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RESUMEN

OBJETIVO: El objetivo de esta investigacion fue determinar la prevalencia de labio y
paladar fisurado en el afio 2017 en el Hospital General de Ambato del Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social. MATERIALES Y METODOS: Se calcul6 la
prevalencia de labio y paladar fisurado en nifios de 0 a 5 afios, esta prueba estadistica
es igual al numero de enfermos dividido para el nimero de personas examinadas del
total de la poblacion.

RESULTADOS: Se evidencio que en el afio 2017, existieron 3 nifios nacidos en el
hospital que corresponde al 60%, de igual forma los nifios atendidos en ese periodo
fueron 2 que corresponde al 40%. La prevalencia de labio y paladar fisurado en el
Hospital General de Ambato con un total de 5 nifios que corresponde a 2,95 por cada
1000 nifios en el periodo 2017.

CONCLUSIONES: Se determind la prevalencia de Labio y Paladar fisurado en el afio
2017 en el Hospital General de Ambato. Con un total de 2,95 el sexo més afectado era
el masculino con el 60%, La edad con mayor cantidad de anomalias orofaciales se
encontré a los 3 meses con el 60%.

PALABRAS CLAVE: Labio Leporino, Fisura del Paladar, Anomalias
Maxilofaciales (DeCS)
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ABSTRACT

OBJECTIVE: The objective of this research was to determine the prevalence of Cleft Lip
and Palate in 2017 at the Hospital General de Ambato Del Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social. MATERIALS AND METHODS: The prevalence of cleft lip and palate
in children aged 0 to 5 years was calculated, this statistical test is equal to the number
of patients divided by the number of people examined from the total population.
RESULTS It was evident that in 2017, there were 3 children born in the hospital that
corresponds to 60%, in the same way the children attended in that period were 2 that
corresponds to 40%. The prevalence of cleft lip and palate in the General Hospital of
Ambato with a total of 5 children corresponding to 2.95 per 1000 children in the 2017
period. CONCLUSIONS: The prevalence of cleft Lip and Palate in 2017 was determined
at the General Hospital of Ambato. With a total of 2.95 the most affected sex was the
male with 60%. The age with the highest number of orofacial anomalies was found at 3
months with 60%.

KEY WORDS:. cleft Lip, Palate Fissure, Maxillofacial Abnormalities.
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INTRODUCCION

El padecimiento de labio paladar fisurado se encuentra entre las alteraciones congénitas
mas comunes que afectan las estructuras de la cara. Puede involucrar tanto tejidos
blandos como 6seos, desde el area del labio hasta fisuras que comuniguen la cavidad
oral con nasal, y puede provocar afectaciones de oido y ojos. En el caso de fisuras
palatinas, el paciente presenta dificultad para su alimentacién y respiracion, problemas
foniatricos, falta de desarrollo de los procesos alveolares, problemas de forma, nimero
y erupcion dental que afectan no solamente la dentadura infantil, sino también
comprometen la de adulto.!

Existen diferentes clasificaciones en la literatura para designar el padecimiento: al
referirse a las estructuras en desarrollo involucradas, se habla de fisura palatina
completa con involucramiento labial, fisura en el paladar anterior (limitAndose
exclusivamente a la fosa anterior) donde puede estar implicado el labio, fisura en el
paladar posterior (por detrds de la fosa) y fisura submucosa, incluyendo una Uvula
fisurada.t

Las fisuras palatinas poseen un alto grado de prevalencia, se presenta en uno de cada
750 recién nacidos vivos, El labio y paladar fisurado son anomalias que cominmente
estan asociadas y constituyen las mal formaciones congénitas mas frecuentes de
cabeza y el cuello 2. Aproximadamente el 50% de los defectos congénitos no posee una
causa especifica; no obstante, existen algunas posibilidades o factores de riesgo, como
un origen genético, infeccioso o ambiental®.

El labio y paladar fisurado es conocida como una malformacion de tipo congénita que
se produce entre la 6ta y 10ma semana de vida intrauterina, este tipo de alteraciones
pueden ocurrir de manera individual o asociarse*. Consiste en una fisura del labio
superior pudiendo ser unilateral o bilateral, con mas prevalencia en el lado izquierdo, el
paladar fisurado se basa en la hendidura media longitudinal de la béveda palatina, este
comunica la cavidad bucal con la nasal, en ambos casos puede englobar tejidos blandos
y duros dentro de la cavidad oral*.

Segun la OMS (Organizacién Mundial de la Salud) alrededor de 1 de cada 500 a 700
neonatos presentan anomalias congénitas, como labio o paladar fisurado. Este nimero
estadistico cambia segun el grupo étnico, el sexo del nifio y de la zona geogréfica®.

En la presente investigacion se determind la prevalencia de pacientes con labio y
paladar fisurado, atendidos en el Hospital General de Ambato del Instituto Ecuatoriano

de Seguridad Social, Tungurahua - Ecuador 2017.
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1. PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

La presencia de labio y paladar fisurado constituye actualmente una de las anomalias
de mas alta relevancia e impacto a nivel social, se asocia con otros sindromes en mas
del 30% de los casos, con variaciones observadas en los tipos de hendidura de labio y
paladar. El problema que se investigo fue determinar la prevalencia de labio y paladar
fisurado, esta idea surgio de la continua busqueda de informacién sobre el tema, para
realizar investigaciones, priorizando la prevencion de estas patologias.

La interrogante principal de esta investigacion fue: ¢Cuénto es la prevalencia de
atencion en nifios de 0 a 5 afios con labio y paladar fisurado en el Hospital General de

Ambato del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, Tungurahua - Ecuador 2017.?

2. JUSTIFICACION

El presente tema de investigacion se enfocé principalmente en nifios de 0 a 5 afios de
edad que presentaron labio y paladar fisurado, debido a que esta malformacién se da a
partir de la vida intrauterina.

Al hablar de relevancia cientifica nos encontramos que en esta ciudad no se cuentan
con estadisticas actuales, por lo cual existe la inquietud de conocer detalladamente las
caracteristicas sociodemograficas, asi también conocer cual es la variante que se
presenta con mayor frecuencia. La informacién que se obtenga de esta indagacién sera
de gran importancia y utilidad bibliografica para los profesionales de la salud y sobre
todo para quienes trabajan en el area implicada. De la misma manera los resultados
obtenidos seran trasmitidos al area administrativa y medica de esta casa de salud, con
el fin de crear estrategias para un diagnéstico temprano y un seguimiento continuo del
paciente, aplicando la mejor terapéutica segun sea necesario.

