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RESUMEN

Las técnicas de cirugia ortognatica tienen como finalidad la
correccion de deformidades dentofaciales (DDF) complejas asociadas a
una distorsion importante de la anatomia del esqueleto facial, que
condiciona alteraciones en la estética facial, la oclusién dentaria y la
funcién muscular y articular, y que anticipa una baja probabilidad de éxito

terapéutico con el empleo Unico de procedimientos ortodéncicos.

En este documento describimos un Proyecto de Investigacion cuyo
objetivo es analizar los resultados de la cirugia ortognatica en nuestro
medio. Para ello, planteamos un estudio observacional prospectivo de
seguimiento una cohorte de pacientes con DDF con clases esqueletales Il
y lll tratados con esta técnica a lo largo el periodo 2000-2010 en el
Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia. Mediante un exhaustivo
analisis cefalométrico y antropométrico, se determinaran los cambios en
la anatomia maxilofacial (esqueleto 6seo y partes blandas) de los
pacientes tratados en relacion a su situacion previa a la intervencion
quirdrgica y se valorard su adecuacion a los estandares ideales de

funcionalidad y armonia estética facial.

ABSTRACT

The goal of orthognatic surgery is to correct complex dentofacial
deformities (DFD) that involve a severe distortion in facial skeletal
anatomy, leading to facial aesthetic abnormalities, dental malocclusion
and muscular and articular dysfunction and precluding a low probability of

therapeutic success when treated with isolated orthodontic procedures.
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The aim of the presented research project is to analyze the long-
term results of orthognatic surgery in our model. An observational,
prospective, follow-up, cohort-based study will be conducted including
patients with skeletal Il and 1l class DDFs who were treated with
orthognatic surgery at the Complexo Hospitalario Universitario A Corufia
between 2000 and 2010. Changes in maxillofacial anatomy after surgery
will be assessed by means of a comprehensive cephalometric and
antropometric analysis, and then compared with patient’s preoperative
status and with gold-standard patterns of facial aesthetic harmony and

functionalism.
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INDICE DE ACRONIMOS

ATM Articulacion temporomandibular

CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica

CHUAC Complexo Hospitalario Universitario de A Coruiia
DDF Deformidad dentofacial

NHANES National Health and Nutrition Examination Survey
OSRAM Osteotomia Sagital de la Rama mandibular

ovT Objetivo Visual de Tratamiento
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1. INTRODUCCION Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

En las dultimas décadas, y de modo paralelo a la creciente
preocupacion por la estética en las sociedades occidentales, hemos
asistido a una expansion de las técnicas quirdrgicas encaminadas a
corregir las deformidades dentofaciales complejas (DDF), que se agrupan
bajo la denominacién genérica de cirugia ortognatica. Las DDF complejas
no constituyen, sin embargo, un problema exclusivamente estético, ya
gue con frecuencia también conllevan alteraciones musculares, articulares
y de la oclusion de las piezas dentarias que pueden producir importantes
disfunciones en el proceso de masticacion y que por si solas justifican su

correccion %3,

Fisch y Epker * han definido una DDF como cualquier condicién en
la cual el esqueleto facial es significativamente diferente de lo normal,
existe una maloclusion dentaria o la apariencia facial estd gravemente
afectada. A la hora de caracterizar las DDF, hemos de atender a dos

conceptos fundamentales: la clase dental u oclusal y la clase esqueletal.

La clase dental u oclusal hace referencia a la relacién existente en

el plano sagital y teniendo en cuenta un eje anteroposterior, entre la
posicion de los dientes dentro de las arcadas dentarias, asi como en
relacion a las estructuras 0seas y tejidos blandos vecinos. La clasificacion
de Edward Angle!, universalmente aceptada, establece tres clases
dentales u oclusales (I, Il y lll) en funcién de la relacion entre la cuspide
del primer molar superior permanente y el surco bucal del primer molar
inferior permanente. En la practica clinica, la caracterizacion de la clase
dental se realiza mediante la exploracion fisica y los modelos anatémicos
de las arcadas dentarias >°. La clase dental | se considera el estandar de
normalidad, siendo las clases dentales Il y Il desviaciones de dicha

norma.
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La clase esqueletal hace referencia a la relacion anatémica

existente entre el hueso maxilar superior y el hueso mandibular en el
plano sagital teniendo en cuenta un eje anteroposterior. En la practica
clinica, la clase esqueletal también se puede determinar mediante la
exploracion fisica y, mas especificamente, mediante la radiografia lateral
de craneo. En funcién de dicha relacion, se pueden definir tres clases
esqueletales (1, I y I11) *>®. De modo anéalogo a lo definido para las clases
oclusales, las clases esqueletales Il y Il se consideran desviaciones del

estandar de normalidad, que corresponde a la clase |.

La importancia del concepto anterior radica en que nos permite
seleccionar el tratamiento mas adecuado para la correccion de una DDF.
Asi, las DDF que presentan una clase esqueletal | (normal). Son en
general susceptibles de correccion mediante técnicas ortodoncicas
aisladas. Por el contrario, en aquellos pacientes con DDF que presentan
una clase esqueletal 1l 6 lll, es decir, en los que la relacion anatémica
entre los huesos del esqueleto facial se desvia significativamente de la
normalidad, es probable que las técnicas ortoddncicas por si solas no
resulten suficientes para restituir una oclusion dentaria normal y una
adecuada estética facial, y que por tanto éstas deban complementarse

con un procedimiento de cirugia ortognatica " .

