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RESUMEN

Las malformaciones congénitas, como son las fisuras labio-alveolo-palatinas (FLAP),
tienen en Argentina una prevalencia del 3-5% en el nacimiento, constituyendo la segunda
causa de mortalidad infantil.

En el ser humano, la fisura tanto en el labio como en el paladar forma parte del
sindrome del primer arco branquial, malformacién que se produce entre la sexta y décima
semana de vida fetal y que afecta los tejidos blandos y los componentes dseos del labio
superior, el reborde alveolar, y el paladar duro y blando. La etiologia de estas
malformaciones es multifactorial, lo que explicaria su gran variabilidad morfoldgica. Los
factores genéticos y ambientales determinarian la predisposicién en cada individuo para que
se produzca el fallo de fusién en el proceso embrioldgico facial y se desarrolle el labio
hendido y la fisura palatina. Ademds, es importante sefialar los diferentes grados de
severidad de las fisuras labio alveolo palatina, que dependen de la estructura afectada como
consecuencia de la falta de unién entre los mamelones faciales. Estas condiciones implican
qgue la alimentacién en los nifios con paladar fisurado resulte muy dificultosa y traumatica
para la familia.

Para el tratamiento de los pacientes fisurados se requiere una coordinacion entre las
distintas disciplinas, en donde el ortodoncista juega un papel importante en los aspectos
preventivos y correctivos de las alteraciones dento faciales y de la oclusion hasta el final del
crecimiento. A fin de realizar el diagndstico y tratamiento de los pacientes fisurados es
necesario realizar un analisis cefalométrico, el cual aporta datos tales como el tamaio vy
posicién de las estructuras 6seas, las relaciones craneo-faciales, y las relaciones maxilo
mandibulares y dento maxilares, los cuales se comparan con un estandar cefalométrico. En
este analisis se tiene en cuenta la valoracién de la posicién de los maxilares y tejidos blandos
en relacién directa con la vertical verdadera y la horizontal verdadera, que son pardmetros
referenciales externos.

AUun no hay evidencias bibliograficas sobre las mediciones cefalométricas que
permitan indagar la posicién de los maxilares con respecto al craneo y la relacion de los
tejidos blandos, en pacientes con fisuras labio alveolo palatinas. Por ello surgid la necesidad
de seleccionar mediciones, que tienen como referencia la horizontal y vertical verdadera, de
utilidad clinica para ubicar espacialmente los maxilares y evaluar los tejidos blandos en
estos pacientes.
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El objetivo general de este estudio fue identificar el patron morfogenético vy
determinar la posicion del maxilar superior y mandibula con respecto al craneo y de los
tejidos blandos, en teleradiografias craneales de perfil tomadas en posiciéon natural de la
cabeza del banco de imdagenes del Servicio de Atencién a pacientes con fisura labio-alvéolo-
palatina, comparando con los valores normales publicados.

Las teleradiografias seleccionadas pertenecieron a pacientes de ambos sexos, entre 5
y 20 afios de edad. Los calcos cefalométricos de las estructuras se realizaron segun principios
de mayor evidencia anatdmica. El patrén morfogenético se determind utilizando el poligono
del cefalograma de Bjork-larabak, que indica el biotipo facial del paciente, permitiendo
prever los cambios que se producen con el crecimiento. Se evalud la posicién antero
posterior de los maxilares respecto al craneo y la relacion entre ellos, efectuando mediciones
entre puntos y planos teniendo en cuenta la horizontal verdadera. Para evaluar la posicién de
los maxilares se realizaron tres mediciones angulares y tres lineales entre diferentes puntos.
La posicion antero posterior relativa del maxilar y la mandibula se evalud teniendo en cuenta
la horizontal verdadera de Wits. Al realizar el estudio de los tejidos blandos, se evaluaron los
angulos naso labial, mento labial y el de la prominencia labial. Cada una de las estructuras
anatémicas que conforman el perfil facial se valoraron teniendo en cuenta como referencia
la vertical y la horizontal verdaderas. Para el andlisis estadistico, los datos fueron descriptos
mediante valores de centralizacion (media/mediana) y dispersion (error estandar/rango). Las
medidas obtenidas se compararon con sus valores estandares mediante la prueba t de
Student para una muestra, fijando un valor de p<0,05 para la significacion estadistica.

Los resultados de este estudio mostraron que la presencia de las fisuras palatinas fue
mayor en el sexo masculino (53%) y que la fisura palatina unilateral es la mal formaciéon mas
frecuente (60%), predominando la del lado izquierdo. En relacién al patron morfogenético se
encontré un mayor predominio del biotipo braquifacial, probablemente por una disminucién
de la altura vertical que presentan estos pacientes debido a las alteraciones en sus maxilares.
Al realizar la valoracién sagital de los maxilares con respecto a la vertical verdadera, se
observé que el punto B se encuentra en una posicion mas posterior en el sexo femenino (-
7,56 mm) con respecto al masculino (-3,29 mm) siendo esta diferencia significativa
(p=0,0228). Al analizar la posicidon antero posterior de los puntos A, B Y Pg (Pogonion) con
respecto a la vertical verdadera vy al biotipo facial de los pacientes, se encontraron diferencias
significativas de mayor valor en el biotipo ddlicofacial (p<0,05). Al evaluar las medidas
angulares con respecto a la horizontal verdadera, se observé que los angulos Na-B (Nasion-
punto B) y Na-Pg fueron mayores en el sexo femenino (p=0,0121 y 0,0102, respectivamente),
indicando una mayor retrusion mandibular. Al realizar la evaluacién sagital de los maxilares,
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los valores del Wits verdadero fueron significativamente mayores en el sexo masculino con
respecto al femenino (p=0,0197). No se encontraron diferencias significativas al relacionar los
biotipos faciales y el tipo de fisura labio alveolo palatina del paciente con los valores de Wits
verdadero. El andlisis cefalométrico de los tejidos blandos mostré que la mitad inferior del
angulo naso labial fue significativamente mayor en los pacientes con fisura unilateral derecha
que en los pacientes con fisura bilateral (p=0,05), no encontrandose diferencia significativa
al evaluar los labios con el biotipo facial. Ademas, el angulo naso labial superior fue
significativamente mayor en el sexo masculino con respecto al femenino (p=0,0015), al igual
que la mitad superior e inferior de dicho dngulo (p=0,0461 y p=0,0063, respectivamente).

Este estudio, realizado en pacientes con FLAP, fue de utilidad por su aporte de datos
descriptivos sobre el biotipo facial de la muestra, la posicion del maxilar superior y
mandibula, y su relacién entre ellos. La uso de lineas de referencia externas, como la vertical
y horizontal verdaderas, aporta datos importantes para el diagndstico ortoddncico y
constituye un punto de partida para el desarrollo de un andlisis cefalométrico completo en
pacientes con fisuras.
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INTRODUCCION

Las malformaciones congénitas, como son las fisuras labio-alveolo-palatinas (FLAP), se
conocen desde la antigliedad ya que existen datos desde hace 2200 afios.! Las fisuras labio
palatinas constituyen deficiencias estructurales congénitas debido a la falta de unién entre
algunos procesos faciales embrionarios en formacidon. Este defecto es comunmente
encontrado en los nacidos vivos.

