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Resumen

Introduccidn: La Escala de Barreras para la Rehabilitacion Cardiaca (EBRC) fue disenada para
evaluar las barreras de participacion y adherencia de pacientes a programas de rehabilita-
cion cardiaca en el contexto de investigacion canadiense. Previamente se evalud la adaptacion
cultural y validacion de su contenido al contexto colombiano, antes de evaluar su confiabilidad.
Objetivo: determinar la consistencia interna y la reproducibilidad prueba - reprueba de la
EBRC en poblacion colombiana.

Métodos: 30 pacientes (66,6% hombres, edad promedio= 67,0+ 11,0 anos) sometidos a revas-
cularizacion percutanea en Los Comuneros Hospital Universitario de Bucaramanga, Colombia
completaron la escala en dos momentos, con un intervalo de dos meses entre las aplicaciones.
Se calcularon los coeficientes Alfa de Cronbach y de correlacion intraclase (cci).

Resultados: La consistencia interna de la EBRC version colombiana fue buena (Alfa de
Cronbach =0,84). El CCI encontrado fue de 0,711 (IC95% 0,423-0,860). Por dominios, la repro-
ducibilidad fue la siguiente: para el factor logistico CCl de 0,76; 1C95% 0,56-0,88; para el factor
comorbilidades/estado funcional (CCl: 0,73; 1C95% 0,51-0,86); para el factor percepcion de
salud CCl: 0,66; 1C95% 0,38-0,83; y finalmente, para el factor conflictos de trabajo/tiempo CCl:
0,56; 1C95% 0,29-0,78. El promedio de puntaje por paciente fue de 2,3+0,7y 2,0+0,7 en la
primera y segunda evaluacion respectivamente (p=0,0071).

Conclusion: La escala de barreras para la rehabilitacion cardiaca tiene una confiabilidad acep-
table en poblacion colombiana evaluada. La identificacion de barreras mediante esta escala,
permitira desarrollar estrategias para incrementar la participacion y adherencia a los programas
de rehabilitacion cardiaca enfocados en las necesidades reales de los pacientes.
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Introduction: The barriers scale for cardiac rehabilitation was designed to evaluate partici-
pation barriers and patient adherence to cardiac rehabilitation programs as used in Canadian
studies. The cultural adaptation and validation of its contents to the Colombian context was

Objective: To determine the internal consistency and the test-retest reproducibility of the

Methods: The study included 30 patients (66.6% male, mean age =67.0+ 11.0 years), who were
subjected to a percutaneous revascularisation in the Bucaramanga Los Comuneros University
Hospital, Colombia, completed the scale at two times, with an interval of two months between
them. The Cronbach-alpha coefficients and the intra-class coefficients (ICC) were calculated.

Results: The internal consistency of the Colombian version of the scale and the barriers scale
for cardiac rehabilitation was good (Cronbach-alpha=0.84). The ICC found was 0.711 (95% Cl;
0.423-0.860). The reproducibility by domains was as follows: for the logistic factor (ICC: 0.76;
95% Cl; 0.56-0.88); for the comorbidities/functional state (ICC: 0.73; 95% Cl; 0.51-0.86); for the
health perception factor (ICC: 0.66; 95% Cl; 0.38-0.83; and finally for the work/time conflicts
factor (ICC: 0.56; 95% Cl; 0.29-0.78). The mean score per patient was 2.3+0.7 and 2.0+0.7

Conclusion: The barriers scale for cardiac rehabilitation has an acceptable reliability in the
Colombian population evaluated. The identification of barriers using this scale will help to deve-
lop strategies to increase the participation and adherence to cardiac rehabilitation programs

© 2017 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Published by Else-
vier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://

disease previously evaluated before assessing its reliability.
barriers scale for cardiac rehabilitation in a Colombian population.
in the first and second evaluation, respectively (p =.0071).
focused on the real needs of the patients.
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
Introduccion

La tasa de supervivencia después de un evento cardiovas-
cular puede ser alta, siempre y cuando el sujeto disponga
de una atencion médica rapida que incluya el suministro
de los diferentes tratamientos quirdrgicos, farmacoldgicos
y por supuesto, de rehabilitacion cardiaca. Esta puede lle-
gar a disminuir en un 25% la mortalidad e incrementar en un
35% la tasa de supervivencia'™. Pese a lo anterior, algunos
estudios reportan que sélo un rango del 7,5% al 25% de la
poblacion apta para participar en un programa de rehabili-
tacion cardiaca (programa de rehabilitacion cardiaca) (PRC)
lo hace, y de éstos, el 50% deserta de manera prematura®°.

