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RESUMEN 

 

OBJETIVO: El objetivo de esta investigación fue determinar la prevalencia de labio y 

paladar fisurado en niños de 0 a 5 años atendidos en el hospital Municipal de la Mujer y el 

Niño, en Cuenca durante el año 2017.MATERIALES Y MÈTODOS: Se realizó un estudio 

observacional, descriptivo de corte transversal, la población de muestra fue 566 niños 

atendidos en el Hospital Municipal de la Mujer y el Niño de Cuenca. Se analizaron las f ichas 

clínicas de los pacientes con labio y paladar fisurado, se utilizó una ficha socioeconómica 

y un formulario para recolectar los datos relacionados con antecedentes, sexo, peso, talla, 

descripción de la malformación, etc. El análisis fue descriptivo. RESULTADOS: Luego de 

analizar los datos obtenidos se pudo obtener los resultados de prevalencia de labio y 

paladar fisurado en niños atendidos en la casa de salud de estudio obteniendo una 

prevalencia del 3.96 por cada 1000 atendidos, se obtuvo mayor prevalencia en el labio 

fisurado bilateral con un 42.9%, el sexo femenino fue el de mayor prevalencia con un 71.4% 

y la edad promedio materna fue de 30.6 años. Estos resultados difieren significativamente 

con varios estudios realizados en otros países. 

 

PALABRAS CLAVE: Fisura, labio, paladar, prevalencia, recién nacido vivo. 
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ABSTRACT 

 

OBJECTIVE: The objective of this research was to determine the prevalence of cleft lip and 

palate in children aged 0 to 5 years attended in the Municipal Hospital of Women and 

Children, in Cuenca during 2017.MATERIALS AND METHODS: A study was conducted 

observational, descriptive cross-sectional, the sample population was 566 children attended 

in the Municipal Hospital of Women and Children of Cuenca. The clinical records of the 

patients with cleft lip and palate were analyzed, a socioeconomic record and a form were 

used to collect the data related to background, sex, weight, height, description of the 

malformation, etc. The analysis was descriptive. RESULTS: After analyzing the data 

obtained, it was possible to obtain the results of the prevalence of cleft lip and palate in 

children treated in the study health house, obtaining a prevalence of 3.96 per 1000 

attended, a higher prevalence was obtained in the bilateral cleft lip with 42.9%, female sex 

was the most prevalent with 71.4% and the average maternal age was 30.6 years. These 

results differ significantly with several studies conducted in other countries. 

 

KEY WORDS: Fissure, lip, palate, prevalence, live newborn. 
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INTRODUCCIÓN 

 

Las malformaciones congénitas han atraído la atención del hombre desde épocas 

inmemorables, sobre todo en defectos que son a nivel facial por ser la parte más visible del 

cuerpo (13). 

La fisura de labio y/o paladar están entre las anomalías de alta prevalencia a nivel de 

Latinoamérica (1), pueden implicar la deformidad de 4 estructuras: labio, proceso alveolar, 

paladar duro y paladar blando pudiendo ser una lesión unilateral o bilateral, completa o 

incompleta. La presencia de estas mal formaciones pueden presentarse debido a factores 

genéticos o ambientales (16). 

De esta manera se demuestra que representa un problema de salud pública, en la 

actualidad existen pocos reportes respecto a malformaciones congénitas a nivel oral en 

nuestra comunidad, por tal motivo es necesario hacer un primer estudio descriptivo 

epidemiológico, con la finalidad de conocer la prevalencia de labio y paladar fisurado en la 

ciudad de Cuenca. 

La academia tiene entre sus funciones la investigación y vinculación con la comunidad, en 

ese sentido tiene vigencia y carácter de urgente una descripción de epidemiologia de la 

enfermedad, ya que las fisuras de labio y paladar tienen alta incidencia presentándose uno 

en cada 750 nacidos vivos, estando así entre las malformaciones más frecuentes y 

conocidas(16). 

El presente estudio está enmarcado dentro de la línea de investigación de la Unidad 

Académica de Salud y Bienestar de la Universidad Católica de Cuenca “Medicina 

preventiva, curativa y calidad de vida- Epidemiología, servicios de salud”. Para responder 

a la pregunta de investigación se evaluaron fichas clínicas de los niños de 0 a 5 años 

atendidos en el Hospital Municipal de la Mujer y el Niño durante el año 2017. Al finalizar el 

estudio y análisis de las fichas se dieron a conocer los datos estadísticos de la 

investigación. 
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CAPÍTULO I 

PLANTEAMIENTO TEÓRICO 
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1.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La problemática de la investigación fue la prevalencia de atención en niños de 0 a 5 años 

con labio y paladar fisurado en el Hospital de la Mujer y el Niño, Cuenca- Ecuador 2017, la 

idea de investigación surge de la falta de información sobre el tema en nuestro país, ya 

que estos datos son de relevancia para posteriores estudios y la intervención de las 

autoridades pertinentes. 

