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RESUMEN
Objetivo: El presente estudio tuvo como finalidad determinar la prevalencia de Labio y
Paladar fisurado en nifios de 0 a 5 afios atendidos en el Hospital Metropolitano, Quito -
Ecuador afio 2017. Materiales y métodos: el estudio fue descriptivo, retrospectivo y
cuantitativo; desarrollado en el Hospital Metropolitano de Quito ubicado en la provincia
de Pichincha, ciudad de Quito capital del Ecuador, su poblacion es de 2 576 287
habitantes de las cuales 1 320 576 son de sexo femenino, la informacién se recopild
directamente en el Hospital Metropolitano de Quito, en una ficha de recoleccion de
datos, también se utilizo la encuesta socioecondmica de Instituto Nacional de
Estadisticas y Censos INEC, el nivel socio econdmico de la provincia es medio bajo,
medio alto; por lo tanto estos datos nos dan indicios de los factores que desencadenan
y contribuyen para que una madre tenga un embarazo con riesgo y asi aumenten las
posibilidades de tener un hijo con labio y/o paladar fisurado. La interpretacién estadistica
se realizd empleando los resultados arrojados por el sistema de analisis estadistico
SPSS (Statistical Package for the Social Sciences). Resultados: se determiné que la
prevalencia de labio y paladar fisurado en el Hospital Metropolitano de Quito, en el afio
2017 fue de 0,3%, es decir 1 caso por cada 257 pacientes nifios de 0 a 5 afios atendidos;
el sexo masculino representa la mayor prevalencia en pacientes de labio y paladar
fisurado con el 61,5%, en tanto que el grupo de edad con mayor riesgo entre las madres
de los nifios con labio y paladar fisurado es 23 afios. Segun el nivel socioeconémico
familiar el grupo con mayor numero de casos es grupo socioeconémico B (media alto),
grupo socioeconomico C- (medio bajo) a los cuales pertenecen 12 pacientes de los 13
atendidos Conclusiéon: Los pacientes de labio y paladar fisurado tienen su origen
multifactorial, es decir una combinacién de factores genéticos y externos, las fisuras
orales dentro de el craneo y rostro son las mal formaciones congénitas mas comunes,
por eso debemos conocer los factores mas influyentes y posibles causas para asi crear
un habito de conciencia y prevencion, logrando que los niveles de prevalencia de casos

de labio y paladar fisurado no aumenten.

PALABRAS CLAVE: Labio fisurado, paladar fisurado, socioeconémico



18

ABSTRACT
Objective: The purpose of this study was to determine the prevalence of cleft lip and
palate in children aged O to 5 years treated at the Hospital Metropolitano, Quito -
Ecuador, 2017. Materials and methods: the study was descriptive, retrospective and
guantitative; developed in the Metropolitan Hospital of Quito located in the province of
Pichincha, city of Quito capital of Ecuador, has a population of 2 576 287 habitants of
which 1 320 576 are female, the information was collected directly in the Metropolitan
Hospital of Quito, in a data collection form, the socioeconomic survey of the National
Institute of Statistics and Censuses INEC was also used, the socio-economic level of the
province is medium low, medium high; therefore these data give us indications of the
factors that trigger and contribute for a mother to have a risky pregnancy and thus
increase the chances of having a child with a cleft lip and / or palate. The statistical
interpretation was carried out using the results obtained by the statistical analysis system
SPSS (Statistical Package for the Social Sciences). Results: it was determined that the
prevalence of cleft lip and palate in the Metropolitan Hospital of Quito, in the year 2017,
was 0,3%, that is, 1 case for every 257 patients aged 0 to 5 years attended; male sex
represents the highest prevalence in patients with cleft lip and palate with 61,5%, while
the age group with the highest risk among mothers of children with cleft lip and palate is
23 years. According to the family socioeconomic level, the group with the highest number
of cases is socioeconomic group B (medium high), socioeconomic group C- (medium
low) to which 12 patients of the 13 treated belong. Conclusion: The patients of cleft lip
and palate have their multifactorial origin, that is to say a combination of genetic and
external factors, the oral fissures inside the skull and face are the most common
congenital malformations and that is why we must know the most influential factors and
possible causes in order to create a habit of awareness and prevention, achieving that

the levels of prevalence of cases of cleft lip and palate do not increase.

KEY WORDS: Cleft lip, cleft palate, socioeconomic
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INTRODUCCION

El presente trabajo de titulacion se encuentra enfocado en labio y paladar fisurado,
siendo estas caracteristicas las causas mas comunes en la presencia de alteraciones
congénitas y mal formaciones a nivel del rostro. Las manifestaciones que presentan se
pueden dar de distintas maneras, estas pueden ser con presencia de fisuras que
ocasionan comunicacion entre la cavidad nasal y la cavidad oral, puede también
ocasionar dafio a nivel de tejidos duros y tejidos blandos, alteraciones en el labio
superior e incluso compromiso con otras estructuras anatomicas como: 0jos, nariz y
oidos®. La causa de las lesiones se da en el embrién, haciendo que no exista una
soldadura completa, es decir se produce un cierre incompleto o imperfecto del proceso
maxilar con el mameldn nasal del lado correspondiente, siendo este el denominado labio
fisurado, de igual manera en el proceso de paladar fisurado la afectacion es en el cierre

de las crestas palatales entre si®,

Existe un sin nimero de maneras de clasificar esta condicion pues las distintas variables
que tenemos ayudan a hacer mas especifica la descripcién de cada una de ellas, con
respecto a la anatomia expuesta tenemos: unilateral (izquierda o derecha) o bilateral
cuando compromete al labio; y afiadimos completa e incompleta cuando involucra

tejidos nasales®.

Los pacientes que presentan labio y paladar fisurado necesitan de un tratamiento
integral desde el momento de su nacimiento, pues por sus condiciones anatémicas
diferentes se encuentran mas vulnerables a contagio de infecciones, y complicaciones

en la deglucion, respiracién, fonacion entre otros.

El riesgo de padecimiento de labio y paladar fisurado aumenta por distintas causas y
factores desencadenantes, estudios realizados anteriormente demuestran que la edad
de los progenitores y en especial la del padre incide mayormente en la aparicion de

estas mal formaciones congénitas®.

Los datos que se obtendran en este trabajo de titulacion nos permitirdn conocer el perfil
clinico y epidemioldgico de la poblacién que presenta labio y paladar fisurado que acudié

al Hospital Metropolitano en la ciudad de Quito durante el afio 2017.
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PLANTEAMIENTO TEORICO

20



21

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El problema que se investigd en este trabajo de titulacion fue el numero y la
prevalencia de nifios que nacieron con labio y paladar fisurado durante el afio 2017
en el Hospital Metropolitano de la ciudad de Quito, Ecuador, y la situacion actual y
real del problema.

