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RESUMEN

OBJETIVO: El objetivo de esta investigacion fue determinar la prevalencia de Labio y
Paladar fisurado en el ano 2017 en el Hospital Tedfilo Davila del Ministerio de Salud
Publica del Ecuador de la ciudad de Machala. MATERIALES Y METODOS: Se realiz6
un estudio observacional, descriptivo de corte transversal que se desarrollara mediante
la obtencién de informacién de fichas clinicas de pacientes con diagndstico de labio y/o
paladar fisurado atendidos en el Hospital Tedfilo Davila. RESULTADOS: La prevalencia
de labio y paladar fisurado en el Hospital Tedfilo Davila de Machala es de 0,62 por cada
1000 nifios atendidos. Existe una relacion entre la edad de la madre y la presencia de
labio y/o paladar fisurado, mientras mas joven es la madre mas alto es el riesgo. El
consumo de multivitaminicos como el acido félico efectivamente reducen la posibilidad
de presentar mal formaciones. En el estudio no se encontraron relaciones entre la
presencia de labio y/o paladar fisurado y el nivel socioeconémico de las familias de los
nifos. La historia familiar de labio y paladar fisurado aumentan de manera significativa

la probabilidad de que el nifio presente esta mal formacion.

PALABRAS CLAVE: labio y paladar fisurado, hospital, prevalencia, malformaciones

craneofaciales, maxilofacial, cirugia.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: The objective of this research was to determine the prevalence of
Laboratory and Palate in 2017 at the Hospital Tedfilo Davila of the Ministry of Public
Health of Ecuador in the city of Machala. MATERIALS AND METHODS: An
observational, descriptive, cross-sectional study was carried out that will be developed
by obtaining information from the files of patients with a diagnosis of cleft lip and / or
palate attended at Tedfilo Davila Hospital. RESULTS: The prevalence of laboratory and
palate in the Tedfilo Davila hospital in Machala is 0.62 per 1000 children attended. There
is a relationship between the age of the mother and the presence of lip and / or cleft
palate, the younger the mother is the higher the risk. The consumption of multivitamins
such as folic acid reduces the possibility of presenting the formations. In the study, there
are no relationships between the presence of cleft lip and / or palate and the
socioeconomic level of the families of the children. The family history of the lip and palate

significantly increases the likelihood that the child will present this formation.

KEY WORDS: Cleft lip and palate, hospital, prevalence, craniofacial malformations,

maxillofacial, surgery.
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INTRODUCCION

Las malformaciones congénitas son anomalias estructurales o funcionales, que
suceden en la vida intrauterina y pudiendo ser detectables en el embarazo, en el
nacimiento o posterior.

Aproximadamente el 50% de los defectos congénitos no tienen una causa especifica;
no obstante, existen algunas posibilidades o factores de riesgo, como un origen
geneético, infeccioso o ambiental.

El labio y paladar fisurado es uno de los defectos mas comunes que afectan al rostro y
a la cavidad oral, siendo una malformacion de tipo congénita que se produce entre la
6ta y 10ma semana de vida intrauterina, este tipo de alteraciones pueden ocurrir de
manera individual o asociarse. Consiste en la fisura del labio superior pudiendo ser
unilateral o bilateral, siendo con mas prevalencia en el lado izquierdo, El paladar fisurado
se basa en la hendidura media longitudinal de la béveda palatina, este comunica la
cavidad bucal con la nasal. En ambos casos pueden abarcar en tejidos blandos y duros
de la cavidad oral.

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

Estos defectos congénitos afectan directamente al neonato y a su entorno familiar,
causando alteraciones y limitaciones en los procesos normales de deglucién, fonacion
y articulacion.

La presente investigacion tiene el propdsito de estudiar la prevalencia de pacientes con
labio y paladar fisurado, atendidos en el Hospital Teofilo Davila, en el periodo 1ro de
enero del 2017 al 31 de diciembre del 2017.
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1. PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

La problematica de la investigacion que se planted fue ¢cual es la prevalencia de
atencién en nifios de 0 a 5 afios con labio y paladar fisurado atendidos en el Hospital
Tedfilo Davila de la ciudad de Machala?, la idea de investigacion surge de la falta de
informacion sobre el tema en nuestro pais, ya que estos datos son de relevancia para

posteriores estudios y la intervencién de las autoridades pertinentes.

2. JUSTIFICACION

El presente tema de investigacion esta enfocado principalmente en los nifios de 0 a 5
afos de edad que presentan labio y paladar fisurado ya que esta malformacién se da a
partir de la gestacion. Mediante esta investigacion se podra obtener datos estadisticos
sobre la natalidad de los pacientes con labio y paladar fisurado, lo cual denota la
relevancia cientifica del estudio. La relevancia social que tiene la investigacion es de
importancia debido a que se dirige a la comunidad de la ciudad de Machala, de esta
manera se benefician otras comunidades del Ecuador debido a la similitud de sus
caracteristicas. La relevancia humana se ve evidenciada al ser este un estudio dirigido
a nifios de 0 a 5 afnos de edad ya que esta poblacion esta dentro del grupo de atencion
prioritaria segun el sistema de salud del Ecuador. La presente investigacion tiene un
nivel de originalidad nacional, debido a que no se cuenta con estudios recientes acerca
de los pacientes atendidos con labio y paladar fisurado.

