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RESUMEN

OBJETIVO: Determinar la prevalencia de Labio y Paladar fisurado en el afio 2017
en el Hospital Verdi Cevallos Balda de Portoviejo y definir la situacién actual y real
del problema de nuestro pais. MATERIALES Y METODOS: Se calculara la
prevalencia de labio y paladar fisurado en nifios de 0 a 5 afios que presenten la
prueba estadistica que es igual al numero de enfermos dividido para el nUmero de
personas examinadas del total de la poblacion. RESULTADOS: la muestra se
dividié en 5 pacientes atendidos que corresponde al 35,71% y 9 pacientes nacidos
en el periodo 2017 que corresponde al 64,29%. Determinando la prevalencia de la
enfermedad en los nifios de 0 a 5 afios de edad atendidos en esta institucion se
encontr6 que existe un 0,87% por cada mil niflos nacidos y atendidos.
CONCLUSIONES: Se determiné la prevalencia de Labio y Paladar fisurado en el
afio 2017 en el Hospital Verdi Cevallos Balda de Portoviejo fue del 0,87 %, el sexo
mas afectado era el femenino con el 57,14%, La edad con mayor cantidad de

anomalias orofaciales se encontré a los 8 meses con el 21,43%.

PALABRAS CLAVE: Fisura del Paladar, Labio Fisurado, Prevalencia. (DeCS)
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ABSTRACT

AIM: Determine the prevalence of laboratory and palate in 2017 at the Verdi Cevallos Balda
Hospital in Portoviejo and to define the current situation and the real problem of our country.
MATERIALS AND METHODS: The prevalence of laboratory and physical palate in children
aged 0 to 5 years is calculated, which presents the statistical test that is equal to the number
of patients divided for the number of people examined from the total population. RESULTS:
the sample was divided into 5 patients attended, corresponding to 35,71% and 9 patients
born in the 2017 period, which corresponds to 64,29%. Determine the prevalence of the
disease in children from 0 to 5 years of age in this institution that there is 0.87% for each of
the children born and cared. CONCLUSIONS: The prevalence of lip and palate was
determined in 2017 in the Verdi Cevallos Balda Hospital in Portoviejo 0,87%, the sex most
affected was the female with 57,14%, the age with the greatest number of anomalies or

facial it has been observed at 8 months with 21,43%.

KEY WORDS: Cleft Palate, Cleft Lip, Prevalence. (DeCS)
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INTRODUCCION

Las mal formaciones congénitas son defectos estructurales presentes en el nacimientol.
Las fisuras palatinas poseen un alto grado de incidencia, siendo asi que se presenta en
uno de cada 750 en recién nacidos vivos, por lo que estan como las mal formaciones mas

frecuentes y mejor conocidas?.

En su génesis hay factores genéticos (25%) y ambientales siendo en general multifactorial2.
El labio y paladar fisurado son anomalias que cominmente estan asociadas y constituyen

las mal formaciones congénitas mas frecuentes de la cabeza y el cuello 2.

Los pacientes con fisuras palatinas, presentan en mayor o menor medida alteraciones
anatomicas y faciales que interfieren con la capacidad de alimentarse, hablar y reir
normalmente, a lo cual se afiade un tanto de compromiso estético que la mayoria de veces

es muy grave 3.

Los defectos en los pacientes que presentan labio y paladar fisurado pueden ser tratados
guirargicamente en la infancia, pero la deformidad residual debido a la cicatrizacion se debe
reparar secundariamente ya que puede ocasionar alteraciones sicologicas tanto en el

paciente como en su entorno familiar “.

Se define como labio leporino o hendido, fisura labial o quilosquisis al defecto facial que
involucra el cierre incompleto del labio, unilateral, bilateral o medial, generalmente lateral a
la linea medial. Se define como paladar hendido, palatosquisis, o fisura palatina al defecto

palatino en la linea media la cual comunica con fosas nasales y cavidad oral °.



CAPITULO |

PLANTEAMIENTO TEORICO.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El problema que se investigo fue para determinar la prevalencia de labio y paladar fisurado,
esta idea surgi6 de la continua busqueda de informacion sobre el tema, para realizar en un
futuro investigaciones similares, la prevencion para el desarrollo de estas patologias es

primordial.

La interrogante principal de esta investigacion fue: ¢ Cuéanto es la prevalencia de atencién
en nifios de 0 a 5 afios con labio y paladar fisurado en el Hospital Verdi Cevallos Balda de
Portoviejo, institucion que pertenece al Ministerio de Salud Puablica, provincia de Manabi-
Ecuador 2017.

2. JUSTIFICACION.

El presente estudio investigativo se enfoc6 en los pacientes que se atendieron en el
Hospital Verdi Cevallos Balda de Portoviejo, institucion que pertenece al Ministerio de

Salud Publica, provincia de Manabi- Ecuador 2017.

El estudio tiene una relevancia cientifica al determinar la cantidad de pacientes menores
de 5 afos que presenten labio y paladar fisurado dentro de las atenciones del hospital, es
importante la concientizacién, y prevencion para evitar futuros casos, en este estudio se

beneficié directamente el grupo pediatrico, asi como sus madres y poblacion en general.

A nivel nacional son muy pocas las investigaciones semejantes al presente estudio, por lo

tanto el presente estudio tiene un nivel de originalidad nacional.
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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 Verdi Cevallos Balda de Portoviejo en el afio 2017, definir
la situacion actual y real del problema de nuestro pais.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Determinar la prevalencia de labio fisurado en nifios de 0 a 5 afios atendidos
en el Hospital Verdi Cevallos Balda de Portoviejo.

e Determinar la prevalencia de paladar fisurado en nifios de 0 a 5 afios
atendidos en el Hospital Verdi Cevallos Balda de Portoviejo.

e Determinar la prevalencia de labio y paladar fisurado en nifios de 0 a 5 afios
atendidos en el Hospital Verdi Cevallos Balda de Portoviejo.

e Establecer la poblacion estudiada segun la edad en el Hospital Verdi
Cevallos Balda de Portoviejo.

e Caracterizar la poblacién estudiada por sexo en el Hospital Verdi Cevallos
Balda de Portoviejo.

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

Hospital Verdi Cevallos Balda de Portoviejo.
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4. MARCO TEORICO
4.1 ANOMALIAS CONGENITAS

Las mal formaciones congénitas son defectos estructurales genéticamente presentes
en el nifio al momento de nacer, y se han identificado muchos defectos congénitos. Las
fisuras labio palatinas son deficiencias estructurales congénitas debido a la union de
algunos procesos faciales embrionarios en formacién. Este defecto es encontrado con

frecuencia en recién nacidos vivos. 1234
4.1.1 LABIO Y PALADAR FISURADO

El labio fisurado es un defecto a nivel facial que involucra el cierre incompleto del
labio, unilateral, bilateral o medial, generalmente lateral a la linea media; en cambio
el paladar fisurado es un defecto palatino en la linea media que comunica fosas
nasales y cavidad oral. Se debe a la falta de fusién de los procesos maxilares o

nasomedianos. %8
4.1.1. a. Epidemiologia

La incidencia de labio leporino es principalmente mayor en los varones y la de
paladar hendido en las mujeres, la relacion es de 7:3, afectando mas a los varones.
La frecuencia es de 21% de labio fisurado aislado, 33% de la fisura palatina aislada
y 46% de ambas lesiones, también es mucho mas frecuente el labio fisurado

unilateral izquierdo.”®

De los pacientes que padecen labio y paladar fisurado el 25% de los casos conocen
la causa, el 75% de la causa es multifactorial y en el 20 a 25% existe algun
antecedente familiar. El antecedente familiar con labio y paladar fisurado aumenta

el riesgo de heredarlo de un 4 a 20%.%%°

El mayor riesgo para que esto ocurra se da entre la cuarta y octava semana de
gestacion. Los factores asociados con estas malas formaciones congénitas se

pueden reunir en dos grandes grupos: ambientales y genéticos.!

¢ Ambientales: Pueden ser estos fisicos, quimicos o biolégicos y que por
alterar el desarrollo embriol6gico causando mal formaciones, se
denominan teratégenos. Entre ellos se involucra la edad de los padres,
pues el riesgo incrementa a mayor edad a partir de los 30 afios. También
posee una estrecha relacion con las infecciones maternas,
principalmente virales, desnutricion, madres epilépticas que consumen

anticonvulsivos durante el primer trimestre del embarazo, la falta o
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deficiencia en la ingesta de acido folico y &cido retinoico durante el
embarazo es otra causa principal para que paciente padezca esta
patologia; alcohol, tabaquismo materno, plomo, antibiéticos, radiaciones
ionizantes, pesticidas.!21314.15

e Genéticos: Dependiendo del origen racial las malformaciones son
variables, desde 1 en 500 nacimientos en poblaciones asiaticas, 1 en
2500 nacimientos en raza negra y 1 en 1000 nacimientos entre
caucasicos, hispanicos y latinos.®!” Presenta una frecuencia elevada de
labio paladar fisurado en los siguientes paises de Sudamérica: Bolivia,
Ecuador y Paraguay, en México los estados con mas incidencia son

Oaxaca, Chiapas, Guerrero, Puebla y Veracruz. 1819

Si un progenitor es portador de labio y paladar fisurado, el riesgo para
su descendencia es cercano al 3%, y si ambos padre son sanos y tiene

un hijo con fisura, el riesgo para el segundo es de un 5%. 2°

La evaluacion genética es de mucha importancia para precisar el

diagndstico y orientar adecuadamente respecto del prondstico.

4.1.2. MANIFESTACION CLINICA

Las fisuras labio alveolo palatinas pueden llevar la mal formacion de 4 estructuras
diferentes: el labio, el proceso alveolar, el paladar duro y el paladar blando, con la

posibilidad que la alteracion sea unilateral o bilateral, completa o incompleta.?'22
El labio fisurado puede tener varios grados o tipos:
a) Una pequefia muesca en el borde labial superior.z

b) Fisura labial aislada con escasa alteracion maxilar, pero mas
concretamente con mala implantacibn y mala oclusién dentaria vy
deformacién del ala nasal como complicacion secundaria, lo mismo que la

fisura palatina.?*
c) Se presentan de formas graves como labio fisurado completo y bilateral.
En la fisura palatina las gradaciones son:

a) De forma grave (10%), con fisura labial bilateral y hendidura palatina total,

tanto de paladar 6seo como blando.?

b) Tipo mas frecuente (40%), labio fisurado total unilateral y fisura palatina

total.
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c) Fisura palatina aislada (30%), con intensidad variable, pero con

participacién maxilar.

d) Fisura del paladar blando o con hendiduras mocosas (20%), Gvula bifida
aislada. Si la fisura es total el neonato tendra la dificultad para la deglucion

normal y también para la succion.?>2¢

Después se agregan los trastornos terciarios de la secuencia: otitis media,

sordera, problemas del lenguaje.