2.- JUSTIFICACIÓN 

El presente tema de investigación está enfocado principalmente en los niños de 0 a 5 años 

de edad ya que esta malformación se da a partir de la gestación. Mediante este proyecto 

de investigación se podrá obtener datos estadísticos sobre la natalidad de los pacientes 

con labio y paladar fisurado, lo cual denota la relevancia científica del presente estudio. La 

relevancia social se evidencia por que se dirige a la comunidad de la ciudad de Cuenca, lo 

cual será de importancia para otras comunidades del Ecuador debido a la similitud de sus 

características epidemiológicas. La relevancia humana se ve evidenciada al ser este un 

estudio dirigido a niños de 0 a 5 años de edad ya que esta población está dentro del grupo 

de atención prioritaria según el sistema de salud. El presente estudio 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 

coordinó 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 catedra de investigación de la misma, se ha realizado las gestiones 

correspondientes en la Universidad San Francisco de Quito para la obtención de la 

aprobación por el comité de bioética. El presente tema es de interés personal, dado que se 

presenta como parte de los requerimientos del programa académico de Odontología para 

titulación. El mismo está dentro de las líneas de investigación de la Universidad Católica 

de Cuenca de esta forma 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 Hospital Municipal de la Mujer y el Niño, Cuenca- Ecuador 2017. 

 3.2.- OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 Identificar el tipo de fisura labial más prevalente. 

 Determinar el género con mayor prevalencia que presenta labio y paladar fisurado. 

 Determinar la edad de la madre más frecuente con niños que presenten labio y paladar 

fisurado. 
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4.- MARCO TEÓRICO 

4.1.- LABIO Y PALADAR FISURADO 

Fue decretado por la organización mundial de la salud (OMS) como un problema de salud, 

pues ocupa el noveno lugar de las diez malformaciones congénitas más frecuentes 

(deformidad de los pies, hidrocele, hipospadias, mongolismo, criptorquidia, polidactilia, 

hemangioma, LPH e hidrocefalia). (25) 

4.1.a. Definición 

La fisura de labio y paladar es una malformación congénita, producida por una alteración 

en la fusión de los tejidos que darán origen al labio superior, la premaxila, el paladar y el 

piso nasal. (3,4) 

La hendidura labial se puede deber a una hipoplasia de la capa ectomesenquimatosa o 

una alteración en la migración celular, esto causa un fallo en la fusión de los procesos 

nasales mediales con los maxilares, mientras que el paladar hendido se trata de un fallo 

en la fusión de los tabiques palatinos, las mismas que pueden ser unilaterales o bilaterales. 

(6) 

Esta malformación se puede presentar entre la cuarta y octava semana de desarrollo 

embrionario, los factores asociados pueden ser ambientales y genéticos, por ello es 

considerada una malformación poligénica y multifactorial. (4) 

4.1.b. FACTORES 

4.1.b.1. Ambientales 

Los factores ambientales pueden ser físicos, químicos o biológicos, en los mismos 

podemos incluir la edad de los padres, las infecciones maternas durante el periodo de 

gestación, la raza, el lugar de residencia, peligro de aborto o consumo de abortivos, 

consumo de anticonvulsivos durante el primer trimestre de gestación, deficiencia de ácido 

fólico durante el embarazo, consumo de alcohol, antibióticos y exposición a pesticidas. (4) 

En varios estudios se relaciona la edad de la madre con la mal formación, considerando 

las edades de entre 26 y 30 años como un factor de riesgo, en Latinoamérica se han 

observado mayores números de casos en edades de 40 años. (25,26) 

American Journal of Epidemiology en un análisis realizado comprobó que el consumo de 

tabaco en el periodo de gestación aumenta en 1.5 el riesgo de la malformación y en 1.5 a 

4.7 veces con el consumo de alcohol. (25) 
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4.1.b.2. Genéticos 

Las malformaciones varían en cada origen racial, desde 1 en 500 nacimientos en asiáticos, 

1 en 2.500 en raza negra y 1 en 1.000 entre hispanos y latinos. (27) 

En países de Sudamérica como: Bolivia, Ecuador y Paraguay se reportan una alta 

frecuencia  de labio y paladar fisurado. (4) 

En el 2009 Elisabeth Monlg y cols, en un estudio presentado en la universidad de Bonn 

Alemania, con el título “Factores genéticos en el labio leporino”, en el cual examinaron el 

