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RESUMEN

Introduccion: El angulo goniaco (AG) es una de las medidas utilizadas en el
diagnostico y disefio de un plan de tratamiento en ortodoncia, describe la morfologia
mandibular, su simetria y proporciona informacion sobre la direccién del crecimiento
de la cara y su biotipo. Tradicionalmente este valor se obtiene mediante el trazado
de puntos cefalométricos, lineales y angulares en la telerradiografia lateral (TRL),
sin embargo, a veces es dificil su determinacion precisa debido a la superposicioén
de im4genes. Una de las alternativas para medirlo es la radiografia panoramica
(RP), la cual permite medir el AG derecho e izquierdo individualmente y sin
superposicion. La RP es la radiografia extraoral mas solicitada por el odontoélogo,
siendo especialmente Util en pacientes en crecimiento, proporcionando informacion
sobre maduracion dental, desarrollo craneofacial y permitiendo evaluar avances de
tratamientos de ortodoncia. El objetivo de este estudio es comparar la medida del
AG determinado en una radiografia panoradmica y en una telerradiografia lateral, en
nifios de 7 a 13 afios con ADM e incompetencia labial.

Material y métodos: El estudio considerd 56 pacientes de ambos sexos de 7 a 13
afios con incompetencia labial y ADM. Se obtuvo una RP y una TRL de cada
paciente y se midié el AG en cada radiografia con el programa Planmeca Romexis
Viewer ®. Para comparar el AG medido en la TRL y la RP se uso el test de Andlisis
de Concordancia de Lin y Bland-Altman. Para analizar si existe diferencia del AG
comparado segun sexo, se utilizé test de Student no pareado.

Resultados: EI AG medido en RP fue 128,36° + 6.4° y en TRL fue 129,5° + 6.67°,
existiendo concordancia entre estas dos medidas. En la radiografia panoramica el
AG derecho fue 128,21°+ 7,1° y el izquierdo 128,51°+ 6,2° con un P = 0.571. por lo
gue no existe diferencia estadisticamente significativa entre ambos lados. No existio
diferencia estadisticamente significativa del AG entre ambos sexos.

Conclusion: El valor del AG medido en una radiografia panoramica tiene el mismo
valor que el AG medido en una teleradiografia lateral en nifios de 7 a 13 afios con

ADM e incompetencia labial.



l. INTRODUCCION.

Las anomalias dentomaxilares (ADM) corresponden a un grupo de alteraciones en
el desarrollo de los maxilares que se presenta frecuentemente junto a mal posicion
dentaria, lo que repercuten en la forma, funcidbn y estética del sistema
estomatognatico (Cueto, 2017). Su expresion puede ser a temprana edad y
progresar en el tiempo, debido al proceso de crecimiento de los nifios, en los que
existe una estrecha relacion entre la musculatura perioral, la morfologia de los
maxilares y la posicion dentaria (Moyers, 1992). La prevalencia de ADM en
poblacion escolar (6 afios) es de 38,9%, mientras que para la poblacion adolescente
(12 afos) el porcentaje se eleva a un 53% (MINSAL, 2007).

Dentro de la etiologia de las ADM, se encuentran los malos habitos, los cuales
alteran las funciones fisiolégicas y producen cambios morfol6gicos, como las
maloclusiones que en algunos casos pueden estar asociados a la incompetencia
labial (Gacitua, 2001), que corresponde a la incapacidad de conseguir un cierre
labial adecuado en reposo mandibular, observandose un cierre forzado con
actividad de la musculatura labiomentoniana y movimientos atipicos de la lengua
(Yamaguchi, 2000).

Para el estudio de las ADM se recurre a los procedimientos de imagenologia dental,
que son el tipo de estudio radiolégico mas frecuente y aportan informacién esencial
para apoyar la evaluacion, diagndéstico y tratamiento de patologias (Ubeda, 2018).
En odontologia pediatrica se solicitan las radiografias dentales para obtener
informacion sobre deteccion de caries, lesiones dentales, alteraciones en el
desarrollo dental y condiciones patoldgicas que no sean caries (Espelid, 2003). Las
radiografias mas solicitadas por el odontélogo son las radiografias de aleta de
mordida y periapical; mientras que en radiografias extraorales, la mas solicitada es
la radiografia panoramica (RP) (Tirado, 2014), la cual se utiliza con frecuencia por
el odontélogo general y en la practica de ortodoncia para proporcionar informaciéon
sobre los dientes, sus inclinaciones axiales, periodos de maduracion y tejidos
circundantes. Las telerradiografias laterales (TRL) son otros examenes

complementarios utilizados ampliamente en los tratamientos de ortodoncia, en las
2



cuales se realiza el analisis cefalométrico o cefalometria, que es una de las
herramientas que se usa en el diagnoéstico y adecuado disefio de un plan de
tratamiento en la ortodoncia actual, su evolucion ha sido indispensable en el

desarrollo de la especialidad (Companioni, 2008).

La TRL y la RP se indican para cada paciente de ortodoncia, con el objetivo de
evaluar la relacion horizontal y vertical de los cinco componentes funcionales
principales de la cara: el craneo y la base del craneo, el maxilar esquelético, la
mandibula esquelética, la denticion maxilar y mandibular con sus procesos
alveolares (Bhullar, 2014).

Los pacientes con incompetencia labial pueden manifestar ciertas caracteristicas
particulares como una mayor altura facial anterior, aumento del angulo intermaxilar,
fuerte inclinacion mandibular respecto de la base craneal, patron de desarrollo facial
con predominio vertical, relacion intermaxilar sagital clase Il, mentbn menos
prominente, protrusion maxilar, mordida abierta (Hassan, 2014) y/o angulo goniaco
mas obtuso (Belmont, 2008).

Para la medicion del &ngulo goniaco, la TRL esté limitada en la medicion individual
de los lados derecho e izquierdo de la estructura craneal, debido a la superposicion
de ambos lados y la interferencia de imagenes superpuestas que aparecen (Kumar,
2017), para evitar el problema de la superposicion de ambos lados de la estructura
craneal, se puede recurrir a las RP. Por lo que el objetivo de este estudio es
comparar el angulo goniaco determinado en una telerradiografia lateral y una

radiografia panoramica, en nifios y nifias de 7 a 13 afios con incompetencia labial.



ll. MARCO TERORICO

1. ANOMALIAS DENTOMAXILARES E INCOMPETENCIA LABIAL

Las anomalias dentomaxilares (ADM) corresponden a alteraciones de los
componentes anatdmicos del sistema estomatognatico y se manifiestan
clinicamente como maloclusiones. Se consideran la tercera patologia odontolégica
mas prevalente en Chile, afectando sobre el 50% de la poblacion infantil (Calderon,
2009).

Las maloclusiones poseen una etiologia multifactorial, determinadas principalmente
por la presencia de malos habitos que alteran las funciones fisioldgicas y producen
cambios morfologicos, que en algunos casos pueden ser pesquisados a simple vista
a través de la incompetencia labial asociada (Gacitla, 2001). Los pacientes con
incompetencia labial son incapaces de conseguir un cierre labial adecuado en
reposo mandibular, por lo que se observa un cierre forzado con actividad de la
musculatura labiomentoniana y movimientos atipicos de la lengua (Yamaguchi,
2000). De forma particular, diversos estudios han documentado que existe una
estrecha relacion entre la incompetencia labial y el habito de respiracién oral con
respecto de las caracteristicas esqueletales y dentomaxilares comunes que se

pesquisan en pacientes que presentan estas condiciones (Palacios, 2019).

Los pacientes respiradores orales presentan una disposicion dentoalveolar
caracteristica: poseen generalmente paladares ojivales, arcadas inferiores
estrechas, mordidas cruzadas, abiertas, o muy profundas y presencia de habitos

parafuncionales como la deglucién atipica, entre otras (Garcia, 2007).

Estudios han evidenciado que en pacientes incompetentes labiales pueden
encontrarse ciertas caracteristicas dentoesqueletales en particular: mayor altura
facial, aumento del angulo intermaxilar, fuerte inclinacidon mandibular respecto de la

base craneal, patron de desarrollo facial con predominio vertical, relacién
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intermaxilar sagital clase Il, mentén menos prominente, protrusion maxilar, mordida
abierta (Hassan, 2014), angulo goniaco mas obtuso (Belmont, 2008), caracteristicas

gue son analizadas mediante examenes imagenoldgicos.