Hasta la fecha, disponemos de poca informacién acerca de la
distribucion de las distintas clases esqueletales en la poblacion general.
Segun los datos del registro National Health and Nutrition Examination
Survey (NHANES) °, se estima que aproximadamente un 80-85% de los
norteamericanos presenta una clase esqueletal I, un 15% una clase
esqueletal 1l y menos del 1% una clase esqueletal Ill. La prevalencia de
clases esqueletales andmalas (Il y 1ll) se incrementa significativamente
entre los pacientes remitidos a centros de referencia para el tratamiento
9,10

de DDF complejas, estando presentes en cerca del 70% de los casos

En nuestro pais, no hay estudios que hayan abordado esta cuestion.
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Cabe puntualizar que la cirugia ortognatica es una técnica
complementaria y no alternativa a la ortodoncia, de modo que, para
alcanzar el resultado deseado, el proceso terapéutico ha de completarse
con dos fases de tratamiento ortodéncico, una de correccion prequirdrgica
y otra de consolidacion tras la intervencién. Serda, por tanto,
responsabilidad del ortodoncista el diagnostico de la DDF, la planificacion
del abordaje terapéutico y la compensacion dentaria (antes y después de
la cirugia), proporcionando al cirujano una adecuada estabilidad de las
piezas dentro de los arcos maxilares'. Posteriormente, el cirujano
maxilofacial planificara la intervencion quirdrgica, para lo que tendra en
cuenta una serie de estandares cefalométricos y antropométricos,

ademas de consideraciones estéticas "®.

La historia de la cirugia ortognéatica se remonta a finales del S. XIX,
con los trabajos de Simon Hulligen **. A principios del S. XX, y tomando
como base la descripcion de las fracturas faciales traumaticas realizada
por Le Fort, Wunderer *? y Schuchardt ** desarrollaron la osteotomfa Le
Fort I, una técnica quirdrgica que permite el movimiento del hueso maxilar
superior hacia la posicion deseada. Posteriormente, Obwegesser y
Trauner ** describieron la osteotomia sagital de la rama mandibular
(OSRAM), técnica que permite acortar la longitud de dicho hueso y que
fue modificada posteriormente por Dalpont ** y Epker *. Ambas técnicas
contintan constituyendo en la actualidad la base sobre la que se asientan
la mayoria de los procedimientos de cirugia ortognatica.

Los estudios de seguimiento a largo plazo realizados en otros

1620 revelan los buenos resultados

paises (Ameérica, Noruega, Dinamarca)
de las técnicas de cirugia ortognatica, tanto en términos anatomicos
objetivos —analisis cefalografico y antropométrico- como en cuanto a la
satisfaccion subjetiva de los pacientes con respecto al beneficio estético y
funcional. Sin embargo, no disponemos de estudios de este tipo en la
poblacién espafiola, con lo que cabe ser cautelosos en la extrapolacion de
los resultados. La falta de informacion relativa a los resultados de la

cirugia ortognatica en nuestro medio, conjuntamente con el progresivo
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incremento en la indicacion de este tipo de procedimientos, justifica el
estudio que se plantea en este Proyecto de Investigacion.
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2. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

1. Arnett, McLaughlin. Planificacion facial y dental para
ortodoncistas y cirujanos orales. Madrid: Elsevier; 2005.

Se basa en la planificacibn facial para plantear un abordaje
sistematico y objetivo desde el punto de vista del ortodoncista y cirujano,
describiendo los métodos recomendados de toma de registros,
diagnéstico y tratamiento avalados por su amplia experiencia de mas de

20 afos de trabajo en el campo de la cirugia ortognatica y la ortodoncia.

2. Gregoret J, Tuber L, Escobar H, Matos Da Fonseca A. Ortodonciay
Cirugia ortognatica. 2°ed. Barcelona: NM ediciones; 2008.

Gregoret y cols se centran en el estudio clinico del paciente,
montaje de los modelos en el articulador, sintesis diagndstica,
planificacion, construccién de los Objetivos Visuales del Tratamiento
(OVT) y elaboracién de las areas de superposicidén, considerando ésta
Gltima como una herramienta imprescindible para la planificaciéon del

tratamiento y posterior evaluacion de los casos tratados.

3. Grub J, Evans C. Orthodontic management uf dentofacial skeletal
deformities. Clin Plastic Surg. 2007. 34(3):403-415.

En este articulo se describe la importancia de la actuacion conjunta
del cirujano y el ortodoncista para el tratamiento de las anormalides
dentofaciales. De esta manera se desarrollara un buen resultado, tanto
estético, como funcional para el paciente. La responsabilidad del
ortodoncista es el desarrollo de un correcto diagndstico y plan de
tratamiento. De este modo establecera un marco de trabajo estable para
el cirujano. Por otro lado el cirujano debera reponer las estructuras 6seas
en la posicion mas funcional y estable posible mediante los criterios

establecidos previamente.
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4. Reyneke JP. Essentials of orthognathic surgery. China:
Quintessence, 2003.