ADN de un total de 400 pacientes con alteración de labio leporino y/o paladar hendido 

presentando como resultado un indicio notable de la patología ligada al cromosoma 8. (2) 

En el 2008 Roberto Gómez y Rocío Lara dieron a conocer un estudio de prevalencia en 

México para lo cual dividieron por estados al país, como resultado del estudio se observó 

que no hay una asociación directa de la patología con factores genéticos.  (2) 

4.1.1. Clasificación  

 

En 1922 Davis y Ritchie, proponen una clasificación anatomoclínica para las H.L.P: 

GRUPO I: Hendiduras pre-alveolares 

a. Unilateral 

b. Mediana 

c. Bilateral 

GRUPO II: Hendidura Post-alveolares 

a. Paladar blando  

b. Paladar blando y duro; el reborde alveolar está intacto 

c. Hendidura submucosa del paladar  

GRUPO III: Hendiduras alveolares 

a. Unilateral 

b. Bilateral. Hay hendiduras de labio, alveolo y paladar, labio- alveolo y paladar intacto. 

(16) 

4.1.1.a  Clasificación de Kernahan y Stark  

Posteriormente Kernahan y Stark en 1958 proponen una clasificación embriogénica 

basada en el desarrollo del paladar primario y paladar secundario en el embrión (Véase 

en fig1): (19) 

 

Hendiduras del paladar primario: (Labio y premaxila) 
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1. Unilateral (total y subtotal). 

 2. Mediana (total y subtotal). 

 3. Bilateral (total y subtotal).  

 

Hendiduras de paladar secundario: 

1. Total  

2. Sub-total 

3. Sub-mucoso 

Hendiduras del paladar primario y secundario: 

1. Unilateral (total y subtotal).  

2. Mediana (total y subtotal).  

3.  Bilateral (total y subtotal).  

 

Fig. 1.- Esquema en “Y” de Kernahan  

Fuente: Percy Rossell-Perry (16). 

 

 1 Y 4 representan los labios.  

 2 y 5 representa el alveolo. 

 3 y 6 representan área del paladar duro, desde posterior del alveolo hasta el foramen 

incisivo, porción posterior.  

 El pequeño círculo representa el foramen incisivo. 

 7 y 8  representa el área que va del paladar duro posterior al foramen incisivo. 

 9 representa el paladar blando. (16,19) 
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Fig 2.- Fisura de paladar blando y duro. 

Fuente: Organización Mundial de la Salud (8). 

4.1.1.b. Modificación de la clasificación de la “Y” por Millard 

Millard agregó los triángulos sobre la punta de la Y para anotar el suelo nasal. Esto aumenta el 

número de cajas a 11:  

 1 y 5 representan el piso nasal  

  2 y 6 representan los labios  

 3 y 7  representan los alveolos 

 4 y 8 representan el paladar duro por delante el agujero incisivo. 

 9 y 10 representan el paladar duro por detrás del agujero incisivo. 

 11 representa el paladar blando. (15,16). 

 

Fig.3.- Esquema  

Fuente: Percy Rossell-Perry (16). 

 



21 
 

 

 

Fig 4.- Labio fisurado bilateral.  

Fuente: Organización Mundial de la Salud (8). 

 

 

Fig 5.- Labio fisurado unilateral.  

Fuente: Organización Mundial de la Salud (8). 

 

4.1.2. Epidemiología 

La fisura labiopalatina es una de las anomalías congénitas más frecuentes con una 

compleja etiología. En las poblaciones asiáticas y suramericanas se evidencian altas tasas 

de prevalencia de 1 en 500 y 1 en 700 nacidos vivos, mientras que en la raza afroameriana 

es de 1 en 2.500. (20, 21) 

En Colombia la prevalencia de esta anomalía es de 1 en 500 a 1 en 1.000  lo cual varía de 

acuerdo a la zona geografía y al estrato socioeconómico de la población, ya que en las 

zonas más pobres  como Huila y Tolima se evidenciaron el mayor número de casos de esta 

mal formación.(25) 

Según un estudio realizado en el Hospital Nacional Docente Madre-Niño en “San 

Bartolome” en el periodo 2000 al 2009. Se registró que el mayor número de casos 

correspondía al género masculino con 26 niños que corresponden a un 58.5% del total de 

la muestra mientras que el género femenino representado por 19 casos correspondientes 

a un 41.5%. En el estudio se obtuvieron los siguientes resultados: el 60%  igual a 27 
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personas correspondían a la hendidura alveolar. El 28% igual a 13 personas correspondían 

al grupo I es decir hendiduras pre-alveolares y el menor porcentaje fue de las hendiduras 

post-alveoares con el 12% correspondiente a 5 personas. También se pudo observar que 

el mayor número de casos se presentó en madres mayores a los 30 años siendo 

considerado este como uno de los factores de riesgo más alto. (11). 