2. RADIOLOGIA DENTAL

Los procedimientos de imagenologia dental son el tipo de estudio radiolégico mas
frecuente y aportan informacion esencial para apoyar la evaluacion, diagnostico y
tratamiento de patologias y/o anomalias dentomaxilofaciales (Ubeda, 2018). En
odontologia pediatrica se solicitan las radiografias dentales para obtener
informacion sobre detecciébn de caries, lesiones dentales, alteraciones en el

desarrollo dental y condiciones patoldgicas que no sean caries (Espelid, 2003).

La radiacion es energia emitida que se transfiere por el espacio, se puede clasificar
en radiaciones no ionizantes e ionizantes segun los efectos producidos por el
contacto corpuscular. Las radiaciones no ionizantes incluyen los rayos ultravioleta
(UV), infrarrojos y microondas. Las radiaciones ionizantes incluyen los rayos X,
gamma, alfay beta (Tirado, 2014), y tienen el potencial de producir efectos adversos
en la salud de los seres vivos (Ubeda, 2018; Tirado, 2014). Estos efectos se
producen proporcionalmente a la cantidad de radiacion absorbida (energia) y la
radiosensibilidad de las células que la absorben (Salazar, 2012). Cuanto mas joven
es el individuo, mayor es la vulnerabilidad a la radiacién debido a la gran cantidad
de divisiones celulares que ocurren en nifios, los cuales también tienen una mayor

proporcion de médula 6sea ubicada en el craneo que los adultos (Espelid, 2003).

En la practica dental pediatrica, la radiografia panoramica es Gtil cuando se necesita
una evaluacion mas completa de los maxilares y los dientes del paciente. La dosis
de radiacion es relativamente baja y el método es conveniente. Sin embargo,
requiere un tiempo de exposicién de varios segundos y los pacientes, al sentirse
incbmodos, podrian moverse durante la exposicién (Espelid, 2003). Aunque la
exposicion a la radiacion de las radiografias dentales es baja, una vez que se toma
la decisibn de obtener radiografias, es responsabilidad del dentista seguir el

principio ALADAIP (“As low as diagnostically achievable being indicationoriented
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and patient-specific” o “tan bajo como sea posible para el diagnéstico orientado a la
indicacion de un paciente especifico”) (Kuhnisch, 2019). En promedio una
radiografia panoramica expone al paciente a una dosis efectiva de 2,7 a 24,3 pSv
(microsievert), mientras que la telerradiografia lateral expone al paciente a una dosis
efectiva aproximada de 6 uSv, siendo mayor la de la radiografia panordmica por el

mayor tiempo de exposicion a la radiacion (Nejaim, 2015).

Segun la academia americana de odontologia pediatrica, una buena practica
radiologica incluyen el uso de un receptor de imagen mas rapido compatible con la
tarea de diagndstico, colimacién del haz al tamafio del receptor siempre que sea
posible, técnicas adecuadas de exposicidn y procesamiento de la pelicula, uso de
delantales protectores y collares tiroideos, cuando sea apropiado, y limitar el
namero de imagenes al minimo necesario para obtener informacion de diagnostico
esencial (AAPD, 2017).

Las radiografias méas solicitadas por el odontélogo son las radiografias de aleta de
mordida y periapical; mientras que en radiografias extraorales, la mas solicitada es
la radiografia panoramica (RP) (Tirado, 2014), la cual se utiliza con frecuencia por
el odontologo general y en la practica de ortodoncia para proporcionar informacion
sobre los dientes, sus inclinaciones axiales, periodos de maduracion y tejidos
circundantes, al igual que las telerradiografias laterales (TRL), las cuales se utilizan

para la cefalometria.

3. CEFALOMETRIA

La cefalometria como instrumento de diagndstico, fue descrita por B. Broadbent en
la primera mitad del siglo XX (Sandoval, 2011). Los estudios cefalométricos
tradicionales consisten en un trazado de puntos cefalométricos en papel de acetato
y a partir de estos puntos se miden los valores angulares y lineales deseados para
obtener una descripcién concisa y comprensible del patron craneofacial y clasificar
al paciente, y asi identificar cuales seran los objetivos del tratamiento, escoger la
modalidad de tratamiento y predecir su éxito (Barahona, 2006), en la actualidad esto

se efectla en pantalla con el software correspondiente.



Entre los andlisis cefalométricos, se encuentra el analisis de Downs, Steiner, Bjork,
Mc Namara, Ricketts, entre otros y auxiliares de diagnostico, como el analisis de
Tweed y el analisis de Wits (Sandoval, 2011). El andlisis convencional se realiza en
la TRL trazando manualmente puntos de referencia radiograficos para medir los
valores angulares y lineales deseados, sin embargo, los rapidos avances en la
computacion ha llevado a la digitalizacion del analisis cefalométrico (Farooq, 2016),
muchos estudios indican que la reproducibilidad del andlisis manual frente a la
cefalometria digitalizada es similar, concluyendo que los resultados del sistema de
imagenes digitales son comparables a los obtenidos con el método de analisis
manual (Jackson, 1985). En la actualidad la mayoria de los analisis se realizan de

forma digital.

La cefalometria es un aspecto bidimensional de una estructura tridimensional y da
base para una descripcion morfologica de la cara y la denticion, asi como para la
identificacion de las anomalias dentales y esqueletales. La descripcion
cefalométrica aporta informacion en la deteccion, especificacion, localizacion y
comprension de anormalidades maxilofaciales, dentoalveolares y de tejidos
blandos. Las medidas obtenidas del estudio cefalométrico de un paciente pueden
ser comparadas de 3 modos distintos: con una norma, con un ideal o con el mismo

sujeto en forma longitudinal (Sandoval, 2011).

Las medidas varian de acuerdo con el grupo étnico, la edad y el sexo de los
individuos, permitiendo reconocer problemas de crecimiento y desarrollo de las

estructuras 6seas (Companioni, 2008).

4. ANGULO GONIACO EN TELERRADIOGRAFIA LATERAL

Dentro de los angulos que se trazan para hacer el andlisis cefalométrico, se
encuentra el angulo gonial o goniaco (AG), que en la TRL representa la morfologia
mandibular en relacion a la rama y el cuerpo mandibular (Araki, 2015). Este angulo

estd formado por las tangentes al borde posterior de la rama ascendente de la
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mandibula (Ar-Go) y el borde inferior al cuerpo de la misma (Go-Me) (Figura 1)
(Gregoret, 2003), la norma segun Bjork es de 130° (Sandoval, 2011). El AG es un
paradmetro importante para determinar el patrén de crecimiento de un individuo,
evaluar la rotacién de la mandibula (Xiao, 2011), tomar decisiones sobre si deben o
no realizar cirugias en pacientes clase Il (Radhakrishnan, 2017), estimar la edad
en medicina forense (Upadhyay, 2012) y medir la simetria facial esqueletal
(Larheim, 1986). Para medir el angulo goniaco se utiliza el andlisis cefalométrico de
Bjork (Sandoval, 2011).

Jarabak fue otro investigador que se interesé en la cefalometria y se baso en los
fundamentos de la investigacion exploratoria de Bjork (Alshahrani, 2018), el analisis
cefalométrico de Jarabak considera principalmente las relaciones intermaxilares
verticales y utiliza la base craneal como referencia (Rodriguez, 2014), estas
configuraciones lineales y angulares conforma el andlisis de Bjork Jarabak
(Alshahrani, 2018).

El angulo goniaco describe la morfologia mandibular, estructura que puede
considerarse como el centro alrededor del cual el resto de la cara realiza un
crecimiento adaptativo, ademas de determinar la direccion del crecimiento de la
parte inferior de la cara. Cuando la medida es menor a la norma estamos en
presencia de una mandibula cuadrada y una escotadura antegonial poco marcada,
gue en general corresponde a biotipos braquifaciales y perfiles ortognaticos (Figura
1 a). Medidas mayores a la norma indican una mandibula dolicofacial, con arco
mandibular pequefio y una marcada escotadura antegonial y perfil convexo (Figura
1 b) (Beckett, 2009).



