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INTRODUCCION



1. Disfagia asociada a via aérea artificial

1.1. Definicion de disfagia

Se define como un trastorno de la deglucion caracterizado por la dificultad en la
preparacion oral del bolo o en el desplazamiento del alimento desde la boca hasta el
estdmago; el trastorno incluye desde un retraso o falta de transferencia del bolo, a un
error en la direccion y paso a la via aérea 1. En este Ultimo sentido nosotros la definimos
como “disfuncion o incompetencia glético/subglética” (1-G/SG).

Otra definicidn, amplia el concepto de disfagia a aspectos conductuales, sensoriales y
actos preliminares en la preparacién de la deglucién, como en el aspecto cognitivo
relacionado con el reconocimiento del acto de comer, reconocimiento visual de la
comida y todas las respuestas fisioldgicas al olfato y presencia de comida como la
salivacion. La disfagia como sintoma puede tener un origen funcional (habitualmente
neurdgeno) o mecanico, y también puede ser secundaria a factores iatrogénicos. Dentro
de los sintomas ocasionados por la disfagia se incluyen entre otros, atragantamiento, tos
0 sensacion de obstruccion del alimento, siendo éstos mas significativos cuando se
asocian a neumonia por aspiracion, alteraciéon en el estado nutricional, o una

combinacidn de los mismos -

El paciente con una canula de tragueotomia puede tener disfagia. Los factores
fisiolégicos que pueden contribuir a la disfagia en el paciente con tragueotomia incluyen,
elevacion laringea reducida, sensibilidad faringea reducida, reduccion de la respuesta de
la tos y atrofia por desuso de musculatura laringea 3. Estos factores comprometen la
proteccion gldtica y pueden reducir la eficiencia de la deglucion, aumentando el riesgo
de aspiracion en el paciente con traqueotomia 4. Una canula de traqueotomia con un
neumo-taponamiento se puede utilizar para evitar la aspiracion de secreciones,
aspiracion de alimentos y de contenido gastrico %>°.

Sin embargo, un paciente todavia podria aspirar con un baléon completamente inflado si

presenta disfagia severa o la canula de traqueotomia esta situada demasiado alta °.



1.2. Otras definiciones

e Penetracion laringea: el material extraifio queda en el vestibulo laringeo, no va mas
alla de las cuerdas vocales verdaderas.

e Aspiracion laringea: El material extrafio penetra mas alla de las cuerdas vocales
verdaderas.

e Derrame prematuro: Consiste en la permanencia del bolo alimentario en
hipofaringe (senos piriformes) por mas de 2 segundos antes del inicio de la etapa
faringea de la deglucién.

e Estasis faringeo: Persistencia de alimento en las paredes faringeas, senos piriformes

o vallecula después de producida la deglucion.

1.3. Anatomia y fisiologia de la deglucion. Mecanismos de disfagia

La anatomia y fisiologia de la deglucién proporciona la base para la comprension,
evaluacion y tratamiento de las alteraciones de la misma. Revisaremos aquellas
estructuras que participan y la secuencia de eventos que dan lugar a una deglucién
normal. Se puede resumir que la deglucion implica la coordinaciéon de una secuencia de

activacion e inhibicion de 30 pares de musculos de la boca, faringe, laringe y eséfago.

1.3.1. Estructuras anatomicas

Las dreas anatdmicas que participan en la deglucion incluyen la cavidad oral,

faringe, laringe y eséfago’ (Figura 1).



Soft palate A

Hard palate Oral pharynyx

Oral cavity Valleculae

Tongue Hyoid bone

Epiglottis

Laryngeal pharynx
(hypopharynx)

Esophagus
Mylohyoid ms.

Thyrohyoid membrane

o
Vocal cord Trachea

Transverse
arytenoid ms.

Cricothyroid
membrane

Cricoid cartilage

Figura 1. Estructuras anatémicas de la cavidad oral, faringe, laringe y eséfago

(Modificado de: AGA technical review: Oropharyngeal dysphagia. www.uptodate.com.)

Cavidad oral

La cavidad oral se extiende desde los labios, en su parte anterior, hasta la
orofaringe. El paladar duroy el paladar blando son las estructuras que separan la cavidad
oral de la cavidad nasal. El suelo de la boca esta formado por los musculos milohioideo,
genihioideo y el vientre anterior del digastrico. La lengua se compone practicamente en
su totalidad de fibras musculares que van en todas direcciones. Esta formada por cuatro
musculos intrinsecos y cuatro musculos extrinsecos (geniogloso, palatogloso, estilogloso
e hiogloso). El techo de la boca esta formado por el maxilar o paladar duro, el velo del
paladar blando y la dvula. El paladar blando es mévil y puede colocarse hacia abajo y
hacia delante contra la porcién posterior de la lengua gracias a la accién del musculo
palatogloso situado en el pilar anterior de las fauces. Puede elevarse y retraerse
contribuyendo asi al cierre velofaringeo gracias a una combinacién de acciones
musculares que incluyen el musculo palatofaringeo, el musculo elevador del paladar y

las fibras del musculo constrictor faringeo superior.



Inervacién motora:
- Musculatura labial: nervio facial.
- Musculatura masticatoria: ramas del nervio trigémino.
- Musculatura palatal: fibras motoras del nervio vago a través del plexo faringeo.

- Lengua: el nervio hipogloso, conduce las fibras motoras que inervan la musculatura
intrinseca y extrinseca de la lengua, a excepcién del musculo palatogloso, que esta

inervado por una rama del plexo faringeo procedente del nervio vago.
Inervacion sensitiva:

- En los 2/3 anteriores de la lengua y cavidad bucal, |la sensibilidad general depende

del nervio lingual, rama del nervio trigémino; y el gusto del nervio facial.

- En el 1/3 posterior de la lengua y cavidad bucal, la sensibilidad general y el gusto

dependen del glosofaringeo.

- La secrecién de saliva se controla por el nucleo salivatorio del tronco del encéfalo a

través del sistema parasimpatico.

Faringe

La faringe se extiende desde la base del craneo en direccion caudal hasta unirse con
el eséfago. Se dividen en tres partes: nasofaringe, orofaringe e hipofaringe, que conecta
con el eséfago a través del musculo cricofaringeo; las fibras del musculo constrictor
inferior de la faringe se insertan en los bordes laterales del cartilago tiroideo, formando
a cada lado un espacio entre estas fibras y el cartilago tiroideo que se denominan senos
piriformes. Estos espacios terminan a nivel inferior en el musculo cricofaringeo, que es la
estructura mas inferior de la faringe. En reposo, las fibras del musculo cricofaringeo
presentan cierto grado de contraccion tdnica para prevenir la entrada de aire en el
esofago durante la respiracion. El musculo cricofaringeo y la lamina del cartilago cricoides

forman conjuntamente el esfinter esofagico superior (EES) (Figura 2).



El EES se define como una zona de presion elevada de unos 2 a 4 cm. de longitud capaz
de soportar presiones de hasta 11 cm. de H,0. Previene el paso de contenido esofagico
a la faringe, tiene su mayor presién inmediatamente antes de la deglucién y durante la
inspiracion; el aumento de presion durante la inspiracidon asegura que no entre aire en el
eso6fago. En el momento apropiado de la deglucidn (coincidiendo con la contraccidn

faringea) el esfinter se abre para permitir el paso del bolo al eséfago (Figura 3).

La inervacidn motora y sensitiva es llevada a cabo por las ramas de los pares craneales

glosofaringeo y vago, a través del plexo faringeo.
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Figura 2. Cy D. Visidn radioldgica lateral de la faringe

Porcidn basilar del hueso occipital Tubérculo faringeo

Coanas Base del crineo (porcion basilar del hueso occipital)
Amigdala faringea nt
Amigdala ¢ e |
faringea
i Porcion cartilaginosa
2 'I’""I‘“ de la trompa auditiva
estiloides (faringotimpanica,
> 3 de Eustaquio)
Masculo
digdstrico - Fascia
(vientre faringobasilar
posterior) 1
) s 5 Coana
Masculo T {
estilohioideo

Masculo

Masculo elevador
estilofaringeo

Apdfisis estiloides
Tabique nasal
del velo del paladar

Rodete tubarico

Fasciculo muscular
accesorio para la Misculo
porcion petrosa del AN salpingofaringeo
hueso temporal

Orificio faringeo de la trompa
Mussculo constrictor auditiva (faringotimpanica,
superior de la faringe Nasofaringe < de Eustaquio)

Receso faringeo
Musculo

Glandula parotida
Rodete del elevador (pliegue

g ] Uvula causado por ¢l masculo

\ ’ / MG RS : elevador del velo del paladar)

plerigoidéo medisl / / 4 Pliegue salpingofaringeo

p Paladar blando

Fascia faringobasilar ( Angulo de la mandibula

Glandula submandibular

Ovula

Masculo constrictor

medio de la faringe
Rafe faringeo

Masculo constrictor

Masculo estilofaringeo
superior de la faringe

;/
L.

Pliegue faringoepiglotico

—
=
‘}

Orofaringe £
Hueso hioides (punta del asta mayor)

Pliegue aritenoepiglotico
Masculo constrictor

medio de la faringe

1
e

Amigdala palatina
Raiz de la lengua
Arco palatofaringeo

Misculo constrictor inferior
de Ia faringe (borde del corte] Relieve causado por el asta mayor
_____________ del hueso hivides
Masculos faringeos longitudinales al

Epiglotis 8 Epiglotis
Masculo constrictor Entrada a la laringe
inferior de la faringe |

Membrana tirohioidea Laringofaringe <
Tubérculo corniculado

Asta superior

del cartilago tiroides
Tubérculo cuneiforme

Relieve causado por el asta superior

del cartilago tiroides
Ramo interno del nervio

laringeo superior
Msculos aritenoideos

Pliegue aritenoepiglético
transverso y oblicuo

Aponeurosis faringea
Msculo cricoaritenoideo posterior

Fosa (receso) piriforme
Tubérculo cuneiforme
Masculo cricofaringeo (porcion del

constrictor inferior de la faringe)
Masculo cricofaringeo (porcion

Pliegue por encima del ramo interno
del nervio laringeo superior
del constrictor inferior de

Tubérculo corniculado

aringe) Borde posterior de la lamina del cartilago tiroides
Masculo esofagico longitudinal

Insercion cricoidea del masculo
esofigico longitudinal

: Masculo esofagico circular
i f
/# &

Escotadura interaritenoidea

Relieve sobre la limina
del cartilago cricoides

o

Esdfago <

Triquea

Figura 3. A. Musculos de la faringe: visidn posterior parcialmente abierta. B. Faringe: vision

posterior abierta (Netter Frank H., MD (2007). Atlas de Anatomia Humana. Edicién en espafiol de la 42
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Figura 3. Cy D. Vision radiolégica antero-posterior de la faringe

Laringe

La laringe se halla situada anterior a la hipofaringe en el extremo superior de la
traquea suspendida por los musculos que se insertan en el cartilago hioides. Sirve de
valvula para impedir la entrada de alimento en la via aérea durante la deglucion. Los
componentes osteo-cartilaginosos de la laringe son: el hueso hioides, la epiglotis, el

cartilago tiroides, el cartilago cricoides y los cartilagos aritenoides, corniculados y

cuneiformes (Figura 4).



Figura 4. A. Cartilagos de la laringe (vision anterior, posterior, anterosuperior, lateral derechay
seccion medial (sagital). B. Orofaringe y Laringofaringe (vision posterior abierta) (Netter Frank H.,
MD (2007). Atlas de Anatomia Humana. Edicidn en espafiol de la 42 ed. de la obra origina en inglés Atlas of

Human Anatomy)

La estructura mas proximal de la laringe es la epiglotis, el espacio formado entre
la base de la lengua y la epiglotis se denomina vallécula, esta junto con los senos
piriformes se les conoce como recesos faringeos en los cuales el alimento puede quedar
retenido antes o después de que se estimule el reflejo faringeo. La apertura hacia la
laringe se denomina vestibulo laringeo y esta delimitado por la epiglotis, pliegues
aritenoepigloticos, cartilagos aritenoides y cara superior de las cuerdas vocales falsas. La
accion muscular sobre estos cartilagos aritenoides controla el movimiento de las cuerdas
vocales verdaderas. Los aritenoides durante la deglucién basculan hacia delante, por
accion del musculo tiroaritenoideo, este movimiento anterior ayuda al cierre de la glotis.
El espacio que se forma a cada lado entre las cuerdas vocales verdaderas y falsas se

denomina ventriculo laringeo. Las cuerdas vocales verdaderas forman el margen inferior



del ventriculo laringeo, estan constituidas por los musculos vocal y tiroaritenoideo.
Cuando se cierran se proyectan hacia la via aérea y asi se asegura un cierre efectivo de la
laringe. Son el ultimo nivel de proteccién de la via aérea antes de entrar en la traquea.
La epiglotis y los pliegues aritenoepigldticos, los aritenoides, la base de la epiglotis y las
cuerdas vocales verdaderas forman tres niveles de esfinter en la laringe capaz de cerrarla
por completo y aislarla de la faringe, previniendo asi la penetracion de alimento o
liqguidos durante la deglucion. Con independencia de esta funcion, las cuerdas vocales
tienen la importante misidon de la fonacidn. La laringe y la trdquea estan suspendidas en
el cuello entre el hueso hioides a nivel proximal y el manubrio del esterndn a nivel distal.
Existen varios musculos que contribuyen a esta suspension que junto a la elasticidad de
la traquea permiten a la laringe movimientos de elevacion, anteversion y descenso segun

la actividad. El hueso hioides sirve de apoyo a la lengua, por tanto,

hay una estrecha relacion anatdmica entre el suelo de la boca, la lengua el hueso hioides
y la laringe. Cuando cualquiera de estas estructuras se mueve, arrastra y también mueve

a las otras estructuras.

Todos los musculos laringeos estan inervados (inervacion motora) por el nervio
recurrente laringeo, excepto el musculo cricotiroideo que estd inervado por la rama

externa del nervio laringeo superior.

La inervacion sensitiva es llevada a cabo por los pares craneales, en concreto, el

glosofaringeo (IX par).

Eséfago

El es6fago es un tubo muscular habitualmente colapsado de unos 23 cm a 25 cm
de longitud que recorre el cuello y el torax, y tras atravesar el diafragma, por el hiato
esofagico, termina en el estdmago. Tiene un esfinter en cada extremo, el EES en el
extremo proximal y el esfinter esofagico inferior (EEI) en el extremo distal, el cual tiene
como funcion evitar el paso de alimentos y secreciones acidas desde el estdmago al

es6fago?.
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La inervacion estriada esta inervada por los pares craneales glosofaringeo y
vago (IX y X par). La musculatura lisa esta inervada por fibras preganglionares que se

originan en el nucleo motor del nervio vago (X par).

1.3.2. Fisiologia de la deglucion
La deglucién se divide en cinco fases:
e Fase de anticipacion.

e Fase oral preparatoria, en la que los alimentos son manipulados en la boca,
masticandose si es preciso, para conseguir la consistencia adecuada para la

deglucion.

e Fase oral de la deglucidén, en la que la lengua propulsa el bolo hacia la parte

posterior hasta que se dispara la deglucidén faringea.

e Fase faringea, cuando se dispara la deglucion faringea y el bolo se desplaza a

través de la faringe.

e Fase esofagica, en la que la peristalsis esofagica conduce el bolo desde el

esofago cervical al toracico y al interior del estémago.

Como resultado del estimulo del reflejo deglutorio faringeo se producen el siguiente

conjunto de actividades fisioldgicas 8:

e Elevacion y retraccion del velo del paladar con cierre completo de la valvula

velofaringea para prevenir la entrada en la cavidad nasal.
e Elevacion y movimiento anterior del hioides y la laringe.

e Cierre de la laringe a nivel de los tres esfinteres: Cuerdas vocales verdaderas,

cuerdas vocales falsas y la epiglotis, para evitar el paso a la via aérea.

e Apertura del esfinter cricofaringeo para permitir el paso del bolo desde la

faringe al eséfago.
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e La base de la lengua forma una “rampa” que permite colocar el bolo en la
faringe, seguido de una retraccién de la base de la lengua para contactar con la

pared faringea posterior.

e Contraccién progresiva de proximal a distal de los musculos constrictores de la

faringe.

La laringe se cierra anatdmicamente de abajo hacia arriba: primero las cuerdas
vocales verdaderas (contraccién de la musculatura intrinseca de la laringe), seguido de
los pliegues vestibulares, después la parte baja del vestibulo (aproximacién y movimiento
hacia delante de las aritenoides) y por ultimo la parte superior del vestibulo (posicién
horizontal de la epiglotis que contacta con el cierre de los aritenoides). Esta accién limpia
cualquier posible penetracion del alimento o liquido al vestibulo laringeo. En adultos
normales la entrada a la via aérea se cierra aproximadamente 1/3 a 2/3 de segundo
durante degluciones Unicas. Durante degluciones secuenciales (beber de un vaso) la via
aérea puede cerrarse 5 segundos o mas. El cierre de las cuerdas vocales ocurre cuando
la laringe se ha elevado aproximadamente el 50% de su maxima elevacién °. Y

posteriormente, la apertura de la laringe se produce de arriba hacia abajo *°.

