento para pacientes con pie equino varo (pie zambo),
desarrollado por Roye y colaboradores (2001)
INSTRUCCIONES: Las siguientes 10 preguntas evallan el grado de satisfaccién 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 e irculo larespuesta con la que se considere mas identificado.

b. Un poco satisfecho
c. Un poco insatisfecho
d. Muy insatisfecho

2. ¢Qué tan satisfecho esta 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 “Sl”, favor de describir el tipo de dolor que presenta su hijo, en qué
momento del dia es més frecuente y si se asocia a algun 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 algun ejercicio intenso? (Correr largas
distancias, practicar algun deporte)

a. Nunca

b. Aveces

c. Con frecuencia
d. Siempre

10. ¢, Qué tan seguido se queja su hijo(a) de dolor mientras hace algun ejercicio moderado (Trotar,
correr cortas distancias, saltar, subir y bajar escaleras)

a. Nunca

b. Aveces

c. Con frecuencia
d. Siempre
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PODCI TRADUCCION CERTIFICADA

APPENDIX 1: SPANISH TRANSLATION OF THE PODCI

FORMULARIO PARA PADRES

(REFERENCIA)
PARA SER COMPLETADO POR LOS PADRES DE NINOS
DE 2 A 18 ANOS DE EDAD
Excelente Muy buena Buena Regular Mala
5. En general, diria que la salud
de su nifio(a) es: (Ponga un 1 2 3 4 5
circulo en el n'm ero)
Mucho mejor | Algo mejor | - Algo peor Mucho peor
que hace que hace Casi igual que hace que hace
un afio un afo un afo un afno
6. Comparado con un afio atrs ,
¢ como calificaria la salud de su 1 2 3 4 5
nifio(a) en general ahora?
(Ponga un circulo en el n" mero)

¢ Alguna vez le ha dicho un(a) doctor(a), enfermero(a), maestro(a) u otro profesional medico que su nifio(a) ha
tenido alguna de las siguientes condiciones ? (Por favor, ponga un circulo si la respuesta es "si" para todas las
condiciones pertinentes). Si la respuesta es si, indique si a su nifio(a) se le est- t ratando para esta condicion, y si

su

nifio(a) est- limitado(a) a causa de estas condiciones.

‘J,La ha tenido su &th:t‘::ei::t: i::r?) I;'sE :tc:i\::;n;:ia:sa:e

nifio(a)_alguna vez? Ssta ohora? su nifio(a) por ésta
kv ahora?
Artritis juvenil (una o dos articulaciones). Si No Si  No Si No
8.  Artritis juvenil (varias articulaciones). Si  No Si  No Si  No
9. ;?;;e:gm% :t;.limia (Problemas de st No si No si  No
10. Asma. Si No Si No Si No
11. Problemas de atencién o comportamiento. Si  No Si No Si  No
12. Alergias cronicas o problemas de sinusitis. Si No Si No Si No
13. Retraso del desarrollo. Si  No Si  No Si No
14. Retraso mental. Si No Si No Si  No
15. Diabetes. Si No Si No Si  No
16. Epilepsia (ataques). Si No Si No Si No
17. Problemas del oido o sordera. Si  No Si  No Si  No
18. Problemas del corazén. Si  No Si  No Si  No
19. Problemas de aprendizaje. Si No Si No Si  No
20. Trastornos del suefio. Si  No Si  No Si  No
21. Problemas del habla. Si  No Si  No Si No
22. Problemas de la vista. Si No Si  No Si  No
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23. Para el lado derecho del cuerpo, por favor indique aquellas areas que le producen molestias a su nifio(a) o
limitan su funcionamiento.

1 Cuello
4 MuﬁecaIMano
7 Area de la Rodilla

2 Area del Hombro
5 Cadera
8 Area de la Pantorilla

3 Codo/Antebrazo
6 Muslo
9 Area del Tobillo/Pie

24. Para el lado izquierdo del cuerpo, por favor indique aquellas areas que le producen molestias a su nifio(a) o
limitan su funcionamiento.

1 Cuello
4 Mufieca/Mano
7 Area de la Rodilla

2 Area del Hombro
5 Cadera
8 Area de la Pantorilla

3 Codo/Antebrazo
6 Muslo
9 Area del Tobillo/Pie

25. En la parte de la espalda, por favor indique aquellas areas que le producen molestias a su nifio(a) o limitan su
funcionamiento.

1 Cuello 2 Espalda alta 3 Espalda baja

Algunas tipos de problemas pueden dificultar realizar muchas actividades, como comer, bafarse, tareas escolares

y jugar con los amigos. Nos gustaria saber como esta su nifio(a).

