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ALTERACIONES DE LA DEGLUCION DETECTADAS EN LA EVALUACIONENDOSCOPICA (FEES)
ASOCIADAS CON NEUMONIA EN UNA COHORTE DE PACIENTES CON DISFAGIA

L.F. Giraldo™?, V. Velasco?, D. Insignaresz, A.R. Bastidas?, M.L. Rengifoz, A.M. Galvis®

! DIMA, Universidad de Navarra, Navarra, Spain; 2 Clinica Universidad de La Sabana, La Sabana
University School of Medicine Chia, Colombia

RESUMEN
Antecedentes:

La aspiracion traqueal detectada en estudios instrumentales de la deglucién se ha asociado
con neumonia, pero no hay evidencia suficiente sobre el riesgo de neumonia asociado con los
residuos faringeos o la penetracidn laringea detectados en la prueba endoscépica (FEES).

Métodos:

Para determinar el riesgo de neumonia asociado con los principales hallazgos de la FEES, se
realizd un estudio de cohorte ambidireccional, dindmica, de 148 individuos en riesgo de
disfagia, reclutados de un hospital universitario de tercer nivel. La FEES fue realizada segun el
protocolo estandar, con alimentos sdlidos, semi-sdlidos, liquidos espesos y liquidos claros. La
mediana de seguimiento desde el hecho generador disfagia hasta su inclusidon en la cohorte:
2,1 afios (seguimiento retrospectivo), y desde su inclusion en la cohorte hasta el ultimo
seguimiento: 3,7 afos (seguimiento prospectivo). El seguimiento fue realizado por medio de
entrevista personalizada, revisién de las historias clinicas y por teléfono.

Resultados:

78,4% de los sujetos tenian disfagia faringea con o sin disfagia oral, el 7,4% tenia sélo disfagia
oraly el 14,2% de los sujetos no tenian disfagia.

La densidad de incidencia de neumonia en los pacientes con aspiracién de cualquier
consistencia fue de 26,6/100personas-afio (RR: 7,23; 1C95%: 3,96 — 13,18; P<0,001), en
aquellos con penetracion de cualquier consistencia fue de 19,7/100personas-afio (RR: 8,23;
IC95%: 3,78 a 17,96; P<0,001) y en aquellos con residuos de cualquier consistencia fue de
18,1/100personas-afio (RR: 4,95, 1C95%: 2,36 a 10,39; P<0,001). Este incremento en el riesgo
de neumonia se observd en los modelos uni y multivariables de regresion de Poisson y
Logistica, para ajustar por posibles variables de confusion.

Conclusiones:

Los resultados de nuestro estudio mostraron un incremento en el riesgo de neumonia ante la
presencia de aspiracion, penetracién o residuos con cualquier consistencia de alimentos en la
FEES. Adicionalmente, se evidencio que las alteraciones en la fase preparatoria oral sin
presencia de disfagia faringea no incrementaron significativamente el riesgo de desarrollar
neumonia.



Introduccion

Los trastornos de la deglucidon o disfagia constituyen una variada gama de alteraciones, de
multiples origenes, que representan una disfuncion en la eficiencia y/o seguridad de las
funciones relacionadas con el transporte del bolo alimentario desde la boca hasta el
estomago.(1, 2) Este tipo de problemas se encuentra con frecuencia en pacientes con
alteraciones neuroldgicas, por trastornos de la unidon neuromuscular o de los musculos
orofaringeos, o por presentar alteraciones mecdnicas regionales a nivel de la faringe, laringe o
esofago, que producen estrechez de la via aéreo-digestiva. (2)

La disfagia se asocia con riesgos altos de morbilidad y mortalidad. Dentro de las
complicaciones asociadas a esta patologia cabe destacar la neumonia aspirativa, que suele ser
la principal responsable de la muerte en estos pacientes; la desnutricién y los trastornos
hidroelectroliticos.(3-7) Estas complicaciones incrementan de manera importante el riesgo de
muerte de los pacientes con disfagia; de hecho, se han reportado riesgos anuales de muerte
en estos pacientes que varian de un 25% a un 50%.(8-10) Todo esto se refleja en un aumento
significativo en los costos relacionados con la atencidon de salud.(11, 12) Por estos motivos la
evaluacidén del riesgo de aspiracion y el tratamiento de la disfagia hacen parte integral del
manejo de estos pacientes.(2, 11, 12)

Los estudios instrumentales mas aceptados para evaluar la deglucién son la evaluacion
fibroendoscopica de la degluciédn con o sin prueba de sensibilidad, conocida como FEES o
FEES-ST vy la evaluacién videofluoroscdpica de la deglucién, también denominada VFSS.(13-17)
Durante mucho tiempo se considerd que la VFSS era el gold-standard para la evaluacion por
imagen de los trastornos de la deglucidn, pero con el perfeccionamiento de la técnica
endoscopica y el caracter tridimensional de sus imagenes (a diferencia del bidimensional de la
VFSS), que le permite una mejor estimacion de los volimenes del bolo, se han acortado las
diferencias y hoy dia no hay claridad sobre cual estudio es mas sensible y especifico para
diagnosticar la disfagia orofaringea . Kelly et encontraron que la FEES tiene mayor
sensibilidad y precisién para detectar los residuos faringeos(14) vy los resultados sobre cudl de
los dos es mas sensible para detectar aspiracion o penetracién no han sido consistentes, de
manera que no puede decirse que uno de ellos sea al gold-standard.(14, 15, 17-21)

Tanto en la FEES como en la VFSS se evallan variables relacionadas con la eficiencia y
seguridad de la deglucidon, pero hasta el momento sélo se ha demostrado de manera
consistente un aumento significativo en el riesgo de neumonia asociado a la aspiracion (paso
de material por debajo de las cuerdas vocales) en la VFSS.(22-24) La aspiracion detectada en la
FEES se ha asociado con un riesgo anual de neumonia superior al 20%,(5, 25, 26) cifra que a
pesar de ser 13 veces mas alta que la de la poblacion general, reportada en 1.5% por afio (27,
28), no ha alcanzado significancia estadistica, probablemente debido al poder insuficiente de
estos estudios.

La penetracién o entrada de material a la laringe sin pasar por debajo de las cuerdas vocales,
detectada en la VFSS, también se ha visto relacionada con un aumento en el riesgo de
neumonia que puede llegar a ser cuatro veces mayor al de los pacientes sin esta



alteracion.(24) Sin embargo, la presencia de penetracion a laringe en la FEES aun no ha sido
validada como predictora de neumonia y la evidencia sobre la capacidad predictora de estos
hallazgos en la VFSS también es muy escasa y débil.(24, 29, 30)

Hay pocos estudios sobre el riesgo de neumonia en pacientes con residuos faringeos y las
caracteristicas de estos no permiten sacar conclusiones definitivas al respecto. En un estudio
realizado con VFSS se encontrd una asociacion débil entre la presencia de residuos faringeos y
neumonia, pero esta asociaciéon paso de ser estadisticamente significativa a marginalmente
significativa cuando se ajustd por otros factores de riesgo en un modelo multivariable.(29)
Johnson et al,, en otro estudio con VFSS, tampoco encontraron correlacién entre residuos
faringeos y neumonia.(30)

Una caracteristica comun a los estudios previamente publicados que han explorado la
capacidad predictora de complicaciones de los diferentes hallazgos de los estudios de imagen,
especialmente de aquellos realizados con la FEES, ha sido el escaso poder estadistico,
especialmente en aquellos que han intentado construir modelos multivariables, lo cual ha
pesado en que el aumento de riesgo detectado en ellos no alcance significancia estadistica.

Considerando el alto riesgo de complicaciones asociado a la neumonia en estos pacientes y a
los altos costos derivados del tratamiento de esta enfermedad, resulta crucial detectar los
subgrupos de alto riesgo para esta complicaciéon con el fin de establecer las medidas
preventivas para esta complicacion. (11, 12) Por este motivo decidimos realizar un estudio con
el fin de evaluar cuales de las alteraciones de la seguridad de la deglucidn, particularmente de
la aspiracidn, penetracion y residuos, detectadas en la FEES, se asocian con un mayor riesgo de
neumonia.

Métodos

Objetivo general

Identificar la relacién entre las alteraciones seglin la endoscopia de fibra O6ptica para
evaluacién de la deglucién (FEES), de penetracion, aspiracién o residuos y el desarrollo de
neumonia en los pacientes con disfagia de la Clinica Universidad de La Sabana, de la Ciudad de
Chia, Cundinamarca, Colombia.

Objetivos especificos

Determinar la incidencia de neumonia en los pacientes con disfagia de la Clinica Universidad
de La Sabana.

Identificar las caracteristicas de los pacientes con diagndstico de disfagia, asociadas con el
desarrollo de neumonia de la Clinica Universidad de La Sabana.

Evaluar el riesgo segun la FEES de los pacientes con disfagia de la Clinica Universidad de La
Sabana de desarrollar neumonia.