La relevancia humana tiene gran importancia, ya que el personal sanitario podra
desarrollar métodos preventivos concientizando a la comunidad sobre este tipo de
anomalias.La relevancia social permitir4 concientizar a las madres para que accedan a
todos los controles mensuales prenatales previniendo este tipo de patologias, el
diagnostico oportuno es esencial.La viabilidad del estudio se coordind con las
autoridades institucionales de la Universidad Catélica de Cuenca, con la direccion de
investigacion de la carrera de Odontologia y con la catedra de investigacion de la misma,
se ha realizado las gestiones correspondientes en la Universidad San Francisco de
Quito para obtener la aprobacion del comité de bioética. El presente tema es de interés
personal, dado que se presenta como parte de los requerimientos del programa

académico de Odontologia para titulacion, el mismo esta dentro de las lineas de
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investigacion de la Universidad Catdlica de Cuenca, de esta forma 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 General de Ambato del Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social, Tungurahua - Ecuador 2017.

3.2.  OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar a la poblacion estudiada en el Hospital General de Ambato.

¢ Identificar la poblacién estudiada por sexo en el Hospital General de
Ambato.

e Determinar la clase de anomalia orofacial presente en los nifios en el

Hospital General de Ambato.
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4. MARCO TEORICO
4.1 LABIO Y PALADAR FISURADO

Las patologia orales asi como la cirugia maxilofacial definen el labio fisurado “como un
defecto en el desarrollo, caracterizado principalmente al mostrar una alteracion en
forma de cufia, en consecuencia no se da la fusion de las estructuras del labio” %2, Al
paladar fisurado se lo define también como “ una ausencia de la unién completa de

ambas crestas palatinas lo que provoca una comunicacion con la cavidad nasal”®2).
4.1.1. HISTORIA

Uno de los primeros casos reportados de labio y paladar fisurado fue aproximadamente
hace 2000 afios A.C, esta anomalia se presenté en una momia en Egipto. En el siglo
XIII un cirujano belga llamado Johan Yperman describié por primera vez el labio
fisurado originando las primeras técnicas quirdrgicas para corregir la anomalia®?,

En este mismo siglo la iglesia catdlica declaro que la cirugia y la pérdida de sangre irian
en contra de las creencias de la religion cristiana, las investigaciones que se realizaron
de esta anomalia orofacial se suspendieron hasta el siglo XVI©®®),

En el afio 1556 el cirujano francés llamado Pierre Franco realiz6 una publicacion
explicando las fisuras de labio-alveolo-palatinas y sus diversos tipos, en cambio
Ambroise Paré, utilizo el término “bec-de-lievre”, describiendo este defecto, lo cual se
traduce como “labio leporino” término es utilizado actualmente en Francia .

En 1800 se empieza hablar de estética 'y funcionalidad del labio, dando la iniciativa
necesaria a los especialistas al desarrollo de nuevas técnicas quirdrgicas corrigiendo de
manera precisas estas alteraciones, aqui destaca las contribuciones del profesor de

cirugia Karl Ferdinand Von Gréafe®®),

4.1.2. EMBRIOLOGIA
4.1.2.a. Formacion del labio y paladar

La formacion del labio y el paladar es proceso complejo de una serie de eventos que
requieren una estructura especializada en la migracion celular, crecimiento,
diferenciacién y apoptosis. Existen células que provienen de la cresta neural, se
caracterizan des laminandose de los pliegues neurales, estos contribuyen y migran por
medio del tejido mesenquimatoso hacia la zona craneo facial que se encuentra en
desarrollo, en la 4ta semana de vida intrauterina de desarrollo se forma la prominencia
frontonasal, los procesos maxilares y los procesos mandibulares, que envuelven la

primitiva cavidad bucal. En la parte final de esta 4ta semana se desarrollan los


https://global.britannica.com/biography/Karl-Ferdinand-von-Grafe
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placoidios nasales que son engrosamientos ectodérmicos dividiendo la porcién inferior
de la prominencia frontonasal en procesos paritales nasales laterales. En la 6ta semana
de desarrollo, la fusién de los procesos nasales con los procesos maxilares esto lleva a
la formacion del labio superior y el paladar primario, antes de completar estos procesos,
el proceso nasal lateral atraviesa por una division celular haciéndoles propensos a los
ataques teratogénicos, y cualquier impedimento de crecimiento en este momento critico

lleva a las anomalias cierre de estas estructuras.@%.

4.1.2.b. Desarrollo del paladar

Uno de los primeros signos de desarrollo del paladar secundario tiene lugar durante la
sexta semana de vida intraterina con el crecimiento de los procesos maxilares del
paladar, inicialmente crecen verticalmente en los costados de la lengua en desarrollo.
Durante la séptima semana de desarrollo, los estantes del paladar se elevan a una
posicion horizontal en la cual se encuentran los contactos y se funden para formar una
costura epitelial de la linea media, que posteriormente degenera para permitir la
continuidad mesenquimal a través del paladar. El mesénquima palatino se diferencia en
elementos 6seos y musculares que se correlacionan con la posicion del paladar duro y
blando, respectivamente. Ademas de fusionarse en la linea media, el paladar
secundario se une con el paladar primario y el tabique nasal. Estos procesos de union
se completan en la 10ma semana de embriogénesis; el desarrollo del paladar
secundario de los mamiferos divide el espacio oronasal en cavidades nasales y orales
separadas, lo que permite que la masticacion y la respiracion tengan lugar
simultdneamente®59),

Como el labio y el paladar primario tienen origenes de desarrollo distintos del paladar
secundario, las hendiduras de esta zona se subdividen en labio fisurado con o sin
paladar hendido y paladar hendido aislado en el que el labio no esta afectado. Esta
subdivision se valida mediante el hallazgo de que, en la mayoria de las circunstancias,
el labio fisurado con o sin paladar hendido y el paladar hendido aislado no se segregan
en la misma familia®.

En esta etapa los estantes palatinos se mueven rapidamente a una posicion horizontal
sobre el dorso de la lengua y entran en contacto. La elevacion de esta estructura palatina
se debe a la acumulacion regional en conjunto con la hidratacion de los glucosa
minoglucanos, dentro de estos tenemos principalmente al acido hialurénico, que se
caracteriza por dar una fuerza de plataforma intrinseca, dirigida por componentes de la
matriz extracelular y cambios epiteliales locales, en un entorno permisivo provisto por

un crecimiento diferencial de la cabeza. Otra parte importante para garantizar que los
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estantes palatales suban a su correcta posiciébn para la adhesion oral y palatina. Este
mecanismo debe regularse de manera precisa para que los estantes verticales del
paladar sean incompetentes con la adhesion mientras estan en contacto cercano con
otras estructuras, pero una vez que se elevan por encima de la lengua adquieren
rapidamente la capacidad de adherencia si no deben permanecer fisurados. El control
de la diferenciacion peridérmica por la molécula de sefializacién unida a la membrana
jagged 2 (JAG2) es importante en este proceso. Otro factor fundamental para este
proceso es el factor regulador de interferon 6 (IRF6): la proteina codificada por el gen
mutado en los trastornos alélicos. Sindrome de Van der Woude y sindrome de pterigio
popliteo, que se caracterizan por grados variables de labio fisurado con o sin paladar
hendidura, paladar hendido aislado, fosas labiales inferiores, hipodoncia y anomalias
epidérmicas y genitales"®,

Una vez que los estantes del paladar se han levantado, deben adherirse y fusionarse;
aungue solo esta parcialmente caracterizada, la fusién palatina parece estar dirigida por
varias moléculas de adhesion celular (incluida la nectina 1) y componentes
desmosomales y factores de crecimiento que incluyen el factor de crecimiento
transformante a (TGFA) y el receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR) y
miembros de la superfamilia del factor de crecimiento transformante 3. Los hallazgos de
los analisis de expresion indicaron inicialmente que el TGFB3 se expresa
especificamente en el futuro epitelio del borde mediano, lo que sugiere un papel

importante para esta molécula en la fusion palatina®"®.