Este libro sirve de referencia tanto para ortodoncistas como
cirujanos ya que en él se describen de manera precisa los principios de
evaluacion clinica del paciente, el analisis diagnostico, plan de tratamiento
y técnicas quirdrgicas utilizadas, asi como sus posibles complicaciones.
Realiza una descripcion detallada del andlisis cefalométrico y de la
contruccion del OVT.
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3. OBJETIVOS:

El estudio que se plantea en este Proyecto de Investigacion tiene
como finalidad general valorar los resultados a largo plazo de las técnicas

de cirugia ortognatica para el tratamiento de las DDF.

Como OBJETIVO PRINCIPAL pretendemos determinar, mediante
un analisis cefalométrico y antroprométrico, el grado de correccion
anatémica y de adecuacion a los estandares de armonia facial y
funcionalidad que se consigue en la poblacion de pacientes con DDF

complejas que son tratados con cirugia ortognatica en nuestro medio.

Como OBJETIVOS SECUNDARIOS, nos planteamos explorar
posibles diferencias poblacionales en cuanto a la indicacibn de esta
técnica y a sus resultados, en funcion de caracteristicas individuales de

los pacientes tales como edad, sexo 0 clase esqueletal (11 6 IlI).
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4. METODOLOGIA

Para cumplir los objetivos planteados en el apartado 3, se realizara
un estudio observacional prospectivo de seguimiento en el que se
incluiran pacientes con DDF severas, con clases esqueletales Il y llI,
tratados mediante cirugia ortognatica en un Unico centro hospitalario y
que cuenten con al menos un afio de seguimiento tras la intervencion (ver
criterios de inclusion, apartado 4.5). A continuacién se detallan los

aspectos especificos del estudio:

4.1. Ambito y periodo del estudio

El estudio sera realizado en el Servicio de Cirugia Maxilofacial del
Complexo Hospitalario Universitario de A Coruila (CHUAC) durante el
periodo comprendido entre el 15 de Julio del 2012 y el 1 de Marzo del
2014,

4.2. Constitucion del Grupo de Trabajo

El primer paso para la elaboracion del estudio sera la constitucion
del grupo de trabajo. Este estara formado por una odontéloga
especializada en técnicas ortodoncicas, un técnico de rayos, una
enfermera y un estadista. La ortodoncista ejercera como investigadora
principal del estudio, y sera la responsable operativa de las fases de
busqueda bibliografica, seleccion de pacientes, toma de fotografias y
analisis, redaccion del proyecto, interpretacion y difusion de los
resultados. Acudira al hospital todos los miércoles laborables para la
extraccion y recogida de datos. El técnico de rayos se encargard de la
toma de las radiografias laterales de crdneo y la enfermera le
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acompafard en el traslado a la sala de rayos y colaborara en la recogida
de los datos que se extraeran de la historia clinica, ambos participaran
una mafiana a la semana durante un afio. Por ultimo, un estadista sera el
encargado del andlisis estadistico e interpretacion de los resultados,

participando en el proyecto durante un periodo de un mes.

4.3. Busqueda Bibliogréfica

Como paso previo a la redaccion de este Proyecto, realizaremos
una revision bibliografica, con el objetivo de conocer el estado de
conocimiento actual sobre la cirugia ortognatica, identificar areas de

potencial mejora y orientar el desarrollo de la investigacion (ver Anexo 1).

4.4 Seleccion de la muestra

La poblacibn de estudio se corresponde con pacientes
comprendidos entre los 20 y los 45 afios, margen de edad de mayor
demanda de la técnica, con DDF complejas y clases esqueletales 1l y llI

intervenidos con cirugia ortognatica del Hospital Abente y Lago.

Para alcanzar un nivel de seguridad del 95% y un nivel de
confianza del 80%, asumiendo un hipotético 10% de pérdidas en el
seguimiento y un riesgo relativo de 2, hemos estimado que el tamafio
muestral del estudio ha de ser de al menos 86 pacientes. Dichos
pacientes se recogeran de los casos consecutivos de un corte de tiempo
de 10 aflos aproximadamente (intervenciones quirargicas realizadas entre
2000y 2010).
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4.5. Seleccion de pacientes

Se consideraran elegibles para el presente estudio los pacientes

que cumplan todos los criterios de inclusion y ninguno de los criterios de

exclusién que se enumeran a continuacion:

e Criterios de inclusion:

o

o

o

Edad comprendida entre 20 y 45 afios

DDF compleja con clase esqueletal Il 6 llI

Tratamiento con cirugia ortognatica en CHUAC entre 2000 y
2010

Aceptacion para participar en el estudio (Anexo 2)

Firma del Consentimiento Informado (Anexo 3)

e Criterios de exclusion

o

Malfomacién craneofacial severa.

Sindrome polimalformativo.

Deformidad facial secundaria a traumatismo 6 neoplasia.
Intervencion quirurgica facial previa.

Abandono del tratamiento ortoddncico tras la cirugia.
Mujeres embarazadas 6 con posibilidad de embarazo en el

momento del estudio (riesgo de irradiacion).

