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A mis padres



“Vive como si fueras a morir manana, aprende como si fueras a

vivir siempre.” Gandhi.
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1. INTRODUCCION



1. INTRODUCCION

Uno de los principales problemas a los que se enfrenta la ortodoncia es la
correccion de maloclusiones cuando la causa del problema radica en una alteracion de los
huesos. Si el paciente esta en edad de crecimiento se puede intentar corregir el problema
con diferentes aparatos dirigidos a mejorar el tamafio dseo o redireccionar el crecimiento.
Si el paciente es adulto no tenemos esas posibilidad por lo que la Unica alternativa
disponible seria el tratamiento quirurgico consiguiendo una posicion y un tamafio
esquelético adecuado, ademds de lograr una estética facial deseada. Desde hace 20 afos
este tipo de tratamiento ha adquirido un gran auge pues el diagndstico en 3D es una
realidad y los protocolos quirurgicos han mejorado muchisimo. Tenemos la posibilidad de
confeccionar las férulas quirargicas en 3D para que el posicionamiento de los maxilares en
el acto intraoperatorio sea realizado con el méaximo rigor y convertirlo en algo mas
predecible. Esta combinaciéon de factores ha conducido a unos resultados altamente
satisfactorios pero, todavia, nos queda mejorar algunos aspectos como puede ser el
postoperatorio inmediato del paciente donde existe una contractura de todo el sistema
muscular de apertura y cierre que imposibilita una apertura bucal impidiendo una
alimentacion adecuada. Por eso, hemos realizado una primera investigacion sobre coémo
podriamos mejorar el postoperatorio de estos pacientes. Este problema, que ocurre en el
100% de los pacientes, cada vez nos preocupa mas pues, a medida que se publican mas
estudios epidemioldgicos, nos damos cuenta que afecta a una gran cantidad de personas

que deciden realizar este tratamiento para corregir su maloclusion o deformacion.

1.1. Prevalencia de las deformidades dentofaciales.

“La variacion oclusal es la verdadera sal de la especialidad de la ortodoncia que le
da todo su sabor”. El-Mangoury, en 1987 evalu6 muchos de los estudios de prevalencia
realizados hasta el momento en diferentes partes del mundo. Observé unas variaciones
oclusales que diferian numéricamente entre las diferentes poblaciones pero se producia un
patron de distribucion general universal que se ha repetido en los diferentes estudios

realizados en los diferentes paises.”

En las ultimas dos décadas se han realizado un gran ntimero de estudios
epidemioldgicos sobre la prevalencia de las maloclusiones y las anomalias dentofaciales.

Los diferentes grupos étnicos han sido investigados, incluyendo los descendientes de



indios americanos (Thilander et al.”), brasilefios (Boeck et al.*)), caucasicos (Tschill et
al."), personas de raza negra y blanca (Brunelle et al.”) y Proffit et al.>* ©). Y sus

resultados han variado en funcion de los grupos raciales y las diferentes nacionalidades.

Es complicado establecer una prevalencia global ya que los métodos de registro,
origen étnico o los diferentes criterios diagnosticos no se pueden homogeneizar. Lo que si
se observa en los estudios acerca de la prevalencia, utilizando la clasificacion de Angle, es
que la Clase I representa el grupo mas grande (50-55%) de las maloclusiones, seguido de
Clase II (15-20%) siendo un 16% la Clase II division 1, y un 5% la Clase II division 2 y la
Clase III (1-10%). -©

Aunque la clasificacion de Angle estd limitada y no incorpora anomalias verticales
y transversales estd universalmente aceptado el sistema ya que es fiable, repetible y

disminuye la subjetividad del examinador.®

El estudio mas reciente de la prevalencia de los diferentes tipos de maloclusion en
los EEUU (National Health and Nutrition Examination Survey (NHANES)) publicado en
la década de 1990, muestra que la Clase III es tres veces mayor en los asiaticos que en la
raza negra o blanca y dos veces mayor en los indios hispanos. Por otro lado, la Clase II es
dos veces mas frecuente en personas de raza negra e hispana que en los blancos. La
mordida abierta es siete veces mas frecuente en los afroamericanos que en los blancos y
casi nunca se da en los hispanos. Los datos de la NHANES III hicieron posible calcular
qué porcentaje de poblacion estadounidense entraba en un grupo con necesidades de
tratamiento, valorandolo a través del indice de necesidad de tratamiento (IOTN), que se
desarroll6 en el Reino Unido en la década de 1980. Establecieron 3 grupos principales
raciales-étnicos: blancos, raza negra e hispanos. Encontraron que la prevalencia era mucho
mayor en las personas de raza blanca que negra y mucho mas frecuente que en hispanos.
Ademas observaron que los problemas mas graves los presentaban con mas frecuencia las
personas de raza negra, seguida de la blanca y en ultimo lugar la hispana. También muestra
que desde 1989 a 1991 el tratamiento de ortodoncia era mucho mas probable que lo

recibieran pacientes de raza blanca que cualquiera de los otros grupos.”

La medida en que esto ha cambiado no se ha documentado. La impresion clinica de
Proffit et al.* en el siglo XXI es que el numero y la proporcion de pacientes de Clase III
han aumentado considerablemente. Estos resultados los obtuvo comparando informacion

de pacientes de cirugia de la Universidad de Carolina del Norte entre 1996 y 2000 y entre



2006 a 2010. No obstante, es dificil saber si se han producido cambios sélo en los datos de
Carolina del Norte o a nivel global, ya que no existen datos longitudinales publicados para
otros lugares y la recogida de datos en centros estadounidenses estd ahora mas restringida

por las regulaciones de privacidad y los consentimientos informados.

Ademas, Proffit et al.) solicitaron datos para averiguar la prevalencia de Clase I
vs Clase III en los ultimos afios a partir de diferentes centros quirirgicos. S6lo obtuvieron
informacion del centro Médico Militar de San Antonio, del departamento de précticas
quirargicas en Alabama y de la seccion de cirugia oral y maxilofacial de la Universidad de
Washington en Seattle. En los dos primeros se confirmaron los datos de una disminucion
de los pacientes de Clase II demandando tratamiento ortodéncico-quirtrgico. Esto se
podria explicar por el aumento de afroamericanos, hispanos y pacientes asiaticos en la

poblacidon americana, los cuales tienen seglin su raza, una mayor prevalencia de Clase III.

Por el contrario Espeland et al.®

, refleja en sus estudios en Noruega que en los
paises nordicos la prevalencia de Clase II es mayor que la Clase III y que ésta a su vez, al
ser mas aceptada socialmente tiene una demanda significativamente menor que los

pacientes de Clase III, al sentirse éstos poco atractivos.

Por su parte Licéaga et al.”’, indica que a dia de hoy se producen una mayor
cantidad de procedimientos de cirugia ortognatica y no precisamente porque exista una
mayor cantidad de desarmonia dentofacial que anteriormente, sino porque existe mayor
preparacion por parte del equipo de profesionales que participan en su diagndstico y
tratamiento. Segun ¢él, el perfeccionamiento y la evolucion de las técnicas quirurgicas es

una aportacion que convierte a esta cirugia en un procedimiento mas predecible.

Por otro lado, a nivel de las alteraciones en el plano vertical, encontramos una
prevalencia de la mordida abierta de un 2,9% en adultos caucasicos de la poblacion
americana. El porcentaje de pacientes que consultan a un ortodoncista con esta patologia es
alrededor del 17%. Solo alrededor del 16% de los pacientes recibe cirugia ortognatica para
su correccion. La etiologia de la mordida abierta anterior es causa de muchos factores, la
mayoria se dan por un crecimiento desfavorable que implica una postero rotacion

. . ., . . 10
mandibular y una excesiva erupcién de los dientes posteriores.'”

También es interesante reflejar los rangos de género que acuden a recibir este tipo
de tratamientos que suelen estar en 1.7:1 femenino a masculino con un promedio de edad

de 24 afios. Estos pacientes tras el tratamiento combinado de ortodoncia y cirugia obtienen

15



un elevado grado de satisfaccion y mejora psicosocial a pesar de cursar con problemas
postoperatorios como pueden ser cicatrices, parestesias y alteraciones transitorias de la

masticacion.

1.2. Cirugia ortognatica

1.1.1. Historia

La historia reciente de las intervenciones a nivel maxilofacial ha estado ligada a los
principales acontecimientos bélicos ocurridos a lo largo del siglo XX. Las numerosas
heridas que se producian en la region maxilofacial obligaban a crear nuevos equipos
quirtrgicos donde confluian diferentes especialidades. Las primeras intervenciones
quirargicas en el area maxilofacial y especialmente en la cavidad bucal, tuvieron lugar en
nuestro pais en el afio 1917 a cargo del profesor Bernardino Landete. En la guerra de
Africa y posteriormente en la guerra civil espafiola se formaron equipos de traumatologia
facial en colaboracidn con cirujanos generales o cirujanos plasticos para realizar cirugias
de urgencias soldando fracturas faciales con métodos de fijacion mas o menos complicados
procedentes del campo de la odontologia y la prétesis. Las dos guerras europeas y la guerra
del Vietnam posteriormente dieron origen a traumatismos craneo faciales cada vez mas
complejos, lo que exigid una atencion mas especializada para toda la patologia traumatica
de la cara. Esto permiti6 el desarrollo de la cirugia maxilofacial y propicio la resolucion de

las deformidades dentoesqueléticas.'"

Fue la necesidad de tratar estos grandes
traumatismos la que impulsé de manera definitiva el desarrollo de la especialidad
quirtrgica pero podemos identificar un precedente cientifico por parte del creador de la

Ortodoncia moderna, el Dr. Angle.

Hacia 1980, el Dr. Angle, comenzo a afirmar que existian discrepancias en algunos
individuos que impedian el logro de una correcta oclusién con un tratamiento tnicamente
ortodoncico. Pronto su idea fue discutida entre dentistas y cirujanos y aunque las cirugias a
nivel esquelético facial solo se habian realizado por problemas tumorales, anquilosis,
fracturas de bala o traumatismos, determinaron que era factible aplicarlo en los tratamiento

ortodoncicos."? Esta idea fue el precedente de la cirugia maxilofacial.



1.1.2. Tipos

Nombraremos las técnicas quirurgicas mas destacadas y utilizadas hoy en dia en el

campo maxilofacial:

* A nivel mandibular:

La osteotomia sagital de rama es la mas usada para la correcciéon de prognatismos
mandibulares, en sustitucion de las de cuerpo mandibular, evitando las posibilidades de
recidiva y sus complicaciones (pérdida de oclusion estable, mala posicion de fragmentos,
alteraciones de perfil, etc.). Lane en 1905"® y Bacbcock"” en 1908, corrigen
prognatismos por medio de una osteotomia horizontal de rama ascendente realizada por via
externa. Posteriormente Moose!'” lo haria intrabucalmente. Caldwell y Letterman''®
comienzan a difundir la idea de crear una mayor superficie de contacto entre los
fragmentos osteotomizados, para lo cual realizan una osteotomia vertical de rama con
decorticaciéon de una de las superficies fragmentarias. Posteriormente se realizé una
osteotomia oblicua de la rama ascendente desde su cara interna, justo por encima de la
espina de Spix, hacia abajo y afuera, hasta terminar en la cara externa de la rama. Esto

serviria para que en 1955 Obwegeser''”, basandose en esta idea publicara su famosa

osteotomia sagital de rama (SSRO) que su alumno Dal Pont"'® perfeccioné en 1959. 'V

Paralelamente, en 1955, se estudiaba la vascularizacion de los fragmentos tras las
osteotomias que era fundamental para la supervivencia del fragmento movilizado.
Williams H. Bell lleg6 al Jefferson Davis Hospital in Houston, Texas, cuyo director del
programa era William C. Hind que dirigia uno de los programas pioneros en EEUU en
cirugia maxilofacial. Alli se desarrollaron diversas investigaciones sobre la viabilidad de
los fragmentos Oseos tras la cirugia, ya que hasta entonces la realizacion de las cirugias y el
mantenimiento de la vascularizacion se observaba de manera empirica. Nueve estudios que
se desarrollaron entre 1969 y 1996 validaron la integridad circulatoria de todas las

, . . , . 19
osteotomias realizadas en la cirugia ortognatica.’ )

La Osteotomia bilateral sagital de rama (BSSRO) ha sido la técnica mas
ampliamente utilizada para la correccion de la clase III ya que presenta ventajas como la
fijacion intermaxilar, permite una oclusion estable en el postoperatorio inicial y

proporciona un gran contacto entre los segmentos de hueso favoreciendo la cicatrizacion y



curacion. Sin embargo también presenta desventajas. Encontramos una mayor incidencia
de lesiones neurovasculares, dafos en el nervio dentario y una posible separacion anormal
de los segmentos dseos. Aunque la fijacion rigida de los fragmentos permite la reduccion
del periodo de fijacion intermaxilar, la oclusion ideal estable y la cicatrizacion, este tipo de
cirugia puede aumentar los ruidos articulares, el dolor articular y la dificultad de colocar el
condilo en su fosa sin presionar el disco o provocando una protrusion del condilo. Por otro
lado, otra técnica quirirgica que también soluciona la maloclusion de clase III seria la
Osteotomia vertical de rama (IVRO) en la que se produce un desplazamiento vertical de
los coéndilos, aliviando la presion en el disco articular y facilitando una relacién normal
condilo-disco, mejorando los trastornos temporomandibulares que pueden surgir tras una
cirugia ortognatica."> '**Y En un articulo de Nale et al.*" se describe que los pacientes
operados de Clase III mediante la técnica de IVRO tienen una mejora del 75% en los
trastornos temporomandibulares y ninguno de ellos desarrolld trastornos tras la cirugia. Sin
embargo, los pacientes operados mediante BSSRO muestran una mejoria del 40% de los

pacientes, y el 8% desarrollan sintomas.

Jung et al.?” con una investigacion sobre la recidiva en clase III tras cirugia
ortognatica sugiere que estamos abocados a la realizacion de una osteotomia vertical ya
que es una técnica simple, rapida, tiene una menor probabilidad de causar dafios en el
nervio dentario, es mas favorable a nivel de articulacion temporomandibular y es

predecible y estable.****)

Cuando el prognatismo a corregir es mas de 15 mm, y si se asocia a una mordida
abierta, Obwegeser ide6 otro sistema con mejores resultados que la técnica inicial, seria el
Obwegeser 11, consistente en decorticar la tabla externa inicamente y hacer una osteotomia
a nivel del angulo mandibular, eliminando el hueso necesario para corregir el exceso
mandibular. Presenta ventajas como movilizar pasivamente el segmento distal sin extender
los musculos masticatorios y el periostio incluso cuando el segmento distal se mueve hacia
atras y en sentido anti-horario. La forma del angulo mandibular se puede mejorar y la zona
de contacto 6seo es adecuada. Durante el proceso, el nervio dentario inferior se visualiza

por completo lo que implica un menor riesgo de dafios. !+ 1% 2%

En el caso de retrognacias mandibulares la realizacion de osteotomia sagital
bilateral (BSSRO) es el método mas popular. Aunque se investigaron nuevos métodos

quirargicos para este tipo de maloclusion como la distraccion segmentaria del proceso
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alveolar anterior y el aumento de la base apical ", es la BSSRO el método de eleccion en

las clases II esqueléticas.

* A nivel maxilar:

La osteotomia total transversa del maxilar superior segiin una linea de fractura tipo
Lefort I (Guerin), es realizada por primera vez por Axhausen en 1934, para avanzar un
maxilar retruido. Hogeman en 1967 publica los resultados obtenidos en 44 pacientes
tratados con este tipo de osteotomia para corregir retrognacias. Realiza la seccion del
maxilar y de las apofisis pterigoideas del esfenoides. Bell lo realiza sin seccion de la
apofisis pterigoidea y bajo una sistematica perfectamente reglada. Corrige con ella
multiples deformidades, y es la técnica més aceptada hoy en dia para la correccion de la

posicion del maxilar.'**)

1.1.3. Planificacion quirurgica.

El objetivo tradicional y consagrado en el tiempo para la correccion quirdrgica
ortognatica se centraba en abordar la estabilidad de los casos y para llegar a ella, lo
principal era conseguir una oclusion funcional estable. Aunque estos objetivos eran loables,
este enfoque de planificacion de tratamiento ha sido erréneo por dos razones bésicas: lo
primero porque la estabilidad de los casos no siempre iba acompanada de la opcion mas
estética y ésta fue sacrificada a lo largo de los afios. El ejemplo clasico de esto habia sido
en pacientes de clase III que eran tratados con retroceso mandibular independientemente
de sus consecuencias estéticas ya que durante muchos afios se consideraba més estable este
movimiento que el del maxilar superior. El segundo problema se reflejaba en planificar el
tratamiento so6lo en funcion de los datos cefalométricos ya que se olvidaban de los tejidos
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blandos y se tenia en cuenta unas normas que no siempre eran sindnimos de belleza. ¢

Actualmente los movimientos son cuidadosamente planificados porque, incluso, un
pequeiio desplazamiento 6seo puede tener una gran repercusion en el resultado estético
final. El tratamiento quirtirgico continta utilizando como herramienta principal el analisis
cefalométrico que gracias a los avances tecnoldgicos se complementa con otras
herramientas como el andlisis en 3D y la ya consolidada cefalometria de Arnett,
proporcionando rangos mas exactos de los movimientos esqueléticos y su repercusion

estética.?"?®



Arnett propuso su propia técnica como resultado de muchos estudios y a dia de hoy

sigue siendo el sistema mas empleado en el diagnostico y planificacion de tratamientos de

los pacientes ortodoncico-quirtrgicos, teniendo un gran valor los puntos que ¢l considerd

de referencia para la planificacion de los resultados estéticos.
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Para la correcta planificacion quirargica, se deben incluir los siguientes pardmetros

para la descripcion y analisis de la morfologia facial:

o o s

Vision frontal: las dos consideraciones mas importantes son simetria
general del rostro y proporciones verticales. Es importante diagnosticar en
qué tercio de la cara se produce la asimetria ya que podemos encontrarla
tanto en el tercio superior, medio o inferior. Lo mas comun son
desviaciones del menton en la linea media facial, discrepancias en el
crecimiento mandibular de una lado respecto a otro, inclinaciones del plano
oclusal o alteraciones en las comisuras, estando una mas alta que la otra y
afectando obviamente a la sonrisa. Una evaluacion cualitativa de la altura
del tercio inferior no es desde menton a subnasal sino de subnasal a
Glabella. A pesar de que la distancia se puede medir con un calibre es la
evaluacion cualitativa de la cara la que nos da la impresion de si esta cara es
demasiado larga o demasiado corta. Otra caracteristica en una vision frontal
relativa al plano vertical incluye la presencia o ausencia de pliegue
mentolabial, su profundidad, asi como la exposicion de los dientes
superiores del maxilar y de la relacion de éstos con el borde bermellon del
labio superior. Esta tltima caracteristica es mucho més importante que la
cantidad de encia que se muestra en maxima sonrisa porque incluye
también la dinamica del individuo al sonreir ademds de las consideraciones
de estructura. Todos estos factores de tejidos blandos tienen un profundo

impacto en la impresion visual global de la cara.®®

Vision lateral: Las dos valoraciones bdasicas incluyen la divergencia facial
y la convexidad o concavidad facial. La divergencia facial es determinada
por la posicion sagital de los tejidos blandos del Pogonio en relacion a la
vertical desde Glabella. Si el Pogonio es visiblemente posterior a esta linea

la cara es divergente hacia posterior, si aparece anterior a esta linea la facies
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es divergente anteriormente. La convexidad o concavidad es una
descripcion del perfil a través de una linea que conecta Glabella con
Subnasal y con Pogonio. Estos puntos determinan un perfil concavo, recto o
convexo. Algo mas importante quizd para la valoracion del perfil es la
relacion de los tejidos blandos desde el area infraorbitaria al area de sinfisis

y paranasal dandonos esto una apariencia de concavo o convexo.®

En el libro escrito por Rosen sobre los factores estéticos que determinan la
planificacion quirtirgica destaca la importancia de la evaluacion cualitativa de los atributos
y deficiencias de los tejidos blandos suprayacentes ignorando en cierta medida, los valores

cefalométricos y antropométricos.*®

En resumen, el péndulo de la planificacion de tratamiento quirdrgico se ha
desplazado ahora a lograr el mejor resultado estético posible convirtiéndose la cirugia

ortognatica en cirugia estética pasando el resultado oclusal a un segundo plano.®”