Figura 1: Angulo goniaco formado por las tangentes al borde posterior de la rama
ascendente de la mandibula (Ar-Go) y el borde inferior al cuerpo de la misma (Go-

Me). la norma segun Bjork es de 130°.

a. AG menor ala norma, indica b. AG mayor a la norma indica
una mandibula cuadrada, una mandibula dolicofacial,
biotipo braquifacial. con arco y perfil convexo

(Fuente: Gregoret J (2003). Ortodoncia y cirugia ortognética: Diagnédstico y

planificacion).

En un trabajo realizado en nifios peruanos de 5 a 12 afios, se reporté un promedio
para esta medida cefalométrica en TRL de 123,38° en nifias y 124,75° en nifios
(Padilla, 2009). En un estudio realizado en nifios de Temuco, Chile, en 5 afios de
edad (30 nifios y 30 nifias) se midié en TRL un angulo goniaco promedio de 129,7°
en nifios y 128,6° en niflas (Sandoval, 2011). Otro estudio donde se evalud el AG
en TRL de 80 nifios iranies de 6 a 12 afios, el valor de AG en nifias fue de 127,38°
y en nifios 127,72° (Zangouei-Booshehri, 2012). Upadhyay estudié 185 sujetos
indios de diferentes edades y los dividié en cinco grupos por edades, en los cuales
midio el AG en una TRL, el grupo que comprendia entre 6 y 16 afios de edad dio un
valor de 135° en nifios y 133° en niflas (Upadhyay, 2012). Otro trabajo en 108 nifios
colombianos con edades comprendidas entre los 3 y 6 afos, los pacientes de 6
afios mostraron un angulo goniaco promedio de 125,83° en nifios y 122,96° en nifias
(Goémez, 2015) (Tabla n°1).



Tabla n°l. Estudios que miden el angulo goniaco en telerradiografia lateral en

poblacion pediatrica.

Autor Rango de edad | Sexo Valor AG | Promedio AG

Hombre 124,75°
Padilla, 2009 5 a 12 afos : 124,06°
Mujer 123,38

Hombre 129,7°
Sandoval, 2011 5 afios : 129,15°
Mujer 128,6°

Zangouei-Booshehri, Hombre 127,72
6 a 12 afos : 127,55
2012 Mujer 127,38
Hombre 135°
Upadhyay, 2012 6 a 16 afos : 134°
Mujer 133°
Hombre 125,83°
Gomez, 2015 6 afos 124,39

Mujer 122,96°

5. ANGULO GONIACO EN RADIOGRAFIA PANORAMICA

La TRL esté& limitada en la medicion individual de los lados derecho e izquierdo de
la estructura craneal, debido a la superposicion de ambos lados y la interferencia de
imagenes superpuestas que aparecen (Kumar, 2017), para evitar el problema de la
superposicion de ambos lados de la estructura craneal, se puede recurrir a las RP.
Muchos estudios han evaluado el AG en RP, pero ningun informe anterior describio
coémo producir imagenes precisas y detallada (Araki, 2015), algunos estudios han
demostrado que los angulos goniacos izquierdo y derecho se pueden medir por
separado mediante una radiografia panoramica, y que la diferencia en el angulo
goniaco medido en dos radiografias panoramicas consecutivas es de solo un grado
(Zangouei-Booshehri, 2012). En 1977, Mattila en un estudio en RP realiz6 trazados
de todas las radiografias en las que se formaron los angulos goniacos dibujando
una linea tangente al borde inferior de la mandibula y otra linea tangente al borde

parotideo de la rama ascendente y el condilo en cada lado (Figura 2) (Mattila, 1977;
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Shahabi, 2009; Oksayan, 2012; Radhakrishnan, 2017). Una vez obtenido el valor
del AG de cada lado, se promedia para obtener un solo valor. Se ha demostrado

gue la medicion del AG en RP es un criterio preciso y repetible (Mattila, 1977).

Figura 2: Trazado del &ngulo goniaco en ambos lados de la radiografia panoramica

segun Mattila.

Entre los estudios que miden el AG en RP se encuentra el de Mattila, que comparé
el angulo goniaco medido en RP y TRL en 601 pacientes entre 5y 20 afios de edad,
sin considerar clase esqueletal (Mattila, 1977), donde obtuvo en la RP, un valor del
AG derecho de 129,8°y el AG izquierdo de 129,4°. Oksayan también hizo un estudio
con 49 pacientes de edades comprendidas entre 12 y 29 afos, los cuales se
clasificaron segun su clase esqueletal (Oksayan, 2012), en la radiografia
panoramica, el valor promedio del AG derecho fue de fue de 123° y el del AG
izquierdo también fue de 123°. Zangouei-Booshehri, comparé las radiografias en 80
pacientes entre 6 y 12 afios de edad, sin considerar la clase esqueletal (Zangouei-
Booshehri, 2012), los valores el AG obtenidos de la RP fueron de 127,36° el AG
derecho y 126,77 el AG izquierdo (Tabla n°2).
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Tabla n°2. Estudios que miden el angulo goniaco en radiografia panoramica en

poblacién pediatrica.

Autor Rango de edad Lado Valor AG | Promedio AG
Derecho 129,8°
Mattila, 1977 5 a 20 afos : 129,6
Izquierdo 129,4°
Derecho 123°
Oksayan, 2012 12 a 29 anos : 123°
Izquierdo 123°
Zangouei-Booshehri, Derecho 127,36°
6 a 12 afos : 127,06°
2012 Izquierdo 126,77°

Todos estos estudios concluyeron que la variacion en las dos técnicas radiograficas

no mostro diferencias estadisticamente significativas en la medicion del angulo
goniaco (Mattila, 1977; Sjahabi, 2009; Oksayan, 2012; Zangouei-Booshehri, 2012;
Bhullar, 2014; Radhakrishnan, 2017; Kumar, 2017). Sin embargo, Araki, en un

estudio realizado en 49 pacientes entre 22 y 35 afios de edad concluyé que, en

comparacién con la TRL, la RP todavia no es lo suficientemente confiable como

para proporcionar informacion adicional lo suficientemente precisa. Ademas, ninguin

informe ha especificado un método detallado para dibujar el borde inferior de la

mandibula. Por lo tanto, se necesita una medicidbn mejorada para garantizar una

comprension clara de los valores del AG (Araki, 2015).

12




Il HIPOTESIS

El angulo goniaco medido en una radiografia panoramica o en una telerradiografia

lateral en pacientes con ADM e incompetencia labial tienen el mismo valor.

V. OBJETIVO GENERAL

Comparar el valor del angulo goniaco medido en radiografia panoramica y en
telerradiografia lateral en nifios y nifias de 7 a 13 afios con ADM e incompetencia

labial.

V. OBJETIVOS ESPECIFICOS

= Determinar el angulo goniaco medido en una telerradiografia lateral.

= Determinar el angulo goniaco medido en una radiografia panoramica.

= Comparar el angulo goniaco derecho e izquierdo determinado en radiografia
panoramica.

= Comparar el angulo goniaco determinado en una telerradiografia lateral y una
radiografia panoramica en la muestra estudiada.

= Determinar si existe diferencia segun sexo del &ngulo goniaco medido en

telerradiografia lateral y radiografia panoramica.

VI. METODOLOGIA.

Esta investigacion forma parte del Proyecto de Investigacion en Odontologia
(PRIODO) “Evaluacion del efecto del uso de aparatos pre ortoddncicos (Trainers)
en la intercepcion y tratamiento de anomalias dentomaxilofaciales”, aprobado por el
Comité Etico Cientifico de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile
(Anexo 1).
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1. MUESTRA

La muestra fue por conveniencia, no probabilistica. Estuvo compuesta por pacientes
derivados de las clinicas de Odontopediatria basica e integral pertenecientes a la
Clinica Odontologica de la Universidad de Chile o por consulta espontanea. La
muestra total estuvo conformada por 58 pacientes de ambos sexos de 7 a 13 afios

con incompetencia labial y ADM.