La interrogante principal de este trabajo de titulacion fue ¢ Cuanto es la prevalencia
de Labio y Paladar fisurado en nifios de 0 a 5 afios atendidos en el Hospital
Metropolitano, Quito-Ecuador 20177

2. JUSTIFICACION

Se pretende crear una estadistica base, para conocer la prevalencia de nifios que
nacieron con esta patologia durante el afio 2017 en el pais, no realizado antes a
nivel nacional, sobre los determinantes sociales que seran analizados: edad y nivel
educativo de la madre, zona de residencia, numero de partos previos, consumo de
acido félico, posibles enfermedades de la madre y relacionar estas variables con el
riesgo de tener un hijo con Labio y Paladar fisurado. Este estudio encaja dentro de
la linea de investigacion 7 de la Facultad de Ciencias Médicas y de Salud de la
Universidad Catélica de Cuenca “Medicina preventiva, curativa y calidad de vida-
Epidemiologia, Servicios de Salud”. Los datos al culminar el estudio servirdn para
planificar politicas de salud locales, regionales, nacionales y enfocarlas a las areas
mas afectadas verificadas en el estudio descriptivo, asi como implementar planes
de prevencién luego de haber encontrado los factores de riesgo predeterminantes
en esta patologia tan comun en nuestro medio. El presente trabajo de titulacion tiene
un nivel de originalidad nacional, debido a que no se cuenta con estudios recientes
(en los ultimos 5 afios) acerca de la prevalencia de nifios que nacieron con Labio y
Paladar Fisurado durante el afio 2017 en el Hospital Metropolitano de la ciudad de
Quito, Ecuador, y la situacion actual y real del problema. Para garantizar la viabilidad
del estudio se han realizado coordinaciones, con las autoridades institucionales de
la Universidad Catdlica de Cuenca, con la direccion de la carrera de Odontologia,
con la direccion de investigacion de la carrera de Odontologia y con la catedra de
investigacion de la misma. El presente tema es de interés personal, dado que se
presenta como parte de los requerimientos del programa académico de Odontologia
para titulacion. Este trabajo estéd dentro de las lineas de investigacion de la
Universidad Catélica de Cuenca y también dentro de los tdpicos de investigacion en
la carrera de Odontologia (prevalencia de las enfermedades bucales), por lo tanto,

tiene concordancia con las politicas institucionales de investigacion.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo General

Determinar la prevalencia de Labio y Paladar fisurado en nifios de 0 a 5 afios

atendidos en el Hospital Metropolitano, Quito - Ecuador afio 2017

3.2 Objetivos Especificos

. Caracterizar la poblacién estudiada por sexo y edad

. Examinar si el nivel socioeconémico de la madre y la familia es factor de
riesgo para tener niflos con labio y paladar fisurado.

. Describir los distintos tipos de lesiones y caracteristicas especificas de labio
y paladar fisurado.
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4. MARCO TEORICO

4.1. Labio y paladar fisurado

4.1.1. Definicién

El labio y paladar fisurado se define como una apertura alargada en sentido
longitudinal, que se desencadena por una falta de fusiébn de determinadas
estructuras durante el desarrollo embrionario, las estructuras estan comprendidas

por: proceso frontonasal, procesos laterales maxilares y procesos palatinos®.

4.1.2. Historia de labio y paladar fisurado

Las fisuras de labio y paladar como parte de las mal formaciones congénitas se
registran desde el afio 2000a.C, pruebas de esto son figuras y grabados
encontrados de civilizaciones pasadas. Segun las culturas o la religion a estos nifios
se los catalogaba como seres impuros e incluso se decia que era un castigo fruto
de el pecado, en ocasiones se llegaba al extremo de quitarles la vida, pues decian
gue no merecian vivir; asi también eran considerados sinébnimo de presagios de
eventos futuros y eran adorado®.

Segun la recoleccion histérica de datos y registros, se muestra que las anomalias
maxilofaciales tuvieron sus origenes desde épocas remotas. Entre los primeros
registros que describen una fisura de labio o paladar nos toca remontarnos a los
afnos 2400 a 1300a.C, este descubrimiento se los atribuyeron a Dawson y Smith
guienes basaron tu teoria por lo encontrado en la tumba de una momia egipcia.

La primera vez que se menciond como “labio leporino™ fue atribuido a un medico
Galeno, quien lo bautizé con el termino “colobomata’, después de esto la Fan Kan
de nacionalidad china realiz6 la primera cirugia de labio fisurado descrita por la
literatura; mientras tanto en el afio de 1764 el francés Le Monnier fue parte de la
primera cirugia de paladar fisurad®.

La fisura palatina da como consecuencias, entre los mas frecuentes: trastornos

funcionales, morfoldgicos, y emocionales, que dificultan su interaccion social.
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4.1.3. Resefia embrionaria

La fisura de labio y paladar se debe a irregularidades o deficiencias en los procesos
de fusion en el rostro, ya sea por hipoplasia como en el proceso nasal interno, o por
muerte celular en los procesos normales (apoptosis)@.

La disminucion de la actividad formadora de los tejidos (hipoplasia) puede deberse
a problemas en el desarrollo psicomotor y alteraciones maxilofaciales.

El Labio Fisurado esta dado por la unién de los procesos nasal medial con el nasal
y maxilar lateral, estos provienen del proceso frontal que se da en la 4ta y 5ta
semana del periodo de gestacion tras la invaginacion de la placoda nasal u olfatoria,
la cual es la encargada de formar el techo de las fosas nasales®.

Entre los dias 30 al 45 del periodo de gestacion se da la union de los diferentes
procesos, los cuales se dan desde la narina hasta el labio, en sentido descendente,
mientras que los procesos mandibulares y maxilares son de afuera hacia adentro

con relacioén al rostro.

Figura 1: Embriogénesis
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Figura 1. Embriogénesis en los dias 34 (A), 40 (B) y 42-43 (C) de la cara y del paladar (A a ). Sentido
] de cierre (flechas) (D, G). Sentido de desplazamiento (H) (flecha). 1. Proceso maxilar; 2. proceso naso-
frontal; 3. proceso nasal externo; 4, proceso nasal interno; 5. proceso mandibular; 6. liminas palatinas;

[ 7.tabique nasal; 8. lengua; 9. proceso premaxilar; 10.fosas nasales

NE

Fuente: Teissier N, Tratamiento primario del labio leporino y del paladar hendido, 2016

La fisura labial o fisura labiopalatina es la consecuencia de una alteracion en la
fusion del proceso nasal interno con el maxilar, sea esta fusion parcial o total,
unilateral o bilateral, como resultado de estas variaciones podemos tener distintas
formas clinicas en cuanto a labio y paladar fisurado, tanto asi que puede ir desde
una fisura completa labio-alveolo-palatina, a un pequefio corte de la porcion roja del

labio®™.
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En las fisuras con componente alveolar podemos encontrar dos opciones con
respecto a los incisivos laterales, siendo estas: agenesia o duplicacion de la pieza
dental.

Los procesos maxilares van a dar origen a las apdfisis palatinas, las cuales van a
seguir un trayecto horizontal para unirse en la linea media, justo después del
descenso lingual, esto ocurre en la 7ma y 10ma semana del periodo de gestacion,
impulsado por el tronco del encéfalo®.

4.1.4. Etiologia de labio y paladar fisurado

Por la frecuencia, asi como por las consecuencias estéticas, funcionales,
psicolégicas y sociales el lugar en el que las malformaciones congénitas se
encuentra es predominante(.

El 25% de los trastornos congénitos corresponde al porcentaje de casos de labio y
paladar fisurado, al ser un valor significativo es de vital atencién ver las causas y
tratamientos de los defectos congénitos en recién nacidos.

Los factores ambientales y genéticos se encuentran en intima relacién con el
desarrollo de el embrién, incluso logrando frenar o modificar el desarrollo genético
del mismo cuando existe contacto con agentes exdgenos especificos.

En el embarazo los riesgos aumentan, ocasionando desde la muerte del embrion
hasta las llamadas malformaciones genéticas latentes, todo esto debido a la
exposicion a factores ambientales, los cuales pueden tener carga infecciosa,
agentes quimicos, radiacion®.

El labio fisurado con o sin paladar fisurado son alteraciones congénitas muy
recurrentes y se caracterizan por un cierre incompleto del labio, alveolo y paladar.
Las fisuras no sindromicas tienen una etiologia multifactorial que no se encuentra
clara de el todo, pues hasta ahora no se puede asegurar que la fisura de labio y
paladar se de por un factor determinante, sino que es la combinacién de multiples
factores, entre ellos el ser genéticamente predisponente y a esto sumarle varios
elementos teratogénicos.