4.6. Variables de medida y recogida de informacién

Tal y como se ha avanzado en el capitulo de Objetivos,

realizaremos un andlisis cefalométrico y antropométrico sobre un

radiografia lateral de craneo para evaluar objetivamente los resultados de

la cirugia ortognatica y determinar el grado de correccién de las DDF

tratadas, comparando el resultado obtenido tras la intervencién con la
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situacion previa a la misma y con los estandares considerados como
“‘ideales”, en términos de funcionalidad y armonia estética facial. Una vez
incluido un paciente en el estudio, el procedimiento de recogida de

informacion se realizara del siguiente modo:

1. Informacion _demogréfica y clinica: Se obtendra a partir de la

revision retrospectiva de la historia clinica del paciente, disponible en el
Archivo de historias clinicas del CHUAC. Esta revision se realizara el
mismo dia que el paciente acuda a la visita del estudio. Se recogeran
variables demogréficas (sexo, edad), antecedentes personales, el tipo de
anomalia esqueletal del paciente previo a la cirugia, asi como la fecha de
la intervencién e informacioén clinica relativa a su seguimiento posterior,
con especial interés a la historia clinica odontolégica y tratamiento

ortodéncico realizado.

2. Estudio radiogréafico: El mismo dia de la visita, la enfermera

acompanfard al paciente al Servicio de Radiologia, donde el técnico de
rayos realizard una radiografia lateral de craneo. Sobre estos estudios la
investigadora  principal elaborard el andlisis cefalométrico vy
antropométrico, en el que mediremos una serie de angulos y distancias
entre puntos anatémicos de referencia que definen la anatomia
maxilofacial del paciente y permiten compararla con los estandares
aceptados. Estas mismas medidas seran realizadas en las radiografias
prequirdrgicas disponibles en la historia clinica para establecer la

comparacion con la situacién previa a la intervencién.

El analisis cefalométrico se centra en la evaluacion del esqueleto

facial, y toma como referencia las siguientes medidas:

e Determinacion de la clase esqueletal, mediante la medida de
la distancia A-B y el analisis de la convexidad facial.

e Andlisis del maxilar inferior, mediante la medida de los
angulos de eje facial, profundidad facial, plano mandibular,

altura facial inferior y arco mandibular.
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e Analisis de la posicion dentaria, mediante la medida de las
distancias incisivo inferior a A-Po, incisivo inferior a plano
oclusal, incisivo inferior a plano mandibular e incisivo

superior a plano basion-nasion.

Por su parte, el analisis antropométrico tiene como objetivo la
evaluacion de los tejidos blandos y la simetria facial desde una
perspectiva vertical. Para ello, toma como referencia las distancias entre
los puntos cutaneos glabela, subnasal y mentdén, cuyas distancias

determinan la relaciéon entre los tercios faciales.

3. Obtencién de pruebas fotograficas: Durante la visita, se

realizaran fotografias de la cara del paciente, tanto de frente como de
ambos perfiles. Estas imagenes pueden servir como ayuda para
completar el analisis de los tejidos blandos en aquéllos casos en los que
la calidad del estudio radiografico no permite una buena evaluacion.
Ademas permiten trazar el plano estético y trasladarlo a la radiografia
lateral. Las fotografias seran tomadas en sonrisa, sobre fondo negro, y
marcando puntos de referencia en la pared, mediante un hilo para evitar
la inclinacion de la cabeza por parte del paciente. Para evitar el
reconocimiento del paciente, se ocultaran sus ojos mediante una banda

oscura, ademas de haber solicitado su consentimiento previamente.

Toda la informacion sera recogida en una plantilla especifica que
se muestra en el Anexo 4. Para preservar la confidencialidad, se le

asignara un nimero a cada paciente.

4.6. Analisis estadistico

Los datos recogidos seran tabulados mediante una hoja de calculo
de Excel ® para Windows versién 2007 y posteriormente volcados a una
tabla de SPSS ® 19.0 para su analisis estadistico. En la fase de difusion

de resultados, las variables cualitativas se presentaran como frecuencias
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absolutas y proporciones, mientras que las variables cuantitativas se
presentaran con su media y su desviacion estandar, con la excepcion de
aguéllas que muestren una distribucion asimétrica, que seran presentadas

mediante su mediana y su rango intercuartilico.

Las medidas cefalométricas y antropométricas realizadas en el
momento de la visita se compararan con las medidas correspondientes a
la situacién del paciente antes de la intervencion quirargica. Para ello se
emplearan las pruebas de comparaciéon de medias para muestras
relacionadas, la T-student para muestras que siguen una distribucion
normal o la prueba no paramétrica de Wilcoxon en el caso de variables

desviadas de la normalidad.

La adecuacion 6 desviacion de la normalidad de las variables
continuas estudiadas se analizard mediante el test de Kolmogorov-
Smirnov. La representacion grafica de las medidas cefalométricas se
realizara mediante la construccibn de los gréficos box-plot
correspondientes. Ademas, se determinard la proporcién de pacientes
que se adecuan a los estandares de armonia facial y funcionalidad para
cada una de las medidas antropométricas y cefalométricas. La estimacion
de la diferencia media obtenida para cada una de las variables con
respecto a la situacion prequirdrgica y con respecto al estandar de
normalidad se expresard acompafiada de su correspondiente intervalo de
confianza al 95%, calculado mediante el software Epidat 4.0, Conselleria
de Sanidade, Xunta de Galicia, 2006.

