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Introduccion

I. INTRODUCCION AL PACIENTE TRANSGENERO

Antes de comenzar conviene aclarar la terminologia. Cis-género es aquella
persona en la que existe congruencia entre su género corporal (el género al nacer)
y su identidad de género (coémo se siente a ese respecto). Trans-género es aquella
otra persona en la que hay una discordancia entre su género e identidad. Existen
otras posibilidades en cuanto a identidad de género (género fluido, no binario, etc.)
en las que no profundizaremos. Cabe destacar que no nos estamos refiriendo en
ningin momento a la orientacion sexual (homo/heterosexual, etc.) ni tampoco a la
expresion de género (género en el que una persona se manifiesta o interpreta, sin

importar cémo se identifique).

Se estima que existan alrededor de 25 millones de personas transgénero en
todo el mundo (1, 2). Algunos estudios van mas alla y estiman la prevalencia de
desdrdenes de identidad de género auto-reportados entre el 0,5% y el 1,3% de la
poblacion (3). De ellos, una parte puede sufrir disforia de género, esto es, malestar
psicologico secundario a la incongruencia entre el género que uno siente y el
género asignado al nacer. Esta disforia puede verse agravada por la percepcion
que otras personas tengan sobre su género, lo que puede explicar la importancia
del aspecto fisico a la hora de conformar una identidad de género.

Histéricamente este colectivo ha sido marginado y estigmatizado, registrando
elevadas tasas de desempleo e inatencion sanitaria asi como trastornos de
ansiedad, depresion e incluso suicidio y autolisis, ademas de mayor porcentaje de
enfermedades de transmisidn sexual y exposicion mayor a abusos sexuales, fisicos
ylo psiquicos (4). Con la evolucion social y las medidas gubernamentales
antidiscriminatorias su situacion viene normalizandose en todos los ambitos,
aunque en funcion de la localizacion geopolitica, el ambito religioso o cultural donde
habiten, pueden considerarse aun un colectivo rechazado o maltratado.
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Las cirugias destinadas a la modificacion del género son conocidas como
cirugias de afirmacion o confirmacion de género. Hasta hace poco tiempo este
término parecia referirse en exclusiva a la cirugia de los 6rganos genitales. En la
actualidad, podemos llegar a definir diversos tipos de cirugia de confirmacion de
género: genital, corporal y facial (5).

Estas cirugias han demostrado su capacidad para disminuir la disforia de los
pacientes y estan reconocidas por la mayor parte de las sociedades médicas y
guias clinicas. La referencia principal en este campo es la WPATH (World
Professional Association for Transgender Health). En Europa la asociacién mas
importante es la EPATH (European Professional Association for Transgender
Health). La salud mental, el tratamiento de reemplazo hormonal y la cirugia de
confirmacién son los tres pilares del tratamiento de la disforia de género (6). Se
estan realizando numerosos esfuerzos para establecer protocolos de actuacion en
salud transgénero. Se vienen actualizando e implementando cada cierto tiempo,
recogiéndose en los Standards of Care (SOC) de la WPATH, que ya se encuentran

a punto de lanzar su octava version.

La actualizacién mas importante al respecto en los SOC seria la inclusién de la
cirugia de confirmacién de género facial como procedimiento reconstructivo y no
cosmético. Este punto resultara de vital importancia para los pacientes transgénero,
ya que permitira que muchas compafias aseguradoras y entidades sanitarias
cubran esta necesidad en su cartera de servicios, asi como generara una necesidad
en la formacion de profesionales dedicados a este campo, en forma de programas

de entrenamiento oficiales.

La mayor parte de las técnicas quirirgicas en feminizacion facial fueron
adaptadas en la década de los 80 del siglo pasado por el Dr. Douglas Ousterhout,

quien puede considerarse pionero en la subespecialidad, incorporando conceptos
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Introduccion

de ofras especialidades como la Cirugia Plastica y la Cirugia Créneo-Facial.
Histéricamente estas cirugias han venido desarrollandose en pocos hospitales con
mucho volumen, distribuidos de manera dispersa por todo el mundo. Esta escasez
de cirujanos con formacion especifica y la interdisciplinaridad existente ha
conducido a que esta subespecialidad haya permanecido aislada durante muchos
afios, no permitiendo una evolucién acorde al resto de disciplinas (6). Desde inicios
de esta década, la transcendencia de la Cirugia de Feminizacion Facial esta
creciendo exponencialmente y se refleja en los numerosos articulos publicados al
respecto en los ultimos 5 afios, cifra mayor que la que se alcanza sumando las

publicaciones de los 30 afios anteriores.
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Il. ANTROPOMETRIA Y DIMORFISMO SEXUAL

1. Evolucion del estudio del craneotipo

La Antropometria estudia las medidas y proporciones del cuerpo humano,
utilizando puntos de referencia que posibilitan medir el craneo y la cara a través de
angulos, distancias o proporciones somaticas. Ademas de esta especialidad los
antropdlogos emplean la Osteometria y la Somatometria. De éstas derivan la
Craneometria y la Cefalometria, de gran utilidad en el campo de la Odontologia y
la Cirugia Maxilofacial.

La integracion morfologica y la modularidad explican la interaccion evolutiva
entre el desarrollo y la funcion. Los dos modulos mas importantes del craneo del
ser humano son el neurocraneo (la capsula cerebral o complejo neuro-base-
craneo) y el esplacnocraneo (la cara). Estos mddulos se infieren a partir de los
procesos de desarrollo y por razones funcionales. Las relaciones evolutivas entre
estos dos modulos craneales han llamado la atencion de los investigadores desde
hace mucho tiempo, jugando un papel cada vez mayor en los estudios actuales
sobre la evolucién de hominidos. El esplacnocraneo ha ido perdiendo terreno en
favor del neurocraneo, de modo que es caracteristico en el Homo sapiens un corto

esfenoides, una caja craneal mas redondeada y una proyeccion facial reducida (7).

Los estudios antropométricos tradicionales se basan en medidas manuales
entre puntos simples, lo que entrafiaba un trabajo arduo y una falta de precision,

asi como una alta dependencia del evaluador.

La Cefalometria permite obtener medidas del craneo humano a partir de
imagenes, habitualmente radiografias. Estas medidas se basan en la localizacion
de puntos o relieves 6seos, heredados de mediciones antropométricas aplicadas
en craneos de adultos. Normalmente son puntos facilmente reconocibles, para

poder después mesurar angulos o dimensiones lineales.
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Introduccion

A partir de cientos de estudios se ha ido estableciendo la normalidad intersexual,
interindividual e interracial (8-10). Durante siglos los canones impuestos en la
época del Renacimiento fueron los que rigieron la Antropometria. En las dltimas
décadas del siglo pasado y hasta la actualidad estos patrones han sido revisados
(11, 12). Aun asi son escasos los estudios que describen antropometria facial
tridimensional que recojan patrones tipo (craneotipos) diferenciados por raza, sexo
0 edad.

El andlisis radiografico que se ha utilizado durante muchos afios (y en algunos
centros sigue estando vigente) tiene limitaciones importantes, ya que reduce a la
bidimensionalidad una estructura que tiene tres dimensiones. Proyecta sobre una
placa todas las estructuras, superponiéndose entre ellas y dificultando la
identificacion de estas. Ademas, presenta limitaciones inherentes a la técnica, ya
que las imagenes pueden magnificarse o distorsionarse segun el aparato de rayos
X utilizado o por errores de orientacion de la cabeza del paciente o por parte del
operador del aparato.

Estos problemas se han visto solucionados, en parte, con la aparicién de la
tomografia axial computarizada (TAC) como instrumento diagnéstico, permitiendo
mediante la reconstruccidn tridimensional con softwares especificos un estudio
mucho mas preciso y detallado de la anatomia craneofacial. La introduccion de
aparatos con una mayor precision y menor dosis de radiacion (como el ConeBeam
CT o escaner de haz cénico, CBCT) y su aplicacion clinica a la imagenologia

craneofacial hacen necesaria la actualizacion e investigacion en esta materia.
2. Dimorfismo sexual: el género facial

Es ampliamente conocido en Medicina y, mas concretamente, en
Endocrinologia como, el influjo hormonal, se traduce en la aparicion de numerosos

rasgos identitarios del género (13). Esto es aplicable también a la region facial. Al
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finalizar antes el crecimiento en mujeres que en varones, esto provocaria una
interrupcion o enlentecimiento en el desarrollo de la mandibula y craneo de forma
mas temprana en mujeres que en hombres, contribuyendo a las diferencias entre

ambos sexos (14).
2.1. Aspectos primarios del género facial

Llamamos aspectos primarios a aquellas regiones faciales determinadas por el
desarrollo del esqueleto craneofacial y que marcan una diferencia sustancial entre
la estructura masculina y la femenina (15). A grandes rasgos podemos afirmar que
el esqueleto facial masculino presenta: mayor volumen 6seo, con unos rasgos
diferenciales a nivel del complejo fronto-naso-orbitario, la estructura
osteocartilaginosa nasal, la region malar, la mandibula y la estructura cartilaginosa
traqueal (principalmente el cartilago tiroides).

Este desarrollo puberal sélo seria reversible de ser interceptado mediante la
introduccién de tratamiento hormonal sustitutivo a edades tempranas; de no ser asi
no podria ser modificado de otra manera que no implicara el tratamiento quirdrgico,
aunque siempre respetando estructuras anatémicas y la arquitectura intrinseca del

esqueleto craneofacial (Fig. 1).
2.1.1. Complejo fronto-naso-orbitario

Merced a la experiencia clinica y en consonancia con la literatura cientifica
concluimos que esta region es la mas influyente a la hora de determinar el género

facial (16-20). Esta zona englobaria el hueso frontal, el reborde supraorbitario, las
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orbitas, la transicion frontonasal, el arbotante cigomatico-frontal y las crestas

temporales (Fig. 2).

Fig. 1. Estudio 3D TAC comparativo entre un craneo tipo masculino (izquierda)
y femenino (derecha).

Fig. 2. Regiones del craneo tributarias de ser
modificadas durante una cirugia de
feminizacion del complejo fronto-6rbito-nasal:
rojo = arbotante cigomatico-frontal; naranja =
reborde supraorbitario; amarillo = transicion
frontonasal; verde = hueso frontal; lila =
crestas frontotemporales.
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Esta region va a condicionar la manera en la que se asientan los tejidos blandos

de la zona, como son las cejas y los parpados.

Hablando en general, encontrariamos mayor volumen 6seo y angularidad en la
region frontal masculina en comparacion con el esqueleto femenino. Las zonas
donde es mayor el exceso de hueso se encuentran a nivel supraorbitario y en la
transicion naso-frontal (brow bossing y frontal bossing, respectivamente,

terminologia anglosajona frecuentemente empleada para referirse a esta region).
2.1.2. Estructura osteo-cartilaginosa de la nariz

En consonancia con la zona anterior, esta estructura presenta mayor tamarfio a
nivel dseo y de cartilago, sobre todo siendo mas perceptible en dorso y punta nasal.
Suelen presentar mayor espesor y anchura en los huesos propios nasales, asi
como una longitud mayor y rigidez cartilaginosa.

2.1.3. Region malar

Los pomulos (&rea cigomatico-malar) son fuente de confusion en este tipo de
cirugia. A nivel estructural, es decir, 6seo, el volumen suele ser mayor en hombres
que en mujeres, presentando aquellos una region mas estructurada y cuadrada. No
obstante, unos pémulos redondeados y voluminosos siempre han sido
considerados dentro de los parametros de belleza femeninos. Esto suele deberse
a un mayor acumulo de grasa en esta region. Esta circunstancia deberia ser tenida

en cuenta en el contexto de la Cirugia de Feminizacion Facial.

Asimismo, determinadas disarmonias del desarrollo pueden hacer muy
caracteristica la presencia de hipoplasia maxilo-malar, algo a ser considerado
durante la evaluacion de esta region y el plan de tratamiento.
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2.1.4. Mandibula

La mandibula es uno de los huesos del organismo que presenta mayores rasgos
diferenciales del género. Es por ello ampliamente utilizada en medicina forense

para el reconocimiento del sexo del individuo.

Académicamente la mandibula puede ser dividida en diversas regiones con
posibilidad de ser modificadas quirurgicamente: la rama ascendente, el angulo, el
cuerpo mandibular y el mentén. Se ha demostrado que los pardmetros donde se
concentran las principales diferencias entre sexos serian: la altura de la rama
mandibular, la anchura de la rama mandibular, la altura de la apdfisis coronoides,
la longitud mandibular, la anchura bigonial y la anchura bicondilea, siendo la rama
ascendente y el condilo las dos regiones anatdmicas que mayor dimorfismo
presentan. También la altura del orificio mentoniano se ha comprobado diferente
entre ambos sexos (21).

Se piensa que las diferencias intersexuales se deben a las fuerzas
masticatorias, que generan diversidad en tamafio, fuerza y angulacion de la
musculatura masticatoria. Ademas es conocido que la tasa y velocidad de
crecimiento son mayores en los hombres que en las mujeres en la edad adulta,
generando diferencias entre un 5-9% a favor de los varones en las dimensiones

craneofaciales (22).

La tension muscular es un factor inductor de formacion 6sea. Los musculos
masticatorios insertados en la mandibula ejercen una fuerza mayor en hombres
que en mujeres, induciendo un crecimiento mayor de hueso, que se focalizara sobre
todo en la rama ascendente mandibular y la region condilea. He aqui la explicacion
de por qué estas regiones son las que mayor dimorfismo presentan en la

mandibula.
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En términos generales podemos decir que la mandibula masculina presenta un
mayor volumen 6seo. No obstante, hay determinadas caracteristicas morfologicas
que la diferencian de la femenina (Tabla 1): formato cuadrangular, &ngulos bien
definidos, mas agudos, con inserciones musculares maseterinas marcadas en esta
region (es posible observar hipertrofia 6sea en muchos pacientes, aunque no es
exclusivamente debido al género, sino también puede deberse a un exceso
funcional masticatorio) y un contorno mandibular anguloso. Ademas, la regién de
la insercion maseterina en continuacion con la linea oblicua externa en el cuerpo
mandibular suele presentar un desarrollo importante que en ciertos casos de
feminizacion es necesario tratar. Todo esto suele generar una dimension
transversal mayor en el hombre que en la mujer (distancia bigonial). A nivel vertical,
también es mayor, por regla general, en el hombre que en la mujer (altura de la
rama ascendente) y normalmente es uno de los objetivos basicos en las cirugias

de recontorno.

En cuanto a la regidn mentoniana sigue unas lineas consonantes con el resto
de la mandibula, resultando en un formato cuadrangular, con tubérculos
mentonianos prominentes, con diferencia en las transiciones cuerpo-menton y

mayor acumulo 6seo que en la mujer.

La posicion tridimensional del menton (y de la mandibula, en consecuencia)
suele ser mas aleatoria, no tan condicionada por el género y si por los patrones de
crecimiento y desarrollo durante la pubertad. Es por ello, que, podemos encontrar
mentones mas proyectados o retruidos antero-posteriormente (prognatia o
retrognatia), de forma no relacionada con el género. Cabe decir que patrones de
posicion mas proyectados suelen relacionarse socialmente con el género

masculino y viceversa.
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Tabla 1. Caracteristicas diferenciales de la mandibula tipo masculina y femenina

MANDIBULA Femenina Masculina

Tamafio global Pequefio Mas grande/fuerte
Mentén Redondo/puntiagudo Cuadrangular/prominente
Angulo mandibular Obtuso Agudo, prominente
Eversion gonial Ligera Pronunciada

Reborde inferior Delgado Grueso

Cuerpo mandibular Delgado y liso Grueso, rugoso, alto
Rama mandibular Delgada y abierta Gruesa, ancha, vertical
Escotadura sigmoidea Profunda Poco profunda
Apésifis condilea Pequefia Grande

Aposifis coronoides Delgada Ancha

Arco dental Parabolico Formade U

Dientes Més pequefios Mas grandes (caninos)

Krenzer U. Métodos para la determinacion del sexo. En: Compendio de métodos antropologico
forenses para la reconstruccion del perfil osteo-bioldgico (tomo 2). Guatemala. 12 Edicion. 2006

2.1.5. Estructura cartilaginosa traqueal (cartilago tiroides)

Esta region anatémica supone uno de los mayores estigmas para las mujeres
transgénero y uno de los rasgos mas significativos en cuanto a la identidad de
género facial.

Este complejo cartilaginoso cervical es de vital importancia para procesos tan

basicos como la respiracion y la fonacion. La traquea en si misma, nunca deberia
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ser un objetivo que tratar dentro de la Cirugia de Feminizacion Facial, por los

riesgos inasumibles que su cirugia conlleva.

La dnica estructura modificable es el cartilago tiroides (comunmente
denominado nuez de Adan), el cual presenta una mayor proyeccion anteroposterior
de sus laminas (escotadura tiroidea superior) y anchura en la zona mas superior

(desde la escotadura hasta el tubérculo superior) en el género masculino.
2.2. Aspectos secundarios del género facial

Los denominamos secundarios al no pertenecer a la estructura osteo-
cartilaginosa craneofacial, pero tienen vital importancia en la identificacion del
género facial. Pertenecen a este grupo: la distribucion de vello facial, el cabello (y
el disefio de la primera linea), la piel y la distribucion grasa.

El cabello del hombre biologico esta muy sensibilizado al influjo hormonal
(testosterona y derivados) y presenta, en numerosas ocasiones, alopecia
androgeénica. El formato suele tener forma de M debido a la presencia de recesiones
en la regién fronto-temporal (entradas) (23). La mujer cis suele presentar una
primera linea de cabello con formato més redondeado y un pelo menos

condicionado a la caida atribuible a la presencia o no de hormonas sexuales (24).

La distribucion, cantidad y calidad de vello facial son representativas del varon
y suponen un condicionante para su piel, que suele ser mas gruesa y aspera. Para
muchas pacientes representa un estigma que puede dificultar su proceso de

transicion enormemente.

Los compartimentos grasos faciales difieren claramente en términos de género
facial, en cuanto a distribucion y cantidad. En mujer cis es tipico encontrar mayor
volumen y concentracion en el tercio medio facial (suborbicular y malar

principalmente, aunque también en la region bucal).
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Los aspectos secundarios, como hemos visto, van a ser susceptibles de
modificacién mediante terapia hormonal y suelen presentar buena respuesta a la

misma, con modificaciones sustanciales respecto a su estado previo (25).

Como concepto general la recomendacion es tratar los caracteres secundarios
previamente a la Cirugia de Feminizacién Facial, ya que juegan un papel crucial en

la determinacion de género facial (Fig. 3).

Aspectos secundarios

2014
Pre-HRT

Fig. 3. Situacion pre- y post-tratamiento hormonal sustitutorio,
justo antes de la realizacion de la Cirugia de Feminizacion Facial.
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Ill. CIRUGIA DE FEMINIZACION FACIAL

1. Introduccion a la Cirugia de Feminizacién Facial

A la hora de abordar la cuestion sobre qué es la Cirugia de Feminizacion Facial
(en adelante, CFF o FFS, Facial Feminization Surgery) es importante preguntarse
si es posible diferenciar un rostro masculino de uno femenino, basandonos en algun
parametro cientifico. Existen determinadas bases antropométricas, anatomicas y
clinicas que hacen posible responder a esta cuestion y han sido descritas en la
seccion anterior. De la experiencia asistencial en miles de pacientes transgénero
del grupo quirdrgico en el que desempefio mi labor cientifica y profesional puedo
constatar la importancia que esta cirugia tiene en el protocolo transicional de estas
pacientes, equiparable a la hormonoterapia o la cirugia de confirmacion de género
(genital).

La CFF puede definirse como aquellos procedimientos quirirgicos derivados de
especialidades como la Cirugia Pléstica y Reconstructiva, la Cirugia Oral y
Maxilofacial o la Cirugia Craneofacial, que permiten suavizar o eliminar
determinados rasgos faciales considerados como masculinos o exagerados.

Estariamos, por tanto, dentro del contexto de la cirugia de armonizacién facial (5).

Merced a estas técnicas las pacientes consiguen mejorar su autoestima y
permiten ser socialmente aceptadas en su entorno familiar o laboral, disminuyendo
el rechazo y la estigmatizacion que lamentablemente sufren muchas de ellas en su
dia a dia (26, 27).

La CFF no pertenece al grupo de cirugias englobadas bajo el término de cirugia
estética facial. No deberia ser considerada como tal, aunque la linea que las separa
es estrecha y genera cierta confusion, sobre todo para las pacientes. La CFF

persigue armonizar aquellos rasgos faciales que resultan indicadores principales
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del género, con objeto ultimo de hacerlos congruentes con su identidad de género.
No se trata, por tanto, de una simple cirugia de rejuvenecimiento o embellecimiento,

sino una cirugia funcional, que mejore la calidad de vida de las pacientes.

Es por ello, que, las técnicas empleadas se basan en la modificacion de la
estructura 6sea, permitiendo una readaptacion posterior de los tejidos blandos que
la envuelven. En determinados casos, como aquellas pacientes de mayor edad,
puede hacerse necesaria la indicacion de cirugia que implemente la readaptacién
de las partes blandas, debido a la falta de reposicionamiento propia del paso de los
anos. Estos procedimientos no deberian entenderse como feminizacién ni indicarse

de manera simultanea a la cirugia estructural.

Abogamos por que esta disciplina, gran desconocida hasta hace pocos afios,
pueda equipararse con otras mas asentadas en la comunidad cientifica. Esto sélo
puede realizarse desde la investigacion y estudios con peso cientifico que permitan
conocer, practicar, difundir y predecir las técnicas de manera segura y predecible.

2. Protocolo de consulta en Cirugia de Feminizacion Facial

Como cualquier otro candidato a una cirugia, las pacientes que van a someterse
a una feminizacion facial deben ser evaluadas exhaustivamente con anterioridad
para diagnosticar aquellas regiones a tratar. El esqueleto facial es unico y, por ello,
debe estudiarse de forma detallada para poder identificar aquellos rasgos que
precisan ser feminizados, evitando estandarizar los mismos procedimientos para
todos. Consideramos necesario protocolizar la actuacion en el plan diagndstico
para asi poder ofrecer un tratamiento de excelencia (28) (Fig. 4). Esta evaluacion
comprende la anamnesis e historia clinica, la exploracion fisica, adecuadas
pruebas de imagen, valorar las demandas de las pacientes y ajustar las
expectativas. El registro de los casos es fundamental durante todo este proceso,
por motivos profesionales y extraprofesionales (legal, principalmente).
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CLINICAL EVALUATION & DIAGNOSIS ADJUSTING

PHASE 1 Evaluation of requests EXPECTATIONS
EVALUATION, Facial feature analysis: anthropometric characteristics, "\ poybt resolution
H DIAGNOSIS age, ethnicity and harmonic relationship between thirds 5
Counseling AND PLANNING #  Diagnostic tools: 20/3D clinical photos, CT scan, VIRLEIAS
virtual surgical planning and 3D printing Psychologist
Hormone CRITERIA
treatment PHASE 2 Psychologically and physically fit for surgery
SELECTING Realistic goals and expectations of the surgery

' THE PATIENT Good ing of the operations and ge of ive procedures
Risk and complications must be reviewed and informed consent given
At least one year of hormone therapy and facial hair removal completed

Secondary feature
treatment

Facial Gender
Confirmation Surgery

IMMEDIATE POSTOP LONG-TERM

Other gender PATIENT CARE

confirming surgeries

Fig. 4. Protocolo de Evaluacion y Diagndstico para cirugia de confirmacion de género facial (CT =
Computed Tomography; 2D = Two Dimensional; 3D = Three Dimensional; FFS = Facial Feminization
Surgery; Ti = Titanium; FGCS = Facial Gender Confirmation Surgery). Figura recuperada del articulo
de Capitan et al. (28).