4.1.3 CLASIFICACION

Son varias las clasificaciones de labio y paladar fisurado. Generalmente un labio

fisurado puede ser unilateral, bilateral o mediano y este puede presentarse como

una fisura completa o incompleta en distintos grados. También pueden ocurrir

fisuras del proceso alveolar y del paladar primario o secundario. 272829

Cada labio fisurado es distinto, pero en términos generales, estd mal formacion

puede dividirse en:

Labio fisurado unilateral: Se da por la falta de fusiéon de la prominencia
maxilar en el lado afectado, con las prominencias nasales mediales. Esto
proviene por la falta de uniébn de las masas mesenquimatosas y del
mesénquima para proliferar y alisar el epitelio subyacente, se forma asi un
surco labial persistente. Asi mismo, el epitelio del surco labial se estira y los
tejidos del suelo del surco persistentes se rompen lo que conlleva que el

labio se divida en partes medial y lateral.®%3!

Labio fisurado bilateral: Acontece de un fallo del acercamiento y unién de
las masas mesenquimatosas de las prominencias maxilares con las
prominencias nasales mediales fusionadas. El epitelio de ambos surcos
labiales se estira y se rompe. En este caso bilateral, los defectos pueden ser
diferentes, con grados variables de formacion en cada lado. Cuando hay una
hendidura bilateral completa del labio y parte del alveolo del maxilar
superior, el segmento intermaxilar cuelga libre y se proyecta hacia adelante.
Estos defectos son muy deformantes, ya que comportan una pérdida de
continuidad del musculo orbicular labial que es el que cierra la boca y frunce
los labios.3%33

Labio fisurado central: La hendidura media del labio superior constituye

un defecto muy raro, debido a una diferencia mesenquimatosa, que origina
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un fallo parcial o completo de la fusion de las prominencias nasales mediales
para formar el segmento intermaxilar. La hendidura media del labio inferior
es también muy rara y se debe a la falta de fusion completa de las masas
mesenquimatosas en las prominencias mandibulares y de aislamiento de la

hendidura embrionaria situada en ellas. 343
Las formas unilateral y bilateral pueden ser:

o Incompleto.
o Completo: Es el grado maximo de hendidura de cualquier tipo.

Labio normal LL Unilateral LL Unilateral LL Bilaterdal
Incompleta Completo
Imagen N°1: Clasificacién de labio fisurado. Disponible en:

https://www.doctorameli.com/cirugia-plastica-infantil/labio-leporino-y-paladar-hendido/

Existen dos grupos principales de labio fisurado y paladar hendido:

¢ Hendiduras que afectan el labio superior y la parte anterior del maxilar superior,
con o sin afeccién de parte del resto del paladar duro o blando.

¢ Hendiduras que afectan el paladar duro y blando.

Las hendiduras anteriores incluye el labio fisurado, con o sin hendidura de la parte alveolar
del maxilar superior. Una hendidura anterior completa es en la cual la hendidura se extiende
a través del labio y la parte alveolar del maxilar superior, separando las partes anterior y
posterior del paladar. Las hendiduras son un defecto del mesénquima en las prominencias

maxilares y segmento intermaxilar.®

Las hendiduras posteriores incluyen hendiduras del paladar secundario o posterior que se
extiende a través del paladar blando y duro hasta la fosa incisiva, separando las partes
anterior y posterior. Este grupo de anomalias se debe al desarrollo defectuoso del paladar
secundario y proceden de alteraciones de crecimiento de las prolongaciones palatinas

laterales que obstaculizan su migracién y fusion medial. 3’


https://www.doctorameli.com/cirugia-plastica-infantil/labio-leporino-y-paladar-hendido/
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L= o L= L aph

Paladar normal FP Incompleta FP Unilateral FP Bilateral

Completa

Imagen

N°2: Clasificacion de paladar fisurado. Disponible en:

https://es.dreamstime.com/stock-de-ilustraci%C3%B3n-labio-leporino-y-fisura-del-

paladar-arte-del-vector-ejemplo-image84347343

4.1.4 COMPLICACIONES

Inmediatas:
Dificultad para la alimentacién, debido al problema para la succién, por
anomalias del paladar fisurado, se condiciona una detencién en peso y talla

llegando asi a una desnutricion.

Bronco aspiracion, por la comunicacion entre el paladar y narinas; por el mal

manejo de secreciones nasofaringeas.

Mediatas:

Alteraciones auditivas, infecciones o hipoacusia debido a una disfuncion y
horizontalizacién de las trompas de Eustaquio, que conecta el oido medio con
la faringe.

Tardias:

Alteraciones del lenguaje, se presenta una deficiencia en el lenguaje debido a
una mala implantacion de los musculos del paladar lo que reduce o altera la

funcion de audicion. 3°
Problemas odontolégicos, puede presentar mal posicién dentaria.

Problemas emocionales, el impacto que causa en los padres que su hijo
presente una mal formacion y esto lleva a provocar culpabilidad o rechazo
alguno, lo que se traduce en un retardo tanto psicoemocional como en el manejo
terapéutico. De igual manera sucede cuando el paciente quiere sociabilizar
ingresando a la escuela 0 su mismo entorno social familiar condicionando falta

de aceptacion o bullying.*


https://es.dreamstime.com/stock-de-ilustraci%C3%B3n-labio-leporino-y-fisura-del-paladar-arte-del-vector-ejemplo-image84347343
https://es.dreamstime.com/stock-de-ilustraci%C3%B3n-labio-leporino-y-fisura-del-paladar-arte-del-vector-ejemplo-image84347343
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4.1.5 CONDUCTA A SEGUIR (TRATAMIENTO)

Dada la complejidad de la deformidad maxilofacial se requiere de un manejo o un

seguimiento multidisciplinario en donde intervengan diferentes aéreas:

e Areas quirtrgicas: cirugia maxilofacial, cirugia plastica y anestesia.
e No quirdrgicas: estomatologia, odontopediatria, otorrinolaringologia,

audiologia, genética, pediatria y sicologia.

Lo que el tratamiento quirtrgico primario quiere lograr es un cierre optimo, una
perfecta funcién y un buen resultado estético, por lo cual es necesario que al

paciente se lo refiera a una unidad especializada desde sus primeros dias de vida.

Se requiere un minimo de 4 cirugias por caso. El primero a los tres meses de edad,
para el cierre de labio y plastia de punta nasal; el segundo entre los 12 y 18 meses
de edad para el cierre del paladar y faringoplastia; el tercero entre los 6 y 8 afios de
edad con injerto 6seo alveolar; la cuarta intervenciéon quirargica se efectia después
de los 14 afios y es aqui donde se realiza la cirugia estética facial

(rinoseptumplastia, mentoplastia, etc.). *°
4.1.6 ;,COMO Y CUANDO DEBE ACTUAR EL PEDIATRA?

El pediatra debe formar parte del grupo multidisciplinario de labio y paladar fisurado ya que,
como otras mal formaciones esta puede ser, diagnosticada y maneja oportunamente; por

lo tanto el pediatra debe disminuir el riesgo.

4.1.6.a. Prevencion primaria: Est4 dirigida a la promocién de la salud y proteccion
especifica. Se debe ejercer prevencién desde la atencion médica de la mujer

embarazada con ayuda del médico gineco-obstetra, en los siguientes puntos:

a) Toda mujer en edad reproductiva; esto incluye desde la adolescencia: la
administracion diaria de 4cido félico 400mcg/dia o 0.4mg especialmente en
la etapa periconcepcional (3 meses previos al embarazo y hasta la semana

12 de gestacion.*

b) Detectar oportunamente los factores de riesgo relacionados con el medio
ambiente y de la madre, para implementar medidas de prevencion dirigidas

a la eliminacién o modificacion del factor o factores causales. ’

¢) Promocion de salud en todos los niveles de atencion, principalmente en
la atencion primaria con ayuda del personal de enfermeria, trabajo social y

promotores de la salud, brindando toda la informacion relacionada en cuanto
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a lo que tiene que ver el labio y paladar fisurado, implementando charlas y

también difusion de la informacién por otros medios de comunicacién como

radio, television, internet. También con tripticos, carteles, campaiias, etc. 8

d) Sensibilizar a la mujer sobre la importancia de llegar tempranamente a

sus consultas obstétricas, cumpliendo un minimo de 5 consultas segun lo

establecido por la OMS.

e) Consejo genético informando a los padres, del riesgo de otros casos con

labio y paladar fisurado para evitar la presencia de nuevos casos en familias

con antecedentes o factores de riesgos genéticos reconocidos.

4.1.6.b Prevencion secundaria: Dirigida al diagnostico temprano y tratamiento

oportuno.®

a)

b)

f)

Seguimiento obstétrico a la mujer embarazada, para la deteccion
temprana de alguna patologia, entre ellas, mal formaciones congénitas
de labio y paladar fisurado.

Seguimiento en conjunto con el pediatra para el diagnostico oportuno y
el conocimiento de los antecedentes maternos.

Revision integral del recién nacido por el pediatra para detectar otras mal
formaciones congénitas y su manejo integral.

Clasificar el tipo de labio y paladar fisurado y su manejo integral dirigido
a una adecuada alimentacion y el uso de placa obturadora si asi lo
requiera el paciente.

Alertar a los padres sobre el riesgo de bronco aspiracion y manejo
inadecuado en este tipo de nifios.

Coordinacioén con los médicos especialistas en el manejo de labio y

paladar fisurado para su correccion quirdrgica.

4.1.6.c. Prevencion terciaria: Dirigida a la rehabilitacion y manejo de las

complicaciones. Canalizar oportunamente al paciente para recibir atencion médica

por los servicios de otorrinolaringologia, odontopediatria, sicologia, y terapia de

rehabilitacién por los servicios de foniatria, audiologia y asi disminuir secuelas.
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4.2 ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

En el pais de Venezuela en el afio 2015 la autora Salas Maria Eugenia estableci
gue las fisuras labio palatinas son malformaciones craneofaciales congénitas
producidas por defectos embrioldgicos localizados en ciertas zonas del macizo
facial, como el labio superior, premaxila, paladar duro y piso de las fosas nasales;
también puede acompafiarse de anomalias dentarias. Se propone determinar la
frecuencia, tipo de anomalia dentaria y diente mas afectado en los nifios que
presentan fisura labio palatina que asisten a la Clinica de Labio y Paladar Hendido
de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Los Andes en Mérida,
Venezuela. Se realizé una investigacion descriptiva, de tipo transversal. La
poblacién estuvo constituida por los nifios con fisura labio palatina, de ambos
géneros, en edades comprendidas de 3 a 12 afios que asisten a la Clinica de Labio
y Paladar Hendido. Para determinar el tipo de anomalia se sigui6 la clasificacién de
Stewart y Prescott. Los datos fueron recolectados en instrumentos disefiados para
tal fin y analizados con el paquete estadistico SSPS, versién 15.0. Se observé que
el 87 % del total de la poblacion estudiada, presenta anomalias dentarias, con
predominio en los nifilos de género masculino. De todas las anomalias dentarias, el
mayor porcentaje se encuentra en las anomalias de posicion 83%, a predominio de
mesoversion con un 60%, siendo el diente mas afectado el Incisivo central Superior
Derecho en el 22% de los casos. Se concluye que el mayor porcentaje de la
poblacién con fisura labio palatina presenta anomalias dentarias, a predominio de

anomalias de posicion.

