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I RESUMEN:

Introduccion: La Fisura Labio-Maxilo-Palatina Unilateral (FLMPU) corresponde a
una malformacion congénita de alta prevalencia a nivel nacional y mundial,
considerandose un problema de salud publica. Los pacientes portadores de esta
condicién presentan una anatomia alterada, lo que conlleva multiples problemas
funcionales. En Chile, existen fundamentalmente dos corrientes quirurgicas, la
escuela americana, que realiza la primera intervencion en el labio, a los 3 meses
y, al afo, realiza el cierre del velo y del paladar en un tiempo quirurgico; la
escuela europea (también llamada escuela funcional), en cambio, realiza la
primera intervencion a los 6 meses en el labio y velo del paladar y, en un segundo
tiempo quirurgico, el cierre del maxilar entre los 18 y 24 meses. La oclusion
dentaria es un muy buen indicador del desarrollo maxilar, asi, se ha reportado
que la intervencion del labio a los 3 meses limita el crecimiento sagital del maxilar,
resultando en altos porcentajes de mordida invertida. Del mismo modo, el
desarrollo transversal del maxilar puede ser evaluado a través de la relacién
oclusal transversal. Por ello, el objetivo de este estudio fue comparar la oclusiéon
transversal entre pacientes fisurados operados con técnica funcional, y pacientes

no fisurados.

Material y métodos: Se realizd6 un estudio observacional analitico de corte

transversal, para determinar la oclusion transversal en una muestra de 36
pacientes que presentaban denticion temporal o mixta. El grupo de estudio
correspondié a portadores de FLMPU operados en el servicio de cirugia
maxilofacial del Hospital San Borja Arriaran, bajo protocolo funcional; el grupo
control correspondié a pacientes no portadores de FLMPU bajo tratamiento
odontopediatrico en la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile. Se

analizaron los datos con Stata (SE 10.1 for Macintosh)

Resultados: No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre

ambos grupos.

Conclusiones: No existe evidencia de que los pacientes portadores de FLMPU,
operados funcionalmente, tengan mayor riesgo de presentar Mordida Cruzada

(MC), que los pacientes no fisurados.



Il. INTRODUCCION

La Fisura Labio-Maxilo-Palatina Unilateral (FLMPU) corresponde a una
malformacion congénita, provocada por una falla en el crecimiento y fusion de
los procesos faciales que impide la correcta insercion de los musculos del velo
del paladar y naso-labiales. Esto provoca una alteracién del equilibrio muscular,
que sera responsable de la deformacién de los elementos esqueletales
subyacentes, afectando negativamente al paciente desde el punto de vista

funcional y estético '),

Los pacientes portadores de esta condicidon, ademas de presentar
alteraciones funcionales en la deglucion, respiracion, fono-articulacion, y malos
habitos, presentan secuelas esqueléticas maxilares y dento-alveolares que

34567 ge hace necesario

determinan alteraciones de la oclusién dentaria
entonces, someter al paciente a intervenciones quirurgicas con el objetivo de
establecer una correcta funcibn muscular, que permita un crecimiento y
desarrollo apropiado del esqueleto facial, recuperandose de esta forma la

armonia perdida © 9.

Las cronologia y técnicas utilizadas en el tratamiento quirurgico primario
de la FLMPU, han evolucionado segun las concepciones en que las distintas
escuelas basan sus estrategias terapéuticas ). Segun Pantoja y cols. ©), en
Chile se utilizan mayoritariamente dos cronologias para el tratamiento
quirurgico primario de la FLMPU. La escuela americana, basada en los
postulados de Millard, en la que se realiza el cierre primario de labio a los 3
meses, Yy luego 1 afio después, el cierre primario de paladar blando y paladar
duro en un solo tiempo quirurgico. Por otra parte, la escuela europea, basada
en los postulados de Delaire, indica realizar a los seis meses de edad, y en un
solo acto, el cierre del velo del paladar y del labio, y posteriormente entre los 18
y 24 meses, el cierre de paladar duro y el reborde alveolar. Este protocolo es

conocido como Técnica Quirurgica Funcional.

De acuerdo a esta técnica, esperar hasta los 6 meses para realizar la re-
funcionalizacion muscular del labio permite que el reborde alveolar alcance un

desarrollo estructural suficiente para soportar la deformacion producida por la
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cicatriz de la cirugia. Por otra parte, retrasar el cierre maxilar y realizarlo en un
segundo tiempo quirurgico tiene como intencién esperar que los bordes de la
fisura se aproximen lo suficiente para permitir al cirujano su sutura sin
tensiones, evitando el uso de la fibro-mucosa maxilar. Estos principios van a
determinar que la morfogénesis maxilar sea cercana a lo normal y que las

alteraciones oclusales, tanto en sentido sagital como transversal, sean minimas
(10, 11)

La oclusién dentaria es un muy buen indicador del desarrollo maxilar y
previamente se ha publicado que la intervencién del labio a los 3 meses limita
el crecimiento sagital del maxilar, resultando en altos porcentajes de mordida
invertida ', Del mismo modo, el desarrollo transversal del maxilar puede ser
evaluado a través de la relacion oclusal transversal, lo que no ha sido
estudiado en profundidad, pese a su importancia en el crecimiento y desarrollo

de los maxilares.

Algunos autores '* ' han observado que el cierre maxilar realizado en
un segundo tiempo quirurgico se refleja en una menor frecuencia de mordidas
cruzadas, sin embargo, los estudios realizados no son suficientes para obtener
conclusiones al respecto. Esta falta de informacion, sumado a la importancia
que posee la oclusion en la evaluacion de los resultados quirurgicos a nivel del
desarrollo maxilar, nos han motivado a llevar a cabo esta investigacion, con el
objetivo de determinar si la frecuencia de mordida cruzada es similar entre
nifos portadores de fisura labio-maxilo-palatina unilateral, operados bajo

técnica quirurgica funcional, y pacientes no fisurados.



Il ANTECEDENTES TEORICOS

1. Aspectos generales:

La Fisura Labio-Maxilo-Palatina Unilateral (FLMPU) constituye la
malformacion mas frecuente del territorio maxilofacial, correspondiendo al 50%
aproximadamente de todos los casos de fisura '. Respecto de la incidencia
de la FLMPU en el contexto internacional, los datos apuntan a que
aproximadamente 1 de cada 1200 nacidos vivos serian portadores de esta

malformacion /¥

, mientras que a nivel nacional su incidencia alcanza a 1 de
cada 650 nacidos vivos, presentando variaciones segun grupo étnico y estrato
social ®. Debido a su elevada incidencia, esta patologia constituye en nuestro

pais un problema de salud publica '

La etiologia de la fisura es de origen multifactorial, siendo considerada la

(1), El alto grado

herencia como el factor aislado mas importante en su génesis
de agregacion familiar encontrado, ha llevado a postular la existencia de un
gen mayor relacionado con la susceptibilidad a fisuras labiales y palatinas, en
donde el riesgo de recurrencia familiar crece de acuerdo al grado de
parentesco, la severidad del defecto, o el numero de familiares afectados. Este
riesgo es mayor que en la poblacion general, siendo 10.3 veces mas probable
presentar la fisura si se encuentra afectado un familiar de primer grado, 3.2 si

es de segundo grado, y 2.6 si se trata de un familiar de tercer grado '®.

