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RESUMEN 

 
OBJETIVO:   El presente estudio tuvo como objetivo determinar la prevalencia de labio y 

paladar fisurado en pacientes de 0 a 5 años atendidos en el centro materno infantil y 

emergencia cuenca del instituto ecuatoriano de seguridad social, cuenca - ecuador 2017.  

MATERIALES Y METODOS: Se realizó un estudio observacional, descriptivo de corte 

transversal, la población de estudio fue de 3987 niños atendidos en el centro materno 

infantil y emergencia cuenca del instituto ecuatoriano de seguridad social de Cuenca. Se 

analizaron las fichas clínicas de los pacientes con labio y/o paladar fisurado, se utilizó una 

ficha socioeconómica y un formulario para recolectar los datos relacionados con 

antecedentes, sexo, peso, descripción de la malformación, etc.  

RESULTADOS: Luego de analizar los datos obtenidos se pudo encontrar que 1,00 de 

cada  1000 atendidos presentaron labio y/o paladar fisurado, atendidos  fueron 

diagnosticados con labio y paladar fisurado. La prevalencia según el sexo estuvo 

constituido por el 51,65% que pertenece al sexo masculino y el 48,35% que pertenece al 

sexo femenino. Los pacientes atendidos fueron 3940 (98,81%), en cambio los 

nacimientos registrados el mismo año fueron de 47 (1,19%).Los pacientes sanos 98,82% 

fueron correspondientes a las atenciones, en cambio los pacientes nacidos en el año 

2017 corresponde al 1,18%. Evidenciándose que del total de nacidos y atendidos con la 

patología existieron  4 pacientes que corresponden al 100% en niños que presentan labio 

y paladar fisurado dado que no existió ningún nacimiento que presente esta 

malformación. Los pacientes que presentaron labio y paladar fisurado se encontraron con 

mayor cantidad en el sexo masculino con 3 niños que corresponde al 75%, siendo así el 

25% correspondiente al sexo femenino. La mayor prevalencia dentro del estudio fue de la 

fisura palatina izquierda con 2 niños que corresponde al 50%, y se encontró igual 

porcentaje en el labio con fisura unilateral izquierda  con la  fisura labial  bilateral 

representado por un 25% respectivamente. 

Se obtuvo igualdad en la cantidad de pacientes que presentaron labio y paladar fisurado 

representados por 50% respectivamente. 

 
 
 
PALABRAS CLAVE: Labio fisurado, paladar fisurado, atendidos, nacidos vivos  
 
  
 
 
 



12 
 

 
 
 

ABSTRACT 

 

AIM: The objective of this study was to determine the prevalence of cleft lip and palate in 

patients from 0 to 5 years of age in the maternal and child center and emergency basin of 

the Ecuadorian social security institute, Cuenca - Ecuador 2017. 

MATERIALS AND METHODS: An observational, descriptive, cross-sectional study was 

conducted, the study population was 3987 children attended in the maternal and child 

center and emergency basin of the Ecuadorian social security institute of Cuenca. The 

clinical records of the patients with cleft lip and / or palate were analyzed, a 

socioeconomic record was used and a form to collect data related to background, sex, 

weight, description of the malformation, etc. 

RESULTS: After analyzing the data obtained, it was possible to find that 1.00 out of every 

1000 attended had a cleft lip and / or palate. When they were treated, they were 

diagnosed with a cleft lip and palate. The prevalence according to sex was constituted by 

51.65% belonging to the male sex and 48.35% belonging to the female sex. The patients 

attended were 3940 (98.81%), while the births registered in the same year were 47 

(1.19%). The healthy patients 98.82% were corresponding to the attentions, whereas the 

patients born in the year 2017 corresponds to 1.18%. Evidence that of the total number of 

children born and treated with the pathology, there were 4 patients that correspond to 

100% in children with cleft lip and palate since there was no birth with this malformation. 

The patients who presented cleft lip and palate were found with greater amount in the 

male sex with 3 children corresponding to 75%, being this way the 25% corresponding to 

the female sex. The highest prevalence in the study was left cleft palate with 2 children 

corresponding to 50%, and the same percentage was found in the lip with left unilateral 

cleft with bilateral cleft lip represented by 25% respectively. 

Equality was obtained in the number of patients who presented cleft lip and palate 

represented by 50% respectively. 

 

 

 

KEYWORDS: Cleft lip, cleft palate, attended, live births 
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INTRODUCCIÓN 

 

El labio fisurado es una anomalía que atrajo la atención del hombre desde tiempos 

inmemorables, al inicio se lo veía como como un acto divino y de buen presagio pero con 

el tiempo fue viéndose como una malformación que necesitaba arreglarse(2). 

 

La fisura labial y/o fisura palatina son de gran importancia pues se ubican en las diez 

anomalías cráneofaciales más frecuentes, dando distintas frecuencias desde 1 por cada 

500 nacimientos en poblaciones asiáticas donde esta patología es mayor a cualquier otra 

población, siendo su extremo con el menor porcentaje a la población negra(5). 

El labio y paladar fisurado no solo representa dificultades para el afectado y su familia, ya 

sea de forma estética o funcional presentando alteraciones en el habla y deglución, 

audición, desarrollo del macizo facial o repercutiendo en el ámbito psicológico ya que la 

zona afectada es una de las partes más visibles y de mayor importancia para el 

desarrollo social, esta anomalía se presenta por una falla en la fusión del labio superior y 

segmentos del paladar derecho e izquierdo durante la cuarta y octava semana de vida 

intrauterina, durante los últimos años se ha acreditado esta patología a la teoría de 

herencia poligénica o multifactorial (10). 

 

Ya que el tratamiento es muy complejo, se opta por un equipo multidisciplinario, que 

seguirá el desarrollo de la persona tratándola en diferentes ámbitos para lograr el mejor 

resultado estético, funcional y psicológico (10). 
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CAPÍTULO l 

PLANTEAMIENTO TEÓRICO  



15 
 

 

1.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La investigación tuvo por objetivo responder la pregunta de investigación  ¿Cuánto es la 

prevalencia de labio y paladar fisurado en niños de 0 a 5 años atendidos en el Centro 

Materno Infantil y Emergencias Cuenca del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, 

2017 ?, como respuesta a la problemática por la falta de información y ausencia de 

estudios de esta índole, así se aportaron datos reales y concisos los cuales servirán 

como base y complementos para estudios posteriores en Cuenca y en Ecuador. 

 

2.- JUSTIFICACIÓN 

Este trabajo tuvo como finalidad conocer cuánto es la prevalencia de labio y paladar 

fisurado en un rango de edad de 0 a 5 años ya que esta malformación es congénita y su 

tratamiento va desde los primeros meses de vida. Mediante este proyecto de 

investigación se obtuvo datos sobre la natalidad de pacientes con labio y paladar 

fisurado, lo cual denota la relevancia científica del presente estudio. La relevancia social 

se evidencia porque fue dirigido a la comunidad de la ciudad de Cuenca, brindando datos 

que son de interés para otras comunidades del Ecuador debido a la similitud de sus 

característica epidemiológicas. Dado que el presente estudio fue dirigido a niños de 0 a 5 

años, tiene relevancia humana al investigar en una población considerada como 

priorizada en el sistema de salud. El presente estudio tiene un nivel de originalidad 

nacional, debido a que no se cuenta con estudios recientes acerca de la prevalencia y 

atención a pacientes con labio y paladar fisurado. Para garantizar la viabilidad del estudio 

se realizó coordinaciones, con las autoridades institucionales de la Universidad Católica 

de Cuenca, con la dirección de la carrera de Odontología, con la dirección de 

investigación de la carrera de Odontología y con la cátedra de investigación de la misma 

además se ha obtenido la aprobación del comité de bioética de la Universidad San 

Francisco de Quito. El presente estudio es de interés personal, dado que se presenta 

como parte de los requerimientos del programa académico de Odontología para 

titulación. Este trabajo está dentro de las líneas de investigación de la Universidad 

Católica de Cuenca y también dentro de los tópicos de investigación en la carrera de 

Odontología, por lo tanto, tiene concordancia con las políticas institucionales de 

investigación. 
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3.- OBJETIVOS  

 

3.1.- OBJETIVO GENERAL 

 

Determinar la prevalencia de labio y paladar fisurado en niños de 0 a 5 años atendidos en 

el Centro Materno Infantil y Emergencia Cuenca del Instituto Ecuatoriano de Seguridad 

Social, Cuenca - Ecuador 2017. 

 

3.2. - Objetivos específicos 

 

 Analizar el porcentaje de pacientes nacidos y atendidos sanos o que presenten la 

labio y paladar fisurado durante el periodo 2017. 

 Determinar la prevalencia de labio y/o paladar fisurado según el sexo. 

 Identificar la clase de fisura labial o palatina mas prevalente. 

 Determinar la frecuencia de labio fisurado o paladar fisurado. 
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4.- MARCO TEÓRICO 

4.1.- DEFINICION DE LABIO Y PALADAR  

La cara se forma alrededor del primero y segundo mes de desarrollo embrionario, está 

constituida por cinco estructuras alrededor del estomodeo en ellas encontramos: 

prominencia frontonasal, dos procesos mandibulares y dos procesos maxilares. El labio 

superior y la nariz se forman por la estructura frontonasal y los procesos maxilares, el 

defecto en esta unión del proceso frontonasal y procesos maxilares origina el labio 

fisurado. El origen de la fisura se determina por la migración del mesodermo en la zona 

de unión (1). 

4.1.a. HISTORIA 

El primer hallazgo prehistórico de labio y paladar fisurado se encuentra en una momia 

egipcia de hace 2.000 años A.C, considerándose el primer caso documentado en la 

humanidad (2). 