En Colombia en el afio 2012 la autora Charry Ingrid expresé que el labio y paladar
hendido es la malformaciéon mas comun de cabeza y cuello en el medio colombiano,
es una patologia multifactorial determinada por alteraciones genéticas vy
ambientales. Se da en uno de cada 900 nacidos vivos afectando a varones en una
mayor proporcion. El objetivo del presente estudio es registrar las caracteristicas
sociodemograficas, clinicas y de tratamiento de 118 pacientes con labio y paladar
hendido atendidos en el Hospital Infantil Universitario “Rafael Henao Toro” de la
ciudad de Manizales (Colombia).Estudio de corte transversal en pacientes que
asistieron a la clinica de labio y paladar en el mencionado hospital se encontré
frecuencia del sexo masculino en un 55,1%, un 51,7% procedente del area urbana
y en su mayoria de los estratos Il y IV, la frecuencia mas alta se present6 para labio
y paladar hendido grado Ill con 36,4%. El esquema de tratamiento més utilizado fue

la palatorrafia (63,6%) y la queiloplastia (69,5%). La caracterizacion de los
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pacientes con labio y paladar hendido indica predominio por los pacientes con
diagnostico de labio y paladar hendido Grado lll, igual distribucién entre géneros,
procedencia urbana en los cuales el estrato IV cuenta con la mayor frecuencia.
Cabe destacar la importancia de un diagnéstico oportuno ademas un tratamiento
multidisciplinario, que cuente con apoyo personal ademas del quirargico que se
vera reflejado en una buena evolucion y calidad de vida del paciente.

En la ciudad de México en el afio 2015 el autor Morales Alejandro sefialé que el
labio y paladar hendido (LPH) sigue siendo un tema de gran actualidad; su
tratamiento integral demanda una atencion multidisciplinaria, bien determinada y
aplicada internacionalmente. Determinar la frecuencia de pacientes con LPH
atendidos en la Consulta Externa del Hospital Central Militar en un periodo de enero
de 2009 a diciembre de 2013. Disefio ambispectivo, descriptivo y observacional
realizado con pacientes derechohabientes con expedientes completos con
padecimiento de LPH atendidos en la Consulta Externa del Hospital Central Militar
en un periodo de enero de 2009 a diciembre de 2013.Se analizaron los expedientes
de 133 pacientes con diagnostico LPH, de los cuales 59 pacientes fueron mujeres
(44.37%) y 74 fueron hombres (55.63%). La frecuencia reportada fue labio y paladar
hendido unilateral izquierdo (LPHUI) con 44 casos 17 mujeres y 27 hombres, siendo
33.1%, seqguido por el labio y paladar hendido unilateral derecho (LPHUD) con 38
casos 13 mujeres y 25 hombres (28.5%), el labio y paladar hendido bajo (LPHB) en
tercer lugar con 29 casos 16 mujeres y 13 hombres dando un (21.8%). El labio
hendido (LH) se encontrd en cuatro hombres y una mujer correspondiendo a 3.77%.
En relacion con la situaciéon de militar y/o derechohabiente se encontraron 99
pacientes (DHMA) de tropa 42 mujeres y 57 hombres corresponde al (74.43%)
seguido de (DHMA) oficiales con 22 pacientes diez mujeres y 12 hombres (16.54%)
en tercer lugar (DHMA) de jefes cuatro pacientes, dos mujeres y dos hombres

corresponde 3.0% del total.

En México en el afio 2017 el investigador Garcia Edgar determiné la prevalencia
de fisura de labio y paladar provoca un fuerte impacto en la salud publica. Su
correccion quirdrgica puede requerir de una a cinco o mas intervenciones .El
objetivo de este trabajo fue determinar la frecuencia de casos de labio y paladar
hendido en México reportados por la Direccion General de Epidemiologia de la
secretaria de salud mediante un canal endémico para posicionar los registros
durante los meses en 2015. Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo,

trasversal y retrospectivo en la revision de los casos de fisura de labio en México,
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reportados por la Direccién General de Epidemiologia de la Secretaria de Salud de
2008 a 2015. Se registraron 799 nuevos casos en el género masculino (60%),
mientras que en el femenino se evidenciaron 529 casos correspondientes a 40%.
Los meses con mayores eventos reportados fueron marzo y julio, los eventos
esperados se posicionaron en zona de alerta. Concluimos que la mayoria ocurren
en el género masculino y que los meses con mayores eventos registrados

correspondieron a marzo y julio.

En el pais de Colombia en el afio 2012 Johanna Chavarriaga, determind la
prevalencia de labio y paladar hendido (LPH) en pacientes atendidos en el Hospital
Infantil Los Angeles de la Ciudad de Pasto (Colombia) y sus factores relacionados.
Estudio transversal con la informacion de 223 historias clinicas de pacientes con
LPH durante el periodo 2003- 2008. Como variables se tuvieron en cuenta: Sexo,
estructuras comprometidas, edad al inicio de tratamiento, estrato socioeconémico,
afiliacion al Sistema de Seguridad Social en Salud -SGSS-, capacidad de pago.
Andlisis uni variado y bivariado y se estimé la probabilidad de mayor afectacion de
2 estructuras (labio y paladar) y de manifestacion clinica bilateral, por medio de
Odds Ratio (OR) con sus intervalos de confianza al 95% (1C95%). El 66,4% de la
poblacidn infantil analizada iniciaron su tratamiento después de haber cumplido su
primer afio de edad. El 95,1% de los casos pertenecen a los estratos 1y 2 vy el
69,5%% no tienen capacidad de pago. Los hombres afiliados al régimen subsidiado
presentaron mayor probabilidad de manifestaciones clinicas bilaterales (OR 3,41
IC95% 1,13- 10,30) y las mujeres sin afiliacion tuvieron mayor probabilidad de
presentar dos estructuras comprometidas (OR 3,09 IC95% 1,09- 8,79). Los
hombres que procedieron de la costa pacifica tuvieron mayor probabilidad de
manifestaciones clinicas bilaterales (OR 4,61 1C95% 1,13-18,93). Se encontraron
algunos factores sociales que influyeron en la prevalencia de LPH; con mayor
probabilidad de afectacion en determinados grupos. Se requiere profundizar en la

historia familiar y otros factores que influyen en la epidemiologia del LPH.

En México en el afio 2015 el autor Tenorio Fernando, estudio los patrones de Cierre
Velofar (CVF) en pacientes con Paladar Hendido (PH) y Labio y Paladar Hendido
(LPH) que acuden a la Clinica de Atencion Integral de Pacientes con Labio y
Paladar Hendido (CAIPLPH) de la Escuela Nacional de Estudios Superiores,
Unidad Ledn (ENES, Ledn). Estudio transversal, con una muestra por conveniencia

de 79 pacientes entre 4 y 10 afios de edad. Las variables incluidas fueron el patrén
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de CVF, tipo de hendidura, edad del paciente y el antecedente de intervencion
quirurgica previa para el cierre de la hendidura palatina. A los pacientes se les
realiza valoracion clinica por examinadores previamente estandarizados para
conocer si existe una relacion entre edad y patron de CVF, entre el tipo de hendidura
y patron de CVF y una relacion entre el patron de CVF y el antecedente quirurgico,
utilizando una prueba bivariada de Chi cuadrada. Se examinaron 46 hombres y 33
mujeres con una media de edad 6,6 afos. La frecuencia de los patrones de CVF
fueron coronal 8,86%, sagital 67,08%, circular 13,92% vy circular con rodete de
Passavant 10,12%. Se observa una diferencia estadistica significativa entre el
patron de CVF y el tipo de hendidura (X2= 53,93, p<0,001). Las diferentes formas
en que se pueden presentar las hendiduras de paladar y labiopalatinas influyen en

la funcién del CVF ya que se puede presentar un patron distinto en cada caso.

En Perd en el afio 2011 el autor Torres Marco evalud retrospectivamente los
factores de riesgo, para las fisuras labiales y/o palatinas (FLP). Se seleccion6 una
muestra de 45 nifios con fisura labial y/o palatina y a 45 nifios recién nacidos sanos
del Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé entre enero del 2000 a
diciembre del 2009 y a su respectiva madre biolégica para evaluar
retrospectivamente las condiciones en las que se llevo el embarazo en el primer
trimestre de gestacion. Se encontrd que la prevalencia de fisura labial y/o palatina
fue de 0.17 %, es decir, 1,7 por cada mil recién nacidos vivos. El género masculino
(RRI 1,7), la edad materna mayor de 30 afios y menor de 20 afios (RRI1 8.4; RRI2
3,9), los antecedentes familiares de FLP (RRI 3,3), el nimero de gestaciones
anteriores en cuanto a gestacion Unica y segunda gestacion frente a mas de dos
gestaciones (RRI1 4,6; RRI2 1,1) son factores de riesgo, los nifilos en edad
preescolar que padecen enfermedades genéticas son una poblacién vulnerable
para desarrollar problemas de salud mental, en comparaciébn con nifios de
poblacién general. La fisura del labio o palabra es una anomalia congénita de tipo
estructural, de causa mixta, es decir que en su etiologia se encuentran factores
genéticos y factores ambientales. Obijetivo: estudiar las caracteristicas de salud
mental en nifios pequefios de Nicaragua con diagnéstico de una fisura de labio
palatina. Metodologia y participantes: El estudio tiene un alcance descriptivo y de
disefio cuantitativo y corte transversal. Se construyé un cuestionario auto
administrado compuesto por un consentimiento informado, un cuestionario de datos
sociodemogréficos y Child Behavior Chec-klist. Este cuestionario fue administrado
a los cuidadores o padres de nifios en edad preescolar con diagnéstico de fisura

labiopalatina residentes de Nicaragua. El muestreo fue de tipo intencional y se llego
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a una muestra de 50 casos. Resultados y conclusiones: los nifios en edad
preescolar (1-5 afios) que poseen un diagnéstico de fisura de labio y/o paladar son
en si una poblacién en riesgo de desarrollar trastornos psicopatolégicos, siendo

estos en su mayoria pertenecientes al grupo de trastornos internalizantes.

En Argentina en el afio 2017 la autora Vazquez Natalia estudi6 la prevalencia de
dientes supernumerarios en niflos con labio y/o paladar fisurado. Se realizdé un
estudio transversal, se revisaron 608 ortopantomografias de expedientes de
pacientes pediatricos que acuden a las clinicas de estomatologia. Del total de
expedientes revisados, 53.9% son nifilos y 46.1% nifias, con una edad promedio de
7.2 afios. Se encontrd una prevalencia de dientes supernumerarios de 15.4%, entre
los hombres de 19.8% y entre las mujeres de 9.1%, presentandose 97% en el lado
de la fisura. Su principal localizacion corresponde a la region del incisivo lateral
(84.8%), presentandose la mayoria en la primera denticion (51.5%). La prevalencia
de dientes supernumerarios es alta en estos pacientes, predominando en el sexo

masculino, en la primera denticién y en la region del incisivo lateral.