Durante la semana pasada ¢ fue facil o dificil para su nifio(a):

: Un poco . . | No puede Muy joven para
Fach dificil Muy il hacerlo esta actividad
26. levantar libros pesados? 1 2 3 4 5
27. servir un medio galon de leche? 1 2 3 4 5
28. abrir un frasco que se ha abierto
anteriormente? 1 . 4 s 8
29. usar un tenedor y una cuchara? 1 2 3 4 5
30. peinarse el pelo? 1 2 3 4 5
31. abrocharse los botones? 1 2 3 4 5
32. ponerse los calcetines? 1 2 3 4 5
33. escribir con un lapiz? 1 2 3 4 5
v | e [SSEERVRE R [Hoah
vez al mes ™
mes semana | la semana etc.
34. En un promedio, durante los tltimos
12 meses, ;con quE frecuencia faltd su 1 2 3 3 5 6
nifio(a) a la escuela (kinder, guarderia,
campamento, etc.) debido a su salud?
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Durante la semana pasada, ¢ quétan feliz ha estado su nifio(a) con:

.. | No estoy Algo Muy El nifio(a) es
R e seguro(a) infeliz infeliz muy joven
35. como se ve? 1 2 3 4 5 6
36. su cuerpo? 1 2 3 4 5 6
37. la ropa o zapatos que puede usar? 1 2 3 4 5 6
38. su habilidad para hacer Igs mismas 1 2 3 4 5 6
cosas que hacen sus amigos?
39. su salud en general? 1 2 3 4 5 6
Durante la semana pasada, ¢ cuanto tiempo:
La mayoria Parte del . En ningtin
del tiempo tiempo Poco tiempo momento
40. se sintié su nifio(a) mal y cansado(a)? 1 2 3 4
41. se sintié su nifio(a) lleno(a) de vigor y energia? 1 2 3 4
42. interfiri6 el dolor o malestar con las actividades 1 2 3 4
de su nifio(a)?
Durante la semana pasada, ¢ ha sido facil o dificil para su nifio(a):
Un poco . | No puede hacerlo | Muy joven para
Fack dificil e e para nada esta actividad
43. correr distancias cortas? 1 2 3 4 5
44. andar en bicicleta o triciclo? 1 2 3 4 5
45, subir tres tramos de escaleras? 1 2 3 4 5
46. subir un tramo de escaleras? 1 2 3 4 5
47. caminar mas de una milla? 1 2 3 4 5
48. caminar tres cuadras? 1 2 3 4 5
49. caminar una cuadra? 1 2 3 4 b
50. subir o bajar del autobus? 1 2 3 4 5
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Aproxima-
Nunca A‘Ilg:::s damente la mitad Fr::::tr;te Ii‘:: zl
del tiempo A
51. ¢Con qué frecuencia necesita su nifio(a) 1 2 3 4 5
ayuda de otra persona para caminar o subir?
Aproxima-
Nunca A‘I’zt;::s damente la mitad Fr-t::':::gte I;‘::: f:
del tiempo i
52. ¢Con qué frecuencia usa su nifio(a) aparatos
auxiliares (como férulas, muletas, andador o 1 2 3 4 5
sillas de ruedas para caminar o subir?

Durante la semana pasada, ¢ha sido facil o dificil para su nifio(a):

5o Un poco ... .. | No puede hacerlo | Muy joven para
Facil dificil Nuy dificl para nada esta actividad

53. estar de pie mientras se lava 1 2 3 4 5

las manos y cara ?
54. sentarse en una silla normal

sin sujetarse de algo? 1 2 3 4 5
55. sentarse y pararse de un

inodoro o silla? 1 € 8 4 9
56. acostarse o levantarse de la

- 1 2 3 4 5
57. Dar vuelta las perillas de las

puertas? 1 2 3 4 5
58. agacharse cuando esta de pie 1 2 3 4 5

para recoger algo del piso?

imada-
Aigunas Apromma_ Frecuen- | Todo el
Nunca mente la mitad
veces del tiempo temente tiempo

59. ¢ Con qué frecuencia necesita su nifio(a)

ayuda de otra persona para sentarse y 1 2 3 4 5

ponerse de pie?
60. ¢ Con qué frecuencia usa su nifio(a) la ayuda

de aparatos auxiliares (como férulas, muletas, 1 2 3 4 5

andador o sillas de ruedas) para sentarse o

ponerse de pie?

Si, Si, pero es un | Si, pero es No
facilmente | poco dificil | muy dificil

61. ;Puede su nifio(a) participar en actividades

recreativas al aire libre con otros nifios de su misma 1 2 3 4

edad? (Por ejemplo: andar en bicicleta, triciclo, patines,

escalar o trotar)
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Si contest6 "no"” a la Pregunta 61 arriba, ¢se limit6 la actividad de su nifio(a) debido a: (Ponga un clrculo sila
respuesta es [sii a todo lo que sea pertinente.)

