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“Lo que caracteriza al hombre de ciencia no es la posesion del
conocimiento o de verdades irrefutables, sino la busqueda
desinteresada e incesante de la verdad.”

Karl Popper

“Conocer significa ver la realidad desnuda y no significa
poseer la verdad, sino penetrar bajo la superficie y esforzarse
critica y activamente por acercarse mas a la verdad.”

Erich Fromm

“Al conocimiento del pasado le atribuimos la capacidad de
permitirnos comprender el presente y ese presente nos sirve
para hacer previsiones sobre el futuro.”

Claude Lévi-Strauss
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1. RESUMS

1.1. RESUM DEL TREBALL

Introduccié.- L’Accident Vascular Cerebral (AVC) és un dels principals problemes de salut
mundial. La disfagia, una de les principals sequeles derivades de 'AVC, és una afectacié de
caire neurologic que afecta a la musculatura implicada en la deglucid, sovint infradiagnosticada.
En aquest estudi es planteja la utilitzaci6 de Kinesiotape per provocar efectes sobre la
musculatura suprahioidal, infligint aixi una estimulacio a nivell de les motoneurones.

Objectius.- El principal objectiu d’aquest estudi és descriure I'eficacia del tractament mitjancant
Kinesiotape adjuvant al tractament convencional de la disfagia derivada d’'un procés d’AVC
sobre el tractament convencional per si sol i demostrar-ne la viabilitat.

Material i métodes.- Vint pacients amb disfagia derivada d’'un AVC, valorada mitjancant el
Metode d’Exploracié Clinica Volum-Viscositat (MECV-V), van ser assignats aleatoriament en
dos grups: KT (tractament convencional + Kinesiotape) i NKT (tractament convencional). Es va
realitzar un tractament de tres dies a la setmana durant tres mesos que va constar de I'aplicacié
d’una tira de 5x6¢cm de Kinesiotape amb una tensio del 50% en la regié suprahioidal. Mitjancant
una analisis descriptiva utilitzant el Test de Wilcoxon i el Test U de Mann-Withney vam poder
realitzar la comparacié entre grups.

Resultats.- El tractament amb Kinesiotape adjuvant al tractament convencional va demostrar
millors resultats que el tractament convencional per si sol, tant pel que fa a les textures
(pudding, nectar i liquid) com pel que fa als volums (5, 10 i 20 mL).

Discussié i conclusions.- El grup KT va mostrar una clara tendencia a la millora respecte el
grup NKT. El fet de tenir una mostra petita va implicar que els resultats no fossin
estadisticament significatius, a excepcié de la textura nectar.

Paraules clau: fisioterapia, logopedia, Accident Vascular Cerebral, AVC, disfagia, Kinesiotape,
Métode d’Exploracié Clinica Volum-Viscositat, MECV-V, rehabilitacié
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1.2. RESUMEN DEL TRABAJO

Introduccién.- El Accidente Vascular Cerebral (AVC) es uno de los principales problemas de
salud a nivel mundial. La disfagia, la cual es una de las principales morbilidades derivadas del
AVC, es una afeccion de origen neurolégico que afecta a la musculatura implicada en el
proceso de deglucion, a menudo infradiagnosticada. En este estudio planteamos la utilizacion
de Kinesiotape con el objetivo de provocar efectos sobre la musculatura suprahioidal, infligiendo
asi una estimulacion a nivel de las motoneuronas.

Objetivos.- El principal objetivo de este estudio es describir la eficacia del tratamiento mediante
Kinesiotape adyuvante al tratamiento convencional de la disfagia derivada de un AVC respecto
al tratamiento convencional por si solo y demostrar su viabilidad.

Material y métodos.- Veinte pacientes con disfagia derivada de un AVC, valorada mediante el
Método de Exploracion Clinica Volumen-Viscosidad (MECV-V), fueron asignados
aleatoriamente en dos grupos: KT (tratamiento convencional + Kinesiotape) y NKT (tratamiento
convencional). Se realizé un tratamiento de tres dias a la semana durante tres meses que
consistié en la aplicacién de una tira de 5x6¢cm de Kinesiotape como una tension del 50% en la
region suprahoidea. Mediante un analisis descriptivo utilizando el Test de Wilcoxon y el Test U
de Mann-Withney pudimos realizar la comparacién entre grupos.

Resultados.- El tratamiento mediante Kinesiotape junto con el tratamiento convencional
demostr6 mejores resultados que el tratamiento convencional por si solo, en cuanto a las
texturas (pudding, néctar y liquido) y a los volimenes (5, 10y 20 mL).

Discusidon y conclusiones.- El grupo KT mostré una clara tendencia a la mejora respecto el
grupo NKT. El hecho de tener una muestra pequefia implic6 que los resultados no fueran
estadisticamente significativos, a excepcion del néctar.

Palabras clave: fisioterapia, logopedia, Accidente Vascular Cerebral, AVC, disfagia,
Kinesiotape, Método de Exploracién Clinica Volumen-Viscosidad, MECV-V, rehabilitacion
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1.3. ABSTRACT

Background.- Stroke is one of the main health problems worldwide. Dysphagia, which is one of
the major morbidities derived from stroke, is a neurological condition that affects the muscles
involved in the swallowing process, often underdiagnosed. Here in this medical study we
propose the use of Kinesiotape in order to analyse what kind of effects it causes on the
suprahioidal musculature. Furthermore, we will also inflict a stimulation at the level of the
motoneurons.

Objectives.- The main aim of this study is to describe the efficiency of the treatment with
Kinesiotape, and which differences does it has with the conventional dysphagia’s treatment, in
order to demonstrate its viability.

Methods.- Twenty patients with dysphagia derived from a stroke, assessed by Volume-Viscosity
Swallow Test (V-VST), were randomly assigned to two groups: KT (conventional treatment +
Kinesiotape) and NKT (only conventional treatment). A three-day-a-week treatment during three
months consisted of the application of a 5x6cm strip of Kinesiotape with a 50% of tension in the
suprahoid region. Due to the descriptive analysist that we got using the Wilcoxon Test and the
Mann-Whitney U Test, we were able to perform the comparison between groups.

Results.- The Kinesiotape treatment achieved better results in comparison with the conventional
treatment by itself as to the textures (pudding, nectar and liquid) and also with the volumes (5,
10y 20 mL).

Discussion and conclusions.- The KT group showed a clear tendency to improve in
comparison with the NKT group. Nonetheless, the fact that we worked with a pretty small subject
group makes the results statistically insignificant, except for the nectar.

Key words: physiotherapy, logopedic therapy, stroke, dysphagia, Kinesio taping, Volume-
Viscosity Swallow Test, V-VST, rehabilitation
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2. INTRODUCCIO

2.1. ACCIDENT VASCULAR CEREBRAL

L’Accident Vascular Cerebral (AVC) és un episodi agut d’afectacié de la circulacié cerebral.
Constitueix un dels principals problemes de salut publica del nostre pais i de tot el mon. Més de
15.000 persones tenen un AVC cada any a Catalunya i és la causa de la mort de més de 5.000
persones en el mateix periode. 2

Segons el National Institute of Neurological Disorders and Stroke (NINDS) © america estableix
cinc signes/simptomes que ens poden servir per diagnosticar de manera precoc¢ un AVC.

- Pérdua de forca sobtada a la cara, bra¢ o cama, especialment si és unilateral

- Confusi6 sobtada o problemes en la parla o la comprensié

- Pérdua sobtada de visi6 en un o ambdés ulls

- Dificultat sobtada per caminar, marejos o pérdua de I'equilibri o de la coordinacié
- Mal de cap intens, sobtat i amb etiologia desconeguda

La Australia’s National Stroke Foundation (ANSF) ® incorpora un sisé simptoma:

- Dificultats en la degluci6

La Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN) © afegeix un altre signe:

- Trastorn de la sensibilitat, sensacié de “formigueig” a la cara, brag i/o cama d’un costat
del cos, d’inici brusc

Dins de I'ambit prehospitalari, la preséncia de parésia facial aguda, alteracié del llenguatge o
incapacitat per mantenir o moure un dels bracos en extensié identifica pacients amb AVC amb
una sensibilitat del 100% i una especificitat del 88%. ©

Posteriorment per tal de determinar la zona i extensié de la lesié es solen realitzar proves
mitjancant estudis d’imatge, com ara la Tomografia Computada (TC) o la Ressonancia
Magnética (RM).

Es poden distingir dos tipus d’AVC: @

1. Isquémic: té lloc quan un vas sanguini que irriga el cervell es bloqueja per un coagul de
sang. Aixo pot passar de dues maneres:
a. Es pot formar aquest coagul en una artéria que ja de per si és molt estreta. Es
denomina accident cerebrovascular trombotic
b. El coagul es pot desprendre d’un altre lloc dels vasos sanguinis del cervell o bé
d'una altra part del cos i traslladar-se fins al cervell. Es denomina accident
cerebrovascular embolic

2. Hemorragic: es dona quan la paret d’un vas sanguini d’'una part del cervell es debilita i
es trenca i aixd provoca que la sang s’escampi pel cervell. Algunes persones tenen
defectes a nivell dels vasos sanguinis que fan que aquest fet sigui més probable,
aquests defectes poden incloure:
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a. Aneurisma
b. Malformaci6 arteriovenosa (MAV)

Els AVC de tipus hemorragic també poden ocdrrer quan la persona esta prenent anticoagulants.
La pressié arterial molt alta pot fer que els vasos sanguinis es trenquin ocasionant el quadre.

El factors de risc es recullen en la Guia de Prevencién Primaria y Secundaria del Ictus ), el
principal factor de risc és la pressio arterial alta (HTA). D’altres factors de risc son:

- Frequéncia cardiaca irregular (fibril-lacié auricular)

- Diabetis Mellitus

- Dislipemia

- Migranya

- Geneética: antecedents familiars de la malaltia

- Edat: amb l'increment de I'edat incrementa el risc de patir un AVC i aquest augment del
risc €s especialment important en persones de més de 55 anys

- Sexe: és més freqiient en homes

- Antecedents d’AVC previ

- Colesterol elevat

- Raca: les persones d’étnia negra sdbn més propenses a morir d’'un AVC

- Persones amb cardiopatia o mala circulacié a les cames causada per un estretament de
les artéries

- Habits de vida tals com tabaquisme, una dieta rica en greix i la falta d’exercici fisic

- Dones que prenen pindoles anticonceptives (especialment si tenen més de 35 anys i sén
fumadores), és a dir, un tractament hormonal. Dins d’aquest grup també es podrien
incloure a les dones menopausiques que prenen hormones

- Embarassades, ja que el risc durant 'embaras augmenta

- Tractament amb anticoagulants

No hi ha un tractament efectiu com a tal més enlla de I'activador tissular plasminogen (tPA) que
només és efectiu durant les primeres hores després de patir TAVC i té importants
contraindicacions en pacients amb problemes de coagulacié sanguinia o pressié arterial. ¢ 9

Una altra alternativa és el tractament preventiu, que es basa en un control dels factors de risc
gue incideixen en la malaltia, citats anteriorment.

Com a ultima via de tractament tenim el de les sequieles causades per 'AVC, que es basa en la
intervencio d’'un equip multidisciplinari (medicina, infermeria, fisioterapia, logopédia i nutricié).

