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RESUMEN

Introduccién: La escala AOFAS (por las iniciales en inglés de American
Orthopaedic Foot And Ankle Society) para las articulaciones
metatarsofalangica (MTF) e interfalangica (IF) del hallux, se utiliza en la
evaluacion clinica de los pacientes con hallux valgus y valora tres aspectos:
dolor, funcién y alineacion del pie. Objetivo: Realizar la traduccion,
adaptacion cultural y validacion de la escala AOFAS en Colombia, ya que es
una escala que no esta validada al espafiol y ha tenido un uso limitado en
este pais. Analisis y métodos: Se trata de un estudio observacional de corte
transversal de validacion de escala. Se realizo la traduccion de la escala
AOFAS al espanol, la adaptacion a la cultura colombiana y posteriormente
se realizo la validez interna y de constructo con los cuestionarios hoy en dia
utilizados en la poblacion con hallux valgus FFI (Foot Function Index) y SF-
36 (Short Form-36).

Conclusiones: La escala AOFAS es un instrumento con una adecuada
fiabilidad, es decir que el instrumento tiene la capacidad de medir el estado
de salud de manera confiable en dos ocasiones diferentes. En cuanto a la
validez de constructo se encontraron resultados desfavorable para la version

AOFAS Colombia, se sugiere la realizacion de mas estudios.

Palabras clave: hallux valgus; AOFAS; validacion; Colombia.

ABSTRACT

Introduction: The AOFAS scale (for the initials in English of American
Orthopedic Foot And Ankle Society) for the metatarsophalangeal (MTF) and
interphalangeal (IF) joints of the hallux, is used in the clinical evaluation of
patients with hallux valgus and assesses three aspects : pain, function and
alignment of the foot. Objective: To carry out the translation, cultural
adaptation and validation of the AOFAS scale in Colombia, since it is a scale

that is not valid in Spanish and has had limited use in this country. Analysis



and methods: This is an observational cross-sectional study of scale
validation. The translation of the AOFAS scale into Spanish, the adaptation to
the Colombian culture was carried out and subsequently the internal and
construct validity was carried out with the questionnaires used today in the
population with hallux valgus FFI (Foot Function Index) and SF-36 (Short
Form-36).

Conclusions: The AOFAS scale is an instrument with adequate reliability,
that is, the instrument has the ability to measure health status reliably on two
different occasions. Regarding the validity of the construct, unfavorable
results were found for the AOFAS Colombia version.

Conclusions:

Keywords: hallux valgus; AOFAS; validation; Colombia.



1.

FORMULACION DEL PROBLEMA

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE ESTUDIO

El hallux valgus es una condicion muy frecuente, que afecta a casi la mitad de
la poblacion adulta, y consiste en la desviacion en valgo del hallux y su rotacion
a nivel de la articulacion MTF. Esta condicion, suele acompafarse de una
prominencia dolorosa coloquialmente denominada “juanete”, ubicada en la
region medial de la primera cabeza metatarsiana. A medida que progresa la
deformidad, el desplazamiento del hallux afecta la alineacién del resto de
artejos, ocasionando dedos en martillo o garra e hiperqueratosis plantar(2). La
correccion quirurgica con osteotomias de diferentes tipos o artrodesis, ha
demostrado mayor efectividad en comparacion con las medidas
conservadoras(1). Por lo anterior, se hace necesaria una evaluacion objetiva
en el seguimiento clinico de estos pacientes, para documentar adecuadamente

los resultados obtenidos con las técnicas quirurgicas aplicadas.

El hallux valgus, afecta considerablemente la calidad de vida de los sujetos que
la padecen, al evaluar a los pacientes con cuestionarios como el SF-36, se
encontré que este altera categorias referentes a la funcion social y salud mental,
ademas de la clara afectacion de la funcién fisica secundaria al dolor
desencadenado. Por ejemplo, el calzado formulado para el manejo no
quirurgico, puede influir negativamente sobre el autoestima y por tanto,

predispone al aislamiento social, sobre todo en mujeres(2).

En cuanto al manejo quirurgico del hallux valgus, existen multiples técnicas, que
van desde cirugia abierta hasta cirugia minimamente invasiva. Actualmente,
esta ultima es cada vez mas comun y abarca métodos percutaneos y abordajes

minimos. Pese a que la cirugia minimamente invasiva posee una serie de



limitantes como la falta de vision directa, también tiene ventajas como
posibilidad de realizarse bajo anestesia regional, menor tiempo quirurgico y de
cicatrizacion, considerandose una alternativa eficaz(4). En la valoracion del éxito
del manejo quirargico de esta patologia, las medidas de resultado son
fundamentales, la evaluacion clinica y radiolégica se complementan para
evaluar la mejoria en la etapa postoperatoria. La escala AOFAS es el
instrumento de medicion clinica de resultados mas ampliamente utilizada en

tales casos(5).

Posterior al manejo quirurgico de la deformidad, se ha encontrado mejoria en
las puntuaciones de escalas enfocadas en la medicion general de la calidad de
vida, como el SF-36, como en la puntuacion de escalas especificas de pie como
la escala AOFAS y FFI. Las anteriores escalas se han usado tradicionalmente
para evaluar los resultados postquirurgicos en este grupo de pacientes, sin
embargo son escalas que se han desarrollado y aplicado en otros paises y que
actualmente en Colombia no tienen adaptacion intercultural. Una de las ventajas
de la escala AOFAS (American Orthopaedic Foot and ankle society) en relacion
a otras escalas especificas del pie es que es un instrumento que combina
puntuaciones subjetivas de dolor y funcién proporcionadas por el paciente y
puntuaciones objetivas basadas en el examen fisico realizado por el médico.
Dado que la escala AOFAS no se ha traducido y adaptado culturalmente en
Colombia, surge la necesidad de realizar este estudio, para poder hacer uso de
este instrumento en la evaluacion de resultados clinicos asegurando una
equivalencia de contenido entre el cuestionario en el idioma original y el

realizado en Bogota, Colombia.



2. JUSTIFICACION

En la practica clinica ortopédica es de gran importancia la aplicacion de escalas
para determinar la funcionalidad y sintomatologia de multiples articulaciones,
también para la evaluacion de resultados de los tratamientos realizados, en el
caso planteado, la escala AOFAS es una de las mas utilizadas a nivel mundial,
pero actualmente no se cuenta con una traduccion y adaptacion intercultural en

Colombia para las articulaciones metatarsofalangica e interfalangica del hallux.

En el caso particular de Colombia, generalmente se realiza la traduccion en
tiempo real de tal instrumento durante la consulta médica y por tanto, su
aplicacidn es poco objetiva y no estandarizada, se presta ademas a errores y
variaciones en la traduccidén realizada, por lo que se hace necesario su
traduccion y adaptacion intercultural para estandarizar la valoracion de los

pacientes con patologia de hallux valgus en el pais.

La traduccion, adaptacion cultural y validacion de la escala AOFAS para las
articulaciones metatarsofalangica e interfalangica del hallux permitira que
cuando se use este instrumento en el ambito clinico en los pacientes con
diagndstico de hallux valgus, se este usando un instrumento que mantenga la
misma validez de contenido que el cuestionario en su lengua original. El registro
de la version traducido y adaptado culturalmente no soélo ahorra tiempo y
esfuerzos considerables (mediante el uso de un cuestionario ya disponible) sino
que también evita comparaciones erréneas de resultados con las versiones
traducidas en tiempo real en la consulta. A largo plazo el registro secuencial de
informacion usando siempre el mismo instrumento va a permitir un analisis
minucioso de los resultados de los pacientes en posoperatorio de juanete y su
percepcion acerca del impacto que ha tenido el tratamiento en su calidad de

vida.



Lo anterior, justifica el desarrollo de este estudio, en el cual se realizo la
traduccidn y adaptacion cultural de la escala siguiendo la guia de Beaton et al.,
publicada en el ano 2000. Posteriormente se valido la escala traducida y
adaptada a través de su aplicacion en pacientes en postoperatorio de correccion
de hallux valgus y se realizd la comparacion con el test SF-36 (Short Form-36) y
FFI (Foot Function Index), instrumentos ampliamente utilizados y cuya validez
ha sido demostrada en diversos estudios.



1.3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Son validos y confiables los resultados de la traduccidn, adaptacion cultural y
validacion de la escala AOFAS para las articulaciones metatarsofalangica e
interfalangica del hallux en pacientes con patologia de hallux valgus intervenidos
quirurgicamente en las sedes de la Corporacion Hospitalaria Juan Ciudad
Méderi entre los afios 2016 y 2019, en comparacion con las escalas SF-36 e
IFF?



2.