 En un estudio realizado en Chile se registró una  alta incidencia, reportándose 1,78 por 

cada 1.000 RNV, lo que hace que cada año nazcan aproximadamente 400 niños con esta 

malformación. Los casos con compromiso de labio bilateral alcanzan el 25%.(3). 

4.1.3. Diagnóstico 

El diagnostico de labio y paladar fisurado se puede realizar mediante ecografías a la 

semana 17 o 18 de gestación, esta nos permitirá observar el macizo facial. En los casos 

que no se haya detectado mediante los controles prenatales el diagnostico será clínico es 

decir al momento del nacimiento se realizara un examen físico, en el caso de fisuras 

posteriores del paladar blando el diagnostico puede tardar un poco más. (26). 

 

4.1.4. Problemas asociados a la deformidad 

La segunda anomalía más común que se presenta en personas con labio y paladar fisurado 

es la presencia de dientes supernumerario, la misma que puede estar asociada a la 

fragmentación de la lámina dental durante la formación de la fisura, no existen reportes 

exactos del tipo de dentición a la que afecta esta anomalía. Algunos autores sugieren que 

los pacientes con labio y/o paladar fisurado son más comunes en la primera dentición. (7) 

En varios estudios se ha encontrado una prevalencia de 28% en pacientes con labio y/o 

paladar fisurado que es mucho más alta que la población normal con un 6.4%. Además, se 

ha mostrado que es más común localizar un incisivo lateral primario supernumerario que 

uno permanente. (5) 

Se han obtenido diferencias estadísticas en la prevalencia de anomalías dentales de 

número y posición en cada tipo de fisura. Algunos autores han demostrado que la 

prevalencia de los dientes supernumerarios disminuye cuando la complejidad de la fisura 

incrementa. (6, 9) 

Existe una erupción retardada acompañada de un desarrollo tardío radicular en el lado 

fisurado, esto puede ir asociado a la presencia de un diente supernumerario, insuficiente 

soporte óseo y la presencia de la fisura. Algunos autores encontraron relación entre la 

severidad de la fisura y el retardo dental. (10) 

Los pacientes con esta mal formación pueden presentar una mordida cruzada anterior y/o 

posterior, unilateral o bilateral, con o sin desviación funcional de la mandíbula, hipoplasia 

maxilar, discrepancia esqueletal, falta de base ósea, premaxila móvil.(5, 10) 
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4.1.5. Conducta a seguir con los pacientes con labio y paladar fisurado 

Para empezar un control sobre la anomalía debemos tener en cuenta la prevención, es 

decir los cuidados de la madre durante la gestación, evitando el contacto con fuentes 

víricas, exposición a radiación o cualquier agente teratogénico, primordialmente en el 

primer trimestre de embarazo, esto no quiere decir que se deba descuidar los dos 

trimestres restantes de gestación. (12, 13). 

En la mayoría de los casos a pesar de existir malformaciones muy graves no comprometen 

el sistema nervioso central por tal motivo estos pacientes no sufren retardo mental, muchas 

veces es la falta de estimulación psicoemocial que puede llegar al rechazo causando un 

daño mayor que la malformación, por este motivo es mejor realizar lo más temprano posible 

el tratamiento integral ayudando al desarrollo social normal del paciente. (14). 

Los niños con labio y paladar fisurado con frecuencia presentan reflujo del alimento que 

reciben, pudiendo asociarse a infecciones respiratorias altas relacionadas con el flujo aéro 

nasal y otitis derivada de la afección en su función tubaria. La alimentación de estos 

pacientes genera ansiedad en los padres por lo que prefieren alimentarlos artificialmente, 

sin embargo está comprobado que los niños alimentados con leche materna tienen 25% 

menos infecciones de oído y del tracto respiratorio a diferencia de los que fueron 

alimentados con biberón. (15) 

Es importante señalar la función cicatrizal del calostro sobre todo para los niños que 

requieren cirugía. (15) 

 

4.1.6. Tratamiento 

El tratamiento de la fisura labio/ palatina debe ser llevado por un equipo multiciplinario 

formado por: cirujano, otorrinolaringólogos, odontólogos, psicólogos, foniatras. Los 

profesionales de la salud trabajaran en unidad programando cada fase del tratamiento del 

paciente el cual iniciara su tratamiento prácticamente desde que nace. (3) 