62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.

dolor?

salud en general?

instrucciones del meédico o de los padres?

miedo a no ser aceptado por los otros nifios?
Desagrado a las actividades recreativas al aire libre?
que es muy joven?

que la actividad esta fuera de temporada?

PR R G G Qe U G

si,
facilmente

si, pero es
un poco

dificil

si, pero es
muy dificil

No

69.

¢ Puede su nifio(a) participar en juegos o deportes
de pelota o de movimiento con otros nifios de su
misma edad? [Por ejemplo, la rofia (fag), esquivar la
pelota (dodge ball), baloncesto, fitbol soccer, atrapar
la pelota (catch), saltar la cuerda, ftbol americano,
rayuela (hop scotch)]

Si contestd | noi a la Preg unta 69 arriba, ;se limit6 la actividad de su nifio(a) debido a: (Ponga un circulo si la
respuesta es "sl" a todo lo que sea pertinente.)

si

70.
.
72.
73.
74.
75.
76.

dolor?
salud en general?
instrucciones del médico o de los padres?

miedo a no ser aceptado por los otros nifios?

su disgusto por los juegos o deportes de pelota o de movimiento?

que es muy joven?

que la actividad esta fuera de temporada?

si,
facilmente

Si, pero es
un poco
diflcil

Si, pero es
muy dificil

No

{44

¢ Puede su nifio(a) participar en deportes a nivel
competitivo con otros nifios de su misma edad? [Por
ejemplo: hockey, baloncesto, fltbol soccer, fltbol
americano, béisbol, natacion, carreras (carreras en
pistas o a campo traviesa) (track o cross country),

gimnasia o danza]
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Si contesto "no" a la Pregunta 77 arriba, ¢ se limitd la actividad de su nifio(a) debido a: (Ponga un circulo si la
respuesta es isii a todo lo que sea pertinente.)

78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.

dolor?

salud en general?

instrucciones del médico o de los padres?
miedo a no ser aceptado por los otros nifios?

su disgusto por los deportes a nivel competitivo?
que es muy joven?

que la actividad est- fuera de temporada?

- e ed  mh e

-

Frecuentemente

“Algunas veces

Nunca o rara vez

85.

¢ Con qué frecuencia durante la

semana pasada ; su nifio(a) se 1
reunié o hizo algo con sus amigos?

2

Si su respuesta fue ialgun as vecesi o i nunca o rara vezi a la Pregun ta 85 arriba, ;se limit6 la actividad de su
nifio(a) debido a: (Ponga un circulo si la respuesta es "si" a todo lo que sea pertinente.)

Si
86. dolor? 1
87. salud en general? 1
88. instrucciones del médico o de los padres? 1
89. miedo a no ser aceptado por los otros nifios? 1
90. que los amigos no se encontraban a su alrededor? 1
Frecuente- Algunas ~ Nunca o rara .’:‘"‘;m? .
mente veces vez e
deportes
91. ¢Con qué frecuencia durante la semana
pasada particip6 su nifio(a) en gimnasia o 1 2 3 4
en actividades deportivas?

Si contesto "algunas veces” o "nunca o rara vez" a la Pregunta 91 arriba, ¢ se limito la actividad de su nifio(a)
debido a: (Ponga un circulo si la respuesta es "si" a todo lo que sea pertinente.)

92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.

dolor?

salud en general?

instrucciones del médico o de los padres?
miedo a no ser aceptado por los otros nifios?
su disgusto por la gimnasia/deportes?
vacaciones escolares?

no va a la escuela?