Se tomaron radiografias panoramicas y telerradiografia lateral previo tratamiento a
los 58 pacientes. Luego de analizarlas con el tutor especialista en radiologia, se
excluyeron dos radiografias panoramicas, en las cuales habia una marcada

diferencia entre las ramas mandibulares.

Por lo que la muestra final estuvo compuesta por 56 radiografias panoramicas y 56
telerradiografias laterales. Los pacientes fueron seleccionados segun los siguientes

criterios:

Criterios de Inclusién: Pacientes de nacionalidad chilena; edad desde los 7 afios

hasta los 13 afios, 11 meses y 29 dias, sistémicamente sanos, diagnosticados con
anomalia dentomaxilar e incompetencia labial, sin historia previa de tratamiento de
ortodoncia, que no presenten caries ni enfermedad periodontal (solamente se
aceptaran en la primera evaluacion pacientes con gingivitis asociada a placa
bacteriana, que sean dados de alta antes del inicio del tratamiento); consentimiento

informado y asentimiento informado en el caso de pacientes de 13 afios, firmado.

Criterios de Exclusion: Pacientes con antecedentes sistémicos (ASA 1) de acuerdo a

ficha clinica establecida por el proyecto, pacientes con severa obstruccion nasal;

pacientes que no firmen el consentimiento informado y/o el asentimiento informado.

2. DISENO DEL ESTUDIO

Este estudio es de tipo observacional, descriptivo, de corte transversal y

comparativo.
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3. VARIABLES

Las variables que se analizaron fueron sexo y angulo goniaco.

- Sexo:

= Naturaleza: cualitativa.

» Escala de medicion: nominal.
= Categoria: hombre o mujer.

- Angulo goniaco:

» Naturaleza: cuantitativa.

= Escala de medicion: razon.

» La medida del angulo goniaco se obtuvo del trazado de tangentes en
telerradiografia lateral y radiografia panoramica.

4. PROCEDIMIENTO RADIOGRAFICO

Dentro de los pardmetros diagnésticos a utilizar en el proyecto se encuentran la
evaluacion del angulo goniaco de telerradiografias laterales y de radiografias

panoramicas.

Las radiografias fueron tomadas en el servicio radioldgico de la Clinica Odontoldgica
de la Universidad de Chile por el Prof. Dr. Milton Ramos y por el Prof. Dr. Luis
Araneda, especialistas en Radiologia Maxilofacial. Las telerradiografias laterales

fueron obtenidas de esta forma:

— El paciente se dispuso de pie en posicién relajada.

— Se ubico al paciente en el cefalostato con una distancia sujeto-pelicula y
sujeto tubo definida y fija para permitir estandarizacion.

— La posicion de cabeza del paciente se orientd para lograr que el plano de
Frankfort fuera paralelo al piso.

— Se pidi6 al paciente que deglutiera y se mantuviera en maxima

intercuspidacion dentaria suave con labios en reposo.
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Las radiografias panoramicas fueron obtenidas de la siguiente manera:

- El paciente se dispuso de pie en posicién relajada.

- Se le indicé al paciente tomar los mangos del equipo y dar un paso hacia
adelante, con el fin de quedar con la cabeza mas atras que los pies, con la
planta de los pies completamente apoyadas en el suelo.

- Laposicion de cabeza del paciente se orientd para lograr que el plano sagital
pasara por la linea media, en la parte anterior y posterior, y el plano de
Frankfort fuera paralelo al piso.

- Se posiciono el mentdn del paciente para permitir que el &ngulo de inclinacion
de los incisivos sea equivalente con respecto a la vertical.

- Se le indico al paciente morder con los incisivos la ranura del posicionador.

5. MEDICION DEL ANGULO GONIACO

En este trabajo de investigacion se realizé la medicién del angulo goniaco en la
telerradiografia lateral y en la radiografia panoramica de manera digital con el

programa Plamenca Romexis Viewer ® (Figura 3y 4).

Figura 3. Telerradiografia lateral vista en Plamenca Romexis Viewer ®. (Fuente:

Imagen obtenida del programa Plamenca Romexis Viewer ®).

I Planmeca Romexis Viewer 5.2.0.R 25-09-18 = a X
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Figura 4. Telerradiografia lateral vista en Plamenca Romexis Viewer ® con la
funcién de visualizacion de tejidos blandos, para verificar la incompetencia labial.

(Fuente: Radiografia obtenida de la muestra del trabajo de investigacion).

En la telerradiografia lateral, el angulo goniaco se determiné a partir de dos
tangentes, una que pasa por el borde inferior de la mandibula y otra linea tangente
a la rama mandibular y el condilo (Figura 5). En el caso de las radiografias donde
se sobreponia la imagen y daba un doble contorno de la mandibula, se dibujé una

tangente que pasara por el medio de ambos contornos.

Figura 5. Angulo goniaco en telerradiografia lateral. (Fuente: Radiografia obtenida

de la muestra del trabajo de investigacion).
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En la radiografia panoramica, el angulo goniaco se determiné a partir de dos
tangentes dibujadas, una que pasa por el borde inferior de la mandibula y otra linea
tangente a la rama mandibular y el céndilo. Se trazaron las tangentes en el lado
derecho e izquierdo (Figura 6). Posteriormente se promedié los valores obtenidos
para obtener un valor Unico de angulo goniaco medido en radiografia panoramica.
Se determiné una diferencia aceptable de 2° entre el angulo goniaco derecho e

izquierdo, en caso de ser mayor la diferencia, se volvieron a medir ambos lados.

Figura 6. Angulo goniaco en radiografia panoramica. (Fuente: Radiografia obtenida

de la muestra del trabajo de investigacion).

Previo al andlisis de las radiografias, se realiz6 una induccién con un radiélogo
especialista. Luego, se llevé a cabo la etapa de calibracion, tanto interoperador
como intraoperador, la cual consistio en la mediciébn del angulo goniaco de 6
radiografias panoramicas y 6 telerradiografias laterales, realizado tanto por el
radidlogo especialista, como por la investigadora principal. Los resultados obtenidos
fueron analizados por una experta en estadistica, la cual aplicé el analisis de
concordancia de Bland y Altman, con el fin reducir el error estandar en las
mediciones obtenidas interoperador e intraoperador. En ambos casos el andlisis de
concordancia obtuvo como resultado que el intervalo de confianza pasaba por cero,

es decir, que hubo concordancia entre las medidas que se comparaban

18



interoperador e intraoperador, por lo tanto, la investigadora principal se calibroé

correctamente.

La medicion del angulo goniaco en todas las radiografias digitales fue realizada por
la investigadora principal de este estudio. El proceso consistié en medir el angulo
goniaco en 6 telerradiografias laterales y 6 radiografias panoramicas por dia para
evitar la fatiga visual. Se midi6 toda la muestra una primera vez, y luego, con un
mes de diferencia desde la primera medicion, se volvié a medir toda la muestra de
nuevo. En el caso de que hubiese més de 2 grados de diferencia entre la primera
medicion y la segunda, se volvio a medir un dia después, obteniendo un tercer
resultado. Se compararon los tres resultados obtenidos y se dejaron los dos valores

MmAas cercanos.

6. REGISTRO DE INFORMACION

La recoleccion de datos fue realizada en una planilla Microsoft ® Office Excel, donde
se registrd por paciente: sexo, edad y la codificacion correspondiente a cada una de

las variables estudiadas. Se utilizaron tablas y graficos de barra y lineas.

7. ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis estadistico fue realizado por una estadistica experta, la cual utilizé el
programa StataCorp. 2015. Stata Statistical Software: Release 14. College Station,
TX: StataCorp LP para el analisis estadistico.

Las variables cuantitativas fueron resumidas mediante el promedio y la desviacion
estandar. En caso de que no distribuyeran normal, fueron descritas mediante la
mediana (p50) y el rango intercuartilico (p75-p25). Se considerd estadisticamente
significativo p < 0.05.

Para comparar el AG en la telerradiografia lateral y en la radiografia panoramica se
uso el test de Analisis de Concordancia de Lin y Bland-Altman ya que este analisis
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indica si con ambas técnicas radiograficas se puede medir lo mismo. Para analizar
si existe diferencia entre las medidas del angulo goniaco derecho e izquierdo en
una misma radiografia panoramica se utilizo el test de Student pareado. Para
analizar si existe diferencia del angulo goniaco comparado segun sexo, se utilizo el

test de Student no pareado.