1.1.4. Fijaciones

Varios avances biotecnoldgicos estuvieron disponibles para los cirujanos que
cambiaron significativamente nuestras percepciones de planificacion del tratamiento. Sin
duda, la fijacion rigida ofrece ventajas reales incluyendo la eliminacion de la necesidad de
fijacion intermaxilar. Esto, a su vez, prevé la disminucion de la rigidez de la articulacion
temporomandibular, la mejora de la higiene oral, y una mayor sensacién de bienestar en
los pacientes quirargicos. De hecho, muchas personas son mas receptivas a someterse a

una correccion quirdrgica que utiliza esta técnica.®

Hay, sin embargo, un continuo debate sobre si la fijacion rigida ha reducido los
problemas relacionados con la recidiva esquelética y sobre qué tipo de fijacion rigida es
mejor. Por un lado, los tornillos bicorticales han tenido muchas modificaciones en los
ultimos afios que varian en relacion al numero, sitio, tamafos, tipos (acero, titanio,
biodegradables...etc.). Por otro lado, las miniplacas fueron introducidas por Rubens et

al.(?

en los afios 80, y con ellas continud el debate sobre qué era mejor a la hora de
estabilizar los fragmentos y evitar la recidiva. Fueron muchas las ventajas comparadas con
los tornillos bicorticales. La aplicacion de la placa evita la necesidad de puncion

transcutanea y la cicatrizacion posterior de la herida, disminuye también el riesgo de danar
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el nervio facial y no resultaria tan necesaria la exodoncia de los cordales antes de la cirugia.
La conservacion de los condilos en la fosa es mejor y se pueden eliminar a los 6 meses

postcirugia.*

©3) se refleja que, a dia de hoy, no existen

En una investigaciéon de Son et al.
diferencias estadisticamente significativas entre los diferentes métodos de fijacion de
tornillos bicorticales o mini placas a largo plazo. Sin embargo en articulos como el de Joss
and Vasalli® y Nale et al.?" se refleja una menor recidiva en aquellos casos cuya fijacion

esquelética se realizaba con mini placas en lugar de con tornillos bicorticales.

La esperanza inicial de que la fijacion rigida eliminaria por completo los problemas
asociados con la recidiva en el lugar de la osteotomia no se ha producido. Sin embargo, es
cierto que la fijacion rigida ha reducido significativamente las tasas de recidiva en muchos
tipos de movimientos del esqueleto pero, lo mas importante, ha hecho que estos mismos
tipos de desplazamientos esqueléticos sean mas predecibles; es decir, el rango esperado de

. c g ret . . 31,34
cualquier grado de recidiva esquelética se ha reducido considerablemente.'-**

Quizas la tnica operacion en la que la inestabilidad esquelética se mantiene, a pesar
de la fijacion rigida, es cuando se coloca inferiormente el maxilar como en el tratamiento
del paciente de cara corta. Se estan valorando sustitutos 6seos no reabsorbibles para
resolver este problema, en particular, bloques de hidroxiapatita ya que tiene muchas
propiedades biomecéanicas que hacen que su uso esté en el contexto ideal, a diferencia de
los injertos de hueso autdlogo, pues no pierden volumen con el tiempo y tampoco
producen una reabsorcion de hueso adyacente como otros materiales aloplasticos. Su
resistencia a la compresion es mas que suficiente para soportar cargas masticatorias y su

. J .y . ;e 33
uso se combina con la utilizacion de fijaciones rigidas.”)

También dejar presente que, para la estabilidad de la oclusion y de los fragmentos
de osteotomia, es importante realizar una fijacion intermaxilar. Esta fijacion mantiene los
fragmentos Oseos y previene la recidiva esquelética durante el proceso de creacion de
hueso. Tradicionalmente la fijacion intermaxilar se realizaba con alambres, tejiendo el
alambre de un arco a otro. Pero esta técnica tenia desventajas como el tiempo que suponia
y el alto riesgo para el cirujano de pincharse. Por esta razon se desarrollaron unos ganchos
en los propios arcos que permitian unir ambas arcadas. Este método se lleva utilizando
mucho tiempo pero también surgen opiniones sobre la carga que supone para los dientes

las fuerzas que generan los elasticos. Thota y Michelle® comienzan a emplear los
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microtornillos para evitar que estas cargas extrusivas recaigan sobre los dientes. Son
muchos los autores que opinan que las fuerzas verticales se transmiten a los dientes
pudiendo generar reabsorciones en las raices y cambios en las inclinaciones de los dientes.

Pero, en un estudio realizado por Son et al®?

, se observa que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos de pacientes quirurgicos en los que se
realizaba la fijacion con alambre respecto los grupos en los que la fijacion era a través de

microtornillos.

1.1.5. Dolor y complicaciones postoperatorias:

Son muchas las complicaciones postoperatorias que se describen en este tipo de
cirugia pues no deja de ser la region mas compleja anatdmicamente hablando de todo el

organismo.

Las alteraciones neurosensoriales son las complicaciones mas frecuentes tras una
cirugia ortognatica. Si bien muchos pacientes se benefician de un drastico cambio
funcional y estético tras la correccion de los maxilares, las alteraciones sensoriales en la
region facial y en los labios pueden ser bastante molestas. Estas alteraciones se pueden
presentar en forma de: hipostesia, anestesia o disestesia de la region facial. En la literatura,
la mayoria de los estudios sobre alteraciones neurosensoriales se describen principalmente
en la mandibula y con muy poca frecuencia en el maxilar ya que suele producir una menor

retraccién nerviosa.®®

Alolayan et al.®” observaron en su estudio una incidencia en el maxilar del 13% a
los 12 meses tras la cirugia y del 9,8% a los 24 meses. Estos resultados coinciden con la
literatura y se consideran una incidencia baja. Por otra parte, en los procedimientos
mandibulares se encuentra una incidencia del 87% y de éstos, entre el 20-40%, se queda

con alteracidon nerviosa permanente.

Diversos autores como Alolayan et al.®”, Nesari et al.°® y August et a.®”

sugieren
la edad como factor de riesgo significativo para esta serie de alteraciones neurosensitivas,
ya que la arquitectura de los huesos y la dificultad de separar los fragmentos dificultaria el

3 . : ,
1.8 a diferencia de los otros dos autores, observo

procedimiento quirtrgico. Alolayan et a
que los pacientes de menor edad tenian una recuperacion sensitiva en menos tiempo pero, a
partir de los 24 meses, la mejora sensitiva era similar en todos los grupos de edad. En su

estudio no se encontraron diferencias estadisticamente significativas segiin el sexo. Sin
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embargo, si que observaron diferencias segiin la técnica quirtrgica utilizada, ya que la
osteotomia sagital de rama (BSSRO) presenté un mayor dafio nervioso en comparacion
con la osteotomia vertical (IVRO). Ademas se produjo un dafio nervioso estadisticamente

significativo en aquellos pacientes que tuvieron un procedimiento de genioplastia.®”

Panula et al.“” y Tanetti et al.*" realizaron unos estudios basados en pacientes
operados de cirugia ortognatica y pese a la diferencia de tiempo en la realizacion del
estudio de cara a la mejora en las técnicas quirdrgicas, ambos autores obtuvieron
resultados similares en los dafios neuroldgicos mas comunes. Dentro de las alteraciones
neurosensoriales, el dafo en el nervio dentario inferior se producia con mas frecuencia, con
unos rangos desde el 9% - 100%. En estos pacientes, el 80 % recuper6 su sensibilidad
normal en un periodo de 3 a 6 meses, el 18% la recuperaron a los 12 meses tras la cirugia,

y un porcentaje del 2% se quedd con un dafio nervioso cronico.

Otra de las complicaciones que han sido descritas en la literatura a lo largo de los
afios, son los dafos a nivel de la articulacion temporomandibular (ATM). lanetti et
al.*! critica que los estudios que se han realizado son poco cientificos debido a la
heterogeneidad de los métodos de medicion utilizados y la ambigiiedad de los resultados.
Los resultados obtenidos por Ianetti et al.*"’ muestran una mejora de sintomas en aquellos
pacientes que presentaban patologia articular antes de la cirugia. Estos resultados son

similares a los descritos por Abrahamsson et al.*? donde sefialan que la cirugia ortognatica

parece reducir y mejorar las alteraciones en la ATM.

Por otro lado, la infeccién en la zona quirdrgica es una complicacién que se
produce en un 3,1%-7,4% de los casos*”. La saliva, el alimento residual y/o la sangre que
se puede acumular en la herida quirtrgica puede conllevar a un éarea ideal para desarrollar
una infeccion. Ianetti et al.*" describe en su estudio que, a pesar de los 7 dias de terapia
antibidtica en el periodo postoperatorio y los apdsitos realizados durante la hospitalizacion,
un 2% de los pacientes desarrollaron procesos infecciosos. Estos se resolvieron con una
continuidad del tratamiento antibidtico y s6lo en un 0,2% de los casos hizo falta drenaje

quirdrgico.

Otra complicacion que se ha descrito es la fractura en la rama mandibular,
ocurriendo con mayor frecuencia durante la osteotomia sagital de rama. La frecuencia de
esto suele estar entre el 3-23% y parece tener una mayor prevalencia en aquellos pacientes

en los que se extrajeron los cordales en el mismo procedimiento quirtrgico.!"***¥
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Ademas de estas complicaciones, el dolor y la disminucién en apertura mandibular

pueden suponer al paciente una gran limitacion a la hora de su recuperacion.

Sobre el dolor postoperatorio en cirugia ortognatica existe muy poca informacioén
en la literatura. La frecuencia, la intensidad, las caracteristicas y su impacto psicologico
son descritos de forma muy inespecifica. Las recomendaciones hechas para el manejo
analgésico se realizan habitualmente en base a la comparacién con la cirugia oral. Las
drogas usadas aqui son fundamentalmente los antiinflamatorios no esteroideos (AINES),
opioides, medidas fisicas, corticoides y anti convulsionantes pero no existen estudios
especificos y las recomendaciones se basan en la experiencia de grupos aislados. En la
literatura, los estudios prospectivos que existen en relacion al manejo del dolor
postoperatorio son escasos y, ademas, en estudios retrospectivos se observa que
aparentemente el dolor postoperatorios no esta bien controlado con esquemas analgésicos

tradicionales.

La escala analégica visual (VAS) es el instrumento mas extendido para evaluar la
intensidad de dolor. Representa visualmente la cantidad de dolor que sufre el paciente. Se
sefala en una linea horizontal de 10 cm donde el punto de partida representa ausencia de
dolor (0) y el punto final representaria un dolor insoportable (10)“** ) Esta escala no ha
sido aplicada en estudios en cirugia ortognatica puesto que los pacientes que sufren este

proceso no describen el dolor como sintoma postoperatorio principal. Cosmelli et al.®®,

4 48 . . .
1.47 “8) coinciden en sus estudios en el escaso dolor de la zona

Kari Panula et a y Su-Gwan
operatoria e, incluso, insensibilidad. Achacan esta insensibilidad al edema originado por la
respuesta inflamatoria provocando una disfuncion de la segunda y tercera rama del
trigémino en grados variables. Los pacientes sefialan molestia generalizada asi como una
sensacion de cansancio. Junto a ello, dolor cervical asociado a una cirugia prolongada e
incomoda, congestion nasal, odinofagia e insomnio ya que la terapia antiedema con hielo y
mascaras de contencién aumentan la sensaciéon de angustia y de contractura en las zonas

musculares del cuello.

El edema facial originado por la cirugia ortognatica nunca se ha cuantificado. Los
articulos revisados respecto a inflamacion facial tras cirugia nos remiten a articulos de
inflamacidn tras la exodoncia de cordales. Osunde et al.(49), Olivera Serra et al.(so), Filho et
al.®" entre otros, realizaron un estudio evaluando la respuesta inflamatoria tras la

exodoncia de terceros molares. En ellos se describe como método de medicidn la distancia
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en milimetros desde el &ngulo goniaco al canto externo del ojo y desde el lobulo inferior

de la oreja a la comisura labial medido a través de una regla blanda.

A nivel de la apertura mandibular se produce una significativa disminucion,
entre un 60-70% o menos, lo que impide una correcta alimentacion y enlentece la

52 .
1.2 observan en sus estudios una

recuperacion del paciente. Terry Te-Yi Teng et a
disminucion en la apertura de 57,23 mm a 21,61 en el primer mes tras la cirugia. Otras
variables como pueden ser la laterotrusion, la velocidad del movimiento, el angulo y la
distancia de los movimientos condilares en protrusion también se ven reducidos en el
mismo periodo. Un estudio con resultados similares fue realizado por Wen-Ching Ko et
al.® donde los movimientos de apertura y lateralidades eran menores a los valores

1.5% realizaron un estudio de 2

iniciales incluso 6 meses después de la cirugia. Zimmer et a
afios donde los pacientes de cirugia ortognatica de clase III comenzaban a tener
recuperacion en los movimientos mandibulares a partir de los 6 meses, sin embargo los

1.5 no encontraron

pacientes de clase II tenian mayores tiempos de recuperacion. Ueki et a
diferencias en la recuperacion segun los tipos de cirugia y Wang et al.*® hizo un estudio
donde compar6d pacientes de clase III con un grupo control observando que los
movimientos condilares tras un periodo indeterminado de postoperatorio llegaban a ser

iguales a los del grupo control.

Datos parecidos obtuvieron Jung et al.*> donde encontraron unos valores iniciales
de apertura de 50,7 mm, reduciéndose un 66,9% los milimetros al mes de la cirugia y

recuperando los valores iniciales a los 24 meses tras la cirugia.

Otras consecuencias clinicas y biolégicas incluyen atrofia muscular, pérdida de
masa muscular y fuerza. La recuperacion de la funcion mandibular es clave para evaluar
los resultados de la cirugia afectando la calidad de vida de los pacientes y su satisfaccion
con el tratamiento. Para reducir estas complicaciones postquirurgica los investigadores
sugieren que los pacientes que se someten a cirugia reciban una rehabilitacion programada.
Los beneficios de la fisioterapia incluyen una mejora de la vascularizacion, incremento de
la masa muscular, mejora de la fatiga y un aumento de la fuerza muscular. Sin embargo, el
tratamiento con fisioterapia no ha tenido un papel importante en el periodo postquirdrgico,

centrandose so6lo en raras ocasiones en la recuperacion maxilofacial. (52)
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1.3. Tratamiento de cirugia ortognatica y funcion masticatoria

Uno de los efectos importantes de la cirugia ortognatica es la mejora de la funcion
masticatoria al conseguir equilibrar las bases 0seas.*” La masticacion es un proceso
dindmico que se caracteriza por la combinacion de ritmo y movimientos de los patrones
mandibulares mediante la integracion de sefales en el sistema cerebral. Los movimientos
mandibulares se ajustan a mecanorreceptores ubicados en la lengua, mucosas, husos
musculares y presorreceptores periodontales. El patrén de movimiento mandibular durante
la masticacion esté influenciado por factores como el bolo alimenticio y el tipo de oclusion.
La posicion relativa de los dientes superiores e inferiores entre si determina la estabilidad
oclusal lo cual se relaciona con el rendimiento muscular. Picinato-Pirola et al.®"
observaron que los pacientes con deformidades severas de clase Il y de clase III tenia una
menor eficacia masticatoria que aquellos pacientes de clase 1. La razoén de que esto ocurra
no estd bien definida. Observaron que entre la clase II y la clase III no habia diferencias
estadisticamente significativas en la eficacia masticatoria y que la disminucion del area
oclusal y un menor contacto de dientes podrian afectar a un correcto funcionamiento del

sistema estomatognatico.

Los mismos resultados encontraron Trawitzki et al.®” donde observaron que los
pacientes de clase II o clase III que iban a ser sometidos a cirugia ortognatica presentaban
menor fuerza masticatoria que una muestra control con un grupo de pacientes de oclusion

normal sin tratamiento de ortodoncia.

En un estudio de Piancino et al.“” realizaron una mediciéon kinesiografica a
pacientes de clase III antes y después de la cirugia. Estos pacientes presentaban un ciclo
inverso de masticacion donde los movimientos, a diferencia del ciclo normal, se producian
de dentro a fuera. Estos se caracterizaban por un movimiento anormal, unos movimientos
laterales mas pequenos, una velocidad mas lenta de la mandibula y una coordinacion
alterada de los musculos maseteros. Tras el tratamiento ortoddncico-quirdrgico, los
pacientes presentaban una mejora en la eficacia masticatoria y una correccion de los ciclos,
donde los movimientos se redirigieron hacia el bolo alimenticio comenzando por el

movimiento lateral y de alli hacia la parte central. % 0

Throckmorton et al.®”, Makino et al.?”, Iwase et al.®”, Soh et al.*¥, Gaylord et

al.®, Nagai et al.®® coinciden en sus estudios que en aquellos pacientes que eran
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sometidos a una cirugia, tenian un aumento de la fuerza masticatoria que se incrementaba

de manera constante llegando a alcanzar los valores iniciales entre los 2-3 afios postcirugia.