Las FLAP tienen una frecuencia de aproximadamente 1/500 a 1/2500 nacidos vivos en
latino América. En Argentina se reportaron valores entre el 3-5% de prevalencia de defectos
congénitos al nacimiento. En nuestro pais, las estadisticas indican que los defectos
congénitos constituyen la segunda causa de mortalidad infantil. Asi, el labio leporino y el
paladar hendido, con o sin afectacion del paladar, son mas comunes entre los varones,
mientras que aislados, el paladar hendido es mas comun en las mujeres. Ademas, el tipo de
fisura observado con mayor frecuencia es la afeccién del labio y el paladar unilateral, siendo
el lado izquierdo el mas afectado. >

Ciertas caracteristicas genéticas del embridon o feto predisponen a anomalias de
desarrollo. Estudios epidemiolégicos y con animales de experimentacion han sugerido que la
interaccidon entre los genes y los factores ambientales subyace en la heterogeneidad
etioldgica de los factores. 4

En el ser humano, tanto el labio fisurado como el paladar fisurado forman parte del
sindrome del primer arco branquial. Estas malformaciones se producen entre la sexta y
décima semana de vida fetal provocada posiblemente por una combinacién entre la falla en
la unién normal y el desarrollo inadecuado en los procesos de formacién del maxilar,
pudiendo esto afectar los tejidos blandos y los componentes dseos del labio superior, el
reborde alveolar, como asi también el paladar duro y blando. Si bien la etiologia del labio y
paladar fisurados, no sindrémica, no ha sido claramente definida, se han considerado como
factores de riesgo los componentes genéticos, las toxinas ambientales y el estado de
nutricion del individuo. > Ademdas de estos factores, se debe considerar el entorno
intrauterino del embrién o feto. Es por ello que se debe considerar la influencia materna
sobre su desarrollo, considerando especialmente el estado de salud-enfermedad, estilo de
vida, medicacidn que consume, exposicion a teratdgenos del medio ambiente, como el
genotipo materno. 4
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La situacidon de estrés en la madre puede provocar dafio oxidativo a nivel celular por
desregulacién de la via hipotaldmica-pituitaria-adrenal, elevado nivel de cortisol y produccion
de citoquinas. Como consecuencia de estos cambios hormonales se produciria una
redireccidon del suministro de nutrientes y oxigeno a los musculos de la madre, reduciendo su
suministro a la placenta y causando asi una deficiencia nutricional, pudiendo causar una
alteracion en el feto. °

Estudios realizados en madres de pacientes fisurados hacen referencia a la deficiencia
de zinc materno lo que seria considerado como un factor de riesgo, aunque este elemento es
esencial para numerosas funciones bioldgicas. ’

Otro aspecto a considerar como riesgo, es la relaciéon que existe entre varios factores
y la asociacidn a bajos niveles socio econdmico debido a que predisponen un ambiente para
que la anomalia se desarrolle, asociado al conjunto de agentes nocivos durante la gestacion
como la cortisona, anticonvulsivantes, alcohol, cigarrillo, pesticidas radiacidn, diabetes
gestacional, rubeola materna, anemia, infecciones intra uterina, vitamina A y antiepilépticos
entre otros. ®

La heterogeneidad en los mecanismos implicados en la formacién de las hendiduras
explica la gran variabilidad morfoldgica de éstas. Son los factores genéticos y los ambientales
los que determinan en cada individuo la predisposicidn para desarrollar una enfermedad
dada. El labio hendido y la fisura palatina ocurren cuando se suman todos los factores y la
carga llega a un umbral en el que se produce el fallo de fusiéon en el proceso embrioldgico
facial, por lo que dependiendo de la predisposicion de cada embridn, un factor cualquiera
puede producir o no una anomalia en el desarrollo. °

Los pacientes portadores de fisuras labio alveolo palatina presentan una variada
morfologia. Sin embargo, tienen distintos grados de severidad segun la estructura que afecta
la falta de unién entre los mamelones faciales tales como la incompetencia labial, las
dificultades para la deglucidon y succidn, la mal oclusiones, los problemas de fonacion,
respiracion bucal, gingivitis y periodontitis, las erupciones ectdpicas y las anodoncias en
relacién a la fisura, entre otros. Por estas condiciones, la alimentaciéon de los niflos con
paladar fisurado resulta ser muy dificultosa y traumética para la familia. *°

Para este tipo de pacientes fisurados se requiere que el tratamiento sea
interdisciplinario, con una adecuada coordinacién entre los distintos profesionales que
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conforman el equipo (neonatdlogo, genetista, odontopediatra, cirujano plastico y maxilo-
facial, fonoaudidlogo, psicélogo, otorrinolaringdlogo, asistente social y ortodoncista). **

El ortodoncista juega un papel importante en su momento, puesto que es la
especialidad la que define el tiempo de algunas otras intervenciones, como son el injerto
Oseo alveolar y la cirugia ortognatica. El tratamiento ortoddncico de los pacientes con fisura
estd dirigido al manejo preventivo, interceptivo y correctivo de las alteraciones dento faciales
y la correccién de la oclusién hasta el final del crecimiento. 2

Los objetivos de la ortodoncia contemporanea son funcion, estética, estabilidad e
integridad de los tejidos de soporte; rutinariamente el ortodoncista obtiene estos objetivos a
través de diferentes filosofias, mecanicas o formas de tratamiento. El desarrollo tecnoldgico
y la aplicacién cientifica de los biomateriales, en combinacién con los descubrimientos de la
biologia del movimiento dental ortoddncico, permite alcanzar objetivos considerando
factores morfolédgicos, funcionales y un amplio espectro de elementos psicosociales y

bioéticos. ¥4

El andlisis cefalométrico es esencial para el diagnéstico y plan de tratamiento; este
anadlisis aporta datos importantes, tales como el tamafo y posicién de las estructuras éseas,
las relaciones craneo faciales, y las relaciones maxilo mandibulares y dento maxilares. Para
evidenciar las alteraciones en los pacientes fisurados se requiere realizar comparaciones con
un estandar cefalométrico que contenga parametros de la poblacidn de origen, pudiendo asi
completar el diagndstico, establecer objetivos de tratamiento, conocer su evolucién y evaluar
el tratamiento de las mal oclusiones. *

En la evolucion del diagndstico cefalométrico muchos planos de referencias han sido
considerados tales como el plano de Franckfurt, de la Base Craneal, y planos construidos al
unir puntos radioanatdmicos, entre otros.

Desde el ano 1970 se comenzd a considerar la referencia externa de la vertical
verdadera (V.V) incorporando en la toma radiografica una cadena plomada. Este aporte se
suma al registro de la toma radiografica en postura natural de la cabeza del paciente. Se
define como posicién natural de la cabeza a una posicidn innata, fisioldgica y reproducible de
la misma, determinada cuando el paciente se encuentra en posicién relajada, sentado o de
pie, mirando hacia el horizonte o a un punto de referencia externo (espejo) a la misma altura
de sus ojos. 16 Este pardmetro constituye la referencia mas adecuada en los ultimos afios,
relacionandola con la postura natural del cuerpo, el alineamiento de la columna
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cervical en equilibrio con la cabeza para mantener la linea de la visidon en latoma de la
radiografia cefalométrica. '’ Desde el punto de vista ortoddncico, la necesidad de evaluar las
relaciones craneo maxilares, maxilo mandibulares y la estética facial, condujo a la busqueda
de un plano de referencia externo para valorar la posicion de los maxilares y tejidos blandos,
relaciondndolos directamente con la V.V y su perpendicular que es la Horizontal Verdadera
(H.v).