Tipo de estudio y escenario

Estudio de cohorte ambidireccional, comparativo, de pacientes con y sin disfagia orofaringea
funcional del proceso interdisciplinario de rehabilitacidn (PIR®) de un hospital universitario de
nivel Ill (Clinica Universidad de La Sabana) entre junio de 2005 y junio de 2011.

Sujetos

Pacientes con compromiso neuroldgico (central o periférico) o muscular por encima de T6, a
riesgo de disfagia, en quienes mediante FEES se confirmo o descarté la presencia de disfagia.

Criterios de Inclusion:

Cohorte expuesta: pacientes en rehabilitacion integral con compromiso neuroldgico (central o
periférico) o muscular por encima de T6, de la Clinica Universidad de La Sabana, evaluados
entre el 12 de junio de 2005 y el 12 de junio de 2011, con disfagia orofaringea funcional,
confirmada por FEES.

Cohorte no expuesta: pacientes en rehabilitacién integral con compromiso neuroldgico
(central o periférico) o muscular por encima de T6, de la Clinica Universidad de La Sabana,
evaluados entre el 12 de junio de 2005 y el 12 de junio de 2011, sin disfagia orofaringea:
descartada por FEES o por evaluacion clinica rigurosa, protocolizada, en la que no se encuentra
ningun signo de disfagia orofaringea.

Criterios de Exclusion

Se excluirdn los pacientes con disfagia mecanica y aquellos con enfermedades que se asocian
con un incremento importante en el riesgo de neumonia, pero que, al ser muy infrecuentes en
esta poblacién de pacientes, no permiten hacer un andlisis estratificado confiable o ser
incluidas en un modelo multivariable.

Los criterios de exclusion seran:

Pacientes con disfagia orofaringea o esofagica estructural (mecanica).
Embarazo

Pacientes con cdncer en tratamiento de quimioterapia.

Asplenia.

Criterios diagndsticos de los desenlaces respiratorios

Neumonia: para hacer el diagndstico de neumonia se requirié que el paciente hay tenido
sintomas y signos de infeccién respiratoria aguda baja (fiebre mayor de 382 C, leucocitosis o
leucopenia y secreciones respiratorias purulentas), con infiltrados en la radiografia de térax.
(31-33)

Bronquitis aguda: para hacer el diagndstico de bronquitis aguda se requirid la presencia de
criterios clinicos de infeccién respiratoria aguda baja (tos, expectoracion, fiebre, taquipnea,
taquicardia) sin infiltrados en la radiografia de térax.(31, 32, 34-36).



Evaluacidn clinica e instrumental
Evaluacion clinica de la deglucién

A los pacientes se les realizd una evaluacidn estandarizada buscando sintomas y signos de
disfagia orofaringea, tales como alteracién en el reconocimiento del alimento, sialorrea, restos
de alimento en la cavidad oral, sensacion de adherencia del alimento a la cavidad oral,
regurgitacion nasal, voz himeda post deglucién o disartria, tos post deglucidon, ahogo,
dificultad para iniciar la deglucion, retraso o ausencia del reflejo de deglucidn, alteracién a
ausencia de los reflejos nauseoso y tusigeno, dificultad respiratoria, evidencia de alimentos en
traqueostomia, complicaciones respiratorias (broncorrea, broncoespasmo, neumonia, fibrosis
pulmonar), presencia o antecedente de gastrostomia, compromiso de drganos
fonoarticulares.(37, 38) Se explord la presencia de alteraciones de la musculatura de cara y
cuello, diferenciando si el compromiso afecta los érganos fonoarticulares (musculos de los
maxilares, labios, mejillas, lengua, paladar, faringe, laringe) u otros musculos de cabeza y
cuello, disartria, apraxia de la deglucién mediante la evaluacidon de diferentes texturas,
presencia de residuos en cavidad oral. Posteriormente se realizd el test de volumen y
viscosidad, en el que se le administran al paciente bolos de 5 a 20 mL, evaluando diferentes
consistencias, comenzando con liquidos espesos (néctar) y sélidos blandos (torta), y luego con
semisdlidos (pudding), sélidos y liquidos claros. Si el paciente presenta tos, carraspeo,
atoramiento o voz hiumeda con alguna de las consistencias, se considera positiva la prueba.(38,
39)

FEES-ST

Los estudios de FEES-ST fueron realizados por el servicio de Neumologia, con un fibroscopio
flexible de 3,7 mm de didmetro externo, que se introduce por una de las fosas nasales y se
avanza hasta la epiglotis, donde se explora la glotis, se evalua la fonacién con diferentes
vocales. Posteriormente se exploré la aduccién de las cuerdas vocales (reflejo laringeo
aductor) ante la administracidén de pulsos de aire de intensidad creciente, entre 2 y 10 mmHg,
aplicados sobre la mucosa que recubre los pliegues ariteno-epigldticos y se determina el
umbral a partir del cual se desencadena este reflejo. Luego se ubicé la punta del endoscopio
en el punto donde se unen las cavidades nasal y faringea, se hizo una primera deglucidn sin
alimento, para evaluar la funcionalidad sello faringeo, y la aduccidn del constrictor superior de
la faringe, asi como la elevacién del paladar.(40) Se continud con la evaluacién de la deglucion
con alimentos de diferentes consistencias, marcados con colorante alimentario verde, se
observo el transporte del bolo desde la parte posterior de la cavidad oral hasta el eséfago, se
buscd la presencia de residuos en la faringe, la penetraciéon de material a la laringe (entrada de
material al vestibulo laringeo sin pasar por debajo de las cuerdas vocales) o la aspiracion del
mismo a la trdquea (paso de material por debajo de las cuerdas vocales). La evaluacion se hizo
con alimentos de consistencia liquida clara, liquido espeso, semisélida y sélida. Se realizaron
cambios de posicidn y maniobras deglutorias durante el examen para evaluar técnicas de
facilitacién de la deglucidn.

Seguimiento



Los pacientes ingresaron a la cohorte en el momento de la valoracion clinica para tamizaje de
disfagia. El seguimiento se dividi6 en dos fases debido a que en el momento en que se
diagnostica la disfagia el paciente ingresa a un protocolo estandarizado que tiene como
objetivo prevenir los desenlaces respiratorios de la disfagia (vgr. neumonias) y rehabilitar el
proceso de la deglucidn, lo cual podria confundir la relacién entre disfagia y neumonia, debido
a que no se considera ético dejar al paciente por fuera de este protocolo.

Fase | de seguimiento entre el evento causal de la disfagia y la FEES: al ingresar el paciente a la
cohorte se obtuvo la informacién epidemioldgica general, la cual incluye sexo, edad,
diagndsticos previos, fecha del inicio de la disfagia y evento que llevd a la misma. Se evalud la
frecuencia de desenlaces respiratorios, que incluye neumonias u otras infecciones
respiratorias entre el evento que causé la disfagia y la fecha de la valoracion.

Para la cohorte no expuesta este periodo correspondid al tiempo entre el evento causal de la
discapacidad que llevd al paciente a requerir rehabilitacidn integral y la prueba con la que se
descarté la disfagia (evaluacion clinica o FEES). Se evalué la frecuencia de desenlaces
respiratorios, que incluye neumonias u otras infecciones respiratorias entre el evento que
causal de la discapacidad y la fecha de la valoracion.

Fase Il de seguimiento entre la realizacion de la prueba para descartar disfagia y el 12 de junio
de 2011: Se evalud
infecciones respiratorias, entre la prueba para estudio de disfagia y el 12 de junio de 2011. Este

a frecuencia de desenlaces respiratorios, que incluye neumonias y otras

seguimiento se hizo tanto para la cohorte expuesta como para la no expuesta.
Consideraciones Eticas

De acuerdo al articulo 11 de la resolucién 8430 del 4 de octubre de 1993 del Ministerio de
Salud de Colombia (actualmente Ministerio de la Proteccidn Social), son considerados estudios
de investigacidn sin riesgo, los estudios que emplean técnicas y métodos de investigaciéon
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o
modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, sicolégicas o sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: revisién de historias
clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensitivos de su conducta. De acuerdo con el enunciado anterior y por tratarse de un estudio
observacional este trabajo es considerado como una investigacidn sin riesgo.

Consideraciones Ambientales
El estudio no tiene ningun riesgo ecoldgico o ambiental.
Confidencialidad

Con el propdsito de respetar los principios éticos para la investigacion médica que involucra
sujetos humanos, incluyendo la investigacion respecto a material y datos humanos
identificable enunciados en la Declaraciéon de Helsinki de La Asociacion Médica Mundial,
actualizada en la 592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008; se tomaron las siguientes
acciones:



La responsabilidad del estudio es del investigador principal

Todos los procedimientos de la investigacidén fueron realizados por profesionales calificados,
idoneos y competentes desde el punto de vista clinico.

Los investigadores involucrados en el estudio no tienen conflictos de intereses.

Se garantizard la confidencialidad de los datos obtenidos utilizando como identificacidn de los
pacientes el numero de la historia clinica y en ningln caso se revelara la identidad de los
sujetos involucrados.

Los resultados serdn publicados en revistas de caracter cientifico y académico, haciendo
referencia a datos generales y no a pacientes en particular.