1.4. Medicion de la fuerza masticatoria

Se han utilizado muchos métodos para la medicion cuantitativa de la fuerza
masticatoria pero ninguno se destaca como ideal. Un sistema comunmente utilizado para
medir los cambios a nivel neuromuscular y cuantificar la fuerza de mordida ha sido la
evaluacion electromiografica valorando las mejoras obtenidas tras la intervencion
quirﬁrgica.(zg’ 62,64)

También se han empleado métodos de gomas de mascar como método para
investigar cambios en la funcion masticatoria como resultado del tratamiento ortodéncico
en pacientes con maloclusion.*” Casey y Throckmorton®® describen un método a través
de silicona que dejan mascar durante 30 minutos y luego evaluan los diferentes grosores y

pesos para establecer mediante una ecuacion la eficacia masticatoria.

Picinato-Pirola et al.®® describe un método con microcéapsulas que tienen cambios
de color. En su estudio le da previamente al paciente un chicle durante 3 minutos y a
continuacion introduce las microcépsulas que las mantiene 20 segundos observando los

cambios de color que se han producido.

Otro sistema de medicion de la fuerza oclusal ha sido el T-Scan desarrollado en
1987. Es un dispositivo computarizado para el analisis oclusal, pero es un sistema que en
determinadas ocasiones produce errores de medida al leer mal el area de contacto oclusal

debido a que la zona sensible a la presién es bastante inflexible.”

En 1977, una hoja sensible a la presion fue desarrollada para uso industrial por Fuji
Photo Film Co. en Tokio, Japon. En 1978, se observo que esta lamina era util para valorar
la fuerza de mordida y el equilibrio oclusal. Comenz6 a desarrollarse para odontologia en
el afio 1993 (Dental Prescale and Occluzer). La hoja de este sistema es muy delgada y
flexible. Sus valores medidos no se ven afectados por la velocidad, la duracion de la
presion o la temperatura, lo que supone una estimable ventaja a la hora de medir fuerzas
masticatorias. Es una pelicula delgada en forma de herradura que se compone de finas
hojas de polietileno de unas 90 micras de espesor con numerosas microcapsulas que

contienen colorante rojo. Cuando la ladmina sensible a la presion es presionada, las
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microcapsulas se rompen y se producen unas manchas de tinte rojo con una intensidad que
varia segin el grado de presion. La formula funcional entre la presion aplicada y la
densidad de rojo es constante. Hay dos tipos de hoja que difieren segun su rango de
presion: la lamina 30H sensible a presiones recibidas entre 3-13 MPa y la lamina 50H que
recibe presiones mas elevadas entre 5-120MPa. Autores como Makino et al.*, Iwase et

1.(67)

al.(62), Nagai et al.(65), Kazunori et a emplearon en sus estudios el sistema Dental

Prescale cuantificando de manera rapida y eficaz la fuerza masticatoria.

Una vez realizado el proceso de masticacion sobre la 1amina Dental Prescale se
originan unas huellas con intensidades de color diferentes segun el grado de presion. Esta
intensidad de color se puede medir con diferentes métodos siendo el sistema CIE L*a*b*
uno de los més precisos. Mediante CIE L*a*b valoramos la luminosidad del color (L*), su
posicion entre el verde y el rojo (a*) y su posicion entre amarillo y azul (b*). Todos estos
valores nos ayudan a observar las diferentes densidades y, por tanto, de presion en las

fuerzas de mordida ejercidas sobre el sistema Dental Prescale.* ¢77%

1.5. Transmision Nerviosa Transcutanea (TENS)

1.1.6. Concepto e Historia.

El TENS es un pequeio aparato generador de pulsos eléctricos destinados a
conseguir analgesia. Consta de unos electrodos que se sitian en las zonas dolorosas y
proporcionan una estimulacion eléctrica a través de la piel. Es una féormula no
farmacoldgica y no invasiva usada ampliamente en sujetos con dolor tanto agudo como
cronico que se ha utilizado en una variedad de entornos. Activa las vias descendentes
inhibitorias del cerebro medio y del tronco cerebral para inhibir la excitabilidad de las
neuronas nociceptivas en la médula espinal. Se muestra efectivo para varias condiciones de
dolor tales como la osteoartrosis, dolor musculo-esquelético crénico y dolor post

operatorio.'"

En la década de 1970 comenzaron los primero ensayos clinicos donde se
obtuvieron resultados de analgesia en las zonas donde se aplicaban diferentes frecuencias.
Sjolund " demostro, en sus estudios en ratas, que la electro-acupuntura de baja frecuencia
aumentaba el nivel de endorfinas en el liquido cefalorraquideo. Mas tarde se encontrd que

las diferentes frecuencias de electro-acupuntura liberaban opioides enddgenos tanto a nivel
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supraespinal como espinal. En afios posteriores algunos autores como Karina Sato et al.™®

examinaron los efectos de baja frecuencia (2Hz) y alta frecuencia (100HZ) midiendo el

liquido cefalorraquideo en ratas, constatando la formacion de opioides.

Otros autores, sin embargo, encontraron resultados ineficaces en el uso del TENS.
Carol Bedwell et al.”¥ observaron que en el momento del parto no habia diferencias
estadisticamente significativas entre las embarazadas a las que se les aplico TENS y a las

que no. Carrol et al.”

, sugieren que el TENS no es efectivo como Uinico tratamiento en el
dolor leve-moderado después de la cirugia pero, Bjordal et al.”® comprobaron que en
diferentes ensayos aleatorios del dolor postoperatorio parecia haberse utilizado una

estimulacion débil e insuficiente.

Con los afios, mucho tiempo, esfuerzo y coste financiero se han intentado
establecer unos valores Optimos para el TENS con dolor inducido experimental en
pacientes sanos. La investigacion se ha centrado en los efectos de las combinaciones de

intensidades de TENS, sus frecuencias y en la colocacion de electrodos.

A pesar de todo, los resultados de los estudios son a menudo confusos ya que los
investigadores no logran aislar los efectos para la obtencion de unos resultados concretos

. , <
en base a unos parametros especificos.'”” "

Karina Sato et al.”®

realizaron un estudio en ratas donde le indujeron una
inflamacion en una zona articular concreta. Sus resultados muestran que la intensidad de la
estimulacion es critica en la eficacia del TENS. Con intensidades més bajas se produce un
menor efecto analgésico que a altas intensidades con resultados estadisticamente

significativos para el grupo con mayor intensidad.”>

Numerosos autores como Dana et al.(”), Dowswell et al.(79), Tong et a1(77), Chen et
al.(go), Liebano et al.®" Alpe et al.(gz), Buonocore et al.(83), Aarskog et al. (78) y Eble et al.(84),
Avendafio-Coy et al.*® Fernandez-Tenorio et al.®® aplicaron TENS en fibromialgia,
bruxismo, procesos postoperatorios, musculos elevadores, embarazadas, espasticidad por
afectacion neuroldgica,...donde obtuvieron resultados similares con mayor o menor grado

de significacion en aquellos pacientes que recibian TENS.

30



1.1.7. Mecanismo

Muchas teorias han sido descritas para entender los mecanismos de la percepcion
del dolor. Las 4 teorias con mds influencia desde el siglo XVII serian la teoria de la
Especificidad, de la Intensidad, del Patron y de la Gate Control. Esta ultima es la mas
aceptada en las teorias del dolor y la que mas investigaciones fructiferas ha dado a pesar de

. . 8
los errores y deficiencias en su desarrollo.®”

La teoria de la Gate Control fue descrita por Melzack ®® en 1965. Los estudios
modernos que conducen a la teoria de la Gate Control comenzaron con el trabajo de
Ronald Melzack al que mas tarde se le uni6 Patrick Wall. En 1965, Melzack y Wall®®
propusieron la teoria de la Compuerta o Puerta de Entrada para explicar los fendmenos
relacionados con el dolor. La teoria de la Gate Control es una explicacion de como la
mente desempenia un papel esencial en la aparicion del dolor. Sugirieron que hay un
“sistema que bloquea” a nivel del sistema nervioso central que hace que se abra o se cierre
las vias del dolor. Las puertas se pueden abrir, dejando proceder el dolor a través de las
fibras aferentes y eferentes desde y hacia el cerebro o viceversa, pero también, las puertas
se pueden cerrar para bloquear estos caminos del dolor. Este mecanismo puede ser
influenciado por impulsos nerviosos aferentes. Los impulsos aferentes son afectados por
una enorme variedad de factores psicolégicos conocidos para influenciar el cerebro. El
mensaje enviado desde el cerebro (vias eferentes) al area donde se siente el dolor se puede
influenciar por la interpretacion de la mente. Muchos factores externos afectan la
interpretacion del dolor, tal como emociones y experiencias anteriores con dolor y
ansiedad. Esta teoria del dolor integra los componentes fisiologicos, psicoldgicos,
cognitivos y emocionales que regulan la percepcion del dolor. Melzack postulé que una
persona podria modular su dolor usando fuerzas externas. Sus ideas sobre los aspectos
interpretativos del dolor forman la base de la teoria de la Gate Control. Esta teoria explica
por qué se disminuye el dolor cuando el cerebro estd experimentando una sensacion de
distraccion. En estas circunstancias, la percepcion del dolor disminuye porque Ia
interpretacion del dolor es modulada por la experiencia agradable de la distraccion. Esta

teoria se podria resumir en varios puntos:

1. La actividad de las células de la sustancia gelatinosa (SG) modulan y regulan el
ingreso de los impulsos eléctricos procedentes de las fibras aferentes a las

células de transicion o células T (Lamina V). Esto es conocido como la
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compuerta espinal. Estas células se encuentran en el vértice del asta posterior a
lo largo de toda la médula espinal la cual estd dividida anatomicamente en
laminas que van desde I-IX y esta relacionada con la informacion termoalgésica
y tactil, y se encuentra en la médula espinal en la ldmina II o IIT del asta dorsal,
que son las ldminas encargadas de la modulacion del dolor y del procesamiento

de la informacion somatosensorial aferente.

Las células de la sustancia gelatinosa influyen de dos maneras en la transmision

del impulso aferente a las células T.

a. A nivel Pre sinaptico: Bloqueando los impulsos o reduciendo la cantidad

de neurotransmisor liberado por los axones de las fibras A delta 'y C.

b. A nivel Post sinaptico: modificando la receptividad de los impulsos que

llegan.

Las fibras A delta y C facilitan la transmision (abrir compuerta) inhibiendo a las

células de la sustancia gelatinosa.

Las fibras A alfa y beta excitan a las células de la sustancia gelatinosa

inhibiendo la transmision y cerrando la compuerta.

Las células de la Lamina V (células T): son excitadas o inhibidas por las células

de sustancia gelatinosa.

La estimulacion de fibras A alfa activa de inmediato los mecanismos centrales.
La actividad de estas fibras asciende por los cordones dorsales de la médula
espinal y las vias dorso laterales a través del lemnisco medial hacia el complejo
ventrobasal del tdlamo posterior; proporcionando informaciéon mucho antes de
la llegada de las vias del dolor. Este sistema pone en alerta receptores centrales
y activa mecanismos selectivos como: experiencia previa, emociones, cognicion

y respuestas. A continuacion desciende informacidon cortical por las fibras
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eferentes para activar sobre la compuerta raquidea antes de la activacion central

de las células T.

7. La combinacién de impulsos aferentes periféricos modulados por la Sustancia
Gelatinosa y centrales descendentes producen la actividad neta de las células

transmisoras de la médula espinal.(89'92)

Aunque los experimentos posteriores y hallazgos clinicos han dejado claro que el
modelo no es correcto en detalle, las ideas generales nos permitieron la comprension de los

mecanismos del dolor.®?

Ademas del alivio del dolor, el TENS ha sido aplicado con fines de relajacion
muscular. Esto explica este fendmeno mediante la bomba de Sodio/Potasio (Na'/K"). El
estimulo eléctrico del TENS desencadenaria una contracciéon muscular, lo que provoca un
influjo de Na" y una expulsion de K de la membrana de las fibras nerviosas, asi como una
liberacion de iones Ca™". Después del estimulo, las concentraciones originales de iones se
recuperan gracias a la bomba de Sodio/Potasio. Tras un periodo de alta actividad muscular,
como puede ser una parafuncion como el bruxismo o la propia terapia con el TENS, la
concentracion de electrolitos en la membrana de las fibras musculares permanece alterada
durante un tiempo, lo que determina una disminucién en la velocidad de conduccidn,
llevando a una relajacion muscular. Ademds se produce un aumento del flujo sanguineo,
aumentando la temperatura muscular y activando la bomba de metabolitos reestructurando

. ’ r . 8,90, 94
los iones responsables durante el estimulo eléctrico.™ ¥

1.1.8. Tipos

De manera general, se describen 3 tipos de TENS.

* TENS convencional presenta una frecuencia alta pero con intensidades
bajas. Su frecuencia es de 75 a 100 Hz y la duracién del estimulo es de 50 a
125 ms. Estos pardmetros nos permiten estimular las fibras aferentes del
grupo AB. Se producen ligeras parestesias sin producir contraccion

muscular. La analgesia asi obtenida es inmediata pero de una duracion
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relativamente corta, aproximadamente un par de horas después del

tratamiento.

* TENS tipo acupuntura presenta una frecuencia baja e intensidades altas. Su
frecuencia es de 1 a 4 Hz y la duracién del estimulo es de 200 a 300 ms.
Con estas caracteristicas y estos modelos de frecuencia y duracion se
estimularan las fibras A0 y C. Se producirian parestesias y contracciones
musculares que tedricamente, no deberan sobrepasar el umbral o limite de

tolerancia del paciente.

* TENS tipo burst o de trenes de onda presentan una frecuencia de 1 a 4 Hz,
con trenes de onda con una frecuencia interna de 100 ms. Esta modalidad de
TENS es una mezcla del TENS convencional y el de acupuntura, donde se

emite una corriente basica de baja frecuencia.

La sencillez y facilidad de la técnica del TENS hace que se describan pocas
complicaciones en su uso. Se puede presentar una leve irritacion cutanea relacionada con
terapias de larga duracion. Es importante no aplicarlos en pacientes portadores de

. , . 4
marcapasos, en embarazadas, ni1 €n zonas hemorraglcas.(7 )
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2. JUSTIFICACION.

Los pacientes que se someten a una cirugia ortognatica se caracterizan por la
presencia de una impotencia funcional y una dificultad notable, casi imposible, de abrir la
boca y de poder masticar tras la intervencion quirurgica para corregir una deformidad

dentofacial.

Se puede llegar a una recuperacion completa tras varias semanas tras la cirugia,
pero esta dificultad para la apertura y para la masticacion hace que el postoperatorio de
estos pacientes sea largo y penoso, impidiendo uno de los mecanismos naturales de rapida

recuperacion como es la buena alimentacion.

Dada la poca bibliografia existente acerca de cdmo pueden mejorar y del plazo de
recuperacion de este tipo de pacientes, nos proponemos conocer si la aplicacion de TENS
en los musculos elevadores de la mandibula, gracias a su propiedad de relajacion muscular
y analgesia, podria acortar dicho plazo de recuperacion de la musculatura masticatoria y de

los tejidos blandos y llegar a una funcionalidad normal en un periodo més corto de tiempo.

Este proyecto aborda una tematica novedosa como es la aplicacion de fisioterapia
con TENS en pacientes sometidos a cirugia ortognatica. A partir de esta investigacion se
pretende realizar protocolos de tratamiento y rehabilitacion susceptibles de aplicarse a

todos los pacientes tratados con cirugia.
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3. OBJETIVOS

El objetivo principal del estudio, es comprobar si la aplicacion de TENS en
pacientes sometidos a cirugia ortognatica, supone un beneficio importante en la clinica
diaria y en la mejora de la calidad de vida de los pacientes tras un periodo mas corto de

recuperacion. Para ello analizaremos diferentes variables:

* Apertura mandibular.

* Fuerza masticatoria.

*  Dolor.

¢ Inflamacidn facial.

Mediremos estas variables inmediatamente antes de la cirugia y una vez por
semana durante las cuatro semanas posteriores a la cirugia. Analizaremos la existencia
de diferencias en las mediciones a nivel semanal y entre las mediciones iniciales y finales

del tratamiento.

Para la consecucion del objetivo principal estableceremos una serie de objetivos
secundarios divididos en tres bloques: el primero para el estudio de la muestra total y los

otros dos para el estudio de la muestra en funcion de la maloclusion de clase 11 o clase I11:

- Bloque 1 - Muestra total

1. Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en la apertura

mandibular en el grupo TENS frente al grupo control.

2. Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en la
recuperacion de la fuerza masticatoria en el grupo de TENS frente al grupo

control.
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Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en la

percepcion del dolor en ambos grupos a lo largo de las semanas.

Determinar si el grupo TENS tiene una inflamacion estadisticamente menor

respecto al grupo control.

- Bloque 2 - Clase 11

l.

Observar el valor de apertura en los individuos de clase II y determinar si

existen diferencias en el grupo TENS respecto al grupo control.

Determinar los cambios en fuerza masticatoria tanto en el grupo TENS como en

el grupo control en individuos de clase II.

Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en la
percepcion del dolor en los individuos de clase II entre el grupo TENS y grupo

control.

Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en la
inflamacion en el grupo TENS respecto al grupo control en los individuos de

clase II.

- Bloque 3 - Clase I1I

l.

Observar el valor de apertura en los individuos de clase III y determinar si

existen diferencias en el grupo TENS respecto al grupo control.

2. Determinar los cambios en fuerza masticatoria tanto en el grupo TENS como en

el grupo control en individuos de clase III.
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3. Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en la
percepcion del dolor en los individuos de clase III entre el grupo TENS y grupo

control.

4. Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en la
inflamacion en el grupo TENS respecto al grupo control en los individuos de

clase I1I.
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4. HIPOTESIS DE TRABAJO

Nuestra hipotesis de trabajo es la siguiente:

“Tras la cirugia ortognatica mandibular, la aplicacion de TENS en los musculos
elevadores de la mandibula acelerard la recuperacion de la apertura y de la fuerza

masticatoria y disminuira la inflamacion”.

Permitiendo, por tanto, una mejora en la recuperacion del paciente durante el

postoperatorio.
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5. MATERIAL Y METODOS.

5.1. Poblacion de estudio.

5.1.1. Calculo del tamaiio muestral.

Se realizd un andlisis de contraste de hipdtesis para medias determinando como
valor critico la variable de apertura. El valor critico para establecer el tamafio muestral
minimo considerando un valor de error alfa de 0,05, una potencia estadistica de 80% y un
intervalo de confianza del 95% fue una precision de 2,5 mm en la variable de apertura y

con un numero total de 40 pacientes.

5.1.2. Distribucion de la muestra:

Se empled un método de generacion de la aleatorizacion mediante extraccion de
bolas de dos colores en una urna cerrada ocultas a la visiéon del paciente. Asimismo se
realiz6 un sistema de ocultamiento de la asignacién mediante la codificacion por colores en

las bolas de sorteo (rojo: experimental (TENS); blanco: control (No TENS)).