La viabilidad del presente estudio se coordino con las autoridades institucionales de la
Universidad Catdlica de Cuenca, con la direccidon de investigacién de la carrera de
Odontologia y con la catedra de investigacion de la misma, se ha realizado las gestiones
correspondientes en la Universidad San Francisco de Quito para obtener la aprobacion
del comité de bioética. El presente tema es de interés personal, dado que se presenta
como parte de los requerimientos del programa académico de Odontologia para
titulacion. EI mismo esta dentro de las lineas de investigacién de la Universidad Catdlica
de Cuenca, de esta forma tiene concordancia con las politicas institucionales de

investigacion.
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3. OBJETIVOS:

3.1. GENERAL

e Determinar la prevalencia de Labio y Paladar fisurado en nifos de 0 a 5 afios
atendidos en el Hospital Tedfilo Davila del Ministerio de Salud Publica del
Ecuador, Machala — Ecuador 2017.

3.2. ESPECIFICOS

1. Describir la edad de las madres de los nifios que presentan labio y paladar
fisurado.

2. Registrar el consumo del multivitaminicos durante el embarazo de las madres
de los nifios que presentan labio y paladar fisurado.

3. Mencionar el nivel socioeconémico de la madre y la familia de los casos de labio

y paladar fisurado.
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4. MARCO TEORICO
4.1. LABIO Y PALADAR HENDIDO
4.1.1. DEFINICION

Tanto la patologia oral como la cirugia maxilofacial definen el labio fisurado “como un
trastorno desarrollo, el cual es caracterizado por presentar una alteracion en forma de
cufia como consecuencia de que no se da la fusién de las dos partes del labio y formen
una sola estructura” 2. El paladar fisurado se lo define como “ ausencia de la fusion
completa de ambas crestas palatinas lo que llevaba a una comunicacién con la cavidad

nasal’("-2),
4.1.2. HISTORIA

Se reportd el primer caso de labio y paladar fisurado hace 2000 anos A.C, la anomalia
estaba presente en una momia en Egipto. En el siglo Xlll el cirujano belga Johan
Yperman describe de manera clara por primera vez el labio fisurado y origina los
primeros procedimientos quirdrgicos para corregir la anomalia‘®).

En este mismo siglo la iglesia catélica decreta que la cirugia y la perdida de sangre del
cuerpo humano va en contra de la religién cristiana, por lo que las investigaciones de
esta mal formacion quedaron suspendidas hasta el siglo XVI®.

En el afio 1556 el cirujano francés Pierre Franco realiza una publicacion sobre las fisuras
labio-alveolo-palatinas y sus diversos tipos, Ambroise Paré utiliza el término “bec-de-
lievre”, para describir la anomalia, lo cual se traduce como “labio leporino” término que
aun es utilizado en Francia®.

En 1800 se da la importancia necesaria a la estética y a la funcionalidad del labio, esto
da la iniciativa a los especialistas de implementar nuevas técnicas quirurgicas para
poder corregir de manera eficaz dicha alteracion, aqui destaca las contribuciones del

profesor de cirugia Karl Ferdinand Von Grafe®?9),

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

La formacion del labio y el paladar lleva un proceso complejo de eventos que requieren
una coordinacion estrecha de los programas para la migracion celular, el crecimiento, la
diferenciacion y la apoptosis. Las células de la cresta neural, que se deslaminan de los
pliegues neurales, contribuyen y migran a través del tejido mesenquimatoso hacia la
region craneofacial en desarrollo y, en la 4ta semana de desarrollo embrionario humano,
ayuda a que se forme prominencia frontonasal, los procesos maxilares pareados y los

procesos mandibulares pareados, que envuelven la primitiva cabidad bucal. La


https://global.britannica.com/biography/Karl-Ferdinand-von-Grafe
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formacion de placodios nasales (engrosamientos ectodérmicos) al final de la 4ta
semana de embriogénesis divide la porcion inferior de la prominencia frontonasal en
procesos pariales nasales laterales. Al final de la 6ta semana de desarrollo, la fusion de
los procesos nasales mediales entre si y con los procesos maxilares en cada lado
conduce a la formacién del labio superior y el paladar primario. Inmediatamente antes
de completar estos procesos, el proceso nasal lateral tiene un pico de divisién celular
que lo hace susceptible a los ataques teratogénicos, y cualquier perturbacion en el

crecimiento en este momento critico puede llevar al fracaso del mecanismo de cierre®*),

4.1.3.b. Desarrollo del paladar

El primer signo de desarrollo manifiesto del paladar secundario ocurre durante la sexta
semana de la embriogénesis con el crecimiento de los procesos maxilares de los
estantes del paladar pareados, que inicialmente crecen verticalmente en los lados de la
lengua en desarrollo. Durante la séptima semana de desarrollo, los estantes del paladar
se elevan a una posicién horizontal en la cual se encuentran los contactos y se funden
para formar una costura epitelial de la linea media, que posteriormente degenera para
permitir la continuidad mesenquimal a través del paladar. El mesénquima palatino luego
se diferencia en elementos 6seos y musculares que se correlacionan con la posicion del
paladar duro y blando, respectivamente. Ademas de fusionarse en la linea media, el
paladar secundario se fusiona con el paladar primario y el tabique nasal. Estos procesos
de fusién se completan en la décima semana de embriogénesis; el desarrollo del paladar
secundario de los mamiferos divide el espacio oronasal en cavidades nasales y orales
separadas, lo que permite que la masticacion y la respiracion tengan lugar
simultdneamente®58),