2.2. DISFAGIA

El terme disfagia es defineix pels diccionaris médics com dificultat per empassar. El terme és
comunament utilitzat per descriure un simptoma que fa referéncia a la consciéncia subjectiva de
la dificultat per empassar o la percepcié d’obstruccié durant la deglucio, causada per un trastorn
biodinamic degut a alteracions funcionals o estructurals de la cavitat oral, faringe, esofag i/o
cardies gastric.
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Es un problema clinic relativament frequient el qual augmenta amb I'envelliment de la poblacio i
repercuteix molt negativament sobre la qualitat de vida, associant-se a una major morbiditat,
mortalitat i cost sanitari ™. La disfagia t¢ una prevalenca de gairebé el 22% en la poblaci6
adulta en atencié primaria i del 13'5% en la poblacié general, sent més nombrdés en el sector
femeni (aprox. 80%). *?

En els casos més greus, la simptomatologia pot ser: deshidratacié, perdua de pes, desnutricid,
complicacions pulmonars per aspiraciod, obstruccié de la via aéria, asfixia i fins i tot la mort. @©

Existeixen diferents tipus que es poden classificar en base a varis criteris, el més rellevant és
segons la zona on es produeixi el problema;

1. Disfagia orofaringia o disfagia alta: quan existeix una alteracio en la fase oral o faringia
de la deglucio, produint dificultat en Tinici de la deglucié. Acostuma a estar molt
relacionada amb trastorns neurologics, alteracions musculo-esquelétiques, alguns tipus
de carcinomes orals, processos post-cirugia 0 secundaries a tractaments de
quimioterapia o radioterapia, entre d’altres.

2. Disfagia esofagica o disfagia baixa: quan existeix una alteraci6 en la fase esofagica que
inclou el pas de l'aliment fins 'estdbmac. Aquest tipus de disfagia esta més relacionada
amb alteracions motores o estructurals com masses canceroses situades en posicions
més baixes.

Un dels factors de risc més comuns és la malaltia per reflux gastroesofagic, a més d’altres
condicions médiques com: ¥

- Apoplexia

- Malalties degeneratives (malaltia d’Alzheimer, esclerosi multiple, esclerosi lateral
amiotrofica, malaltia de Parkinson...)

- Trastorns neurologics (accident cardiovascular, traumatisme cranioencefalic, neoplasies
cerebrals, sindrome de Guillain-Barré...)

- Causes iatrogeniques (efectes secundaris a medicaments, post-cirugia muscular o
neurologica, post-radiacié...)

- Neoplasies de I'esfera otorinolaringdloga (ORL)

Una avaluaci6 diagnostica correcta, util en un 80% dels casos, hauria d’incloure una anamnesi
clinica, observacié per identificar i interpretar els signes i simptomes de disfagia i un examen
fisic, a més d’altres proves diagnostiques de valoracid clinica, entre les quals es trobaria el
Métode d’Exploracié Clinica Volum-Viscositat (MECV-V), métode de screening pel diagnostic
precoc que avalua I'eficacia de la deglucié i la capacitat d’ingerir amb seguretat. (! 16 17) (ANNEX1)

El tractament de la disfagia orofaringia anira encaminat a aconseguir una alimentacié suficient,
segura i satisfactoria i amb la maxima autonomia possible per part del propi pacient. Per
aconseguir aix0, la terapia comprén la intervencié multidisciplinaria per tal d’oferir modificacions
dietétigues, técniques facilitadores, maniobres posturals, exercitacié dels organs i musculatura
implicats, a més d’ajudes t&cniques en cas que fossin necessaries. ¢ *®
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2.3. KINESIOTAPE

L’embenat neuromuscular (Kinesiotape) és una técnica de fisioterapia que consta de I'aplicacié
de venes elastiques adhesives i poroses sobre la pell amb diferents graus de tensié. El seu Us
s’estén a diferents aplicacions terapéutiques: musculars, ligamentoses, articulars, drenatge
limfatic, correccié fascial i visceral. S’han descrit efectes sobre el to muscular, el dolor i la
circulacié tant limfatica com sanguinia 9, ja que les ondulacions que presenta aquest material
provoquen una estimulacié cutania provocant una excitacié de les motoneurones. %

2.4. EPIDEMIOLOGIA: DISFAGIA DERIVADA D’UN AVC

La disfagia és una complicaci6 freqient després de patir un AVC, ja que amb aquesta malaltia
s’afecten sovint els circuits neuronals aferents o eferents que participen en la deglucio ??,
interrompent el control voluntari de la masticacio i el transport del bol alimentari durant les fases
orals i faringies de la deglucié “?, afectant a la musculatura que hi participa.

La disfagia és una morbiditat comunament documentada després d'un AVC pero les
estimacions de la seva freqgiiéncia varien considerablement i sén ampliament discrepants, ja que
oscil-len entre el 19 i el 81% dels casos ?* ¥, tot i que en etapa aguda se’n podrien arribar a
diagnosticar un 30-50%.

Malgrat la seva alta prevalenca entre les greus complicacions associades, la disfagia sovint es
passa per alt sent molt poc diagnosticada, ja que moltes vegades pot arribar a apareixer als 3-5
dies després de la malaltia i pot tenir un gran impacte en el resultat clinic, la mortalitat i la
institucionalitzacio. ?”

3. JUSTIFICACIO DEL TREBALL

Aquest treball rau en la voluntat de demostrar que la fisioterapia no es limita Unica i
exclusivament en el tractament de la patologia traumatica, sind que existeix un gran ventall de
possibilitats que la poblacié en general desconeix i tenen un gran benefici pel que fa a la salut
en tots els seus ambits.

La principal motivacié per escollir dur a terme el nostre estudi a I'Hospital Universitari Joan XXIII
de Tarragona és que des d’octubre de 1967 va iniciar-se un cami que els ha portat a ser el
centre de referéncia de l'Institut Catala de la Salut (ICS) del Camp de Tarragona i, a més,
compta amb un ampli i especialitzat personal en I'ambit neurologic del sector sanitari que
estudiem.

Aquest projecte sorgeix de la implicacié i inclinacié personal per investigar i indagar en
guestions de tractaments innovadors de fisioterapia, ja que com a part integrant de les Ciéncies
de la Salut, aquesta branca és relativament recent i es troba en constant canvi i progrés. Totes
les ciéncies avancen en base a teories que amb el temps es van demostrant, perfeccionant,
modificant i fins i tot algunes acaben sent eliminades.
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Des d’aquest punt de partida, va comencgar la nostra recerca per trobar temes que tinguessin
interés cientific a nivell mundial per tal de millorar la qualitat de vida de la poblacio
afectada, com és el cas de I'AVC, per tal de trobar punts febles on nosaltres, com a
fisioterapeutes, tinguéssim alguna cosa a aportar.

Aixi doncs, després d’'una exhaustiva cerca bibliografica, ens va arribar a les mans un article on,
mitjancant un estudi pilot, es tractava la sialorrea en nens amb Paralisis Cerebral Infantil (PCI)
amb Kinesiotape®. Posteriorment, vam extrapolar la informacié dels articles consultats a un
problema tan prevalent com és 'AVC i la disfagia com a seqlela.

Vam trobar convenient estudiar aquesta malaltia perqué constitueix un dels principals
problemes de Salut Publica arreu del mén i la seva prevalenca va en augment. Tot i que hi ha
tractaments efectius per restablir les principals sequeles, n’hi ha d’altres, com per exemple la
disfagia, que no disposen de tantes opcions de tractament i son problemes que afecten molt a la
gualitat de vida dels pacients i familiars, alhora que també repercuteixen negativament a
'augment del cost sanitari. Aixd ens va fer arribar a la conclusié que avui en dia encara hi ha
moltes linies d’investigacié obertes i que possiblement existeixes multitud d’alternatives més
enlla dels tractaments convencionals establerts.

L’'estudi que presentarem a continuacié té la finalitat d’establir un tractament adjuvant al
tractament convencional que no suposi un cost economic i de personal molt important pel que fa
al Sistema Sanitari. D’aquesta manera, podria ser un tractament del qual tothom se’n pogués
beneficiar, en el cas que es fes de manera protocol-laria.

D’altra banda, creiem que és un estudi que requerira d'una linia de seguiment per tal de
corroborar els resultats obtinguts en I'estudi pilot.

4. HIPOTESI 10BJECTIUS

El Kinesiotape és capag¢ d’accelerar el procés de recuperacié de la capacitat deglutoria del
pacient com a tractament adjuvant al tractament convencional que ja es du a terme en els
centres, la correccié postural.

D’aquesta hipotesi se’n extreuen els seglients objectius:

Objectiu PRINCIPAL:
o Descriure leficacia del tractament mitjancant Kinesiotape adjuvant al tractament
convencional de la disfagia derivada d'un procés d’AVC sobre el tractament
convencional per si sol i demostrar-ne la viabilitat.

D’aquest objectiu genéric se’n extreuen altres de SECUNDARIS:

- Objectius a curt termini:

e Observar els efectes a curt termini de I'aplicacié de 'embenat neuromuscular per
les dificultats deglutories en pacients amb AVC.
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o Facilitar la capacitat de degluci6 mitjancant la regulaci6 del to muscular,
augmentant aixi la qualitat de vida dels pacients i familiars.

e Treballar dins d’'un ambit hospitalari i un equip multidisciplinari adquirint habilitats
en les relacions interpersonals i desenvolupar la capacitat d’'organitzar i dirigir un
equip de treball de manera eficag i eficient.

- Objectius a llarg termini:

¢ Augmentar I'evidéncia d’estudis que facin referéncia a I'eficacia del Kinesiotape
en tractaments de caire neurologic.

e Proporcionar una ajuda a I'actuacié convencional que sigui efectiva i de baix cost,
promovent aixi el tractament multidisciplinari de la disfagia.

e Encoratjar a futurs investigadors per qué duguin a terme estudis en 'ambit de la
fisioterapia d’una patologia tant prevalent com és 'AVC.

e Conscienciar a la poblacié de la gran incidéncia de 'AVC a nivell mundial, dels
factors de risc i de les alternatives de tractament.

e Aconseguir que el nostre estudi sigui visible per la societat cientifica mitjancant la
publicacié d’un article i d’aquesta manera potenciar la recerca i la investigacié en
aguestes materies.

5. MATERIAL I METODES

Es tracta d’'un estudi pilot de tipus assaig clinic analitic experimental longitudinal i prospectiu.

El primer pas que vam haver de fer per tal de poder dur a terme I'estudi va ser presentar una
sol-licitud d’avaluacié del projecte al Comité Etic d’Investigacié6 amb medicaments (CEIm) de
I'Institut d’Investigacié Sanitaria Pere Virgili (IISPV). Després de ser avaluat, el dictamen del
CEIm respecte a 'anomenat projecte va ser favorable i va ser aleshores quan vam poder
comencar l'estudi (tots els documents requerits per avaluar el projecte i el dictamen favorable es
trobaran a TANNEX 2).

La nostra poblacié d’estudi van ser tots els pacients que havien patit un AVC i conseqlientment
han adquirit una disfagia orofaringia, hospitalitzats a I'Hospital Universitari Joan XXIIl i a
I'Hospital Sociosanitari Francoli des del 24 de gener de 2017 fins el 4 de maig de 2017.