Tendran acceso a los instrumentos de la investigacion Unicamente los investigadores
involucrados en el estudio y los monitores del mismo.

Control de Sesgos
Al evaluar el protocolo de nuestro estudio identificamos las siguientes fuentes de sesgo:
Sesgo del Observador

Las variables del estudio se obtendran mediante el diligenciamiento de una base de datos
previamente disefiada en Excel a partir de:

Historias clinicas.
Entrevista telefénica o presencial
Sesgo del Entrevistador

Al realizarse el estudio de la deglucién un tiempo después de ocurrido el evento causante de la
disfagia, se pudo presentar que algunos de los pacientes no tuvieran disfagia en el momento
en la evaluacién de la deglucion, porque ya se habia resuelto. Cosa que no ocurriria si la
evaluacion se hubiese realizado inmediatamente posterior al evento causante (ECV o trauma).

Los pacientes anteriormente nombrados habrian estado sometidos a un mayor riesgo de
neumonia en el periodo inicial posterior al evento, y podrian, por este motivo, haber
presentado el desenlace buscado de neumonia, a pesar de haber sido clasificado en el grupo
de “cohorte no expuesta”, llevando a incrementar la frecuencia de neumonia en la cohorte de
no expuestos, causando una reduccién en la diferencia entre el desenlace de la cohorte
expuesta y no expuesta; lo cual podria reducir falsamente la medida del riesgo relativo entre
las dos cohortes y hacer que la diferencia no sea estadisticamente significativa.

Control del Sesgo

Se realizara una capacitacién al personal que ayudard en la recoleccion de datos, en el
diligenciamiento de la base de datos en Excel y de la identificacidn de los datos en las historias
clinicas.



Se capacitara al personal que realice las entrevistas telefonicas o presenciales de seguimiento

a los pacientes para preguntar los datos necesarios para completar la informacién para el

estudio.

Variables del estudio

Tabla de Variables

. . Escala de
N2 | NOMBRE DEFINICION Tipo .y VALORES
Medicién
. L L Masculino = 1
1 |Sexo Sexo del paciente | Cualitativa Dicotdmica .
Femenino =2
Afios Cumplidos
desde el o . .
2 |Edad o Cuantitativa | Discreta Anos
nacimiento a la
fecha del estudio
Peso del paciente o . )
3 |Peso . Cuantitativa | Continua Kilogramos
en kilogramos
Estatura del
4 |Talla paciente en | Cuantitativa | Continua Centimetros
centimetros
indice de Masa
5 |IMC Corporal Cuantitativa | Continua Kilogramos/m2

(peso/talla?)

Diagndstico

en

Sub-clasificacion

ACV Hemorragico =
1

ACV Isquémico = 2

Neoplasia SNC =3

6 b-clasificacid del Diagnéstico del | Cualitativa | Policotémica
Sub-clasificacion paciente Neurodegenerativas
=4
TCE=5
NR =66
Tiempo trascurrido
Tiempo del . o
7 P del Diagndstico de | cyantitativa | Continua Afios

Diagndstico

de
base y el desarrollo

la patologia




Escala de

N2 | NOMBRE DEFINICION Tipo s, VALORES
Medicion
de Neumonia
Fase Si=1
8 | Anticipatoria Cualitativa | Dicotdmica
Reconoce No=0
Fase Oral Si=1
9 |Preparatoria Cualitativa | Dicotomica
Retira No=0
Fase Oral Si=1
10 | Preparatoria Selle Cualitativa | Dicotomica
Labial No=0
Fase Oral Si=1
11 | Preparatoria Cualitativa | Dicotdmica
Succidn No=0
Fase Oral Si=1
12 | Preparatoria Cualitativa | Dicotdmica
Masticacion No=0
Fase Oral Si=1
13 | Movimiento del Cualitativa | Dicotomica
Bolo No=0
Si=1
14 | Fase Oral Residuo Cualitativa | Dicotdmica
No=0
Fase Faringea Si=1
15 | Penetracion de Cualitativa | Dicotomica
liquidos claros No=0
Fase Faringea Si=1
16 | Penetracion de Cualitativa | Dicotdmica
liguidos espesos No=0
Fase Faringea Si=1
17 | Penetracion de Cualitativa | Dicotdmica
semisoélidos No=0
18 |Fase  Faringea Cualitativa | Dicotémica |Si=1

Penetracion de




Escala de

N2 | NOMBRE DEFINICION Tipo . VALORES
Medicidn

solidos No=0

Fase Faringea Si=1
19 | aspiracion de Cualitativa | Dicotomica

liquidos claros No=0

Fase Faringea Si=1
20 | aspiracion de Cualitativa | Dicotdmica

liguidos espesos No=0

Fase Faringea Si=1
21 | aspiracion de Cualitativa | Dicotdmica

semisolidos No=0

Fase Faringea Si=1
22 | aspiracion de Cualitativa | Dicotdmica

sélidos No=0

Fase Faringea Si=1
23 | residuos de Cualitativa | Dicotdmica

liquidos claros No=0

Fase Faringea Si=1
24 | residuos de Cualitativa | Dicotdmica

liquidos espesos No=0

Fase Faringea Si=1
25 | residuos de Cualitativa | Dicotdmica

semisolidos No=0

Fase Faringea Si=1
26 | residuos de Cualitativa | Dicotdmica

sélidos No=0

Fase Faringea Si=1
27 | reflujo faringo Cualitativa | Dicotdmica

nasal No=0

Fase Faringea

retraso en el o L Si=1
28 . Cualitativa Dicotédmica

reflejo de Ia No=0

deglucién




. . Escala de
N2 | NOMBRE DEFINICION Tipo ., VALORES
Medicién
Si=1
29 | Bronquitis Cualitativa | Dicotomica
No=0
Si=1
30 | Neumonias Cualitativa | Dicotdmica
No=0
Nunca ha fumado=0
31 | Tabaquismo Cualitativa | Policotémica | Exfumador=1
Fumador actual=2
No=0
Enfermedades EPOC=1
32 | respiratorias Cualitativa | Policotomica
crénicas Asma=2
Otras=3
33 | Creatinina sérica Cuantitativa | Continua mg/DlI
Depuracién  de| _, ,
o Célculo por férmula o . .
34 | creatinina Cuantitativa | Continua mL/min
. de Cockcroft-Gault
estimada
Uso de inhibidor|Uso de dosis media Si=1
35|de bomba de|de cualquier PPI|Cualitativa |Dicotomica
protones (PPI) por mas de un afo No=0
Numero de veces al
36 | Higiene oral dia en que se lava | Cuantitativa | Discreta Numero de veces
la boca
Nunca=0
Uso de corticoide o o Hace mas de un
37 . Cualitativa | Policotomica | _
inhalado afo=1
Actual=2
o Usa  antisicticos o o Si=1
38 | Antisicoticos Cualitativa Dicotdmica

actualmente

No=0




Modelo multivariable

Se hara un modelo multivariable por regresion logistica y de Poisson, incluyendo las variables
que pueden afectar las medidas de asociacidon entre disfagia y neumonia. Para esto se
seleccionaran las variables que han sido consistentemente asociadas con un mayor riesgo de
neumonia en la literatura médica y que podrian actuar como variables de confusién en este
estudio.

Las variables a tener en cuenta para incluir en el modelo de regresion logistica seran:
Alteraciones en la FEES.

Edad: se ha visto que el riesgo de neumonia incrementa con la edad, especialmente a partir de
los 60 afios. (41, 42)

Sexo: se ha reportado un mayor riesgo de neumonia en los hombres.(43)

Tabaquismo: el tabaquismo activo o reciente aumenta el riesgo y la severidad de la neumonia.
Con la experiencia de las publicaciones previas sobre el tema, se ve Util clasificar este factor de
riesgo en: fumador actual (fuma actualmente o lleva menos de 1 afio desde que dejé de
hacerlo); exfumador (lleva mas de un afio sin fumar; alguna vez fumé (fumé por lo menos un
cigarrillo diario, o un cigarro o una pipa por semana, durante por lo menos un afio); nunca
fumo (nunca ha fumado o ha fumado menos del criterio para alguna vez fumé). Se cuantificara
el numero de paquetes diario que fuma por el nimero de afios que lleva fumando (indice de
paguetes-afio) y el tiempo que lleva sin fumar. En el modelo multivariable se considerara como
variable dicotomica: fumador actual o pasado (incluye al fumador actual, exfumador y alguna
vez fumad) vs nunca fuma.(44)

Enfermedades respiratorias crénicas: EPOC, asma, enfermedades pulmonares intersticiales,
bronquiectasias y otras enfermedades respiratorias crdnicas. El riesgo de neumonia se
incrementa sustancialmente en pacientes con estas enfermedades. Esta variable se analizara
como dicotémica, agrupando todas estas enfermedades bajo la variable enfermedades
respiratorias crdnicas. (42)