Figura 5. Etapas de la deglucién desde la fase oral a la faringea (© KO Studios, 2002.)
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Control neural de la deglucion

La degluciéon implica una compleja secuencia de contraccion muscular
cuidadosamente sincronizada que transporta la comida de la boca al estdmago,
asegurando la proteccién de la via aérea. La regulaciéon central del reflejo deglutorio
depende de los centros deglutorios del tronco cerebral que reciben la sefial sensitiva de
la orofaringe y del eséfago y junto con el mecanismo de control peristaltico local elaboran
la secuencia motora . El inicio voluntario de la deglucién requiere la integridad de las

areas sensoriomotoras del cortex cerebral, que, en conjuncién con influencias

subcorticales, modulan el patréon de actividad deglutoria ? (Figura 6).
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Figura 6. Esquema anatomo-temporal de las fases de la deglucién
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El control neural de la deglucién integra tres componentes:
1. Aferencias sensoriales procedentes de los pares craneales.
2. Centros organizadores centrales.

3. Eferencias motoras procedentes de los pares craneales.

Estudios con resonancia magnética funcional y tomografia por emisién de
positrones (PET) demuestran que la deglucion tiene una representacion cerebral
multirregional, fundamentalmente cértex premotor lateral y sensoriomotor caudal,

insula, cértex temporopolar y amigdala, cerebelo y regién dorsal del tronco del cerebro

13

El mecanismo por el cual las dreas corticales participan en la funcion deglutoria
es poco conocido, aunque existe una evidencia creciente que las estructuras corticales
tienen una influencia significativa sobre los nucleos deglutorios del tronco encéfalo,
mediante las proyecciones corticales que conectan los centros corticales y bulbares de la
deglucion . Se piensa que los movimientos del habla y tal vez la fase oral de la deglucién
dependen de las regiones laterales del cortex motor primario y de las dreas premotoras.
Ademas, existen centros subcorticales, que pueden iniciar o modificar la deglucién, como
son la cdpsula interna, subtalamo, amigdalas, hipotalamo y sustancia negra. La insula
anterior y el cerebelo probablemente también participan de forma activa en el inicio

voluntario de la deglucién 115,

Los estudios realizados por PET, demuestran que durante la deglucién se

activan sobre todo el hemisferio izquierdo y/o vermis 1.

El hecho que durante la deglucién se activen multiples dreas corticales y
subcorticales ¥, permite explicar que multiples lesiones cerebrales pueden producir

disfagia (no Unicamente aquellas que afectan el tronco del encéfalo).

Los principales nucleos motores del tronco del encéfalo implicados en la

deglucidn son el nicleo motor del hipogloso y el nicleo ambiguo *.
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Figura 7. Control del Sistema Nervioso Central de la fase faringea de la deglucion (© Copyright

2001-2013 | All Rights Reserved. 600 North Wolfe Street, Baltimore, Maryland 21287)

1.4. Factores de riesgo

Se sabe que varios factores aumentan el riesgo de disfagia, aspiracidon vy
neumonia en pacientes criticos. Se ha demostrado que los pacientes no intubados con
ictus y otras enfermedades neuromusculares presentan un mayor riesgo de aspiracidény
neumonia 1. Ademads, conoce que la posicién en decubito supino en la cama y el reflujo
gastroesofagico frecuente en pacientes ventilados mecdnicamente aumentan el riesgo
de neumonia nosocomial 7. Por ultimo, los pacientes con un nivel de consciencia
disminuido tienen mas probabilidades de aspirar 8. Los factores que aumentan el riesgo
de una deglucidn dificultosa en pacientes despiertos y recién extubados sin accidentes
cerebrovasculares ni enfermedades neuromusculares son peor conocidos. El
ecocardiograma transesofagico perioperatorio se asocié de forma independiente con un
mayor riesgo de disfagia post-extubacidn en pequefias cohortes de pacientes sometidos
a cirugia cardiaca °. Ademas, una clase funcional mas baja previa al ingreso se ha
asociado de forma independiente con la disfagia post-extubacién en pacientes de edad
avanzada ?°. Curiosamente, la edad, la duracién de la intubacidn, la diabetes mellitus, la
insuficiencia renal, las complicaciones pulmonares postoperatorias y la traqueostomia
han sido tanto apoyadas como rechazadas como factores de riesgo potenciales para la

disfagia post-extubacién®. Aunque los analisis retrospectivos iniciales de disfuncién de la
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deglucién en pacientes con traqueotomia allanaron el camino para el estudio de la
deglucién en la UCI, desde entonces los expertos han debatido los efectos reales de la

traqueotomia sobre la funcidn de deglucién 22,

Las diferentes revisiones, coinciden en que los factores de riesgo que se han

asociado a la aparicion de trastornos de la deglucién en los pacientes criticos son ®:

o Disfagia preexistente.

o Cancer, cirugia o radiacion de la cabeza, el cuello y / o el eséfago.
. Delirio, sedacién excesivay / o demencia.

o Accidente cerebrovascular o enfermedad neuromuscular.
o Mayor duracién de la ventilacidén mecanica.

o Multiples intubaciones.

o Traqueotomia.

o Presencia de reflujo gastroesoféagico severo.

o Desarrollo de polineuro-miopatia del paciente critico.

o Posicién en la cama en decubito supino.

) Realizacion de ecocardiografia transesofagica.

1.5. Prevalencia

La frecuencia de la disfagia (incompetencia faringea y laringea, habitualmente
de la regidn glético/subgldtica) y aspiracion en pacientes que requieren el uso de una via
aérea artificial hasta el momento no esta bien determinada. Parte de la variabilidad en
la frecuencia estimada de disfagia estd relacionada con la falta de criterios diagndsticos
aplicados universalmente, las diferencias de cohorte y la variacién en el momento de la

evaluacién de la deglucion. Un factor adicional que no determina la prevalencia de la
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disfagia es si la disfuncidon de la deglucidn en estos pacientes es anterior al ingreso en la
UCl o si se desarrollé como resultado de la enfermedad critica. Algunos estudios sugieren
una proporcidon superior al 40% de dichas alteraciones en pacientes recientemente
extubados, y entre el 50 y 84% en pacientes que requieren traqueotomia 23%%.
Estimaciones conservadoras sugieren que un minimo del 20% de todos los pacientes
extubados tras insuficiencia respiratoria aguda padecen una anomalia en la funcidn
deglutoria 2>2%, Barker et al %/, demostraron que el 51% (130 de 254) de los pacientes de
cirugia cardiaca que recibieron ventilacién mecanica durante 48 horas presentaban una
deglucién anormal detectada mediante la evaluacién de la deglucidon a pie de cama.
Ademas, El Solh et al 2° demostraron evidencia endoscépica de aspiracion en el 44% de
los pacientes recientemente extubados. En una gran cohorte de supervivientes de
enfermedades criticas, el 15% de todos los ingresados en la UCI presentaban disfuncion
de la deglucidn, a pesar de que mas de dos tercios de los pacientes no recibieron una
evaluacién diagnostica protocolizada de su funcién deglutoria . Aunque estos estudios
intentaron excluir a los pacientes con disfuncién deglutoria preexistente, es posible que
las estimaciones existentes incluyan a pacientes con disfagia no diagnosticada

previamente que se identifica posteriormente tras la enfermedad critica.

2. Importancia clinica de la disfagia

La disfagia secundaria a la via aérea artificial tiene una relevancia clinica
significativa. Asi M. Match et al.! llaman la atencion sobre la importancia clinica y de
costes que tienen los trastornos de la deglucién en una gran parte de los pacientes
ingresados en una Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y que han precisado via aérea
artificial, remarcando la necesidad de la eficacia en la de detecciéon de estos
trastornos, asi como de estudios encaminados a la comprensidén precisa de los
mismos, y a la identificacion de factores de riesgo modificables, junto al desarrollo de

nuevos tratamientos encaminados a disminuir la carga personal y asistencial que
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sufren estos pacientes (comorbilidad, incremento de estancias hospitalarias,

incremento de la discapacidad, etc.).

Una de las primeras y mejores revisiones de conjunto sobre la disfagia
secundaria a la via aérea artificial es |a realizada por T. Goldsmith 23, expone tanto la
fisiologia de la deglucién, como los efectos adversos que provocan la intubacion oro-
traqueal y la traqueotomia, sobre la deglucidn y la proteccion de la via aérea; realiza
una revision de los apartados que deben incluirse para una correctaexploracion fisica
e instrumental de los pacientes con sospecha de disfagia, concluyendocon una serie
de normas para el manejo de esta patologia. En esta revisidn, ya se cuestiona la
utilidad real del test de Evans con azul de metileno, tomando en consideracion las
limitaciones de este test puestas de manifiesto por el estudio de Brady et al.?® de 1999,
qgue concluyeron que dicho test tiene un 50% de falsos negativos y que tan solo es
valido cuando la aspiracién es superior al 10% del bolo. No obstante, este test, con
algunas modificaciones, se continia empleando por su facilidad de realizacidn, su bajo
coste y porgue aun no esta bien definido el papel que puede jugar la micro- aspiracion

en el curso evolutivo de los pacientes criticos con trastornos leves de la deglucidn.

La intubaciodn translaringea ocasiona los siguientes efectos secundarios %3:

e Interfase tubo/laringe (traumatismo): provoca un edema gldtico y/o

supragldtico, edema de cuerdas vocales, tejido de granulacion en la laringe

posterior, subluxacion de uno o ambos cartilagos aritenoides, paralisis (por

compresion) temporal o permanente del nervio recurrente laringeo. Todo ello

reduce la capacidad sensitiva del paciente, para detectarlas secreciones en la

hipofaringe y laringe, lo que ocasiona un desajuste en la sincronizacion de la

respuesta deglutoria faringea, pudiendo causar aspiraciones (la mayoria de las

veces silentes). Ademas, conlleva una alteracion del sistema de proteccién de

la via aérea. Cualquiera de estas alteraciones puede comprometer Ia

competencia glética imprescindible tanto para la proteccién de la via aérea,

como para la fonacién.
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e Atrofia muscular por desuso. La intubacion mantiene la glotis abierta,

impidiendo los movimientos de los musculos intrinsecos y extrinsecos laringeos
y para- laringeos, causando atrofia muscular, debilidad y, a veces, rigidez.

Incoordinacién respiracion / deglucion. Tanto durante la intubacidn
traslaringea, como tras la extubacion. Esta incoordinacién se hace mas evidente
cuanto mayor sea el esfuerzo respiratorio y cuanto mayor sea la frecuencia

respiratoria.

Efectos adversos de la traqueostomia:

Deterioro del reflejo de cierre gldtico. El cierre gldtico o reflejo de aduccidn
laringeo, es provocado por la presencia de material en la mucosa supraglética.
La duracion de la aduccién / abduccidon de las cuerdas vocales, durante la
deglucién de liquido en pacientes tragueostomizados, se ha visto mascorta
que en los no traqueostomizados. Esta condicidon favorece la aspiracién. Si en
los pacientes coexiste una sonda nasogastrica (SNG) que favorece el reflujo, las

aspiraciones pueden ser mas frecuentes.

Reducciéon de la presidon subglética. La resistencia espiratoria que ofrecen las
cuerdas vocales, ayuda a mantener la capacidad residual funcional (CRF),
debido a una prolongacion de la fase espiratoria (“freno espiratorio”, “PEEP
fisiolégica”). Evita una tos efectiva sobre la glotis, para expectorar material y/o

secreciones retenidas.

Reduccion del desplazamiento laringeo. El desplazamiento infero-superior con
anteriorizacién de la laringe, facilita el cierre vertical del vestibulo laringeo,
favorece la proteccién de la via aérea y abre el segmento superior del eséfago
(esfinter superior). Este desplazamiento se ve reducido por la estoma quirurgico
que une la pared traqueal anterior con la piel del cuello, por el sistema de

sujecion de la canula y por el neumo-taponamiento sobredistendido.

Deterioro de la sensibilidad laringea e hipofaringea. La agudeza de las

sensaciones se encuentra deteriorada, al faltar el flujo aéreo normal. La pérdida
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de sensibilidad de la zona, hace que se retrase la respuesta refleja de aduccién
laringea, disminuyendo asi la protecciéon de la via aérea. La restauracion del
flujo aéreo transglético, mejora la respuesta sensorial y favorece Ia

reorganizacion del mecanismo de la deglucién.

2.1. Aspiracion

Aunque se sabe que la funcién laringea puede verse alterada por la intubacién
endotraqueal, sorprendentemente existe escasa documentacion sobre los déficits de
deglucién observados clinicamente en pacientes recién extubados. Algunos estudios han
observado la deglucién de liquidos o sélidos 3, pero otros han evaluado la aspiracion por
la presencia de secreciones endolaringeas. Desde hace mas de 20 afos se estudia la
aspiracion en pacientes en estado critico en las 24h siguientes a la extubacion. Se evalua
la consistencia del contenido aspirado desde tipo “pudding” o purés hasta liquidos. Las
aspiraciones pueden ser silenciosas, es decir, que no se produzca el reflejo de la tos en
respuesta a la aspiracidn 2°. Anecddticamente, hay muchos pacientes cuya funcién
laringea no se ve comprometida por la intubacién endotraqueal mas alla de un dolor de
garganta tras la extubacion, y estos pacientes se recuperan rapidamente con una
deglucién segura y una fonacidn clara. También se desconoce la prevalencia exacta de
los trastornos de la deglucidn en pacientes con traqueostomia, pero en la bibliografia se
hace mencidn frecuente de la aspiracidon en pacientes traqueostomizados. La frecuencia
comunicada oscila entre el 50% y el 83% . La variacion se explica en parte por las
diferencias metodoldgicas de los estudios, incluida la forma en que se evaluaron los
trastornos de la deglucidn, el tipo de canula de traqueostomia utilizada y si habia balén

de neumo-taponamiento con o sin canal de aspiracion subgldtica.

Contrariamente a la creencia comun, la disfagia, no es el Unico factor
predictivo de la neumonia por aspiracién en pacientes post-extubados o con
traqueostomia: un mecanismo competente de proteccion de las vias respiratorias es la

clave para evitar que sustancias no deseadas entren en las vias respiratorias.
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2.2. Morbilidad y mortalidad

En el ensayo DYnAMICS 3! (Dysphagia in Mechanically Ventilated ICU Patients:
A Prospective Observational Trial; Joerg C. Schefold et al.) los 1300 pacientes con disfagia
asociada a via aérea artificial necesitaron tiempos mas prolongados de Ventilacion
Mecanica (VM) invasiva, de uso de SNG, de terapia antibidtica/antimicrobiana, y mayor
necesidad de adrenalina. El uso global de recursos, la estancia en la UCl y en el hospital
y la tasa de mortalidad hospitalaria por todas las causas fueron mayores en los pacientes
con test de cribado de disfagia positivo. En estos pacientes, la mortalidad por cualquier
causa a los 28 y 90 dias aumentd un 6,6% y un 9,2%, respectivamente, y se observaron
reintubaciones mas frecuentes (n = 34/116; 29,3% frente a 33/817; 4,0%) y mas
reingresos en la UCI (n = 20/116; 17% frente a 61/756; 7,5%). Los pacientes con disfagia
tuvieron menos probabilidades de ser dados de alta a su domicilio (con/sin atencién
domiciliaria) y mas probabilidades de ser dados de alta a otros hospitales (incluidos
hospitales de rehabilitacion). Las tasas de reingreso hospitalario en los 14 dias siguientes

al alta hospitalaria no difirieron entre los pacientes con y sin disfagia (1,7% frente a 0,9%).

3. Diagndstico

Tal y como ya se ha descrito, la deglucién es una respuesta neuro-muscular
rapida de base anatdomica compleja, que precisa de métodos de exploracidn especificos.
Una buena historia clinica, es fundamental para la orientacion diagndstica de la disfagia;
uno de los problemas que se evidencian en la orientacidon diagndstica se debe a que es
una patologia que compete a muy diversas especialidades médicas, por lo que tiende a
“diluirse” su orientacion diagndstica y aun mas sus comorbilidades y tratamiento. Por

eso es recomendable su abordaje multidisciplinar.
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3.1.

Evaluacion clinica de la deglucién

Inspeccion de la cavidad oral.

Funcidn oral motora y sensitiva.

] Exploracion de los pares craneales V, VI, IX, X, XII.
- Movimiento de labios, cara, lengua, mandibula, paladar.
- Valorando fuerza, simetria, velocidad y rango de accién.

. La valoracion del reflejo nauseoso, no representa ningun valor en la

orientacién diagndstica de la deglucion.

. La pérdida del reflejo tusigeno, es un signo de un aclaramiento de la via

aérea reducido.

. Una voz humeda o “borboteo vocal” orienta hacia un estasis faringeo de

secreciones, lo cual predispone la penetracion y aspiracion.