También se consideran dentro de la etiologia factores nutricionales
como déficit de vitamina A y riboflavina, estrés, isquemia, sustancias

teratdgenas (alcohol, tabaco, farmacos, etc), e infecciones 9.

La fisura puede comprometer al labio (pasando por lo general entre el
proceso nasal medio y el proceso maxilar,) generando una fisura lateral de
labio ©® que también puede afectar al proceso alveolar, extendiéndose hasta el
velo del paladar, denominandose Fisura Labio-Maxilo-Palatina, la cual puede

ser Unilateral o Bilateral {'* 29,



2. Aspectos embriolégicos: formacion del paladar

La FLMP corresponde a un defecto congénito que se produce durante la
embriogénesis debido a la falla en alguno de los sucesos altamente integrados,
correspondientes a migraciones celulares, interacciones tisulares, crecimiento y

diferenciacién celular, que regulan este complejo proceso 4.

Hacia la cuarta semana de vida intrauterina, las células de la cresta
neural provenientes de los pliegues neurales, migran a través del mesénquima
hacia la regidon craneo-facial en desarrollo, donde participan en la formacién de
la prominencia frontonasal, los dos procesos maxilares y los dos procesos

mandibulares, conformandose asi el estomodeo o cavidad oral primitiva ?*.

El paladar definitivo se constituye a partir de dos estructuras
embrioldgicas: paladar primario y secundario. Su formacion comienza cuando,
a la quinta semana de desarrollo intrauterino, los procesos nasales medios se
proyectan hacia el interior de la cavidad buco-nasal, formando una pequefia
area triangular mesenquimatica que constituye el paladar primario o primitivo,

también llamado segmento premaxilar (Fig. 1) ?" %),

Filtrum (labio superior)

Segmento premaxilar
o intermaxilar

Tabique nasal

Fig 1. Desarrollo inicial del paladar, vista ventral (Pr PL: Procesos Palatinos). Fuente: Gomez,

M.E; Campos, A. “Histologia y embriologia bucodental”. Editorial Médica Panamericana. 2004.

Hacia la séptima semana, los bordes mediales de los procesos
maxilares se prolongan hacia dentro y forman los procesos palatinos, los
cuales crecen hacia ambos lados de la lengua (Fig. 2). Posteriormente, estos
procesos se elevan en forma horizontal, tomando contacto y fusionandose

entre si y con el septum nasal, que ha crecido desde la parte profunda del
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proceso frontonasal. De esta manera queda conformando el paladar
secundario, y la separacion de las cavidades nasales entre si, y éstas de la
cavidad bucal (Fig. 3y 4) ¢22),

Tabique nasal
en desarrollo

Futuras cavidade

= Nasales
| (an comunicadas
con la cavidad bucal)

Fig. 2. Desarrollo del paladar, corte frontal de la regiéon buco-nasal. Flechas A y B indican la
direccion del movimiento de los procesos palatinos laterales (Pr PL)). Fuente: Gomez, M.E;

Campos, A. “Histologia y embriologia bucodental”. Editorial Médica Panamericana. 2004.

Paladar

primario Comienza la fusion

del paladar primaric
con Pr PL

Tabique nasal

Fig. 3. Desarrollo avanzado del maxilar con sus procesos palatinos (Pr PL), vista ventral.
Fuente: Gomez, M.E; Campos, A. “Histologia y embriologia bucodental”’. Editorial Médica
Panamericana. 2004.

Camara nasal

Fig. 4. Corte frontal de la region buconasal, con los procesos palatinos (Pr PL) en posiciéon
horizontal. Fuente: Gomez, M.E; Campos, A. “Histologia y embriologia bucodental”. Editorial

Médica Panamericana. 2004.
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La causa de elevacién de los procesos palatinos es controversial. Por un

lado, se postula que son los mismos procesos los que participan activamente
en su elevacién, permitiendo asi el descenso de la lengua @', mientras que
otros les adjudican un rol pasivo, argumentando que la reorientacion es
resultado de actividad extrinseca de la musculatura lingual ¥ ?¥ o del
crecimiento propio del estomodeo, que permite a la lengua ubicarse en la parte
mas inferior de la cavidad ©. También se ha propuesto que el cambio en la
posicion del embrion debido a la ruptura de la membrana bucofaringea y el
subsiguiente ingreso de liquido amnidtico hacia el interior, provoca un
descenso de la lengua, permitiendo a los procesos palatinos elevarse a una

posicion horizontal 2.

La fusion de los procesos palatinos comienza alrededor de la décima
semana de vida intrauterina, al ponerse en contacto la superficie epitelial de los
dos procesos opuestos, formando temporalmente un tabique epitelial medio.
Luego de un breve periodo se produce la ruptura de esta lamina epitelial lo que
permitira que se establezca la continuidad del tejido mesenquimatico de ambos

procesos y con esto, la fusién definitiva (Fig. 5 y 6) V.

Procesos palatinos Epitelio
aterales —__

o = ?
ha g
. B
¥ Membrana
% &. basal

Epitelios
en contacto,
pero sin fusion

Cesinteqracion
de los epitelios y urion de

0S mesenquimas enfrentados

Fig. 5. Esquema que muestra la fusiéon de los procesos palatinos al desintegrarse ambos
epitelios y uniéndose los mesénquimas de los procesos enfrentados. Fuente: Gomez, M.E;

Campos, A. “Histologia y embriologia bucodental”. Editorial Médica Panamericana. 2004.



Paladar
primaro

Aqujero incisivo

2 TRafe palatino
- '

Pa adaf
secundario

Fig. 6. Paladar definitivo, vista ventral. Fuente: Gomez, M.E; Campos, A. “Histologia y

embriologia bucodental”. Editorial Médica Panamericana. 2004.