En México en el afio 2015 la autora Gomez Olimpia determin6 que el labio y/o
paladar hendido (LPH) es una alteracion craneo facial que se presenta con
frecuencia. En el ambito mundial, se ha reportado una prevalencia en personas de
raza blanca de 0,91 a 2,69 por 1000 nacidos vivos (1). el Tercer Estudio Nacional
de Salud Bucal (1998) informé una prevalencia de 0,2% y un estudio realizado en
dos centros hospitalarios encontr6 una prevalencia de 1,06 x 1000 nacidos vivos
entre los afos 2007 y 2009 (2, 3).Se realizé un estudio observacional analitico de
corte transversal. La poblacion de estudio con LPH la conformé un total de 320
nifos atendidos en el Hospital Local del Norte de Bucaramanga, participantes en el

programa internacional.

En Colombia en el afio 2015 la autora Quintero Doris estudi6 la poblacién control
se conformd con 190 niflos que presentaban labio y/o paladar hendido y que
acudian a examenes rutinarios de crecimiento y desarrollo en el mismo hospital. La
muestra la constituyeron 83 nifios con LPH y 96 sin la alteracion. Se realizd un
muestreo por conveniencia al tener en cuenta los siguientes criterios de seleccion:
nifios de géneros entre 2 y 12 afios con una condicion socioeconémica similar que
presentaran o no LPH. Esta condicion socioeconémica se evalud segun la
estratificacion realizada por el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica

(DANE) que clasificacion a las residencias segun sus caracteristicas fisicas y del
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entorno en seis estratos: 1. bajo-bajo, 2. bajo, 3. medio-bajo, 4. medio, 5. medio-
alto, 6. alto (17). Se evaluaron variables sociodemograficas (edad, sexo, condicién
socioecondmica, ingresos familiares), tipo de hendidura segun CIE10, peso, talla,
estado nutricional talla-peso, estado nutricional edad-peso y estado nutricional
edad-talla 81

HIPOTESIS

Al ser un estudio descriptivo no precisa de hipotesis.



CAPITULO I
PLANTEAMIENTO OPERACIONAL.
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1. MARCO METODOLOGICO:

Enfoque: El enfoque de la investigacion es cuantitativo.
Disefio de Investigacién: Descriptivo Transversal. 42
Nivel de investigacion: Descriptivo. 43

Tipo de Investigacion:

e Por el &mbito: De campo.
e Por latécnica: Observacional.(Documental)

e Por latemporalidad: Retrospectivo.

2. POBLACIONY MUESTRA
La poblacion del estudio estuvo conformada por 15930 historias clinicas de los nifios de 0
a 5 afos atendidos en el Hospital Verdi Cevallos Balda del Ministerio de Salud Publica de

Portoviejo, Manabi- Ecuador que posean un diagndstico de labio y paladar fisurado.?®

2.1.- Criterios de seleccidn: Para la formacion de la poblacién se tendra en cuenta

los siguientes criterios de seleccion.

2.1. a.-Criterios de inclusidn: Se incluiran en el presente estudio, las fichas
de los nifios de 0 a 5 afios, que fueron atendidos en el Hospital Verdi
Cevallos Balda de la cuidad de Portoviejo perteneciente a la provincia de

Manabi.

2.1. b.-Criterios de exclusién: Se excluiran del estudio las fichas que
presenten incoherencias y no presenten todos los datos completos vy

requeridos.
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Variables Indicadores Tipo Escala Dato
estadistico
Edad Cuantitativa Nominal -0 a5 afos
Sexo Cualitativo ~ Ordinal -Masculino
-Femenino
Anomalias Diagndstico  Cualitativo  Ordinal - Labio fisurado unilateral
Oro-faciales completo e incompleto.

-Labio fisurado bilateral
completo e incompleto
-Paladar fisurado

completo e incompleto.
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INSTRUMENTOS, MATERIALES Y RECURSOS PARA LA RECOLECCION DE
DATOS:

4.1.- Instrumentos documentales

Se utilizé la ficha de recoleccion de datos que posteriormente se ingresara la
informacion a una ficha digital, en el programa de libre acceso EPI INFO ver 7.2;
para registrar los datos que fueron recolectados.

4.2.- Instrumentos mecanicos
Tablero, esferos, computadora.
4.3.- Materiales

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)

PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE DATOS:

5.1.- Ubicacion espacial:

En la provincia de Manabi, se encuentra la cuidad de Portoviejo, también conocida
como San Gregorio de Portoviejo, es una ciudad ecuatoriana; cabecera cantonal
del Cantén Portoviejo y capital de la Provincia de Manabi, asi como la primera urbe
mas grande y poblada de la misma. Se encuentra atravesada por el rio Portoviejo,
al centro de la region litoral del Ecuador, en una extensa llanura, a una altitud de 53
msnm y con un clima lluvioso tropical de 26°C en promedio. Fue fundada el 12 de
marzo de 1535 por el espafiol Francisco Pacheco, pero es a mediados del siglo XIX,
cuando recupera la capitalidad de la provincia, cuando presenta un acelerado
crecimiento demogréafico hasta posicionarse como uno de los principales nucleos
urbanos de la nacién. Es uno de los mas importantes centros administrativos,
econdmicos, financieros y comerciales del Ecuador. Las actividades principales de
la ciudad son el comercio, la agricultura, el transporte y la agricultura. En el censo
de 2010 tenia una poblacién de 206.682 habitantes, lo que la convierte en la octava
ciudad méas poblada del pais. La ciudad es el nucleo del area metropolitana de

Manabi Centro, junto con Manta; la conurbacién esta constituida ademas por
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ciudades y parroquias rurales cercanas. El conglomerado alberga a 651.053
habitantes, y ocupa la cuarta posicion entre las conurbaciones del Ecuador, en esta
misma ciudad de encuentra el Hospital Verdi Cevallos Balda (categoria C) ubicado
en la calle 12 de Marzo, brindando atencion las 24 horas del dia.

5.2.- Ubicacion temporal: La investigacion se realizd entre los meses de
noviembre a diciembre del 2018, recolectando los datos de las fichas que reflejan
la prevalencia de labio y paladar fisurado en nifios de 0 a 5 afios en la cuidad de

Portoviejo en la provincia de Manabi.

5.3.- Procedimientos de latoma de datos. Para el registro de los datos, se tomara
en cuenta las fichas de recoleccion de datos las cuales seran ingresadas a una
base de datos en el programa EPI-INFO. 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 utilizado para los examinadores

Para el llenado de las fichas de recoleccion de datos, se formaran un grupo
de encuestadores, quienes irian de vivienda por vivienda recolectando los
datos de las fichas de 0 a 45 afios que fueron atendidos en el hospital. El
encuestador iniciara informandole al encuestado el propdsito del estudio,
una vez que la persona accede a ser encuestada, se procedera a colocar
los datos personales como nombres y apellidos tanto de la madre y del nifio,

luego datos como el nimero de cedula, edad, sexo, etnia, diagndstico.

5.3. b.- Criterio de registro de hallazgos.
Cuando se realiza el llenado de fichas de recoleccion de datos, la

informacién se marcara en el literal correspondiente a cada pregunta segun

lo que nos indique el encuestado.

6. PROCEDIMIENTOS PARA EL ANALISIS DE DATOS:
Se calculard la prevalencia de labio y paladar fisurado en nifios de 0 a 5 afios que

presenten la siguiente prueba estadistica.

Prevalencia = NUmero de enfermos

NUmero de examinados
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7. ASPECTOS BIOETICOS:
El presente estudio no implica conflictos bioéticos, ya que los datos recolectados
fueron de fichas previamente existentes en los registros del Hospital Verdi Cevallos
Balda de la cuidad de Portoviejo perteneciente a la provincia de Manabi.
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1. RESULTADOS:

Tabla N°1. Distribucién de la poblacion segun el sexo.

SEXO n %
MASCULINO 7803 48,99%
FEMENINO 8127 51,01%
TOTAL 15930 100%

Interpretacion: La distribucion de la muestra segun el sexo estuvo constituido por el

48,99% que pertenece al sexo masculino y el 51,01% que pertenece al sexo femenino.



Tabla N°2. Pacientes nacidos y atendidos en el periodo 2017.

Pacientes n %
Atendidos 2017 12564 78,88%
Nacidos 2017 3366 21,12%
TOTAL 15930 100%

39

Interpretacion: Se evidencié que en el afio 2017, los pacientes atendidos fueron 12564

(78,88%), en cambio los nacimientos registrados el mismo afio fueron de 3366 (21,12%).
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Tabla N°3. Pacientes sanos y enfermos atendidos y nacidos en el periodo 2017.

SANOS ENFERMOS TOTAL
Pacientes n % n % N %
Atendidos 2017 12589 79,10% 5 35,71% 12594 79,05%
Nacidos 2017 3327 20,90% 9 64,29% 3366 21,12%
TOTAL 15916 100% 14 100% 15930 100%

Interpretacion: Se puede evidenciar que de los pacientes sanos 79,10% fueron

correspondientes a las atenciones, en cambio los pacientes nacidos en el afio 2017

corresponde al 20,90 %.
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Tabla N°4. Distribucion de la muestra segun el sexo.

SEXO n %
MASCULINO 6 42,85%
FEMENINO 8 57,14%

TOTAL 14 100%

Interpretacion: Los pacientes que presentaron labio y paladar fisurado se encontraron

con mayor cantidad en el sexo femenino con 8 nifios que corresponde al 57,14%.
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Tabla N°5. Distribucion de la muestra segun la edad.

PACIENTES n %
3 meses 1 7,14
5 meses 2 14,29
6 meses 1 7,14
7 meses 2 14,29
8 meses 3 21,43

1 afo 1 7,14
1 afio 6 meses 1 7,14
2 afios 1 7,14
3 aflos 1 7,14
4 anos 1 7,14
TOTAL 14 100%

Interpretaciéon: En el &mbito del estudio se encontré nifios de 0 a 5 afios presentando
labio y paladar fisurado, siendo asi que la mayor cantidad de infantes con anomalias

faciales se presentan en menores de un afio con 9 nifios que corresponde al 64,29%.
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Tabla N°6. Distribucion de la muestra, nacida y atendida.

ENFERMOS
Pacientes n %
Atendidos 1 a 5 afios 5 35,71
Nacidos 0 a 11 meses 9 64,29
TOTAL 14 100%

Interpretacion: Se evidencio en el afio 2017, existieron 9 nacimientos con labio y
paladar fisurado que corresponde al 64,29%, de igual forma los nifios atendidos en ese
periodo fueron 5 que corresponde al 35,71%, obteniendo un total de 14 nifios que

presentaron labio y paladar fisurado.



Tabla N°7. Distribucién de anomalias orofaciales.

ANOMALIAS OROFACIALES

%

FISURA PALATINA IZQUIERDA
FISURA PALATINA
LABIO FISURADO UNILATERAL
LABIO Y PALADAR FISURADO IZQUIERDO

LABIO FISURADO BILATERAL

Total

1

14

14,29%
21,42%
50,00%
7,14%
7,14%

100%
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Interpretacion: Se evidenci6 que la mayor cantidad de anomalias orofaciales

encontradas dentro del estudio fue el de labio fisurado unilateral con 7 nifios que

corresponde al 50%.



Tabla N°8. Prevalencia de labio y paladar fisurado.