4.7. Limitaciones del estudio

1. Sesgos de seleccion: se derivan de los criterios de inclusion y

exclusion utilizados para el estudio. La poblacion seleccionada hace
referencia a un unico centro y a un periodo temporal concreto, por lo que

la extrapolacién de conclusiones a otras poblaciones —validez externa-
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debe ser cautelosa. Cabe destacar ademas que, pese a que el disefio del
estudio es prospectivo, la identificacion de los pacientes ha sido
retrospectiva, a través del registro del Servicio de Cirugia Maxilofacial, del
Hospital Abente y Lago, por lo que es posible que algunos pacientes que
potencialmente cumplirian los criterios de inclusion y exclusiéon no van a

poder ser localizados.

2. Sesqgos de informacién: se derivan del proceso de recogida de la

informacion y, para minimizarlos, hemos decidido utilizar tablas validadas.
Una de las limitaciones que a priori se antojan como potencialmente
importantes es la comparacion de las medidas anatomicas del analisis
cefalométrico y antropométrico con las previas a la intervencion, ya que
no sabemos en qué proporcion de pacientes sera posible localizar la

radiografia prequirargica.

Ademas, es previsible que pocos pacientes dispongan de una
imagen fotografica preintervencion, lo que puede condicionar el analisis
de los tejidos blandos, que en esos casos habra de limitarse al estudio
radiografico.
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5. PLAN DE TRABAJO

El estudio tendra una duracién aproximada de dieciocho meses,

de acuerdo al plan de trabajo que se resume a continuacion:

15 de Julio 2012 — 30 de Septiembre 2012:
En estos meses se realizard la constitucién del grupo de trabajo, la

revision bibliografica, seleccion de la muestra, ya puntualizada, y se
entregara el consentimiento informado para que pueda ser firmado.
Previamente se confirmaran los criterios de inclusion y exclusion, y
se les explicara a los pacientes en qué va a consistir el estudio, cual va a
ser su aportacion y los requisitos que deben cumplir. Este trabajo sera

llevado a cabo, por el investigador principal.

1 de Octubre 2012 — 31 de Octubre 2013:

Se recogeran los datos de las historias clinicas de los pacientes, se

tomaran las fotografias y radiografias laterales de craneo y sobre éstas se
realizardn las mediciones correspondientes al andlisis cefalométrico y
antropomeétrico. Estas tareas seran realizadas por el investigador
principal, el técnico de rayos y la enfermera, que recogerd la informacion

en las hojas que se muestran en el Anexo 4.

1 de Noviembre 2013- 1 de Diciembre 2013:

Los datos recogidos en la plantilla seran tabulados mediante una
hoja de calculo de Excel ® para Windows version 2007 y posteriormente
volcados a una tabla de SPSS ® 19.0 para su posterior andlisis
estadistico e interpretacion de los datos. Esta tarea sera realizada por el

estadista y el investigador principal.
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2 de Diciembre 2014 — 1 de Marzo 2014:

Se llevard a cabo la redaccion del informe final del estudio,

publicacién de los resultados en revistas y difusibn en congresos en

formato comunicacion oral o poster.

A continuacion se representa el cronograma del tiempo aproximado

de desarrollo del proyecto que se estiman necesarios:

RESULTADOS DE LA CIRUGIA ORTOGNATICA



24
TABLA 1: Cronograma plan de trabajo del proyecto.
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6. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Nuestro proyecto cumplira con los requisitos ético-legales exigibles

a toda investigacion clinica en seres humanos:

1. Consentimiento informado. Todos los sujetos seran informados

debidamente sobre los objetivos, los métodos, las ventajas previstas y los
posibles riesgos inherentes al estudio, asi como la posible abstencion de
participar en éste o retiro de su aprobacion en cualquier momento. Tras
ello, los sujetos deberan entregar por escrito un consentimiento informado

previa participacion en el programa. (Anexo 2).

2. Hoja de informacién del estudio. Se entregara a todos los

participantes (Anexo 3) antes de la firma del consentimiento informado.
En ella se reflejard todo la informacién del estudio en términos
comprensibles, intentando resolver todas las posibles dudas del paciente

acerca del mismo.

3. Aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia

(CEIQ). Se solicitara dicha aprobacién, que incluira los siguientes puntos:

e Evaluacion de la idoneidad del protocolo en relacién a los
objetivos del estudio, su suficiencia cientifica, menor
exposicion posible de los sujetos y la justificacion de los
riesgos y molestias previsibles.

e Evaluacion de la idoneidad del equipo investigador para el
estudio propuesto

e Evaluacion de la informacion escrita sobre las caracteristicas
del estudio, que se dard a los posibles sujetos de la
investigacion y el tipo de consentimiento que va a obtener

e Comprobacion de la prevision de compensacion vy
tratamiento que se ofrecera a los sujetos en caso de lesion,

seguro e indemnizacion
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e Conocimiento y evaluacion de alcance de las
compensaciones que se ofrecerdn a los investigadores y

¢csujetos de la investigacion por su participacion.

4. Aprobacion por el Comité Etico del Complexo Hospitalario

Universitario de A Coruia.

