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Abstract

Introduction

Oropharyngeal dysphagia is a common complication after stroke, associated with malnutrition,
respiratory infections, and increased morbidity and mortality. Respiratory muscle weakness, present
in a high percentage of patients in the subacute phase, compromises cough effectiveness and
breathing-swallowing coordination, increasing the risk of aspiration. In this context, combined
respiratory muscle training (RMT) has emerged as a strategy to improve swallowing function and

prevent respiratory complications.

Objectives

To evaluate the feasibility and clinical impact of implementing combined inspiratory and expiratory
muscle training (IEMT) in patients with post-stroke dysphagia in the subacute phase (>3 weeks post-
onset). Secondary objectives included assessing the effectiveness of IEMT in reducing respiratory
complications at six months, its safety and potential adverse effects, and exploring the impact of

dysphagia on body composition over a 6-month follow-up.

Methods

A two-arm randomized controlled trial was conducted in 47 patients with post-stroke dysphagia of
more than three weeks’ duration. Participants were randomized into two groups: IEMT (intervention)
and sham IEMT (control), as an adjunct to conventional therapy. The IEMT protocol consisted of 5
sets of 10 repetitions, twice daily for 8 weeks, at a workload of 30% of maximal respiratory pressures.
The primary outcome was respiratory muscle strength assessed by maximal inspiratory and
expiratory pressures (PImax and PEmax). Secondary outcomes included the Functional Oral Intake
Scale (FOIS) score and respiratory complications at 6 months. For body composition analysis, a

contemporary control group of subacute stroke patients without dysphagia was used.
Results

Both groups showed improved respiratory muscle strength during the study. IEMT was associated
with an increase in PImax and PEmax of 27.5 cmH2O (SD 23.9) and 23.6 cmH.O (SD 23.6),
respectively. The intervention was safe and well tolerated. At 6-month follow-up, no significant
differences in respiratory complications were observed between groups. Compared to patients
without dysphagia, those with dysphagia showed greater weight loss and lower fat-free mass index
(19.5 vs 17.1 kg/m?, p=0.001).



Conclusions

IEMT initiated from the third week after stroke is a feasible and safe intervention in patients with
post-stroke dysphagia and is associated with improved respiratory muscle strength. Dysphagia
negatively affects weight and body composition, highlighting the need for early nutritional and

rehabilitative interventions.

Keywords: Dysphagia, stroke, respiratory muscle training, body composition, rehabilitation.



Resumen

Introduccion

La disfagia orofaringea es una complicacion frecuente tras el ictus, asociada a malnutricién,
infecciones respiratorias y aumento de la morbimortalidad. La debilidad de la musculatura
respiratoria se presenta en un alto porcentaje de pacientes en fase subaguda, compromete la eficacia
de la tos y la coordinacion respiracién-deglucion, incrementado el riesgo de broncoaspiracion. En
este contexto, el entrenamiento combinado de los musculos respiratorios ha emergido como una

estrategia para mejorar la deglucion y prevenir complicaciones respiratorias.

Objetivos

Evaluar la factibilidad e impacto clinico de incorporar el entrenamiento combinado de musculos
inspiratorios y espiratorios (IEMT) en pacientes con disfagia secundaria a ictus en fase subaguda de
mas de 3 semanas de evolucion. Como objetivos secundarios, se analizé la eficacia del IEMT para
disminuir la incidencia de complicaciones respiratorias a seis meses, asi como su seguridad y efectos
adversos; también se explor6 el impacto de la disfagia en la composicion corporal en un seguimiento

de 6 meses.

Métodos

Ensayo clinico aleatorizado y controlado de dos brazos en 47 pacientes con disfagia post-ictus de
mas de 3 semanas de evolucion. Los participantes se aleatorizaron en dos grupos: IEMT
(intervencion) e IEMT simulado (control) como complemento a la terapia convencional. EI IEMT
consistia en 5 series de 10 repeticiones, 2 veces al dia, durante 8 semanas a una carga equivalente al
30% de las presiones respiratorias maximas. La variable principal de resultado fue la fuerza muscular
respiratoria estimada con las presiones inspiratoria y espiratoria maximas (PImax y PEmax,
respectivamente). La puntuacion en la Functional Oral Intake Scale y las complicaciones
respiratorias en un seguimiento de 6 meses se consideraron variables de resultado secundarias. Para
el analisis de la composicion corporal, se utiliz6 un grupo control contemporaneo de pacientes con

ictus subagudo sin disfagia.

Resultados

Los dos grupos mejoraron la fuerza muscular respiratoria durante el estudio. EI IEMT se asoci6 con
una mejoria en la PImax y la PEmax de 27,5 cmH,O (DE 23,9) y 23,6 cmH,O (DE 23,6),
respectivamente. ElI IEMT fue seguro y bien tolerado. En el seguimiento de 6 meses, no se
evidenciaron diferencias entre grupos en la incidencia de complicaciones respiratorias. Al comparar

los parametros de composicién corporal entre pacientes con y sin disfagia, se objetivd una pérdida



ponderal y un menor indice de masa libre de grasa en los pacientes con disfagia (19,5 vs 17,1 kg/m2,
p=0,001).

Conclusiones

El IEMT iniciado a partir de la tercera semana del ictus es una intervencion factible y segura en
pacientes con disfagia post-ictus, que se asocia con una mejora la fuerza de la musculatura
respiratoria. La disfagia influye negativamente en el peso y composicién corporal, lo que subraya la
necesidad de intervenciones tempranas.

Palabras clave: Disfagia, ictus, entrenamiento muscular respiratorio, composicion corporal,

rehabilitacion.



1. Introduccion



1.1. Epidemiologia del ictus: Incidencia, prevalenciay factores de riesgo

Con una incidencia en 2020 de 11,71 millones, el ictus es una de las principales causas de mortalidad
y discapacidad en el mundo (1). A pesar de los avances en la atencion médica, sigue representando
una carga significativa para los sistemas de salud en todo el mundo y se prevé que para el 2050 se
dupliguen el nimero de casos (1). En Europa, aunque las tasas de mortalidad ajustadas por edad han
disminuido en un 18% entre 1990 y 2020, la carga total de la enfermedad sigue siendo elevada debido
al envejecimiento de la poblacién y al aumento de los factores de riesgo (2). En Espafia, se registran
entre 110.000 y 120.000 nuevos casos de ictus al afio, con aproximadamente 25.000 fallecimientos
anuales atribuibles a esta enfermedad. Existe un aumento en la incidencia de ictus isquémico en
adultos jovenes, con una tasa estimada de entre 11,9 y 13,5 por 100.000 habitantes en individuos

menores de 50 afios (3) y se prevé un aumento significativo en los proximos afios.

El 30% de los pacientes que han sufrido un ictus presentan secuelas que requeriran soporte. La
disfagia orofaringea, presente en el 43-70% de los pacientes, y la disfuncién respiratoria, cuya
prevalencia varia entre el 18-89% (4), incrementan el riesgo de broncoaspiracion e infecciones
respiratorias (5). La neumonia se asocia con mayor mortalidad, estancias prolongadas, menor
rendimiento de la rehabilitacion y mayor necesidad de cuidados tras el alta (4,6). Las guias de practica

clinica recomiendan intervenciones continuas e intensivas en etapas cada vez mas tempranas.

Factores de Riesgo

Los factores de riesgo del ictus se clasifican en modificables y no modificables. Su adecuado
conocimiento y abordaje son clave para aplicar estrategias efectivas de prevenciéon primaria y

secundaria que reduzcan su incidencia, recurrencia y secuelas derivadas.

Entre los factores de riesgo no modificables, se incluyen la edad, sexo, etnia y predisposicion
genética. Su incidencia aumenta exponencialmente con la edad, sobre todo en mayores de 65 afios.
Los hombres presentan mayor riesgo en etapas tempranas, mientras que las mujeres muestran mayor
mortalidad y discapacidad en edades avanzadas. También existen diferencias étnicas, con mayor
prevalencia en afroamericanos, hispanos, indigenas americanos y asiaticos, que se atribuyen tanto a
diferencias genéticas como a determinantes sociales y econdémicos de la salud. Ademas, el ictus
isquémico presenta un componente hereditario, con una heredabilidad estimada del 37,9%, que

alcanza el 40,3% en la enfermedad de grandes vasos y el 16,1% en la de pequefio vaso (7-9).

Los factores de riesgo modificables incluyen hipertension arterial, diabetes mellitus, dislipidemia,
tabaquismo, inactividad fisica, obesidad, arritmias cardiacas, consumo de alcohol y drogas, sindrome

metabolico, trastornos del suefio y determinantes sociales de la salud.
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Hipertension arterial: Es el factor de riesgo més relevante y prevalente. Segun la American
Heart Association (AHA), su adecuado control reduce significativamente la incidencia de

ictus tanto isquémico como hemorragico (6,10,11).

Diabetes mellitus: Incrementa de 1.5 a 2 veces el riesgo de ictus, sobre todo cuando existe
mal control metabolico. La hiperglucemia crénica provoca inflamacion vascular, estrés
oxidativo y dafio endotelial, y se asocia con otros factores como la dislipidemia y la obesidad
(6,12,13). La relacién hiperglucemia y mal pronéstico es independiente de otros factores
como la edad, la gravedad del ictus o el volumen del infarto, y podria explicarse por una

menor recanalizacion, reperfusion deficiente y lesion tisular directa (12).

Dislipidemia: Niveles altos de colesterol LDL vy triglicéridos se asocian al ictus
aterotrombotico (11). Aungue existen tratamientos eficaces para reducir el colesterol,
muchos pacientes, especialmente con hipercolesterolemia familiar o intolerancia a estatinas,
no tienen un control dptimo (14).

Tabaquismo: El tabaco aumenta el riesgo de ictus de manera dosis-dependiente, afectando a
fumadores activos y pasivos. En adolescentes y adultos jovenes, el uso de cigarrillos
electronicos y productos con nicotina también se asocia con alteraciones hemodinamicas y

endoteliales que favorecen eventos cerebrovasculares (6,15).

Inactividad fisica: Contribuye al desarrollo de mdltiples factores de riesgo, como
hipertension, obesidad y diabetes. Menos del 25% de los adultos en Estados Unidos, 17% en
Europa y 31% a nivel mundial, cumplen con los estandares de actividad fisica recomendada
(6,16). El ejercicio regular puede modificar los factores de riesgo cardiovascular y reduce la

incidencia y mortalidad por ictus (6).

Obesidad: La obesidad abdominal aumenta el riesgo de ictus al asociarse con hipertension,
dislipidemia, inflamacidn cronica y resistencia a la insulina (6). Se ha descrito la paradoja de
la obesidad en los supervivientes del ictus, donde pacientes con mayor indice de masa

corporal (IMC) presentan menos complicaciones y menor mortalidad (17,18,19).

Arritmias cardiacas: Las arritmias, especialmente la fibrilacion auricular (FA), aumentan el
riesgo de ictus cardioembdlico, sobre todo en mayores de 65 afios o con cardiopatia
estructural (6). La FA diagnosticada después de un ictus podria representar una consecuencia
mas que una causa, posiblemente asociada a disfuncién autondémica, inflamacion sistémica

y cambios en la estructura y funcién de la auricula izquierda (20-22).

Consumo de alcohol y drogas: El consumo excesivo de alcohol y drogas como cocaina,
anfetaminas y opioides aumenta el riesgo de ictus isquémico y hemorragico, con un impacto

creciente en adultos jévenes (6,23).
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= Sindrome metabdlico: Se caracteriza por un conjunto de alteraciones metabdlicas mediadas
por la resistencia a la insulina (obesidad abdominal, hipertensidn, hiperglicemia,
hipertrigliceridemia y niveles bajos de colesterol HDL). Estas alteraciones favorecen la
ateroesclerosis, fenémenos protrombéticos y proinflamatorios, duplicando el riesgo de
eventos cerebrovasculares. Su prevalencia es especialmente alta en adultos hispanos y

afroamericanos (6,24).

= Trastornos del suefio: La apnea obstructiva del suefio es un factor de riesgo independiente
para ictus isquémico, asociada a hipertension nocturna, alteraciones del ritmo circadiano, e
insomnio cronico en mujeres (6). Ademas, puede ser consecuencia del ictus cuando se
afectan las areas cerebrales responsables del control ventilatorio y del tono muscular de la
via aérea superior (25-27).

= Otros factores: Los determinantes sociales, como el acceso a servicios de salud, educacién,
nivel socioecondmico y entorno comunitario, condicionan la exposicién a factores de riesgo

y los resultados post-ictus (6).

1.2. Disfagia orofaringea post ictus

1.2.1. Epidemiologia de la disfagia

La disfagia orofaringea es una complicacion frecuente tras el ictus, con una incidencia entre el 43-
70% en la fase aguda, segun el tipo de ictus y el método de evaluacién (28,29). Aunque puede
resolverse espontdneamente, puede persistir hasta en un 20% a los 6 meses del ictus (29). En Espafia,
hasta un 45% de los pacientes puede presentar disfagia post-ictus, reduciéndose al 12% a los 3 meses
(30,31). Su persistencia en fase subaguda incrementa el riesgo de neumonia aspirativa, malnutricion
y prolongacion de la estancia hospitalaria, lo que repercute negativamente en la recuperacion
funcional y calidad de vida (32,33).

El sexo femenino, la gravedad del ictus, el tipo hemorragico y la diabetes mellitus aumentan el riesgo
de disfagia (30). También influye la localizacién de la lesion, pues la afectacion de la capsula interna,
insula del hemisferio derecho, corteza relacionada con el proceso deglutorio y tronco encefalico se
asocian con una mayor probabilidad de disfagia (32). Aungue la deglucién esta representada en
ambos hemisferios cerebrales, las lesiones en el hemisferio derecho suelen generar disfagia mas

severa, siendo mas relevante la afectacion de regiones especificas que el tamafio de la lesién (34,35).

La disfagia orofaringea compromete la seguridad y eficacia de la deglucién. La alteracion de la
seguridad tiene su sintoma mas visible en la broncoaspiracion, mientras que la de la eficacia implica

dificultad para trasladar el alimento al estémago, favoreciendo los procesos relacionados con la
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malnutricion progresiva y, posiblemente sarcopenia (28,36). La neumonia aspirativa, frecuente en
estos pacientes, alcanza tasas de mortalidad cercanas al 20% en el primer afio (37). La malnutricion,
presente en un 19-72% de los casos, suele estar infravalorada (38) y, junto con la neumonia, se asocia
a mayor incidencia de infecciones respiratorias, reingresos, mayor mortalidad y aumento del gasto
sanitario (29,37).

La European Society for Swallowing Disorders (ESSD) recomienda que todos los pacientes que han
sufrido un ictus se sometan a una valoracion inicial mediante pruebas de cribado validadas para
deteccion de disfagia, con el fin de poder realizar un diagndstico instrumentado temprano e iniciar

un abordaje precoz que reduzca el riesgo de complicaciones (39).

1.2.2. Fisiopatologia de la disfagia orofaringea post-ictus

La deglucidn es un proceso altamente complejo y coordinado que varia en funcién de la edad, sexo
y volumen ingerido (40). Se divide en cuatro fases: fase oral preparatoria (formacion del bolo
alimentario), fase oral propiamente dicha (la lengua empuja el bolo hacia la faringe), fase faringea
(diversos mecanismos reflejos permiten la apertura del esfinter esofagico superior, e impulsan el bolo
alimentario en sentido caudal), y fase esofagica (trasporte del bolo al esttmago mediante ondas
peristalticas) (41,42). Su control depende de la interaccion entre el sistema nervioso central y
periférico, que involucra la corteza sensoriomotora, insula, corteza cingulada anterior, cerebelo,

tronco encefalico y varios nervios craneales (V, VII, IX, X, XII) (40,41,43).

El ictus puede afectar la deglucion a varios niveles, causando debilidad muscular, pérdida del control
voluntario, alteracion sensorial y desincronizacion del proceso. Entre los mecanismos
fisiopatologicos més relevantes, se encuentra la desincronizacion entre la elevacion laringea y la
apertura del esfinter esofagico superior, lo que favorece la retencion faringea y el riesgo de
aspiracion. Asimismo, la hipotonia de la lengua o de la musculatura faringea disminuye la propulsién
del bolo. Tras el ictus, se afectan tanto la fase voluntaria cortical como los reflejos del tronco

encefalico, alterando la motricidad, sensibilidad y sincronizacion de la deglucion (41).

Las lesiones corticales y subcorticales generan disfuncién por alteracion del control voluntario y
desconexién funcional interhemisférica. La red neuronal de la deglucion es bilateral, aunque con
predominancia hemisférica individual, por lo que dafios similares pueden tener efectos diferentes
segun el hemisferio afectado. Lesiones pequefias en la insula o el putamen pueden interrumpir la
modulacion de las fases faringea y esofagica (44). Ademas, la disfuncion sensorial por alteracion de
la aferencia desde la mucosa orofaringea hacia el ndcleo del tracto solitario impide activar
correctamente el reflejo deglutorio, aumentando la aspiracion silente (41,45). Las lesiones

cerebelosas aisladas también pueden causar disfagia por descoordinacion faringea (46). Las lesiones
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en el tronco del encéfalo se asocian con disfagia mas grave debido al compromiso del centro de la
deglucion (31). Ademas, factores sistémicos como la edad avanzada, comorbilidad cardiovascular y

gravedad del ictus aumentan la vulnerabilidad del sistema deglutorio (31).

1.2.3. Evaluacion y diagnostico de la disfagia post ictus

Pese a su alta incidencia e impacto clinico, la disfagia sigue estando infradiagnosticada y existe alta
variabilidad en los protocolos y formacion de los profesionales implicados (47). Por ello, resulta
imprescindible usar métodos de evaluacion validados, tanto clinicos como instrumentales, para un
abordaje sequro y eficaz (48,49). Factores como la lesion en el tronco encefalico o la circulacién
posterior, areas corticales relacionadas, severidad del ictus y edad avanzada, aumentan el riesgo de

disfagia, lo que justifica un cribado temprano y evaluacion instrumental precoz (29-31).

La implementacion de un cribado sistematico de disfagia en las primeras 24 horas tras un ictus reduce
en un 50% la incidencia de neumonia aspirativa disminuye la mortalidad hospitalaria del 1.4% al
0.7% vy acorta la estancia media en 2 dias (39). La deteccién temprana con herramientas adecuadas
permite identificar factores de riesgo, prevenir complicaciones y disefiar programas de rehabilitacion

personalizados, mejorando los resultados funcionales y la evolucion del paciente (50).

Métodos clinicos y de cribado para la evaluacion de la disfagia

Hoy en dia, existe evidencia sélida que respalda realizar un cribado sistematico de disfagia en
pacientes post-ictus, idealmente en las primeras 24 horas (51), por un profesional cualificado, antes
de iniciar la via oral y cuando el estado clinico lo permita (39,48,52,53). Los principales métodos

clinicos y de cribado se resumen en el Cuadro 1.