2.1. Evaluacion clinica

Implica detectar los rasgos faciales que participan en la identificacién de género
masculino e identificar cuales de ellos son tributarios de cirugia, de forma realista,
predecible y segura. Es durante esta primera fase cuando se han de reconocer y
diferenciar claramente cuales son caracteres primarios para modificar con cirugia,

de otros secundarios.

Como norma general recomendamos el inicio de la terapia hormonal con
suficiente antelacion para estabilizar los resultados (1 afio aproximadamente). De

esta forma evitamos el enmascaramiento del diagnéstico.
Como hemos descrito anteriormente, los rasgos a analizar deberian incluir:

1. Tercio superior: primera linea de cabello y complejo fronto-orbito-nasal.
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2. Tercio medio: nariz y area malar.
3. Tercio inferior: labio superior, mandibula y menton.

4. Region cervical: cartilago tiroides (nuez de Adan).

No pueden analizarse de forma individualizada cada uno de estos rasgos, sin
tener en cuenta el conjunto, de manera que se consiga armonizar el rostro,
reestablecer proporciones y simetria. Mas adelante se analizaran cada uno de

estos aspectos de manera pormenorizada.
2.2. Pruebas de imagen

La tomografia axial computarizada (TAC) y la reconstruccion tridimensional
craneofacial mediante softwares especificos son el gold standard en toda cirugia
que implique el esqueleto facial. Abogamos por su obligatoriedad y criterio basico
de exclusion de pacientes que no quieran realizar este tipo de prueba diagnostica.

La radiologia simple bidimensional no deberia ya contemplarse como
herramienta diagnostica de forma aislada. EI TAC va a permitir: aportar informacién
certera sobre la anatomia de las regiones a tratar; realizar la planificacion virtual y
material especifico personalizado; comparar los cambios realizados tras la
intervencion, asi como detectar cualquier potencial complicacion o mal resultado

relacionado con la cirugia.

La impresion tridimensional de determinadas zonas a tratar puede resultar
interesante en ciertos casos que, por su complejidad, necesiten de una atencién

especial.

Como veremos en detalle durante todo el proyecto de Tesis Doctoral, la
elaboracion de guias de corte personalizadas resultara elemento clave durante la

modificacion del tercio inferior facial.
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2.3. Valoracion de las demandas y ajuste de expectativas

Siempre deben atenderse las peticiones de las pacientes para evitar
malentendidos y resultados insatisfactorios. La premisa de que no hay nadie que
conozca mejor su cara que la propia paciente debe respetarse y tratar de empatizar
con sus opiniones y demandas. No obstante, es muy frecuente que las pacientes
acudan a consulta con ideas o expectativas muy alejadas de la realidad o
imposibles de conseguir con cirugia. Es importante transmitir con anterioridad a la
intervencion el tipo de resultado que se puede esperar. Para ello la simulacion

virtual puede servir como herramienta de trabajo.

Asimismo, es crucial transmitir a cada paciente que la cirugia no tiene como
objetivo la transformacién completa de su rostro, algo que iria en contra del principio
de naturalidad de resultados, manteniendo aquellas caracteristicas que hacen de

su rostro algo unico.
2.4. Recogida de iconografia

Nuestro protocolo de trabajo exige la realizacion de fotografia bi- vy
tridimensional (frontal, perfiles, tres cuartos, vista superior e inferior, en reposo y
sonrisa) en la visita inicial, la visita preoperatoria (2 dias antes de la intervencion),
posoperatoria inmediata (8 dias tras la intervencion), posoperatoria tardia (6
meses) y final (1 afio). Un video del paciente hablando es recogido con el fin de
analizar posibles alteraciones en la mimica facial y evaluar la sonrisa espontanea.
Por otro lado, se realizan fotografias y videos intraoperatorias de los diferentes

procedimientos realizados.

El objetivo de este registro de iconografia permitira el control evolutivo de la
paciente y evaluar objetivamente las modificaciones faciales producidas tras la

cirugia.
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3. Cirugia virtual: simulacién prequirdrgica

La cirugia de feminizacion virtual es una potente herramienta que nos permite
predecir los potenciales resultados de una CFF, muy proximos a la realidad final.
Ademas, ayuda a las pacientes a la comprension de los procedimientos a realizar,
a la justificacion de la necesidad de estos y, lo mas importante, a ajustar las
expectativas. Para el cirujano es una ayuda de gran valor a la hora de evaluar y
diagnosticar cada caso. Es importante resaltar que el resultado mostrado en la
simulacion es el esperado una vez transcurrida la fase de recuperacion y

estabilizacion de cambios cicatriciales (suele estar alrededor del afio de la cirugia).

Debemos promover la realizacion de este tipo de simulaciones por expertos en
género facial, con habilidades para interpretar los cambios a realizar con la cirugia
y como ellos pueden trasladarse a una fotografia bidimensional de cada paciente.
Como cualquier técnica manual y predictiva, esta sujeta a margenes de variabilidad,
por lo que no podemos utilizar esta herramienta como garantia de resultado para

las pacientes.

4. Procedimientos principales realizados en Cirugia de Feminizacion Facial
4.1. El tercio superior facial: frente y linea de pelo

4.1.1. Reconstruccion frontal

Representa el procedimiento con mayor repercusion dentro de la CFF en
téerminos de identidad de género. La modificacion mediante la escultura 6sea
(fresado) de la zona fronto-Orbito-nasal y la retroposicion de la pared anterior del
seno frontal consiguen armonizar y dotar de mayor delicadeza la expresion del
paciente. En la secuencia de la Fig. 5 se describe a grandes rasgos la técnica de
reconstruccion propuesta por nuestro equipo (4, 16).
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Fig. 5. Esquema representativo de los diferentes pasos para la realizacion
de la cirugia de reconstruccién fronto-naso-orbitaria.

Gracias a este procedimiento conseguimos una uniformidad e integridad
anatomica de las regiones previamente descritas. Ademas, permite remodelar la
Orbita en su reborde superior para dotarla de menor angularidad, al eliminar
volumen y modificar parcialmente el formato. Por dichos motivos recomendamos
realizar este tipo de técnica reconstructiva incluso en aquellos pacientes con
agenesia del seno frontal en contraposicion con otros autores que abogan por la
simple escultura o el uso de materiales de relleno (17, 18, 20).

Otro aspecto importante y objeto de debate es la via de acceso a la regién
frontal. El abordaje debe decidirse en funcion del formato de la linea de pelo y la
altura de la frente (distancia entre la raiz nasal y el inicio de la linea de cabello).
Unicamente recomendamos el abordaje por la linea de pelo en aquellas pacientes
con una frente larga y un formato redondeado o con entradas muy incipientes. Este
tipo de abordaje tiene como objetivo mantener el formato de la primera linea y
descenderla, para acortarla en longitud. Para el resto de pacientes nuestra
recomendacién es realizar el abordaje coronal modificado (16), que nos dara
acceso a la region frontal mediante una cicatriz escondida por el cabello y la
posibilidad de simultanear la intervencion con un trasplante capilar mediante la
técnica de la tira de cabello (FUSS, para el cierre de entradas o modificacion de la
primera linea de cabello.
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4.1.2. Linea de pelo

La forma de la primera linea de cabello es clave para el reconocimiento del
género facial y es un capitulo vital a la hora de plantear el diagnéstico y manejo
terapéutico de estas pacientes.

En la actualidad las posibilidades ideales para el tratamiento de la primera linea
son dos: el descenso quirurgico y su redefinicion mediante trasplante capilar.

= Descenso quirtrgico de la linea del cabello

Esta indicado en las pacientes con formatos redondeados (sin entradas o con
entradas suaves) y con una altura de frente aumentada respecto a la normalidad.
Este punto es fuente de confusion, puesto que la mayoria de las pacientes, e
incluso cirujanos, piensa que la altura de la frente masculina es mayor que la
femenina. Esta falsa creencia viene dada porque la presencia de entradas o una
alopecia avanzada genera una imagen de frente mas larga en el paciente vardn,
cuando en condiciones normales no es asi. La mujer cis presenta una frente mas
alargada que el varon. Muchas pacientes trans, en su intento de feminizar la linea
de cabello, solicita un descenso de esta, con la falsa esperanza de mejorar la altura
de su frente y entradas. El descenso de la linea de pelo, per se, nunca va a mejorar
las entradas ni modificar su formato con un resultado natural, por lo que no lo
recomendamos como procedimiento de eleccion para la mayoria de las pacientes
que van a someterse a una feminizacién de su frente/linea de pelo. En nuestra
casuistica, alrededor de un 5% de las pacientes se beneficiarian de este tipo de

cirugia.

La técnica quirurgica consiste en la eliminacion de una tira de piel de unos 2 cm
como maximo, encontrandose la incisién mas cefélica (futura cicatriz) situada
alrededor de 2 mm por dentro del pelo. El avance de la linea se obtiene merced al
anclaje 6seo del colgajo distal mediante la instalacion de un dispositivo reabsorbible
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(Endotine Forehead Fixation Device 3.0. Coapt Systems Inc, Palo Alto, CA,
EE.UU.). Este dispositivo permite el descenso de la linea, asi como eliminar la
tension entre los bordes de la herida, favoreciendo la consecucion de una cicatriz
mas estética. La extension lateral hacia la zona temporal se realiza mediante una
incision oculta dentro del cabello, ya que el adelantamiento de esta region lateral

no representa un objetivo de la cirugia.
Con esta técnica se consiguen descensos de linea de hasta 2 cm.
= Redefinicién de la linea del pelo con trasplante capilar

Indicado en aquellas pacientes con una primera linea de pelo con entradas
(frecuente en mujeres trans) (29), con una adecuada densidad capilar y sin alopecia
activa (los fenémenos de alopecia se estabilizan tras el tratamiento hormonal,
aunque cada caso debe ser evaluado de forma individual). La regién receptora
normalmente son las entradas y la zona central si el objetivo es dar mayor densidad
0 adelantar la primera linea <1 cm. Dependiendo de la técnica de obtencién de los
foliculos capilares de la zona donante existen dos tipos de técnicas diferentes:
FUSS and FUE (29).

FUSS (Follicular Unit Strip Surgery): Los foliculos se obtienen a partir de una
tira de cuero cabelludo, que es obtenida mediante una pequefia intervencion

quirargica.

FUE (Follicular Unit Extraction): Los foliculos se obtienen uno a uno, sin
necesidad de cirugia. Suele precisar una mayor experiencia dada su complejidad
técnica y suelen ser mas prolongados en el tiempo. Normalmente consiguen un

mayor numero de unidades foliculares que con la técnica FUSS.

Caracteristicas de un disefio de primera linea natural son el desalineamiento (no

existe una primera linea totalmente recta) y la densificacion.
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Si las pacientes son candidatas a una feminizacion de la region frontal y a un
trasplante capilar, existe la posibilidad de indicar la realizacion de la técnica del
trasplante capilar simultaneo, desarrollada por nuestro grupo (30). La mencionada
técnica consiste en sacar partido de la tira de cuero cabelludo obtenida durante el
abordaje coronal modificado (ver apartado 4.1.1., p. 41) que se emplea para
acceder a la region frontal, para aislar los foliculos pilosos incluidos en dicha tira,
de igual forma a como se obtienen con la técnica convencional del trasplante FUSS
ya descrito. Una vez realizada la reconstruccion frontal, se disefia la nueva linea
del cabello y se procede al posicionamiento de los miles de foliculos obtenidos de
esa tira (normalmente se consigue una media de 2.000 unidades foliculares por tira,
lo cual supone unos 3.900 cabellos). Para reducir el riesgo anestésico (nimero de
horas bajo anestesia general), el trasplante capilar inmediato se realiza con la
paciente despierta y bajo sedacion, con la region frontal completamente
anestesiada de manera local. Gracias al trasplante simultdneo podemos tratar
durante el mismo acto quirdrgico todo el tercio superior en su conjunto, lo que sin
duda es una gran ventaja. Son criterios de exclusion para esta técnica la
inestabilidad de la alopecia (androgenética o de otro origen) o la ausencia de una
zona donante con baja densidad de foliculos o0 mala calidad de estos (fendmenos
de miniaturizacion). En determinados casos en los que las caracteristicas ideales
de la zona donante estan localizadas en una region mas posterior a la coronilla,
resulta necesario modificar la localizacion de la tira de cuero cabelludo hacia esta
zona (abordaje coronal posterior) (Fig. 6).
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SIMULTANEOUS D Trasplante capilar simultaneo

HAIR
TRANSPLANT

v

Areas a cubrir

D Segundo trasplante capilar

2 > )

Tipo | Tipo Il Tipo lll Tipo IV Tipo V

Redondeado Formade M Redondeado Formade M No definido
Altura normal Altura normal Frente alta Frente alta

Fig. 6. Tipologia de la primera linea capilar en paciente transgénero.
Figura recuperada del articulo de Capitan et al. (30).

En casos en los que el numero de foliculos necesario para satisfacer las
necesidades de la paciente sea insuficiente mediante la técnica FUSS, deberian
realizarse varias sesiones de trasplante, siendo la cirugia de frente una excelente
primera oportunidad para cubrir las zonas receptoras parcialmente. La eleccion del
tipo de técnica para el segundo trasplante dependeréa de las preferencias tanto del

equipo capilar como de la paciente (FUSS vs FUE).
4.2. El tercio medio facial: pémulos y nariz
4.2.1. Los pémulos

Existen dos posibilidades respecto a la modificacion del volumen de esta zona:

aumento o disminucion.

La disminucion del volumen suele ser una demanda muy escasa, ya que

habitualmente una region malar prominente es sinonimo de feminidad.
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Habitualmente estd muy centrada en pacientes de origen asiatico con una
estructura y exigencias de patron esquelético facial muy alejadas de las pacientes

caucasicas.

El aumento de volumen en la region malar no debe ser considerado un
procedimiento estandar, ya que su indicacion, desde el punto de vista de la
feminizacion, debe estar basada en un déficit objetivo de proyeccion o una voluntad
de aumentar el volumen a dicho nivel. Aunque existen numerosas alternativas

quirargicas o no quirurgicas (31), en nuestra experiencia recomendamos:
= Empleo de prétesis fijas de polietileno-éter-cetona (PEEK)

Son implantes de material rigido y fijadas al hueso mediante osteosintesis
(tornillos de posicionamiento) lo que permite estabilizarlas (32). Habitualmente hoy
en dia son confeccionadas a medida, para satisfacer los requerimientos de cada
paciente de forma individualizada (customization). Deben ser colocadas mediante
abordajes intraorales. Sus resultados son bastante estables en el tiempo. Si el
volumen de la prétesis no se ajusta a las necesidades de la paciente puede generar
resultados artificiales.

= Autotrasplante de grasa (fat grafting, facial lipofeminization, FLF)

Se realiza un injerto autélogo de grasa (de la propia paciente) que normalmente
es obtenida de la region periumbilical, flancos o de los muslos. La grasa, en forma
de micro-depositos (microfat grafting) se deposita en plano supraperidstico o en
planos inter e intramuscular, tratando de evitar el depésito de la grasa en planos
muy superficiales (33). Se pueden obtener resultados muy satisfactorios y
naturales, pero es importante advertir que requiere una amplia experiencia por
parte del especialista para que el injerto sea obtenido y manipulado de forma
meticulosa y depositado en las zonas clave. Esta técnica esta sujeta a una alto
indice de reabsorcion (34), y no se recomienda la sobrecorreccion, por lo que si el
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volumen deseado es importante se hace necesario repetir la infiltracion. Mediante
un procesado especifico de la grasa obtenida se puede aislar un material sin
adipocitos (nanofat) que permitira mejorar las caracteristicas troficas de la piel, de
forma combinada con el microfat grafting, como la textura o el color (19).

4.2.2. La nariz

La nariz ocupa la region central de la cara y es el rasgo mas prominente a nivel
facial. Muchas pacientes piensan que, simplemente modificando la nariz, otras

regiones pueden verse ensalzadas, tales como los pémulos o los 0jos.

El principal objetivo durante esta intervencion es hacer la nariz mas delicada,
mMas pequefa y con unas proporciones mas armonicas. La transicion fronto-nasal y

el angulo naso-labial son dos aspectos claves a considerar durante esta cirugia.

El tipo de piel es un factor determinante para el resultado final. Si la piel es fina,
la reduccion de tamafio y la delicadeza en los detalles podra ser transmitida (punta
nasal, por ejemplo). Mientras que la piel gruesa va a presentar limitaciones en el
resultado y debe ser avisado de antemano.

Siempre ha de considerarse la nariz desde un prisma estético y funcional a la
vez. No podemos permitir que por alcanzar una armonia facial las pacientes sufran
de problemas de insuficiencia respiratoria nasal, desviacion septal o colapso
valvular. Es por ello que la técnica empleada se basa en las técnicas de
preservacion nasal, muy respetuosas con estructuras clave como el sistema
aponeurdtico-muscular o diversos ligamentos de la zona. Ademas, las osteotomias
se realizan bajo tecnologia ultrasénica (piezocirugia), con control visual directo y

evitando el uso de escoplos.

48



Introduccion

4.3. El tercio inferior facial: labio superior y mandibula
4.3.1. El labio superior

Entendemos por labio superior la distancia comprendida entre la base nasal y
las comisuras de la boca (Subnasale-Stomion). Los motivos de encontrar un
tamafio de labio superior aumentado en longitud pueden ser: género: pacientes
varones respecto a mujeres; por causa del envejecimiento; deformidades
dentofaciales (hiperplasia maxilar); exceso de rellenos labiales (causan distension
y pérdida de elasticidad); secuelas de cirugias.

Esto se puede traducir en una menor exposicion dental con los labios en reposo,
fenomeno que puede ir a mas con el proceso de envejecimiento debido al
descolgamiento labial. Se dice normalmente que una exposicién de 2 a4 mm puede
considerarse bella. Para la reduccion de la dimension vertical, se pueden emplear
diferentes técnicas quirdrgicas: lip lift directo, lip lift indirecto y colgajo de avance V-
Y de mucosa labial (35).

La técnica que nosotros empleamos es una modificacion de la tradicional de

bullhorn, con diseccidn de plano profundo (36) (Fig. 7).

Area resecada

. Area disecada

Fotografia tomada del articulo de Talei B. The modified upper lip lift. Facial Plast Surg Clin N Am. 2019; 27: 385-398 e infograffa propia.
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Fig. 7 (detras). Disefio del lip lift: la zona rosa representa el area a resecar y el punteado verde, la
zona de diseccion ampliada.

De esta manera conseguimos reducir la longitud del labio superior, devolviendo
la armonia en la sonrisa, adaptando a un patron mas femenino y rejuveneciendo el
tercio inferior de las pacientes. Ademas, puede completarse el tratamiento con

ligeros aumentos de volumen mediante rellenos de &cido hialuronico.
4.3.2. La mandibula

Supone una region clave a la hora de feminizar un rostro. Resulta transcendental
entender qué procedimientos beneficiaran mas a cada paciente y cuales no. La
regla no es que toda mandibula tiene que ser reducida en tamafo y modificada en
formato. Existen patrones de mandibula con tendencia masculina que no necesitan

trabajo alguno.

Los objetivos principales del tratamiento incluyen: modificacion de la anchura y
altura mandibular, suavizacion de la linea mandibular (incluida la transicion entre

mandibula y menton) y modificacion del tamafio, forma y posicion del menton.

El abordaje del tercio inferior facial implica, primero, descartar otro tipo de
disarmonias no asociadas al género facial. Las deformidades dentofaciales
precisan otro tipo de osteotomias, que pueden realizarse simultaneamente o no a
la cirugia de recontorno mandibular e implican movimientos 6seos que afectan a
los dientes y a la articulacion temporomandibular. Es importante determinar la
secuencia de trabajo para no caer en trabajos redundantes o cirugias con

resultados subdptimos.

Las técnicas quirtrgicas utilizadas durante la feminizacion mandibular son el
fresado 6seo con material rotatorio a altas revoluciones (escultura 6sea) y las

osteotomias con ultrasonidos (corte en el hueso mediante piezocirugia). Para el
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trabajo en mandibula y mentén es recomendable el empleo de magnificacion de

campo (gafas lupa).

La escultura 6sea mediante fresado permite modificar el volumen de hueso a
nivel de angulo, cuerpo mandibular y mentdn. Es una técnica muy dependiente de
la destreza del cirujano por lo que se ha de tener en cuenta evitar la lesion de
estructuras importantes (nervio mentoniano) o el excesivo debilitamiento de la

cortical 6sea mandibular.

La osteotomia con ultrasonidos es la técnica de eleccidon para resecciones
0seas en basal mandibular y mentoniana, asi como para redisefiar los angulos
mandibulares. La piezocirugia permite realizar un corte muy preciso en el tejido
mineralizado (hueso) sin afectar al resto de tejidos, por lo que evita cualquier tipo
de lesion en mucosa, musculo, nervios 0 vasos sanguineos durante el
procedimiento. Asimismo, el disefio especifico de los insertos posibilita el acceso a
la cortical lingual (bicortical) y de manera perpendicular, evitando el corte en bisel
o diferente en altura entre una cortical y otra (como ocurre con la sierra). Al resultar
un corte completo de forma bicortical, también evitamos el uso de escoplos o
maniobras de fracturas incontroladas (bad split).

4.4. El cuello: cartilago tiroides

Como se menciono anteriormente, es un importante rasgo de identificacion de
género y causa de disforia para muchas mujeres transgéenero. La incision para
alcanzar el cartilago deberia emplazarse lejos del propio cartilago, cercana a un
pliegue de la region submental, de tal manera que pase inadvertida a la vista y evite
adherencias entre la piel y el cartilago durante la cicatrizacion. Normalmente la
longitud se extiende en torno a 1,5-2 cm. De acuerdo con las caracteristicas del
cartilago (dureza, posicién), la reduccién puede realizarse mediante fresa
diamantada, bisturi piezoeléctrico o bisturi frio (Fig. 8).

51



Fig. 8. Antes y después de cirugia de recontorno de cartilago tiroides.
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IV. PLANIFICACION QUIRURGICA VIRTUAL DEL TERCIO
INFERIOR FACIAL

1. Introduccion a la planificacion virtual

En la ultima década hemos comprobado el cambio de paradigma en el
diagndstico y terapéutica de las cirugias del territorio maxilofacial, merced a varias
razones: la irrupcion de los diferentes softwares de planificacion virtual en tres
dimensiones (37-42), la transicion paulatina del registro de la oclusién dental
mediante modelos de escayola al escaner intraoral (43-45), la mejora en la
personalizacién CAD/CAM del material de osteosintesis o de la prétesis (46-48) y
el aumento de la precision quirirgica mediante dispositivos como el bisturi

piezoeléctrico, las guias de corte y la navegacion intraoperatoria (49-54).

Pese a que todavia siguen desarrollandose los protocolos y van
perfeccionandose los softwares de planificacion, podemos afirmar, sin temor a
equivocarnos, que la era bidimensional ha quedado obsoleta y ha sido superada
con creces por la tridimensional. Esto no significa que el 2D no tenga su papel
dentro del protocolo de diagnostico. Pero hoy dia no vemos sentido en realizar una

cirugia oro-maxilofacial sin la ayuda de la planificacion tridimensional.