Dichos pacientes se eligieron de modo consecutivo y todos ellos fueron operados
por el mismo cirujano evitando asi el posible sesgo que podria suponer las diferentes
técnicas o experiencia del mismo. Todos estos pacientes mostraban una deformidad
dentofacial susceptible de ser operada tras un periodo de ortodoncia prequirrgica
realizada por diferentes ortodoncistas y, a todos ellos, se les inform6 de nuestro proposito
firmando un consentimiento informado (Anexo 1) en el momento de la realizacion asi
como una hoja de informacion (Anexo 2). Obtuvimos un informe dictamen de protocolo

ético favorable por parte del hospital Clinico San Carlos (Anexo 3).

El tamafio muestral inicial se compuso de 57 pacientes. Tras el inicio del estudio
hubo un porcentaje de pérdidas de un 18%. Fueron 10 pacientes que no disponian del
tiempo de sesion de 30 minutos de TENS, vivian lejos y resultaba muy complicado
organizar las citas semanales o no quisieron participar. Por tanto el tamafio muestral final
empleado para el siguiente estudio fue de 47 pacientes (32 mujeres y 15 hombres) en
edades comprendidas entre los 25 y 65 afios. Tras un andlisis con la muestra total, los
pacientes fueron clasificados esqueléticamente dividiéndose en dos grupos: 24 pacientes de

clase III ( 13 mujeres y 11 hombres) y 23 pacientes de clase II ( 19 mujeres y 4 hombres).
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5.1.3. Seleccion de la muestra:

La seleccion de los casos se realizd6 mediante un muestreo no probabilistico de

casos consecutivos hasta obtener el maximo niimero posible de casos hasta la fecha

intentando llegar a un nimero de pacientes que consiga una distribuciéon normal de los

datos.

Se determinaron una serie de criterios que los pacientes debian de cumplir para ser

incluidos en el estudio:

Criterios de inclusion

Pacientes susceptibles de cirugia ortognatica bimaxilar.

Pacientes susceptibles de cirugia ortognatica mandibular.

Pacientes que no fueran operados por trastornos temporomandibulares.

Sin limite de edad en pacientes que han terminado crecimiento.

No diferencia de sexo.

La cirugia no deberia ser parte de intervenciones mas complejas como

sindromes craneofaciales.

Se desechaban pacientes que eran tratados con farmacos relajantes

musculares previa o 4 semanas después de la cirugia.

No deberian estar medicalizados de manera cronica con corticoides.

No deberian padecer trastornos musculares ni nerviosos.

Pacientes que no estuvieran polimedicados.
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2. Criterios de exclusion

* Pacientes que no podrian acudir regularmente a la consulta tras la

intervencion .

* Pacientes que no pudieran cumplir el protocolo disefiado.

* Pacientes que no fueran seguidos por el mismo cirujano en el postoperatorio.

* Pacientes que no firmaran el consentimiento informado.

5.2. Diseno del estudio.

Es un ensayo clinico aleatorizado a ciego simple donde se comparan dos grupos:

experimental (pacientes que han recibido TENS) y control.

Una vez que se le ha explicado al paciente la realizacion del estudio, entregado una
hoja con la descripcion detallada de nuestro procedimiento (Anexo 2) y haya aceptado
pertenecer a ¢l firmando un consentimiento informado (Anexo 1), realizamos las

mediciones oportunas para alcanzar nuestros objetivos de la siguiente forma:

Sistematica para la valoracion de la apertura:

1. Paciente sentado formando un 4ngulo de 90° en el sillon dental.

2. Se utiliz6 un calibre dental milimetrado digital ( Modelo R 100110 de Mestra).

3. Se valor6 la méxima apertura, medida como la distancia desde el borde incisal
de los incisivos centrales superiores hasta los bordes incisales de los incisivos
inferiores y se sumaron los milimetros de sobremordida o se restaron los

milimetros de mordida abierta.

4. Las anotaciones se realizaron de manera numérica para posteriormente ser

tratadas como variables cuantitativas continuas.
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Imagen 1: Medicién de apertura con calibre milimetrado.

Sistematica para la valoracion de la fuerza masticatoria:

1. La fuerza de mordida se midi6 a través de las huellas producidas en las laminas

de Dental Prescale Fuji®.

2. En cada paciente introdujimos 3 laminas en forma de herradura de Dental
Prescale haciéndoles morder durante 5 segundos aplicando la méxima fuerza
que pudiera el paciente. Realizamos este procedimiento 3 veces con el fin de

eliminar falsos positivos y la intervencion del azar.

3. Estas huellas con diferente intensidad de color se midieron a través del sistema
CIE L*a*b. Valoramos la luminosidad del color (L*), su posicion entre el
verde y el rojo (a*) y su posicion entre amarillo y azul (b*). Todos estos valores
nos ayudaron a observar las diferentes densidades y por tanto de presion en las

fuerzas de mordida ejercidas sobre el sistema Dental Prescale.®® ¢"7%

4. Se utilizé cdmara Canon EOS 500 con formato RAW, F32, Flash anular y
distancia minima que nos permitia el objetivo macro de 75. Con ella,
realizamos fotografias de las huellas de mayor intensidad en las laminas de

Dental Prescale.
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5. La medicion del color de las diferentes huellas se midié con el programa

Medidor del Color de Mac.

6. Se hizo una media entre las 3 mediciones cogiendo el mismo punto de contacto
entre dientes antagonistas. Eligiendo la huella de mayor intensidad en todos los

casos estandarizando de este modo la medicion.

7. Se anotaban los valores de CIE L*a*b de cada Dental Prescale antes de anotar

el siguiente.

8. La anotacion se hizo numéricamente tratandose de variables cuantitativas

continuas.

9. Se transformé el valor de la escala Cie L*a*b a una medida de Presion,
Megapascales (MPa), lo cual es equivalente a Newtons (N)/Area (mm?).
Posteriormente se multiplicd este Ultimo valor por el area utilizado para la

medicion y se obtuvo la fuerza masticatoria expresada en Newtons (N).

Imagen 2: Mediciéon fuerza masticatoria mediante Dental Prescale Fuji ®.

Sistematica para la valoracion de dolor:

1. Se utiliz6 la escala analdgica digital (VAS).
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2. Se valord la sensacion subjetiva de dolor que el paciente experimenta en la

manipulacion de apertura y cierre mandibular.

3. Las anotaciones se realizaron de manera numérica para posteriormente ser

tratadas como variables cuantitativas continuas.

Sistematica para la valoracion de la inflamacién:

1. Paciente sentado formando un dngulo de 90° en el sillon dental.

2. Se utilizé una regla blanda milimetrada y realizamos una medida horizontal y

otra vertical.

3. Se anotaba la medida horizontal desde la parte inferior del 16bulo de la oreja a

la comisura labial.

4. Se anotaba la medida vertical desde dangulo goniaco a canto externo del ojo.

5. Las anotaciones se realizaron de manera numérica para posteriormente ser

tratadas como variables cuantitativas continuas.

Imagen 3: Medicion de inflamacion facial con regla blanda milimetrada.
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El diagrama de tiempos:

1. TO: antes de realizar la cirugia

2. T1: 1 semana después de la cirugia

3. T2: 2 semanas después de la cirugia

4. T3: 3 semanas después de la cirugia

5. T4: 4 semanas después de la cirugia

En ambos grupos, todas las mediciones se realizaron de manera idéntica. Se
tomaron dos medidas en cada momento, una medida pre TENS y tras la aplicacion de éste
una medida post TENS. En el grupo control el TENS se utilizé con el denominado placebo
transitorio ®"*> > Aumentamos la frecuencia e intensidad hasta que el paciente notaba
hormigueo y una vez conseguido disminuimos los valores hasta finalmente apagarlo. A
nivel fisioldgico no habia tiempo suficiente para que hiciera ningun efecto y por otro lado
el factor psicologico en el paciente nos ayudaba a aumentar el cegamiento del grupo
control. En ambos grupos se les explicd que podian sentir un cosquilleo fuerte que no seria
molesto y que en ocasiones apenas lo percibirian. Al ser un estudio a ciego simple, el
evaluador si sabe a qué grupo va a pertenecer mientras que el paciente desconoce su
situaciéon. El TENS se colocd en una bolsa para mantener el cegamiento del sujeto. Su
duracion fue 30 minutos y a los 5 minutos de estar colocado se preguntaba al paciente si

estaba comodo.
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La realizacién del TENS fue la siguiente:

1. Se procedi6 a la aplicacion de la
estimulacion  eléctrica en el  grupo
experimental y en el grupo control, dejando el

TENS del grupo control apagado.

2. Empleamos el TENS modelo S82 de
Enraf Nonius®. La frecuencia del aparato es
de hasta 120 Hz, con intensidades ajustables

de 0 a 99,5 mA.

3. La intensidad fue ajustada a cada

paciente subiendo o bajando este valor hasta

notar que ciertas zonas se contraian y al

Imagen 4: Colocacién TENS (1) paciente le empezaba a resultar molesto. Al
cumplirse los primeros 5 minutos se

preguntaba al paciente si estaba comodo.

4. Se colocaron los electrodos en los
musculos elevadores de la mandibula, en el
musculo masetero superficial por encima del
angulo goniaco y en el musculo temporal

anterior, de manera bilateral.

5. Los electrodos tenian un diametro

que variaba entre 32-52 mm de didmetro.

Iagen 5: Colocacion TENS (II)

6. Las sesiones de TENS tuvieron una
duracion de 30 minutos y se realizaron de manera semanal, haciendo coincidir en el

mismo dia de la semana las 4 mediciones.
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5.3. Analisis estadistico de los datos.

La base de datos fue disenada en una hoja de célculo de Excel, y analizada con el

programa estadistico SPSS 22.0® para Windows.

5.1.4. Estadistica descriptiva

Se calcularon las distribuciones, frecuencias, medias y desviaciones estandar para
las variables clinicas de sexo, maloclusion, apertura, fuerza masticatoria, inflamacion y

dolor de cada grupo estudiado (control y experimental).

Estadistica  descriptiva de las variables cuantitativas (procedimiento
DESCRIPTIVE) para la descripcion de las muestras: media, mediana y desviacion

estandar.

e Estadistica analitica:

Mediante el Test de Kolmogorov-Smirnov se determind el cumplimiento de
normalidad para determinar si las variables cuantitativas del estudio provienen de una

distribucién normal.

Se utiliz6 el Test de la t de Student para la comparacion de dos medias en variables
cuantitativas, asumiendo o no igualdad de varianzas (método paramétrico). Se asume la
normalidad en los datos. La igualdad de varianzas se contrasta con el test de Levene (lo

que nos indicard si es mas adecuado el test asumiendo varianzas iguales o desiguales).

El Test de la t de Student pareada (procedimiento T-TEST) se usoé para la

comparacion de dos muestras relacionadas sobre el mismo sujeto.

Por ultimo, se aplico el analisis de medidas repetidas (procedimiento GLM) para el

andlisis del comportamiento de grupos en distintos momentos del tiempo.

El nivel de significacion estadistica se establecio en el 5% (p<0,05).
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6. RESULTADOS

6.1. Muestra total

La muestra estaba formada por un total de 47 pacientes, de ellos 32 mujeres y 15
hombres. Conseguimos 23 pacientes de clase II y 24 pacientes de clase III y 23 de ellos
formaron el grupo experimental realizando la aplicacion de TENS y 24 de ellos formaron

el grupo control.

Las tablas 1, 2 y 3 muestra las frecuencias y porcentajes de cada grupo.

SEXO

15 31,9 31,9 100,0

[ ]
* 32 68.1 68.1 68.1

47 100,0 100,0

Tabla 1: Distribucion de la muestra por sexo
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GRUPO TENS / NO TENS

Frecuencia | Porcentaje Porcentaje valido

51,1

51,1

Porcentaje
acumulado

48,9

48,9

100,0

47

100,0

100,0

Tabla 2: Distribucién de la muestra por TENS/NO TENS

Frecuencia

CLASE ESQUELETICA

Porcentaje

48,9

Porcentaje

valido

48,9

Porcentaje
acumulado

24

51,1

51,1

100,0

47

100,0

100,0

Tabla 3: Distribucién de la muestra por clase esquelética
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6.1.1. Fuerza masticatoria

Se analizaron los valores CIE L*a*b observando los cambios de color que hemos
obtenido tras fotografiar las huellas dentarias en las laminas de Dental Prescale. Se estudio
el valor de L, indicando que a menor numero, mayor fuerza masticatoria. Se compararon

los resultados en su evolucion y respecto al inicial a lo largo de las 9 mediciones.

Estadisticos descriptivos

Media \ Desviacion estandar \ N

29,168 5,5124 24

32,046 11,1402 23

30,576 8,7557 47
38,1546 4,48872 24
43,8713 16,40101 23
40,9521 12,12713 47
38,6221 5,45090 24
43,1643 12,49180 23
40,8449 9,73418 47
37,4608 4,98427 24
43,1813 9,05050 23
40,2602 7,74284 47
36,8235 5,96450 24
40,4943 8,69485 23
38,6199 7,57527 47
37,5375 7,42356 24
38,3487 9,00605 23
37,9345 8,15561 47
36,1458 7,96063 24
37,8000 9,76483 23
36,9553 8,83106 47
33,9546 6,75640 24
36,9791 9,16560 23
35,4347 8,08319 47
32,8417 7,36697 24
33,7087 8,82082 23
33,2660 8,03368 47

Tabla 4: Resultados estadisticos fuerza masticatoria
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Grafica 1: Evolucion fuerza masticatoria

Se encontr6 que no existen diferencias estadisticamente significativas al 95% con

p= 0,374 en el comportamiento de la fuerza masticatoria entre el grupo TENS y no TENS.

Existen diferencias estadisticamente significativas al 95% con una p < 0,001 en
todos los valores respecto al inicial. Encontramos una mayor fuerza masticatoria en la
ultima semana en la 9* medicion (4" semana post TENS), siendo estadisticamente
significativa respecto a la 8 medicion (4* semana pre TENS) ( p= 0,002) pero no

encontrando diferencias entre ambos grupos.

No existen diferencias estadisticamente significativas al 95% entre ambos grupos

encontrando una p = 0,099.
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6.1.2. Apertura

En la tabla 5 se muestran la media de valores de apertura bucal (AP) asi como su

desviacion tipica en ambos grupos en los distintos momentos de medicion.

Estadisticos descriptivos

Media Desviacion estandar N

46,0492 7,84640 24

AP_PRE 49,2800 8,13650 23
47,6302 8,06909 47

8,2075 4,15744 24

AP_1spre 9,9235 3,84280 23
9,0472 4,05666 47

9,0013 4,21240 24

AP_1spos 12,0674 3,77350 23
10,5017 4,25236 47

10,30 3,948 24

AP _2spre 12,12 3,780 23
11,19 3,934 47

11,0938 3,85581 24

AP_2spos 14,0387 4,02508 23
12,5349 4,17090 47

11,684 4,5603 24

AP _3spre 14,819 5,2409 23
13,218 5,1033 47

12,4796 4,81568 24

AP_3spos 16,2548 5,03984 23
14,3270 5,23278 47

14,217 4,6387 24

AP _4spre 18,403 6,8102 23
16,265 6,1166 47

14,973 4,7270 24

AP_4spos 19,543 6,8399 23
17,209 6,2354 47

Tabla 5: Resultados estadisticos apertura mandibular

58



50,00 Grupo
= NT
w— T
40,00
30,00
20,00
10,00
007

tiempo

Grifica 2: Evolucién apertura mandibular

No existen diferencias significativas al 95% (p = 0,387) en el comportamiento de

TENS y No TENS en apertura a lo largo del estudio.

Existen diferencias significativas al 95% (p<0,001) en apertura a lo largo del
estudio. Vemos diferencias en la segunda semana post TENS ( p<0,001), en la tercera

semana post TENS (p<0,001) y en la cuarta semana post TENS ( p=0,001)
Existen diferencias entre TENS y No TENS teniendo una significacion de p= 0,012.

Encontramos una apertura estadisticamente mayor en el grupo TENS respecto al
No TENS a la primera, segunda, tercera y cuarta semana (t-student p =0,012, p = 0,014, p=
0,012, p = 0,10, respectivamente). Abriendo 9 mm mads el grupo TENS respecto al No

TENS en la cuarta semana.
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6.1.3. Dolor

En la tabla 6 se muestra la media de valores de dolor asi como su desviacion tipica

en ambos grupos en los distintos momentos de medicion.

Estadisticos descriptivos

Media Desviacion estandar )

,52 1,716 24

DOLOR_PRE ,61 1,373 23
,56 1,542 47

1,44 1,837 24

DOLOR 1spre 2,09 2,922 23
1,76 2,425 47

1,29 1,517 24

DOLOR _1spos 1,96 2,531 23
1,62 2,080 47

1,31 1,840 24

DOLOR 2spre 1,78 2,540 23
1,54 2,199 47

1,17 1,633 24

DOLOR 2spos 1,96 2,637 23
1,55 2,195 47

1,00 1,642 24

DOLOR 3spre 1,41 1,992 23
1,20 1,814 47

,79 1,179 24

DOLOR 3spos 1,15 1,688 23
97 1,446 47

598 1,283 24

DOLOR 4spre 1,04 1,745 23
,81 1,527 47

,50 1,022 24

DOLOR 4spos ,87 1,392 23
,68 1,218 47

Tabla 6: Resultados estadisticos dolor

60



Grupo
——NT

—T

2,57

2,07 :
| N\

1,07

~1

5 :
T I 1
5 6

tiempo

Grafica 3: Evoluciéon dolor

No existen diferencias estadisticamente significativas al 95% ( p= 0,630) en el

comportamiento del dolor a lo largo del estudio.
Existen diferencias estadisticamente significativas al 95% entre el grupo TENS y

No TENS a lo largo del estudio (p < 0,001). Se produce una disminucién del dolor en la

tercera semana post TENS ( p= 0,011) la cual no es significativa entre ambos grupos.

No existen diferencias estadisticamente significativas (p = 0,329) entre el grupo

TENS y No TENS.
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6.1.4. Medicion de inflamacion

Se observaron diferentes factores que podian alterar los resultados de la muestra
pero se vio que tenian una distribucion homogénea no observandose diferencias (Fisher p =
0,489) en la distribucion de pacientes con antiinflamatorios entre los grupos de TENS y No

TENS.

6.1.4.1. Inflamacion Horizontal

En la tabla 7 podemos observar los valores de inflamacion horizontal, su media y la

desviacion estandar en los distintos momentos de medicion.

Estadisticos descriptivos

Media Desviacion estandar N

94,42 6,928 24

horiz_pre 96,04 6,101 23
95,21 6,517 47

98,85 9,563 24

horiz_1spre 101,74 8,481 23
100,27 9,069 47

95,25 5,351 24

horiz_1spos 96,17 7,322 23
95,70 6,338 47

97,04 8,452 24

horiz_2spre 102,00 6,856 23
99,47 8,029 47

92,58 5,158 24

horiz_2spos 93,96 6,071 23
93,26 5,605 47

96,75 6,648 24

horiz_3spre 99,04 6,116 23
97,87 6,429 47

96,63 6,971 24

horiz_3spos 98,00 6,053 23
97,30 6,504 47

95,42 7,395 24

horiz_4spre 98,39 6,781 23
96,87 7,183 47

95,21 7,650 24

horiz_4spos 97,52 6,515 23
96,34 7,136 47

Tabla 7: Resultados estadisticos inflamacion horizontal
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Grafica 4: Evolucion inflamacion horizontal

No existen diferencias estadisticamente significativas al 95% ( p= 0,567) en el

comportamiento de la inflamacion horizontal a lo largo del estudio.