Evaluacion clinica exclusiva

Segun la European Stroke Organization (ESO) y la ESSD, la evaluacién clinica de la deglucién, que
incluya historia, exploracién orofacial y de los pares craneales, tos voluntaria, control postural y
observacion de la ingesta de pequefias cantidades de liquidos o alimentos, tiene una fiabilidad
limitada, sensibilidad variable (42-92%) y baja especificidad, por lo que no debe usarse como Unico
método diagnostico (39,54,55).

Herramientas de cribado basadas en pruebas con viscosidades simples

La Prueba de Deglucion con Agua (WST, del inglés Water Swallow Test), se empez0 a introducir
en los afios 70, pero no fue validada y difundida en pacientes con ictus hasta 1992. Consiste en la
administracion de 90 ml de agua que el paciente debe deglutir sin pausas. Se considera positiva si

hay tos durante la toma o el minuto posterior, o cuando se detecte voz de tono himedo tras la
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deglucion (56). La prueba tiene una sensibilidad del 64-88,5%, y especificidad del 61-81% (57,58).
A pesar de su utilidad, la prueba presenta limitaciones, especialmente para detectar aspiracion silente,

por lo que se recomienda usarla junto a otras pruebas clinicas.

El Método de Exploracion Clinica Volumen-Viscosidad (MECV-V) es un cribado no invasivo y
sencillo para detectar disfagia y riesgo de broncoaspiracién, con una sensibilidad cercana al 80% y
especificidad hasta el 60% (59,60). Consiste en administrar bolos en diferentes volumenes (5, 10 y
20 ml) y viscosidades (néctar, liquida y pudin), observando los signos de seguridad (tos, cambios en
la calidad de la voz y desaturacion >3%) y eficacia (sello labial, residuo oral, deglucién fraccionada
y residuo faringeo). EI MECV-V se considera positivo si hay signos de alteracion de la seguridad,
indicando riesgo de aspiracion y necesidad de estudios instrumentales. La alteracion de los signos de
eficacia (residuo oral o faringeo, deglucion fraccionada), aunque no definen positividad, contribuyen

a planificar la dieta y el tratamiento (49).

Protocolos mixtos de evaluacién clinica estructurada y prueba de deglucion

La Evaluacién Clinica Estandarizada de la Deglucion (SBSA, del inglés Standardized Bedside
Swallowing Assessment) es una herramienta para identificar disfagia en pacientes con ictus o
enfermedades neuroldgicas agudas. Evalua inicialmente el nivel de consciencia, control postural, tos
voluntaria, calidad de la voz y capacidad de tragar saliva, administrando volimenes pequefios de
agua con una cuchara; si el paciente no presenta alteraciones, se le da de beber agua en un vaso. Se
registran las alteraciones de los signos clinicos (tos, babeo, desaturacion de oxigeno, cambios en la

voz). Tiene una sensibilidad alta que ronda el 97% y una especificidad del 87,5% (61,62).

La Escala de Cribado de la Deglucion de Gugging (GUSS, del inglés Gugging Swallowing Screen)
es una herramienta desarrollada en 2006 que evalla la disfagia en cuatro fases secuenciales: sin
alimentos, con semisélidos, liquidos en distintos volimenes vy, si no hay dificultades, se procede a
administrar sélidos, observando la destreza y el tiempo de deglucién. Puntajes entre 0 y 9 indican
alto riesgo de broncoaspiracién, mientras que 20 se considera normal (63). Presenta una sensibilidad

del 92-97% y una especificidad del 65-85%, siendo especialmente Util en fases tempranas (50).

La Evaluacion de la Capacidad de Deglucion de Mann (MASA, del inglés Mann Assessment of
Swallowing Ability), creada en 2002, detecta y valora la severidad de la disfagia mediante 24 items
que abarcan historia clinica y nivel de conciencia, fase oral y faringea de la deglucion, y evaluacién
respiratoria. Si no se observan signos de aspiracion, se complementa con el WST. Cada item puntla
de 1 a 10 puntos (maximo 200); valores <177 puntos indican disfagia (64). La MASA presenta alta
sensibilidad y especificidad (94% y 83%, respectivamente) (50). La escala modificada, Modified
Mann Assessment of Swallowing (MMASA), con 12 items, mantiene buena validez (sensibilidad

93%, especificidad 82%) con menor tiempo de aplicacion (65).
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La Evaluacion de la Disfagia realizada por Enfermeria Entrenada (DNTA, del inglés Dysphagia
Nurse Trained Assessment) es una herramienta desarrollada para ser aplicada por personal de
enfermeria entrenado en la fase aguda del ictus. Se inicia con la evaluacion del nivel de conciencia,
control postural, presencia y manejo de saliva excesiva, movimiento de labios, lengua y mandibula,
simetria facial y tos. Posteriormente, se realiza el WST y se ofrecen 5-10 ml de agua segln tolerancia.
Tiene una sensibilidad del 88.4% y una especificidad del 79.8% (50). Es una prueba con alta

variabilidad entre protocolos lo que dificulta su estandarizacion (66).

La Herramienta de Cribado Deglutorio en la Cabecera de Toronto (TOR-BSST, del inglés
Toronto Bedside Swallow Screening Tool) se desarrollé en Canada para la deteccion precoz del
riesgo de disfagia en pacientes con ictus. Se inicia con una evaluacion oromotora preliminar que
incluye estado de alerta, movimiento de la lengua y labios, y la capacidad para toser y deglutir en
seco, y en una segunda fase, se valora la administracién de agua. Tiene una sensibilidad del 91% y
una especificidad del 74% (67).

Cuadro 1. Métodos clinicos y de cribado para la evaluacién de la disfagia.

X v e v o . Validacién
Herramienta Sensibilidad | Especificidad ' Fortalezas / Debilidades al espaiiol
Water Swallow Test | Cribado | | | No detecta aspiracién silente.
| | | ! P
(Depippo KL, et al, 1992) | con | 64-88.5% | 61-81% No
| liquidos | | |
Meétodo de exploracion clinica | Cribado | | Alta especificidad, considerado uno |
volunllen-viscosidad ’ con 80% 60 % de los mas mbust0§ y consist'el?tes. Si
(Clavé P, et al., 2006) | liquidos | | | Apta para ambientes clinicos |
| diversos.
Bedside Swallow Screening | Cribado | | Rapido, buen wvalor clinico |
Tool con | 90% 70% | predictivo, pero su fiabilidad | No
(Alhidayat N, et al,, 2009) | liquidos | | depende de la experiencia clinica.
Standar:dlzed Bedside | Protocolo Alta especificidad y sensibilidad. ;
Swallowing Assessment | mixto | 97% | 87.5% ! ! No
(Park YH, et al., 2025) | | |
Gugging Swallowing Screen |  Protocolo | | | Alta sensibilidad; ttil en fase aguda. |
o (grapl M, et a‘?) [E]jiiz ¢ [9297% 67-85% ! gud ! Si
Mann Assessment of | Muy fiable, pero requiere tiempo y |
Swallowing Ability g P“’t?“t"l“ | 89.94% | 8394% formacion especializada. L N
(Mann G, 2002) | xR { ; i
sphagia Nurse Trained | | | | Fiabilidad afectada por falta de |
phagt | | | ! p 1
Assessment Prot'ocolo 88% 81% estandarizacion.  Depende  del No
(Martino R, et al.) mixto | entrenamiento del profesional.
Toronto Bedside Swallow | | Alta sensibilidad, y répida de aplicar. |
Screening Tool mixto 91% 74% | No requiere personal especializado. | No
(Martino R, et al.2009) | | |

Métodos instrumentales para evaluacion de la disfagia post ictus

El estudio videofluoroscépico de la deglucién o videofluorocopia (VFSS, del inglés
Videofluoroscopic Swallow Study) es una exploracion radiolégica dinamica realizada bajo
fluoroscopia, que permite visualizar todas las fases de la degluciéon en tiempo real. Tiene una

sensibilidad para detectar aspiracién del 77%-89% y una especificidad para disfagia global del 96%
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(68,69). Se realiza con el paciente sentado, utilizando diferentes volimenes y consistencias de
alimento (liquido, néctar, puré y sélido), y requiere personal especializado. Permite identificar
alteraciones biomecanicas como el retraso en el reflejo deglutorio, penetracion laringea, aspiraciones
(silentes 0 no) y residuos faringeos, asi como valorar la eficacia de las maniobras compensatorias
(70-73). Es una prueba segura, de corta duracion (2-4 min) y una dosis efectiva aproximada de 0,2
a 1,2mSv. Aunque la radiacion es baja, se recomienda minimizarla siguiendo el principio ALARA
(del inglés, As Low As Reasonably Achievable). La duracion del estudio es el principal factor que
influye en la dosis recibida, aunque también puede verse influida por el tipo de proyeccién (74). Se
considera segura incluso si se repite, siempre gque se tomen medidas de proteccion. Comparada con

la tomografia computarizada, su exposicion a la radiacién es mucho menor (74,75).

La fibroendoscopia (FEES, del inglés Fiberoptic Endoscopic Evaluation of Swallowing) es una
prueba portatil, de bajo coste y sin radiacién que permite evaluar de forma directa la sensibilidad y
el manejo de secreciones (76). Presenta una sensibilidad del 100% para detectar penetracién, 80%
para aspiracion y 96% para residuos faringeos, con una especificidad superior al 90% en la mayoria
de los casos (68). La prueba consiste en la introduccién transnasal de un endoscopio flexible, que
permite la visualizacion directa de estructuras de la faringe y laringe antes y después de la deglucion
(77), en una visién coronal. Como desventajas, no evalla la fase oral, ni la elevacion del hioides,
laringe o apertura del esfinter esofagico superior, y puede ser mal tolerada por algunos pacientes
(78).

La FEES-ST (Flexible Endoscopic Evaluation of Swallowing with Sensory Testing), desarrollado
por Aviv et al. en 1998 (79), permite la evaluacion de la deglucién con la medicion de umbrales
sensoriales laringofaringeos mediante pulsos de aire o contacto directo con el endoscopio, es decir,
permite evaluar el umbral del reflejo aductor laringeo en su accidn protectora de la via respiratoria,

contribuyendo a identificar déficits sensoriales que pueden predisponer a aspiracion silenciosa.

La VFSS y la FEES se consideran pruebas complementarias, siendo los métodos gold standard para
la evaluacién de la disfagia. Aunque una revision sistematica reciente no encontrd diferencias
significativas en su rendimiento diagndstico, la eleccidn entre ambas depende de la disponibilidad,
experiencia del equipo y, en lo posible, preferencia del paciente (68,69). Mientras que la VFSS evalla
todas las fases de la deglucion, la FEES se centra en la fase faringea, dejando fuera aspectos claves
como el control oral, la propulsion del bolo, el residuo oral o la coordinacion del bolo. La VFSS
permite ademéas la medicién objetiva de tiempos de transito y residuo lo cual facilitan la
cuantificacion de pardmetros funcionales relevantes para establecer estrategias terapéuticas
individualizadas (80,81). Por el contrario, la FEES permite valorar la gestion de propias secreciones

y se puede realizar en la cabecera del paciente.
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Técnicas diagnosticas emergentes

Sin reemplazar las pruebas gold standard, han surgido diversas técnicas complementarias para la
evaluacion de la disfagia post-ictus. A pesar de tener més de 3 décadas, la manometria de alta
resolucién (HRM, del inglés High-Resolution Manometry) aplicada a la faringe permite medir
dindmicamente las presiones dentro de la faringe, presion intrabolus y el indice de relajacion del
esfinter esofagico superior, identificando alteraciones sutiles no visibles mediante VFSS o FEES
(82). La ultrasonografia musculoesquelética (US) evalta grosor, movilidad y funcién de los
musculos suprahioideos y de la lengua. En los Gltimos afios, su uso ha cobrado importancia en el
diagnostico de la disfagia sarcopénica, mediante protocolos de evaluacion especificos (83-85). Otra
herramienta de interés es la electromiografia de superficie (SEMG), que registra la actividad
muscular en la deglucion. Es una técnica versatil con uso, no solo diagndstico, sino también
terapéutico mediante técnicas de biorretroalimentacion (86). Por ultimo, se estan investigando nuevas
herramientas basadas en inteligencia artificial, sensores de movimiento y sensores biofisicos que,
aunque con sensibilidades aln bajas en su mayoria, muestran un gran potencial para mejorar el
diagndstico temprano e individualizar el tratamiento. Tecnologias como los sensores portatiles,
plataformas de imagen integrativas y algoritmos inteligentes permiten una monitorizacion remota y
continua, asi como una rehabilitacion personalizada basadas en pardmetros fisiologicos objetivos
(87). Estas innovaciones podrian transformar radicalmente el modelo actual de evaluacion y

seguimiento, facilitando una atencidn mas accesible, eficiente y centrada en el paciente (88,89).

1.2.4. Intervenciones terapéuticas en la disfagia post ictus

El tratamiento de la disfagia en el ictus es prioritario para prevenir complicaciones agudas y el
deterioro nutricional, mejorar los resultados funcionales y, por ende, disminuir el gasto sanitario e
impactar de manera positiva en la calidad de vida (90). Se recomienda mantener la restriccion de la
via oral hasta confirmar su seguridad, asi como mantener una higiene oral rigurosa y garantizar un
abordaje nutricional individualizado. El diagndstico precoz, el manejo multidisciplinar y la
educacion del paciente y su entorno son pilares fundamentales (39,91). En las dltimas décadas, al
desarrollo de protocolos estandarizados han optimizado su abordaje (88), combinando estrategias

protectoras y restitutivas segun la fase clinica y la gravedad del trastorno.

Intervenciones dietéticas

La modificacion de la textura de los alimentos y viscosidad de los liquidos es clave en el manejo
inicial de la disfagia. La International Dysphagia Diet Standardisatation Initiative (IDDSI) establece
8 niveles de consistencia: desde el nivel 0 (liquidos finos) al 7 (alimentos de mayor viscosidad),

donde los niveles 0-4 corresponden a liquidos y los niveles 3-7 a alimentos solidos, con una zona de
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solapamiento en los niveles 3 y 4 (92). La adaptacion de la dieta mejora la seguridad y reduce el
riesgo de complicaciones (93,94), pero puede incrementar el residuo faringeo y disminuir la ingesta,
favoreciendo malnutricion y sarcopenia si se mantiene a largo plazo (95). Por ello, las modificaciones
de la dieta deben reevaluarse periédicamente y evitar restricciones prolongadas, ajustando el plan

terapéutico de manera individualizada (96).

Intervenciones nutricionales

El objetivo de las intervenciones nutricionales es garantizar un adecuado aporte calérico y proteico.
El soporte nutricional debe ser individualizado, precoz y ajustado en funcion del estado clinico,
tolerancia y riesgo de malnutricién. La suplementacidn oral debe considerarse en pacientes con
riesgo de malnutricién siempre que la via oral sea segura (93,97). En casos de disfagia grave, se
recurre a la nutricion enteral para garantizar el aporte de nutrientes, sin embargo, este abordaje no
previene la aparicion de neumonia aspirativa (98). Los ensayos clinicos del grupo Feed Or Ordinary
Diet sobre diferentes estrategias de alimentacién enteral demuestran que introducir la alimentacion
precozmente no reduce de forma significativa la mortalidad en comparacion con la alimentacion
diferida (93,99). Respecto a la via de administracién, no existe un consenso sobre el momento
adecuado para realizar una gastrostomia endoscdpica percutanea (PEG) frente a la utilizacion de
sonda nasogastrica. De forma general, la PEG se reserva para pacientes que requerirdn una nutricion

enteral mas alla de 4 semanas (100).

Estrategias clasicas en la rehabilitacién de la disfagia

Las técnicas posturales y las maniobras compensatorias constituyen la base del tratamiento funcional
de la disfagia post-ictus y se centran en mejorar la seguridad y la eficacia de la deglucion mediante
un enfoque funcional y neuromuscular a largo plazo (101,102). El Cuadro 2 resume las principales
técnicas posturales y maniobras compensatorias aplicadas en la rehabilitacién de la disfagia

orofaringea.

Los ajustes posturales como la maniobra de Chin Tuck (rotacion cefalica hacia el lado afecto o la
inclinacion lateral del tronco) pueden reducir la penetracién y el residuo, aunque eficaz en
aproximadamente el 50% de los casos, lo que resalta la necesidad de una seleccion individualizada
basada en la evaluacion instrumental (96,103). Las maniobras compensatorias tienen como
objetivo modificar el flujo y facilitar el transito faringeo, destacando la doble deglucion, la tos
voluntaria post-deglucion, la maniobra de Mendlesohn (mantener voluntariamente la laringe
elevada), el ejercicio de Shaker (elevacion repetida de la cabeza para fortalecer los musculos
suprahioideos) (104) y la maniobra de Masako (protrusion lingual durante la deglucion para mejorar

la propulsién faringea) (105).
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Los trastornos de la eficacia de la deglucion implican un transporte ineficaz del bolo que asocian
frecuentemente pérdida del bolo durante la fase oral, deglucion fraccionada y transito orofaringeo
prolongado, debido a debilidad lingual, disfuncion de los masculos suprahioideos y contraccién

faringea insuficiente, que comprometen la propulsién del bolo (88,106).

Los programas de rehabilitacion deben dirigirse a mejorar los aspectos cinematicos y temporales de
la deglucion. Se recomiendan las sesiones repetidas y las técnicas de bioretroalimentacion para
potenciar el aprendizaje motor ya que se asocian con mejores resultados funcionales (39,88,91,107).

Sin embargo, no existen protocolos estandarizados que indiquen el nimero de sesiones, duracién e

intensidad del tratamiento.

Cuadro 2. Resumen de las técnicas posturales y maniobras compensatorias aplicadas a la disfagia orofaringea

Efectividad

Recomendacién de uso clinico

Mecanismo de accién

Chin Tuck
Against Resistance

(CTAR)

Flexionar el ment6n hacia el pecho
presionando contra resistencia

(realizacién isométrica o isocinética).

=80%.

Deterioro de la eficacia faringea v

apertura del EES.

Fortalece los musculos suprahioideos.
Mejora la elevacion laringea.

Mejora la apertura del EES.

Chin Tuck

Inclinacion del menton hacia el pecho

durante la deglucién.

40-80%

Aspiracion predeglutoria.
Alteracién del sello palatogloso.
Requiere evaluacion instrumental

previa.

Reduce espacio entre base de lengua y
pared faringea Estrecha la entrada al

vestibulo. Favorece cierre laringeo.

Ejercicio de Shaker

Elevaciones repetidas de la cabeza en

decubito supino mirando los pies.

35-40%

Disfuncién del EES.

Residuos post-deglutorios.

Fortalece los misculos suprahioideos.

Mejora la apertura del EES.

Maniobra de Masako

Deglutir con la lengua protruyéndola

entre los dientes.

25-30%

Residuos en la valécula. Debilidad de

la pared posterior faringea.