Cabe sospechar una disfagia oral cuando existe:

- Babeo
- Salida de alimentos, por alteraciones en el cierre labial y/o musculos faciales

- Dificultad en la masticacién o en la progresion del bolo, en el inicio de la deglucién

o disgregacion del bolo en la boca
- Sialorrea / xerostomia
- Deglucién lenta y por partes

- Disartria

Cabe sospechar una disfagia faringea cuando existe:

- Sensacion de atasco del bolo alimenticio localizado en el cuello

- Regurgitacién nasal
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- Necesidad de degluciones repetidas para “limpiar la faringe de sdlidos o liquidos”
- Tos 0 ahogamiento coincidentes con la deglucién (sugieren aspiracién)
- Disfonia con o sin disartria

- Via aérea artificial

3.1.1. Clasificacion clinica de la disfagia oro-faringea
e LEVE
- Trastornos en la movilidad lingual
- Trastornos en la transformacion del bolo
- Retraso en la fase propulsiva
- Perdida de contenido oral (falta la oclusidn labial)
- No se asocia tos con la deglucién
- No se evidencia disfonia, ni disartria
e MODERADA
- Alteraciones en la movilidad y coordinacién de labios y lengua
- Escape de alimentos por via nasal
- Lentitud en la fase propulsiva
- Reflejo de deglucién lento o ausente
- Tos (durante y/o después de la deglucion)
- Presencia de disfonia y/o disartria

- Riesgo de aspiraciones
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e SEVERA
- Todo o parte de lo anterior

- Disminucién o abolicion de la elevacion y anteriorizacion del hioides y

estructuras laringeas, con la deglucién

- Suele coexistir pérdida “de apetito” y/o ponderal e incluso desnutricion y

deshidratacion, junto con infecciones respiratorias de repeticidon

3.2. Pruebas de cribado

En la actualidad, la prueba diagndstica mas comun para evaluar la disfagia tras
la extubacidn es una evaluacién de la deglucién a pie de cama realizada por un logopeda.
No obstante, los componentes de este examen no estan estandarizados y pueden variar
segun el profesional que los realice *2. Los pacientes suelen someterse tras la evaluacién
estructural y funcional de la boca y de la respuesta a la tos, a una evaluacion de la funcidn
de deglucion con diferentes texturas de alimentos y espesores de liquidos. La evaluacién
de la deglucién a pie de cama ha sido criticada por su escasa sensibilidad, asi como por
su dificil reproducibilidad inter e intra observador 333435, Aunque no se ha validado con
respecto al gold standard, a menudo se utiliza una escala de siete puntos que incorpora
el riesgo de aspiracion percibido y las recomendaciones dietéticas subsiguientes para

clasificar la gravedad de la disfagia °.

Aunque la evaluacion de la deglucion a pie de cama suele ser la Unica
evaluacion realizada, pueden solicitarse pruebas adicionales para ayudar en el

diagndstico de la disfagia asociada a via aérea artificial.

3.2.1. Valoracidn de deglucién de agua (sin o con pulsioximetria)

Se administran varios tragos de agua en distintos momentos, la aparicion de
tos, episodio asfictico y voz hiumeda se consideran indicadores de aspiracion. Unos

autores emplean 50 mL de agua, administrando alicuotas de 10 mL 3’ mientras que otros
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autores administran alicuotas de 5 mL mediante una cuchara, hasta alcanzar 60 mL en
dos minutos 3. Con este test se ha apreciado una sensibilidad que oscila entre el 27% y

el 85%, con una especificidad que oscila entre el 50% y el 88%.

En estudios posteriores se combina el test de deglucién de agua con la
pulsioximetria, considerdndose indicadores de aspiracién la aparicion de tos, episodio
asfictico, voz humeda, y/o un descenso mayor o igual a dos puntos porcentuales de la
Sp02. Desde esta perspectiva se alcanza una sensibilidad del 94% y 98%

respectivamente, junto a una especificidad del 63% y 70% respectivamente 3.

3.2.2. Test de azul de metileno (TAM)

Para la aproximacion diagndstica de la disfagia o incompetencia
gldtico/subgldtica (1-G/SG), en pacientes traqueostomizados, se utiliza el test de azul de
metileno o “test de Evans”. Dicho test hasta el momento ha mostrado una elevada
sensibilidad entre el 82% y el 100% para aspiraciones groseras (aproximadamente >10%
del bolo), asi como una tasa elevada de falsos negativos, hasta un 50%, en estudios con
unas muestras pequefias %%, Este test consiste en la instilacién de unas gotas de azul
de metileno en la lengua, en pacientes tragueostomizados, que mantienen respiracion
espontanea o son capaces de mantener ventilacion con presién continua en la via aérea
(CPAP <6 cm H20) y a los que se puede desinflar el neumo-taponamiento, estando en
posicion semisentada entre 602 y 902; durante las horas siguientes se busca en las
aspiraciones traqueales, la aparicion de secreciones tefiidas de azul, lo que indica que

existe paso de la faringe a la traquea.
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Figura 8. Evaluacion de la deglucion con el test de azul de metileno. A. Administracion oral de
azul de metileno. B. Aparicién de secreciones de color azul procedentes de la traqueostomia en

un paciente con disfagia (Tomadas de Garuti et al%?)

En nuestra Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Universitario Clinico San
Cecilio de Granada (HUSC) desde hace afios, se emplea el test de Evans modificado (TAM-
m), para obtener mejores rendimientos. En los pacientes traqueostomizados, en los que
esta indicado y cumplen con las condiciones antes descritas, se depositan 2 ml de azul
de metileno mezclados con 5 ml de agua en el tercio medio-posterior de la lengua y se
observa la aparicion o no de tos (precoz o tardia) y la salida y/o aspiracion de secreciones
tefiidas de azul (a los 5 minutos), por la cdnula de tragueotomia, asi como la salida de
saliva tefiida por las comisuras labiales. Al emplear 5 ml de liquido, estamos dentro de
una degluciodn fisiolégica que sabemos que es volumen dependiente, estando su rango
de estudio entre 1 ml y 20 ml (ver Figura 6); la salida de saliva tefiida de azul por las

comisuras labiales, hablaria a favor de una posible disfagia oral.

Para la estandarizacién del test de azul de metileno y su interpretaciéon, hemos

desarrollado la siguiente guia de actuacion:

J El paciente esta consciente y colaborador
. Es capaz de mantenerse sentado entre 602 y 902
o Mantiene respiracion espontanea, con o sin aporte de oxigeno
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[ TEST DE AZUL DE METILENO ]

* Depositar 2 mL de azul de metileno
entre el 1/3 medio y 1/3 posterior de la lengua.
» Poner en marcha el cronémetro

TINCION AZUL
« Tos laringea + SB tefiidas de azul por canula
» Tos traqueal + SB tefiidas de azul por canula
« Tos bronquial + SB tefiidas de azul por canula
* No tos + SB tefiidas de azul al aspirar a los 5”.
*«NO TOS + NO AZUL

TOS
« Laringea - inmediata
» Traqueal > < 30”
* Bronquial > > 30"
* No tos

*SB:secreciones bronquiales

Figura 9. Esquema de realizacion e interpretacion del test de azul de metileno modificado

3.2.3. Método de exploracién clinica volumen-viscosidad (MECV-V)

El método de exploracidn clinica volumen-viscosidad (MECV-V), desarrollado por
el Dr. Clavé y su equipo, es util para identificar la disfagia orofaringea %. Se basa en que
la disminucion del volumen del bolo y el aumento de la viscosidad mejoran la seguridad
de la deglucion *. Se realiza con el enfermo en sedestacion y monitorizacién continua de
la saturacién de oxigeno (pulsioximetro). Se administran bolos de 5, 10 y 20 ml con
viscosidades néctar, puding y liquida (agua). Se comienza por la viscosidad néctar a
volumen bajo, para iraumentando este, y se sigue el mismo procedimiento con el liquido
claro (agua) y, finalmente, con la viscosidad puding. Se empieza siempre con viscosidad
intermedia (néctar) dado que es la mds segura en una persona en la se sospecha disfagia
orofaringea®. Por el mismo motivo se comienza siempre con volimenes bajo (5 ml) que
son mas faciles de procesar en caso de que exista disfagia, con idea de evitar riesgos de

broncoaspiracion.

En cada ocasidn se registra si se producen signos de alteracién de la seguridad (tos,
descenso de la saturaciéon basal de oxigeno mayor de un 5% y cambio del tono de voz)
y/o de la eficacia (sello labial insuficiente, residuos orales o faringeos y deglucion
fraccionada). Cuando se encuentra algun signo que compromete la seguridad del
paciente, no se pasa ni a un volumen mayor ni a una viscosidad inferior. Se concluye que

no existe disfagia cuando no se evidencian signos de alteracién en la seguridad ni en la
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eficacia en ninglin momento de la prueba. Es capaz de diagnosticar la aspiracién con una
sensibilidad diagndstica del 83-85% y una especificidad del 64,7-69% *> pero con una

evidencia limitada en pacientes de UCI.

En la prueba de deglucién de volumen-viscosidad modificada (MECV-Vm) #¢, los
pacientes empiezan con néctar, luego pudin y finalmente liquidos si la deglucién es
segura. En el MECV-V original, el tercer bolo es de 20 ml; sin embargo, en este test el
bolo se redujo a 15 ml para ayudar a los pacientes a manejar el volumen, teniendo en
cuenta que no habian recibido ningun liquido o sélido por via oral durante varios dias.
Las diferentes viscosidades se tifieron con colorante alimentario azul para diferenciar
facilmente la tos debida a secreciones pulmonares de la broncoaspiracion,
especialmente en pacientes traqueostomizados #’. El liquido fue la dltima viscosidad
probada porque los pacientes de la UCI tienen mayor dificultad para tragar liquidos. Tras
seis degluciones, al final del MECV-Vm la fatiga puede empeorar la disfagia debido a la
debilidad adquirida en la UCI, y el riesgo de aspiracidn con la ingesta de liquidos se hace
mas evidente %8, A diferencia del MECV-V original que considera la presencia de residuos
faringeos un pardmetro de eficacia, en el MECV-Vm se evalla como parametro de
seguridad, ya que los pacientes con disfagia tienen mas probabilidades de sufrir
aspiracion pulmonar de un residuo faringeo debido a su fuerza reducida para impulsar el

bolo a través de la boca®.

3.2.4. Estudio electro-miografico de la deglucion

La electromiografia (EMG) es el registro de la actividad eléctrica (cambios de
potencial eléctrico) producidos por los musculos en la superficie de la piel o con
electrodos de aguja (insertados a través de la piel) *°. La sSEMG (electromiografia de
superficie) se caracteriza por ser una tecnologia no invasiva, facil de implementar y de
bajo costo. Ademas, la SEMG puede monitorizar la activacién de un grupo de unidades
motoras, lo que le brinda mayor alcance y permite una visién general sobre la funcidn
muscular 1. El estudio de sEMG se realiza en musculos cercanos a la piel para obtener

una correcta medicion de la actividad eléctrica. Este es el caso de algunos de los musculos
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dedicados a las actividades deglutorias. Los musculos que pueden ser estudiados debido
a su cercania con la piel son los orbiculares a la boca, los musculos maseteros, los
musculos suprahioideos y los infrahioideos. La SEMG es utilizada para la medicion de las
sefiales eléctricas de la deglucidn, orientando en el diagndstico e investigacion sobre la

disfagia.

En este procedimiento diagndstico se tienen en cuenta los puntos anatémicos

mas importantes para el estudio de la disfagia oro-faringea.

. Labios

. Musculos submentonianos
o Lengua

. Paladar blando

J Hioides

J Constrictor laringeo

. Espacio vallecular

J Epiglotis

. Cartilago tiroides

. Cuerdas vocales falsas y verdaderas
. Aritenoides

. Senos piriformes

. Esfinter esofagico superior

29



Surface alactromyoaphy as a screening elhod for evaluatio of dysphagia |
and edynophagia

Head & Face Medicine 2009, 59 dol:10.1186/1746-160X-5-9

Michael Vaiman (vaimed@yahoo.com)
Ephraim Eviatar (eviatare@netvision.neLil)

Figura 10. El electromiograma en funcionamiento. Un sujeto con localizacién de los electrodos

del sSEMG en el masetero, el grupo submentoniano, el infrahioideo y el trapecio.
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Figura 11. Estudio electromiografico de la deglucién oro-faringea. A. Deglucidon unica. B. Doble

deglucion

3.2.4. Valoracion de la deglucion mediante radio-trazador

Se necesita un compuesto que no se adhiera a las paredes esofagicas, ni que
sea absorbido por la mucosa gastrointestinal. En nuestro medio, se emplea
habitualmente el Sulfuro coloidal-99mTc y la forma de administracion es oral. Se utiliza
bolo de alimento liquido. Las dosis empleadas son de 150-300 Ci de 99mTc Sulfuro

Coloidal disueltos en 2-3ml de azul de metileno, en pacientes traqueostomizados, y en
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pacientes extubados en 2-3 ml de agua. La adquisicidon de imdagenes se realiza mediante
colimador de baja energia. Centrado desde cavidad bucal a estdmago, en proyeccion
antero-posterior (AP). Paciente en decubito supino con inclinacién de 452-9092. Para la
administracion del radiofarmaco se utiliza una jeringa para cargar el mismo y para su
administracion en tercio posterior de lengua. Dicha adquisicidn de las imagenes se realiza
mediante un estudio dindmico, inmediatamente después de la deglucidn, que puede
durar de 1 a 5 minutos. En caso de detectar posible broncoaspirado, se realizara imagen

estdtica de alto contaje, en proyeccion anteroposterior y lateral del lado afecto.

Se determinan curvas de actividad / tiempo de los tres tercios (proximal, medio
y distal) en los que se divide el eséfago, calculando los tiempos de transito de las distintas
areas de interés que corresponden a los tramos esofdgicos. El tiempo de transito se
define como el intervalo de tiempo entre la entrada del bolo al area de interés esofagica
y el momento en que en ésta se detecta un 10% de la actividad inicial. Debido a la
variabilidad que existe entre distintos pacientes cuando el estudio se realiza con una sola
deglucidn, algunos autores utilizan multiples degluciones, de las que se extraera un valor

promedio.
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Figura 12. Exploracion funcional de la deglucion con isétopos radiactivos
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3.3.  Test diagndsticos confirmatorios (Gold Standard)
3.3.1. Video-fluoroscopia dinamica de la deglucién (VFSD)

La video-fluoroscopia es un método de evaluacién que aporta mucha
informacién. Usualmente se utiliza la deglucién con bario modificado. Tradicionalmente,
la deglucidn con bario convencional utiliza liquidos de alta densidad, cristales o tabletas,
para evaluar la motilidad del eséfago, fistulas, estrecheces o cuerpos extrafios, mediante
la administracion de cantidades que oscilan entre 50 ml y 250 ml. En el test modificado
volumen/viscosidad, se utilizan diferentes voliumenes y viscosidades, que varian desde

completamente liquidas hasta sdlidas, y se utilizan bolos que van entre 1 mly 20 ml.

A pesar de la cuestionable variabilidad interobservador para anomalias en otras
fases de la deglucidn, esta prueba es muy sensible y especifica para la aspiracién 3.
Existen numerosos sistemas de puntuacidn para cuantificar el grado de aspiracion >%°3°4,

asi como el grado de alteracion general de la deglucidn >°.

Entre las ventajas que ofrece esta técnica diagndstica podemos destacar que no
es molesta para el paciente, que la deteccion de aspiraciones es excelente y que la

valoracién de las etapas oral y esofagica es muy buena.

Por el contrario, entre los inconvenientes de esta técnica diagndstica se puede
destacar que obliga al desplazamiento del paciente a una sala de radiodiagndstico, que
el procedimiento emite una cantidad nada despreciable de radiaciones ionizantes, que
no es capaz de ofrecer un detalle anatémico correcto, que no puede evaluar la retencion

o estasis de secreciones y que la valoracién de las penetraciones es regular .
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Figura 13. A. Video-fluoroscopia dindmica de la deglucion. B. Contacto del material con la cuerda

vocal (flecha negra). Gran cantidad de residuo en vallecula y seno piriforme (flechas blancas)

3.3.2. Valoracion endoscépica de la deglucién (VED)

El otro procedimiento instrumental de referencia para evaluar la disfagia
asociada a via aérea artificial es la valoracidon endoscdpica de la deglucién (VED) con fibra
Optica [Flexible endoscopic evaluation of swallowing (FEES)]. La VED puede realizarse a
pie de cama en UCI. Los pacientes suelen recibir una pequefa cantidad de anestésico
local en los cornetes nasales para minimizar la incomodidad de la prueba durante esta
prueba. Se introduce un pequeiio nasofaringoscopio (normalmente de 3,4-3,6 mm) a
través de una fosa nasal hasta la faringe, y se visualiza endoscépicamente toda la glotis
durante la deglucion °7 (Figura 14). Utilizando una técnica con uno o multiples colorantes
8 se pueden realizar pruebas de diferentes consistencias de alimentos. Ademas, en
pacientes seleccionados (dependiendo de la disponibilidad), se pueden realizar pruebas
de sensibilidad utilizando emboladas de aire en la mucosa supraglotica para evaluar la
aduccion de las cuerdas vocales, una técnica conocida como evaluacidén endoscépica
flexible de la deglucién con pruebas sensoriales (FEESST -flexible endoscopic evaluation

of swallowing with sensory testing-) °.
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En la VED (FEES), la gravedad de la penetracion o aspiracion se evalia mediante
una escala de penetracidon y aspiracion (tabla 1. Figura 15) (1 indica que no hay

penetracion y 8 que hay aspiracion sin tos, es decir, aspiracion silenciosa) >*.

Tanto la variabilidad interobservador como la sensibilidad para la deteccion de
la aspiracién son ligeramente mejores con la VED que con la VFSD ®°. Otras ventajas
incluyen la posibilidad de visualizar las lesiones de los tejidos blandos laringeos, observar

el manejo de las secreciones y comprobar directamente la sensibilidad laringea °*.