4.1.3. ETIOLOGIA

Las anomalias orofaciales estan dentro de las mal formaciones de cabeza y cuello de
origen congeénito mas comunes en nifios que nacen en el mundo, siendo el segundo
defecto al momento de nacer mas frecuente después del Sindrome de Down, los rangos
fluctban entre 0,43y 2,45 por cada 1000 nacidos vivos a nivel de todo el mundo y varian
de acuerdo al sexo, etnia, raza, clase de hendidura presente, ubicacion geografica y el
nivel socioeconémico®10:1),

La prevalencia real de LPH se desconoce debido a que en muchos casos los nifios que
presentan esta anomalia no nacen vivos y la mayoria de investigaciones se realizan en
nifios vivos que presentan LPH®Y,

El LPH de tipo no sindromico representa el 70% de estas alteraciones y este se presenta
como un defecto aislado, el de tipo sindromico representa el 30% y esta asociado a

otras alteraciones de tipo estructurales®,
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4.1.3.a. Factores genéticos

La prevalencia de LPH san reportado su frecuencia en madres con mdultiparas, de la
misma manera se observo la relacion con la edad de la madre y con los antecedentes
en la familia 1314,

Las investigaciones mas recientes dan a conocer que el sexo masculino es el méas
susceptible de presentar hendidura labial aislada y LPH, en cambio el sexo femenino
tiene mayor frecuencia de paladar hendido aislado y es méas frecuente que se presente
una hendidura en el lado izquierdo®®.

4.1.3.b. Factores étnicos

Partiendo de esta informacion existe una tasa de prevalencia alta en la poblacién
originaria de la region de américa siendo un valor de 3,74% en 1000 nacidos, el siguiente
lugar lo ocupan la region japonesa con 3,36 %, los afroamericanos posees una
prevalencia mas baja, encontrando un 0,5 de nifios con estas anomalias. Vanderas

resumio la incidencia de LPH a nivel mundial entre razas en el siguiente cuadro @617,

INCIDENCIA ENTRE RAZAS

Raza Incidencia x 1000
Blanca 0.91-269
Negra 0.18 - 1.67
China 1.45 - 4.04
Japonesa 0.82 - 2.68
Indios Americanos 0.79 - 3.74

Fig 1. Tomado de: https://www.intechopen.com/books/insights-into-various-aspects-of-oral-health/cleft-
lip-and-palate-management-from-birth-to-adulthood-an-overview

4.1.3.c. Factores socioeconémicos

No se han encontrado relacion entre las fisuras orofaciales y el estado socioeconémico,
lo que podria atribuirse a las diferencias que existen entre la medicion y clasificacion del
estado socioeconémico, se encuentran investigaciones con enfoques de casos
controles con las variaciones en los criterios de inclusion de los casos. Cabe destacar
gue las personas mas vulnerables de la sociedad son las mas desfavorecidas del mundo
no tienen sistemas de salud que se encarguen de vigilar estas anomalias nacimiento,

y la percepcion de que la prevalencia al nacer es alta en algunas de estas regiones no
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estd basada en la evidencia. El proyecto de investigacion colaborativa internacional de
la OMS sobre anomalias craneofaciales actualmente aborda las deficiencias en la
vigilancia de defectos de nacimiento, en particular en los paises en desarrollo?14),

Figura 2. Tomado de: http://infoen.org.mx/labio-paladar-hendido-labio-leporino/

4.1.4. CLASIFICACION

4.1.4.a. Clasificacion de Kernahan o Stripped Y

Las clasificaciones mas conocidas labio y paladar hendido son las de David y Ritchie en
en el afio de 1922, Veau en 1931, Pfeirffer en 1964, Kernahan en 1971, Millard en 1976
y Tessier en 1979. Estas clasificaciones se caracterizan por describir la anatomia que
se involucrada mas no indicada la severidad con la que presenta. La clasificacion
propuesta por Kernahan o Stripped Y, presenta un disefio donde se grafica de manera

sistematica el tipo de fisura(®1519),

CLASIFICACION DE KERNAHAN O STRIPPED Y (1971)

e
b
<

A@
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Figura 3. Tomado de: http://infoen.org.mx/labio-paladar-hendido-labio-leporino/



http://infoen.org.mx/labio-paladar-hendido-labio-leporino/
http://infoen.org.mx/labio-paladar-hendido-labio-leporino/
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4.1.4.b. Clasificacion CIE-10

La Clasificacion Internacional de Enfermedades Décima Revision (CIE-10), permite
registrar de una manera sistematica, el analisis, la interpretacion y la comparacion de
datos. Esta clasificacion convierte los términos de diagndstico en codigos

alfanuméricos que permiten almacenarlos de una manera mas facil©1519),
CIE-10: FISURA DEL PALADAR Y LABIO FISURADO (Q35 A Q37)

(Q35) Fisura del paladar.

- (Q35.0) Fisura del paladar duro, bilateral.

- (Q35.1) Fisura del paladar duro, unilateral.

- (Q35.2) Fisura del paladar blando, bilateral.

- (Q35.3) Fisura del paladar blando, unilateral.

- (Q35.4) Fisura del paladar duro y del paladar blando, bilateral.

- (Q35.5) Fisura del paladar duro y del paladar blando, unilateral.

- (Q35.6) Fisura del paladar, linea media.

- (Q35.7) Fisura de la uvula.

- (Q35.8) Fisura del paladar bilateral, sin otra especificacion.

- (Q35.9) Fisura del paladar unilateral, sin otra especificacion.

(Q36) Labio leporino.

- (Q36.0) Labio fisurado, bilateral.

- (Q36.1) Labio fisurado, linea media.

- (Q36.9) Labio fisurado, unilateral.

(Q37) Fisura del paladar con labio leporino

- (Q37.0) Fisura del paladar duro con labio fisurado, bilateral.

- (Q37.1) Fisura del paladar duro con labio fisurado, unilateral.