Depuracién de creatinina: la insuficiencia renal es una entidad que aumenta el riesgo y
severidad de la neumonia, tanto la nosocomial como la adquirida en la comunidad. Los
estudios previos sobre la importancia de este factor en el riesgo de neumonia resaltan la
importancia de evaluarlo no sélo con los niveles séricos de creatinina sino con una estimacion
de la depuracion de creatinina, que puede hacerse con una de las formulas tradicionalmente
usadas para esto. En este trabajo se calculara por la férmula de Cockcroft-Gault, de acuerdo
con el sexo, edad, peso ideal y creatinina sérica en mg/dl (45)

Inhibidores de bomba de protones: se ha visto un ligero incremento en el riesgo de neumonia
con el uso de dosis media de inhibidores de bomba de protones por mas de un mes por afio.
Las dosis medias son: omeprazol 40 mg (2 capsulas), esomeprazol 40 mg (2 tabletas de 20 mg
o 1 de 40mg), lansoprazol 30 mg (1 capsula/tableta de 30 mg), pantoprazol 40 mg,(46)



Higiene oral: la higiene oral se ha visto relacionada con el riesgo de neumonia, especialmente
en pacientes con disfagia. Para esto se evaluara el nimero de veces al dia en que el paciente
se lava la boca.(47)

Uso de corticoide inhalado: el uso de corticoide inhalado ha sido relacionado con un
incremento en el riesgo de neumonia. Con la experiencia de las publicaciones previas sobre
este tema, se ve que resulta Util clasificar este factor de la siguiente forma: uso en el pasado
(hace mas de un afio), uso actual (en el afio anterior al seguimiento y durante el mismo), nunca
lo ha usado.(48)

Uso de antipsicéticos atipicos y tipicos: el uso de estos medicamentos ha sido relacionado con
un aumento en el riesgo de neumonia en varios reportes. Con esos hallazgos se ve (til
clasificarlo asi: uso por mas de dos semanas en los ultimos seis meses, uso menor a esto,
nunca los ha usado. Los antipsicéticos atipicos son: clozapina, olanzapina, risperidona, vy
quetiapina; los tipicos son: butirofenonas, fenotiazinas, etc.(49)

Consumo alto de alcohol definido por (50, 51):

Consumo alto por ocasion:

Frecuencia mayor o igual a una vez al mes de:

Hombres: consume mas de 8 bebidas en una ocasidn.

Mujeres: consume mas de 6 bebidas en una ocasion.

Consumo diario alto:

Consumo diario (hombres o mujeres) mayor o igual a 3 bebidas de alcohol.

Cantidades: 1 bebida = 1 cerveza = 1 vaso de vino = 1 medida de licor.

Se hara un modelo multivariable por regresion logistica, incluyendo las variables que pueden
afectar las medidas de asociacion entre disfagia y neumonia. Para esto se seleccionaran las
variables que han sido consistentemente asociadas con un mayor riesgo de neumonia en la
literatura médica.

Se buscardn asociaciones entre las variables potencialmente causantes de confusién
(enumeradas anteriormente), cuya asociacién con el desenlace buscado (neumonia) ya ha sido
reportada, y la presencia de alteraciones en la FEES (exposicién) en la cohorte a estudio

Pasos para la construccion del modelo multivariable:

1. Construccién de graficas dirigidas aciclicas para eliminar variables intermedias entre
exposicion y efecto: es decir, variables que son causadas por la exposicion (vgr. desnutricidn o
IMC por disfagia).

2. Anadlisis estratificados con la exposicion y los posibles confundidores (analizar los
confundidores uno a uno).



3. Diferentes modelos de regresidn logistica univariable: para exposicion y posibles
confundidores.

4. Construccién de un modelo de regresion logistica multivariable incluyendo todas la variables
que en el modelo univariable tengan una P menor de 0,25.

5. Realizacién de un gréfico aciclico dirigido con las variables del modelo: buscando
confundidores, colisionadores y puertas traseras.

6. Pruebas eliminando una a una las variables del modelo, segun el grafico aciclico dirigido
anterior, cuyos coeficientes de regresidn no tengan una P significativa y para las que no exista
razon bioldgica que lleve a necesidad de ajustar por ellas, y asegurandose que no sean factores
de confusion (modelo de efectos principales o saturado).

7. Valoracién de las interacciones comprobando la significancia del coeficiente de regresion de
las variables resultantes del producto de las variables del modelo de efectos principales.

8. Aproximacién heuristica: se sacaron e introdujeron variables para retener aquellas que
cambiaban la estimacion mds del 10% del coeficiente de regresidn de la exposicidn con
respecto al modelo saturado.

9. Comprobacion de la bondad de ajuste del modelo a través del test de Hosmer-Lemeshow.

Se escogerd el modelo mas parsimonioso, fruto de la eliminacién de variables (incluidas las
variables de interaccidn) cuyos coeficientes de regresién no sean significativos y que no estén
actuando como factores de confusién.

Tamafio muestral

El cdlculo del tamafio muestral se hizo utilizando de manera conservadora los datos de una
publicacion previa del grupo de disfagia de la Clinica Universidad de La Sabana.(52) Con estos
datos se estimd una incidencia anual de neumonia en la cohorte expuesta del 20%; Incidencia
anual de neumonia estimada en la cohorte no expuesta del 4%; Incidencia media (cohorte
expuesta y no expuesta combinadas) del 12%; Confianza: 95%, Potencia: 80%.

El nimero de parametros (variables dicotdmicas) que se tomaron en cuenta en el modelo
multivariado de regresion logistica fueron 10.

Calculos del tamafio muestral

TAMANO MUESTRA COMPARACION DE 2 PROPORCIONES

Proporcidn A (anotarla en decimales: vgr. 0,2 para el 20%) 0,2
Proporcidn B (anotarla en decimales: vgr. 0,2 para el 20%) 0,04
Proporcién media: (proporcién A + proporcion B)/2 0,12

Proporcidn A-proporcién B (diferencia minima de proporcidnes a detectar) | 0,16




Confianza 95% 1,96
Potencia 80% 0,84
TAMANO MUESTRA COMPARACION 2 PROPORCIONES muestra

n (cada grupo)= 65,0

2n (total)= 130,0

TAMANO DE LA MUESTRA PARA REGRESION LOGISTICA

Segln recomendacion de Hosmer y Lemeshow: 1 pardmetro por cada 10 casos de
enfermedad observados

Numero de pardmetros = numero de coeficientes de regresidn = variables a incluir en
el modelo (en las variables policotémicas cada variable dummy cuenta por 1|10

variable):

# de eventos minimo (10 casos por parametro) 100
Frecuencia anual esperada en % 12%
Numero de afios de seguimiento 5,50
Tamafo de la muestra 152

Con estos datos se considera que el tamafio de la muestra de este estudio debe ser de
aproximadamente 152 pacientes.

Instrumentos

Formulario de recoleccién de la informacion en fisico para recoger los datos obtenidos de la
revision de historias clinicas, las entrevistas presenciales y telefénicas (ver Anexo 1).
Posteriormente la informacidn se paso codificada a una base de datos disefiada en Excel 2007.

Software

Se utilizard Excel 2007. El anadlisis univariable, multivariable y la construccién del modelo
multivariable de regresion logistica se haran con SPSS versién 20. El modelo multivariable de
regresion de Poisson se hara con Stata SE, versién 12.

Resultados
Caracteristicas generales

La disfagia faringea con o sin disfagia oral se presentdé en un 78,4% de los sujetos, el 7,4%
tenia solo disfagia oral y el 14,2% de los sujetos no tenian disfagia. Dentro de la poblacién



estudiada se hubo 23 defunciones (15,5%) y 125 (84,6%) seguian vivos a la fecha del ultimo
seguimiento. La poblacidn se conformé por un 57,4% por hombres y un 42,8% de mujeres;
pertenecian en un mayor porcentaje en estratos socioeconémicos medios (54%), seguido por
los estratos bajos (24,4%) y por ultimo los estratos altos (22%). En la tabla 1 se observan
detalles adicionales de la caracterizacion de la poblacién.