Activa los misculos constrictores
faringeos en ausencia de propulsion

lingual.

Maniobra de
Mendelsoh

Mantener la laringe elevada

vol iamente durante la deglucién.

Déficit de elevacion laringea e
hioidea.
Apertura reducida del EES.

Residuos en senos piriformes.

Activa y prolonga la contraccion de
musculos suprahioideos.
Mejora la elevacion laringea. Mejora la

apertura del EES

Rotacion cefalica

Rotacién de la cabeza hacia el lado
afecto al tragar.

30-40%

(en lesion unilateral)

Hemiparesia faringea.

Paralisis de cuerda vocal

Cierra parcialmente el lado afecto.
Redirige el bolo hacia el lado sano.

Reduce el volumen del seno piriforme del

lado girado. Mejora la apertura del EES.

Doble deglucién

Realizar una segunda deglucién
inmediatamente tras la primera sin

bolo alimentario

30-40 %
(en reduccion de

residuos)

Residuos faringeos moderados tras
primera deglucion.
Fuerza y resistencia lingual

disminuidas

Estimula vaciamiento residual por

contraccién repetida.

Tos voluntaria post

deglucién

Toser intencionadamente tras tragar

para limpiar la via aérea.

<25%

(s1 hay residuos).

Presencia de residuos post-

deglutorios.

Genera presion subglotica para expulsar

residuos.

Abreviaturas: EES, esfinter esofagico superior.

Entrenamiento de la musculatura respiratoria

La deglucion y la respiracion comparten estructuras anatdmicas que justifican los programas de
entrenamiento de la musculatura respiratoria (EMR, del inglés Respiratory Muscle Training)
(108,109). La debilidad de los musculos respiratorios es frecuente después de un ictus y puede
comprometer el reflejo de la tos, la proteccion de la via aéreay la eficacia de la deglucion, aumentado
el riesgo de complicaciones (110,111). EI EMR es una estrategia terapéutica que busca mejorar la

fuerza y resistencia de la musculatura respiratoria mediante estimulos repetitivos contra resistencia
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(112,113). Se pueden realizar diferentes modalidades de entrenamiento inspiratorio, espiratorio y

combinado (IEMT, del inglés Inspiratory and Expiratory Muscle Training).

Hasta hace poco tiempo, el EMR se realizaba con dispositivos de presion tipo umbral (7hreshold
Pressure Devices) que ofrecen una resistencia fija que no se adapta al flujo respiratorio y carecen de
retroalimentacion y registro de datos, lo que dificulta el seguimiento y monitorizacion. Ademas, la
tolerancia en pacientes fragiles o con deterioro neurologico es baja y no permiten evaluar la calidad
del esfuerzo (114). En cambio, las valvulas de entrenamiento respiratorio permiten ajustar las cargas
de trabajo en funcién de las presiones respiratorias maximas. En la disfagia post-ictus, la véalvula
Orygen Dual® (trabaja musculatura inspiratoria y espiratoria) y la EMST-150® (Expiratory Muscle
Strength Training 150) son las mas utilizadas (115).

Desde un punto de visita fisiopatoldgico, el entrenamiento espiratorio tiene mayor impacto en la
musculatura faringea y se asocia a mayor fuerza periférica. Varios estudios respaldan su uso
exclusivo (116,117), aunque otros abogan por el doble abordaje, dada la afectacion de la musculatura
inspiratoria y espiratoria en la fase subaguda del ictus (114,118-120). Pese a que las presiones
respiratorias maximas se han propuesto como factor predictor de complicaciones respiratorias y

severidad de la disfagia (121), su evaluacion no se realiza de manera sistematica en la practica clinica.

Los primeros estudios sobre EMR con dispositivos de carga umbral se llevaron a cabo en pacientes
con enfermedad pulmonar obstructiva crénica. Los primeros estudios en rehabilitacion neuroldgica
evidenciaron mejoras en la PEmax y en la calidad de vida en pacientes con enfermedad de Parkinson
y esclerosis multiple (122). Existe evidencia sobre el impacto del EMR en pacientes con ictus
(108,109,123-129). Una revision sistematica con metaanalisis demostro mejoras significativas en la
fuerza de los muasculos inspiratorios y espiratorios tras entrenamiento, con una diferencia de medias
estandarizadas (SMD) de 1,08 y 0,72, respectivamente (130). Otra revisién sistematica del 2022
reportd beneficios, no solo en la fuerza de la musculatura respiratoria, sino también en el riesgo de
aspiracion y la seguridad de la deglucion (131). Méas recientemente, un metaanalisis que incluia
pacientes con diferentes trastornos neurolégicos incluyendo el ictus, concluyd que el EMR se
asociaba con una mejora significativa en la seguridad (SMD de 0,69; p <0.001) y eficacia de la
deglucion (SMD 1,67; p <0.001) debido a una reduccién en el residuo faringeo y un aumento de la
actividad de la musculatura suprahioidea (132). En cuanto a la funcién de la tos, no se dispone de

evidencia concluyente que respalde el uso del EMR de forma aislada (133).

Dentro de las limitaciones del EMR, destaca la falta de protocolos estandarizados en cuanto a
duracion, intensidad y tipo de entrenamiento. La evidencia disponible sugiere que el EMR es una
intervencién segura y econémica, que deberia considerarse como parte del tratamiento rehabilitador

del paciente con disfagia secundaria a un ictus.
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Terapias emergentes en la rehabilitacion de la disfagia post-ictus

La neuroestimulacion periférica y central ha emergido en los Gltimos afios como una estrategia
complementaria en el abordaje de la disfagia post ictus. La corteza motora cerebral ejerce un papel
fundamental en el control voluntario de la deglucion de manera asimétrica, siendo el hemisferio
derecho el que, generalmente, ejerce mayor control sobre la musculatura deglutoria (v. Figura 1).
La recuperacion funcional parece apoyarse en una reconfiguracion adaptativa del hemisferio
contralateral, lo que revela un potencial de plasticidad que puede ser favorecido mediante
intervenciones terapéuticas de neuroestimulacion (134,135). Aunque muchos de estos tratamientos
se encuentran en una fase experimental y su uso se limita a ensayos clinicos (96), desde la préactica
clinica, esta linea de tratamiento resulta prometedora para aquellos pacientes que no logran mejoria

con los tratamientos convencionales o que presentan una disfagia mas severa.

Figura 1. Organizacion neuroanatémica de la deglucion y principios de la neuromodulacién.
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La estimulacion eléctrica neuromuscular (NMES) es una técnica que actia directamente sobre los
musculos implicados en la deglucién, buscando reactivar su funcionalidad a través de impulsos
eléctricos aplicados en zonas submentonianas o laringeas. A nivel fisiopatoldgico, contribuye tanto

al fortalecimiento muscular periférico, como a la neuroplasticidad central, activando aferencias
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sensoriales que estimulan regiones corticales implicadas en el control de la deglucién (136). Se trata
de una técnica sencilla, econdmica y bien tolerada por los pacientes, que ha demostrado ser segura
(96,137). Los parametros de aplicacion son bastante heterogéneos con frecuencias de 60 a 80 Hz,

nimero de sesiones de 10 a 20 en periodos de 2 a 4 semanas y una duracién de 30 minutos (138).

Ya en el 2017, nuestro grupo de investigacion pablico un ensayo clinico aleatorizado en el cual se
evidencio una recuperacion mas rapida de la via oral y mejoria funcional en los pacientes que recibian
tratamiento concomitante con NMES (119). Aunque los protocolos son heterogéneos y las muestras
son pequefias, diferentes revisiones sistematicas y metaanalisis respaldan el uso combinado con

terapia tradicional y otras terapias emergentes (88,96,119,139-144).

La estimulacion magnética transcraneal repetitiva (rTMS) es una técnica de neuromodulacién no
invasiva que utiliza pulsos magnéticos aplicados sobre el cuero cabelludo. Induce cambios en la
excitabilidad cortical de la corteza motora deglutoria, con el objetivo de facilitar la neuroplasticidad
de los circuitos corticobulbares responsables del control de la deglucién (145). Segun varias
revisiones sistematicas, no existen protocolos estandarizados de aplicacion. Los esquemas mas
comunes utilizan altas frecuencias que oscilan entre los 5 y 10 Hz en el hemisferio afectado, y bajas
frecuencias (1 Hz), en el hemisferio no afectado. El estimulo mayoritariamente se aplica en el area
motora de la deglucion ubicada en la corteza motora primaria, identificada mediante mapeo funcional
como potenciales evocados motores, la intensidad del estimulo variaba entre el 90-120% del umbral
motor en reposo, la duracién del tratamiento también es variable entre 5y 20 sesiones, durante 15-
20 minutos y con una aplicacion variable entre los 600 y 1500 pulsos (139,146-148) dependiendo
del protocolo. La evidencia actual soporta que tanto la alta frecuencia aplicada sobre el hemisferio
afectado para potenciar la excitabilidad residual, como la baja frecuencia sobre el sano para reducir
la inhibicién transcallosa, ofrecen buenos resultados en términos de neuroplasticidad compensatoria.
Varios metaanalisis han reportado mejoria significativa en la seguridad y eficacia de la deglucion,
tras protocolos de rTMS, especialmente cuando se realiza con tratamiento convencional (146,148).
En conclusion, la rTMS es una técnica segura, bien tolerada y puede inducir plasticidad adaptativa
en redes neuronales motoras relacionadas con la deglucion, lo que la convierte en una opcion

terapéutica en la rehabilitacion de la disfagia post ictus.

La estimulacion transcraneal por corriente directa (tDCS) es otra técnica de neuromodulacion no
invasiva, que, mediante corriente eléctrica de baja intensidad aplicada en el cuero cabelludo, intenta
modificar la excitabilidad cortical de forma sostenida, sin generar potenciales de accién
directamente, sino modulando el umbral de activacion neuronal; el anodo incrementa la
excitabilidad, mientras el catodo la reduce (149,150). Tras el ictus suele generarse un desequilibrio
entre hemisferios, donde el hemisferio sano ejerce una inhibicidn transcallosa excesiva sobre el

hemisferio lesionado y esto limita su capacidad de reorganizacion funcional para recuperar el control
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motor de la deglucion (151). La tDCS es una herramienta Gtil para modular la actividad cortical
aplicando el anodo sobre el hemisferio lesionado buscando potenciar su participacién, y el catodo
sobre el hemisferio sano reduciendo el efecto inhibidor y favoreciendo un equilibrio funcional
(149,152,153). Actualmente, no existe un protocolo estandarizado para su aplicacion: el nimero de
sesiones varia entre 5 a 10 dias con una duracién de 20 minutos, con intensidades de 1 a 2
miliamperios. también se han descrito distintas configuraciones de electrodos: unilateral (solo sobre
el hemisferio lesionado), bilateral, o combinada con otras intervenciones. Se recomienda su uso en
las fases subagudas cuando el cerebro ain conserva su alta capacidad de reorganizacion (147,151—
156). La evidencia cientifica respalda el uso de la tDCS como una intervencidn segura, bien tolerada
y potencialmente eficaz para mejorar la disfagia tras un ictus, mejorando los parametros de eficacia

y seguridad especialmente cuando se combina con otras estrategias de rehabilitacion (153,157).

La estimulacion eléctrica faringea (PES/PCES), también conocida como estimulacién eléctrica de
la cavidad faringea (PCES), es una técnica de neuromodulacién periférica que consiste en administrar
impulsos eléctricos de baja frecuencia a través de una sonda con electrodos que se insertan por via
nasal hasta la pared posterior de la faringe. El objetivo es activar las vias aferentes sensoriales del
nervio glosofaringeo y vago, y asi inducir cambios neuroplésticos en las redes sensoriomotoras que
controlan la deglucion (158,159). Despues de un ictus, la alteracion sensorial faringea interfiere con
la activacion refleja y cortical del acto deglutorio, la PES intenta restablecer esa conectividad
estimulando zonas de entrada sensorial critica, con potencial para reorganizar la representacion
cortical de la deglucion (159). Una vez mas, los protocolos de aplicacion son muy heterogéneos y la
evidencia en cuanto a la mejoria funcional es controvertida (96). EI Cuadro 3 recoge las principales

técnicas de neuroestimulacién utilizadas actualmente.

Cuadro 3. Técnicas de neuroestimulacion.

Mecanismo

Técnica Zona de accién Aplicacién tipica Evidencia clinica Ventajas Limitaciones

principal

Estimulacion o
Corteza motora 1 Hz (inhibicidén) o =5

Hz (estimulacion),

Requiere equipos

cortical no invasiva Alta eficacia en funcién Induce neuroplasticidad

rTMS deglutoria (ipsi o

contralateral).

especificos; no siempre

por pulsos deglutoria. adaptativa; alta eficacia.

minimo de 5 sesiones. disponible,

magnéticos

Modulacién de

tDCS

potencial de
membrana cortical

por corriente directa.

Corteza motora y pre-
motora (ipsi o

contralateral).

1-2 mA; sesiones de 20

min durante 5-10 dias.

Efecto positivo en fases

subagudas; variable segin

hemisferio estimulado.

Facil de aplicar, portatil

y econdmica.

Resultados modestos en

algunos estudios.

PES /PCES

Estimulacién
sensorial de la
mucosa faringea via

sonda

Pared posterior de la

faringe.

5 Hz, sesiones de 10
min/dia durante 3 dias

via catéter.

Controvertida; til en
pacientes
traqueostomizados con

disfagia severa.

Acci6n sensorial directa

sobre reflejo deglutorio

Invasiva y requiere
entrenamiento; resultados

inconsistentes.

NMES

Estimulacion motora
periférica por

electrodos cutdneos.

Musculos suprahioideos,
infrahioideos o

maseteros

25-60 min/dia por 5-20

dades

Resultados positivos pero

het é . Util como

variables.

coadyuvante.

Facil implementacién.

Util en fases iniciales

Heterogeneidad en

protocolos; necesidad de

estandarizacion.

Abreviaturas: rTMS, estimulacién magnética transcraneal repetitiva; tDCS, estimulacion transcraneal por corriente directa; PES / PCES,

estimulacion eléctrica faringea / estimulacion eléctrica de la cavidad faringea; NMES, estimulacion eléctrica neuromuscular.
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Otros tratamientos

Aunque la evidencia no es sélida, en los Gltimos afios, el tratamiento farmacoldgico y la acupuntura
han cobrado méas importancia. Segun la guia de la ESO 2021, se ha encontrado evidencia de baja a
moderada calidad que sugiere un beneficio potencial en pardmetros de seguridad deglutoria y estado
nutricional (39). Existen lineas de investigacion del uso de agentes como la capsaicina, inhibidores
de la enzima convertidora de angiotensina y farmacos dopaminérgicos (96). La integracion de la
acupuntura en guias clinicas occidentales sigue siendo limitada, en parte debido a la heterogeneidad
de los protocolos y a la escasez de estudios multicéntricos de alta calidad (160-163). Una revisién
publicada en 2024 refuerza esta postura al concluir que, si bien los datos preliminares son
prometedores, se requiere estandarizacion en los puntos de aplicacion, duracion y frecuencia del
tratamiento (161).

1.3. Estado nutricional en el ictus

La malnutricién es un estado fisiopatologico que resulta de un desequilibrio entre las necesidades
nutricionales del organismo y la ingesta o utilizacion efectiva de nutrientes, lo cual contribuye a
cambios en la composicion corporal principalmente pérdida de masa magra y/o grasa. La
malnutricion es una condicion clinica frecuente y multifactorial en los pacientes que han sufrido un
ictus, tanto en la fase aguda como en la crénica (164-166). El estrés oxidativo y la inflamacion
sistémica persistente después de un ictus contribuyen significativamente al deterioro del estado
nutricional y a la pérdida de masa muscular. Este entorno inflamatorio afecta negativamente la
neuroplasticidad y, en consecuencia, con la capacidad de recuperacion (167,168). Un mal estado
nutricional al ingreso hospitalario, especialmente niveles bajos de albimina sérica y bajo peso, se
asocia con mas morbimortalidad, mayor riesgo de complicaciones, estancia hospitalaria mas largas
y peor recuperacion funcional, incluso después de ajustar por edad y gravedad del ictus,
contribuyendo al aumento del gasto sanitario y al deterioro en la calidad de vida de los pacientes
(167,168). La suplementacion nutricional y las dietas neuroprotectoras pueden optimizar los
resultados de la rehabilitacion, favorecer las actividades de la vida diaria y reducir los déficits
neurologicos. Sin embargo, la evidencia sobre su efecto en la discapacidad y la mortalidad a largo

plazo aun es incierta y, a menudo, de baja calidad debido a limitaciones metodologicas (169—172).
1.3.1. Epidemiologia de la malnutricion en el ictus

Durante la fase aguda del ictus, la prevalencia de malnutricion oscila entre el 20-45%, dependiendo
de los criterios diagnosticos aplicados y del momento de evaluacion (173). Este porcentaje puede

incrementarse de manera significativa a lo largo de la hospitalizacion, especialmente en personas con
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complicaciones como disfagia, encamamiento prolongado o infecciones (38,174). En la fase cronica
la prevalencia de malnutricion puede alcanzar hasta un 45%, principalmente en personas mayores,

institucionalizadas o con dependencia funcional importante (38).
1.3.2. Factores de riesgo asociados a la malnutricion

La aparicion de malnutricion responde a factores fisiologicos, neuroldgicos y funcionales, que varian
segun la fase clinica y la situacion basal del paciente. Los principales factores de riesgo relacionados
con la aparicion de malnutricién en el ictus son la edad avanzada, grado de severidad del ictus,

inflamacidén y disfagia orofaringea, entre otros.

Con la edad, se producen cambios fisiopatologicos propios del envejecimiento, como la disminucion
de la masa muscular, anorexia, alteraciones sensoriales del gusto y menor reserva funcional. Ademas,
en los adultos mayores aumenta la prevalencia de enfermedades cronicas como la diabetes mellitus,
la hipertension arterial y antecedentes de ictus previos. Otro factor de riesgo a tener en cuenta en esta
poblacion es la polimedicacion que puede interferir con la absorcion y metabolismo de nutrientes

(38,166,173,175).

El grado de severidad del ictus se relaciona directamente con el riesgo nutricional. A mayor
severidad del ictus, mas déficit neuroldgico (motor y cognitivo) y mayor dependencia funcional,
factores que limitan la alimentacion autébnoma y promueven el catabolismo proteico (168). Los
déficits sensoriales, visuales o del lenguaje pueden dificultar la expresion de preferencias

alimentarias y esto interferir con la alimentacion del paciente (166,174,175).

La respuesta inflamatoria sistémica y el estrés oxidativo inducidos por el dafio cerebral agudo
favorecen un entorno catabdlico con pérdida acelerada de la masa magra. Si no se corrige esta

situacidn, se compromete la neuroplasticidad y la eficacia de la recuperacion funcional (167,168).