Actualmente no se han encontrados datos bibliograficos referidos a las mediciones
cefalométricas que nos permitan indagar, de un modo sencillo y practico, sobre la posicién
de los maxilares con respecto al craneo, entre si y la relacidon de los tejidos blandos en
pacientes con fisuras labio alveolo palatinas. Por lo tanto, surge la necesidad de seleccionar
mediciones publicadas por otros autores, que tienen como referencia la horizontal y vertical
verdadera, que puedan ser de utilidad en esta situacién clinica para ubicar espacialmente los
maxilares y evaluar los tejidos blandos de pacientes con FLAP.

Objetivo general:

Identificar el patron morfo genético y determinar la posicion del maxilar superior y
mandibula con respecto al crdneo y de los tejidos blandos, en tele radiografias craneales de
perfil tomadas en posicién natural de la cabeza, del banco de imagenes del Servicio de
Atencién a pacientes con fisura labio-alveolo-palatina, comparando con valores normales
publicados.

Objetivos especificos:

1. Identificar el patron morfogenético de los pacientes de la muestra, en tele
radiografias craneales de perfil tomados en posicion natural de la cabeza, del banco
de imagenes del servicio de Atencidn a pacientes con fisura labio-alveolo-palatina.

2. Evaluar la posicion antero posterior de los maxilares respecto al craneo vy la relacién
entre ellos, teniendo en cuenta la horizontal y la vertical verdadera.

3. Comparar la posicién de los tejidos blandos teniendo en cuenta la vertical verdadera,
segun el sexo del paciente y el tipo de fisura labio palatina.
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MATERIALES Y METODOS

La muestra estuvo constituida por 30 teleradiografias craneales de perfil,
pertenecientes al banco de imdgenes del servicio de rehabilitacion de Atencién a Pacientes
con fisura labio-alveolo—palatina, en la Facultad de Odontologia de la Universidad Nacional
de Cérdoba. Las radiografias seleccionadas pertenecieron a pacientes de ambos sexos, entre
5y 20 aiios de edad. Se excluyeron pacientes cuya fisura estuviera asociada a algin sindrome.

Para realizar este estudio, se solicitd a los pacientes adultos la firma de su
consentimiento. Para el caso de nifios/adolescentes, se solicitd el consentimiento informado
de los padres/tutores y el asentimiento a los menores (Anexo). Este trabajo fue aprobado por
el Comité Institucional de Etica en Investigaciones en Salud de la Facultad de Odontologia,
UNC (Anexo).

Las tele radiografias craneales de perfil fueron tomadas en posicion natural de la
cabeza con mirada en el espejo, y se adiciond una cadena plomada que indica la vertical
verdadera. Las mismas fueron analizadas y medidas en negatoscopio “led” para tener una
mejor vision de las mismas. El mismo operador realizé los calcos cefalométricos. Se calcaron
las estructuras segun principios de mayor evidencia anatémica. 18

Determinacion del patron morfogenético:

Se utilizé el poligono del cefalograma de Bjork-Jarabak que considera principalmente
las relaciones intermaxilares verticales y utiliza la base del crdneo como referencia. La
respuesta final del poligono de Bjork Jarabak a diferentes maloclusiones indica el biotipo
facial del paciente ¥ el cual permite prever los cambios que se producen con el
crecimiento.”

Se determiné el biotipo facial relacionando la altura facial posterior, distancia silla—
gonion (S-Gn) y altura facial anterior del poligono, distancia nasion-mentoniano (Na-Me). Se
divide altura facial posterior sobre la anterior y se multiplica por 100. Del resultado de esta
relaciéon se determind la tendencia de crecimiento facial, tomando como referencia las
esferas de Bjork-Jarabak. Si el porcentaje es menor del 59%, el crecimiento serd en sentido
de las agujas del reloj-horario, con predominio vertical; si supera el 64%, el crecimiento serd
anti horario, con predominio horizontal.
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Relacion: Altura facial posterior x 100

Altura facial anterior

Del 54 al 58% crecimiento en sentido de las agujas del reloj.
Del 64 al 80% crecimiento en sentido contrario a las agujas del reloj.
Del 59 al 63% crecimiento directo hacia abajo (zonas grises).

Evaluacion de la posicion antero posterior de los maxilares respecto al craneo y la relacion
entre ellos:

Se efectuaron mediciones lineales teniendo en cuenta la Horizontal Verdadera
basada en las normas de Frankfort tomandose en cuenta las medidas publicadas por Viazis
AD. ** En las figuras 1y 2 se indican las referencias de los puntos y planos a determinar en la
tele radiografias.

Evaluacion de la posicion de los maxilares mediante mediciones angulares y lineales:

Se trazé una paralela a la Vertical Verdadera desde la sutura frontonasal, punto
nasion (NA), para evaluar la relacion del maxilar superior y la mandibula en sentido antero
posterior con respecto a la base craneal anterior.

Se registraron tres mediciones lineales desde los puntos mas cdncavos del contorno
anterior del maxilar superior, punto A (A) y de la mandibula, punto B (B) y el mds prominente
del contorno anterior de la sinfisis mandibular, punto Pogonion (Pg) ala V.V.

e El punto A debe estar Imm delante de la V.V.
e El punto B debe estar 3mm por detrds de la V.V.
e El punto Pg debe estar 1Imm por detras de la V.V.
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a

Figura 1: V.V que parte desde Nasion perpendicular a la H.V. Nétese la relacion de los puntos A, B y Pg.

Las mediciones angulares son medidas entre la Horizontal Verdadera y los segmentos
NaA, NaB y NaPg.

e Angulo formado entre nasion (Na) a punto A (NaA) medido sobre H.V debe dar un
valor de 90° con una variacion de + 3°. %

e Angulo formado entre nasion (Na) a punto B (NaB) medido sobre la H.V debe dar un
valor de 87° con una variacion de + 3°. %

e Angulo formado entre nasion (Na) a punto pogonion (Pg)-(NaPg) medido sobre la H.V

debe dar un valor de 89° con una variacién de + 3°. 2

Horizontal
verdadera

Figura 2: Mediciones angulares que evaluan la posicion antero posterior de los Maxilares desde los puntos A, By
Pg. Valores mayores a la media indican prognatismo, mientras que valores menores a esta medida indican

retrognatia.
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Evaluacion de la posicion antero posterior relativa del maxilar y la mandibula sobre la
horizontal verdadera de Wits:

Se proyectaron los puntos A y B sobre la Horizontal Verdadera mediante lineas
perpendiculares. Se midid la distancia entre A y B, se define como Wits Horizontal
Verdadero. **

La Horizontal Verdadera de Whits nos brinda informacion mas clara de la posicidon
antero posterior de los maxilares relacionados entre si. La media para esta medida es de
4mm + 2mm donde el punto A se debe encontrar por delante de B.

/" !
A\ Horizontal
\\___verdadera

TN Kl
/r ] )
/
/48
QL/,,{ { R
1
AN

Figura 3: “Horizontal verdadera de Wits”: relacion entre los maxilares de acuerdo a la distancia entre los puntos
Ay B medidas sobre la horizontal verdadera.

Evaluacion de tejidos blandos:
Cada una de las estructuras anatédmicas que conforman el perfil facial se valoraron
teniendo en cuenta como referencia la vertical y la horizontal verdaderas. En la figura 4 se

indican las referencias de los puntos y planos a determinar en las telerradiografias.

