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CONSENTIMIENTO INFORMADO

EXPANSION RAPIDA MAXILAR (ERM)
ORTOPEDIA DE AVANCE MANDIBULAR (Funcional)
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El cuadro de apneas obstructivas del suefio (AOS) en la infancia es un
trastorno caracterizado por una obstruccion parcial prolongada de la via aérea
superior y/u obstruccion intermitente completa que interrumpe la ventilacion
normal durante el suefio y los patrones normales del mismo.

La AOS de los nifilos es un trastorno diferente al de los adultos (causas,
criterios diagnosticos y valores normativos propios asi como evolucion y
tratamientos diferentes al AOS del adulto) y su prevalencia esta entre 2-4% de
la poblacién pediatrica.

Esta estrechamente relacionado con sintomas como el ronquido, respiracion
bucal, pausas respiratorias, suefio intranquilo y enuresis asi como retraso del
crecimiento, alteraciones del comportamiento y de la atencion y reduccion del
rendimiento escolar pudiendo llegar en aquellos casos severos a alteraciones
cardiovasculares e hipertension arterial.

La AOS infantil se asocia frecuentemente con hipertrofia adenoamigdalar y
también es muy comun su relacion con la obesidad.

El diagndstico se hace mediante la realizacion de un estudio de suefio que
puede consistir en una polisomnografia (PSG), una poligrafia (PR) o bien
métodos simplificados segun la sospecha clinica y/o caracteristicas del
paciente.



Algunos de estos pacientes presentan alteraciones esqueléticas de la esfera
orofacial como maxilar estrecho y/o mandibula pequefia o excesivamente
retroposicionada (retrognatismo mandibular).

La cirugia adenoamigdalar es el tratamiento de eleccion en aquellos casos en
que se encuentre indicada. Su eficacia es de aproximadamente el 75% de los
casos de AOS infantil.

Sin embargo, existen algunos pacientes que no presentan hipertrofia de
amigdalas y/o vegetaciones y por lo tanto no estaria justificada la cirugia.

Todo ello nos lleva a considerar la realizacion de otros tratamientos de
ortopedia dentofacial como son la expansion-disyuncion maxilar (ERM) asi
como la activacién del crecimiento mandibular con el objeto de mejorar los
parametros funcionales respiratorios, incremento del espacio faringeo y
disminucién de la resistencia al paso de aire a través de las fosas nasales.

Estaran por tanto principalmente indicados este tipo de tratamientos en
aquellos pacientes pediatricos diagnosticados de AOS, en edad ortopédico-
ortodoncica y que al mismo tiempo presenten una situacién de compresion o
estrechez maxilar y/o mandibula pequefa y retroposicionada (retrognatismo
mandibular).

Aunque no existe una evidencia absoluta en la indicacion de tratamiento
ortopédico-ortodoncico incluyendo tanto los activadores funcionales como los
aparatos de ERM en el tratamiento de las apneas infantiles, recientes estudios
confirman el beneficio de la ERM en nifios con AOS en edad ortoddncica en
términos de reduccion significativa del indice de apneas e hipopneas (IAH)
demostrando igualmente resultados positivos en el tratamiento de la AOS
pediatrica como coadyuvante de la cirugia adenoamigdalar.

No obstante, no existe una garantia de respuesta total al tratamiento y, en
ocasiones, puede obtenerse solo una mejoria parcial de los parametros
respiratorios durante el suefio. Es por ello que la realizacién de una prueba de
suefio (ya sea PSG o PR) pre y post tratamiento ortopédico es necesaria.

Una vez realizado el diagnostico médico por parte de la Unidad de Suefio, para
la correcta instalacion del dispositivo pueden ser necesarias la realizacion de
registros y pruebas diagndsticas para la valoracion odontologica y tratamiento
de esta enfermedad, asi como de las necesarias para su control y seguimiento
(fotografias, radiografias, scanner -CBCT- , modelos de yeso o digitales,
registros con materiales de impresion, poligrafias respiratorias o
polisomnografias etc.) quedando esta documentacién custodiada en los
archivos de esta clinica.

Se me informa que el disefio, control de las sucesivas activaciones del
dispositivo debe llevarse a cabo por un dentista con amplios conocimientos en
crecimiento dentofacial (ortodoncista) y alteraciones respiratorias durante el
sueno.