VIl.  RESULTADOS

1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA

Fueron estudiados 56 pacientes con incompetencia labial y ADM participantes del
PRIODO 14/010. Como se observa en el Grafico n°l, 28 pacientes (50%)
correspondieron a mujeres y 28 (50%) a hombres. La edad minima de los
participantes fue 7 afios y la maxima 13 afios, con un promedio de 9,10 afios y
desviacidn estandar de 1,81 afios. La distribucion por edades se especifica en el
Gréfico n°2. La edad promedio en mujeres correspondié a 8,78 afios y una
desviacion estdndar de 1,83 afios, mientras que, en hombres, el promedio fue de
9,44 afos y la desviacion estandar de 1,77 afios, que se observa en el Grafico n°3.

Grafico n°1: Distribucion de la muestra
segun sexo

N=28
Hombres
50%

N=28
Mujeres
50%

= Hombres = Mujeres
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Grafico n°2: Distribucion de la muestra segun

edad
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Grafico n°3: Promedio de edad de mujeres y
hombres

Mujeres

2. ANGULO GONIACO

El promedio del valor del angulo goniaco medido en telerradiografia lateral de toda
la muestra dio un valor de 129,56° con una desviacién estandar de 6,8°, donde el

valor minimo fue de 116,8° y el maximo de 146,11°, que se muestra en la tabla n°3

y el grafico n°4.

Tabla n°3: Analisis del angulo goniaco en telerradiografia lateral.

Variable Muestra Promedio Desviacion  Minimo Méaximo
estandar
TRL 56 129,56° 6,8° 116,8° 146,11°

21



Gréfico n°4: Andlisis del &ngulo goniaco en telerradiografia lateral.
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El valor del &ngulo goniaco determinado en radiografia panordmica se obtuvo del
promedio del &ngulo goniaco derecho e izquierdo. El &ngulo goniaco derecho dio
un valor promedio de 128,21° con una desviacién estandar de 7,1°, donde el valor
minimo fue de 112,95° y el maximo de 145,88°. Mientras que el angulo goniaco
izquierdo dio un valor promedio de 128,51° con una desviacion estandar de 6,2°,
donde el valor minimo fue de 111,85° y el maximo de 143,38°, resumido en la tabla

n°4 vy el grafico n°5.

Se realiz6 test de Student pareado para comparar el angulo goniaco derecho e
izquierdo, de lo que se obtuvo una diferencia de 0,29° y p= 0,571. Donde se
concluy6 que no existen diferencias estadisticamente significativas entre el angulo

goniaco derecho e izquierdo.
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Tabla n°4: Comparacion del angulo goniaco derecho e izquierdo de la radiografia

panoramica.

Variable Muestra Promedio Desviacion  Minimo Maximo
estandar

AG der 56 128,21° 7,1° 112,95° 145,88°

AGizq 56 128,51° 6,2° 111,85° 143,38°

Gréfico n°5: Comparacion del &ngulo goniaco derecho e izquierdo de la radiografia

panoramica.
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El promedio del valor del angulo goniaco derecho e izquierdo medido en radiografia
panoramica de toda la muestra dio un valor de 128,36° con una desviacion estandar
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de 6,4°, donde el valor minimo fue de 114,38° y el maximo de 144,63°, que se
muestra en la tabla n°5y el grafico n°6.

Tabla n°5: Analisis del angulo goniaco en radiografia panoramica.

Variable Muestra Promedio Desviacion  Minimo Maximo
estandar
RP 56 128,36° 6,4° 114,63° 146,63°

Gréfico n°6: Andlisis del promedio del del angulo goniaco derecho e izquierdo.
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3. ANGULO GONIACO EN RADIOGRAFIA PANORAMICA Y
TELERRADIOGRAFIA LATERAL

El promedio del valor del angulo goniaco medido en telerradiografia lateral de toda
la muestra dio un valor de 129,56° con una desviacién estandar de 6,8°, mientras
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gue la radiografia panordmica dio un valor de 128,36° con una desviacion estandar

de 6,4°, resumido en la tabla n°6 y el grafico n°7.

Tabla n°6: Comparacion del angulo goniaco medido en telerradiografia lateral y

radiografia panoramica.

Variable Muestra Promedio Desviacion  Minimo Méaximo
estandar

TRL 56 129,56° 6,8° 116,8° 146,11°

RP 56 128,36° 6,4° 114,63° 146,63°

Grafico n°7: Comparacion del angulo goniaco medido en telerradiografia lateral y

radiografia panoramica.
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Se realiz6 el test de andlisis de concordancia de Lin y Bland-Altman entre el
promedio del angulo goniaco de la telerradiografia lateral y la radiografia
panoramica, donde se obtuvo un rho de 0,924, una diferencia de promedio de 1,204°
y el intervalo de confianza (IC) pasa por 0, representado en el grafico n°8,
concluyendo que hay concordancia entre ambos valores, es decir, que ambas

radiografias sirven para medir el angulo goniaco.

Grafico n°8: Andlisis de concordancia de Lin y Bland-Altman entre el promedio del
angulo goniaco de la telerradiografia lateral y la radiografia panoramica.
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4. ANGULO GONIACO SEGUN SEXO

El promedio del angulo goniaco medido en telerradiografia lateral en mujeres fue de
131,23° y medido en radiografia panoramica fue de 129,86°, con una diferencia de
1,36°, siendo mayor el de la telerradiografia lateral, lo que se observa en el grafico
n°o9.
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Grafico n°9: Angulo goniaco medido en telerradiografia lateral y en radiografia

panoramica en mujeres.
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El promedio del angulo goniaco medido en telerradiografia lateral en hombres fue
de 127,90° y medido en radiografia panoramica fue de 126,86°, con una diferencia
de 1,06°, siendo mayor el de la telerradiografia lateral, lo que se observa en el

gréafico n°10.
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Gréafico n°10: Angulo goniaco medido en telerradiografia lateral y en radiografia

panoramica en hombres.
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Se realiz6 un test de Student no pareado entre el promedio del &ngulo goniaco entre
hombres y mujeres, segun telerradiografia lateral y radiografia panoramica, por
separado, donde se obtuvo, para el caso de la TRL hubo una diferencia de promedio
de 3,33° y una desviacion estandar de 6,80°, siendo mayor en mujeres, con un valor
p= 0,066, representado en la tabla n°7, y se concluyé que no existe diferencia

estadisticamente significativa entre ambos sexos.
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Tabla n°7: Diferencia del angulo goniaco entre hombres y mujeres medido en

telerradiografia lateral.

Grupo
Femenino
Masculino
Total

Diferencia

Observacion
28
28
56

Promedio
131,23°
127,90°
129,56°
3,33°

Desviacion estandar
6,97°
6,30°
6,80°

Para el caso de la radiografia panordmica hubo una diferencia de promedio de 3,00°

y una desviacion estandar de 6,45°, siendo mayor en mujeres, con un valor de p=

0,081, representado en la tabla n°8. y se concluyd que no existe diferencia

estadisticamente significativa entre ambos sexos.

Tabla n°8: Diferencia del angulo goniaco entre hombres y mujeres medido en

radiografia panoramica.

Grupo
Femenino
Masculino
Total

Diferencia

Observacion
28
28
56

Promedio
129,86°
126,86°
128,36°
3,00°

Desviacion estandar
6,55°
6,09°
6,45°
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VIIl. DISCUSION

Este estudio fue realizado con la finalidad de comparar el angulo goniaco medido
en radiografia panoramica y en telerradiografia lateral de nifios entre 7 y 13 afios
con incompetencia labial. EI nimero de mujeres y hombres en el estudio fue la
misma, 28 mujeres (50%) y 28 hombres (50%). Mientras que, la distribucién de la
muestra en edades no fue homogénea, teniendo un promedio de edad de 9,1 afios,

con una desviacion estandar de 1,81 afos.