- (Q37.2) Fisura del paladar blando con labio fisurado, bilateral.

- (Q37.3) Fisura del paladar blando con labio fisurado, unilateral.

- (Q37.4) Fisura del paladar duro y del paladar blando con labio fisurado, bilateral.
- (Q37.5) Fisura del paladar duro y del paladar blando con labio fisurado, unilateral.
- (Q37.8) Fisura del paladar con labio fisurado bilateral, sin otra especificacion.

- (Q37.9) Fisura del paladar con labio fisurado unilateral, sin otra especificacion.
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4.1.5. SINTOMATOLOGIA

En los infantes estas anomalias no se presentan con las mismas caracteristicas clinicas,
algunos pueden presentar una 0 mas anomalias congénitas, el LPH puede presentarse
como una simple hendidura en el labio o0 como una fisura completa desde el labio hasta
la base de la nariz, con relacion al paladar este puede estar en uno o en ambos lados y
puede recorrer toda su extension®17),
Los sintomas pueden ser:

o Cambio de forma y estructura de la nariz

o Piezas dentales en diferentes posicion

o Crecimiento disminuido

o Dificultades en la articulacion de las palabras

o Infecciones constantes de oido

4.1.6. MANEJO CLINICO

El tratamiento para el LPH incluye varias intervenciones quirdrgicas hasta los 18 afios
de edad, terapia de lenguaje, tratamiento odontoldgico integral. 1819,

Los servicios y protocolos de tratamiento para el manejo de nifios con labio y paladar
hendido pueden discrepar notablemente en los paises desarrollados. En Europa, una
iniciativa de creacion de redes financiada por la Unién Europea a fines de la década de
los 90 lleg6 a un consenso sobre una serie de recomendaciones para la prestacion de
atencion de la hendidura, que fueron adoptadas posteriormente por la OMS. Sin
embargo, los hallazgos de una encuesta de la red indicaron que estas directrices rara
vez coincidian en practica®18:19),

La ausencia de una base de evidencia sélida para la seleccion de protocolos de
tratamiento fue demostrada por diversos tipos de practicas en toda Europa y Reino
Unido para la atencion quirtrgica de un solo subtipo de hendidura: una hendidura
completa unilateral de labio, alvéolo y paladar. De los 201 equipos que realizan
reparaciones quirargicas primarias para este tipo de defecto, se practicaron 194
protocolos diferentes. Aunque 86 (43%) grupos cerraron el labio en la primera operacion
y el paladar duro y blando juntos en la segunda, se utilizaron 17 posibles secuencias de
operacion para cerrar la hendidura. Se necesitd una operacion para cerrar
completamente la hendidura en diez protocolos (5%), dos se necesitaron en 144 (71%),
tres operaciones se usaron en 43 (22%) y cuatro en cuatro protocolos (2%). Alrededor
de la mitad utilizaron técnicas ortopédicas pre quirtrgicas con placas en su mayoria

pasivas y algunos equipos también usaron una placa para ayudar con la alimentacion.



26

Estas incertidumbres en el tratamiento indican la escasez de ensayos aleatorios
publicados de cuidado de hendiduras®819

Estos estudios presentan desafios particulares para la planificacion y el reclutamiento
en comparaciéon con las técnicas quirurgicas, porque los protocolos de los ensayos
deben tener en cuenta la curva de aprendizaje quirdrgico. Sin embargo, varios ensayos
controlados aleatorizados a gran escala y bien planificados se encuentran ahora en
periodos de seguimiento. Hasta el momento, solo se ha publicado una breve revision
sisteméatica del cuidado de las hendiduras, 157 al igual que una revision sisteméatica de
la prevalencia de caries dental en nifios con hendiduras®:819),

La confiabilidad del diagnéstico ultrasonografico prenatal ha aumentado, aunque la
sensibilidad sigue siendo baja, especialmente para el paladar hendido. La tasa de
interrupciéon del embarazo debido a la presencia de una hendidura varia segun los
paises, pero en general sigue siendo baja. Las pruebas genéticas en el futuro podrian
aumentar la sensibilidad y la especificidad del diagndstico prenatal para las hendiduras

orofaciales sindrémicas y no sindrémicas®%2,

Common method Denmark and west Sweden Finland and east Sweden Norway and the UK

Figura 2. Tomado de: http://infoen.org.mx/labio-paladar-hendido-labio-leporino/

La adopcion internacional de pautas para la provisiéon de servicios clinicos y para el
mantenimiento y analisis de registros clinicos minimos de cuidado de hendiduras es
deseable para acelerar los estudios de cohortes en todos los centros. Varios registros
de resultados clinicos han surgido y estan trabajando de forma independiente. Se deben
hacer esfuerzos para armonizar estas iniciativas 2.

Para intervenciones raras, se deben establecer registros prospectivos para acelerar el
monitoreo colaborativo y la evaluacién critica, equivalente a los ensayos de fase I. Los
temas relevantes serian la cirugia de la craneosinostosis, la reconstruccion del oido, la
osteogénesis por distracciéon para la macrosomia hemifacial y otras variaciones
esqueléticas, la cirugia de la mitad de la cara en la disostosis craneo facial y la

correccion del hipertelorismo®@®).


http://infoen.org.mx/labio-paladar-hendido-labio-leporino/
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Otro problema urgente es la necesidad de crear grupos de colaboracion (o para mejorar
la red de grupos existentes) para desarrollar y estandarizar las medidas de resultados.
El trabajo sobre medidas psicologicas y de calidad de vida y resultados econémicos es
especialmente urgente. La colaboracion entre los clinicos y los cientificos de laboratorio
también es esencial, no solo para describir el fenotipo con mayor sensibilidad que la que
se ha hecho hasta ahora, sino también para aumentar la traduccion del conocimiento
de un banco a otro. Dicha colaboracién aun no ha ocurrido en la descripcion y la
determinacion de la importancia de las microformas. Los hallazgos de muchos estudios
de hendiduras orofaciales en diversas poblaciones han demostrado que el fenotipo
craneofacial de los padres es distintivo cuando se compara con el de la poblaciéon no
sana @9,

En grandes partes del mundo, los servicios de salud publica de rutina no pueden costear
el tratamiento para el paladar y el labio fisurado @4,

Otras soluciones, que incorporan diversas cantidades de apoyo caritativo y no
gubernamental, incluyen centros de excelencia indigena de alto volumen, contratos
entre organizaciones no gubernamentales y hospitales locales, y misiones quirdrgicas
voluntarias a corto plazo. La OMS recomienda promover el dialogo entre diferentes
organizaciones no gubernamentales para desarrollar cédigos de practica acordados y
adoptar las formas mas adecuadas de ayuda para las circunstancias locales, con