En los ultimos 10 afios, los cirujanos emplean de forma rutinaria los softwares
de programacion para disefio y fabricacion de elementos de ayuda en las cirugias
craneofaciales (CAS, computer aided surgery: computer- aided design and
computer-aided modeling, CAD/ CAM). Estos programas permiten al cirujano
importar imagenes 2D del TC en formato DICOM (Digital Imaging and
Communications in Medicine), para poder generar la anatomia de tejidos blandos y

duros de forma precisa en tres dimensiones.

Estos softwares de planificacion prequirirgica permitiran (55): 1. Crear un

modelo renderizado tridimensional del craneo para visualizacion, orientacion y
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diagnostico. 2. Analizar medidas 2D y 3D, lineales o volumétricas. 3. Manipular o
simular cambios en el craneo (segmentacion, imagen especular o insercion de otras
regiones anatdmicas concretas en funcién del plan de tratamiento). 4. Creacién de

implantes o materiales a medida.

El término de armonizacion facial se ha erigido como el favorito para denominar
los procedimientos quirurgicos destinados a devolver al esqueleto facial el balance
en las proporciones y eliminar aquellos elementos considerados excesivos 0
defectuosos. Por feminizacién facial entenderiamos los mismos tipos de
procedimientos empleados para la armonizacion y aplicados en la cirugia de la
paciente transgénero, que busca transicionar de hombre a muijer (5, 56).

La cirugia de armonizacion facial aplicada al tercio inferior no incluye
unicamente la cirugia ortognatica. Es decir, las osteotomias mas habitualmente
empleadas tienen como objetivo principal movilizar tridimensionalmente segmentos
dentados (como las de Le Fort | o la osteotomia sagital bilateral mandibular).
Ademas de éstas, pueden emplearse técnicas que modifiquen el volumen o el
tamafio mandibular, sin tener que implicar ningun movimiento dental, con lo que
ello conlleva: ausencia 0 menor duracion del trabajo ortoddntico; inmediatez de los
resultados, ausencia de cambios en la funcion masticatoria; evitar trastornos

articulares temporomandibulares, etc.

En este proyecto de Tesis Doctoral nos referiremos a las técnicas que realizan
osteotomias/ostectomias a nivel del reborde mandibular, asi como la escultura

6sea mediante el fresado de la superficie. Este conjunto de técnicas permite:

¢ Modificar la dimensidn transversal mandibular;
¢ Modificar la proyeccion anteroposterior a nivel del menton;

o Cambiar la altura del tercio inferior facial, a expensas de la mandibula;
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e Suavizar rasgos mandibulares exagerados (tales como angulos
prominentes 0 mentones muy cuadrados);

o Corregir asimetrias que afecten a la mandibula (tales como la hiperplasia
condilea), etc. si no han tenido repercusion dental / oclusal o ya han sido
corregidas previamente.

El abordaje y manejo del contorno mandibular no es algo nuevo (57-62) (este
punto se encuentra ampliamente desarrollado en la Discusion). Aunque ha sido
en los ultimos tiempos cuando ha sido verdaderamente perfeccionado, gracias a la
aparicion de nuevas técnicas de abordaje, nuevas herramientas de corte (bisturi
piezoeléctrico), insertos especificamente disefiados para esta region anatomica y
el empleo de las guias personalizadas para esta zona mandibular. El empleo de
estas ultimas es el principal objetivo de este estudio.

2. Aplicaciones de la planificacion virtual en la cirugia del tercio inferior facial

Para poder llevar a cabo la planificacion virtual de la cirugia se necesita de un
software especificamente disefiado para este fin. El software permitira realizar la
cirugia sobre un modelo virtual, de manera que permitira prever algunos aspectos
cruciales que, de otra manera, solo serian advertidos intraoperatoriamente.
Ademas, al tener que invertir tiempo en la preparacion de cada intervencion se
favorecera la familiaridad con el territorio a operar, siendo mas conscientes de las

peculiaridades anatdémicas y coyunturales de cada caso.

Dentro del territorio maxilofacial se emplean diversos programas informaticos en
funcion del objetivo de la cirugia. Podriamos categorizarlos en dos lineas de trabajo,
dependiendo del tejido diana: planificacion sobre estructura dsea y programas de

prediccion de morfologia de partes blandas.

Los primeros se basan en tejido duro, predecible en cuanto a la posibilidad de

ser modificado en forma, tamario y posicion. Son por tanto softwares con una clara
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indicacion diagndstica y prondstica. Como se traduciran esos cambios en los tejidos
blandos es uno de los objetivos principales del segundo tipo de softwares. Este
grupo podria encuadrarse mas en softwares “visuales”, que ayudarian a entender
a los profesionales y a los pacientes como puede ayudar la cirugia en su caso

particular.

Los softwares se nutren de la radiologia avanzada de la que disponemos
actualmente, principalmente tomografia axial computarizada (TAC) y resonancia
magnética nuclear (RMN), asi como de escaneres de superficie facial o intraoral.
Suponen por tanto un visor de imagenes de alta resolucion, en tres dimensiones y
que permiten diversos grados de modificacion, bien de forma libre o bien de manera
“tutelada-conducida”.

2.1. Softwares de planificacion en cirugia dsea

Como hemos mencionado anteriormente son softwares con fines diagnosticos
y prondsticos en cuanto a resultado. La visualizacion tridimensional, con capacidad
para observar determinadas regiones de manera amplificada o desde perspectivas
no evidenciables durante la cirugia, hacen de esta funcion un elemento clave de
este tipo de programas. Ademas, permiten realizar modificaciones en el modelo
virtual tridimensional (cirugia virtual) de aspectos como posicién, forma y volumen
de determinados huesos. También es posible con ellos sustraer o afiadir volimenes
en determinadas zonas, con lo que se simularia una cirugia resectiva o

reconstructiva, respectivamente.

En funcion del objetivo de la cirugia encontramos diferentes tipos de aplicativos

informaticos.
2.1.1. Cirugia ortognética

La cirugia ortognatica es aquella destinada a modificar la posicion tridimensional
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del maxilar superior y la mandibula para facilitar la congruencia interarcada y
posibilitar la oclusion dental en casos de maloclusion asociados a deformidades
dentofaciales.

Este tipo de pacientes se ven afectados por estas disarmonias propias del
desarrollo puberal, sin relacion con el género. El crecimiento 6seo excesivo o la
falta de desarrollo de determinadas regiones faciales provoca una serie de
consecuencias sobre el aparato estomatognatico, como son la maloclusion dental,

la apariencia fisica inestética o la alteracion en la funcion articular.

La prevalencia poblacional de algun tipo y grado de deformidad se calcula en
torno al 5% de la poblacién, extendiéndose al 20% si consideramos todos aquellos
con maloclusién dental (63).

La complejidad de este tipo de cirugia radica en la necesidad de simultanear
dos tipos de tratamiento: el quirurgico, para balancear la desproporcion interésea,
y el ortoddntico, para solucionar la maloclusion dental. Son intervenciones, por
tanto, que precisan de una exactitud milimétrica que asegure la adecuada posicion

Osea para poder engranar los dientes posteriormente.

Se basan principalmente en tres tipos de osteotomias: osteotomia tipo Le Fort
|, para movilizacion tridimensional del maxilar superior; osteotomia sagital bilateral
mandibular, para movilizacion tridimensional del sector dentado mandibular;

osteotomia mentoniana, para movilizacion de la posicion del menton.

Estos tres tipos de corte 6seo estan descritos hace mas de 50 afios (64-66), con
lo cual se consideran seguros y con adecuada predictibilidad. Su disefio virtual esta
muy desarrollado y es uno de los usos mas frecuentes de los softwares de

planificacion.

Las ventajas que ofrecen los softwares de planificacion de la osteotomia del
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maxilar superior son: aumentar el conocimiento anatémico de la region, determinar
la posicion y orientacion de las raices dentales y sus bases 6seas y localizar puntos
clave para la seguridad de la cirugia (las apdfisis pterigoideas, la arteria palatina,

los nervios infraorbitario y nasopalatino, etc.).

Para la osteotomia mandibular resulta de vital importancia, permitiendo evaluar
la posicion del nervio dentario inferior a su paso por el interior del hueso y su
relacion con las raices dentales, dado el propio disefio del corte. Al ser la mandibula
una estructura mévil hemos de prestar atencion a la funcién de la articulacion
temporomandibular (ATM). Asimismo, el estudio de la mandibula nos va a permitir
diagnosticar el “hueso problema”, es decir, el responsable de la falta de armonia en
el crecimiento esquelético facial, como en casos de hiperplasia condilea, atrofia
hemifacial, hipoplasia maxilomalar, hipoplasia nasomaxilar, etc.

Para el mentdn, resultara especialmente util a la hora de disefiar el corte, asi

como para localizar el nervio mentoniano y las raices dentales.

Los softwares mas frecuentemente empleados en este campo son: Dolphin
(Dolphin Imaging & Management Solutions, Chatsworth, California, EE.UU.),
NemoFAB (Nemotec, Madrid, Espafia) y Materialise Mimics (Materialise, Leuven,
Bélgica) (Fig. 9).
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Planificacion
virtual

Fig. 9. Ejemplo de planificacion virtual en cirugia ortognatica mediante el software Dolphin.

2.1.2. Cirugia oncoldgica resectiva-reconstructiva

La cirugia virtual aplicada al campo de la cirugia oncoldgica representa una
solucién personalizada cuyos principales objetivos suponen implementar el
resultado estético y funcional del paciente, aumentar la supervivencia del colgajo,
disminuir los tiempos quirGrgicos y mejorar la precision, tanto en la fase de
reseccion como en la reconstructiva. Todo esto repercute de manera directa en la

supervivencia y calidad de vida de los pacientes (67-69).

Como zonas donantes de colgajos osteo-mio-cutaneos se emplean
frecuentemente: peroné, escapula y cresta iliaca. Son estos los que gozan de
posibilidad de personalizacién predecible, ya que permiten realizar la planificacion
de las osteotomias Oseas e incluso conocer las caracteristicas anatomicas de la
red vascular acompafiante (afiadiendo pruebas como la angioRMN u otras). Esto

es clave para determinar el estado y longitud los vasos a anastomosar con
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antelacion a la intervencion, disminuyendo la posibilidad de fracaso del colgajo.

En el caso de la cirugia oral y maxilofacial esta planificacion puede ser llevada
hasta el mas alto grado de complejidad, pudiéndose instalar en la misma cirugia
los implantes osteointegrados dentales que seran empleados en el futuro por el
paciente, una vez superada la fase de recuperacion de la cirugia y los tratamientos

adyuvantes (radio/quimioterapia) (70, 71).

Los softwares mas frecuentemente empleados son Materialise Mimics/3-Matic
(Materialise, Leuven, Bélgica), IPS Case Designer (KLS Martin, Tuttlingen,
Alemania), GeoMagic (3DSystems, N. Carolina, EE.UU.).

2.1.3. Cirugia traumatoldgica y craneomaxilofacial

La llegada de esta tecnologia al terreno de la reconstruccion de
craneosinostosis y traumatologia facial ha supuesto una revolucién en los

resultados de este tipo de cirugia.

Hoy dia no se concibe, por ejemplo, una fractura orbitaria que no se realice
planificacion virtual para solventarla (acompafiada de la navegacion intraoperatoria
(72, 73)). También resulta imprescindible para casos mas complejos, como una
fractura panfacial, fracturas del complejo naso-orbito-etmoidal, una
craneosinostosis compleja o para la correccion del hipertelorismo (74-76).

La personalizacion de los materiales de osteosintesis, de lo cual hablaremos en
el proximo apartado, representa el complemento perfecto para este tipo de casos.

Los softwares de planificacion mas frecuentemente utilizados son los mismos

que en ortognatica y reconstructiva.
2.1.4. Cirugia de recontorno mandibular

Como hemos comentado anteriormente, supone una cirugia poco extendida
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dentro de los profesionales que se dedican a este campo. Es por ello que no
existian softwares especificos para la realizacion de la planificacion virtual de esta
region. Hasta la fecha todo lo que se ha ido realizando en este campo se ha basado
en softwares que permiten disefiar osteotomias libres, sin ningun tipo de
protocolizacion al respecto.

Ademas, los disefios de las guias de corte asociados a esta planificacion son
fundamentalmente de soporte dental, frente a las de soporte basal por las que
nosotros abogamos.

Dentro de los softwares mas frecuentemente utilizados, destacan: Materialise
Mimics-3Matic (Materialise, Leuven, Bélgica), Dolphin (Dolphin Imaging &
Managing Solutions, Chatsworth, California, EE.UU.), mediante osteotomia libre y
NemoFAB (NemoTec, Madrid, Espafia), con aplicativo especifico para el reborde

mandibular.

He de destacar que el aplicativo especifico de NemoFAB ha sido desarrollado
en colaboracion con nuestro grupo quirurgico (FACIALTEAM), previo a la
realizacion de este estudio.

2.2. Softwares predictivos en partes blandas (Morphing)

El empleo de escaneres faciales exclusivos o aquellos registros de partes
blandas obtenidos mediante técnicas de radiologia convencionales (TAC o RMN)
permiten obtener una mascara representativa de los tejidos mas externos del

paciente.

Debemos distinguir dos tipos de simulaciones: las que dependen de
movimientos del hueso subyacente y las que no. Mediante diferentes softwares
puede realizarse modificaciones en esta mascara simulando cirugia facial. Como

norma general, cabe destacar que las parte blandas que no dependen de hueso
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permiten realizar modificaciones libres mas o menos predecibles en funcién de la
experiencia de cada cirujano. Son, por tanto, cirugias mas “artisticas” y cuya

planificacion suele corresponder mas a objetivos visuales.

En la actualidad se estan desarrollando las tecnologias que tratan de optimizar
la repercusion los movimientos 6seos sobre las partes blandas. Para entenderlo,
como un avance 6seo maxilar de 5 mm mediante una osteotomia de Le Fort |

repercutira en la posicion del labio superior, por ejemplo.

Dentro de los softwares de morphing de partes blandas “puros” encontramos
Crisalix (Lausanne, Suiza) y Vectra XT 3D (Canfield Scientific, Parsippany, New
Jersey, EE.UU.) como principales referentes. Los softwares mencionados
anteriormente para cirugia ortognatica aportan su propio aplicativo de partes

blandas, con las repercusiones de los movimientos 6seos sobre la mascara facial.
3. Traslacion de la planificacion al quiréfano: las guias quirargicas

Una vez realizada la planificacion en un ordenador necesitamos trasladar esa

informacidn al paciente durante la intervencion quirurgica.

Hasta hace pocos afios esta informacion resultaba muy costosa y menos
precisa que en la actualidad. Debia recurrirse a impresion de modelos
estereolitograficos y trabajar sobre ellos, generando guias de corte y pre-
moldeando las placas de osteosintesis, lo que se traducia en mayor porcentaje de
errores acumulativos, menor precision, mayor coste economico y pérdida sensible

de tiempo en la preparacién de cada caso.

La irrupcién de la impresién tridimensional ha resultado clave en la expansion
de este tipo de planificaciones de tratamiento. Contamos con la posibilidad de
obtener una impresora 3D de forma individual a un precio razonable, que nos

permitira la impresion de diferentes materiales, con los que pueden realizarse las
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guias de corte.

Encontramos principalmente dos tipos de material imprimible en tres
dimensiones: las guias de corte, que nos sefializaran por dénde tenemos que
realizar el corte en el hueso, generando una réplica exacta del caso planificado; y
el material de osteosintesis a medida, con la informacion de los movimientos 6seos

a realizar, en caso de haberlos.

Para la impresion de las placas de osteosintesis necesitariamos una
sinterizadora de titanio, excepcionalmente costosa, lo que hace que no estén al

alcance mas que de centros especificos de impresiédn tridimensional/industrial.

La utilizacion de guias de corte del reborde basal mandibular, teéricamente,
permitiria asegurar la precision respecto de la planificacion, asegurar la simetria
bilateralmente y disminuir, a priori, el riesgo de complicaciones y tiempos
quirargicos, convirtiendo este tipo de cortes en una técnica asequible para mayor

numero de cirujanos de este territorio.

La utilizacion de un tipo de guias parecido ya ha sido descrita. Hasta la fecha,
la literatura existente se basa en articulos con baja evidencia cientifica y tamafios
muestrales muy bajos (77-80). Cabe aclarar que no existe ningun estudio hasta la
fecha que describa la utilizacion de guias especificamente disefiadas para CFF ni
tampoco el uso de guias de contorno completo. Lo publicado hasta ahora se basa
en guias de corte para los angulos mandibulares, sin alcanzar el cuerpo mandibular

o la regién mentoniana.
3.1. Tipos de guia

Para la osteotomia del reborde basal mandibular pueden realizarse dos tipos de
guia, atendiendo el disefio.
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3.1.1. Guias de soporte dental

Estan basadas conceptualmente en las guias que suelen utilizarse para otro tipo
de intervenciones del territorio maxilofacial y eligen los dientes como region inmovil
sobre la que apoyarse y colocarse. Esto provoca que desde los dientes tengamos
que alcanzar la region basal de la mandibula, con lo que esto supone: dificultad
para su insercion, necesidad de abordajes amplios, pérdida de precision al
incrementarse la distancia sobre la zona diana, disminucién de la vision al
interponerse entre la region de corte y la zona de abordaje. Algunas precisan
igualmente de fijacion mediante tornillos para asegurar la ausencia de movimiento

durante su utilizacion.
3.1.2. Guias de soporte ¢seo basal

Conceptualmente representan el disefio mas logico, puesto que se situan lo méas
cercano posible del territorio a intervenir. Precisan de un abordaje mas limitado,
puesto que son mucho menos voluminosas que las anteriores. Igualmente
necesitan de ser fijadas al hueso para evitar movimientos verticales que impliquen

modificaciones en el disefio.

Las limitaciones de ambos tipos de guias son intrinsecas al disefio. Mediante su
uso podemos modificar transversal, sagital y verticalmente la mandibula. No
obstante, no van a ser capaces de eliminar el exceso de hueso por completo, ya
que puede acumularse en regiones que la guia no alcanza. Para ello tendremos
que recurrir a la escultura 6sea, con las implicaciones en forma de imprecision y

componente artistico que esto conlleva.

En funcién de la zona de la mandibula a tratar, podemos disefiar diferentes
formas de guia mandibular: guias para goniotomia (reseccion de angulos
exclusivamente), guias de mentdn y cuerpo mandibular y guias para osteotomia

completa de basal mandibular (de un &ngulo a otro &ngulo).

64



Introduccion

3.2. Disefio de la guia ideal de reborde mandibular

Las caracteristicas de la guia de reborde mandibular ideal serian:

1.

Disefio guiado por ordenador (CAS, CAD/CAM), de soporte basal, adaptado
a la anatomia de cada paciente.

Material ligero, resistente, no fragil, no deformable, con cierto grado de
elasticidad.

Biocompatible durante horas con la mucosa y el hueso.

Material que permita ser perforado y fijado sin romperse.

Debe permitir un adecuado apoyo por la vertiente lingual mandibular para
no oscilar, sin resultar muy compleja la maniobrabilidad en la fase de
fijacion.

Suficientemente pequefias como para poder ser introducidas a través de los

tuneles de acceso al reborde basal mandibular.
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V. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Los beneficios de utilizar unas guias que permitan realizar de forma
individualizada el corte sobre el reborde basal mandibular, tal y como se ha
planificado previamente sobre un modelo virtual, son incuestionables, pero hasta la

fecha, no han sido aplicadas al campo de la feminizacion facial.

Nuestro grupo de trabajo realizd entre abril y junio de 2017 una primera
validacion del disefio de las guias ex vivo, practicando cirugia guiada en cadaveres
en las instalaciones de la sede lavante en Granada (Espafia). Se llevaron a cabo
para comprobar maniobrabilidad, propiedades fisicas del material (resistencia a la
torsion, perforacion y corte con ultrasonido), adaptabilidad y reproducibilidad. Se
realizaron en total 4 cirugias, con resultados satisfactorios en todos los casos. De
estos examenes ex vivo pudo determinarse el material, grosor, métodos de
insercion, fijacion de la guia y disefio ideales. Tras esta prueba de concepto, el

software se actualizd con las nuevas recomendaciones.

Al ser la primera vez que se describe la utilizacion de estas guias en paciente
vivo con un disefio especifico (reborde completo), en el contexto de la CFF,
creemos conveniente la validacion previa de éstas. Si las guias resultan seguras y
efectivas podrian resultar de gran utilidad. Para aquellos cirujanos que realizan de
forma rutinaria este procedimiento, al asegurar la traslacion de la planificacion a la
realidad con precision y simetria. Y para otros profesionales con menos experiencia
en cirugias del reborde basal, facilitando técnicamente la osteotomia del contorno

mandibular.

Consideramos que estos resultados podrian suponer un punto de partida para
la elaboracion de unos craneotipos masculino y femenino 3D que representen
diferentes grupos de pacientes (diferenciados por edad, sexo, raza, etc.) para ser
considerados patrén sobre los que basar las planificaciones quirurgicas.
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Objetivos

En el contexto de la Cirugia de Feminizacion Facial y, especificamente, en
relacion con la reduccion del contorno mandibular realizado mediante guias de
corte personalizadas de soporte basal, disefiadas mediante un software especifico
y una impresion tridimensional, los objetivos de la Tesis Doctoral han sido:

OBJETIVO 1 Evaluar el grado de precision y reproducibilidad de la
técnica.
OBJETIVO 2 Evaluar el resultado de la cirugia con relacion al tiempo

quirurgico y las complicaciones derivadas de la técnica.

OBJETIVO 3 Evaluar el resultado de la cirugia con relacion a la
modificacion de parametros cefalométricos especificos.
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I. DISENO DEL ESTUDIO

1. Declaracion ética

El presente estudio fue aprobado por el Comité de Etica de Investigacién del
Hospital Costa del Sol de Marbella (Malaga, Espafia). Los resultados e imagenes
que aparecen en este estudio pertenecen a pacientes que han dado su
consentimiento expreso para que su imagen se publique en publicaciones
cientificas de conformidad con la normativa vigente de proteccion de datos
personales (Reglamento (UE) 2016/679 sobre la proteccion de personas fisicas con
respecto al procesamiento de datos personales, y la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, Proteccion de Datos Personales y Garantia de Derechos Digitales).

2. Diseno global del estudio

Se trata de un estudio descriptivo retrospectivo de serie de casos. Todos los
sujetos fueron intervenidos en el mismo centro quirdrgico y por los mismos
profesionales: FACIALTEAM (HC Marbella International Hospital, Marbella,
Malaga, Espafia).
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IIl. POBLACION DEL ESTUDIO

La poblacion incluy6 adultos transgénero de hombre a mujer, de cualquier sexo

e intervenidos de la mandibula empleando guias de corte personalizadas, en el

contexto de la CFF, entre octubre de 2018 y septiembre de 2019.

Se consideraron candidatos para participar en el estudio los sujetos que

cumplieron todos los criterios de inclusion del apartado 1y ninguno de los criterios

de exclusion del apartado 2.