La primera intervención quirúrgica buscara lograr una perfecta fusión, un cierre óptimo y a 

su vez un buen resultado estético. La intervención quirúrgica para la movilización de 

colgajos gingivoperiosticos, desde los márgenes de la hendidura, cerrando la fisura a 

manera de túnel, lo que favorecerá el desarrollo y crecimiento facial, esta cirugía se realiza 

entre el 3 y 4 mes de vida. En la literatura se describe los injertos óseos primarios y 

secundarios para lograr la restauración completa del reborde alveolar hendido. (8) 

 Varios profesionales de la odontología proponen el tratamiento ortodontico después de la 

erupción de los segundos molares temporales. (7) 
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4.2.- ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACIÓN  

En el año 2017 en un artículo de revista denominado Fisura labiopalatina bilateral y su 

abordaje odontológico multidisciplinario. Reporte de caso, Lelva Villagra, Saavedra Layera 

y Carranza Morales (3), describieron en su artículo incidencia altas de labio y o la fisura 

velopalatina.  Reportándose en Chile 1.78 por cada 1000 recién nacidos vivos, es decir 

cada año se presentan 400 niños con esta malformación, presentándose el 25% de casos 

con compromiso de labio bilateral. Menciona que los las anomalías de numero como 

agenesia y dientes supernumerarios son siete veces más frecuentes en pacientes con labio 

y/o paladar en comparación con la población que no presenta esta patología. 

En un artículo de revista en el año 2017  titulado La intervención del pediatra en el niño con 

labio y paladar hendido, Lombardo- Aburto (4), describió que la incidencia de labio leporino 

es mayor en los varones y la incidencia de paladar hendido es mayor en las mujeres, siendo 

la frecuencia de 21% del labio hendido aislado, 33% de la fisura palatina aislada y 46% de 

ambas lesiones simultáneas, presentándose con más frecuencia el labio hendido unilateral 

izquierdo, los antecedentes familiares con labio y paladar hendido aumentan 

significativamente el riesgo de heredarlo de 4 a 20%. 

En el artículo titulado Prevalencia de dientes supernumerarios en niños con labio y/o 

paladar fisurado, Vigueras Gómez, Fernández Villavicencio y Villanueva Vilchis (5), 

presentaron en el año 2015 un estudio en el cual se analizaron 608 ortopantografias de 

estomatología y Ortodoncia del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzáles con 53.9% de 

niños y 46.1% de niñas, en edad promedio de 7.2 años. Encontrándose una prevalencia 

de dientes supernumerarios de 19.8% en hombres y en mujeres el 9.1% presentándose en 

un 97% en el lado de la fisura. La prevalencia de dientes supernumerarios predomina en 

el sexo masculino en la primera dentición en la región de los incisivos laterales. 

En el artículo  presentado en el 2015 titulado Asociación entre el labio y/o paladar hendido 

no sindrómico y el estado nutricional, Capacho, Arenas, Quintero, Torres y Rodriguez (6) 

,realizaron su estudio en el Hospital Local del Norte de Bucaramanga, la población de 

muestra fue de 179 niños y niñas, 83 presentaban LPH y 96 no. De los 83 niños el 63,9% 

correspondiente a 53 niños presentaron labio y paladar hendido, 18 (21.7%) presentaba 

hendidura labial y 12 (14.59%) paladar hendido. En el grupo de labio y paladar hendido se 

mostró mayor prevalencia en niños con un 61.5% y en el grupo sin hendidura un 58.3%. 

En el artículo denominado Labio y paladar hendido: Tendencias actuales en el manejo 

exitoso, Bedón Rodríguez y Villota González (11), presento que el labio hendido con o sin 

paladar hendido ocurre en 1 de cada 1000 nacidos, el paladar hendido solo ocurre en 

aproximadamente 1 en cada 2500 nacidos. El labio hendido con o sin paladar hendido es 
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más prevalente en el sexo masculino mientras el paladar hendido es más prevalente en el 

sexo femenino. En Colombia la prevalencia es de 1.54 por cada 1000 nacidos, 

aproximadamente 1 caso de hendidura orofacial ocurre en cada 500 a 550 nacimientos. 

El artículo titulado 38 años de vigilancia epidemiológica de labio leporino y paladar hendido 

en la maternidad del Hospital Clínico de la Universidad de Chile publicado el año 2010, 

Nazer, Ramírez, Cifuentes (10), presentó que en el periodo de estudio del 2000 al 2008 se 

registraron 15.365 nacimientos de los cuales 15.506 fueron nacidos vivos y 129 mortinatos, 

se registraron 1376 nacidos vivos con uno o más malformaciones congénitas. En esta 

muestra existió 46 recién nacidos siendo 24 varones (52.2%) y 20 mujeres (43.5%) y con 

sexo ambiguo (2.3%) que presentaron fisura oral, 35 (2.3%) con labio leporino y 11 (0.7%) 

con paladar hendido, la ubicación de la fisura ya sea derecha. Izquierda, bilateral o central 

no mostro diferencias significativas, ya que se distribuyó 11 casos en el lado izquierdo, 11 

en el lado derecho, 11 bilateral y 13 centrales siendo la central más frecuente en las formas 

sindrómicas, el promedio de la edad materna fue de 31,39 años con un rango de 16 y 42 

años. 