Las investigaciones en este campo han registrado algunas
de las barreras mas comunes que se presentan para no par-
ticipar en estos programas; entre ellas aparecen: dificultad
para acceder al transporte, distancia entre el hogar y sitio
donde se desarrolla programa, desempleo, estrato socioeco-
nomico bajo, pertenecer al sexo femenino, ser adulto mayor
e incluso y no prescripcion médica®'°. Ahora bien, un estudio
realizado en Bucaramanga describe que el estado funcional
y las necesidades percibidas son las barreras mas importan-
tes para el acceso a programas de rehabilitacion. Esto puede
sugerir que el desconocimiento de los beneficios que brinda
el programa, asi como las apreciaciones y reacciones del
paciente al enfrentar la enfermedad, inciden no solo en la
participacion, sino también en la adherencia a un programa
de rehabilitacion cardiaca'’.

El instrumento evaluado en este estudio es la EBRC. El
objetivo es describir si los factores personales, logisticos,

la morbilidad y el estado funcional de un paciente inci-
den en la participacion y/o adherencia a un programa de
rehabilitacion cardiaca. Debido a que la escala es de origen
canadiense, en Colombia se inici6 un proceso de adap-
tacion y validacion, el cual demostré tener un indice de
validez de contenido aceptable, tanto para la relevancia
(0,86) como para la pertinencia (0,88)'>'“. No obstante,
se hace necesario continuar evaluando las propiedades psi-
cométricas del instrumento mediante la valoracion de su
confiabilidad, para asi justificar su uso en el contexto
colombiano. Con base en lo anterior, el objetivo de esta
investigacion fue determinar la consistencia interna y la
reproducibilidad prueba - reprueba de la EBRC en pobla-
cion colombiana de pacientes sometidos a revascularizacion
percutanea.

Materiales y métodos

Se realizd un estudio de pruebas diagnodsticas. Primero
se hizo la adaptacion cultural de la escala, teniendo en
cuenta los pasos metodologicos descritos por Garcia et al.'®
seguido de la evaluacion de la validez de contenido de
la EBRC, lo cual mostré que era relevante y pertinente
> 0,8014’16.

Para determinar la confiabilidad del instrumento se
incluyé una muestra de 30 sujetos mayores de edad,
que participaran o no en algun programa de rehabilita-
cion cardiaca y hubiesen sido sometidos a angioplastia
coronaria transluminal percutanea (PCTA) en Los Comune-
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ros Hospital Universitario de Bucaramanga. Se excluyeron
aquellos que tuviesen alguna contraindicacion relativa o
absoluta para realizar ejercicio fisico, analfabetas o per-
sonas con alguna deficiencia cognitiva que les impidiese
diligenciar la EBRC. A todos se les dio informacién acerca
de los objetivos del estudio y la confidencialidad de
los datos, para posteriormente firmar el consentimiento
informado.

Se recolectaron variables clinicas mediante la revision
de la historia clinica digital de los participantes. Las varia-
bles sociodemograficas y las relacionadas con el PRC se
obtuvieron mediante un cuestionario aplicado en el primer
contacto con los participantes. Se usé la escala de barre-
ras para la rehabilitacion cardiaca obtenida del proceso de
adaptacion cultural. Esta difiere de la version original en
el nimero de items, ya que los expertos decidieron elimi-
nar del proceso de validacién de contenido el item 18 de la
escala original: ‘‘yo mismo puedo manejar mi problema del
corazon y no necesito ayuda’’. Esta escala esta compuesta
originalmente por 22 items y la categoria de respuesta es
de tipo Likert de cinco puntos, donde las puntuaciones
corresponden a: 1=en muy desacuerdo, 2 =en desacuerdo,
3=ni desacuerdo, ni acuerdo, 4=de acuerdo 5=muy de
acuerdo. Asi, un puntaje elevado indica mayor barrera para
la participacion en los programas de rehabilitacion cardiaca.
Cada uno de los items se categoriza en cuatro domi-
nios: comorbilidades/funcionalidad, necesidades percibi-
das, problemas personales/familiares y viaje/conflicto de
trabajo'">.