Evaluacion de los labios:

Angulos naso labial: formado por los puntos labio superior, sub nasal y columela (LS-Sn-Cm)
gue tiene una media de 100° con una desviacion estandar + 10° y que varia en los grupos
étnicos. Se dividid el dangulo naso labial en dos mitades con una linea HV que pasa por
Subnasal (SN), determinando los angulos naso labiales superior e inferior. El superior debe

ser aproximadamente el 25% respecto al inferior. Proporciones mayores al 25% indican un
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labio superior protrusivo o una nariz respingada; lo contrario puede marcar un labio superior
retrusivo o una proyeccion de la punta de la nariz hacia abajo. %

Angulo mento labial: estd formado por los puntos labio inferior y por el surco del labio

inferior (LI-ILS) y una tangente desde ILS al mentdn de tejidos blandos. El valor medio es de
130° con una desviacion estandar de +10°.

Angulo de la prominencia labial: Este dngulo marca la protrusién labial. Estd definido por la

lineas sub nasal- labio superior (Sn-LS) y labio inferior-surco del labio inferior (LI-ILS). El valor
medio es de 125° con una desviacién estandar de + 10°

Figura 4. Puntos cefalométricos: Cm (columela), Sn (sub nasal), LS (labio superior), LI (labio inferior), ILS (surco
del labio inferior). Angulos: 1) Angulo naso labialla proporcién entre superior e inferior debe ser=1:4; 2) Angulo
mentolabial; 3) Angulo de la prominencia labial.

Anadlisis estadistico:

Los datos fueron descriptos estadisticamente mediante valores de centralizacion
(media/mediana) y dispersion (desviacién estandar/rango). Las medidas obtenidas se
compararon con sus valores estandares mediante prueba t de Student para una muestra,
fijando un valor de p<0,05 para la significacion estadistica.
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RESULTADOS

Se presentan los datos de este trabajo de investigacién sobre 30 teleradiografias
craneales de perfil de pacientes de ambos sexos, entre 5 y 20 afios de edad, con fisura labio-
alvéolo-palatina.

Distribucion de acuerdo al sexo.

La muestra estuvo constituida por 14 pacientes de sexo femenino, correspondiendo al
47% vy 16 pacientes de sexo masculino correspondiendo al 53%.

Figura 5: Distribucion de sexo dentro de la muestra.

Distribucion de acuerdo al tipo de fisura.

Como se muestra en la figura 6, doce pacientes de las 30 radiografias presentaron
fisuras bilaterales (40%); de las fisuras unilaterales, 14 pacientes presentaron fisura del lado
izquierdo (47%) y solo 4 pacientes tenian fisura palatina unilateral derecha (13%).

Figura 6: Distribucion de las fisuras labio alveolo palatinas unilateral y bilateral en la muestra.
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Distribucion simplificada del biotipo facial.

En la figura 7 se observa de manera simplificada la distribucidn de los biotipos
faciales, donde el 38% correspondid a pacientes con biotipo braquifacial, el 34% a pacientes
con biotipo mesofacial y el 28% al biotipo ddlicofacial.

Figura 7: Distribucion simplificada del biotipo facial dentro de la muestra.

Distribucion ampliada del biotipo facial.

Si se analizan las tendencias hacia cada uno de los extremos de la curva de
distribucién de frecuencias (Figura 8), se encontré un 37% de pacientes con biotipo
braquifacial, el 27% dolicofacial, el 20% meso facial con tendencia a ddlicofacial, el 10%
meso facial con tendencia a braquifacial y un 7% de la muestra con biotipo mesofacial.

Mesofacial
7%

\
Meso
con tendencia a
Braqui
10%

Meso
con tendencia
a Délico
20%

Figura 8: Distribucion ampliada del biotipo facial dentro de la muestra.
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Distribucion y relacion entre las diferentes fisuras labio alveolo palatinas y el biotipo facial.

Al analizar el tipo de fisuras en relacion a los biotipos faciales (Figura 9), en las fisuras
bilaterales se observé igual frecuencia de aparicién tanto para el biotipo braqui como meso
(36%); por su parte el délico estuvo representado por un 29%.

En relacién a las fisuras unilaterales se observé que en la fisura izquierda, los tres
biotipos faciales presentaron igual frecuencia (33%), mientras que en la fisura derecha los
biotipos meso y braqui presentaron igual frecuencia, sin detectar el biotipo délicofacial. Las
diferencias no fueron significativas (p>0,05).

FISURABILATERAL

DOLICOFACIAL: 4(29%)

MESOFACIAL: 5(36%)

BRAQUIFACIAL: 5(36%)

FISURAUNIIZQ FISURAUNIDERECHA

DOLICOFACIAL: 4(33%)
MESOFACIAL: 4(33%)

MESOFACIAL: 2(50%)
BRAQUIFACIAL: 2(50%)

BRAQUIFACIAL: 4(33%)

B vesoraciae  [] sraquiFacial ] poLicoracia

Figura 9: Relacion entre las fisuras labio alveolo palatinas y el biotipo facial
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Evaluacidn de la posicion de los maxilares mediante mediciones angulares y lineales.

Posicion sagital del maxilar superior y mandibula con respecto al craneo: Medidas lineales de los
puntos A, By Pg a la vertical verdadera, y angulares con la horizontal verdadera:

En relacién a las medidas lineales y el sexo se observé una diferencia significativa en
la posicion del punto B, encontrandose este en una posicion mas posterior en el sexo
femenino (-7,56 mm) con respecto al sexo masculino (-3,29 mm) (p=0,0228) (Figura 10).

3,00+

-0,25

-6,75-

POSICION PUNTOS / mm
>(.

-10,00 T T
F M
SEXO

|i posicioNPUNTO A [l PosicioNPunTO B [ll POSICION PUNTO PG

Figura 10: Relacion entre la posicion de los puntos A, By Pg y el sexo de los pacientes con fisura labio alveolo
palatina. Para cada sexo se trabajo entre 14 y 16 radiografias. Los datos se expresan como valores medios +

desviacion estandar. *p=0,0228

Al analizar la posicién antero posterior de los puntos A, B Y Pg con respecto a la
vertical verdadera y al biotipo facial de los pacientes se encontraron diferencias significativas
en el biotipo ddlicofacial, presentando valores aumentados en la posicién de dichos puntos

(p<0,05) (Figura 11).
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5,00+

1,25+

-2,50

POSICION PUNTOS / mm

6251 l ll
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-10,00 T T T
MESOFACIAL BRAQUIFACIAL DOLICOFACIAL

biotipo facial simplificado

|i posicioNPUNTO A [l] PosicioNPuNTO B [ll POSICION PUNTO PG |

Figura 11: Relacion entre la posicion de los puntos A, B 'y Pg y el biotipo facial de pacientes con fisura labio
alveolo palatina. n: 30 radiografias. Los datos se expresan como valores medios * desviacion estdndar. Los
puntos A, By Pg del biotipo dodlicofacial presentaron diferencia significativas con respecto a la vertical verdadera
(p<0,05).

Al evaluar las medidas angulares con respecto a la horizontal verdadera se observé
que los dngulos Na-B (Nasion-punto B) y Na-Pg (Nasion-punto Pogonion) fueron mayores en
el sexo femenino (p=0,0121y 0,0102, respectivamente; Figura 12).