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

En una etapa de desarrollo precisa, los estantes palatinos se mueven rapidamente a
una posicién horizontal sobre el dorso de la lengua y entran en contacto. Se cree que la
elevacion de la plataforma palatina se debe a la acumulacién regional y la hidratacion
de los glucosaminoglucanos, principalmente acido hialurénico, que proporciona una
fuerza de plataforma intrinseca, dirigida por componentes de la matriz extracelular y

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

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

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

4.1.4. ETIOLOGIA

El labio fisurado, el paladar hendido o ambas, estan catalogadas como las mal
formaciones de cabeza y cuello de origen congénito mas comunes en nifios recién
nacidos, y es el segundo defecto de nacimiento con mas frecuencia después del
Sindrome de Down, los rangos varian de 0,43 a 2,45 por cada 1000 nacidos vivos a
nivel de todo el mundo y varian segun la raza, el sexo, la etnia, el tipo de hendidura
presente, la ubicacion geografica y el nivel socioecondémico®-1",

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

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

otras alteraciones de tipo estructurales®'".
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4.1.4.a. Factores genéticos

La prevalencia de LPH se la ha relacionado con el numero de partos de la madre, y se
ha encontrado que esta es mas frecuente en madres con multiples partos, de la misma
manera se ha observado una relacion con la edad de la madre y con los antecedentes
familiares ya que es mas frecuente encontrar la alteracion en personas que tienen
historias familiares de haber presentado dicha anomalia-12).

Las investigaciones revelan que el sexo masculino es el mas susceptible de presentar
hendidura labial aislada y LPH, mientras que el sexo femenino tiene mayor frecuencia
de paladar hendido aislado y es mas frecuente que se presente una hendidura en el

lado izquierdo2),

4.1.4.b. Factores étnicos

De manera general existe una tasa de incidencia mas alta en la poblacién nativa de

américa siendo un valor de 3,74 en 1000 nacidos vivos, el segundo lugar lo ocupan los

japoneses con 3,36 por cada 1000 nacidos vivos. De forma contraria los afroamericanos

tienen la tasa de incidencia mas baja, se han observado 0,5 nifios por cada 1000 nacidos

vivos. Vanderas resumio la incidencia de LPH a nivel mundial entre razas":'?).
INCIDENCIA ENTRE RAZAS

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

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

4.1.4.c. Factores socioeconémicos

No se han establecido asociaciones consistentes entre las fisuras orofaciales y el estado
socioecondmico, lo que podria atribuirse a las diferencias en la medicion y clasificacion
del estado socioecondémico, la participacion diferencial en los estudios de casos
controles y las variaciones en los criterios de inclusion de los casos. Sin embargo,
muchas de las poblaciones mas desfavorecidas del mundo no tienen sistemas de

vigilancia de defectos de nacimiento, y la percepcion de que la prevalencia al nacer es
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alta en algunas de estas regiones no esta basada en la evidencia. El proyecto de
investigacion colaborativa internacional de la OMS sobre anomalias craneofaciales
actualmente aborda las deficiencias en la vigilancia de defectos de nacimiento, en

particular en los paises en desarrollo('>='4),
o D
Q
=} . A

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

4.1.5. CLASIFICACION

4.1.5.a. Clasificacion de Kernahan o Stripped Y

Las clasificaciones mas usadas para tratar labio y paladar hendido son las de David y
Ritchie en en 1922, Veau en 1931, Pfeirffer en 1964, Kernahan en 1971, Millard en 1976
y Tessier en 1979. En todas estas clasificaciones unicamente se describe la anatomia
involucrada pero no indica que tan severamente estd afectada. La clasificacion
propuesta por Kernahan o Stripped Y, presenta un disefio donde se grafica de una

manera sistematica el tipo de fisura®15.16),

CLASIFICACION DE KERNAHAN O STRIPPED Y (1971)

A

o)
Y

Figura 3. Tomado de: http://infoen.org.mx/labio-paladar-hendido-labio-leporino/
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4.1.5.b. Clasificacion de Otto Kriens

Otto Kriens en el ano 1976 dio a conocer una nueva clasificacién para todos los tipos
de hendiduras faciales, estd compuesta por las iniciales L.A.H.S.H.A.L, que hace
referencia a la anatomia bilateral, (L) labio, (A) alvéolo, (H) paladar duro, (S) paladar
blando. Las letras en minuscula indican hendidura incompleta, el punto representa que
no existe hendidura, el uso es de derecha a izquierda. Por ejemplo es asi como se
representara una hendidura bilateral de labio con una hendidura unilateral del paladar
duro LAHSal, de esta manera se puede clasificar todo tipo de endidura que esté

presente(©15.16),

CLASIFICACION DE OTTO KRIENS

Fig 4. Tomado de: https://www.intechopen.com/books/insights-into-various-aspects-of-oral-health/cleft-
lip-and-palate-management-from-birth-to-adulthood-an-overview

4.1.5.c. Clasificacion CIE-10

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

alfanuméricos que permiten almacenarlos de una manera mas facil©1%19),
CIE-10: FISURA DEL PALADAR Y LABIO FISURADO (Q35 A Q37)

(Q35) Fisura del paladar.