3. Consideraciones acerca del crecimiento y desarrollo maxilar

El crecimiento y desarrollo normal del esqueleto facial depende del
correcto funcionamiento de las suturas membranosas y una adecuada funcién
oro-facial ®®. Respecto al maxilar superior, se encuentra suspendido de la
base anterior del craneo a través de la articulacidon fronto-maxilar; unién que se
realiza por medio de una sutura membranosa ®®. Su crecimiento normal es el
resultado de varios movimientos de unidades esqueletales individuales, junto
con la osificacibn compensatoria que ocurre en forma simultanea en la

premaxila y en el arco dento-alveolar superior ("1,

El crecimiento del maxilar se comprende a través de los movimientos
que éste realiza en los tres sentidos del espacio (Fig. 7) y ocurre a expensas

@7 Estos

de las suturas frontomaxilar, palatomaxilar y palatina media
movimientos solo ocurriran si las suturas membranosas entre el maxilar y los
huesos vecinos no se encuentran alteradas. Ademas, este crecimiento sutural
se encuentra influenciado por el desarrollo de la capsula nasal, el septum

nasal, la lengua y la posicién y funcién de los musculos naso-labiales ).

De acuerdo a Precious y Delaire ?”, se ha esquematizado el crecimiento

maxilar de la siguiente forma:

1) Plano sagital (Fig. 7a y Fig. 7b):

a) movimiento de migracion mesial.

b) movimiento rotacional anterior

2) Plano vertical (Fig. 7c): elongacién producto de:
a) desplazamiento y actividad proliferativa de las suturas maxilofaciales.
b) crecimiento de las apdfisis alveolares coincidente con la erupcidn

dentaria

3) Plano transversal (Fig. 7d): ensanchamiento
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Fig. 7. Diagrama del crecimiento maxilar: a) y b) plano sagital, c) vertical, d) transversal.
Fuente: Precious, D. Delaire, J. Balanced facial growth: a schematic interpretation. Oral Surgery
Oral Medicine Oral Pathology. 63(6):637-644. 1987.

El correcto crecimiento en sentido transversal del maxilar ocurre gracias

a la confluencia de 4 sucesos @"):

1) Aposicion 0sea en la zona de la sutura palatina media.

2) Ensanchamiento de la fosa nasal (particularmente entre los 3 y 4 afios,
en donde el ancho de la fosa nasal se aproxima a la de un adulto).

3) Expansion de los senos maxilares.

4) Desarrollo de la mucosa palatina subyacente.
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4, Musculatura involucrada en la fisura

La estructura esqueletal obtiene su aspecto definitivo gracias a la accion
de los musculos que toman insercion en los huesos y, en la region facial, el
equilibrio esta determinado por un sistema de anillos musculares que,

soportados sucesivamente unos de otros, logran mantener el balance sefialado
®)

La musculatura que se encuentra afectada en los pacientes portadores
de FLMPU puede dividirse en la musculatura facial superficial y en la

musculatura del velo del paladar %

En la musculatura facial anterior (" ?® se han identificado 3 anillos

musculares interdependientes entre si (Fig. 9):

1. Mdusculos naso-labiales: comprende a los musculos elevador del ala

nasal (9a), elevador del labio superior (9b), elevador comun del ala y
labio (9c), y el transverso (9m).

2. Musculos orbiculares: son dos musculos diferentes y antagonicos, el

orbicular externo que sirve para la proyeccion de los labios, y el orbicular
interno que tiene por funcion cerrar el esfinter bucal (94d, 9e y 9f).

3. Musculos mento-labiales: el triangular de los labios, cuadrado del

mentén, y musculos mentonianos (borla del menton) (9g, 9h, 9i).



12

Fig 9. Esquema de la musculatura facial anterior, vista frontal. 1: Musculatura nasolabial. 2:
Musculatura orbicular. 3: Musculatura mentolabial. Fuente: Markus, AF; Delaire, J; Smith, W.P.
(1992) “Facial balance in cleft lip and palate I. Normal development and cleft palate”. Br J Oral
Maxillofac Surg. 30:287-295.

Por otro lado, la musculatura del velo del paladar corresponde
anatomicamente a la porcion comun de los dos primeros anillos de la cadena
facial profunda (Fig. 10) ("% %):

- El primer anillo se encuentra formado por el tensor (10a) y

elevador del velo (70b): corresponden a los musculos
periestafilinos externo y periestafilino interno, respectivamente.

Determinan el esfinter velo faringeo.

- El segundo anillo corresponde a los pilares del velo:

comprende al pilar posterior o faringoestafilino (70c) y al pilar
anterior o glosoestafilino (70d).
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Fig. 10. Esquema de la musculatura del paladar blando, a la izquierda el lado fisurado. La letra
e) corresponde a la uUvula muscular. Fuente: Markus, AF; Smith, WP; Delaire, J. (1993)

“Primary closure of cleft palate: a functional approach”. Br J Oral Maxillofac Surg. 31(2):71-77.

Estos dos anillos musculares, junto con la musculatura facial anterior,
mantienen un equilibrio dinamico con la musculatura lingual, lo que permite
realizar todas las funciones del sistema estomatognatico: deglucion,

respiracion, masticacion y fonoarticulacion 9.
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Mucosas del Maxilar

1, 30)

Segun Delaire , en el paladar encontraremos 3 zonas de especial

relevancia, ya que influiran directamente en el desarrollo transversal del maxilar
(Fig. 11):

1)

2)

3)

Fibro-mucosa palatina (77a), que es muy delgada, pero se engrosa

hacia lateral donde el paladar comienza a curvarse. Esta fibro-mucosa
es parcialmente responsable del crecimiento vertical del paladar por
aposicion osea en el lado oral y reabsorcién en el lado nasal, lo que
aumenta la altura del meato nasal inferior, mejorando la via aérea. Bajo
la influencia de la capsula nasal, el maxilar se desarrolla
transversalmente, o que ocurre activamente hasta los 4 afios de edad.
La sutura vémero-palatina, que forma parte de la sutura palatina media

también contribuye al desarrollo lateral e inferior.

Fibro-mucosa maxilar (11b), es gruesa y contiene gran cantidad de tejido
conectivo. Es bien vascularizada y contiene el ramillete vasculo-
nervioso. Esta fibro-mucosa se desarrolla en direccion lateral y oblicua, y
tiene un rol mas importante en el incremento del ancho y profundidad de

la béveda palatina.