Criteris d’exclusio.- es van excloure aquells pacients que van ingressar amb una Gastronomia
Endoscopica Percutania (GEP), pacients en estat de coma, pacients amb tractament pal-liatiu,
pacients amb alteracions de la morfologia o altres tractaments que impliquessin la zona del coll,
aspiracions recurrents que impliquessin infeccions de torax, disfagia esofagica, deméncies
severs, pacients amb disfagia de causa iatrogénica.
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Construida la poblacid, es van establir de manera aleatoria simple dos grups:

e Grup KT, els quals van rebre el tractament amb Kinesiotape adjuvant al tractament
convencional.
e Grup NKT, els quals van rebre el tractament convencional.

Van entrar a formar part de I'estudi 11 pacients, dels quals 7 eren homes (edat mitjana; 69’14
anys; rang: 52-81) i 4 dones (edat mitjana: 70’75 anys; rang: 49-83), dels quals 5 van formar
part del grup KT (45'45%) i 6 del grup NKT (54'54%). Pel que fa als AVC dels subjectes, 9 van
ser isquemics i 4 hemorragics.

Als participats susceptibles de ser inclosos a I'estudi se’ls hi va explicar tot el procediment que
es duria a terme i se’ls hi va fer entrega d’un full d'informacié al pacient i d’'un consentiment
informat “"NEX 2 j se’ls hi va donar un temps prudencial per llegir-s’ho. L’equip investigador
només va poder realitzar I'actuacié un cop el pacient hagués rebut i signat aquests documents i
havent fet un torn de preguntes obertes per tal de resoldre qualsevol dubte referent a la
realitzacié de l'estudi i els procediments que implica. Es va remarcar que per qualsevol dubte
posterior a I'entrega dels documents, durant tot el temps que durés la realitzacidé del projecte,
els participats i/o tutors legals es podien posar en contacte amb I'equip investigador per resoldre
dubtes mitjancant teléfon particular i adreca de correu electronic. També es va recordar que es
podia revocar el consentiment en qualsevol moment desitjat.

Per tal de valorar al pacient abans, durant i després del tractament vam fer servir el MECV-V,
gue és un meétode de screening pel diagnostic preco¢ de la disfagia. Aquests test avalua
I'eficacia (capacitat de que el pacient ingereixi la total de les calories, nutrients i aigua que
necessita per estar ben nodrit i hidratat) i la seguretat del procés de deglucié (capacitat de que
la ingesta d’aquestes calories es realitzi sense perill de que es produeixin complicacions
respiratories, tal com penetracions laringies i aspiracio). Aquesta prova consisteix en administrar
al pacient diferents volums (5mL, 10mL i 20mL) d’aliment en diferents textures: néctar, puding i
liguid. Vam considerar que es produia millora clinica quan el pacient canviés de textura. Aixi
doncs, l'eficacia del tractament es va veure reflectida respecte al temps que el pacient trigués
en canviar.

El tractament convencional va constar tant de serveis de logopédia (praxies bucofacials, canvis
posturals, maniobres facilitadores) com de canvis en la dieta, dutes a terme pel personal
nutricionista (adaptacio i modificacio de la textura dels aliments liquids, administracié de volums
adequats i mantenir un bon estat nutricional). Aquest és el tractament que van seguir tant el
grup NKT com el grup KT.

D’altra banda, el tractament adjuvant amb Kinesiotape, tractament aplicat només al grup KT, va
constar de l'aplicacié d'una tira de 5x6cm amb una tensié de 50%, col-locat a la regi6 de la
musculatura suprahioidal (des de la base de la mandibula fins a I'os hioide), amb la finalitat
d’incidir en la normalitzacié del to muscular mitjangant I'estimulacié cutania propioceptiva que
aporta aquest material. El tractament es va dur a terme durant 3 mesos en freqiiéncia de 3 cops
a la setmana, és a dir, els hi col-locavem la tira de Kinesiotape i 'anavem a canviar cada dilluns,
dimecres i divendres.

Analisi estadistica.- En primer lloc, per analitzar les dades respecte al volum es va realitzar
utilitzant el programa SPSS versié 23. El primer pas que vam fer va ser crear una base de
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dades incloent totes les variables de tipus numéric amb les seves respectives dades: Pudding
inicial (Pi), Néctar inicial (Ni), Liquid inicial (Li), Pudding final (Pf), Néctar final (Nf), Liquid final
(Lf), diferencia de Pudding (Dif. P), diferéncia de Néectar (Dif. N) i diferéncia de Liquid (Dif. L), les
dades van ser expressades en mL, i van constar del total de mL que el pacient en questio era
capag¢ d’ingerir en cada cas.

Per analitzar-les, primer vam fer una analisi descriptiva, per tal de trobar la mitjana (x) i la
desviacié estandard (DE) de totes les variables entre el grup NKT i el grup KT per separat. A
continuacié vam aplicar el Test de Normalitat Kolmogorov-Smirnov (K-S) per decidir quines
proves s’adequaven a la nostra analisi. Com que hi havia variables amb una distribucié no
normal, vam fer el Test de Wilcoxon, que compara dues mostres relacionades entre si, per tal
de comparar els mL d’'ingesta de les tres textures per cada pacient, inicial i final. En el cas dels
grups, KT i NKT, es va utilitzar el Test de U de Mann-Whitney, que compara dues mostres
independents entre si.

D’altra banda, per tal de realitzar I'analisi de dades referent a les textures, vam utilitzar un
programa per analisis epidemiologics de dades tabulades, EPIDAT versio 3.1, per tal de
comparar proporcions independents. Es van realitzar quatre taules: dues referents als grups KT
i NKT, i dues referents a les textures que eren capacgos d’ingerir els pacients en la valoracié
inicial respecte a la final, per valorar quin percentatge de pacients va ser capa¢ d’aconseguir
una millor capacitat de deglucié referent a les textures.

6. RESULTATS

Contavem amb una mostra de 20 pacients, els quals després de dur a terme el procés
d’aleatoritzacié van quedar dividits els dos grups: NKT (grup control) amb un total de 11
pacients i KT (grup tractament) amb un total de 9 pacients. Després de comptabilitzar les
perdues els grups van quedar dividits de la segient manera, sent grup 0 el grup NKT (n=6),
grup control, i grup 1 el grup KT (n=5), és a dir, el grup de tractament (Figura. 1.).

Mostra
n=20

Aleatoritzacio

|
[ |
Grup tractat
KT
n=9

Grup control
Pérdues

NKT

n=11

Alta <7 dies (n=1) |

Exitus (n=1)

| Alta <7 dies (n=4)

Pérdues

Figura. 1. Diagrama de Flux. Representa la progressio dels pacients de I'estudi.

Falta d'adheréncia
al tractament (n=3)
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A la Taula. 1. es mostren les dades recollides després de realitzar la valoracio6 inicial de les tres
textures com també la final. Posterioment vam procedir a calcular la diferéncia en mL respecte a
les dues valoracions, la qual va ser visiblement incrementada en el grup KT.

PACIENT |GRUP| Pi Ni Li Pf N f Lf | Dif.P | Dif. N | Dif.L
P178D 0 20 20 5 20 20 20 0 0 15
P2 72 H 0 5 5 0 0 0 0 -5 -5 0
P3 70 H 0 10 10 10 10 10 10 0 0 0
P5 81 H 0 20 20 10 20 20 20 0 0 10
P7 64 H 0 20 20 10 20 20 10 0 0 0
P10 72 H 0 10 10 0 20 10 0 10 0 0
P4 83D 1 10 10 10 20 20 10 10 10 0
P6 49 D 1 20 10 0 20 20 20 0 10 20
P8 76 D 1 20 10 10 20 20 20 0 10 10
P952 H 1 10 10 10 20 20 10 10 10 0
P11 73 H 1 10 10 10 20 20 20 10 10 10

Taula. 1. Mostra de dades. Taula amb les dades de les valoracions per cada pacient. Valors expressats
en mL. P i: Pudding inicial, P f. Pudding final, N i: Néctar inicial, N f: Néctar final, L i: Liquid inicial, L f:
Liquid final, dif. P: diferencia Pudding, dif. N: diferéncia Néctar, dif. L: diferencia Liquid.

A la Taula. 2. es mostren les mitjanes i les DE de totes les variables segons el grup de
tractament. Per tal de dur a terme aquesta taula hem fet el test de Wilcoxon i el test U de Mann-
Whitney. En el grup control, NKT, no es van trobar diferéncies significatives en els volums que
podien ingerir els pacients abans i després del tractament convencional per a cap de les
textures provades. D’altra banda, en el grup tractat, KT, els pacients van poder ingerir el doble
de volum de néctar després del tractament respecte a l'inici, amb diferéncies estadisticament
significatives (p=0'025). Al comparar els dos grups, s’observa que a linici no presentaven
diferéncies respecte al volum ingerit. Es a dir, els grups eren homogenis per a totes les
variables d’estudi. Després del tractament, tampoc es van observar diferéncies en els volums
ingerits entre els dos grups; perd al comparar la diferéncia de volum ingerit de la textura néctar,
si que es van trobar diferencies significatives (p=0’002) a favor del grup KT, com s’ha vist
anteriorment.
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GrupNKTn=6 GrupKTn=5
MITJANA DE P MITJANA DE P P

i/f i/f NKT/KT

Pi 1,000
14,17 6,65 0,655 14,00 5,48 0,083

Pf 15,00 8,37 20,00 0,00 0,176

Ni 0,284
14,17 6,65 0.317 10,00 0,00 0,025

N f 13,33 8,16 20,00 0,00 0,080

Li 0,392
5,83 4,92 0,180 8,00 4,47 0,102

Lf 10,00 8,94 16,00 5,48 0,237

Dif. P 0,83 4,92 6,00 5,48 0,125

Dif. N -0,83 2,04 10,00 0,00 0,002

Dif. L 4,17 6,65 8,00 8,37 0,421

Taula. 2. Descriptiva de les variables guantitatives. Els valors s'expressen en mL. P i: Pudding inicial, P f:
Pudding final, N i: Nectar inicial, N f: Neéctar final, L i: Liquid inicial, L f: Liquid final, dif. P: diferéncia
Pudding, dif. N: diferéncia Nectar, dif. L: diferéncia Liquid. Grup NKT: grup de no tractament, Grup KT:
grup tractament, DE: Desviacions estandard, p i/f: significacié asimptotica entre final i inicial, p NKT/KT:
significacio asimptotica entre el grup NKT i el grup KT. Existeixen diferencies estadisticament
significatives quan p<0,05.

A la Taula. 3. es mostren els % inicial i final respecte el total de pacients que podien ingerir una
determinada textura en la valoracid inicial i la valoracid final. Per exemple, el 100% dels
pacients podien ingerir pudding inicial en el grup NKT, pero finalment només un 83% podien
ingerir aquesta textura; al contrari, en el grup KT, un 100% podien ingerir pudding inicialment, i
aquest % es manté en la valoracio final. En cap dels dos grups hem pogut obtenir diferéncies
significatives, pero al fer la comparacio entre els dos grups podem afirmar que els grups eren
homogenis entre ells inicialment. El que si que podem veure és que finalment, en el grup KT, un
100% dels pacients podien ingerir les tres textures.