Existen diferencias estadisticamente significativas al 95% entre el grupo TENS y
No TENS a lo largo del estudio (p < 0,001). Encontramos valores estadisticamente
significativos en la primera (p = 0,002), segunda (p<0,001), tercera (p= 0,033) y en la
cuarta semana (p = 0,001) en la medicién post TENS pero no resultando significativas

entre ambos grupos.

No existen diferencias estadisticamente significativas (p = 0,137) entre el grupo

TENS y No TENS.
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6.1.4.2. Inflamacion vertical

En la tabla 8 podemos observar los valores de inflamacion vertical, su media y

desviacion estandar a lo largo de las distintas mediciones.

Estadisticos descriptivos

Grupo Media Desviacion estandar h

NT 92,08 5,815 24

verti_pre T 92,13 5,941 23
92,11 5,813 47

NT 97,63 9,977 24

verti_lspre T 101,00 7,949 23
99,28 9,105 47

NT 93,96 5,528 24

verti_1spos T 95,04 7,170 23
94,49 6,338 47

NT 96,58 8,856 24

verti_2spre T 100,78 6,346 23
98,64 7,936 47

NT 91,79 5,233 24

verti_2spos T 93,00 6,105 23
92,38 5,647 47

NT 92,13 5,067 24

verti_3spre T 91,78 6,075 23
91,96 5,524 47

NT 91,83 5,362 24

verti_3spos T 91,35 6,065 23
91,60 5,659 47

NT 90,88 5,376 24

verti_4spre T 91,22 4,738 23
91,04 5,022 47

NT 90,58 5,380 24

verti_4spos T 90,43 4,601 23
90,51 4,960 47

Tabla 8: Resultados estadisticos inflamacion vertical
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Grafica 5: Evolucion inflamacion vertical

No existen diferencias estadisticamente significativas al 95% ( p= 0,202) en el

comportamiento de la inflamacion vertical a lo largo del estudio.

Existen diferencias estadisticamente significativas al 95% entre el grupo TENS y
No TENS a lo largo del estudio (p < 0,001). Vemos una disminucion de la inflamacion en
las mediciones post TENS en la primera (p = 0,001), en la segunda (p<0,001), en la tercera

(p=0,012) y en la cuarta semana (p = 0,007) no siendo significativas entre ambos grupos.

No existen diferencias estadisticamente significativas (p = 0,452) entre el grupo

TENS y No TENS.

Una vez estudiamos estos resultados, decidimos dividir la muestra en clase II y

clase III y proceder a los mismo analisis para ver la evoluciéon de los mismos factores

durante las 9 mediciones.
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6.2. Resultados Clase 11

La muestra estaba formada por un total de 23 pacientes, de ellos 19 eran mujeres y
4 fueron hombres en edades comprendida entre 25 y 65 anos. De ellos, 11 formaron parte

del grupo experimental y 12 formaron el grupo control.

Las tabla 9 muestra las frecuencias y porcentajes de cada grupo.

Grupos

acumulado

12 52,2 52,2 52,2
Vilido 11 47,8 47,8 100,0
23 100,0 100,0

Tabla 9: Frecuencias y porcentajes clase I1

6.1.5. Fuerza masticatoria

Analizamos el valor de la L en las diferentes semanas comparando dentro de la
misma maloclusion los pacientes que pertenecian al grupo TENS y los pacientes que
pertenecian al grupo control. Un valor mas pequefio de L nos indicard una mayor fuerza

masticatoria.

En la tabla 10 podemos observar la media de los valores de L y su desviacion

estandar en los distintos momentos.

Estadisticos descriptivos

Grupo Media Desviacion estandar

NT 28,0558 6,66481
T 30,3827 5,60152 11
29,1687 6,15505 23
NT 37,6275 4,43743 12
T 47,9327 10,54906 11
42,5561 9,38788 23
NT 38,7242 5,66683 12
T 45,7564 10,54596 11
42,0874 8,91685 23
NT 38,1683 4,57989 12
T 42,9618 10,14555 11
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Grupo

Total
NT
T

NT
T

NT
T

NT
T

NT
T

Estadisticos descriptivos

Media

Desviacion estandar

40,4609 7,95419

36,8771 5,70468 12
43,9700 9,12883 11
40,2693 8,20217 23
39,1175 5,52742 12
37,4282 6,50041 11
38,3096 5,93529 23
36,0242 5,80233 12
35,1009 5,62408 11
35,5826 5,60654 23
35,030 6,3212 12
36,565 6,9853 11
35,764 6,5401 23
33,4867 7,08312 12
31,4527 6,95782 11
32,5139 6,94043 23

Tabla 10: Resultados estadisticos fuerza masticatoria clase II
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Graifica 6: Evolucion fuerza masticatoria clase 11
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Existen diferencias significativas al 95% (p=0,008) en el comportamiento de TENS
y No TENS en la L a lo largo del estudio.

Existen diferencias significativas al 95% (analisis t-student) entre TENS y No
TENS en la fuerza masticatoria en la primera y segunda semana post TENS, encontrando
una p = 0,010 y p= 0,035 respectivamente siendo el grupo No TENS el que presenta una

mayor fuerza masticatoria.

68



6.1.6. Apertura

En la tabla 11 se muestran la media de valores de apertura bucal (AP) asi como su

desviacion tipica en ambos grupos en los distintos momentos de medicion.

AP_PRE

AP_1spre

AP_1spos

AP _2spre

AP_2spos

AP _3spre

AP _3spos

AP _4spre

AP_4spos

Estadisticos descriptivos

Media Desviacion estandar \ N
43,0825 6,59212 12
48,1364 7,73838 11
45,4996 7,45724 23

6,30 3,030 12
9,54 2,727 11
7,85 3,271 23

7,0517 2,98609 12
11,7682 2,58591 11

9,3074 3,64706 23

9,1633 2,90689 12
11,3364 3,34146 11
10,2026 3,24530 23
10,0450 3,40972 12
13,4355 3,60688 11
11,6665 3,83736 23
10,6583 4,36851 12
13,7909 4,12765 11
12,1565 4,45491 23

11,495 4,6729 12

15,357 3,9702 11

13,342 4,6877 23

12,469 3,4371 12

17,269 5,3304 11

14,765 4,9832 23

13,099 3,4336 12

18,218 5,3220 11

15,547 5,0601 23

Tabla 11: Resultados estadisticos apertura mandibular clase 11
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Grifica 7: Evolucion apertura mandibular clase 11

No existen diferencias significativas al 95% (p = 0,604) en el comportamiento de

TENS y No TENS en apertura a lo largo del estudio.

Existen diferencias significativas al 95% (p<0,001) en apertura a lo largo del
estudio. Hay diferencias en los valores post TENS de la primera, segunda, tercera y cuarta

semana.
Existen diferencias entre TENS y No TENS teniendo una significacion de p= 0,005.

Encontramos una apertura estadisticamente mayor en el grupo TENS respecto al
No TENS a la cuarta semana teniendo una t-student p =0,012. Abriendo unos 7 mm mas el

grupo TENS respecto al No TENS.

70



6.1.7. Dolor

En la tabla 12 se muestra la media de valores de dolor asi como su desviacion tipica

en ambos grupos en los distintos momentos de medicion.

Estadisticos descriptivos

Media Desviacion estandar N

,00 ,000 12

DOLOR PRE 1,00 1,732 11
,48 1,275 23

1,00 2,132 12

DOLOR 1spre 2,82 3,250 11
1,87 2,817 23

,83 1,749 12

DOLOR _1spos 2,55 2,876 11
1,65 2,461 23

,67 1,614 12

DOLOR 2spre 2,27 2,533 11
1,43 2,212 23

,67 1,614 12

DOLOR 2spos 2,45 2,876 11
1,52 2,428 23

,50 1,243 12

DOLOR 3spre 1,45 1,572 11
,96 1,461 23

42 ,996 12

DOLOR 3spos 1,09 1,375 11
,74 1,214 23

,08 ,289 12

DOLOR 4spre 91 1,136 11
48 ,898 23

,08 ,289 12

DOLOR 4spos ,73 ,905 11
,39 , 722 23

Tabla 12: Resultados estadisticos dolor clase II
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Grafica 8: Evolucion dolor clase 11

No existen diferencias significativas al 95% (p = 0,265) en el comportamiento de

TENS y No TENS en dolor a lo largo del estudio.
Existen diferencias significativas al 95% (p = 0,002) en dolor a lo largo del estudio.

Hay diferencias en los valores post TENS en la tercera semana reduciéndose el dolor en

ambos grupos. ( aunque la t student no es significativa)
No existen diferencias entre TENS y No TENS teniendo una significacion de p=

0,065
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6.1.8. Medicion de la inflamacion

6.1.8.1. Inflamacion horizontal

En la tabla 13 podemos observar los valores de inflamacion horizontal, su media y

la desviacion estandar en los distintos momentos de medicion.

Estadisticos descriptivos

Media Desviacion estandar N

93,42 5,664 12

horiz_pre 93,09 3,986 11
93,26 4,826 23

99,94 5,300 12

horiz_1spre 101,73 6,002 11
100,79 5,590 23

96,08 4,481 12

horiz_1spos 96,55 8,513 11
96,30 6,560 23

99.42 5,712 12

horiz_2spre 102,00 6,986 11
100,65 6,343 23

94,33 4,418 12

horiz_2spos 90,55 4,698 11
92,52 4,851 23

97,25 4,372 12

horiz_3spre 99,36 7,018 11
98,26 5,754 23

97,25 4,267 12

horiz_3spos 98,09 7,327 11
97,65 5,804 23

97,08 4,166 12

horiz_4spre 98,64 8,262 11
97,83 6,351 23

96,92 4,441 12

horiz_4spos 97,82 8,097 11
97,35 6,315 23

Tabla 13: Resultados estadisticos inflamacion horizontal clase 11

73



Grupo

“—NT
—T

100

98

96

94

92

90

tiempo

Grafica 9: Evolucion inflamacion horizontal clase 11

No hay diferencias estadisticamente significativas al 95% (p=0,386) en el

comportamiento de TENS y No TENS en las medidas horizontales a lo largo del estudio.

Existen diferencias significativas al 95% con p<0,001 en medida horizontales a lo
largo del estudio. Encontramos una menor inflamacion en la segunda semana post TENS
(p < 0,001), entre la segunda y tercera semana ( p = 0,002) y en la cuarta semana post
TENS (p = 0,012), no resultando significativa entre ambos grupos pues en ambos se reduce

la inflamacidn.

No existen diferencias entre TENS y No TENS teniendo una significaciéon de p =

0,69.
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6.1.8.2. Medidas verticales

En la tabla 14 podemos observar los valores de inflamacion vertical, su media y la

verti_pre

verti_lspre

verti_1spos

verti_2spre

verti_2spos

verti_3spre

verti_3spos

verti_4spre

verti_4spos

Grupo
NT
T
Total
NT
T

NT
T

NT
T

NT
T

NT
T

NT
T

NT
T

NT
T

Tabla 14: Resultados estadisticos medidas verticales clase 11

desviacion estandar en los distintos momentos de medicion.

Estadisticos descriptivos

Media Desviacion estandar \ ]
92,00 4,023 12
92,91 5,127 11
92,43 4,501 23
98,33 5,789 12
100,09 5,735 11
99,17 5,702 23
94,58 4,188 12
95,18 8,328 11
94,87 6,355 23
99,00 6,135 12
101,64 6,682 11
100,26 6,398 23
93,58 4,542 12
90,36 4,717 11
92,04 4,810 23
92,50 4,834 12
90,00 4,359 11
91,30 4,685 23
92,17 4,988 12
89,36 4,178 11
90,83 4,735 23
91,67 4,271 12
88,45 2,841 11
90,13 3,935 23
91,67 4,053 12
87,91 2,773 11
89,87 3,923 23
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Grafica 10: Evolucion inflamacion vertical clase 11

No existen diferencias estadisticamente significativas al 95% (p= 0,083) en el

comportamiento de TENS y No TENS en las medidas verticales a lo largo del estudio.

Existen diferencias significativas al 95% con p <0,001 en medida verticales a lo
largo del estudio. Encontramos una menor inflamacion en la medicion post TENS en la

primera, segunda y tercera semana.

Encontramos diferencias estadisticamente significativas entre TENS y No TENS
con una p = 0,018 en la 4° semana mejorando en 3,6 mm la inflamacion en el grupo TENS

respecto al No TENS.
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6.3. Resultados Clase 111

La muestra estaba formada por un total de 24 pacientes, de ellos 13 eran mujeres y

11 fueron hombres en edades comprendida entre 25 y 65 afios. De ellos, 12 formaron parte

del grupo experimental y 12 formaron el grupo control.

La tabla 15 muestra las frecuencias y porcentajes de cada grupo.

Grupo *

Frecuencia | Porcentaje Porcentaje valido

50,0 50,0

Porcentaje
acumulado

12 50,0 50,0

100,0

24 100,0 100,0

Tabla 15: Frecuencias y porcentajes clase I11
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6.1.9. Fuerza masticatoria

Analizamos el valor de la L en las diferentes semanas comparando dentro de la

misma maloclusion los pacientes que pertenecian al grupo TENS y los pacientes que

pertenecian al grupo control. Un valor mas pequefio de L nos indicard una mayor fuerza

masticatoria.

En la tabla 16 podemos observar la media de los valores de L y su desviacion

estandar en los distintos momentos.

Estadisticos descriptivos

Media Desviacion estandar N
30,279 4,0521 12
33,570 14,6419 12
31,925 10,6400 24
38,6817 4,67246 12
40,1483 20,12969 12
39,4150 14,31069 24
38,5200 5,47631 12
40,7883 14,07503 12
39,6542 10,50865 24
36,7533 5,46597 12
43,3825 8,37592 12
40,0679 7,70103 24
36,7700 6,46800 12
37,3083 7,23103 12
37,0392 6,71497 24
35,9575 8,90109 12
39,1925 11,05350 12
37,5750 9,95270 24
36,2675 9,94007 12
40,2742 12,16495 12
38,2708 11,05524 24
32,8792 7,27784 12
37,3583 11,10537 12
35,1188 9,46305 24
32,1967 7,89938 12
35,7767 10,09201 12
33,9867 9,04971 24

Tabla 16: Resultados estadisticos fuerza masticatoria clase II11
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Grafica 11: Evolucion fuerza masticatoria clase I11

No existen diferencias estadisticamente significativas al 95% ( p= 0,725) en el

comportamiento entre TENS y No TENS en la fuerza masticatoria a lo largo del estudio.

Existen diferencias estadisticamente significativas al 95% (p= 0,009) en fuerza
masticatoria entre la tercera y la cuarta semana ( p= 0,030) produciéndose una evolucion

similar en ambos grupos.

No existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo TENS y No

TENS teniendo una significacioén de p= 0,329.
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6.1.10. Apertura

En la tabla 17 se muestran la media de valores de apertura bucal (AP) asi como su

desviacion tipica en ambos grupos en los distintos momentos de medicion.

Estadisticos descriptivos

Grupo Media Desviacion estandar h

NT 49,0158 8,12838 12

AP _PRE T 50,3283 8,68675 12
49,6721 8,25456 24

NT 10,1117 4,36422 12

AP_1spre T 10,2775 4,74236 12
10,1946 4,45785 24

NT 10,9508 4,46007 12

AP_1spos T 12,3417 4,71465 12
11,6463 4,54412 24

NT 11,44 4,618 12

AP _2spre T 12,84 4,151 12
12,14 4,354 24

NT 12,1425 4,13040 12

AP_2spos T 14,5917 4,45850 12
13,3671 4,38532 24

NT 12,710 4,7014 12

AP _3spre T 15,762 6,1171 12
14,236 5,5585 24

NT 13,4642 4,95361 12

AP_3spos T 17,0775 5,90989 12
15,2708 5,64320 24

NT 15,965 5,1490 12

AP _4spre T 19,442 8,0290 12
17,703 6,8311 24

NT 16,847 5,2221 12

AP_4spos T 20,758 8,0285 12
18,802 6,9180 24

Tabla 17: Resultados estadisticos apertura mandibular clase III
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Grifica 12: Evolucion apertura mandibular clase I11

No existen diferencias estadisticamente significativas al 95% (p= 0,437) en el

comportamiento entre TENS y No TENS en apertura a lo largo del estudio.

Existen diferencias al 95% ( p< 0,001) en apertura a lo largo del estudio habiendo
diferencias en la primera semana (p <0,001), segunda semana (p <0,001), tercera semana

(p=0,001) y en la cuarta semana ( p <0,001)

No existen diferencias estadisticamente significativas (p = 0,253) en apertura entre
ambos grupos aunque si vemos una mayor apertura en el grupo TENS respecto al No

TENS en la cuarta semana no resultando ningun dato significativo.
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6.1.11. Dolor

En la tabla 18 se muestra la media de valores de dolor asi como su desviacion tipica

en ambos grupos en los distintos momentos de medicion.

Estadisticos descriptivos

Media Desviacion estandar N

1,04 2,359 12

DOLOR_PRE ,25 ,866 12
,65 1,784 24

1,88 1,448 12

DOLOR 1spre 1,42 2,539 12
1,65 2,035 24

1,75 1,138 12

DOLOR _1spos 1,42 2,151 12
1,58 1,692 24

1,96 1,888 12

DOLOR 2spre 1,33 2,570 12
1,65 2,229 24

1,67 1,557 12

DOLOR 2spos 1,50 2,431 12
1,58 1,998 24

1,50 1,883 12

DOLOR 3spre 1,38 2,385 12
1,44 2,102 24

1,17 1,267 12

DOLOR 3spos 1,21 1,994 12
1,19 1,634 24

1,08 1,676 12

DOLOR 4spre 1,17 2,209 12
1,13 1,918 24

92 1,311 12

DOLOR 4spos 1,00 1,758 12
,96 1,517 24

Tabla 18: Resultados estadisticos dolor clase III
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Grafica 13: Evolucion dolor clase I11

No existen diferencias estadisticamente significativas al 95% ( p= 0,463) en el

comportamiento entre TENS y No TENS en dolor a lo largo del estudio.
Existen diferencias significativas al 95% (p= 0,013) en dolor a lo largo del estudio

respecto al valor inicial. Existe una diferencia estadisticamente significativa entre la

medicidn inicial y la primera semana ( p=0,017) pero es similar en ambos grupos.

No existen diferencias estadisticamente significativas entre TENS y No TENS (p =

0,725).