Fibro-mucosa gingival (17c), que yace lateralmente entre la fibro-mucosa

maxilar y los dientes. Varia su espesor, siendo mas delgada en la region
de los incisivos y caninos y mas ancha hacia posterior. En el recién
nacido cubre solo el reborde alveolar, pero aumenta significativamente
con la erupcion de los dientes deciduos y posteriormente, los definitivos.
Juega un papel menor en la expansion de la boveda palatina, que se
desarrolla activamente antes de la erupcidn de los dientes deciduos.
Cuando los dientes hacen erupcion, la fibromucosa gingival se
encuentra mas o menos vertical y no juega un rol importante en el
desarrollo transversal, aunque si contribuye con la altura de la boveda

palatina.
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Fig. 11 Esquema de las mucosas del paladar. La letra L representa el crecimiento transversal y
la influencia de las mucosas en el mismo. La letra H representa la altura de la béveda palatina.
Fuente: Delaire, J. Mercier, J. Gordeeff, A. Bedhet. Les trois fibro-muqueses palatines. Rev
Stomatol Chir maxillofac. 90(6): 379-390. 1989.
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6. Anomalias musculo-esqueletales y consecuencias funcionales

La ruptura de anillos musculares producto de la presencia de la fisura se
manifestara como una alteracion en la continuidad de las estructuras faciales,

determinando un desequilibrio estructural y funcional ",

En el lado fisurado, los musculos transverso de la nariz, musculos
elevadores del labio superior y la nariz, y las porciones oblicua y horizontal del
orbicular de los labios estan retraidos lateralmente y colapsados sobre el hueso
subyacente, afectando su desarrollo .

En el lado no fisurado los musculos tienen inserciones normales en el
septum nasal, la espina nasal anterior, el frenillo del labio superior, la premaxila
y la piel del labio y la columela. Sin embargo, la traccion que ejercen no es
contrarrestada, como ocurriria normalmente, lo que resulta en desplazamiento

ipsilateral y deformidad (Fig. 12) .

Fig. 12. Esquema que representa la falta de insercién de la cadena muscular anterior en un
paciente portador de FLMPU. Fuente: Markus, AF; Delaire, J; Smith, W.P. (1992) “Facial
balance in cleft lip and palate Il. Cleft lip and palate and secondary deformities”. Br J Oral
Maxillofac Surg. 30:296-304.
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La falta de continuidad en los musculos del paladar blando y disfuncion

de los musculos linguales asociados, provoca un desplazamiento acentuado de

los elementos dento-esqueletales, en relacion a la fisura labial por si sola y, por

lo tanto, el crecimiento y desarrollo del esqueleto facial se realiza en forma
anormal (Fig. 13) .

Fig. 13. Anomalias esqueletales y cartilaginosas asociadas a FLMPU antes de la operacion.
Las flechas indican los vectores de crecimiento en un paciente fisurado. Fuente: Markus, AF;
Delaire, J; Smith, W.P. (1992) “Facial balance in cleft lip and palate II. Cleft lip and palate and
secondary deformities”. Br J Oral Maxillofac Surg. 30:296-304.

Con respecto a las anomalias esqueletales, en el lado fisurado se
caracterizan por falta de desarrollo, con inversion de la region canina y
hundimiento adyacente al margen externo de la fosa piriforme (relacionado con
la parte inferior del musculo transverso de la nariz colapsada). El germen
dental del canino temporal esta mas posterior que lo normal y, por lo tanto,
tiende a erupcionar por palatino .

En el lado no fisurado existe una rotacion antero-medial de la parte
anterior de la premaxila hacia el lado sano, una desviacion de la espina nasal
anterior y de la sutura inter-incisiva media hacia el lado sano, y una marcada
falta de desarrollo de la premaxila del lado fisurado, especialmente la porcién

alveolar. La interrupcion del proceso alveolar genera una hipoplasia o incluso
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agenesia del incisivo lateral en este lado, al afectarse las condiciones de la
odontogénesis ?.

Ademas de las anomalias en la region anterior del segmento maxilar, la
parte posterior (tuberosidad del maxilar) de este segmento es desplazada hacia
fuera, produciendo una rotacion medial de la parte anterior. Esto sucede desde
la quinta semana de vida intrauterina, evidenciandose en el nacimiento bajo la
influencia de la contraccion de los musculos naso-labiales en el lado fisurado
cuando el recién nacido llora y se alimenta. El segmento mayor es desplazado
por completo hacia fuera, lo que produce una desviacion marcada de la parte
inferior del vomer, tal que puede parecer como si estuviera formando parte de
la boveda palatina. La parte superior del vémer y la lamina perpendicular del
etmoides forman una fuerte convexidad hacia el lado fisurado, la cual ya es
evidente durante el periodo fetal .

Las anomalias antes descritas son responsables de multiples

alteraciones funcionales, ya que un paciente portador de FLMPU ve afectadas
(33)
Y,

posteriormente, la fono-articulacién, debido a la falta de funcidn del esfinter

funciones vitales, como la respiraciéon, la succion, deglucion
velo faringeo .

También encontramos a menudo otro tipo de alteraciones, como
disfunciones psicolégicas, ademas de problemas en la fonacion (rinolalias),
problemas del lenguaje (tartamudeo y mutismo), trastornos de la audicion,
hipertrofia de amigdalas y adenoides, y desviacién del tabique nasal ©%.

Por otra parte, es posible encontrar secuelas secundarias a
intervenciones terapéuticas, como retrognasia y compresién maxilar, trastornos
de la alineacion dentaria, insuficiencia velo-faringea, pérdida de tejidos duros

(6seos y dentarios) y/o blandos, y enfermedad periodontal **).

Es fundamental, entonces, realizar una intervencion quirurgica que

procure el restablecimiento de la funcidon, minimizando asi cualquier

deformacion durante el crecimiento (%),
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7. Consideraciones Terapéuticas e importancia de la intervencion

quirargica en el crecimiento y desarrollo de pacientes fisurados

Si bien es cierto es claro que los pacientes portadores de FLMP
presentan alteraciones musculo-esqueléticas y funcionales, ha sido
demostrado por Ortiz-Monasterio ®*) mediante estudios cefalométricos, que los
pacientes fisurados no operados no tienen problemas en el crecimiento y
desarrollo craneo-facial. Por esta razén, ha cobrado mayor importancia la
eleccion de la técnica quirurgica, ya que se sindica a las secuelas de las
intervenciones como las principales responsables de la falta de crecimiento y
desarrollo en los pacientes fisurados. Es por esto que las intervenciones
quirurgicas deben respetar las estructuras subyacentes a tejidos afectados,

tomando en cuenta como se constituye la anatomia normal .

La intervencion quirdrgica tiene por finalidad establecer una adecuada
funcion, que es fundamental para una apropiada armonia facial. Esto debe
lograrse a través de una cuidadosa reconstruccion muscular, que permitira un

crecimiento y desarrollo normal del esqueleto facial ©°.

Actualmente existen una variedad de técnicas quirurgicas, que buscan
restituir la anatomia perdida a causa de la fisura, éstas han ido modificandose
con los afios y con los distintos cirujanos y centros que tratan las fisuras,
algunos ejemplos son las técnicas propuestas por Veau ©® Malek ©”, Millard
(38.39) Delaire "% 3", entre otros. Sin embargo, no sélo es necesario la eleccién
de una técnica en particular si no que es fundamental el momento operatorio

en que las estructuras van a recibir la refuncionalizacion ©?.