En Manabí, Ecuador se encontró una estatuilla de aproximadamente 2000 años de 

antigüedad con una queilosis unilateral incompleta, que representaba a un miembro alto 

en su comunidad (3).  

El labio fisurado fue considerado en tiempos remotos como una manifestación divina, 

tiempo después fue vista como una anomalía que requería una corrección (3). 

Las hendiduras se registran en el año 170 en las que galeno denomina a estas mal 

formaciones como colobomas (3). 

La primera operación, de la que se tiene datos, fue realizada con éxito en el año 390 A.C, 

a un joven llamado Wei Yang – Chi, por un cirujano chino de quien se desconoce su 

nombre (1,2).  

En 1260, Johan y Perman, describen por primera vez con detalle la técnica de queilorrafia 

para tratamientos unilaterales y bilaterales en la que utilizaban agujas triangulares, su 

técnica consistía en una aguja larga que atravesaba la separación y se mantenía a lo 

largo de todo el labio con una sutura en forma de ocho uniendo el labio (1,2). 



18 
 

 

Fig 1. Sutura con agujas triangulares 

Fuente: Llaurado T (2). 

La primera persona en haber operado y documentado el proceso, es el dentista Le 

Monnier de Rouen, de origen francés, quien en 1764 planteó y logró exitosamente cerrar 

las perforaciones palatinas en tres etapas (3). 

En 1800, surge la importancia estética y funcional del labio, por lo que las cirugías se 

encaminan a evitar retracciones o resultados dismórficos, realizándose un doble colgajo 

con una una tracción hacia abajo para evitar excesos de fuerza y hundimiento del labio (3). 

 

En 1864 se propone dos diseños de colgajos laterales en la mejilla que se suturan al 

prolabio, esta técnica se cree que fue la precursora de las técnicas utilizadas hoy en día. 

A esta técnica se le combina con la Z plastia y colgajos mediales de prolabio, para luego 

surgir las técnicas modernas (3). 

4.1.b EMBRIOLOGÍA 

4.1.b.1. FORMACION DEL LABIO Y PALADAR 

El paladar se divide en dos porciones conocidas como paladar duro y paladar blando, el 

paladar duro, es una estructura dura de origen óseo también conocido como bóveda 

palatina, se encuentra anterior al paladar blando, este último es un tabique 

musculomembranoso que se dirige a posterior y una de sus cualidades es ser móvil lo 

que ayuda en la alimentación y el habla.  

El paladar blando, se forma por los tres arcos branquiales en dos fases: 

El paladar primario y el labio superior, se forma en la cuarta semana, por delante del 

agujero palatino anterior (4). 



19 
 

El paladar secundario o posterior, se constituye durante la séptima semana, formándose 

por el desarrollo de dos láminas palatinas horizontales, posteriormente, el desarrollo 

culmina en la fusión de ambos paladares, primario y secundario. En esta etapa se 

pueden suscitar varias anomalías por la falla de dicha unión en la línea media de los 

paladares, dando como resultados desde un desdoblamiento de la úvula a una fisura 

palatina (4). 

 

4.1.2 ETIOLOGIA 

La fisura de labio y paladar, se origina entre la sexta y décima semana de desarrollo, esta 

se da debido a una falla en la fusión y mal formación, puede involucrar tejidos blandos y 

parte ósea del labio superior, reborde alveolar, paladar duro y blando. 

Sus causas son muy variadas, pero podemos reunirlas en 2 grupos principales por 

factores genéticos y por factores ambientales: 

 

1. Por factores genéticos podemos encontrar 3 categorías: 

 Herencia monogenética (Autosómica dominante, Autosómica recesiva, Recesiva 

ligada a X, Dominante ligada a X y Dominante ligada a Y 

 Herencia poligénica o multifactorial 

 Aberraciones cromosómicas. (5). 

 

2. Por factores ambientales los podemos agrupar en 3 categorías y sus respectivas 

subdivisiones: 

 Agentes Físicos: 

1. Mecánicos: Por exceso o escasés (polidramnios o oligohidramnios) de 

líquido amniótico durante el embarazo, lo que aumenta la probabilidad de 

malformaciones (6-7). 

 

2. Radiaciones: Mediante radiaciones electromagnéticas que penetran 

cuerpos opacos para la impresión de radiografías, si estas no se realizan 

de forma adecuada, en caso de embarazo pueden tener resultados 

teratógenos, mutagénicos y carcinógenos (6). 

 

3. Hipertermia: Los riesgos se asocian al embarazo ya sea por la fiebre o 

medicamentos que se pueden administrar para contrarrestarla, por lo que 

una temperatura de 38.3C debería ser una alerta (6). 
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 Agentes Químicos: 

En nuestro medio existe gran uso de todo tipo de agentes químicos que pueden 

ingresar al cuerpo humano por diferentes vías y de diferentes procedencias, por lo 

que los categorizamos en: 

 

1. Tóxicos: Como el alcohol etílico, disolventes orgánicos, tabaco, etc. 

 

2. Farmacológicos: Dentro de los principales medicamentos, que intervienen 

en la mal formación del paladar, están el ácido retinoico, corticoides, 

clorambucil, barbitúricos, quimioterapéuticos (5,6). 

 

Los fármacos con el fin de evitar afecciones a personas embarazadas han sido 

categorizados por la FDA de acuerdo a su riesgo teratogénico: 

Categoría A: Se han realizado estudios y no demuestran riegos teratogénicos. 

Categoría B: Estudios en animales los que no presentaron teratogénico, por lo que 

se cree que no demuestran riesgo para el feto humano, no existen estudios 

controlados en embarazadas (8,9). 

Categoría C: Estudios en animales demostraron riesgo teratogénico o  

 carece de estudio en animales, no existe estudios controlados en embarazadas (6). 

 

Categoría D: Clara evidencia de riesgo teratogénico, puede que los beneficios 

sean mayores que el riesgo (8). 

 

Categoría  X: Están  contraindicados  en  embarazadas  y   existen estudios  en 

animales y humanos que demuestran anormalidades y riesgo   

 teratogénico, el riesgo supera el beneficio de estos (8,9). 

 

Entre los medicamentos que pueden producir riesgo para la formación de fisura 

labiopalatina encontramos: 

1. Antibióticos: Quinolonas, tetraciclinas, antifúngicos, etc. Ya que causan 

alteraciones en el desarrollo óseo durante el primero y segundo trimestre. 

 

2. Anticonvulsivantes: El fármaco con mayor teratogenicidad en esta 

categoría es el ácido valproico, lorazepam con categoría C y el más 

recetado para mujeres embarazadas es Lamotrigina, con categoría B. 

3. Antineoplásicos: Estos producen abortos en el primer trimestre, 

malformaciones craneales, faciales agenesia uretral y uretrina (3,10). 
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 Agentes Biológicos: 

Enfermedades como la toxoplasmosis, rubeola, herpes, citomegalovirus pueden 

generar efectos anómalos en el desarrollo fetal, estas afecciones dependen del 

tiempo de gestación en el cual la madre fue afectada (3,10). 

 

Por deficiencia y carencia de vitaminas, entre las más nombradas es la rivoflavina 

y ácido fólico por lo que se ha propuesto la implementación de alimentos 

fortificados con ácido fólico enfocado a mujeres de edad fértil para así disminuir 

defectos congénitos relacionados con tubo neural. Estudios en Estados Unidos 

demostraron que la implementación de alimentos fortificados con ácido fólico 

disminuyeron un 6% la incidencia de fisuras oro-faciales, mientras que en Canadá 

el resultado fue igual al periodo pre- implementación (3,10). 

 

4.1.3. Factores de riesgo 

4.1.3.a Ambiental 

Edad de la madre.-Existen estudios que demuestran que la edad de la madre es un 

factor de riesgo en la aparición de labio y paladar fisurado, a esto también adicionamos 

la cantidad de partos que ha tenido la madre, pues se encontró mayor prevalencia en 

madres multíparas.  

Mejía, en su estudio publicado en 2012 sobre la relación que tiene la edad de la madre en 

la aparición de labio y paladar fisurado, existiendo una mayor frecuencia en mujeres de 

26 a 30 años, mientras que en Latinoamérica esta cifra está en 40 años o más (10). 

Torres, Chiyong, en Perú 2011, observaron que las madres mayores a 30 años eran 

quienes tenían el riesgo más elevado de tener hijos con labio y paladar fisurado, seguido 

por las madres menores a 20 años, por lo que las madres que menos riesgo tuvieron en 

el embarazo se encontraban en el rango de edad entre 20 a 30 años (10). 

En el estudio de Prevalencia de malformaciones congénitas en hijos de madres mayores 

de 34 años y adolescentes. Hospital Clínico de la Universidad de Chile 2002 - 2011, 

Nazer analizo 15.636 nacimientos donde las madres mayores de 34 años tuvieron una 

tasa de 9,6% de hijos con MFC y las madres menores de 20 años una tasa del 7%, 

siendo una diferencia significativa para malformaciones congénitas de acuerdo a la edad 

de la madre (11). 
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Sexo.- En el estudio realizado por Sepúlveda y col, en el 2008, en el que se analizaron 

36.041 nacimientos, en Chile registraros durante 7 años, en los que se obtuvieron 51 

casos de fisura de labio y/o paladar no sindrómicos, de los cuales 26 fueron varones y 25 

mujeres, echo que fue corroborado nuevamente por Nazer y col en el 2010, en Chile 

donde se obtuvieron 44 RN con labio y/o paladar fisurado de los cuales 24 eran varones y 

20 mujeres (12). 

En la mayoría de estudios se registra un porcentaje mayor en el género masculino en 

quienes es más prevalente el labio fisurado, mientras que en el género femenino hay un 

mayor porcentaje, en fisura palatina (12). 