MARCO TEORICO

El hallux valgus es la patologia mas comun del antepié en adultos, mas
frecuentemente presentada en mujeres, con una relacidn mujer:-hombre hasta
de 15:1, ademas, las mujeres requieren mas frecuentemente manejo quirurgico.
Los pacientes con hallux valgus se quejan de dolor plantar, dolor en la primera
articulacion metatarsofalangica y al soportar peso(6). Se documenta
bilateralidad hasta en el 97,3% de los pacientes(7). Las causas de esta patologia
no se encuentran claramente establecidas, sin embargo, se ha relacionado
predisposicidn genética, el uso de calzado apretado y otras condiciones como
pie plano, retraccion del tendon de Aquiles y desordenes neuromusculares(6).

El hallux valgus es progresivo e inicia con desviacion lateral del primer artejo y
medial del primer metatarso, el extensor hallucis longus 'y el flexor hallucis longus
se subluxan lateralmente, exagerando la deformidad. En etapas tardias ocurre
la luxacion de la primera articulacion metarsofalangica. Cualquier deformidad
que altere la integridad de la columna medial del pie puede ocasionar hallux
valgus. Esta patologia se clasifica segun la sintomatologia del paciente y la
medicion de dos angulos en la radiografia anteroposterior con apoyo, HVA
(Hallux Valgus Angle) e IMA(Intermetatarsal Angle), clasificandose como normal
menor a 15° y menor a 9°, leve menor a 20 y menor o igual a 11, moderado entre
20-40 y menor a 16 y severo mayor a 40 y mayor o igual a 16, respectivamente
para el HVA y el IMA(6).

Esta condicion puede ser manejada de manera conservadora o quirurgica,
dependiendo de la severidad del cuadro y comorbilidades del paciente, el
tratamiento conservador no corrige la deformidad pero puede mejorar la
sintomatologia y es considerado en individuos con sintomas leves o con laxitud

ligamentaria y trastornos neuromusculares, dada la alta probabilidad de



recurrencia en estos casos, también, cuando las condiciones clinicas del
paciente no permiten llevar a cabo el procedimiento. EI manejo no quirdrgico

incluye la modificacion del calzado, uso de plantillas y terapia fisica(8).

Han sido descritas muchas técnicas quirurgicas para la correccidn de hallux
valgus y la eleccidén de la mas adecuada depende del grado de deformidad y la
edad del paciente. La técnica de McBride modificada es una de las mas
populares, se utiliza en combinacién con procedimientos correctivos y consiste
en capsulotomia medial, plicatura capsular, liberacion del aductor del primer
artejo, de la capsula lateral y de los ligamentos sesamoideos. Una osteotomia
distal del primer metatarsiano suele realizarse en casos leves a moderados,
como la osteotomia en Chevron, descrita originalmente en forma de “V”, aunque
ha tenido varias modificaciones. Para casos moderados a severos, puede
realizarse una osteotomia scarf, que consiste en realizar un corte vertical dorsal,
uno horizontal largo y otro vertical proximal. Si existe hallux valgus inter falangico
suele realizarse una osteotomia en cufia medial de la falange proximal, conocida
como osteotomia de Akin. Los casos moderados a severos asociados a sub-
luxacion de la articulacion del hallux, hipermovilidad de la primera articulacion
tarsometatarsiana (TMT) o laxitud generalizada, son indicaciones para llevar a
cabo la técnica de Lapidus modificada que consiste en artrodesis de la primera
articulacion TMT asociada a una osteotomia en cufa lateral y plantar del
cuneiforme medio. En cuadros severos también se encuentra indicada la
artrodesis de la primera articulacion metatarsofalangica descrita por Clutton.
Actualmente, existen multiples técnicas percutaneas minimamente invasivas, sin
embargo, no hay suficiente evidencia para promover su uso por encima de las

tradicionales(8).

Dada la alta prevalencia de hallux valgus en la poblacibn mundial, se han

desarrollado herramientas dirigidas a la evaluacién clinica de estos pacientes,



entre las cuales destaca la escala AOFAS (American Orthopaedic Foot and
ankle society) para las articulaciones metatarsofalangica e interfalangica del
hallux. Dicha escala fue publicada en 1994 en un estudio realizado por Kitaoka
et al., y evalua tres aspectos principales dolor, funcién y alineacion. Para la
subescala de dolor se evalua un solo item con 4 opciones de respuesta:
Ninguno, leve u ocasional, moderado o diario y por ultimo severo o casi siempre
presente. Para cada una de las respuesta se da una puntuacion. En la subescala
de funcion se evaluan 6 items: Limitacion de la actividad, requerimientos del
calzado, movilidad articular metatarsofalangica (dorsiflexion y plantiflexion),
movilidad articular interfalagica (plantiflexion), inestabilidad metatarsofalangica —
Interfalangica, presencia de callos. El la subescala de alineacion se evalua un
solo item, con tres opciones de respuesta a las cuales se le da una puntuacion.
Finalmente se hace una sumatoria de la puntuacion, siendo lo minimo (0 Puntos)
un resultados poco satisfactorio y lo maximo (100 Puntos) que se interpreta

como un resultado satisfactorio.

Dado que esta escala permite evaluar de manera detallada la evolucion clinica
y calidad de vida de los pacientes con hallux valgus, en base a componentes
subjetivos (percepcion del paciente) y objetivos (examen fisico realizado por el
meédico), se constituye como un excelente instrumento en el seguimiento de esta

poblacion.

Otro cuestionario ampliamente usado para evaluar al paciente con patologias
del pie es el FFI (Foot Function Index), el cual consta de tres subescalas: dolor
(9 items), discapacidad (9 items) y limitacidn de la actividad (5 items), en cada
item se puede obtener un puntaje de 0 a 9, con una calificacion maxima de 207
puntos. Adicionalmente, si alguno de los items no es aplicable al caso del
paciente se deja en blanco. La sumatoria total de las tres subescalas se divide

entre 207 y se multiplica por 100, obteniendo entonces un valor final que oscila



entre 0 y 100%. Este cuestionario no es especifico para cada articulacién del
pie, sin embargo, permite realizar una apreciacion global de su
funcionalidad(10).

Por su parte, el cuestionario de salud SF-36 (Short Form-36) fue creado a inicios
de los afos noventa en Estados Unidos para el Estudio de los Resultados
Meédicos (Medical Outcomes Study, MOS)(11), es una escala genérica
ampliamente utilizada a nivel mundial que ha sido traducida a muchos idiomas
y que permite establecer el estado de salud de pacientes y de la poblacion
general(12). Ha sido util para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) y documentar los beneficios obtenidos con diversos tratamientos
meédicos. El SF-36 se encuentra dirigido a personas de 14 aflos o mas y esta
compuesto por 36 items, fue desarrollado a partir de una gran cantidad de
cuestionarios empleados en el MOS, que incluian 40 conceptos relacionados
con la salud, luego se seleccion6 el minimo de conceptos necesarios para
mantener la validez y el cuestionario final cubre 8 escalas: funcion fisica, rol
fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcion social, rol emocional y
salud mental. Adicionalmente, incluye un item de transicion sobre el cambio en
el estado de salud general respecto al afio anterior, este item no se utiliza para
el calculo de ninguna de las escalas pero proporciona informacién util sobre el
cambio percibido en el estado de salud respecto al aio previo a la aplicacion del
cuestionario. En 1996 se desarroll6 la version 2.0 del cuestionario original SF-
36, con el principal objetivo de mejorar las caracteristicas de las escalas rol

emocional y rol fisico(11).

Dado el creciente aumento de las intervenciones quirurgicas realizada en
pacientes con juanete surge la necesidad de una evaluacién objetiva de los
resultados, se han empezado a usar en la practica clinica diferentes

cuestionarios, sin embargo todos estos cuestionarios han sido disefiados en



otros paises y en otro idioma. Por esta razon ha surgido la necesidad de adaptar
esta series de instrumentos a idiomas y culturas diferentes de la original, la
adaptacion intercultural de un cuestionario para su uso en otro pais requiere de
un método unico que permita alcanzar la equivalencia con la version original. La
guia de Beaton publicada en el aio 2000, describe el proceso de traduccion y
adaptacion cultural, el cual se divide en varios estadios. El estadio | o fase de
traccion de la escala desde el idioma original al idioma receptor; el estadio Il
denominado estadio de sintesis en donde los traductores discuten las
dificultades presentadas en la traduccion y producen una traduccién comun; el
estadio lll o denominado de re-traduccién en donde nuevamente se va a traducir
el cuestionario al idioma original; el estadio IV en donde un comité de expertos
va a consolidar todas las versiones para producir una versién preliminar del
cuestionario para las pruebas de campo y por ultimo el estadio V en donde se
realiza una prueba piloto con pacientes de la version pre-final del cuestionario.
Cabe resaltar que aunque esta etapa final proporciona informaciéon importante
de como la persona interpreta los items del cuestionario, no aborda la validez
del constructo ni la confiabilidad. El proceso descrito proporciona cierta validez
del contenido. Por tal motivo se recomienda que una vez realizada la traduccion
y adaptacién cultural se realicen pruebas para evaluar las propiedades
psicométricas de la escala.