Con base en lo anterior y para determinar la confiabi-
lidad, las escalas fueron auto-administradas y supervisadas
en dos momentos, con un intervalo de dos meses entre apli-
caciones. Cabe senalar que los participantes no tuvieron
acceso a la encuesta aplicada en la primera oportunidad.
La informacion fue recolectada entre agosto y octubre de
2014 en el contexto domiciliario.

Analisis estadistico

La validacion de los resultados obtenidos se realizé con digi-
tacion por duplicado en el programa Epidata 3,1. Los errores
en las bases de datos se contrastaron con los registros en
las encuestas para su respectiva correccion. Por otro lado,
para el analisis estadistico se eligio Stata 13,1, utilizando
un nivel de confianza de 0,05. Las variables cualitativas
se presentaron en frecuencias absolutas y relativas; para
las cuantitativas se calcularon medidas de tendencia cen-
tral (promedio) y de dispersion (desviacion estandar -DE-),
las cuales se ajustaron a una distribucion normal segun la
prueba Skewness-Kurtosis. La consistencia interna se deter-
mind mediante el alfa de Cronbach considerando aceptables
los valores por encima de 0,70, y la reproducibilidad prueba
reprueba mediante el coeficiente de correlacion intraclase
(CCN". Los resultados fueron interpretados de acuerdo con
Landis-Kock: <0 pobre; 0-0,20 ligera; 0,21-0,40 regular;
0,41-0,60 moderada; 0,61-0,80 substancial y 0,81-1 casi
perfecta reproducibilidad'®. El nivel de acuerdo entre la
primera evaluacion y la segunda se establecio con la meto-
dologia de Bland y Altman'’.

Consideraciones éticas

El estudio fue aprobado por el Comité Técnico Cientifico de
la Universidad de Santander, y por el comité de ética de Los
Comuneros Hospital Universitario y se clasifico como una
investigacion sin riesgo, en el marco del articulo 11 de la
Resolucion 8430 de 1993 para investigacion en seres huma-
nos, ya que no se hizo ninguna intervencion de las variables
del estudio.

Resultados

En la tabla 1 se presentan las caracteristicas de la pobla-
cion de estudio. El 66,6% eran hombres, el promedio de
edad fue de 67,2 + 10,9 anos, el 73,3% eran de procedencia
urbana; el 56,7% estaban casados/as; el 76,7% pertenecian
a un régimen de salud contributivo; al 76,7% le realizaron
angioplastia con stent; el 63,3% participd en un PRC, de los
cuales el 52,6% asistio de 12 a 23 sesiones, y finalmente, el
profesional que tuvo mayor participacion en el proceso de
rehabilitacion fue el fisioterapeuta con un 94,7%.

Por otra parte, en la tabla 2 se muestra un alfa de Cron-
bach con valores superiores a 0,80 en todos los items del
instrumento. Asi mismo, la consistencia interna global de la
escala de barreras para la rehabilitacion cardiaca fue buena,
con un alfa de Cronbach de 0,84 (IC 95% 0,77 - 0,91).

La reproducibilidad prueba reprueba de la escala de
barreras para la rehabilitacion cardiaca, oscild entre mode-
rada y substancial. En la figura 1 se observa que el CCl
encontrado para la escala fue de 0,711 (IC95% 0,423-0,860).
Por dominios, el factor logistico tuvo un CCl de 0,76; 1C95%
0,56-0,88; el factor conflictos de trabajo/tiempo un CCl
de 0,56 (1C95% 0,29-0,78) y el de comorbilidades/estado
funcional un CCl: 0,73 (1C95% 0,51-0,86). Finalmente, el pro-
medio del puntaje por paciente fue de 2,3 (DE=0,7) y 2,0
(DE=0,7) en la primera y segunda evaluacion respectiva-
mente (p=0,0071). El analisis de Bland & Altman mostré
buen acuerdo puesto que el promedio de las diferencias fue
cercano a cero y los limites de acuerdo no fueron amplios
(fig. 1) en el puntaje total y por dominios.