1. Criterios de inclusion

1.
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Pacientes intervenidos quirdrgicamente por disforia de género, mediante
CFF, en las que se hayan modificado el tercio inferior de la cara a través
de osteotomias y/o ostectomias mandibulares (mandibula y/o menton) y
hayan consentido mediante la firma del consentimiento informado del
estudio.

Pacientes en la que se hayan utilizado guias de corte para las
osteotomias/ostectomias del reborde basal mandibular.

Pacientes mayores de 18 afios.

Pacientes transgénero de hombre a mujer de cualquier sexo (las personas
que se hayan sometido a una cirugia de confirmacion de género facial
pueden identificarse con diferentes sexos en diferentes momentos de su
transicion).

Pacientes que hayan sido médicamente aprobados para someterse a una
CFF segun las recomendaciones de la World Professional Association for
Transgender Health (WPATH).

Pacientes que se hayan sometido a CFF tanto si se les realiza un unico

procedimiento quirlrgico o varios en la misma operacion.
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7. Pacientes que hayan realizado correctamente el seguimiento a los 6 meses
tras la intervencion: TAC pre- y postoperatorio y evaluacion por parte del
Departamento Postoperatorio.

2. Criterios de exclusion

1. Pacientes menores de 18 afios.
2. Pacientes sin TAC de control postoperatorio.

3. Pacientes sin evaluacion de control a los 6 meses.
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ll. PROTOCOLO DE PLANIFICACION VIRTUAL, TECNICA
QUIRURGICA Y EVALUACION POSTOPERATORIA

1. Obtencion de los modelos en 3 dimensiones

A partir del TAC preoperatorio se exportaron los datos en formato DICOM al
software NemoFAB (Nemotec, Madrid, Espafia) y se llevé a cabo la segmentacion

tridimensional de la mandibula.
2. Simulacion virtual prequirurgica y elaboracion de la guia de corte

Para este fin, se empled la version beta de la herramienta especifica de
recontorno mandibular desarrollada dentro del software NemoFAB, donde pudo

realizarse la simulacién de la cirugia y el disefio de las guias de corte (Fig. 10).

Se disef6 la linea de osteotomia a partir del TAC preoperatorio de acuerdo con

los criterios de los cirujanos, en funcién de los objetivos de feminizacion, de forma

que se obtuviera un resultado simétrico en ambos lados.

Fig. 10. Ejemplo de disefio virtual del tipo de corte a realizar a nivel del reborde mandibular.

76



Material y Métodos

Las guias se imprimieron en resina transparente y biocompatible (MED610,
PolyJetTM, Stratasys Ltd., Eden Prairie, MN, EE.UU.). La resina esta disefiada para
aplicaciones dentales y médicas, y aprobada para contacto permanente con la piel
(més de 30 dias) y contacto limitado en mucosas (hasta 24h) (ver ficha técnica en

, p. 171).

Para todos los casos se obtuvieron guias de corte de 1,5 mm de espesor. Para
los primeros 10 casos se imprimieron dos guias, por si surgia alguna complicacion
intraoperatoria en diferentes espesores (1,5 y 1,25 mm), para evaluar cual permitia

mejor maniobrabilidad en paciente vivo.
3. Cirugia

La técnica quirargica implico la utilizacion de dos instrumentales basicos: el
bisturi piezoeléctrico y el micromotor para fresado a altas revoluciones. El primero,
la tecnologia piezoeléctrica, permite la realizacion de cortes en tejidos
mineralizados mediante la vibracion ultrasénica de los insertos elegidos como
herramientas de corte. Asimismo, posibilita también modelar el hueso. Todo ello sin
lesionar las partes blandas adyacentes. Las cuatro ventajas principales de este tipo
de instrumental son: precision milimétrica, capacidad de corte en regiones de dificil
acceso (corte perpendicular), bicorticalidad (permite llegar a realizar cortes de
espesor completo con el inserto adecuado) y seguridad de los tejidos adyacentes.
Como desventaja principal destaca el tiempo de cirugia, que se alarga respecto a
otros instrumentales, debido a las caracteristicas intrinsecas de la tecnologia,

puesto que precisa mas tiempo para realizar los cortes.

La segunda herramienta de corte bésica en la CFF es el micromotor para
fresado de altas revoluciones. Se adapta una fresa de protesis, en forma de
elipsoide truncada, que permite realizar la escultura del hueso de una manera

rapida. Es un instrumental que elimina gran cantidad de volumen 6seo, permitiendo
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disminuir las dimensiones transversales mandibulares, asi como preparar la
superficie para la realizacidn de los cortes con piezobisturi. También se utiliza como
herramienta de acabado fino de las superficies. Como principal desventaja presenta
una necesidad de aprendizaje en su utilizacion, ya que puede lesionar los tejidos
blandos adyacentes y provocar irregularidades en la superficie, si no se esta
habituado a su uso.

3.1. Técnica paso a paso
3.1.1. Abordaje

Para la visualizacion y trabajo en todo el reborde mandibular fue necesaria la
realizacion de tres incisiones en la mucosa libre oral. Las incisiones laterales se
realizaron a la altura de los segundos molares, hasta el primer premolar, alejados
de la encia adherida para evitar retracciones y procurando incidir en dos planos,
para una mejor técnica de resuspension y sutura. La incision central fue realizada
en la mucosa himeda labial, esto es, un abordaje de Royale o labial alto (81), para
poder acceder en dos planos bien alejados entre si. Esto permitio la resutura firme
en el plano muscular, evitando el temido “hanging chin”, o descolgamiento del

menton por falta de anclaje en la musculatura.
3.1.2. Desperiostizacion

A partir de las tres incisiones se realizo la elevacion de los colgajos, diseccion
por planos y desperiostizacion de todo el reborde mandibular, exponiendo la
vertiente inferior de los orificios mentonianos para poder respetarlos. Se hizo
necesaria la tunelizacion para poder trabajar mediante instrumental de retraccién
especial. Las islas de mucosa intactas permitieron menor longitud de cicatriz, asi
como proteccion de los nervios mentonianos durante la cirugia, con el menor riesgo

de parestesia nerviosa secundaria (Fig. 11).
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Fig. 11. Triple abordaje que permite la tunelizacién y el acceso a todo el contorno del reborde
basal mandibular, preservando islas mucosas de proteccidn para el nervio mentoniano y una
adecuada reposicién de los tejidos tras la cirugia.

Fue preciso realizar un despegamiento del periostio que alcanzara la tabla
lingual mandibular (unos 2 mm) y se extendiera desde la regién del &ngulo hasta el
menton (en aquellos casos en los que sélo se trabajé el angulo, no se levanto la

zona del menton, y viceversa).
3.1.3. Colocacion de la guia

Una vez se cre6 el tunel de trabajo y expuso el reborde mandibular se procedid
a introducir la guia de corte. Siempre es enviada desde el centro de impresion
dividida en dos mitades para facilitar su insercion. Se fijo mediante tornillos a nivel
del mentdn y del cuerpo mandibular, para evitar su movilizacién durante la fase de
marcaje. En este momento en algunos casos fue necesaria la utilizaciéon del
destornillador angulado a 90° para la insercion de los tornillos méas posteriores (Fig.
12A-B).
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Fig. 12B. Fijacion de la guia mediante microtornillos.

3.1.4. Marcaje 6seo del corte

Se procedié al marcaje con ultrasonido de la osteotomia. Unicamente se
introducia unos dos milimetros de espesor la punta del inserto, ya que nuestro
objetivo era realizar de forma segura el marcaje y evaluar a posteriori si concordaba

con el planificado. Una vez tuvimos marcado todo el perimetro mandibular
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procedimos a retirar de nuevo la guia y validar el disefio (Fig. 13).

-

Fig. 13. Fase de marcaje mediante bisturi piezoeléctrico y apoyo en la guia quirlrgica.

3.1.5. Ostectomia

Una vez se ha comprobado el correcto disefio del corte se procedié a realizar la
ostectomia completa, empleando diferentes tipos de insertos (angulacion y longitud
diferentes en funcion de la zona). El objetivo fue evitar el uso de escoplos y realizar
todo el corte mediante bisturi piezoeléctrico.

Para retirar los fragmentos fue necesario dividirlos en 4 por facilidad de manejo.
Justo antes de sacar los fragmentos fue precisé liberarlos de inserciones
musculares en la region mas lingual mediante el uso de bisturi eléctrico (Fig. 14A-
B).
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Fig. 14B. Ostectomia del fragmento una vez realizado el corte
para dividir el hueso del hemilado izquierdo.
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3.1.6. Escultura 6sea

Una vez eliminado el hueso en altura se procedio a realizar el fresado mediante
el micromotor, para regularizar la superficie, disminuir la anchura mandibular y
modificar el formato del menton. Se eliminé la cuadratura del mentdn, fresando los

tubérculos mentonianos, para dotar de un formato méas ovalado a la zona (Fig. 15).

Fig. 15. Fresado del exceso de hueso mediante micromotor a altas revoluciones
para modificacion del formato mandibular.

3.1.7. Movilizacién del mentén

En algunos casos fue preciso realizar un cambio en la posicion del mentén. Para
ello se procedio a realizar, después de la ostectomia y escultura 6sea, una nueva
osteotomia a nivel del menton (por detras del nervio) para movilizar el mentén en
la direccion deseada. Normalmente se realizd avance de éste, aunque en algunos

casos fue necesario descenderlo para aumentar su dimension vertical.
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3.1.8. Reposicionamiento de tejidos blandos

Se procedid a realizar el anclaje 6seo de la musculatura desinsertada (musculo
milohioideo principalmente). Lo hicimos con tres puntos de sutura desde el periostio
hasta el hueso, precisando la perforacion del hueso para crear los orificios de
anclaje: uno central y dos laterales. Después se procedié a resuturar la musculatura
en los puntos en que habia sido incidida (orbicular de los labios, cuadrado y borla
del mentdn). Y por ultimo se procedié a suturar la mucosa (Fig. 16).

Fig. 16. Descripcion grafica de la técnica de suspension muscular mediante sutura y anclaje 6seo.
Izquierda: fase de realizacidn de los tuneles 6seos para la suspension de la sutura a los mismos.
Derecha: sutura que evidencia la musculatura a resuspender.

4. Evaluacion postquirdrgica

Se realiz6 un escaner similar al preoperatorio a todos los pacientes intervenidos,
48h después de la cirugia. Se obtuvieron, a partir del archivo DICOM, los archivos
STL correspondientes a las mallas 6seas de pacientes post-operadas. Para realizar
la inspeccion de las mallas obtenidas (pre- y post-cirugia) se externalizé el servicio
a la empresa Metronic SA (Eibar, Guiptizkoa, Espafia).

A partir de la inspeccion externalizada se obtuvo, por cada paciente, una serie
de medidas faciales y antropométricas (ver descripcion en Seccion V, Variables de
Evaluacion, p. 95): altura mandibular anterior, altura de rama ascendente, angulo

84



Material y Métodos

goniaco, distancia bigonial y longitud mandibular anteroposterior. La metodologia
empleada para determinar las diferentes medidas antropométricas y la
concordancia entre lo planificado y lo obtenido se realizd mediante el software GOM
Inspect Professional, un software para tratamiento virtual de mallas, que permite
evaluar datos de medicidn 3D, analizar superficies y dimensiones, y procesar nubes
de puntos y conjuntos CAD provenientes de los sistemas de medicion GOM u otros,
como escaneres laser y CMMs. El software GOM Inspect Professional es empleado
en diferentes sectores de la industria para desarrollo de producto, control de calidad
y produccién.

El software se basa en el principio de la inspeccion paramétrica (Fig. 17), en el
que cada elemento individual conserva su secuencia de creacion en la estructura
del software y éste guarda las interdependencias entre los elementos. El software
hace posible la trazabilidad de cada elemento hasta su creacion y nos permite
modificar elementos individuales y actualizar todo el analisis con los nuevos

parametros.
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Fig. 17. Concepto de inspeccion paramétrica.
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4.1. Secuencia de trabajo estandar

La Fig. 18 muestra la secuencia de trabajo estandar.

@ Comstruic © Corcepto de Medicion

Fig. 18. Secuencia de trabajo estandar.

4.1.1. Alineacion

En primer lugar, importamos los datos de medicién 3D que se pretendian

analizar. En segundo lugar, alineamos la pieza referencia (en este caso la
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mandibula sin operar o mandibula PRE) con la pieza con la que queriamos
comparar dimensiones, (en este caso la mandibula operada o POST). Para ello, el
software ofrecia varias opciones para realizar la alineacion que requeria la

inspeccion.
4.1.2. Construccion

Una vez realizamos la alineacidn, construimos los elementos que pretendiamos
analizar. Podian ser: puntos individuales, elementos geométricos 2D (como
circulos, elipses, colisos, rectangulos, etc.), elementos geométricos 3D (como
cilindros, conos, esferas, etc.) y secciones, superficies 0 dimensiones (como

distancias, angulos o volimenes).
4.1.3. Medicion

Finalizada la creacion de todos los elementos, siempre sobre la pieza referencia
o CAD, aplicamos el concepto de medicidn, gracias al cual, el software reconocia
los parametros a utilizar para crear ese mismo elemento en nuestra pieza destino
de forma automatica. De esta manera, los elementos quedaban enlazados el uno

con el otro.
4.1.4. Comprobacion

Cuando se obtenia el mismo elemento creado en la referencia y en el destino,
se podian comprobar sus dimensiones. Como el elemento referencia y el destino
estaban enlazados, el software proporcionaba el valor nominal, el valor real y la

diferencia entre ambos en una misma etiqueta.
4.1.5. Informe

El software ofrecia diferentes opciones de visualizacion, como formato tabla,
gréfica, etc. El informe podia contener aquellos elementos que el usuario queria

que aparecieran.
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4.1.6. Comparativa de superficies

Permitié analizar la malla de una forma sencilla, rapida y muy visual. El software
computaba la distancia perpendicular de cada punto poligonal en la pieza real con
el nominal o referencia, y mostraba la desviacién en un mapa de colores sobre los

datos reales.

En la plantilla que se mostraba por defecto, la representacion de la desviacion
se mostraba en un rango de colores de azul a verde y rojo. El color azul indicaba
que la superficie se encontraba por debajo de la superficie nominal y el rojo que se
encontraba por encima. El color verde mostraba las zonas donde no habia

desviacion (Fig. 19).

Fig. 19. Mapa de colores con comparativa de superficies.
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4.2. Medicion de la concordancia entre lo planificado y lo obtenido

Hemos cuantificado la diferencia tridimensional en altura entre la mandibula pre-
y postoperatoria para evaluar la precision de la guia quirdrgica. Lo hemos realizado
analizando el gap existente entre la mandibula operada y la superficie superior de
la guia, simulando operar la mandibula inicial con la guia y comparandola con la

mandibula operada. Para ello seguimos los siguientes pasos (Fig. 20):

1. Importamos la malla de la guia en el software.

2. Alineamos la guia con la mandibula sin operar, tratando de simular la
posicion real que tendria sobre la paciente. En la practica, este
posicionamiento se realizé enfrentando la parte interna de la guia, que es
la zona que hace contacto con la mandibula de la paciente. Resultd
fundamental que las normales de mandibula y guia estuvieran en la misma
direccién. Una vez asegurada su direccion, se alineaba automaticamente
la guia con la mandibula utilizando 3 puntos comunes para aproximarlas.
Posteriormente, el software realizaba, mediante la herramienta best-fit, la
alineacion con toda la superficie interna para buscar el mejor ajuste posible.

3. Comprobacion del ajuste de la guia con la mandibula tras la alineacion,
mediante comparativa de superficies entre ambas; se comprobd mediante
mapa de colores y valores cuantitativos la desviacion existente.

4. Siel ajuste se comprobaba adecuado, se creaba la superficie superior de la guia
de forma automatica, basandose en las superficies de los bordes. Finalmente se
realizaba la comparativa de superficies entre la parte inferior de la mandibula
operada y la superficie superior que habiamos creado en la guia, analizando el
hueco o gap existente entre ambas superficies, obteniendo de manera automatica

entre 16 y 19 valores por cada paciente.
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Fig. 20. Secuencia de trabajo para evaluacion de la eficacia de las guias. De izquierda a derecha,
alineamiento (best-fit), comprobacion de superficies tras alineado y comparativa de planificado vs
obtenido tras la cirugia.

90



Material y Métodos

IV. CALENDARIO DE VISITAS Y PROTOCOLO DEL ESTUDIO

A continuacion, se muestran los procedimientos que se realizaron dentro del

protocolo de visitas de cada CFF. Se listan en orden cronoldgico:
1. Calendario de visitas
Visita 1: consulta preoperatoria de CFF

e Evaluaciones:
o Confirmacién de los procedimientos indicados en las visitas
previas diagndsticas.
o Exploracién fisica.
o Obtencién del consentimiento informado por escrito antes de
realizar ningun procedimiento del estudio.
o Fotografias clinicas de la cara del paciente.
o TAC preoperatorio (recogida de parametros cefalométricos
preoperatorios).
Visita 2: Consulta postoperatoria
e Tiempo desde la visita 1: 10 dias.
e Evaluaciones:
o Exploracién fisica.
o Fotografias clinicas de la cara del paciente.
o TAC postoperatorio (recogida de parametros cefalométricos
postoperatorios).
Visita 3: Seguimiento inicial
e Tiempo desde la visita 1: 30 dias.
e Evaluaciones:
o Comunicacién directa por e-mail. Cumplimentacion de la encuesta
1 (ver , p. 173).
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Visita 4: Seguimiento final
e Tiempo desde la visita 1: 6 meses.
e Evaluaciones:
o Comunicacién directa por e-mail. Cumplimentacion de la encuesta
2 (ver , p. 176).

2. Obtencion del consentimiento informado

Todos los sujetos proporcionaron un consentimiento informado que cumplia con
los origenes de la Declaracion de Helsinki y las leyes vigentes del pais. Se obtuvo
el consentimiento informado por escrito antes de llevarse a cabo cualquier actividad

del estudio (ver ,p. 178).

Fue responsabilidad del investigador o la persona en quien delegd obtener el

consentimiento informado por escrito del sujeto.

El investigador explico la naturaleza del estudio, su objetivo, los procedimientos
que se llevaron a cabo, la duracion prevista, los posibles riesgos y beneficios y
cualquier molestia que pudo causar y proporcioné al sujeto una copia de la hoja de
informacion. La informacion para el sujeto pudo ser proporcionada por una
enfermera o coordinadora de pacientes, pero el investigador estuvo disponible para
cualquier pregunta y ambos, investigador y enfermera o coordinadora de pacientes,

firmaron el documento de consentimiento para documentar este hecho.

Se proporciono el tiempo suficiente al sujeto para que se planteara el estudio
antes de decidir si queria participar. Se inform¢ a cada sujeto de que la participacion
en el estudio era voluntaria y de que se podia retirar del mismo en cualquier
momento sin que afectara a su tratamiento médico posterior ni a la relacion con su

médico. El sujeto firmo y fecho el formulario de consentimiento informado antes de
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entrar en el estudio. El investigador entregd una copia del consentimiento informado

firmado al sujeto. El investigador guardé el original.
3. Identificacion de los sujetos

Se identifico a todos los sujetos durante el estudio. Con este fin, se asigné un
identificador alfanumérico a cada sujeto participante que fue unico durante todo el
estudio. Este identificador estaba formado por el cddigo del centro (FT) y un nimero
correlativo empezando por el 001.

Los datos de los pacientes se almacenaron en un ordenador encriptado
protegido por contrasefia. Los identificadores alfanuméricos asignados a cada
paciente se anotaron en una hoja de célculo junto a su nombre, mientras que en
otra hoja de calculo distinta se anotaron los datos demograficos, resultados de las
encuestas y medidas faciales asociados a cada identificador. De la misma forma,
las fotografias clinicas, asi como los TAC 3D preoperatorios (realizados por practica
clinica habitual) que se tomaron de cada sujeto, se codificaron con el identificador
alfanumérico asignado a cada paciente. Unicamente el investigador principal y
colaboradores pueden vincular los datos del estudio de investigacion con los
pacientes y sus historias clinicas, mediante el listado anteriormente mencionado
(hoja de calculo) que se conservara de forma segura en el centro/hospital en el que

se realizo la investigacion durante un periodo de al menos 15 afos.
4. Encuestas

Los sujetos cumplimentaron las encuestas 1 y 2 (tal y como se indican en
, p. 178) en visitas 3 y 4, asi como tenian la obligacion de informar de
cualquier evento adverso desarrollado durante el periodo de seguimiento. Estas

encuestas fueron enviadas a través de un enlace via correo electronico.
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Los datos procedentes de las encuestas de los pacientes se almacenaron

protegidos bajo contrasefia en un ordenador encriptado.
5. CEl/autoridades sanitarias

Antes de la puesta en marcha del estudio, un CEl adecuadamente constituido
reviso el protocolo, el documento de consentimiento informado propuesto y otra

informacién para los sujetos, asi como otros documentos requeridos.

Se obtuvo un dictamen favorable por parte del CEl, con referencia numero 93-
02-2020 de 27 de febrero de 2020 por el Comité de Etica Coste del Sol (Marbella,
Malaga) (ver , p- 193).

Una vez finalizado el estudio, el investigador principal redactara un informe final

y lo presentara al CEl'y a las autoridades sanitarias pertinentes.
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V. VARIABLES DE EVALUACION

1. Concordancia planificado vs obtenido

Se han realizado TACs pre- y postquirirgicos a todas las pacientes, lo que ha
permitido la comparacion entre la planificacion quirurgica virtual de las

osteotomias/ostectomias mandibulares y el resultado obtenido tras la cirugia.
2. Modificacion de parametros cefalométricos

Se han estudiado los cambios en la posicion tridimensional de los siguientes
parametros: altura anterior mandibular (distancia entre Infradentale, punto mas
alto y anterior entre ambos incisivos centrales, hasta el punto méas inferior del
menton, sinfisis o parasinfisis), anchura bigonial (distancia entre ambos Gonion,
punto mas inferior, posterior y lateral del &ngulo mandibular), longitud de rama
ascendente (desde punto mas inferior de la escotadura mandibular hasta la zona
mas inferior del angulo mandibular-distancia entre los puntos Cdd-God y los puntos
Cdi-Goi-), longitud mandibular anteroposterior (de Gonion a Pogonion) y angulo
rama-cuerpo mandibular (&ngulo goniaco), asi como el volumen mandibular

pre- y post-tratamiento (Fig. 21).

joniaco.

Altura mandibular anterior
Longitud mandibular|

Fig. 21. Representacion grafica
de las medidas
antropométricas del estudio.

Longitud Rama
Ascendente Derecha

Longitud mandibular
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3. Modificacion de tiempos quirurgicos

Se ha contabilizado el tiempo dedicado a la cirugia mandibular, desde la incision
hasta el cierre. Se ha evaluado si el uso de la guia permite disminuir tiempos
quirargicos, con el consiguiente beneficio para las pacientes.

En aquellos casos en los que hemos realizado, ademas, un avance de mentén,
no se ha contabilizado para el tiempo global de la cirugia, con el objetivo de no
distorsionar los tiempos de aquellos casos en los que no se realizé y pudiera dar
lugar a sesgos. Sin embargo, el tiempo dedicado a disminuir la proyeccién, en
aquellos casos en los que fuera necesario, si lo hemos incluido dentro del estudio,
ya que se considera una fase de remodelado dseo presente en todos los casos.