Inferior
Turbinate Septum
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Figura 14. Procedimiento de VED. A. Introduccion del laringoscopio por la narina. B. Avance del
laringoscopio hasta visualizar la laringe desde la base de la lengua. C. Avance hasta la

visualizacion de un primer plano de la laringe y traquea (vestibulo laringeo) tras la deglucion.
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Escala de penetracion —aspiracion Rosenbek, J et al. 54

NO penetracién o
aspiracion

1

El material no entra en la via aérea.

PENETRACION

El material entra en la via aérea, se mantiene en
el vestibulo laringeo, por encima de los pliegues
de las cuerdas vocales falsas y es

expulsado de la via aérea.

El material entra en la via aérea, se mantiene en
el vestibulo laringeo, por encima de los pliegues
de las cuerdas vocales falsas y no se expulsa de
la via aérea.

El material entra en las vias respiratorias, entra
en contacto con los pliegues de las cuerdas
vocales, y es expulsado de la via aérea.

El material entra en las vias respiratorias, entra
en contacto con los pliegues de las cuerdas
vocales, y no es expulsado de la via aérea.

ASPIRACION

El material entra en la via aérea, pasa por
debajo de los pliegues de las cuerdas vocales, y
es expulsado de la laringe o fuera de la via
aérea.

El material entra en la via aérea, pasa por
debajo de los pliegues de las cuerdas vocales, y
no se expulsa desde la trdquea a pesar del
esfuerzo por hacerlo.

El material entra en la via aérea, pasa por
debajo de los pliegues de las cuerdas vocales y
no se hace ningun esfuerzo para expulsarlo.

Tabla 1. Escala de penetracidn y aspiracion durante la realizacién de la VED
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Figura 15. Imagenes de VED y VFSD: A. Penetracidn laringea. B. Aspiracion transglética. C.

Derrame prematuro. D. Estasis faringeo
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4, Tratamiento

Varios principios importantes subyacen al tratamiento eficaz de los trastornos

de la deglucién en pacientes con via aérea artificial:

* No existe un Unico método infalible para tratar al paciente recién extubado o con

canulas de traqueostomia en lo que a la funcion de deglucidn se refiere.

e Comprender la naturaleza de la fisiologia individual del paciente, el perfil médico
subyacente y el prondstico, asi como el perfil psicolégico del paciente, es

fundamental para el tratamiento eficaz y oportuno de la aspiraciéon

e Estd indicada una evaluacion diagndstica cuidadosa, en lugar de una evaluacion
de cribado, de la funcién de deglucidn y de la proteccidn de las vias respiratorias,
debido a la alta frecuencia de lecturas falsas negativas en los procedimientos de

cribado a pie de cama

e La mejor forma de tratar a un paciente es en el contexto de un equipo
interdisciplinar en el que cada miembro del equipo utilice su experiencia para

alcanzar objetivos comunes.

Los tratamientos para todos los tipos de disfagia se han explorado relativamente poco,
sobre todo en pacientes criticos. Basandose en las pruebas obtenidas en pacientes no

criticos con enfermedades neuromusculares cronicas, el estado actual del tratamiento
incluye la modificacion de la textura de la dieta, cambios posturales, ejercicios

terapéuticos y/o sondas de alimentacién enteral.

4.1. Modificacion de dieta y maniobras compensatorias

Adaptacion, un término utilizado principalmente en la literatura de habla
alemana ?°, se refiere a la modificacién de la textura de acuerdo con la patologia
deglutoriay el uso de ayudas técnicas, por ejemplo, prétesis para compensar los defectos

velofaringeos, en un esfuerzo por optimizar la deglucion.

38



Mediante VFSD, los logopedas determinaron que la aspiracion puede reducirse
modificando las texturas de la dieta. Los alimentos liquidos tienen mas probabilidades
de ser aspirados debido a la velocidad relativa a la que se desplazan hacia la orofaringe.
Para reducir el riesgo de aspiracidn, se pueden ainadir espesantes a los liquidos diluidos.
Sin embargo, el uso de espesantes se ha asociado a una reduccion de la satisfaccion del
paciente, una menor ingesta y deshidratacion 3°. Los alimentos sélidos también pueden
trocearse en diferentes consistencias para facilitar la masticacion y deglucion normales.
Existen evidencias contradictorias sobre la utilidad de la modificacion de la textura de la
dieta para reducir la aspiracion y sus consecuencias. En 56 pacientes de residencias de
ancianos con antecedentes de neumonia por aspiracién, Groher ® compard
prospectivamente una dieta ablandada mecanicamente y liquidos espesados con una
dieta en puré y liquidos poco espesos. A lo largo de 6 meses, los pacientes que recibieron
una dieta ablandada mecanicamente con liquidos espesados presentaron una reduccién
drastica en el desarrollo posterior de neumonia (17,4% frente a 86,9%) ®2. Por el
contrario, tres ensayos posteriores de modificacion de la textura de la dieta en pacientes
de residencias de ancianos no han demostrado diferencias en el desarrollo de neumonia
6364 Es probable que estos resultados contradictorios se deban en parte a las diferencias
en los protocolos de estudio y las poblaciones de pacientes. En la actualidad, se
recomienda que los médicos que toman decisiones sobre la textura de la dieta se
comuniquen directamente con los logopedas familiarizados con cada paciente. En
funcion de las preferencias dietéticas de cada paciente, el riesgo de aspiracién percibido
y la tolerancia a las modificaciones de la textura, los médicos deben plantear el

riesgo/beneficio con los pacientes y sus familias para determinar la dieta adecuada.

La compensacién se refiere a maniobras compensatorias y/o cambios
posturales para abordar las deficiencias de la deglucion. Las técnicas especiales de
deglucién, como la deglucién supragldtica, pueden ayudar a los pacientes con reflejo de
deglucién retardado o cierre laringeo incompleto (p. ej., tras una cordectomia), a quienes
se ensefia a contener la respiracion antes y durante la deglucién y se les obliga a toser

inmediatamente después para optimizar el aclaramiento glético/garganta %%, Para los
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pacientes con problemas de elevacién laringea, fuerza lingual reducida o apertura
disfuncional del esfinter esofagico superior, puede aplicarse la maniobra de Mendelsohn.
En esta maniobra, durante la fase oral preparatoria, el paciente presiona el bolo
alimenticio con la mayor fuerza posible contra el paladar duro durante un maximo de 3
segundos. Esto eleva la laringe y mejora la apertura del EES y la eliminacidn de los restos
de comida®’. El cambio postural "chindown" reduce la distancia entre la base de la lengua
y la pared dorsal faringea, lo que estrecha las vias respiratorias y reduce el riesgo de fugas
(el bolo entra antes de tiempo en la faringe) o aspiracidon en pacientes con reflejo de
deglucién retardado. Ademas, la vallécula epiglética se distiende, lo que facilita el paso

del bolo esofagico %%%°,

Los movimientos de la cabeza (hacia atrds, lateralizacion hacia el lado de la
paresia/paralisis) también pueden ser utiles para transportar el bolo a la zona
desencadenante del reflejo de deglucién 8 o para facilitar el paso del bolo a través del
receso piriforme sano %70, E| tratamiento de la disfagia funcional ha demostrado ser

eficaz para mejorar la funcién deglutoria en pacientes con disfagia neurogénica .

4.2. Valvula fonadora

La rehabilitacién de IG/SG pasa por el restablecimiento del paso de aire por la
glotis, aumento de la presién subgldtica y estimulacién de terminales nerviosas
periféricas y centrales; usando cdnulas fenestradas, vdlvulas fonadoras tipo Passy-Muir,

e incluso, el sellado intermitente de la cdnula con el neumotaponamiento deshinchado

3,71-73

La vdlvula fonadora tipo Passy-Muir es una valvula unidireccional, mediante la
cual se genera una oclusion durante la espiracion a la salida del aire por la canula de
tragueotomia, forzando el paso del aire transglético (figura 16). Dicha valvula estd
contraindicada en pacientes con patologia obstructiva en la regidon glotico-subgldtica,
bien por procesos estructurales, como por la existencia de un tumor, patologia funcional

como una paralisis de ambas cuerdas vocales, o por la existencia de edematizacion,
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granuloma, etc., puesto que en caso de usarse condicionaria una insuficiencia
respiratoria inmediata y la asfixia en caso de mantenerse por tiempo prolongado. De
igual forma durante el uso de la valvula fonadora sera mandatorio el mantener

deshinchado el neumotaponamiento de la canula de traqueotomia.

Aire exhalado

Vélvula fonadora
de Passy-Muir

Aire inhalado

Figura 16. A. Mecanismo de accién de valvula fonadora tipo «Passy-Muir» (tomada de
“Exploracién y abordaje de disfagia secundaria a via aérea artificial”, Fernandez-Carmona et al 7#)

B. Valvula fonadora PMV® 2001 (Purple Color™).

En pacientes con respiracidn espontanea, se realizara un sencillo test que consiste
en la oclusién digital de la cdnula de traqueotomia con el neumotaponamiento
deshinchado, si el paciente es capaz de hablar y de respirar de una forma confortable
podremos proceder a la terapia con la valvula fonadora. Para una mejor tolerancia a la
misma y evitar sobreesfuerzo muscular es recomendable sustituir la canula de
tragueotomia por otra de una numeracién 1-2 puntos ISO menor; de esta forma
reduciremos resistencias espiratorias (aunque se aumentaran las inspiratorias) y también
mejoraremos el manejo de secreciones que, durante el uso de la valvula fonadora, deben
ser expectoradas por la via aérea natural. Una ventaja de uno de los tipos de valvula de
Passy- Muir, es que sus medidas se adaptan a las canulas de tragueotomia, pero también
a tubuladuras de respiradores mecanicos, de forma que pacientes que requieren apoyo
ventilatorio y que no presentan ningin compromiso estructural o funcional glético se

pueden beneficiar de su uso, durante maniobras de retirada de ventilacion mecanica,
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adelantando el proceso de rehabilitacion de su disfagia. De igual forma, pacientes que
necesitan ventilacién mecdnica crénica pueden mejorar su calidad de vida de forma muy

significativa al recuperar la fonacion 7>7°.

Este tipo de valvula, en pacientes diagnosticados de I-G/SG, no evita durante su
uso la broncoaspiracion, tan solo la minimiza por lo que no se debe utilizar durante los
periodos de sueno del paciente, siempre ha de usarse de forma concomitante a otras
medidas como la elevacién del cabecero 40° o mientras el paciente estd sentado, uso de
canulas con sistemas de aspiracion subgldtica, humidificacion adicional de la via aérea,

etc 3,73

De forma no infrecuente, y debido a que la valvula no se adapta a los sistemas
de humidificacidn pasiva de la via aérea, se puede favorecer la formacién de tapones
mucosos; este problema se soluciona monitorizando el grado de las secreciones
bronquiales, no permitiendo que exceda del grado 3 con incrementos de Ia
aerosolterapia o empleando sistemas de humidificacidn activa por vapor de agua, siendo

este Ultimo método el més eficaz y adecuado 7778,

4.3. Neuroestimulacion

Recientemente, se ha propuesto la estimulacidon eléctrica faringea (PES por sus
siglas en inglés, “pharyngeal electrical stimulation”) (Figura 17) como una nueva
modalidad de tratamiento que utiliza un catéter de estimulacion similar a una sonda de
alimentacion gastrica para mejorar la estimulacion neuromuscular faringea, adaptada a
cada paciente. Los niveles de estimulacion se personalizan al inicio del tratamiento para
garantizar un nivel 6ptimo de estimulacion. Se considera que la PES se dirige a la
retroalimentacion sensorial aferente dentro de la red neural de la deglucién, que parece
crucial para la seguridad de la deglucién y la eficacia de la ejecucién motora 7>#, La PES
puede implicar dos modos de accidn clave postulados: (a) facilitacién de las vias cértico-
bulbares 8! y (b) aumento de la eficacia del procesamiento de la deglucion en las areas

respectivas del sistema nervioso central 8, por ejemplo, la corteza sensoriomotora
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primaria y secundaria derecha y el area motora suplementaria derecha. Los datos
también demuestran un aumento de la representacién cortical faringea y de la
excitabilidad motora durante mds de media hora tras 10 min de tratamiento con PES. Un
estudio de dosis-respuesta 8, mostré una rentabilidad éptima al aplicar un protocolo de
PES con un ciclo de estimulacién de 10 minutos al dia durante un total de 3 dias
consecutivos. Ademas, se sabe que la sustancia P aumenta el reflejo de deglucidon y tos
8485 observandose cantidades reducidas de la misma en el esputo de ancianos que
padecen neumonia por aspiracidn 8. Como se ha demostrado #’, la PES puede inducir la
liberacion local de sustancia P en la saliva. Esta accidon periférica con una postulada
sensibilizacidn local de las neuronas sensoriales primarias en el area eferente orofaringea
puede facilitar una respuesta motora de deglucidén por parte de la corteza cerebral de

forma remota.

Cortex

.............................

Brain stem swallowing center

bbb

Cranlal nerves \, VII, IX, X, XII P
Spinal nerves C1-C3

llllllll]

I Swallowing musculature

------ Motor

Brain stem
swallowing
center

/™ Brain stem
| swallowing
| center

P
Sensory receptors
within oropharynx,

‘/" Peripheral
) larynx and esophagus

stimulation

Figura 17. Estrategias de estimulacion periférica (estimulacion eléctrica faringea) y central

(estimulacidon transcraneal por corriente continua) dirigidas a la red neural de la deglucion

(Tomada de Zuercher et al. Critical Care (2019) 23:103)49

Recientemente, se ha demostrado el potencial terapéutico de la PES,
especialmente en poblaciones de pacientes seleccionadas, como los pacientes con
disfagia post-ictus (DPI). En una cohorte de pacientes con DPI grave persistente con

traqueostomia y fracaso en la decanulacion, un estudio pudo demostrar una mayor
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remision de la disfagia, que dio lugar a la decanulacidon en el 75% de los pacientes
tratados con PES frente al 20% de los pacientes decanulados en individuos tratados de
forma simulada 8. Dos estudios publicados respaldan los hallazgos respectivos 88,
Debido a su facilidad de aplicacién, la PES parece ser un método de tratamiento
adecuado para la practica clinica diaria en pacientes con disfagia posterior a un ictus. La
PES fue validada en pacientes con ictus, y los datos apoyan la reduccidon de la estancia

hospitalaria tras el tratamiento con PES #°,

4.4. Otras medidas terapéuticas

Otras medidas terapéuticas como la estimulacidn gustatoria, con pequenas
cantidades de hielo pilé o la estimulacidn central utilizando esencias inhaladas
(derivados de la pimienta), eficaces en pacientes con patologia de origen

neuromuscular, probablemente sean beneficiosas *°.

En raras ocasiones, se ha realizado una técnica quirdrgica como la miotomia
del esfinter esofagico superior, con resultados variables 3%°1, E| objetivo de la miotomia
es reducir la resistencia de un esfinter esofagico superior funcionalmente obstruido
para facilitar el movimiento del bolo alimenticio desde la faringe al eséfago cervical. No
existen ensayos controlados que demuestren los beneficios de ninguna de las
modalidades descritas anteriormente, y los logopedas y los cirujanos varian en el uso y

la eficacia percibida de los distintos tratamientos 2.

La tiroplastia de medializacion puede aplicarse ademas en pacientes con
paresia unilateral de las cuerdas vocales y que sufren aspiracion para mejorar la tos y el
aclaramiento de la garganta °2. La laringectomia constituye el dltimo recurso para los
pacientes con aspiracion persistente y que sufren graves consecuencias repetidas.

De este modo, las vias respiratoria y alimentaria quedan completamente separadas.

Dados los mecanismos sensoriales y neuromotores potencialmente
reversibles de la disfagia post-extubacién, pueden ser beneficiosos nuevos protocolos

terapéuticos. Por ejemplo, el biofeedback electromiografico de superficie (Surface
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electromyography-biofeedback, sEMG-B) se ha incorporado recientemente a un
programa de rehabilitacién con un éxito inicial °>°4. Esta tecnologia permite a los
pacientes controlar visualmente su propia actividad muscular durante el proceso de
deglucién. Ademas, los programas de ejercicios combinados para pacientes
ambulatorios y pacientes con ictus agudo han mostrado resultados prometedores en
pequenos ensayos y merecen un estudio mas detallado en supervivientes de
enfermedades criticas 9>, Las pruebas preliminares también sugieren un beneficio en
pacientes ambulatorios con otras modalidades de tratamiento directo, como la

inyeccién de toxina botulinica cricofaringea .

5. Justificacion del estudio

En la UCI, el procedimiento invasivo mas utilizado para el diagnéstico de disfagia
en pacientes que portan via artificial es la VED (prueba de referencia), ya que puede
realizarse a la cabecera del paciente. Previamente a su realizacidn, disponemos de test
clinicos, como el test de azul de metileno, que administrado mezclado con liquidos o
semisélidos y en cantidad superior a unas gotas, constituye el denominado test de azul
de metileno modificado (TAM-m). Sin embargo, su validez para el diagndstico de disfagia

en pacientes con traqueostomia es incierta hasta el momento.