  

4.1.3.b. FACTORES GENETICOS 

Varios estudios demuestran que la genética influye mucho en la aparición de labio y 

paladar fisurado. Cuando en el defecto del cierre labial o palatino existe alteración que 

concuerden o sigan patrones de otras malformaciones, se denomina Sindrómico, pero si 

la malformación se crea como un hecho aislado, se denomina no sindrómico (13). 

El 70% de los casos de labio con paladar fisurado y el 50% de paladar fisurado se 

consideran no sindrómicos, por lo que el resto de malformaciones se considera 

sindrómica, abarcando unos 500 síndromes conocidos, dependiendo del defecto genético 

y hereditario, así como otros que son defectos cromosómicos o teratógenos(13). 

 

Cuando la malformación se considera de origen multifactorial, esto involucra a factores 

genético y medioambientales para su etiología; hay una gran cantidad de estudios que 

busca regiones del genoma que se relacionen con esta malformación. Como resultado 

han encontrado una variación de la frecuencia de la enfermedad en relación a diferentes 

poblaciones étnicas, obteniendo una frecuencia más alta en poblaciones de origen 

mongoloide y amerindios, la población que resultó con la frecuencia más baja, fue la de 

raza negra (11-12). 

 

Los factores genéticos, son de gran importancia, cuando la malformación resulta ser 

aislada o no sindrómica, por el riesgo de recurrencia en la línea familiar, agregando a 

estos los factores medioambientales a los que se pueden encontrar expuestos personas 

del mismo grupo familiar(10-12). 

Tomando en cuenta el origen racial, varios estudios han dado como resultado la 

frecuencia de esta malformación en varias poblaciones del mundo, la población que 

posee más casos es la asiática con 1 caso por cada 500 nacidos, mientras que en 

caucásicos, hispánicos y latinos la frecuencia baja hasta 1 caso por cada 1.000 nacidos, 
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esta cifra disminuye hasta llegar a la raza negra en la cual encontramos 1 caso por cada 

2.500 nacidos lo cual confirma estudios epidemiológicos anteriores (14). 

Se reporta alta frecuencia de estos casos en varios países de Sudamérica como: 

Ecuador, Bolivia y Paraguay (14). 

 

4.1.4. CLASIFICACION DE FACTORES HEREDITARIOS O GENÉTICOS 

Los factores hereditarios o genéticos a los que se atribuye la falta de fusión labial o 

palatina se describen en 3 formas principales: 

 HERENCIA MONOGENÉTICA 

Denominada como Mendeliana, hace referencia a varios genes en específico que se 

encuentran en distintos cromosomas los cuales dan las características de peso, altura y 

forma, es decir una pareja en la que uno de ellos tuviera esta patología y el otro no, 

podría tener como resultado, que su hijo tenga está mal formación o no la presente, sin 

embargo al tener un segundo hijo tendrá características distintas que no presentó el 

primero (15). 

 

 HERENCIA POLIGÉNICA O MULTIFACTORIAL 

Como su nombre lo dice es de origen multifactorial, de origen genético y ambiental, ya 

que los genes de padre y madre, más factores ambientales pueden conducir a la 

malformación sin la existencia de familiares que hayan tenido la malformación, 

normalmente uno de los sexos ya sea masculino o femenino resulta más afectado, sin 

embargo al haber la presencia de esta malformación en el primer hijo del sexo menos 

vulnerable a esta afección, existirá un riesgo de recurrencia mayor (15). 

 

 ABERRACIONES CROMOSOMICAS 

Fallo, durante el proceso de meiosis, durante la división del cigoto, produciendo 

anomalías en los cromosomas, teniendo lugar en la metafase por roturas o mala 

regeneración de las cadenas del ADN. Esto puede producir un sin número de 

malformaciones, por lo que está ligado cada una a la etapa donde se produjo el fallo, 

como es el caso en 4ta y 6ta semana de desarrollo embrionario para el labio y paladar 

fisurado (14,15). 

4.1.5. SINDROMES ASOCIADOS DE ORIGEN CROMOSOMICO, GENETICO. 

El labio y paladar fisurado puede presentarse de forma aislada o ser de origen 

sindrómico, según estadísticas, la malformación que tiene más relación a ser de origen 
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sindrómico es la de fisura palatina, seguido por fisura labiopalatina y por último la fisura 

labial (14,15). 

 

De origen cromosómico 

 Síndrome de Down. 

 Trisomía 13. 

 Trisomía 18. 

 Síndrome 4p (pérdida de material genético a nivel del cromosoma 4). 

 Síndrome de maullido de gato (perdida de material genético a nivel del 

cromosoma 5) (15). 

De origen genético 

 Síndrome de Van Der Woude (de origen autosómico dominante). 

 Síndrome de Dubowitz ( de origen autosómico recesivo) 

 Síndrome oto-palatodigital ( de origen semidominante) 

 Síndrome de Treacher Collins ( de origen autosómico dominante) 

 Síndrome de Stickler ( de origen autosómico dominante) 

 Síndrome de Ullrich (Trisonomia D) 

 

Nazer y col. en el 2010, Chile determinaron que la forma más frecuente en la que se 

presenta el paladar fisurado de origen sindrómico, es la fisura palatina central, seguido 

por fisura unilateral y bilateral (16). 

 

4.1.6. FRECUENCIA DE LABIO Y PALADAR FISURADO  

La frecuencia de esta anomalía suele ser variable dado que en poblaciones asiáticas se 

encuentran porcentajes de 1 por cada 500 RN así los valores van disminuyendo en 

poblaciones caucásicas, hispánicas y Latinas quien tienen un porcentaje de 1 por cada 

1000 RN siendo este valor la media del porcentaje mundial, existe una disminución de 

reporte de esta malformación en poblaciones negras llegando a cifras de 1 por cada 2500 

RN siendo la población menos afectada (16). 

En un estudio colaborativo latinoamericano de malformaciones congénitas (1982 – 1990), 

Ecuador y algunos países mas de Latinoamérica poseen porcentajes de malformaciones 

alarmantes en relación a otros países, en el caso de Paraguay quien tiene 1.33 por cada 

1000 nacidos, Ecuador con 1.496 por cada 1000 nacidos y con el porcentaje más alto, 

Bolivia con 2.37 por cada 1000 nacidos(16). 
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4.1.7. CLASIFICACIÓN 

SEGÚN MILLARD Y BYRD ( labio y paladar hendido) 

o Labio fisurado cicatricial. 

o Labio fisurado unilateral. 

o Labio fisurado bilateral. 

o Labio fisurado central. 

o Unilateral 

 Completo 

 Incompleto 

o Bilateral 

 Completo  

 Incompleto 

Los dos grupos principales de labio y paladar hendido son: 

o Hendidura que afecta al labio superior 

o Hendidura que afecta al paladar duro y blando (17). 

 

 

SEGUN VEAU 

 CLASIFICACION DE LABIO FISURADO 

o Labio fisurado cicatrizal. 

o Labio fisurado simple: puede ser unilateral o bilateral. 

o Labio fisurado total: puede ser unilateral o bilateral. 

o Labio fisurado central. 

o De formas asimétricas. 

 CLASIFICACION DE FISURA PALATINA 

o Fisura palatina submucosa. 

o Fisura palatina simple estafilosquisis. 

o Fisura palatina simple uranoestafilosquisis. 

o Fisura palatina unilateral total. 

o Fisura palatina bilateral total. 

o Fisura palatina alveolar. 

o Fisura palatina central. 

o Labio fisurado y paladar fisurado (18). 

 

SEGÚN DAVIS Y RITCHIE (1922) 

 GRUPO I: HENDIDURAS PRE- ALVEOLARES 

o Unilateral 
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o Media 

o Bilateral 

 GRUPO ll: HENDIDURAS POST- ALVEOLARES 

o Paladar blando 

o Paladar blando y duro con reborde alveolar intacto 

o Hendidura submucosa del paladar 

 GRUPO lll: HENDIDURA ALVEOLAR 

o Unilateral 

o Bilateral (19). 

SEGÚN KERNAHAN Y STARK (1958) 

o Afecta al paladar primario: 

o Unilateral, mediano, bilateral 

 Completo 

 Incompleto 

o Afecta al paladar secundario 

o Completo 

 Unilateral 

 Bilateral 

o Incompleto 

 Unilateral 

 Bilateral 

o Submucoso 

o Afecta paladar primario y secundario 

o Unilateral, mediano, bilateral 

 Completo 

 Incompleto (18,19). 

 



27 
 

 

Fig 2. Esquema 

Fuente: Corbo MT, Marimón ME (5). 

4.1.8. MORTALIDAD 

Nazer y col. desde el año 2001 al 2005, en los Hospitales Chilenos, evaluó 8.842 

nacimientos, dentro de ellos se encontraban 810 portadores de malformaciones 

congénitas obteniendo 22 NM con estas malformaciones, presentando el 26.5% del total 

con esta patología (20). 

Posteriormente realizó un estudio en el año 2010 en el Hospital Clínico de la Universidad 

de Chile donde evaluó 15.635 nacimientos, dentro de ellos se encontraban 1376 

portadores de malformaciones congénitas obteniendo 34 NM con estas malformaciones, 

presentando el 26.4%, teniendo un dato similar en sus estudios (12). 

4.1.9. ATENCIÓN PRIMARIA Y DIAGNOSTICO 

Gracias a la tecnología moderna mediante una ecografía prenatal que se suele realizar 

comúnmente a embarazadas, se puede definir si  el nonato posee alguna malformación 

sobre el macizo facial, el hallazgo oportuno de esta malformación puede servir para 

aconsejar a los padres y explicar sobre el cuidado posnatal. 
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El diagnóstico es evidente y clínicamente visible al momento del nacimiento, no es 

necesaria una cirugía de emergencia en situaciones donde no afecte sus funciones 

primordiales (10). 