En el artículo titulado Factores relacionados con la prevalencia de Labio y Paladar Hendido 

en la población atendida en el Hospital Infantil “Los Ángeles” Municipio de Pasto 

[Colombia], 2003-2008, Chavarriaga, Gonzáles, Rocha, Posada, Agudelo (12) , se 

encontraron 372 historias clínicas de las cuales 223 se incluyeron en el estudio al presentar 

labio fisurado, paladar hendido, o labio y paladar fisurado. Dando la prevalencia de LPH de 

1.97 casos por cada 1000 menores de edad, 46%  representando a mujeres. Un 42% de 

los hombres y un 45% de mujeres presentaron patologías de tipo unilateral izquierda y en 

el 75% de ambos sexos la estructura comprometida fue de labio y paladar conjuntamente. 

En el artículo denominado Labio y paladar fisurado aspectos generales que se deben 

conocer en la atención primaria de salud, Corbe, Marimón (19) , planteo que la incidencia 

global maxilofaciales está comprendida entre 1:500 y 1:700 nacimientos, las fisuras orales 

son comunes son en el labio superior, el paladar duro y el paladar blando, más del 50% 

son fisuras combinadas del labio y paladar y aproximadamente la cuarta parte de ellos es 

bilateral, se ha comprobado que la fisura de labio es más frecuente en varones, mientras 

que las fisuras aisladas del paladar son más comunes en las mujeres. 

En el artículo titulado Prevalencia de fisura labiopalatina e indicadores de riesgo: Estudio 

de la población atendida en el Hospital Félix Bulnes de Santiago de Chile, Sepúlveda, 

Palomino, Cortés (14), presento en el estudio de fisura labiopalatina se obtuvieron 51 casos 

no sindrómicos de 36.041 nacimientos, La fisura labio maxilopalatina se dio en el 43.1% de 

los casos, seguido por 29.4% de fisura palatina aislada y 27.5% de fisura labial aislada. 
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Dentro del grupo afectado por esta malformación un 63.6% de los casos afectó el lado 

izquierdo y solo el 9.1% el derecho. Seis casos, correspondiente al 27.3%fueron bilaterales, 

la fisura de labio fue más prevalente en hombres mientras que la fisura palatina fue más 

prevalente en mujeres, de esta manera la tasa de prevalencia total de fisura labiopalatina 

fue de 1.42 por 1000 nacidos vivos. 

En el artículo denominado Prevalencia, experiencia y necesidades de tratamiento de caries 

de la infancia temprana en niños con labio y paladar hendido, Barrios, Salas, Simancas, 

Ablan, Ramírez, Prato (26), indica que la incidencia de hendidura de labio y/o paladar varía 

entre los diferentes países, presentando los nativos americanos y japoneses 3.74 y 3.36 

por cada 1000 nacidos vivos siendo la tasa de mayor incidencia, 0.4 a 0.8 por cada 1000 

nacidos vivos siendo la de menor incidencia en la raza negra. En el mismo cita el Estudio 

Colaborativo Latinoamericano de Malformaciones Congénitas, la tasa global para labio y 

paladar hendido es de 10.49% por 10000 nacidos vivos siendo la prevalencia alta en países 

como Bolivia 25 por cada 10000, Chile 17.8, Paraguay 15.5, Ecuador 14.2, y baja en 

Uruguay 12.2, Perú 8.7, Venezuela 11 por cada 10000 nacidos vivos. 

 

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 (27). 

Diseño de investigación: Descriptivo, Retrospectivo (28). 

Nivel de investigación: Descriptivo 

Tipo de investigación: 

 

 Ámbito: Descriptivo 

 Técnica: Observacional 

 Temporalidad: Transversal, Retrospectivo 

2. POBLACIÓN Y MUESTRA 

 

La población de estudio fue de 566 niños atendidos en edades comprendidas entre 0 a 5 

años atendidos en el Hospital Municipal de la Mujer y el Niño de la ciudad de Cuenca 

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 Hospital Municipal de la Mujer y el Niño 

de Cuenca en  el año 2017. 

 

2.1. b. Criterios de exclusión:  

Historia clínica que se encuentren repetidas. 

Pacientes con otras mal formaciones del tubo neural. 

Pacientes que soliciten ser excluidos del estudio. 