En este contexto el objetivo de esta tesis doctoral es examinar la validez interna 'y
externa del TAM-m en el diagndstico de la disfagia en pacientes criticos con
traqueostomia, comparando sus resultados con la VED como prueba diagndstica de

referencia.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

1. Hipotesis de trabajo

El Test de Azul de Metileno ampliado tiene una alta precision diagnostica en la

disfagia asociada a pacientes traqueostomizados.

2. Objetivo principal

Determinar la precision del Test de azul de metileno modificado en pacientes

traqueostomizados en UCI.

3. Objetivos secundarios

e Analizar las diferencias clinicas entre los pacientes con o sin disfagia
e Determinar la duracién de la disfagia en estos pacientes

e Describir los tratamientos realizados

47



PACIENTES Y METODOS



PACIENTES Y METODOS

1. Pacientes

Se analizd una serie prospectiva de casos de pacientes traqueostomizados
ingresados en una unidad de cuidados criticos. El estudio se realizé en la UCI de 22
camas del Hospital Universitario Clinico San Cecilio durante un periodo de 2 afios
comprendido entre enero de 2018 y febrero 2020. Los pacientes fueron seleccionados

de forma consecutiva.

e (Criterios de inclusion:

- Pacientesingresados en UCI mayores de 18 afios que precisaron realizacion
de traqueostomia y se encontraban en periodo de retirada de la ventilacion
mecanica

- Ser capaces de mantener respiracion espontanea durante un periodo de al
menos 2 0 mas horas.

- O ser capaces de mantener la ventilacion con presidon positiva continua
(CPAP <6 cm H;0) con o sin oxigeno y en posicidon semisentada entre 60° y
90°.

e (Criterios de exclusion:

- Se excluyeron todos los pacientes con enfermedades neurovasculares o
neuromusculares.

- Ninguno de los pacientes seleccionados tomaba inhibidores selectivos de
la recaptacién de serotonina, inhibidores de la recaptacién de serotonina-

norepinefrina o inhibidores de la monoaminooxidasa.

Todos los pacientes poseian las capacidades cognitivas para realizar los procedimientos
de la VED y el TAM-m vy tolerar diferentes texturas en la boca. Todos los pacientes tenian

una canula de traqueostomia Portex® con canal de aspiracidn subglotica.
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2. Variables del estudio

2.1. Variables clinico-demograficas
e Edaden afios
e Sexo
e Diagndstico de ingreso en UCI
® Puntuacién de escala APACHE-II al ingreso en UCI
e Estancia en UCl en dias
e Dias de ventilacidn mecdnica
e Dias de tragueotomia
e Estancia hospitalaria en dias

e Mortalidad

2.2. Variables de evaluacion de disfagia
e Test de azul de metileno modificado

e Valoraciéon endoscopica de la deglucién

3. Métodos

El personal de enfermeria, auxiliares de enfermeria y el equipo médico recibid
formacidon sobre el protocolo de investigacién. Los médicos eran facultativos
especialistas en cuidados intensivos o medicina fisica y rehabilitacion, presentando las
credenciales para la realizacién de la VED.

Los pacientes se sometieron tanto al TAM-m como a la VED en el siguiente orden:
el TAM-m y sus resultados fueron realizados y registrados por la enfermera a cargo del
paciente. La VED se realizd segun el protocolo estandar descrito por Langmore et al. 1,
Se llevé a cabo entre 6 y 24h después de la realizacién del TAM-m, para eliminar cualquier
residuo de azul de metileno en la zona laringea. Los médicos responsables de realizar el
procedimiento de la VED estaban cegados a los resultados del TAM-m, y la validez del

TAM-m se calculé utilizando la VED como gold standard.
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La preparacién de los pacientes para los procedimientos fue la siguiente:
- Los pacientes se colocaron en posicion semisentada
- Se aspiraron las secreciones tanto del interior de la cdnula de tragueostomia
como del canal de aspiracién subgldtica

- Por ultimo, se desinfl6 el baldn de neumo-taponamiento de la traqueostomia

En este estudio, utilizamos el TAM-m para obtener una mayor eficacia. La diferencia es
qgue el TAM-m implica la administracion de materiales alimenticios, como hielo, liquido o
puré, impregnados de azul de metileno. Mezclamos 3 mL de agua con 2 mL de azul de
metileno, obteniendo 5 mL de liquido (en lugar de las cuatro gotas del test de Evans
original) %7, que corresponde al volumen mads pequefio utilizado en los procedimientos
que prueban diferentes volimenes y consistencias 1. Los 5 mL se administraron en una

jeringa en el tercio medio-posterior de la lengua, y luego se pide al paciente que trague.

Se examinaron la aparicion de los siguientes signos y sintomas:
- tos precoz o tardia
- cambios en la voz
- asfixia
- disminucion de 3 o0 mas puntos en la saturacién de la oximetria de pulso
- presencia de manchas azules (solas o mezcladas con secreciones o saliva) a

través de la canula de tragueostomia

Si no habia tos ni secreciones espontdneas, se repitid la aspiracion a través de la canula
de traqueostomia a intervalos de 15 minutos durante una hora, y se examiné la muestra
obtenida sobre un fondo blanco en condiciones de plena iluminacion para ver si
presentaba coloracion azul. El TAM-m se considerd positivo si se obtenia evidencia de

material tefiido de azul a través de la canula de traqueostomia (Figura 18).
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Figura 18. A. Realizacion del TAM-m. B. TAM-m positivo

Los estudios de VED fueron realizados y analizados por tres médicos. Uno realizé
la VED vy los otros dos observaron el monitor del video-rinolaringoscopio y comprobaron
los signos y sintomas de aspiracion en el paciente. Una enfermera administré al paciente
5 mL de la mezcla de agua con azul de metileno a través de una
jeringa en el tercio medio-posterior de la lengua. Se realizé la VED, e introdujimos el
rinolaringoscopio por la narina, avanzamos para visualizar la laringe desde la base de la
lengua. Tras la deglucidén, avanzamos para visualizar el primer plano de laringe y traquea,
el vestibulo laringeo. De este modo, observamos directamente todas las posibilidades de

penetracidn y aspiracion (Figura 19).
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Figura 19. A. Procedimiento de VED. B. Visualizacidn de las estructuras gléticas. C. Aspiracion de

azul de metileno visualizada durante la realizaciéon de la VED.

Utilizamos la escala de penetracién y aspiracion de Rosenbek et al. >4,
(tabla 1) en la que aspiracion se define como la entrada de material (secreciones
o liquido) enla laringe por debajo de las cuerdas vocales verdaderas, y penetracion
es cuando el material permanece en el vestibulo laringeo, sin sobrepasar las

cuerdas vocales verdaderas.
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Tras los procedimientos, cada médico y enfermera rellend un registro con
los resultados de cada una de las variables del estudio. Las discrepancias entre los
tres médicos se resolvieron por desempate (ya que eran impares). Los

investigadores no se conocian entre si.

4. Analisis estadistico

Se utilizé estadistica descriptiva para describir las caracteristicas de los
pacientes y los hallazgos endoscdpicos. Los datos se presentaron como
frecuencias para las variables categdricas y como media y desviacién estandar (DE)
para las variables continuas. Se estimd la prevalencia de la disfagia, considerando
VED como método estandar de referencia. Se calcularon la sensibilidad, la
especificidad, los valores predictivos negativo y positivo y los cocientes de
probabilidad de la prueba para el TAM-m. Se calculé el area bajo los valores de la
curva ROC (Receiver Operating Characteristic). El drea bajo la curva (AUC) indica
la probabilidad de predecir un evento. Los valores de AUC superiores a 0,75
indican un buen rendimiento predictivo. Los resultados se expresaron en
porcentajes y con intervalos de confianza del 95%. Los datos se recogieron en una
hoja de calculo y se analizaron con el paquete de software estadistico SSPS v.25

(SPSS, Chicago, IL, EE.UU).
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RESULTADOS

1. Caracteristicas generales de la poblacién de estudio

Pacientes ingresados en UCI

(n=2450)
Excluidos (n= 72)
= <18 afios (n=10)
' = Enfermedades neurovasculares (n=48)
= Enfermedades neuromusculares (n= 10)
v
n= 2378

Pacientes con ventilacibn mecanica invasiva
(n=632)

A

Tragueostomizados (n= 60)

Excluidos del analisis (n=19)
= Exitus antes inicio destete (n=12)

A

\ 4

= Deniegan consentimiento (n=4)
= Pérdida seauimiento (n=3)

y

Analizados (n= 41)

29 pacientes con disfagia
(VED +)

12 pacientes sin disfagia
(VED -)
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Figura 20. Diagrama de flujo de pacientes del estudio

Un total de 2450 pacientes fueron ingresados en UCI entre enero de 2018 vy
febrero 2020, de los cuales a 60 de ellos se les realizé traqueostomia, siendo
finalmente cuarenta y uno los que participaron en el estudio (Figura 20).

La tabla 2 resume las caracteristicas clinicas de los pacientes del estudio. Once eran
mujeres y treinta hombres. La edad media fue de 61 afios (con un intervalo entre 28

y 82 afios), y una mediana de 65 afios.

n (%), Media (DE)
Categoria o Mediana (IQR)
Edad (afios) 61 (£13.9)
Sexo Hombres 30 (73.2%)
Mujeres 11 (26.8%)
Diagnésticos de ingreso Respiratorio 14 (34.2%)
Shock 9(21.9%)
Politraumatizado 6 (14.6%)
Pancreatitis Aguda 5(12.2%)
Parada Cardiorrespiratoria 2 (4.9%)
Cirugia Gastrointestinal 2 (4.9%)
APACHE Il 21.2 (+21.2)
Estancia en UCI (dias) 47 (33-75)
Duracidén de ventilacion mecanica (dias) 39 (27-61)
Duracion de traqueostomia (dias) 35 (25-63)
Estancia hospitalaria (dias) 70 (48.5-87.5)
Mortalidad 2 (4.9%)

Tabla 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes del estudio
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Los diagndsticos de ingreso en UCI fueron:
- 14 pacientes con patologia respiratoria (7 neumonia y 7 exacerbacion de EPOC)
- 9 pacientes en shock (3 hemorragico, 3 séptico y 3 cardiogénico)
- 7 pacientes con politraumatismo
- 5 pacientes con pancreatitis aguda
- 2 pacientes con parada cardiorrespiratoria (PCR)
- 2 post-operados de cirugia gastrointestinal

- 2 con otras patologias neuroldgicas (status epiléptico y meningoencefalitis)

2. Precision diagndstica del test de azul de metileno modificado

Segun los resultados de la VED, 29 pacientes dieron un resultado positivo, por lo
que la prevalencia de disfagia en nuestra muestra fue del 70.7% (IC 95%: 54.5-83.9). No
hubo diferencias aparentes en la prevalencia de disfagia segun el motivo de ingreso en
la unidad.

En la tabla 3 se muestran los resultados del TAM-m vy la VED. Segun los resultados
de la VED (gold standard), hubo 23 verdaderos positivos (resultados positivos para el
TAM-m y la VED), sélo hubo 1 falso positivo (resultado positivo para la TAM-m y negativo
para la VED), hubo 11 verdaderos negativos (resultados negativos para ambas pruebas)
y, por ultimo, 6 falsos negativos (resultado negativo para el TAM-m y positivo para la
VED). Por lo tanto, no se detectd la presencia de secreciones traqueales tefidas de azul
en seis de los veintinueve pacientes que aspiraron en la VED. Asi pues, el TAM-m mostré
una tasa de falsos negativos del 20.7% en la deteccidn de la aspiracion en comparacion

con la VED simultanea (IC 95%: 8.0 — 39.7).

VED + VED —
para aspiracion para aspiracién
TAM-m + 23 1 24
TAM-m - 6 11 17
29 12 41

Tabla 3. Comparacion entre el TAM-m y la VED
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Los resultados de las medidas de precisidon diagnostican estan recogidos en la tabla 4. La
sensibilidad del TAM-m fue del 79.3% (IC 95%: 60.3 - 92 %) y la especificidad del 91.7%
(IC 95%: 61.5 - 99.8 %).

PARAMETRO VALOR IC 95%
Sensibilidad 79.31% 60.28% - 92.01%
Especificidad 91.67% 61.52% -99.79%

Razon de Verosimilitud Positiva | 9.52 1.44 - 62.73
Razdn de Verosimilitud Negativa | 0.23 0.11-0.47
Prevalencia de Disfagia 70.70%

Valor Predictivo Positivo (VPP) 95.83% 77.70% - 99.34%
Valor Predictivo Negativo (VPN) | 64.74% 46.88% - 79.26%
Precision 82.93% 67.95% -92.85%

Tabla 4. Medidas de precision diagndstica del TAM-m

El area bajo la curva calculada fue de 0.85+0.05 (IC 95%: 0.72-0.98) y p=0.005 (Figura
21).
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Figura 21. Area bajo la curva Caracteristica Operativa del Receptor
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3. Diferencias clinicas entre los pacientes con o sin disfagia

Una mayor puntacion en la escala APACHE Il al ingreso en UCI fue un factor de

riesgo para presentar disfagia asociada a via aérea artificial (p<0.043) (tablas 5y 6). Sin

embargo, la edad, dias de estancia en UCI, estancia hospitalaria, duracion de VM vy dias

de traqueotomia no muestran significacion entre los pacientes con o sin disfagia.

VED N Media Desviacidon estandar Media de error estandar
Edad negativo 12 55.92 15.054 4.346
positivo 29 63.14 13.079 2.429
APACHE negativo 12 16.25 5.446 1.572
positivo 29 23.21 8.575 1.592
Estancia UCI negativo 12 51.83 35.099 10.132
positivo 29 54.76 27.690 5.142
Estancia hosp negativo 12 77.83 57.734 16.666
positivo 29 74.93 36.197 6.722
Dias VM negativo 11 45.55 31.608 9.530
positivo 28 48.07 29.188 5.516
Dias Traqueotomia | negativo 11 41.91 30.960 9.335
positivo 28 45.46 30.499 5.764

Tabla 5. Analisis univariante entre pacientes con y sin disfagia
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Prueba de prueba t para la igualdad de medias
Levene de
igualdad de
varianzas

P de P de dos Inferior
un factores
factor

Superior

No se
asumen 1,451

varianzas
iguales

No se
asumen 3,109
varianzas

iguales

31,939 -11,515

No se
asumen
varianzas
iguales

No se
asumen
varianzas
iguales

No se
asumen
varianzas
iguales

No se
asumen
varianzas
iguales

Tabla 6. Analisis univariante. T-student para muestras independientes
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3.1. Diferencias entre mujeres y varones para el desarrollo de disfagia

No se observaron diferencias en el desarrollo de disfagia en UCI entre varones y

mujeres (Figura 22, tablas 7 y 8).

2 VED

[H negativo
M positivo

20

15

Recuento

10

w

hombre mujer
Sexo

Figura 22. Diagrama de barras de la distribucion de disfagia en hombres y mujeres

Significacién
asintotica Significacién Significacién
Valor gl (bilateral) exacta (bilateral) exacta (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,3662 1 ,545
Correccidon de continuidad® ,047 1 ,828
Razon de verosimilitud ,356 1 ,550
Prueba exacta de Fisher ,701 ,405
Asociacion lineal por lineal ,357 1 ,550

N de casos validos 41

a. 1 casillas (25,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es 3,22.
b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Tabla 7. Relacién sexo y disfagia (chi cuadrado)

Intervalo de confianza de 95 %

Valor Inferior Superior
Razon de ventajas para Sexo ,636 ,146 2,771
(hombre / mujer)
Para cohorte VED = negativo ,733 ,275 1,957
Para cohorte VED = positivo 1,152 ,702 1,893
N de casos validos 41

Tabla 8. Estimacidn de riesgo de disfagia segun sexo
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3.2. Relacidn entre disfagia y mortalidad

Tampoco hubo diferencias en la presencia o no de disfagia en los pacientes que

fallecian durante dicho episodio de ingreso hospitalario (Figura 23, tablas 9 y 10).

" VED

H negativo
M positivo

20

Recuento

10

si
EXITUS

Figura 23. Diagrama de barras de la distribucion de disfagia y mortalidad

Significacién
asintdtica Significacién Significacién
Valor gl (bilateral) exacta (bilateral) exacta (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,870? 1 ,351
Correccidn de continuidad® ,019 1 ,892
Razon de verosimilitud 1,427 1 ,232
Prueba exacta de Fisher 1,000 ,495
Asociacion lineal por lineal ,849 1 ,357

N de casos validos 41

a. 2 casillas (50,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es,59.
b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Tabla 9. Reaccidn de disfagia y mortalidad (chi-cuadrado)

Intervalo de confianza de 95 %

Valor Inferior Superior
Para cohorte VED positivo  ,692 ,562 ,853
N de casos validos 41

Tabla 10. Estimacion de riesgo de disfagia y mortalidad
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3.3. Relacidn entre disfagia e infeccion respiratoria

No hubo diferencias en el desarrollo de infecciones respiratorias en UCI o durante
su estancia en planta de hospitalizacidén en los pacientes con disfagia (Figura 24 y 25,

tablas 11y 12 y tablas 13 y 14).