Prevalencia de Anomalias n %
orofaciales
Labio fisurado 9 64,28%
Paladar Fisurado 5 35,72%
Total 14 100%

45

Interpretacion: Se evidenci6 que existe mayor cantidad de pacientes que presentaron

labio fisurado con 9 nifios que corresponde al 64,28%.
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Tabla N°9. Prevalencia de anomalias orofaciales.

PACIENTES n %
SANOS 15916 99,91%
ENFERMOS 14 0,09%
TOTAL 15930 100%
P=10,87%

N de enfermos

P= X1000

Total de poblacion

14
P= X1000

15.930

P=0,87%

Interpretacién: Se pudo determinar que aproximadamente de cada 1000 nifios nacidos
y atendidos en esta institucion de salud el 0,87% fueron diagnosticados con labio y

paladar fisurado.
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2.- DISCUSION:

El labio y paladar hendido es la malformaciéon mas comun de cabeza y cuello, es una
patologia multifactorial determinada por alteraciones genéticas y ambientales, al
realizarse esta investigacion se determiné que las anomalias orofaciales de labio y
paladar fisurado se encontraron en mayor cantidad en el sexo femenino con 8 nifias que
corresponde al 57,14% y con el sexo masculino 6 con un 42,85%, con un total de 14
nifios; se evidencid que existi6 mayor cantidad de pacientes que presentaron labio
fisurado fueron 9 nifios que corresponde al 64,28% en comparacion al paladar fisurado

gue lo presentaron 5 nifios que corresponde al 35,72%.

Es importante destacar que dentro de nuestra investigacion la muestra se dividié en 5
pacientes atendidos que corresponde al 35,71% y 9 pacientes nacidos en el periodo
2017 que corresponde al 64,29%. Determinando la prevalencia de la enfermedad en los
nifios de 0 a 5 afios de edad atendidos en esta institucion se encontrd que existe un

0,87% por cada mil niflos nacidos y atendidos.

En la pais de México el Dr. Edgar Garcia Rojas, en el afio 2015 realizé 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 afeccién 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.*® El género masculino fue el mas 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 7 nifilos que corresponde al 50%, el género con mayor
cantidad de anomalias fue sexo femenino con 8 nifias que corresponde al 57,14%, en
cuanto a la prevalencia la investigacion de Garcia reportd mayor cantidad de casos en
relacibon a nuestra investigacion donde se reporté valores bajos del 0,87%
aproximadamente de cada 1000 nifios nacidos y atendidos en el Hospital Verdi Cevallos
Balda.

La autora Sacsaquispe Sonia en Peru, buscé establecer la prevalencia de LPF en el
Instituto Especializado Materno Perinatal y su relacién 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*4’, el 55%
de los casos correspondieron al sexo masculino, la fisura labio palatina se presenté con

mayor frecuencia con el 68,18%, en comparacion a nuestro estudio se registraron 15930
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nifos nacidos y atendidos de 0 a 5 afios de edad , dentro de este grupo se encontraron
3366 nacimientos donde se reporté 14 casos con labio y paladar fisurado, los datos
registrados por la autora Sacsaquispe fueron muy similares en cuanto a la prevalencia

de anomalias orofaciales en nuestra investigacion.

Sepulveda G, Zufiiga P, encontr6 una prevalencia de 1,42% por 1000 nacidos, esto
significa 1 por 704 nacimientos aproximadamente presentan anomalias orofaciales, esta
prevalencia es relativamente similar en comparacion con la poblacién 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. Cederio et al.° 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.
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3. - CONCLUSIONES:

e Laprevalencia de labio y paladar fisurado en el Hospital Verdi Cevallos Balda en
el afio 2017 en Portoviejo fue del 0,87%

e La prevalencia de labio fisurado en el Hospital Verdi Cevallos Balda en el afio
2017 en Portoviejo fue del 64,28%

e Laprevalencia de paladar fisurado en el Hospital Verdi Cevallos Balda en el afio
2017 en Portoviejo fue del 35,72%

e Se encontré que el sexo mas afectado en el Hospital Verdi Cevallos Balda en el
afio 2017 era el femenino con el 57,14%

e La edad con mayor cantidad de anomalias orofaciales en el Hospital Verdi
Cevallos Balda en el afio 2017 se encontré a los 8 meses con el 21,43%
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ANEXO 1

fUST[RIO D[ SALUD %

HOSPITAL DR. VERDI CEVALLOS BALDA
SUBDIRECCION DE DOCENCIA E INVESTIGACION

Quien suscribe Dra. LETICIA LASTENIA MIELES AZAN, en calidad de
SUBDIRECTORA DE DOCENCIA E INVESTIGACION del Hospital Dr. Verdi Cevallos
Balda:

En respuesta a la solicitud realizada mediante Oficio Nro. 000363-2018-UACO-
UCACUE, por el Od. Esp. Santiago Reinoso, Director de la Carrera de Odontologia
de la Universidad Catdlica de Cuenca, Que solicita Autorizaciéon para obtenciéon de
Informacion:

CERTIFICO

Que se ha autorizado a el estudiante Sr. DAVID ANDRES GARNICA TACURI del
décimo ciclo la Carrera de Odontologia de la Universidad Catdlica de Cuenca
acceder a datos estadisticos en esta institucion para realizar su trabajo de
investigacion titulado " PREVALENCIA DE LABIO Y PALADAR FISURADO EN
NINOS DE 0 A 5 ANOS ATENDIDOS EN EL HOSPITAL REGIONAL DE
PORTOVIEJO DR. VERDI CEVALLOS BALDA, PERIODO 2017" cuyo contenido
cumpli6 con los estandares solicitados por esta casa de salud, los lineamientos
cientificos y éticos, la confidencialidad de los datos, los criterios metodolégicos vy
legales para ser aplicado en el Hospital Dr. Verdi Cevallos Balda.

p Portoviejo, 18 de Enero del 2019

Hospital
VERDI CEVALLOS

m'\g'vw:em
l"iﬂSadeP\‘cha

Dra. Leticia éstenia Mieles Azan

Subdirectora de Docencia e Investigacion

Zona 4 SALUD - Calle Rocafuerte y 12 de Marzo= Teléfono: 593 (05) 2 632 - 233
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2018-232T

Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
Universidad San Francisco de Quito

El Comité de Revision Institucional de la USFQ
The Institutional Review Board of the USFQ

Aprobacion MSP, Oficio No. MSP-VGVS-2016-0244-0, 26 de Abril de 2016

Quito, 05 de noviembre de 2018

Sefior

Joe Eduardo Rojas Auquilla,
nvestigador Principal

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
Ciudad

De mi mejor consideracion:

Por medio de la presente, el Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad
San francisco de Quito se complace en informarle que su solicitud de revision 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 exenfo, debido a que [a investigacion va a tomar datos
personales pero el investigador asegura que seran codificados para el analisis y presentacion de |os
resultados y una vez concluido- el estudio cualquier dato que pudiese identificar al participante sera
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

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 detalla las responsabilidades del investigador

Ademas 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 revisiéon 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.

Casmg Pgsta\ 17-12-841, Quito, Ecuador
comitebioetica@usfg edu.ec
PBX—{593=2)-267-1700 ext-+149
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Esta aprobacion tiene una duracion de un afio (365 dias) transcurrido el cual se debera solicitar una
extension si fuere necesario. En toda correspondencia con el Comité delBioética favor referirse al
siguiente codigo de aprobacion: 2018-232T. El Comité estara dispuesto a lo largo de fa
implementacién del estudio a responder cualquier inquietud que pudiese surgir tanto de los
participantes como de [os investigadores.

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

. EIComité 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 lha otorgado la presente aprobacion en base ala informacién entregada porios
solicitantes, quienes al presentarla asumen la veracidad, correccion y autoria de los
documentos entregados.

3. De igual forma, los solicitantes de la aprobacion son 'los responsables por la ejecucién
correcta y ética de la investigacion, respetando los documentos y condiciones aprobadas
por el Comité, asi como |/allegislacion vigente aplicable y! los estandares 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,

William F. Waters, PhD
Presidente Comité de Etica de Investigacid
ce. Archivo general, Archivo protocolo

€s Humanos USFQ

Casilla Postal 17-12-841, Quito, Ecuador
comitebioetica@usfg.edu.ec
PBX (593-2) 297-1700 ext 1149
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ANEXO 3

Sefior. Doctor.
Jorge Lopez.

UNIDAD ACADEMICA DE SALUD Y BIENESTAR
CARRERA DE ODONTOLOGIA

SUBDIRECTOR.
Hospital Verdi Cevallos Balda
Ministerio de Salud Publica de Portovicjo.

Su despacho

OFICIO N°00365-2018 UACO-UCACUE
Cuenca, 07 de Diciembre del 2018

Con un atento y cordial saludo me dirijo a Usted para descarle éxitos en sus tan
importantes funciones y a la vez me permito solicitar permiso 'y acceso eon fichas y estadisticas
para que el estudiante de decimo ciclo el Sr. David Andrés Garnica Tacuri con CI: 0104227723
de la carrcra de Odontologia rcalice partc de la investigacion con cl tema "PREVALENCIA DE
LABIO Y PALADAR FISURADO EN NINOS DE 0 A 5 ANOS DEL HOSPITAL VERDI
CEVALLOS BALDA DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE PORTOVIEJO",
solicitando una autorizacion para la recopilacion de los nifios ingresados 'y nacidos en el hospital
que presenten csta alteracion

Esperando una acogida de su parte, anticipamos nuestros sinceros agradecimientos.

Atentamente,

Y DESARROLLO

Od. ‘Espf’glantiago Reinoso Q.

DIRECTOR DE LA CARRERA DE QDO

Elaborado por

Ma Isabel Calderon

Autorizado por

Santiagoe Reinoso

B s
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA !
Teléiona(s): 3814400

Cuenca: Av. Las Américas y Tarqul. Telf... 2830751, 2824365, 2826563 Azogues: Ca <G» <G Ii/COtil,1S1U'8 € M € VISt @ J![1i@U-2019-0084-E-
(frente al Terminal Terrestre). Telf.: 2241613, 2243444, 2245205 Cafiar: Calle AntonigtWib Clavijo. Tell919; °i5298,| € § € M
Pablo de La Troncal: Cdla. Universitaria Km 72 Quinceava Este y Primera Sur. Telf.: 24‘2"01:11\:00' as: ATQkjS § € (Wil 9es90. € 42 Pin

2700392 2700393

Para verificar el estaac de su-clocumeh\o ingrese a
https://mww. gesﬂondocumental gob.ec

WWW.UCACUE.EDU.EC con el usuario: "0103683546"
\ ' v

-
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UNIVERSIDAD
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"% CATOLICA DE CUENCA

—Sae- COMUNIDAD EDUCATIVA AL SERVIC'O DEL PUEBLO

UNIDAD ACADEMICA DESALUD Y BIENESTAR
CARRERA DEODONTOLOGIA

OFICIO N°00363-2018 UACO -UCACUE
Cuenca, 07 de Diciecmbre del 2018

Sciior. Magister.

Jorge Delgado Plua.

GERENTE.

Hospital Verdi Cevallos Balda

Ministerio de Salad Publica de Portoviejo.