En Chile se usan fundamentalmente 2 cronologias y técnicas para la

®_ Una de ellas es la indicada por Millard, de la escuela

cirugia primaria
americana, quien postula la técnica de rotacidon y avance, en donde la
intervencion del labio se realiza a los 3 meses de edad y luego, 1 afio después,

el cierre primario de paladar blando y paladar duro en un solo tiempo quirurgico
(38, 39)
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Por otro lado se encuentra la escuela europea, que fundamenta su
tratamiento en los postulados de Jean Delaire, quien introduce la llamada
TECNICA QUIRURGICA FUNCIONAL, en donde se repara en forma
simultanea el labio y velo del paladar a los 6 meses de edad, esperando hasta
el periodo comprendido entre los 18 y 24 meses de vida para el cierre del

paladar duro y reborde alveolar (' 3'32),

Segun Delaire, es necesario esperar hasta los 6 meses para intervenir el
labio debido a que la tension que genera la cicatriz producto de la reparacion,
se considera como la principal causa de alteraciones en el crecimiento y
desarrollo del tercio medio facial en sentido sagital. Esperar que las estructuras
tengan un desarrollo fisiologico suficiente les permite soportar este efecto no
deseado de la cirugia y asi continuar con su morfogénesis normal 2. Ademas,
a esta edad, la erupcion de los dientes temporales ha comenzado o esta pronta
a comenzar, lo que permite un mayor desarrollo y crecimiento del hueso en

sentido sagital y vertical (",

La reparacién simultanea de velo y labio a los 6 meses permite la
reposicion de la lengua en forma anterior, creando la presion necesaria sobre
los segmentos maxilares para que estos puedan crecer y desarrollarse
normalmente, contrarrestando la presidén posterior que ejercera el labio “°).
Esta intervencion no debe considerarse antes de los 3 meses de edad, ya que
el volumen muscular es insuficiente y aumenta el riesgo de dehiscencias

postquirargicas 2.

La musculatura del velo restablecida actua, junto con la ayuda de una
funcion y tono muscular normal de la lengua, a reducir la distancia entre los
apofisis pterigoides, tuberosidades maxilares, y segmentos posteriores del
maxilar, permitiendo que el ancho de la fisura maxilar residual se reduzca lo
suficiente para permitir su cierre en el periodo comprendido entre los 18 y 24

meses de edad, de acuerdo a la severidad de la fisura 19

El cierre de la fisura maxilar debe evitar colgajos vomerianos, ya que la
cicatriz que se produce resulta en una restriccion del crecimiento vertical,

sagital y transversal del maxilar V. Esto es posible gracias al uso de la
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mucosa de la superficie nasal del paladar, respetando la fibromucosa maxilar
(Fig. 16) “?. Entonces, el cierre maxilar debe ser suturado sin tensiones, en

dos planos, nasal y bucal, sin utilizar otra mucosa (Fig. 17) ©.

Fig. 16: Fotografia que muestra la correcta incision y liberacion en dos planos de la mucosa

palatina, gentileza Prof. Dr. Roberto Pantoja Parada (2004)

Fig. 17: Esquema que demuestra el cierre correcto de la fisura maxilar, evitando utilizar
colgajos vomerianos y fibromucosa palatina maxilar. Fuente: Delaire, J. Mercier, J. Gordeeff, A.
Bedhet. Les trois fibro-muqueses palatines. Rev Stomatol Chir maxillofac. 90(6): 379-390. 1989

Es esta cronologia y técnica, entonces, la que permitiria restablecer la
anatomia del paciente portador de FLMPU, de forma que las funcionalidad de
las estructuras se recupere, permitiendo un crecimiento y desarrollo normal,
obteniendo un buen desarrollo maxilar, dentario, oclusal, y satisfactorios

resultados estéticos (2 9 12.22,31,32)
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8. Aspectos oclusales y alteraciones dentomaxilares

A nivel dento-maxilar, la oclusion normal en sentido transversal esta
determinada por que los dientes maxilares tienen una posicion mas hacia
vestibular (o, al menos, presentan una inclinacion mas vestibular), entonces, es
habitual que la relacion oclusal normal de los dientes posteriores presente las
cuspides vestibulares mandibulares en oclusiéon con las areas de la fosas
centrales de los dientes maxilares. De igual manera, las cuspides linguales
maxilares estan en oclusidn con las areas de las fosas centrales de los dientes
mandibulares. Para los caninos, la cuspide del canino superior se relaciona con
el espacio inter-dentario entre canino y primer molar temporal o premolar
inferior, teniendo el canino superior una posicion mas vestibular que el inferior
(Fig. 14) 4344,

Fig. 14. Fotografia que muestra el correcto asentamiento a nivel transversal de molares y

caninos. Fuente: Registro fotografico de paciente del estudio.

A veces, como consecuencia de las diferencias en el tamafio de las
arcadas oOseas (debido a falta de crecimiento en sentido transversal), o de los
patrones de erupcidn dentaria; la oclusion de los dientes se realiza de tal forma
que las cuspides vestibulares maxilares entran en contacto con el area de la
fosa central de los dientes mandibulares a nivel de los molares. O bien, el
canino inferior es el que sobrepasa en sentido vestibular al canino superior,

estableciéndose una relacién oclusal denominada mordida cruzada (Fig. 15) “*
44)
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Fig. 15: Fotografia que muestra el entrecruzamiento transversal a nivel molar y canino.

Fuente: Registro fotografico de paciente del estudio.

Si se encuentran en contacto las cuspides vestibulares maxilares, con
las cuspides vestibulares mandibulares, o bien, la cuspide del canino superior
se encuentra en contacto con la cuspide del canino inferior, entonces hablamos

de mordida vis a vis “%.

Las alteraciones dento-maxilares, en pacientes sanos, alcanzan
aproximadamente a un 70% de la poblacion entre nifios y adolescentes. Sin
embargo, en los pacientes fisurados, este porcentaje llega a un 100%, debido a
la injuria que significa la presencia de la fisura a nivel del maxilar y labio
superior ©®. Los pacientes portadores de FLMPU sufren de alteraciones
dentarias y maxilares, por lo que las alteraciones no son soélo en relacion a
numero (agenesias y/o supernumerarios), forma y tamafo de las estructuras

dentarias, si no que también a nivel de oclusion &+ 7).