- (Q@35.0) Fisura del paladar duro, bilateral.

- (Q35.1) Fisura del paladar duro, unilateral.
- (@35.2) Fisura del paladar blando, bilateral.
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Q35.3) Fisura del paladar blando, unilateral.
Q35.4) Fisura del paladar duro y del paladar blando, bilateral.

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

- (
- (
- (
- (Q35.6) Fisura del paladar, linea media.
- (@35.7) Fisura de la avula.

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

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

(Q36) Labio leporino.

- (@36.0) Labio fisurado, bilateral.

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

- (Q36.9) Labio fisurado, unilateral.

(Q37) Fisura del paladar con labio leporino

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

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

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

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

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

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

No todos los nifios van a tener la misma sintomatologia ya que algunos pueden
presentar una o mas anomalias congenitas, el LPH puede presentarse como una simple
hendidura en el labio o como una fisura completa desde el labio hasta la base de la
nariz, con relacién al paladar este puede estar en uno o en ambos lados y puede recorrer
toda su extension®'7).
Los sintomas pueden ser:

o Cambio de forma de la nariz

o Dientes desalineados

o Crecimeinto lento

o Dificultades en la fonacién

o Infecciones constantes de oido
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4.1.7.TRATO CLINICO

El tratamiento para el LPH incluye multiples intervenciones quirdrgicas hasta los 18 afios
de edad, terapias de lenguaje, tratamientos dentales y de ortodoncia(® 819,

Los servicios y protocolos de tratamiento para el manejo de nifos con labio y paladar
hendido pueden diferir notablemente dentro y entre los paises desarrollados. En Europa,
una iniciativa de creacion de redes financiada por la Unidn Europea a fines de la década
de los 90 lleg6 a un consenso sobre una serie de recomendaciones para la prestacion
de atencion de la hendidura, que fueron adoptadas posteriormente por la OMS. Sin
embargo, los hallazgos de una encuesta de la red indicaron que estas directrices rara
vez coincidian en practica®:18.19),

La ausencia de una base de evidencia solida para la seleccion de protocolos de
tratamiento fue demostrada por una sorprendente diversidad de practicas en toda
Europa para la atencién quirirgica de un solo subtipo de hendidura: una hendidura
completa unilateral de labio, alvéolo y paladar. De los 201 equipos que realizan
reparaciones quirdrgicas primarias para este tipo de defecto, se practicaron 194
protocolos diferentes. Aunque 86 (43%) grupos cerraron el labio en la primera operacion
y el paladar duro y blando juntos en la segunda, se utilizaron 17 posibles secuencias de
operacion para cerrar la hendidura. Se necesitd6 una operacion para cerrar
completamente la hendidura en diez protocolos (5%), dos se necesitaron en 144 (71%),
tres operaciones se usaron en 43 (22%) y cuatro en cuatro protocolos (2%). Alrededor
de la mitad utilizaron técnicas ortopédicas pre quirdrgicas con placas en su mayoria
pasivas y algunos equipos también usaron una placa para ayudar con la alimentacion.
Estas incertidumbres en el tratamiento indican la escasez de ensayos aleatorios
publicados de cuidado de hendiduras(®'8.19)

Estos estudios presentan desafios particulares para la planificacion y el reclutamiento
en comparacion con las técnicas quirurgicas, porque los protocolos de los ensayos
deben tener en cuenta la curva de aprendizaje quirurgico. Sin embargo, varios ensayos
controlados aleatorizados a gran escala y bien planificados se encuentran ahora en
periodos de seguimiento. Hasta el momento, solo se ha publicado una breve revision
sistematica del cuidado de las hendiduras, 157 al igual que una revision sistematica de
la prevalencia de caries dental en nifios con hendiduras®:1819),

La confiabilidad del diagndstico ultrasonografico prenatal ha aumentado, aunque la
sensibilidad sigue siendo baja, especialmente para el paladar hendido. La tasa de
interrupciéon del embarazo debido a la presencia de una hendidura varia segun los

paises, pero en general sigue siendo baja. Las pruebas genéticas en el futuro podrian
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aumentar la sensibilidad y la especificidad del diagndstico prenatal para las hendiduras

orofaciales sindrémicas y no sindromicas®1819),

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

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

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

Para intervenciones raras, se deben establecer registros prospectivos para acelerar el
monitoreo colaborativo y la evaluacion critica, equivalente a los ensayos de fase |. Los
temas relevantes serian la cirugia de la craneosinostosis, la reconstruccion del oido, la
osteogénesis por distraccion para la macrosomia hemifacial y otras variaciones
esqueléticas, la cirugia de la mitad de la cara en la disostosis craneo facial y la
correccion del hipertelorismo!'®).