95,00+
76,00+
57,00+
38,00+

19,00

ANGULOS MANDIBULAR Y MAXILARES /°

0,00 1

SEXO

|i ancNaA ] avonas [l AnG Na-PG

Figura 12: Relacion de dngulos: Na-A, Na-B y Na-Pg con respecto a sexo de los pacientes. Para cada sexo se
trabajo entre 14 y 16 radiografias. Los datos se expresan como valores medios + desviacion estdndar. *p:
0,0121; **p: 0,0102.
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Evaluacion de la posicion antero posterior relativa del maxilar y la mandibula: Horizontal verdadera

de Wits.

Para la evaluacién sagital de los maxilares el estudio indicé que los valores del Wits
verdadero fueron significativamente mayores en el sexo masculino con respecto al femenino

(p=0,0197; Figura 13).

Al relacionar los biotipos faciales con los valores del Wits verdadero, no se
encontraron diferencias significativas (p>0,05; Figura 14). Tampoco se encontraron
diferencias significativas (p>0,05) al relacionar el tipo de fisura labio alveolo palatina del
paciente con los valores de Wits (p>0,05; Figural5).

WITS

8,50+

6,80

5,10

3,40+

1,70

0,00

F M

SEXO

Figura 13: Relacion de valores de Wits verdadero con el sexo de los pacientes. Para cada sexo se trabajoé entre
14 y 16 radiografias. Los datos se expresan como valores medios + desviacion estdndar. *p=0,0197.

8,00+

6,00

WITS

2,00

0,00

4,00

MESOFACIAL BRAQUIFACIAL DOLICOFACIAL

biotipo facial simplificado

Figura 14: Relacion de valores de Wits verdadero con biotipo facial de los pacientes. Los datos se expresan como

valores medios * desviacion estandar.
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12,00+

9,00+

6,00+
3,00 i
0,00 |

BILATERAL UNIDERECHA UNI IZQ
FISURA

WITS

Figura 15: Relacion de valores de Wits verdadero con tipos de fisura labio alveolo palatina. Los datos se
expresan como valores medios + desviacion estdndar.

Evaluacion de tejidos blandos: evaluacion de los labios.
Al relacionar los dngulos naso labial superior, naso labial inferior y el angulo de la
prominencia labial con los diferentes tipos de fisuras labio alveolo palatinas, no se

encontraron diferencias significativas (p>0,05; Figura 16).

La mitad inferior del angulo naso labial fue significativamente mayor en los pacientes
con fisura unilateral derecha que en los pacientes con fisura bilateral (p=0,05; Figura 17).

140,00+
105,00

70,004

ANGULO/°

35,004

0,00

BILATERAL  UNIDERECHA UNI'1ZQ
FISURA

ﬁ ancsup [l ancint [ Pl ]

Figura 16: Relacion tipo de fisuras labio alveolo palatina con los dngulos ANL superior, ANL inferior y APL. Los
datos se expresan como valores medios + desviacion estdndar.
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85,007 *
68,001

51,00

ANGULOS /°

17,00

0,00

BILATERAL UNI DERECHA UNIZQ
FISURA

Figura 17: Relacion tipo de fisuras labio alveolo palatina con la mitad superior e inferior del adngulo naso labial
superior. Los datos se expresan como valores medios + desviacion estdndar.

No se encontré diferencia significativa al evaluar los labios con el biotipo facial del
paciente (p>0,05; Figura 18).

Al comparar el sexo, el angulo naso labial superior fue significativamente mayor en el
sexo masculino con respecto al femenino (p=0,0015), al igual que la mitad superior e inferior
de dicho dngulo (p=0,0461 y p=0,0063, respectivamente; Figura 19).

140,001

105,00+

70,00

angulo /°

35,00+

0,00

MESOFACIAL BRAQUIFACIAL DOLICOFACIAL
biotipo facial simplificado

|i AnLsup [l ANLint [ ] APL |

Figura 18: Relacion de los dngulos ANL superior, ANL inferior y APL con el biotipo facial del paciente. Los datos se
expresan como valores medios + desviacion estandar.
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Figura 19: Relacion de los dngulos ANL superior, ANL inferior y APL con el sexo de los pacientes. Los datos se
expresan como valores medios + desviacion estdndar.

DISCUSION

En el presente estudio se observd que la fisura palatina unilateral fue la mal
formacién mas frecuente (60%), predominando la del lado izquierdo, seguida de la fisura
platina bilateral (40%). Estos resultados concuerdan con los estudios en pacientes fisurados
realizados por Lépez Giménez %, en donde la fisura unilateral fue la de mayor frecuencia,
representado por el 43,9%. Por otra parte, en estudios realizados por otros autores se
reporté una mayor frecuencia de la fisura bilateral completa. 24,25

En nuestro estudio se observd que la presencia de las fisuras palatinas fue mayor en
el sexo masculino (53%), coincidiendo con estudios de otros autores. 23,24,25

Al identificar el patrén morfogenético de la muestra se encontrd un porcentaje mas
elevado del biotipo braquifacial. También se pudo observar que el biotipo facial no depende
del tipo de fisura. Nuestros resultados no concuerdan con los estudios de Lépez Giménez 3
en donde el biotipo predominante fue el patron mesofacial, al igual que el observado por
Nollet. %

Al evaluar la posicién antero posterior de los maxilares, con respecto a los puntos
medidos, se observé una diferencia significativa en la posicién del punto B al comparar los
sexos, encontrandose en una posicion mas posterior en el sexo femenino (-7,56 mm). Esto
podria deberse a que se presentaron mayores fisuras bilaterales en pacientes masculinos, ya
gue la fisura bilateral por encontrarse la premaxila en una posicion mas inferior y un poco
protruida indicaria una posicion mas anterior en las mediciones cefalométricas.
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Al analizar las medidas angulares se observd que los angulos Na-B y Na-Pg fueron
mayores en el sexo femenino, indicando ambos analisis cefalométricos una mayor frecuencia
de retrusién de la mandibulas en las mujeres.

Al realizar el analisis cefalométrico de Wits verdadero se observaron mayores valores
en el sexo masculino, indicando mayor retrusién mandibular en el sexo femenino. Estos
resultados coinciden con los estudios de Nollet *° quien observé retrusién de la mandibula.
Ademas, en estudios de otros autores se reportd retrusion del maxilar, sin encontrar
diferencias significativas relacionadas al sexo. 27 2% 230,31

Cuando se realizé el andlisis cefalométrico de los tejidos blandos se observé que el
angulo naso labial presenta valores pequefios debido a la deformidad facial que presentan
los pacientes. Al estudiar la mitad inferior del dngulo, se observaron mayores medidas en los
pacientes de ambos sexos con fisura unilateral derecha. Ademas, el estudio del angulo naso
labial permitié observar valores mayores en el sexo masculino, tanto en su mitad superior
como inferior, coincidiendo estos resultados con los estudios de Paradowaska-Stolar. 9

CONCLUSION

La muestra analizada permitid caracterizar el patron morfogenético de este pequeio
grupo de pacientes con fisuras y poner a prueba medidas cefalométricas valoradas en
relacion a lineas de referencia extracraneales

Respecto al tipo de fisura se encontré mayor prevalencia de la fisura unilateral
izquierda, seguida fisura labio alveolo palatina bilateral y luego la fisura unilateral derecha.

En relacién al patrén morfogenético se encontré un mayor predominio del biotipo
braquifacial, probablemente por una disminucién de la altura vertical que presentan estos
pacientes debido a las alteraciones en sus maxilares.