A pesar de que los estudios que reportan alteraciones oclusales en
sentido transversal no son muy abundantes, la literatura muestra una clara
tendencia de los pacientes fisurados operados bajo distintos protocolos a
presentar compresiones maxilares, que se evidencian en mordidas cruzadas
molares y caninas, siendo las mordidas cruzadas caninas del lado fisurado las

que tienen mayor prevalencia 2,

Existen estudios que comparan los resultados oclusales obtenidos por
distintas técnicas quirdrgicas, como por ejemplo: la Técnica Quirurgica
Funcional, basada en los postulados de Delaire con la técnica propuesta por
Millard '®, con resultados que avalan la eleccién de la Técnica Quirdrgica

Funcional por presentar menor frecuencia de Mordidas Cruzadas y Mordidas
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Invertidas, lo que necesariamente indica un mejor desarrollo transversal y
sagital del maxilar, respectivamente. Lo anterior cobra aun mas relevancia al
existir evidencia que demuestra que tanto la técnica propuesta por Delaire

como la propuesta por Millard tienen similares resultados estéticos “°.

Sin perjuicio de lo anterior, es poca la literatura encontrada que analiza la
oclusién en sentido transversal, como parametro de evaluacién de los
resultados quirdrgicos de la Técnica Quirurgica Funcional. Por esta razon,
hemos decidido llevar a cabo esta investigacion, con el objetivo de determinar
si la frecuencia de mordida cruzada es similar entre niflos portadores de fisura
labio-maxilo-palatina unilateral, operados bajo técnica quirurgica funcional, y

pacientes no fisurados.
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IV. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe mayor frecuencia de MORDIDA CRUZADA en pacientes operados
funcionalmente de Fisura Labio-Maxilo-Palatina Unilateral, en comparacion con

pacientes no fisurados?

V. HIPOTESIS

En pacientes entre 3 y 12 afos, fisurados labio-maxilo-palatinos
unilaterales, operados bajo técnica quirurgica funcional en el servicio de cirugia
maxilofacial del Hospital Cinico San Borja Arriaran (HCSBA), la frecuencia de

mordida cruzada es similar en comparacién con pacientes no fisurados.
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VI. OBJETIVO GENERAL

Comparar la frecuencia de mordida cruzada en pacientes entre 3 y 12
afnos, fisurados labio-maxilo-palatinos unilaterales operados bajo técnica

quirurgica funcional, respecto a pacientes no fisurados en el mismo rango
etario.

VIl. OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Determinar la frecuencia de mordida cruzada a nivel molar y canino en

pacientes fisurados operados bajo técnica funcional.

* Determinar la frecuencia de mordida cruzada a nivel molar y canino en

pacientes no fisurados.

* Comparar las frecuencias determinadas entre ambos grupos de pacientes.
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VIIl. MATERIAL Y METODO

Diserio de Investigacion:

Estudio observacional analitico de corte transversal.

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusién - Grupo de estudio:

- Hombres y mujeres entre 3 y 12 anos.

- Pacientes portadores de FLMPU.

- Operados bajo técnica quirurgica funcional en el servicio de Cirugia
Maxilofacial del HCSBA.

- Sanos sistémicamente.

Criterios de inclusion - Grupo control:

- Hombres y mujeres entre 3 y 12 anos.

- Sin antecedentes de FLMPU.

- Pacientes bajo tratamiento odontolégico en el area de Odontopediatria
de 4to y 5to afo de la Facultad de Odontologia de la Universidad de
Chile.

- Sanos sistémicamente.

Criterios de exclusion — Ambos grupos:

- Antecedentes de sindrome craneo-facial.
- Antecedentes de trauma dento-alveolar.
- Tratamiento ortoddncico previo 0 en curso

- Antecedentes de Ortopedia Pre-quirurgica.
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Sujetos:

Durante el segundo semestre del afo 2011 se reclutd a todos los
pacientes que fue posible contactar que hayan sido operados entre los afios
1999 y 2009 en el HCSBA. La identificacion de los pacientes del grupo de
estudio fue obtenida a partir del libro de registro de controles postquirurgicos
del hospital. Con los nombres se realiz6 la busqueda de los datos personales y
de contacto a través de la central de fichas del Hospital. Desde ahi se
seleccionaron a todos los pacientes que cumplian con los criterios de seleccion
y se les contactd en forma telefénica para solicitar su participacion en el

presente estudio.

De acuerdo al numero de pacientes del grupo de estudio, se conformo un
grupo control con pacientes no fisurados. La identificacion de los pacientes del
grupo de control fue obtenida en forma aleatoria de los pacientes que fueron
atendidos en el area de Odontopediatria en la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Chile durante el segundo semestre del afio 2011.

Los pacientes fueron reclutados por el autor del presente estudio y fueron
considerados sujetos de estudio una vez firmado una acta de consentimiento

informado.

La muestra del grupo estudio fue conformada por 18 sujetos que
cumplieron con los criterios de seleccion. Del total de pacientes, 12 (66,7%)
pertenecian al género masculino y 6 (33,3%) al género femenino. El rango de
la edad estuvo entre los 3 y los 10 afios, con un promedio etario de 5 afos.
Trece pacientes (72,2%) presentaron la fisura unilateral completa en el lado
izquierdo y 5 (27,8%) en el lado derecho. El cierre del velo del paladar fue
realizado entre los 5 y los 8 meses edad, en conjunto con la fisura labial; el
cierre de la fisura maxilar residual fue realizado entre los 17 y 26 meses de
edad.

La muestra del grupo control fue conformada por 18 sujetos que
cumplieron con los criterios de seleccion. Del total de pacientes, 7 (38,9%)
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pertenecian al género masculino y 11 (61,1%) al género femenino. El rango de
edad estuvo entre los 3 y 10 afios, con un promedio etario de 7 ainos.

Definiciones Operacionales:

Variable independiente o exposicion: Presencia / Ausencia de FLMPU

Fue determinada mediante el reporte del antecedente de acuerdo a la
ficha clinica en los pacientes reclutados en el HCSBA, ademas de la
confirmacion mediante examen clinico, que consistid en la inspeccion vy

localizacion de rasgos de la FLMPU al momento de examinar al paciente.

Variable dependiente o descenlace: Mordida Cruzada

Se consideraron 2 niveles de medicion para esta variable, de acuerdo a

los criterios de Okeson “?):

A nivel molar, se consideré6 mordida cruzada cuando las cuspides
vestibulares del primer o segundo molar temporal o permanente superior,

entran en contacto con el area de la fosa central de los dientes mandibulares.

A nivel canino, se consider6 mordida cruzada cuando el canino temporal

0 permanente superior se encontrd por detras de su analogo inferior.

La mordida cruzada fue determinada mediante una evaluacién clinica
(inspeccion visual) realizada por el autor del presente estudio, tras una
calibracion con un cirujano maxilofacial experimentado. El diagndstico de
mordida cruzada se confirmé independiente si ésta se observaba en uno, o en

ambos lados de la cavidad bucal.