83



6.1.12. Medicion de la inflamacion

6.1.12.1. Inflamacion horizontal

En la tabla 19 podemos observar los valores de inflamacion horizontal, su media y

la desviacion estandar en los distintos momentos de medicion.

Estadisticos descriptivos

Media Desviacion estandar N

95,42 8,129 12

horiz_pre 98,75 6,580 12
97,08 7,430 24

97,77 12,671 12

horiz_1spre 101,75 10,541 12
99,76 11,579 24

94,42 6,186 12

horiz_1spos 95,83 6,408 12
95,13 6,202 24

94,67 10,219 12

horiz_2spre 102,00 7,045 12
98,33 9,365 24

90,83 5,424 12

horiz_2spos 97,08 5,600 12
93,96 6,266 24

96,25 8,529 12

horiz_3spre 98,75 5,463 12
97,50 7,120 24

96,00 9,085 12

horiz_3spos 97,92 4,944 12
96,96 7,220 24

93,75 9,536 12

horiz_4spre 98,17 5,458 12
95,96 7,926 24

93,50 9,812 12

horiz_4spos 97,25 5,011 12
95,38 7,856 24

Tabla 19: Resultados estadisticos inflamacion horizontal clase 111
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Grafica 14: Evolucion inflamacion horizontal clase 111

No existen diferencias estadisticamente significativas al 95% (p= 0,495) en el

comportamiento entre TENS y No TENS en inflamacion horizontal a lo largo del estudio.

Vemos una disminucion significativa en la segunda semana post TENS (p = 0,020)
y en la cuarta semana post TENS (p = 0,030) no encontrando diferencias entre ambos

grupos en la evolucion.

No existen diferencias entre TENS y No TENS con p=0,137.

85



6.1.12.2. Inflamacion vertical

En la tabla 20 podemos observar los valores de inflamacion vertical, su media y la

desviacion estandar en los distintos momentos de medicion.

Estadisticos descriptivos

Grupo Media Desviacion estandar h

NT 92,17 7,383 12

verti_pre T 91,42 6,748 12
91,79 6,928 24

NT 96,92 13,173 12

verti_1spre T 101,83 9,741 12
99,38 11,605 24

NT 93,33 6,746 12

verti_1spos T 94,92 6,302 12
94,13 6,436 24

NT 94,17 10,659 12

verti_2spre T 100,00 6,208 12
97,08 9,036 24

NT 90,00 5,444 12

verti_2spos T 95,42 6,403 12
92,71 6,437 24

NT 91,75 5,479 12

verti_3spre T 93,42 7,103 12
92,58 6,262 24

NT 91,50 5,916 12

verti_3spos T 93,17 7,082 12
92,33 6,438 24

NT 90,08 6,388 12

verti_4spre T 93,75 4,789 12
91,92 5,830 24

NT 89,50 6,446 12

verti_4spos T 92,75 4,808 12
91,12 5,803 24

Tabla 20: Resultados estadisticos inflamacion vertical clase 111
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Grafica 15: Evolucion inflamacion vertical clase I11

No existen diferencias estadisticamente significativas al 95% (p= 0,325) en el
comportamiento entre TENS y No TENS en inflamacion vertical a lo largo del estudio.

Existen diferencias estadisticamente significativas al 95% (p= 0,02) en la
inflamacion vertical a lo largo del estudio. Encontramos una menor inflamacion en la

medicion post TENS de la primera semana ( p=0,021), segunda semana (p=0,09) y cuarta

semana (p=0,018).
No existe diferencias entre TENS y No TENS con p= 0,204 a lo largo del estudio.
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7. DISCUSION



7. DISCUSION.

7.1. Material

¢ Seleccion de la muestra

La muestra fue seleccionada a partir de la poblacion accesible a un tratamiento de
cirugia ortognatica que acuden al mismo cirujano maxilofacial. Todos los pacientes
mostraban una deformidad dentofacial susceptible de ser operada tras un periodo de

ortodoncia prequirdrgica, realizado por diferentes ortodoncistas.

La seleccion de los casos se realizd6 mediante un muestreo no probabilistico de
casos consecutivos hasta obtener el maximo numero posible de casos durante un periodo
determinado, intentando llegar a un nimero de pacientes que consiga una distribucion

normal de los datos.

Se asume que la muestra no sufre manipulacion y es representativa de la poblacion

de referencia.

Observamos diferentes factores que podian alterar los resultados de la muestra pero
se vio que tenian una distribuciéon homogénea, no observandose diferencias (Fisher p=
0,489) en la distribucion de pacientes con antiinflamatorios entre el grupo TENS y No

TENS.

Realizamos un ensayo clinico aleatorizado a ciego simple donde comparamos dos
grupos: experimental y control. Ambos grupos han recibido un tratamiento de cirugia
ortognatica, los dos grupos tenian un rango de edad similar con un mismo periodo de
observacion y todos ellos fueron operados por el mismo cirujano con el fin de evitar sesgo.
Sin embargo, el sesgo no puede ser totalmente excluido debido a que se encuentra

realizado por un mismo observador que si sabe en qué grupo se encuentra el sujeto.

Con respecto al tamafio de la muestra a estudiar, se valoro mediante la revision de
estudios previos de rehabilitacion en ortognatica que oscilaban entre 40 y 63 pacientes,
(Bell et al. (96), Storum et al.®”, Oh et al.(gg), Ko Wen et al.(99)). Ademas analizamos como

valor critico la variable de apertura para aproximarnos a un tamafio muestral que nos diera
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un numero suficiente de casos para una distribucion muestral en curva de Gauss, con un

numero de 40 pacientes.

¢ Criterios de inclusion

La inclusién de la muestra fue definida con unos criterios de inclusion rigurosos
para eliminar el mayor numero posible de variables de sesgo. Todos los pacientes fueron
operados por el mismo cirujano, disminuyendo las posibles diferencias en las técnicas

quirtrgicas y las pautas post cirugia.

Al seleccionar la muestra de manera aleatoria, el paciente no sabia a qué grupo
pertenecia. Establecimos grupo experimental y grupo control de placebo transitorio, lo que
implicaba que a estos pacientes se les encendia el TENS aumentado su frecuencia e
intensidad para que el paciente lo sintiera y una vez el paciente sentia su cosquilleo

caracteristico, se apagaba. De esta manera pudimos mantener el cegamiento del sujeto.

Se seleccionaron pacientes susceptibles de cirugia ortogndtica bimaxilar o
mandibular que son los pacientes que verdaderamente necesitan una rehabilitacion
postquirirgica. Se  descartaron aquellos pacientes que sufririan trastornos
temporomandibulares previos o que fueran operados de otros sindromes craneofaciales.
Los pacientes polimedicados o con tratamiento de corticoides también estuvieron
excluidos para evitar sesgo en las medidas postquirurgicas. Se pretendia eliminar aquellos
pacientes que por su patologia o por la farmacopea que tomaran podria influir en la

respuesta muscular del paciente.

No realizamos diferencia en grupos por el sexo y no pusimos limite de edad en los

pacientes que ya habian terminado el crecimiento.

Por ultimo, el estudio tuvo un porcentaje de pérdida de 18%. La muestra inicial se
compuso de 57 pacientes pero 10 abandonaron el estudio por falta de seguimiento, no
disponibilidad de los 30 minutos que suponia la aplicacion de TENS o falta de interés en el

mismo.
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7.2. Meétodo

* TENS

. . 96 , ;.
Desde los primeros estudios de Bell et al.®® en la década de los 80, la tnica

rehabilitacion que recibia el paciente era una lista de ejercicios en apertura y cierre que

comenzaba una vez retirada las fijaciones intermaxilares, las cuales eran eliminadas a las 6

semanas de la cirugia.

98) - . . .. o .
®® introdujeron a estos ejercicios de rehabilitacion

Veinte afios mas tarde Oh et al.
una aplicacion de ultrasonido durante 5 minutos. Realizaban la aplicacion de ultrasonido 3
veces a la semana y les instruian para realizar ejercicios de apertura y lateralidad durante
20 minutos, 3 veces al dia, todos los dias. La aplicacion de ultrasonido de Oh et al. fue lo
que nos desperto la curiosidad de explorar nuevos modelos de rehabilitacion en ortognatica,

e introducir la estimulacion eléctrica a través de la piel con un modelo ya conocido como

es el TENS.

Ya que no encontramos ninguna aplicacion de TENS en cirugia ortognatica,
decidimos buscar donde se aplicaba TENS, con qué frecuencias e intensidades y durante
cuanto tiempo. Realizamos una busqueda bibliografica y encontramos diversos autores que
habian aplicado TENS en gran variedad de situaciones. Dana et al.”", Sato et al.””,

1.63) 1.9 1.3 1.(100) y

Buonocore et al.”"”’, Dowswell et al.""”’, Moran et al.”~’, Omolehinwa et a

Avendafio-Coy et al.®*¥ entre otros.

La mayoria de estos autores coinciden en que los tiempos de aplicacion estarian
entorno a los 30 minutos y siempre dentro de los limites no dolorosos. Se ha demostrado
que se produce un mayor efecto analgésico del TENS con intensidades mas altas. Estos

valores se mueven entre los siguientes margenes, frecuencia de 100-120 Hz e intensidad de

39,93 +/- 13,79 mA.

Nosotros establecimos la duracion de cada sesion en 30 minutos pues autores como
Dana et al.”?, Sato et al.”®, Moran et al.®*®, Buonocore et al.®¥ y Avendafio-Coy et al.®

se aproximaban a estos tiempos en sus estudios con TENS.

Utilizamos el TENS convencional con una frecuencia de 120 Hz, una duracion de

fase de 50 psegundos y una intensidad variable siempre dentro del limite no doloroso.
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Todos los autores revisados coinciden en que valores por debajo de los 100 Hz tienen un
menor efecto analgésico por tanto, descartamos las diferentes aplicaciones de TENS como

la acupuntura y el burst.

Buonocore et al.*¥ sefialan la importancia en la localizacion de los electrodos ya
que el efecto analgésico es mayor en la zona de TENS que en las areas vecinas y tanto ¢l

como Sato et al.”?

observan la aparicion de tolerancia en el efecto analgésico y
recomiendan un incremento del 10% cada dia de sesion con el fin de evitarlo. Este efecto

seria similar al que se produce con el uso de opioides.

Nuestra localizacion de electrodos se centrd en los misculos masetero y temporal
ya que son los mas afectados a la hora de realizar la cirugia ortogndtica pues sufren

cambios de longitud debido a la nueva reposicion de los fragmentos dseos.

También investigamos acerca de sus posibles contraindicaciones y solo

, . . 100
encontramos un articulo realizado por Omolehinwa et al."*” donde se produce un caso de
neuralgia tras la aplicacion de TENS en una paciente que presenta un tumor en la region

orofacial.

Debido a la escasa contraindicacion encontrada en este tipo de terapia no invasiva y
no farmacologica, de bajo coste, con facilidad de uso y ausente de efectos adversos
decidimos realizar la aplicacion de TENS activando las vias inhibitorias descendentes y

disminuyendo la excitabilidad central de las neuronas nociceptivas en la médula espinal.

Comenzamos la rehabilitacion a los 7 dias post cirugia como encontramos en el
estudio de Oh et al. ®®, y colocamos los electrodos en los musculos elevadores de la
mandibula para actuar directamente sobre ellos. Los sujetos fueron asignados
aleatoriamente a los dos grupos, clasificaindolos por tipo de maloclusioén. La homogeneidad
de la muestra se demostrd por el hecho de que las varianzas de la muestra no eran
significativamente diferentes y los dos grupos tenian rango de edad similar con el mismo
periodo de observacion, aunque la posibilidad de sesgo no puede ser totalmente excluida
debido a que se encuentra realizada por un mismo observador que si sabe a qué grupo

pertenece el sujeto.
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Métodos de medicion

Realizamos mediciones de 4 variables:

Apertura: se realizd con un calibre milimetrado digital. Es una técnica
sencilla, rdpida y sin ninguna complicacion. Nos basamos en multiples
estudios como Teng et al.®? Jung et al.® ), Ueki et al.®®, Ko Wen et al. ©®”

entre otros.

Fuerza masticatoria: Nuestro sistema de medicion se realizo a través del

sistema de Dental Prescale Fuji® ya que, tras una revision bibliografica,
determinamos que era el mas preciso y el que mejor se adaptaba a nuestro

estudio tanto desde el punto de vista clinico como econémico.

Observamos que se habian introducido muchos métodos de medicion
cuantitativa de la eficacia masticatoria pero ninguno destaca como ideal.

r ;o : 101 60
Los métodos clasicos como electromiografia @V 60

, kinesiografia 0
gnatodinamometro ©” han sido ampliamente utilizados a lo largo de los
afios pero nos resultaba dificultoso realizar estas mediciones una vez por
semana con estos aparatos, ya que requieren de una logistica de la que no
disponiamos. El sistema T- Scan resultaba ser adecuado y simple en su uso
pero pobre en lo que respecta a reproducibilidad y cuantificacion.
Presentaba mucha rigidez de cara a pacientes recién operados de

ortognatica.'"?

Los métodos espectrofotométricos, con medicion de
absorcion de trifosfatos de adenosina o siliconas, resultaban métodos muy
precisos pero dificiles de reproducir ya que los pacientes deben masticar el
material como si se tratara de un chicle. Son métodos muy fiables pero
enfocados a pacientes sanos, que no hayan sido intervenidos y con

movimientos no limitados de apertura y lateralidades ©* 9.

El sistema de Dental Prescale, al igual que los métodos anteriores, nos
proporciona informacion en cuanto a la magnitud de la fuerza y la

distribucion de los contactos oclusales. Es capaz de medir simultdneamente
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estos parametros a diferencia de los métodos kinesiograficos 'y
electromiograficos. Tiene una exactitud superior al T-Scan ya que puede
medir la fuerza en dientes separados menos de 100 um y ademdas permite
movimientos mandibulares que nos permitirian llevar al paciente a relacion
céntrica. Al ser una fina pelicula en forma de herradura, permite ser
introducida en pacientes que presentan una limitacion en apertura como son
los pacientes de cirugia ortognatica. Su flexibilidad facilita el uso ya que
ante una ligera flexion, provocada por el contacto entre dientes, se produce

. . . (29,62, 65,67,
la rotura de las microcapsulas que dan lugar a la huellas dentarias.®% ¢ 67

103)

En la mayor parte de los trabajos que utilizaron Dental Prescale Fuji® para
la medicion de la fuerza masticatoria, procedian a la medicion de las huellas
con el sistema Dental Prescale & Occluzer. Desafortunadamente por
motivos econdmicos no pudimos disponer de este traductor de datos.

1. (62)

Encontramos un articulo de Iwase et a en el que habian medido las

intensidades de color a través del sistema Cie L*a*b. Este sistema es
ampliamente utilizado en estudios estéticos del color de los dientes.!** 1%
Permite especificar estimulos de color en un espacio tridimensional. El eje
L* es el de luminosidad (lightness) y va de 0 (negro) a 100 (blanco). La a*

y la b* representan variacién entre rojizo-verdoso y amarillento-azulado

respectivamente.
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El espacio de color CIELAB

L=100 Es un espacio tridimensional
con tres Planos o ejes

Plano - Eje
Luminosidad
(L*)
H

Plano

Rojo - Verde
(a*)

Plano

Amarillo - Azul
(b*)

Imagen 6: Espacio de color CIE L*a*b

Para ello realizamos fotografias a las huellas de cada paciente en cada una
de las mediciones. A través del sistema de Medidor digital de Mac
establecimos la medicion de Cie L*a*b* para establecer los cambios de
presion (MPa) que se producian a lo largo de las semanas entre los

diferentes individuos.

Dolor: La medicion subjetiva del dolor es la forma mas frecuentemente
utilizada para medir el dolor. La Escala Visual Analégica (VAS), ideada en
1976, es el método empleado con mas frecuencia en muchos centros de
evaluacion del dolor. Consiste en una linea de 10 cm que representa el
espectro continuo de la experiencia dolorosa. Su principal ventaja estriba en
que no contienen nimeros o palabras descriptivas. Es un instrumento simple,
solido, sensible y reproducible, siendo util para reevaluar el dolor en el

. . . . 46
mismo paciente en diferentes ocasiones.*®

Inflamacion: No encontramos medicion de la inflamacion facial en cirugia
ortognatica. En nuestra busqueda bibliografica encontramos que autores
como Otasowie et al.*”, Oliveira Sierra et al.®”, Filho et al.*" y Herrera

Briones et al."’ median la inflamacion originada de la exodoncia de
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cordales. A través de una regla blanda milimetrada registraban la distancia
entre trago-comisura y angulo goniaco-canto externo del ojo. Con el mismo
método procedimos a nuestra medicion. Se aplico la regla adaptandola al

contorno de la cara del paciente pero sin ejercer ningun tipo de presion.

* Analisis de los datos

Los resultados del presente estudio muestran una mejor recuperacion de los

pacientes que han recibido rehabilitaciéon con TENS respecto a los que han sido sometidos

a terapia placebo. Nuestra muestra se subdivide segun el tipo de maloclusion en clase 11l y

clase II y todos los pacientes incluidos en el estudio han sido operados de cirugia

ortognatica.

A nivel de apertura mandibular observamos una mejora estadisticamente

significativa tanto en la muestra total como en el grupo de clase II, con una
mayor apertura entre 5 y 7 mm en el grupo experimental respecto al control.
En los pacientes de clase III se produce una mejora de la apertura aunque

los datos no son significativos a final del mes de medicion.

Encontramos estudios de Jung et al.**, Wen-Ching et al.®®, Teng et al.*? y
Ueki et al.®® todos ellos realizados en universidades asiaticas con pacientes
de clase III siendo unicamente en esta maloclusion donde hemos encontrado

resultados en apertura. Wen-Ching et al.*” 1.6

y Teng et a no reflejan datos
de apertura en milimetros pues los datos medidos en sus estudios estan mas
enfocados a los movimientos mandibulares reflejando la velocidad de

apertura y el angulo.

Por tanto, s6lo podemos comparar nuestros resultados de apertura en la
clase III con Jung et al.*® y Ueki et al.®® coincidiendo nuestros valores
iniciales con los reflejados en sus estudios teniendo los pacientes una media

de apertura inicial de 50 mm.
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En el estudio observacional de Jung et al.*> describen una apertura de 33
mm al mes de la cirugia, siendo este valor superior al que nosotros hemos
encontrado en nuestro estudio en los pacientes de clase III. Sin embargo, los

resultados de Ueki et al.®>

se asemejan mas a nuestros datos pues presentan
una apertura de 22 mm con una desviacion estandar de 4,5 mm y nuestros
datos de apertura en clase III con rehabilitacion de TENS fueron de 20,75
mm, resultando significativamente menores en aquellos pacientes que no

tuvieron rehabilitacion ya que éstos presentaron una apertura de 16,84 mm.