En la valoracion sagital de los maxilares con respecto a la vertical verdadera, se
observé que existe una diferencia significativa en la posicidon del punto B, encontrandose este
en una posicion mas posterior en el sexo femenino con respecto al sexo masculino.

Se encontraron diferencias significativas de mayor valor en el biotipo délicofacial en la
ubicacién de los puntos A, B, Pg respectoala V.V.

Cuando se analizan los dngulos Na-B y Na-Pg con la H.V, el sexo femenino presenté
una diferencia significativa mayor con respecto al sexo masculino, indicando una retrusién
mandibular en el sexo femenino.
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El valor de Wits verdadero medido sobre la H.V fue significativamente mayor en el
sexo masculino con respecto al femenino. No se encontro relacién entre las medidas del Wits
verdadero con los biotipo faciales, ni con el tipo de fisura labio alveolo palatina.

Existe diferencia significativa al relacionar la mitad inferior del angulo naso labial con
el tipo de fisura, predominando en la fisura unilateral derecha sobre la fisura bilateral. En el
sexo masculino se encontré mayor significancia en el valor del angulo naso labial total y de
su mitad superior respecto al femenino.

Este estudio realizado en pacientes con FLAP fue de mucha utilidad por aportar datos
descriptivos sobre el biotipo facial de la muestra, posicidn del maxilar superior y mandibula, y
su relacién entre ellos.

La utilizacién de lineas de referencia externas, como la vertical y horizontal verdadera,
aporta datos importantes al diagndstico ortoddncico y constituye un punto de partida para el
desarrollo de un analisis cefalométrico completo para pacientes con fisuras. Si bien muchos
autores analizaron las caracteristicas del biotipo facial, relaciones sagitales y de tejidos
blandos, ninguno considerd estas lineas de referencia externas en sus disefios cefalométricos.
Por esta razon no ha sido posible interpretar los resultados de este estudio.

Continuando con esta linea de investigacién nos proponemos disefiar un andlisis
cefalométrico completo en radiografias tomadas en posicidn natural de la cabeza, que nos
permita analizar las estructuras craneo-faciales con referencias extracraneales y aplicar en
una muestra de mayor tamafo, lo cual nos aportard informacion significativa para la
caracterizacién de los pacientes con fisuras.
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ANEXO

INFORMACION AL PACIENTE PARA FIRMAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para ser leido y completado por Padre, Madre, Tutor o Persona Juridicamente Responsable del menor que participe
en este trabajo de investigacion.

¢POR QUE ES IMPORTANTE ESTE ESTUDIO?

La Fisura Labio Alveolo Palatina es una de las malformaciones mas dificiles de tratar debido a la diversidad de
factores etioldgicos que pueden influir.

Las alteraciones que pueden presentar son dentarias, esqueletales y funcionales

El presente trabajo tiene como propdsito el estudio de las estructuras esqueléticas, con el fin de
seleccionar mediciones que puedan ser de utilidad en esta situacion clinica para ubicar espacialmente los
maxilares y evaluar los tejidos blandos de pacientes con FLAP, contribuyendo a un mejor diagnostico

Esta investigacion constituye un Trabajo Final en la Especialidad de “ortodoncia y ortopedia Dento-
Maxilo-Facia” titulada ““EVALUACION SAGITAL DE TEJIDOS BLANDOS Y POSICION DEL MAXILAR SUPERIOR Y
MANDIBULA EN PACIENTES CON FISURA LABIO ALVEOLO PALATINA” que se realiza en la Escuela de Posgrado
de la Facultad de Odontologia de la Universidad Nacional de Cérdoba.

¢QUIENES PUEDEN PARTICIPAR Y QUIENES NO DEBERIAN PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?
Participaran:
e Menores de ambos sexos entre 5 y 17 afos que concurren al servicio de Atencidn a pacientes con
fisura labio - alvéolo — palatina. La decision de participacion es totalmente voluntaria.
e Adultos de ambos sexos entre 18 y 20 afios que concurren al servicio de Atencion a pacientes con
fisura labio - alvéolo — palatina. La decision de participacion es totalmente voluntaria.

No pueden participar en este estudio:

e Menores que padecen Fisura Labio Alveolo Palatina asociada a sindromes.

¢QUE SE LE PEDIRA QUE HAGA SI PARTICIPA?

Se le realizard una Historia Clinica, y radiografias valiéndose de diferentes técnicas. Estas practicas son
indoloras. Dicha documentacion se utilizard para realizar un estudio de investigacién sobre las alteraciones
esqueletales y de tejidos blandos.

Por otra parte, esta informacion y los resultados obtenidos se utilizaran también con fines académicos y
cientificos, seran presentados en congresos y publicados en revistas cientificas, preservando la identidad del
nifio/nifia, segun lo establece el art. 8 de la ley 26529.

Las técnicas para la obtencion de la documentacion se realizaran de la siguiente forma:
1) Explicar al paciente nifio/adolescente el procedimiento a realizar.

2) Apertura de su boca.
3) Observacidn clinica de la boca con espejo bucal.
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4) Toma de imagenes fotograficas intrabucales y extrabucales.
5) Toma de radiografias.

Los datos serdn registrados en una ficha elaborada para este proyecto e identificados con un numero,
resguardando la identidad del participante. Las fichas seran depositadas y resguardadas en los archivos del
servicio de “Atencidn a pacientes con fisura labio - alvéolo — palatina”.

¢QUE BENEFICIOS SE PUEDE ESPERAR DE LA PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Con estas simples maniobras, se tomaran registros esqueletales del craneo, maxilar, mandibula y
tejidos blandos del nifio/nifia/adolescente, utilizindose para un estudio, que servird en un futuro para
determinar y cuantificar la posicion maxilo mandibular y la relacién entre ambos; biotipo facial y morfologia de
los tejidos blandos.

Se agradece su predisposicion a colaborar en forma voluntaria y gratuita sin percibir compensacién
alguna excepto el resultado del diagndstico realizado.

RESPONSABILIDAD

En esta investigacidon no se realizard tratamiento alguno, por lo que no existen posibilidades de efectos
colaterales o daflos relacionados con su salud, y se realizardn procedimientos indoloros, luego de los cuales no
se esperan sintomas o cambios.

¢QUIEN PODRA VER MIS REGISTROS Y SABER QUE ESTA INCLUIDO EN EL ESTUDIO?

Los registros de resultados y datos obtenidos durante la investigacion se adjuntaran a la Historia Clinica de
cada paciente, las que seran archivadas en el Servicio de Atencidn a pacientes con fisura labio - alvéolo —
palatina

¢A QUIEN DEBO LLAMAR S| TENGO PREGUNTAS?

e Od. Aliciardi Mariana. Lugar de atencion: Servicio de Atencidn a pacientes con fisura—labio—alvéolo—
palatina, Escuela de Posgrado, Facultad de Odontologia, UNC. Teléfono 0351-4334178, interno: 120.
Correo electrénico: ortodonciab@odo.unc.edu.ar

El profesional actuante cuenta con seguro correspondiente empresa San Cristébal, pdliza N° 03-11-
61087593-9. Fecha de vencimiento 01-04-2017.

¢PUEDE NEGARSE A PERMANECER EN EL ESTUDIO Y PUEDE PEDIRSELE QUE DEJE EL ESTUDIO?