5. Confidencialidad de la investigacion. En aras de salvaguardar la

confidencialidad, el tratamiento, comunicacion y cesion de los datos
empleados en el estudio se realizara conforme a lo dispuesto por la Ley
Organica 15/1999, 13 de Diciembre, de proteccion de datos de caracter

personal. 2!
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7. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Consideramos que este estudio es de interés para los siguientes
perfiles profesionales: cirujanos maxilofaciales, cirujanos plasticos y

ortodoncistas.

7.1 Revistas cientificas

En el caso de las revistas cientificas, llevaremos una politica de

difusién tanto nacional, como internacional.

En el ambito internacional, nuestro criterio de seleccion de revistas

ha sido el factor de impacto:

e Orthodontics & Craniofacial Research (FI: 1,8)

e International Journal of Oral and Maxillofacial Surgery ( FI: 1,7)
Hemos escogido estas tres ultimas revistas, aunque no posean factor de

impacto, dado que nuestro principal interés es divulgar el estudio a nivel

nacional:
e Revista Espafiola de Ortodoncia

¢ Revista Espafiola de Cirugia Oral y Maxilofacial

e Diario de Cirugia Oral y Maxilofacial

7.2 Comunicaciones a congresos

Ademas, pretendemos también divulgar los resultados en forma de
comunicacién oral y/6 poster cientifico en varios de los siguientes

congresos nacionales e internacionales:
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XXII Congreso Nacional de Cirugia Oral y Maxilofacial. (no se

conoce fecha ni lugar de realizacion)

34 Reunion de la Sociedad Espafiola de Odontologia, Valladolid
2014.

Reunién de la Sociedad Espafiola de Ortodoncia, Ibiza del 3-6 junio
2014.
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8. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

8.1 Recursos necesarios

En la tabla se presenta una estimacién aproximada de los costes
del proyecto en funcién de las necesidades de material inventariable,
fungible, contratacion de servicios y viajes y dietas.

TABLA 3: Recursos necesarios y coste final del proyecto

RECURSOS NECESARIOS COSTE COSTE TOTAL

Ordenador portatil 700€ 700€

Impresora 50€ 50€
MATERIAL Céamara de fotos con 650€ 650€
INVENTARIABLE macro

Memoria USB 20€ 20€
Radiografias 39.17€x86 125,17€
Software: Excel, SSPS 25.57+1600€ 1625.57€

FUNGIBLE Papeleria: boligrafos, 250€ 250€
OFICINA folios...
Fotocopias y bibliografia  300€ 300€
Tinta impresora 80€ 80€
Estadista 1000€/ 1000€
1 mes
CONTRATACION Técnico de Rayos 500€/12 6000€
DE SERVICIOS meses
Enfermera 500€/12 6000€
meses
Inscripciébn congresos 700€/3 2100€
DIFUSION congresos
RESULTADOS
Desplazamiento 1000€ 1000€
Dietas 200€ 200€
Alojamiento 600€ 600€

20700.74€
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Tal y como se describe en la tabla utilizando el material
inventariable y de oficina, la colaboracion de profesionales, la posterior
difusion de los resultados en revista y congresos, y calculando los gastos
administrativos o gestion de ayudas (10%) y una contingencia del 5% el

presupuesto necesario se eleva a 23805.85€.

8.2 Posibles fuentes de financiacion:

En la actualidad son pocas las posibilidades de financiacién
existentes. Debido a la situacién actual, y tras haber valorado diferentes
fuentes de financiacion, tanto a nivel internacional como nacional, tanto
publicas como privadas, muchas de las instituciones financiadoras han
reducido o suprimido sus ayudas. Tan sélo una, la fundacién Mapfre se
adaptaba a nuestro estudio:

e Fundacién Mapfre

http://www.mapfre.com/fundacion/es/becasypremios/salud/

becas/ayudas-investigacion-2012-salud.shtml presta 45 ayudas

a la investigacion en el area de la salud, las solicitudes pueden
realizarse hasta el 11 de octubre del 2012.

En definitiva, en caso de no ser aceptada nuestra solicitud,
debemos realizar una nueva busqueda a la espera de que se oferten mas

ayudas para el afio 2013.
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Anexo 1: estrategia de busqueda bibliografica

Mediante una busqueda simple en la Biblioteca Cochrane Plus con

el término cirugia ortognatica, no hemos encontrado articulos

relacionados con el tema.

Se ha realizado la siguiente busqueda bibliografica a través del
PubMed en noviembre del 2011:

TABLA 3. Estrategia de busqueda bibliogréafica

("Orthognathic Surgical Procedures/adverse effects"[Mesh] OR
"Orthognathic  Surgical Procedures/classification"[Mesh] OR
"Orthognathic ~ Surgical  Procedures/economics"[Mesh] OR
"Orthognathic Surgical Procedures/ethics"[Mesh] OR
"Orthognathic Surgical Procedures/history"[Mesh] OR
"Orthognathic Surgical Procedures/instrumentation"[Mesh] OR
"Orthognathic Surgical Procedures/methods"[Mesh] OR
"Orthognathic ~ Surgical  Procedures/psychology”[Mesh] OR
"Orthognathic ~ Surgical = Procedures/standards"[Mesh] OR
"Orthognathic Surgical Procedures/statistics and numerical
data"[Mesh] OR "Orthognathic Surgical Procedures/trends"[Mesh]
OR "Orthognathic Surgical Procedures/utilization"[Mesh] )

Limits Activated: Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis,
Randomized Controlled Trial, English, Spanish, All Adult: 19+

years, published in the last 10 years

Se han encontrado 33 articulos.