- VED
[ negativo

M positivo
20
15
10
0 - . .
NO |

INFECCION RESPIRATRORIA EN UCI

Recuento

w

Figura 24. Diagrama de barras del desarrollo de infeccion respiratoria en UCI en pacientes con y

sin disfagia
Significacién
asintotica Significacién Significacién
Valor gl (bilateral) exacta (bilateral) exacta (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,0292 1 ,865
Correccidn de continuidad® ,000 1 1,000
Razon de verosimilitud ,029 1 ,864
Prueba exacta de Fisher 1,000 ,595
Asociacion lineal por lineal ,028 1 ,867
N de casos validos 41

a. 1 casillas (25,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es 3,22.
b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Tabla 11. Relacién entre infecciones respiratorias en UCl y disfagia (chi-cuadrado)

Intervalo de confianza de 95 %

Valor Inferior Superior
Razon de ventajas para desarrollo ,875 ,188 4,080
de INFECCION RESP. EN UCI
(SI/NO)
Para cohorte VED negativo ,909 ,300 2,756
Para cohorte VED positivo 1,039 ,675 1,599
N de casos validos 41

Tabla 12. Estimacidn de riesgo de infeccion respiratoria en UCI en pacientes con disfagia
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Figura 25. Diagrama de barras del desarrollo de infeccion respiratoria en planta en pacientes

con y sin disfagia

Significacién
asintotica Significacién Significacién
Valor gl (bilateral) exacta (bilateral) exacta (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,0422 1 ,837
Correccidn de continuidad® ,000 1 1,000
Razdn de verosimilitud ,041 1 ,840
Prueba exacta de Fisher 1,000 ,642
Asociacion lineal por lineal ,041 1 ,839
N de casos validos 39

a. 2 casillas (50,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es ,85.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Tabla 13. Relacién entre infecciones respiratorias en planta y disfagia (chi-cuadrado)

Intervalo de confianza de 95 %

Valor Inferior Superior
Razén de ventajas para INFECCION ,769 ,063 9,454
RESP. EN PLANTA HOSP (SI/NO)
Para cohorte VED = negativo ,833 ,155 4,493
Para cohorte VED = positivo 1,083 ,475 2,473
N de casos validos 39

Tabla 14. Estimacion de riesgo de infeccion respiratoria en planta en pacientes con disfagia
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4. Duracion de la disfagia

La mediana de duracion de la disfagia en nuestra muestra de pacientes fue 14 dias
(Figura 25, tabla 15). Se observa como en la gran mayoria de los pacientes (80%) el
tiempo de recuperacién de la disfagia fue dentro de los 30 primeros dias, mientras que

un pequeno subgrupo de enfermos la recuperacién fue mas tardia.
Funcion de supervivencia

1,0

0,8

0,6

0,4

Supervivencia acumulada

0,2

0,0

0 20 40 60

Duracion de la disfagia

Figura 26. Evolucion temporal de la recuperacion de la disfagia

Media? Mediana

Intervalo de confianza de 95 % Intervalo de confianza de 95 %
Estimacion Desv. Error Limite inferior Limite superior Estimacion  Desv. Error Limite inferior Limite superior
20,750 3,311 14,260 27,240 14,000 3,969 6,221 21,779

a. La estimacidn estd limitada al tiempo de supervivencia mas largo, si esta censurado.

Tabla 15. Medias y medianas para la duracién de la disfagia
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DISCUSION



DISCUSION

1. Discusion general

Aproximadamente el 25-60% de los pacientes ingresados en UCI requieren
ventilacion mecanica e intubacion endotraqueal ¥. La mayoria de estos pacientes,
especialmente los post-operados de alto riesgo, tienen un tiempo de ventilacidon
mecanica inferior a 3 dias. Sin embargo, existe un porcentaje alrededor del 20% en los
que la ventilacién mecanica se prolonga %8. Cuando se superan los 10-14 dias, se aconseja
realizar una traqueostomia para evitar danos en las estructuras gldticas, facilitar la

higiene oral y el confort del paciente °°.

La disfagia relacionada con la presencia de una via aérea artificial es una
complicacién reconocida con incidencia variable en funcién de diversas circunstancias
100 Esta complicacidon se describe en pacientes extubados (la llamada disfagia post-
extubaciéon) o en pacientes con traqueostomia en los que se pretende iniciar la
alimentacion oral. Esta disfagia estd relacionada con varios factores, citados en la
introduccidn, que comprometen la proteccién de la via aérea y reducen la eficacia de la
deglucion, aumentando asi el riesgo de aspiracion en el paciente con traqueostomia *. La
presencia de un baldn de neumo-taponamiento en pacientes traqueostomizados no
impide las aspiraciones mas frecuentes en pacientes con disfagia como son las de
secreciones, contenido gastrico e incluso alimentos 1. La aspiracidon producida puede
dar lugar a complicaciones médicas graves como neumonia. La tasa ajustada de
neumonia asociada al ventilador en las UCls espafolas se sitla en torno a 4-5 por 1000
dias de ventilador 12, En caso de una aspiracién masiva, podria provocar obstruccion de
las vias respiratorias pudiendo conducir a la muerte del paciente. Por tanto, la disfagia
puede convertirse en un evento adverso grave que aumenta la mortalidad, el riesgo de
reingreso en UCI, la duracion de la estancia hospitalaria y, en consecuencia, el

incremento de los costes sanitarios 31.
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Para el diagndstico de la disfagia asociada a via aérea artificial, existen dos
métodos de referencia 1%: la valoracion endoscdpica de la deglucién con fibra dptica
(VED) y la evaluacion videofluoroscépica dinamica de la deglucién (VFSD). La VED es el
procedimiento invasivo mas extendido en las unidades de cuidados intensivos ya que
puede realizarse a la cabecera del paciente sin necesidad de traslado a otra unidad. Sin
embargo, contamos con valoraciones no invasivas, que con un examen clinico minucioso
108 y el apoyo de diferentes procedimientos, pueden demostrar la presencia de aspiracién
de material deglutido en la via aérea. Entre estos métodos se encuentra el colorante azul
de metileno, que administrado mezclado con liquidos o semisdlidos y en cantidad

superior a unas gotas, constituye la denominada prueba del test de azul de metileno

modificado (TAM-m) 10°,

EI TAM-m puede utilizarse en el diagndstico de disfagia en pacientes en ventilacion
mecanica con traqueostomia debido a su alto valor predictivo positivo. Su uso en este
contexto permite disminuir el nimero de pruebas diagndsticas instrumentales y, lo que
es mas importante, evitar la posibilidad de una aspiracién broncopulmonar. Sin embargo,
un resultado negativo del TAM-m no permite descartar la presencia de disfagia asociada
a via aérea artificial. La identificacion de disfagia en un paciente con traqueostomia es
importante y a menudo plantea decisiones clinicas complejas °. La decisién de introducir
alimentacion oral en pacientes criticos tras un episodio prolongado de ventilacion
mecanica es una cuestion que viene marcada por la relacion entre la eficacia y seguridad
109 Tanto el aporte nutricional como el bienestar emocional pueden mejorar con el inicio
de la ingesta oral, al recuperar el gusto y el apetito, ademas de la sensacion subjetiva de
mejoria que produce. Por otro lado, puede producirse una broncoaspiracién, que se

asocia a reconexion a VM, desarrollo de infecciones y aumento de la mortalidad 119,

Debido a la necesidad de habilidades especificas para la realizaciéon e
interpretacion de técnicas instrumentales, en la mayoria de las UCI se utilizan métodos

de exploracién clinica. El test mas utilizado en pacientes con traqueostomia ha sido el
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TAM-m, basado en la prueba original del test de azul de metileno de Evans.

El TAM-m se ha convertido en una herramienta clinica estandar en la evaluacion
de pacientes con traqueostomia en los que se sospecha disfagia, porque ofrece las
ventajas de economia, simplicidad y disponibilidad de una prueba a pie de cama. En un
principio, se penso que podria utilizarse como prueba de cribado por su alta sensibilidad.
Se consideré mas relevante evitar broncoaspiraciones que iniciar la alimentacion oral o
decanular estos pacientes, por lo que se priorizé no tener falsos negativos sobre falsos
positivos. Varios estudios apoyaron el uso de esta prueba como prueba de cribado,
encontrando una alta sensibilidad. Asi, O'Neill-Pirozzi et al. ! utilizaron
simultdneamente la videofluoroscopia y el TAM-m en 37 pacientes y demostraron una
sensibilidad del 80% y una especificidad del 62%. Por otra parte, Belafsky et al.
compararon el test del azul de metileno modificado con la VED en 30 pacientes, de los
qgue sélo 10 estaban en VM, pero en los que la sensibilidad de la prueba fue del 100%. La
sensibilidad de Winklmaier et al., para predecir la aspiracién con su protocolo usando
TAM-m en pacientes con cancer de cabeza y cuello fue del 95,24%. El protocolo incluia

hasta seis degluciones, dos consistencias y dos cantidades diferentes de material 2,

No obstante, varios estudios posteriores cuestionaron la fiabilidad de este
procedimiento. Warnecke et al. 113, validando un protocolo de decanulacién en pacientes
neuroldgicos con traqueostomia, compard el TAM-m con la VED en 41 pacientes. El TAM-
m tuvo una sensibilidad del 32,0% en la deteccidn de la aspiracidn, y el valor predictivo
negativo fue sélo del 46,9%. Por lo tanto, concluyeron que el uso de la VED era necesario
para el proceso de decanulaciéon y evaluacion de la deglucion, especialmente porque el
TAM-m no detectaba las aspiraciones "silentes". Brady et al. 14, tras analizar la precisidn
diagndstica del TAM-m en relacién con la VED en 21 pacientes traqueostomizados en una
unidad de rehabilitacién, afirmaron que no podia utilizarse como prueba de cribado dada
su baja sensibilidad (40%), pero sin embargo, podia evitar o retrasar el uso de la VED en

aquellos en los que se habia detectado aspiracion. Mas recientemente, Fiorelli et al. 11°
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han estudiado la utilidad del TAM-m en 51 pacientes traqueostomizados en cuidados
intensivos, con un protocolo de aplicacion en 3 dias consecutivos. Su conclusién,
encontrando un VPP del 100% y un VPN del 58,82%, es que debe considerarse no sélo
como una alternativa a los exdmenes invasivos diagndsticos estandar, sino como una
herramienta de cribado para identificar qué pacientes traqueostomizados deben
someterse a VED o VFSD. Linhares et al. 1'%, estudiando a 17 pacientes ingresados en UCI,
hallaron que la prueba de tincion tenia una sensibilidad del 10,0% y una especificidad del
100,0% para detectar la aspiracion, concluyendo que la valoraciéon endoscdépica de la
deglucién con fibra éptica deberia utilizarse para un diagndstico mas exhaustivo de los
pacientes traqueostomizados, especialmente para aquellos con alto riesgo de aspiracién.
Bechet et al. ¥ publicaron una revisién sistematica hasta 2016, pero solo pudieron
incluir 6 estudios, sin posibilidad de combinarlos en un metaanalisis, en la que instaban
a realizar mas estudios comparativos para aumentar la evidencia cientifica y asi orientar
mejor la practica clinica. Una revision de alcance posterior 8 llegd a las mismas

conclusiones.

Nuestro estudio coincide con los que encuentran un mayor valor predictivo
positivo que negativo y por tanto cuestionan su uso como prueba de cribado de disfagia
en estos pacientes. Hay varios factores que explican la falta de sensibilidad (falsos
negativos) de esta prueba.

El primer factor es la falta de deteccién de secreciones tintadas que permanecen por
debajo de las cuerdas, pero por encima del baldn de neumo-taponamiento (incluso
cuando estd desinflado) ?°. Se han sugerido varias alternativas para detectarlas. Una
seria utilizando el endoscopio de manera retrograda a través del estoma dirigiéndolo
hacia arriba, otra a través del canal subglético de aspiracidon (presente en algunos tipos
de cénula de traqueostomia) 27, y, por ultimo, la repeticion de la prueba con cantidades
progresivamente crecientes 1%,

114

El segundo factor es la cantidad de aspiracion (trazas frente a grosera). Brady et al.

utilizaron de manera simultanea la videofluoroscopia y el TAM-m para estudiar a 20
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pacientes. Dividieron a sus pacientes en dos grupos: los que sélo presentaban pequefias
cantidades de aspiracion (trazas) y los que presentaban mayores cantidades de
aspiracion. Sus resultados revelaron una sensibilidad del 100% en los casos de aspiracidn
grave y del 50% en los de aspiracién minima. De estos datos podria concluirse que el

TAM-m es mas util en los casos en los que se sospecha una aspiracion grave.

Por ultimo, el excesivo tiempo transcurrido entre ambas pruebas podria provocar
cambios en el estado clinico de la disfagia y, por tanto, en los resultados entre las pruebas

de referencia. En nuestro estudio, realizamos ambas pruebas en menos de 24h.

En Nuestro estudio solo resulto significativo para el desarrollo de disfagia asociada
a via aérea artificial una mayor puntuacion en la escala APACHE Il *° (de las siglas en
inglés de <Acute Physiology And Chronic Health Evaluation>). Como es sabido, esta
escala refleja la gravedad de los pacientes a su ingreso en las unidades de pacientes
criticos, lo cual supone que a mayor gravedad se asume mayor tiempo de estancia en la
unidad con la correlativa adquisicién de mayor debilidad. La debilidad en el paciente
critico es generalizada, por lo tanto, también afecta a todos los musculos y estructuras
implicadas en el proceso de la deglucidn, sumado a las alteraciones anatdomicas que
provoca la via aérea artificial en si. Si comparamos este hallazgo con otros estudios como
el recientemente publicado por I. Martinez de Lagran Zurbano et al '?° en el que se
pretende validar el test de volumen viscosidad modificado como screening en pacientes
criticos, no resulta significativo la puntuacion en la escala APACHE en el subanalisis de
pacientes traqueostomizados de su muestra, que fue de 43 pacientes, muy similar a
nuestros 41 pacientes analizados. Esto se podria explicar porque la incidencia de disfagia

en esa subpoblacién fue inferior a la nuestra.

No obstante, y en otro estudio mas amplio de estos mismos autores *’, con una
muestra de 167 pacientes con neumonia por SARS-CoV-2 que precisaron ventilacion

mecanica, los dos Unicos factores de riesgo asociados a disfagia en el estudio
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multivariante fueron precisamente la gravedad evaluada mediante la escala APACHE Il
(OR:1.1; 95% Cl: 1.01 - 1.3; p = 0.04) vy la presencia de traqueostomia (OR: 10.2; 95% Cl:
3.2-32.1; p<0.001). Por lo tanto, parece claro que la gravedad de la enfermedad que
presenta el paciente, que a su vez predispone al desarrollo de debilidad adquirida en Ia
UCI, es uno de los factores mas relevantes, y que se pone de manifiesto en estudios con

la adecuada potencia estadistica, con un numero suficiente de casos.

En estos estudios*’*?° del grupo de la UCI del Hospital de Badalona (Barcelona,
Espafa), es llamativo el hecho de que los dias de VM, la estancia en UCl y la estancia
hospitalaria no sea significativamente diferentes entre los pacientes con o sin disfagia,
en este caso coincidiendo con los resultados de nuestro estudio. Pensamos que, al menos
en parte, la justificacidn a estos hallazgos podria estar en el precoz diagndstico gracias a
los protocolos implantados en estas unidades para la deteccidn de disfagia en pacientes

con via aérea artificial.

Aunque la presencia de disfagia en nuestro estudio no implicé un aumento de la
mortalidad de los pacientes, como se observo en otras investigaciones 3% es probable
qgue, entre otros factores, el diagndstico precoz como referiamos anteriormente, evite

las consecuencias de alimentar por via oral a pacientes que pudieran presentar disfagia.

No se observaron mayor numero de infecciones del tracto respiratorio en los
pacientes con disfagia con respecto a los que no la presentaron, ni durante su estancia
en UCI ni durante su estancia en planta de hospitalizacidn. Esto podria ser atribuible a
esa rapida deteccion de disfagia y el inicio inmediato de tratamiento rehabilitador junto
con las medidas adoptadas para evitar broncoaspiraciones. En nuestros pacientes se
prioriza la seguridad, por lo que inicialmente se restringe todo tipo de aporte por via oral,
aunque se asegura una adecuada nutricidn. Los tratamientos empleados en todos los
pacientes siempre incluian el uso de SNG y nutricidon enteral y/o parenteral (segun el

caso), asociando segun la evolucidn el empleo de diferentes texturas por boca, tras la
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realizacion de un test completo modificado de volumen-viscosidad. El hecho de ser mas
restrictivos en este sentido pudiera ser uno de los motivos por el que no se producen

aspiraciones, evitando asi las infecciones en los pacientes con disfagia 1%L.