 

4.1.10. SINTOMATOLOGIA 

Puede afectar a cuatro estructuras como: labio, proceso alveolar, paladar duro y paladar 

blando, por lo que la sintomatología está estrictamente ligada a la parte anatómica 

afectada, normalmente se afecta a la dentición ya sea por maloclusión o mala 

implantación dentaria, y deformidad al ala de la nariz. En fisura palatina dependiendo la 

clase que posea podemos encontrar úvula bífida aislada y si la fisura es total, el neonato 

tendrá problemas en la succión y deglución. 

Los problemas posteriores durante el desarrollo pueden ser otitis media, sordera, 

problemas del lenguaje, cabe recalcar la necesidad de educación a padres y al niño 

sobre su padecimiento para evitar problemas psicológicos o aislamiento (10). 

 

4.1.11. COMPLICACIONES 

Las dividimos en complicaciones inmediatas, mediatas y tardías de acuerdo a la 

cronología y desarrollo de esta: 

o Inmediatas: Dificultad en la alimentación por problemas de succión y deglución, 

esto puede determinar por el peso y talla del neonato para evitar la desnutrición. 

o Mediatas: Alteraciones auditivas que pueden darse por infecciones o desarrollar 

hipoacusia por desplazamiento de las trompas de Eustaquio en sentido horizontal 

que conecta el oído medio y la faringe. 

o Tardías: Problemas en el lenguaje, por la alteración en la audición durante el 

desarrollo, problemas emocionales por falta de aceptación ya sea por parte de los 

padres o en su entorno (10). 

4.1.12. TRATAMIENTO INTEGRAL 

Por la complejidad de esta anomalía, es necesario un tratamiento multidisciplinario para 

todos los aspectos afectados, tanto quirúrgico como no quirúrgico: 

o Quirúrgico: 

o Cirugía maxilofacial 

o Cirugía plástica 

o Anestesia  

o Cirugías periodontales 

o Departamento dental 
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o Odontopediatría 

o Ortodoncia 

o Prótesis  

o Periodoncia 

o Audiología 

o Otorrinolaringología 

o Pediatría 

o Psicología 

o Foniatría 

o Genética 

o Radiología (5,14). 

4.1.14. TRATAMIENTO 

El primer tratamiento quirúrgico que se realiza va encaminado a devolver la parte 

funcional y mejorar el aspecto estético, esto se realiza mediante cuatro actos quirúrgicos:,  

o Inicialmente, durante sus primeros meses de vida ya que a los tres meses de 

edad se realiza el cierre labial, plastia de punta nasal. Dentro de las cirugías de 

labio y nariz encontramos: 

o Adhesión labial: este une temporalmente el labio disminuyendo el diámetro 

de la fisura. 

o Queiloplastia: Esta puede ser unilateral o bilateral, su finalidad es 

reestructurar en posición normal al labio para tener una correcta función. 

o Plastia nasal primaria o plastia de punta nasal: Devuelve la simetría de la 

nariz (14,18). 

 

o Luego a los 12 y 18 meses de edad se realiza el cierre del paladar y 

faringoplastia. Dentro de estas encontramos: 

o Palatoplastia: Puede ser unilateral o bilateral, con esta cirugía separamos 

la cavidad nasal o bucal eliminando la comunicación oronasal. 

o Palatoplastia de paladar blando: Se reconstruye la parte funcional del 

esfínter velofaríngeo. (14,18). 

 

o A los 6 y 8 años se realiza un injerto óseo alveolar. 

 

o El último acto quirúrgico se realiza a los 14 años como cirugía estética facial lo 

que abarca rinoseptumplastia, mentoplastia, etc (14). 
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4.1.15. PREVENCIÓN 

Se divide en tres, enfocadas en prevenir, diagnosticar y manejar de forma adecuada 

mediante el trabajo multidisciplinario para el labio y paladar fisurado y otras 

malformaciones: 

o Prevención primaria: Promoción de la salud mediante el chequeo médico a la 

mujer embarazada desde los primeros días de embarazo, donde el medico indica, 

desde el consumo de ácido fólico de 0.4mg/día principalmente periconcepcional. 

(14,15). 

Conocimiento sobre factores de riesgo que pueden encontrarse en el 

medioambiente y así eliminar o modificarlos. 

Mediante la promoción de salud en medios de difusión de información sobre esta 

malformación, esto abarca hablar sobre la herencia familiar lo que puede afectar a 

la descendencia si existe un miembro de la familia que posea labio y/o paladar 

fisurado (14). 

o Prevención secundaria: Esto abarca lo que es el diagnóstico oportuno y a tiempo 

en donde se da un seguimiento durante el desarrollo fetal, investigando sobre 

antecedentes maternos, en el nacimiento se realizará una revisión integral para 

encontrar otras patologías que se puedan desarrollar y su manejo integral (14,16). 

o  La clasificación de labio y paladar fisurado para optar por una placa obturadora 

para la correcta alimentación, se debe recalcar a los padres sobre el riesgo de 

bronco aspiración por parte del bebe. Se realizará una coordinación de los 

especialistas para la corrección quirúrgica en la prevención terciaria (14). 

o Prevención terciaria: Rehabilitación y manejo integral hasta mejorar el aspecto 

estético y funcional con el mayor éxito posible (14). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



31 
 

 

 

4.2. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACIÓN  

En el artículo titulado Prevalencia de labio hendido con o sin paladar hendido en recién 

nacidos vivos. México, 2008-2014, Navarrete-Hernández, Cancún-Serrano, Valdés-

Hernández, Reyes-Pablo (21)., describieron en su artículo que la prevalencia de LF y PF 

fue de 0.53 por cada 1000 nacimientos, donde el sexo masculino fue mayor en un 50% 

en relación con el sexo femenino, con una prevalencia de 0.63 por cada 1000 nacidos del 

sexo masculino y 0.42 por cada 1000 nacidos en  el sexo femenino. Se presentó mayor 

aumento en la prevalencia en un 30-35% de labio y paladar fisurado tanto general como 

por sexo en el primer año y último año de estudio. Los establecimientos donde se 

encontró mayor prevalencia se encontraban en el centro del país, en su mayoría por el 

mayor número de nacimientos. 

 

En el artículo publicado en 2015, titulado Prevalencia de labio y paladar hendido en un 

Hospital Pediátrico de Tabasco, García-Rojas, Jiménez-Hernández, Aguilar-Mariscal, 

Ramón-Frías (22).,encontraron que la afección que más se presentaba en 50% fue labio y 

paladar fisurado unilateral, mientras que paladar fisurado bilateral fue 21,18% y labio 

fisurado en 11%. El género masculino resulto el más afectado con 58%, el año que 

encontraron más casos fue en 2003 y 2004. 

 

En el estudio titulado Prevalencia de fisura labio-palatina en niños atendidos en el 

Hospital Pediátrico Baca Ortiz en el periodo de Enero a Diciembre del año 2014, Larco-

Chacón, Padilla-Yánez (23).,encontraron un predominio en el sexo masculino en 65,8% y 

34% en mujeres, en los casos se encontró un predominio de 27% en fisura labial y 

palatina unilateral derecha, seguido por 20,95% fisura palatina, fisura palatina y labial 

unilaterla izquierda 17,3%, fisura palatina y labial bilateral 16,8%, fisura labial unilateral 

izquierda 7,1%, fisura labial unilateral derecha 4,1%, fisura labial bilateral 3,1%. Las 

principales provincias de origen de los pacientes con esta malformación fueron: Pichincha 

con 51%, Tungurahua 8,2%, Bolívar 5,6%, Cotopaxi 4,1%, Manabí 4,1%. 

 

En el estudio titulado Frecuencia de fisura labiopalatal en pacientes del Hospital Vicente 

Corral Moscoso Enero 2010 – 2015, Arévalo-Martínez, Sánchez-León, Carvajal-Flor, 

Ortega-Mosquera (18)., hallaron que del total de nacidos con esta patología 63% eran de 

sexo masculino y 37% femenino, de acuerdo al lugar de procedencia, en la provincia del 

Azuay se obtuvieron  37.0% para sexo masculino y 38.1% para el sexo femenino. Por 
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otro lado, las provincias con menor prevalencia para el sexo masculino son Sucumbíos y 

Loja con el 2.1% y para el sexo femenino, Sucumbíos con el 0.9%. El diagnóstico con 

mayor frecuencia es fisura del paladar duro y del paladar blando con labio leporino, 

unilateral tanto para el sexo masculino con el 29.7% como para sexo femenino con el 

21.2%. En lo que concierne a fisura del paladar duro y del paladar blando, bilateral, fisura 

del paladar bilateral, sin otra especificación y fisura del paladar duro con labio leporino, 

bilateral se presentan con menor frecuencia con el 0.5% para el sexo masculino y con el 

0.9% para el sexo femenino. 

 

En el artículo denominado Prevalencia de labio fisurado y paladar hendido en niños de 

edad preescolar del municipio de Zudáñez, 2012, Carvajal-José, Carvajal-Pamela, 

Carvajal-Carmiñia, Henners-Helen, Romero-Marcelo (24)., hallaron que del total de nacidos 

con labio y/o paladar fisurado el 55% era de sexo masculino mientras que el 45% 

correspondia al sexo femenino, 3 % de los hombres presentan Labio Fisurado Simple, 

mientras que tan solo el 1 de las mujeres presentan Labio Fisurado Complicado, además 

la muestra revela que el 96 % de los nacidos no presentan ningún tipo de Malformación 

Congénita mientras que el 4 % de los niños si la presentan. 