Su despacho

Con un atento y cordial saludo me dirijo a Usted para desearle éxitos en sus tan
importantes funciones y a la vez me permito solicitar permiso y acceso en fichas y estadisticas
para que ¢l estudiante de decimo ciclo el Sr. David Andrés Garnica Tacuri con CI: 0104227723
de la carrera de Odontologia realice parte de la investigacion con cl tema "PREVALENCIA DE
LABIO Y PALADAR FISURADO EN NINOS DE 0 A 5 ANOS DEL HOSPITAL VERDI
CEVALLOS BALDA DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE PORTOVIEJO",
solicitando una autorizacion para la recopilacion de los nifios ingresados y nacidos cn ¢l hospital
que presenten esta alteracion.

Esperando una acogida de su parte, anticipamos nuestros sinceros agradecimientos.

Atentamente,
DIOS, PATRIA, CULTU

SIDAD CA

oLCA DECUZ s

mo‘; de Salud yenenﬁzl

Z tiago Reinos sl

== 0d S“: Q5 CARRERADE ODONT
__ou

Elaborado por | Ma isgbgl Ealderan
Autorizado por | Santiagg Reipese X

=

Cuenca: Av. Las Américas y Tarqui. Telf.: 2830751, 2824365, 2826563 Azogues: Campus Universitario "Luis Cordero El Grande"
(frente al Terminal Terrestre). Telf: 2241613, 2243444, 2245205 Cafar: Calle Antonio Avila Clavijo. Telf: 2235268, 2235870 San
Pablo de La Troncal: Cdla. Universitaria Km 72 Quinceava Este v Primera Sur. Telf.: 2424110 Macas: Av. Cap. Villanueva s/n Telf.:
2700392,2700393

WWW.UCACUE.EDU.EC



ANEXO 5

UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CUENCA

COMUNIDAD EDUCATIVA AL SERVICIO DEL PUEBLO

'UNIDAD ACADEMICA DESALUD Y BIENESTAR
CARRERA DEODONTOLOGIA

OFICIO N°00364-2018 UACO -UCACUE
Cucnca, 07 dc Diciembre dcl 2018

Sefior. Doctor. Andy

Mendoza. DIRECTOR

MEDICO. =)

Hospital Verdi Cevallos Balda

Ministerio de Salud Puablica de Portoviejo.

Su despacho

Con un atento y cordial saludo me dirijo a Usled para descarle éxitos en sus tan
importantes funciones y a la vez me permito solicitar permiso y acceso en fichas v estadisticas
para que cl estudiantc de decimo ciclo ¢l Sr. David Andrés Garnica Tacuri con CI; 0104227723
de la carrera de Odontologia realice parte de la investigacion .con el tema "PREVALENCIA DE
LABIO Y PALADAR FISURADO EN NINOS DE 0 A 5 ANOS DEL HOSPITAL VERDI
CEVALLOS BALDA DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE PORTOVIEJO",
solicitando una autorizacion para la recopilacion de los nifios ingresados y nacidos en el hospital
que presenten esta alteracion.

Esperando una acogida de su parte, anticipamos nuestros sinceros agradecimientos.

Atentamente,
DIOS, PATRIA, CULTURA Y DESARROLLO

ago Reinoso Q.
RERA DE ODONTOLOGICA

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA! (=="; UNIVERSIDAD

} \ CATOLICA DE CUENCA
COMUMIBAD EDUCATIVA. PUEBLO

0d. Santiago Reinoso Quezada
Elaborado por Ma |sabel Calderon X VIRECTOR DE CARRERA DE ODONTOLO)

Autorizado por | Santiago Reinoso X

Cuencas. Av. Las Américas y Tarqui. Telf.; 2830751, 2824365, 2826563 Azogues. Campus. Universitario. "Luis Cordero I Grande”
(frente al Tefminal Terrestre). Telf: 2241613, 2243444, 2245205 péﬁa(r: Calle ‘Antonio Avila Clavija. Telf: 2235268, 2235870 $an
Pablo de La Troncal: Cdla Universitaria Km 72 Quinceava Este y Primera Sur. Telf: 2424110 Macas: Av. Cap. Villanueva s/n Telf:
2700392,2700393

{ ' |
VWAWWV.UCACUE EDU. EC

Il
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ANEXO 6

UNIVERSIDAD TECNICA DE MANABI

= MMM MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Sﬁ

COMUNIDAD EDUCATIVA AL SERVICIO DEL PUEBLO HOSPITAL DR. VERDI CEVAL LOS BALDA Ministerio de Salud Publica

CARTA DE COMPROMISO

Portoviejo, 18 de Diciembre del 2018.

Dra. Leticia Mieles.

SUBDIRECTORA DE INVESTIGACION Y DOCENCIA DEL HOSPITAL DR. VERDI CEVALLOS
BALDA.

En su despacho

Por medio de la presente yo, GARNICA TACURI DAVID ANDRES con C.C: 0104227723,
estudiante de odontologia de la Universidad Catélica de Cuenca, me permito realizar mi trabajo
de titulacién modalidad desarrollo comunitario en esta prestigiosa institucion de salud, el cual es
titulado “PREVALENCIA DE LABIO Y PALADAR FISURADO EN NINOS DE 0 A 5 ANOS DEL
HOSPITAL VERDI CEVALLOS BALDA DE PORTOVIEJO” el cual es un requisito para la
obtencién del titulo de Odontdlogo. Por lo cual expreso mi compromiso de extender una copia
del trabajo de titulacion que sirvase como constancia para el archivo y seguimiento del
establecimiento de salud y la coordinacién zonal correspondiente.

Deseandole éxito en sus funciones y por la atencién que se de a la presente, le anticipo mi
agradecimiento.

Atentamente:

GARNICA TACURI DAVID
0104227723

Correo: garrinchadavid@gmail.com



ANEXO 7

Codigo: 2018-232T

Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
Universidad San Francisco de Quito
El Comité de Revision Institucional de la USFQ
The Institutional Review Board of the USFQ

SOLICITUD PARA APROBACION DE UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

INSTRUCCIONES:
1. Antes de remitir este formulario al CBE, se debe solicitar via electrénica un cédigo para incluirlo, a comitebioetica@usfqg.edu.ec
2. Enviar solo archivos digitales. Esta solicitud sera firmada en su version final, sea de manera presencial o enviando un documento

escaneado.
3. Este documento debe completarse con la informacion del protocolo del estudio que debe servir al investigador como respaldo.
4. Favor leer cada uno de los pardmetros verificando que se ha completado toda la informacién que se solicita antes de enviarla.

DATOS DE IDENTIFICACION

Titulo de la Investigacion
Macro estudio estadistico de Labio y Paladar fisurado Ecuador 2017
Investigador Principal Nombre completo, dfiliacion institucional y direccion electronica

Joe Eduardo Rojas Auquilla
Afiliacion institucional: Estudiante de ultimo afio de la Universidad Catdlica de Cuenca Facultad de

Odontologia
Correo Electrénico: jerojasa50@est.ucacue.edu.ec / joitorojas@hotmail.com

Co-investigadores Nombres completos, afiliacion institucional y direccion electrénica. Especificar si no lo hubiera

1. Dr. Santiago José Reinoso Quezada. Docente sreinoso@ucacue.edu.ec

2. Dr. Diego Esteban Palacios Vivar Docente dpalaciosv@ucacue.edu.ec

3. Michelle Estefania Reinoso Parra. Estudiante mereinosop02 @est.ucacue.edu.ec
4. Luis Miguel Cardenas Torres. Estudiante Imcardenast66@est.ucacue.edu.ec
5. Manuel Martin Moyano Ulloa. Estudiante mmmoyanou47@est.ucacue.edu.ec
6. Adriana Tatiana Amendafio Yungasaca. Estudiante atamendanoy21@est.ucacue.edu.ec
7. Caren Dayana Robles Hurtado. Estudiante cdroblesh58@est.ucacue.edu.ec

8. Xavier Emanuel Ortega Tapia. Estudiante xeortegat49@est.ucacue.edu.ec

9. David Andrés Garnica Tacuri. Estudiante dagarnicat23@est.ucacue.edu.ec
10. Maria Belén Lépez Mejia. Estudiante mblopezm64@est.ucacue.edu.ec
11. Pedro Andrés Camacho Pesantez. Estudiante pacamachop71@est.ucacue.edu.ec
12. Josue Matias Jeton Ulloa Estudiante jmjetonu30@est.ucacue.edu.ec

13. Diego Fernando Arévalo Torres. Estudiante dfarevalot27@est.ucacue.edu.ec
14. Cristian Leonardo Rios Armijos. Estudiante clriosa03 @est.ucacue.edu.ec

15. Jonathan José Duran Espinoza. Estudiante jjdurane72@est.ucacue.edu.ec

16. Maria Belén Robles Cardenas. Estudiante mbroblesc80@est.ucacue.edu.ec
17. Thaily Estefania Morales Santana. Estudiante tsmorales32@est.ucacue.edu.ec

18. Amanda Ximena Guaman Guerrero. Estudiante axguamang86 @est.ucacue.edu.ec
19. Carlos Abdul Sarmiento Carmona. Estudiante casarmientoc24@est.ucacue.edu.ec

Persona de contacto Nombre y datos de contacto incluyendo teléfonos fijo, celular y direccion electrnica
Joe Eduardo Rojas Auquilla

Teléfono Celular: 0979319378

Teléfono Fijo: 074111336

Correo Electrénico: jerojasa50@est.ucacue.edu.ec / joitorojas@hotmail.com

Version No. (1) Page 1



Codigo: 2018-232T

Nombre de director de tesis y correo electrénico Solo si es que aplica

Dr. Santiago José Reinoso Quezada  celular: 0988518484
Correo Electrdnico: sreinoso@ucacue.edu.ec

Fecha de inicio de la investigacion 1 de Noviembre del 2018

Fecha de término de la investigacion 28 de rebrero del 2018

Financiamiento UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA / AUTOFINANCIADO

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Objetivo General Sedebe responder tres preguntas: qué? como? y para qué?

Determinar la prevalencia de Labio y Paladar fisurado en el afio 2017 en el Ecuador y definir la situacién actual y

real del problema en nuestro pais.

Objetivos Especificos
e Determinar la prevalencia de labio y paladar fisurado en cada provincia de estudio.

e Determinar la prevalencia de labio y paladar fisurado por unidad de estudio (hospital asignado).
e Caracterizar la poblacién estudiada por sexo y etnia.
e Determinar si el nivel socioecondémico de la madre y la familia es factor de riesgo para tener nifios

con labio y paladar fisurado.

Disefio Yy Metodologl’a del estudio Explicar el tipo de estudio (por ejemplo cualitativo, cuantitativo, con enfoque experimental, cuasi-
experimental, pre-experimental; estudio descriptivo, transversal, de caso, in-vitro...) Explicar ademds el universo, la muestra, como se la calculo y un breve
resumen de como se realizard el andlisis de los datos, incluyendo las variables primarias y secundarias..

Enfoque: El enfoque de la investigacion es cuantitativo.