Dentro de los antecedentes médicos, destacd el hecho de que un 32,1% de la poblacion era
exfumadora y un 3,8% fumadora; en un 33,9% consumian alcohol ocasionalmente y en un
3,9% consumian alcohol a diario; un 13,5% de la poblacidn presentaba como antecedente
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) y asma en un 4%; un 7,6% de la poblacion
presentaba diabetes mellitus; un 1,5% cirrosis hepatica; un 7,7% falla cardiaca; 4,6% eran
inmunosuprimidos; 16,2% usaban corticoide inhalado; un 9,6% usaron corticoide sistémico
por mas de 15 dias; un 50,8% consumian antidcidos de bomba de protones; no hubo pacientes
con falla renal, ni esplenectomizados (ver tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes de la cohorte

Sin disfagia faringea (N =|Disfagia faringea
32) (N =116)
Sexo Masculino- No. (%) 20 (62.5%) |65 56.0%
Edad Promedio(SD) 45,1 (20,5) 51,0 (23,7)
indice de  masa )
Promedio (SD) 24,6 (3,4) 23,9 (5,4)
corporal (Kg/m”*2)
Enfermedad
Diagndstico cerebrovascular  No. |10 (31.25%) |40 34.5%
(%)
Trauma - No. (%) 9 (28.125%) | 18 15.5%
Tumor - No. (%) 3 (9.375%) |7 6.0%
Neurodegenenerativas
2 (6.25%) |17 14.7%
- No. (%)
Infecciones (incluidas
3 (9.375%) |2 1.7%
secuelas ) - No. (%)
Distrofias Musculares
1 (3.125%) |4 3.4%
- No. (%)
Encefalopatia
. 1 (3.125%) |5 4.3%
hipoxica No. (%)




Sin disfagia faringea (N =|Disfagia faringea
32) (N =116)
Otras- No. (%) 0 (0%) 5 4.3%
Neuro, radiculo, mielo
1 (3.125%) |3 2.6%
patas - No. (%)
Enfermedades del
. . 0 (0%) 3 2.6%
tejido conectivo. (%)
Diabetes - No. (%) 0 (0%) 2 1.7%
Asma - No. (%) 1 (3.125%) |1 9%
Reflujo
Gastroesofagico - No.|0 (0%) 6 5.2%
(%)
Cirugia Faringe-
. 0 (0%) 2 1.7%
laringe - No. (%)
Enfermedad renal
. 1 (3.125%) |0 0.0%
cronica - No. (%)
Otras con
inmunosupresién - No. |0 (0%) 1 9%
(%)
Estrato Socio- | Bajo (estratos 1y 2) -
L. 4 (16.0%) |25 26.6%
econdémico No. (%)
Medio (estratos 3 y 4)
15 (60.0%) |49 52.1%
- No. (%)
Alto (estratos 5y 6) -
6 24.0% 20 21.3%
No. (%)
Higiene Oral menor ,
, 2 0o mas - No. (%) 25 92.6% 82 85.4%
de 2 por dia
Menor de 2-No. (%) |2 7.4% 14 14.6%
Tabaquismo Nunca - No. (%) 17 60.7% 67 65.0%
Tabaquismo en el
pasado (abandono) -|10 35.7% 32 31.1%
No. (%)
Tabaquismo activo No. 1 3.6% 4 3.9%




Sin disfagia faringea (N =

Disfagia faringea

32) (N =116)
(%)
Fumador activo no - No. (%) 27 96.4% 99 96.1%
Yes - No. (%) 1 3.6% 4 3.9%
Nunca ha fumado no - No. (%) 17 60.7% 67 65.0%
si- No. (%) 11 39.3% 36 35.0%
Consumo de Alcohol | Nunca - No. (%) 17 60.7% 63 63.6%
Ocasional - No. (%) 11 39.3% 31 31.3%
Diario o casi diario-
0 0.0% 5 5.1%
No. (%)
Frecuencia de
Nunca - No. (%) 17 63.0% 65 65.7%
consumo de alcohol
Menos de 1 vez por
7 25.9% 18 18.2%
mes - No. (%)
1 vez al mes No. (%) 0 0.0% 8 8.1%
1 vez por semana - No.
(%) 3 11.1% 6 6.1%
(o)
2 a 6 veces por
0 0.0% 2 2.0%
semana - No. (%)
diario- No. (%) 0 0.0% 0 0.0%
Consumo alto de|Ninguno o consume
. 23 85.2% 90 90.9%
Alcohol bajo- No. (%)
Consumo alto de
4 14.8% 9 9.1%
alcohol - No. (%)
Consumo diario alto | Nunca - No. (%) 17 63.0% 64 64.6%
1 a 2 bebidas - No.
(%) 2 7.4% 15 15.2%
(o)
3 a 6 bebidas - No.
. 0 . 0
(%) 4 14.8% 11 11.1%
(o)
7 a 8 bebidas - No. (%) |1 3.7% 4 4.0%




Sin disfagia faringea (N =

Disfagia faringea

32) (N =116)
9 o0 mas bebidas - No.
3 11.1% 5 5.1%
(%)
Falla renal No - No. (%) 32 100.0% 116 100.0%
Si - No. (%) 0 0.0% 0 0.0%
EPOC No - No. (%) 25 89.3% 84 85.7%
SI - No. (%) 3 10.7% 14 14.3%
Asma No - No. (%) 26 96.3% 94 95.9%
Si - No. (%) 1 3.7% 4 4.1%
Enfermedades
respiratorias
. No - No. (%) 24 88.9% 87 88.8%
diferentes al asmay al
EPOC
Sl - No. (%) 3 11.1% 11 11.2%
Enfermedades
respiratorias No - No. (%) 24 88.9% 87 90.6%
(nombre)
Neumonia - No. (%) 2 7.4% 2 2.1%
Aspiracién cronica
i 0 0.0% 3 3.1%
neumonia - No. (%)
Apnea suefio - No. (%) |0 0.0% 3 3.1%
Sarcoide - No. (%) 0 0.0% 1 1.0%
Otra - No. (%) 1 3.7% 0 0.0%
Diabetes No - No. (%) 24 85.7% 97 94.2%
Si - No. (%) 4 14.3% 6 5.8%
Cirrosis No - No. (%) 28 100.0% 101 98.1%
Si - No. (%) 0 0.0% 2 1.9%
Falla Cardiaca No - No. (%) 25 89.3% 95 93.1%
Si - No. (%) 3 10.7% 7 6.9%




Sin disfagia faringea (N =

Disfagia faringea

32) (N =116)
Inmunosupresion No - No. (%) 28 100.0% 96 93.2%
Sl - No. (%) 0 0.0% 7 6.8%
Enfermedad
inmunosupresora Ninguna - No. (%) 28 100.0% 96 94.1%
(nombre)
Esclerosis  Muiltiple-
0 0.0% 1 1.0%
No. (%)
Radioterapia- No. (%) |0 0.0% 1 1.0%
Lupus Eritematoso
. 0 0.0% 1 1.0%
Sistémico No. (%)
Lupus Eritematoso
Sistémico Artritis
. 0 0.0% 1 1.0%
Reumatoidea - No.
(%)
Artritis Reumatoidea -
0 0.0% 1 1.0%
No. (%)
Otras Enfermedades
. 0 0.0% 1 1.0%
autoinmunes - No. (%)
Uso de corticoides
. No - No. (%) 25 89.3% 84 82.4%
inhalados
Sl - No. (%) 3 10.7% 18 17.6%
Uso de corticoides
sistémicos por mds de | No - No. (%) 26 92.9% 87 89.7%
15 dias
Sl - No. (%) 2 7.1% 10 10.3%
Asplenia No - No. (%) 26 100.0% 101 100.0%
Sl - No. (%) 0 0.0% 0 0.0%
Medicamentos
. NO - No. (%) 19 70.4% 78 80.4%
Psiquiatricos (alguno)
SI - No. (%) 8 29.6% 19 19.6%




Sin disfagia faringea (N =|Disfagia faringea
32) (N =116)
Antipsicoticos No - No. (%) 20 71.4% 78 80.4%
SI - No. (%) 8 28.6% 19 19.6%
Anti — acidos No - No. (%) 13 46.4% 46 46.9%
Bomba de protones -
15 53.6% 49 50.0%
No. (%)
Otros - No. (%) 0 0.0% 3 3.1%
Uso de inhibidores de | .
Ninguno - No. (%) 13 46.4% 49 50.0%
la bomba de protones
Si - No. (%) 15 53.6% 49 50.0%

Modelos univariables

En los modelos univariables se explord la asociacion de las variables que podian actuar como
confundidoras de la asociacion entre los hallazgos de la FEES y el desarrollo de neumonia, de
acuerdo con los graficos aciclicos dirigidos construidos segln la evidencia disponible en la
literatura y la plausibilidad bioldgica. Las variables con valores P mayores o iguales a 0,25 se
descartaron para introducir en el modelo multivariable por no cumplir con el criterio de
asociacién con el desenlace, indispensable para poder ser variable de confusion. Sélo se
encontraron valores P menores a 0,25 para seis variables: sexo, indice de masa corporal,
consumo de alcohol, asma, uso de medicamentos psiquiatricos y antidcidos (ver tabla 2).