Discusion

La literatura revisada identifica que los factores personales
y contextuales afectan la participacion en los PCR. Entre los
principales se encuentran el género, la edad, la presencia
de comorbilidades, el estado laboral, el nivel de educa-
cion, situaciones de transporte, la no recomendacion del
cardidlogo, el desconocimiento de los beneficios que brinda
este tratamiento y las caracteristicas del programa, bien sea
plblico o privado®. No obstante, para obtener una visién
mas clara de la influencia de estos factores o las barreras
que afectan la asistencia y adherencia en los procesos de
rehabilitacion cardiaca, se requieren instrumentos valida-
dos.

Cabe resaltar que los tres instrumentos encontrados
fueron, en su totalidad, foraneos y han mostrado propie-
dades psicométricas adecuadas (tabla 3). Especificamente,
el cuestionario Cardiac Rehabilitation Enrolment Obsta-
cles (CREO), de origen australiano, mostré una consistencia
interna aceptable con un alfa de Cronbach=0,89. Otro
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Tabla 1 Caracteristicas generales de la poblacion de

estudio
Variable n %
Género
Femenino 10 33
Masculino 20 66
Edad
Media 67
DE 10,9
Lugar de procedencia
Rural 8 26,7
Urbana 22 73
Estado civil
Soltero 2 6,7
Viudo 4 13
Union libre 4 13
Casado 17 56
Divorciado 2 6
No responde 1 3
Estrato socioeconémico
Estrato uno y dos 11 36
Estrato tres y cuatro 17 56
Estrato seis 2 6
Régimen de salud
Subsidiado 4 13
Contributivo 23 76
Régimen especial 1 3
Otro 2 6
Situacion laboral
Empleado 6 20
Hogar 9 30
Jubilado-pensionado por 12 40
discapacidad
Desempleado 3 10
Nivel de escolaridad
Educacion Basica Primaria 15 50
Educacion Basica Secundaria 6 20
Técnico 4 13
Tecnologico 2 6
Profesional 3 10
Vive
Solo 3 10
Acompanado 27 90
Discapacidad fisica
No 27 90
Si 3 10
Tipo de discapacidad
Gonartrosis bilateral 1 33
Parkinson 1 33
Amputacion 1 33
Participacion en programa
de rehabilitacion cardiaca
No 11 36
Si 19 63

Tabla 1 (continuacién)

Variable n %

Numero de sesiones asistidas®
1 a 11 sesiones 6 31
12 a 23 sesiones 10 52
24 a 35 sesiones 1 5
36 sesiones 1 5
Otro 1 5

Profesionales que participaron

en programa de rehabilitacion cardiaca®
Fisioterapia 18 94
Psicologia 7 36
Nutricion 14 73
Cardiologia 15 78
Enfermeria 11 57
Otro 1 5

DE: desviacion estandar.
@ Denominador n=19.

disefiado por Cooper A. et al., de origen inglés, muestra un
alfa de Cronbach entre=0,70 - 0,79 (21-22). Finalmente, la
EBRC, muestra en su version canadiense un alfa de Cronbach
de 0,89 y un CCl de 0,64; y la version brasilera, un alfa de
Cronbach de 0,88 y un CCI de 0,68, resultados similares a
los obtenidos con la version local (alfa de Cronbach de 0,84
y un CCl de 0,71)"323,

Las propiedades psicométricas de la escala CREO y la
disefada por Cooper A. et al., fueron evaluadas en sujetos
con enfermedad coronaria revascularizados, por lo cual se
desconoce su utilidad en otro tipo de pacientes. La EBRC ha
sido creada para todos los sujetos que requieran los servicios
del PCR. Sin embargo, la version brasilera es la Gnica en valo-
rar sus propiedades psicométricas en pacientes con factores
de riesgo cardiovascular, enfermedad coronaria, insuficien-
cia cardiaca, arritmias, enfermedad arterial periférica y
enfermedad pulmonar obstructiva crénica. Adicionalmente,
ésta Ultima tiene el propdsito de evaluar los factores que
influyen en la participacion o adherencia a los programas,
caracteristica que no incluye el instrumento creado por Coo-
per et al., el cual evalla la adherencia, pero no es Gtil para
determinar las barreras que impiden la participacion en un
PRc13,21A23'