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

En grandes partes del mundo, los servicios de salud publica de rutina no pueden costear

el tratamiento para el paladar y el labio fisurado!'®.


http://infoen.org.mx/labio-paladar-hendido-labio-leporino/
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Otras soluciones, que incorporan diversas cantidades de apoyo caritativo y no
gubernamental, incluyen centros de excelencia indigena de alto volumen, contratos
entre organizaciones no gubernamentales y hospitales locales, y misiones quirurgicas
voluntarias a corto plazo. La OMS recomienda promover el didlogo entre diferentes
organizaciones no gubernamentales para desarrollar cdédigos de practica acordados y
adoptar las formas mas adecuadas de ayuda para las circunstancias locales, con

énfasis en el apoyo que favorece las soluciones indigenas a largo plazo('819),

4.1.8. PREVENCION PRIMARIA

La identificacion de los factores de riesgo modificables para las fisuras orales es el
primer paso hacia la prevencion primaria. Dichos esfuerzos preventivos pueden implicar
la manipulacion del estilo de vida materno, la mejora de la dieta, el uso de multivitaminas
y suplementos minerales, la evitacion de ciertas drogas y medicamentos, y la conciencia
general sobre los factores de riesgo sociales, laborales y residenciales. La proporcion
de hendiduras atribuibles al tabaquismo materno en poblaciones con una alta
prevalencia de tabaquismo en mujeres en edad reproductiva se estimé en 22%. Sin
embargo, el vinculo con el tabaquismo ni siquiera se menciona en los informes
internacionales sobre tabaquismo y salud. En muchos paises se esta incrementando
rapidamente en mujeres en edad reproductiva porque estan dirigidas activamente por
campanas de comercializacion del tabaco. Se han utilizado imagenes de rostros de
nifos para establecer algunas de las organizaciones de caridad médicas mas grandes
del mundo dedicadas a la reparacion quirdrgica de fisuras orofaciales. Un enfoque
similar podria resultar efectivo en las campanas de salud publica para reducir el

consumo de tabaco por parte de las mujeres(2°-22),

4.2. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

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

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

manera se reducira esta mal formacién®.

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

complicaciones futuras en este tipo de pacientes®.

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

dependera el éxito del tratamiento®@,

En una publicacion de revista con titulo “Estudio ecolégico en México sobre labio y/o
paladar hendido y factores sociodemograficos, socioeconémicos y de contaminacién

asociados” Gonzalez y col mencionan que se encontraron relaciones entre la
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prevalencia de labio fisurado y paladar hendido y factores socioeconémicos,
sociodemograficos y de contaminacion, y de forma totalmente inversa con el consumo

de alcohol™.

En una publicacion realizada en Colombia con titulo “Labio y paladar fisurados en nifios
menores de 14 afios” Duque y col mencionan que la prevalencia de LFPH es mayor en
el sexo masculino, la frecuencia en la que se presenta la alteracion es labio fisurado y
paladar hendido unilateral izquierdo, labio fisurado y paladar hendido unilateral derecho
y labio fisurado y paladar hendido bilateral, en el 13,5% de toda la poblacién de estudio
se observaron malformaciones congénitas. La edad de la madre, familiares con
antecedentes de la mal formacién, el consumo de téxicos como bebidas alcohdlicas,
tabaco y hasta exponerse a radiacién durante los tres primeros meses de embarazo no

tuvieron ningun significado estadistico de peso en el estudio®.

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

frecuente('9),

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

apariencia dental, etc(®.

En la obra publicada “Factores de riesgo materno predominantes asociados con labio
leporino y paladar hendido en los recién nacidos” Mejia Ayala y col sefiala que existe
una tasa de 3,5 en 1000 nacidos vivos en el Instituto materno infantil del estado de

México, aqui mas de la mitad de las madres de los nifios que estuvieron dentro del
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estudio estaban en una edad comprendida entre 18 y 35 afos (53,8%) de estas la
mayoria fueron multigestantes (41%), el 28,2% de las madres durante el embarazo
consumieron cigarrillos, el 28,2% en alguin momento de su embarazo estuvieron
expuestas a radiacion de cualquier tipo o a fertilizantes y el 15,4% durante la gestacion
consumié medicamentos anticoagulantes. Lo que revela este estudio es que si existen

factores predominantes para que se de una mal formacion en los recién nacidos®”).

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

es el consumo de medicamentos durante la etapa de gestacion®®).
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1.-MARCO METODOLOGICO.

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

e Por temporalidad: Transversal, retrospectivo.

2.-POBLACION Y MUESTRA.

La poblacion de estudio fue de 3219 fichas registradas en el estudio epidemioldgico de
labio y paladar fisurado en el Hospital Tedfilo Davila. De las cuales se tomaron como
muestra 2 fichas epidemioldgicas, lo cual se calculd de acuerdo a la féormula de muestreo
por proporciones, para un nivel de confianza del 95%, empleando un margen de error
del 5%.

2.1.-Criterios de seleccion:

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

2.1.a-Criterios de inclusion:

Se incluyeron en el presente estudio, fichas de neonatos que presentan labio y/o paladar
fisurado registrados en el Hospital Tedfilo Davila que consten en el archivo de la oficina

de estadistica que tengan informacién completa

2.1.b-Criterios de exclusion:

Se excluyeron del estudio las fichas en las cuales no se entiendan los datos o se
encontraban incompletos. Historias clinicas que se encuentren repetidas. Pacientes con

otras malformaciones del tubo neural. Pacientes que soliciten ser excluidos del estudio.
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intrauterina.