La evaluacion fue apoyada mediante un registro fotografico de la oclusion
del paciente, y los datos fueron registrados en una ficha clinica. Cinco
pacientes no permitieron el registro fotografico debido principalmente a las
molestias o temor que implicaba el uso de los separadores bucales debido a la

corta edad que presentaban.
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Analisis estadistico:

Para comparar la frecuencia de mordida cruzada a nivel canino y molar,
entre ambos grupos, se realizé una regresion logistica de efectos mixtos. La
variable respuesta fue tener o no mordida cruzada, y la variable predictor
principal fue el grupo al que el paciente pertenecia. Ademas, se ajusto por el
lado de la fisura y la edad del paciente, ya que ésta pudo ser un factor que
influyera sobre el resultado, debido al crecimiento craneo-facial, en donde a
diferentes edades existen distintos grados de desarrollo tanto en el maxilar,

como en el resto de las estructuras @' 22,

Los valores de p<0.05 fueron considerados como estadisticamente
significativos. Todos los calculos fueron realizados usando el programa
Stata/SE 10.1 para Macintosh.
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IX. RESULTADOS
La tabla N° 1 muestra los resultados de frecuencia de mordida cruzada
(MC) canina, mordida cruzada molar, mordida cruzada canina y molar (MCCM),
como también los pacientes con mordida normal (MN), para los grupos de
estudio y control.

Frecuencias de mordida cruzada (MC)
GRUPO ESTUDIO | GRUPO CONTROL
MC CANINA 9 2
MC MOLAR 1 0
MCCM 3 3
MN 5 13
TOTAL 18 18

Tabla 1: Frecuencias de mordidas cruzadas a nivel canino, molar, canino y molar para grupos

de estudio y de control.

La tabla N° 2 muestra los resultados de los analisis estadisticos realizados

para comparar las frecuencias de mordida cruzada entre ambos grupos.

Analisis de la frecuencia de mordida cruzada (MC)

MC CANINO

MC MOLAR

ODDS RATIO

0.95

0.006

INTERVALO DE CONFIANZA

0.0011598 - 785.7346

2.85e-09 - 12212.31

VALOR P

0.99

0.49

para grupos de estudio y de control.

Tabla 2: Analisis de las frecuencias de mordidas cruzadas a nivel canino, molar, canino y molar
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X. DISCUSION

Los resultados de este estudio muestran que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre las frecuencias de mordida cruzada, para
los grupos de estudio y control agrupados por edad, en ninguno de los niveles
analizados. Sin embargo, esto no quiere decir que los grupos sean iguales,
sino que pudo deberse a que la muestra de pacientes obtenida fue muy
pequefia, ya que para realizar los analisis estadisticos apropiadamente es
necesario comparar grupos de edades similares, debido a que la etapa de
crecimiento en que se encuentran los pacientes es un factor a considerar al
comparar el desarrollo a nivel maxilar ?" 2. Por esta razon, es probable que el
estudio no tenga la potencia suficiente para detectar diferencias que
eventualmente podrian existir. Sin perjuicio de lo anterior, los intervalos de
confianza observados son muy amplios y simétricos hacia ambos lados del
valor de nulidad, por lo que se puede discutir si el hecho de aumentar el
tamafio muestral hubiese resultado en diferencias estadisticamente
significativas. Ademas, con los resultados obtenidos es imposible predecir a
favor de que grupo encontrariamos diferencias estadisticamente significativas,

si es que existiesen, debido a la amplitud de los intervalos de confianza

Este trabajo constituye el primer intento de comparar la mordida cruzada de
pacientes operados bajo técnica funcional y pacientes no fisurados. El estudio
de la mordida cruzada como parametro de desarrollo maxilar habia sido
estudiado previamente por Pantoja y cols. ?, encontrando diferencias
estadisticamente significativas entre pacientes fisurados operados bajo técnica
quirurgica funcional y pacientes fisurado operados bajo el protocolo de Ralph

Millard.

Dentro del analisis descriptivo es posible observar que la razéon hombres:
mujeres es de 2:1, y la mayor frecuencia de portadores de FLMPU el lado
izquierdo, estan en concordancia a la encontrada en otros estudios nacionales
e internacionales “®*"). Se observo también una mayor frecuencia de mordida
cruzada en el segmento canino, lo que se encuentra en relacion con los
estudios que sugieren una mayor tendencia de mordida cruzada a este nivel ('*

%) Este hallazgo podria explicarse por la falta de desarrollo e inversion de la
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region canina en lado fisurado, lo que ubica en una posicion mas posterior al

germen del canino superior, que tiende entonces a erupcionar por palatino ?.

A nivel molar se observé que la frecuencia de mordida cruzada es similar
entre ambos grupos, para el grupo de estudio los 4 pacientes con MC molar
equivalen a un 22,2%, mientras que los 3 pacientes con MC molar en el grupo
de control equivalen a un 16,6%. Lo anterior se encuentra en relacién a lo
encontrado en la literatura que, en general, cifra los porcentajes de prevalencia

(%051 "Sin perjuicio de lo

entre un 8% y un 22% de las muestras estudiadas
anterior, existe evidencia de porcentajes de hasta un 29% en estudios mas
recientes . Que la frecuencia de MC molar sea similar entre pacientes de
estudio y control, permite teorizar sobre la minima influencia que tiene la
Técnica Quirurgica Funcional sobre el desarrollo transversal del maxilar en
pacientes portadores FLMPU, operados bajo esta escuela quirurgica. Lo
anterior, puede explicarse debido a que esta técnica indica realizar el cierre del
velo del paladar y del labio a los 6 meses de edad y, entre los 18 y 24 meses
de edad, realizar el cierre del maxilar. Al esperar este tiempo, logramos que la
primera intervencion genere un redireccion adecuada de los vectores del
crecimiento muscular centripetos, que producira una tendencia espontanea a la
horizontalizacion de los procesos palatinos y a una aproximacion de sus bordes
en la linea media. Esto, permite que el cirujano suture el maxilar sin tensiones,
en dos planos, respetando la mucosa nasal y bucal ® y, de esta manera,
disminuir la influencia negativa que pueda tener una cicatriz generada con
tension, o la utilizacién de tejido implicado en el desarrollo transversal del

maxilar & 910,

La principal dificultad que presenté este estudio tuvo que ver con el
reclutamiento de los pacientes, debido a que muchos eran fuera de Santiago,
lo que impidié controlarlos durante el periodo de seleccion. Ademas, otros
pacientes habian cambiado su numero telefonico y/o domicilio lo que impidio
contactarlos. Finalmente, se debe considerar la condicion socio-econdmica de
muchos pacientes que no pudieron atender al control extraordinario por falta de

recursos.
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Gracias a los datos recogidos es posible sugerir que la influencia de la
técnica quirurgica funcional, con la cual fueron intervenidos los pacientes del
grupo estudio, sobre el desarrollo transversal del maxilar, es minima,
evidenciandose en que la frecuencia de mordida cruzada a nivel molar en estos
pacientes es similar a la de los pacientes sanos. A pesar de que el tamafio
muestral no favorece el analisis de los resultados, éstos pueden incluirse en
futuros estudios para fortalecer la potencia de los datos y establecer diferencias
que sean estadisticamente significativas.
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XI. CONCLUSIONES