La disfagia orofaringea representa un factor de riesgo determinante para desarrollar malnutricion
tanto en la fase aguda, como en la cronica (168,176,177). La presencia de disfagia se asocia a mayor
riesgo de neumonia aspirativa, deshidratacion y dependencia de soporte enteral, todos ellos

contribuyentes directos a la malnutricion (178).

Ademas, las alteraciones cognitivas, el deterioro del estado de conciencia, la depresidon post-ictus,
las estancias en unidad de cuidados intensivos, las hospitalizaciones prolongadas y el retraso en el
inicio del programa de rehabilitacion son otros factores de riesgo asociados con la presencia de

malnutricion en pacientes con ictus (173,175,177,179).
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1.3.3. Herramientas de cribado nutricional en el ictus

Existen diferentes herramientas de cribado de estado nutricional validadas que permiten una

deteccion rapida y eficaz de pacientes vulnerables desde el ingreso hospitalario hasta fases cronicas.

Las guias de practica clinica sugieren que el cribado nutricional debe realizarse en las primeras 24-

48 horas tras el ingreso hospitalario (39,180), y debe repetirse semanalmente durante la

hospitalizacion en fase aguda, y mensualmente en pacientes institucionalizados (181).

Entre las herramientas de cribado nutricional mas empleadas y validadas para pacientes con ictus, se

encuentran:

Malnutrition Universal Screening Tool (MUST): Desarrollada por la British Association for
Parenteral and Enteral Nutrition para la deteccion sistematica del riesgo de malnutricion en
adultos (182). Es un método de cribado ampliamente recomendado por guias de préactica
clinica (183,184). Se basa en el IMC, pérdida de peso no intencionada e impacto de la

enfermedad aguda. Esta herramienta se caracteriza por ser simple y rapida de aplicar.

Mini Nutritional Assessment-Short Form (MNA-SF): Frecuentemente utilizada en adultos
mayores y validada en ictus, fue desarrollada como una version abreviada de la version
original. Consta de 6 items: disminucion de la ingesta en la Gltima semana, pérdida de peso
en los dltimos 3 meses, movilidad, situaciones de estrés agudo o enfermedad, problemas
neuropsicoldgicos, indice de masa corporal o perimetro de la pantorrilla (185). Es una
herramienta sencilla y sensible para evaluar la malnutricion tanto en pacientes

institucionalizados como de manera ambulatoria.

Nutritional Risk Screening 2002 (NRS-2002): Herramienta desarrollada por la Sociedad
Europea de Nutricion Clinica y Metabolismo (ESPEN) para identificar pacientes
hospitalizados con riesgo nutricional. Incluye dos fases, cribado inicial se identifica si el
paciente ha perdido peso, ingesta reducida o enfermedad grave, con una sola afirmativa se
procede al cribado final que identifica pérdida de peso, disminucién de la ingesta, indice de

masa corporal bajo y severidad de la enfermedad (177,186).
Herramientas menos utilizadas para la valoracion nutricional en el ictus:

- Geriatric Nutritional Risk Index (GNRI): Esta herramienta, esta basada en la albumina
sérica y la relacion entre peso actual e ideal, su valor predictivo para deterioro funcional
es comparable con el de otras escalas méas usadas (38,187).

- Controlling Nutritional Status Score (CONUT): Evalda el estado nutricional a partir de
parametros bioquimicos (albumina, linfocitos y colesterol) (38,188).

- Prognostic Nutritional Index (PNI): Inicialmente utilizado en Oncologia, también ha

mostrado valor en pacientes con ictus como predictor de complicaciones (38,189).
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1.3.4. Aplicacion de los criterios GLIM en pacientes con ictus

En los ultimos afios, la identificacion y manejo de la malnutricion ha experimentado una importante
transformacién con la aparicion de los criterios consensuados de la Global Leadership Initiative on
Malnutrition (GLIM) (v. Cuadro 4). Esta iniciativa reune las principales sociedades de nutricion
clinica a nivel mundial, como ESPEN, American Society for Parenteral and Enteral Nutrition
(ASPEN), Federacion Latinoamericana de Nutricion Clinica (FELANPE) y Parenteral and Nutrition
Society of Asia (PENSA), con el objetivo de establecer una definicion y diagnostico estandarizado y

aplicable transversalmente a distintos escenarios clinicos, incluido el ictus (165).

El diagnostico de malnutricién, segun los criterios GLIM, se estructura en dos pasos (v. Figura 2).
Primero se realiza un cribado de riesgo nutricional mediante herramientas validadas y, a
continuacion, una evaluacion diagndstica que requiere la presencia de al menos un criterio fenotipico
como pérdida de peso, indice de masa corporal reducido o disminucion de masa muscular y, un
criterio etioldgico como reduccién de la ingesta o absorcion o carga inflamatoria asociada a

enfermedad aguda o cronica. Finalmente, se estratifica el riesgo nutricional (165).

Cuadro 4. Criterios GLIM para el diagndstico de malnutricion.

Criterios GLIM de Malnutricion

[ ]

Disminucion de la ingesta <50 % de los requerimientos en > 1 semana; cualquier reduccion en >2

nutricional semanas; trastornos cronicos del aparato digestivo con impacto nutricional
negativo

Inflamacion Enfermedad conica; enfermedad aguda; lesiones con inflamacion sistémica

grave; causas de ayuno ambientales o socioeconoémicas

Pérdida involuntaria de peso

Malnutricién moderada 5% -10 % en < 6 meses 0 10 % - 20 % en > 6 meses

Malnutricion grave > 10 % en < 6 meses 0 > 20 % en > 6 meses

Indice de Masa Corporal Bajo

Malnutricion moderada <20 s1 < 70 afios de edad o < 18.5 s1 < 70 afios

Malnutricion grave <22 51> 70 afios de edad o < 20 si > 70 afios

Masa muscular reducida

Malnutriciéon moderada Reducida segin medidas objetivas y/o exploracion fisica

Malnutricion grave Deficiencia grave (segiin métodos validados)

Fuente: Gutiérrez Oliet M, Ledn Sanz M. Criterios GLIM (Global Leadership Initiative on Malnutrition): desarrollo,
validacidn y aplicacion en la practica clinica. Endocrinol Diabetes Nutr. 2020;67(Supl 1):63-71.
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Figura 2. Esquema adaptado del proceso diagnostico de malnutricion segun los criterios GLIM, incluyendo la valoracion
fenotipica de severidad.
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Uso de herramientas validadas de cribado
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+ Enfermedad/inflamacion

\
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Se requiere al menos 1 criterio fenotipico+ 1
criterio etiologico

Clasificacion de
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Basada en criterios fenotipicos:
* Pérdida de peso
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* Masa muscular

Adaptado de: Cederholm T, Jensen GL, Correia MITD, et al. GLIM criteria forthe diagnosis of malnutrition — A consensus
report from the global clinical nutrition community. Clin Nutr. 2019;38(1):1-9. doi:10.1016/j.cInu.2018.08.002.

Estudios recientes refuerzan la aplicabilidad y relevancia clinica de los criterios GLIM en pacientes
con ictus (95,168,190-192). Un estudio multicéntrico que evalud 164 pacientes con ictus en fase
subaguda encontré una prevalencia de malnutricién del 47,7% cuando se aplicaban los criterios
GLIM, frente al 29,9% obtenida al utilizar las herramientas tradicionales de cribado (192). En un
estudio reciente sobre la relacion entre la composicion corporal y la malnutriciéon post-ictus, la
malnutricion estaba presente en el 43% de los pacientes y su presencia se asociaba significativamente
con una menor masa celular activa, un parametro funcional vinculado directamente a la reserva

proteica y al potencial de recuperacion motora (193).

Pese a todas las ventajas que ofrecen los criterios GLIM, existen algunas limitaciones para tener en
cuenta, como la dificultad de evaluar la masa muscular en pacientes con movilidad reducida, edemas
o alteraciones de los liquidos corporales, o la variabilidad en el IMC segin etnias y regiones
(165,194). Algunos autores han propuesto la utilizaciéon complementaria de biomarcadores como la
albumina sérica, la proteina C reactiva o el angulo de fase como elementos complementarios de la

evaluacion del estado nutricional (165,195,196).
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En conclusion, los criterios diagndsticos de malnutricion GLIM representan un avance significativo
para la valoracion nutricional del paciente con ictus. Es una herramienta multidimensional que
permite abordar la complejidad clinica del dafio cerebral, especialmente en contextos con alta
prevalencia de disfagia, inflamacion sistémica y sarcopenia secundaria. La evidencia actual respalda
su implementacion rutinaria en unidades de ictus, rehabilitacion neuroldgica y centro sociosanitarios,

como una herramienta clave en la prevencion de complicaciones y la mejora del pronoéstico funcional.

1.3.5. Alteracion de la composicién corporal en el ictus

El ictus constituye un evento neurologico agudo que, mas alla de su manifestacion focal, desencadena
una serie de efectos sistémicos que impactan de manera significativa en la composicion corporal del
paciente. La pérdida de masa magra, disminucién de la masa musculoesquelética y del contenido
mineral 6seo, junto con un incremento del tejido adiposo podrian favorecer la aparicion de. otras
condiciones como la sarcopenia, obesidad sarcopénica y alteraciones del perfil metabolico (197-200).
La etiologia de estas alteraciones es multifactorial; incluye la reduccion de la actividad fisica, la
malnutricion o ingesta inadecuada, la inflamacion sistémica y la inmovilizacion. Todo esto
contribuye a modificaciones en la composicion corporal que no sé6lo representan una consecuencia
del dafio neurolégico, sino que pueden repercutir en la recuperacion funcional del paciente (197,201).
Un articulo recientemente publicado concluye que, durante la fase hiperaguda del ictus, se produce
una reduccion significativa de la masa y la calidad muscular, asi como un deterioro del estado
nutricional. Los autores destacan que los pacientes que presentaron un menor deterioro de la masa
muscular fueron aquellos que recibieron mas rehabilitacion y un aporte nutricional mayor en los

primeros dias (202).

La sarcopenia se caracteriza por la pérdida de masa muscular generalizada acompafiada de pérdida
de fuerza (203). En el contexto del ictus, la sarcopenia puede iniciarse de forma aguda,
desarrollandose en poco tiempo tras el evento y se asocia a peor evolucion funcional, menor
capacidad para realizar actividades basicas de la vida diaria y mayor riesgo de institucionalizacion.
Su identificacion temprana y tratamiento resultan clave para optimizar la recuperacion funcional del
paciente (204). Ademas, el aumento de masa magra se asocia a disminucion de la fatiga y mejores

resultados funcionales (201).

Aunque la evaluacion de la composicion corporal es una herramienta fundamental en el manejo
nutricional y funcional de los pacientes con ictus, todavia hoy en dia no se hace de manera
sistematica. Se recomienda un abordaje y una valoracion multidisciplinar que incluya el analisis de
la composicion corporal mediante métodos validados, como la DXA (considerada el gold standard)

y la BIA, mas accesible en la practica clinica (198,200). Dentro de esta ultima, el angulo de fase,
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aunque aun no incluido en las guias clinicas, esta ganando reconocimiento en la literatura cientifica

como un marcador util de calidad muscular y pronéstico funcional (205,206).

En conclusion, el ictus genera alteraciones importantes en la composicion corporal, que se
manifiestan desde la fase aguda y que repercuten significativamente en la evolucién funcional, la
calidad de vida y el pronostico global del paciente. La pérdida de la masa magra, el deterioro de la
calidad muscular y el desarrollo de sarcopenia, se presentan de manera frecuente en los pacientes y
deben abordarse de manera multidisciplinar y activa. La evidencia actual muestra la necesidad de
realizar una evaluacién sistematica y temprana de la composicion corporal mediante herramientas
validadas como la BIA o la DXA, e integrarla al programa de rehabilitacion no sélo para optimizar
la recuperacion funcional, si no también prevenir complicaciones metabdlicas y mejorar los

resultados.
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2. Justificacion del estudio



El ictus representa una de las principales causas de discapacidad a nivel mundial, no solo por su alta
incidencia, sino también por la complejidad de sus secuelas, que abarcan mdltiples esferas
funcionales del individuo. El estudio de sus complicaciones, tanto en la fase aguda como durante el
proceso de rehabilitacion, constituye un reto prioritario en el ambito clinico e investigador, siendo
fundamental para optimizar la recuperacion funcional y mejorar la calidad de vida de los pacientes

afectados.

La presente tesis doctoral se inscribe en el marco de una linea de investigacion desarrollada por el
Grupo de Investigacion en Rehabilitacion (RERG) del Instituto Hospital del Mar de Investigaciones
Médicas de Barcelona, orientada al estudio del impacto del entrenamiento muscular respiratorio en
pacientes con ictus. Este trabajo constituye la continuidad del proyecto Retornus 1
(P110/01560/FEDER, iniciado en 2011), el cual se centré en la fase aguda del ictus (<2 semanas de
evolucion) y demostrd que un protocolo intensivo de entrenamiento combinado de mdusculos
inspiratorios y espiratorios (IEMT) era factible, seguro y clinicamente eficaz. Dicho proyecto puso
de manifiesto la elevada prevalencia de disfuncion respiratoria tras el ictus y evidencio los beneficios
del entrenamiento respiratorio tanto en la mejoria de la disfagia como en la prevencion de

complicaciones respiratorias, con resultados publicados en revistas de alto impacto (primer cuartil).

Sobre la base de estos hallazgos surge el proyecto Retornus 2, que constituye el nicleo de la presente
tesis. A diferencia del estudio previo, Retornus 2 se centra en la fase subaguda del ictus (pacientes
con disfagia y mas de 3 semanas de evolucidn), con el objetivo de evaluar la eficacia y seguridad del
IEMT en este momento importante de la recuperacién funcional. Este enfoque responde a la
necesidad de ampliar la evidencia cientifica disponible sobre la intervencion respiratoria en etapas
mas avanzadas, donde persiste un riesgo elevado de complicaciones respiratorias y nutricionales y
pretende dar respuesta a una laguna de conocimiento identificada tras el Retornus 1, consolidando el

papel de la rehabilitacion respiratoria como estrategia integral en la recuperacion post-ictus.

Ademas, la presente tesis incorpora como objetivo secundario la evaluacion de la capacidad de las
presiones respiratorias maximas para predecir la evolucion de la disfagia a los seis meses post-ictus.
Este planteamiento responde a la escasa evidencia disponible en la literatura sobre el valor pronéstico
de estas medidas. En la practica clinica habitual, la medicion sistematica de las presiones respiratorias
maximas no esta estandarizada, lo que limita su aplicacion como herramienta predictiva. Incorporar
este analisis en el marco de Retornus 2 permite explorar su utilidad como indicador clinico de la
evolucion de la deglucion, contribuyendo a cubrir una laguna de conocimiento y ofreciendo una
posible via para mejorar la estratificacion pronéstica y el seguimiento de los pacientes con ictus y

disfagia.
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El RERG cuenta con una reconocida trayectoria en el estudio y aplicacion del entrenamiento
muscular, tanto general como respiratorio, y ha consolidado como una de sus lineas prioritarias la
mejora de la rehabilitacidn post-ictus. Sin embargo, a pesar de los avances alcanzados, persisten areas
poco exploradas que requieren mayor atencién, como el estudio de la composicién corporal de los
pacientes que han sufrido un ictus. Sabemos que el ictus afecta al estado nutricional y que la
asociacion malnutricion/disfagia tiene influencia en la recuperacion funcional de los pacientes, el

riesgo de complicaciones, el aumento de la mortalidad y la disminucion en la calidad de vida.

Hoy en dia, esta area sigue siendo escasamente estudiada, a pesar de su potencial impacto en los
resultados clinicos y funcionales. Esta observacién nos motivé a profundizar en la relacion entre la

composicion corporal y la disfagia.

Asi, la presente tesis surge de la necesidad de consolidar y expandir las lineas de investigacion
previamente iniciadas, con el objetivo de generar nuevas evidencias que permitan optimizar los
programas de rehabilitacion en pacientes con ictus y realizar una correcta evaluacion y manejo del
area nutricional. Esta investigacién pretende contribuir a la implementacion de terapias, eficaces y
facilmente aplicables en la practica clinica, orientadas a mejorar la recuperacion funcional,
incrementar la calidad de vida de los pacientes, racionalizar los recursos sanitarios y disminuir los
costes asociados a las complicaciones y a tratamientos prolongados. A su vez, busca favorecer una
planificacion mas individualizada y eficiente de los programas de rehabilitacion, evitando la
aplicacion de estrategias costosas y extensas en pacientes que, por sus caracteristicas clinicas, no

obtendrian beneficios relevantes.

A lo largo de mi trayectoria como médica rehabilitadora, he tenido la oportunidad de acompanar a
NUMErosos pacientes en su proceso de recuperacion tras un ictus. Entre las multiples secuelas que
pueden surgir, la disfagia es una de ellas y muchas veces es infravalorada, a pesar de jugar un papel
determinante en la calidad de vida de los pacientes. Elaborar esta tesis ha sido, para mi, mucho mas
que un ejercicio académico: ha sido la posibilidad de dar voz a una problematica que a menudo pasa
desapercibida, y de contribuir a una atencién mas integral, que contemple no solo la funcién motora,
sino también el estado nutricional de nuestros pacientes area poco estudiada hasta el momento. Esta
investigacién nace del compromiso diario con mis pacientes, de la necesidad de entender mejor sus
dificultades y de buscar respuestas que puedan traducirse en mejoras reales en su cuidado y su

proceso de rehabilitacion.
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3. Hipotesis del estudio



El presente trabajo parte de dos hipGtesis principales que orientan el objetivo de nuestra

investigacion. Estas hipotesis han sido formuladas en funcion de la evidencia previa y de la linea de

trabajo desarrollada en nuestro grupo de investigacién sobre el impacto del entrenamiento muscular

respiratorio en pacientes con ictus y una nueva linea de investigacion en el grupo que es el impacto

de la disfagia orofaringea sobre el estado nutricional y la composicion corporal en los pacientes con

ictus.

3.1.

Hipotesis experimentales

Se plantean dos hip6tesis experimentales:

3.2.

Hipétesis 1 (H-1): La incorporacion del entrenamiento de la musculatura inspiratoria y

espiratoria es factible mejora la funcion respiratoria y la funcion deglutoria y disminuye la
incidencia de complicaciones respiratorias en pacientes con ictus subagudos de mas de 3

semanas de evolucion.

Hipotesis 2 (H-2): La disfagia orofaringea se asocia significativamente con cambios en la
composicién corporal de los pacientes con ictus tanto durante el ingreso hospitalario como a

los 6 meses post-ictus.

Hipotesis nulas

Como hipotesis nulas:

HO-1: La incorporacién del entrenamiento de la musculatura inspiratoria y espiratoria no es
factible y no mejora la funcién respiratoria, ni deglutoria y no se asocia con una menor
incidencia de complicaciones respiratorias en pacientes con ictus subagudos de mas de 3

semanas de evolucion.