Grup NKT Grup KT
Textures
inicial final p inicial final p
Pudding 100% 83% 1 100% 100% NS
Néctar 100% 83% 1 100% 100% NS
Liquid 67% 67% 0'54 80% 100% 1
Dades inicials Dades finals
Textures
NKT KT ¢] NKT KT p
Pudding 100% 100% NS 83% 100% 0'923
Nectar 100% 100% NS 83% 100% 0'923
Liquid 67% 80% 0'852 67% 100% 0'527

Taula. 3. Percentatge de pacients capacos d'ingerir cada una de les tres textures. NKT: grup no tractat,
KT: grup tractat, p: significacio asimptotica. Existeixen diferéncies estadisticament significatives quan
p<0,05.
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7. DISCUSSIO

El Kinesiotape adjuvant al tractament convencional del centre va demostrar millors resultats que
el tractament convencional per si sol.

Es va trobar una clara tendéncia a la millora en el grup 1 (KT) en relacié al volum d’ingesta de la
primera valoraci6 en comparacidO a la segona, cosa que ens fa pensar que realment el
tractament amb Kinesiotape adjuvant al tractament convencional resulta efectiu respecte al
tractament convencional per si sol.

D’altra banda, el pacient P2 72H del grup NKT, durant la seva estancia hospitalaria, va
empitjorar el seu estat de salut considerablement i va perdre les seves capacitats deglutories
residuals fins que es va optar per procedir a instal-lar-li un PEG, raé per la qual es presenten
resultats negatius a I'estadistica.

Es pot apreciar significacié estadistica (p=0,025) en relacié a la capacitat de deglucié del néctar
abans i després del tractament, com també en relacié entre els grups (p=0,002). Aixo indica que
la millora després del tractament amb Kinesiotape es valora positivament respecte al grup no
tractat i podem afirmar que hi ha hagut una millora.

D’altra banda, hem obtingut diversos testimonis verbals dels pacients. Aquests referien una
millora subjectiva de les seves capacitats després d’'una setmana de tractament, referint un
augment del control muscular que els permetia un millor maneig del bol alimentari: “Es como si
tubiera la boca mas despierta”, “Noto que puedo abrir mas la boca”, “Noto que, quan menjo, el
menjar no se’m queda encallat a la gola com abans”, “Em sento més segura a I'empassar’, ...

Els estudis sobre aquest tema son escassos, perd tal com hem comentat a l'apartat de
“Justificacié del Treball”, vam trobar un article d’'un assaig clinic sobre I'eficacia del Kinesiotape
en el control de la deglucié de la saliva en nens afectats per sialorrea®. El tractament dut a
terme en aquest estudi va ser I'aplicacié de Kinesiotape a la zona de I'hioide, el qual va obtenir
resultats rellevants, ja que es va obtenir un millor control de la deglucié de la saliva i menor
dificultat en l'alimentacio, experimentada per les auxiliars d’educacié especial. En els resultats
d’aquest estudi podem veure que el Kinesiotape augmenta la circulacié sanguinia i limfatica,
corregeix la funcié motora i augmenta la propiocepcio per I'estimulacié dels mecanoreceptors.

Un altre estudi, dut a terme per Yoon S et al. ®, va valorar els efectes immediats del I'aplicacio
d’embenat neuromuscular en els moviments de desplagament de ['hioide i la variacié angular
de l'epiglotis durant la deglucid, mitjangant un analisi cinematic amb videofluoroscopia. Sent
també un assaig clinic amb grup control i grup experimental, aquest Ultim va rebre un tractament
que va constar de l'aplicacié de Kinesiotape als musculs laringis (ventre posterior del digastric,
milohioidal i geniohioidal), a I'esternoclidomastoidal i al trapezi superior. El grup que va rebre
tal tractament va experimentar millores estadisticament significatives en els canvis cinematics
del moviment vertical de I'hioide i de la rotacio epiglotal.

Aix0 és el gue hem intentat aconseguir amb el nostre treball, exportant-ho a la disfagia derivada
de 'AVC. Els moviements de desplagament vertical de I'hioide i la rotacié de la epiglotis son els
gue es produeixen en la biomecanica normal de la deglucio, per tant, recuperant aquests
moviments podem aconseguir una normalitzacié del procés de deglucid, com també la
normalitzacié del to muscular, 'augment de la circulacié i la propiocepcid.
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Limitacions.- Vam tenir nou pérdues, les quals podem dividir en els segients grups: exitus (1),
falta d’adheréncia al tractament (3) i alta abans del set dies de tractament (5). El fet de que els
pacients del nostre estudi tenien en general una edat molt avangada ens va portar a tenir una
perdua per mort del pacient. D’altra banda les pérdues per falta d’adheréncia rauen en que els
homes inclosos en el grup de tractament havien d’afaitar-se regularment per tal de que el
Kinesiotape es pogués adherir a la pell, cosa que va implicar que per part dels familiars no hi
hagués sempre una constancia, per la qual raé van ser exclosos del estudi. Per ultim, hi va
haver un grup de pacients que van ser donats d’alta a altres institucions o bé al domicili de
manera molt precog, cosa que ens va impedir poder continuar I'estudi i veure els resultats del
tractament.

Com que es va tractar d’'un estudi pilot i vam disposar d’'un temps limitat per dur-lo a terme, la
mostra va ser petita (n=20). També vam tenir molta dispersié de dades, cosa que va provocar
gue les mitjanes i les DE no tinguessin una homogeneitat. Aquests han estat els causants de
que en I'analisi estadistica no hi hagués diferéncies significatives.

No vam poder dur a terme el follow-up un cop els pacients van ser donats d’alta de I'hospital,
cosa que va implicar que no poguéssim allargar el tractament fins la total recuperacié dels
mateixos, com també no veure I'evolucié natural dels pacients del grup control.

També ens hem trobat amb una falta d’unificacié de criteris: no tots els pacients han rebut el
mateix hombre de sessions de tractament, ja que no han estat hospitalitzats el mateix hombre
de dies; com també, que la prova diagnostica (MECV-V) no va poder ser aplicada a tots els
pacients en el mateix dia d’'ingrés, sin6 quan aquests eren derivats d’'Urgéncies a la cinquena
planta de I'hospital i estaven en condicions de poder realitzar-la, ja que la prova requereix d’'una
implicaci6 activa per part del pacient.

Linies futures.- Aquest estudi ens ha proporcionat eines que s’hauran de tenir en compte per a
linies futures, ja que les limitacions amb les que ens hem trobat poden ser corregides per
continuar I'estudi en un futur. Principalment és que amb una major mostra de pacients podriem
obtenir més resultats estadisticament significatius, a més de poder-nos plantejar incloure
disfagies que no siguin exclusivament derivades d’'un AVC. D’altra banda, seria profitos el fet
d’aplicar un seguiment posterior a l'estancia a I'hospital d’aguts dels pacients, per tant
augmentar el temps, fins la total recuperacié de la capacitat deglutoria dels pacients (en cas que
sigui possible) en el grup de tractament, com també en el grup de no tractament per tal de veure
I'evolucié natural respecte els dos grups en el temps. Per Ultim seria convenient unificar els
criteris pel que fa a la valoraci6 amb el MECV-V i realitzar la prova no només a l'ingrés i a l'alta,
sin6 també durant el tractament per veure les diferéncies a curt termini.

8. CONCLUSIONS

Aquest estudi, dut a terme en un ambit hospitalari i multidisciplinari, ha demostrat que el
Kinesiotape com a tractament adjuvant al tractament convencional en pacients amb disfagia
derivada d’'un AVC, és eficag i viable, ja que té efectes positius en relacié al tractament
convencional per si sol. Els pacients van millorar en relacié a les seves capacitats de deglutir les
tres textures i volums alts, per tant la recuperacié de la disfagia es va accelerar en el grup
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tractat respecte al grup control; tot i que el fet de tenir una mostra petita no ens va permetre
obtenir, en totes les variables, resultats estadisticament significatius.

Ja que la disfagia és una complicacio frequent després d’'un AVC, sobretot en poblacié d’edat
avancada, seria necessaria la realitzacio de més estudis que aportin major evidéncia cientifica,
no només en I'Us del Kinesiotape per tractar la disfagia, sin6 també altres tractaments per
aquesta patologia, ja que el tractament d’aquesta complicacié és important per millorar la
gualitat de vida dels pacients i familiars.
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PROTOCOL

1. TiTOL

Tractament de la disfagia derivada de l'accident vascular cerebral (AVC) mitjancant

Kinesiotape.

2. ACRONIM
TDKINE

3. VERSIO DEL PROTOCOL

Primera.

4. VERSIO DEL CONSENTIMENT INFORMAT

Primera.

5. EQUIP INVESTIGADOR

Investigador principal: Antonio Aguilera Barea.

Investigadors col-laboradors: Anna Margalef Mosegui i Paula Linares Fuella.

6. ANTECEDENTS BIBLIOGRAFICS

Per tal de situar I'estudi cal definir préviament alguns conceptes, el primer dels quals
és I'Accident Vascular Cerebral (AVC). Es un conjunt de patologies que alteren de
manera transitoria o definitiva el funcionament d’una o diverses parts de I'encéfal com
a consequiéncia d'un trastorn circulatori cerebral. Es la causa més freqiient
d’hospitalitzacié com també d’estancia perllongada als serveis de neurologia dels
hospitals espanyols. Entre els factors de risc no modificables hi podem trobar: I'edat (ja
gue afecta de manera més important a persones que han superat els 80 anys), el sexe
(afecta de manera més prevalent als homes) i la historia familiar. D’altra banda
existeixes factors modificables, com la hipertensié arterial (HTA), la dislipémia, el

consum de tabac i alcohol, el sobrepés i la diabetis®.

Els AVC poden interrompre el control voluntari de la masticacio i el transport del bol
alimentari durant les fases orals?, per aquest motiu ens centrarem concretament la

disfagia orofaringea.



La disfagia orofaringea és un trastorn que implica un alteracié del transit d’aliment o
liquids des de la cavitat oral fins a I'esofag, i que pot causar complicacions greus tals
com desnutricié, deshidratacid, infeccions respiratories, pneumonies per aspiracio,
augment de la readmissions, institucionalitzaci6 i morbimortalitat. Esta poc
diagnosticada i tractada malgrat la seva prevalenca i gravetat’. Es una freqiient
complicacié post-ictus, ja que en aquesta malaltia s’afecten sovint els circuits

neuronals aferents o eferents que participen en la deglucié®.

Per tal d’explorar clinicament la capacitat de deglucié dels nostres pacients utilitzarem
el test Métode d’Exploracié Clinica Volum-Viscositat (MECV-V), que és métode de
screening pel diagnostic preco¢ dels pacients amb risc de presentar disfagia
orofaringea. Aquest test avalua les dues caracteristiques que defineixen la deglucié;
eficacia (capacitat de que el pacient ingereixi la total de les calories, nutrients i aigua
gue necessita per estar ben nodrit i hidratat) i seguretat (capacitat de que la ingesta
d’aquestes calories es realitzi sense perill de que es produeixin complicacions
respiratories, tal com penetracions laringies i aspiracié). Aquesta prova consisteix en
administrar al pacient diferents volums (5mL, 10mL i 20mL) d’aliment en diferents

textures: néctar, pading i liquid®.

Per tal de contextualitzar el tractament que realitzarem com a complement del
tractament que ja es realitza als centres del nostre camp d’actuacidé, cal definir qué és

el Kinesiotape o embenat neuromuscular.