También podemos ver que existen factores como la edad de los padres, ingesta de
medicamentos en los tres primeros meses de embarazo, tabaquismo aumentan el
riesgo y las probabilidades de presentar labio y paladar fisurado; pero como
prevencion se ha visto y certificado en estudios que el consumo de acido félico en

el embarazo disminuye notoriamente la incidencia de fisuras labiales o palatinas®.



26

4.1.5. Factores de riesgo para el desarrollo embrionario

4.1.5.a Edad de los progenitores.

Es un factor muy importante la edad avanzada de los padres, mas aun cuando
sobrepasa los 30 afios, pues los porcentajes aumenta a medida que los progenitores
avanzan en edad, es asi como a los 40 afos tendremos 28% de probabilidades de

paladar fisurado, y el 56% para fisura labio palatina®.

4.1.5.b Hipotensién e hipertension en la madre

Considerado factor de riesgo porque al tener una alteracién en los niveles de
circulacion de la madre por sus problemas de presion arterial, alteraremos también
el intercambio de liquidos (madre-hijo/a) y a su vez disminuye la circulacién

sanguinea en la placenta®.

4.1.5.c Diabetes en la madre
Esta comprobado que es una enfermedad sistémica que al poseer la madre los

riesgos son muy altos en alteraciones de crecimiento y desarrollo del embrién.

4.1.5.d Alteraciones emocionales y/o traumaticas

Estas alteraciones producen perdida de liquido amnidtico y alteraciones a nivel
intrauterino, causadas por emociones fuertes, stress, estados emocionales,
accidentes.

El cuidado de estos factores debe ser en los primeros tres meses de gestacion, que
es donde mas probabilidades tienen de producir malformaciones congénitas,
también el cuidado debemos tener cuando las capas embrionarias se transformen

en los diferentes érganos que conforman un organismo, y la embriogénesis®.

4.1.5.e Larecurrenciay consanguinidad
Cuando existe en la familia de los padres personas con labio y paladar fisurado, si
es que existen hijos que ya tienen estos antecedentes, y aumenta las probabilidades

cuando existe cierto grado de consanguinidad entre los progenitores®,
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4.1.6. Factores ambientales que afectan el desarrollo embrionario

4.1.6.1. Agentes infecciosos

En el periodo de embarazo es cuando el riesgo siempre se encuentra latente con
respecto a infecciones, las cuales ya sea por ellas mismas o por su tratamiento daran
como resultado mal formaciones congénitas, especialmente cuando se presentan
en los primeros tres meses del periodo de gestacién, aunque las complicaciones
irdn variando o disminuyendo su severidad a medida que el embarazo avance.
Entre las mas importante tenemos la rubéola, la cual tiene relacion comprobada y
directamente con el padecimiento de labio y paladar fisurado, siendo el rango de un
75% en los tres primeros meses de gestacién, pasado este periodo las
manifestaciones de sus consecuencias veremos como malformaciones dentarias,

oculares, auditivas y cardiacas®.

4.1.6.2. Agentes quimicos que afectan el desarrollo embrionario
Empezamos resaltando que en el periodo de gestacion ningin medicamento o droga
es completamente seguro, desde un punto de vista teratoldgico, pues la ingesta de
algun tipo de medicamento o agente quimico el momento de que las capas
embrionarias se transformen en los diferentes 6rganos, sumado a la susceptibilidad
de la madre dara como resultado el padecimiento de mal formaciones congénitas.

Segun su clasificacion teratogénica los farmacos se dividen en categorias:

A: Riesgo inocuo.

B: Medicamentos inicuos en animales, pero sin estudios que comprueben su

efecto en seres humanos.

e C: Efecto que causa secuelas en animales, pero sin estudio de su efecto en
seres humanos.

o D: Asociado directamente a defectos en seres humanos, pero su uso tiene
mas beneficios que los riesgos que provocan.

e X: Estudios en seres humanos comprueban que los beneficios de estos

medicamentos son menores al alto riesgo de anomalias que provoca. Esta

categoria de medicamentos esta completamente contraindicada®.

4.1.6.2.a Quimioterapia
Los antineoplasicos, que son los medicamentos usados para tratamiento de
quimioterapia inhiben la division celular (mitosis), son altamente teratdgenos,

capaces de producir mal formaciones congénitas como labio y paladar fisurado.
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Entre los medicamentos conocidos y que tienen efectos como ser antagonista
del acido fdlico, ser antimetabdlico, producir hidrocefalia, anencefalia,
meningocele, labio y paladar fisurado es la aminopterina?.

4.1.6.2.b Antibioticos
En pruebas en animales produce un efecto antimetabdlico y es considerado
altamente teratdgeno; pero en estudios en seres humanos su efecto todavia no

se encuentra descrito®D.

4.1.6.2.c Anticonvulsivantes
Por sus efectos como microcefalia, hendiduras faciales, malformaciones
auriculares, anomalias esqueléticas, defectos del tubo neural y fisuras palatinas,

tenemos a la trimetadiona, &cido valproico, difenilhidramina®?.

4.1.6.2.d Corticoides

En pruebas en animales su efecto es altamente teratdgeno, siendo el paladar
fisurado la anomalia congénita mas frecuente. Mientras que en seres humanos
los indices bajan drasticamente, pues encontramos un numero de 5 casos con
paladar fisurado de 300 madres tratadas en su periodo de gestacién con

corticoides®V.

4.1.6.2.e Isotretinoina

Produce cuadros caracteristicos que comprenden malformaciones como paladar
fisurado, hipoplasia mandibular, puente nasal aplanado, hidrocefalia, anomalias
cardiacas, defectos del tubo neural y desarrollo anormal o reducido de la oreja.
La Isotretinoina es considerado un analogo de la vitamina A, vemos que su déficit
no ocasiona ningun tipo de problemas, mas bien el tener un equilibrio en el
consumo acompafado de suplementos multivitaminicos previenen en gran

porcentaje el labio y paladar fisurado®V.

4.1.6.2.f Acido retinoico
En bajas dosis es altamente teratdgeno. Ocasiona mal formaciones en el feto
cuando su exposicidn a sido entre las 3 y 5 semanas de gestacién, aumentando

el riesgo de presencia de labio y paladar fisurado.
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4.1.6.2.g Alcohol
Las anomalias mas comunes relacionadas al consumo son: labio y paladar
fisurado, anomalias craneofaciales, defectos cardiovasculares, deformaciones

de miembros®.

Cuadro 1: Factores ambientales que influyen en la aparicion de una fisura.

Factores favorecedores
Labio leporino y Alcohol, tabaco
paladar hendido Anticomiciales (difenilhidantoina,
valproato sédico)
Isotretinoina
Corticoides
Metotrexato
Infeccion del primer trimestre
(rubéola, toxoplasmosis)
Hendiduras aisladas Difenilhidantoina

Labio leporino Tabaco

Fuente: Teissier N, Tratamiento primario del labio leporino y del paladar hendido, 2016

4.1.7. Factores Genéticos

La fisura de labio y paladar sindrémicas presentan patrones mendelianos, pues los
genes que se encuentra afectados no solo ocasionan anomalias orofaciales, sino
también se presentan con multiples alteraciones. Con esta malformacion congénita

se han asociado cerca de 300 sindromes.

En cuanto a la fisura de labio y paladar no sindromicas vemos que posee patrones
poligenicos, y los genes que encontramos en esta malformaciébn son genes
predisponentes de por si a fisuras sindromicas, es decir, son genes potencialmente

candidatos y que contribuyen a la etiologia para presentar este tipo de fisuras.