4. Complicaciones relacionadas con el uso de las guias

Como practica habitual, el Departamento Postoperatorio de FACIALTEAM se
encarga de recoger las complicaciones postoperatorias durante el primer afo tras
la cirugia. Para esta Tesis Doctoral hemos anotado todas aquellas complicaciones
detectadas por los profesionales médicos o recogidas por el departamento
mediante diferentes formas durante los primeros 6 meses tras la cirugia: contacto
directo, teléfono, e-mail, aplicaciones de mensajeria telefonica y videoconferencia.
Asimismo, los participantes en el estudio han rellenado las encuestas de valoracion
de resultados (descritas en , p. 173), para la deteccién de algun evento
no deseado desapercibido hasta la fecha.
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VI. METODOLOGIA ESTADISTICA

1. Metodologia

Los datos fueron introducidos en programas o frontales de entradas de datos
que garantizaron la integridad de la informacion. Para ello se utilizaron programas
que cumplen con las directivas de validacion de datos y software publicados por las
agencias reguladoras. Para ello tienen implantado un sistema de auditoria que
asegura la trazabilidad de cualquier cambio realizado en los datos, indicandose
para cada uno de ellos: fecha del cambio, persona y motivo, asi como el dato previo.

Para asegurarnos de la calidad de los datos se establecié como mecanismo de
control la revision del diez por ciento de los datos de las encuestas con el fin de
detectar errores en la entrada.

2. Tamaiio muestral y potencia estadistica

No fue posible realizar calculos de tamafio muestral o potencia dada la
naturaleza multivariante y altamente correlacionada de las variables que se miden,
por lo que se utilizd una muestra suficientemente amplia para poder llevar a cabo

un buen analisis del error de medida.
3. Analisis estadistico

Se recopilaron datos sobre medidas faciales cefalométricas obtenidas merced
a la inspeccion del software GOM, de antes y después de la cirugia. Ambas se
presentaron inicialmente como medidas descriptivas con numero absoluto junto con
medidas promedio de longitud, inclinacion o angulo con desviacion estandar de

medidas faciales antropométricas.

Las diferencias entre las medias se analizaron para determinar significancia
estadistica mediante un andlisis de descriptivos basicos (al no existir hipétesis ni
grupo control) y pruebas de t de Student para datos apareados. Todos los anélisis
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se llevaron a cabo con el software IBM SPSS Statistics 25 (Armonk, NY, EE.UU.)
Las diferencias se consideraron significativas con p<0,05.
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I. TAMANO MUESTRAL

Al inicio del estudio se contaba con 122 pacientes, de las cuales 6 (5%) fueron
excluidas durante el mismo debido a la falta de cumplimiento de los criterios de
inclusién o exclusion (4 no respondieron a la encuesta a los 6 meses ni hubo
manera de contactarlos para asegurar la ausencia de complicaciones; 2 no
realizaron TAC postoperatorio). Es por ello por lo que el total de sujetos sobre el
que se ha realizado el estudio ha sido de 116 pacientes. La edad media de la
muestra fue de 33 afos (rango de 19 a 71 afios), siendo el 92% de las pacientes

de raza caucasica.

En la Tabla 2 se muestra un resumen demografico de la muestra.

Tabla 2. Datos demograficos de la muestra

N° pacientes total incluidos 116
Edad media 33 afios (19-71)

Tratamiento de reemplazo hormonal JRIGREEN)]

Fumadora
Si 17 (15%)
No 63 (54%)
Ex 36 (31%)
Caucasica 107 (92%)
Negra 2 (1%)
Mongdlica 1(<1%)
Americana nativa 3(3%)
Arabe 3(3%)
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II. TIPOLOGIA DE LOS CORTES

En el total de pacientes se realizaron los siguientes tipos de ostectomias
(Grafico 1, Fig. 22):

Goniectomia (angulos): 1 (<1%)
Goniectomia + mentdn: 3 (<1%)
Menton + transicion: 23 (20%)
Menton: 13 (11%)

Completa (angulo a angulo): 76 (66%)

g b =

Se realiz6 avance de mentdn en 25 pacientes (22% de los pacientes), con un

avance medio de 3,49 mm (medido en Pogonion), respecto al estado prequirtrgico.

Ostectomias
Angulos . Angulos + Mentén

Angulo a

Transicién
Angulo

m Angulos m Angulos + Mentén  m Mentén

B Mentén + Transicién B Angulo a Angulo

Grafico 1. Distribucion de los diferentes tipos de corte mandibular realizados.
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Fig. 22. Representacion gréafica de algunos de los diferentes tipos de ostectomia: goniectomia

(arriba), angulos y menton (medio), angulo a angulo (abajo).

103



lIl. RESULTADOS

Los resultados de las diferentes variables de estudio fueron:
1. Planificado vs obtenido

Se calculd la varianza y desviacion estandar para cada paciente y para cada
una de las regiones estudiadas: angulo, antegonion, cuerpo mandibular,
parasinfisis, sinfisis (todos ellos valores de la regién externa e interna de lados
derecho e izquierdo, a excepcion del angulo, medido en el punto medio; en total 16
valores por paciente).

La desviacion media por paciente respecto a un ajuste perfecto entre corte
realizado y corte planificado fue de 0,64 mm, siendo el rango medio de 2,34 mm.
El rango minimo encontrado fue de 0,49 mm en la sinfisis y el mayor de 5,15mm
en la tabla interna del cuerpo mandibular derecho.

Si analizamos por regiones, encontramos diferencias infra-milimétricas en su
mayoria respecto al ideal. Si tenemos en cuenta que un gap de 0 seria un resultado
postquirurgico perfecto respecto a lo previamente planificado, encontramos que las
medidas se distribuyen de la siguiente manera (Tabla 3 y Grafico 2):
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Tabla 3. Media, desviacion y rango de las diferencias entre la planificacion y la realidad,

expresados en milimetros

REGION MEDIA | MEDIANA  DESVIACION RANGO
Gonion derecho 0,33 0,16 0,59 2,02 (-0,14 / -1,88)
Antegonion derecho 0,25 -0,08 -0,62 1,94 (1,42 -0,52)
externo

Antegonion derecho +0,15 +0,37 0,72 2,16 (-0,99/-1,17)
interno

Cuerpo derecho 0,38 0,32 0,76 2,70 (-1,89/-0,81)
externo

Cuerpo derecho 0,14 0,29 142 5,15 (-3,48 / -1,67)
interno

Parasinfisis derecho 0,08 0,02 0,55 1,97 (1,37 /-0,60)
externa

Parasinfisis derecho 0.20 0,50 152 4,83 (-3,06/-1,77)
interna

Sinfisis -0,06 0,04 0,21 0,49 (-0,38/-0,11)
externa

Sinfisis 0,32 0,26 087 281(-1,04/-1,77)
interna

Parasinfisis izquierda 0.13 005 0.33 0,97(-0,28 / -0,69)
externa ’ ’ ’ S ’
Parasinfisis izquierda 0.36 074 088 2,56 (-1,37/-1,19)
interna : ’ ’ ’ ’ ’
Cuerpo izquierdo 0,03 -0.19 0,61 1,83 (-0,90/-0,93)
externo

Cuerpo izquierdo 0,37 0,31 0,72 2,54 (-1,02/-1,52)
interno

Antegonion izquierdo 0,31 037 0,65 1,90 (-1,08 /-0,82)
externo

Antegonion izquierdo 0.23 0,30 066 2,35 (-0,93/-1,42)
interno

Gonion izquierdo 0,26 0,19 0,35 1,18 (-0,41/-0,77)

Valores negativos indican defecto en la altura (se ha cortado menos de lo planificado) y valores
positivos reflejan diferencia por exceso (se ha cortado mas de lo planificado)
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Grafico 2. Diagrama de cajas en el que puede observarse las desviaciones por regiones
anatémicas. D = derecha; | = izquierda; Ext = tabla vestibular; Int = tabla lingual; Antegon =
antegonion. * = valor extremo. o = valor atipico.

2. Modificacion de los parametros cefalométricos

En la Tabla 4 (p. 109) se muestran las modificaciones antropométricas
efectuadas con la cirugia de contorno mandibular. En el Grafico 3 (p. 108) puede
observarse el resultado del andlisis estadistico de las modificaciones en los

distintos parametros debido a la cirugia.
2.1. Volumen mandibular

Se ha calculado el volumen mandibular medio en todos los pacientes de la serie
(116), antes y después de la cirugia. El volumen medio mandibular inicial fue de
62,82 mL (43-103 mL), mientras que el final se redujo hasta 56,42 mL (41-81 mL),
siendo la disminucién media de 7,55 mL (-25/-0,5 mL). Esto supone una reduccion

aproximada en torno al 10-12% del volumen total de la mandibula.
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2.2. Altura anterior mandibular

Este analisis permite conocer la longitud vertical del mentén a nivel frontal y
sagital. Se incluyeron en el andlisis todos aquellos casos que implicaron
modificacién en la altura mandibular anterior, 115 pacientes en total (angulo a
angulo, mentoniana, menton + transicién). La altura mandibular anterior media
antes de la cirugia era de 29,79 mm (26-36 mm). La postquirurgica disminuyé de
media hasta los 25,42 mm (18-33 mm). Se disminuy6 una media de 4,07 mm (el
caso con mayor disminucidn anterior fue de 11 mm y el mayor aumento en altura
de 3 mm). El descenso vertical para aumentar la dimensién vertical se realiz6 en 4

pacientes, todos alrededor de los 2,75 mm.
2.3. Anchura bigonial

Esta medicion permite conocer la disminucion de la anchura del tercio inferior
facial a expensas del hueso. Se ha calculado para todos aquellos casos que
realizaron modificaciones a nivel 6seo del angulo mandibular (por tanto, no para los
casos que implicaban unicamente mentén o menton con transicion), siendo en total
80 pacientes. La reduccion media de la anchura bigonial fue de 1,32 mm, siendo la
mayor disminucion de 547 mm. La media en la distancia bigonial pre- y

postquirurgica fue de 100,50 y 99,61 mm respectivamente.
2.4. Longitud rama ascendente (altura mandibular)

Representa cuanto angulo se ha resecado verticalmente, respecto de la basal
mandibular. Para el analisis de la longitud de la rama prequirrgica se ha contado
con aquellas pacientes en las que se modifico el angulo mandibular (80), siendo la
media 53,27 mm (45-64 mm). Tras la cirugia, encontramos 49,15 mm como
promedio de la longitud de esta (40-61 mm). La disminucion de altura a este nivel

ha sido de 4,36 mm, siendo la mayor eliminacion de 9 mm a nivel del angulo.
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2.5. Longitud mandibular anteroposterior

La longitud anteroposterior media de nuestras pacientes antes de la cirugia era
de 78,15 mm (58-97 mm). Después de la cirugia la media fue de 78,73 mm (56-97
mm). De estos datos puede parecer que aumentara la longitud anteroposterior de
la misma. Por ello es necesario desglosarlos en aquellas pacientes a las que se
realizd mentoplastia de avance tras la feminizacion del formato y aquellas en las
que no se modifico la proyeccion del mentdn o se disminuyd expresamente. Se
realizd un avance mandibular en 25 pacientes, de las cuales aumentaron en 3,49
mm de media la longitud anteroposterior mandibular. El avance mayor que se

realizé fue de 5,2 mmy el menor de 0,5 mm.

Aquellas pacientes en las que no se realizd ninguna modificacion en la
proyeccidn, o bien se realizé una reduccion de esta, representaron 91, con una

disminucién media de 0,5 mm (siendo 2 mm la mayor eliminacion de la proyeccién).
2.6. Angulo rama-cuerpo mandibular (4ngulo goniaco)

Se calculo para todas las pacientes, puesto que puede verse modificado tanto
al hacer intervenciones en la region del angulo como en la mentoniana. El &ngulo
goniaco tipo antes de la cirugia era de 126,57° (115-143°), siendo reducido a 124,
30° de media tras la misma (112-143°). La reduccién media por paciente fue de 2,
95° (+2°/ -6°).

Prueba de muestras emparejadas

Diferencias emparejadas

95% de intervalo de
confianza de la diferencia

Desv. Desv. Error Sig.
Media Desviacion promedio Inferior Superior t (bilateral)
Par 1  Angulo goniaco 2,39205 2,41608 ,42059 1,53534 3,24875 5,687 ,000
Par 2  Altura rama mandibular  4,15067 2,87389 ,50028 3,13163 5,16971 8,297 ,000
Par 3  Volumen mandibular 6,97016 6,26233 1,09013 4,74963 9,19068 6,394 ,000
Par 4  Anchura bigonial ,84213 1,74535 ,30383 ,22326 1,46101 2,772 ,009
Par 5  Altura anterior 4,41775 1,95407 ,34016 3,72486 5,11063 12,987 ,000
Par 6 Longitud AP ,36200 ,98497 ,22025 -,09898 ,82298 1,644 117

108

Grafico 3. Test de muestras apareadas.



Resultados

Tabla 4. Resumen de las modificaciones antropométricas efectuadas con la cirugia de contorno
mandibular

Numero de Valor Valor s
LR casos preoperatorio  posoperatorio Varlac_lon
ANTROPOMETRICA . . media
evaluados medio medio
Volumen mandibular 116 62,82 mL 56,42 mL -7,55 mL
total (43-103 mL) (41-81mL) (-37/0,5mL)
Altura mandibular 115 29,79 mm 25,42 mm -4,07mm
anterior (26-36 mm) (18-33 mm) (-11/3 mm)
Longitud rama 80 53,27 mm 49,15 mm -4,36 mm
ascendente (45-64 mm) (40-61 mm) (-9/0 mm)
Anchura mandibular 80 100,50 mm 99,61 mm -1,32 mm
(bigonial) (89-111 mm) (91-109 mm) (-5,47 /0 mm)
Longitud mandibular 76,83 mm 80,31 mm 3,49 mm
anteroposterior 25 (69-83mm) | (7289mm) | (055.2mm)
(avance)
Longitud mandibular
?r’r‘]t;:ggg:tg”m o 7848mm | 7833 mm 0.5 mm
I (58-97 mm) (56-97 mm) (-2/0 mm)
disminuye
proyeccion)
Angulo goniaco 116 126,57 124,30° -2,95°
gulog (115-143%) (112-143%) (-6/-2°
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3. Tiempos quirdrgicos

Se ha recogido el tiempo quirurgico de los diferentes tipos de cirugias
empleando guias de corte. Para la comparacion se ha calculado el tiempo promedio
de las cirugias realizadas sin guias de corte basandose en el histérico de nuestro
grupo quirurgico durante las cirugias comprendidas entre 2015 y 2017 (n=350
cirugias) (Tabla 5).

Tabla 5. Resumen de las diferencias de tiempos quirtrgicos con y sin guia quirdrgica

g Historico . .

Ostectomia goniaca bilateral 62 minutos 58 minutos +1,06%
Ostectomia goniaca bilateral+ menton 114 minutos 121 minutos -5,5%
Ostectomia menton 68 minutos 77 minutos -10%
Ostectomia completa (&4ngulo a angulo) 127 minutos 153 minutos -16%

4. Complicaciones

Durante le evaluacion de las complicaciones surgidas en el periodo estudiado
podemos destacar (Tabla 6):

4.1. Complicaciones intraoperatorias

Aquellas que han aparecido en el momento de la cirugia. Se produjeron
intraoperatoriamente las siguientes: rotura de la guia (n=2), modificacion por parte
del cirujano del formato de la guia (n=23), cancelacion del uso de la guia por falta

de adaptabilidad o error en el disefio (n=4).
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4.2. Complicaciones postoperatorias

Aquellas que han aparecido en el periodo de hospitalizacién (agudas),
seguimiento presencial en Marbella (tempranas, entre los dias 3-12) o seguimiento
a distancia desde su pais de origen (tardias, entre el dia 13 y el mes 6).

La Fig. 23 muestra alteraciones en el reborde 6seo u ostectomias incompletas
detectadas en el TAC control de seguimiento postoperatorio.

Tabla 6. Resumen de las complicaciones intra- y postoperatorias

Complicaciones intraoperatorias . .
) p Numero de casos Porcentaje
relacionadas con el uso de la guia

Rotura de la guia 2 2%
Modificacion de la guia 23 20%
Cancelacion utilizacion de la guia 4 3,5%
Complicaciones Numero de . ” .
postoperatorias casos Porcentaje Resolucion Tratamiento
Nueva
Osteotomia incompleta 3 3% Reintervencion os]Eeotomla del
ragmento
residual
Hemorragia / hematoma 2 2% Reintervencion Evacuamon y
hemostasia
Sobreinfeccion herida 1 19 si Drenaje
quirdrgica ° quirdrgico
E\erftitr?izsonemo 1 1% Si Ninguno
Alteracion en Reintervencion
readaptacion de tejidos 6 5% A veces [ tratamiento
blandos alternativo
Insatisfaccién con 0 . iy Nuevo d|ser)o
resultado 3 3% Reintervencion = de corteI mas
agresivo
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Fig. 23. Ejemplos de TAC postoperatorios de pacientes en los que se aprecian diversas

complicaciones relacionadas con la osteotomia mandibular (ostectomia incompleta).

112



Discusion






Discusion

Por su extension, la presente discusion se ha estructurado en once secciones

que facilitaran su lectura y comprension.

I. TECNICA QUIRURGICA

La mayor parte de los estudios publicados hasta la fecha sobre recontorno
mandibular tienen una finalidad estética (58, 82-88). Son escasas las publicaciones
que se refieren a cirugia mandibular en el contexto de la feminizacién facial (19, 89-
93).

La publicacion que describe la técnica de recontorno mandibular originariamente
fue realizada por Yang y Park en 1991 (57). Ellos definen en su articulo tres tipos
de corte: el corte tipo A (angulos), el tipo B (angulos y cuerpo mandibular) y el tipo
C (angulos, cuerpo y sinfisis), como puede verse en la Fig. 24.

Fig. 24. Figura recuperada del articulo de Yang y Park (57), en
el que se muestran los diferentes tipos de corte en la basal
mandibular realizados por los autores.

La técnica quirurgica empleada por nuestro grupo para la realizacion del corte
en el reborde basal mandibular difiere en varios puntos respecto a lo propuesto por
la mayoria de los autores.

De forma consensuada con lo establecido en la literatura, consideramos el

abordaje intraoral como la primera eleccion en este tipo de cirugia. El empleo de
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abordajes extraorales se encuentra poco justificado, al generar cicatrices externas

visibles muy poco estéticas y ser mucho mas invasivos.

Para alcanzar los cuerpos mandibulares realizamos sendas incisiones en fondo
de vestibulo, alejadas lo suficiente de la encia adherida como para poder resuturar
sin generar cicatrices poco estéticas o adherencias de fondo de vestibulo. Respecto
al abordaje de mentdn, entendemos que el abordaje labial alto otorga mejores
resultados tanto para el reposicionamiento de tejidos como para la cicatrizacién
mucosa, con el consiguiente beneficio para el paciente (81).

Después de este triple abordaje es necesaria la diseccion por planos y
desperiostizacion, para exponer por completo el contorno mandibular, mediante la
tunelizacion, tal y como describen Ldpez et al. en 2011 (59). Creemos que esta
manera de desperiostizar y tener acceso al contorno de la mandibula es mas
respetuosa con la anatomia, ya que permite salvar islas de mucosa intactas,
protegiendo el trayecto del nervio mentoniano hacia el labio y facilitando la
cicatrizacion posterior, en contraposicion con las técnicas de degloving, por lo

general, mas agresivas.

Nuestra técnica combina la escultura dsea (eliminacion del exceso de hueso
mediante fresado a altas revoluciones) y las ostectomias con bisturi

piezoeléctrico.

Las ventajas que presenta la tecnologia piezoeléctrica frente a otros elementos
de corte convencionales (micromotor, sierra reciprocante, escoplo) la convierten en
una herramienta de alto valor en este tipo de intervencion (94). Abogamos por la
utilizacion de diferentes tipos de insertos especificos para cada region, que
permiten realizar el corte en toda su profundidad y perpendicularidad, alcanzando
ambas corticales y no generando bisel en la tabla lingual. De esta manera se
aseguran cortes bicorticales simétricos y paralelos a nivel de cortical externa e
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interna y, ademas, se evita 0 minimiza el uso de escoplos, con la disminucion del

riesgo de fracturas incontroladas (bad split).

El uso de la tecnologia piezoeléctrica ha supuesto una revolucion en el
tratamiento del reborde basal mandibular. Con anterioridad a su aparicion el
cirujano tenia que recurrir a la utilizacion de sierras anguladas o de fresas (no
disefiadas especificamente para esta region) para poder realizar el corte en la zona
mas inferior, con escasa capacidad para controlar la direccion ni el espesor de este
y con la consiguiente morbilidad para el resto de los tejidos adyacentes.

En CFF, por el objetivo que se persigue, los fragmentos ostectomizados, son
retirados, mientras que, en otro tipo de cirugias, el fragmento dseo puede

reposicionarse para modificar otros parametros antropométricos mandibulares.

Nuestro protocolo incluye la escultura 6sea al finalizar las ostectomias. Mediante
esta técnica vamos a eliminar el exceso de hueso en puntos estratégicos de la
mandibula y modelar donde interese una nueva morfologia para el contorno
mandibular. Las regiones en las que suele ser necesario realizar la escultura
incluyen: el antegonion (zona inmediatamente anterior a donde finaliza la insercién
del musculo masetero en la mandibula, en continuacion con la linea oblicua
externa) y la regidn parasinfisaria (tubérculos mentonianos). El formato mandibular
global esta condicionado por la disposicion de la arcada dentaria, normalmente en
forma de U en la mandibula masculina. Mediante la escultura va a ser posible
modificar el formato mandibular, sin cambiar la disposicion dentaria, pasando de la
cuadratura a la forma ovalada, mas evidente a nivel de mentdn, tal y como puede
apreciarse en la Fig. 25. Otro tipo de técnicas quirirgicas son utilizadas para
modificar el formato mandibular, pero implican generalmente otros objetivos y
precisan de tratamientos complementarios (ortodoncia / ortopedia), con posible
afectacion de la estabilidad estomatognatica (cambios en la oclusién o en la funcién
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de la articulacion temporo-mandibular): por ejemplo, cirugias ortognaticas

mandibulares como la osteotomia media mandibular, la osteotomia sagital bilateral

o la osteotomia en L invertida.

Fig. 25. Vision inferior del contorno mandibular tras la Cirugia de Feminizacién Facial. Obsérvese
como la regién marcada en verde desaparece tras la cirugia, elimindndose la cuadratura del mentén.

Para este mismo fin a nivel del mentdn, otros autores prefieren el empleo
unicamente de técnicas de ostectomia, sin técnicas de remodelado mediante
fresado, disefiando cortes mas agresivos, que normalmente se inician en el
menton. Principalmente resecan fragmentos intermedios de hueso y proceden a
estrechar los fragmentos laterales mediante la fijacion rigida con osteosintesis (61,
77, 79, 92, 95) (Fig. 26). Una vez han completado el disefio del nuevo menton
proceden a extender hacia atras el corte, implicando o no la regién goniaca en
funcion de la necesidad.
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Fig. 26. Estrechamiento de mentén por eliminacion de fragmento intermedio.
Figura recuperada del articulo de Lee et al. (92).
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II. DIFERENTES TIPOS DE GUIA

Respecto a las guias de corte para la basal mandibular, encontramos en la
literatura principalmente de dos tipos: dentosoportadas y osteosoportadas.