L’embenat neuromuscular (Kinesiotape) és una técnica de fisioterapia que consta de
I'aplicacio de venes elastiques adhesives i poroses sobre la pell amb diferents graus
de tensio. El seu Us s’estén a diferents aplicacions terapéutiques: musculars,
ligamentoses, articulars, drenatge limfatic, correccié fascial i visceral. S’han descrit

efectes sobre el to muscular, el dolor i la circulacié tant limfatica com sanguiniaG.

L’efecte que voldrem produir amb la nostra actuacié en aquest estudi sera incidir en la
normalitzacié del to muscular, ja que les ondulacions de I'embenat provoquen una

estimulacié cutania provocant una excitacié de les motoneurones’ 2.
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7. HIPOTESI

El tractament mitjancant Kinesiotape adjuvant al tractament convencional de la disfagia
derivada d'un AVC, és més eficag que [laplicaci6 unicament del tractament

convencional per tal de millorar la qualitat de vida del pacient.

8. OBJECTIUS
Objectiu PRINCIPAL: descriure l'eficacia del tractament mitjancant Kinesiotape
adjuvant al tractament convencional de la disfagia derivada d’'un procés d’AVC, sobre

el tractament convencional per si sol.

D’aquest objectiu genéric se’'n extreuen altres de SECUNDARIS:
- Augmentar I'evidéncia d’estudis que facin referéncia a l'eficacia del Kinesiotape
en tractaments de caire neurologic.
- Facilitar la capacitat de degluci6 mitjancant la regulacié del to muscular,

augmentant aixi la qualitat de vida dels pacients.

9. METODOLOGIA

TIPUS DE DISSENY
Estudi pilot d'un estudi analitic d’intervencié (assaig clinic), on la variable

d’intervencié sera l'aplicacié d’'una tira de Kinesiotape i on la comparacio es dura a

terme entre individus del grup control (tractament convencional de logopédia i nutricio)
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i grup intervencio (tractament convencional + Kinesiotape).

GRUPS

Entraran a formar part de I'estudi pacients del Sociosanitari Francoli de Tarragona i de
I'Hospital Universitari Joan XXIlII, escollits mitjancant un procés d’aleatoritzacio, és a
dir, els individus seran assignats a I'atzar segons la data de l'ingrés, fet que pretén
controlar que no hi hagi diferent pronostic en la comparacié, que quedin definits dos
grups equiparables i augmenta la probabilitat de que els grups siguin comparables,
amb la finalitat d’avaluar 'efecte terapéutic del Kinesiotape en el tractament de la
disfagia derivada d’'un procés cerebrovascular (eficacia, efectivitat, compliment,
acceptacio, ...) i la seva seguretat. Els pacients s’inclouran seguint uns criteris

d’inclusio i exclusio, explicats posteriorment.

L’equip investigador només tindra dret a realitzar 'actuacié un cop el pacient hagi rebut

i signat el full d’informacié al pacient i el consentiment informat.

Al no haver-hi literatura publicada similar al present estudi, és impossible realitzar un
calcul mostral fiable en referéncia a investigacions prévies, per aix0 s’opta per realitzar
un assaig clinic pilot amb 30-50 pacients en el grup 1 (grup control) i 30-50 pacients al

grup 2 (grup tractament).
Els participants es dividiran en dos grups:

- Grup 1 (grup control): s’hi aplicara el tractament convencional tant de
logopédia (praxies bucofacials, canvis posturals, maniobres facilitadores) com
de canvis en la dieta, dutes a terme pel personal nutricionista (adaptacio i
modificacid de la textura dels aliments liquids, administracié6 de volums

adequats i mantenir un bon estat nutricional).

- Grup 2 (grup intervenci6): a més del tractament convencional explicat
anterioment, hi aplicarem una tira de Kinesiotape a la zona del coll,
concretament per sobre de I'és hioides i sota de la mandibula, fet que actuara
sobre la musculatura que desplaca l'hioides en un moviment anterior i

ascendent.

En el grup intervencio préviament es dura a terme una prova per tal d’assegurar-nos
gue no es produeix cap reaccié al-lergica al material del qual esta compost el

Kinesiotape, aplicant un tros d’'1x1 cm a la cara anterior de I'avantbrag. Realitzant una



cerca bibliografica, hem arribat a la conclusid6 de que no existeixen més reaccions
adverses en aquest tipus d’embenat a part de la reaccio al-lergica, tot i que aquesta és
poc freqlient ja que el material del qual esta compost el Kinesiotape és hipoal-lergenic.

PROCEDIMENTS

Després de I'autoritzacié del Comité d’Etica procedirem a la recollida de la mostra,

guan el pacient ingressi a qualsevol dels centres dels que avarca el nostre camp
d’actuacié (HSS Francoli i Hospital Universitari Joan XXIIl) amb un diagnostic de

disfagia derivada d’'un AVC i compleixi els criteris d’inclusié a I'estudi.

Els hi farem entrega del full d’informacié al pacient i li donarem un temps prudencial
per tal de que pugui llegir-lo; un cop llegit farem una ronda de preguntes obertes per tal
de respondre qualsevol dubte que tingui referent a la realitzacié de l'estudi i dels

processos que implica.

Posteriorment sera assignat a un dels dos grups de manera aleatoria i aixi

comencarem la recollida de mostres.

Per tal de valorar al pacient abans, durant i després del tractament farem servir el
Métode d’Exploracié Clinica Volum-Viscositat (MECV-V). Considerarem que hi ha
hagut una millora quan el pacient canvii de textura, i I'eficacia del tractament es veura

reflectida respecte al temps que el pacient trigui en canviar.

Cal recordar al pacient de que si té qualsevol dubte pot posar-se en contacte
mitjancant els teléfons i el correu electronic adjunt al full d'informacié al pacient durant

tota la durada del estudi.

Seguirem el mateix procés a mesura de que els pacients ingressin als centres descrits

anteriorment.
Redactarem la memoria de I'estudi.
Després de recollir les mostres, comencarem la relacio estadistica per tal de veure, en

cas de que hi hagi diferencies entre els dos grups, si aguestes son estadisticament

significatives per posteriorment reafirmar o refusar la nostra hipotesi.



10.CRITERIS D’INCLUSIO/EXCLUSIO

Criteris d’inclusio:

- Pacients del Sociosanitari Francoli i de I'Hospital Universitari Joan XXIII de
Tarragona.

- Pacients que hagin patit un Accident Cerebrovascular (AVC) i que
conseqlientment adquireixin una disfagia de tipus neurologic.

- Disfagia de tipus orofaringea.

Criteris d’exclusio:

- Pacients que ingressin amb una Gastrostomia Endoscopica Percutania (GEP).

- Pacients en estat de coma.

- Pacients de tractament pal-liatiu.

- Pacients amb alteracions de la morfologia o altres tractaments que impliquin la
zona del coll (per exemple: traqueotomia).

- Aspiracions recurrents que impliquin infeccions de torax.

- Disfagia esofagica.

- Demeéncia severes.

- Pacients amb disfagia de causa iatrogenica (procés neoplasic, post-quirdrgic

muscular o neuroldgica, efectes secundaris medicamentosos...).

11.CONSENTIMENT INFORMAT | FULL D’INFORMACIO AL PACIENT

Els investigadors acudiran als centres implicats (HSS Francoli i Hospital Universitari
Joan XXIIl) per parlar amb els seus directors i personal implicat i aixi informar-los
sobre el projecte. Si accedeixen a participar es convocara una reunio per poder aclarir

possibles dubtes i concretar detalls sobre 'actuacié.

Tots els pacients que ingressin a aguests centres amb diagnostic de disfagia derivada
d'un AVC seran possibles candidats a formar part de l'estudi. A partir d’aquest
moment, se’ls entregara el full d'informacié al pacient i el consentiment informat i es
destinara un temps per poder realitzar una ronda de preguntes obertes on els
investigadors resoldran els dubtes i inquietuds que els pacients o tutors legals puguin

presentar.

Un cop firmats els documents i solucionats tots els dubtes es procedira a la divisio dels

dos grups de forma aleatoria segons la data d’ingrés.



Cal remarcar que per qualsevol dubte posterior a I'entrega del full informatiu i del
consentiment informat, durant tot el temps que duri la realitzaci6 del projecte, els
participants o tutors legals es podran posar en contacte amb I'equip investigador per
resoldre’ls mitjancant els diversos nimeros de telefon i el correu electronic de contacte

que s’adjunten al full d’informacié al pacient.

12.DOCUMENTS QUE S'UTILITZARAN EN LA OBTENCIO DEL
CONSENTIMENT INFORMAT

Els documents que s’utilitzaran per la obtencié del consentiment informat seran els
seguents:
- Full d'informacié al pacient (en catala i castella)

- Full del consentiment informat (en catala i castelld)

13.PLA DE TREBALL (AMB CRONOGRAMA)
Juny — Setembre 2016

- Recerca bibliografica
- Concretar detalls de I'estudi i esbés del protocol

Setembre — Octubre 2016
- Eleccié del camp d’actuacié en el qual desenvoluparem I'estudi
- Reunions amb el tutor i altres membres del HSS Francoli per concretar detalls
- Organitzacio i redaccio dels requeriments del comité d’ética

Novembre 2016

- Presentacié del documents pertinents al comité d’ética
- Inici de recollida de la mostra per I'estudi (consentiment informat)

Desembre 2016 — Maig 2017

- Comencar el treball de camp: recollida de dades
- Inici de la redaccio de la memoria

Maig 2017

- Fide larecollida de la mostra
- Preparacio de 'analisi estadistic final

Juny 2017

- Redaccié6 de l'article final
- Contactar amb revistes cientifiques per la possible publicacié de I'article
- Entrega i exposici6 oral del treball



14.PRESSUPOST

Sub total
Material:
Arxivadors 1,79€/ u. x 2 (Abacus)
Fundes de plastic 5,25€/100 u. (Abacus) 85,93€
Fulls de paper 3,60€/100 u. (Abacus)
Kinesiotape 4,90€/ u. x 15 (Quirumed)
Personal:
Investigador principal 0€
Investigadors col-laboradors x2
Adquisicié de bens 0€
Viatges i dietes 0€
Altres despeses 0€
LI 1 /.Y IR 85,93€

15.POSSIBLES APLICACIONS DELS RESULTATS

Al ser un estudi pilot, les conclusions extretes hauran de ser interpretades i
extrapolades a la poblacié cautela degut a les limitacions del mateix. Tot i aixi, s’haura
de tenir en compte que es podra dura terme una continuitat de 'estudi, modificant-ne
els errors trobats i augmentant la mostra explorada.

Creiem que la troballa de resultats positius en I'estudi pot suposar un avang per
millorar la deteccid, el diagnostic i el tractament d’aquestes disfuncions, aixi com la

gualitat de vida dels pacients.

16.DIFICULTATS | LIMITACIONS

El nostre projecte presenta algunes limitacions. La primera d’elles és que es tracta
d’un estudi pilot transversal amb una mostra petita i d’'un curt termini de seguiment dels
participants. Per aix0 suggerim que seria necessari realitzar més estudis longitudinals

d’aquest tipus.