énfasis en el apoyo que favorece las soluciones indigenas a largo plazo®®2,

4.1.7. PREVENCION PRIMARIA

La identificacién de los factores de riesgo modificables para las fisuras orales es el
primer paso hacia la prevencién primaria. Dichos esfuerzos preventivos pueden implicar
la manipulacion del estilo de vida materno, la mejora de la dieta, el uso de multivitaminas
y suplementos minerales, la evitacion de ciertas drogas y medicamentos, y la conciencia
general sobre los factores de riesgo sociales, laborales y residenciales. La proporcién
de hendiduras atribuibles al tabaquismo materno en poblaciones con una alta
prevalencia de tabaquismo en mujeres en edad reproductiva se estimé en 22%. Sin
embargo, el vinculo con el tabaquismo ni siquiera se menciona en los informes
internacionales sobre tabaquismo y salud. En muchos paises se esta incrementando
rapidamente en mujeres en edad reproductiva porque estan dirigidas activamente por
campafas de comercializacion del tabaco. Se han utilizado imagenes de rostros de
niflos para establecer algunas de las organizaciones de caridad médicas méas grandes

del mundo dedicadas a la reparacion quirtrgica de fisuras orofaciales. Un enfoque
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similar podria resultar efectivo en las campafas de salud publica para reducir el

consumo de tabaco por parte de las mujeres®728:29),

4.2. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

En un articulo de revision sistematica llamado “Labio y paladar hendido: Una
revision” Serrano P y col hacen mencion que el labio y/o palar hendido es la
anomalia craneo facial que se presenta con mayor frecuencia en el recién nacido
vivo, ademdas aseguran que esta puede ser solo fisura labial, hendidura del
paladar o en casos mas complicados una combinacién de los dos. En su estudio
realizado en el pais vecino de Colombia, existe una prevalencia de esta mal
formacién de 1 en 500 a 1 en 1000 nacidos vivos®),

En el articulo de revista denominado “Defectos de cierre oro faciales: paladar
hendido y labio leporino. Una revisién bibliografica” Diaz Casado y col, indican
que la formacion y cierre de la cavidad oro facial es muy compleja por lo que es
muy probable que se originen mal formaciones y colocan a los factores genéticos
como la principal causa de esta mal formacién aseguran que pueden existir
genes muy susceptibles a factores ambientales y que pueden llegar a ser
modificadores en el proceso de formacién y cierre de la cavidad. Sin embargo,
toda la informacion no es sélida debido a que es un estudio de tipo
observacional, de todas maneras, recomiendan evitar el consumo de productos
téxicos durante el embarazo como por ejemplo el tabaco o el alcohol, hacen
énfasis en el consumo del acido félico por parte de la madre en la etapa de
gestacion y evitar el consumo de farmacos por parte de ambos progenitores,
estan seguros que de esta manera se reducira esta mal formacion®,

Una publicacion de revista llamada “Necesidad de guias clinicas para el manejo
integral de pacientes con labio paladar hendido”, Guerrero y col identifican que
las guias clinicas para el trato de esta anomalia son muy escasas y que en toda
la bibliografia que se revisd6 no existe una unificacion de criterios para el
tratamiento adecuado, es por tal razén que existen un sin nimero de maneras
de intervencion. Por lo tanto, se cree que es necesario que se lleguen a
consensos entre todos los tratantes sobre el abordaje terapéutico para esta mal
formacion y de esta manera llegar a crear protocolos a nivel mundial para asi
asegurar atencion de calidad y poder reducir al maximo las complicaciones
futuras en este tipo de pacientes®.

En la obra “Labio y paladar hendido: tendencias actuales en el manejo exitoso”

Rodriguez y col hacen referencia a que la primera intervencion que debe tener
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un paciente que padezca de esta anomalia es a los 3 meses, de esta manera
ellos dicen se garantiza el éxito del tratamiento que se lo vaya realizando
posteriormente, el principal objetivo dentro del manejo exitoso es solucionar la
atrofia del reborde alveolar, hipo desarrollo de la cara y de cierta manera el
desarrollo anormal del maxilar superior como consecuencia del tratamiento
quirargico realizado en épocas tempranas de vida. Los procedimientos mas
comunes para tratar LFPH, aseguran Rodriguez y col son la ortopedia
tridimensional, distraccién osteogénica alveolar, coronas telescopicas y plasma
rico en factores de crecimiento. De la correcta seleccion del procedimiento
dependera el éxito del tratamiento®,

En una publicacion de revista con titulo “Estudio ecolégico en México sobre labio
y/lo paladar hendido y factores sociodemograficos, socio econdmicos y de
contaminaciéon asociados” Gonzalez y col mencionan que se encontraron
relaciones entre la prevalencia de labio fisurado y paladar hendido y factores
socioecondmicos, sociodemograficos y de contaminacion, y de forma totalmente
inversa con el consumo de alcohol®,

En una publicacion realizada en Colombia con titulo “Labio y paladar fisurados
en nifos menores de 14 afos” Duque y col mencionan que la prevalencia de
LFPH es mayor en el sexo masculino, la frecuencia en la que se presenta la
alteracion es labio fisurado y paladar hendido unilateral izquierdo, labio fisurado
y paladar hendido unilateral derecho y labio fisurado y paladar hendido bilateral,
en el 13,5% de toda la poblacion de estudio se observaron malformaciones
congénitas. La edad de la madre, familiares con antecedentes de la mal
formacion, el consumo de tdxicos como bebidas alcohdlicas, tabaco y hasta
exponerse a radiacion durante los tres primeros meses de embarazo no tuvieron
ningun significado estadistico de peso en el estudio®.

En un estudio realizado en la ciudad de Cuenca en el afio 2017 con el titulo
“Prevalencia de labio y/o paladar hendido en pacientes de consulta externa del
Hospital Vicente Corral Moscoso en el periodo octubre 2011- octubre 2016.”
Garcia V, menciona que existe una prevalencia de 20,6 por cada 1000 pacientes,
el grupo etario que acudié con mayor frecuencia es el comprendido entre los 2 y
6 meses de vida, confirmando lo que dicen estudios anteriores el sexo masculino
es el que presenta en mayor numero la mal formacion, de todo el universo de
estudio el 23% presenta la alteracién Unicamente unilateral y con paladar
hendido completamente y este grupo resultd ser el mas frecuente®®,

En un articulo de revista con titulo “Calidad de vida y salud oral en una poblacion

colombiana con labio y/o paladar fisurado” Gonzalez indica que en palabras muy
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generales la salud del sistema estomatognatico, los sentimientos del nifio, su
relacion con sus compafieros escolares, el rendimiento escolar, las relaciones
interpersonales, y todo lo que abarca el aspecto social del nifio que tiene labio y
paladar fisurado es reportado como positivo tanto por el infante como por sus
padres o representantes legales. Lo que se recomienda profundizar en
investigaciones futuras son algunos desagrados como por ejemplo el acumulo
de restos alimenticios, el mal aliento, su apariencia dental, etc®,

En la obra publicada “Factores de riesgo materno predominantes asociados con
labio leporino y paladar hendido en los recién nacidos” Mejia Ayala y col sefala
que existe una tasa de 3,5 en 1000 nacidos vivos en el Instituto materno infantil
del estado de México, aqui mas de la mitad de las madres de los nifios que
estuvieron dentro del estudio estaban en una edad comprendida entre 18 y 35
afos (53,8%) de estas la mayoria fueron multigestantes (41%), el 28,2% de las
madres durante el embarazo consumieron cigarrillos, el 28,2% en algun
momento de su embarazo estuvieron expuestas a radiacién de cualquier tipo o
a fertilizantes y el 15,4% durante la gestacibn consumié medicamentos
anticoagulantes. Lo que revela este estudio es que si existen factores
predominantes para que se dé una mal formacion en los recién nacidos®?.