3.

HIPOTESIS

1. Hipotesis nula

La version traducida y adaptada al espafiol colombiano de la escala AOFAS para
las articulaciones metatarsofalangica e interfalangica del hallux no tiene validez

de constructo ni validez interna.

2. Hipotesis alterna

La version traducida y adaptada al espanol colombiano de la escala AOFAS
para las articulaciones metatarsofalangica e interfalangica del hallux tiene

validez del constructo y validez interna.



OBJETIVOS

1. GENERAL

Traducir, adaptar interculturalmente y validar en Colombia la escala AOFAS

para la evaluacioén clinica de pacientes con hallux valgus.

2. ESPECIFICOS

1. Traducir y adaptar interculturalmente la escala AOFAS para las
articulaciones metatarsofalangica e interfalangica del hallux al
espanol colombiano, segun los estandares internacionales

descritos por Beaton et al.

2. Medir la confiabilidad de la escala AOFAS para las
articulaciones metatarsofalangica e interfalangica del hallux
adaptada al espafiol colombiano en poblacion operada de
hallux valgus de Bogota.

3. Evaluar la validez de constructo de la escala AOFAS para las
articulaciones metatarsofalangica e interfalangica del hallux
adaptada al esparfiol colombiano en poblacién con hallux valgus
de Bogota.



5.

METODOLOGIA

1. ENFOQUE METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION

El enfoque metodologico del presente estudio fue cualitativo y cuantitativo,
cualitativo ya que se pretende traducir y adaptar culturalmente en Colombia la
escala AOFAS (Fase 1 del protocolo) y cuantitativo ya que evaluara la fiabilidad,

consistencia interna y validez del constructo (Fase 2 del protocolo).

2. TIPO Y DISENO DE ESTUDIO

El presente se tratdé de un estudio observacional transversal de validacion de
escalas. Una vez realizada la traduccion y adaptacion cultural siguiendo la guia
de Beaton et al., se realizd la aplicacion de la escala AOFAS para las
articulaciones metatarsofalangica (MTF) e interfalangica (IF) del hallux a los
pacientes seleccionados segun los criterios establecidos. Los pacientes
previamente sometidos a cirugia de correccion de hallux valgus fueron
contactados por los investigadores para acordar una cita ambulatoria, una vez
alli, se explico verbalmente de que se trataba el estudio y se entregdé un
consentimiento informado por escrito el cual fue diligenciado por el paciente.
Asimismo, durante esta visita, uno de los investigadores realiz6 el examen fisico

para completar la informacion respecto a la alineacion del pie.

3. POBLACION

3.1. Poblacion objetivo

Poblacién colombiana adulta con hallux valgus.



3.2. Poblaciéon de estudio

Pacientes con patologia de hallux valgus intervenidos quirurgicamente en las
sedes de la Corporacién Hospitalaria Juan Ciudad Méderi (Hospital
Universitario Mayor y Hospital Universitario Barrios Unidos) que cumplian

criterios de seleccion.

4. DISENO MUESTRAL

Siguiendo la guia de Beaton et al se realiz6 la prueba piloto de la version
traducida y adaptada en Colombia de la escala AOFAS a 30 pacientes.
Posteriormente para la evaluacion de la fiabilidad, consistencia interna y

validez del constructo se uso toda la muestra disponible.
5. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
Criterios de inclusion
1.Mayor de 18 afos de edad.
2.Procedente de la ciudad de Bogota.
3.Persona en capacidad de leer y escribir en espafiol.

4.Paciente en postoperatorio tardio de correccion de hallux valgus no mayor a

cinco anos.

Criterios de exclusion:

1.Sujetos con indice de Barthel menor a 60 puntos.



2.Personas en quienes no sea posible realizar seguimiento ambulatorio en la

ciudad de Bogota.



DESCRIPCION DE VARIABLES

1. DIAGRAMA DE VARIABLES

VARIABLES @

AOFAS

BILATERAL



2. TABLA DE VARIABLES
Variable de Definicion Tipo Escala Unidades
escala Variable | Medicion
AOFAS
Sensacion
Dolor molestay  |Dependiente] Ordinal Numero entero
aflictiva de una
parte del cuerpo
Funcion Capacidad de |Dependiente| Ordinal Numero entero
actuar
Grado de
Alineacién |conservacion deDependiente| Ordinal Numero entero
relaciones
anatomicas
Variable de Definiciéon Tipo Escala Unidades
escala FFI Variable | Medicion
Sensacion
Dolor molestay  |Dependiente| Ordinal Numero entero
aflictiva de una
parte del cuerpo
Capacidad de
Discapacidad actuar Dependiente| Ordinal Numero entero
Capacidad para
Limitacion de realizar Dependiente| Ordinal Numero entero
la actividad actividades

cotidianas




Variable de Definiciéon Tipo
escala SF-36 Variable

Funcion fisica Capacidad de Dependiente
realizar
actividades

Rol fisico  Limitaciones de Dependiente
rol debido a
estado fisico

Dolor Dolor fisico Dependiente
corporal

Salud general  Percepcion Dependiente
general del
individuo de su
salud

Vitalidad Sensacion de Dependiente
energia o fatiga

Funcion Desenvolvimiento Dependiente

social social
Rol Limitaciones de Dependiente
emocional rol debido a
probemas
emocionales

Salud mental Salud mental Dependiente
general

Escala
Medicion

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Unidades

Numero entero

Numero entero

Numero entero

Numero entero

Numero entero

Numero entero

Numero entero

Numero entero



Resumen del Resumen del Dependiente Ordinal Numero entero
componente  componente
fisico fisico

Resumen del Resumen del Dependiente Ordinal Numero entero
componente  componente

mental mental
Variable Definicion  Tipo Variable Escala Unidades
Medicion
Edad Edad en afios Independiente Razon Numero entero
cumplidos
Sexo Sexo bioldgico Independiente Nominal  Femenino/Masculino
Bilateralidad Hallux valgus Independiente Nominal Si/No
en ambos pies
Diagnéstico Diagndstico Independiente Ordinal Leve, moderado,
preoperatorioprevio a cirugia severo
Ocupacion Paciente Independiente Nominal Labora/Cesante
labora o es
cesante
Peso Peso en Independiente Razon Numero decimal

kilogramos



2. TECNICAS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

1. FUENTES DE INFORMACION

La fuente de informacién es primaria ya que se obtuvo directamente del paciente

durante la realizacion del trabajo.

2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

Los instrumentos de recoleccidn de la informacion fueron los cuestionarios escritos
que se entregaron a los sujetos de estudio para su diligenciamiento y luego se
completdé con el examen fisico realizado durante la consulta y el resultado del
examen fisico se registroé en el cuestionario por parte del médico. Posteriormente,
los datos obtenidos fueron almacenados en bases de datos de Excel.

3. PROCESO DE OBTENCION DE LA INFORMACION

Qué

Diligenciamiento de cuestionarios Realizacion de examen fisico durante
impresos la consulta

Pacientes incluidos en el estudio Investigador

Entrega durante la consulta de Realizacion de examen fisico previa
cuestionarios previa explicacion al explicacion al paciente y firma de
paciente y firma de consentimiento consentimiento informado

2019




3. PRUEBA PILOTO

La utilizacién de la version pre-final de la escala AOFAS para las articulaciones

metatarsofalangica e interfalangica del hallux en 30 pacientes correspondientes

al Grupo 1, constituye una prueba piloto que permitié establecer la equivalencia

del contenido entre la escala en el idioma original y la version en espafol

colombiano

4. CONTROL DE ERRORES Y SESGOS

TIPO DEFINICION FORMA DE CONTROL
Seleccién -Seleccién por -Diversidad en técnicas
conveniencia quirurgicas y
caracteristicas completas
Informacién -Error en la traduccion de | -Traduccion y Re

la escala original

-Error en el ingreso de la
informacion a las bases
de datos

-Error en el
diligenciamiento de los
cuestionarios por los
pacientes

traduccion

-Doble digitacion

-Explicacion amplia y
clara por los
investigadores

5. TECNICAS DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LOS DATOS

1.