HO0-2: La presencia de disfagia orofaringea no se asocia significativamente con cambios en
la composicidn corporal, ni el estado nutricional de los pacientes con ictus subagudo, durante

el ingreso hospitalario, ni a los 6 meses.
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4. QObjetivos del estudio



4.1. Objetivo principal

El objetivo principal de este estudio fue evaluar la efectividad de incorporar el entrenamiento de
musculos respiratorios (inspiratorios y espiratorios) en pacientes con disfagia secundaria a ictus en
fase subaguda de més de 3 semanas de evolucion, para mejorar la fuerza de los musculos respiratorios

y funcién deglutoria.

4.2. Objetivos secundarios
Como objetivos secundarios, se plantean:

1. Determinar la eficacia del entrenamiento respiratorio como estrategia complementaria en el
programa de rehabilitacién del ictus para disminuir la incidencia de complicaciones respiratorias

a medio y a largo plazo (6 meses).

2. Evaluar posibles efectos adversos y alteracion de los parametros de seguridad en la aplicacion
del entrenamiento muscular respiratorio en pacientes con disfagia secundaria a ictus.
3. Evaluar el valor predictivo de las presiones respiratorias maximas en fase subaguda del ictus para

la recuperacion de la deglucion a los 6 meses.

4. Estudiar el impacto de la disfagia en la composicion corporal en pacientes con ictus durante la

hospitalizacion y a los 6 meses.
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5. Materiales y metodos



El presente trabajo forma parte del proyecto de investigacion denominado “Estudio Retornus 2:
Impacto del entrenamiento respiratorio en la funcion deglutoria en pacientes con disfagia
secundaria a ictus”. Este estudio es la continuacion del ensayo clinico previo Retornus 1 cuyos
resultados han sido publicados previamente (118), donde se exploraron los efectos del entrenamiento
muscular respiratorio en pacientes en fase aguda del ictus. La experiencia obtenida en ese primer
estudio permitio refinar el disefio metodoldgico, ampliar los criterios de valoracion e incorporar un

seguimiento longitudinal méas extenso.
Este proyecto presenta tres caracteristicas fundamentales:

1. Explora aspectos aun escasamente abordados en el contexto del ictus en fase subaguda como
el efecto del entrenamiento muscular respiratorio sobre la musculatura deglutoria y la

disfuncion muscular respiratoria.

2. Incluye una intervencion con transferencia directa al escenario clinico, mediante el uso de
una valvula de entrenamiento respiratorio (Orygen Dual®), disefiada y patentada por nuestra
institucion.

3. Favorece una interaccion activa entre la practica clinica y la investigacion, lo que le otorga
un caréacter claramente traslacional. Combina procedimientos de evaluacién funcional con
intervenciones terapéuticas potencialmente eficaces, destinadas a mejorar la calidad
asistencial en pacientes con ictus y disfagia. Ademas, incorpora parametros de composicion
corporal como variables de resultado secundarias, permitiendo valorar el impacto de la
disfagia en la evolucién nutricional de estos pacientes, asi como la posible influencia del
entrenamiento respiratorio sobre parametros como la masa magra, la masa grasa y el indice

de masa libre de grasa.

5.1. Disefio

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, controlado, de grupos paralelos y doble ciego, con una
asignacion 1:1 entre el grupo intervencion y el grupo control. El disefio se enmarca en una estrategia
de superioridad, orientada a evaluar si el entramiento de la musculatura respiratoria (IEMT) resulta
mas eficaz que la terapia convencional en pacientes con disfagia secundaria a ictus en fase subaguda.
El ensayo fue registrado en la base de datos internacional ClinicalTrials.gov con el identificador
NCT03021252 el 10 de enero de 2017. El disefio metodoldgico se elaboro siguiendo las directrices
de la guia CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) asegurando una adecuada

calidad en la planificacion y el reporte del ensayo clinico.
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5.2. Localizacion

El estudio se llevo a cabo en la unidad de rehabilitacion neuroldgica del Servicio de Medicina Fisica
y Rehabilitacion de un hospital universitario de tercer nivel de la ciudad de Barcelona (Hospital del
Mar, Barcelona, Catalufia, Espafia), durante el periodo comprendido entre abril de 2017 y marzo de
2020. Este servicio dispone de una Unidad de Rehabilitacion Neurolégica interdisciplinar, compuesta
por médicos rehabilitadores, enfermeria especializada, fisioterapia, logopedia, terapia ocupacional y
neuropsicologia lo que permitié desarrollar el protocolo de intervencién en un entorno clinico muy

controlado.

5.3. Participantes

Pacientes consecutivos ingresados en la unidad de rehabilitacion neurolégica que cumplieran todos

los criterios de inclusion y ninguno de los criterios de exclusion definidos a continuacion.

Criterios de inclusion:

e Disfagia orofaringea secundaria a un ictus diagnosticada por VFSS o FEES.
e Ictus en fase subaguda de mas de 3 semanas de evolucion.
e Primer episodio de ictus.

e Funcidn cognitiva preservada (Minimental State Examintation >24).

Criterios de exclusion:

e Afasia motora o sensitiva que impidiera la comprensién de las instrucciones o la
participacion de la intervencion.

e Antecedentes de enfermedades neuromusculares o metabdlicas como miopatias o
enfermedades neurodegenerativas.

e Inestabilidad clinica o eventos cardiovasculares recientes.

e Uso de farmacos con efectos sobre la estructura y funcién muscular como corticoides,

hormonas tiroideas o0 inmunosupresores.

Se utilizaron los pacientes del estudio Retornus 1 (118) para las comparaciones de los dos esquemas
de entrenamientos respiratorio (fase aguda y fase subaguda del ictus). También se utilizé un grupo
control de pacientes contemporaneos con ictus sin disfagia para el analisis de las variables de

composicién corporal.
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5.4. Intervencidn

La intervencidn consistié en la aplicacion de un protocolo de IEMT mediante el uso del dispositivo
Orygen Dual® (Forumed SL, Girona, Catalufia, Espafia). Este dispositivo permite entrenar de forma
simultanea los masculos inspiratorios y espiratorios, y ajustar las cargas de forma independiente en
intervalos regulares de 10 cmH-O. La carga de entrenamiento se establecio en funcion de las PImax
y PEmax, seleccionando un valor que permitiera al paciente realizar 10 repeticiones méximas. La
intensidad fue ajustada semanalmente en funcion de la tolerancia individual, con incrementos

progresivos de hasta 10 cmH-O.

El protocolo de intervencién consistié en 5 series de 10 respiraciones maximas, 2 veces al dia, 7
dias por semana, durante 8 semanas. Las sesiones fueron supervisadas por un logopeda dos veces
por semana, y las sesiones restantes se realizaron en el domicilio de manera auto asistida o asistida

por un cuidador, registrdndose en una hoja de seguimiento personal.

El grupo control sigui6 el mismo calendario y formato de intervencion, pero utilizando una valvula
simulada (Sham) sin resistencia real, lo que permitié mantener el cegamiento de los participantes y

controlar el efecto placebo.

Ambos grupos recibieron ademas el tratamiento convencional para la disfagia, que incluia maniobras
deglutorias, ejercicios orales y técnicas compensatorias, orientadas a mejorar la autogestion de la

disfagia y proteger la via aérea, de acuerdo con las caracteristicas individuales de cada paciente.

Durante el estudio no se contemplaron criterios especificos para modificar o interrumpir la
intervencion asignada. Para favorecer la adherencia al programa de entrenamiento domiciliario, se
proporciond a cada participante una hoja de registro individual. No se permitieron tratamientos
concomitantes de logopedia ni otras terapias respiratorias (oxigenoterapia, terapia inhalada, drenaje

pulmonar, ejercicios respiratorios o dispositivos tipo triflow) durante el periodo de intervencion.

5.5. Medidas de resultados e instrumentos de evaluacién

Las variables de resultado del estudio se agruparon en tres grandes dominios: funcion respiratoria,
funcién deglutoria, y composicién corporal. Cada variable fue evaluada mediante pruebas

estandarizadas y mediciones instrumentales objetivas.
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Parametros de funcion respiratoria

La evaluacién de la funcion respiratoria se centrd en la fuerza muscular inspiratoria y espiratoria,
utilizando estimada mediante la PImax y la PEmax. Ambas medidas se consideraron variables
primarias del estudio, dado el papel central que la debilidad respiratoria desempefia en la
fisiopatologia de la disfagia post-ictus. Las presiones respiratorias maximas se midieron mediante un
mandmetro portatil (MicroRPM®, Micro Medical/CareFusion, Kent, UK), siguiendo las directrices

internacionales de la American Thoracic Society/European Respiratory Society.

Las mediciones se realizaron con el paciente sentado, utilizando una boquilla estandarizada con
orificio anti-fugas, que minimiza la contribucion de los musculos orofaciales y garantiza un sellado
eficaz. Para la PImax, se instruy0 al paciente a realizar una inspiracion maxima desde el volumen
residual contra una via aérea ocluida; para la PEmax, la maniobra consistié en una espiracion forzada
desde la capacidad pulmonar total. En ambos casos, se obtuvieron tres maniobras validas, y se
registré el valor maximo siempre que la variabilidad entre ellas fuese inferior al 10%.

Los valores se expresaron en centimetros de agua (cmH20) y también como porcentaje del valor
tedrico de referencia para poblacion mediterranea caucdsica (207). Se consideraron valores
patoldgicos aquellos por debajo del 70% del valor predicho, tanto para PImax como para PEmax
(208,209).

Parametros de funcion deglutoria

Los parametros de funcion deglutoria se evaluaron mediante dos variables principales para medir la

seguridad y la eficacia de la deglucion utilizando dos escalas estandarizadas:

e La Escala de Penetracion-Aspiracion (PAS, del inglés Pentration Aspiration Scale), que
valorar el grado de entrada de material en la via area y la respuesta protectora del paciente
ante dicho evento (210).

e La Escala de Bolo-Residuo (BRS, del inglés Bolus Residue Scale) cuantifica el residuo

faringeo post-deglucién como marcador de eficacia deglutoria (211).

En ambos casos, se consider6 como puntuacién final la peor registrada entre las distintas

consistencias y volimenes administrados.

Como instrumentos de evaluacidn, se utilizé la VFSS y la FEES. La VFSS se realizé en proyeccion
lateral, con adquisicion continua de imagenes a una velocidad de 25 fotogramas por segundo. Para
la preparacion de los bolos, se utilizé un contraste hidrosoluble (Visipague®) combinado con
espesante comercial (Thickener Resource®, ThickenUp®), obteniéndose tres viscosidades

estandarizadas: liquido, néctar y pudin. Las soluciones se prepararon 10 minutos antes del
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procedimiento, mediante mezclas proporcionales de contraste y agua mineral, ajustadas con
espesante (3,5 g para néctar y 8 g para pudin por cada 100 ml). Los bolos se administraron en
volimenes progresivos de 5, 10 y 20 ml utilizando jeringa, manteniendo el mismo orden para todas
las consistencias. Los estudios fueron realizados por un profesional médico con mas de 10 afios de

experiencia, ciego a la asignacion del grupo de intervencion.

La FEES se llevé a cabo con el paciente sentado, introduciendo un fibroscopio (Xion System®) a
través del meato inferior hasta visualizar la region posterior a la epiglotis. Durante el procedimiento
se administraron tres tipos de bolo: liquido fino (agua tefiida con azul de metileno al 5%), liquido
espeso (puré de manzana teflido con colorante verde) y consistencia pudin. Cada tipo de bolo se
ofrecio en volimenes de 5, 10 y 20 ml siguiendo un orden fijo. Las imagenes fueron registradas y

almacenadas en formato digital para su andlisis posterior (77).

Evaluacion de la composicion corporal

El analisis de la composicion corporal se abord6 desde una perspectiva funcional y fisioldgica, con
el objetivo de detectar cambios asociados a la disfagia en pacientes con ictus durante el ingreso

hospitalario y a los seis meses de evolucion.

Las principales variables derivadas de este analisis fueron:
o Porcentaje de grasa corporal (%): indica el porcentaje de masa grasa respecto al peso corporal
total.
o Masa libre de grasa expresada en kg y como porcentaje del valor de referencia (212).
« Indice de masa libre de grasa (kg/m?): equivalente al IMC para la masa magra.

« indice de masa grasa (kg/m2): analogo al IMC, pero para el componente adiposo.

Como instrumento de evaluacion se utilizo la BIA, utilizando el sistema que permite estimar con alta
precision el reparto entre masa grasa y masa magra. Las mediciones se realizaron en condiciones
estandarizadas (en ayunas, tras vaciado vesical y con reposo previo de al menos 10 minutos),

siguiendo las recomendaciones internacionales para garantizar la reproducibilidad de los datos.

Evaluacidén funcional del estado nutricional

Aunque no se emple6 una herramienta de cribado nutricional estructurada (tipo MUST o MNA), la
evolucion de la ingesta oral se consider6 un indicador funcional indirecto del estado nutricional. Para
ello, se utiliz6 la Functional Oral Intake Scale (FOIS) que permite clasificar el nivel de ingesta por
via oral en una escala ordinal de 7 puntos, desde la alimentacion complementaria enteral (nivel 1),
hasta la ingesta oral completa sin restricciones (nivel 7) (213). La necesidad de soporte nutricional
enteral y la persistencia de limitaciones en la alimentacion oral se consideraron marcadores

clinicamente relevantes de deterioro nutricional.
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Otras variables de resultado

Las variables de resultado secundaria fueron:

e Fuerza muscular periférica: La fuerza muscular periférica se estimdé mediante la medicion
de la fuerza de prensién manual (handgrip). Para ello, los pacientes realizaron una
contraccion isomeétrica maxima voluntaria de los musculos flexores de los dedos, utilizando
un dinamémetro manual (Jamar®, Nottinghamshire, Reino Unido). Los valores obtenidos
se compararon con los valores de referencia establecidos (214).

e Velocidad de marcha: Se recogi6 la velocidad de marcha en una distancia de 4 metros,
descartando un trayecto inicial y final de 1 metro para evitar el fenémeno de aceleracion y
desaceleracion. Se pidid a los pacientes que caminaran a su ritmo habitual, usando las ayudas
técnicas necesarias y se calculé en metros/segundos (215).

e Presencia de complicaciones respiratorias en los 6 primeros meses: Las complicaciones
respiratorias se recogieron de forma prospectiva durante los 6 meses posteriores al ictus. Se
consider6 como complicacion respiratoria la aparicion de signos compatibles con infeccién
pulmonar, definidos por criterios clinico-radioldgicos: presencia de fiebre acompafiada de
sintomas y signos respiratorios como crépitos o disminucion del murmullo vesicular y/o

infiltrados pulmonares en la radiografia de térax.

5.6. Tamafo muestral

El tamafio muestral se calcul6 aceptando un riesgo alfa del 5% y un riesgo beta del 20% (potencia
estadistica del 80%) en un contraste bilateral. Segin estimaciones basadas en estudios previos, se
considerd necesario detectar una diferencia minima de 27 cmH-O en la PImax, con una desviacion
estandar estimada de 31 cmH-O (125). Con estos pardmetros, se determin6 que se requerian al menos
25 participantes por grupo para alcanzar una potencia adecuada. Considerando una tasa de posibles
pérdidas durante el seguimiento del 15%, el tamafio muestral final se estableci6 en 50 pacientes (25
por grupo: intervencion y control). El calculo se realizé utilizando el programa GRANMO (version

del Institut Hospital del Mar d’Investigacions Médiques, IMIM).

5.7. Aleatorizacion y asignacion de los grupos

La asignacion de los participantes a los grupos del estudio se realiz6 mediante un procedimiento de
aleatorizacion simple, con una razén de asignacion 1:1 entre el grupo intervencion (IEMT) y el grupo
control (valvula simulada). La secuencia de aleatorizacion fue generada por un miembro

independiente del equipo clinico, ajeno a la recogida de datos y a la intervencion, utilizando un
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programa informatizado de asignacion aleatoria desarrollado por el Departamento de Tecnologias

de la Informacion del Hospital del Mar.

La asignacion se mantuvo oculta hasta que cada paciente complet6 las evaluaciones basales y firmé
el consentimiento informado. El ocultamiento de la asignacion se garantiz6 mediante el uso de
codigos codificados y sobres cerrados. Los pacientes y los profesionales encargados de la evaluacién
de resultados permanecieron cegados a la intervencion asignada durante todo el estudio, preservando
asi el doble ciego. Esta estrategia permitio reducir el riesgo de sesgos de seleccion y de medicién,

aumentando la validez interna del ensayo.

5.8. Enmascaramiento

El presente estudio se disefié como un ensayo clinico doble ciego. Tanto los participantes como los
profesionales encargados de la intervencion (logopedas) y los investigadores responsables de la
recogida y andlisis de datos permanecieron cegados respecto a la asignacién del grupo de tratamiento.
El procedimiento de enmascaramiento se mantuvo durante toda la fase de intervencién y
seguimiento. No se contempld la necesidad de romper el ciego de forma anticipada. No obstante, en
caso de ser necesario, la informacidn sobre la asignacion de grupos era accesible Unicamente para el
coordinador del estudio, el responsable de datos y los investigadores clinicos principales, quienes
hubieran gestionado cualquier proceso de desenmascaramiento bajo registro formal. Una vez
finalizado el andlisis de los datos, los resultados del estudio fueron comunicados a los participantes,
asi como al personal clinico y de investigacion involucrado.

5.9. Procedimiento de recogida de datos

Los participantes fueron identificados y evaluados durante su ingreso en la Unidad de Rehabilitacion
Neurolégica del Hospital del Mar-Centre Esperanga. Aquellos que cumplian con los criterios de
inclusion fueron invitados a participar en el estudio, y tras otorgar su consentimiento informado,

fueron asignados aleatoriamente a uno de los dos grupos: intervencion o control.

La recogida de datos se estructuré mediante un cuaderno de recogida de datos especialmente
disefiado para este estudio, que incluy6 todas las medidas de resultado primarias y secundarias
previamente definidas. Este cuaderno fue la herramienta central para garantizar la sistematicidad y
la trazabilidad de la informacion a lo largo de las distintas fases del ensayo.

La recogida de datos se estructuro en tres momentos temporales:

e Evaluacion basal, realizada antes de la intervencion.

e Evaluacidn post intervencion, al finalizar el protocolo de 8 semanas.
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e Evaluacion a los 6 meses post-intervencion.

En la evaluacion basal, se recopilaron las caracteristicas clinicas y demograficas de los participantes.
Durante todo el estudio se registraron eventos adversos, reingresos, complicaciones respiratorias y

otras incidencias clinicas relevantes.

Las evaluaciones fueron realizadas por personal entrenado, ciego a la asignacion del grupo. La
confidencialidad de los datos se garantizé6 mediante asignacion de un codigo numérico Gnico a cada
participante, evitando el registro de informacién personal identificativa. La asignacién a los grupos
de intervencion o control se realiz6 previamente mediante una lista codificada, administrada por un
investigador externo no implicado en la recogida ni en la evaluacion de datos. Dos investigadores
fueron responsables de la gestion de la base de datos. A partir de la informacion recogida en los
cuadernos de recogida de datos, uno de ellos introdujo los datos en la base electronica, mientras que

el segundo investigador verifico la exactitud y consistencia de la informacion registrada.