Las guias de soporte dental son las que mas se utilizan en la actualidad para
este tipo de intervencion. Esto es asi debido a su concepcion, ya que provienen del
disefio de otras guias de corte empleadas para cirugia ortognatica. Son guias que
tienen la ventaja de no precisar fijacion rigida, ya que se apoyan a nivel dental. En
cambio, resultan mas aparatosas en tamaro, puesto que precisan alcanzar la basal
mandibular desde la region mas superior, al fijarse en los dientes. Ademas, pueden
generar errores en el corte, ya que precisan salvar la parte de la mucosa sobre la
que se apoyan. Generalmente lo hacen mediante un brazo a modo de puente que

les confiere un gran tamafio y peor maniobrabilidad.

Otro aspecto negativo es que se necesitan varios modulos para poder cubrir
todo el contorno mandibular y, por lo general, no alcanzan la region de los angulos
en toda su extension. Existen pocas publicaciones cientificas que describan la
utilizacion de la osteotomia basal mandibular y menos aun que empleen guias de
corte dentosoportadas. La mayoria se limitan a descripcion de casos (case-reports)
para tratar asimetrias faciales o facies sindrémicas (84-86, 93, 96-98).

Es comun a todas ellas la técnica quirirgica que describen durante su
utilizacion, donde precisan realizar una incisidn Unica, de extremo a extremo
mandibular, acompafiada de un degloving completo durante el abordaje al hueso
mandibular, con la consiguiente devascularizacion del tejido denudado, exposicion

del nervio mentoniano y un mayor tamafio de cicatriz.
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Las guias de soporte 6seo basal son las que conceptualmente ofrecen
mayores ventajas para realizar un corte en la zona mas inferior mandibular.
Permiten la tunelizacion debido a su disefio y una adaptacion optima al reborde
mandibular. Por el contrario, precisan de una fijacidn rigida para evitar su

movimiento durante la fase de marcaje.

Historicamente las de soporte basal solo se habian utilizado para realizar la
ostectomia del angulo mandibular (60, 61, 78, 80). El grupo de Hsieh en 2017
propone la utilizacion de guias de corte impresas segun un disefio virtual para
ostectomia de angulo mandibular en 12 pacientes asiaticos, no transgénero.
Realiza una comparativa entre el TAC pre-cirugia y el post-cirugia, superponiendo
la guia de corte para establecer la precision del resultado. Este articulo ha sido
previamente retirado de la publicacién por errores formales. Zhang et al. en 2018
publican un articulo describiendo el uso de guias disefiadas para la ostectomia del
angulo en 10 pacientes y llevan a cabo una serie de mediciones para validar su uso
(fragmento eliminado frente a guia de corte). Concluyen que las guias son precisas,
aunque apuntan falta de adaptabilidad en la region mas posterior del angulo.

Ambos articulos describen técnicas similares a la nuestra, aunque con un
numero de casos muy limitado y Unicamente realizando la eliminacion de los
angulos mandibulares, sin extenderlo al resto del contorno. Ademas, sélo comparan
resultado disefiado frente a obtenido, sin ofrecer mas datos antropométricos de los

cambios ni informacion relacionada con las guias.

En 2019 Yi et al., como novedad, publican un articulo en el que describen la
utilizacion de guias de corte de angulo con extension a cuerpo mandibular. El
tamafio muestral que presentan es muy escaso (tan solo 7 pacientes intervenidos

en 4 afios). No aportan datos respecto a modificacién de parametros
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antropométricos ni grado de precision de los cortes, aunque los autores concluyen

que resultan seguras para los pacientes.

También en 2019, el grupo de Gray et al. (93) describen su validacién en
cadaver para las regiones del angulo mandibular y el mentén, en el contexto de la
cirugia de feminizacion. Evaluan el grado de eficiencia en términos de reduccion de
tiempos, precision y seguridad en 50 procedimientos en total. Las conclusiones de
este grupo van en consonancia con los objetivos de esta Tesis, aunque no pueden

extrapolarse sus resultados al paciente vivo.
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Ill. PLANIFICADO VS OBTENIDO

El presente epigrafe tiene como objetivo revisar la literatura respecto a la
validacion de guias de corte de borde basal mandibular y discutir acerca de
nuestros resultados. Cabe decir que la literatura es escasa y se aplica a cirugias
con objetivos diferentes a la CFF.

Los datos obtenidos en mi trabajo permiten avalar, sin limitaciones, el uso de
las guias de corte durante la cirugia del reborde basal mandibular. La gran mayoria
de las desviaciones obtenidas para cada region anatomica se situan por debajo de
1 milimetro de diferencia entre los resultados obtenidos y la planificacion. Las zonas
en las que se ha encontrado mayor desviacion en los resultados son el cuerpo y
parasinfisis del lado derecho, en su componente lingual. Es posible que el acceso
a las citadas areas anatomicas se encuentre condicionado por la posicion y

capacidad de maniobra del cirujano, lo que justificaria estas desviaciones

En la literatura no existe ningun estudio de validacion de guias de reborde basal
mandibular sobre pacientes vivos, por lo que no tenemos referencias con las que
comparar. Unicamente hemos encontrado un estudio en el que comparan la
precision entre lo obtenido y lo planificado en cirugia de reseccion de angulos
mandibulares en 9 pacientes. Establecen una precision de casi el 96% (+/- 0,01)
(99), utilizando superposicién de resultados por TAC con mapas de colores. En
planificacion virtual, se considera un éxito cuando la precision esté por encima del
92% (68, 100, 101) o inferior a los dos milimetros de diferencia (102-104).

La mayor parte de la literatura cientifica relacionada con estudios de validacion
se refiere principalmente a evaluar la precision de los resultados en cirugias que
implican algun tipo de movimiento de los sectores estudiados, como es el caso de
la cirugia ortognatica. Los estudios que han realizado la validacion de metodologia

virtual similar a los que nos estamos refiriendo tienen relacién con cirugias
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resectivas oncologicas, en las que se define virtualmente el volumen a eliminar y

después se compara con la pieza posquirurgica.

Las publicaciones que han validado guias de corte para cirugia ortognatica se
basan en movimientos 6seos, que implican el desplazamiento de segmentos en las
3 dimensiones del espacio. La mayor parte de ellas consideran 1-2° de diferencia
entre planificado y obtenido para definir la técnica como exitosa (64-68) (en estos
casos la precision se mide en grados puesto que implica movimientos
tridimensionales de los segmentos osteotomizados). Es por este motive que no
podemos establecer comparaciones entre estos estudios y nuestro trabajo.

Nuestros resultados tienen que ser comparados con estudios que analicen
técnicas resectivas (105, 106). Este tipo de estudios han considerado el éxito en
términos de longitud (1-2 mm), puesto que se refieren a la consecuciéon de

margenes quirurgicos de seguridad.

Asimismo, la comparativa en cuanto a precision del resultado debe considerarse
en funcion del objetivo de la cirugia. Un error de mas allé de un milimetro en cirugia
ocular u oncoldgica puede tener una gran transcendencia clinica. Sin embargo, a
nivel de cirugia mandibular relacionada con la armonizacion facial, las asimetrias
menores de 2 mm no son perceptibles para el 0jo humano, con lo cual podriamos
tener cierto margen de error y considerar exitoso un caso con cifras similares a
éstas (107). Tal y como explica Wang en este articulo, la capacidad del ojo humano
para distinguir regiones disonantes o asimétricas esta condicionada por el lugar
donde se situan. La zona mas sensible estaria localizada en el parpado, donde
diferencias de 2 mm serian evidenciables a la vista. Después seguiria la posicion
de las comisuras de la boca, precisando diferencias de 3 mm para ser detectada.
Mayores diferencias son necesarias para otras regiones: 3,5 mm para la posicién

de las cejas, 4 mm para la punta nasal 0 6 mm para el menton.
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i Por qué existe cierta variabilidad entre lo planificado y los resultados
obtenidos? Los cinco motivos que consideramos responsables de esta variabilidad
son: el factor humano, el posicionamiento incorrecto de la guia de corte, la
modificacion intraoperatoria del disefio de la guia, el grosor del corte debido al
inserto y la escultura 6sea final.

El factor humano juega siempre un papel determinante. Aunque se aplique la
guia de corte a la perfeccion, la osteotomia entrafia ciertas peculiaridades técnicas,
que dificultan realizar el corte segun lo planificado. EI campo quirirgico es muy
limitado, con apenas espacio para introducir el instrumental. Esto ocurre, en
ocasiones, en la region del angulo mandibular, en casos en los que la rama
ascendente se internaliza. La mayoria de las veces el corte en esta zona se realiza
a ciegas, confiando el futuro del resultado en la adecuada posicion de la guia de
corte (y representando una de las principales ventajas, paraddjicamente).

El segundo factor es el posicionamiento imperfecto de la guia de corte. Para
su colocacion hace falta una completa desperiostizacion del contorno basal
mandibular, alcanzando la vertiente lingual, que permita la adaptacién pasiva de la
guia. Existen ciertas regiones especialmente complejas para hacerlo, como la zona
de emergencia del nervio mentoniano (regién de la isla mucosa) o el angulo
mandibular de pacientes con fuertes inserciones musculares/ osteotendinosas. En
caso de no realizar una adecuada desperiostizacion de la zona, el posicionamiento
de la guia va a verse dificultado. Normalmente, el cirujano se da cuenta de este
problema, ya que la falta de adaptabilidad de la guia lo evidencia. En ciertos casos
en los que la anatomia del reborde tiene pocas variaciones topograficas (contornos
muy lisos sin excrecencias 6seas) puede pasar desapercibido y conducir a un error
de posicionamiento y al consiguiente error en el corte. Normalmente implica realizar

un corte mas alto del que se habia disefiado, por la falta de adaptabilidad por la
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vertiente lingual. Esto genera un volumen de reseccion 6sea mayor al deseado, con

las consiguientes consideraciones clinicas que ello puede implicar.

Es por este motivo que hemos incluido en el protocolo de ostectomia una fase
de disefio de corte. Esto es, primero realizamos la desperiostizacion y adaptacion
de la guia al reborde. Comprobamos que la guia se adapta de forma pasiva a la
anatomia. Y marcamos el corte segin el disefio de la guia. Unicamente
introducimos, durante este paso, 2 mm de la punta del inserto a lo largo de todo el
contorno mandibular implicado en la ostectomia. Después retiramos la guia y
comprobamos que, efectivamente, el corte marcado se corresponde con el
planificado virtualmente (medicion mediante pie de rey en determinados puntos).
De no ser asi, todavia estariamos a tiempo de volver a colocar la guia de forma

correcta y rectificar el disefio del corte.

El tercer factor incluye las posibles diferencias entre el disefio de la guia y las
modificaciones realizadas por el cirujano intraoperatoriamente sobre ella.
Aunque no tenga relacion directa con la alteracion en la linea de corte, en las fases
iniciales del proyecto, el disefio de la guia incluia una extension lingual que se
extendia 3-4 mm verticalmente. Este disefio hacia especialmente compleja su
introduccion y adaptacion al reborde mandibular, puesto que implicaba un exceso
de desperiostizacion en los tejidos, de otra manera innecesario. El cirujano
terminaba de remodelar la guia a su antojo en la vertiente lingual, sin alterar el
disefio del corte en la vertiente vestibular. Se realizaba mediante fresado libre del
reborde lingual hasta alcanzar una maniobrabilidad adecuada para su introduccion.
La evolucion del disefio permitié unicamente mantener 1-2 mm del reborde lingual,
facilitando su introduccion y adaptabilidad y evitando esta maniobra libre por parte

del cirujano.
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Adicionalmente se debe tener en cuenta el grosor del propio instrumental de
corte, que se sitlia entre 0,35 mm-0,6 mm (grosor del inserto empleado, Mectron®,
Carasco, ltalia). Es adecuado recordar que la cantidad de hueso eliminado
mediante la piezocirugia es acumulativa, esto es, depende de pequefios
movimientos constantes para cortar, resultando imposible en la practica conseguir

la uniformidad del grosor del corte en toda la extension.

El dltimo factor para tener en cuenta es la propia técnica que, sistematicamente,
empleamos al finalizar la fase de ostectomia: la fase de escultura mediante
fresado. En algunas ocasiones se realizan pequefias modificaciones de la altura
mandibular, a criterio estético de cada cirujano. Sobre todo, se hace méas evidente
en regiones de transicion entre los cortes, en la zona méas proxima a la tabla lingual,
a nivel de la emergencia del mentoniano en el cuerpo mandibular. Este proceso se
realiza a mano alzada y suele consistir en eliminar leves irregularidades de
superficie o en redondear el contorno, lo que puede implicar la pérdida de algunas

micras de altura.
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IV. DISTRIBUCION DE LOS DIFERENTES TIPOS DE OSTECTOMIA

Como hemos visto anteriormente, el 66% de las pacientes fueron intervenidas
mediante ostectomia de angulo a angulo, es decir, un manejo completo del
contorno. Un 20% adicional requiri6 trabajar en todo el contorno a excepcion de los
angulos. Esto supone que el 86% de las pacientes precisé realizar cambios en la

practica totalidad del reborde mandibular.

Llama la atencidn el escaso numero de publicaciones que tiene en cuenta la
region del cuerpo mandibular como objetivo de feminizacion. La inmensa mayoria
de articulos revisados se ocupa soélo de la modificacion de los angulos y del menton.
Ciertamente son las regiones que mas hueso acumulan y, por ello, las que mayor
trabajo suelen requerir. Sin embargo, como hemos visto, en la mayoria de las
pacientes realizamos modificaciones en el reborde y altura del cuerpo mandibular
para poder conseguir una armonia en todo el contorno. Obviar esta regién puede
suponer la generacion de escalones 6seos, la creacion de formatos irregulares o el
mantenimiento de una altura excesiva, con el consiguiente riesgo de no alcanzar

los objetivos inherentes a la intervencion.
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V. MODIFICACIONES ANTROPOMETRICAS

Los analisis cefalométricos se usan de manera rutinaria a la hora de establecer
el plan de tratamiento para los pacientes que van a ser intervenidos de la region
6sea facial, considerandolos patrones con los que alcanzar la armonia del rostro.
La mayor parte de los cirujanos planifica los casos teniendo en cuenta las
dimensiones marcadas por las cefalometrias tradicionales. La realidad es que estos
estudios, en su mayoria, se concibieron hace mas de 50 afios y se han mantenido
inmdviles durante este tiempo, por lo que no suelen reflejar los canones estéticos
contemporaneos (108, 109). Méas alla de rangos y cifras de ideales estéticos de
cada region facial, deberian poder aplicarse teniendo en consideracion el fenotipo
(caucasico, negroide, asiatico, etc.), la edad, el género o la propia cultura de cada
paciente (110-112).

Como ejemplo de esto, los pacientes negroides, comparados con los
caucasicos, suelen mostrar un perfil convexo, con el maxilar superior protruido, un
plano mandibular aplanado y una inclinacién de los incisivos superiores e inferiores
abanicados (113). En cambio, los pacientes asiaticos presentan importantes
diferencias en el plano frontal (coronal). La anchura bicigomatica suele estar
aumentada respecto a los caucasicos, con una anchura bigonial en consonancia
(tercio inferior muy ancho y cuadrado), ofreciendo angulos goniacos prominentes y

marcados, préximo a los 90-100° en el perfil (110).

Otro problema afiadido es que estas cefalometrias suelen basarse en
referencias bidimensionales y adolecen de metodologia que las adecue a la
tridimensionalidad. Sucede, por ejemplo, con los craneotipos masculino y femenino.
Nos encontramos con que apenas existen referencias tridimensionales sobre las

que basar la toma de decisiones quirdrgicas adaptadas al género del paciente (114,
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115). Es por estos motivos que abogamos por la obtencion de craneotipos que

puedan servir de referencia, diferenciados por género, raza y grupo de edad.

Las modificaciones en todos los parametros evaluados, descritos a
continuacion, han resultado estadisticamente significativas, a excepcion de la

longitud antero-posterior mandibular.
1. Volumen mandibular medio

Pasamos de 62,82 mL a 56,42 mL, siendo la reduccién media de 7,55 mL (una
reduccién del 12% del tamafio original). Las mayores reducciones las encontramos
principalmente en la cirugia de contorno de angulo a angulo (12,02 mL) y en la de
menton (9,55 mL). Es ldgico que sea asi, puesto que el mentén es la zona donde
mas hueso se concentra a nivel mandibular. A esta reduccion han contribuido la
eliminacion de hueso mediante la guia y la propia escultura dsea, con el cambio de

formato mandibular.

Cabria preguntarse, aunque excede los objetivos de esta Tesis, si con el paso
de los afios, las fuerzas musculares podrian volver a inducir crecimiento dseo y
modificar la anatomia mandibular. No ocurriria, probablemente, en términos de
altura, pero podria suceder en cuanto a formato y volumen 6seo. En contraposicion
hay estudios que apuntan a que el tamafio y funcionalidad de la musculatura tras
cirugias que implican su desinsercion disminuyen hasta en un 30% (116, 117).
Ademas, se deberia tener en cuenta que la hormonoterapia, al bloquear la

testosterona, disminuye el volumen y la potencia muscular.
2. Altura anterior mandibular

Se ha reducido, de media, la altura anterior en 4,07 mm. La reduccion maxima
ha sido de 11 mm. Este parametro se modifica en cada paciente de forma

sistematica, puesto que el exceso de hueso derivado de la accion hormonal se
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concentra en la regién parasinfisaria de manera constante (a ambos lados de la
linea media, en los llamados tubérculos mentonianos). Hemos de tener en
consideracion que esta modificacion de altura no implica necesariamente alterar el
punto Mentoniano (Me, punto mas inferior de la sinfisis mandibular). No todos los
pacientes precisan modificacion de la dimension vertical del mentdn en linea media,
ya que podriamos estar alterando la armonia entre tercios faciales. Por tanto, es
fundamental distinguir crecimiento vertical por acumulo 6seo (causa hormonal), a
ambos lados de la sinfisis, en contraposicién a la altura mentoniana (también
conocida como longitud de labio inferior, distancia entre comisuras de la boca y
borde inferior del mentdn, medido en partes blandas), que puede modificarse

quirdrgicamente si existe una alteracion en las proporciones faciales.
3. Altura de rama ascendente mandibular

Este es otro de los parametros clave en feminizacion, que contribuye, junto con
el anterior, a disminuir la altura del tercio inferior facial y, por consiguiente, a reducir
el tamafio global mandibular. La rama ascendente es una de las regiones mas
estudiadas en el dimorfismo mandibular y que se correlaciona directamente con el
género. Se considera que la altura media en varones es aproximadamente 5-7
milimetros mayor que en mujeres (72 vs 65 mm) (118). La disminucion media de
altura encontrada a este nivel se situa alrededor de los 4 mm, siendo 9 mm la
disminucion maxima.

Es importante entender que este cambio en la altura facial inferior se produce
sin modificaciones en el plano oclusal, elemento diferenciador, una vez mas, de
este tipo de cirugia respecto a la cirugia ortognatica. El disefio de la ostectomia
podra hacer variar la cantidad de altura a eliminar tanto a nivel anterior como

posterior, lo que permite la variacion del angulo goniaco.

131



4. Anchura bigonial

Conviene sefialar que son muchos los componentes que determinan la anchura
facial a nivel mandibular: piel y tejido subcutaneo, musculatura maseterina, tejido
glandular parotideo y hueso. A nivel 6seo, la anchura bigonial est& determinada por
el formato mandibular, condicionado a su vez por el propio desarrollo mandibular y
la disposicion de la arcada dentaria. Asimismo, la distancia bigonial varia
individualmente en funcién del genotipo, la edad, el estado de la denticion, etc.

En nuestra serie se ha eliminado, de media, 1,32 mm transversalmente. El caso

en el que mayor anchura se ha eliminado ha sido de 5,47 mm.

Parece aceptado en la comunidad cientifica que la distancia bigonial media en
mujer caucasica se sitia entre 105 y 109 mm (119), medida en partes blandas.
Atendiendo a referencias dseas, podemos tomar como rango generalizado entre
82 mm (+/-7) (120, 121) y 92 mm (+/-4,5), siendo aproximadamente 1 cm mayor en
el varon (122).

En nuestro estudio, las medidas estan tomadas a nivel del hueso y encontramos
cifras que oscilan, de media, entre 100,50 mm (89-111 mm) y 99,61 mm (89-109
mm) tras la cirugia. Resulta de especial relevancia a nivel practico el anlisis de
este dato, puesto que va a permitir informar a las pacientes que el cambio esperado
en la anchura mandibular 6sea tras la cirugia puede variar entre 0 y 5,5 mm a nivel
0seo, aunque es de esperar que la modificacion global sea mayor, debido a la
disminucion del volumen mandibular global y de la musculatura desinsertada tras

la cirugia.
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5. Longitud mandibular anteroposterior

Este parametro tiene que ser analizado en dos grupos diferentes. Aquellos en
los que se ha realizado mentoplastia de avance (n=25; 22% pacientes), cuya
longitud aument6 de media en 3,49 mm anteroposteriormente. Y aquellos en los
que se no se ha modificado la proyeccién o se ha eliminado ligeramente (n=91;
78%), que pierden 2 mm como maximo. Las modificaciones llevadas a cabo en esta
zona no se han considerado en base al género, sino a los canones cefalométricos
convencionales (posicion del punto B o de Pogonion en analisis de Ayala o Ricketts,

por ejemplo).

Puede desprenderse de aqui que la cirugia de feminizacion, normalmente, no
busca per se un cambio en la proyeccion mandibular (es el Unico de los parametros
que no alcanza significacion estadistica en la prueba utilizada), aunque ayudaria
para el camuflaje de pacientes con desproporciones en esta region.
Especificamente para este fin, existe otro tipo de osteotomia, la sagital bilateral,
que posibilitaria cambios mayores, a expensas de la alteracién oclusal. Esta
posibilidad quirurgica deberia considerarse con el objetivo de armonizar las
proporciones faciales (como, por ejemplo, ante deformidades como la prognatia o
la retrognatia).

Al mismo tiempo, se ha de tener en cuenta que con la CFF la proyeccién de
otros rasgos faciales, como la frente (Glabela) o la nariz (punta nasal), suele verse
disminuida, por lo que se ha de considerar también a la hora de planificar la cirugia

mandibular.
6. Angulo rama-cuerpo mandibular (angulo goniaco)

El angulo formado en el plano sagital entre la rama mandibular y el cuerpo en
su reborde basal se ha modificado, de media, desde los 126,57° (115-143°) hasta
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los 124,30° (112-143°). La disminucion media por paciente ha sido de -2,95°, siendo

el mayor cambio de - 6°.

En la literatura encontramos diversas publicaciones que definen la mandibula
ideal (123-126). Todos los estudios, a excepcion del de Aiache, encuentran este
angulo entre 120-130°, sin diferencias estadisticamente significativas entre sexos.
Esto pone en relieve que no existe un angulo ideal mas abierto o cerrado
determinado por el género. Mas bien se enmarcaria dentro del desarrollo
mandibular durante la adolescencia, tal y como Bjérk y Steiner proponian (127)
(128), en contraposicion al canon de belleza impuesto por la tendencia o las
preferencias particulares (129, 130). Muchas mujeres transgénero deciden
modificar su reborde mandibular para conseguir un aspecto mas delicado y acorde
con el ideal femenino. No obstante, también es importante considerar la opcidn
opuesta. Los rasgos andrdginos en las mujeres son, para muchos, un elemento de

singularidad que confiere atractivo a un rostro.