Traduccion y adaptacién cultural

El primer paso en la realizacion del estudio, fue la traduccion y adaptacion

cultural de la escala al espafol colombiano, esto, de acuerdo a la guia

desarrollada por Beaton, Guidelines for the Process of Cross-Cultural



Adaptation of Self Measures. Para ello, uno de los investigadores y una
persona externa sin conocimiento médico, ambos colombianos, realizaron la
traduccidén por separado de la escala. Posteriormente, los traductores se
reunieron junto con un observador que llevd un registro escrito del proceso
de sintesis de ambas traducciones, asi como de los inconvenientes
encontrados y como se resolvieron para llegar a un consenso y crear una
traduccién comun. Luego se realiza la re-traduccion de la escala al idioma de
la version original, en este caso inglés americano. La re-traduccion se realizo
por una persona certificada en estudio de lenguas y traduccion y que no
conocia la version original de la escala, el propdsito de este paso fue
identificar errores conceptuales. Una vez superado esta etapa, se presentd
la escala traducida al espanol colombiano a un comité de expertos, que
estaba compuesto por los traductores, un ortopedista y los investigadores. El
comité de expertos revis6 cada una de las traducciones realizadas en el
proceso, verificd que no hubiese inconsistencias y la equivalencia entre la
version original y la traducida en cuatro areas: semantica, idiomatica,
experiencial y conceptual, para entonces, obtener la version pre-final de la
escala. Por ultimo, se aplico la version pre-final a un minimo de 30 pacientes
(Grupo 1) para determinar si dichos sujetos presentaron algun

inconveniente en la comprension y diligenciamiento del cuestionario.

2. Validacion

Una vez obtenida la version final de la escala traducida, se aplicé a un grupo
de pacientes (Grupo 2) en postoperatorio de correccion de hallux valgus, a
este segundo grupo se le diligencié tres formularios, la escala AOFAS, el FFI

y el cuestionario SF-36.

3. Validez de constructo



La validez de constructo indica qué tanto el instrumento mide lo que se
pretende medir(13), para evaluarla se calcul el coeficiente de correlacion de
Spearman a los resultados obtenidos de la escala AOFAS para las
articulaciones metatarsofalangica e interfalangica del hallux y también de los

cuestionarios SF-36 y al FFI.

4, Fiabilidad

Evalua la capacidad de un instrumento para medir el estado de salud de
manera confiable en dos ocasiones diferentes(13). Para este propdsito se
realizé el proceso de test-retest en el Grupo 2, se calculo el coeficiente de
correlacion intraclase para cada una de las variables de las escalas AOFAS,
FFl y SF-36, para posteriormente compararlos entre si; este coeficiente se
considera aceptable por encima de 0.7(14).

Adicionalmente, se evaluo la consistencia interna, calculando el coeficiente
alfa de Cronbach para cada uno de los items de las escalas anteriormente
mencionadas y comparandolos luego. Se considera suficiente si se obtiene
un valor entre 0.7 y 0.95(14).



3.

CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se cifid a los parametros establecidos por la Resolucién numero
8430 de 1993, en la cual se reglamentan las investigaciones en salud en
Colombia. Todos los participantes del estudio eran mayores de edad, fueron
informados de manera verbal por uno de los investigadores o por un asistente
capacitado acerca de las caracteristicas del estudio y diligenciaron un formato
escrito de consentimiento elaborado segun el articulo 15 de dicha resolucion.
Adicionalmente, se establecié que la presente investigacion es categorizada
como Investigacion Sin Riesgo, dado que se tratdé de un estudio observacional y
no se realizod ninguna intervencion o modificacion intencionada de las variables
bioldgicas, fisiologicas, psicoldgicas ni sociales de los individuos participes. Por
ultimo, antes de iniciar la investigacion, el presente protocolo fue aprobado por
el Comité técnico cientifico de la institucion pertinente, en este caso, del Hospital
Universitario Mayor Méderi y por el comité de ética de la Universidad del Rosario.



4. RESULTADOS

Traduccion, adaptacion intercultural de la escala AOFAS

La traduccion y adaptacion cultural de la escala AOFAS (American Orthopaedic Foot
and ankle society) para Colombia se realiz6 siguiendo los parametros publicados
por Beaton et al, Guidelines for the Process of Cross-Cultural Adaptation of Self
Measures en el afio 2000. A continuacion se exponen los resultados del proceso

de traduccidn y adaptacion intercultural.

Estadio | (Traduccion inicial)

En esta primera etapa se realizo la traduccidn de la escala AOFAS desde su idioma
original (Inglés) al idioma receptor, es decir el idioma Espafiol colombiano

. Se realizaron dos traducciones directas del instrumento por dos personas bilingues
cuya lengua materna era el Espaniol, el primero de los traductores (T1) era una
persona sin conocimientos médicos, es decir lo que se denomina un traductor
ingenuo, el segundo de los traductores (T2) era especialista en cirugia de pie y
tobillo buscando que su traduccion tuviese una equivalencia desde la perspectiva
clinica. Se adjuntan las dos traducciones realizadas en el Anexo 3.

Estadio Il (Sintesis de la traduccion)

Los dos traductores y uno de los investigadores se reunieron para revisar el
resultado de las dos traducciones y detectar variaciones en la traduccion entre una
y otra. Se encontraron dos puntos criticos en la subescala de funcion, en el item
gue hace relacion al tipo de calzado usado, las palabras criticas fueron el uso de
Inserto en el calzado, y zapato modificado u ortésis, las cuales se solucionaron de



la siguiente manera: Uso de plantilla en el calzado y zapato ortopédico. Después de

intercambiar conceptos se realizé una traduccion comun (T12), ver anexo 4.

Estadio Ill (Re-Traduccion)

Trabajando desde la version T12 del cuestionario AOFAS, un traductor (BT1) que
desconoce la version original de la escala, traduce el cuestionario nuevamente al
idioma original (Inglés). Este paso se hizo para realizar una verificacién de validez
y asegurarnos que la version traducida refleje el mismo contenido que las versiones

originales, Ver anexo 5.

Estadio IV (Comité de expertos)

Este comité estuvo compuesto por todos los traductores, un ortopedista que no
participé de las traducciones y los investigadores, la funcion de este comité fue
evaluar las versiones de la escala AOFAS T1, T2, T12 y BT1. El comité evaluo si
hubo una equivalencia semantica, idiomatica, experiencial y conceptual y finalmente
se llegd a un consenso para la aprobacion de la version pre-final de la escala
AOFAS Colombia. Ver anexo 6.

Estadio V (Prueba piloto con la versidén Pre-final de la escala AOFAS Colombia)

Se realiz6 previa firma de consentimiento informado, la aplicacion de la escala a 30
pacientes (Grupo 1) operados de hallux valgus durante una consulta médica,
después de haberse diligenciado el formulario se entrevisté a los pacientes
indagando sobre alguna dificultad en la comprension de las preguntas o de sus
respuestas. Ninguno de los pacientes entrevistados reporté dificultad en la
comprension de las preguntas por lo cual se aprobo el formulario AOFAS Colombia.



El proceso de traduccion y adaptacion cultural de la escala AOFAS permitié una
equivalencia entre la version original en idioma Inglés y la version en espafiol para
Colombia. Sin embargo es un proceso que no asegura la retencion de las
propiedades psicométricas de la escala en si, por tal motivo se realizé la fase |l del
protocolo en donde se evalué la validez del constructo, la fiabilidad y la

reproducibilidad de la escala.

Reclutamiento de pacientes

Se reclutaron pacientes que fueron operados desde 1 de Enero de 2016 al 1 de
Octubre de 2019. Los pacientes se identificaron a partir de las Historias Clinicas, en
base a la codificacion internacional CIE-10 para el diagnostico de Hallux Valgus y
se tuvo también en cuenta que los pacientes ya se hubiesen tratado
quirurgicamente. Se uso toda la muestra disponible.

Se reclutaron en total 48 pacientes diferentes a los ya usados en la prueba piloto
que cumplian todos los criterios de inclusidon (Grupo 2). A este grupo de pacientes
se les aplico la encuesta AOFAS version Colombia, el formulario FF1 y SF-36 en
una primera valoracion médica. Luego se les realizé una segunda valoracion médica
con un intervalo entre la primera y la segunda cita no mayor a dos meses, en donde
nuevamente se aplicaron los tres formularios. 14 pacientes no asistieron a la
segunda valoracion, por lo cual fueron excluidos del estudio por pérdida del

seguimiento. Ver figura 1.



78 Pacientes

-Pérdida de seguimiento
(14)

Grupo 1. Prueba
Piloto

Grupo 2:
30 Pacientes Postquirdrgico mayor
de 6 meses

La mediana de edad fue de 61 afios (33-83 afios), La mayoria de los participantes

Figura 1

fueron mujeres (n 68; 83,9%). Todos los pacientes que participaron en el estudio
fueron tratados quirdrgicamente en un mismo Hospital y por el mismo cirujano, se
encontrd que el 35% de los pacientes tenian diagndstico de hallux valgus bilateral
(Tabla 1).