La participacion del paciente en este estudio es voluntaria. Se puede elegir no ser parte del estudio, o
abandonarlo en cualquier momento sin sufrir consecuencias ni pérdida de los beneficios referidos a los
cuidados profesionales necesarios. Los investigadores principales responsables del presente estudio, cuyos
datos figuran al final de este consentimiento informado, podrdn pedirle que el paciente deje de participar en el
estudio sin su consentimiento si necesitara otro tratamiento o si no sigue los procedimientos del estudio.
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Como primer paso, antes de realizar las maniobras detalladas, debera Ud. como padre, madre o tutor
firmar el siguiente consentimiento informado, y el nifio/nifia firmar el asentimiento informado.

IMPORTANTE:

Los nifios /nifias y adolescentes que participan en la investigacién se encuentran tutelados en los
términos explicitados en las Leyes N2 25326, 9694 (art. 4) y 26529, en el Cddigo Civil y Comercial (art. 26, 58, 59
y ccs.), en la Convencidn de los Derechos del Nifio y en las leyes especiales concordantes y complementarias
vigentes en la materia.

La firma de este consentimiento informado no significa la pérdida de los derechos que legalmente le
corresponden al paciente de acuerdo a las leyes vigentes en la Republica Argentina.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

(= LGV o <Tol o - TSP SPRRPRt
El/1a que SUSCIIDE....c.ceeiecteeeteece e ] RPN

Padre, madre o tutor del/la nifio/nifia (tache lo que No corresponNda).......ccccevecreevereecereveereeneresreesreennes

Luego de haber leido y comprendido todo lo anteriormente expuesto otorgo de manera libre y voluntaria
mi consentimiento para la participacion de mi hijo/a.....c.cccoceveoeirerineneneiceennns DNl en este estudio
de Trabajo Final en la Especialidad de “Ortodoncia y Ortopedia Dento-Maxilo-Facial.” de la Odontéloga Aliciardi
Mariana, que se titula “EVALUACION SAGITAL DE TEJIDOS BLANDOS Y POSICION DEL MAXILAR SUPERIOR Y
MANDIBULA EN PACIENTES CON FISURA LABIO ALVEOLO PALATINA”, realizado en la Escuela de Posgrado de la
Facultad de Odontologia, Universidad Nacional de Cérdoba. Declaro haber sido informado y haber comprendido
acabadamente la conveniencia de realizarlo.
Asimismo certifico que todas las preguntas y dudas referidas a dicho estudio han sido respondidas a
mi total satisfaccion y estoy completamente de acuerdo con lo consignado en esta férmula. Estoy conforme que
toda la informacién y documentacién sea utilizada con fines de docencia e investigacion, preservando la
identidad del nifio/nifia/adolescente.
Hago expresa reserva de mi derecho a interrumpir la colaboracién del nifio/nifia /adolescente a mi
cargo en el momento que lo desee quedando libre de todo compromiso posterior y sin que ello signifique un
antecedente desfavorable ante la institucion, a la vez que renuncio a toda forma de retribucidon o

indemnizacion, cualquiera sea las consecuencias de la participacidn del nifio/nifia/adolescente.

Firma del padre, madre o tutor Firma del Investigador Principal
Aclaracion.......occveeeveeeeenne Sello y/o Aclaracion:
DNIN2....ootiiereeeereeeeie e

Datos de los investigadores principales

e Od. Aliciardi Mariana. Lugar de atencion: Servicio de Atencidn a pacientes con fisura—labio—alvéolo—
palatina, Escuela de Posgrado, Facultad de Odontologia, UNC. Teléfono 0351-4334178, interno: 120.
Correo electronico: ortodonciab@odo.unc.edu.ar

Od. Aliciardi Mariana Pégina 32



“Evaluacion sagital de tejidos blandos y posicién del maxilar superior y mandibula en pacientes con fisura labio alveolo palatina”

ASENTIMIENTO INFORMADO
(Para ser completado por los pacientes nifios/nifias)

= L gV o =Tl o - PSSR
El/1a qUE SUSCIIDE.....cveeeeceee et DNttt ceretere e ere e eve v

{1 a1 Lo 1 41T o11 LT 3] o RO

Se me ha explicado que tomaran fotografias especiales de mis dientes, llamadas radiografias. Todo
esto no me causara dolor ni molestias. También conozco que puedo retirarme de este estudio si lo deseo.

Por eso, estoy conforme que mis fotografias especiales, llamadas radiografias, sean estudiadas por la
Odontdloga Aliciardi Mariana.

Todas mis preguntas han sido respondidas, por lo que estoy completamente de acuerdo con ellas.
Acepto también que toda la informacion obtenida sea utilizada para ensefiar, ser presentada en congresos y

escribir en libros y/o revistas de ciencias, sin que se mencione quien soy.

Estoy de acuerdo No estoy de acuerdo

H A

(Hacer un circulo donde corresponda)

Firma del Paciente Firma del Investigador Principal

DNI NSt Sello y/o Aclaracién

ANTE CUALQUIER CONSULTA, RELACIONADA CON LA INVESTIGACION, POR FAVOR COMUNICARSE CON:

e Od. Aliciardi Mariana. Lugar de atencidn: Servicio de Atencién a pacientes con fisura—labio—alvéolo—
palatina, Escuela de Posgrado, Facultad de Odontologia, UNC. Teléfono 0351-4334178, interno: 120.
Correo electrdénico: ortodonciab@odo.unc.edu.ar
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ASENTIMIENTO INFORMADO
(Para ser completado por los pacientes adolescentes)

(= LGV o =Tl o - TSRS
El/1a qUE SUSCIIDE.....cveeere e et DNttt erere et eve e

CON AOMUCIHIO BNttt ettt e bbbt b s bbb e be s e e e s nrnne

Se me ha explicado que tomaran radiografias de mi perfil. Todo esto no me causara dolor ni molestias.
También conozco que puedo retirarme de este estudio si lo deseo.

Por eso, estoy conforme que mis fotografias especiales, llamadas radiografias, sean estudiadas por la
Odontdloga Aliciardi Mariana.

Todas mis preguntas han sido respondidas, por lo que estoy completamente de acuerdo con ellas.
Acepto también que toda la informacidn obtenida sea utilizada para ensefiar, ser presentada en congresos y
escribir en libros y/o revistas de ciencias, sin que se mencione quien soy.

Estoy de acuerdo No estoy de acuerdo

(Hacer un circulo donde corresponda)

Firma del Paciente Firma del Investigador Principal
Aclaracion......cccccecvevveenn.
DNINC...oovvteieererereees Sello y/o Aclaracién

ANTE CUALQUIER CONSULTA, RELACIONADA CON LA INVESTIGACION, POR FAVOR COMUNICARSE CON:

e Od. Aliciardi Mariana. Lugar de atencion: Servicio de Atencidn a pacientes con fisura—labio—alvéolo—
palatina, Escuela de Posgrado, Facultad de Odontologia, UNC. Teléfono 0351-4334178, interno: 120.
Correo electronico: ortodonciab@odo.unc.edu.ar
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COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION EN SALUD (CIEIS)

FACULTAD DE ODONTOLOGIA. UNC

ODO CAI-CIEIS N°:

11E

Titulo del Proyecto

Evaluacion sagital de tejidos blandos y posicién del maxilar superior y mandibula
en pacientes con fisura labio alveolo palatino.