1. ANGULO GONIACO EN TELERRADIOGRAFIA LATERAL

El promedio del angulo goniaco medido en telerradiografia lateral fue de 129,56°
con una desviacion estandar de 6,8°, siendo cercano al valor obtenido por Mattila,
en su estudio con personas entre 5 y 20 afios, el cual fue de 130, 4° con una
desviacion estandar de 6,1° y Cossio que, en su estudio con nifios entre 8 y 12 afios,
donde obtuvo un valor promedio de 128,8° y una desviacion estandar de 5°. El
estudio de Zangouei-Booshehri, donde la muestra eran nifios entre 6 y 12 afios de
edad, se aleja levemente del promedio de este estudio, con un valor de 127,5° con
una desviacion estandar de 6,6° (Mattila, 1977; Cossio, 2016; Zangouei-Booshehri,
2012). Padilla en su estudio con una muestra de nifios y nifias de 5 a 12 afos,
obtuvo un promedio de 123,06° con una desviacion estandar de 5,5°, lo cual se
podria justificar con que los criterios de exclusion de ese estudio era presentar
alguna anomalia dentomaxilar (Padilla, 2009), sin embargo, Cossio y Zangouei-
Booshehri también excluyeron pacientes con anomalia dentomaxilar. El otro estudio
que difiere del promedio de angulo goniaco fue el de Upadhyay, el cual utilizdé una
muestra de nifios y nifias de 6 a 16 afios, y el valor obtenido fue de 133,96° con una
desviacion estandar de 8,15°, la diferencia podria deberse a que la medicion del
angulo en ese estudio fue realizada de manera manual, pudiendo darse algun error
por manipulacion, ademas de que el rango de edad es mas amplio que el de este
estudio (Upadhyay, 2012).
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2. ANGULO GONIACO EN RADIOGRAFIA PANORAMICA

El promedio del angulo goniaco medido en radiografia panoramica fue de 128,36°,
con una desviacién estandar de 6,4°, siendo este valor similar al obtenido en el
estudio de Zangouei-Booshehri, cuyo promedio del &nulo goniaco fue de 127,07°
con una desviacion estandar de 6,1°, también similar al estudio de Mattila, donde el

promedio fue de 129,6° con una desviacion estandar de 6,4°.

Al comparar el angulo goniaco del lado derecho e izquierdo en este estudio se
obtuvo un valor del angulo derecho de 128,21° con una desviacién estandar de 7,1°,
mientras que el angulo goniaco izquierdo dio un valor promedio de 128,51° con una
desviacion estandar de 6,2°. La diferencia entre ambos valores fue de 0,29°, con
una valor P=0,571, lo cual se analizé con test de Student pareado, y se concluy6
que no existen diferencias estadisticamente significativas entre el angulo goniaco
derecho e izquierdo medido en una radiografia panoramica, al igual que los
resultados obtenidos por otros autores (Zangouei-Booshehri, 2012; Tayisir, 2018;
Mattila, 1977; Shahabi, 2009; Oksayan, 2012; Radhakrishnan, 2017; Kumar, 2017;
Bhullar, 2014).

3. ANGULO GONIACO EN RADIOGRAFIA PANORAMICA Y
TELERRADIOGRAFIA LATERAL

El promedio del valor del a&ngulo goniaco medido en telerradiografia lateral de toda
la muestra dio un valor de 129,56° con una desviacion estandar de 6,8°, mientras
gue la radiografia panoradmica dio un valor de 128,36° con una desviacion estandar
de 6,4°.

Se realizo el test de analisis de concordancia de Lin y Bland-Altman entre el
promedio del angulo goniaco de la telerradiografia lateral y la radiografia
panoramica, donde se obtuvo un Rho de 0,924, una diferencia de promedio de 1,204

y el intervalo de confianza (IC) pasa por 0, de lo que se concluye que si hay
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concordancia entre ambos valores, es decir, que ambas radiografias sirven para
medir el angulo goniaco, mismo resultado obtenido por estudios cuya muestra era
similar en caracteristicas al de este trabajo (Zangouei-Booshehri, 2012; Mattila,
1977) y a otros estudios con muestras de diferente rango de edad (Oksayan, 2012;
Bhullar, 2014; Shahabi, 2009; Radhakrishnan, 2017; Kumar, 2017), sin embargo,
Araki obtuvo resultados distintos, donde no habia concordancia entre ambas
radiografias, pero puede deberse a que utilizé una técnica de medicion del angulo
diferente al de este estudio (Araki, 2015).

4. ANGULO GONIACO SEGUN SEXO

El promedio del angulo goniaco medido en telerradiografia lateral en mujeres fue de
131,23°, mientras que en hombres fue de 127, 72°. Se realiz6 un test de Student no
pareado y se concluyé que no existe diferencia estadisticamente significativa entre
el promedio del angulo goniaco en telerradiografia lateral entre hombres y mujeres,
con un valor de p=0.066. Por otro lado, el angulo goniaco medido en radiografia
panoramica en mujeres fue de 129,86°, y en hombres fue de 126,86°. También se
realizé un test de Student no pareado y se concluyé que no existe diferencia
estadisticamente significativa entre ambos sexos, con un p=0,081. Resultado similar
al que obtuvieron otros autores (Zangouei-Booshehri, 2012; Padilla, 2009;
Upadhyay, 2019).
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IX. CONCLUSIONES

= EI angulo goniaco medido en una radiografia panoramica o en una
telerradiografia lateral en pacientes con anomalia dentomaxilar e
incompetencia labial son estadisticamente concordantes en la muestra

estudiada, por lo que se acepta la hipotesis planteada.

» Tanto la radiografia panordmica, como la telerradiografia lateral permiten

medir el &ngulo goniaco con la misma precision.

= Al comparar el angulo goniaco derecho e izquierdo determinado en una
radiografia panoramica, se concluye que no existen diferencias

estadisticamente significativas.

* No existen diferencias estadisticamente significativas del angulo goniaco

medido en telerradiografia lateral y radiografia panoramica segun sexo.

X. SUGERENCIAS

Se puede considerar este trabajo un aporte ya que es uno de los pocos estudios
aplicados en poblaciéon chilena en que se compara el angulo goniaco en dos

técnicas radiograficas, como la radiografia panoramica y la telerradiografia lateral.
Se sugiere realizar estudios con muestras mas amplias para poder extrapolar los

resultados a toda la poblacion chilena. Ademas, se sugiere analizar el angulo

goniaco medido en pacientes sin anomalias dentomaxilares.
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XIl. ANEXOS.

1.- Acta de aprobacion de protocolo de investigacion
%

ks

FACULTADY DE | COMITE ETICO
opovtoLoGIA | ciENTIFIco ACTA DE APROBACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Ed 10/11/2074

Dra. MA TorresPdie f Sria. K. LagosSecy’ Dr. E Rodriguez/ [ Dra. X.Lee / Dra. B.Urzla/! Sria. A Hemera
ACTA N=O7

1. Acta De Aprobacion De Protocolo De Estudio N®: 24

2. Miembros del Comité Etico-Cientifico de la Facultad de Odontolegia de la
Universidad de Chile participantes en la aprobacion del Proyecto:

Dra. M*® Angelica Torres V. Sria. Karin Lagos Dr. Eduardo Rodriguez Y.
Presidente CEC Secretaria CEC Miembro permanente del CEC
Dra. Blanca Urzda Srta. Andrea Herrera Dra. Ximena Lee
Miembro permanente del CEC Miermbro permanente del CEC Miembro pemmanentes del CEC

3. Fechad Aprobacion: 28 de Octubre de 2014
4. Titulo completo del proyecto: "EVALUACION DEL EFECTO DEL USO DE APARATOS
PRE ORTODOMCICOS (TRAINMERS) EM LA
INTERCEPCION ¥ TRATAMIENTO DE AMOMALIAS
DENTOMAXILOFACIALES"
Investigador responsable: Dra. Mana Alejandra Lipari Valdes.
Institucion Patrocinante: Facultad de Odontologia, Universidad de Chile.
Documentacion Revisada:
1. Proyecto con enmiendas realizadas por la IR, Dra. Maria Alejandra Lipar Valdés.
2. Consentimiento  Informade  (Cl) y  Asentimientc  Informado del proyecto

enmendados.