Variable Resultado
Edad 61 anos (33 — 83)
Género Femenino 83,9%
Masculino 16,1%
Lateralidad
-Bilateral n 29 = 35%
Tabla 1

Cuestionarios y recoleccion de datos



Un médico general realizo el asesoramiento a los pacientes y ayudo a diligenciar
los formularios FFl y SF-36, la primera parte de la encuesta AOFAS fue asesorada
y diligenciada por un residente de Ortopedia y el segmento de la encuesta referente
al examen fisico fue realizado por un Ortopedista especialista en pie y tobillo, quien
registré la informacion de los items movilidad metatarsofalangica, movilidad
interfalangica, inestabilidad metatarsofalangica — interfalangica, presencia de callos.
En el item en donde se evaluo la alineacion el especialista en pie y tobillo usé un
Goniometro para poder determinar si la alineacion era buena, regular o pobre
objetivando asi las medidas. Los tres médicos que participaron en el proceso

recibieron capacitacion acerca de como debian ser llenados los formularios.

Analisis estadistico

Los resultados de los tres formularios fueron registrados en una matriz en Excel
para luego realizarse el analisis estadistico mediante el Software para Ciencias
Sociales (SPSS, V 2,1).

Resultados estadisticos

Confiabilidad

Consistencia interna

El alfa de Cronbach para la escala AOFAS total fue de 0,82. Para las subescalas de
dolor, funcion y alineacién fue de 0,70, 0,67 y 1,0 respectivamente. Lo que

representa una consistencia interna adecuada.

En el cuestionario FFI el alfa de Cronbach total fue de 0,9. Para las subescalas de
dolor, discapacidad y limitacion de la actividad fue de 0,93; 0,96 y 0,81

respectivamente, mostrando también una adecuada consistencia interna.



El el cuestionario SF-36 el alfa de Cronbach total fue de 0,54 mostrando un
resultado desfavorable para la consistencia interna de este instrumento. Ver tabla
2.

(Sub) Escala N Numero de Alfa de Cronbach
Items

AOFAS 36 Total 0,82
-Dolor 1 0,79
-Funcién 7 0,67
-Alineacioén 1 0,95

FFI 36 Total 0,9
-Dolor 9 0,93
-Discapacidad 9 0,96
-Limitacién de la 5 0,81
actividad

SF-36 36 Total 0,54
-Funcién Fisica 10 0,85
-Rol fisico 4 0,82
-Dolor corporal 2 0,65
-Salud general 5 0,56
-Vitalidad 4 0,35
-Funcion social 2 0,60
-Rol emocional 3 0,77
-Salud mental 5 0,80
-Resumen fisico 21 0,01
-Resumen mental 14 0,08

Tabla 2

Validez del constructo

Las correlaciones de rango de Spearman con respecto a la validez de constructo se

muestran en la tabla 3. Correlaciones mayores de 0,6 indican una correlacién alta,



ente 0,3 — 0,6 correlacion moderada y menores de 0,3 muestran una correlacion

baja.
Subescala AOFAS
Dolor Funcién Alineacién
AOFAS
-Total 0,798 0,222 0,169
-Dolor 1 0,31 -0,010
-Funcién 0,031 1 -0,100
-Alineamiento | -0,010 -0,100 1
FFI
-Total -0,540 -0,265 -0,050
-Dolor -0,578 -0,137 -0,051
-Discapacidad | -0,475 -0,289 -0,060
-Limitacion -0,316 -0,310 -0,093
funcional
SF36
-Total 0,209 -0,169 0,103
-FF 0,428 0,257 0,279
-RF 0,472 -0,169 0,020
-DC -0,248 -0,257 -0,289
-SG -0,236 0,227 -0,076
-V -0,210 -0,199 0,055
-FS -0,155 -0,039 -0,039
-RE 0,224 0,144 0,238
-SM -0,038 -0,190 0,110
-RRF 0,438 0,156 0,000
-RSM -0,108 0,101 0,170
Tabla 3

La validez de constructo para la escala AOFAS no arroj6 resultados favorables,
probablemente debido a que se tratdé de una muestra pequeia por conveniencia.

Reproducibilidad
Confiabilidad Test-Retest



El coeficiente de correlacion intraclase se muestra en la tabla 4. El ICC calculado
para las subescalas AOFAS muestra una confiabilidad test — Retest adecuada
(Mayor o igual a 0,7). También se observa que el ICC era adecuado para todas las
subescalas del FFI. ElI ICC para el instrumento SF-36 mostré resultados no
favorables en las subescalas de funcion fisica; dolor corporal; salud general,

vitalidad, funcién social, resumen fisico y resumen mental.

(Sub)escala N ICC

AOFAS

_Dolor 34 ICC (IC 95%) = 0.749 (0.498-0.875)
_Funcion 34 ICC (IC 95%) = 0.70 (0.389-0.848)
_Alineamiento 34 ICC (IC 95%) = 1.000 (1.000-1.000)
FFI

_Dolor 34 ICC (IC 95%) = 0.793 (0.585-0.896)
_Discapacidad 34 ICC (IC 95%) = 0.740 (0.480-0.870)
-Limitacion funcional 34 ICC (IC 95%) = 0.716 (0.431-0.858)
SF36

-FF 34 ICC (IC 95%) = 0.425 (-0.151 - 0.713)
-RF 34 ICC (IC 95%) = 0.725 (0.449-0.862)
-DC 34 ICC (IC 95%) = 0.609 (0.217-0.805)
_SG 34 ICC (IC 95%) = 0.547 (0.094-0.774)
-V 34 ICC (IC 95%) =-0.217 (-1.436 - 0.392)
-FS 34 ICC (IC 95%) =-0.860 (-2.724 - 0.071)
-RE 34 ICC (IC 95%) = 0.714 (0.427-0.857)
-SM 34 ICC (IC 95%) = 0.740 (0.480-0.870)
‘RRF 34 ICC (IC 95%) = 0.105 (-0.755 - 0.544)
-RSM 34 ICC (IC95%) =0.277 (-0.418 - 0.631)

Tabla 4



5. DISCUSION

Los resultados de este estudio mostraron que el instrumento AOFAS-Versién
Colombiana es un instrumento confiable para medir los sintomas, la funcién y la

alineacion en pacientes que fueron operados por Hallux valgus.

Al evaluar las correlaciones de rango de Spearman entre todas las (sub) escalas, la
escala AOFAS no tuvo resultados favorables en cuanto a la validez de constructo.
Se encontré ademas que tampoco hubo resultados favorable de esta medida en las
encuestas FFl y SF-36

La escala AOFAS version Colombiana para hallux valgus tiene una consistencia
interna adecuada. El a de Cronbach para todas las subescalas estuvo por encima
de 0,7. Sin embargo este valor debe de interpretarse cuidadosamente ya que esta

escala no es unidimensional y se traté ademas de una tamafio de muestra pequefio.

Se ha demostrado que la reproducibilidad de la escala AOFAS versién Colombiana
es adecuada ya tiene un ICC que esta por encima de 0,70 en todas las subescalas,
la confiabilidad de esta escala también se ha demostrado en las versiones de su
idioma original. Debido a que el objetivo del estudio era evaluar el desempefio de la
escala AOFAS version colombiana como un todo, la confiabilidad intraobservador o

interobservador no se evaluo.

A pesar de las buenas propiedades de medicion del AOFAS-versidon colombiana,
una limitacién de su uso es el hecho de que un médico tiene que completar una
parte del cuestionario. Esto hace que un registro a gran escala sea particularmente
dificil. Para este propodsito se recomienda el uso de otro tipo de instrumentos. En
contraparte el disefio de este instrumento tiene la ventaja de que combina datos



subjetivos brindados por el paciente y datos objetivos evaluados por el médico, lo

que permite un evaluacion mas objetiva de los resultados.

Se encontré una adecuada correlacion entre los resultados obtenidos en las escala
AOFAS cuando se compara con los resultados del FFI. También los resultados de
la escala AOFAS se ven reflejados en la percepcién de la calidad de vida de los
pacientes demostrado en el cuestionario SF-36. Esto también se ha encontrado con

el instrumento AOFAS en su idioma original.

La importancia del uso de un instrumento como la escala AOFAS, es que evaluan
la eficacia de un tratamiento desde la perspectiva del paciente. Las medidas clinicas
como la curacién radiografica, la movilidad, la alineacion final son relevantes; sin
embargo, no reflejan hasta que punto un paciente puede funcionar en la vida diaria
y como impacta esto es su calidad de vida. Por esta razon es util el uso de
instrumentos mixtos que combinen una parte informada por el paciente y una parte
informada por el médico. Aca radica la importancia de que esta escala este

traducida y adaptada culturalmente en Colombia.