Disefio de Investigacion: Descriptivo, Retrospectivo.
Nivel de investigacion: Descriptivo
Tipo de Investigacion:

Por el ambito: Descriptivo

Por la técnica: Observacional

Por la temporalidad: Transversal, Retrospectivo
La muestra correspondera a la totalidad de pacientes neonatos ingresados a los diferentes hospitales del
Ecuador en el afio 2017 o nacidos en los hospitales estudiados
Criterios de seleccion.

Criterios de inclusién.

Todas las fichas de pacientes neonatos ingresadas en los diferentes hospitales del Ecuador en el afio

Version No. (1) Page 2
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Criterios de exclusion.

2017 o nacidos en los hospitales estudiados

Historias clinicas con informacién incompleta.
Historias clinicas que se encuentren repetidas.
Pacientes con otras malformaciones del tubo neural

Pacientes que soliciten ser excluidos del estudio

VARIABLE | DEFINICION DIMENSIONES | INDICADOR | ESCALA
Edad Desde Tiempo de vida | Datos 0 meses — 12 meses
otorgados
por la
historia
clinica
Sexo Caracteristicas | Fenotipo Datos Masculino
que otorgados Femenino
diferencian por la
como hombre historia
y mujer, clinica
registrado en
la ficha clinica.
Procedencia | Lugar de Provincia Datos 1. Azuay
nacimiento o Ciudad otorgados 2. Bolivar
de viv por la 3. Canfar
historia 4. Carchi
clinica 5. Cotopaxi
6. Chimborazo
7. Imbabura
8. Loja
9. Pichincha
10. Santo Domingo

de los Tsachilas
11. Tungurahua
12.El Oro
13.Esmeraldas
14. Guayas
15.Los Rios
16. Manabi
17.Santa Elena
18.Morona Santiago
19.Napo
20.Orellana
21.Pastaza
22.Sucumbios

Version No. (1)
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23.Zamora
Chinchipe
24.Galapagos

Clasificacion
de fisuras
segun CIE-
10.

Malformacion
en la que los
tejidos de la
cavidad bucal
(labios y
paladar) que
no se forman
correctamente
durante el
desarrollo.

Fisura del
paladar duro.

Bilateral.

Q35.0

Fisura del
paladar duro.

Unilateral

Q35.1

Fisura del

paladar blando.

Bilateral.

Q35.2

Fisura del

paladar blando.

Unilateral

Q353

Fisura del
paladar duro y
blando.

Bilateral.

Q35.4

Fisura del
paladar duro y
blando.

Unilateral

Q35.5

Fisura del
paladar.

Linea Media

Q35.6

Fisura de
Uvula.

Q357

Fisura del
paladar, sin
otra
especificacion.

Bilateral

Q3538

Fisura del
paladar, sin
otra
especificacion.

Unilateral

Q35.9

Labio Leporino

Bilateral

Q36.0

Labio Leporino

Linea Media

Q36.1

Labio Leporino

Unilateral

Q36.9

Fisura de
paladar duro
con labio
leporino

Bilateral

Q37.0

Fisura de
paladar duro
con labio
leporino

Unilateral

Q371

Fisura de
paladar blando
con labio
leporino

Bilateral

Q37.2

Version No. (1)
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Fisura de Unilateral Q37.3
paladar blando

con labio

leporino

Fisura de Bilateral Q37.4

paladar duro y
paladar blando
con labio
leporino
Fisura de Unilateral Q37.5
paladar duro y
paladar blando

con labio
leporino
Fisura de Bilateral Q37.8
paladar con
labio leporino,
sin otra
especificacion.
Fisura de Unilateral Q37.9
paladar con
labio leporino,
sin otra
especificacion.
Sindrome Conjunto de Signos y Datos Ninguno
Asociado sintomas que | Sintomas otorgados Q91.3
se presentan por la Q90.9
juntos y son historia Q73.8
caracteristicos clinica. Q87.8
de un cuadro Q87.0
patolégico Q38.0

determinado.

Procedimientos Los pasos a sequir desde el primer contacto con los sujetos participantes, su reclutamiento o contacto con la muestra/datos.

Se obtendran los datos en el departamento de estadistica 1. Numero total de nacimientos (solo la informacién
del numero) 2. Numero de pacientes que han nacido en cada hospital con el diagnostico de labio y paladar
fisurados (objeto de estudio)

En las fichas para el estudio se analizara el expediente, obteniendo datos especificos como edad de la madre,
peso del nifio al nacer, numero de partos previos, posibles enfermedades de la madre e historia clinica completa.
En caso de ser posible se realizard una entrevista estructurada a la madre para tener informacién netamente

socioecondmica, luego los datos cuantitativos seran tabulados, analizados, contrastados y organizados con los

Version No. (1) Page 5
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datos obtenidos en las otras unidades de estudio, teniendo asi un reporte final de los hospitales mas

representativos de cada provincia del Ecuador.

Recoleccién Yy almacenamiento de los datos Para garantizar la confidencialidad y privacidad, de quién y donde se recolectardn datos;
almacenamiento de datos—donde y por cudnto tiempo; quienes tendrdn acceso a los datos, qué se hard con los datos cuando termine la investigacion

Los estudiantes designados a cada unidad de estudio obtendran aprobacién del manejo de las fichas y la

informacion del director del hospital o del coordinador zonal en caso de ser necesario, la informacién no
contendra nombres o datos especificos de las madres o nifios estudiados, se utilizara netamente datos
estadisticos y esta informacion es de vital importancia ya que no se puede planear programas de salud, prevencion
y tratamiento si no se conoce el numero real de los afectados. Este estudio pretende informar al Ministerio de

Salud y a las autoridades pertinentes sobre la situacion actual y real del problema en nuestro pais.

Herramientas V' equipos Incluyendo cuestionarios y bases de datos, descripcidn de equipos
Para la recoleccién de datos:

Hojas A4

Esferos

Computadoras portatiles

Fichas de datos validada por estudios previos
Cuestionario Socioeconémico

Los datos se tabulardn en Excel y SPSS

Transporte

JUSTIFICACION CIENTIFICA DEL ESTUDIO

Se debe demostrar con suficiente evidencia por qué es importante este estudio y qué tipo de aporte ofrecerd a la comunidad cientifica.

Se pretende crear una estadistica base para conocer la prevalencia de nifios que nacen con esta patologia
durante el ultimo afio en el pais, no realizado antes a nivel nacional, sobre los determinantes sociales entre los
cuales resaltamos: edad y nivel educativo de la madre, Zona de residencia, numero de partos previos, consumo
de acido fdlico, 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 Catdlica de Cuenca “Medicina preventiva, curativa y calidad de vida-Epidemiologia, Servicios de
Salud”. Los datos al culminar el estudio serviran para planificar politicas de salud locales, regionales, nacionales y

enfocarlas a las dreas mas afectadas verificadas en el estudio descriptivo, asi como implementar planes de
e
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prevencién luego de haber encontrado los factores de riesgo predeterminantes en esta patologia tan comtn en
nuestro medio.
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DESCRIPCION DE LOS ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO

Criterios para la seleccion de los participantes 7Tomando en cuenta los principios de beneficencia, equidad, justicia y respeto

Los pacientes son seleccionados para el estudio cumpliendo el Unico criterio de inclusidn que es teniendo
Labio y Paladar Fisurado, se excluyen del estudio pacientes que tengan otras mal formaciones congénitas del tubo

neural.

Riesgos Describir los riesgos para los participantes en el estudio, incluyendo riesgos fisico, emocionales y psicoldgicos aunque sean minimos y cémo se
los minimizard

No existe riesgo, no habra contacto con el paciente.

Beneficios para los participantes incluyendo resultados de eximenes y otros; solo de este estudio y cémo los recibirdn

Se le ofrecerd tratamiento completo y gratuito tanto en cirugias como tratamiento ortodontico, dental,
quirurgico y en todos los aspectos que involucre el manejo integral y multidisciplinario de un nifio con Labio y
Paladar Fisurado. La Universidad Catdlica de Cuenca cuenta con un convenio con la Municipalidad de Cuencay el

Club Rotario para el tratamiento de el paciente desde su nacimiento hasta la adultez.

Ventajas potenciales a la sociedad incluir solo ventajas que puedan medirse o a lo que se pueda tener acceso

El desconocimiento de una patologia desde como se forma o como se puede prevenir es el punto fuerte de esta
investigacidn ya que nos permitird conocer provincias con mayor incidencia de esta patologia, factores de riesgo
para el desarrollo de la misma. Brindando estadisticas reales, lo que nos permitira dar apoyo a los pacientes como

a la familia.

Derechos V' opciones de los pa rticipantes del estudio Incluyendo la opcidn de no participar o retirarse del estudio a pesar de haber
aceptado participar en un inicio.

El participante puede solicitarnos retirarse de el estudio en caso de que no quiera que ninguno de sus datos sea

publicado.

Seguridad Yy Confidencialidad de los datos Describir de manera detaliada y explicita como va a proteger los derechos de participantes
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La informacién no va a ser revelada pues en nuestro estudio solo necesitamos datos cuantitativos, no se conocera

nombres ni datos especificos de la madre y el nifio.

Consentimiento informado quién, cémo y dénde se explicard el formulario/estudio. Ajuntar el formulario o en su defecto el formulario de no
aplicacién o modificacién del formulario
En caso de obtener la informaciéon completa de los pacientes en los hospitales nos comunicaremos con la

madre del paciente para obtener informacién adicional de tipo socioecondmica, se informara al paciente de los
beneficios de esta investigacion y los mismos que obtendra con ella, también se les hara firmar la autorizacidn del

consentimiento informado por cada uno de los participantes.

Responsabilidades del investigador y co-investigadores dentro de este estudio.

Las personas que intervendran en la investigacion son:
Investigador: quien sera el responsable de la direccion y elaboracion del manejo correcto de la informacion y

datos que se obtengan.
Co Investigadores: quienes seran los encargados de la recoleccion de la informacion y datos de cada caso en

todas las provincias

Documentos que se adjuntan a esta solicitud (ponga una X junto a los documentos que se adjuntan)

° Idioma
Nombre del documento =
& | Inglés | Espafiol
PARA TODO ESTUDIO
1. Formulario de Consentimiento Informado (FCl) y/o Solicitud de no aplicacién o
modificacién del FCI * X X
2. Formulario de Asentimiento (FA|) (si aplica y se va a incluir menores de 17 arios) X X
3. Herramientas a utilizar (Titulo de:: entrevistas, cuestionarios, guias de preg., hojas de recoleccién de datos,
X X

etc)
4. Hoja de vida (CV) del investigador principal (IP)
SOLO PARA ESTUDIOS DE ENSAYO CLINICO

5. Manual del investigador

6. Brochures

7. Seguros
8. Informacién sobre el patrocinador
9. Acuerdos de confidencialidad

10. Otra informacién relevante al estudio (especificar)

(*) La solicitud de no aplicacion o modificacion del FCI por escrito debe estar bien justificada.

PROVISIONES ESPECIALES

Esta seccion debe llenar solo si aplica. En elfa se incluyen manejo de poblacion vulnerable y muestras bioldgicas, manejo de eventos adversos,
seguros de incapacidad o muerte, entre otros.