Després de realitzar un primera recerca bibliografica per la realitzacié d’un esbos de

8




l'estudi i d’aquest mateix protocol, hem pogut concloure que no hi ha prou bibliografia
directament relacionada amb I'estudi de técniques de Kinesiotape com a tractament de
patologies de caire neurologic.

Per altim, al fer una previsié de les caracteristiques dels pacients amb el problema a
tractar, creiem que ens podem trobar amb diverses dificultats associades tant per la
patologia dels pacients (AVC) com a 'edat dels mateixos.

17.CONTINGUT | VIA DE COMUNIACIO D’ANUNCIS PUBLICS

En aquest projecte no es realitzara cap anunci public ja que I'equip investigador sera el

que es posara en contacte amb els pacients per tal de realitzar I'estudi.



RESUM

Tractament de la disfagia derivada de I'accident vascular cerebral (AVC) mitjangant
Kinesiotape

L’Accident Vascular Cerebral (AVC) és la causa més frequent de disfagia (problemes
en la deglucid), ja que una de les principals complicacions d’aquesta malaltia sén els
deficits motors totals o parcials de la musculatura del costat contrari del cervell afectat
(com per exemple paralisis de l'esfinter labial, déficits de moviments linguals,
disminucio dels moviments de I'epiglotis, hioides i laringe, etc.).

Degut a la gran incidéncia d’aquesta complicacié derivada de 'AVC, hem decidit fer un
estudi amb l'objectiu de valorar l'eficacia de la disfagia mitjangant la utilitzacié de
Kinesiotape adjuvant al tractament convencional adient per a cada pacient en
particular (logopédic, nutricional, técnic i entrenament familiar i dels “cuidadors”). El
Kinesiotape és un embenat neuromuscular que, actuant a través de la traccio de la
pell, produeix un efecte mecanic minim i sostingut en el temps, actuant aixi sobre el to
del muscul en el qual s’hi aplica I'embenat. A més, també genera un estimul
exteroceptiu que millora la qualitat del moviment.

Aquest estudi sera un estudi pilot i per tal de dur a terme aquest projecte, entraran a
formar-ne part pacients del Sociosanitari Francoli de Tarragona i de I'Hospital
Universitari Joan XXIII, escollits aleatoriament. L'equip investigador només tindra dret
a realitzar I'actuacio un cop el pacient hagi rebut i signat el full d’informacioé al pacient i
el consentiment informat.

Els participants es dividiran en dos grups: un primer grup on nomeés s’hi aplicara el
tractament convencional i un segon grup on, a més del tractament convencional, hi
aplicarem una tira de Kinesiotape a la zona del coll, concretament per sobre de I'6s
hioides i sota de la mandibula, fet que actuara sobre la musculatura que desplaca
I'hioides en un moviment anterior i ascendent.

Abans d’aplicar el Kinesiotape es dura a terme una prova per tal d’'assegurar-nos que
no es produeix cap reaccio al-lergica. La prova consisteix en enganxar una tira d’1x1 a
la part anterior de I'avantbrag i veure la tolerancia del pacient respecte al material.

Per tal de valorar al pacient abans, durant i després del tractament farem servir el
Métode d’Exploracié Clinica Volum-Viscositat (MECV-V), el qual avalua les dues
caracteristiqgues que defineixen la deglucié: eficacia i seguretat. Aquesta prova
consisteix en administrar al pacient diferents volums (5mL, 10mL i 20mL) d’aliment en
diferents textures: néctar, puding i liquid (es pot realitzar amb aigua o suc i espessant).
Considerarem que hi ha hagut una millora quan el pacient canvii de textura, i I'eficacia
del tractament es veura reflectida respecte al temps que el pacient trigui en canviar.

Els pacients seran inclosos a I'estudi des del dia en que se’ls hi faci la primera
valoracié i posteriorment farem una reavaluacié cada 15 dies o quan observem algun
canvi esporadic.



FULL D'INFORMACIO AL PACIENT

Titol: Tractament de la disfagia derivada de I’Accident Vascular Cerebral (AVC)
mitjangant Kinesiotape.

Codi protocol:

Promotor:

Investigador Principal: Antonio Aguilera Barea, Servei de Rehabilitaci6 HSS Francaoli,
977 35 09 87 (antonio.aguilera@urv.cat)

Centre: Universitat Rovira i Virgili

Introduccié:
Ens dirigim a voste per informar-lo sobre un estudi d’investigacié en que se’l convida a
participar. Aquest estudi ha estat aprovat pel Comité Etic d’Investigacié Clinica del

nostre Centre.

La nostra intenci6 és tan sols que vosté rebi la informacio correcta i suficient per a que
pugui avaluar i jutjar si vol o no participar en aquest estudi. Per a aix0, llegeixi aquest
full informatiu amb atencié i nosaltres li aclarirem els dubtes que li puguin sorgir

després de I'explicacié. A més, pot consultar amb les persones que consideri oportu.

Participaci6 voluntaria:

Ha de saber que la seva participacio en aqguest estudi és voluntaria i que pot decidir no
participar o canviar la seva decisid i retirar el consentiment en qualsevol moment,
sense que per aixo s'alteri la relacio amb el metge ni es produeixi cap perjudici en el

seu tractament.

Descripci6 general de estudi:

Aquest projecte té per objectiu valorar I'eficacia del tractament de la disfagia derivada
d’'un Accident Vascular Cerebral (AVC) mitjancant la utilitzacié de Kinesiotape adjuvant
al tractament convencional. Sera necessari treballar amb algunes dades de l'historia

clinica.

El Kinesiotape és un embenat neuromuscular hipoal-lergénic que serveix pel
tractament de diferents patologies, ja siguin disfuncions musculars, lligamentoses,
articulars, limfatiques, fascials i viscerals. L'efecte que volem produir amb la nostra
actuacio sera incidir en la normalitzacio del to muscular mitjangcant una estimulacio

cutania.



Realitzarem un assaig clinic (estudi pilot) on els individus estaran dividits en dos grups
experimentals: grup 1, grup 2. El grup 1 al qual se li realitzara anicament el tractament
convencional i el grup 2 on, a més del tractament convencional, se li realitzara un
tractament adjuvant mitjangant I'aplicacio de Kinesiotape.

Els responsables de I'estudi i per tant de les mostres i les dades, sén els investigadors
d’aquest assaig clinic, que poden establir col-laboracions cientifiques amb altres
institucions, com ara I'Hospital Sociosanitari Francoli, la Universitat Rovira i Virgili i/o
I'Hospital Universitari Joan XXIIl. La col-laboracié amb d’altres institucions pot suposar
gue es cedeixi part de la mostra, procediment que es fara sota les normes de

confidencialitat i seguretat que hem explicat anteriorment.

Al no haver-hi literatura publicada similar al present estudi, és impossible realitzar un
calcul mostral fiable en referéncia a investigacions prévies, per aix0 s’opta per realitzar
un assaig clinic pilot amb 30-50 pacients en el grup 1 (grup control) i 30-50 pacients al

grup 2 (grup tractament).

Beneficis i riscos derivats de la seva participacié a I’estudi:

L’estudi no suposa cap risc, ja que la Unica reaccié adversa que es pot produir €s una
al-lérgia als components del material utilitzat, que sera controlada mitjancant la
comprovacié préevia amb la prova suggerida per Djordjevic et al., que consisteix en
enganxar un tros de Kinesiotape de 1x1 cm sobre la pell de la cara palmar de

'avantbrag.

El benefici de I'estudi és aprofundir en el coneixement de la disfagia per tal de millorar

la deteccid, el diagnostic i el tractament, aixi com la qualitat de la vida del pacient.

Confidencialitat:

El tractament, la comunicacio i la cessio de les dades de caracter personal de tots els
participants s’ajustara al que disposa la Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre de
Proteccié de Dades de Caracter Personal. D’acord amb el que estableix la legislacié
anomenada, vosté pot exercir els drets d’accés, rectificacid, oposicié i cancel-lacié de

les dades. Per exercir aquests drets s’haura de dirigir al seu metge de I'estudi.

Les dades recollides per a I'estudi estaran identificades mitjangant un codi, i només el
seu professional de I'estudi / col-laboradors podran relacionar les dades amb vosté.
Per aquest motiu, la seva identitat no sera revelada a cap persona, amb excepcions en

cas d’'urgéncia medica o requeriment legal.



Només seran transmeses a tercers i a altres paisos les dades recollides per a I'estudi
gue en cap cas contindran informacié que el pugui identificar directament, com nom i
cognoms, inicials, adreca, numero de la seguretat social, etc. En el cas de que es
produeixi aquesta cessid, sera per a les mateixes finalitats de I'estudi descrit i garantint
la confidencialitat, com a minim, amb el nivell de proteccid de la legislaci6 vigent en el

nostre pais.

L’accés a la seva informacidé personal quedara restringit al metge de l'estudi /
col-laboradors, autoritats sanitaries, al Comité Etic d’Investigacié Cinica i personal
autoritzat pel Promotor, quan ho precisin per a comprovar les dades i procediments de
I'estudi, perd sempre mantenint la confidencialitat dels mateixos d’acord a la legislacié

vigent.

Altra informacio rellevant :
Si voste decideix retirar el consentiment per a participar en aquest estudi, cap dada

nova sera afegida a la base de dades.

També ha de saber que pot ser exclos de I'estudi si el Promotor o els investigadors de
I'estudi ho consideren oportu, ja sigui per motius de seguretat o per qué considerin que
no esta complint amb els procediments establerts. En qualsevol dels casos, voste

rebra una explicacié adequada del motiu que ha ocasionat la seva retirada.

En signar el full de consentiment adjunt es compromet a complir amb els procediments

de I'estudi que se li han exposat.

Preguntes:
Arribats a aquest punt, li donem la oportunitat de que, si no ho ha fet abans, faci les

preguntes que trobi oportunes.

Per qualsevol dubte es pot posar en contacte amb I'equip investigador a aquests
teléfons i correu electronic:
- Teléefons:
o 977350987
o 648884351
o 690797595
- Correu electronic:

o tdkine@gmail.com



HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo: Tratamiento de la disfagia derivada del Accidente Vascular Cerebral (AVC) mediante
Kinesiotape.

Cdédigo protocolo:

Promotor:

Investigador Principal: Antonio Aguilera Barea, Servei de Rehabilitaci6 HSS Francoli, 977
35 09 87 (antonio.aguilera@urv.cat)

Centro: Universitat Rovira i Virgili

Introduccién:
Nos dirigimos a usted para informarlo sobre un estudio de investigacion en que se lo invita a
participar. Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de

nuestro Centro.

Nuestra intencion es tan so6lo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este estudio. Para lo cual, lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después

de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

Participacion voluntaria:
Tiene que saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que

por eso se altere la relacion con el médico ni se produzca ningun perjuicio en su tratamiento.

Descripcion general del estudio:
Este proyecto tiene por objetivo valorar la eficacia del tratamiento de la disfagia derivada de
un Accidente Vascular Cerebral (AVC) mediante la utilizacion de Kinesiotape adyuvante al

tratamiento convencional. Sera necesario trabajar con algunos datos de la historia clinica.

El Kinesiotape es un vendaje neuromuscular hipoalergénico que sirve para el tratamiento de
diferentes patologias, ya sean disfunciones musculares, ligamentosas, articulares, linfaticas,
fasciales y visceral. El efecto que queremos producir con nuestra actuacion sera incidir en la

normalizacion del tono muscular mediante una estimulacién cutanea.