#.- Caracter de la poblacion: Este proyecto pretende evaluar el efecto del uso de aparatos pre
orodéncicos Traimer en la intercepcion y tratamienio de pacientes con Anomalias Dento
Mazilofaciales e incompetencia labial, en denticion mixta. La investigacion se llevara a cabo en una
muesira de 80 sujetos de ambos sexos. con um rango etaro entre 8 y 11 afios que seran

aleatorizados para formar fres grupos de seguimiento de 20 individuos cada uno.
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9.- Fundamentacian de la aprobacion.

El Comité de Etica considera gue este proyecto es de interés dado que es el tratamiento temprano,
comenzado en denticion temporal o mixta, el que permite mejorar el desamollo dental v esquelético
antes de la erupcion de la denticion permanente y cuyo proposito especifico es corregir o
interceptar mal oclusiones reduciendo el fiempo de tratamisnto en la denticion permanente. Este
proyecte cumple con las pautas éticas de investigacion en seres humanos (Helsinki y CIOM) v la
razon costo/beneficio fue estimada aceptable. El formulario de consentimiento informado cumple

con los requisitos exigidos.

En consecusncia, & Comité Etico Cientifico de la Facultad de COdontologia de la Universidad de
Chile, Aprueba por unanimidad de sus miembros el estudio: "EVALUACION DEL EFECTO DEL
USC DE APARATOS PRE ORTODONCICOS (TRAINERS) EN LA INTERCEPCION Y
TRATAMIENTO DE AMOMALIAS DENTOMAXILOFACIALES®™ bajo la conduceion de la Dra.
Maria Alejandra Lipar ‘faldés del Depto. Del Nifio y Ortopedia Dento Maxilar, Facultad de

Odontologia, Universidad de Chile.

La Dra. Lipari asume el compromiso de enviar a este Comité cualguier enmienda realizada
durante la ejecucion del protocolo v una copia del Informe final de resultados. Este Comité se
reserva el derecho de monitorear este proyecto si lo considera necesario y el investigador debera,

bajo mutuo acuerdo, presentar los antecedentes solicitados.

Dra. Maria Angélica Torres V.

Presidente CEC

CIC.
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2.- Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROYECTO

E DE INVESTIGACION EN ORTODONCIA DITIGIDO A TUTORES.

ODONTOLOGIA

UNIVIRSIDAT DT CH

TITULO DEL PROTOCOLO: “EFECTO DEL USO DE APARATOS MIOFUNCIONALES PRE
ORTODONCICOS (TRAINERS) EN LA INTERCEPCION Y
TRATAMIENTO DE ANOMALIAS DENTOMAXILOFACIALES”,

INVESTIGADOR PRINCIPAL: PROF. DRA. MARIA ALEJANDRA LIPARI VALDES.
SEDE DEL ESTUDIO: UNIVERSIDAD DE CHILE. FACULTAD DE ODONTOLOGIA.

DEPARTAMENTO DEL NINO Y ORTOPEDIA DENTOMAXILO
FACIAL.
EDIFICIO CLINICO.

DIRECCION: SERGIO LIVINGSTONE 943. SANTIAGO

NOMBRE DEL PACIENTE: ..ottt e e e e s

Yo, Prof. Dra. Maria Alejandra Lipari Valdés, docente de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Chile, Departamento del Nifio y Ortopedia Dento Maxilo Facial, estoy realizando
una investigacion acerca del efecto del uso de aparatos pre ortoddncicos trainers (APT) en la
intercepcidon y tratamiento de anomalias dentomaxilofaciales. Le proporcionaré informacion
respecto al tratamiento que estamos indicando para su hijo o hija o pupilo. No tiene que decidir
hoy si participa o no de la investigacion. Antes de hacerlo, lleve este documento a su casa y léalo
cuidadosamente. Anote cualquier pregunta o duda que usted pudiera tener después de la lectura.
Ademas, puede conversar con cualquier persona de su confianza. Este proceso se conoce como
consentimiento informado y puede que contenga términos que usted no comprenda, por lo que
siéntase con la absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar
sus dudas al respecto. Una vez que haya comprendido la investigacion y si usted desea que su
hija o hijo pupilo participe, entonces se le pedira que firme este formulario. Traiga el documento
en su proxima cita y juntos revisaremos el documento antes de firmar.

Los aspectos de este formulario tratan los siguientes temas: Justificacién y Objetivo de la
investigacioén, tipo de intervencién y procedimiento, beneficios y riesgo asociado a la investigacién,
confidencialidad y aclaraciones.

1.- JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION:

“Las Anomalias Dentomaxilares (ADM) o “dientes chuecos”, son una de las enfermedades mas
frecuentes que afectan al territorio buco-maxilo-facial, junto con las caries y enfermedades de las
encias. Si bien, estas no producen un riesgo vital, son uno de los problemas mas percibidos por la
poblacidn, pues afectan la estética y la funcion de la boca, por la pérdida de la relacién armédnica
entre los maxilares o entre los maxilares y las piezas dentarias. Por esta razén, se podria alterar
su relacion frente a sus pares.

41



2.- OBJETIVO DE LA INVESTIGACION:

El objetivo de este Proyecto es evaluar el efecto del uso de aparatos pre
ortoddncicos trainers en pacientes con problemas funcionales, a través del
tratamiento kinésico, con estos aparatos trainers o ambas terapias.

3.- BENEFICIO DE LA INVESTIGACION:

El nifio tendra el beneficio de ser evaluado a través de diferentes parametros por un equipo de
profesionales especialistas y ser sometido a un tratamiento oportuno, individualizado a su
patologia. Este tratamiento puede consistir en una reeducacion funcional y terapia kinésica y /o
uso de aparato trainer.

El valor del tratamiento tendra un costo Unico de $30.000 incluyendo todos los examenes y

terapias.

4.- TIPO DE INTERVENCION Y PROCEDIMIENTO:

Si usted acepta que su hijo o hija participe, sera diagnosticado mediante examen clinico, kinésico,
radiografico, fotografico y electromiograficos, todos al inicio y final del tratamiento.
Posteriormente, se seleccionara al azar la alternativa de tratamiento a recibir que puede ser:
kinesiologia, aparato trainer o aparato trainer mas kinesiologia. En todos los tratamientos debera
seguir las indicaciones entregadas. El tiempo de duracion sera de un ano, durante el cual debera
asistir a controles periddicos establecidos aproximadamente 10.

5.- LUGAR DONDE SE REALIZARA LA INTERVENCION:

El procedimiento se llevara a cabo en la Clinica Odontoldgica de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Chile ubicada en Av., La Paz 750 comuna de Independencia. El examen kinésico
sera en la misma clinica. El examen electromiografico se realizard en el la Facultad de Medicina
de la Universidad de Chile, laboratorio de Fisiologia Oral, Programa de fisiologia y biofisica,
pabelléon H subterraneo, ubicada en Av. Independencia n°® 1027, Santiago.

6.- RIESGO DE LA INVESTIGACION:

Este tratamiento no presenta riesgos para el paciente.

Si necesita mas informacion puede enviar un mail con su consulta a los responsables del proyecto.
Dra. Alejandra Lipari aliparill@hotmail.com, teléfono 998221796 y/o Dra. Gisela Pimentel
gisepimentel@gmail.com, teléfono 966782764 o realizar su consulta la préxima visita.

7.- CONFIDENCIALIDAD:

Toda la informacién derivada de la participacion de su hijo o hija o pupilo en este estudio sera
conservada en forma de estricta confidencialidad. Cualquier publicacién o comunicacion cientifica
de los resultados de la investigacion, serd completamente andénima ya que las fichas seran
codificadas.

8.- ACLARACIONES:

La participacion es completamente voluntaria.

No habré ninguna consecuencia desfavorable para su hijo o hija o pupilo, en caso de no aceptar
la intervencién.

El éxito del tratamiento tanto kinésico como ortopedico dependera de la cooperacién y adhesién a
las indicaciones de tratamiento. Ademas este tratamiento tiene un tiempo de aplicacion en relacién
al crecimiento y desarrollo craneofacial, por lo tanto la apicaciéon fuera de tiempo no tiene
beneficio.

Si usted o su hijo o hija o pupilo deciden pueden retirarse cuando lo deseen.

Los gastos seran solamente los indicados anteriormente.