Con los resultados obtenidos en el presente trabajo no es posible
determinar que los pacientes fisurados operados bajo la técnica quirurgica
funcional tengan mayor frecuencia de mordida cruzada que los pacientes
sanos.
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XIll. ANEXOS
FICHA CLINICA
ANAMNESIS ESTADISTICA
Nombre:
Edad: Fecha de nacimiento: Rut:

Edad a la primera intervencidon (de ser portador de FLMPU):

Direccidn:

Teléfono:

CRITERIOS DE EXCLUSION (de ser todos NO, continuar con el examen clinico)

O Sindrome asociado a la fisura
O OPQ

O Tratamientos ortodéncicos

O Trauma dentoalveolar

EXAMEN CLINICO

Tipo de denticién

O Temporal
O Mixta 12 Fase
O Mixta 22 Fase

Oclusion transversal izquierda (indicar dientes involucrados)

m| Normal

O Vis a Vis

m| Cruzada




Oclusion transversal derecha (indicar dientes involucrados)

m| Normal
O Vis a Vis
m| Cruzada

Portador de FLMPU (indicar lado afectado)

Fecha del examen:

Nombre del examinador:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

] Titulo del estudio:

“Estudio observacional analitico de la oclusién en sentido transversal entre pacientes
portadores de fisura labio-mdxilo-palatina unilateral, operados bajo técnica quirtirgica

funcional, y pacientes no fisurados’.

» Investigador (es) responsable (s):

* Luis H. Pérez Lagos. Alumno Egresado de la Carrera de Odontologia de la
Universidad de Chile.

* Prof. Dr. Roberto Pantoja. Cirujano Maxilo-Facial. Jefe del Servicio de
Cirugia Maxilo Facial del Hospital Clinico San Borja Arriaran.

* Dra. Romina Brignardello. Cirujano Dentista.

* Dr. Vicente Contreras. Cirujano Dentista.

Usted ha sido invitada(o) a participar en una investigacion clinica. Previamente a aceptar,
debera entender sobre que se trata la misma. Se le sugiere que tome su tiempo antes de
tomar la decisiéon de participar y que consulte si asi lo desea con su familia, amigos y

médico general o de familia.

El objetivo de este estudio es el de evaluar la oclusién en sentido transversal (como
“muerde”, evaluado en un eje determinado) en pacientes portadores de fisura labio-
maxilo-palatina unilateral, y compararla con la oclusién de una muestra de pacientes no
portadores de fisura. Con esto pretendemos comprobar, mediante un parametro funcional,

el éxito de la técnica quirargica realizada en el Hospital San Borja Arriaran.

Su participaciéon en este estudio es absolutamente voluntaria asi como la opcién de
retirarse del mismo en el momento que asi lo desee, sin dar explicaciones y sin afectar la
ulterior atenciéon médica adecuada. La duracién de este estudio comprende un total de 3
meses y el tiempo que se requiere de su participacidn es una sola sesiéon durante la cual se
sometera a un examen clinico-visual, una vez determinada la oclusién que el paciente
presenta, se realizard un registro fotografico como respaldo al examen clinico efectuado.
Los resultados obtenidos por el grupo portadores de fisura labio-maxilo-palatina

unilateral, seran comparados con los resultados obtenidos por el grupo de no portadores,
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con lo cual se establecera si existen diferencias significativas en el tipo de oclusion

presentada por ambos grupos de pacientes.

En caso de inasistencia reiterada a las horas programadas para el examen o presencia de
conducta inapropiada del paciente, el investigador puede decidir dar por terminada la

participacion de la persona en el estudio.

Todos los datos obtenidos en el ensayo con relacién a su persona seran custodiados,
garantizando discrecion y confidencialidad sobre su identificaciéon. Para esto en la
documentacién generada en el ensayo clinico solo se recogeran las iniciales de sus
nombres y apellidos. Las fotografias clinicas seran principalmente de tipo intraoral y, si
correspondiera realizar fotografias del rostro, se protegera la identidad del paciente
ocultando el tercio superior del rostro. Los monitores, los responsables del control de
calidad, los auditores en caso que proceda, los miembros del Comité de Revisiéon y de Etica
y las Autoridades Sanitarias tendran libre acceso a la Historia Clinica original de la
persona para la verificacidn de los procedimientos y/o datos del ensayo clinico sin violar
la confidencialidad de la persona hasta donde lo permitan las leyes y regulaciones

aplicables y, al

firmar esta forma de consentimiento informado escrita, usted o su representante legal esta

autorizando dicho acceso.

Al terminar la investigacion, se le informaran los resultados mediante una carta sellada,

enviada al domicilio que Ud. indique al momento de realizarse el examen clinico.

Este estudio es financiado en forma particular y el investigador clinico responsable no
recibe retribucién econémica alguna por estar realizando el ensayo clinico. El protocolo
del estudio clinico fue aprobado por el Comité de Revision de Anteproyectos de

Investigacién de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile.

La persona a contactar para mayor informacidn referente al estudio y a los derechos de las
personas del estudio y a quien contactar en caso de algin dafio relacionado con el estudio

es LUIS HUMBERTO PEREZ LAGOS, TELEFONO CELULAR 83002718.
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“He sido invitada(o) a participar en el “Estudio observacional analitico de la oclusién en
sentido transversal entre pacientes portadores de fisura labio-mdxilo-palatina unilateral,
operados bajo técnica quirtrgica funcional, y pacientes no fisurados”. Entiendo que mi
participacién consistird en someterme a un examen clinico-visual y se realizard un registro
fotogrdfico como respaldo de dicho examen. He leido (o se me ha leido) la informacién del
documento de consentimiento. He tenido tiempo para hacer preguntasy se me ha contestado
claramente. No tengo ninguna duda sobre mi participacion. Acepto voluntariamente
participar y sé que tengo el derecho a terminar mi participacién en cualquier momento y a

conocer los resultados de la investigacién”

FIRMA DEL INVESTIGADOR FIRMA DEL PARTICIPANTE 6 REPRESENTANTE LEGAL

FECHA