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO ESCALA DATO
CONCEPTUAL OPERATIVA ESTADISTICO
Edad Tiempo transcurrido a partir Edad hasta la fecha. Cuantitativo Nominal 0-5 afos
del nacimiento del individuo.
Prevalencia de | Malformacion congénita que Existe una fisura o Cuantitativo Nominal Sano
labio fisurado | se produce durante la 4ta 'y hendidura vertical en el Enfermo
8va semana de vida labio superior.
intrauterina.
Sexo Caracteristicas genotipicas | Caracteristicas externas Cuantitativo Nominal Masculino
de la persona. que diferencian al varén Femenino
de la mujer.
Prevalencia de | Malformacion congénita que Existe una hendidura Cuantitativo Nominal Sano
paladar se produce durante la 4ta y vaertical en el paladar. Enfermo
fisurado 8va semana de vida
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4.-INSTRUMENTOS, MATERIALES Y RECURSOS PARA LA RECOLECCION DE
DATOS.

4.1-Instrumentos documentales.

Se utilizé una ficha de recoleccion de informacién, en el departamento de estadistica del

Hospital Tedfilo Davila.

4.2-Instrumentos mecanicos.

Para la toma de datos se utilizé una computadora de escritorio, procesador Coreb.

4.3-Materiales.

Se utilizaron Unicamente materiales de escritorio.

4.4-Recursos.

Para llevar a cabo el estudio se necesitd de recursos institucionales, recursos humanos

y recursos financieros.
5.-PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE DATOS.

5.1-Ubicacién espacial.

El Hospital Tedfilo Davila esta ubicado en la ciudad de Machala, la ciudad es capital de
la provincia del Oro la misma que se encuentra en el sur de la Republica del Ecuador,
su altitud es de 6m sobre el nivel del mar, esta catalogada como la cuarta ciudad mas
grande del Ecuador econdmicamente, su nimero de habitantes es de 241606 segun el
INEC ,la temperatura es variada entre los 20 y 22 grados centigrados, el area urbana
consta con una superficie de 66,5 kildbmetros cuadrados aproximadamente. Su
caracteristica principal es que se la cataloga como la capital bananera del Ecuador

debido a que la maxima exportacion de banano sale de esta ciudad.
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5.2-Ubicacioén temporal.

La investigacion se realizo entre los meses de agosto 2018 - febrero 2019, recolectando

datos de fichas que reflejan la prevalecia de labio y paladar fisurado del afio 2017.

5.3- Procedimientos de la toma de datos.

Se obtuvieron los datos en el departamento de estadistica. NUmero total de nacimientos,
Numero de pacientes que han nacido con el diagnostico de labio y paladar fisurados.
En las fichas para el estudio se analizé 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., luego los datos cuantitativos

seran tabulados, analizados, contrastados y organizados

5.3.a- Método de examen.

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

afectados.

5.3.b- Criterios de registro de hallazgos.

Se realiz6 la toma de datos del departamento de estadistica del Hospital, tomando las
fichas que correspondian a los neonatos de 0 5 afios de edad nacidos en el Hospital
Tedfila Davila de la ciudad de Machala y se realiz6 el anadlisis de los neonatos que
presentaban labio y/o paladar fisurado los datos que se consignan se escriben en las
casillas correspondientes, anotando el codigo correspondiente que representa el criterio

de clasificacion o denominacion de la clasificacion segun los respectivos cédigos.
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6.-PROCEDIMIENTOS PARA EL ANALISIS DE DATOS.

Con la base de datos ya obtenida se procedid a ver la prevalencia de labio y paladar
fisurado utilizando la formula. P= nUmero de enfermos/ nimero de examinados, ademas
se empled la formula para el intervalo de confianza. Luego se realizé el mismo calculo,

pero agrupando por sexo y edad.

7.-ASPECTOS BIOETICOS.

El presente estudio no implicd aspectos bioéticos ya que se trata de un estudio
documental, observacional y descriptivo, el cual se bas6é uUnicamente en los datos
tomados del departamento de estadistica del Hospital.

Previo a la obtencidn de la base de datos se presentaron las respectivas solicitudes para

poder obtener la informacién de los pacientes.
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1.RESULTADOS

La prevalencia de labio y/o paladar fisurado de los nifos tratados en el Hospital Tedfilo
Davila es de 0,62 por cada mil nacidos vivos, para la toma de estos datos se obtuvieron
3219 fichas que corresponden a los nifios tratados durante el ano 2017, de las cuales
solo 2 pertenecen a nifios que presentan la mal formacion.

Las edades de las madres de los 2 nifios que presentaron labio y/o paladar fisurado y
fueron tratados en el Hospital Tedfilo Davila estan entre 16-29 afios de edad, para la
obtencion de estos datos se tuvo que revisar la ficha de ingreso al hospital de las
madres.