No recibird pago por su participacion.

Al finalizar el estudio le se enviard un e-mail informando los resultados de su tratamiento
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Después de haber recibido y comprendido la informacion de este documento,
y haber podido aclarar todas las dudas, si lo desea usted puede firmar la
carta de Consentimiento Informado del Proyecto: “"EFECTO DEL USO DE
APARATOS MIOFUNCIONALES PRE ORTODONCICOS )
(TRAINERS) EN LA INTERCEPCION Y TRATAMIENTO DE ANOMALIAS
DENTOMAXILOFACIALES”. }
Este consentimiento cumple los requisitos del Comité Etico-
Cientifico de la Facultad de Odontologia de la universidad de Chile,
presidido por la Prof. Dra. Maria Angélica Torres correo electrénico
cec.fouch@odontologia.uchile.cl, teléfono 229781796.

E CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

DONTOLOGIA . . , .
traves de la presente declaro y manifiesto libre y espontdneamente y en consecuencia acepto

que:

1. He leido y comprendido la informacidon anteriormente entregada y que mis preguntas han sido
respondidas de manera satisfactorias.

2. He sido informado/a y comprendo la necesidad que mi hijo, hija o pupilo sea atendido.

3. Tengo conocimiento de los procedimientos a realizar.

4. Conozco los beneficios de participar en la Investigacion.

5. El procedimiento no tiene riesgo alguno para mi salud.

6. Ademas de esta informacion que he recibido, sera informado/a durante el tratamiento acerca de
la evolucion de manera verbal y/o escrita por los investigadores.

7. Autorizo a la toma de radiografias, fotografias, electromiografias protegiendo la identidad de mi

hijo, hija o pupilo.
8. Autorizo a usar mi caso para investigacion protegiendo la identidad de mi hijo, hija o pupilo.

Doy mi consentimiento al investigador y al resto de los colaboradores a realizar el tratamiento
pertinente, PUESTO QUE SE QUE ES POR EL BENEFICIO DE MI HIJO HIJA O PUPILO,

NOMBRE FIRMA DIRECCION Y FONO FECHA
Paciente
Tutor o]
representante
Legal
Testigo

Investigador

Seccion a llenar por el Investigador Principal:

He explicado @l Sr. (@) oot .respecto a los riesgos y
beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas y he preguntado si tiene
alguna duda. Acepto que conozco la normativa vigente proporcionada por el Comité Etico Cientifico
de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile, para realizar investigacién con seres
humanos y me apego a ella.

Nombre Investigador principal: Maria Alejandra Lipari Valdes

FIRMA: e FECHA: s
‘\// (a)
/’.‘é'/——Noa#l?Ee\i’q\Tirector del establecimiento o de su representante:
[ COMITE '
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7\ _FIRMA: )5 ............................................................... FECHA! ovovovvrensinnsnensne
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3.- Asentimiento informado

ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
INVESTIGACION
(Menor de 18 y mayor de 11afos)
ODONTOLOGIA

“EFECTO DEL USO DE APARATOS MIOFUNCIONALES PRE ORTODONCICOS (TRAINERS)
EN LA INTERCEPCION Y TRATAMIENTO DE ANOMALIAS DENTOMAXILOFACIALES”,

INVESTIGADOR PRINCIPAL: PROF. DRA. MARIA ALEJANDRA LIPARI VALDES

SEDE DEL ESTUDIO: UNIVERSIDAD DE CHILE. FACULTAD DE ODONTOLOGIA.
EDIFICIO CLINICO.

DIRECCION: SERGIO LIVINGSTONE 943. SANTIAGO

Soy la Doctora Maria Alejandra Lipari Valdés, profesora de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Chile, Departamento del Nifio y Ortopedia Dento MaxiloFacial, estoy realizando una
investigacion acerca del efecto del uso de aparatos pre ortoddncicos trainers (APT) en la
intercepcion y tratamiento de anomalias dentomaxilofaciales.

Te daré informacion para que decidas si participas o no de la investigacion.

1.- éPor qué hacemos esta investigacion?

“Las Anomalias Dentomaxilares (ADM) o “dientes chuecos”, son una de las alteraciones mas
frecuentes en la boca. Pueden afectar su funcidn, la estética y de alguna manera la vida de relacién
frente a tus compafieros o amigos. Muchas veces estas anomalias empeoran en el tiempo y
pensamos que con este tratamiento la anomalia se puede mejorar mas rapido.

2.- Objetivo de la Investigacion:

El objetivo de este Proyecto es evaluar el efecto del uso de aparatos antes del tratamiento de
ortodoncia propiamente tal (aparatos pre ortoddéntico trainer o APT), en personas con dientes
chuecos y que les cuesta juntar los labios en forma normal.

3.- Beneficio de la Investigacion:

Si aceptas participar te haremos un chequeo completo y te indicaremos el tratamiento oportuno,
individualizado a tu problema. Este tratamiento puede consistir en la realizacién de ejercicios y /o
uso de aparato blando llamado trainer.

4.- Tipo de Intervencion y procedimiento:

Si decides participar necesitamos realizar varias evaluaciones como: examen clinico, kinésico,
radiografico, fotografico, video y electromiograficos, todos indoloros al inicio y final del tratamiento
Posteriormente, podras recibir una de las tres alternativas de tratamientos que serd seleccionada
al azar: terapia kinésica, APT. APT mas kinesiologia. En todos los tratamientos deberas seguir las
indicaciones entregadas. El tiempo de duracién sera de un afio, durante el cual deberd asistir a
controles periddicos establecidos (aproximadamente 10).

5.- Lugar donde se realizara la intervencion:
Las evaluaciones y los tratamientos se llevaran a cabo en la Clinica Odontoldgica de la Facultad
de Odontologia y en la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile.

6.- Riesgo de la Investigacion:
Este tratamiento no presenta riesgos para el paciente
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10.

7.- Confidencialidad: La informacién sera confidencial.

8.- Aclaraciones:

TU participacion es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para ti, en caso de no aceptar la intervencion.

El éxito del tratamiento dependerd de la cooperacion y realizacion de las indicaciones de
tratamiento

Si tu decides puedes retirarte cuando lo desees. ,,;_’;E Op
Los gastos seran solamente los indicados al inicio del tratamiento. /;;>/

o A V£ 7 A—
No recibiras pago por tu participacion. / \,/ i)C‘MxT

Este Asentimiento cumple los requisitos del Comité de Etica de la Facultad de Odontqll? la dEfiCA
la universidad de Chile, presidido por la Prof. Dra. Maria Angélica Torres correo elec
mantorre@uchile.cl, teléfono 22978179 3 _ffﬁ, (y

CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO

YOumrrrersss R o eeeseere———————————————— o —————— declaro que:

1. He leido o me han leido la hoja de informacion y he entendido todo lo que esta escrito en ella.
2. Mi dentista ha contestado a todas las dudas que tenia sobre el estudio.
3. Sé que puedo decidir no participar en este estudio y que no pasa nada.

4. Sé que si decido participar entraré segun sorteo en uno de los tres grupos de tratamiento:
ejercicios, APT o ejercicios mas APT.

5. Sé que si cuando empiece el estudio tengo alguna duda, puedo preguntar a mi dentista las
veces que necesite.

6. Sé que cuando empiece el estudio y en cualquier momento puedo decir que ya no quiero
seguir participando y nadie me refiira por ello.

7. El procedimiento no tiene riesgo alguno para mi salud.

8. Autorizo a la toma de radiografias, fotografias, electromiografias, videos protegiendo mi
identidad.

9. Autorizo a usar mi caso para investigacién protegiendo mi identidad

He decidido participar en el estudio.

Firma del nifio/a

¢Los padres o tutores han firmado el consentimiento informado? Si L No
Seccidn a llenar por el Investigador Principal:

He explicado @l Sr. (@) oo .respecto a los riesgos y
beneficios que implica su participacién. He contestado a las preguntas y he preguntado si tiene
alguna duda. Acepto que conozco la normativa vigente proporcionada por el Comité Etico Cientifico
de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile, para realizar investigacidon con seres
humanos y me apego a ella.

Nombre Investigador principal: Maria Alejandra Lipari Valdes
FIRMA L e e
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