En cuanto a las limitaciones de este estudio, debe de tenerse en cuenta que la
muestra no es representativa de Colombia, sino s6lo de la ciudad de Bogota, ya que
solamente se incluyeron pacientes de esta region del pais. Por lo que se sugiere
continuar el estudio a nivel multicéntrico Nacional, esto también permitiria ampliar
el tamafio de la muestra, para lograr mayor precisidon en la evaluacion de las

medidas paramétricas de la escala como tal y de la reproducibilidad de esta.



CONCLUSIONES

Un proceso de traduccion deficiente puede conducir a un instrumento que no
es equivalente al cuestionario original. La falta de equivalencia limita la

comparabilidad de las respuestas entre poblaciones diferentes.

El uso de las versiones traducidas y adaptadas culturalmente ahorran tiempo
y esfuerzo mediante el uso de cuestionarios ya disponibles que evitan que
se hagan traducciones durante la consulta en tiempo real y permiten la

estandarizacion de los datos.

La traduccion y adaptacién cultural de la escala AOFAS no garantiza la
fiabilidad y validez de la escala asi esto se haya comprobado en el
instrumento en la version original. Se debe de realizar siempre pruebas
adicionales que evaluen las propiedades estadisticas y psicométricas del

instrumento.

La adaptacion de un cuestionario para su uso en un nuevo entorno es un
proceso lento, sin embargo es la mejor manera para obtener una métrica
equivalente lo que permite que los esfuerzo de recopilacion de datos sean
siempre los mismos a pesar de aplicarse el cuestionario en diferente idioma

y cultura.

Las medidas de resultado informadas por los pacientes son esenciales en la
practica clinica y en la investigacion clinica, permite una evaluacion detallada
del resultado y la calidad de vida después del tratamiento desde la

perspectiva del paciente.



La escala AOFAS es un instrumento con una adecuada fiabilidad, es decir
que el instrumento tiene la capacidad de medir el estado de salud de manera
confiable en dos ocasiones diferentes. En cuanto a la validez de constructo
se encontraron resultados desfavorable para la version AOFAS Colombia,
por lo cual se sugiere continuar el estudio aumentando el tamafo de la

muestra.

Se requiere de una muestra de mayor tamafo para el estudio de todas

propiedades psicomeétricas del instrumento AOFAS Colombia.
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8.

ANEXOS

1.

CUESTIONARIO FFI (Foot Function Index)

J. Paez-Moguer et al /Foot and Ankle Surgery 20 (2014) 34-39

N° de dias con dolor de pie (ponga 0 si no ha tenido dolor reciente):

Por favor conteste todas las preguntas. Puntue la funcién de su pie durante la SEMANA pasada de
1(ausencia total de dolor o dificultad) a 10 (méaximo dolor imaginable). Por favor lea cada pregunta y
escriba un ndmero del 1 al 10 en la casilla correspondiente.

Escala del dolor

Sin dolor 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Méximo dolor imaginable

1. | sIntesidad del maximo dolor del pie?. 012 34567 8 9 10
2. | jle duele el pie por la mafiana?. 012 34567 8 9 10
3. | ¢Dolor del pie al caminar?. 012 34567 8 9 10
4. | ¢Dolor al estar de pie?. 012 34567 8 9 10
5. | ;Dolor al caminar con zapatos?. 012 34567 8 9 10
6. | ¢Dolor al permanecer de pie con zapatos?. 012 34567 8 9 10
7. | ¢Dolor al caminar con plantillas?. 012 34567 8 9 10
8. | ;Dolor al permanecer de pie con plantillas?. 012 34567 8 9 10
9. | ¢Nivel de dolor al final del dia?. 012 34567 8 9 10

Escala de Discapacidad

Sindificultad 0 12 34567 8 9 10 Dificultad extrema que imposibilita la funcién

10. | ;Tiene dificultad al andar en casa? 012 34567 8 9 10

11. | s Tiene dificultad al andar por la calle? 012 34567 8 9 10

12. | 4 Tiene dificultad al andar 500 metros? 012 34567 8 9 10

13. | s Tiene dificultad al subir escaleras? 012 34567 8 9 10

14. | s Tiene dificultad al bajar escaleras? 012 34567 8 9 10

15. | 4 Tiene dificultad al estar de puntillas? 012 34567 8 9 10

16. | ¢ Tiene dificultad al levantarse de la silla? 012 34567 8 9 10

17. | s Tiene dificultad al subir el bordillo de la acera? 012 34567 8 9 10

18. | ¢ Tiene dificultad al andar répido? 012 34567 8 9 10

Escala de Limitacién de la Actividad

Nunca 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Siempre

19. | ¢Permanecid en casa todo el dia debido a los pies? 012 34567 8 9 10

20. | ¢Permanecio en la cama todo el dia a causa de los 012 34567 8 9 10
pies?

21. | ¢limitd sus actividades debido a sus pies? 012 34567 8 9 10

22. | ¢hizo uso de un dispositivo de ayuda (bastén,andador, |0 1 2 3 4 56 7 8 9 10
muleta, etc) dentro de casa?

23. | ¢hizo uso de un dispositivo de ayuda (bastén,andador, |0 1 2 3 4 56 7 8 9 10
muleta, etc) fuera de casa?

RESULTADO: 1207x100= %

Fig. 1. Foot Funtion Index Spanish version.




2. CUESTIONARIO SF-36
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Por favor conteste las Alqunas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Témese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque
con una [ la casilla que mejor describa su respuesta.

Cuestionario de Salud
SF-36 (versién 2)

IGracias por contestar a estas prequntas!

1. En general, usted diria que su salud es:

Versién espaficia de SF-36v2"™ Health Survey © 1996, 2000 a 0 0 O [m]
adaptada por J. Alonso y cols 2003. Excelerte Muy buena Buera Reguier Mala

Ensthit Municpal d ' Investigacid Mécica (IMEM-IMAS)
Uridad de Investigacidn en Servickos Sankaros

«Dactor Aguader, 80 £-08003 Bareicra 2. éComo dirfa usted que es su salud actual, comparada con la de hace un
Tk, (=34) 93 225 75 59, Fax (+34) 93 221 40 02 a ‘

afio?:
Mucho mejor Algo mejor Mis o menas Algo peor Mucho pear
ahora que ahora que igual que ahora que ahora que
hxewnafic  haceunafio haceunafo  haceunato  haceun afto
[m] (] o a a

£ cumtonarc y w: rarerisl de screrie i dapenties en BRICPRD, s Sbicteca webss de b frd IRYSS (mma e o).
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3. Las siqulentes prequntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, Lle limita para hacer esas actividades
© cosas? Sl es asl, Lcubnto?

Si, me limita S me imita  No, ro me
mucho un poco Imita nade
tales como correr,

levanta! objeton pesado, 0 partc e’ e
«Mnn’:lmu ----------------------- O ... O ... o
ur.\ﬁamnﬁmwmw
mesa, pasar nudar-. )ugarlh
boks 0 caminar Mis de .- a O 0
D.

« Coger o levar la bolsa de la compea’
PR L L — D e
o Subr yn oo iso por la escaler:
+ Agacharse o arrodilarse.
o Caminar un kilimetro o mis --

n Caminar varios centenares de metros.

4, Durante las 4 (itimas semanas, ¢con qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a

causa de su salud fisica?
Stio
Serare e m . Mna
.énu:n-qnmmdaﬂ:mdumja 0 M [al . 0.
o &Hizn mengs de o que hubiera querdohecer?. [ [l O [J: 0O
* Ganalo o o1 o scovimies cotdaragr - L. [l O~ 0:_ .0

aLMMwnmemm
actividades cotdanas (por ejerpo, e
de ko romal)? o o o o o

o S © 197730 s A Mt v . o e et 5£36v20
e e 4 it oo St 00, i B 307
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R
9. Las proguntas que siguen se refieran a cémo se ha sentido y cémo le han
Bommuumhdﬁlmnmmhumm que
s0 parezca mis a c6mo se ha sentido usted. Durante las Gitimas 4 semanas
Leon qué

» 50 w0tk llena de vitaldad?

4 se srtib camado y tranquio?

« twvo mucha energla? ..
1 50 St desanimado y deprimido?
3 50 SIRI6 AGORDEO?  wevnnnnrininnaaann

ooooooo oo

10. Dmmlulﬂmmmmw‘mhmmob
le han sociales (como visitar

a los amigos o familiares)?