RESULTADOS DE LA CIRUGIA ORTOGNATICA




36

Anexo 2: Hoja de informacién al paciente

MODELO DE INFORMACION O PARTICIPANTE EN ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EXPERIMENTAIS (ENSAIOS CLINICOS) QUE NON
AVALUAN MEDICAMENTOS NIN PRODUCTOS SANITARIOS

TITULO:

RESULTADOS DA CIRUXIA ORTOGNATICA: ANALISIS
CEFALOMETRICO E ANTROPOMETRICO

INVESTIGADOR:

Natalia Miranda Vazquez. Licenciada en Odontologia

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un
estudo de investigacion de tipo experimental (ensaio clinico) no que se lle
invita a participar. Este estudo se esta a realizar no Hospital Abente y

Lago e foi aprobado polo Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacién
personalizada do investigador, ler antes este documento e facer todas as
preguntas que precise para comprender os detalles sobre 0 mesmo. Se
asi o desexa, pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e

tomar o tempo necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudo & completamente voluntaria. Vd. pode
decidir non participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o
consentimento en calquera momento sen obriga de dar explicacions.
Aseguramoslle que esta decision non afectara & relacion co seu médico

nin a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.

Cal é o propésito do estudo?
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O proposito deste estudo consiste en observar a estética facial de
vostede, mediante un andlise fotografico, radiol6xico e da sua boca, para
determinar os variacibns que se produciron tra-la sua intervencion

quirdrxica e se esta satisfeito co resultado trala ciruxia.

Por que me ofrecen participar a min?

A seleccibn das persoas invitadas a participar depende duns
criterios que estan descritos no protocolo da investigacidn. Estes criterios
serven para seleccionar & poboacion na que se respondera o interrogante
da investigacion. Vd. é convidado a participar porque cumpre eses

criterios.

Espérase que participen 86 persoas neste estudo.

En que consiste a mifia participacion?

A sta participacion consiste en deixarse fotografar, mantindo o seu
anonimato, baixar a Radioloxia a sacar unha radiografia lateral do seu

craneo, e deixarnos ver a slla cavidade bucal e a sUa estética facial.

A suUa participacion tera unha duracion total estimada de duas

horas un dia.

O promotor ou o investigador poden decidir finalizar o estudo antes
do previsto ou interromper a sua participacion por aparicion de nova
informacion relevante, por motivos de seguridade, ou por incumprimento

dos procedementos do estudo.

Que riscos ou inconvenientes ten?

Como inconveniente, pode sentirse incomodo 6 sentirse
observado, e debe ser sometido a radiacion para o estudo do cranio.

Ninguha das técnicas que vanse realizar son dolorosas.
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Se durante o transcurso do estudo se cofiecera informacion
relevante que afecte a relacion entre o risco e o beneficio da participacion,

se lle transmitird para que poida decidir abandonar ou continuar.

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefia beneficio directo por participar no estudo.

Que pasa co embarazo e coa lactacion?

Dado que vamos sacar una radiografia se estd embarazada, non

convén que participe no estudio.

Que alternativas a este tratamento existen?

Non existen alternativas a iste tratamento

Recibirei a informacién que se obtefia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do

estudo.

Tamén podera recibir os resultados das probas que se lle
practiquen se asi o solicita. Estes resultados poden non ter aplicacion
clinica nin unha interpretacion clara, polo que, se quere dispor deles,

deberian ser comentados co médico do estudo.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran publicados en publicacions
cientificas para a sua difusion, pero non se transmitira ningin dato que

poida levar a identificacion dos participantes.
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Como se protexera a confidencialidade dos meus datos?

O tratamento, comunicacion e cesion dos seus datos farase
conforme ao disposto pola Lei Organica 15/1999, de 13 de decembro, de
proteccion de datos de caracter persoal. En todo momento, Vd. podera

acceder aos seus datos, corrixilos ou cancelalos.

S6 o0 equipo investigador, os monitores do estudo en
representacion do promotor, e as autoridades sanitarias, que tefien deber
de gardar a confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos
polo estudo. Poderase transmitir a terceiros informacion que non poida
ser identificada. No caso de que algunha informacion sexa transmitida a
outros paises, realizarase cun nivel de proteccion dos datos equivalente,

como minimo, ao esixido pola normativa do noso pais.

Que ocorrera coas mostras obtidas?

As slas mostras e os datos asociados seran gardados de forma

[codificadas]:

- codificadas, que quere dicir que posten un codigo que se pode
relacionar, mediante unha informacién, coa identificacion do
doador. Esta informacion estd a cargo do investigador principal e
s6 poden acceder a ela os membros do equipo investigador,
representantes do promotor do estudo e as autoridades sanitarias

no exercicio das suas funcions.

O responsable da custodia das mostras é CHUAC, e seran
almacenadas no CHUAC durante o tempo necesario para rematar o

estudo, que son dezaoito meses.

Ao rematar o estudo, as mostras seran CONSERVADAS. Se Vd.
accede, estas mostras seran conservadas para futuros estudos de
investigacion relacionados co presente, co mesmo responsabel e lugar.
Estes estudos deberan tamén ser aprobados por un Comité de Etica da

Investigacion oficialmente acreditado para poderen ser realizados.
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Que ocorrera se hai algunha consecuencia negativa da participacion?