Tabla 2. Asociacidn entre posibles variables confundidoras y neumonia

NEUMONIA P
NO |% Sl 1%
Sexo Masculino 53 53.5% |32 |65.3% 0.173
Femenino 46 46.5% |17 |34.7%
Edad Edad < 60 afios 56 56.6% |32 |65.3% |0.308
>= 60
Edad >= 60 afios 43 43.4% |17 |34.7%
indice de Masa Corporal | <=25 24 49.0% |18 |78.3% 0.019
mayor de 25




>25 25 51.0% |5 21.7%
indice de Masa Corporal |>=20 41 83.7% |15 |65.2% 0.079
menor de 20
<20 8 163% |8 34.8%
Estrato socio econdmico | Medio o alto 59 75.6% |31 |75.6% 0.997
Bajo
bajo 19 244% |10 |24.4%
Higiene oral 2 o mas 72 87.8% |35 |85.4% 0.705
Menor de 2 10 12.2% |6 14.6%
Tabaquismo Nunca 58 65.9% |26 |60.5% 0.815
Tabaquismo en el|27 30.7% |15 |34.9%
pasado (abandono)
Tabaquismo activo 3 3.4% 2 4.7%
Tabaquismo activo NO 85 96.6% |41 |95.3% 0.728
YES 3 3.4% 2 4.7%
Nunca ha Fumado NO 58 65.9% |26 |60.5% 0.542
YES 30 341% |17 |39.5%
Consumo de alcohol Nunca 52 61.2% |28 |66.7% 0.731
Ocasional 30 353% |12 |28.6%
Diario o casi a diario 3 3.5% 2 4.8%
Frecuencia de consumo de | Nunca 54 64.3% |28 |66.7% 0.957
alcohol
Menos de 1 vez al mes |18 21.4% |7 16.7%
1 Vez al mes 5 6.0% 3 7.1%
1 Vez por semana 6 7.1% 3 7.1%
2 a 6 veces por semana |1 1.2% 1 2.4%




diario 0 0.0% 0 0.0%
Alto consumo de alcohol Ninguno o] bajo | 77 91.7% |36 |85.7% 0.300
consumo
Alto consumo 7 8.3% 6 14.3%
Frecuencia de consumo de | Nunca 53 63.1% |28 |66.7% 0.182
alcohol
1 a 2 bebidas 13 155% |4 9.5%
3 a 6 Bebidas 11 13.1% |4 9.5%
7 a 8 bebidas 1 1.2% 4 9.5%
9 0 mas Bebidas 6 7.1% 2 4.8%
EPOC No 73 86.9% |36 |85.7% |0.854
si 11 13.1% |6 14.3%
Asma No 78 94.0% |42 |100.0% |0.104
si 5 6.0% 0 0.0%
Diabetes No 82 93.2% |39 |90.7% |0.615
si 6 6.8% 4 9.3%
Cirrosis No 86 97.7% |43 |100.0% |0.319
Si 2 2.3% 0 0.0%
Falla Cardiaca No 82 93.2% |38 |[90.5% 0.588
Si 6 6.8% 4 9.5%
Inmunosupresion No 82 93.2% |42 |97.7% 0.283
si 6 6.8% 1 2.3%
Enfermedad Nunca 82 94.3% |42 |97.7% 0.605
inmunosupresora (nombre)
Esclerosis Multiple 1 1.1% 0 0.0%
Radioterapia 1 1.1% 0 0.0%
LES 0 0.0% 1 2.3%




LES Artritis | 1 1.1% 0 0.0%
Reumatoidea
Artritis Reumatoidea 1 1.1% 0 0.0%
Otras  enfermedades|1 1.1% 0 0.0%
autoinmunes
Corticoides Inhalados No 76 86.4% |33 |78.6% 0.259
Si 12 13.6% |9 21.4%
Corticoide sistémico por|No 78 90.7% |35 |89.7% 0.867
mads de 15 dias
si 8 9.3% 4 10.3%
Corticoides (nombre) Ninguna 75 92.6% |33 |89.2% 0.420
Prednisona 5 6.2% 3 8.1%
Beclometasona 0 0.0% 1 2.7%
No-especifico 1 1.2% 0 0.0%
Terapia psiquiatrica Ninguno 64 74.4% |33 |86.8% 0.760
Quetiapina 4 4.7% 1 2.6%
1 1.2% 0 0.0%
Quetiapina+clonazepa
m
Quetiapina+fluoxetina |1 1.2% 0 0.0%
Fluoxetina 4 4.7% 1 2.6%
Trazodone 2 2.3% 1 2.6%
Sertralina 2 2.3% 0 0.0%
Carbamazepina 0 0.0% 1 2.6%
Clonazepam 1 1.2% 0 0.0%
Clozapina 2 2.3% 0 0.0%
Duloxetina 0 0.0% 1 2.6%
Fenitoina 0 0.0% 0 0.0%




Haloperidol 1 1.2% 0 0.0%
Antileptral 1 1.2% 0 0.0%
Zopiclona 1 1.2% 0 0.0%
Trazodone plus |1 1.2% 0 0.0%
clonazepam
Clonazepam plus |1 1.2% 0 0.0%
fenitoine plus
haloperidol
Medicamentos NO 64 74.4% |33 |86.8% 0.122
Psiquiatricos
(ALGUNO)
si 22 25.6% |5 13.2%
Antipsicoticos No 63 74.1% |35 |87.5% 0.090
si 22 25.9% |5 12.5%
Antiacidos No 42 49.4% |17 |41.5% 0.037
Bomba de protones 43 50.6% |21 |51.2%
Otro 0 0.0% 3 7.3%
Uso de Inhibidores de|Ninguno 42 49.4% |20 |48.8% 0.947
Bomba de protones
si 43 50.6% |21 |[51.2%

Modelos multivariables

Con las variables a riesgo de generar confusidn, exploradas en los modelos univariables, se

construyeron y ajustaron los modelos multivariables hasta conseguir los modelos mads

parsimoniosos. Se encontré asociacion independiente entre aspiracion, penetracién y residuos

con neumonia con unos OR entre 3y 5, y unos valores P de significancia estadistica menores a

0,025; las otras variables no se asociaron independientemente con neumonia (ver tablas 3, 4y

5).




Tabla 3. Modelo multivariable para la asociacion aspiracion y neumonia

95% C.l.for OR

OR bajo superior |Sig.
Sexo 0.736 0.315 1.723 0.48
Edad 0.986 0.969 1.003 0.107
Alcohol (alto consumo) 2.017 0.573 7.105 0.275
Aspiracion 4.734 1.998 11.214 |<0.001
Constante 0.44 0.144

Tabla 4. Modelo multivariable

para la asociacion penetracion y neumonia

95% C.l.for EXP(B)

OR Bajo superior |P
Penetracion 4.141 1.566 10.949 |0.004
SEXO 0.459 0.194 1.084 0.076
Edad 0.985 0.966 1.004 0.111
Alcohol (alto consumo) 1.94 0.548 6.87 0.304
Antiacidos 2.034 0.843 4.906 0.114
Constante 0.33 0.073

Tabla 5. Modelo multivariable para la asociacion entre residuos y neumonia

95% C.l.for EXP(B)

OR P
bajo Superior
Residuos 3.045 1.147 8.084 0.025
SEXO 0.52 0.233 1.163 0.111
Edad 0.986 0.969 1.002 0.094
Alcohol (alto consumo) 1.888 0.553 6.452 0.311
Constante 0.534 0.286




Modelos de regresion multiple de Poisson para valorar el riesgo relativo segun Densidad de

incidencia (Rata Incidencia)

Con el fin de calcular la densidad de incidencia ajustada para las posibles variables
confundidoras se construyé un modelo de regresiéon multiple de Poisson, donde se encontrd
que la presencia de aspiracién en la FEES se asocia con una densidad de incidencia de 26.6
casos de neumonia por 100 personas-afio; la penetracién de 19,7 y la presencia de residuos
con 18,1; los riesgos relativos de estas alteraciones para el desarrollo de neumonia fuero de
7,2; 8,2 y 5 respectivamente, con unos valores P menores a 0,001 en todos los casos (ver tablas
6,7y 8).

Tabla 6. Modelo multivariable de Poisson para la asociacion aspiracion y neumonia

IR

(casos/100
Numero _ neumonias | personas- 95%Cl 95%Cl
_desde_Evento ano) IR-Ratio | bajo alto P
SEXO 1.08 0.68 1.69 0.750
Edad_evento 0.99 0.99 1.00 0.090
Alto Consumo de Alcohol 1.11 0.51 2.44 0.790
Aspiracidn 26.6 7.23 3.96 13.18 < 0,001
cons 0.04 0.02 0.07 < 0,001

Tabla 7. Modelo multivariable de Poisson para la asociacion penetracion y neumonia

IR

(cases/100
Numero neumonias | personas- 95%CI 95%CI
_desde_Evento ano) IR-Ratio | bajo alto P
SEXO 0.62 0.37 1.03 0.068
Edad_evento 0.98 0.97 0.99 0.000
Alto Consumo de Alcohol 0.91 0.40 2.03 0.812
Antiacidos_Alguno 2.68 1.57 4.57 0.000
Penetracion 19.7 8.23 3.78 17.96 < 0,001
_cons 0.03 0.01 0.07 < 0,001




Tabla 8. Modelo multivariable de Poisson para la asociacion residuos y neumonia

IR

(cases/100
Numero neumonias | personas- 95%CI 95%CI
_desde_Evento ano) IR-Ratio | bajo alto P
SEXO 0.75 0.48 1.18 0.216
Edad_evento 0.99 0.98 1.00 0.033
Alto Consumo de Alcohol 1.26 0.57 2.78 0.569
Residuos 18.1 4.95 2.36 10.39 < 0,001
_cons 0.05 0.02 0.11 <0,001

DISCUSION

Los resultados de nuestro estudio mostraron un incremento independiente en el riesgo de
neumonia ante la presencia de aspiracion, penetracién o residuos con cualquier consistencia
de alimentos en la FEES. Adicionalmente, se evidencié que la disfagia oral sin presencia de
disfagia faringea no incrementé significativamente el riesgo de desarrollar neumonia.