En porcentajes vemos que el 50% de los casos de paladar fisurado y el 70% de labio
y paladar fisurado son de consideracion no sindrémicas. El resto de los casos que
se presenta entran en un grupo muy grande de sindromes malfromativos, sindromes
mendelianos, los cuales son heredados y dependen de un solo defecto genético, asi
también tenemos aquellos que son secundarios a defectos teratdgenos y

cromosémicos®®.  El gen que se ven mas cominmente involucrado en estas
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malformaciones es el gen IRF6; que es el causante de los sindromes de Van der
Woude y Pterigeon Popliteo. Otros genes ligados al desarrollo de labio y paladar
fisurado tenemos el FOXEL, el cual se encuentra directamente involucrado en el
desarrollo embrionario, también esta el PVRL1, el encargado de las moléculas de
adhesion celular y finalmente en el grupo de los relevantes tenemos el MSX1, el cual

esta involucrado de manera directa con la etiologia de las agenesias dentales*®.

La incidencia mundial de los factores genéticos con relacién a labio y paladar
fisurado esta entre 1 a 10 por 1.000 nacimientos, variando la estadistica segun etnia
y geografia. Surgen cuando el tubo neural, precursor embrionario del cerebro y de

la médula espinal, fracasa en cerrarse durante la etapa de la neurulacion®?,
4.1.8. Manifestaciones clinicas

En labio fisurado con paladar fisurado, estos pueden presentarse aislados es decir
solo uno, o también se encuentran juntos, las manifestaciones clinicas de

separacion son visibles tanto en el paladar como en el labio superior®,

Figura 2: Anatomia de la fisura labioalveolar

Figura4. Deformacion clinica de una hendidura labioalveolar.
1. Defecto de enrollamiento (flecha); 2. basculacion de la valvula
nasal. 3. migracién de los miocitos: esferoide de enrollamiento
muscular; 4. oblicuidad del tabique; 5. cortedad de la posicion
del philtrum de la hendidura (flechas).

Fuente: Teissier N, Tratamiento primario del labio leporino y del paladar hendido, 2016

En cuanto a la ubicacién y la forma de la fisura y su separacion la variacion es muy
grande, pues existen pacientes que la separacién va hasta la base de la nariz
mientras otros pacientes solo tienen un pequefio desperfecto en el labio superior.
En la fisura del paladar vemos que puede abarcar parte de el techo de la boca o
incluso todo el techo. Las fisuras se encuentran frecuentemente en la mitad de el

paladar y el labio, o direccionada hacia uno de los lados®).
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Figura 3: Anatomia de la fisura labioalveolar

Figura 5. Anatomia de la hendidura labioalveolar. 1. Misculo
procer; 2.musculo elevador del labio superior y del ala
nasal; 3. musculo nasal; 4. misculo elevador del labio superior;
5.musculo cigomatico menor; 6. musculo cigomdtico mayor;
7.masculo buccinador; 8.misculo orbicular de la boca (fas-
ciculo depresor del tabique nasal); 9. masculo orbicular de la
boca (fasciculo medio); 10. musculo risorio; 11. musculo depre-
sor del angulo de la boca; 12. musculo depresor del labio inferior;
13. muasculo mentoniano.

Fuente: Teissier N, Tratamiento primario del labio leporino y del paladar hendido, 2016

Estas malformaciones congénitas se encuentran en muchas ocasiones coexistiendo

con otras anormalidades pertenecientes a otros sindromes®.

Los pacientes con labio y paladar fisurado pueden presentar dificultades al ingerir
alimentos, pues la fisura interfiere con la accion de comer y tragar los alimentos,
viendo esta dificultad existen métodos para alimentarse y asi mejorar la vida del

paciente.
Entre los signos y sintomas que podemos encontrar estan:

e Piezas dentales mal alineadas

e Cambio en la forma de la nariz
Los problemas que se pueden presentar en estos pacientes son:

¢ Problemas en la alimentacion que conlleva a un bajo peso
e Retardo en el crecimiento
e Infecciones frecuentes y repetitivas

e Problemas de fonacion y en la articulacion de palabras®®.
4.1.9. Clasificacion de Stark y Kernaban

Esta clasificacion abarca todas las fisuras, aunque existen innumerables formas de

clasificar estas malformaciones y depende mucho de sus autores.
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El labio y paladar fisurado abarca 4 estructuras distintas, el paladar duro, paladar

blando, proceso alveolar y la dentadura. Pueden presentarse unilateral o bilateral®®,
4.1.9.a Defectos combinados labial y palatino

Fisura palatina con fisura labial bilateral sea completa o incompleta.

Unilateral, completa o incompleta®,

4.1.10. Prevalencia

Las primeras causas de morbilidad y mortalidad infantil a nivel mundial son las
malformaciones congénitas, estas se definen como alteraciones funcionales o
estructurales, las cuales estdn presentes desde el momento de el nacimiento,
ocasionando discapacidades sean fisicas 0 mentales e incluso llevando al recién
nacido a la muerte. El 80% de los casos labio fisurado corresponde al unilateral

derecho, mientras el 20% restante al labio fisurado bilateral®.

La prevalencia al nacimiento de labio y paladar fisurado se presenta
aproximadamente en 1 por cada 1000, en un margen de 0,7 a 1,3, varia en gran
parte segun el grupo étnico, y la zona geogréafica donde se desarrolla el estudio.
También vemos que esta condicién se desarrolla mas en hombres que en mujeres

con una relacion de 1,5@.

El labio y paladar fisurado son un tema de suma importancia en la actualidad, en los
paises de América latina debido a su alta incidencia y prevalencia se considera un
problema de salud prioritario, pues existen nifios que tienen estas malformaciones y
no han sido tratados integralmente como se indica en estos casos, pues el estar en
areas marginadas ya alejadas ocasiona un rezago en la atencion a estas

malformaciones congénitas.

El labio fisurado con o sin paladar fisurado encontramos en 1caso por cada 1000
nifios nacidos, mientras que paladar fisurado encontramos 1 caso por cada 2500

nifios nacidos.

En los paises de América latina que se encuentran en vias de desarrollo
encontramos prevalencia global de 10,49 casos por cada 10.000. Teniendo entre los

paises con mayores porcentajes Bolivia, Ecuador, Paraguay, y con indices mucho
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mas bajos del que mostramos en la prevalencia total tenemos Brasil, Uruguay, Peru,

siendo el mas bajo de todos Venezuela con 7,92 casos en 10.000 recién nacidos®.

4.2. ANTECEDENTES

En un articulo de revista denominado Defectos de cierre orofaciales: paladar
hendido y labio leporino, Diaz-Casado G. que se enfoca en el estudio de las causas
genéticas y factores externos que provocan en los pacientes, deformaciones de labio
y paladar fisurado. En donde el 75% de los casos se asocia a labio y paladar fisurado
en conjunto. La incidencia de paladar fisurado es 1 de 1 500 a 2 000 nacidos vivos,
esto se considera un valor normal en relacion con la raza, mientras que al hablar de
labio fisurado no existe relacion significativa con la raza. El valor mas representativo
se da en el sexo masculino con un 60-80%. Con mayor frecuencia se encontro
afectacion unilateral izquierda.

La prevalencia de labio y paladar fisurado es de 0,85 por 1 000 nacidos y en cuanto
a labio fisurado corresponde a 0,61 de 1 000 nacidos. El gasto de pacientes con

labio y paladar fisurado se incrementa 8 veces mas®.