Click here to enter text
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CRONOGRAMA ANO
[ (] )
] "‘E-’ ¢| s S| o 8
Foooaop aie o
Descripcion de la Actividad (pasos a seguir dentro del proceso de = | gl = E 5 E g
investigacion, comenzando por el contacto inicial, reclutamiento de participantes, .f ' g s E w &_ﬁ
intervencion y/o recoleccion de datos, andlisis, publicacion...) g 2| 0
1/2(3|4|(5|6/|7

Definicién del tema de Investigacion.

Aprobacion del tema de investigacion.

Elaboracién del pre-proyecto.

Validacion del pre-proyecto.
Entrega de solicitudes de ingreso a las instituciones de salud donde
se realizard la investigacion.

Recopilacion de datos de cada Hospital

Tabulacion de datos segun las variables planteadas.

Analisis y presentacion de resultados.

Elaboracién de las conclusiones y recomendaciones.

Elaboracién del proyecto final.

Defensa y sustentacion del proyecto.

CERTIFICACION:

1. Certifico no haber recolectado ningun dato ni haber realizado ninguna intervencidn con sujetos humanos,

muestras o datos. Si( X) No( )
2. Certifico que los documentos adjuntos a esta solicitud han sido revisados y aprobados por mi director de
tesis. Si( X ) No( ) No Aplica( )

Firma del investigador: (con tinta azul)

Fecha de envio al Comité de Bioética de la USFQ: 22 de octubre del 2018.

Version No. (1) Page 11



Cddigo: 2018-232T

ANEXOS:
Anexo 1.
Consentimiento Informado para los Padres
Instituciones : Universidad Catdlica de Cuenca
Investigador : Joe Eduardo Rojas Auquilla
Director: Dr. Santiago José Reinoso Quezada
Titulo: Macro estudio estadistico de Labio y Paladar fisurado Ecuador 2017

Propésito del Estudio:

El presente estudio tiene como objetivo identificar los determinantes sociales que afectan o
podrian generar un riesgo para tener un hijo con labio y paladar fisurados.

Se incluiradn todos los pacientes con labio y paladar fisurado nacidos en esta unidad hospitalaria
desde el 1 de enero del 2017 al 31 de diciembre del 2018.

Procedimientos:
Si Usted Sr padre o madre de familia acepta que su hijo(a) y Ud. participe en este estudio se
realizara lo siguiente:

1. Se procederd a una evaluacion clinica de su hijo si es que presentase la patologia en estudio.
2. Seguido se realizara una entrevista en la cual se le preguntara a la madre del nifio sobre sus
habitos actuales y durante el periodo de gestacién. y estilo de vida. Durante 10 minutos

Riesgos:
No se prevén riesgos para usted o su hijo(a) por participar en esta entrevista.

Beneficios:
Su hijo se beneficiara ya que si el padeciera de labio y paladar fisurado podra ser atendido y

tratado por el programa del Municipio de Cuenca, la Universidad Catdlica de Cuenca y Club
Rotario. De manera gratuita

Costos e incentivos

Usted no debera pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibira ningun incentivo
econémico. Los pacientes identificados con labio y paladar fisurado y podran ser atendidos y

Versioén No. (1) Page 12

73



Cddigo: 2018-232T

Anexo 2.
Asentimiento Informado del para el Nifio
Instituciones : Universidad Catdlica de Cuenca
Investigador : Joe Eduardo Rojas Auquilla
Director: Dr. Santiago José Reinoso Quezada
Titulo: Macro estudio estadistico de Labio y Paladar fisurado Ecuador 2017

Propdsito del Estudio:

Hola mi nombre es Santiago Reinoso Quezada, El presente estudio tiene como objetivo
identificar los determinantes sociales que afectan o podrian generar un riesgo para tener un hijo
con labio y paladar fisurados.

Se incluiran todos los pacientes con labio fisurado nacidos en esta unidad hospitalaria desde el
1 de enero del 2017 al 31 de diciembre del 2017. Y a los pacientes de similares caracteristicas
sanos se recopilaran datos sobre la madre y su area de residencia, asi como habitos de vida.
¢Tienes alguna pregunta?

¢Deseas Colaborar con nosotros?

Si( )

no( )

Investigador

Joe Eduardo Rojas Auquilla

Padre o apoderado

Nombre:

C.l:

Anexo 3.
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tratados por el programa del Municipio de Cuenca, la Universidad Catélica de Cuenca y Club
Rotario.

Asi como este estudio podria identificar factores de riesgo para prevenir actitudes y conocimientos
riesgosos para el desarrollo de esta patologia.

Confidencialidad:

Nosotros guardaremos la confidencialidad de los datos que se obtengan de su hijo(a) con codigos
y no con nombres. Si los resultados de este seguimiento son publicados, no se mostrara ninguna
informacion que permita la identificacién de las personas que participan en este estudio. Los
archivos de su hijo(a) no seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio sin su
consentimiento.

Derechos del paciente:

Si usted decide que su hijo(a) participe en el estudio, podra retirarse de éste en cualquier
momento, o no participar en una parte del estudio sin perjuicio alguno. Si tiene alguna duda
adicional, por favor pregunte al personal del estudio, o llamar al: Dr. Santiago Reinoso Quezada
tel. 07 2459555

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente que mi hijo(a) participe en este estudio, comprendo que encuesta y
examen le haran a mi hijo(a) si participa en el proyecto, también entiendo el que puede decidir no
participar, aunque yo haya aceptado y que puede retirarse del estudio en cualquier momento.
Recibiré una copia firmada de este consentimiento.

Investigador
Joe Eduardo Rojas Auquilla

Padre o apoderado
Nombre:

ClI:
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UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
FACULTAD DE ODONTOLOGIA

Ficha de Recoleccion de datos.

Institucion donde se toman los
datos

Nombre de la madre

Edad de la madre en afios

Lugar de Residencia de la madre

direccion
Numero de teléfono:
Lugar de residencia Urbana ] Rural [ ]
Tipo de parto Eutocico  [] Cesarea [ |
Semanas de gestacion al momento
del parto
Ocupacion de la madre 1. QQDD
2. Agricultura
3. Administracion
4. Comercio
5. Profesional
(TR O 1 (o (O

Nivel de Hemoglobina Previo al

e A B
Estado Nutricional de la madre . Menor o igual a 18,5
IMC . Del86a249

HEEE

1

2

3. De25a29,9

4. Mayor o igual a 30
Nivel de instruccion de la madre 1. [] analfabeto
2. ] primaria incompleta
3. [] primaria completa

4. B secundaria incompleta
S. secundaria completa
6. ] Superior

7. [ No se especifica

Nombre del Recién nacido
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Peso y talla del recién nacido en PESD susermossmmpsmmiss Kg
kgycm Talla. ... Cm
Recién Nacido con presencia de Si[] No[]
LPH
Tipo de Deformidad LABIAL 1 Labio fisurado DERECHO
2 Labio fisurado IZQUIERDO a
3 LABIO FISURADO BILATERAL
PALADAR HENDIDO Si[ ] No [ ]
Nivel de hemoglobina del RN
Apgar del Recién Nacido —
Familia con antecedente de LPH Si[] No[]
Consumo de acido folico durante Si | No[]
el embarazo
Nuamero 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:

Anexo 4.
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—_ Encuesta de Estratificacion del Nivel Socioeconémico
ANEC =

Conozca el nivel socioecondmico de su hogar
Marque una sola respuesta con una (x) en cada una de la siguientes preguntas:

1 2Cual es el tipo de vivienda?
Suite de lujo 59
Cuarto(s) en casa de inquilinato 59
Departamento en casa o edificio 59
Casa/Villa 59
i 40
Rancho a
Choza/ Covacha/Otro o
2 de a
Hormigon 1 so
Ladrillo o bloque 55
Adobe/ Tapia a7
Cana revestida o bahareque/ Madera 7
Cafia / Otros o
3 = ; e e e
Duela, parquet, tablén o piso flotante [ | as
Cerdmica, baldosa, vinil a6
Ladrillo o cemento 34
Tabla sin tratar 32
Tierra/ Otros materiales o
2 200 3 bar = ; [
No tiene cuarto de baiio exclusivo con ducha en el [ ] o
Tiene 1 cuarto de baio exclusivo con ducha 2
Tiene 2 cuartos de bafio exdusivos con ducha 24
Tiene 3 0 mds cuartos de baii i duch: 32
5 Eltipo de servicio higiénico con que cuenta este hogar es:
No tiene 1 o
Letrina 15
Con descarga directa al mar, rio, lago o quebrada 18
Conectado a pozo ciego 18
Conectado a pozo septico »
K Conectado  red piblica de alcantarillado 38/
No -
Si [ 1 =

Version No. (1) Page 17



Cddigo: 2018-232T

3 ;Tiene computadora portatil?
No

Si

4 iCua ivados tienen

No tiene celular nadie en el hogar

Tiene 1 celular

Tiene 2 celulares

Tiene 3 celulares

Tiene 4 6 mds celulares

BRRNwo

& ZCuantos TV a color tienen en este hogar?
No tiene TV a color en el hogar

Tiene 1TV a color

Tiene 2 TV a color

Tiene 3 6 mas TV a color

7 iCudntos vehiculos de uso exclusivo tiene este hogar?

No tiene vehiculo exclusivo para el hogar

Tiene 1 vehiculo exclusivo

Tiene 2 vehiculo exclusivo

K Tiene 3 6 ma: i
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Si 26
3 En el hogar alguien utiliza onico que i

No

Si 27

4 :En el hogar alguien esta registrado en una red social?
No
Si

1] 1 O

o

5

m;i
]
g

e
e
Jefe del hogar’
o
2
33
0
6
i6n superior 9
6 o (sin post grado) 27
m
- J
Actividad econdmica del hogar P
1 iAlguien en el hogar estd afifiado o cubierto por el seguro del IESS (general,

y/o seguro del ISSFA o ISSPOL?
No
si

1]

2 ;Alguien en el hogar tiene seguro de salud privada con hospitalizacién,
el e = 2 5 3
seguros municipales y de Consejos Provinciales y/o seguro de vida?

No

il

Si ] [
SiaEh rprE TS

Personal directivo de | inistracién Piblica y de empr [ ] =

ot e = .

Tecnicos y profesionales de nivel medio a5

Empleados de oficina £

jador de icios y 18

calificados ios ¥ w

‘Oficiales operarios y artesanos 7

Op i iones y mat 7

i o calificados o

Fuerzas Armadas 54

"

\ Inactivos "j

Segun Ia suma de puntaje final (Umbrales),

aque grupo p su hogar.
?or:iz::onomicos ENnOIRieS

A (alto) De 8451 a 1000 puntos
B (medio alto) De 696,1 a 845 puntos
C+ (medio tipico De 5351 a 696 puntos
C- (medio bajo) De 316,1 a 535 puntos
D (bajo) De 0 a 316 puntos
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ANEXO 8

Gréfico N°1. Distribucion de la muestra segun el sexo.
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Grafico N°2. Distribucion de la muestra segln la edad.
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Grafico N°3. Distribucién de anomalias orofaciales.
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Gréafico N°4. Prevalencia de labio y paladar fisurado.
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