Nuestro estudio encontrd un incremento de 7,2 veces el riesgo de neumonia en pacientes con
aspiracion detectada en la FEES, cifra muy similar a la reportada por Holas(22) y Pikus(24) en
estudios realizados con VFSS. En estudios previos realizados con FEES se habia encontrado un
aumento del riesgo de neumonia que no habia alcanzado significancia estadistica, excepto en

el estudio de Takahashi,(54) donde encontraron un aumento significativo en el riesgo de
neumonia en aquellos pacientes con aspiracion de saliva. El hecho de que todos estos estudios
previos habian mostrado de manera consistente una incidencia anual de neumonia superior al
20%, cuando la incidencia de neumonia reportada para la poblacidn general estd por debajo
del 1,5%(27, 28), hace pensar que la ausencia de significancia estadistica pudo deberse
problemas con el poder estadistico relacionado con tamafios muestrales o periodo de
seguimiento insuficiente. Nuestros hallazgos muestran que el riesgo de neumonia asociado a
aspiracion de alimentos en la FEES no difiere mucho de lo reportado para la VFSS.

Pikus(24) encontré un aumento de casi cuatro veces el riesgo de neumonia en aquellos
pacientes con penetracion detectada en la VFSS. Hasta donde sabemos no hay otros estudios
que hayan evaluado el riesgo de neumonia asociado a la penetracién ni en la VFSS ni en la
FEES. Asociacién penetracién-neumonia. Conocimiento previo, consistencia con este estudio y
lo que este estudio aporta. Nuestro estudio es consistente con los hallazgos de Pikus y aporta
una primera evidencia de que la penetracidon detectada en la FEES incrementa el riesgo de



neumonia de manera similar a lo que ocurre con la aspiracion. Esto puede explicarse por el
hecho de que los pacientes con penetracion facilmente pueden tener microaspiraciones y paso
de material contaminado con bacterias de la laringe a la traquea.

Hasta donde sabemos no se habia reportado previamente la asociacién entre residuos
faringeos detectados en la VFSS o en la FEES y neumonia. Sin embargo, existe evidencia acerca
del aumento en el riesgo de aspiracion derivado de la presencia de residuos faringeos en la
VFSS (55, 56) y en la FEES (1, 18, 57), lo cual hacia plausible pensar que los residuos
incrementaban el riesgo de neumonia y nuestros hallazgos soportan esta asociacion.

Este estudio tiene las limitaciones de un estudio de cohortes que lo exponen a sesgos y
variables de confusion, que limitan su capacidad para inferir relaciones causales definitivas. Sin
embargo, el hecho de haber sido realizado con una muestra relativamente grande de sujetos y
con un seguimiento largo ayuda a aumentar el poder estadistico y reducir sesgos; la seleccidn
consecutiva de los sujetos de aquellos pacientes nuevos que ingresaron a la institucidn
durante el tiempo del estudio, estrategia que reduce significativamente el sesgo de seleccion;
la evaluacién de las variables del estudio por medio de protocolos de evaluacion estandares,
con instrumentos y equipos validos y por personas que desconocian el estudio y las hipdtesis
del mismo, para reducir los sesgos del observador y de informacién; y la recoleccion
estandarizada de la informacion (con muy pocos datos faltantes), crucial para evitar pérdidas
informativas, y realizada por personas entrenadas que desconocian las hipdtesis del estudio.

El diagndstico de neumonia puede resultar un desafio para cualquier estudio, ya que los
criterios diagndsticos no tienen sensibilidades y especificidades altas, (31, 33) sin embargo el
diagndstico basado en los criterios clinicos (infeccion respiratoria aguda baja) soportados por
un estudio de imagen (vgr. radiografia de tdorax) ha tenido amplia difusidn y aceptacion desde
hace mas de 20 afos, particularmente en los centros donde fueron atendidos estos pacientes
(hospitales de nivel 3 de Bogotd) y es consistente con el utilizado en otros estudios sobre
complicaciones de la disfagia.(5, 24, 31, 33) Los médicos que hicieron el diagndstico de
neumonia desconocian el estudio y las hipdtesis del mismo, lo cual minimiza el riesgo de una
mala clasificacién diferencial, que aparece cuando se usan criterios diagndsticos para
neumonia diferente en los pacientes expuestos a la disfagia frente a aquellos sin disfagia. El
riesgo de mala clasificacion no diferencial no puede descartarse en nuestro estudio, y es
comun a cualquier estudio que use el desenlace de neumonia, pero este tipo de sesgo lo que
suele ocasionar es una infraestimacion del RR (lo sesga hacia el valor nulo), de manera que no
invalida la asociacion que encontramos con neumonia.(58)

Por otro lado en cuanto al tratamiento para los trastornos de la deglucién algunos estan a
cargo del fonoaudidlogo y otros por el médico fisiatra, esquematicamente las aplicadas por el
terapeuta estan divididas en estrategias de manejo compensatorio o en técnicas terapéuticas
para realizar de forma segura el acto de deglutir. Dentro de las estrategias compensatorias se
incluyen cambios en el volumen y la viscosidad de la dieta, maniobras posturales y técnicas de
incremento sensorial. (59) Estas estrategias se aplican dependiendo de los hallazgos en los



estudios de imagen, evitando aquellas consistencias que son aspiradas por el paciente. En
general a medida que la viscosidad del bolo aumenta se desplaza mas lentamente como
respuesta al efecto de la compresién y la gravedad, por lo tanto entre mas viscoso el bolo,
requiere menos agilidad en el control motor, el bolo es menos deformable y es menos
probable que pase a la via aérea en el caso de alteracién de su cierre. En cuanto al volumen del
bolo, los de menor tamafio son mas seguros y tendran menos riesgo de ser aspirados.(60)

Las técnicas terapéuticas para realizar de forma segura la deglucién son aquellas maniobras
posturales que pretenden modificar las dimensiones faringeas y redirigir el flujo del bolo, para
disminuir el riesgo de aspiracién. Entre ellas encontramos: flexidn cervical, rotacion cefilica
hacia el lado lesionado, inclinacion cefalica hacia el lado sano y extension cervical. La seleccion
de la maniobra a utilizar depende de la eficacia que se les haya encontrado en los estudios de
imagen.(60)

De la misma manera para entrenar la funcién motora y cuando la disfagia se da por disfunciéon
del musculo cricofaringeo existen las técnicas de biofeeback y la aplicacidon de toxina botulinica
respectivamente.(60) Dependiendo de los hallazgos en la FEES a los pacientes de nuestro
estudio se le realizaron diferentes tratamientos por rehabilitacidn, y los que lo requirieron
recibieron seguimiento con nasofibrolarongoscopia, aunque no es el objetivo de nuestra
investigacion en un futuro se podria evaluar si posterior al manejo presentaron o no mejoria
de la disfagia y las complicaciones de esta.

En conclusidn, nuestro estudio confirma un incremento de unas siete veces en el riesgo de
neumonia asociado a la aspiracion, demuestra un aumento del riesgo de neumonia asociado a
la presencia de penetracidon y residuos; y presenta por primera vez evidencia sobre la
asociacién significativa entre alteraciones de la fase faringea de la deglucidon detectadas en la
FEES y el desarrollo de neumonia. Adicionalmente, se evidencid que las alteraciones en la fase
preparatoria oral, sin presencia de disfagia faringea, no incrementaron significativamente el
riesgo de desarrollar neumonia.

Por consiguiente, todos los pacientes con penetracidn, aspiraciéon o residuos deberian recibir
medidas preventivas para evitar una neumonia, incluyendo modificaciones en la dieta para
prevenir la aspiracién, una adecuada higiene oral, vacunacién para la influenza y neumococo y
evitar medicamentos que puedan aumentar el riesgo de neumonia.(31, 32)
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Anexo 1
Formulario de recolecciéon de datos

Fecha de diligenciamiento:

Nombre y apellidos de la persona que diligencia la informacién:

DATOS DEL PACIENTE

NOMBRE Y APELLIDOS DEL PACIENTE:

C.C:

Cual es el estrato socio-econémico que aparece en los recibos de los servicios publicos (del
sitio donde vive el paciente):

TELEFONO:

DIRECCION:

SEXO: F M

EDAD: Fecha de nacimiento:

PESO (Kg):
Talla (cm):

Fecha del evento que causd la disfagia (o del inicio de los sintomas de Ia
misma):




FECHA

Servicio de urgencias u hospital donde fue
atendido para la infeccidn respiratoria

Estudios Imagenes

Neumonia

s desde el
evento

Infeccione
s

respirator

ias que
hayan
requerido
consulta a
urgencias
u
hospitaliz
acion

Bronquitis

desde el
evento

Habitos

Tabaquismo

Fuma actualmente: si/no

En caso afirmativo:

cuantos cigarrillos fuma al dia:

Si no fuma actualmente:

Ha fumado alguna vez: SI/NO

En caso afirmativo:

Cuantos cigarrillos al dia fumé:

Cuando dejé de fumar (anotar la fecha aproximada):

Cuanto tiempo fumé:____




Consumo de licor:

1 bebida = 1 cerveza = 1 copa de vino = 1 copa de otro licor.
Consume licor a diario: si/no

En caso afirmativo: cuantas bebidas al dia:

En caso negativo:

Con qué frecuencia consume licor:

2 a 6 veces por semana

1 vez por semana

1 vez al mes

Muy ocasionalmente (menos de una vez al mes).