Realizaremos un ensayo clinico (estudio piloto) donde los individuos estaran divididos en dos
grupos experimentales: grupo 1, grupo 2. EIl grupo 1 al cual se le realizard un tratamiento
convencional de logopedia y nutricion y el grupo 2 al cual se le realizar4d un tratamiento

mediante la aplicacion de Kinesiotape adyuvante al tratamiento convencional.

Los responsables del estudio y por lo tanto de las muestras y los datos, son los
investigadores de éste ensayo clinico, que pueden establecer colaboraciones cientificas con
otras instituciones, tales como el Hospital Sociosanitario Francoli, la Universidad Rovira i
Virgili y/o Hospital Universitario Joan XXIII. La colaboracion con otras instituciones puede
suponer que se ceda parte de la muestra, procedimiento que se hara bajo las normas de

confidencialidad y seguridad que le hemos explicado anteriormente.

A falta de literatura publicada similar al presente estudio, es imposible realizar un célculo
muestral fiable en referencia a investigaciones previas, por ello se opta por realizar un
ensayo clinico piloto con 30-50 pacientes en el grupo 1 (grupo control) y 30-50 pacientes

grupo 2 (grupo tratamiento).

Beneficios y riesgos derivados de su participacion al estudio:

El estudio no supone ningun riesgo, ya que la Unica reaccion adversa que puede producirse
es una alergia, que sera controlada mediante la comprobacion previa con la prueba sugerida
por Djordjevic et al., que consiste en pegar un trozo de Kinesiotape de 1x1 cm sobre la piel de

la cara palmar del antebrazo.

El beneficio del estudio es profundizar en el conocimiento de la disfagia para mejorar la

deteccidn, el diagndstico y el tratamiento; asi como la calidad de vida del paciente.

Confidencialidad:

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
participantes se ajustara al que dispone la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de
Proteccion de Datos de Caracter Personal. De acuerdo con el que establece la legislacion
llamada, usted puede ejercer los derechos de acceso, rectificacion, oposicién y cancelacion

de los datos. Para ejercer estos derechos se tendra que dirigir a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificadas mediante un codigo, y sélo su
profesional del estudio / colaboradores podran relacionar los datos con usted. Por este
motivo, su identidad no sera revelada a ninguna persona, con excepciones en caso de

urgencia médica o requerimiento legal.



Solo seran transmitidas a terceros y en otros paises los datos recogidos para el estudio que
en ningun caso contendran informacién que lo pueda identificar directamente, como nombre
y apellidos, iniciales, direccion, numero de la seguridad social, etc. En el caso de que se
produzca esta cesion, sera para las mismas finalidades del estudio descrito y garantizando
la confidencialidad, como minimo, con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en

nuestro pais.

El acceso a su informacién personal quedarda restringido al médico del estudio /
colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacion Cinica y personal
autorizado por el Promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos
del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos segun la

legislacion vigente.

Otra informacion relevante:
Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato nuevo

sera afadido a la base de datos.

También tiene que saber que puede ser excluido del estudio si el Promotor o los
investigadores del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad o por
gué consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquier
de los casos, usted recibira una explicacibn adecuada del motivo que ha ocasionado su

retirada.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunto se compromete a cumplir con los procedimientos

del estudio que se le han expuesto.

Preguntas:
Llegados a este punto, le damos la oportunidad de que, si no lo ha hecho antes, haga las

preguntas que crea oportunas.

Para cualquier duda se puede poner en contacto con el equipo investigador a estos
teléfonos y correo electrénico:
- Teléfonos:
o 977350987
o 648884351
o 690797595
- Correo electronico:

o tdkine@gmail.com



CONSENTIMENT INFORMAT

informa al pacient o representant legal (familiar de referéncia o tutor)
TS - PSPPSR de l'existéncia d’'un
projecte d’investigacié sobre la disfagia i demana la seva participacio.

Tractament de la disfagia derivada de I’Accident Vascular Cerebral (AVC) mitjancant Kinesiotape

Aquest projecte té per objectiu valorar I'eficacia del tractament de la disfagia derivada d’un
Accident Vascular Cerebral (AVC) mitjancant la utilitzacié de Kinesiotape adjuvant al tractament
convencional. Sera necessari treballar amb algunes dades de la historia clinica.

Realitzarem un assaig clinic on els individus estaran dividits en dos grups experimentals: grup 1,
grup 2. El grup 1 al qual se li realitzara unicament el tractament convencional i el grup 2 on a
més del tractament convencional se li realitzara un tractament adjuvant mitjancant I'aplicacié de
Kinesiotape.

L’estudi no suposa cap risc, ja que la Unica reaccidé adversa que es pot produir es una al-lergia,
que sera controlada mitjancant la comprovacié prévia amb la prova suggerida per Djordjevic et
al. que consisteix en enganxar un tros de Kinesiotape de 1x1 cm sobre la pell de la cara palmar
de l'avantbrag.

El benefici de l'estudi és aprofundir en el coneixement de la disfagia per tal de millorar la
deteccid, el diagnostic i el tractament; aixi com la qualitat de la vida del pacient.

Els responsables de I'estudi i per tant de les mostres i les dades, sén els investigadors d’aquest
assaig clinic, que poden establir col-laboracions cientifiques amb altres institucions, com ara
I'Hospital Sociosanitari Francoli, la Universitat Rovira i Virgili i/o 'Hospital Universitari Joan XXIIl.
La colllaboraci6 amb d’altres institucions pot suposar que es cedeixi part de la mostra,
procediment que es fara sota les normes de confidencialitat i seguretat que hem explicat
anteriorment.

L'equip investigador garantitza la confidencialitat respecte a la indentitat del participant i per altra
banda garanteix que la mostra i els resultats de I'investigacié seran utilitzats per les finalitat descrites i
no per unes altres.

He estat informat de la naturalesa de l'estudi que es resumeix en aquest document, he pogut fer
preguntes que aclarissin els meus dubtes i finalment he pres la decisié de participar, sabent que la
decisi6 no afecta la meva atencio terapéutica en el centre i que em puc retirar de I'estudi en qualsevol

moment.

Pacient/familiar o tutor

Informant




CONSENTIMIENTO INFORMADO

informa al pacient o representant legal (familiar de referencia o tutor)
ST ] - VPR T PP OPRPSPRPPRPRIN de la existencia de un proyecto
de investigacion sobre la disfagia y pide su participacion.

Tratamiento de la disfagia derivada del Accidente Vascular Cerebral (AVC) mediante Kinesiotape

Este proyecto tiene por objetivo valorar la eficacia del tratamiento de la disfagia derivada de
procesos neurolégicos mediante la utilizacion de Kinesiotape adyuvante al tratamiento
convencional. Sera necesario trabajar con algunos datos de la historia clinica.

Realizaremos un ensayo clinico donde los individuos estaran divididos en dos grupos
experimentales: grupo 1, grupo 2. El grupo 1 al cual se le realizara un tratamiento convencional
y el grupo 2 al cual se le realizar un tratamiento mediante la aplicacion de Kinesiotape ayuvante
al tratamiento convencional.

El estudio no supone ningln riesgo, ya que la Unica reaccion adversa que puede producirse es
una alergia, que sera controlada mediante la comprobacion previa con la prueba sugerida por
Djordjevic et al. que consiste en pegar un trozo de Kinesiotape de 1x1 cm sobre la piel de la cara
palmar del antebrazo.

El beneficio del estudio es profundizar en el conocimiento de la disfagia para mejorar la
deteccidn, el diagnostico y el tratamiento; asi como la calidad de vida del paciente.

Los responsables del estudio y por lo tanto de las muestras y los datos, son los investigadores
de éste ensayo clinico, que pueden establecer colaboraciones cientificas con otras instituciones,
tales como el Hospital Sociosanitario Francoli, la Universidad Rovira i Virgili y/o el Hospital
Universitario Joan XXIIl. La colaboracién con otras instituciones puede suponer que se ceda
parte de la muestra, procedimiento que se hara bajo las normas de confidencialidad y seguridad
que le hemos explicado anteriormente.

El equipo investigador garantiza la confidencialidad respecto a la identidad del participante y por otra parte
garantiza que la muestra y los resultados derivados de la investigacion seran utilizados para los fines descritos
y no otros.

He sido informado de la naturaleza del estudio que se resume en esta hoja, he podido hacer preguntas que

aclararan mis dudas y finalmente he tomado la decisién de participar, sabiendo que la decisién no afecta mi
atencion terapéutica en el centro y que me puedo retirar del estudio en cualquier momento.

Paciente/familiar o tutor

Informante



MEMORIA ECONOMICA

Titol del Projecte: Tractament de la disfagia derivada de I'accident vascular cerebral (AVC)
mitjangant kinesiotape

Acronim: TDKINE

Nom investigador: Antonio Aguilera Barea

Sub total
Material:
Archivadors 1,79€/ u. x 2 (Abacus)
Fundes de plastic 5,25€/100 u. (Abacus) 85,93€
Fulls de paper 3,60€/100 u. (Abacus)
Kinesiotape 4,90€/ u. x 15 (Quirumed)
Personal:
Investigador principal 0€
Investigadors x2
Adquisici6é de bens 0€
Viatges i dietes 0€
Altres despeses 0€
TOTAL. .. e e 85,93€

Conformitat de I'investigador Principal:

Sr/a.: Antonio Aguilera Barea




COMPROMIS DE L'INVESTIGADOR | COL-LABORADORS

Sr. Antonio Aguilera Barea,
CONSTATA:

Que coneix i accepta participar com a Investigador Principal en el Projecte de Recerca
que porta per titol "Tractament de la disfagia derivada de I'accident vascular cerebral

(AVC) mitjangant Kinesiotape".

Que es compromet que cada subjecte sigui tractat i controlat seguint el que estableix
el protocol sanitari autoritzat pel Comité Etic d'Investigaci6 amb Medicaments i per

I'Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Que respectara les normes étiques aplicables a aquest tipus d'estudis.

Que aquest Projecte de Recerca "Tractament de la disfagia derivada de I'accident
vascular cerebral (AVC) mitjancant Kinesiotape” es portara a terme amb la
col-laboracié de Anna Margalef Mosegui i Paula Linares Fuella com Investigadors

Col-laboradors.

Signat a Reus a 26 d’octubre de 2016.

Investigador principal: Col-laboradors:

Antonio Aguilera Barea

Paula Linares Fuella



CONFORMITAT DEL DIRECTOR SERVEI

Titol Projecte Recerca: Tractament de la disfagia derivada de laccident vascular
cerebral (AVC) mitjangant Kinesiotape.

Acronim: TDKINE

Investigador Principal: Antonio Aguilera Barea

Servei: Servei de rehabilitacio HSS Francoli

CONSTATA:

Que com a responsable del Servei (*) nomenat anteriorment, coneix, esta d'acord i
accepta la realitzacié del Projecte d'Investigacio titulat: “Tractament de la disfagia
derivada de l'accident vascular cerebral (AVC) mitjangant Kinesiotape”.

Que es portara a terme per I'lnvestigador Principal Sr. Antonio Aguilera Barea i per
I'Anna Margalef Mosegui i la Paula Linares Fuella com Investigadors Col-laboradors.