Para promover la adherencia de los participantes en el estudio, se estableci6 una pauta de dos sesiones
presenciales supervisadas por semana. En caso de inasistencia a alguna de estas visitas, se contactaba
con el paciente por via telefénica, con el fin de garantizar la adherencia al protocolo y reforzar el

seguimiento.

5.10. Analisis estadistico

Los datos se presentaron utilizando medias y desviaciones estdndar (DE) para las variables
cuantitativas, y valores absolutos con porcentajes para las variables categoricas. Las suposiciones de

normalidad se evaluaron mediante la prueba de Shapiro-Wilks y graficos de normalidad.

El andlisis de resultados se llevé a cabo siguiendo el principio de intencion de tratar. Para los
contrastes de hipotesis, se utiliz6 la prueba de Chi-cuadrado para variables categéricas y la prueba t
de Student para muestras independientes. Para estimar la relevancia préctica de las diferencias entre
grupos, se calcul6 el tamafio del efecto utilizando la d de Cohen, que permite cuantificar la diferencia
estandarizada entre medias: 0,01-0,19 (muy pequefio), 0,20-0,49 (pequefio), 0,50-0,79 (moderado),
0,80-1,29 (grande), y >1,30 (muy grande).

Se utiliz6 el area bajo la curva ROC (AUC, del inglés area under the curve) para evaluar la precisién
de los valores PImax y PEmax en la prediccion de la disfagia a los 6 meses estimada mediante la
escala FOIS (valores 6y 7) (216); valores cercanos a 1 indicaron mayor precision diagnostica (217).
Los umbrales de validez se definieron como sensibilidad y especificidad >80% (buena validez),
sensibilidad o especificidad <80% pero ambos valores >50% (validez moderada), y sensibilidad o

especificidad <50% (baja validez) (218). El indice de Youden, que resume la sensibilidad y la
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especificidad, varia de 0 a 1: un valor de 1 indica sensibilidad y especificidad perfectas, mientras que

un valor de 0 indica que la prueba indice no es dtil.

Se realizaron regresiones logisticas binaria para explorar la asociacion cruda entre las presiones
respiratorias maximas y la escala funcional FOIS a los 6 meses, de forma separada para los grupos
control e intervencién. Se informaron las odds ratios (OR) con sus respectivos intervalos de
confianza del 95% (1C95%).

El analisis se realiz6 utilizando el software IBM SPSS Statistics v.28 (SPSS Inc., Chicago, IL,

EE.UU.). El nivel de significacion estadistica se estableci6 en p < 0,05.

5.11. Consideraciones éticas

Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de Investigacion Clinica del Institut Hospital del
Mar d’Investigacions Mediques (Barcelona, Catalufia, Espafia), con el numero de referencia
2016/6796/1. Se llevo a cabo conforme a los principios de la Declaracion de Helsinki, al Cddigo
Deontoldgico y a la normativa vigente en materia de proteccién de datos personales (Ley Organica
3/2018 y Reglamento General de Proteccion de Datos, Reglamento [UE] 2016/679). Todos los
participantes o sus representantes legales recibieron informacién detallada, oral y escrita, acerca del
objetivo del estudio, los procedimientos implicados, los riesgos y beneficios potenciales. Se obtuvo
el consentimiento informado por escrito de todos los participantes antes de su inclusion. Se garantiz6
el derecho a abandonar el estudio en cualquier momento sin repercusién alguna sobre la atencion
sanitaria recibida. La confidencialidad de los datos personales fue asegurada mediante

procedimientos de codificacion y acceso restringido exclusivamente a los investigadores autorizados.
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6. Resultados



El siguiente capitulo muestra los resultados obtenidos a partir del analisis de los datos recogidos
durante el desarrollo del estudio Retornus 2. En primer lugar, se describe el flujo de participantes a
lo largo del proceso de inclusidn, intervencién y seguimiento, asi como las caracteristicas clinicas y
demograficas de la muestra, posteriormente, se detallan los resultados correspondientes a las
variables estudiadas: fuerza muscular respiratoria, pardmetros de deglucién, composicion corporal y

complicaciones respiratorias asociadas.

6.1. Flujo de participantes en el ensayo clinico

Durante el periodo de estudio, ingresaron 92 pacientes con el diagndstico de primer ictus, de los
cuales 47 presentaban disfagia. Los 45 pacientes sin disfagia se utilizaron como grupo control para
la evaluacién de los parametros de composicion corporal durante el seguimiento. Tras la evaluacion
basal, los participantes fueron asignados aleatoriamente a uno de dos grupos: grupo intervencion
(n=24) o grupo control (n=23). Todos los pacientes, excepto uno, completaron la intervencion de
ocho semanas. 36 participantes completaron el seguimiento a los seis meses. El diagrama de flujo de
los participantes, desde la seleccion inicial hasta la finalizacién del seguimiento, se presenta en la

Figura 3, siguiendo las directrices establecidas por la declaracion CONSORT.
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Figura 3. Diagrama de Flujo segin la declaracion CONSORT.
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6.2. Caracteristicas clinicas y demograficas de los participantes

La Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas de los participantes. La media de edad fue de
68,9 (DE 8,8) afos, sin diferencias significativas entre grupos. La proporcién de hombres fue
mayoritaria en ambos grupos, representando el 79,2% del grupo intervencion y el 73,9% del grupo
control. No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos en relacion con las
principales caracteristicas clinicas y funcionales al ingreso. El IMC fue de 25,0 kg/m? (DE 3,8) en el
grupo intervencion y de 26,4 kg/m? (DE 4,1) en el grupo control (p=0,250). La distribucién de
comorbilidades como la hipertension arterial, diabetes mellitus o dislipidemia fue similar entre

ambos grupos.

El tiempo medio desde el ictus hasta la evaluacion basal fue de 31,0 dias (DE 17,4) en el grupo
intervencion y 24,2 dias (DE 10,0) en el grupo control (p=0,108). En cuanto al tipo de ictus, la
mayoria fueron de etiologia isquémica (91,7% intervencion; 91,3% control), con predominio del
subtipo indeterminado y lacunar. La clasificacion topografica de Oxford mostré una distribucion
heterogénea, con mayor frecuencia de infartos POCI y LACI en ambos grupos. La severidad
neuroldgica al ingreso, medida mediante la escala NIHSS, fue moderada en la muestra total (media
6,6; DE 5,2), sin diferencias significativas entre grupos (p=0,480). El nivel de dependencia funcional
fue elevado, con una media en la escala de Rankin modificada de 3,3 (DE 1,0) y un indice de Barthel
medio de 71,1 puntos (DE 22,7). Estos resultados reflejan una adecuada homogeneidad entre los
grupos al inicio del estudio, lo que permite una comparacion valida de los efectos de la intervencién.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas de los participantes.

Intervencién Control
(n=24) (n=23)

Edad (aiios) 66,9 (DE 8,7) 71,0 (DE 8,4) ‘ 68,9 (DE 8,8) | 0.104
Sexo (hombres, %) 19 (79,2%) 17 (DE 73,9%) ‘ 36 (76,6%) 0,671
Indice de masa corporal (Kg/m?) 25,0 (DE 3,8)717 26,4 (DE 4,1) ‘ 25,7 (DE 3,9) 0,250
Historia de tabaquismo: |

- Fumadores y ex-fumadores (n, %) 7 (29,2%) 3 (13,0%) 10 (21,3%) 0,177

- Nunca fumadores (n, %) 17 (70,8%) 20 (87,0%) 37 (78,7%)
Hipertensién arterial (n, %) 12 (50%) 17 (73,9%) 3 29 (61,7%) | 0,092
Diabetes mellitus (n, %) 9 (37,5%) 6 (26.1%) ‘ 15 (31,9%) | 0,401
Dislipidemia (n, %) 11 (45,8%) 9 (39,1%) 20 (42,6%) 0,642
Tiempo de evolucién (dias) 31,0 (DE 17,4) 242 (DE10,0) | 27,6(DE14,5 | 0,108
Tipo de ictus (isquémico, %) 22 (91,7%) 21 (91,3%) ‘ 43 (91,5%) 0,965
Etiologia del ictus (n, % ictus isquémicos): ‘ ‘

- Cardioembélico 0 (0%) 3 (14,3%) 3 3(7,0%) 0,480

- Aterotrombético 4 (18,2%) 2 (9,5%) 6 (14,0%)

- Indeterminado 10 (45,5 %) 7 (33,3%) ‘ 17 (39,5%)

- Lacunar 5(22,7%) 7 (33,3%) 12 (21,9%)

- Ateroesclerético 2 (9,1%) 2 (9,5%) ‘ 4 (9,3%)

- Inhabitual 1 (4,5%) 0 (0%) ‘ 1(2,3%)
Clasificacién topografica de Oxford (n, %
ictus isquémicos): {

- TACI 3 (13,6%) 3 (14,3%) 6 (14,0%) 0,485

- PACI 3 (13,6%) 4 (19,1%) ‘ 7 (16,3%)

- POCI 12 (54,6%) 6 (28,6%) ‘ 18 (41,8%)

- LACI 4 (18,2%) 8 (38,1%) : 12 (27,9%)
NIHSS al ingreso hospitalario 7,2 (DE 6,5) 6,1 (DE 3,3) 6,6 (DE 5,2) 0,480
Escala modificada de Rankin 3,4 (DE 0,8) 3,2(DE 1,1) ‘ 3.3 (DE 1,0) 0,650
indice de Barthel 70,7 (DE 24,6) 71,6 (DE 21,1) 71,1 (DE 22,7) . 0,897

Abreviaturas: TACI, total anterior circulation infarct; PACI, partial anterior circulation infarct; POCI, posterior circulation infarct;
LACI, lacunar infarct.

6.3. Descripcion basal de las variables de resultado de los participantes en el

estudio

La Tabla 2 compara las evaluaciones basales de las variables de resultado entre el grupo control y
el grupo intervencion. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos
intervencion y control en ninguna de las variables de resultado analizadas en la evaluacién basal, lo

gue indica una adecuada comparabilidad entre ambos grupos al inicio del estudio.

En cuanto a la fuerza muscular respiratoria, los valores medios de PImax fueron de 48,7 cmH,0 (DE
23,4) en el grupo intervencion y 45,8 cmH20 (DE 17,7) en el grupo control (p=0,637). Los valores
relativos (% del valor de referencia) también fueron similares (46,9% vs 46,1%; p=0,904). De igual
forma, los valores de PEmax no mostraron diferencias significativas entre grupos, ni en valores
absolutos (82,3 vs 67,8 cmH,0; p=0,128), ni en valores relativos (49,2% vs 42,7%; p=0,298). El
pico de flujo espiratorio fue ligeramente superior en el grupo control (187,7 vs 165,9 L/min), sin

alcanzar la significancia estadistica (p=0,500).
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Respecto a la fuerza muscular periférica, los valores de handgrip en el lado pléjico fueron de 18.3
kg (DE 10,1) en el grupo intervencion y de 12,4 (DE 12,5) en el grupo control (p=0,113), mientras
que en el otro lado los valores fueron de 28,4 kg (DE 6,8) y 24,6kg (DE 9,6) respectivamente
(p=0,118). Tampoco se encontraron diferencias significativas cuando se compararon loa valores del

handgrip expresados en porcentajes de los valores de referencia.

La velocidad de marcha fue baja en ambos grupos, con una media de 0,5 (DE 0,3) m/s en el grupo
intervencién y 0,4 m/s (DE 0,2) en el grupo control (p=0,448), reflejando en ambos grupos un

deterioro funcional importante.

En cuanto a los parametros deglutorios, las puntuaciones medias en la escala PAS, BRS y FOIS

fueron similares entre grupos, sin diferencias estadisticamente significativas.

Por altimo, los parametros de composicion corporal tampoco mostraron diferencias relevantes entre
grupos. El porcentaje de grasa corporal fue del 31.6% (DE 9,1) en el grupo intervencion frente al
34.7% (DE 9,4) en el grupo control (p=0,265). La masa libre de grasa tampoco mostro diferencias,

asi como los demas parametros de composicion corporal evaluados.

Tabla 2. Descripcion basal de las variables de resultado de los participantes en el estudio.

Intervencion Control
(n=24) (n=23)
Fuerza muscular respiratoria:
- PImax (cmH20) 48,7 (DE 23,4) 45,8 (DE 17,7) 47,3 (DE 20,6) 0,637
- Plmax (%) 46,9 (DE 25,7) 46,1 (DE 17,8) 46,5 (DE 22,0) 0,904
- PEmax (cmH20) 82,3 (DE 37,6) 67,8 (DE 25,3) 75,2 (DE 32,6) 0,128
- PEmax (%) 49,2 (DE 4,8) 42,7 (DE 23,4) 46,0 (DE 21,1) 0,298
Fuerza muscular periférica:
- Handgrip lado pléjico (Kg) 18,3 (DE 10,1) 12,4 (DE 12,5) 15,4 (DE 11,6) 0,113
- Handgrip lado pléjico (%) 66,6 (DE 28,7) 52,2 (DE 45,6) 59,4 (DE 38,2) 0,265
- Handgrip lado no pléjico (Kg) 28,4 (DE 6,8) 24,6 (DE 9,6) 26,5 (DE 8,4) 0,118
- Handgrip lado no pléjico (%0) 88,8 (DE 31,1) 84,7 (DE 20,7) 30,7 (DE 8,0) 0,264
Velocidad de marcha (m/s) 0,5 (DE 0,3) 0,4 (DE 0,2) 0,5 (DE 0,3) 0,448
Parametros de deglucién:
- Penetration/Aspiration Scale (PAS) 6,6 (DE 1,8) 5,7 (DE 1,8) 6,2 (DE 1,9) 0,099
- Bolus Residue Scale (BRS) 2,8 (DE 1,4) 3,0 (DE 1,5) 29 (DE15) 0,561
- Functional Oral Intake Scale (FOIS) 4,4 (DE 0,9) 4,7 (DE 1,0) 4,5 (DE 1,0) 0,253
Parametros de composicion corporal:
- Porcentaje de grasa corporal (%) 31,6 (DE9,1) 34,7 (DE9,4) 33,2 (DE 9,3) 0,265
- Masa libre de grasa (Kg) 49,7 (DE 8,9) 49,4 (DE 12,5) 49,6 (DE 10,7) 0,946
- Masa libre de grasa (% ref.) 93,3 (DE 15,2) 106,0 (DE 47.7) 99,7 (DE 35,6) 0,244
- Indice de masa libre de grasa (Kg/m2) 17,1 (DE 2,0) 17,2 (DE 4,1) 17,1 (DE 3,2) 0,889
- Indice de masa grasa (Kg/m2) 8,2 (DE 3,5) 9,9 (DE 3,7) 18,0 (DE 9,1) 0,115

(*) Las variables cuantitativas se expresan con su media y desviacion estandar (DE); las variables cualitativas, en nimeros

absolutos y porcentajes.
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6.4.

Efecto del entrenamiento muscular respiratorio tras la intervencion

Luego de completar el programa de intervencion de 8 semanas, se observaron mejoras significativas

en varias variables de resultado en los participantes asignados al grupo intervencion, principalmente

en los parametros de fuerza muscular respiratoria (v. Tabla 3).

Presiones respiratorias:

La presion inspiratoria maxima aument6 en una media de 27,5 cmH,0 (DE 23,9), comparado
con el grupo control 10,8 (DE 22.2) siendo este cambio significativo (p=0,019), con un
tamanio del efecto de -0,72 (IC 95%: -1,3 a -0,1), indicando un efecto moderado. Del mismo
modo el incremento relativo de PImax en porcentaje fue significativamente mayor en el
grupo intervencion (25,4% vs 9,4%; p=0,025).

Respecto a la presion espiratoria maxima, se registré un aumento de 23,6 cmH-O (DE 23,6)
en el grupo intervencion frente a 12,9 cmH20 (DE 20,9) en el grupo control, sin encontrar
diferencias significativas (p=0,111), aunque el cambio porcentual fue estadisticamente
significativo (15,3% vs 5,7%; p=0,044), con un tamafio del efecto de 0,613 (IC 95%: -1,2 a
-0,02).

Deglucion:

No se encontraron diferencias significativas entre grupo en los pardmetros de deglucién
estudiados mediante videofluoroscopia: escala PAS (broncoaspiracion), BRS (eficacia), y
FOIS (Modificaciones de dieta). Para simplificar el manejo estadistico, las escalas PAS, BRS
y FOIS se han tratado como variables cuantitativas. No obstante, al aplicar la prueba de
Shapiro-Wilk se descart6 la normalidad para la BRS (p=0,025) y la FOIS (<0,001).
Composicioén corporal:

El grupo intervencion mostré una mayor reduccion del porcentaje de grasa corporal (-3,9%
vs -2,9%), y un mayor incremento en la masa magra (3,0 kg vs 1,7 kg) sin diferencias
significativas entre grupos (p=0,436 y p=0,220 respectivamente). Tampoco se encontraron
cambios relevantes en los indices derivados de masa libre de grasa 0 masa grasa.

Fuerza muscular periférica y velocidad de marcha:

Los participantes presentaban una velocidad de marcha alterada y disminucion de la fuerza
muscular periférica del lado pléjico en el contexto de ictus reciente, sin encontrar diferencias

estadisticamente significativas entre los dos grupos.

Estos resultados sugieren un efecto positivo del entrenamiento muscular respiratorio sobre la fuerza

espiratoria e inspiratoria maxima, con una magnitud clinica moderada, mientras que los efectos sobre
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otras variables funcionales deglutorias o de composicion corporal fueron limitadas o no significativos

tras la intervencion.
Tabla 3. Efecto del entrenamiento respiratorio a la finalizacion del entrenamiento.