Con estos datos podriamos considerar que los falsos negativos se comportan
clinicamente como enfermos con disfagia, dado el porcentaje de infecciones que
presentaron los enfermos en los que no se detect6 disfagia con el TAM-m. El hecho de
gue desarrollen infecciones también podria estar relacionado con el estado inmunitario
de los pacientes, que como se sabe, segun el tipo de enfermedad que cause su ingreso

en UCI puede verse mas o menos alterado 22,

Aunque la prevalencia de disfagia en nuestro estudio fue alta (70,7%), la
recuperacion fue rapida, sobre todo si se compara con otros tipos de disfagia 2. Este
hallazgo enfatiza la importancia de la polineuromiopatia del paciente critico como factor
predisponente a presentar disfagia 124, requiriendo de un tratamiento llevado a cabo por
un equipo multidisciplinar, con fisioterapia intensiva y logopedia. En nuestro caso, con
las medidas terapéuticas aplicadas se resuelve la disfagia en una mediana de 14 dias. La
mayoria de los pacientes se fue de alta hospitalaria con resolucion de la disfagia. Otros
estudios arrojan resultados similares en cuanto a la duracién de la disfagia relacionada

con via aérea artificial en pacientes criticos 12%12°,

2. Limitaciones del estudio

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones. Existe una gran controversia sobre el
uso médico del azul de metileno. En 2003, la FDA prohibié su uso debido a algunos
informes sobre la aparicidon de efectos adversos con su administracién en formulaciones
enterales en pacientes con alteraciones de la permeabilidad intestinal (sépticos), ya que

129

podria absorberse en el torrente sanguineo ““°. En Europa no se ha producido tal

prohibicién, ya que los resultados no se consideraron concluyentes. Una revision
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sistematica reciente también va en la misma direccion al considerarlo seguro en las dosis
utilizadas para los estudios de deglucion 3°. Se han sugerido sustancias alternativas,
como colorantes alimentarios o contrastes similares a los utilizados en radiodiagndstico,

pero la experiencia publicada hasta la fecha es escasa.

Tampoco se ha definido el impacto clinico de cada tipo de aspiracion. Si la
aspiracion de trazas no detectada por el TAM-m no supusiera un aumento de la
morbimortalidad de los pacientes, la prueba seria mas sensible y podria considerarse una
prueba de cribado vy, lo que es mas importante, los pacientes no necesitarian una prueba

instrumental invasiva.

El cribado de la disfagia orofaringea debe ser de bajo riesgo, rapido y de bajo
coste, y su objetivo debe ser identificar a los pacientes de alto riesgo para su posterior
evaluacién. Ha evidencia de que la aplicaciéon de programas de disfagia, incluido el
cribado®®!, da lugar a reducciones sustanciales de las tasas de neumonia 3? y a una

mejora del estado nutricional.

Para evitar la confusidon que podrian causar los residuos de azul de metileno de
una prueba en otra, se separaron entre 6 y 24 h. No creemos que este corto periodo de
tiempo pudiera haber causado resultados diferentes entre las pruebas como

consecuencia de un cambio clinico (mejoria de la disfagia).

Por ultimo, aunque nuestro estudio es uno de los que tienen un mayor tamafo
muestral, sigue siendo pequefio, y los intervalos de confianza de los estimadores son muy

amplios.

Basandonos en los resultados de este estudio, nuestra recomendacién es que el

TAM-m puede utilizarse para confirmar la presencia de disfagia en pacientes criticos
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traqueostomizados, reduciendo asi la necesidad de realizar sistemdaticamente un
procedimiento invasivo. Esto puede ser especialmente importante en determinadas
situaciones, como las vividas durante la pandemia de coronavirus, en las que deben
evitarse procedimientos como la VED en los que se generan aerosoles. No obstante, si el

TAM-m es negativa, deberia realizarse una VED para descartar la disfagia.
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CONCLUSIONES

El test de azul de metileno modificado es una prueba util para el diagndstico de

disfagia en pacientes criticos traqueostomizados.

El Valor Predictivo Positivo del test de azul de metileno modificado es su mejor

caracteristica.

Es necesario tener precaucion al utilizarla como prueba de cribado por su bajo
valor predictivo negativo. Si el resultado es positivo, su uso podria evitar la

realizacion de un procedimiento invasivo generador de aerosoles.

La escala APACHE Il es el principal factor de riesgo para presentar disfagia en los

pacientes criticos tragueostomizados.

El tratamiento adoptado provocd que no hubiese diferencias en el desarrollo de
infecciones respiratorias en UCly en planta de hospitalizacion en los pacientes con

o sin disfagia.

La disfagia se resolvio en la mitad de los pacientes antes del alta de UCl y en |la
totalidad de los pacientes antes de su alta hospitalaria. Por lo tanto, es una
entidad reversible, al estar relacionada fundamentalmente con el desarrollo de

debilidad asociada al paciente critico.
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RESUMEN



TESIS DOCTORAL: ESTUDIO DE LA DISFAGIA SECUNDARIA A VIA AEREA
ARTIFICIAL (EDISVA) EN UNA UNIDAD DE MEDICINA INTENSIVA

INTRODUCCION

El diagndstico de disfagia asociada a via aérea artificial no esta estandarizado en
pacientes criticos. En los pacientes traqueostomizados en UCI es importante su
diagndstico para evitar la neumonia aspirativa. Disponemos de varias herramientas
diagndsticas, pero teniendo en cuenta las particularidades del paciente critico es
importante elegir un test que nos pueda permitir evitar las pruebas invasivas de
referencia. Es importante iniciar medidas para su tratamiento tan pronto como
cuando se diagnostica, puesto que se trata de un tipo de disfagia reversible y que se

resuelve en mucho menos tiempo que las de otra categoria.

OBIJETIVOS

Analizar la validez del test de azul de metileno modificado (TAM-m) en el
diagndstico de la disfagia en estos pacientes. Determinar la duracién de la disfagia en
estos pacientes. Describir los tratamientos realizados. Analizar las diferencias clinicas

entre los pacientes con o sin disfagia.

PACIENTES Y METODOS

Estudio comparativo de precisidon diagndstica. Se estudio a pacientes
tragueostomizados ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) con dos
pruebas para el diagndstico de la disfagia: test de azul de metileno modificado (TAM-
m) y evaluacion endoscépica de la deglucién con fibra éptica (VED) como prueba de
referencia. Comparando los resultados de ambos métodos, se calcularon todas las
medidas diagndsticas, incluida el area bajo la curva de caracteristicas operativas del

receptor (ROC). Se compararon las diferencias en la presencia o no de disfagia en las
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diferentes variables estudiadas. Se calculd la duraciéon de la disfagia en cada uno de

los pacientes que la presentaba, analizando los tratamientos recibidos.

RESULTADOS

41 pacientes, 30 varones y 11 mujeres, con una edad media de 61 + 13,9 afios.
La prevalencia de disfagia fue del 70,7% (29 pacientes) utilizando la VED como
prueba de referencia. Utilizando TAM-m, se diagnostico disfagia a 24 pacientes
(80,7%). La sensibilidad y especificidad del TAM-m fueron de 0,79 (IC95%: 0,60-0,92)
y 0,91 (1C95%: 0,61-0,99), respectivamente. Los valores predictivos positivos y
negativos fueron de 0,95 (1C95%: 0,77-0,99) y 0,64 (IC95%: 0,46-0,79). El area bajo la
curva (AUC) fue de 0,85 (IC95%: 0,72-0,98). Un mayor APACHE al ingreso en UCl es
un factor de riesgo para presentar disfagia asociada a via aérea artificial (p<0,043).
La edad, estancia en UCI, estancia hospitalaria, dias de VM y dias de traqueotomia
no muestran significacion segun la presencia o no de disfagia. No hubo diferencias
en el desarrollo de infecciones respiratorias en UCI o durante su traslado a planta de
hospitalizacion en los pacientes con disfagia. La mediana de duracion de la disfagia

en nuestra muestra de pacientes fue de 14 dias.

CONCLUSION

El TAM-m debe considerarse para el diagndstico de disfagia en pacientes criticos
traqueostomizados. Debe tenerse precaucion al utilizarlo como prueba de cribado,

pero su uso podria evitar la necesidad de un procedimiento invasivo.
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ANEXO |

Accuracy of modified blue-dye testing in predicting dysphagia in

tracheotomized critically ill patients

Adaptado de: Accuracy of modified blue-dye testing in predicting dysphagia in

tracheotomized critically ill patients.

Manuel Muhoz-Garach, Olga Moreno-Romero, Rosario Ramirez-Puerta, Eugenia Yuste-

Ossorio, Francisca Quintana-Luque, Manuel Mufoz-Torres, Manuel Colmenero.

Publicado en Diagnostics. 2023, Feb; 13, 616.
DOI: 10.3390/diagnostics13040616

1. Abstract

Background: Diagnosis of dysphagia in critically ill patients with tracheostomy is
important to avoid aspiration pneumonia. The objective of this study was to analyze the

validity of the modified blue-dye test (MBDT) on the diagnosis of dysphagia in these patients.

Methods: Comparative diagnostic test accuracy study. Tracheostomized patients
admitted to the Intensive Care Unit (ICU) were studied with two tests for dysphagia
diagnosis: MBDT and fiberoptic endoscopic evaluation of swallowing (FEES) as the reference
standard. Comparing the results of both methods, all diagnostic measures were calculated

including the area under the receiver-operating-characteristic curve (AUC).

Results: forty-one patients, 30 males and 11 females, mean age 61 + 13.9 years. The
prevalence of dysphagia was 70.7% (29 patients) using FEES as the reference test. Using
MBDT 24 patients were diagnosed of having dysphagia (80,7%). The sensitivity and
specificity of the MBDT were 0.79 (CI95%: 0.60 — 0.92) and 0.91 (CI95%: 0.61 — 0.99)
respectively. Positive and negative predictive values were 0.95 (Cl195%: 0.77 — 0.99) and 0.64
(C195%: 0.46 — 0.79). AUC was 0.85 (CI95%: 0.72 — 0.98).
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Conclusions: MBDT should be considered for the diagnosis of dysphagia in critically ill
tracheostomized patients. Caution should be taken when using it as a screening test, but its

use could avoid the need for an invasive procedure.

2. Introduction

Patients admitted to the intensive care unit (ICU) require between 25-60% of
mechanical ventilation and endotracheal intubation [1]. Most of these patients, especially
high-risk postoperative patients, have a mechanical ventilation time of less than 3 days. But
there is a percentage of about 20 % in which mechanical ventilation is prolonged [2]. When
10-14 days are exceeded, a tracheostomy is advised to avoid damage in the glottic

structures, facilitate oral hygiene and patient comfort [3].

Dysphagia related to the presence of an artificial airway is a recognized complication
with a variable incidence depending on several circumstances [4]. It is described in
extubated patients (the so-called post-extubation dysphagia) or in patients with a
tracheostomy tube who are intended to start oral feeding. This dysphagia is related to
several factors, both anatomical and functional, responsible for its occurrence. Among the
anatomical reasons are orotracheal intubation, continuous contact of orotracheal tube and
nasogastric tubes with pharyngo-laryngeal structures and/or the performance of
tracheostomy surgery [5]. As causes of functional alteration, the following mechanisms have
been described: reduced laryngeal elevation, decreased pharyngeal sensitivity, reduced
cough response, and disuse atrophy of laryngeal musculature [6]. These factors compromise
protection of the airway and reduce swallowing efficiency, thus increasing the risk of
aspiration in the patient with a tracheostomy [7]. In patients with a tracheostomy tube, the
presence of a cuff does not prevent aspiration of secretions, gastric contents and even food
[8]. These aspirations are more frequent in patients with dysphagia. And therefore, the
aspiration produced might lead to serious medical complications such as pneumonia, airway
obstruction, and even death. The adjusted ventilator-associated pneumonia incidence

density rate in Spanish ICUs is around 4 to 5 per 1,000 ventilator days. [9].
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Therefore, the dysphagia can become a serious severe adverse event that increases the risk
of mortality, risk of admission to ICU, length of hospital stay and, consequently, increase in

health care costs [10].

For the diagnosis of dysphagia associated with an artificial airway there are two
reference methods [11]. These methods are i) Fiberoptic Endoscopic Evaluation of
swallowing (FEES), which allows direct visualization of glottic structures; and ii)
VideoFluoroscopic Evaluation of Swallowing (VFES), which relies on the images obtained
with an x-ray equipment and an oral contrast agent. In ICU, the procedure used is the FEES,
since it can be performed at the patient's bedside, without the need for transfer to the
radiological department. As possible alternative methods, there is a thorough clinical
examination [12], with the support of different procedures that attempt to show the
presence of aspiration of swallowed material in the airway (substances of different volume,
consistency, and color). Among these methods is the methylene blue dye, that when
administered mixed with liquids or semi-solids and in an amount greater than a few drops,
constitutes the so-called modified blue-dye test (MBDT) [13]. However, its validity for the

diagnosis of dysphagia in patients with tracheostomy is uncertain so far.

The purpose of the present study was to study the internal and external validity of
the modified blue-dye test (MBDT) in the diagnosis of dysphagia in critically ill patients with
a tracheostomy, comparing their results with that obtained with the fiberoptic endoscopic

evaluation of swallowing (FEES) as the diagnostic reference test.

3. Materials and Methods
3.1 Patients

A prospective case series of tracheostomized patients admitted in a critical care unit
was conducted. The study was performed in a 22-bed ICU of a Universitary Hospital during
a two-year period (January 2018 to February 2020). The study group was composed of all
patients admitted in ICU over 18 years old with a tracheostomy and in the weaning period

of ventilation. The patients were selected consecutively. All the participants were tested
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before being decannulated. All of them were able to maintain spontaneous ventilation for a
period of 2 or more hours (or able to maintain ventilation with continuous positive pressure
(CPAP <6 cm H20) with or without oxygen), and being in semi-sitting position between 60 °
and 90 °. All the patients with neurovascular or neuromuscular diseases were excluded.
None of the selected patients were taking selective serotonin reuptake inhibitors,
serotonin—norepinephrine reuptake inhibitors, or monoamine oxidase inhibitors. All
subjects possessed the cognitive abilities to perform the FEES and MBDT procedures and the
ability to accept different textures into the mouth. All patients had a Portex tracheostomy

tube with subglottic aspiration tube.

3.2.  Procedures

Nurses and physicians were trained in the research protocol. The physicians were
board certified in critical care or rehabilitation medicine and were credentialed for FEES.
Patients underwent both MBDT and FEES in this order. The MBDT and their results were
done and recorded by the nurse in charge of the patient. The FEES was performed according
to the standard protocol reported by Langmore et al [14]. It was carried out between 6 and
24 hours after the MBDT in order to remove any methylene blue residue in the laryngeal
area. Physicians responsible for the FEES procedure were blinded to the MBDT results, and
the validity of MBDT was calculated using FEES as the gold standard. Patient preparation for
the procedures was as follows: patients were placed in a semi-sitting position, secretions
were aspirated from both the inside of the tracheostomy tube and the subglottic channel
and, finally, the tracheostomy cuffs were deflated. In this study we used the MBDT to obtain
better efficiency. The difference is that the MBDT involves administration of food materials
such as ice, liquid, or mash, impregnated with methylene blue. We mixed 3 ml of water with
2 ml of methylene blue, obtaining 5 ml of liquid (instead of four drops of the original Evans
test) [15], which corresponds to the smallest volume used in procedures testing different
volumes and consistencies [12]. The 5 ml was administered in a syringe in the middle-
posterior third of the tongue and then the patient was asked to swallow. The following signs
and symptoms were recorded: early/late cough, changes in voice, asphyxia, a decrease of 3

or more points in pulse oximetry saturation and the presence of blue stained (alone or mixed
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with secretions or saliva) through the tracheostomy tube. If no cough or spontaneous
secretions were present, suctioning into the tracheostomy tube was repeated in 15-minute
intervals for an hour, and the sample obtained was examined for blue discoloration against
a white background under full room lighting. MBDT was considered positive if evidence of

blue stained material was obtained through the tracheostomy cannula (Figure 1).

(b)

Figure 1. a) MBDT procedure. b) Positive test

The FEES studies were conducted and analyzed by three physicians. One was doing FEES and
the other two watching the video monitor and checking the signs and symptoms of
aspiration in the patient. A nurse gave the patient 5 ml of the water mixture with methylene
blue with a syringe in the middle-posterior third of the tongue. The FEES was performed, we
introduced the laryngoscope by the nose nostril, advanced to visualize the larynx from the
base of the tongue. After swallowing, we advanced to visualize a first plane of larynx and
trachea (laryngeal vestibule). In this way we were watching directly all the possibilities of
penetration and aspiration (Figure 2). We used the Penetration-Aspiration Scale of
Rosenberg et al. [16] in which Aspiration is defined as the entry of material (secretions or
liquid) into the larynx below the true vocal cords, and Penetration is when the material

remains in the laryngeal vestibule, not going beyond the true vocal cords.
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Figure 2. a) FEES procedure. b) Visualization of

glottic structures c) Aspiration of methylene blue

(c)

3.3. Data Analyses.

After the procedures, each physician and nurse filled out a register with the results
for each of the study variables. Discrepancies between the three physicians were resolved
by a tie-breaker (since they were odd). Investigators were blinded to each other’s.
Descriptive statistics were used to describe patient characteristics and endoscopic findings.
The data were presented as frequencies for categorical variables and mean and standard
deviation (SD) for continuous variables. The prevalence of dysphagia was estimated
considering FEES as the standard reference method. For MBDT sensitivity, specificity,
negative and positive predictive values and likelihood ratios of the test were calculated. The
area under the receiver operating characteristics (ROC) curve was calculated. Results were
expressed as percentages and with confidence intervals at 95%. Data were collected in a
spreadsheet and analyzed with statistical software package SSPS v.20 (SPSS, Chicago, lllinois,

USA).
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3.4. Ethical considerations

The study was approved by the Ethics Committee for the Hospital. Informed consent
was obtained from the patient or relatives. Data were anonymized and no image from the

patients could be used without their permission.