DrIDng(KMMEC—/DV/G’ ...... 607;§ ...........................

eide ... BE L 02 e

ﬁ Gestio | Prestacio
de Serveis de Salut

Hospltal Sociosanitari Francols

OZ....de.fﬂ..de /Z/é

Direct

(*).Els serveis de I'Hospital Universitari Sant Joan de Reus on hi hagi la figura de
Director de Servei i Cap de Servei, haura d'anar signada pel Director



CONFORMITAT DEL DIRECTOR SERVEI

Titol Projecte Recerca: Tractament de la disfagia derivada de I'accident vascular
cerebral (AVC) mitjang¢ant Kinesiotape.

Acronim: TDKINE

Investigador Principal: Antonio Aguilera Barea

Servei: Servei de rehabilitacié HSS Francoli

CONSTATA:

Que com a responsable del Servei (*) nomenat anteriorment, coneix, esta d'acord i
accepta la realitzacié del Projecte d'Investigacio titulat: “Tractament de la disfagia
derivada de I'accident vascular cerebral (AVC) mitjancant Kinesiotape”.

Que es portara a terme per I'lnvestigador Principal Sr. Antonio Aguilera Barea i per
FAnna Margalef Mosegui i la Paula Linares Fuella com Investigadors Col-laboradors.

DF/DIA. oo, [Losc\/y\‘nwg W .....................

Director del Serveide ...............ccccceeeeeeeeen.. RHN ... cJocaa XXM oo

< L de A de ‘20l

Signatura

(*).Els serveis de I'Hospital Universitani Sant Joan de Reus on hi hagi la figura de
Director de Servei i Cap de Servei, haura d'anar signada pel Director



CONFORMITAT DELS SERVEIS IMPLICATS

Titol Projecte Recerca: Tractament de la disfagia derivada de l'accident vascular
cerebral (AVC) mitjangant Kinesiotape.

Acronim: TDKINE

Investigador Principal: Antonio Aguilera Barea

CONSTATA:

Que com a responsable del Servei, coneix, accepta i esta d'acord que el personal del
seu Servei col-labori en la realltzamo daquest Proje ﬁs de Re rca mterv nint en la

parl#ue correspon a. ....#7¢. 52.. .z. A, u [/ ............ /( ...................... Cle7
N Laclawwenil.. L. Az C/é :JQMV%A el ///fVC..M cwrfw/
(Resum de la tasca que realitzarany’ &<, w éa—r\; /A.(% _Z

Dr/Dra:/Z...?...

Cap de Servei .. /M43 ...

ﬁ Gestié | Prestaclé
de Serveis de Salut

Hospital Sociosanitari Francol!



CONFORMITAT DELS SERVEIS IMPLICATS

Titol Projecte Recerca: Tractament de la disfagia derivada de I'accident vascular
cerebral (AVC) mitjang¢ant Kinesiotape.

Acronim: TDKINE

Investigador Principal: Antonio Aguilera Barea

CONSTATA:

Que com a responsable del Servei coneix, accepta i esta d'acord que el personal del
seu Servei col-labori en la realifzacié d'aquest Projecte de Recerca intervenint en la
L

part que correspon a: ............... LA gx. ............ Sau... ;,({ ................................

(Resum de la tasca que realitzaran)

Dr./Dra. ..... /LU\Z.UW %‘L’ Signatura

Cap de Servei ....... OMD.......




Curriculum Vitae

DADES PERSONALS
Nom
Adreca

Teléfon
Correu electronic
Data de naixement

Experiéncia Laboral
01/01/1993 - actualitat
19/10/1995 - actualitat

Dades academiques
* Formacié Reglada:

* Mestratges i Postgraus:

Formacié Continuada
e Curs

Antonio Aguilera Barea
C/ Montsant,2, 141
43840. Salou. Tarragona
977 350 987

antonio.aguilera@urv.cat , aaguilera.gipss@gencat.cat
22 de gener de 1970

Fisioterapeuta GiPSS.
Professor Associat. Fisioterapia. FMCS. URV.

1. Diplomat Universitari en Fisioterapia. EUF
Gimbernat. UAB. 1992

2. Titol Oficial de Master Universitari en Envelliment i

Salut. URV. 2012

Terapia Manual Osteopatica. UAB. 1997

Llicenciat en Medicina Tradicional Xinesa. 2000

Logopedia: Rehabilitacio dels trastorns del

llenguatge i de la parla. UPC. 2001

4. Osteopatia. UAB. 2007

WN e

[l Curs de Geriatria. GiPSS.1992

Tractament tridimensional de I'escoliosi. Katharina

Schréth Klinik. URV. 1993

3. Il Curs de Geriatria. GiPSS, 1993

4. 1l Curs de Fisioterapia Respiratoria al pacient
hospitalitzat. Clinica Monegal. 1994

5. IV Curs de Geriatria GiPSS, 1994

6. Sindrome de dolor Miofascial. Trigger Point. URV.
1996.

7. Fisioterapia Analitica segons el concepte Sohier.
Institut Company-UAB. 1996

8. Salud Publica y educacion para la salud. ICEPSS,
Govern de Canaries. 1997.

9. Exercici Terapéutic Cognoscitiu. URV. 1998

10. Tratamiento por puncion del Sindrome de dolor
miofascial. URV. 1999

11. Facilitacié6 Neuromuscular Propioceptiva. URV.
2003

12.Valoracién y tratamiento del raquis lumbar a partir
de la técnica Maitland. URV. 2005

13.Drenatge limfatic Manual, Actuaci¢ fisioterapéutica
en els edemes. URV. 2007

14.SVB+DEA. Consell Catala de Ressuscitacio.2010

15.Curso Basico de Vendaje Neuromuscular. AEVNM-
GiPSS. 2010

16. Fisioterapia respiratoria. Tecniques basiques. ICE-

URV. 2015

N =


mailto:antonio.aguilera@urv.cat

Doceéncia:
Diplomatura en Fisioterapia: Terapia Manual Analitica,
Fisioterapia en Geriatria (resp. Assignatura), Fisioterapia
[ll, Tecniques Reflexes.
Grau en Fisioterapia: FEC 2, TEF, Envelliment i salut.
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Comité Etic d'Investigacié amb medicaments

DE: DR. JOSEP M. ALEGRET COLOME " SECRETARI DEL CEIm

A: SR. ANTONIO AGUILERA BAREA HSS FRANCOLI

Assumpte: TDKINE
Ref. CEIm : 52/2016

Benvolgut Sr. Aguilera,

Li comunico que amb data 26 de gener de 2016, .el CEIm ha avaluat la resposta als
aclariments sol-licitats del projecte d'investigacié titulat “Tractament de la disfagia
derivada de l'accident vascular cerebra_[ (AVC) mitjancant Kinesiotape ", del qual ets
investigador principal. '

El dictamen del CEIm respecte a 'anomenat projecte en el format actual és favorable.

Cordia[n’ient,

/
Dr. Josep’M. Alegret Colomé
Secretari’ Comité Etic ‘Investigacié amb medicaments
Institu;«'/d’lnvestigaci Sanitaria Pere Virgili

£

’! e,
Reus/ 26 de gener e 2016
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Comité Etic d'Investigacié amb medicaments

DICTAMEN COMITE ETICO DE INVESTIGACION

DON JOSEP M. ALEGRET COLOME, Secretario del COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS DEL INSTITUT D'INVESTIGACIO SANITARIA PERE VIRGILI.

HACE CONSTAR QUE:

Que en la reunidn de fecha 26 de Enero de 2017, acta 12017 se ha evaluado el proyecto de
Investigacion titulado “Tractament de la disfagia derivada de I'accident vascular cerebral {(AVC)
mitjancant Kinesiotape” , a instancias del Investigador Sr. Antonio Aguilera Barea del Hospital
Socio Sanitario Francoli de Tarragona.

De acuerdo con las normas de funcionamiento |ntemo dei CEIm v las especificaciones de las diferentes
convocatorias de financiacidn para proyectos de investigacidn con fondos piiblices y privados, se decide
pronuncnarse Favorablemente respecto al proyecto anteriormente resefiado.

Dicha aprobacnon tiene lugar después de asegurarse que se cump[en los requisitos éticos necesarios de
idoneidad del protocolo en relacidn con los obJetlvos del estudio y'que la capacidad del investigador y los
medios disponiblés son los apropiados. Se recuerda al mvestlgador principal, la necesidad de informar al
CEIm sobre la marcha del proyecto y que al finalizar el mismo serdn inspeccionados los consentimientos
informadas ﬂrmados por los sujetos incluidos en el estudio.

La comp‘osicic’m ac_tua[ del CEIm del Institut d‘Inv’estigacic‘J Sani.t'ér‘ia Pere Virgil es la siguiente:

Presidente

Dra. Maria Teresa Auguet Quintilla
Servicio de Medicina Interna. Hospital Umversrtan Joan XXIII Representante de la Comisién de
Investigacion. ;

Secretario

Dr. Josep M2 Alegret Colomé
Cardiélogo. Hospital Universitari Sant Joan de Reus.

Vocales

Dr. Francisco Avilés Jurado

Otorrinolaringdlogo. Servicio de Medicina Interna. Hospital Universitari Joan XXIII Representante de la
Comision de Bloética Assistencial.

Dra. Montserrat Boj Borbonés

Servicio de Farmacia, Hospital Universitari Sant Joan de Reus.

Sra. Anna Borruel Llovera

Diplomada Universitaria en Enfermeria. UAU

Sra. Immaculada de Molina Fernandez

Diplomada Universitaria en Enfermeria. Hospital Universitari Joan XXIIL
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Comité Etic d'Investigacié amb medicaments

Dr. Joaquin Escribano S{ibias

Médico del Servicio de Pediatria. Hospital Universitari Sant Joan de Reus. Representante de la Comision
de Bioética Assistencial. Miembro de la Comisién de Investigacidn.

pr. Joan Fernandez Ballart

Catedrético de Medicina Preventiva | Salud Pdblica. Facultad de ‘Medicina i Ciéncies de la Salut.
Universitat Rovira i Virgili.

Sra. M. Mar Granell Barceld

Abogada | Asesora Juridica del Comité.

Dra. Sonia Jornet Montafia

Servicio de Farmacia. Hospital Universitari Joan XXIII.

Dr. Jesas Miguel Lopez-Dupla

Serviclo de Medicina Interna. Hospital Universitari Joan XXIIL.

Dr. Jordi Mallol Mirén

Catedréatico de Farmacologla, Facultad de Medicfna, Universitat Rovira i Virgili.

Dra. Niria Plana Gil -~

Médico adjunto del Servicio de Medicina Interna. Hosp:ta? Universitari Sant Joan de Reus. Pediatra.

Dra. Isabel Rosich Marti

Farmacéutica Atencidn Primaria

Dr. Francesc Xavier Sureda Batlle

Profesor Titular de Farmacologia. Universitat Rowra i Virgifi.

Dr. Vicente Valenti Moreno

Oncélogo. Hospital Sant Pau i Santa Tecla,

Dra. Elisabet Vilella Cuadrada

Departamento de Formacién e Investigacién. Hosp:tal Psrquratnc Universitari Institut Pere Mata.
Representante de la Comisié de Investigacion. .

Sra. Mercé Vilella Papaseit

Representante de la Sociedad Civil.

by. Josep M. Alegret Colomeé
Secretario CEIm IISPV
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