El 100% de las madres de los nifios que poseen labio y/o paladar fisurado y que fueron
atendidos en el Hospital Tedfilo Davila en el afio 2017, consumieron cierto tipo de
multivitaminico en algun momento de todo el periodo de gestacion, los datos fueron
tomados de una encuesta que se realizo a las madres de los nifios que presentan dicha
mal formacion.

Los niveles socioecondmicos de las 2 familias de los nifios con labio y/o paladar fisurado
tratados en el Hospital Tedfilo Davila de Machala es C- y C+, para la obtencién de los
porcentajes finales se aplico la encuesta socioeconémica del INEC.

El numero de partos previos que tuvieron las madres de los nifios que presentan labio
y/o paladar fisurado que fueron atendidos en el Hospital Tedfilo Davila de Machala es:
1 madre tuvo un parto anterior y 1 madre tuvo su primer parto, para la recoleccion de
estos datos fue necesario utilizar la ficha clinica de ingreso de las madres al hospital, la
misma que fue facilitada por el departamento de estadistica.

Los antecedentes familiares de los nifios con labio y/o paladar fisurado tratados en el
Hospital Tedfilo Davila de Machala son: 1 nifio presento historia familiar con labio y
paladar fisurado, el otro nifio no presento ningun antecedente familiar, para la obtencién
de estos datos se aplicé una entrevista via telefénica a la madre del nifo.

El nimero de controles prenatales realizados por las madres de los nifios con labio y/o
paladar fisurado atendidos en el Hospital Tedfilo Davila de Machala son: una de las
madres en todo su embarazo tan solo acudioé a 3 controles mientras que por otro lado
la siguiente madre tuvo 14 controles prenatales, para la recoleccion de los datos se
utilizo la ficha de control de atencién a la madre proporcionada en el area de estadistica
del hospital.

La localizacion del lugar de residencia de las 2 familias de los nifios que presentan labio

y/o paladar fisurado atendidos en el Hospital Tedfilo Davila de Machala es: 100%
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territorio urbano, para la obtencion de los datos finales se aplico la encuesta
socioeconomica del INEC.

El tipo de parto de las 2 madres de los nifios con labio y/o paladar fisurado atendidos en
el Hospital Tedfilo Davila de Machala es: 100% de tipo eutdcico, para la recoleccion de
estos datos fue necesario obtener la ficha clinica de la madre la cual fue facilitada por
el departamento de estadistica del hospital.
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2. DISCUSION

El presente estudio se realizo en el Hospital Tedfilo Davila que se encuentra en la ciudad
de Machala, tiene aproximadamente 241606 habitantes de distintos grupos etarios, la
mayor parte de la poblacién cuenta con un digito de ocupacion 09 el que corresponde a
ocupaciones elementales ya que la mayor parte de la poblacién Unicamente a terminado
la primaria o en el mejor de los casos la secundaria, por tal motivo el nivel
socioecondmico de la mayor parte es medio bajo.

El numero total de nifios atendidos en el aino 2017 dentro Hospital Tedfilo Davila es de
3219, de toda esta poblacion unicamente 2 nifios presentaron labio y paladar fisurado
los mismos que nacieron en este hospital, por lo tanto, la mal formacion es de tipo
congénito, estos dos pacientes son de sexo masculino, esto tiene relacion con la
investigacion realizada en el ano 2012 por Mejia y Suarez donde afirman que el género
masculino es el que tiene mayor predisposicion a presentar la mal formacion la misma
que presenta un porcentaje de 64.1%®".

En este estudio los nifios que fueron investigados tenian un peso adecuado, lo que
coincide con los datos obtenidos en todas las bibliografias revisadas, en donde todos
los pacientes que presentan esta anomalia tienen un peso igual o mayor a 2.5 kg®.

La edad de las madres de los nifios que participaron del estudio esta entre los 16 y 29
anos de edad, esto concuerda con los datos obtenidos en la bibliografia revisada ya que
en un estudio realizado por Duque y Estupifian donde el promedio de edad de las
madres es de 24,8 afios, se afirma que el riesgo de presentar la malformacion es mayor
en madres adolescentes (16-21 anos) y el riesgo disminuye en edades consideradas
normales para la concepcién (25-40 afios)@®.

En relacion al consumo de multivitaminicos en nuestro estudio el mas consumido es el
acido félico el cual disminuye de forma notable el riesgo de padecer labio y paladar
fisurado corroborando de esta manera lo investigado por Gonzalez en Espafia en donde
se indica que, el acido folico induce a una reduccion de los defectos de formacion del
tubo neural en un 74%2).

Con respecto a la historia familiar en este estudio se obtuvo el 50% de pacientes con
antecedentes familiares, este porcentaje es elevado debido a que son pocos los
pacientes que presentaron la anomalia, sin embargo, en una investigacion realizada por
Condorcet y col mencionan que tener un antecedente familiar positivo a malformaciones
esta vinculado o aumenta dos veces el riesgo a tener hijos con labio y paladar fisurado
que cuando no existe historia familiar(®.