4. Results

Forty-one patients with tracheostomy participated in this study (Table 1). Eleven
subjects were female and thirty were male. The mean age was 61 years (with an interval
between 28 and 82 years) and the median was 65 years. The ICU admission diagnostics were,
14 patients with respiratory disease (7 pneumonia and 7 exacerbation of chronic respiratory
failure), 9 patients in shock (3 hemorrhagic, 3 septic and 3 cardiogenic), 7 patients with
polytrauma, 5 patients with acute pancreatitis, 2 patients with cardiorespiratory arrest, 2
post-gastrointestinal surgery, and 2 with others disorders (status epilepticus and
meningoencephalitis). According to FEES results, 29 patients gave a positive result and,
therefore, the prevalence of dysphagia in our sample was 70.7% (IC 95% 54.5 — 83.9). There
were no apparent differences in the prevalence of dysphagia according to the reason for

admission to the unit.
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n (%), Mean (SD)

Category
or Median (IQR)

Age (years) 61 (+13.9)
Sex Male 30 (73.2%)

Female 11 (26.8%)

Respiratory 14 (34.2%)
Admission diagnostics

Shock 9(21.9%)

Polytrauma 6(14.6%)

Acute Pancreatitis 5(12.2%)

Cardiorespiratory arrest 2 (4.9%)

Gastrointestinal surgery 2 (4.9%)
APACHE I 21.2 (+21.2)
ICU length of stay (days) 47 (33-75)
Days on Mechanical Ventilation 39(27-61)
Tracheostomy days 35 (25-63)

Hospital length of stay (days)

70 (48.5-87.5)

Death rate

2 (4.9%)

Table 1. Clinical characteristics of the patient sample

Table 2 shows the results for MBDT and FEES. According to FEES results (reference
test), there were 23 true positives (positive results for MBDT and FEES), there was only 1
false positive (positive result for MBDT and negative result for FEES), there were 11 true
negatives (negative results for both tests), and finally 6 false negatives (negative result for

MBDT and a positive result for FEES). So, suctioning failed to detect the presence of blue

tracheal secretions in six of the twenty-nine patients who aspirated by FEES.

Thus, the MBDT showed a 20.7% false-negative error rate in aspiration detection when

compared with the simultaneous FEES (IC95% 8.0 — 39.7).
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FEES + for FEES - for
Aspiration Aspiration

MBDT + 23 1 24
MBDT - 6 11 17
29 12 41

Table 2. Comparison between tests

The results for the diagnostic performance measures are in table 3. Sensitivity was 79.3%

(1C95% 60.3 — 92 %) and specificity was 91.7% (1C95% 61.5 — 99.8 %).

Parameter Value 95% Cl
Sensivity 79.31% 60.28% t0 92.01%
Specifity 91.67% 61.52% t0 99.79%
Positive Likelihood Ratio 9.52 1.44 t0 62.73
Negative Likelihood Ratio  0.23 0.11to 0.47
Disease Prevalence 70.70%

Positive Predictive Value  95.83% 77.70% t0 99.34%
Negative Predictive Value 64.74% 46.88% t0 79.26%
Accuracy 82.93% 67.95% t0 92.85%

Table 3. Diagnostic accuracy of MBDT

The area under curve calculated was 0.85+0.05 (95%Cl: 0.72-0.98) and p=0.005 (Figure 3).

ROC Curve
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0,4

0,2
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1 - Specificity

Figure 3. The area under the receiver operating characteristics (ROC)
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5. Discussion

The modified methylene blue test can be used in the diagnosis of dysphagia in
patients on mechanical ventilation with a tracheostomy tube, due to its high positive
predictive value. Its use in this context allows to decrease the number of instrumental
diagnostic tests and, more importantly, the possibility of bronchopulmonary aspiration.
However, a negative result for MBDT does not permit to discard the presence of the
problem. The identification of dysphagia in the patient with a tracheostomy is important and
often poses difficult and challenging clinical decisions [17]. The introduction of oral feeding
in critically ill patients after a prolonged episode of mechanical ventilation is a matter
between efficacy and safety [18] Both nutritional therapy and emotional well-being may be
improved with the initiation of oral intake, by regaining tastes, appetite and a subjective
sense of improvement. On the other hand, pulmonary aspiration may occur, which is
associated with ventilator reconnection, the development of infections and increased
mortality [19]. Due to the need for specific skills for the performance and interpretation of
instrumental techniques, in most ICUs clinical examination methods are used. The most
commonly used in patients with tracheostomy has been the MBDT, based on the original

Evans blue dye test.

The MBDT has become a standard clinical tool in the evaluation of patients with
tracheostomy and suspected dysphagia because it offers the advantages of economy,
simplicity, and availability. Originally it was thought that it could be used as a screening test
because of its high sensitivity. It was considered more relevant to avoid pulmonary
aspirations than to proceed to the initiation of oral feeding or decannulation, so it was
prioritized not to have false negatives over false positives. Several studies supported the use
of this test as a screening test, finding high sensitivity. O’Neill-Pirozzi et al [20] used
simultaneous videofluoroscopy and MEBD with 37 patients and reported a sensitivity of 80%
and a specificity of 62%. Belafsky et al [21] compared the expanded methylene blue test with
FEES in 30 patients, only 10 of whom were mechanically ventilated, but in whom the
sensitivity of the test was 100%. Winkimaier et al, in patients with head and neck cancer, the
sensitivity of their MBDT protocol in predicting aspiration was 95.24%. That protocol

included up to six trials and two different consistencies and amounts of test-matggal[22].



However, several subsequent studies questioned the reliability of this procedure.
Warnecke et al [23], validating a decannulation protocol in neurological patients with
tracheostomy, compared in 41 patients the MBDT with the FEES. The MBDT had a low
sensitivity of 32.0% in detecting aspiration and the negative predictive value was only 46.9%.
Therefore, they concluded that the use of FEES was necessary in the decannulation and
swallowing evaluation process, especially because the MBDT did not detect "silent"
aspirations. Brady et al [24], after analyzing the diagnostic performance of MBDT in relation
to FEES in 21 tracheostomized patients in a rehabilitation unit, stated that it could not be
used as a screening test given its low sensitivity (40%), but it could avoid or delay the use of
FEES in those in whom it had detected aspiration. More recently, Fiorelli et al [25] have
studied in 51 tracheotomized intensive care patients the usefulness of MBDT in this
population, with a protocol of application on three consecutive days. Their conclusion,
finding a PPV of 100% and an NPV of 58.82% is that it should be considered not only as an
alternative to standard diagnostic invasive examinations, but as a screening tool to identify
which tracheostomized patients should undergo FEES or VFSS. Linhares et al [26], on 17
patients admitted to ICU, found that the staining test had a sensitivity of 10.0% and a
specificity of 100.0% for detecting aspiration, concluding that fiberoptic endoscopic
evaluation of swallowing should be used for more comprehensive diagnosis of
tracheostomized patients, especially for those at high risk of aspiration. Bechet et al [27]
published a systematic review up to 2016, but they were only able to include 6 studies, with
no possibility to combine them in a meta-analysis, and in which they urged further
comparative studies to increase the scientific evidence to better direct clinical practice. A

subsequent scoping review [28] reached the same conclusions.

Our study is in agreement with those that find a higher positive than negative
predictive value, and therefore, question its use as a screening test for dysphagia in these
patients. There are several factors that explain the lack of sensitivity (false negatives) of this
test. First, the lack of detection of stained secretions that remain below the cords but above
the cuff (even when deflated) [29]. Several alternatives have been suggested to detect them.
One would be by using the endoscope through the stoma and flexed upward, another the

aspiration of secretions through a subglottic channel suction (present in some %ges of



tracheostomy cannula) [30] and finally, the repetition of the test with progressively
increasing amounts [31]. Secondly, the amount of aspiration (trace vs gross). Brady et al [24]
used simultaneous videofluoroscopy and MEBD to study 20 patients. They divided their
patients into two groups: those with only small amounts (trace) of aspiration and those with
larger amounts of aspiration. Their results found 100% sensitivity in those with severe
aspiration and 50% sensitivity in those with trace aspiration. It could be concluded from
these data that MEBD is most useful in those with suspected severe aspiration. Finally,
excessive time between the two tests could lead to changes in clinical status of dysphagia
and therefore of the results between the tests. In our study we performed both tests in less

than 24 hours.

Our study has some limitations. There is great controversy about the medical use of
methylene blue. In 2003, the FDA banned its use because of some reports on the occurrence
of adverse effects with its administration in enteral formulations in patients with alterations
in intestinal permeability (septic), as it could be absorbed into the bloodstream [32]. In
Europe such a prohibition has not taken place as the results are not considered conclusive.
A recent systematic review is also in the same direction when considering it to be safe at the
doses used for swallowing studies [33]. Alternative substances, such as food dyes or contrast
agents, have been suggested but there is little published experience to date. The clinical
impact of each type of aspiration has not been defined neither. If trace aspiration not
detected by MBDT did not result in an increase in patient morbidity and mortality, the test
would be more sensitive and could be considered a screening test, and most importantly,
patients would not need an instrumental test. To avoid the confusion that could be caused
by methylene blue residuals from one test on another, they were separated by 6 to 24 hours.
We do not believe that this short period of time could have caused different results between
the tests as a consequence of a clinical change (improvement of the dysphagia). Finally,
although our study is one of those with the largest sample size, it is still small, and the

confidence intervals of the estimators are very wide.

Based on the results of the study, our recommendation is that MBDT can be used to

confirm the presence of dysphagia in tracheostomized critically ill patients and thus reducing
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the need to perform systematically an instrumental procedure. This may be especially

important in certain situations, such as those experienced during the coronavirus pandemic,

where procedures like FEES that generated aerosols should be avoided. But if MBDT is

negative FEES should be done to rule out dysphagia.

6.

Conclusions

This MBDT should be considered for the diagnosis of dysphagia in critically ill

tracheostomized patients. Caution should be taken when using it as a screening test, but if

the result is positive, its use could avoid the need for an invasive, aerosol-generating

procedure.
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ANEXO Il

Documentos de Consentimiento Informado EDISVA (estudio de disfagia
asociada a via aérea artificial)

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Estudio de la Disfagia asociada a Via Area artificial (EDISVA)
Codigo de protocolo: 0186-N-14

Yo (nombre y apellidos del partiCiPante), .........o.vveeerintentert e ces et ee e eet s ee e een een en bee ven een en bee eas

[ ] He leido la hoja de informacion que se me ha entregado sobre el estudio.

[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.

[ ] He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

[JHe hablado COM ........iuirieiii et
[ ] Comprendo que mi participacion es voluntaria.

[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera.

- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de informacion y consentimiento informado.
Presto mi conformidad para participar en este estudio y doy mi consentimiento para el acceso a los datos y
utilizacion de los mismos en las condiciones detalladas en este documento.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: / / Fecha: / /

Firma del representante legal, familiar o persona
vinculada de hecho Fecha: / /

Fecha: / /

Firma del investigador
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

H. U. Clinico San Cecilio de Granada MEDICINA INTENSIVA

1 [DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) ESTUDIO DE DISFAGIA ASOCIADA A VIA
AEREA ARTIFICIAL (EDISVA)

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para ingresar en dicho estudio. Eso significa que nos
autoriza a realizar los procedimientos que se detallan a continuacion.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su rechazo no
se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante
que lea despacio la informacidn siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacidn. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimiento/intervencion a realizar; si es posible, ademés del nombre técnico que siempre debe
figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre mas sencillo.

1.1 | LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

Tras la extubacion (retirada del tubo oro-traqueal que se ha mantenido para la ventilacion mecénica) o durante la fase que es portador
de una traqueotomia, es de gran interés conocer si el paciente presenta alteraciones funcionales y/o anatdmicas que dificulten o
impidan tragar -deglutir- correctamente (valorar si la deglucion es o no segura para el paciente), para intentar evitar complicaciones
secundarias a la disfagia, que es una alteracion de la deglucion, con la posibilidad de que pase a la traquea y bronquios provocando
broncoespasmos y/o infecciones respiratorias.

Los datos clinicos obtenidos con estas exploraciones y los derivados de la evolucion de su proceso seran incluidos en una base de
datos anonimizada (en la que no constara ninguno de sus datos personales), para posteriormente analizarlos desde un punto de vista
estrictamente médico.

LEA TODA LA INFORMACION QUE SE LE OFRECE EN ESTE DOCUMENTO Y HAGA TODAS LAS PREGUNTAS QUE
NECESITE, AL MEDICO QUE SE LO ESTA EXPLICANDO, ANTES DE TOMAR UNADECISION.

COMO SE REALIZA:

Test de azul de metileno modificado: Se mezclan 3 mL de agua con 2 mL de azul de metileno (colorante organico), obteniendo 5
mL de liquido Los 5 mL se administraron en una jeringa en el tercio medio-posterior de la lengua, y luego se pide al paciente que
trague. Posteriormente se realiza aspiracion de secreciones por canula de traqueostomia y se valora la presencia o ausencia de
manchas azules (solas 0 mezcladas con secreciones o saliva).

Valoracion Endoscépica de la Deglucion (VED) con fibra 6ptica: Previa anestesia topica de la nariz, se introduce el video-
laringoscopio flexible (3,6 mm de didmetro); se administra via oral, un liquido (agua), liquido espeso (consistencia miel) y solido
blando (consistencia puding) tefiidos de azul de metileno (colorante de uso médico), para posteriormente realizar una vision directa
de la laringe y traquea durante las degluciones, pudiendo entonces determinar si el paciente ha sufrido penetracion o aspiracion de
lo que ha deglutido, o cualquier otra alteracion anatomica y/o funcional, que comprometa la deglucion y/o la respiracion.
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QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

Es posible que con la deglucion presente tos, como reflejo de defensa, pero no de forma distinta a cuando se esté deglutiendo
(tragando) la propia saliva.

De otro lado, el azul de metileno de la solucion administrada se excreta por via urinaria, lo que provocara que en las siguientes
horas, la orina adquiera una tonalidad verdosa (combinacion del amarillo tipico de la orina con el azul de metileno).

La laringoscopia se realiza siguiendo el procedimiento habitual, previa anestesia topica selectiva y durante todo el estudio,
accediendo por la nariz, hasta visualizar laringe y traquea; es posible que en alglin momento presente tos.

EN QUE LE BENEFICIARA:

Excluir o confirmar la presencia de disfagia y su grado, es imprescindible para un correcto tratamiento y prevencion de las
aspiraciones y consiguientes infecciones respiratorias, que condicionan un aumento de la estancia en la Unidad de Cuidados
Intensivos y en el Hospital, asi como un empeoramiento del pronéstico de su proceso.

Si se confirma la disfagia, se iniciaran una serie de medidas rehabilitadoras y preventivas, que favoreceran su confort, minimizando
sus posibles complicaciones, asi como el acortamiento de la estancia en la UCI y en el Hospital.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

En pacientes extubados o con traqueotomia y con sospecha de disfagia, existe en nuestro medio otra alternativa para poder realizar
este diagndstico, que es mediante una prueba radiologica que obliga a desplazar al paciente al Servicio de Radiodiagndstico y a recibir
cierta dosis de radiacion, con los inconvenientes derivados de ambos condicionantes.
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
H.U. Clinico San Cecilio de Granada MEDICINA INTENSIVA

QUE RIESGOS TIENEN:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervencion no produce
dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden
aparecer en este proceso o intervencion.

e L 0OS MAS FRECUENTES:
- Incomodidad / - Sangrado de la mucosa de la nariz (0,3% - 1,1%)

e LOS MAS GRAVES:

- Aspiracidn antes de la prueba, durante la prueba y posterior a la prueba.
- Laringoespasmo / broncoespasmo, con dificultad para respirar (0,03%).
- Episodio vasovagal transitorio -desvanecimiento- (0,06%).
- Reaccion alérgica al anestésico topico (muy rara).
- Dafio -laceracion- de la mucosa (excepcionalmente rara).

Si aparecieran complicaciones, el personal médico y de enfermeria que le atiende esta capacitado y dispone de los medios
para tratar de resolverlas.

e LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de hacer la
intervencion y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

- A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente
para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines comerciales. Si
fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su
consentimiento para ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser (tiles para documentar su caso,
segUn las normas del centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todomomento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden
usarse para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da su autorizacion.Su
identidad siempre seré preservada de forma confidencial.
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Enirada del aimento

Enirada del ame

-

En estas imagenes explicativas, se muestra el acceso y recorrido del video- laringoscopio flexible, asi
como la visién que se obtiene de la faringe y laringe, para la valoracién correcta de la deglucion.
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2 |CONSENTIMIENTO INFORMADO

2.1 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (s6lo en caso de incapacidad del/de lapaciente)

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

2.2 |PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3 [CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dfia , manifiesto que
estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacién anterior. He podido
preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decision de autorizarla. También sé que
puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

[ ] SIT_]NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma de realizar
la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de la
intervencion.

[ ] SI[_] NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas para investigacion relacionada
directamente con la enfermedad que padezco.

[ ]SI[] NO Autorizo que, en caso de que mis muestras bioldgicas vayan a ser utilizadas en otras

investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme consentimiento.

] S ] NO Autorizo la utilizacion de iméagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento cientifico.

NOTA: Marquese con una cruz.

En Granada a de de
EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (s6lo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:
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2.4 |RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia. , N0 autorizo a la realizacion de
esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (s6lo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:

2.5 ‘REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dfia , de forma libre y consciente he
decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedanderivarse para
lasalud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (s6lo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:




Manuel Munoz Garach
Granada, 2023