En un articulo de revista denominado Estudio clinico - epidemiolégico en nifios con
labio paladar hendido en un hospital de segundo nivel, Pons-Bonals A. Este trabajo
habla sobre la creacién de un perfil epidemiolégico y clinico de pacientes con labio
y paladar fisurado. Para el estudio se incluyeron 100 expedientes de los cuales solo
85 fueron validos por concordar con las caracteristicas epidemioldgicas, clinicas y
socioeconomicas de el estudio. Los resultados se dieron base a las variables
propuestas, teniendo en cuenta los datos mas relevantes en el embarazo de la
madre, adicciones en el periodo de gestacion, antecedentes patologicos familiares,
salud de el recién nacido, crecimiento y desarrollo. En el aspecto clinico ya de los
pacientes con labio y paladar fisurado las variables de relevancia se encuentran en
el sexo, si la afectacion es conjunta labio y paladar fisura o independientes, lado de

la afectacién y la poblacion estudiada?.

En un articulo de revista denominado Consumo de medicamentos en el embarazo y
riesgo de anomalias congénitas, Cavero-Carbonell C. Este articulo nos indica los
principales medicamentos consumidos en el embarazo por mujeres gestantes. El
riesgo que representa el consume de medicamentos en el embarazo y la asociacion

gue tienen con las anomalias congénitas. Para el estudio se tomd en cuenta
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pacientes menores de un afio de edad y recién nacidos diagnosticados con
anomalias congénitas. Para los indices de control de. Medicamentos se baso las
bases estadisticas de prescripcion segura de farmacos. Los datos que cumplen con
los requisitos planteados por el estudio fueron de 3 826 controles y 1 913 casos;
siendo los medicamentos de mayor eleccién los que ayudan a combatir problemas
infecciosos, respiratorios, medicamentos que actlan sobre el sistema nervioso,
muscular, esquelético, sangre y 6rganos hematopoyéticos. Los datos que nos brinda
el estudio son de farmacos con mayor incidencia de anomalias congénitas, con un
valor de 1,14 siendo el rango mas alto encontramos los medicamentos que
interfieren con el tratamiento del sistema muscular y esquelético; mientras que el
medicamento menos nocivo es aquel que actla sobre los érganos hematopoyéticos

y problemas en sangre con un valor de 0,87 OR®Y,

En un articulo de revista Estudio ecoldgico sobre labio y/o paladar hendido y factores
sociodemograficos, socioecondémicos y de contaminacién asociados, Gonzalez-
Osorio C, EL objetivo de este estudio fue tener datos sobre indices e incidencias de
pacientes con labio y paladar fisurado, y su relacibn con los niveles
socioecondmicos, sociodemograficos, la ecologia de el lugar de residencia y la
contaminacién de este. Los datos que describen el lugar de residencia y los factores
influyentes descritos ya anteriormente se sacaron de los registros de instituciones
gubernamentales. Los resultados se obtuvieron mediante chi cuadrado y correlacion
de Spearman, los mismos fueron de 10 573 caso de labio y paladar fisurado en 10
afos de estudio, teniendo un equivalente de 1 510 pacientes por afio. El indice mas
elevado que encontramos es de 2,92 por 1 000 pacientes en el afio 2008, mientras
gue el indice mas bajo es de 1,29 por 1 000 pacientes en el afio 200619,

En un articulo de revista Internationally adopted children with cleft lip and/or palate:
A retrospective cohort study, Werker M, donde el enfoque de el estudio fue en el
tratamiento de nifios nacidos con labio y paladar fisurado de el medio local y los
nacidos fuera de el pais de origen, esto nos dara una idea sobre los niveles de
atencion que tendran estos pacientes tanto en el plano individual como en el plano
de grupo de pacientes con este tipo de deformaciones. El estudio fue ejecutado en
un periodo de 20 afios desde 1994 al afio 2014, basado principalmente en los
registros médicos de cada uno de los pacientes, la informacién personal y sus
caracteristicas demogréficas el momento de su nacimiento y el momento de realizar
el estudio. Los parametros de el estudio fueron cumplidos por 132 participantes, de

los cuales se dividen en el 75% que equivale a pacientes con labio y paladar
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fisurado, el 15% corresponde a pacientes que solo presentan labio fisurado y el 7%
restante es de pacientes que solo presentan paladar fisurado. De los pacientes que
se estudiaron el 48% empez6 el tratamiento inmediatamente, mientras que el resto
de los pacientes necesito su proceso de tratamiento mas cirugias adicionales por el
tiempo transcurrido; en cuanto al sexo vemos que el 68% fueron varones y el 32%

fueron pacientes mujeres”.

En un articulo de revista Exploracion sobre los conocimientos del acido folico y sus
beneficios en la salud reproductiva en una poblacion universitaria colombiana,
Ordofiez A, centro el estudio en establecer una relacion sobre la prevencion de
dafios en el desarrollo de el tubo neural y el consumo de acido félico en su
alimentacién diaria, el estudio estuvo basado en mujeres universitarias, mediante
una encuesta donde el centro de la misma era el acido folico y sus beneficios para
prevenir dafos en el desarrollo y formacion de el tubo neural. Los resultados que
nos da el estudio son muy significativos pues el nivel de desconocimiento en las
mujeres encuestadas es el mayor con un porcentaje del 66% de mujeres que
desconocen el tema 0 su importancia, el valor seguido de este es el 34% de mujeres
que si sabia de la importancia de el acido folico para la prevencion de defectos en la
formacion y desarrollo del tubo neural. En cuanto al consumo de acido félico y
distintos multivitaminicos tan solo el 25% de las mujeres encuestadas lo hacia, esto
también influia en el consumo de alimentos que ayuden a la formacién de acido

folico. El total de las participantes en este estudio fueron 386 universitarias®®,

En un articulo de Prevalencia y predisposicion genética de labio leporino y paladar
hendido en pacientes pediatricos en el Hospital Francisco Icaza Bustamante durante
el periodo de enero del 2015 a enero del 2017, Medina-Caraguay A. el estudio fue
creado para establecer una estadistica en pacientes con labio y paladar fisurado, su
predisposicién genética y prevalencia en el Hospital Doctor Francisco Icaza
Bustamante. Los datos obtenidos en el periodo determinado fueron de el 7% de
pacientes que cumplen con las caracteristicas del estudio, de un total de 1365
pacientes ingresados. El 7% es equivalente a 100 pacientes de los cuales por rango
de edad estan divididos en menores de un afio un nimero de 26 y los 74 restantes
son mayores a este rango de edad. En cuanto al estudio de las caracteristicas de
labio y paladar fisurado segun el lado que tiene la fisura corresponde al 37% fisura
unilateral derecha, 20% fisura unilateral izquierda y el 43% restante corresponde a
fisuras bilaterales. Las caracteristicas de pacientes con mal formaciones asociadas

es de 82% mientras que el valor restante corresponde a pacientes que no presentan
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asociacion a ningun sindrome. Entre los resultados de las variables planteadas en
el estudio los que mas resaltan son los valores de pacientes de residencia urbana
con un 73%, mientras que los valores para madres de edades avanzadas y que no
han consumido acido félico y multivitaminicos también nos dan valores elevados, al
igual que madres de mas de un parto®.

5. HIPOTESIS

La presente investigacion no precisé hipétesis, pues el estudio corresponde al tipo
descriptivo, epidemiologico.
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1. MARCO METODOLOGICO

Enfoque: El enfoque de la investigacion es cuantitativo®?,
Disefio de Investigacion: Descriptivo, retrospectivo, transversal®?,
Nivel de investigacion: Descriptivo
Tipo de Investigacién:
o Por el &mbito: Descriptivo
e Por latécnica: Observacional

e Por latemporalidad: Transversal, retrospectivo

2. POBLACION Y MUESTRA
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Se estudié la poblacion de pacientes con labio y paladar fisurado nacidos durante el

periodo enero—diciembre del 2017 en la ciudad de Quito—Ecuador y que ingresaron al

area de pediatria y neonatologia del Hospital Metropolitano de Quito.