e e G G G G G €
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Normalmente | Algunas veces | Algunas veces | Normalmente
facil facil dificil dificil
99. ¢ Es facil o dificil para su nifio(a) hacer 1 2 3 4
amistad con nifios de su misma edad?
Ninguno | Muy IeQe Leve Moderado | Fuerte ey
fuerte
100. ¢ Cuanto dolor ha tenido su nifio(a)
durante la semana pasada? 1 2 3 4 2 B
Moderada- Extrema-
Para nada Un poco i Mucho e
101. Durante la semana pasada, ; hasta qué i
grado interfirié el dolor con las
actividades normales de su nifio(a) 1 2 3 4 5
(incluyendo en la casa, fuera de la casa y
en la escuela)?
¢ Quéexpectati vas tiene para el tratamiento de su nifio(a)?
Como resultado del tratamiento de mi nifio(a), espero que mi nifio(a):
Definitiva- | Probable- | No estoy | Probable- | Definitiva-
mente si mente si | seguro(a) | mente no | mente no
102. tenga alivio a su dolor. 1 2 3 4 5
103. se vea mejor. 1 2 4 5
104. se sienta mejor consigo mismo(a). 1 2 3 4 5
105. duerma mejor y mas comodamente. 1 2 3 4 5
106. pueda hacer mas actividades en casa. 1 2 3 4 5
107. pueda hacer mas en la escuela. 1 2 3 4 5
108. pueda jugar mas o realizar m
recreativas (andar en bicicleta, caminar, 1 2 3 4 5
hacer cosas con amigos).
109. pueda practicar mas deportes. 1 2 3 4 5
110. estélibre de dolor o incapacidades como
adulto. / - : . 9
Muy Algo Nisutral Algo insa- Muy insa-
satisfecho(a) | satisfecho(a) tisfecho(a) | tisfecho(a)
111. Si su nifio(a) tuviera que pasar el
resto de su vida con su condicién
de los huesos y m’'sc ulos como la 1 2 3 4 5
gue tiene ahora, ;como se sentiria
al respecto?
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112, ;Cual es el sexo de su nifio(a)?

1 Hombre 2 Mujer

113. ¢Cudl es la raza de su nifio(a)? (marque todo lo que sea pertinente)

1 Blanca 2- Negra o Afroamericana 3  Hispana
4  Asidtica o de las Islas del Pacifico 5  Indio nativo americano 6  Otra (por favor especifique). .

114. ;Quién vive en casa con su nifio(a)? (marque todo lo que sea pertinente)

1 Madre 2 Madrastra 3 Madre de crianza 4 Padre 5 Padrastro
6 Padre de crianza 7 Hermanos/Hermanas (Cuéntos ?) 8 Otros adultos

115. ¢ Cuaél es su parentesco con este(a) nifio(a)?

1  Madre 2 Madrastra 3 Madre de crianza 4 Padre 5 Padrastro
6 Padredecrianza 7 Hermano 8 Hermana "9 Abuela 10 Abuelo
11 Tia 12 Tio 13 Tutor(a) legal 14 Otro

Por favor, conteste las siguientes dos preguntas sobre su salud (no la de su niﬁ_q(g_):

116. En general, ;diria usted que su salud es:

1 Excelente 2 Muy buena 3 Buena 4 Regular 5 Mala

117. Comparada con la de hace un aiio, ;coémo calificaria su salud en general ahora?

Mucho mejor ahora que hace 1 afio
Algo mejor ahora que hace 1 afio
Aproximadamente igual que hace 1 afio
Algo peor que hace 1 afio

Mucho peor que hace 1 afio
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- |I. CONSENTIMIENTO INFORMADO

. INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IMSS CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
SEGURIDAD ¥ SOUDARIDAD SCCIAL (ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: T_raducci(’)n y vglidacién del Roye Score como in_strumento especifico 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 Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”, IMSS. Av. Colector 15 S/N esquina Av. Instituto Politécnico
Nacional, colonia Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A Madero, CP 07760

Numero de registro: R-2021-3401-016

Justificacion y objetivo del estudio: AI' momento de la realizacion de este prot_ocolo,_no existe un instrumento e_specifico _valido en
idioma espafiol que evalle el grado de satisfaccion de los padres con la calidad de vida de los
pacientes con PEVAC (Pie equino varo aducto congénito). Contar con la traduccién y validacién
del Roye score como instrumento especifico para la enfermedad proporcionara la
retroalimentacién adecuada para mejorar la calidad de la atencion, la eficacia del tratamiento en
las unidades médicas que cuenten con el servicio de Ortopedia Infantil; pero sobre todo sera
una herramienta clave en la deteccion oportuna de pacientes que no han logrado las metas
planteadas, con lo cual se lograra prevenir secuelas que representaran un problema de costos
humanos, institucionales, sociales y familiares, pero sobre todo repercutira en el desarrollo
biopsicosocial de los nifios con diagndstico de PEVAC.

OBJETIVO: Realizar una traduccion al idioma espafiol y posteriormente realizar la validacion
del Roye Score como instrumento especifico para medir la calidad de vida de los pacientes en
tratamiento para Pie Equino Varo Aducto congénito (PEVAC) tratados mediante método Ponseti
en la poblacion infantil mexicana.

Procedimientos: Se me explicd que mi participacién consiste en contestar un cuestionario de 10 preguntas de
opcién multiple, de forma impresa, presencial o por via telefonica. Las respuestas a las
preguntas que debo contestar no son correctas ni incorrectas, la encuesta servira para conocer
el nivel de satisfaccion y estado funcional de mi hijo que se encuentra en tratamiento en la Clinica
Ponseti para PEVAC.