En el articulo publicado llamado “Obesidad materna y alteraciones en el
desarrollo craneo facial, revision sistemética de la literatura” Cuéllar Rivas
asegura que la madre presente obesidad durante el embarazo aumenta de
manera significativa el riesgo de que su descendiente presente mal formaciones
craneo faciales como fisuras orofaciales (labio y/o paladar fisurados) o
hidrocefalia, esto puede suceder a que la madre presente diabetes tipo 2 o
gestacional, falta de micronutrientes o el principal factor de riesgo que es el

consumo de medicamentos durante la etapa de gestacion®®.



CAPITULO I
PLANTEAMIENTO OPERACIONAL

31



32

1.-MARCO METODOLOGICO.

Enfoque: El enfoque de la investigacion fue cuantitativo®®.
Disefio de Investigacion: Descriptivo, retrospectivo, transversal®?,
Nivel de investigacion: Descriptivo.
Tipo de Investigacién:
e Por ambito: Descriptivo.
e Por técnica: Observacional.

e Portemporalidad: Transversal, retrospectivo.

2.-POBLACION Y MUESTRA.

La poblacion de estudio fue de 1693 atenciones de nifios registrados en fichas en el
estudio epidemioldgico de labio y paladar fisurado en el Hospital General de Ambato.

2.1.-Criterios de seleccion:

Para la formalizacién de la poblacion se tuvo en cuenta los siguientes criterios de
seleccion.

2.1.a-Criterios de inclusioén:

Se incluiran en el presente estudio, las fichas de los nifios de 0 a 5 afios, que
fueron atendidos en el Hospital General de Ambato perteneciente a la provincia

de Tungurahua, diagnosticados con labio y paladar fisurado.

2.1.b-Criterios de exclusion:

Se excluiran del estudio las fichas que presenten incoherencias y no presenten

todos los datos completos y requeridos.
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION DIMENSION INDICADOR TIPO ESCALA DATOS INSTRUMENTO
CONCEPTUAL OPERATIVA ESTADISTICO
Edad Tiempo transcurrido a Tiempo
partir del nacimiento de cronologico de Ficha de
un individuo vida cumplido por Afios de vida Grupo Etario Cuantitativa Discreta -0 ab afos recoleccion de
el lactante o hasta el datos
preescolar al momento del
momento del estudio
estudio.
Sexo Es el conjunto de las Femenino:
peculiaridades que género Ficha de
caracterizan los gramatical; propio | Caracteristica . -Masculino recoleccién de
e ) - . I Nominal
individuos de una de la mujer. anatémica Masculino y Cualitativo datos
especie dividiéndolos en Masculino: . - Femenino
. ; 8 Femenino
masculinos y femeninos género
gramatical, propio
del hombre
- Labio fisurado
. ) _ tacial unilateral completo Ficha de
Anomalias Son malformaciones Funcion orofacial | o aiia dentro Diagnéstico Cualitativo Nominal e incompleto recoleccion de
congeénitas son que no permite - Labio fisurado d
. : de la 6ta . atos
Oro-faciales | anomalias estructurales una adecuada bilateral completo e

o funcionales

deglucién en el
infante

semana de vida

intrauterina.

incompleto

- Paladar fisurado
completo e
incompleto
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4.-INSTRUMENTOS, MATERIALES Y RECURSOS PARA LA RECOLECCION DE
DATOS.

4.1-Instrumentos documentales.

Se utiliz6 una ficha de recoleccion de informacion, en el departamento de

estadistica del Hospital General de Ambato.

4 .2-Instrumentos mecanicos.

Para la toma de datos se utiliz6 una computadora de escritorio, procesador
Core5.

4 .3-Materiales.

Se utilizaron Unicamente materiales de escritorio.

4.4-Recursos.

Los recursos que se utilizaron fueron los datos recolectados a través de fichas.
Estas fichas fueron elaboradas bajo los parametros y recursos institucionales
(UCACUE vy el departamento de investigacion), recursos humanos (estudiantes

y tutores) y recursos financieros (autofinanciados). Anexo (1,2)

5.-PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE DATOS.

5.1-Ubicacién espacial.

El Hospital General IESS de Ambato esta ubicado en la ciudad de Ambato, la
ciudad es capital de la provincia del Tungurahua asi como la urbe mas grande y
poblada de la misma. Se localiza al centro de la Region interandina del Ecuador,
en la hoya del rio Patate, atravesada por el rio Ambato, a una altitud de

2580 msnm y con un clima andino de 15°C en promedio.

Es llamada "Ciudad de las Flores y las Frutas", o también "Cuna de los Tres
Juanes". En el censo de 2010 tenia una poblacion de 165.185 habitantes, lo que

la convierte en la décima ciudad més poblada del pais.


https://es.wikipedia.org/wiki/Regi%C3%B3n_interandina_del_Ecuador
https://es.wikipedia.org/wiki/Cuenca_(accidente_geogr%C3%A1fico)
https://es.wikipedia.org/w/index.php?title=R%C3%ADo_Patate&action=edit&redlink=1
https://es.wikipedia.org/w/index.php?title=R%C3%ADo_Ambato&action=edit&redlink=1
https://es.wikipedia.org/wiki/Altitud
https://es.wikipedia.org/wiki/2010
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5.2-Ubicacion temporal.

La investigacion se realiz6 entre los meses de Diciembre 2018 - Agosto 2019,
recolectando datos de fichas que reflejan la prevalecia de labio y paladar fisurado
del afio 2017.

5.3- Procedimientos de la toma de datos.

Para el registro de los datos, se tomé en cuenta las fichas de recoleccion de
datos las cuales fueron ingresadas en una matriz del programa de Excel. En este
estudio sobre la prevalencia de labio y paladar fisurado se busca describir
cualitativamente el problema y los factores causantes en nifios de 0 a 5 afios de

edad, utilizando base cientifica

5.3.a- Método de examen.