Nunca.

Si consume licor (aunque sea ocasional) cuanta cantidad consume en una ocasion tipica:
1 a 2 bebidas

3 a 6 bebidas

7 a 8 bebidas

9 0 mas bebidas

Higiene oral

Cuantas veces al dia se lava la boca (baia los dientes, cepilla los dientes):
Enfermedades respiratorias crdnicas

Sufre de EPOC, bronquitis crénica, enfisema: si/no

Sufre de asma: si/no

Sufre de alguna otra enfermedad respiratoria crénica: si/no
Cual (en caso afirmativo):

Otras enfermedades

Creatinina sérica:

Fecha en que se realizd la creatinina:

Sufre de diabetes: si/no



Sufre de cirrosis: si/no
Sufre de insuficiencia cardiaca congestiva: si/no

Sufre de alguna enfermedad que le baje las defensas en forma importante (VIH o
guimioterapia activa):

Alguna otra enfermedad que baje las defensas (enfermedades del colageno, etc):

Tiene asplenia (ausencia del bazo: hay personas a las que han tenido que sacdrselo en una
cirugia): si/no

Medicamentos que recibe o ha recibido
Usa inhaladores con corticoide (beclometasona, fluticasona, budesonida, etc): si/no.

(esta pregunta hace referencia a inhaladores bucales, para EPOC o asma; no a inhaladores
nasales para rinitis alérgica)

Ha tomado corticoide sistémico por mas de 15 dias en el ultimo afio (prednisona,
metilprednisolona, prednisolona, deflazacort, lantadin, medrol, meticorten, etc): si/no.

En caso afirmativo: nombre del corticoide que usé:

Recibe o ha recibido en el Ultimo afio algin medicamento psiquiatrico (fenotiazinas,
haloperidol, clozapine, olanzapine, risperidone, and quetiapine; los tipicos son: butirofenonas):
si/no

Cual:
Desde hace cuanto:

Si ya no lo recibe, por cuanto tiempo lo recibid:

Recibe tratamiento con omeprazol, esomeprazol (nexium), lansoprazol, pantoprazol: Si/no
En caso afirmativo:

Qué dosis diaria:__

Cuanto tiempo lleva recibiéndolo:

Si no recibe estos medicamentos (inhibidores de bomba de protones) actualmente:

Ha llegado a recibirlos en los Ultimos dos afios: si/no

Qué dosis diaria:



Durante cudnto tiempo los recibid:

Cuando dejo de recibirlos (fecha aproximada)
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RESUMEN ANALITICO DE INVESTIGACION (R.A.l)

ORIENTACIONES PARA SU ELABORACION:

El Resumen Analitico de Investigacion (RAI) debe ser elaborado en Excel segun el siguiente formato registrando la informacién exigida de acuerdo la descripcion de cada
variable. Debe ser revisado por el asesor(a) del proyecto. EL RAI se presenta (quema) en el mismo CD-Room del proyecto.

No. VARIABLES DESCRIPCION DE LA VARIABLE
1 |NOMBRE DEL POSTGRADO Medicina Fisica y Rehabilitacion
TITULO DEL PROYECTO Alterqciongs de la deglucién detectadas en la evaluaciénendoscdpica (fees) asociadas con neumonia en una cohorte de pacientes
2 con disfagia
AUTOR(es) , )
3 Valentina Velasco Gomez
4 |ANOY MES Mayo del 2013
5 [NOMBRE DEL ASESOR(a) Luis Fernando Giraldo, Valentina Velasco, Diego Insignares, Alirio Bastidas, Maria Leonor. Rengifo, Ana Maria Galvis
RESUMEN. L3 aISTagrd Tepresenta ung aISTuncion en 13 eNclencd Y7o Seguriaad U8 135 TUNCIONES Telacionaaas Col el ransporte 0er oo
alimentico desde la boca hasta estomago. Por lo general se presenta en pacientes con alteraciones neurolégicas. La evaluacién de
la deglucién se realiza mediante nasofibrolaringoscopia (FEES); Su principal complicacién es la neumonia aspirativa, sin embargo no
hay evidencia sobre el riesgo de esta asociada con los principales hallazgos de la FEES, por tal motivo realizamos un estudio de
cohorte con 148 pacientes en riesgo de disfagia a los cuales se les realizo la FEES con diferentes consistencias. Nuestra investigacion
, evidencio un incremento del riesgo de neumonia ante la presencia de aspiracion, penetracion, residuos con cualquier consistencia de
6 |DESCRIPCION O ABSTRACT alimentos en la FEES. Dysphagia is a dysfunction in the efficiency and / or safety related functions alimentico bolus transport from
mouth to stomach. Usually occurs in patients with neurological disorders. The swallowing ev nursing home patients with aspiration on
videofluoroscopy. Dysphagia. 1994;9(3):141-6.
7. Smithard DG, O'Neill PA, Park C, Morris J, Wyatt R, England R, et al. Complications and Outcome After Acute Stroke: Does
Dysphagia Matter? Stroke. 1996 July 1, 1996;27(7):1200-4.
8. Croghan JE, Burke EM, Caplan S, Denman S. Pilot study of 12-month outcomes of nursing home patients with aspiration on
7 |PALABRAS CLAVES o o , , . , — L . ]
Disfagia oral, disfagia faringea, nasofibrolaringoscopia, neumonia, aspiracion, penetracion, residuos faringeos.
g |SECTOR ECONOMICO AL QUE Sector Salud
PERTENECE EL PROYECTO
9 ([TIPO DE ESTUDIO

Estudio de cohorte ambidireccional



10

OBJETIVO GENERAL

Identificar la relacién entre las alteraciones segun la endoscopia de fibra dptica para evaluacion de la deglucion (FEES), de
penetracion, aspiracion o residuos y el desarrollo de neumonia en los pacientes con disfagia de la Clinica Universidad de La Sabana,
de la Ciudad de Chia, Cundinamarca, Colombia

11

OBJETIVOS ESPECIFICOS

12

RESUMEN GENERAL

13

CONCLUSIONES.

Determinar la incidencia de neumonia en los pacientes con disfagia de la Clinica Universidad de La Sabana. Determinar la incidencia
de neumonia en los pacientes con disfagia de la Clinica Universidad de La Sabana.

Identificar las caracteristicas de los pacientes con diagnéstico de disfagia, asociadas con el desarrollo de neumonia de la Clinica
Universidad de La Sabana.

Evaluar el riesgo segun la FEES de los pacientes con disfagia de la Clinica Universidad de La Sabana de desarrollar neumonia.

JAUTIVIVIVIVIVIETIVIC N

La aspiracion traqueal detectada en estudios instrumentales de la deglucién se ha asociado con neumonia, pero no hay evidencia
suficiente sobre el riesgo de neumonia asociado con los residuos faringeos o la penetracién laringea detectados en la prueba
endoscdpica (FEES).

Métodos:

Para determinar el riesgo de neumonia asociado con los principales hallazgos de la FEES, se realizd un estudio de cohorte
ambidireccional, dinamica, de 148 individuos en riesgo de disfagia, reclutados de un hospital universitario de tercer nivel. La FEES fue
realizada segUn el protocolo estandar, con alimentos sélidos, semi-solidos, liquidos espesos y liquidos claros. La mediana de
seguimiento desde el hecho generador disfagia hasta su inclusion en la cohorte: 2,1 afios (seguimiento retrospectivo), y desde su
inclusion en la cohorte hasta el Ultimo seguimiento: 3,7 afios (seguimiento prospectivo). El seguimiento fue realizado por medio de
entrevista personalizada, revision de las historias clinicas y por teléfono.

Resultados:

78,4% de los sujetos tenian disfagia faringea con o sin disfagia oral, el 7,4% tenia solo disfagia oral y el 14,2% de los sujetos no tenian
disfagia.

La densidad de incidencia de neumonia en los pacientes con aspiracion de cualquier consistencia fue de 26,6/100personas-afio (RR:
7,23; 1C95%: 3,96 — 13,18; P<0,001), en aquellos con penetracion de cualquier consistencia fue de 19,7/100personas-afio (RR: 8,23;
IC95%: 3,78 a 17,96; P<0,001) y en aquellos con residuos de cualquier consistencia fue de 18,1/100personas-afio (RR: 4,95, IC95%:
2,36 a 10,39; P<0,001). Este incremento en el riesgo de neumonia se observo en los modelos uni y multivariables de regresién de
Poisson y Logistica, para ajustar por posibles variables de confusion.

Los resultados de nuestro estudio mostraron un incremento en el riesgo de neumonia ante la presencia de aspiracion, penetracion o
residuos con cualquier consistencia de alimentos en la FEES. Adicionalmente, se evidencio que las alteraciones en la fase
preparatoria oral sin presencia de disfagia faringea no incrementaron significativamente el riesgo de desarrollar neumonia.
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