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

Posibles beneficios que recibira al participar en Se me ha explicado que a través de este estudio podré dar a conocer la satisfaccion que tengo
el estudio: con respecto al tratamiento de mi hijo con diagnéstico de PEVAC y detectar oportunamente
retraso en la mejoria de su patologia.

Informacion sobre resultados y alternativas de Se me ha explicado que los resultados del cuestionario seran evaluados al término de este. Los
tratamiento: resultados de investigacion se me enviaran si asi lo deseo y debo solicitarlos con investigador
responsable o colaboradores.

Participacion o retiro: Es de mi conocimiento que seré libre de abandonar este estudio de investigacién en el momento
gue asi lo desee. En caso de que decidiera retirarme, no habra represalias de ningun tipo y en
ningln momento durante o posterior a la investigacion

Privacidad y confidencialidad: Se me ha explicado que las respuestas que conteste en el cuestionario seran utilizadas con
confidencialidad, Unica y exclusivamente para los fines de la presente investigacion, los datos
seran resguardados Unicamente por los investigadores, y a través de los datos no se podran
identificar a la persona que contest6 la encuesta.
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Autorizo el estudio:

H Si autorizo.
No autorizo.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):
Beneficios al término del estudio: Dar a conocer el nivel de satisfaccion 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 podréa dirigirse a:

Investigador Responsable:

Colaboradores:

-Juan Agustin Valcarce Leén. Correo electrénico agustin_valcarce@yahoo.com. Hospital de
Ortopedia, Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”, IMSS. Av. Colector 15 S/N esquina Av. Instituto Politécnico Nacional,
colonia Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A Madero, CP 07760, Teléfono 57473500 ext.
25689

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

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion 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 extensién 21230, Correo
electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma
Testigo 1 Testigo 2

ave: 2810-009-013
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- lll. PERITAJE DE TRADUCCION ROYE SCORE AL ESPANOL

Peritaje de traduccidn

La que suscribe, Lic. Gabriela Romano Mufioz Cano, en mi calidad de Perito Traductor ante
los érganos del Poder Judicial de la Federacion, autorizado por el Consejo de la Judicatura
Federal, CERTIFICO que revisé el documento que me presentaron, en el que aparece,
integrada en un documento médico que tiene la finalidad de inferrogar a los padres de nifios
con pie equino varo, la fraduccidn de fa Tabla 1 del siguiente documento:

Dietz, F. R., Tyler, M. C., Leary, K. S., & Damiano, P. C. (2009).

Evaluation of a disease-specific instrument for idiopathic clubfoot outcome.
Clinical orthopaedics and related research,

467(5), 1256-1262.

https://doi.org/10.1007 /51 1999-008-0700-y

Anexo a la presente copia impresa de la pdgina 1257 del texto, donde aparece laTabla 1y
copia impresa del cuestionario que revisé, objeto de mi peritaje.

Esta fraduccion se realizé con fines de investigacion.

En mi opinidn, la traduccién es comrecta en cuanto al senfido, no presenta errores de
transferencia del significado. Se entiende bien y su redaccién es clara y concisa.

Encuentro, sin embargo, que en términos generales el registro utilizado es un poco elevado
para la finalidad del texto meta.

En detalle, en las preguntas 7 y 8 encuentro un error de concordancia gramatical, pues en
ambas preguntas el objeto directo de la oracién interrogativa es femenino (la capacidad).
Las preguntas son, respectivamente:

7. 3Qué tan fimitada es fa capacidad de su hijo(a) para caminarg Y
8. :Qué tan limitada es la capacidad de su hijo(a) para correrg

El error aparece en las opciones de respuesta, que se presentan en masculino y son las mismas
para ambas preguntas:

a. Nada limitado
b. Algo limitado
c. Moderadamente limitado
d. Muy limitado

En todos los casos, la palabra correcta es “limitada”, puesto que el referente es femenino.
No encuentro ningUn otro error en el texto fraducido.

Cabe aclarar que mi peritaje se aplica Unicamente a las partes fraducidas, sin considerar las
adiciones que el autor del cuestionario hizo para adaptar este texto a su instrumento de
investigacion.