Siempre  Cossiempee  Algunesvecss S50 akuna ez r«.ml

(] [m] O o

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Immm Bastarte Bastante Totalmente
certa ceta Nolosé  fasa fasa

3+ Crea que me pango enferma mis
facimente que otras personas

-
552 kS © 141 35 ot st L Wi ok T s Oy Vs e s ]
7300 et st o T 31 o B i Ve 517

=)

5, Durante las 4 (ltimas semanas, 4mmmumus-m~~
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a

algdn mmm(mmmmwomn

-

+ {Tuvo que ceckuci ol tiemgn dedicado ol rabajo  S'TO'® SeMOre  veces vee  Nna
© 8 sus actividades cotidlanas at akiln
problema emackonal? ....eeeeieieinenaaas o.o.. 0. 0.0
b ¢HIZ0 mencs de 1o que hublera quendo hacer
- pe, 0. 0.0 0.0

© eHizo su trabajo © sus sctidades cotidisnas
renos cuiladosarente que de costurre,
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6. Durante las 4 (itimas semanas, Lhasta qué punto su salud fisica o los
han sus actividades sociales habituales con
Ia familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Nada Un poco Reguiar Beastarte Mucho
| |
0 g a 0

7. &Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gitimas semanas?

qu,nhwno Si, muy poco Sl unpoco  Si, moderado S, mucho S,Mismol

(] O O o (m] g

8. Durante las 4 Gitimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nade Un poco Regular Bastarte Mucho |
O mE o o o
[Pt e |



3. CUESTIONARIO AOFAS
Traduccion Inglés — Espafiol (Traductor no médico — T1)

Escala del Hallux Inter-falanges y de la Falange Metatarsiana

Esta escala mide los niveles de articulacion Inter-falanges (IP) de la articulacion de
la Falange Metatarsiana (MTP), de la Falange Proximal y de la Falange Distal del
primer metatarso, y puede ser aplicada al Hallux Valgus, Hallux Varus, a Artrosis en
el MTP (Hallux Rigidus, Osteoartrosis, Artrosis inflamatoria o por traumatismo, u
otras artrosis), Hallux Valgus Interfalangico, al Dedo de Garra, al Dedo de pie en
Martillo, a la Artrodesis del MTP, Osteotomias, Artroplasia de Implantes en el MTP,
Artroplasias de Resecciones del MTP, Inestabilidad o dislocacion del MTP y
fracturas tanto intra-articulares como extra-articulares del Metatarso y la falange.

Esta escala es una modificacion de un puntaje para la parte delantera del pie
publicado anteriormente para la cirugia de Hallux Valgus® y para la cirugia de
artroplastia por resecciéon'. Es posible obtener un puntaje de 100 puntos en un
paciente sin dolor, con rango completo de movilidad en IP y MTP, sin inestabilidad
en IP o MTP, con buena alineacién y sin restricciones a actividades diarias o de
entretenimiento, y sin restricciones de calzado. Se le asignaron 45 puntos al dolor y
15 a la alineacion. El puntaje Hallux MTP-IP se presenta en detalle en la Tabla 3.

Tabla 3. Escala Escala del Hallux Inter-falanges y de la Falange Metatarsiana
(100 puntos en total)

Dolor (40 puntos)

Sin dolor 40

Dolor leve, ocasional 30
Dolor moderado, diario 20
Dolor severo, casi siempre presente 0

Funcion (45 puntos)
Restricciones a actividades
Sin restricciones 10
Sin restriccion a actividades diarias, 7



tales como responsabilidad en el trabajo,
restriccion a actividades recreativas

Restricciones a actividades diarias 4
y recreativas
Restricciones severas a actividades 0

diarias y recreativas
Requerimientos de calzado

Zapatos convencionales y a la moda, sin 10
Insertos en el zapato

Zapatos comodos, con plantillas ortopédicas 5
Zapatos modificados u ortesis 0

Movilidad de la Articulacion MTP (Dorsiflexion y
Flexion plantar)

Normal o restriccidon media (75° 0 mas) 10
Restriccion moderada (30°-74°) 5
Restriccion Severa (Menos de 30°) 0

Movilidad de la articulacién IP (Flexion plantar)
Sin restriccidn
Restriccion severa (menos de 10°)
Estabilidad de MTP-IP (en todas las direcciones)
Estable 5
Definitivamente inestable o capaz de dislocar 0
Callos relacionados con el Hallux MTP-IP
Sin callos o con callos asintomaticos
Callos, sintomaticos
Alineacion (15 puntos)
Buena, Hallux bien alineado 15
Buena, se observa cierto grado de desalineacion, 8
no hay sintomas
Mala, desalineacién sintomatica evidente 0

[@Né)]

[@Né)]

Traduccion realizada por:
Felipe Saiz. Spanish - English - Spanish Translator/Interpreter
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Sefior

FELIPE SAIZ M.
SaitochanBE@hotmail com
Ciudad

Asunto: CERTIFICACION REGISTRO DE FIRMA
Apreciado Sefior Saiz:

De manera atenta y de acuerdo con su solicitud recibida mediante correo
electronico el 20 de junio de 2016 en la Oficina de Apostilla y Legalizaciones, me
permito confirmarde que la firma del Sefor Alfonso Felipe Saiz Martinez, en
calidad de Traductor e Interprete Oficial en los idiomas Espafiol - Inglés - Espadiol,
se encuentra registirada en la base de datos del Ministerio de Relaciones
Exteriores desde el 7 de octubre de 2013.

Para su conocimiento, el registro de firma de Traductores Oficiales puede ser
consultado a través del siguiente enlace:

Lo anterior, para efectos del trémite de Apostilla y/o Legalizacion.

Cordial saludo,
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ALFONSO DE JESUS VELEZ RIVAS
Coordinador del Grupo Interno de Trabajo Apostilla y Legalizaciones
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Traductor Inglés — Espariol

Traductor con conocimientos médicos T2

ESCALA METATARSOFALANFICA — INTERFALANGICA DEL HALLUX
(100 Puntos en total)

Dolor (40 puntos)

* Ninguno 40 Puntos

* Leve, ocasional 30 Puntos

* Moderado, diario 20 Puntos

* Severo, casi siempre presente 0 Puntos

Funcion (45 Puntos)

Limitaciones de actividad

¢ Sin limitaciones 10 Puntos
* Sin limitaciones de las actividades diarias, como responsabilidades
laborales, limitacion de actividades recreacionales 7 Puntos

* Actividades diarias y recreacionales limitadas 4 Puntos
* Severa limitacion de las actividades diarias y recreacionales 0 Puntos

Requerimiento del Calzado

* Calzado convencional, de moda, sin necesidad de insertos 10 Puntos
* Calzado cémodo, uso de plantillas en el zapato 5 Puntos
* Zapatos modificados 6 zapatos ortopédicos 0 Puntos

Movilidad articular MTF (Dorsiflexion y plantiflexion)

* Normal 6 leve restriccion (75 grados 6 mas) 10 Puntos
* Moderada restriccion (30 — 74 grados) 5 Puntos
* Severa restriccion (Menos de 30 grados) 0 Puntos

Movilidad articular IF (Plantiflexion)

e Sin restriccidon 5 puntos
* Severa restriccion (Menos de 10 grados) 0 Puntos

Inestabilidad MTF-IF (Todas las direcciones)

e Estable 5 Puntos



* Definitivamente inestable 6 capaz de luxarla 0 Puntos
Callos en MTF-IF del hallux

¢ Sin callos 6 callos asintomaticos 5 Puntos
e (Callos, Sintomaticos 0 Puntos

Alineacion (15 puntos)

¢ Buena, hallux bien alineado

Puntos

* Regular, algun grado de malalineamiento observado, sin sintomas 8
Puntos

* Pobre, malalineamiento obvio y sintomatico
Puntos

Traduccion realizada por:
William Montt
Especialista en Cirugia de Pie y Tobillo

15



ANEXO 4

Sintesis de la traduccion (T12)

ESCALA METATARSOFALANFICA - INTERFALANGICA DEL HALLUX
(100 Puntos en total)

Dolor (40 puntos)

Ninguno 40 Puntos

Leve, ocasional 30 Puntos

Moderado, diario 20 Puntos

Severo, casi siempre presente 0 Puntos

Funcion (45 Puntos)

Limitaciones de actividad

Sin limitaciones 10 Puntos
Sin limitaciones de las actividades diarias, como responsabilidades
laborales, limitacion de actividades recreacionales 7 Puntos

Actividades diarias y recreacionales limitadas 4 Puntos
Severa limitacion de las actividades diarias y recreacionales 0 Puntos

Requerimiento del Calzado

Calzado convencional, de moda, sin necesidad de insertos 10 Puntos
Calzado cémodo, uso de plantillas en los zapatos 5 Puntos
Zapatos modificados o zapatos ortopédicos 0 Puntos

Movilidad articular MTF (Dorsiflexion y plantiflexion)

Normal 6 leve restriccidn (75 grados 6 mas) 10 Puntos
Moderada restriccion (30 — 74 grados) 5 Puntos
Severa restriccion (Menos de 30 grados) 0 Puntos

Movilidad articular IF (Plantiflexion)

Sin restricciéon 5 puntos



* Severa restriccion (Menos de 10 grados) 0 Puntos
Inestabilidad MTF-IF (Todas las direcciones)

* Estable 5 Puntos
* Definitivamente inestable 6 capaz de luxarla 0 Puntos

Callos en MTF-IF del hallux

¢ Sin callos 6 callos asintomaticos 5 Puntos
e (Callos, Sintomaticos 0 Puntos

Alineacién (15 puntos)

* Buena, hallux bien alineado 15 Puntos
* Regular, algun grado de malalineamiento observado,
sin sintomas 8 Puntos

* Pobre, malalineamiento obvio y sintomatico 0 Puntos
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ACTA DE REUNION TRADUCCION ESCALAS AOFAS INGLES ESPARNOL -
COLOMBIANO.