 

En el artículo publicado en el año 2017 titulado Estudio clínico-epidemiológico en niños 

con labio paladar hendido en un hospital de segundo nivel, Pons-Bonals, Hidalgo-

Martínez, Sosa-Ferreyrac (25)., encontraron que la afectación que presenta mayor 

porcentaje involucra el labio completo (59%), siendo el lado izquierdo el más afectado 

(25%) en el sexo masculino (46%) ( en el sexo femenino se reporta el 21%). En cuanto a 

afección de paladar duro, se presentó en el 82% de los casos, de los cuales el 11% no 

involucró el labio, y el sexo masculino fue el más afectado (39%). 

 

En el estudio titulado Prevalencia y factores asociados a labio leporino y paladar hendido 

en el Hospital Ginecoobstetrico Enrique Sotomayor durante el periodo de Enero a 

Diciembre del 2013, Benitez-Ormaza (26)., encontraron que del total de nacidos el sexo 

masculino fue el más porcentual con 54,4% mientras que el sexo femenino fue de 54,5%. 

Los factores de riesgo que se estudiaron mostraron las siguientes frecuencias en la 

muestra analizada: el 77,3% de la muestra consumió ácido fólico durante la gestación. El 

consumo de alcohol se observó en el 0%, 18,2% de la muestra consumió cigarrillos 

durante la gestación. 

 

En el artículo denominado Epidemiología descriptiva de hendiduras labiopalatinas en la 

Clínica de Labio y Paladar Hendidos de Morelia, Michoacán, México (1989-2012) y su 
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comparación con algunas poblaciones internacionales, Olalde-Mena, González-Díaz, 

Venegas-Gómez, Medina-Aguilar (27).,  encontraron mayor incidencia en el sexo 

masculino, con el 57.5%, mientras que en el sexo femenino se presentó el 42.5%, con 

una relación de 1: 0.73. La presentación de hendidura labiopalatina de mayor frecuencia 

fue la combinación de labio con paladar con 56%. El lado izquierdo predominó con el 

45.22% seguido por 30.57% del lado derecho, y por último la presentación bilateral con 

24.20%. Al tomar en consideración aquellos cuya afectación era únicamente del paladar, 

se invirtió la predilección del sexo mostrando 61.04% de sexo femenino. 

 

En el estudio realizado en 2015 en Guatemala titulado Caracterización de pacientes con 

labio y paladar hendido., España-García (28)., en el estudio se encontró que 64.81% de 

total de nacidos con labio y paladar fisurado fueron de sexo masculino mientras que el 

35.19% fue de sexo femenino. Las madres cuyas edades oscilan entre 21 a 30 años 

tienen el mayor porcentaje de tener hijos con labio y paladar fisurado en un 50.00%, el 

segundo grupo corresponde al 22.22% y está integrado por madres con edades de 15 a 

20 años. Como tercer grupo se determina que son las madres de 31 a 40 años, 

correspondiendo al 21.30%, como cuarto grupo un 6.48%, el cual se refiere a las madres 

> de 41 años de edad. En cuanto al número de gestas que han tenido, el mayor 

porcentaje corresponde al grupo de madres que han tenido más de 3 gestas, con un 

porcentaje de 28.70%, le sigue el grupo de madres que ha tenido únicamente dos gestas, 

con un 25.93%. En tercer lugar tenemos el grupo de madres que han tenido más de 5 

gestas (multípara) con un porcentaje de 20.37%, el cuarto lugar lo ocupan las madres 

primigestas con un porcentaje de 13.89% y por último el grupo de madres con 4 gestas, 

con un porcentaje de 11.11%. 

 

En el estudio titulado Prevalencia de pacientes con fisuras orofaciales y factores 

familiares asociados en el Hospital Regional Docente las Mercedes -Chiclayo 2016, 

Sánchez-Lecca (29).,  su estudio demostró que la fisura labio alveolo palatina izquierda 

completa fue la más prevalente representando el 25.5% de la muestra, seguida por fisura 

labio alveolo palatina derecha completa que representa el 11.8%, la fisura labio alveolo 

palatina derecha incompleta que representa el 9.8%. En  el  sexo  femenino  la  más  

prevalente  es  la  fisura  labio  alveolo  palatina  izquierda  completa representando el 

43.5% de la muestra y en el sexo masculino la fisura más prevalente fue la de labio 

alveolo palatina derecha incompleta, representando el 9.8% del total de la muestra. El 

grupo etáreo de madres que registró un mayor porcentaje de aparición de fisuras 

orofaciales en sus hijos presentaba edades de 27 a 32 años, representando el 27.5% del 

total de la población. 
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5.- HIPÓTESIS 

El presente estudio no preciso hipótesis por ser de tipo descriptivo. 
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CAPÍTULO II 

PLANTEAMIENTO OPERACIONAL 
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1. MARCO METODOLÓGICO 

 

Enfoque: cuantitativo (30). 

Diseño de investigación: Descriptivo, Retrospectivo (31). 

Nivel de investigación: Descriptivo 

Tipo de investigación: 

 

 Ámbito: Descriptivo 

 Técnica: Observacional 

 Temporalidad: Transversal, Retrospectivo 

2. POBLACIÓN Y MUESTRA 

 

La población de estudio fue de 3987 pacientes atendidos en edades comprendidas 

de 0 a 5 años en el Centro materno infantil y emergencia cuenca del instituto 

ecuatoriano de seguridad social durante el año 2017. 

 

2.1. Criterios de selección: Para la formalización de la población se tuvo en cuenta los 

siguientes criterios de selección: 

 

2.1. a.Criterios de inclusión: Se incluyeron en el presente estudio todos los pacientes 

de 0 a 5 años  atendidos en el Centro materno infantil y emergencia cuenca del instituto 

ecuatoriano de seguridad social durante el año 2017.  

 

2.1.b. Criterios de exclusión:  
 

 Historia clínica que se encuentren repetidas. 

 Historias clínicas incompletas 

 Pacientes con otras mal formaciones del tubo neural. 

 Pacientes que soliciten ser excluidos del estudio. 
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3. OPERACIONALIZACIÒN DE VARIABLES(32). 

 

VARIABLE  DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

DEFINICIÓN 

OPERATIVA 

 

DIMENSIONES INDICADOR TIPO 

ESTADÍSTICO 

ESCALA DATO INSTRUMENTO 

Edad  Tiempo 

transcurrido a partir 

del nacimiento del 

individuo 

Edad hasta la 

fecha 

0,1,2,3,4,5 años Informacion 

anexada al 

establecimiento 

Cuantitativo Nominal 0 – 5 años Ficha clínica, 

formulario realizado 

para fines del 

estudio. 

Prevalencia de 

labio fisurado  

Malformación 

congénita que se 

produce durante la 

6ta-8va semana de 

vida intrauterina 

Existe una fisura o 

hendidura vertical 

en el labio 

superior 

Labio fisurado 

unilateral derecho. 

Labio fisurado 

unilateral izquierdo. 

Labio fisurado 

bilateral. 

Clasificación según 

Kernahan Y Stark 

Cuantitativo Ordinal Sano  

Enfermo 

Ficha clínica, 

formulario realizado 

para fines del 

estudio. 

Sexo Características 

genotípicas de la 

persona 

Características 

externas que 

diferencian al 

varón de la mujer. 

Masculino, 

femenino 

Informacion 

anexada al 

establecimiento 

Cuantitativo Nominal Masculino 

Femenino 

Ficha clínica, 

formulario realizado 

para fines del 

estudio. 

Prevalencia de 

paladar 

fisurado 

Malformación 

congénita que se 

produce durante la 

6ta- 8va semana 

de vida 

intrauterina. 

Existe una 

hendidura vertical 

en el paladar  

Paladar fisurado 

unilateral izquierdo. 

Paladar fisurado 

unilateral derecho. 

Paladar fisurado 

bilateral. 

Clasificación según 

Kernahan Y Stark 

Cuantitativo  Ordinal Sano  

Enfermo 

Ficha clínica, 

formulario realizado 

para fines del 

estudio. 
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4. INSTRUMENTOS, MATERIALES Y RECURSOS PARA LA TOMA DE DATOS. 

 

4.1. Instrumentos documentales.  Se utilizaron las fichas registradas en el Centro 

materno infantil y emergencia cuenca del instituto ecuatoriano de seguridad social 

durante el año 2017.  

4.2. Instrumentos mecánicos. Para el registro de datos se utilizó una computadora 

portátil, procesador Corei5. 

4.3. Materiales. Para el presente estudio se utilizaron materiales de escritorio. 

4.4. Recursos.  

 Financieros: autofinanciado 

 Infraestructura: Centro materno infantil y emergencia cuenca del instituto 

ecuatoriano de seguridad social.  

 Humanos: examinadores y tutores. 

 

5. PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE DATOS 

 

5.1. Ubicación espacial. 

Cuenca es la tercera ciudad más grande del Ecuador y capital de la provincia del 

Azuay y de la Región 6. Nombre oficial “Santa Ana de los cuatro ríos de cuenca”, en 

el último censo 2010 tenía una población de 329.928 habitantes. 

Se encuentra a una altitud de 2550 metros sobre el nivel del mar con un clima andino 

de 12 a 25°C  en promedio.  

Ubicación temporal. La investigación se realizó entre los meses de septiembre - 

diciembre del año 2018, recolectando datos de fichas epidemiológicas que reflejan la 

situación epidemiológica del año 2017. 

5.2. Procedimientos de la toma de datos.  

Como primer paso se solicitó al director del hospital José Carrasco Arteaga  el acceso a 

las fichas registradas en el Centro materno infantil y emergencia cuenca del instituto 

ecuatoriano de seguridad social. Una vez obtenido el permiso se coordinó con el 

departamento administrativo del centro de salud para la revisión de las fichas 

estadísticas. 
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5.3.a. Criterios de registro de hallazgos  

Cuando se analiza la ficha clínica se consignan en las casillas correspondientes del 

formulario realizado para fines del estudio.  