%,
%rar .00

ATENTAMENTE R 7Y
47 : $°
& \ ' é
' g
Lic. Gobrielg’ﬁomeno Munoz Cano X
LicencCiada en fraduccion 0, o

Perito Traductor No. P. 1335-2020
Certificado el dia 1 de septiembre de 2020

2 @
Layypicks®

Lic. Gabriela Romano Murioz Cano
INGLES-FRANCES-PORTUGUES-ESPANOL
P 135-2020 TFL +521 5571125549
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Volume 467, Number 5, May 2009

DSI for Idiopathic Clubfoot 1257

Table 1. Disease-specific instrument for patients with clubfoot developed by Roye et al. [11] (2001)

Item

Response codes

(1) How satisfied are you with the status of your child’s foot?
(2) How satisfied are you with the appearance of your child’s foot?

(3) How often is your child teased because of his or her clubfoot?

(4) How often does your child have problems finding shoes that fit?

(5) How often does your child have problems finding shoes that he or she
likes?

(6) Does your child ever complain of pain in his or her [affected] foot?

(7) How limited is your child in his or her ability to walk?

(8) How limited is your child in his or her ability to run?
(9) How often does your child complain of pain during heavy exercise?

(10) How often does your child complain of pain during moderate
exercise?

1 = very satisfied, 2 = somewhat satisfied,
3 = somewhat dissatisfied, 4 = very dissatisfied

1 = very satisfied, 2 = somewhat satisfied,
3 = somewhat dissatisfied, 4 = very dissatisfied

1 = never, 2 = sometimes, 3 = usually, 4 = always
1 = never, 2 = sometimes, 3 = usually, 4 = always
1 = never, 2 = sometimes, 3 = usually, 4 = always

1 = yes, 2 = no; recoded 1 = no, 4 = yes

1 = not at all limited, 2 = somewhat limited, 3 = moderately
limited, 4 = very limited

1 = not at all limited, 2 = somewhat limited, 3 = moderately
limited, 4 = very limited

1 = never, 2 = sometimes, 3 = usually, 4 = always
1 = never, 2 = sometimes, 3 = usually, 4 = always

instruments may not be able to discriminate differences in
mildly impaired individuals (eg, ceiling effects observed for
FSII-R in patients with clubfoot) [11] and may not ask the
most important questions conceming outcomes of a specific
disorder.

In 2001, Roye et al. [11] developed, validated, and

2
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ages 5 to 12 who had undergone either &rg 82 &
release [PR], PMR) or noninvasive (; pbd ad 45

casting, with or without tendo-Achilles lengﬁmp‘}n [‘ é(b?'

tested a simple disease-specific instrument (DSI) for out-
comes of clubfoot treatment (Table 1). The resulting
clubfoot DSI consists of 10 items designed to measure

or anterior tibial tendon transfer [Am)eagﬁef“ﬁﬂmano rglunoz A

L
clubfoot during infancy or early chlldmggip rRoteniRakTebes-ESPANOL
jects were identified through patient’ 18t8td8 "hd* Weee™"175%4¢

treatment outcomes regarding overall satisfaction, appear-
ance, pain, and physical limitations. They demonstrated the
scale could be used as an overall measure of clubfoot
treatment outcomes with two distinct subscales: function
and satisfaction. The published results established pre-
liminary expected scores for patients who had received
posterior-medial release (PMR) surgery. However, all had
been treated by the same surgeon, and none had been
treated solely by joint-sparing methods, leaving the ques-
tion of whether the DSI would be sensitive to differences in
treatment approach, surgeon, or other patient or clinical
characteristics.

We therefore asked: (1) Are DSI scores associated with
general indicators of children’s overall health and well-
being? We employed the mother’s assessment of the
child’s overall health and functioning; meeting special
healthcare needs criteria; and health-related quality of life
as measured by the PedsQL 4.0™ [11] to assess health and
well-being. (2) Can DSI scores differentiate between
patients whose treatment included joint-invasive surgery
and those who received joint-sparing treatment only? (3)
Do children treated by posterior or posterior-medial release
surgery by different surgeons at different hospitals receive
similar DSI scores?

deemed eligible based on diagnosis of idiopathic clubfoot,
current age (5-12 years), and current residence in Iowa
with biologic mother. Patients ranged in age from 5 to
12 years at the time of the interview with a mean age of
8.6 years. Four patients who were eligible did not partici-
pate and had the following characteristics: the mean age
was 10.1 years; two were male; three had bilateral club-
foot; two had joint-sparing treatment; and one was seen
before 3 months of age. This left 62 patients (92 clubfeet)
for study. Data for this study were obtained through ret-
rospective telephone interviews conducted between July
and October 2003 with mothers of the 62. Patients were
treated as infants with various methods (Table 2) and
ranged from newborn to 7.3 years of age at the time they
were evaluated. Twenty-seven of the patients (43.5%) were
treated by 3 months of age. Because the University of Iowa
Hospitals and Clinics (UIHC) is a referral center for
clubfoot treatment, 45 of the 62 patients in this cohort were
not primarily treated at our hospital.