En la elaboracion de este estudio se tomaron en cuenta variables como edad de la

madre, consumo de multivitaminicos, historias familiares, numero de partos previos y
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nivel socioeconodmico estos resultados nos dan datos importantes para la elaboracion
de la investigacion y de la misma manera fueron estudiados por Garcia en su
investigacion realizada en el Hospital Vicente Corral Moscoso de la ciudad de Cuenca

en el afio 2017(19),
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3. CONCLUSIONES

La prevalencia de labio y paladar fisurado en nifos nacidos y atendidos en el
Hospital Tedfilo Davila de la ciudad de Machala ubicada en la provincia del El
Oro durante el ano 2017 es de 0,62 por cada 1000 nifios atendidos.

La edad de la madre es un factor de riesgo muy predisponente para tener hijos
con labio y paladar fisurado ya que mientras mas joven es la madre mayor sera
el riesgo de que su descendiente presenta una mal formacion, la edad esta entre
los 16 y 29 afios.

Es evidente que la toma de multivitaminicos durante el periodo de gestacion
como el acido folico (vitamina B9), puede contribuir a que no se presenten mal
formaciones como labio y paladar fisurado, debido a que de todos los 3219 nifios
atendidos tan solo 2 presentaron la mal formacién, las dos madres ingirieron
acido félico durante su embarazo.

No se han logrado establecer ningun tipo de relacion sélida entre el labio y
paladar fisurado y el nivel socioecondémico, por tal motivo se sugiere realizar mas

estudios de este tipo en la ciudad de Machala.
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Anexo Nro.1

Ficha de recoleccion de datos

Institucién donde se toman los
datos

Hospital Tedfila Davila

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 Eutécico [ ] Cesdrea [ ]
Semanas de gestacion al
momento del parto
Ocupacién de la madre 1. QQbD
2. Agricultura
3. Administracién
4. Comercio
5. Profesional
(ST © | 1 o U
Nivel de Hemoglobina Previo al
parto e
Estado Nutricional de la madre 1. Menoroigual a 18,5 (]
IMC 2. De18,6a24,9 []
3. De25a29,9 ]
4. Mayor oiguala 30 ]

Nivel de instruccion de la madre

1. |:| analfabeto

L] primaria incompleta
L primaria completa
.[] secundaria incompleta
5.[_] secundaria completa
6. |:| Superior

7.1 No se especifica

B W N

Nombre del Recién nacido

Peso y talla del recién nacido en
kg y cm

Recién Nacido con presencia de
LPH

Tipo de Deformidad LABIAL

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

]
[
L]

PALADAR HENDIDO

Si [ ] No [ ]
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Nivel de hemoglobina del RN

Apgar del Recién Nacido

Familia con antecedente de LPH

Consumo de acido félico durante
el embarazo

Numero de controles prenatales

Consumo de Multivitaminicos

Si [] No

Semanas de gestacién previos al parto

Numero de partos previos

Otro hijo con Labio fisurado

si [] No

Etnia de origen. Si fuere el caso

Consumo de OTRA MEDICACION

00O O ud

Si [] No
En caso de ser si que medicamento es:




Anexo Nro. 2

Aprobacion del estudio CEISH-USFQ

Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
Universidad San Francisco de Quito
£l Comité de Revision Institucional de la USFQ
The Institutional Review Board of the USFQ
Mprabedn WLP Dhoo o WILE VAL JO0E-S060-0, 38 de &bl Ge J016

Quito, 05 de noviembre de 2018

Sefior

loe Eduardo Rojas Augquilla,
Investigador Principal

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
Ciudad

De mi mejor consideracidn:

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

EI CEISH - USFQ aprueba el estudio ya que cumple con los sigulentes pardmetros:

El proyecto de investigacion muestra metas y/o objetivos de significancia cientifica con una
justificacidn y referencias,
El protocolo de investigacion cuenta con los procedimientos para minimizar sus riesgos de
sus participantes y/o los riesgos son razonables en relacion 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 recoleccidn, manejo y almacenamiento de
datos
El protocolo detalla las responsabilidades del investigador

Ademis el investigador principal de este estudio ha dado contestacidn 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 esté estudio s la versidn & 2 de noviembre 05, 2018 que incluyen:

# Solicitud de revisidn y aprobacidn de estudio de investigacion, 18 paginas;
- Wﬂm:m;lmhﬂﬂawm,lpkim
» Hoja de vida del investigador principal.

Casilly Pogtsl 17-12-841, Chato, Eousdor

o ebeot i 2Oy £
FEX [593-1] 297-1700 et 1149
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2018-232T

Esta aprobacidn tiene una duracién de un afo (365 dias) transcurrido el cual se deberd solicitar una
extension si fuere necesario. En toda correspondencia con el Comité de Bioética favor referirse al
siguiente codigo de aprobacidn: 2018-232T. El Comité estard dispuesto a lo largo de la
implementacidn del estudio a responder cualguier inquietud que pudiese surgir tanto de los
participantes como de los investigadores.

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

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

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

3, De igual forma, los solicitantes de la aprobacidn son los responsables por la ejecucion
correcta y ética de la investigacion, respetando los documentos y condiciones aprobadas
por &l Comité, asi como la legislackén vigente aplicable y los esténdares nacionales ¢
internacionales en la materia,

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

Atentamente,

[l

William F. Waters, PhD
Presidente Comité de Etica de Investigacic
cc. Archivo general, Archive protocola

Casilla Postal 17-12-841, Quizo, Ecuador
LA UL D £

PEX {553-2) 297-1700 et 1143
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