6. PROCEDIMIENTO PARA EL ANÁLISIS DE DATOS. 

 

En las fichas para el estudio se analizó el expediente, obteniendo datos específicos como 

edad de la madre, controles prenatales, posibles enfermedades de la madre e historia 

clínica completa. 

Luego los datos cuantitativos fueron tabulados mediante el programa Excel y SPSS. 

7. ASPECTOS BIOÉTICOS 

 

El presente estudio no implico conflictos bioéticos, debido a que se ejecuta en datos ya 

tomados por el Centro materno infantil y emergencia cuenca del instituto ecuatoriano de 

seguridad social., para obtener la información se realizaron los respectivos 

procedimientos de solicitud de permiso, indicando en el mismo un compromiso de 

confidencialidad de los datos por parte del investigador principal. 
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CAPÍTULO lll 

 

RESULTADOS, DISCUSCIÓN Y CONCLUSIONES 
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1. RESULTADOS 

 

 

 

 

 

 

Tabla º1. Prevalencia de Labio y paladar fisurado 

 

PACIENTES n % 

SANOS 3983 99,90% 

LF o PF 4 0,10% 

TOTAL 3987 100% 

   
P= 0,10 

 
 

                                                         Tasa= 1,00 de cada mil atendidos 
 

Interpretación: Se pudo determinar que 1.00 de cada 1000 niños atendidos  

fueron diagnosticados con labio y paladar fisurado, obteniendo una prevalencia de 
0,10% en el Centro Materno Infantil y Emergencias Cuenca. 
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Tabla Nº2. Distribución de la población según el sexo. 

 
 
 
 

 
 
 
 

 

Interpretación:  

La distribución de la muestra según el sexo estuvo constituido por el 51,65% que 

pertenece al sexo masculino y el 48,35% que pertenece al sexo femenino, por lo 

que se encontraron mas casos de labio y paladar fisurado en pacientes hombres. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SEXO n % 

MASCULINO 2059 51,65% 

FEMENINO 1928 48,35% 

TOTAL 3987 100% 
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Tabla Nº3. Porcentaje de pacientes nacidos y atendidos sanos, o que presenten  

labio y paladar fisurado durante el periodo 2017. 

 

  
SANOS 

  
LF o PF 

  
TOTAL 

  

Pacientes n % n % N % 

Atendidos 2017 3936 98,82% 4 100% 3940 98,83% 

Nacidos 2017 47 1,18% 0 0% 47 1,17% 

TOTAL 3983 100% 4 100% 3987 100% 

 

Interpretación: Se puede evidenciar que de los pacientes sanos 98,82% fueron 

correspondientes a las atenciones, en cambio los pacientes nacidos en el año 

2017 corresponde al 1,18%. Evidenciándose que del total de nacidos y atendidos 

con la patología existieron  4 pacientes que corresponden al 100% en niños que 

presentan labio y paladar fisurado dado que no existió ningún nacimiento que 

presente esta malformación. 
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Tabla Nº4. Frecuencia de labio y/o paladar fisurado según el sexo. 

 

SEXO n % 

MASCULINO 3 75% 

FEMENINO 1 25% 

TOTAL 4 100% 

 

Interpretación: Los pacientes que presentaron labio y paladar fisurado se 

encontraron con mayor cantidad en el sexo masculino con 3 niños que 

corresponde al 75%, siendo asi el 25% correspondiente al sexo femenino. 
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Tabla Nº5. Distribución de la  clase de fisura labial o palatina. 

 

ANOMALÍAS OROFACIALES n % 

FISURA PALATINA IZQUIERDA 2 50% 

FISURA PALATINA DERECHA 

FISURA PALATINA BILATERAL 

0 

0 

0% 

0% 

LABIO FISURADO UNILATERAL 
IZQUIERDO 

LABIO FISURADO UNILATERAL 
DERECHO 

1 

 

0 

 

25% 

 

0% 

LABIO FISURADO BILATERAL 1 25% 

LABIO Y PALADAR FISURADO  0 0% 

Total 4 100% 

 

Interpretación: Se evidenció que la mayor prevalencia dentro del estudio fue de 

la fisura palatina izquierda con 2 niños que corresponde al 50%, y se encontró 

igual porcentaje en el labio con fisura unilateral izquierda  con la  fisura labial  

bilateral representado por un 25% respectivamente.  
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Tabla Nº6. Frecuencia de labio fisurado o paladar fisurado. 

 

Prevalencia de Anomalías 
orofaciales 

n % 

Labio fisurado 2 50% 

Paladar Fisurado 2 50% 

Total 4 100% 

 

Interpretación: Se evidenció igualdad en la cantidad de pacientes que 

presentaron labio y paladar fisurado. 
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2. Discusión 

 
 

 

El presente estudio fue realizado en el Centro materno infantil y emergencia cuenca del 

instituto ecuatoriano de seguridad social Ubicado en la ciudad de Cuenca. 

En el periodo 2017, se evidenciaron 3987 pacientes atendidos en edades comprendidas 

de 0 a 5 años de los cuales 4 presentaron labio y paladar fisurado demostrando una 

prevalencia de 1,00 por cada 1000 atendidos, el cual presenta diferencia significativa con 

el estudio realizado por Navarrete-Hernández, Cancún-Serrano, Valdés-Hernández, 

Reyes-Pablo (21),  describe  que en México la prevalencia de LF y PF fue de 0.53 por cada 

1000 nacidos vivos mientras que Carvajal-José, Carvajal-Pamela, Carvajal-Carmiñia, 

Henners-Helen, Romero-Marcelo en su estudio presentan diferencias significativas  al 

presentar una prevalencia de 4% que comprende 3 pacientes que presentan la mal 

formación en la cual la población de estudio comprendía 67 nacidos vivos lo que nos 

indica una prevalencia de 44,77 por cada 1000 nacidos vivos, atribuyéndose una 

reducida muestra poblacional dado por estos autores. 

 

El estudio aquí descrito presento mayor distribución en el  sexo masculino con un 

51,65% y el 48,35% que pertenece al sexo femenino, esto es de relevancia en el 

presente estudio ya que los resultados de prevalencia de labio y paladar fisurado son 

afines a la mayor cantidad porcentual por  género, lo que ningún estudio revisado 

especifica. 

De acuerdo a la prevalencia de los pacientes atendidos y nacidos, los pacientes 

atendidos fueron 3940 (98,81%), en cambio los nacimientos registrados el mismo 

año fueron de 47 (1,19%), lo que no se puede realizar una comparación con 

ningún estudio antes realizado debido a que no se divide en población atendida 

de nacidos. 

 

Se puede evidenciar que de los pacientes sanos 98,82% fueron correspondientes 

a las atenciones, en cambio los pacientes nacidos en el año 2017 corresponde al 

1,18%. Evidenciándose que del total de nacidos y atendidos con la patología 

existieron  4 pacientes que corresponden al 100% en niños que presentan labio y 

paladar fisurado dado que no existió ningún nacimiento que presente esta 
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malformación, lo que no se puede comparar con ningún estudio analizado dado 

que no presentas estas cuatro variables como división y subdivisión. 

 

Los pacientes que presentaron labio y paladar fisurado se encontraron con mayor 

cantidad en el sexo masculino con 3 niños que corresponde al 75%, siendo así el 

25% correspondiente al sexo femenino. lo que presenta similitud con el estudio 

realizado por Carvajal-José, Carvajal-Pamela, Carvajal-Carmiñia, Henners-Helen, 

Romero-Marcelo (24)., en el que presento mayor prevalencia en el sexo masculino con un  

55% mientras que el 45% correspondía al sexo femenino, al igual con el estudio 

presentado por Olalde-Mena, González-Díaz, Venegas-Gómez, Medina-Aguilar realizado 

en México en la cual presento mayor incidencia en el sexo masculino, con el 57.5%, 

mientras que en el sexo femenino se presentó el 42.5%. 

Se presentó mayor prevalencia de  la fisura palatina izquierda con 2 niños que 

corresponde al 50%, y se encontró igual porcentaje en el labio con fisura unilateral 

izquierda  con la  fisura labial  bilateral representado por un 25% respectivamente, 

demostrando una diferencia significativa con el estudio realizado por Larco-

Chacón, Padilla-Yánez (23).,en Quito en el que se encontró  fisura palatina y labial 

unilateral izquierda 17,3%, fisura palatina y labial bilateral 16,8%, fisura labial unilateral 

izquierda 7,1, fisura labial bilateral 3,1%, mientras que en el estudio realizado por  Olalde-

Mena, González-Díaz, Venegas-Gómez, Medina-Aguilar (27) en México ,  presenta 

similitud al encontrar mayor incidencia en El lado izquierdo predominó con el 45.22% 

seguido por 30.57% del lado derecho, y por último la presentación bilateral con 24.20%.  

 

Se evidenció igualdad en la cantidad de pacientes que presentaron labio o 

paladar fisurado representado por el 50% respectivamente, existiendo 

discrepancia con los artículos analizados. 
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3. Conclusiones 

 

 Se pudo determinar que 1.00 de cada 1000 niños atendidos  fueron 

diagnosticados con labio y paladar fisurado. 

 La prevalencia según el sexo estuvo constituido por el 51,65% que 

pertenece al sexo masculino y el 48,35% que pertenece al sexo femenino. 

 Los pacientes atendidos fueron 3940 (98,81%), en cambio los nacimientos 

registrados el mismo año fueron de 47 (1,19%). 

 Los pacientes sanos 98,82% fueron correspondientes a las atenciones, en 

cambio los pacientes nacidos en el año 2017 corresponde al 1,18%. 

Evidenciándose que del total de nacidos y atendidos con la patología 

existieron  4 pacientes que corresponden al 100% en niños que presentan 

labio y paladar fisurado dado que no existió ningún nacimiento que 

presente esta malformación. 