A posibilidade de danos derivados pola participacion estd cuberta
polo promotor coa subscricion dun seguro de responsabilidade civil
[cando sexa de aplicacion], contratado coa compafiia [compafiia de
seguros] con numero de pdliza [numero de podliza]. En todo caso,
pofieranse todos os medios necesarios para eliminar ou minimizar os

danos provocados pola participacion.

Existen intereses econdmicos neste estudo?

O investigador non recibird retribucién especifica pola dedicacién

ao estudo.

Vd. non sera retribuido por participar. Asi e todo, o promotor
reintegraralle os gastos de desprazamento ou comidas cando se

produzan como consecuencia da participacion no estudo.

E posibel que dos resultados do estudo se deriven produtos
comerciais ou patentes. Neste caso, Vd. non participard dos beneficios

econdmicos orixinados.

Quen me pode dar mais informaciéon?

Pode contactar con Dra. Natalia Miranda Vazquez no teléfono

000000000 para mais informacion.

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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Anexo 3: Consentimiento informado de aceptacion a

participacion en un estudio de investigacion

TITULO:

RESULTADOS DE LA CIRUGIA ORTOGNATICA: ANALISIS
CEFALOMETRICO Y ANTROPOMETRICO

*» Lin a folla de informacién ao participante do estudo arriba
mencionado que se me entregou, puiden conversar con
Dra. Natalia Miranda Vazquez e facer todas as preguntas
sobre o estudo necesarias para comprender as suas
condicions e considero que recibin suficiente informacion

sobre o estudo.

= Comprendo que a mifia participacién € voluntaria, e que
podo retirarme do estudo cando queira, sen ter que dar
explicacions e sen que isto repercuta nos meus coidados

médicos.

= Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions

detalladas na folla de informacién ao participante.

= Presto liboremente a mifia conformidade para participar no

estudo.

Respecto a conservacién e utilizacion futura dos datos e/ou mostras
detallada na folla de informaciébn ao participante, [cando sexa de

aplicacion]
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NON accedo que os meus datos e/ou mostras sexan

conservados unha vez terminado o presente estudo

Accedo que 0os meus datos e/ou mostras se conserven unha

vez terminado o estudo, sempre e cando sexa imposibel,

mesmo para 0s investigadores, identificalos por ningun

medio

Sl accedo que os datos e/ou mostras se conserven para
usos posteriores en lifias de investigacion relacionadas coa

presente, e nas condicions mencionadas.

En canto aos resultados das probas realizadas,

DESEXO cofiecer os resultados das mifias probas

NON DESEXO coiiecer os resultados das mifias probas

Ol/a participante, O/a investigador/a,

Asdo.: [nome e apelidos do/a participante] Asdo.. [nome e

apelidos do/a investigador/a]

Data: [data da sinatura do/a participante] Data: [data da

sinatura do/a investigador/a]
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Anexo 4: Plantilla para larecogida de datos

Nombre paciente:
Sexo:
Afo de la cirugia:
Alteracion esqueletal previa a la cirugia:
o Prognatismo mandibular
o Retrognatismo mandibular
o Hipoplasia del mentén
o Exceso vertical del maxilar
o Laterognacia mandibular

o Mordida Abierta Anterior

Clase molar previa a la cirugia: Clase Canina previa a la cirugia:

Intervencion quirudrgica realizada:

o LeFortl

Edad:

43

o Osteotomia sagital de la rama mandibular (OSRAM) con avance

mandibular

o OSRAM con avance del mentén e intrusion maxilar

o OSRAM de retroceso

o OSRAM para correccion de laterognacia
o OSRAM con avance del mentén

o OSRAM para cierre de mordida abierta

o Mentoplastia
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ANALISIS CEFALOMETRICO ACTUAL:

TABLA 4. Tabla de anélisis cefalométrico

RADIOGRAFIA RADIOGRAFIA
INICIAL FINAL

CLASE

ESQUELETAL

Convexidad facial +2+2mm
Distancia A-B +4+2mm
MAXILAR

INFERIOR

Eje facial 90°+£3°
Profundidad facial 87°+£3°
Angulo plano 26°+4°
mandibular

Altura facial inferior A47°+£4°
Arco mandibular 26°+4°
MAXILAR

SUPERICR

Profundidad maxilar 90°+3°

Fuente: Gregoret et al (1)

ANALISIS ANTROPOMETRICO ACTUAL:

TABLA 5. Tabla de andlisis antropométrico

MEDIDAS m RADIOGRAFIA INICIAL RADIOGRAFIA FINAL

ESTUDIO VERTICAL
Tercio medio-tercio inferior  A: GI-Sn =B: Sn-Me
Labio superior-Tercio medio  A=3C: Sn-St Sup

Labio  superior-  Labio D:Stinf-Me=2C

inferior

Espaciointerlabial 0 a3mm
Exposicion delincisivo 3mm
ESTUDIO SAGITAL

Vertical GI-Sn 6mm+3
Vertical GI- PoC Ommz4

Angulo nasolabial inferior 85°t5

Fuente: Gregoret et al (1)
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