 

 

 

 

 

 



29 
 

3. OPERACIONALIZACIÒN DE VARIABLES 

 

VARIABLE  DEFINICIÓN CONCEPTUAL DEFINICIÓN 
OPERATIVA 
 

TIPO ESTADÍSTICO ESCALA DATO 

Edad  Tiempo transcurrido a partir del 
nacimiento del individuo 

Edad hasta la fecha Cuantitativo Nominal 0 – 5 años 

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 

Cuantitativo Nominal Sano  
Enfermo 

Sexo Características genotípicas de 
la persona 

Características externas 
que diferencian al varón 
de la mujer. 

Cuantitativo Nominal Masculino 
Femenino 

Prevalencia de 
paladar fisurado 

Malformación congénita que 
se produce durante la 6ta- 8va 
semana de vida intrauterina. 

Existe una hendidura 
vertical en el paladar  

Cuantitativo  Nominal Sano  
Enfermo 



 
 

 

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

 

4.1. Instrumentos documentales.  Se utilizaron las fichas registradas en el Hospital Municipal 

de la Mujer y el Niño de Cuenca durante el año 2017 de niños atendidos entre 0 a 5 años de 

edad. 

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: Hospital Municipal de la Mujer y el Niño 

 Humanos: examinadores y tutores. 

 

5. PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE DATOS 

 

5.1. Ubicación espacial. 

La ciudad de Cuenca “Santa Ana de los cuatro ríos de cuenca” es la capital de la 

provincia del Azuay, siendo la urbe más grande y poblada, en el último censo 2010 

tenía una población de 329.928 habitantes convirtiéndose en la tercera ciudad más 

poblada del país. 

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

de 14.5°C  en promedio. Es uno de los más importantes centros administrativos, 

económicos, financieros y comerciales del Ecuador.  

Las actividades principales de la ciudad son el comercio, orfebrería, elaboración de 

artículos de cuero y la agricultura. 

5.2. 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. 

5.3. Procedimientos de la toma de datos.  

Como primer paso se obtuvo la aprobación del manejo de las fichas por parte de la directora 

del hospital. 

Para el registro de los datos, se obtuvo la información en el departamento de estadística 

del Hospital Municipal de la Mujer y el Niño, número total de atendidos con el diagnostico 

de labio y paladar fisurado en edades comprendidas entre 0 a 5 años en el año 2017. 
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Obtención de las historias clínicas de los niños bajo los criterios de inclusión antes 

especificados. 

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. 

En el caso de algunos pacientes se realizó una entrevista a la madre para obtener 

información netamente socioeconómica, luego los datos cuantitativos fueron tabulados 

mediante el programa Excel y SPSS. 

7. ASPECTOS BIOÉTICOS 

 

De acuerdo a la normativa y reglamentos pertinentes de la Universidad Católica de Cuenca 

el proyecto de investigacion fue presentado y aprobado por el Comité de ética de la 

Facultad de Odontología de la Universidad Católica de Cuenca. El presente estudio no 

implico conflictos bioéticos, debido a que se ejecuta en datos ya tomados por el Hospital 

Municipal de la Mujer y el Niño de Cuenca, 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 III 

RESULTADOS, DISCUSCIÓN Y CONCLUSIONES 
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1. RESULTADOS 

 

GRAFICO N°1.  Prevalencia de labio y paladar fisurado en pacientes atendidos en 

el Hospital Municipal de la Mujer y el Niño. 

 

 

 

En el grafico N° 1 se evidencia el total de atendidos fueron 566 de los cuales 7 

presentaron labio y paladar fisurado lo que nos da una frecuencia de 3.96 presentan 

la malformación por cada 1000 pacientes atendidos. 
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Tabla N°1.  Tipo de deformidad labial más prevalente 

 

DEFORMIDAD LABIAL 

 N % 

Código 2  2 28.6 

Código 3 3 42.9 

No precisa 2 28.6 

Total  7 100 

 

En la tabla N°1 se puede evidenciar que el código 3 representando a la fisura labial bilateral 

es el más prevalente con un 42.9% seguido por el código 2 correspondiente a la fisura 

labial izquierda con un 28.6%, mientras que el 28.6% restante no fue especificado. 
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Tabla N°2. Prevalencia de labio y paladar fisurado de acuerdo al sexo 

SEXO 

 N % 

FEMENINO 5 71.4 

MASCULINO 2 28.6 

TOTAL 7 100 

 

 

En la tabla N°2 se puede evidenciar que el total de los analizados son 7 pacientes 

correspondientes al 100% de los cuales el 71.4% corresponde al sexo femenino siendo el 

de mayor prevalencia en la fisura de labio y paladar, y en menor proporción el sexo 

masculino con un 28.6%. 
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Tabla N°3. Edad de la madre más frecuente de los niños que presentaron labio y paladar 

fisurado. 