 Los pacientes que presentaron labio y paladar fisurado se encontraron con 

mayor cantidad en el sexo masculino con 3 niños que corresponde al 75%, 

siendo así el 25% correspondiente al sexo femenino. 

 La mayor prevalencia dentro del estudio fue de la fisura palatina izquierda 

con 2 niños que corresponde al 50%, y se encontró igual porcentaje en el 

labio con fisura unilateral izquierda  con la  fisura labial  bilateral 

representado por un 25% respectivamente. 

 Se obtuvo igualdad en la cantidad de pacientes que presentaron labio y 

paladar fisurado representados por 50% respectivamente. 
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ANEXO 2.  

 

Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos 
Universidad San Francisco de Quito 

El Comité de Revisión 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 vía electrónica un código para incluirlo, a 
comitebioetica@usfq.edu.ec 

2. Enviar solo archivos digitales. Esta solicitud será firmada en su versión final, sea de manera presencial o 
enviando un documento escaneado. 

3. Este documento debe completarse con la información del protocolo del estudio que debe servir al 
investigador como respaldo. 

4. Favor leer cada uno de los parámetros verificando que se ha completado toda la información que se solicita 
antes de enviarla. 
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DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO 

Objetivo General   Se debe responder tres preguntas: qué? cómo? y para qué? 

 Determinar la prevalencia de Labio y Paladar fisurado en el año 2017 en el Ecuador y definir la 

situación actual y real del problema en nuestro país. 

 

Objetivos Específicos 

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

 Determinar la prevalencia de labio y paladar fisurado por unidad de estudio (hospital 

asignado). 

 Caracterizar la población estudiada por sexo y etnia. 

 Determinar si el nivel socioeconómico de la madre y la familia es factor de riesgo para tener 

niños con labio y paladar fisurado. 

 

Diseño y Metodología 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 además el universo, la muestra, cómo se la calculó y un breve 
resumen de cómo se realizará el análisis de los datos, incluyendo las variables primarias y secundarias.. 
Enfoque: El enfoque de la investigación es cuantitativo. 

Diseño de Investigación: Descriptivo, Retrospectivo. 

Nivel de investigación: Descriptivo 

            Tipo de Investigación: 

                     Por el ámbito: Descriptivo 

18. Amanda Ximena Guamán Guerrero.              Estudiante            axguamang86@est.ucacue.edu.ec 
19. Carlos Abdúl Sarmiento Carmona.                  Estudiante           

casarmientoc24@est.ucacue.edu.ec 

Persona de contacto  Nombre y datos de contacto incluyendo teléfonos fijo, celular y dirección electrónica 

 Joe Eduardo Rojas Auquilla 
              Teléfono Celular: 0979319378 
              Teléfono Fijo: 074111336 
              Correo Electrónico: jerojasa50@est.ucacue.edu.ec / joitorojas@hotmail.com  
 
 

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

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

Fecha de inicio de la investigación  1 de Noviembre del 2018 

Fecha de término de la investigación  28 de Febrero del 2018 

Financiamiento  UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA / AUTOFINANCIADO  

mailto:jerojasa50@est.ucacue.edu.ec
mailto:joitorojas@hotmail.com
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                     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 año 2017 o nacidos en los hospitales estudiados 

Criterios de selección. 

                     Criterios de inclusión. 

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

en el año  

                     2017 o nacidos en los hospitales estudiados 

                     Criterios de exclusión. 

                     Historias clínicas con información incompleta. 

                     Historias clínicas que se encuentren repetidas. 

Pacientes con otras malformaciones del tubo neural 

Pacientes que soliciten ser excluidos del estudio 

 

VARIABLE DEFINICIÓN DIMENSIONES INDICADOR ESCALA 

Edad Desde  Tiempo de vida  Datos 
otorgados 
por la 
historia 
clínica 

0 meses – 12 meses 

Sexo Características 
que 
diferencian 
como hombre 
y mujer, 
registrado en 
la ficha clínica. 

Fenotipo Datos 
otorgados 
por la 
historia 
clínica 

Masculino 
Femenino 

Procedencia Lugar de 
nacimiento o 
de viv  

Provincia  
Ciudad 

Datos 
otorgados 
por la 
historia 
clínica 

1. Azuay 
2. Bolívar 
3. Cañar 
4. Carchi 
5. Cotopaxi 
6. Chimborazo 
7. Imbabura 
8. Loja 
9. Pichincha  
10. Santo Domingo 

de los Tsáchilas 
11. Tungurahua 
12. El Oro 
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13. Esmeraldas 
14. Guayas  
15. Los Ríos 
16. Manabí 
17. Santa Elena 
18. Morona Santiago 
19. Napo 
20. Orellana 
21. Pastaza 
22. Sucumbíos 
23. Zamora 

Chinchipe 
24. Galapagos 

 
 

Clasificación 
de fisuras 
según CIE-
10. 

Malformación 
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 Q35.3 

Fisura del 
paladar duro y 
blando. 

Bilateral. Q35.4 

Fisura del 
paladar duro y 
blando. 

Unilateral Q35.5 

Fisura del 
paladar. 

Línea Media  Q35.6 

Fisura de 
Úvula. 

 Q35.7 

Fisura del 
paladar, sin 
otra 
especificación. 

Bilateral Q35.8 

Fisura del 
paladar, sin 
otra 
especificación. 

Unilateral Q35.9 

Labio Leporino Bilateral Q36.0 

Labio Leporino Línea Media Q36.1 

Labio Leporino Unilateral Q36.9 

Fisura de 
paladar duro 
con labio 
leporino 

Bilateral Q37.0 

Fisura de 
paladar duro 

Unilateral Q37.1 
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con labio 
leporino 

Fisura de 
paladar blando 
con labio 
leporino 

Bilateral Q37.2 

Fisura de 
paladar blando 
con labio 
leporino 

Unilateral Q37.3 

Fisura de 
paladar duro y 
paladar blando 
con labio 
leporino 

Bilateral Q37.4 

Fisura de 
paladar duro y 
paladar blando 
con labio 
leporino 

Unilateral Q37.5 

Fisura de 
paladar con 
labio leporino, 
sin otra 
especificación.  

Bilateral Q37.8 

Fisura de 
paladar con 
labio leporino, 
sin otra 
especificación. 

Unilateral Q37.9 

Síndrome 
Asociado 

Conjunto de 
síntomas que 
se presentan 
juntos y son 
característicos 
de un cuadro 
patológico 
determinado. 

Signos y 
Síntomas 

Datos 
otorgados 
por la 
historia 
clínica.  

 

Ninguno 
Q91.3 
Q90.9 
Q73.8 
Q87.8 
Q87.0 
Q38.0 

 

 
 

Procedimientos   Los pasos a seguir desde el primer contacto con los sujetos participantes, su reclutamiento o contacto con la  muestra/datos. 
 Se obtendrán los datos en el departamento de estadística 1. Número total de nacimientos (solo la 

información del numero) 2. Número 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 analizará el expediente, obteniendo datos específicos como edad de la 
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madre, peso del niño al nacer, número de partos previos, posibles enfermedades de la madre e 

historia clínica completa. En caso de ser posible se realizará una entrevista estructurada a la madre 

para tener información netamente socioeconómica, luego los datos cuantitativos serán tabulados, 

analizados, contrastados y organizados con los datos obtenidos en las otras unidades de estudio, 

teniendo así un reporte final de los hospitales más representativos de cada provincia del Ecuador. 

 

Recolección y almacenamiento de los datos Para garantizar la confidencialidad y privacidad,  de quién y donde se recolectarán 

datos;  almacenamiento de datos—donde y por cuánto tiempo; quienes tendrán acceso a los datos, qué se hará con los datos cuando termine la 
investigación 
      Los estudiantes designados a cada unidad de estudio obtendrán aprobación del manejo de las 

fichas y la información del director del hospital o del coordinador zonal en caso de ser necesario, la 

información no contendrá nombres o datos específicos de las madres o niños estudiados, se utilizará 

netamente datos estadísticos y esta información es de vital importancia ya que no se puede planear 

programas de salud, prevención y tratamiento si no se conoce el número real de los afectados. Este 

estudio pretende informar al Ministerio de Salud y a las autoridades pertinentes sobre la situación 

actual y real del problema en nuestro país.  

 
 

Herramientas y equipos  Incluyendo cuestionarios y bases de datos, descripción de equipos 
 Para la recolección de datos: 

              Hojas A4 

              Esferos 

              Computadoras portátiles 

              Fichas de datos validada por estudios previos 

              Cuestionario Socioeconómico  

              Los datos se tabularán en Excel y SPSS 

              Transporte 

 
 
 

JUSTIFICACIÓN CIENTÍFICA DEL ESTUDIO 

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

 Se pretende crear una estadística base para conocer la prevalencia de niños que nacen con esta 

patología durante el ultimo año en el país, 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 
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de partos previos, consumo de ácido fólico, 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 línea de investigación 7 de la facultad de Ciencias Médicas y de Salud 

de la Universidad Católica de Cuenca “Medicina preventiva, curativa y calidad de vida-Epidemiologia, 

Servicios de Salud”. Los datos al culminar el estudio servirán para planificar políticas de salud locales, 

regionales, nacionales y enfocarlas a las áreas más afectadas verificadas en el estudio descriptivo, así 

como implementar planes de prevención luego de haber encontrado los factores de riesgo 

predeterminantes en esta patología tan común en nuestro medio. 
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DESCRIPCIÓN DE LOS ASPECTOS ÉTICOS DEL ESTUDIO 

Criterios para la selección de los participantes   Tomando en cuenta los principios de beneficencia, equidad, justicia y respeto 
        Los pacientes son seleccionados para el estudio cumpliendo el único criterio de inclusión 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 físico, emocionales y psicológicos aunque sean mínimos y cómo se 

los minimizará 
          No existe riesgo, no habrá contacto con el paciente.  