Treatment groups were defined by whether the child’s
clubfoot was treated with joint-invasive surgery or joint-
sparing techniques only. The joint-sparing group com-
prised 41 patients whose clubfoot condition was treated by
manipulation and casting either with or without TAL or

@ Springer
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ROYE SCORE

INFORMACION PARA LA MADRE, PADRE O TUTOR:

EL CUESTIONARIO QUE SE PRESENTA A CONTINUACION FORMA PARTE DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION PARA LA
TRADUCCION Y VALIDACION DE UNA ESCALA DE MEDICION FUNCIONAL Y DE SATISFACCION DIRIGIDA A LOS PACIENTES EN
TRATAMIENTO PARA PIE EQUINO VARO ADUCTO CONGENITO. SU PARTICIPACION ES VOLUNTARIA Y NO REPRESENTA
NINGUN RIESGO PARA SU HIIO(A), LOS DATOS QUE PROPORCIONE SERAN CONFIDENCIALES.

Nombre del Paciente: NSS:

Sexo:  Nifa / Nifio Edad: fFecha:

Nombre y firma de la Madre, Padre o Tutor:

INSTRUCCIONES: Las siguientes preguntas evaluar el grado de satisfaccidon 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 d€ marcar en un circulgla respuesta con la que se considere mas identificado.

1. ¢Qué tan satisfecho esta con el estado del pie de su hijo(a)?

a. Muy sat}sfecho y @oucroub’
b. Algo satisfecho O oﬁg
. - >
c. Algo insatisfecho gf )
d. Muy insatisfecho . 2
2 o
o &
2. ¢Qué tan satisfecho esta con la apariencia del pie de su hijo(a)? 5, v«’"
. &
a. Muy satisfecho Sayypicr®
b. Algo satisfecho Lic. Gabriela Romano Murioz Cano.
- NGLES-FRANCES-PORTUGUES-ESPANOL
C. A|g0 insatisfecho <158 9090 TEl 1591 5571198540
d. Muy insatisfecho v/

3. ¢Con qué frecuencia su hijo(a) sufre burlas debido al pie equino varo?

a. Nunca

b. Algunas veces

c. Frecuentemente
d. Siempre

4. ¢Con qué frecuencia tiene usted problemas para encontrar calzado adecuado para su hijo(a)?

a. Nunca

b. Algunas veces

c. Frecuentemente
d. Siempre

5. ¢éCon qué frecuencia tiene usted problemas para encontrar zapatos que le gusten a su hijo(a)?
a. Nunca
b. Algunas veces
c. Frecuentemente
d. Siempre
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6.

10.

¢Su hijo(a) se queja alguna vez de dolor en el pie afectado?

a.
b.

No

Si

Si la respuesta es “S1”, favor de describir el tipo de dolor que presenta su hijo, en que momento
del dia es mas frecuente y si se asocia a algun tipo de actividad especifico:

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

a.

e oo

Nada limitado
Algo limitado
Moderadamente limitado
Muy limitado

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

a.

ap o

Nada limitado
Algo limitado
Moderadamente limitado
Muy limitado

éCon qué frecuencia su hijo(a) se queja de dolor durante el ejercicio intenso? (Correr largas distancias,
practicar algin deporte)

a.

b.
c.
d

Nunca

A veces
Frecuentemente
Siempre

é¢Con qué frecuencia su hijo(a) se queja de dolor durante el ejercicio moderado? (Trotar, correr cortas
distancias, saltar, subir y bajar escaleras)

a.

b.
c.
d

Nunca

A veces
Frecuentemente
Siempre

o) \gd
e, O
Layypicht

Lic. Gabriela Romano Mufoz Cano

NGLES-FRANCES-PORTUGUES-ESPANC
24759000 TFL 4521 5571125540
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- IV. CARTA DE ACEPTACION DE TUTOR RESPONSABLE DEL PROYECTO

GOBIERNO DE
MEXICO ,,;t@%

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unidad Médica de Alta Especialidad
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Carta de aceptacién de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
ORTOPEDIA PEDIATRICA

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
DR. JUAN AGUSTIN VALCARCE LEON

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro, Seguimiento
y Modificacién de Protocolos de Investigacién en Salud presentados ante el Comité Local de
Investigacién y Etica en investigacién en Salud” Clave 2810-003-002; Asi como en apego en la
normativa vigente en Materia de Investigacién en Salud,” Declaro que estoy de acuerdo en
participar como tutor de trabajo de investigacién del/a Alumno(a) Lidia Ordaz Juarez del curso de
especializacién médica en Ortopedia, avalado por la Universidad Nacional Auténoma de México,
vinculado al proyecto de investigacién titulado:

“TRADUCCION Y VALIDACION DEL ROYE SCORE COMO INSTRUMENTO ESPECIFICO PARA EVALUAR
LA CALIDAD DE VIDA EN LOS PACIENTES EN TRATAMIENTO POR PIE EQUINO VARO”

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:

DR. JUAN AGUSTIN VALCARCE LEON

Siendo este/a el/la responsable de solicitar la evaluacién del proyecto, asi como una vez autorizado
y asignado el nimero de registro, informar al comité local de investigacién en salud (CLIS)
correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacién y eventualidades que se
presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempo y forma.