Se me informa igualmente que en todo momento su utilizacidon debe estar
aprobada y supervisada por mi médico especialista en patologia respiratoria del
sueno y al que reconozco mi obligacion de informar.

El tratamiento de los trastornos respiratorios del suefio es multidisciplinar por lo
que es imperativo que el paciente siga acudiendo a los controles con su médico
neumologo o Unidad de Suefio correspondiente con la periodicidad que alli
consideren independientemente de los controles-revision por parte del dentista
u ortodoncista.

Incidencias, complicaciones y efectos adversos de estos dispositivos

Los aparatos de ERM pueden ocasionar molestias dolorosas en los dientes y/o
irritacion de encias y mejillas.

Los aparatos de activacion del crecimiento mandibular pueden generar al
principio molestias musculares (musculatura de la masticacion) e incluso y muy
ocasionalmente molestias en las zonas de la articulacion de la mandibula.

Estos inconvenientes suelen ser iniciales y remiten espontaneamente.

En caso de persistir y/o aparecer dolor en la base de la nariz o en la zona del
entrecejo, debe advertirse inmediatamente al ortodoncista.

La aparicion de caries, manchas e inflamaciéon de las encias suelen estar
producidas por el acumulo de placa bacteriana motivado por una deficiente
higiene bucodental por lo que extremar la higiene en estos casos es de suma
importancia.

Otros riesgos o circunstancias especiales individualizadas:

NO El paciente no refiere riesgos o circunstancias especiales individualizadas.
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Otras ODSEIVACIONES. ...t

Declaraciones y firmas

En cumplimiento de la Ley Basica de la Autonomia del paciente y de Derechos
y Obligaciones en materia de Informacion y Documentacién Clinica 41/2002 de
14 de Noviembre, en sus articulos 4,8 y 9, se emite el presente documento de
consentimiento cuya intencién es explicar clara y comprensiblemente para el
paciente la intervencion terapéutica, prueba diagndstica o actuacidn que se



propone realizar para el tratamiento de las apneas del suefio. Contempla la
metodologia utilizada en el tratamiento, riesgos y posibles complicaciones que
podrian aparecer. Manifiesto mi deseo de ser informado acerca de la patologia
del menor de edad del que soy tutor legal y de la actuacion terapéutica que se
le va a realizar.

Y por ello al ser paciente menor de edad,

Con DNI n°.......i en calidad de padre, madre, tutor-a o
representante legal del paciente......... ...

DECLARO:

Que he sido informado por el Dr. /Dra........ccoiiiiiiiiiiii i
mediante un lenguaje claro y sencillo, me ha dado respuesta a cuantas
observaciones he formulado aclarando todas las dudas y asumo el riesgo de
las complicaciones impredecibles que todo tratamiento médico presenta.

Por todo ello, comprendo el alcance y significado de dicha informacion y
AUTORIZO al dentista en someterme a los registros diagndsticos precisos
arriba mencionados que tengan como finalidad la documentacion del caso para
el tratamiento y ademas con fines de investigacién o de divulgacién cientifica,
asi como al procedimiento clinico de realizacién del dispositivo.

Una vez leido, comprendido y aceptado este documento de 5 paginas y
estando satisfecho con la informacion recibida, recibo copia del presente
documento.

También he sido informado-a de la posibilidad y derecho a revocar y anular el
presente consentimiento por escrito en cualquier momento, sin necesidad de
justificacion alguna, antes de realizar el procedimiento, prueba o actuacion
descrita.

Por todo ello DOY MI CONSENTIMIENTO para que se realice el tratamiento de
ortopedia dentofacial (............cccoeiiiiiiinn. )

Nombre y firma facultativo que informa.  Nombre y firma padre, madre, tutor-a



NEGACION O REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

DECLARO que conozco y asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran
producirse de no realizar al acto terapéutico. Que he leido y comprendido todo
este documento. Estoy satisfecho con la informacion recibida, he formulado
todas las preguntas que he creido conveniente y me han aclarado todas las
dudas planteadas. Y en tales condiciones,

Negativa del padre, madre, tutor-a legal:

Revocacion de la decision del padre, madre, tutor-a legal:

Nombre y firma del facultativo. Nombre y firma del padre/madre, tutor-a legal
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