Beneficios para los participantes  Incluyendo resultados de exámenes y otros; solo de este estudio y cómo los recibirán 

      Se le ofrecerá tratamiento completo y gratuito tanto en cirugías como tratamiento ortodontico, 

dental, quirúrgico y en todos los aspectos que involucre el manejo integral y multidisciplinario de un 

niño con Labio y Paladar Fisurado. La Universidad Católica de Cuenca cuenta con un convenio con la 

Municipalidad de Cuenca y 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 patología desde como se forma o como se puede prevenir es el punto 

fuerte de esta investigación ya que nos permitirá conocer provincias con mayor incidencia de esta 

patología, factores de riesgo para el desarrollo de la misma. Brindando estadísticas reales, lo que nos 

permitirá dar apoyo a los pacientes como a la familia.  

Derechos y opciones de los participantes del estudio  Incluyendo la opción 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 y Confidencialidad de los datos  Describir de manera detallada y explícita como va a proteger los derechos de 

participantes 
 La información no va a ser revelada pues en nuestro estudio solo necesitamos datos cuantitativos, no 

se conocerá nombres ni datos específicos de la madre y el niño. 

Consentimiento informado  Quién, cómo y dónde se explicará el formulario/estudio. Ajuntar el formulario o en su defecto el formulario de 
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no aplicación o modificación del formulario 

       En caso de obtener la información completa de los pacientes en los hospitales nos comunicaremos 

con la madre del paciente para obtener información adicional de tipo socioeconómica, se informará al 

paciente de los beneficios de esta investigación y los mismos que obtendrá con ella, también se les 

hará firmar la autorización 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) 

Nombre del documento 

A
d

ju
n

to
 Idioma 

Inglés Español 

PARA TODO ESTUDIO   

1. Formulario de Consentimiento Informado (FCI)  y/o Solicitud de no aplicación 
o modificación del FCI *  X     X 

2. Formulario de Asentimiento (FAI)  (si aplica y se va a incluir menores de 17 años)   X     X 

3. Herramientas a utilizar (Título de:: entrevistas, cuestionarios, guías de preg., hojas de recolección de 

datos, etc)   X     X 

4. Hoja de vida (CV) del investigador principal (IP)       

SOLO PARA ESTUDIOS DE ENSAYO CLÍNICO   

5. Manual del investigador          

6. Brochures 
 

        

7. Seguros 
 

        

8. Información sobre el patrocinador       

9. Acuerdos de confidencialidad       

10. Otra información relevante al estudio (especificar)       

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

 

PROVISIONES ESPECIALES 
Esta sección debe llenar solo si aplica. En ella se incluyen manejo de población vulnerable y muestras biológicas, manejo de eventos adversos, 
seguros de incapacidad o muerte, entre otros. 

 Click here to enter text. 
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CRONOGRAMA AÑO 

Descripción de la Actividad (pasos a seguir dentro del proceso de 

investigación, comenzando por el contacto inicial, reclutamiento de participantes, 
intervención y/o recolección de datos, análisis, publicación…)  

Fe
ch

as
 

Se
p

ti
em

b
r

e
 

O
ct

u
b

re
 

N
o

vi
em

b
r

e
 

D
ic

ie
m

b
re

 

En
er

o
 

Fe
b

re
ro

 

 

  1 2 3 4 5 6 7 

 Definición del tema de Investigación.                 
 Aprobación del tema de investigación.                 
 Elaboración del pre-proyecto.                 
 Validación del pre-proyecto.         
 Entrega de solicitudes de ingreso a las instituciones de salud donde 
se realizará la investigación. 

        

 Recopilación de datos de cada Hospital         
 Tabulacion de datos según las variables planteadas.                 
Análisis y presentación de resultados.                 
Elaboración de las conclusiones y recomendaciones.                 
Elaboración del proyecto final.         
Defensa y sustentación del proyecto.                 

 
 
CERTIFICACIÓN:  
 

1. Certifico no haber recolectado ningún dato ni haber realizado ninguna 
intervención con sujetos humanos, muestras o datos. Sí (   X  )  No 
(     ) 

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

 
 
 
 
 
Firma del investigador: __________________________________________________ (con 

tinta azul) 

 
Fecha de envío al Comité de Bioética de la USFQ: ______22 de octubre del 
2018_______________________ 
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ANEXOS: 
 
 
 

Consentimiento Informado para los Padres 

 

 
Instituciones : Universidad Católica de Cuenca 
    
 
Investigador :  Joe Eduardo Rojas Auquilla  
Director:  Dr. Santiago José Reinoso Quezada  
 
Título:  Macro estudio estadístico de Labio y Paladar fisurado Ecuador 
2017 

 
 

Propósito del Estudio: 
 
El presente estudio tiene como objetivo identificar los determinantes sociales que 
afectan o podrían generar un riesgo para tener un hijo con labio y paladar 
fisurados. 
Se incluirán 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 realizará lo siguiente:  
 
1. Se procederá a una evaluación clínica de su hijo si es que presentase la 

patología en estudio. 
2. Seguido se realizará una entrevista en la cual se le preguntará a la madre del 

niño sobre sus hábitos actuales y durante el periodo de gestación. 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 beneficiará ya que si el padeciera de labio y paladar fisurado podrá ser 
atendido y tratado por el programa del Municipio de Cuenca, la Universidad 
Católica de Cuenca y Club Rotario. De manera gratuita 
 
 
 
 
Costos e incentivos 
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Usted no deberá pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibirá 
ningún incentivo económico. Los pacientes identificados con labio y paladar 
fisurado y podrán ser atendidos y tratados por el programa del Municipio de 
Cuenca, la Universidad Católica de Cuenca y Club Rotario. 
Así como este estudio podría identificar factores de riesgo para prevenir actitudes 
y conocimientos riesgosos para el desarrollo de esta patología. 
Confidencialidad: 
 
Nosotros guardaremos la confidencialidad de los datos que se obtengan de su 
hijo(a) con códigos y no con nombres. Si los resultados de este seguimiento son 
publicados, no se mostrará ninguna información que permita la identificación de 
las personas que participan en este estudio. Los archivos de su hijo(a) no serán 
mostrados a ninguna persona ajena al estudio sin su consentimiento. 
 
Derechos del paciente: 
 
Si usted decide que su hijo(a) participe en el estudio, podrá 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 harán 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 
 
_________________________ 
     Fecha______________ 
 
 
Padre o apoderado 
Nombre: _________________________ 
 

C.I.: ____________________________________ 
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Asentimiento Informado del para el Niño 

 

Instituciones :  Universidad Católica de Cuenca 
    
 
Investigador :  Joe Eduardo Rojas Auquilla 
Director:  Dr. Santiago José Reinoso Quezada  
Título:  Macro estudio estadístico de Labio y Paladar fisurado Ecuador 
2017 

 
 

 
 
Propósito del Estudio: 
 
Hola   __________________________ mi nombre es Santiago Reinoso Quezada, 
El presente estudio tiene como objetivo identificar los determinantes sociales que 
afectan o podrían generar un riesgo para tener un hijo con labio y paladar 
fisurados. 
Se incluirán 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 características sanos se recopilarán datos sobre la madre y 
su área de residencia, así como hábitos de vida. 
¿Tienes alguna pregunta? 
¿Deseas Colaborar con nosotros? 
 
Si (   )                    no (    ) 
 
 

Investigador 
Joe Eduardo Rojas Auquilla   Fecha______________ 
 
 
_________________________ 
 
 
 
Padre o apoderado 

Nombre: _________________________ 
 
C.I.: ____________________________________ 
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UNIVERSIDAD CATÓLICA DE CUENCA 

FACULTAD DE ODONTOLOGÍA 

 

 

Ficha de Recolección de datos. 

 

Institución donde se toman los datos  

Nombre de la madre  

Edad de la madre en años  

Lugar de Residencia de la madre 

dirección 

 

Número de teléfono:  

Lugar de residencia Urbana                            Rural     

Tipo de parto              Eutócico                     Cesárea      

Semanas de gestación al momento del 

parto 

 

Ocupación de la madre 1. QQDD 

2. Agricultura 

3. Administración 

4. Comercio 

5. Profesional 

6. Otro …………………………. 

Nivel de Hemoglobina Previo al parto   

……………………………..  

Estado Nutricional de la madre 

IMC 

1. Menor o igual a 18,5               

2. De 18,6 a 24,9 

3. De 25 a 29,9 

4. Mayor o igual a 30 

Nivel de instrucción de la madre  1. analfabeto 

2. primaria incompleta 

3. primaria completa 

4. secundaria incompleta  

5. secundaria completa 

6. Superior 

7. No se especifica 

Nombre del Recién nacido  

Peso y talla del recién nacido en kg y cm Peso       …………………Kg 

Talla       …………………Cm 

Recién Nacido con presencia de LPH            Si                             No  

Tipo de Deformidad LABIAL 1 Labio fisurado DERECHO 

2 Labio fisurado IZQUIERDO 

3 LABIO FISURADO BILATERAL 

 



71 

PALADAR HENDIDO             Si                          No 

Nivel de hemoglobina del RN  

Apgar del Recién Nacido   

Familia con antecedente de LPH Si                           No  

Consumo de ácido fólico durante el 

embarazo 

            Si                           No 

Número de controles prenatales   

Consumo de Multivitamínicos              Si                           No 

Semanas de gestación previos al parto  

Número de partos previos  

Otro hijo con Labio fisurado              Si                           No  

Etnia de origen. Si fuere el caso  

Consumo de OTRA MEDICACION              Si                           No                   

 

En caso de ser si que medicamento es:  

 

……………………………………………….. 
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