Otro aspecto a discutir son los tiempos entre la primera
y la segunda evaluacion para determinar la reproducibilidad
de la escala, caracteristica que difiere entre distintos estu-
dios. Para la version canadiense los autores utilizaron tres
semanas entre mediciones, la version brasilera dos meses
y medio y la version local dos meses. Lo anterior, adquiere
relevancia ya que este tipo de analisis es valioso solo cuando
se miden caracteristicas que no cambian con el tiempo y en
nuestro caso particular, un tiempo prolongado de evolucién
puede cambiar la percepcion de las barreras para participar
en un PRC. Lo anterior puede justificar por qué el dominio
de conflicto de trabajo tuvo el CCl mas bajo, ya que esta
condicion puede variar rapidamente en un periodo de dos
meses?.

Adicionalmente, existen otras particularidades en los
estudios revisados que deben ser consideradas, como las
caracteristicas sociodemograficas. Por ejemplo, la version
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Tabla 2 Consistencia interna de la escala de barreras para la rehabilitacion cardiaca

items escala de barreras para la rehabilitacion cardiaca

Alfa de Cronbach

Percepcion de salud

1) Yo no sabia acerca de la rehabilitacion cardiaca 0,84
2) Yo no necesito rehabilitacion cardiaca 0,83
3) Yo hago actualmente ejercicio en mi casa o en mi comunidad 0,85
4) Mi doctor no lo recetd 0,83
5) Muchas personas sufren del corazon y ellos no van a rehabilitacion cardiaca y estan bien 0,83
6) Yo mismo puedo manejar mi problema del corazon y no necesito ayuda 0,85
7) Yo creo que fui remitido, pero el programa nunca me llamo para programar una cita 0,83
8) Paso mucho tiempo para ser remitido y entrar al programa de rehabilitacion 0,82
9) Yo prefiero cuidar mi salud solo y no en grupo 0,85
Factores logisticos
1) La distancia 0,84
2) El costo 0,83
3) Problemas de transporte 0,83
4) Responsabilidades familiares 0,83
5) Por las condiciones climatica lluvia, frio, sol intenso, etc. 0,84
Conflictos de trabajo
1) Por falta de tiempo 0,83
2) Debido a las responsabilidades 0,83
Comorbilidades/estado funcional
1) Yo encuentro al ejercicio fatigante y/o doloroso 0,84
2) Yo no tengo la energia 0,83
3) Debido a otros problemas de salud que me impiden ir a la rehabilitacion 0,84
4) Yo me siento viejo 0,83

Consistencia interna global

0,84(IC 95% 0,77 - 0,91)

1C95%: intervalo de confianza del 95%.

canadiense de la escala de barreras para la rehabilitacion
cardiaca utilizo poblacion de la ciudad de Ontario para eva-
luar sus propiedades psicométricas y es necesario resaltar
que en este lugar hay cobertura completa de salud, por
tanto sus resultados deben ser generalizables Unicamente
a pacientes que posean este tipo de sistema de seguridad
social. Para la evaluacion de la version brasilera de esta
misma escala, la mayoria de la poblacion estaba incluida
en un programa de rehabilitacion cardiaca y tenia un grado
elevado de escolaridad, de ahi que sus resultados tampoco
resulten generalizables. Otro punto por resaltar es que las
escalas revisadas han mostrado su utilidad en sujetos con
edades promedios entre los 57 a 67 anos, desconociendo su
comportamiento en el resto de grupos etarios que pueden
requerir el servicio de rehabilitacion cardiaca'?'-%3.,

Por todo lo anterior, en Colombia ha venido desarrollan-
dose el proceso de validacion de la escala, iniciada con la
adaptacion cultural y determinacion de la validez de conte-
nido. Esta Gltima mostro6 un indice de validez de relevancia
(0,86) y pertinencia (0,88) aceptable. Con esta prueba piloto
se determiné la confiabilidad de la escala en 30 sujetos
post angioplastia, mostrando una buena consistencia interna
(alfa Cronbach de 0,84) y un CCl de 0,71. Al respecto, es
importante precisar que la seleccion de la muestra fue hecha
segln criterio, basado en lo sugerido por Hill y Julious quie-
nes refieren que entre 10 a 30 sujetos son suficientes para
una prueba piloto que usa encuestas o escalas. Finalmente,
se pretende completar el proceso de confiabilidad usando

una muestra de mayor tamaio y con caracteristicas clinicas
que justifique la utilizacion de la escala en los pacientes que
demanden un proceso de rehabilitacion cardiovascular en el
contexto colombiano?%°.