Investigador principal

Mariana Aliciardi

Trabajo Patrocinado

Describir brevemente: No es patrocinado

Investigacion en
personas vulnerables

Describir br (tipo de igacion):
En este proyecto se propone identificar el patrén morfogenético y determinar la

(nifios) posicién de maxilar superior y mandibula con respecto al craneo y de los tejidos
- blandos, en telerradiografias craneales de perfil tomadas en posicién natural de la
cabeza, del banco de imégenes del Servicio de Atencién a pacientes con fisura
labio-alveolo-guién palatina, comparando con valores normales publicado.

Evaluacion del Comité
Institucional de
Investigacion en Salud

Resultado Evaluacién: | Se le dio el Visto Bueno para ser evaluado por el CIEIS.

Fecha: 02/06/2016

Resolucidn Final:

El CIEIS-Facultad de Odontologia, en reuniéon plenaria, ha decidido APROBAR el protocolo de
referencia, segun consta en el Libro de Actas N2 90 con fecha 14 de junio de 2016.

La investigacion cumple con las disposiciones y regulaciones provinciales nacionales e internacionales
que salvaguardan los derechos de los participantes en la investigacion clinica.

El investigador responsable deberd notificar a este Comité en los formularios correspondientes:

¢ Elinicio de la ejecucién del estudio dentro de las 72 horas.

e El informe de avance de reclutamiento anual en donde sé incluird el estado de progreso del protocolo y
cualquier otra situacién que modifique el curso de la investigacion y/o revista mayor seguridad para los

E =0 participantes.

e Los eventos adversos serios dentro de los 10 dias habiles de ocurrido el evento.

e Las enmiendas realizadas en el protocolo de manera oportuna y para su aprobacion.

e La suspensién o cancelacion del estudio de manera inmediata.

¢ Elinforme de finalizacion de la investigacion.

De no cumplimentar con los requisitos solicitados, en un tiempo menor a 3 meses, se comunicara al CoElS el no
cumplimiento de los requisitos éticos necesarios para realizar los estudios planteados en el proyecto.

Firma Coordinador (o en su reemplazo quien Lugar y Fecha

corresponda)
( /M (7 /;19/7 Cérdoba, 14/06/2016
. /¢ / .
prof. Dfa. Alicia del V. Simbron
Cj\\/ ;:m?: (;: Odontologia UNC
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Formulario_registro no patroc._INVESTIGACION_V1_2014

| Ministerio de | %885‘?&'18{’:5%
SALLD CORDOBA

REGISTRO PROVINCIAL DE INVESTIGACION EN SALUD (RePIS) B DESLIS

DE INVESTIGACIONES NO
REGISTRO DE INVESTIGACIONES NO PATROCINADAS POR LA | Eeoneasneats
INDUSTRIA FARMACEUTICA INDUSTRIA FARMAGEUTICA

I. PATROCINANTE (Universidad, Fundacién, Institucién que otorga beca. Corresponde marcar NO, si es ind: de gestion)
[Posee Patrocinante: S| | NO m

Identificacion:

Carécter: pablico  [X] Privado  [T] owo [T]

1. TiTuLo

“EVALUACION SAGITAL DE TEJIDOS BLANDOS Y POSICION DEL MAXILAR SUPERIOR Y
IMANDIBULA EN PACIENTES CON FISURA LABIO ALVEOLO PALATINA”

Titulo de la Investigacién

Especialidad Vinculada Carrera de Especializacion en Ortodoncia y Ortopedia Dento-Maxilo-Facial
Objetivo principal [dentificar caracteristicas sagitales de tejidos blandos, maxilares y mandibulares en pacientes FLAP
Cor imiento Informado
(Version y Fecha) sl m ND Version 1, 18/04/16 Declaracién de confidencialidad sl NB
Iil. INVESTIGADOR

Nombre Investigador Principal | Aliciardi Mariana

| V. EQUIPO DE INVESTIGADORES

[Ponce Hugo Ruben

l[razuzta Maria Laura

Nombres

V. TIPO DE INVESTIGACION (marcar con cruz lo que corresponda)

*1]| Descriptivo simple ® de Cohortes
=5 o
5 Descriptivo correlacional g de Casos y Controles
i i W
9 EI Descriptivo longitudinal o
D Otros (Describir):

VI. CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO (marcar lo que corresponda, pusdén ser varias marcas)

Investigacién en Genética humana

Investigacién en Reproduccién Humana

Estudios Farmacolégicos en Fase | o Il

Estudios Clinicos con Vacunas (cualquier Fase)

Investigaciones consideradas de alto riesgo

Nuevos procedimientos atin no descriptos y/o validados en la literatura (atn en Fase IV)

Oopoann

Investigacién con grupos vulr (nifos, ancianos, paci iquiatri i i marginales, prisioneros, etc.)
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Formulario_registro no patroc._INVESTIGACION_V1_2014

o tudios que incluyen i 1en émica
|

VII. VINCULACION INTERNACIONAL

Investigaciones coordinadas desde el extranjero o con participacion extranjera

L | Estudios que incluyen envio de material biolégico al extranjero

VIIl. ALCANCE DEL ESTUDIO

Estudios multicéntricos I I;—I Local | | l Nacional I | Internacional

-l__l- Otros:

IX. DURACION

Duracién de la Investigacion (tiempo estimado desde el inicio a la terminacién) 2 afos

X. LUGAR DE REALIZACION IN® DE REPIS DEL CENTRO
Establecimiento/s: IFacultad de Odontologia, UNC
Ciudad: (Cordoba

Domicilio: Haya de la Torre s/n

Ambito: Publico Privado [J Otros (Especificar): /

XI. AUTORIDAD RESPONSABLE DEL ESTABLECIMIENTO Firma y sello %}u’lorl d- Fecha

Apeliido y Nombre [Spadiliero de Lutri, Mirta

Cargo IDecana

Xil. POLIZA DE SEGURO No aplica

4

Compaiila Aseguradora [San Cristobal SG

Domicilio: San Martin 702 Centro 5000 Cérdoba g

Ciudad: ICordoba

Palis |Argentina

[Fecha de vencimiento (deber tener vigencia A mayor a 15 dias al momento de p este lario) L 01 /_04 /2017
Péliza presenta renovacion automatica: X Si | No |Periodo de duracion de cada Renovacién: | 1 afio

]

Xill. CIEIS- COMITE CAPACITACION Y DOCENCIA- COMITE ACADEMICO DONDE Sé PRESENTO EL ESTUDIO

Nombre IComité Académico de Investigaciones en Salud
Institucion Facultad de Odontologia UNC
Coordinador Dra Ana Finkelberg
La infor 6n de este formulario tiene cara de declaracion jurada por lo que no se aceptaran|inscripci les ni iend.
realizadas al mismo. e {
Llétte J,"'/L X L9 lQ__;l.i.(g ------
Firma lnvl stigador Principals Sello Fech.
= =
XV. EVALUACION DEL CIEIS , INSTITUCION ACADEMICA (Comité de tesis, Comité Capacitacién y Docencia, otros)
[Tiene Evaluacion: %l Si No
B Comité de tesis uni i o Entidad di (Consejo de Médicos)

Organismo evaluador X| Comité de Capacitacion y docencia

Otros
Resultado Evaluacién Condicionada

Aprobada

i | , | Rechazada
| Firma Autoridad/ Responsable Sello Fecha

del CIEIS- CCD-Comité académico

/%6 ¢

ra. Alicia del V. Simbron
CoordinadoraC 1 E | S
' Facultad de Odontologia UNC
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