Intervencion Control Tamaiio del efecto

(n=24) (n=23) (95% IC)

Fuerza muscular respiratoria:

- A PImax (cmH;0) 27,5 (DE 23.9) 10,8 (DE 22.2) 0,72 (-1,3a-0,1) 0,019
- A PImax (%) 25,4 (DE 24,4) 9,4 (DE 22,1) 0,69 (-1,3 a-0,09) 0,025
- A PEmax (cmH;0) 23,6 (DE 23,6) 12,9 (DE 20,9) 0,48 (-1,1a1,) 0,111
- A PEmax (%) 15,3 (DE 16,4) 5,7 (DE 15.0) .0,613 (-1,2 a-0,02) 0,044

Parametros de deglucion:

- Escala Penetracioén — Aspiracion -2,6 (DE 2,8) -2,48 (DE 3,1) -0,05(-0,5a0,6) 0,866
- Bolus Residue Scale (BRS) -0,7 (DE 1,4) -0,9 (DE 1,7) -0,15 (-0,7 a 0,4) 0,610
- Functional Oral Intake Scale (FOIS) 1,1(DE1,1) 1,3 (DE 1,0) 0,20 (-0,4a0,8) 0,254

Parametros de composicion corporal:

- Porcentaje de grasa corporal (%) -3,9 (DE 3,7) -2,9 (DE 4,2) 0,25 (-0,4a0,9) 0,436
- Masa magra (Kg) 3,0(DE 2,9) 1,7 (DE 3,6) -0,39 (-1,0a0,2) 0,220
- Masa magra (% ref.) 11,3 (DE 31,2) -6,5 (DE 45,9) -0,46 (-1.1a0,2) 0,154
- Indice de masa libre de grasa (Kg/m?) 1,0 (DE 1,0) 1,2 (DE 3,0) 0,12 (-0,52a0,7) 0,738
- Indice de masa grasa (Kg/m?) -1,1 (DE 1,4) -1,6 (DE 2,6) -0,25(-0,920,4) 0,429

Fuerza muscular periférica (Kg):

- A Handgrip lado pléjico (Kg) 5.8 (DE 7,6) 1,8 (DE 10,5) -0,45 (-1,120,2) 0,182
- A Handgrip lado pléjico (% ref.) 12,2 (DE 20,6) 9,2 (DE 38,3) -0,1(-0,82a0,6) 0,782
- A Handgrip lado no pléjico (Kg) 2,1 (DE 4,6) 5,2 (DE7,8) 0,48 (-0,1a1.1) 0,131
- A Handgrip lado pléjico (% no ref.) 4,0 (DE 22,6) 21,0 (DE 31,0) 0,63(-0,0a1,3) 0,054
Velocidad de marcha (m/s) 0,3 (DE0,2) 0,4 (DE0,2) 0,2 (-0,4a1,0) 0,234

(*) Las variables cuantitativas se presentan con la media y la desviacion estandar (DE); PImax: presion inspiratoria

méxima; PEmax: presion espiratoria maxima.

6.5. Complicaciones respiratorias en los 6 primeros meses post ictus

Se evaluaron las complicaciones respiratorias en los seis primeros meses post ictus, 11 pacientes
(23,4%) presentaron complicaciones respiratorias asociadas a la disfagia. La mayoria de los eventos
ocurrieron en la fase aguda del ictus (n=8), antes de iniciar el programa de entrenamiento respiratorio.
En el grupo intervencién, 6 pacientes (25%) presentaron complicaciones, mientras que el grupo

control fueron 5 pacientes sin diferencias significativas (p=0,137).

Es de destacar que todas las complicaciones respiratorias registradas en el grupo intervencion
ocurrieron en las primeras dos semanas post-ictus, antes del inicio del entrenamiento respiratorio,
mientras en el grupo control, dos eventos ocurrieron en la primera semana y los tres restantes entre
la tercera y sexta semana, coincidiendo con el periodo en que el grupo control ya se encontraba

realizando el entrenamiento.
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Estos hallazgos sugieren una posible relacién temporal entre el inicio del entrenamiento respiratorio
y la usencia de nuevas complicaciones respiratorias en el grupo intervencion. Sin embargo, debido
al pequefio tamafio muestral, no se obtuvo la suficiente potencia estadistica para establecer
conclusiones firmes sobre el impacto de la intervencion en la incidencia de complicaciones

respiratorias.

Tabla 4. Contingencia de las complicaciones respiratorias en los 6 primeros meses del ictus.

Intervencion (n=24) Control (n=23)

Complicaciones
} ] *6 (25%) 5 (21,7%)
respiratorias
. —— >0,05
Sin complicaciones
) ) 18 (75%) 18 (78,3%)
respiratorias

* Previas al entrenamiento muscular respiratorio

6.6. Presiones respiratorias como predictoras de funcién deglutoria

Con el objetivo de explorar la capacidad predictiva de la fuerza espiratoria basal (PEmax) sobre la
recuperacion funcional de la deglucidn, se realiz6 una regresion logistica binaria por separado para
los grupos intervencion y control. La variable dependiente fue dicotomica, considerando como “buen

resultado” una puntuacion FOIS >6 a los 6 meses de seguimiento.

En el grupo intervencion (IEMT), el valor basal de PEmax se asocio significativamente con una
mayor probabilidad de buen resultado clinico. El modelo mostr6 un coeficiente B = 0,058 (p = 0,032),
lo que indica que por cada cmH:O adicional en PEmax basal, las probabilidades de recuperacion
funcional aumentan en un 6% (OR = 1,060). En cambio, en el grupo control, no se observé una

asociacion significativa entre PEmax basal y el desenlace clinico (B =0,002; p = 0,934; OR =1,002).

Tabla 5. Valor predictivo de la PEM en la necesidad de dieta adaptada (FOIS > 6).

Grupo B Error Estandar Sig. Exp (B)
o PEmax basal 0.002 0.023 0.0934 1.002
Control disfagia
Constante 1.040 1.746 0.551 2.830
PEmax basal 0.058 0.027 0.032 1.060
Intervencion
Constante -3.098 1.747 0.076 0.045

La capacidad predictiva de estas variables se explord solamente para el grupo intervencién del
estudio Retornus 2. La Figura 4 muestra las curvas ROC de la PImax y la PEmax como predictoras
de disfagia. En este andlisis, la PEmax inicial se comport6 como un buen predictor de recuperacion

funcional de la deglucién (FOIS >6) con un area bajo la curva (AUC) de 0,853 (p=0,008) y un punto
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de corte de 58 cmH,0, mientras que la PImax alcanzé un AUC de 0,768 (p=0,045), lo que sugiere

una utilidad clinica moderada.

Figura 4. Curvas ROC para la capacidad predictiva de disfagia de las presiones inspiratoria (derecha) y espiratoria
(izquierda) méaximas.
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6.7. Composicién corporal y presencia de disfagia

Como objetivo secundario del estudio, se evalud la influencia de la disfagia en la composicion
corporal. Para ello se utilizé un grupo control de 45 pacientes contemporaneos sin disfagia (v. Tabla
6). En el analisis basal, los pacientes con y sin disfagia fueron comparables en la mayoria de las
variables clinicas y demogréficas, si bien se observd una mayor prevalencia de hipertension arterial
en el grupo sin disfagia (82,2% vs. 61,7%; p=0,029), un hallazgo que consideramos probablemente

casual.

En cuanto a los parametros de BIA, se identificaron diferencias significativas en el porcentaje de
grasa corporal (p=0,015) y en el indice de masa libre de grasa (p=0,001), siendo este Gltimo superior
en el grupo sin disfagia (19,5 vs 17,1 kg/m2). Aunque el porcentaje de grasa corporal puede estar
influenciado por el sexo, el indice de masa libre de grasa representa un valor mas robusto
clinicamente relevantes. Ademas, se evidencio una tendencia a la disminucién del IMC en el grupo
con disfagia a lo largo del seguimiento, lo que sugiere una mayor vulnerabilidad a la pérdida ponderal

en estos pacientes.
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Tabla 6. Comparacion de variables clinicas y demogréaficas entre pacientes con y sin disfagia.

No disfagia Disfagia
(n=45) (n=47)

Edad (afios) 66,5 (DE 8,9) 68,9 (DE 8,8) 0.184
Sexo (hombres, %) 32 (68%) 36 (76,6%) 0,549
indice de masa corporal (Kg/m?) 27,7 (DE 6,0) 25,7 (DE 3,9) 0,069
Historia de tabaquismo:

Fumadores y ex-fumadores (n, %) 17 (37,8%) 10 (21,3%) 0,082

Nunca fumadores (n, %) 28 (62,2%) 37 (78,7%)
Hipertension arterial (n, %) 37 (82,2%) 29 (61,7%) 0,029
Diabetes mellitus (n, %) 17 (37,8%) 15 (31,9%) 0,555
Dislipidemia (n, %) 19 (42,2%) 20 (42,6%) 0,974
Tiempo de evolucion (dias) 31,0 (DE 17,4) 27,6 (DE 14,5) 0,108
Tipo de ictus (isquémico, %) 22 (91,7%) 43 (91,5%) 0,965
Etiologia del ictus (n, % ictus isquémicos):

Cardioembolico 7 (15,6%) 3 (7,0%)

Aterotrombdético 9 (20%) 6 (14,0%)

Indeterminado 9 (20%) 17 (39,5%)

Lacunar 10 (22,2%) 12 (21,9%) 0,243

Ateroesclerotico 1(2,2%) 4 (9,3%)

Inhabitual 1(2,2%) 1 (2,3%)

No consta 8 (17,8%) 0 (0%)
Clasificacion topogréafica de Oxford (n, %):

TACI 7 (15,6%) 6 (14,0%)

PACI 12 (26,6%) 7 (16,3%) 0,223

POCI 11 (24,4%) 18 (41,8%)

LACI 7 (15,6%) 12 (27,9%)

No consta 8 (17,8%)
NIHSS al ingreso hospitalario 5,4 (DE 6,5) 6,6 (DE 5,2) 0,161
Escala modificada de Rankin 3,3(DE0,8) 3.3(DE1,0) 0,392
indice de Barthel al ingreso en Rehabilitacion 53,1 (DE 22,9) 43,4 (DE 21,0) 0,037
Parametros de composicién corporal:

Porcentaje de grasa corporal (%0) 28,6 (DE 7,9) 33,2 (DE9,3) 0,015

Masa libre de grasa (Kg) 54,1 (DE 12,1) 49,6 (DE 10,7) 0,063

Masa libre de grasa (% ref.) 103,0 (DE 16,9) 99,7 (DE 35,6) 0,574

indice de masa libre de grasa (Kg/m?) 19,5 (DE 3,7) 17,1 (DE 3,2) 0,001

indice de masa grasa (Kg/m2) 8,1 (DE 3,9) 9,1 (DE 3,7)) 0,249

6.8. Eventos adversos relacionados con la intervencion

No se presentaron eventos adversos atribuibles directamente al IEMT. Los pacientes presentaron una

buena tolerancia, y no hubo abandonos relacionados con efectos adversos del mismo.

6.9. Comparacion con resultados del estudio Retornus 1

La Figura 5 compara la evolucion de las presiones respiratorias durante los estudios Retornus 1
(inicio precoz del IEMT) y Retornus 2 (inicio del IEMT a partir de la tercera semana). Ambos
ensayos clinicos evidenciaron mejoras significativas en los parametros de fuerza muscular
respiratoria tras el entrenamiento, sin embargo, los participantes del grupo intervencion del estudio
Retornus 2 alcanzaron valores absolutos de presiones respiratorias mas elevados al finalizar el

programa, logrando en promedio 75% del valor predicho para la PImax y el 65% para la PEmax.
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Figura 5. Cambios post-intervencion de las presiones respiratorias maximas entre los participantes de los estudios Retomus
1y Retornus 2.
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Cabe que el efecto beneficioso de la intervencion se mantuvo a los 6 meses con una leve disminucion.
En el estudio Retornus 1, se evidencié una tendencia descendente progresiva en el seguimiento a los

6 meses, perdiendo parte del beneficio adquirido (v. Figura 6).
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Figura 6. Evolucion de las presiones respiratorias maximas entre los participantes de los estudios Retomus 1y Retomus 2
durante los 6 meses de seguimiento.
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En el estudio Retornus 1, ningln paciente presentd infecciones respiratorias en el momento del
ingreso ni durante la intervencion. Sin embargo, se registraron complicaciones respiratorias en 10
pacientes a lo largo del seguimiento, observandose una mayor frecuencia de infecciones respiratorias
en el grupo control, se objetivo una tendencia a la disminucion de las complicaciones respiratorias
en el grupo intervencion. Vale la pena recordar que en el estudio Retornus 2, las complicaciones
respiratorias del grupo intervencion se presentaron en la fase aguda del ictus y no se registraron

complicaciones respiratorias a lo largo del seguimiento.

65|Pag



7. Discusion



Este trabajo se enmarca en la linea de investigacion que nuestro grupo ha desarrollado durante méas
de una década, centrada en el estudio de la disfuncion muscular respiratoria asociada al ictus y su
relacién con la disfagia y las complicaciones respiratorias, una de las principales causas de
morbimortalidad en esta poblacidn. En este contexto, el estudio Retornus 1 (118), supuso un avance
significativo al demostrar que un protocolo intensivo de entrenamiento de musculos inspiratorios y
espiratorios (IEMT), iniciado de forma precoz (<2 semanas tras el ictus), era factible, seguro y
clinicamente eficaz. Se observaron mejoras relevantes en las presiones respiratorias maximas (Plmax
y PEmax), asi como una reduccion en la incidencia de infecciones respiratorias a los 6 meses. Estos
hallazgos generaron nuevas preguntas sobre la aplicabilidad del IEMT en fases mas tardias y en

subgrupos especificos, como los pacientes con disfagia orofaringea.

Sobre esta base, el objetivo del presente estudio fue dar continuidad a dicha linea de investigacion,
evaluando el impacto del IEMT en pacientes con ictus subagudo de méas de 3 semanas de evolucion
y disfagia orofaringea. Se plante6 como una intervencion complementaria dentro del proceso de
rehabilitacion, utilizando la valvula Orygen Dual®, desarrollada en nuestra institucion. En concreto,
se buscé analizar su efecto sobre la funcion deglutoria, la fuerza muscular respiratoria y la incidencia
de complicaciones a medio plazo (6 meses), asi como explorar, de forma novedosa, el impacto de la

disfagia en la composicion corporal.

Partimos de la hipdtesis de que el IEMT puede mejorar la funcion respiratoria, optimizar la eficacia
de la deglucién y reducir la incidencia de complicaciones respiratorias en este contexto clinico.
Asimismo, proponemos que esta estrategia constituye una herramienta terapéutica viable, bien
tolerada y eficaz en un subgrupo de pacientes donde el abordaje convencional de la disfagia sigue
siendo limitado. Este enfoque permite validar y ampliar los hallazgos clinicos previos, y avanzar
hacia un modelo en el que la evaluacién y tratamiento de la disfagia post-ictus incluyan, de manera
sistematica, la valoracion de la funcion respiratoria como un elemento clave con valor terapéutico y

relevancia prondstica.

Los estudios Retornus 1 y 2 evidenciaron mejoras significativas en la fuerza muscular respiratoria
tras la intervencion. En el estudio Retornus 1, realizado en fase subaguda temprana y durante el
ingreso hospitalario, se observé un incremento de las PImax y PEmax en el grupo intervencion
respecto al grupo control. Por su parte, en el presente estudio (Retornus 2), llevado a cabo en una
fase més tardia y en un contexto ambulatorio, los participantes alcanzaron presiones respiratorias adn
mas elevadas. Esta respuesta sugiere una mayor eficacia del entrenamiento cuando se prolonga en el
tiempo (8 semanas) y se combina con un seguimiento domiciliario.

A pesar de las diferencias metodoldgicas entre ambos estudios, los resultados comparativos muestran

que el efecto del entrenamiento respiratorio fue estadisticamente significativo en ambos contextos,
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lo que refuerza la robustez del efecto terapéutico del IEMT. Estos hallazgos son consistentes con lo

reportado en la literatura cientifica actual (4,127,129).

Al analizar con mayor detalle la evolucion de la PImax, se aprecia que el grupo intervencion del
Retornus 2 no solo alcanzé valores mas altos al final del entrenamiento, sino que también mantuvo
gran parte de esa ganancia a los 6 meses, con un descenso leve pero esperable. En contraste, en el
Retornus 1, el grupo intervencion experimentd una mejoria marcada hasta el alta hospitalaria, seguida
de una tendencia descendente en los meses posteriores, lo que sugiere una pérdida parcial del

beneficio en ausencia de una intervencion méas prolongada.

Este patron comparativo permite plantear la hip6tesis de que una intervencién mas prolongada y
adaptada al entorno ambulatorio favorece adaptaciones musculares més estables, posiblemente
mediadas por mecanismos de plasticidad neuromuscular sostenida (219). En ambos estudios, los
grupos control no mostraron mejoras mantenidas, y en el Retornus 2 incluso se observo un deterioro
progresivo a los 6 meses, probablemente asociado al desuso muscular y la evolucién natural de la

disfuncion respiratoria post-ictus (220).

En los altimos afios, numerosos autores han explorado el efecto del entrenamiento de la musculatura
respiratoria en el manejo de la disfagia. Un hallazgo relevante fue el aumento del reclutamiento de
unidades motoras en el complejo muscular submentoniano tras el entrenamiento espiratorio en
voluntarios sanos, lo cual gener6 un debate sobre el posible beneficio de esta intervencién en

pacientes con disfagia (86).

Una revision sistematica con metaanalisis publicada en 2024 evalué la eficacia clinica del
entrenamiento respiratorio en la rehabilitacién de la disfagia (109). Esta revision incluyo seis ensayos
clinicos aleatorizados con un total de 193 pacientes con diagnéstico de disfagia mediante evaluacion
instrumental (VFSS o FEES). Los resultados mostraron una mejoria significativa en la seguridad de
la deglucidn, evidenciada por una reduccién en las puntuaciones de la escala PAS y menor residuo
faringeo. Ademas, algunos estudios reportaron, una mayor actividad del complejo muscular
suprahioideo, evaluada mediante electromiografia de superficie, asi como mejoras en las fases oral
y faringea de la deglucién. La mayoria de los estudios incluidos realizaron entrenamiento espiratorio
(EMT) y solo uno incorporé un protocolo combinado (IEMT), sin datos suficientes para realizar un
andlisis agrupado. Los autores concluyeron que el entrenamiento respiratorio, especialmente el EMT,
podria mejorar tanto la seguridad como la eficacia de la deglucion, aunque se requieren estudios con

mayor calidad metodoldgica y seguimiento a largo plazo para confirmar estos hallazgos.

Un metaanalisis mas reciente, publicado en 2024 (Hao) (123), también analiz6 el efecto del
entrenamiento muscular respiratorio (EMR), sobre la funcién deglutoria de pacientes con ictus. Esta

revision incluy6 10 estudios con un total de 313 pacientes y evidencio una reduccion significativa en
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el riesgo de aspiracion (SMD = 1.19), asi como una mejora en la actividad de la musculatura
suprahioidea evaluada mediante electromiografia. No obstante, no se observaron cambios
significativos en el nivel funcional de la ingesta oral medido con la FOIS. Un aspecto destacable de
esta revision es la diferencia entre protocolos combinados (IEMT, n= 6) y aquellos basados
exclusivamente en espiratorio (EMT, n= 4). Los estudios que realizaron IEMT mostraron efectos
mas consistentes en variables como la fuerza tusigena, la actividad suprahioidea y la reduccion de
las complicaciones respiratorias, en contraste con los resultados mas heterogéneos observados en los
estudios que emplearon Unicamente EMT. Estas discrepancias reflejan heterogeneidad metodoldgica
de los estudios incluidos e invitan a considerar que el IEMT podria tener un papel mas amplio en el

proceso de rehabilitacion post-ictus.