No hemos encontrado ningun estudio que refleje la apertura en pacientes
operados de clase II y por tanto, no podemos comparar nuestros resultados
con otros obtenidos previamente. Paraddjicamente los pacientes de clase 11
han sido los que han mostrado una mayor mejoria, siendo estadisticamente

significativa, con la rehabilitacion con TENS.

Observamos que los datos de apertura, al mes de la cirugia, encontrados en
la bibliografia son mayores o iguales a nuestros pacientes de clase III que
han recibido TENS. En todos los articulos revisados los pacientes realizaron
los ejercicios descritos por Bell et al. ®® a partir de la segunda o tercera
semana. Por tanto, nuestro grupo experimental coincide con aquellos
pacientes que han recibido rehabilitacion demostrando asi la mejora que
supone respecto al grupo control una terapia, en nuestro caso, mediante

transmision nerviosa.

A nivel de fuerza masticatoria realizamos una transformacion de nuestros

valores de Cie L*a*b* a Newton. El sistema Dental Prescale nos permite
traducir el color a una medida de presion en MPa lo cual es equivalente a
N/mm2 y nos permite despejar la fuerza al multiplicar por el area de la

medicion.
Nuestros datos prequirtrgicos son similares a los obtenidos por Iwase et
al.?, Nagai et al.” y Ohkura et al.®”. Estos autores realizaron estudios

donde compararon un grupo operado de cirugia ortognatica clase III con
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otro grupo de oclusiéon normal que no presentaba alteraciones de ATM y no

tenia tratamiento ortodoncico.

Los valores varian desde 500-700 N al igual que los valores que obtenemos

en nuestros estudio tanto en pacientes de clase III como de clase II.

Estos autores so6lo estudian pacientes de clase III y ninguno presenta un
grupo control con pacientes que hayan sido también operados de cirugia.
Los pacientes de clase II vuelven a resultar inexistentes en los estudios

desarrollados de fuerza masticatoria en cirugia ortognatica.

En los resultados obtenidos observamos que los pacientes de clase II
presentan un fuerza ligeramente mayor antes de la cirugia que los pacientes
de clase III. Por el contrario a final del mes, los pacientes de clase III se han
acercado mas a los valores iniciales que los pacientes de clase II.
Observamos, aunque muy ligera, una mejoria tras la sesion de TENS en la
mayoria de pacientes aunque a final de mes no se refleja una diferencia

estadisticamente significativa entre los grupos.

Los autores anteriormente citados presenta un seguimiento mas amplio que

va desde la 4-6 semanas hasta los 24 meses post cirugia.

62 . .
En los resultados de Iwase et al.®” encontramos que los pacientes tienen
una menor fuerza masticatoria hasta los 6 meses y observaron que en la
ultima medicion de los 2 afios, los pacientes habian aumentado su fuerza

masticatoria pero no habian llegado a los niveles iniciales antes de la cirugia.

En contraste, algunos autores como Nagai et al.(és), Throckmorton et al.(lm),

Ellis et al.'%” y Xiangdong et al.1%®

observaron que la fuerza de mordida
iba aumentando progresivamente alcanzando los valores normales a los 1-2

afios post cirugia.
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Raustia et al."'? informaron que la actividad electromiografica medida en el
masetero y el temporal anterior habian aumentado claramente hasta 1 afio
después de la cirugia, pero no observaron ningun aumento adicional en los
dos anos de seguimiento. Ellos sugieren que la cirugia ortognatica puede
mejorar los déficit funcionales pero no se puede esperar que la fuerza

masticatoria mejore después de 1 afio.

Nosotros no podemos llegar tan lejos ya que nuestras mediciones son a lo
largo de un mes, y nuestro objetivo no era valorar en cudnto tiempo
recuperan la fuerza muscular inicial al tratamiento, sino valorar si en el

primer mes post cirugia podemos acelerar la recuperacion de estos pacientes.

En nuestro estudio observamos un aumento de la fuerza masticatoria en las
mediciones realizadas después de los 30 minutos de TENS pero, a pesar de
este dato, las diferencias entre los grupos no fueron estadisticamente
significativas. Es posible que, como el paciente tiene un bloqueo
mandibular con elasticos de forma permanente, dicho bloqueo suponga una
dificultad en la recuperacién de la fuerza masticatoria pues, aunque el
paciente reciba el TENS y haya una mejoria respecto a los pacientes del
grupo del placebo, el posterior bloqueo anula el efecto beneficioso del

TENS.

Por otra parte, la inflamacién y el dolor no son variables que hayan sido

medidas en cirugia ortognatica. La tnica inflamacion facial documentada
que hemos encontrado ha sido la basada en la exodoncia de cordales, por

tanto, no hemos podido comparar nuestros resultados con estudios previos.

En nuestro estudio obtenemos una disminucion en la inflamacion vertical de
pacientes de clase II de 3,6 mm con un nivel de significacion de p< 0,05. En
los demas valores analizados de inflamacion encontramos por lo general
una disminucion tras el uso del TENS pero la evolucion es similar en ambos

grupos.
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Acerca del dolor nuestro estudio no refleja datos significativos y también
nos ha sido imposible comparar nuestra muestra con otros estudios. En
nuestros datos hemos observado que la mayoria de pacientes no refieren
dolor a lo largo del proceso, aunque en los pacientes de clase II hay un valor
que resulta muy significativo con una p= 0,065, describiendo los pacientes

TENS una menor sensacion dolorosa.

La falta de investigaciones similares nos plantea problemas obvios para cualquier
investigador al no poder reproducir o evaluar la metodologia de un estudio y comparar los
resultados y los diferentes métodos de rehabilitacion. Esto demuestra el caracter novedoso
de nuestro estudio aunque pensamos que en investigaciones futuras habria aspectos que
mejorar consiguiendo un mayor cegamiento de los investigadores y unos métodos de
medicidn mdas precisos, asi como una muestra mas amplia de pacientes de cirugia

ortognatica.

Finalmente, este estudio se realiz6 durante 4 semanas después de la cirugia, sin
embargo, seria necesario seguir durante un mayor periodo de tiempo para evaluar como el
papel de la fisioterapia en el postoperatorio es fundamental para acortar los plazos de

recuperacion.
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8. CONCLUSIONES

Se produce una apertura estadisticamente mayor en el grupo TENS respecto al No
TENS en la primera, segunda, tercera y cuarta semana, abriendo 9 mm mas el grupo

TENS respecto al control a final del mes post cirugia.

A nivel de la fuerza masticatoria encontramos que hay un mayor valor en el grupo
TENS respecto al grupo control, quedandose cerca de un nivel significativo, con una

p=0,099.

No encontramos diferencias estadisticamente significativas en la inflamacion

horizontal y vertical en la evolucion del mes entre ambos grupos de pacientes.

De manera generalizada los pacientes no describen dolor durante la realizacion de las

pruebas por tanto, no existen diferencias significativas entre ambos grupos.

Separando por maloclusién encontramos en la Clase II una apertura estadisticamente
significativa mayor a final de mes, abriendo 7 mm mas el grupo TENS respecto al

control.

Se observa una fuerza masticatoria estadisticamente mayor en la primera y segunda
semana con una p = 0,010 y p= 0,035 respectivamente siendo el grupo No TENS el que

presenta una mayor fuerza masticatoria, no resultando significativa a final de mes.

A nivel de inflamacion obtuvimos unos resultados de 3,6 mm menos en la inflamacion

vertical en el grupo TENS respecto al grupo control.

En la evaluacion del dolor en la Clase II los datos nos dejan cerca de un valor
estadisticamente significativo con una p= 0,065, describiendo los pacientes TENS una

menor sensacion dolorosa.
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Por ultimo, en aquellos pacientes de Clase III no obtuvimos ningin resultado
estadisticamente significativo en ninguna de las variables. Encontramos una mayor
apertura y fuerza masticatoria a final de mes pero los resultados no muestran

diferencias entre ambos grupos.
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Restoration of normal mandibular functionality after orthognathic surgery through

the application of rehabilitation with Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (TENS)

Author: Cristina Tordera Gonzalez. Director: Alberto Cacho Casado.

10.1. Introduction

This research has been developed to improve the quality of life in patients operated
with orthognathic surgery. These patients present limited opening and tissue inflammation

in 100% of cases with a long period of rehabilitation with few studies in this respect.

For 20 years orthognathic surgery has grown in popularity as 3D diagnosis is a
reality and surgical protocols have evolved significantly, although some aspects have yet to
be improved, such as the patient’s immediate postoperative where there is a contracture of
the entire opening and closing muscle system, which makes opening the mouth impossible

and prevents adequate nutrition.

In order to accelerate this recovery we have used Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulation (TENS), which up until now had never be used for this purpose. The TENS is
a small device that generates electrical pulses destined to achieving analgesia. It has
electrodes that are placed on the painful areas and provide electrical stimulation through
the skin. It is a non-pharmacological and non-invasive formula widely used in subjects
with both acute and chronic pain that has been used in a variety of environments. It
activates the descending inhibitory pathways of the midbrain and the brainstem to inhibit
the excitability of the nociceptive neurons in the spinal cord. It is effective for several
painful conditions such as osteoarthritis, chronic musculo-skeletal pain and postoperative

pain.

In addition to pain relief, TENS has been applied for muscle relaxation. This

phenomenon is explained with the Sodium-Potassium pump (Na'/K"). The electrical
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stimulation of the TENS would produce a muscle contraction, which causes an inflow of
Na' and a release of K from the membrane of the nerve fibres, as well as a release of Ca™"

ions.

10.2. Objectives:

The main objective of the study is to verify whether the application of TENS to
patients who have undergone orthognathic surgery has significant benefits for the daily
clinical practice and in the improvement of the quality of life of patients after a shorter

recovery period. For this purpose we will analyse different variables:
v" Mandibular opening.
V" Masticatory force.
v" Pain.
v" Facial inflammation.

We will measure these variables immediately before surgery and once per week
during the four weeks after surgery and will analyse the existence of differences in the

weekly measurements and between the initial and final measurements of the treatment.

In order to achieve the main objective we will establish a series of secondary
objectives divided into three blocks, where the first studies the total sample and the other

two depending on the malocclusion.

10.3. Hypothesis:

-After the mandibular orthognathic surgery, the application of TENS in the
mandible elevation muscles will accelerate the recovery of the opening and masticatory

force and will reduce the inflammation”.

10.4. Material and methods:

The size of the initial sample comprised 57 patients. After starting the study there
was a loss percentage of 18%, therefore, the final sample size used for the following study

was 47 patients (32 women and 15 men) with ages ranging from 25 to 65. After an analysis
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with the total sample, the patients were skeletally classified dividing them into two groups:
24 class III patients (13 women and 11 men) and 23 class II patients (19 women and 4

men).

The selection of the cases was carried out by means of non-probabilistic sampling
of consecutive cases until the maximum number of patients was obtained up to the date,

trying to reach a number of patients that achieves a normal distribution of data.

A randomisation generating method was used by extracting balls of two colours
from a closed urn that was hidden from the patients’ view. Likewise, a system to hide the
assignation was used by colour-coding the balls in the draw (red: experimental (TENS);

white: control (No TENS).

These patients were chosen consecutively and all of them were operated on by the
same surgeon, thus avoiding the possible bias that might arise from different techniques or
experience. All of the patients presented a dentofacial deformity susceptible of being
operated with bimaxillary or mandibular surgery after a period of pre-surgery orthodontic
treatment carried out by different orthodontists, and all of them were informed of our

intention, signing an informed consent form as well as an information sheet.

Once the study was explained to the patient, they were given a sheet with a detailed
description of our procedure and after they accepted being part of it and signed the
informed consent form, we carried out the appropriate measurements to achieve our

objectives.

The opening was measured with a digital millimetre dental calliper. The maximum
opening was assessed, measured as the distance from the incisal edge of the upper

central incisors to the incisal edges of the lower incisors.

The masticatory force was measured with the impressions produced on Prescale
Dental Fuji ® films. These impressions with different intensities of colour were
measured with the CIE L*a*b system. The value of the CIE L*a*b. Scale was
transformed to a pressure measurement in Megapascals (MPa), which is equivalent to

Newtons (N)/Area (mm?2).
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The pain was measured with the visual analogue scale (VAS), assessing the subjective

sensation of pain during opening and closing.

With respect to the inflammation we carried out two measurements, one to assess the
vertical inflammation and another for the horizontal inflammation. A soft millimetre
ruler was used and the distance from the tragus to the corner of the mouth was
measured in the case of the horizontal measurement and from the gonial angle to the

external canthus of the eye for the vertical measurement resting on the face.

In both groups, all of the measurements were carried out in an identical fashion.
Measurements were taken at each moment, one pre-TENS and after its application a post-
TENS measurement. In the control group the TENS was used as a so-called transitory

placebo, activating it when starting and turning it off during the 30-minute session.

The database was designed on an Excel sheet and analysed with the SPSS 22.0®

statistical program for Windows.

By means of the Kolmogorov-Smirnov Test normality was determined to be
fulfilled in order to determine whether the quantitative variables of the study proceed from

a normal distribution.

The calculation of the sample size with a precision of 2.5 mm determined that 40

patients were required.

Student’s T-test was used for the comparison of the two averages in quantitative
variables, assuming or not equal variances (parametric method). Normality in the data is
assumed. The equality of variances is contrasted with the Levene test (which will indicate

whether the test is more adequate assuming equal or unequal variances).

The paired Student T-test (T-TEST procedure) was used for the comparison of two

related samples on the same subject.

The level of statistical significance was established at 5% (p=<0,05).
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10.5. RESULTS AND DISCUSSION

We divided the results into 3 blocks: the first with the results of the total sample,

the second with the class II sample and the third with the class III sample.

In the results of the total sample we observed that there is a statistically larger
opening in the TENS group with respect to the control group, finding an opening of 9 mm
more at the end of the month. We did not find statistically significant results in the rest of

the variables measured.

In class II we found an opening statistically larger in the TENS group with respect
to the control group, with a 7 mm larger opening at the end of the month in patients in the
experimental group. We also observed that the patients in the experimental group
presented 3.6 mm less vertical facial inflammation. In the rest of the variables, we did not

obtain significant results.

Lastly, in class III we did not find statistically significant results in any of the
variables. Both groups evolved similarly with regard to opening, muscular force,

inflammation and pain.

We observed that the opening data, one month after surgery, found in the
bibliography were larger or equal to our class III patients who had received TENS. We
have not found any study that shows the opening in class II operated patients and therefore
we cannot compare our results with others obtained previously. Paradoxically, the class 11
patients are those that have shown more improvement, that is statistically significant, with

rehabilitation using TENS.

As for masticatory force, our pre-surgery data are similar to those obtained by other
authors and vary between 500-700 Newtons. These authors only study class III patients
and none present a control group with patients that have also undergone surgery. Class 11
patients are again non-existent in the studies carried out on masticatory force in

orthognathic surgery.

Lastly, inflammation and pain_are not variables that have been measured in
orthognathic surgery. The only documented facial inflammation that we have found has
been that based on the extraction of wisdom teeth; therefore, we have not been able to

compare our results with previous studies.
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10.6. CONCLUSIONS:

The conclusions of the study are the following:

There is a statistically larger opening in the TENS group with respect to the No TENS
group in the first, second, third and fourth week, with the TENS group opening 9 mm

more than the control group after one month post surgery.

With regard to masticatory force we find that there is a higher value in the TENS group

than in the control group, approaching a significant level, with p= 0,099.

Separating by malocclusion, we find in Class II patients a statistically significant larger
opening at the end of the month, with the TENS group opening 7 mm more than the

control group.

As for inflammation we obtained results of 3.6 mm less vertical inflammation in the

TENS group than in the control group.

In pain assessment, in Class II the data brings us close to a statistically significant

value with p= 0,065, where the TENS patients describe a lower sensation of pain.

Lastly, in class III patients we did not obtain any statistically significant results in any

of the variables.
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Recuperacion de la normalidad funcional mandibular tras cirugia ortognatica
mediante la aplicacion de rehabilitacion con Estimulacion Eléctrica Nerviosa

Transcutanea (TENS)

Autor: Cristina Tordera Gonzalez. Director: Alberto Cacho Casado.

11.1. Introduccion

Esta investigacion ha sido desarrollada para mejorar la calidad de vida en los
pacientes operados de cirugia ortognatica. Estos pacientes presentan una limitacion de
apertura y una inflamacion de tejidos en el 100% de los casos con un periodo largo de

rehabilitacion con escasos estudios al respecto.

Desde hace 20 afios la realizacion de cirugia ortognatica ha adquirido un gran auge
pues el diagnostico en 3D es una realidad y los protocolos quirdrgicos han evolucionado
muchisimo aunque nos queda mejorar algunos aspectos como puede ser el postoperatorio
inmediato del paciente donde existe una contractura de todo el sistema muscular de
apertura y cierre que imposibilita una apertura bucal impidiendo una alimentacion

adecuada.

Para acelerar esta recuperacion hemos utilizado la Transmision Nerviosa
Transcutanea (TENS) que hasta la fecha nunca se habia usado para este proposito. El
TENS es un pequefio aparato generador de pulsos eléctricos destinados a conseguir
analgesia. Consta de unos electrodos que se situan en las zonas dolorosas y proporcionan
estimulacion eléctrica a través de la piel. Es una férmula no farmacolédgica y no invasiva
usada ampliamente en sujetos con dolor tanto agudo como cronico que se ha venido
utilizando en una variedad de entornos. Activa las vias descendentes inhibitorias del
cerebro medio y del tronco cerebral para inhibir la excitabilidad de las neuronas
nociceptivas en la médula espinal. Se muestra efectivo para varias condiciones de dolor

tales como la osteoartrosis, dolor musculo-esquelético cronico y dolor post operatorio.
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Ademas del alivio del dolor, el TENS ha sido aplicado con fines de relajacion
muscular. Esto explica este fendmeno mediante la bomba de Sodio/Potasio (Na'/K"). El
estimulo eléctrico del TENS desencadenaria una contracciéon muscular, lo que provoca un
influjo de Na" y una expulsion de K de la membrana de las fibras nerviosas, asi como una

. ., . ++
liberacion de iones Ca' .

11.2. Objetivos:

El objetivo principal del estudio es comprobar si la aplicacion de TENS en
pacientes sometidos a cirugia ortognatica supone un beneficio importante en la clinica
diaria y en la mejora de la calidad de vida de los pacientes tras un periodo mas corto de

recuperacion. Para ello analizaremos diferentes variables:

Apertura mandibular.

Fuerza masticatoria.

Dolor.

Inflamacion facial.

Mediremos estas variables inmediatamente antes de la cirugia y una vez por
semana durante las cuatro semanas posteriores a la cirugia y analizaremos la existencia de
diferencias en las mediciones a nivel semanal y entre las mediciones iniciales y finales del

tratamiento.