2.1. Criterios de seleccion:

Para la formalizacion de la poblacion se tuvo en cuenta los siguientes criterios de

seleccion:

2.1.a. - Criterios de inclusion:

Se incluyeron en el presente estudio todas las fichas de pacientes nacidos en el

Hospital Metropolitano de Quito en el afio 2017 o pacientes neonatos ingresadas al

Hospital.

2.1.b. - Criterios de exclusion:

Se excluyeron del presente estudio

e Historias clinicas con informacion incompleta.
e Historias clinicas que se encuentren repetidas.

e Pacientes que soliciten ser excluidos del estudio.
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3. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
Variable Definicion Definicion Tipo Escala Dato
conceptual operativa estadistico
Edad Tiempo que ha Tiempo de vida de | Cualitativa Razén 0 meses -5
vivido una el paciente hasta afios
persona u otro ser | el momento de la
vivo contando consulta
desde su
nacimiento.
Sexo Caracteristicas Caracteristicas Cualitativa Nominal Masculino
genotipicas de la externas que
persona diferencian al Femenino
varon de la mujer
Procedencia Lugar de Provincia Cualitativa Nominal Quito
nacimiento o de Ciudad Urbano
vivienda. Quito Rural
Otros
Clasificacion de Malformacion en | Tipo de fisura que | Cualitativo Nominal Q35.0
fisuras segun la que los tejidos va a presentar el Q35.1
cie-10. de la cavidad paciente Q35.2
bucal (labios y Q35.3
paladar) que no Q35.4
se forman Q35.5
correctamente Q35.6
durante el Q35.7
desarrollo. Q35.8
Q35.9
Q36.0
Q36.1
Q36.9
Q37.0
Q37.1
Q37.2
Q37.3
Q37.4
Q37.5
Q37.6
Q37.7
Q37.8
Q37.9
Sindrome Conjunto de Conjunto de Cualitativo Nominal Ninguno
asociado sintomas que se | signosy sintomas Q91.3
presentan juntos y que presenta el Q90.9
son paciente Q73.8
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persona, de la
posicion

econdémica y

social individual o
familiar en

relacién con otras
personas, basada
en sus ingresos,

educacion, y

empleo

caracteristicos de Q87.8
un cuadro Q87.0
patolégico Q38.0
determinado.
Nivel Es una medida Analizar el nivel Cualitativo Ordinal Alto
socioeconémico | total econémicay socioeconémico Medio Alto
socioldgica de las familias de Medio
combinada de la los pacientes Tipico
preparacioén Medio Bajo
laboral de una Bajo

4. INSTRUMENTOS, MATERIALES Y RECURSOS PARA LA RECOLECCION DE

DATOS

4.1. Instrumentos documentales

Se utilizo una ficha de recoleccion de informacion digital, la misma que contiene datos

personales como: edad de la madre, procedencia, tipo de parto, semanas de gestacién

el momento del parto, peso en Kg y estatura del recién nacido, presencia de LPF, tipo

de deformidad labial, paladar fisurado, y todos los niveles de el recién nacido durante la

etapa de gestacion y el parto (ANEXO 1).

4.2. Instrumentos mecanicos

Para la toma de datos no se utilizaron instrumentos mecanicos.

4.3. Materiales

Para el presente estudio solo se utilizaron materiales de escritorio.

4.4, Recursos.

Para llevar a cabo el estudio se necesitaron:
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e Recursos institucionales: Hospital Metropolitano de Quito;
¢ Recursos Humanos: investigador y profesores tutores

e Recursos financieros: autofinanciamiento.

5.  PROCEDIMIENTO DE LA TOMA DE DATOS.

5.1. Ubicacion espacial.
En el area de Ginecologia, Neonatologia y Pediatria del Hospital Metropolitano de la

ciudad de Quito-Ecuador.

5.2. Ubicacién temporal.
La investigacion se realiz6 entre los meses de noviembre y diciembre del afio 2018, los
datos de la investigacién corresponden al periodo comprendido entre los meses de

enero a diciembre del afio 2017.

5.3. Procedimientos de latoma de datos.

Para el registro de los datos, se tom6 en cuenta las fichas clinicas del Hospital
Metropolitano de Quito.

e Se tomaron los datos en el Hospital Metropolitano de Quito.

e Se procedio con la recolecciéon de datos en las instalaciones de este.

e Se realizé la recopilacién de las fichas para su transcripcién y posterior analisis.

e Se procedi6 a realizar las tabulaciones.

¢ Finalmente, se haran los calculos correspondientes y la construccion de los gréficos

necesarios para el andlisis de los resultados.

6. PROCEDIMIENTOS PARA ANALIZAR DATOS

Las fichas recolectadas en el Hospital Metropolitano de Quito fueron analizadas en un
programa de computacion, lo que ayudo a calcular la prevalencia de pacientes con labio
y paladar fisurado. El calculo de la prevalencia se realiz6 mediante la siguiente

expresion:

) Total de pacientes con labio y paladar fisurado
Prevalencia a =

Total de pacientes nacidos
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Total de pacientes con labio y paladar fisurado

Prevalencia b = - -
Total pacientes ingresados

7. ASPECTOS BIOETICOS
El presente estudio no implicé conflictos bioéticos, dentro de la investigacion se tomaron
medidas como:
e Confidencialidad de la informacion de los pacientes debido a que solo se
utilizaron los datos de las fichas de hospitalizacion con fines estadisticos.
e Se respetaron en todo momento los criterios de inclusion y exclusiéon para la
toma y validacion de datos.
e El estudio cuenta con aprobacién del comité de bioética, y el certificado CEISH

otorgado por la Universidad San Francisco de Quito (ANEXO 2).
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1. RESULTADOS

Tabla Nro. 1

Tabla 1 Total de pacientes nifios de 0 a 5 afios atendidos en el Hospital Metropolitano de
Quito, enero-diciembre de 2017.

n %
LABIO Y PALADAR FISURADO 13 0,3
SIN DEFORMACIONES 4092 99,7
TOTAL PACIENTES
ATENDIDOS 4105 100,0

Latabla Nro. 1 muestra el nimero total 4 105 de pacientes nifios atendidos en el Hospital
Metropolitano de Quito, de enero a diciembre del 2017. El valor total esta dado de la
suma de pacientes nacidos 774 y los pacientes ingresados para atencién neonatoldgica,
pediatrica y cirugia 3 331; del cual solo un 0,3% de el total tienen labio y paladar fisurado.
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Gréafico Nro. 1

Gréfico 1: Distribucién de pacientes nifios de 0 a 5 afios con labio y paladar fisurado
segln el sexo, atendidos en el Hospital Metropolitano de Quito, enero-diciembre de 2017.

W FEMENING 38,5%
B MASCULINO 61,5%

El gréfico Nro. 1 muestra el total de pacientes ingresados con labio y paladar fisurado
en el Hospital Metropolitano de Quito durante el periodo enero-diciembre del 2017, de

los 13 pacientes ingresados, 8 son de sexo masculino y 5 de sexo femenino.
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Grafico Nro. 2
Grafico 2: Edad de la madre el momento del parto de pacientes nifios de 0 a 5 afios con

labio y paladar fisurado atendidos en el Hospital Metropolitano de Quito, enero-
diciembre de 2017.