En nuestro caso la media de las pacientes antes de la cirugia se situaba en torno
a 127° y después de la cirugia se ha modificado a 124°, en consonancia con lo
descrito en la literatura. Aquellas pacientes cuyos angulos y cuerpo mandibular han
sido alterados son las que mayor cambio en el angulo goniaco han presentado,
normalmente transformando angulos cerrados en mas abiertos. Mientras que las
que redujeron volumen a nivel del mentén unicamente, presentaron disminucion del
angulo mandibular. En este tipo de casos es preciso tener en cuenta la premisa de

no masculinizar el angulo goniaco.
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VI. TIEMPOS QUIRURGICOS

Se puede comprobar una reduccion de los tiempos quirurgicos en todos los
procedimientos, a excepcion de la eliminacion de angulos quirtrgicos, en un caso

aislado, en el que se ha visto discretamente aumentado (4 minutos de diferencia).

Donde mayor diferencia hemos observado es en la realizacion de la osteotomia
de angulo a angulo (26 minutos menos de diferencia, empleando la guia). Esto
puede deberse principalmente a dos fenémenos, uno relacionado con los tiempos
histéricos y otro con la propia guia. La curva de aprendizaje y el material de corte
pueden haber influenciado en los tiempos quirdrgicos histoéricos, en los que no se
utilizaba la guia. A pesar a esto podemos afirmar que el uso de la guia es
verdaderamente eficaz en cirugias largas en cuanto a reduccion de tiempos
quirargicos. Pese a que su colocacion es un paso afiadido en la técnica las fases
de disefio y marcaje del corte son mucho mas rapidas, permitiendo finalizar las

ostectomias de una manera mas eficaz y segura.

Nos ha resultado dificil poder comparar nuestros resultados con una serie
similar. Unicamente hemos encontrado una publicacién en la que se ofrecen datos
que evalua el tiempo en realizar una cirugia de cambio de formato en el mentdn,
mediante dos técnicas diferentes (131). Una de ellas es parecida a la utilizada por
nuestro grupo y la otra aplica la técnica de estrechamiento, retirando el fragmento
central. No emplean guias de corte para la cirugia. Los tiempos para el
procedimiento se sitlian entre 70 minutos (para la técnica similar) y 104 minutos

(para la técnica de estrechamiento).
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VIl. COMPLICACIONES

Las complicaciones intra- y postoperatorias son siempre un capitulo que no
debemos obviar en cirugia. Primum non nocere. Es una de las premisas por las que
debemos regirnos en la practica de la Medicina. Por tanto, parece fundamental la
recogida de los datos relativos a complicaciones asociadas al uso de una nueva

técnica, como es la aplicacion de las guias de corte al terreno de la CFF.

El uso de la guia en si mismo no produjo complicaciones propias derivadas.
Todas las complicaciones que se han encontrado podrian darse en cualquier tipo
de cirugia 6sea mandibular, puesto que esta en relacion con sangrados, infecciones

0 alteraciones sensitivas nerviosas.

Dentro de las complicaciones intraoperatorias (aquellas que han aparecido en
el momento de la cirugia), podemos observar que los tres tipos son inherentes al
disefio de esta. La rotura de la guia se ha debido a la realizacion del fresado para
la colocacion del tornillo demasiado proxima al reborde superior, fragmentandola e
inutilizandola. Se tuvo que realizar el disefio manualmente, segun la técnica
tradicional y comprobar con los fragmentos de la guia que el disefio era conforme
al planificado.

La modificacion del formato de la guia se ha realizado de forma sistematica en
los primeros 23 casos de angulo a angulo. Como hemos comentado anteriormente,
se debe a un error de disefio preoperatorio, con un exceso de altura en la vertiente
lingual, en la zona mas posterior de las guias. Una vez modificado el disefio virtual
no hemos tenido que volver a retocar ninguna guia durante la cirugia. Insistir en
que este cambio del disefio de la guia no afecta a la ostectomia, puesto que lo

Unico que cambia es la parte interna de la misma.

136



Discusion

En 4 ocasiones se ha tenido que suspender el uso de la guia durante la cirugia,
por no estar conforme el cirujano con el disefio planificado. Los 4 casos implicaban
la osteotomia del mentdn Unicamente y eliminaban mayor altura que la deseada,

con lo que se decidio realizar un corte mas conservador.

Respecto de las complicaciones postoperatorias encontramos varios pacientes
que han tenido que ser reintervenidos. 3 pacientes de forma temprana, debido a la
visualizacion en el TAC de control de algun resultado no deseado respecto a la
osteotomia. Esto se debe principalmente al factor humano y no habernos percatado
intraoperatoriamente de una osteotomia incompleta, no al uso de la guia en si
mismo. Otros 3 pacientes, de forma tardia, por insatisfacciéon con los resultados
obtenidos. No supone un problema intrinseco de la guia quirirgica, sino un
problema de disefio en la planificacion. Ademas, aqui podriamos incluir los 4 casos
anteriores cuyo disefio de guia no fue al gusto del cirujano. Podriamos

denominarlos errores en la planificacion virtual.

Entre las complicaciones puramente médicas encontramos: 1 paciente con
parestesia nerviosa mentoniana unilateral (<1%) que no habia terminado de
recuperar completamente tras 6 meses, 2 hematomas (<1%) que tuvieron que ser
drenados para su resolucion y un paciente con sobreinfeccién (<1%) de un pequefio
fragmento libre de hueso que paso6 desapercibido durante la cirugia y cuyo absceso
tuvo que ser drenado quirurgicamente. Los 5 pacientes que han presentado
alteraciones en la readaptacion de los tejidos blandos submandibulares, no
deberian considerarse complicacion, sino consecuencia del tipo de intervencion

realizada. Mas adelante haremos comentarios al respecto.

Antes conviene sefialar que la tasa de complicaciones médicas relacionadas
con la cirugia de reborde mandibular que hemos encontrado en nuestra serie es

muy baja (en torno al 3%), en comparacién con las publicadas en otro tipo de cirugia
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6sea mandibular, que se sitlian entre 13-18% (132-135). Si comparamos con
alguna serie referente a cirugia del reborde mandibular (136), encontramos un
indice de parestesia nerviosa en torno al 6% a los 6 meses y <1% al afio, la tasa
de sobreinfeccion alrededor del 3%, un caso de hemiparesia del nervio facial
transitoria y otro de sangrado que precisé transfusion sanguinea. Por tanto, el
numero de complicaciones que encuentra este grupo en casi 600 pacientes es bajo
y su repercusion clinica también. Estos datos apoyan la hipotesis de que la cirugia
del reborde mandibular puede considerarse un procedimiento seguro.
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VII. FENOMENOS DE READAPTACION DE LOS TEJIDOS
BLANDOS TRAS LA OSTECTOMIA DE REBORDE BASAL
MANDIBULAR

En relacion a la readaptacion de los tejidos blandos tras la cirugia, hemos
encontrado que tan solo 6 de 116 pacientes (5%) presentaron algin problema,
traducido en un leve descolgamiento de la piel, tejido subcutaneo y/o musculatura
submental o de la zona de los jawls (Fig. 27). Este descolgamiento ha sido
evaluado mediante analisis visual clinico (auto-reportado o detectado por el
profesional). Tras el anélisis de estos pacientes, hemos observado que a todos
ellos se les ha realizado una reseccion mayor de 5 mm de altura en todo el
perimetro mandibular. Ademas, cuatro de los seis son mayores de 45 afos y dos
de ellos ya presentaban descolgamiento cervical previo, que empeord tras la
cirugia. Hay que afadir que no se ha producido ningin problema funcional en
relacion con la deglucion o masticacion asociado a la intervencion, por lo que se

trata Unicamente de un problema estético.

Fig. 27. Ejemplo de descolgamiento
cervical debido a la falta de
readaptacion de los tejidos blandos
perimandibulares 2 afios después de
la intervencion quirdrgica.
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Este punto ha resultado siempre controvertido y un argumento de peso para los
detractores del abordaje del reborde basal mandibular. A este respecto tenemos
que concluir que la intervencidn resulta segura y predecible, y que, s6lo una minoria
ha presentado este tipo de complicacion, de cuantia escasa y sin ningun tipo de

limitacion funcional.

En la gran mayoria de las pacientes lo que sucede tras la reseccion del reborde
basal mandibular es un fendmeno adecuado de readaptacion de tejidos blandos.
Principalmente se produce una reposicion del tejido periostico y musculatura
asociada al nuevo contorno. Conforme a nuestra experiencia clinica, pasado un
afio tras la cirugia, se completa la recorticalizacion del hueso medular expuesto,

algo que puede evidenciarse mediante técnicas de imagen como el TAC (Fig. 28).

1 semana

Fig. 28. Secuencia de imagenes del reborde basal desde una vista inferior, que muestra como tras
un afo de la cirugia se ha producido una recorticalizacion de la region trabajada.

Los mecanismos de crecimiento de la mandibula resultan de dos tipos:

cartilaginoso (condilo y sinfisis) y por remodelado periostial-endosteal (cuerpo y
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rama mandibular). Basicamente se encuentran diferentes unidades funcionales que
explican el cambio en forma y tamafo: el cuerpo basal, el proceso sinfisario, el

proceso alveolar, el proceso angular, el proceso condileo y el coronoideo.

Cada uno de ellos esta condicionado en su crecimiento por una matriz funcional
que actua sobre el hueso: los dientes sobre el proceso alveolar, los musculos
temporales sobre el proceso coronoideo, el masetero y pterigoideo medio sobre
angulo y rama, el pterigoideo lateral y ligamentos del condilo sobre el proceso
condilar (137).

Los centros principales de crecimiento son el cartilago condileo, los bordes
posteriores de las ramas ascendentes y los rebordes alveolares. Lo hacen por
aposicion 6sea, aumentando anchura, altura y longitud. Sin embargo, estan sujetos
a influjos locales funcionales que condicionan procesos de remodelado y
reabsorcion selectiva (138).

Este fendmeno se mantiene también durante la edad adulta, contribuyendo a un
adecuado mantenimiento y turnover éseo (139, 140). Asimismo, es un mecanismo

imprescindible después de cada fractura (efecto similar al que provoca una cirugia).

Es importante entender qué ocurre con la musculatura tras el despegamiento y
la eliminacion de parte de la superficie 6sea a la cual estaba adherida. El proceso
de resuspension fisiologico tras la fractura es simultaneo a la formacién ésea. El
crecimiento del hueso se dirige hacia el extremo de la musculatura despegada para

envolver al tenddn, que se encuentra en fase de reorganizacion (141).

La region donde un tendon, ligamento o capsula articular se inserta en el hueso
se llama entesis. La entesis actia balanceando los diferentes modulos de
elasticidad de los tendones y tejidos esqueléticos para evitar los picos de tension
locales, promoviendo asi que se concentren entre la interseccion de estructuras

(142). Inicialmente tras la cirugia la nueva entesis es de caracteristicas fibrosas.
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Ademas, se ha visto que los tendones reinsertados al hueso curan de manera mas
lenta y con peor calidad. Existen estudios sobre modelo animal que demuestran
falta de zonas de transicion normales y formacion de tejido cicatricial entre hueso y
tendon, confiriendo peores propiedades mecanicas. El reanclaje del periostio a la
superficie del tendon promueve la curacion, debido a las células precursoras que
existen dentro del periostio (143). Ademas, se ha demostrado que la suspensiéon
promueve mejor la cicatrizacion cuando se hace sobre hueso cortical, en lugar de
medular. Es por ello que hayamos decidido resuspender el periostio a la zona
cortical del hueso remanente, en tres puntos, para ayudar a la cicatrizacion y tratar
de evitar, en la medida de lo posible, el descolgamiento muscular. Estos tres puntos
se sittan en la regién anterior mandibular y el cuerpo, bilateralmente. A nivel
anterior implicaria la reinsercion de la musculatura del suelo de la boca
(milohioideo; rara vez, vientre anterior del digastrico o genihioideos). A nivel del
cuerpo, se intentarian replicar los ligamentos osteocutaneos mandibulares,

anteriores a la insercidn anterior del musculo masetero.

No realizamos reinsercion a nivel posterior por dos motivos: el primero, la
dificultad técnica; el segundo, no se ha observado ningun problema de
readaptacion en esta zona, seguramente por el efecto de la musculatura

maseterina, que juega a favor de las fuerzas anti gravitacionales.

Como alternativas de tratamiento para aquellas pacientes que presentan falta
de adaptacién de tejidos blandos se plantean diferentes soluciones. La mas
agresiva seria una nueva intervencion quirdrgica que tuviera como objetivo el
retensado de la musculatura descolgada y piel redundante, mediante un
estiramiento o lifting cervical. Es por ello por lo que siempre, a toda paciente mayor
de 45 afios que se le practica una reseccion del reborde mandibular significativa
(>5 mm), le informamos de esta potencial complicacion y probable necesidad de
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cirugia de estiramiento cervical futura, una vez transcurra el periodo de
readaptacion de partes blandas, que se situa en torno a 1-1,5 afios.

Medidas menos agresivas serian la utilizacion de terapias no quirurgicas, como
el ultrasonido localizado (Ultherapy®, Merz Pharma, Frankfurt, Alemania) o la
radiofrecuencia profunda de alta intensidad (144-147).
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IX. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Como principal limitacion del estudio destaca su disefio. Se trata de un estudio
retrospectivo y sin grupo control. Durante la fase de disefio del estudio entendimos
que no tenia fundamento ético realizar cirugias sin guias de corte cuando sus
ventajas respecto a técnicas convencionales estaban ampliamente demostradas en
la literatura para otro tipo de osteotomias. Las primeras pruebas de las guias, ex
vivo, fueron realizadas sobre cadaver (instalaciones de IAVANTE, Granada).

Asimismo, ha sido un estudio que ha tratado un grupo muy concreto de
pacientes (mujeres transgénero de raza caucasica en su mayoria) y que pretende
poder aplicarse a cualquier paciente. Habra que valorar en estudios posteriores si
la mandibula femenina, por sus caracteristicas anatomicas, plantee problemas de

adaptabilidad de la guia, aunque a priori resulta improbable.

Otra limitacién del estudio es la falta de seguimiento a largo plazo. Los
argumentos en contra de esta afirmacion son que las guias, per se, no han
generado complicacion alguna a las pacientes y que, segun nuestra experiencia en
los Ultimos diez afios, las complicaciones inherentes a la cirugia del reborde
mandibular (bien sean agudas o cronicas) aparecen antes de los 6 primeros meses,
como demuestra la publicacién de Simon et al. (148).
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X. NUEVAS LINEAS DE INVESTIGACION

Merced a la tecnologia empleada para la inspeccion de las mallas 6seas, que
ha permitido comparar resultados respecto a la planificacion con exactitud infra
milimétrica, asi como fusionar diferentes modelos en STL, se plantean dos lineas

principales de trabajo:

1. Evaluacion de la casuistica de nuestro grupo en otras regiones faciales,
como la nariz y la frente, para valorar la modificacion de pardmetros
cefalométricos, asi como el grado de precision de otras guias de corte
aplicadas a estas areas anatomicas, durante la Cirugia de Feminizacion
Facial.

2. Obtencion de los craneotipos medios masculino y femenino
tridimensionales, separados por grupos de edad y raza. Como hemos visto,
este asunto no esta resuelto en la literatura y no disponemos de modelos
3D con los que podamos comparar nuestro trabajo de forma rutinaria. Seria
de gran utilidad a nivel de la cirugia craneo-maxilo-facial, asi como en
Cirugia de Feminizacion Facial, para valorar el grado de similitud de una

cirugia respecto a un craneotipo concreto.

Otra cuestion que aun esta por resolver en la cirugia de feminizacién mandibular
es el desarrollo de una guia de fresado que permita eliminar volumen dseo de una
forma controlada y precisa. Consistiria en aplicar las guias de fresado utilizadas en
la industria a la region mandibular. La robotica podria ayudar, aunque su
aplicabilidad a una regién tan pequefia podria resultar su mayor handicap. Se
precisa de la colaboracion de ingenieros biomédicos para el desarrollo de la
tecnologia y de los disefios que permitan llevar a cabo unas guias practicas y coste-
efectivas.
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A tenor de este estudio, podriamos plantear desarrollar un proyecto a largo plazo
para valorar si se produce nueva formacion de hueso debido al estimulo muscular
masticatorio tras la cirugia, en qué casos, cuando y en queé cantidad se produce,
sobre todo a nivel de los angulos mandibulares. Desde nuestra experiencia clinica
de mas de 10 afios, no tenemos constancia de este hecho ni tampoco se refleja en
la literatura. Pero de confirmarse, la cirugia del reborde mandibular estaria limitada
temporalmente en sus resultados, no pudiendo asegurar una perdurabilidad de

estos.
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XI. DISCUSION GLOBAL

Este trabajo de Tesis Doctoral tiene una utilidad eminentemente practica, que
permite validar el uso de las guias de corte de apoyo basal, disefiadas
especificamente para el contorno mandibular, de forma individualizada para cada

paciente.

Suponen un salto de calidad en cuanto a predictibilidad de la cirugia del reborde
mandibular, hasta la fecha, no resuelto. De esta manera contribuimos a protocolizar
un elemento méas dentro del manejo integral del paciente transgénero.
Promulgaremos el empleo de éstas como metodologia imprescindible para el
tratamiento del tercio inferior facial de estas pacientes.

Estas guias podrian aplicarse tanto para la Cirugia de Feminizacion Facial como
para otras cirugias cuyo objetivo sea la modificacién estructural mandibular (por
ejemplo, en cirugia ortognatica, durante la correccién de asimetrias como

complemento a otras osteotomias).
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Conclusiones

En el contexto de la Cirugia de Feminizacion Facial y, especificamente, en
relacion con la reduccion del contorno mandibular realizado mediante una
metodologia de trabajo que emplea unas guias de corte personalizadas de soporte
basal, disefiadas mediante un software especifico y una impresion tridimensional,

podemos establecer las siguientes conclusiones:

1. Las guias de corte resultan precisas y reproducibles.

2. La utilizaciéon de las guias de corte hace posible reducir los tiempos
quirargicos y efectuar la cirugia de manera segura, sin complicaciones
asociadas al uso de las mismas.

3. La modificacion de los parametros cefalométricos de las pacientes
evaluadas se muestran en consonancia con los objetivos inherentes de

esta cirugia.
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ANEXO 1. MATERIAL DE LA GUIiA QUIRURGICA

Informacién de calidad sobre el material empleado para la elaboracién de las
guias personalizadas 3D.

Biocompatible Clear MED610

t (tasarSYS—

MEDG610 is a transparent, biocompatible PolyJetTM material medically approved for bodily contact.
The material is designed for both medical and dental applications and is approved for permanent

skin contact (more than 30 days) and limited mucosal membrane contact (up to 24 hours).

MED610 has been evaluated and deemed acceptable for the following biological risks
Test Standard

Cytotoxicity EN ISO 10993-5:2009

Irritation EN ISO 10993-10:2013

Delayed-type hypersensitivity EN ISO 10993-10:2013

Genotoxicity EN ISO 10993-3:2014

Chemical characterization EN ISO 10993-18:2009

USP Plastic Class VI USP 34 <88>

171



Property

Tensile Strength
Elongation at Break
Modulus of Elasticity
Flexural Strength
Flexural Modulus
HDT @ 0.45 MPa
HDT @ 1.82 MPa
Izod Notched Impact
Water Absorption

g

Shore Hardness

Rockwell Hardness
Scale

Polymerized Density

Biocompatibility

Sterilization Methods |---

Support Removal
Type

Standard / Procedure
D-638-03
D-638-05
D-638-04
D-790-03
D-790-04
D-648-06
D-648-07
D-256-06
D-570-98 24HR
DMA E

Scale D

Scale M

ASTM D792

prEN ISO 10993-1:2017

Value

50 - 65 MPa (7,252 - 9,427 psi)

10 -25%

2,000 - 3,000 MPa (290.1 — 435.1 ksi)
75-110 MPa (10,878 — 15,954 psi)
2,200 - 3,200 MPa (319.1 — 464.1 ksi)
45 -50 °C (113 -122 °F)

45 - 50 Jim (113 - 122 °F)

20 -
(0.37 - 0.56 ft-Ib/in)

1.1-15%
52 - 54 °C (126 - 130 °F)
83-86D

73-76 M

1.17 - 1.18 (glem3) (0.676 — 0.682 0z/in3)

30

Skin contact - permanent (>30 days)
Mucous membrane — short term (up to 24 hrs)

Gamma sterilization1 using a dose of 25-50

kGy

Steam sterilization2 for four (4) minutes at 132

°C (270 °F) with fractionated pre-vacuum

WaterJet or soluble
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ANEXO 2. ENCUESTAS

Encuesta 1 (1 mes tras cirugia)

A continuacion, se encuentran diferentes afirmaciones acerca de su estancia
hospitalaria y su cirugia. Por favor, indique el grado de acuerdo o desacuerdo con
cada una de las siguientes frases, siendo el 1, “totalmente en desacuerdo”, y el 5,

“totalmente de acuerdo”, tal y como se explica a continuacion:

1- Totalmente en desacuerdo
2- Endesacuerdo

3- Nide acuerdo ni en desacuerdo

4- De acuerdo

5- Totalmente de acuerdo
Estas respuestas nos ayudaran a mejorar el servicio que prestamos a nuestras

y nuestros pacientes y a corregir las posibles incidencias que ocurran.

1 | El tiempo de espera para el ingreso previo a la 1213 lals
operacién fue adecuado
2 | Eltiempo que esperé hasta el comienzo de la
. 112 (3415
operacion fue el estipulado
3 | Eltiempo que he permanecido en hospitalizacion clalslals
ha sido adecuado segun mi estado de salud
4 | Considero que se me han administrado los
112 (3415
medicamentos que necesitaba
5 | Elordeny la limpieza de la habitacidn eran de mi
112 (3|45
agrado
6 | La comida ha sido de mi agrado 11213 1(4 5
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Mis necesidades durante la hospitalizaciéon han
sido cubiertas

El trabajo del servicio de enfermeria ha sido
satisfactorio

El trabajo de otros profesionales sanitarios ha sido
satisfactorio (fisioterapia, acupuntura, psicologia,

etc.)

10

En general, estoy satisfecho con mi estancia
hospitalaria

11

La atencion recibida por mi coordinadora ha sido

adecuada

12

He comprendido la explicacion de los

procedimientos médicos

13

He comprendido la explicacion de las
coordinadoras acerca de los diferentes
procedimientos (dosier)

14

La comunicacion con la coordinadora ha sido

suficiente durante todo el proceso

15

La comunicacion con los doctores ha sido

suficiente durante todo el proceso

16

Recomendaria el servicio a otras personas
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Por favor, anote a continuacion lo que considere necesario con el objetivo de

ampliar o concretar sus respuestas.
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Encuesta 2 (6 meses tras la cirugia)

A continuacién, vera una serie de afirmaciones en las que tendra que valorar
varias cuestiones relacionadas con su cirugia. Estas respuestas nos ayudaran a

conocer como esta siendo su evolucion tras la operacion.