Se obtuvo la aprobacién del manejo de las fichas y la informacién del director del
Hospital o del coordinador zonal en caso de ser necesario, la informaciéon no
contiene nombres o datos especificos de las madres o nifios estudiados, se
utilizé netamente datos estadisticos y esta informacion es de vital importancia ya
gue no se puede planear programas de salud, prevencion y tratamiento si no se

conoce el niumero real de los afectados.

5.3.b- Criterios de registro de hallazgos.

Se realiz6 la toma de datos del departamento de estadistica del Hospital,
tomando las fichas que correspondian a los neonatos de 0 a 5 afos de edad
nacidos en el Hospital General de Ambato y se realiz6 el andlisis de los neonatos
gue presentaban labio y/o paladar fisurado los datos que se consignan se
escriben en las casillas correspondientes, anotando el codigo correspondiente
gue representa el criterio de clasificacion o denominacion de la clasificacion

segun los respectivos codigos.
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6.-PROCEDIMIENTOS PARA EL ANALISIS DE DATOS.

Con la base de datos ya obtenida se procedié a ver la prevalencia de labio y paladar
fisurado utilizando la formula. p = nUmero de enfermos/ niumero de examinados, ademas
se empled la férmula para el intervalo de confianza. Luego se realiz6 el mismo calculo,

pero agrupando por sexo y edad.

7.-ASPECTOS BIOETICOS.

El presente estudio no implicé aspectos bioéticos ya que se trata de un estudio
documental, observacional y descriptivo, el cual se basé Unicamente en los datos
tomados del departamento de estadistica del Hospital.

Previo a la obtencion de la base de datos se presentaron las respectivas solicitudes para
poder obtener la informacién de los pacientes, CEISH 2018-232T.
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1. RESULTADOS:

Tabla N°1. Pacientes nacidos y atendidos en el periodo 2017.

Pacientes n %
Atendidos 2017 568 33,54%
Nacidos 2017 1125 66,45%
TOTAL 1693 100%

Interpretacion: Se evidencio que en el afio 2017, los pacientes atendidos fueron
568 (33,54%), en cambio los nacimientos registrados el mismo afio fueron de
1693 (66,45%).
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Tabla N°2. Pacientes sanos y enfermos atendidos y nacidos en el periodo
2017.

PACIENTES SANOS ENFERMOS TOTAL
n % n % n %
Atendidos 2017 566 33.53% 2 40% 568 33,54%
Nacidos 2017 1122 66,64% 3 60% 1125 66,45%
TOTAL 1688 100% 5 100% 1693 100%

Interpretacion: Se puede evidenciar que de los pacientes sanos 33.53% fueron
correspondientes a las atenciones, en cambio los pacientes nacidos en el afio
2017 corresponde al 66,64 %.
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Tabla N°3. Distribucion de la muestra, nacida y atendida.

ENFERMOS
Pacientes n %
Atendidos 1 a5 afios 2 40
Nacidos 0 a 11 meses 3 60
TOTAL 5 100%

Interpretacion: Se evidencio en el afio 2017, existieron 3 nacimientos con labio
y paladar fisurado que corresponde al 60%, de igual forma los nifios atendidos
en ese periodo fueron 2 que corresponde al 40%, obteniendo un total de 5 nifios

gue presentaron labio y paladar fisurado.



Tabla N°4. Distribucion de la poblacion segun el sexo.

SEXO n %
MASCULINO 962 56,82%
FEMENINO 731 43,17%
TOTAL 1693 100%

41

Interpretacion: La distribucidon de la poblacion segun el sexo estuvo constituido

por el 56,82% que pertenece al sexo masculino y el 43,17% que pertenece al

sexo femenino.



Tabla N°5. Distribucion de la muestra segun el sexo.

SEXO n %
MASCULINO 3 60%
FEMENINO 2 40%
TOTAL 15 100%

Interpretacion: Los pacientes que presentaron labio y paladar fisurado se
encontraron con mayor cantidad en el sexo masculino con 3 nifios que

corresponde al 60%.

42



43

Tabla N°6. Distribucién de anomalias orofaciales de acuerdo a lateralidad.

ANOMALIAS OROFACIALES n %
LABIO FISURADO UNILATERAL 3 60%
LABIO Y PALADAR FISURADO 1 20%

IZQUIERDO
LABIO FISURADO BILATERAL 1 20%
Total 5 100%

Interpretacion: Se evidencié que la mayor cantidad de anomalias orofaciales
encontradas dentro del estudio fue el de labio fisurado unilateral con 3 nifios que

corresponde al 60%.
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Tabla N°7. Tipo de Anomalias de labio y paladar fisurado.

Prevalencia de Anomalias n %
orofaciales
Labio fisurado 4 80%
Paladar Fisurado 1 20%
Total S 100%

Interpretacion: Se evidencid que existe mayor cantidad de pacientes que

presentaron labio fisurado con 4 nifios que corresponde al 80%.
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Tabla N°8. Prevalencia de anomalias orofaciales.

PACIENTES n %
SANOS 1688 99,70%
ENFERMOS 5 0,39%
TOTAL 1693 100%
P=2,95

N de enfermos
P X1000
Total de poblacién

P=r - X1000

Interpretacion: Se pudo determinar que aproximadamente 2,95 de cada 1000
nifios nacidos y atendidos en el Hospital General de Ambato fueron

diagnosticados con labio y paladar fisurado.
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2.- DISCUSION:

Es importante destacar que dentro de nuestra investigacion tiene un alto impacto de
pacientes nacidos en el periodo 2017 ya que el total de la poblacién no es muy extensa
como el estudio realizado en Peru de la autora Sacsaquispe, este estudio nos ayudara
a determinar la prevalencia de la enfermedad en los nifios de 0 a 5 afios de edad
atendidos ya que no existe datos actuales en nuestro pais y pudimos observar que en
esta institucion se encontré que existe un 2,95 por cada mil nifios nacidos y atendidos.

En México el Dr. Edgar Garcia Rojas, en el afio 2015 realiz6 un estudio de prevalencia
de labio y paladar hendidos en un Hospital Pediatrico de la cuidad Tabasco, Se
analizaron 327 expedientes con el padecimiento. El labio y paladar hendido unilateral
fue la afeccion mas encontrada, con un 50%, mientras que el labio y paladar hendido
bilateral, paladar hendido y labio hendido se encontr6 en un 21, 18 y 11%,
respectivamente.3! El género masculino fue el méas afectado con un 58%. Se presentd
una prevalencia de 23 nuevos casos por cada 1000 nifios atendidos, en cambio en
nuestra investigacion se encontré que la mayor cantidad de anomalias orofaciales fue
el de labio fisurado unilateral con 3 nifios que corresponde al 60%, el género con mayor
cantidad de anomalias fue sexo masculino con 3 nifios que corresponde al 60%, en
cuanto a la prevalencia la investigacion de Garcia reporté mayor cantidad de casos en
relacién a nuestra investigacion donde se reporto valores del 2,95 aproximadamente de

cada 1000 nifios nacidos y atendidos en el Hospital General de Ambato.