Edad Madre

Frecuencia

19 22 23 24 28 30 31 32 33 35 37
Edad Madre

El grafico Nro. 2 muestra las edades de las madres el momento de el nacimiento de su
hijo con labio y paladar fisurado, la Unica edad que se repite en las 13 madres es la de
23 afios, teniendo el meno rango de 19 afios y el mayor de 37 afios.
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Gréafico Nro. 3

Gréfico 3: Niveles socioeconémicos de las familias con nifios de 0 a 5 afios con labio y
paladar fisurado, atendidos en el Hospital Metropolitano de Quito, enero-diciembre de
2017.

nivel socio economico

Frecuencia

ALTO MEDIO ALTO MEDIO BAJO

nivel socio economico

El grafico Nro. 3 muestra los niveles socioecondmicos de las 13 familias cuyos nifios
con labio y paladar fisurado fueron tratados en el Hospital Metropolitano de Quito, para
la obtencidn de los porcentajes finales se realizo la encuesta socioeconémica del INEC
(ANEXO 2). Los nifios con labio y paladar fisurado tienen una incidencia mayor en la
clase media ya sea alta o baja.
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Tabla Nro. 2
Tabla 2: Consumo de multivitaminicos en las madres de pacientes nifios de 0 a 5 afios

con labio y paladar fisurado atendidos en el Hospital Metropolitano de Quito, enero-
diciembre de 2017.

Consumo de

multivitaminicos n %
NO 6 46,2
Sl 7 53,8
Total 13 100,0

La tabla Nro. 2 muestra que mas de el 50% de las madres de nifios de labio y paladar
fisurado atendidos en el Hospital Metropolitano de Quito, consumieron multivitaminicos

durante el periodo de gestacion.
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Gréafico Nro. 4

Gréafico 4: NUumero de partos previos de las madres de nifios de 0 a 5 afios con labio y
paladar fisurado, atendidos en el Hospital Metropolitano de Quito, enero-diciembre de
2017.

Numero de partos previos

Frecuencia

0 1 2 8

Namero de partos previos

El grafico Nro. 4 muestra el numero de partos previos de las 13 madres de nifios con
labio y paladar fisurado atendidos en el Hospital Metropolitano de Quito, el valor que

mas se repite es de cero partos previos y corresponde a 6 madres de las 13.
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Tabla Nro. 3

Tabla 3: Consumo de medicamentos nocivos en las madres de pacientes nifios de0 a5
afios con labio y paladar fisurado atendidos en el Hospital Metropolitano de Quito,
enero-diciembre de 2017.

Consumo de

medicamentos

n %
NO 11 84,6
] 2 15,4
Total 13 100,0

La tabla Nro. 3 muestra que el porcentaje de madres que ingirieron medicamentos el
periodo de gestacion es del 15,4%, los medicamentos que ingirieron fueron

automedicados.
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2. DISCUSION

El presente estudio fue desarrollado en el Hospital Metropolitano de Quito ubicado en la
provincia de Pichincha, ciudad de Quito capital del Ecuador, cuenta con una poblacién
de 2 576 287 habitantes de las cuales 1 320 576 son de sexo femenino. La distribucion
de sus habitantes se encuentra dada en urbana y rural, siendo la parte rural o
metropolitana la que cuenta con mayor numero de habitantes, estos bordean el 1 429
891 de habitantes; el nivel socio econdmico de la provincia es medio bajo, medio alto;
por lo tanto estos datos nos dan indicio de los factores que desencadenan y a su vez
contribuyen para que una madre tenga un embarazo con riesgo y a su vez aumenta esto

las posibilidades de tener un hijo con labio y/o paladar fisurado.

Se reviso un total de 4.105 fichas clinicas de pacientes, de las cuales 3.331 fueron de
pacientes pediatricos ingresados para atencion en el area de neonatologia, pediatria; y
las 774 fichas clinicas restantes corresponden a pacientes que nacieron en el Hospital
Metropolitano de Quito. En relacion con los nacimientos en el hospital ningun paciente
presento labio y/o paladar fisurado, mientras que de los pacientes que cumplen con las
caracteristicas de el estudio e ingresaron a esta casa de salud solicitando atencién, 13
pacientes tienen labio y paladar fisurado, de este numero 8 son pacientes de sexo
masculino y 5 corresponden al sexo femenino. Los niveles socioeconémicos que
presenciamos mediante los datos de la encuesta por puntuacién de el Instituto de
Nacional de Estadistica y Censos (INEC) fueron; el grupo socioeconémico B (media
alto) con 6 familias, seguidos del grupo socioeconémico C- (medio bajo) igual con 6

familias y existié 1 solo paciente tratado del grupo socioeconémico A (alto).

En el estudio realizado por Medina® en el afio 2018 diferencia mucho en cuanto a
generalizar que la mayoria de casos de labio y paladar fisurado son asociados a
sindromes y no ha factores externos que pueden influenciar directamente el desarrollo
y formacion normal del tubo neural. Entre su estudio también se puede ver que la mayor
afectacion recae sobre las personas que viven en el sector urbano de la ciudad donde
se desarrollo el estudio, mientras que en nuestro estudio nos indica que el porcentaje

de afectacion es mayor en las zonas rurales de la provincia de Pichincha.

Mientras que Lecca Sanchez®V también difiere de los datos obtenidos en nuestro
estudio, pues en el Hospital Metropolitano de Quito no se presentaron casos de
nacimientos de nifios con labio y paladar fisurado, mientras tanto en este estudio
describe que por cada 3602 nacimientos existen 51 casos de recién nacidos con labio

y paladar fisurado.
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También encontramos diferencia y muy marcada en cuanto a la prevalencia segun el
sexo del paciente, Lecca Sanchez®? nos indica que existen mayor prevalencia en los
pacientes de sexo femenino que en el sexo masculino, mientras tanto en nuestro estudio
y varios articulos se cita una prevalencia de el sexo masculino para este tipo de

deformaciones.

Otro punto de diferencia en los estudios son las edades mas vulnerables de las madres
el momento de tener un hijo con labio y paladar fisura, Lecca Sanchez®®V nos da un
rango de edades que va desde los 27 afios a los 32; mientras que el rango de edad en
nuestro estudio es de 23 afios, pues de las 13 madres de nifios con labio y paladar
fisurado 3 de ellas tuvieron esa edad.

En el estudio se demuestra con un 35,3 que uno de los factores causales de que los
niflos nazcan con labio y paladar fisurado es el consumo de farmacos en el periodo de
gestacion, estos valores también difieren a los tomados de el Hospital Metropolitano de
Quito donde el indice de madre que tomaron medicamentos en el embarazo fue de
15,38%.

Lecca Sanchez® indica que el labio y paladar fisurado es de origen multifactorial, es
decir una suma de factores genéticos y factores externos que van a influir y aumentar
el riesgo de que el recién nacido padezca problemas de labio y/o paladar fisurado,
también recalca que para que se de una mal formacion depende tanto de la madre como

de el padre debido a la unién genética de los dos para asi formar un nuevo ser.

El estudio realizado en el afio 2012 por Yariez-Vico?? coincide con los datos obtenidos
en la investigacion realizada, pues manifiesta en su estudio que el sexo masculino es el
mas propenso y con mayor frecuencia a tener labio y paladar fisurado con un rango de
60,97%; este valor es corroborado en nuestra investigacion en el Hospital Metropolitano
de Quito donde la prevalencia también fue mayor en el sexo masculino con 8 pacientes
de un total de 13 tratados. Yafiez-Vico en su estudio también hace referencia a la
influencia que tienen los padres en la formacion de el bebe y asi también al porcentaje
gue tiene cada uno para tener un hijo que posiblemente tenga labio y paladar fisurado,
donde la influencia de factores externos es la mas elevada, seguida por un 11%

influencia de el padre y el 6% influencia de la madre.