Conclusiones

La escala de barreras para la rehabilitacion cardiaca tiene
una validez de contenido aceptable, asi como confiabili-
dad en poblacidon colombiana evaluada. La identificacion
de barreras a través de esta escala, permitira desarrollar
estrategias para incrementar la participacion y adherencia
a los programas de rehabilitacion cardiaca enfocados en las
necesidades reales de los pacientes.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron a las
normas éticas del comité de experimentacion humana res-
ponsable y de acuerdo con la Asociacion Médica Mundial y
la Declaracion de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre
la publicacion de datos de pacientes.
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Figura 1 Reproducibilidad prueba - reprueba de la escala de barreras para la rehabilitacion cardiaca (escala de barreras para la
rehabilitacion cardiaca).
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Tabla 3  Aspectos generales de la confiabilidad en instrumentos que determinan las barreras para participar en un programa
de rehabilitacion cardiaca

Variable Sanchez J. et al. Shanmugasegaram  Ghisi G. et al. Fernandez R. Cooper AF. et al.
(Investigacion S et al. (2011) (2012) et al. (2008) (2007)
actual)
Escala Escala de barreras Escala de barreras Escala de barreras CREO Scale Inglesa
para la para la para la Australiana
rehabilitacion rehabilitacion rehabilitacion
cardiaca version cardiaca version cardiaca version
colombiana canadiense brasilera
NUmero 30 pacientes 135 pacientes 173 pacientes 114 pacientes 130 pacientes
33,3% (mujeres) 33% (mujeres) 27,7% (mujeres) 25,4% (hombres) 17% (mujeres)
66,7% (hombres) 66,7% (hombres) 72,3% (hombres) 74,6% (mujeres) 83% (hombres)
Edad 67,2 +10,94 64,9+10,5 63,01 +9,5 63,96 +11,47 58,4+ 10,7
Poblacion EC Angioplastia EC EC, angioplastia, EC angioplastia. EC
post-angioplastia, ICC, arritmias,
bypass bypass, EAP, EPOC
|ltem y Subescalas 21 item, 15 item, 26 item,
4 dominios 2 dominios. 4 dominios
Comorbilidad- 22 item, 22 item, Obstaculos Necesidad
Funcionalidad 4 dominios 4 dominios personales y Percibida
Organizacionales
Conflictos Comorbilidad- Comorbilidad- Preocupaciones
de trabajo funcionalidad funcionalidad acerca del
ejercicio
Factores logisticos Conflictos Conflictos Barreras practicas
de trabajo de trabajo
Percepcion Factores logisticos Factores logisticos Percepcion de
de salud conveniencia
Percepcion Percepcion
de salud de salud
Consistencia aC=0,84 aC=0,93 « C=0,88 «a C=0,89 «aC=0,70 - 0,79
interna
Reproducibilidad CCl=0,71 CCl=0,64 CCl=0,68" N.R N.R

Tiempo entre
evaluaciones

Validez

Prueba re-prueba
(2 meses)

IVCr:0,86

IVCp:0,88

Prueba re-prueba
(3 semanas)

Validez de
constructo

Prueba re-prueba
(2%2 meses)

Validez de
criterio: adecuada

IVC: Excelente.

Validez de
constructo:
adecuada

Validez facial
y de constructo
aceptable

EC: enfermedad coronaria; ICC: insuficiencia cardiaca congestiva; EAP: enfermedad arterial periférica; EPOC: enfermedad pulmonar
obstructiva cronica; o C: alfa de Chronbach; CCl: coeficiente de correlacion intraclase; IVCr: indice de validez de contenido para la
relevancia; IVCp: indice de validez de contenido para la pertinencia; CREO: cardiac rehabilitation enrolment obstacle; NR: no realizado.

" Andlisis realizado en 958 pacientes
™ Analisis realizado en 16 pacientes.
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