Reunidos en sede del Hospital Mederi, Bogotd. Traductor 1, Felipe Saz.
Traductor 2, William Montt, Investigador, Andrea franco. Se llevd a cabo la
conciliacion de las traducciones reakzando las siguientes observaciones:

Con lo anterior se da aprobacién a la traduccién Coman T12, ol dia
2 de__ Mqods del 2019,




ANEXO 5
Re-Traduccion (BT1)

Scale for the metatarsophalangeal-interphalangeal joint of the big toe

This scale assesses the first metatarsal, the metatarsophalangeal joint (MTF), the
proximal phalanx, the distal phalanx and the interphalangeal joint (IF) and can be
used to assess the deformity in hallux valgus, the deformity in hallux varus,
osteoarthritis of the MTF joint (hallux rigidus, osteoarthrosis, traumatic or
inflammatory osteoarthritis or caused by other causes), deformity in hallux valgus
interphalangeal, claw toe artefacts, hammer artifacts, MTF joint arthrodesis,
cheilectomy, MTF joint arthroplasty with implant, MTF joint resection arthroplasty,
instability or dislocation of the MTF joint and intra-articular and extra-articular
fractures of the metatarsal and phalange.

This scale is a modification of a previously published forefoot scoring scale for the
case of deformity surgery hallux valgus © and resection arthroplasty surgery'®. It is
possible to assign a score of 100 points for a patient without pain, with full movement
of the MTF and IF joints, without instability of the MTF or IF joints, good alignment.

CHART 3
Scale for the metatarsophalangeal-interphalangeal joint of the big toe
(with a total of 100 points)

Pain (40 points)

None 40
Mild, occasional 30
Moderate, daily 20
Intense, almost always present 0

Function (45 points)
Activities limitations
No limitations 10
No limitation of daily activities, such as 7
labor responsibilities, limitation of recreational activities
Limitation of daily and recreational activities
Severe limitation of daily and recreational activities
Footwear needs

o s




Fashion footwear, conventional footwear, no insert required
Comfortable footwear, with shoe insert
Modified footwear or orthopedic device
Mobility of the MTF joint (dorsiflexion and plantarflexion)
Normal or mild restriction (70 ° or more)
Moderate restriction (30 ° -74 °)
Severe restriction (less than 30 °)
IF joint motion(plantarflexion)
No restriction
Severe restriction (less than 10 °)
MTF-IF joint stability (in all directions)
Stable
Definitely instable or likely to dislocation
Callus associated with the MTF-IF joint of the big toe
No callus or asymptomatic callus
Callus, symptomatic
Alignment (15 points)
Good, well-aligned big toe
Acceptable, some degree of malalignment of the big toe, without
symptoms
Poor, obvious malalignment and with symptoms

Traduccion realizada por
Diana Carolina Dallos




ANEXO 6

Escala AOFAS versioén pre-final Colombia

Nombre del Paciente:

CC del paciente:
Teléfono del paciente:
Fecha de cirugia:
Especialista que la operé:
Tipo de Cirugia:

Lateralidad:

Fecha de aplicacion de la escala:
Nombre de quien aplico la escala:
Peso:

Talla:

ESCALA METATARSOFALANFICA - INTERFALANGICA DEL HALLUX
(100 Puntos en total)

Dolor (40 puntos)

Ninguno 40 Puntos

Leve, ocasional 30 Puntos

Moderado, diario 20 Puntos

Severo, casi siempre presente 0 Puntos

Funcion (45 Puntos)

Limitaciones de actividad

Sin limitaciones 10 Puntos
Sin limitaciones de las actividades diarias, como responsabilidades
laborales, limitacion de actividades recreacionales 7 Puntos

Actividades diarias y recreacionales limitadas 4 Puntos
Severa limitacion de las actividades diarias y recreacionales 0 Puntos

Requerimiento del Calzado

Calzado convencional, de moda, sin necesidad de insertos 10 Puntos
Calzado cémodo, uso de plantillas en los zapatos 5 Puntos
Zapatos modificados o zapatos ortopédicos 0 Puntos



Movilidad articular MTF (Dorsiflexion y plantiflexion)

* Normal 6 leve restriccion (75 grados 6 mas) 10 Puntos
* Moderada restriccion (30 — 74 grados) 5 Puntos
* Severa restriccion (Menos de 30 grados) 0 Puntos

Movilidad articular IF (Plantiflexion)

e Sin restriccidon 5 puntos
* Severa restriccion (Menos de 10 grados) 0 Puntos

Inestabilidad MTF-IF (Todas las direcciones)

* Estable 5 Puntos
* Definitivamente inestable 6 capaz de luxarla 0 Puntos

Callos en MTF-IF del hallux

¢ Sin callos 6 callos asintomaticos 5 Puntos
e (Callos, Sintomaticos 0 Puntos

Alineacién (15 puntos)

* Buena, hallux bien alineado 15 Puntos
* Regular, algun grado de malalineamiento observado,

sin sintomas 8 Puntos
* Pobre, malalineamiento obvio y sintomatico 0 Puntos

Puntuacion Total:

Firma y CC del paciente
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ACTA DE REUNION COMITE DE EXPERTOS ESCALAS AOFAS APROBACION
VERSION PRE-FINAL.

Reunidos en sede del Hospital Mederi, Bogotd. Traductor 1, Felpe Saz,
Traductor 2, William Montt, Investigador, Andrea franco, Traductor BT1, Carolina
Dallos, Residente de Ortopedia, Juan Carlos Navarro, Se levd a cabo la
conciliaciéon de las traducciones realizando las siguientes observaciones.
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Con lo anterior se da aprobacion a la traducciéon Pre - Final, el dia
23 de_ Mot del 2019,




ANEXO 7
Escala AOFAS Colombia

Nombre del Paciente:

CC del paciente:
Teléfono del paciente:
Fecha de cirugia:
Especialista que la operé:
Tipo de Cirugia:

Lateralidad:

Fecha de aplicacion de la escala:
Nombre de quien aplico la escala:
Peso:

Talla:

ESCALA METATARSOFALANFICA - INTERFALANGICA DEL HALLUX
(100 Puntos en total)

Dolor (40 puntos)

Ninguno 40 Puntos

Leve, ocasional 30 Puntos

Moderado, diario 20 Puntos

Severo, casi siempre presente 0 Puntos

Funcion (45 Puntos)

Limitaciones de actividad

Sin limitaciones 10 Puntos
Sin limitaciones de las actividades diarias, como responsabilidades
laborales, limitacion de actividades recreacionales 7 Puntos

Actividades diarias y recreacionales limitadas 4 Puntos
Severa limitacion de las actividades diarias y recreacionales 0 Puntos

Requerimiento del Calzado

Calzado convencional, de moda, sin necesidad de insertos 10 Puntos
Calzado cémodo, uso de plantillas en los zapatos 5 Puntos
Zapatos modificados o zapatos ortopédicos 0 Puntos



Movilidad articular MTF (Dorsiflexion y plantiflexion)

* Normal 6 leve restriccion (75 grados 6 mas) 10 Puntos
* Moderada restriccion (30 — 74 grados) 5 Puntos
* Severa restriccion (Menos de 30 grados) 0 Puntos

Movilidad articular IF (Plantiflexion)

e Sin restriccidon 5 puntos
* Severa restriccion (Menos de 10 grados) 0 Puntos

Inestabilidad MTF-IF (Todas las direcciones)

* Estable 5 Puntos
* Definitivamente inestable 6 capaz de luxarla 0 Puntos

Callos en MTF-IF del hallux

¢ Sin callos 6 callos asintomaticos 5 Puntos
e (Callos, Sintomaticos 0 Puntos

Alineacién (15 puntos)

* Buena, hallux bien alineado 15 Puntos
* Regular, algun grado de malalineamiento observado,

sin sintomas 8 Puntos
* Pobre, malalineamiento obvio y sintomatico 0 Puntos

Puntuacion Total:

Firma y CC del paciente