Nombre y firma autégrafa del/ la tutor/a P
DR. JUAN AGUSTIN VALCARCE LEON 6

Nombre y firma del/la Investigador/a responsable:

DR. JUAN AGUSTIN VALCARCE LEON

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documento; posteriormente
desde su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer llegar la
original al secretario del CLIS correspondiente.
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- V. CARTA DE VISTO BUENO Y APOYO DEL JEFE DE DEPARTAMENTO

GOB}ERNO DE =~
MEXICO M@s

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unidad Médica de Alta Especialidad
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

Ciudad de México a 13 de abril de 2021
Carta de Visto Bueno y Apoyo del Jefe de Departamento

Nombre del Servicio / Departamento:
ORTOPEDIA PEDIATRICA

Nombre del Jefe de Servicio / Departamento:
DR. JUAN AGUSTIN VALCARCE LEON

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro, Seguimiento y
Madificacién de Protocolos de Investigacién en Salud, presentados ante el Comité Local de Investigacién en
Salud” Clave 2810-003-002; asi como en apego a la normativa vigente en Materia de Investigacién en Salud,
declaro que estoy de acuerdo en participar en el desarrollo del trabajo de tesis defla Alumno/a Lidia Ordaz
Judrez del curso de especializacién Traumatologia y Ortopedia avalado por el Instituto Mexicano del Seguro
Social, vinculado al proyecto de investigacién llamado:

“TRADUCCION Y VALIDACION DEL ROYE SCORE COMO INSTRUMENTO ESPECIFICO PARA EVALUAR LA CALIDAD
DE VIDA EN LOS PACIENTES EN TRATAMIENTO POR PIE EQUINO VARO”

En el cual se encuentra como investigador/a responsable:

DR. JUAN AGUSTIN VALCARCE LEON

Siendo este/a el/la responsable de solicitar la evaluacién del proyecto, asi como una vez autorizado y asignado
el numero de registro, informar al Comité Local de Investigaciéon en Salud (CLIS) correspondientemente,
respecto al grado de avance, modificacién y eventualidades que se presenten, durante el desarrollo del mismo
en tiempo y forma.

Nombre y firma autégrafa del/ la tutor/a:
DR. JUAN AGUSTIN VALCARCE LEON

Vo. Bo. Delfla Jefe/a del servicio / Departamento
Nombre y firma a Autégrafa:

DR. JUAN AGUST]IN VALGARCE LET
—

'\. | LA, S8
Vo. Bo. Del/la Jefe/a de Divisién/Subdirector/Director \ Herndndes
Nombre y Firma autégraf \ i
/—\ /} R. JOSE ANTONIO HERNAND LciA Jefe de Division
) \

. HEMRY QUINTELA NUNEZ DEL PRADO\Rirector Médico Ortopedia

Para el investigaffor responsable: Favor de imprimir, firmar, esca?i‘&ér el documento; posteriormente desde su
bandeja como\inVestigador responsable en SIRELCIS, se cargar4 en anexos. Hacer llegar la original al secretario
del CLIS correspondiente.
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- VI. DICTAMEN

18152021 SIRELCIS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacién en Salud 3401.
Unidad Médica de Alta Especialidad De Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién Dr. Victorio de la Fuente Narvaez

Registro COFEPRIS 17 CI 09 005 092
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Martes, 18 de mayo de 2021

M.E. Juan Agustin Valcarce Leon

PRESENTE

Tengo el agrado de natificarle, que el protocolo de investigacién con titulo Traduccién y validacion del Roye
Score como instrumento especifico para evaluar la calidad de vida en los pacientes en tratamiento por
Pie Equino Varo Aducto Congénito que sometié a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo
con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los
requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBAD O:

Nimero de Registro Institucional

R-2021-3401-016

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocalo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira salicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacidn, al término de la vigencia del
misma.

ATENTAMENTE

Dra. Fryda Medi|
Presidente del Ca

IMSS

PRI S Y M IR AL SURIA

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/32211
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