En nuestra investigacion, que utiliz6 un protocolo combinado (IEMT), se observaron mejoras
significativas en las presiones respiratorias maximas, aunque estas no se tradujeron en cambios
relevantes en los parametros deglutorios evaluados mediante pruebas instrumentales gold standard
(videofluoroscopia o FEES), tales como las escalas PAS, FOIS y BRS. Estos resultados muestran
cierta concordancia con los hallazgos del metaanalisis de Hao et al, donde la mejoria en la fuerza de
la musculatura respiratoria fue consistente y se asoci6 a una reduccion significativa del riesgo de
aspiracion (medida con la escala PAS), aunque los efectos de la funcionalidad alimentaria (FOIS)
fueron menos robustos. Estos datos refuerzan la hipétesis de que el entrenamiento respiratorio puede
tener un impacto mas directo sobre la seguridad deglutoria particularmente, en la proteccién de la
via aérea que, sobre la recuperacion funcional global de la alimentacion, lo que podria implicar la
necesidad de estrategias complementarias para abordar los distintos componentes de la disfagia

postictus.

Cabe destacar que los dos metaanalisis comentados se basan principalmente en estudios realizados
en pacientes en fase cronica o subaguda avanzada. Esta distribucion limita la posibilidad de
extrapolar directamente los hallazgos a contextos clinicos donde el potencial de la plasticidad y la
recuperacion es mayor, como ocurre en las primeras semanas tras el ictus. En este sentido, nuestro
estudio aporta un valor afiadido al centrarse especificamente en pacientes en fase subaguda temprana,
periodo critico en el que las intervenciones rehabilitadoras pueden tener un mayor impacto sobre la

recuperacion funcional y la reorganizacion neuromuscular (221,222).

Nuestros resultados contrastan con los hallazgos de Liu et al (2025) (127) y Jang et al (2019) (120),
quienes, en estudios realizados durante la fase subaguda del ictus, reportaron una mejora significativa
en los valores de la PAS tras la intervencion. No obstante, es importante considerar el contexto clinico
y metodoldgico de dichos estudios: en ambos casos, los participantes presentaban niveles basales de
PAS mas elevados (PAS media >6), lo que sugiere un mayor riesgo de aspiracion inicial y, por tanto,

un mayor margen de recuperacion.
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Por otro lado, el estudio de Hengland et al., publicado en 2016 (117), en el cual los pacientes
presentaban una disfagia mas leve (PAS media de 3), no se observaron mejoras significativas en la
funcion deglutoria tras el entrenamiento espiratorio. Sin embargo, si se observaron incrementos en
la PEmax y en la respuesta tusigena refleja. Esta diferencia entre estudios respalda la hipdtesis de
que el efecto del entrenamiento respiratorio sobre la deglucion podria estar condicionado por el grado

de afectacion inicial, ofreciendo mayor eficacia en aquellos casos con mayor riesgo de aspiracion.

En 2016, nuestro grupo de investigacién llevé a cabo un ensayo clinico aleatorizado publicado por
Guillén-Sola et al (119), donde se aplicé un esquema de IEMT durante 3 semanas en pacientes en
fase subaguda. Los resultados mostraron una mejoria significativa en los signos clinicos de seguridad
deglutoria en el grupo intervencion al final de la tercera semana, aunque este efecto no se mantuvo a
los tres meses de seguimiento. Estos hallazgos aportan evidencia relevante sobre el potencial efecto
beneficioso del entrenamiento respiratorio en la fase subaguda del ictus, especialmente cuando se
realiza de forma precoz, intensiva y supervisada. La pérdida de efecto observada en el seguimiento
refuerza la hipétesis de que la eficacia del tratamiento puede depender de su duracién y continuidad.
En este sentido, el presente estudio, al prolongar el entrenamiento a ocho semanas, intenta responder

a esta limitacion y evaluar si una intervencion mas sostenida produce efectos mas duraderos.

La continuidad metodoldgica entre ambos ensayos permite realizar una comparacion valiosa que
contribuye a consolidar la trayectoria de nuestro grupo en el estudio del entrenamiento respiratorio
como herramienta de apoyo en la rehabilitacidn de la disfagia post-ictus. Si bien los instrumentos de
evaluacion utilizados en los dos estudios no son los mismos (V-VST vs VFSS o FEES), ambos
estudios coinciden en sefialar la mejora de parametros respiratorios como variable fisiologica clave,
aunque con resultados mixtos respecto a la seguridad deglutoria. Este conjunto de datos sugiere que
el entrenamiento respiratorio puede actuar como un modulador de riesgo funcional, més que como

una intervencion directamente correctiva sobre los mecanismos deglutorios.

Un hallazgo especialmente relevante del presente estudio es que, en el grupo intervencion, el valor
basal de PEmax se asocio significativamente con una mayor probabilidad de recuperacion clinica
favorable. EI modelo estadistico mostrd un coeficiente B=0,058 (p=0,032), lo que indica que por
cada cmH-O adicional en PEmax basal, las probabilidades de recuperacion funcional aumentan en
un 6%. Este hallazgo sugiere que una mayor fuerza espiratoria al inicio del tratamiento podria ser un
factor prondstico positivo en pacientes que reciben entrenamiento muscular respiratorio. Por el
contrario, en el grupo control, no se observd una asociacion significativa entre la PEmax vy el
desenlace clinico, lo que refuerza la hip6tesis de que el efecto beneficioso de una mayor PEmax solo

se manifiesta en el contexto de una intervencion activa sobre la musculatura respiratoria.

En cuanto a la composicion corporal nuestros resultados muestran en la evaluacion basal, los

pacientes con disfagia tenian un menor indice de masa libre de grasa y un porcentaje de grasa corporal
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mas elevado en comparacién con aquellos sin disfagia. Esta diferencia sugiere una mayor afectacion
de la masa muscular en el grupo disfagico, hallazgo que se acompafia de una tendencia a la
disminucién del IMC a lo largo del seguimiento. Estos datos son consistentes con los obtenidos en
el estudio de Guerrini et al (196) et al. Aungue su estudio no comparé subgrupos segun la presencia
de disfagia, refuerzan la utilidad de los pardmetros derivados de la bioimpedancia para detectar
precozmente alteraciones en la composicion corporal y su posible impacto clinico durante el proceso

rehabilitador.

7.1.  Aplicabilidad clinica de los resultados

Los resultados de nuestro estudio tienen importantes implicaciones tanto para la préactica clinica
como para la compresion fisiolégica de la disfagia post-ictus y su interaccion con la funcion
respiratoria. Nuestros hallazgos refuerzan la hipotesis de que el IEMT, que estimula tanto la
musculatura inspiratoria como la espiratoria, constituye una intervencion factible, segura y

potencialmente beneficiosa en pacientes con ictus subagudo y disfagia orofaringea.

Aunque el efecto directo del IEMT sobre los parametros deglutorios evaluados mediante pruebas
instrumentales fue limitado, la mejora significativa en las presiones respiratorias maximas sugiere
un impacto positivo en la capacidad de proteccion de la via aérea, un componente clave en la
prevencion de complicaciones respiratorias, como la neumonia aspirativa. Este hallazgo resulta
particularmente relevante en un contexto clinico donde la seguridad deglutoria y la funcién

respiratoria estan estrechamente interrelacionadas.

Desde una perspectiva clinica, nuestros resultados van a favor de una implementacion temprana del
entrenamiento respiratorio en el abordaje rehabilitador multidisciplinar en pacientes con ictus,
preferiblemente durante las primeras semanas, cuando los mecanismos de neuroplasticidad son mas
activos v el riesgo de infecciones respiratorias es elevado. Esta propuesta se alinea con lo observado
en estudios previos de nuestro grupo, en los que la intervencién precoz mostro efectos beneficiosos
sobre la seguridad deglutoria, aunque transitorios. Nuestro estudio, al extender la duracion del
protocolo a ocho semanas y combinarlo con seguimiento domiciliario, aporta evidencia de que
intervenciones mas prolongadas pueden optimizar la respuesta terapéutica, siempre que se inicien de
manera temprana. Este enfoque integrador podria representar un cambio de paradigma en la
rehabilitacion de la disfagia post-ictus, priorizando la intervencion respiratoria no solo como una
herramienta preventiva, sino también como un elemento activo en la modulaciéon del riesgo funcional

y en la mejora del pronastico clinico.

Nuestro trabajo también refuerza la necesidad de incorporar de forma sistematica la evaluacion

funcional de la musculatura respiratoria en la valoracion inicial de los pacientes con ictus y disfagia.
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Esta evaluacién, complementaria a las pruebas de cribado y a los estudios instrumentales de la
deglucion, debe incluir parametros como la PImax, PEmax y el pico flujo de tos. La integracion de
estas medidas en las baterias de evaluacién clinica podria no solo facilitar la deteccion precoz de
disfuncion muscular respiratoria, sino también ayudar a la identificacion de perfiles de riesgoy a la

personalizacion de las intervenciones terapéuticas.

Asimismo, nuestro andlisis exploratorio sugiere que la PEmax basal podria comportarse como un
marcador pronoéstico funcional, ya que se asocio de forma significativa con la recuperacién de la
funcion deglutoria a los 6 meses. Este hallazgo, que debera ser confirmado mediante estudios con
mayor potencia estadistica y seguimiento a largo plazo, abre la puerta a una nueva linea de
investigacion orientada a validar pardmetros respiratorios como predictores clinicos de evolucion.
La identificacion de biomarcadores funcionales de este tipo seria de gran utilidad para la
planificacion de la rehabilitacion, la estratificacion de pacientes y la optimizacién de los recursos
terapéuticos.

Desde el punto de vista de generacion de evidencia, nuestro estudio aporta datos que podrian servir
para futuras guias de préactica clinica sobre el manejo de la disfagia post-ictus, especialmente en lo
que se refiere al papel del entrenamiento respiratorio como estrategia complementaria de bajo costo,
facil implementacion y potencial impacto funcional. El uso sistematico de la PEmax, junto con
indicadores clinicos e instrumentales de deglucién, podria formar parte de algoritmos de decision

terapéutica o modelos predictivos aun no establecidos.

7.2. Limitaciones del estudio

Aunque este trabajo aporta hallazgos clinicamente relevantes, es importante reconocer las
limitaciones que pueden influir la interpretacion y generalizacion de los resultados obtenidos. En
primer lugar, debe tenerse en cuenta el sesgo de seleccidn inherente a las muestras procedentes de
servicios de rehabilitacion, donde los participantes incluidos suelen estar preseleccionados en
funcién de su potencial de recuperacion. En nuestro estudio, los pacientes debian cumplir ciertos
criterios especificos para acceder al programa de rehabilitacion intensiva (NIHSS 3-12), lo que
podria limitar la aplicabilidad de los resultados a poblaciones mas fragiles o con deterioro cognitivo,

gue constituyen una proporcién significativa de los supervivientes a un ictus.

En segundo lugar, el tamafio muestral relativamente reducido puede haber limitado la potencia
estadistica para detectar efectos de magnitud moderada, especialmente en aquellas variables con alta
variabilidad interindividual. Recordemos que el reclutamiento fue interrumpido debido a la pandemia
por COVID-19, lo que impidié alcanzar el tamafio muestral inicialmente previsto. Esta limitacion

cobra especial relevancia en los analisis secundarios, como la asociacion exploratoria entre la PEmax
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basal y la recuperacion funcional de la deglucion, cuyos resultados deben interpretarse como

generadores de hipétesis mas como evidencias concluyentes.

En tercer lugar, existen limitaciones relacionadas con los métodos de evaluacién utilizados. La
evaluacion instrumental de la deglucion se llevo a cabo mediante VFSS pre- y post-intervencion y
se aplicaron escalas validadas. Sin embargo, no se incorporaron medidas fisioldgicas
complementarias, como la cuantificacién objetiva del residuo faringeo o el registro de la actividad
electromiografica de la musculatura suprahioidea. La inclusién de estas técnicas podria haber

aportado una mayor sensibilidad para detectar cambios funcionales sutiles.

Asimismo, la estimacién de la fuerza muscular respiratoria se realizé mediante un manémetro de
presiones respiratorias. Aungue reconocido como fiable, este sistema depende de la colaboracién del
paciente y del esfuerzo voluntario. Factores como la motivacion, la técnica de sellado o la fatiga
durante las mediciones podrian haber introducido cierta variabilidad, a pesar de que las pruebas se

realizaron bajo la supervision de personal entrenado.

Por altimo, en lo que respecta al anélisis de la composicion corporal, debe sefialarse que no se
utilizaron técnicas consideradas gold standard, como la absorciometria dual de rayos X (DEXA), la
resonancia magnética o la tomografia computarizada. En su lugar, se empled un sistema de
bioimpedancia eléctrica monofrecuencia que, a pesar de ser una técnica accesible y no invasiva,
presenta limitaciones en cuanto a precision y sensibilidad, especialmente en poblaciones clinicas con
posibles alteraciones en la distribucion de liquidos corporales. Esta eleccion metodoldgica podria
haber afectado la exactitud de los pardmetros de composicién corporal obtenidos, por lo que los

resultados deben interpretarse con cautela.
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8. Conclusiones



Como conclusiones del presente trabajo de investigacion podemos destacar:

1.

El entrenamiento combinado de la musculatura inspiratoria y espiratoria es factible en pacientes
con disfagia orofaringea secundaria a ictus subagudo (>3 semanas). La intervencion fue segura,
bien tolerada y se relacion6 con un incremento de las presiones respiratorias maximas. Por tanto,
su inclusiéon sistematica podria contribuir a disminuir uno de los principales factores de

morbimortalidad post-ictus.

El entrenamiento de masculos inspiratorios y espiratorios en el ictus subagudo no se asocio con
una reduccion en la incidencia de infecciones respiratorias a medio y largo plazo. En cambio, si
se observé una disminucion significativa en protocolos de entrenamiento similar aplicados de

manera precoz.

La disfagia orofaringea se asocié con alteraciones significativas en la composicién corporal
durante la hospitalizacion y a los 6 meses post-ictus, incluyendo mayor pérdida de masa libre de
grasa en comparacién con los pacientes sin disfagia. Estos hallazgos refuerzan la necesidad de

un abordaje nutricional desde fases tempranas en esta poblacion.

La presion espiratoria maxima basal podria ser un predictor de recuperacion funcional de la
deglucion. Un valor >58 cmH20, se asocid con mayor probabilidad de buen resultado. Estos

hallazgos refuerzan su utilidad como herramienta clinica prondstica.

No se reportaron eventos adversos relevantes asociados al entrenamiento respiratorio.
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9. Lineas futuras de investigacion



Los hallazgos de este estudio abren maltiples lineas de investigacion que merecen ser exploradas en
trabajos futuros, tanto para confirmar los resultados que encontramos, como para ampliar el

conocimiento sobre la interaccion entre funcion respiratoria, deglucion y prondstico post-ictus.

En primer lugar, seria fundamental realizar ensayos clinicos aleatorizados con mayor tamafio
muestral que permitan validar los efectos del IEMT sobre la deglucién en pacientes con ictus en fase
subaguda. La inclusion de muestras mas amplias permitiria ademas estratificar por variables clinicas
relevantes, como la severidad de la disfagia, lateralidad y topografia de la lesién cerebral; factores
potencialmente determinantes en la respuesta al tratamiento y que no pudieron analizarse en este

trabajo.

Otra linea de investigacion prioritaria es el estudio del valor predictivo de los pardmetros
respiratorios, especialmente la PEmax, como posible marcador funcional de la recuperacion de la
deglucion. Nuestros resultados, que muestran una asociacion entre una mayor PEmax basal y un
mejor nivel funcional de ingesta a los seis meses, respaldan la necesidad de disefiar estudios que
evallen la capacidad de estas variables para anticipar la evolucion clinica y guiar decisiones

terapéuticas personalizadas.

Asimismo, la incorporacion de herramientas de evaluacion fisiol6gica mas avanzadas representa una
via prometedora. Técnicas como la electromiografia de superficie para cuantificar la activacion del
complejo suprahioideo, o el uso de VFS con andlisis cuantitativo de residuo faringeo y del tiempo de
transito del bolus, permitirian detectar cambios funcionales mas sutiles y aportar una mayor

sensibilidad y precision al analisis del impacto del tratamiento.

Por ultimo, desde una perspectiva nutricional, consideramos prioritario profundizar en el impacto
longitudinal de la disfagia post-ictus sobre la composicion corporal, con especial atencion a la
pérdida de masa magra y el desarrollo de sarcopenia. En este sentido, futuras investigaciones
deberian evaluar la eficacia de intervenciones nutricionales especificas, como el soporte nutricional
individualizado o la suplementacion, en la prevencion de la malnutricion y la mejora de los
desenlaces clinicos. Estas estrategias deberian integrarse de forma sistematica en los programas de

rehabilitacion post-ictus.
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11. Anexos



11.1. Bolus Residue Scale (BRS)

TABLE 1: Bolus residue scale (BRS) scores according to the number of structures affected by
residue.

BRS score Indication of residue
1 No residue
2 Residue in valleculae
3 Residue in posterior pharyngeal wall or piriform sinus
4 Residue in valleculae and posterior pharyngeal wall or piriform sinus
5 Residue in posterior pharyngeal wall and piriform sinus
6 Residue in valleculae and posterior pharyngeal wall or piriform sinus

Rommel N et al. Bolus Residue Scale: an Easy-to-Use and Reliable Videofluoroscopic Analysis Tool
to Score Bolus Residue in Patients with Dysphagia. Int J Otolaryngol. 2015;2015:780197.



11.2. Functional oral intake scale

Level 1: Nothing by mouth.

Level 2: Tube dependent with minimal attempts of food or liquid.

Level 3: Tube dependent with consistent oral intake of food or liquid.

Level 4: Total oral diet of a single consistency.

Level 5: Total oral diet with multiple consistencies, but requiring special preparation or

compensations.
Level 6: Total oral diet with multiple consistencies without special preparation, but with
) specific food limitations.

Level 7: Total oral diet with no restrictions.

Crary MA, Carnaby-Mann GD, Groher ME. Initial psychometric assessment of a functional oral
intake scale for dysphagia in stroke patients. Arch Phys Med Rehabil. 2005;86(8):1516-20.




11.3. The 8-Point Penetration-Aspiration Scale

1  Material does not enter the airway

2  Material enters the airway, remains above the vocal folds, and is ejected from the airway

3 Material enters the airway, remains above the vocal folds, and is not ejected from the airway
4 Material enters the airway, contacts the vocal folds, and is ejected from the airway

5 Material enters the airway, contacts the vocal folds, and is not ejected from the airway

Material enters the airway, passes below the vocal folds and is ejected into the larynx or out of the

airway

7 Material enters the airway, passes below the vocal folds, and is not ejected from the trachea
despite effort

8  Material enters the airway, passes below the vocal folds, and no effort is made to eject

Rosenbek JC, Robbins JA, Roecker EB, Coyle JL, Wood JL. A penetration-aspiration scale.
Dysphagia. 1996 Spring;11(2):93-98.
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