Para la consecucion del objetivo principal estableceremos una serie de objetivos
secundarios divididos en tres bloques, el primero se refiere al estudio de la muestra total y

los otros dos en funcion de maloclusion.
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11.3. Hipotesis:

“Tras la cirugia ortognatica mandibular, la aplicacion de TENS en los musculos
elevadores de la mandibula acelerarda la recuperacion de la apertura y de la fuerza

masticatoria y disminuira la inflamacion”.

11.4. Material y métodos:

El tamafio muestral inicial se compuso de 57 pacientes. Tras el inicio del estudio
hubo un porcentaje de pérdidas de un 18%, por tanto, el tamafio muestral final empleado
para el siguiente estudio fue de 47 pacientes (32 mujeres y 15 hombres) en edades
comprendidas entre los 25 y 65 afios. Tras un analisis con la muestra total, los pacientes
fueron clasificados esqueléticamente dividiéndose en dos grupos: 24 pacientes de clase III

(13 mujeres y 11 hombres) y 23 pacientes de clase II ( 19 mujeres y 4 hombres).

La seleccion de los casos se realizd6 mediante un muestreo no probabilistico de
casos consecutivos hasta obtener el maximo nimero posible de casos hasta la fecha
intentando llegar a un niimero de pacientes que consiga una distribucién normal de los

datos.

Se empled un método de generacion de la aleatorizacidn mediante extraccion de
bolas de dos colores en una urna cerrada ocultas a la visiéon del paciente. Asimismo se
realiz6 un sistema de ocultamiento de la asignacién mediante la codificacion por colores en

las bolas de sorteo (rojo: experimental (TENS); blanco: control (No TENS).

Dichos pacientes se eligieron de modo consecutivo y todos ellos fueron operados
por el mismo cirujano evitando asi el posible sesgo que podria suponer las diferentes
técnicas o experiencia del mismo. Todos estos pacientes mostraban una deformidad
dentofacial susceptible de ser operada con cirugia bimaxilar o mandibular tras un periodo
de ortodoncia prequirurgica realizada por diferentes ortodoncistas y, a todos ellos, se les
informdé de nuestro propdsito firmando un consentimiento informado asi como una hoja de

informacion.

Una vez que se le ha explicado al paciente la realizacion del estudio, entregado una
hoja con la descripcion detallada de nuestro procedimiento y haya aceptado pertenecer a €l
firmando un consentimiento informado, realizamos las mediciones oportunas para alcanzar

nuestros objetivos:
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La apertura fue medida mediante un calibre dental milimetrado digital. Se valor6 la
maxima apertura, medida como la distancia desde el borde incisal de los incisivos

centrales superiores hasta los bordes incisales de los incisivos inferiores.

La fuerza masticatoria se midio a través de las huellas producidas en las ldminas de
Prescale Dental Fuji ®. Estas huellas con diferente intensidad de color se midieron a
través del sistema CIE L*a*b. Se transformd el valor de la escala Cie L*a*b a una
medida de presion en Megapascales (MPa), lo cual es equivalente a Newtons (N)/Area

(mm?2).

El dolor fue medido a través de la escala analdgica digital (VAS) valorando la

sensacion subjetiva de dolor en la manipulacion de apertura y cierre.

Respecto a la inflamacion realizamos dos mediciones, una para valorar la inflamacion
vertical y otra horizontal. Se utilizé una regla blanda milimetrada y se midi6 la
distancia desde el trago a la comisura bucal en el caso de la medida horizontal y desde

el angulo goniaco a canto externo del ojo en la medida vertical apoyada sobre la cara.

En ambos grupos, todas las mediciones se realizaron de manera idéntica. Se
tomaron dos medidas en cada momento, una medida pre TENS vy, tras la aplicacion de éste,
una medida post TENS. En el grupo control el TENS se utiliz6 como el denominado
placebo transitorio, activandolo al empezar y apagandolo una vez han sentido el cosquilleo.

Se realizaron sesiones de 30 minutos.

La base de datos fue disenada en una hoja de célculo de Excel, y analizada con el

programa estadistico SPSS 22.0® para Windows.

Mediante el Test de Kolmogorov-Smirnov se determind el cumplimiento de
normalidad para determinar si las variables cuantitativas del estudio provienen de una

distribucién normal.

El célculo del tamafio muestral con una precision de 2,5mm determind que se

necesitaban 40 pacientes.
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Se utiliz6 el Test de la t de Student para la comparacion de dos medias en variables
cuantitativas, asumiendo o no igualdad de varianzas (método paramétrico). Se asume la
normalidad en los datos. La igualdad de varianzas se contrasta con el test de Levene (lo

que nos indicard si es mas adecuado el test asumiendo varianzas iguales o desiguales).

El Test de la t de Student pareada (procedimiento T-TEST) se usoé para la

comparacion de dos muestras relacionadas sobre el mismo sujeto.

El nivel de significacion estadistica se establecio en el 5% (p<0,05).

11.5. Resultados y discusion

Dividimos los resultados en 3 bloques: el primero con los resultados de la muestra

total, el segundo con la muestra de clase Il y el tercero con la muestra de clase I11.

En los resultados de la muestra total observamos que se produce una apertura
estadisticamente mayor en el grupo TENS respecto al control, encontrando una apertura de
9 mm mas a final de mes. No encontramos resultados estadisticamente significativos en el

resto de variables medidas.

En la clase II encontramos una apertura estadisticamente mayor en el grupo TENS
respecto al grupo control, abriendo unos 7 mm mas a final de mes los pacientes del grupo
experimental. También observamos que los pacientes en el grupo experimental presentan
3,6mm menos de inflamacion facial a nivel vertical. En el resto de variables, no obtenemos

resultados significativos.

Por ultimo, en la clase III no encontramos resultados estadisticamente significativos
en ninguna de las variables. Ambos grupos tienen una evolucién similar tanto a nivel de

apertura, fuerza muscular, inflamacién y dolor.

Observamos que los datos de apertura al mes de la cirugia encontrados en la
bibliografia son mayores o iguales a nuestros pacientes de clase III que han recibido TENS.
No hemos encontrado ningtin estudio que refleje la apertura en pacientes operados de clase
II y por tanto, no podemos comparar nuestros resultados con otros obtenidos previamente.
Paraddjicamente los pacientes de clase II han sido los que han mostrado una mayor

mejoria, siendo estadisticamente significativa, con la rehabilitacion con TENS.
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A nivel de fuerza masticatoria nuestros datos prequirurgicos son similares a los
obtenidos por otros autores y varian desde 500-700 Newton. Estos autores solo estudian
pacientes de clase III y ninguno presenta un grupo control con pacientes que hayan sido
también operados de cirugia. Los pacientes de clase II vuelven a resultar inexistentes en los

estudios desarrollados de fuerza masticatoria en cirugia ortognatica.

Por tltimo, la inflamacién y el dolor no son variables que hayan sido medidas en
cirugia ortogndtica. La Unica inflamacion facial documentada que hemos encontrado ha
sido la basada en la exodoncia de cordales, por tanto, no hemos podido comparar nuestros

resultados con estudios previos.

11.6. Conclusiones:

Las conclusiones del estudio son las siguientes:

Se produce una apertura estadisticamente mayor en el grupo TENS respecto al No
TENS en la primera, segunda, tercera y cuarta semana, abriendo 9 mm mas el grupo

TENS respecto al control a final del mes post cirugia.

A nivel de la fuerza masticatoria encontramos que hay una mayor valor en el grupo
TENS respecto al grupo control, quedandose cerca de un nivel significativo, con una

p=0,099.

Separando por maloclusién encontramos en la Clase II una apertura estadisticamente
significativa mayor a final de mes, abriendo 7 mm mas el grupo TENS respecto al

control.

A nivel de inflamaciéon obtuvimos unos resultados de 3,6 mm menos inflamacion

vertical en el grupo TENS respecto al grupo control.

En la evaluacién del dolor en la Clase II los datos nos dejan cerca de un valor
estadisticamente significativo con una p= 0,065, describiendo los pacientes TENS una

menor sensacion dolorosa.
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Por ultimo, en aquellos pacientes de Clase III no obtuvimos ningin resultado

estadisticamente significativo en ninguna de las variables.

11.7. Articulos principales

El-Mangoury NH MY. Epidemiologic panorama of dental occlusion. Angle Orthod
1990;60(3):207-14.

Proffit WR. Changes in the pattern of patients receiving surgical-orthodontic
treatment. Am | Orthod Dentofacial Orthop. 2013;146(6):793-8.

Posnick JC. Craniofacial and maxillofacial surgery in children and young adults: W.B.
Saunders; 2000.

Chow LK. Prevalence of Postoperative Complications After Orthognathic Surgery: A
15-Year Review. | Oral Maxillofac Surg. 2007;65(5):984-92.

Oliveira Sierra S MDA, Mesquita Ferrari RA, Maia Albarello P, Bussadori SK, Santos
Fernandes KP. Effect of low-level laser therapy on the post-surgical inflammatory
process after third molar removal: study protocol for a double-blind randomized
controlled trial. 2013;6(14):373.

Ueki K MK, Hashiba Y, Nakagawa K, Degerliyurt K, Yamamoto E. Assessment of the
relationship between the recovery of maximum mandibular opening and the
maxillomandibular fixation period after orthognathic surgery. ] Oral Maxillofac Surg.
2008;66(3):486-91.

Throckmorton GS BP, Ellis E 3rd. Improvement of maximum occlusal forces after
orthognathic surgery. ] Oral Maxillofac Surg. 1996;54(9):1080-6.

Carroll D TM, McQuay H, Nye B, Moore A. Randomization is important in studies with
pain outcomes: systematic review of transcutaneous electrical nerve stimulation in
acute postoperative pain. Br ] Anaesth. 1996;77(6):798-803.

Oh DW KK, Lee GW. The effect of physiotherapy on post-temporomandibular joint
surgery patients. | Oral Rehabil. 2002;29(5):441-6.

Iwase M. Bite force, occlusal contact area and masticatory efficiency before and after
orthognathic surgical correction of mandibular prognathism. Int ] Oral Maxillofac
Surg. 2006;35: 1102-7.

127



12. INDICES



12. INDICES

INDICE DE TABLAS

Tabla 1: Distribucion de 1a MUEStra POT SEX0 ....eeveruiereiriierieeieniieiesieetesteetesseesesseeseeseesseeneesseennesnas 54
Tabla 2: Distribucion de la muestra por TENS/NO TENS .......ccciooiiiiiiieieieeeeeeee e 55
Tabla 3: Distribucion de la muestra por clase eSqUEIELICA........ccuvrieririierieiereeieeeee e 55
Tabla 4: Resultados estadisticos fuerza mastiCatoria. .........coeveruereerienierieieieceeeene e 56
Tabla 5: Resultados estadisticos apertura mandibular.............ccccooceririeniecienieeeee e 58
Tabla 6: Resultados estadisticos dOIOT......c..ccueiiiiiiiiiiiiiireee e 60
Tabla 7: Resultados estadisticos inflamacion horizontal...............ccooeieieriiienincienieeeeeee e 62
Tabla 8: Resultados estadisticos inflamacion Vertical ...........ccccoevererienieiniecneneneneeese e 64
Tabla 9: Frecuencias y porcentajes clase IL.........cccoocieriirieniiieniiieseeie et 66
Tabla 10: Resultados estadisticos fuerza masticatoria clase I..........ccccevieiienieiiinieniicec e 67
Tabla 11: Resultados estadisticos apertura mandibular clase IL...........ccoceevieeieiinienieienc e 69
Tabla 12: Resultados estadisticos dolor €lase IL........c.ccoceririririnineniiiiiieee e 71
Tabla 13: Resultados estadisticos inflamacion horizontal clase IL...........cecevieviirieniecienieieeee, 73
Tabla 14: Resultados estadisticos medidas verticales clase IL...........ccoocerierienieriinieniieiee e 75
Tabla 15: Frecuencias y porcentajes clase IL..........ccoovirieriiieniiienieiesiceeeeee et 77
Tabla 16: Resultados estadisticos fuerza masticatoria clase IL............ccocvevierierinienieiee e 78
Tabla 17: Resultados estadisticos apertura mandibular clase IIL..........cccccoevievieriinieniniec e 80
Tabla 18: Resultados estadisticos dolor clase II1..........cocoririririniniiniiiiiiicnr e 82
Tabla 19: Resultados estadisticos inflamacion horizontal clase II1...........c.ccceevevierienincienieieeene. 84
Tabla 20: Resultados estadisticos inflamacion vertical clase IIL..........ccccceeveevieriinieninieeeieeee 86

129



INDICE DE GRAFICAS

Grafica 1: Evolucion fuerza mastiCatoria .........ceueereriririniinenienieiet ettt ettt 57
Grafica 2: Evolucion apertura mandibular............c.oocioiiiiiriiiieniiieeeeeee e 59
Grafica 3: EVOIUCION dOIOT ..c..ouiiiiiiiiiiiicieicieccc ettt 61
Grafica 4: Evolucion inflamacion horizontal............coccvivirinininiciiniiieieiceeeeneese e 63
Grafica 5: Evolucion inflamacion VErtical...........cceiieriiinininiinieieiceeieeeceeeese e 65
Grafica 6: Evolucion fuerza masticatoria clase Il........c.ccoovivinininiininiiiiiiiienneeeeeeeene 67
Grafica 7: Evolucion apertura mandibular clase IL..........coocveieniiiieniiiesieieee e 70
Grafica 8: Evolucion dolor Clase IL........c.ooeriririiniiniiiiiiictciec e 72
Grafica 9: Evolucion inflamacion horizontal clase IL...........cccoeviiieriiieniiieieeecee e 74
Grafica 10: Evolucion inflamacion vertical clase IL...........ccoocveviiieririienieieeeeie e 76
Grafica 11: Evolucion fuerza masticatoria clase L ..........ccooveviiieriiiieniieieccee e 79
Grafica 12: Evolucion apertura mandibular clase IL..........ccoocveviiiieniicienieieeeeceee e 81
Grafica 13: Evolucion dolor clase TIT .......coooeviriiriiniiiiiiicicin et 83
Grafica 14: Evolucion inflamacion horizontal clase TI1..........ccocvviereriieniiienicieeee e 85
Grafica 15: Evolucion inflamacion vertical clase IL..........c.oocoevuiiieniiiienieieeeeieeee e 87

130



INDICE DE IMAGENES

Imagen 1: Medicion de apertura con calibre milimetrado. .........ccoevverieieiiiirninninnieeseeeeeee 47
Imagen 2: Medicion fuerza masticatoria mediante Dental Prescale Fuji ®. .........c.ccocevveninincnicneneee 48
Imagen 3: Medicion de inflamacion facial con regla blanda milimetrada. ...........c.ccoceeenenincnenenee. 49
Imagen 4: Colocacion TENS (1) ...coeririiiiieiiiieeeeese sttt 51
Imagen 5: Colocacion TENS (IL).......coeiiiriiiiiniiiinieiineeit ettt et 51
Imagen 6: Espacio de color CIE L¥a™D....cc.cceoiiiiiiiiiiiiinineiecieceteeceeeese e 95

131



13. ANEXOS



13. ANEXOS

ANEXO 1. HOJA INFORMACION A PARTICIPANTES

Titulo: Recuperacion de la normalidad mandibular tras cirugia ortognatica mediante

la aplicacion de rehabilitacion con TENS
Investigadores:

e Cristina Tordera Gonzalez

* Maria Otheo de Tejada Azabal

* Alberto Cacho Casado

« Maria Concepcién Martin Alvaro
* (César Colmenero Ruiz

Centros de Investigacion:
-Facultad de Odontologia
Departamento de Ortodoncia (Estomatologia IV)

Universidad Complutense — Madrid

-Clinica Dental dr. Colmenero

EXPLICACION DEL ESTUDIO

Este ensayo clinico tiene como objetivo el andlisis de la recuperacion de la
movilidad de la mandibula con la aplicacion de una técnica de fisioterapia conocida como

estimulacion eléctrica nerviosa transcutanea (TENS).

Se trata de un nuevo ensayo clinico donde se aplicard esta fisioterapia con unos

electrodos colocados en los musculos encargados de abrir y cerrar la mandibula. E1 TENS

133



se dara en sesiones de 30 minutos en las visitas de la revision tras la cirugia ortognatica y
tras esta sesion se tomaran unas pequefias mediciones de apertura bucal, de inflamacion

facial, fuerza de mordida y grado de dolor.

Pretendemos detectar diferencias en estas mediciones antes y después de la sesion

de fisioterapia con el TENS.

Nos planteamos dos claros objetivos: evaluar la eficacia de la rehabilitacion con el
TENS en acortar los periodos de recuperacion normal de la apertura y cierre bucal y la
recuperacion de la maxima fuerza de apretamiento de los dientes, lo que repercutiria en
una mas rapida recuperacion del paciente tras la cirugia y una vuelta mas temprana a la

vida normal.

ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del ensayo: Recuperacion de la normalidad mandibular tras cirugia

ortognatica mediante la aplicacion de rehabilitacion con TENS

(NOMBRE Y APELLIDOS DEL PACIENTE)

He recibido la hoja de informacion.

He entendido que de manera aleatoria puedo recibir TENS o placebo.
He podido hacer preguntas sobre el estudio,

He recibido respuesta satisfactoria a mis preguntas.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
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He hablado con

(NOMBRE Y APELLIDOS DEL INVESTIGADOR)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1° Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados dentales.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

, de de 201

Firma del PACIENTE
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ANEXO 3. APROBACION COMITE CIENTIFICO

Informe Dictamen Protocolo Favorable
Otros Estudios

C.P. - C.I. 12/136-E
22 de marzo de 2012

hd
"‘ Hospital Clinico San Carlos [l

CEIC Hospital Clinico San Carlos

Dra. Mar Garcia Arenillas
Secretaria del CEIC Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

10, Que el CEIC Hospital Clinico San Carlos en su reunion del dia 21/03/2012, acta 3.2/12 ha
evaluado la propuesta del promotor referida al estudio:

Titulo: "Recuperacion de la normalidad mandibular tras cirugia ortognatica mediante
la aplicacion de rehabilitacion con TENS"

Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

o La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo el
estudio.

o El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto de los
postulados éticos.

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Orden SAS 3470/2009 y la Declaracién
de Helsinki de la Asociacion Médica mundial sobre principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos y en sus posteriores revisiones, asi como aquellos exigidos por la
normativa aplicable en funcion de las caracteristicas del estudio.

Es por ello que el Comité informa favorablemente sobre la realizacién de dicho proyecto por la
Dra. Concepcion Martin Alvaro del Departamento de Estomatologia IV de la Universidad
Complutense de Madrid.

Lo que firmo en Madrid, a 22 de marzo de 2012

* o Hospit
San Carlos W

Comité Etico qa
estigacit

Dra. Mar Garcia Arenillas
Secretaria del CEIC Hospital Clinico San Carlos

Hospital Clinico San Carlos
Doctor Martin Lagos, s/n.  Madrid 28040 Madrid Espafia

Tel. 91 330 34 13 Fax. 91 330 3299 Correo electrénico ceic.hcsc@salud.madrid.org
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