Este estudio fue realizado en pacientes de un nivel socioeconémico medio o bajo, que
también concuerdan parte con el estudio realizado, donde los niveles socioeconémicos

son medio bajo y medio alto.
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Yanez-Vico?? también nos indica en su estudio que lo ejecuto en Espafa que 97,3%
fueron personas de nacionalidad y residencia espafiola, y el 2,3% restante correspondia

a migrantes especialmente de América del Sur.
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3. CONCLUSIONES

Primera. — En el Hospital Metropolitano de Quito nacieron 774 nifios de los cuales
ninguno nacio con labio paladar fisurado; en el rea de neonatologia, pediatria se
atendieron a 3 331 nifios de entre 0 a 5 afios de edad, presentando 13 casos de labio y
paladar fisurado. Esto nos da un total de 4 105 pacientes atendidos en dicha casa de
salud, en donde la prevalencia de labio y paladar fisurado de enero a diciembre del afio
2017 es de 0,3%, 1 caso por cada 257 pacientes nifios de 0 a 5 afios atendidos.

Segunda. - Los pacientes con labio y paladar fisurado tienen su prevalencia en el sexo
masculino con un 61,5%, sobre el sexo femenino que tiene un porcentaje de 38,5%. A
su vez los rangos de edad de las madres de los pacientes se encuentran entre los 19y
37 afios de edad, existe una variable de edad que se repite en 3 madres y corresponde

23 afios que equivale al 23,1%.

Tercera. — Los niveles socioeconémicos familiares de los pacientes con labio y paladar
fisurado en el Hospital Metropolitano de Quito son grupo socioecondmico B (media alto),
grupo socioecondmico C- (medio bajo) a los cuales pertenecen 12 pacientes de los 13

atendidos y existio6 1 solo paciente tratado del grupo socioeconémico A (alto).

Cuarta. - Se pudo identificar las distintas lesiones anatémicas y sus caracteristicas
segun el caso de cada paciente, el tipo de fisura que presentaba, ya sea que afecta solo

paladar, solo labio o labio y paladar.
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Anexo 1: Ficha de Recolecciéon de datos.
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Ficha de Recoleccion de datos.
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Institucion donde se toman los

datos

Nombre de la madre

Edad de la madre en afios

Lugar de Residencia de la madre

direccién

NUmero de teléfono:

Lugar de residencia Urbana [ ]

Rural [_]

Tipo de parto Eutécico [ ]

Ceséarea |:|

Semanas de gestacion al

momento del parto

Ocupacion de la madre QQDD
Agricultura
Administracién
Comercio

Profesional

o U A WN R
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Nivel de Hemoglobina Previo al

parto

Estado Nutricional de la madre
IMC

1. Menoroigual a 18,5
2. De 18,6 a 24,9

3. De25a29,9

4. Mayor o igual a 30

[ ]
[
[
]

Nivel de instruccion de la madre

1.[ ] analfabeto

2.] primaria incompleta

3. [_] primaria completa

4. [ ] secundaria incompleta
5. [_] secundaria completa
6. ] Superior

7. [_] No se especifica

Nombre del Recién nacido

Peso y talla del recién nacido en
kgycm

Recién Nacido con presencia de
LPH

Tipo de Deformidad LABIAL

1 Labio fisurado DERECHO
2 Labio fisurado IZQUIERDO
3 LABIO FISURADO BILATERA

[
[ ]
L]

PALADAR HENDIDO

sl ] NO []

Nivel de hemoglobina del RN

[ ]

Apgar del Recién Nacido

Familia con antecedente de LPH

Si

No[ ]

Consumo de &cido félico durante

el embarazo

[1]
Si |:| No|:|

NuUmero de controles prenatales

Consumo de Multivitaminicos

Si [] No[ ]

Semanas de gestacion previos al parto

NUmero de partos previos

Otro hijo con Labio fisurado

Si [] No[ ]

Etnia de origen. Si fuere el caso

Consumo de OTRA MEDICACION

Si [] No []

En caso de ser si que medicamento es:
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Anexo 2: Aprobacidon del estudio CEISH-USFQ

Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
Universidad San Francisco de Quito
El Comité de Revision Institucional de la USFQ
The Institutional Review Board of the USFQ
Aprobacién MSP, Oficio No. MSP-VGVS-2016-0244-0, 26 de Abril de 2016

Quito, 05 de noviembre de 2018

Sefior

Joe Eduardo Rojas Auquilla,
Investigador Principal

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
Ciudad

De mi mejor consideracion:

2018-232T

Por medio de la presente, el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
San Francisco de Quito se complace en informarle que su solicitud de revisién y aprobacién del
estudio de investigacion “Macro estudio estadistico de Labio y Paladar fisurado Ecuador 2017” ha
sido aprobada el dia de hoy como un estudio exento, debido a que la investigacién va a tomar datos
personales pero el investigador asegura que serdn codificados para el analisis y presentacion de los
resultados y una vez concluido el estudio cualquier dato que pudiese identificar al participante serd

borrado.

El CEISH - USFQ aprueba el estudio ya que cumple con los siguientes parametros:

- El proyecto de investigacion muestra metas y/o objetivos de significancia cientifica con una

justificacion y referencias.

- Elprotocolo de investigacion cuenta con los procedimientos para minimizar sus riesgos de
sus participantes y/o los riesgos son razonables en relacién a los beneficios anticipados del

estudio.

- El protocolo cuenta con provisiones para proteger la privacidad y confidencialidad de los
participantes del estudio en sus procesos de recoleccién, manejo y almacenamiento de

datos
- El protocolo detalla las responsabilidades del investigador

Ademis el investigador principal de este estudio ha dado contestacién a todas las dudas y realizado
todas las modificaciones que este Comité ha solicitado en varias revisiones. Los documentos que se
aprueban y que sustentan este estudio es la version # 2 de noviembre 05, 2018 que incluyen:

e Solicitud de revisién y aprobacién de estudio de investigacién, 18 péginas;
* Solicitud de NO aplicacién al consentimiento informado por escrito, 1 paginas;
* Hoja de vida del investigador principal.

Casilla Postal 17-12-841, Quito, Ecuador

comitebioetica@usfq.edu.ec
PBX (593-2) 297-1700 ext 1149
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2018-232T

Esta aprobacién tiene una duracién de un afio (365 dias) transcurrido el cual se debera solicitar una
extension si fuere necesario. En toda correspondencia con el Comité de Bioética favor referirse al
siguiente cddigo de aprobacién: 2018-232T. El Comité estara dispuesto a lo largo de la
implementacién del estudio a responder cualquier inquietud que pudiese surgir tanto de los
participantes como de los investigadores.

Favor tomar nota de los siguientes puntos relacionados con las responsabilidades del investigador
para este Comité:

1. El.Comité no se responsabiliza por los datos que hayan sido recolectados antes de la fecha
de esta carta; los datos recolectados antes de la fecha de esta carta no podran ser
publicados o incluidos en los resultados.

2. El Comité ha otorgado la presente aprobacion en base a la informacién entregada por los
solicitantes, quienes al presentarla asumen la veracidad, correccién y autoria de los
documentos entregados.

3. De igual forma, los solicitantes de la aprobacién son los responsables por la ejecucién
correcta y ética de la investigacion, respetando los documentos y condiciones aprobadas
por el Comité, asi como la legislacién vigente aplicable y los estdndares nacionales e
internacionales en la materia.

Deseandole los mejores éxitos en su investigacion, se solicita a los investigadores que notifiquen al
Comité la fecha de terminacién del estudio.

Atentamente,

cc. Archivo general, Archivo protocolo

Casilla Postal 17-12-841, Quito, Ecuador

comitebioetica@usfq.edu.ec
PBX (593-2) 297-1700 ext 1149
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