La autora Sacsaquispe Sonia en Perq, buscé establecer la prevalencia de LPF en el
Instituto Especializado Materno Perinatal y su relacion con los factores de riesgo, en los
afios 2001 y 2002. Se revisaron historias clinicas de neonatos de 37213 nacimientos se
hallaron 44 casos encontrandose una prevalencia de 1 por mil nacimientos®, el 55% de
los casos correspondieron al sexo masculino, la fisura labio palatina se present6é con
mayor frecuencia con el 68,18%, en comparacion a nuestro estudio se registraron 1693
nifios nacidos y atendidos de 0 a 5 afios de edad , dentro de este grupo se encontraron
1125 nacimientos donde se reporté 3 casos con labio y paladar fisurado, los datos
registrados por la autora Sacsaquispe fueron muy irregulares en cuanto a la prevalencia

de anomalias orofaciales en nuestra investigacion.

Sepulveda G, Zudiga P, encontr6é una prevalencia de 1,42 por cada 1000 nacidos, esto

significa 1 por 704 nacimientos aproximadamente presentan anomalias orofaciales, esta
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prevalencia es relativamente similar en comparacién con la poblacion asiatica, chilena
y estado unidense donde la relacion es 1 por cada 700 recién nacidos, Los resultados
del estudio muestran que el labio y paladar fisurado y la fisura del paladar aislado son
mas frecuentes en el sexo masculino, mientras que el labio fisurado aislado es mas

frecuente en el sexo femenino. ©

Estudios similares los autores Aleman °, Arcaya 8, Klein ° hallaron una prevalencia de
0,96%-1,2% por cada mil nacimientos. Cedefio et al.1° encontraron que el labio fisurado
es mas comun en el sexo masculino y que el paladar fisurado aislado es mas comun

para el sexo femenino.

Se recomienda realizar mas estudios en nuestro pais ya que la prevalencia de labio y
paladar fisurado es la segunda malformacion del proceso craneofacial mas comun a
nivel mundial siendo la primera el Sindrome de Dow °, es factible actualizar la
prevalencia y determinar las causas que provoca estd mal formacién en nuestro medio
local para lograr un método de prevencion ya que el consumo de &cido folico tiene
buenos resultados en la gestacion, en el nacimiento existe el tratamiento quirargico

gue se lo realiza antes de los 2 afios de vida.
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- CONCLUSIONES:

La prevalencia de anomalias oro faciales fisurado en el General de Ambato en
el aflo 2017 fue del 2,95.

La prevalencia de labio fisurado en el Hospital General de Ambato en el afio
2017 fue del 80% y de paladar fisurado es el 20%

Se determind que existe aproximadamente el 2,95 nifios nacidos con estas
anomalias por de cada 1000.

Se encontrd que el sexo méas afectado en el Hospital General de Ambato en el

afo 2017 era el Masculino con el 60%
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Anexo Nro.1

Ficha de recoleccion de datos
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Institucion donde se toman los
datos

Hospital Tedfila Davila

Nombre de la madre

Edad de la madre en anos

Lugar de Residencia de la madre
direccidn

NUmero de teléfono:

Lugar de residencia Urbana [ ] Rural [ ]
Tipo de parto Eutécico [ | Cesirea [ |
Semanas de gestacion al
momento del parto
Ocupacién de la madre 1. QQDbD
2. Agricultura
3. Administracion
4. Comercio
5. Profesional
6. Otro .ccceevvvcevverrecieeen,
Nivel de Hemoglobina Previo al
parto | s
Estado Nutricional de la madre 1. Menor oigual a 18,5 (]
IMC 2. De18,6a24,9 ]
3. De25a29,9 ]
4. Mayor oigual a 30 ]

Nivel de instruccion de la madre

1. |:| analfabeto

2. |:| primaria incompleta
3.[] primaria completa

4. [ ] secundaria incompleta
5.[ ] secundaria completa
6. |:| Superior

7.1 Nose especifica

Nombre del Recién nacido

Peso y talla del recién nacido en
kg y cm
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Recién Nacido con presencia de
LPH

No

si [ ]

Tipo de Deformidad LABIAL

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

]
[
L]

PALADAR HENDIDO Si [ ] No [ ]
Nivel de hemoglobina del RN
Apgar del Recién Nacido [ ]
Familia con antecedente de LPH Si [] No [ ]
Consumo de acido félico durante Si [] No []
el embarazo
Numero de controles prenatales
Consumo de Multivitaminicos Si [] No [ ]
Semanas de gestacién 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:




Anexo Nro. 2

Aprobacion del estudio CEISH-USFQ

Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
Universidad San Francisco de Quito
€l Comité de Revision Institucional de la USFQ
The Institutional Review Board of the USFQ
Aprchax @n MW Ofce s MVF VGVE 200402440 26 de Abrd 08 2016

Quito, 05 de noviembre de 2018

Sedor

Joe Eduardo Rojas Auquilla,
Investigador Principal

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
Ciudad

De mi mejor consideracion:

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 aprobacion 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 investigacion va a tomar datos
personales pero el investigador asegura que serdn codificados para el andlisis y presentacion de los
resultados y una vez concluido el estudio cualquier dato que pudiese identificar al participante serd
borrado.

EI CEISH - USFQ aprueba el estudio ya que cumple con los siguientes parémetros:

El proyecto de investigacion muestra metas y/o objetivos de significancia cientifica con una
Justificacién y referencias.

El protocolo 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 recoleccion, manejo y almacenamiento de
datos
El protocolo detalia las responsabilidades del investigador

Ademis el investigador principal de este estudio ha dado contestacion 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:

* Solicitud de revision y aprobacion de estudio de investigacion, 18 paginas;
* Solicitud de NO aplicacion al consentimiento informado por escrito, 1 paginas;
* Hoja de vida del investigador principal.

Casilla Postal 17-12-841, Quito, Ecuador

Comaebamt < unlg o3y o
PRX (593-2) 297-1700 est 1145
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Esta aprobacion tiene una duracion de un afio (365 dias) transcurrido el cual se deberd solicitar una
extension si fuere necesario. £n toda correspondencia con el Comité de Bioética favor referirse al
siguiente codigo de aprobacién: 2018-2327. El Comité estard dispuesto a lo largo de la
implementacion 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. €l 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 podrin ser
publicados o incluidos en los resultados.

2. €l Comité ha otorgado la presente aprobacion en base a la informacion entregada por los
solicitantes, quienes al presentaria asumen la veracidad, correccién y autoria de los
documentos entregados.

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

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

Casifla Postal 17-12-841, Quato, Ecuador
COMREIDTTC P UEG £ 6C

PBX (593-2) 297-1700 ext 1149
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