1. Valore en una escala su grado de recuperacion tras la cirugia, en un
porcentaje del 1 al 10, siendo el 1 “sigo igual que el primer dia tras la operacion”’, y
el 10 “completamente recuperada”, mi grado de recuperacion tras la cirugia es del
(sefiale en la linea el lugar que corresponda):

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2. Valore en una escala la evolucion de cada una de las cirugias a las que se
ha sometido por separado (si no se ha sometido a alguna de ellas, déjela en blanco,
valore sdlo las que se ha hecho) en un porcentaje del 1 al 10, siendo el 1 “sigo igual
que el primer dia tras la operacion” y el 10 “totalmente recuperada”:

- Liplift.

- Trasplante de pelo:

- Menton:

- Frente:

- Nariz:

- Mandibula: _______

- Traquea:

- Implantes malares:

- Liposubcion submental:
- Lifting cervicofacial:

- Ofros:
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3. Mi grado de satisfaccion general con los resultados de la cirugia hasta ahora,
en un porcentaje del 1 al 10, siendo el 1 “totalmente insatisfecha” y el 10 “totalmente
satisfecha” es:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

4. Valore el grado de satisfaccion con cada una de las cirugias a las que se ha
sometido por separado (si no se ha sometido a alguna de ellas, déjela en blanco,
valore solo las que se ha hecho) en un porcentaje del 1 al 10, siendo el 1 “totalmente
insatisfecha” y el 10 “totalmente satisfecha”

- Liplift.

- Trasplante de pelo:

- Menton:

- Frente:

- Nariz:

- Mandibula: _____

- Traquea:

- Implantes malares:

- Liposubcion submental:
- Lifting cervicofacial:

- Ofros:

Anote aqui cualquier especificacién que quiera hacernos respecto a su

evolucion y su satisfaccion con la cirugia:
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ANEXO 3. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y DOCUMENTO
DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO DE INVESTIGACION: “Guias de corte del reborde basal
mandibular personalizadas: desarrollo, validacion y aplicaciones en cirugia de

feminizacion y armonizacion facial.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Javier Gutiérrez Santamaria
CENTRO: FACIALTEAM - HC International Hospital, Marbella (Espafia)
1. INTRODUCCION

Nos dirigimos a Ud. para informarle sobre un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. Este estudio ha sido aprobado por nuestro Comité de Etica

para la Investigacion.

La intencién de este documento es tan sélo que Ud. reciba la informacién para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello le
detallaremos cuales son sus derechos y obligaciones (en caso de que decida
participar), los procedimientos necesarios para el estudio, y las posibles ventajas y
riesgos asociados a su participacion. Le rogamos lea esta hoja informativa con
atencion, pudiendo consultar con las personas que considere oportuno antes de

firmar. Su médico le atendera para resolver las dudas que puedan surgirle.
2. PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria, no tiene por qué
firmar este formulario de autorizacion. Sin embargo, si decide no firmarlo no podra
participar en el presente estudio de investigacion. La decisién de no firmar este
consentimiento no tendré ningun efecto sobre la atencion médica u otros beneficios

a los que tiene derecho.
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Puede decidir si participar o no. Ademas, si decide participar usted puede
cambiar de opinidn y retirar su consentimiento en cualquier momento, sin que por
ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento. Después de su renuncia, no se recabara ningun dato nuevo relativo a
su persona (informacién de salud o fotografias) para el presente estudio. Sin
embargo, la informacion recogida hasta el momento de la renuncia si podra ser
usada o divulgada en el estudio, en la medida en que la ley nos permite continuar
usandola (por ejemplo, informacién necesaria para mantener la integridad de la
investigacion). Para retirar su consentimiento debe hacerlo por escrito. Por favor,
haganos llegar su renuncia por escrito agregando una copia de su documento

nacional de identidad (DNI), tarjeta de identificacién o pasaporte a:

Dr. Javier Gutiérrez Santamaria

FACIALTEAM - HC Marbella International Hospital

Ventura del Mar 11.29660 Nueva Andalucia - Marbella (Malaga) — Espafia
O: info@facialteam.eu

3. NATURALEZA'Y OBJETIVO DEL ESTUDIO

Se le invita a participar en un estudio de investigacion sobre la utilizacidon de
guias de corte para el reborde basal mandibular durante su Cirugia de Feminizacion
Facial. El proposito de este estudio es evaluar el grado de seguridad y precision
derivados de su utilizacion después de su Cirugia de Feminizacion Facial.
Unicamente se le va a solicitar la firma del Documento de Consentimiento
Informado. Durante este estudio, se tomaran medidas faciales de su rostro
recogidas en los TACs que se realizaron antes y después de su cirugia para
determinar como los cambios planificados en la fase preoperatoria se han cumplido
en la realidad tras su cirugia mandibular. Ademas, se recabaran datos de las
encuestas de satisfaccion enviadas por usted 1y 6 meses tras su cirugia, asi como

179



posibles comunicaciones con el Departamento Postoperatorio durante los primeros
seis meses tras la cirugia. Los datos recogidos de este estudio guiaran las mejoras
y una mejor comprension de la Cirugia de Feminizacion Facial. Los costos, riesgos
y beneficios de los procedimientos quirurgicos a los que se sometié no se evaltan

en esta investigacion.

La participacion en el estudio tiene una duracién aproximada de 6 meses. Esta
previsto que alrededor de 122 pacientes participen en este estudio de investigacion.

4. INFORMACION DE SALUD Y FOTOGRAFIAS CON FINES CIENTIFICOS

Debido a que la informacion sobre usted y su salud es personal y privada, no
puede ser utilizada o compartida para los propdsitos de este estudio de
investigacion sin su autorizacion por escrito. Solo firmando el formulario de
consentimiento informado de la pagina 6 proporcionara esa autorizacion. Este
documento tiene el objetivo de informarle sobre como la informacion que se
recogera sobre su salud y las fotografias que se le realizarén seran utilizadas o
reveladas en el estudio. La informacidn sobre usted sélo se utilizaréd de acuerdo

con este documento y como la ley requiere o permite.

La informacion personal que se utilizara o revelara es informacion relacionada
con los procedimientos a los que se sometié para la feminizacion facial. Como parte
del seguimiento clinico general que FACIALTEAM realiza a todos las pacientes,
nuestro equipo estudiara datos de antes y después de su cirugia, con propositos
de evaluacién y analisis de resultados. Para los propdsitos de este estudio, nuestro
equipo de investigacion usara las imagenes del escaner TAC 3D preoperatorio y
postoperatorio que se realiza a todas las pacientes que se van a someter a CFF,
con independencia de este estudio. Estas medidas pueden utilizarse en otros
aspectos de este estudio incluyendo publicaciones cientificas, presentaciones

cientificas y/o encuestas para evaluar las perspectivas de los cirujanos plasticos
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acerca de la feminizacion facial. En todo caso, no se publicara ningin dato que
pueda identificarle.

Igualmente, nos gustaria pedir su autorizacion expresa para poder también
utilizar sus TACs y medidas en estudios cientificos relacionados con la presente
investigacion o estudio, asi como en otras publicaciones cientificas derivadas de
los mismos (ver apartado especifico para esta autorizacion en el Consentimiento
Informado de la pagina 6). En ninglin caso se publicara ningun dato que pudiera
llegar a identificarle, quedando garantizada su confidencialidad y anonimato.
Gracias a sus fotos y medidas, podremos investigar mas a fondo la manera de
mejorar los resultados de la feminizacion facial para beneficiar a aquellas pacientes

que se sometan a procedimientos similares en el futuro.

En cualquier caso, como le hemos expuesto, no se publicara ningun dato que
pueda identificarle. Por favor, lea con detenimiento el formulario de Consentimiento
Informado de la pagina 6 para obtener su autorizacion para usar esta informacion

personal en el presente estudio.
¢Quién puede usar o revelar la informacion del estudio?

Las siguientes partes tienen autorizacién para usar y/o revelar la informacién

sobre su salud relacionada con este estudio de investigacion:
e El Director del Protocolo, FACIALTEAM.
e Personal investigador que trabaja en este proyecto.
¢Quién puede recibir o usar la informacion del estudio?

Las partes listadas en el anterior parrafo pueden revelar la informacién sobre su
salud a las siguientes personas y organizaciones que tienen relacion con el

presente estudio de investigacion:
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e Instituciones publicas y privadas para la monitorizaciéon, auditoria e
inspeccion del presente estudio, asi como el Comité de Etica para la

Investigacion que autoriza este estudio.
¢Cuando expira mi autorizacion?

Su autorizacion sobre el uso y/o revelacion de la informacién acerca de su salud

expirara al finalizar el presente estudio de investigacion.

5. RIESGOS Y BENEFICIOS DERIVADOS DE LA PARTICIPACION EN ESTE
ESTUDIO

No hay riesgos asociados en la participacion en este estudio.
Participar en este estudio no implica ningun esfuerzo extra por su parte.

No hay beneficios directos esperados de su participacion en este estudio, pero
de los resultados que se deriven se usaran para planear futuros enfoques y mejoras
en la Cirugia de Feminizacion Mandibular. Los tratamientos actuales o futuros a los
que usted se someta en FACIALTEAM no se veran afectados de ninguna manera
por su decisién de participar o no en este estudio.

6. TIEMPO DE PARTICIPACION

Unicamente su participacion en el estudio no va a requerir més esfuerzo que la
firma de este documento de consentimiento informado, puesto que no son
necesarios mas estudios o registros de su cirugia pasada. Esta previsto que el
estudio ocupe el primer semestre de 2020.

7. PAGOS

Usted no recibira ningun pago por su participacion en este estudio de

investigacion, tal y como esta estipulado por ley.
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8. DERECHOS DE LOS PACIENTES PARTICIPANTES

No debe sentirse obligado a participar en el estudio. Su participacion es
voluntaria y usted tiene derecho a retirar su consentimiento o interrumpir su
participacion en cualquier momento sin penalizacion o pérdida de beneficios a los
cuales usted tiene derecho. Su privacidad individual se mantendra en todos los

datos publicados y escritos resultantes del estudio.

Si decide no participar, informe al médico del estudio. Los tratamientos actuales
o futuros que contrate con FACIALTEAM no se verén afectados de ninguna

manera.

Si decide participar, podra solicitar informacion acerca del uso que se esta
haciendo de su informacion personal. Ademas, recibira toda la informacion nueva
de interés sobre este estudio de investigacion que pueda modificar su decision de

continuar participando en el mismo.

9. RESPONSABILIDADES DE LOS PACIENTES PARTICIPANTES
Usted es responsable de:
e Formular preguntas en el momento que le surja alguna duda.

e Informar al médico o personal del estudio en caso de que cambie su

decision de seguir participando.

e Si decide participar en este estudio, debera firmar este Consentimiento

Informado (pagina 6).
10. RETIRADA DEL ESTUDIO

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun
dato nuevo relativo a su persona (informacién sobre su salud y TACs) sera
recabado para el presente estudio. Sin embargo, la informacion que haya sido
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recabada hasta ese momento continuara gestionandose para los fines del estudio
de investigacion descritos anteriormente. Los datos recogidos hasta la fecha de su
retirada se conservaran para preservar la integridad de la investigacion, en la

medida en que la ley nos permite continuar usandola.

También debe saber que puede ser excluido del estudio por las siguientes

razones:
e Elincumplimiento por su parte de los procedimientos establecidos.
e Razones administrativas.
e Decision del Promotor y/o del director del protocolo de interrumpir el estudio.

En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo
que ha ocasionado su retirada del estudio.

11. CONFIDENCIALIDAD Y TRATAMIENTO DE DATOS

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes en el estudio se ajustara a lo dispuesto en el
Reglamento (UE) 2016/679 relativo a la proteccion de los datos personales de las
personas fisicas (RGDP) y con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccidn de Datos Personales y Garantia de Derechos Digitales de proteccion de
datos de caracter personal. Asi, de conformidad con la citada Ley, se le informa
que sus datos e imagenes se afiadiran automaticamente a un fichero registrado en
la Agencia Espariola de Proteccion de Datos en cumplimiento de la legislacion
vigente, bajo la titularidad de SICAP HEALTHCARE SLP, con el objetivo de su
utilizacion y publicacion en medios de comunicacion de naturaleza cientifica tal y
como se le ha expuesto anteriormente. Usted puede ejercer sus derechos de
acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion contra SICAP HEALTHCARE SLP en
la siguiente direccion: Ventura del Mar 11, 29660 Nueva Andalucia - Marbella
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(Mélaga) - Espafia.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y
s6lo su médico del estudio y sus colaboradores podran relacionar dichos datos con
usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no seré revelada a persona

alguna salvo en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio y
colaboradores, al Comité Etico y personal autorizado por el Promotor del estudio
(ver punto 4), cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de estos de acuerdo con la
legislacion vigente en nuestro pais. Firmando el documento de Consentimiento
Informado, usted esta autorizando tal acceso y reiteramos que solo se accedera a
la parte de la historia clinica cuyos datos sean relevantes para el estudio y, en

cualquier caso, se comprometen a guardar la mas estricta confidencialidad.
12. INFORMACION DE CONTACTO

Si tiene alguna cuestion relacionada con el estudio de investigacion, por favor

contacte con:

Dr. Javier Gutiérrez Santamaria

FACIALTEAM - HC Marbella International Hospital. Ventura del Mar 11
29660 nueva Andalucia - Marbella (Malaga) — Espafia

Email: info@facialteam.eu

Teléfono: +34 952 898 842

SICAP HEALTHCARE SLP/FACIALTEAM

HC Marbella International Hospital

Ventura del Mar 11

29660 Nueva Andalucia - Marbella (Malaga) — Espafia
Teléfono: +34 952 898 842
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Email: info@facialteam.eu
Web: www.facialteam.eu
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CONSENTIMIENTO EXPRESO PARA EL REGISTRO, REPRODUCCION Y
PUBLICACION DE IMAGENES DEL TAC E INFORMACION DE SALUD

Yo, (NOMBRE) , con
PASAPORTE/DNI/NIE numero

siendo mayor de edad, con direccion postal

correo electrénico (EMAIL)
y teléfono de contacto and (NUMERO FIJO) y
(NUMERO DE MOVIL)

Yo, el PACIENTE anterior, en plenas facultades mentales, y siendo plenamente
consciente de haber sido debidamente informado por el Dr.

, afirmo:

1) Haber leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
2) Haber podido hacer preguntas sobre el estudio.

3) Haber recibido suficiente informacion sobre el estudio.

4) Haber comprendido que mi participacion es voluntaria.

5) Haber sido informado sobre mi derecho de revocar mi consentimiento de
acuerdo con la Reglamento (UE) 2016/679 relativo a la proteccién de los
datos personales de las personas fisicas (RGDP) y con la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia
de Derechos Digitales de proteccién de datos de caracter personal. Asi, de

conformidad con la citada Ley:
a. En cualquier momento.

b. Sin tener que dar explicaciones.
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c. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

LIBRE Y EXPRESAMENTE CONSIENTO participar en este estudio, "Guias de
corte del reborde basal mandibular personalizadas: desarrollo, validacion y
aplicaciones en cirugia de feminizacion y armonizacion facial”, y doy mi
AUTORIZACION para participar en este estudio en las condiciones detalladas en

la hoja de informacion.

Y, para que conste, lo firmo por duplicado tras haberlo leido y recibo una copia

para mi.

Leido y de acuerdo

FIRMA DEL PACIENTE NOMBRE Y APELLIDOS
FECHA'Y CIUDAD

Asimismo, en relacion con la posibilidad de autorizar también el uso de sus
medidas (de forma absolutamente anénima sin posibilidad de identificarle), en
otros proyectos relacionados con el presente, asi como en sus correspondientes

publicaciones cientificas, por favor, seleccione una opcién:

AUTORIZO a que mis fotografias y medidas se usen para realizar otros estudios

de investigacion y en publicaciones cientificas derivadas de estos estudios.

NO AUTORIZO a que mis fotografias y medidas se usen para realizar otros
estudios de investigacion.

FIRMA DEL PACIENTE NOMBRE Y APELLIDOS

FECHA'Y CIUDAD
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Yo, el investigador principal, he explicado por completo los detalles relevantes del
estudio: “Guias de corte del reborde basal mandibular personalizadas: desarrollo,
validacion y aplicaciones en cirugia de feminizacidn y armonizacion facial” al
paciente nombrado anteriormente y le he facilitado una copia debidamente

firmada y fechada del presente consentimiento informado.

FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y APELLIDOS

FECHA'Y CIUDAD
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CONSENTIMIENTO ORAL ANTE TESTIGOS PARA EL REGISTRO,
REPRODUCCION Y PUBLICACION DE IMAGENES E INFORMACION DE
SALUD

Yo, (NOMBRE TESTIGO)
con PASAPORTE/DNI/NIE nimero

, siendo mayor de edad, con

direccion postal

correo electrénico (EMAIL)
y teléfono de contacto and (NUMERO FIJO) y
(NUMERO DE MOVIL)

Declaro bajo mi responsabilidad que el PACIENTE:

(NOMBRE del paciente)
con PASAPORTE/DNI/NIE nimero

, siendo mayor de edad, con

direccion postal

correo electrénico (EMAIL)
y teléfono de contacto and (NUMERO F1JO) y
(NUMERO DE MOVIL)

esta en plenas facultades mentales, y es plenamente consciente de haber sido
debidamente informado por el Dr.

, afirmo que:
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1) Ha leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
2) Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.

3) Ha recibido suficiente informacién sobre el estudio.

4) Ha comprendido que su participacion es voluntaria.

a. Ha sido informado sobre su derecho de revocar su consentimiento
de acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 relativo a la
proteccion de los datos personales de las personas fisicas (RGDP)
y con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y Garantia de Derechos Digitales de proteccion
de datos de caracter personal. Asi, de conformidad con la citada

Ley en cualquier momento.
b. Sin tener que dar explicaciones.
c. Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

LIBRE Y EXPRESAMENTE CONSIENTE participar en este estudio, “Guias de
corte del reborde basal mandibular personalizadas: desarrollo, validacion y
aplicaciones en cirugia de feminizacion y armonizacion facial”, y da su
AUTORIZACION para participar en este estudio en las condiciones detalladas en

la hoja de informacion.

Y, para que conste, lo firma por duplicado tras haberlo leido y recibe una copia

para él.

Leido y de acuerdo

FIRMA DEL TESTIGO NOMBRE Y APELLIDOS

FECHA'Y CIUDAD
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Asimismo, en relacion con la posibilidad de autorizar también el uso de sus fotos y
medidas (de forma absolutamente anénima sin posibilidad de identificarle), en
otros proyectos relacionados con el presente, asi como en sus correspondientes

publicaciones cientificas, por favor, seleccione una opcién:

El paciente AUTORIZA que sus fotografias y medidas se usen para realizar otros
estudios de investigacion y en publicaciones cientificas derivadas de estos
estudios.

El paciente NO AUTORIZA que sus fotografias y medidas se usen para realizar

otros estudios de investigacion.

FIRMA DEL TESTIGO NOMBRE Y APELLIDOS

FECHA'Y CIUDAD

Yo, el investigador principal, he explicado por completo los detalles relevantes del
estudio “Guias de corte del reborde basal mandibular personalizadas: desarrollo,
validacion y aplicaciones en cirugia de feminizacion y armonizacién facial" al
paciente nombrado anteriormente y le he facilitado una copia debidamente

firmada y fechada del presente consentimiento informado.

FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y APELLIDOS

FECHA'Y CIUDAD
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ANEXO 4. DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA PARA LA
INVESTIGACION

JUNTR DE ANDALUCIA Consejeria de Salud y Familias

Agencia Sanitaria Costa del Sol
Distrito de Atencion Primaria Costa del Sol
Comité de Etica de Investigacion Costa del Sol

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Ref: FRR/LB

D Francisco Rivas Rmz, Secremrlo del Comité de Etica de Investigacion Costa del Sol, CEI acreditado y
alos req idos en la legislacion vigente, con sede indicada en el pie de pagina,

CERTIFICA

que dicho Comité, en su reunién celebrada con fecha 27 de febrero de 2020, con la asistencia de los miembros reco-
gidos en el anexo, ha ponderado los aspectos metodologicos, éticos y legales del proyecto de investigacién cuyos
datos identificativos se refieren a continuaci6n, el balance de riesgos y benef icios anticipados dimanantes del estudio,
y evaluado la cualificacién del i igador principal y la del equipo i gador, asi como la factibilidad del pro-
yecto, conforme a lo dispuesto en el articulo 12, de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica (B.O.E.
nam. 159, de 4/7/2007) y ACORDADO la emisién de INFORME FAVORABLE, con las consideraciones que son
expuestas y con los efectos derivados de los establecido en el apartado ¢), del articulo 2, de la citada Ley, segin consta
todo recogido en el acta de la reunién del Comité, nimero 93-02-2020, de 27 de febrero de 2020.

Titulo del estudio: Guias de corte de reborde basal i i , validacion y aplica-
ciones en cirugias de armonizacion y feminizacién facial

Codigo del estudio: 001_feb20_PI - Guias2020

Codigo intemo del estudio: 001_feb20_PI - Guias2020

Version y fecha de protocolo: Version 1 — 18 febrero 2020

Version y fecha de la hoja de informacion al paciente: Version 1 — 18 febrero 2020

Version y fecha del consentimiento informado: Version 1 — 18 febrero 2020

Promotor: Universitat Autonoma de Barcelona

Solicitante: Luis Miguel Capitén Cafiadas

Investigador coordinador: Javier Gutiérrez Santamaria (Unidad de Cirugia de Feminizacion Facial - HC Inter-
national Hospital)

Investigador principal: Javier Gutiérrez Santamaria (Unidad de Cirugia de Feminizacién Facial - HC Interna-
tional Hospital)

Investigadores colaboradores: Luis Miguel Capitén Cafiadas, Coro Bescds Atin, Manel Armengol Carrasco, Fermin Capitan Cafadas,
Anabel Sinchez Garcia

Consideraciones:

Junto a la evaluacién FAVORABLE, al proyecto se ha otorgado un nivel de SEGUIMIENTO
ALTO, que implica OBLIGATORIEDAD aportar al CEI Costa del Sol tanto al Informe Anual/es e In-

forme Final.

En Marbella, a 3 de marzo de 2020.

Agenia Sanitaria Costa del Sol Autovia A-7 Km 187 - 29603 Marbella
ceicsephes@heses - 951.976.620
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JUNTA DE ANDALUCIA Consejeria de Salud y Familias

Agencia Sanitaria Costa del Sol
Distrito de Atencion Primaria Costa del Sol
Comité de Etica de Investigacién Costa del Sol

ANEXO

RELACION DE ASISTENTES
Fecha de la reunién: 27 de febrero de 2020.

Presidente:

D. Luis Baré Rodriguez

Vicepresidente:

Diia. Elisabeth Pérez Ruiz

Secretario:

D. Francisco Rivas Ruiz

Vocales:

D. Miguel Aguilar Bernier,

Diia. Julia Alcaide Garcia,

Diia. Marta Aranda Gallardo

Diia. Anabel Calderén Durén,

Diia. Rosa Carabaiio Moral,

D. Secundino Castillo Sanchez,

Diia. Ana Maria Correa Ruiz,

Diia. M* Carmen Martinez Casanova,
D. Luis Mérida Rodriguez,

D. Alonso Montiel Luque,

Diia. Angeles Morales Fernandez,

D. José Luis Moreno Haro,

D. Rail Quirés Lépez,

Diia. Maria del Carmen Saucedo Figueredo,

Diia. Silvia Soler Méndez,

Agencia Sanitaria Costa del Sol Autovia A-7 Km 187 - 29603 Marbella
ceicsephcs@hes.es - 951.976.620
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