EDAD MATERNA 

 

EDAD N % 

18 1 14.3 

26 1 14.3 

28 1 14.3 

34 1 14.3 

36 1 14.3 

42 1 14.3 

No precisa 1 14.3 

TOTAL 7 100 

 

 

En la tabla N°3 se evidencia que el promedio de la edad materna fue de 30.67 años en un 

rango de 18 a 42 años. 
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2. DISCUSIÓN 

El presente estudio fue realizado en el Hospital Municipal de la Mujer y el Niño 

ubicado en la ciudad de Cuenca, creado para atender a los habitantes de la ciudad 

ofreciendo 25 especialidades y presentando un costo de servicio bajo frente a 

clínicas privadas. 

En el periodo de estudio, Enero- Diciembre 2017, se evidenciaron 566 atendidos de 

los cuales 7 presentaron labio y paladar fisurado demostrando una prevalencia de 

3.96 por cada 1000 pacientes atendidos, este estudio presenta diferencias 

significativas con el articulo realizado por Barrios, Salas 10, en el que cita el estudio 

Colaborativo Latinoamericano de Malformaciones Congénitas realizado en el 2009, 

mencionando que en el Ecuador existe una prevalencia de 14.2 por cada 1000 

nacidos vivos. Mientras que en el artículo realizado por Bedón, Villota 11, describe 

que en Colombia la prevalencia es de 1.54 por cada 1000 nacidos vivos lo mismo 

que varía de acuerdo a la altura sobre el nivel del mar, siendo de 0.88 por cada 

1000 a nivel del mar y de 1.69 en cada 1000 en poblaciones por encima de 2000 

msnm, de esta manera se observa una diferencia significativa al presentar mayor 

prevalencia en el presente estudio. 

 

En el estudio aquí descrito se presentó mayor prevalencia en la fisura labial bilateral 

con un 42.9% seguida por la fisura izquierda con un  28.6% presentando diferencias 

con el estudio realizado en el periodo 1998-2005 por Sepúlveda, Palomino, Cortés 

(14),en el que presenta un 57.2% fisura izquierda, 35.7%  el lado derecho y 7.1% en 

la fisura bilateral, mientras que el estudio realizado por Nazer, Ramírez, Cifuentes 

(10), en el año 2010 no se evidencias diferencias significativas al presentar el mismo 

número de casos de fisura labial derecha, izquierda y bilateral, presentando 

similitud con los resultados del presente estudio. 

De acuerdo al sexo más prevalente que presentan labio y paladar fisurado  en el 

estudio realizado se pudo evidenciar que el sexo más prevalente fue el femenino 

con un 71.4% mientras que el masculino fue de 28.6%, lo que difiere con el estudio 

realizado por Capacho, Arenas, Quintero, Torres, Rodríguez en el año 2015 en el 

que obtuvo mayor prevalencia en hombres con un 61.5% , lo que se asemeja al  

estudio realizado por Gómez, Fernández, Villanueva (5)  en el año  2015 que indica 

que se presenta la fisura labio palatina en un 58% de hombre y un 42% en mujeres, 

de acuerdo a los estudios analizados no existe similitud con el estudio realizado. 

En el presente estudio la edad materna en promedio fue de 30.6 años en un rango 

de 18 a 42 años estos resultados no presentan diferencias significativas en el 
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estudio realizado por  Nazer, Constanza, Cifuentes en el año 2010  presento un 

promedio de edad materna de 31.39 años en un rango entre 16 y 42 años. 
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3. CONCLUSIONES 

 

 La prevalencia de fisura de labio y paladar fue de 3.96 por cada 1000 

pacientes que acuden al Hospital Municipal de la Mujer y el Niño, Cuenca. 

 La deformidad labial más prevalente fue el labio fisurado bilateral lo que 

presento diferencias muy significativas con otros estudios 

 El sexo más prevalente en el estudio fue el femenino discrepando con varios 

estudios en diferentes regiones. 

 La edad materna promedio fue de 30.6, debiendo tenerse en cuenta que en 

la teoría un factor de riesgo para la presencia de LPH es la edad de la madre. 

Se sugiere realizar más estudios de prevalencia de LPH en nacidos vivos a 

nivel de la ciudad y el país. 
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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 

                     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. 

 
 

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  
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                     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 
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 

Malformación 
en la que los 

Fisura del 
paladar duro. 

Bilateral. Q35.0  
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según CIE-
10. 

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

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 
con labio 
leporino 

Unilateral Q37.1 

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 
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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 madre, 

peso del niño al nacer, numero 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 mas 

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 
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y tratamiento si no se conoce el numero real de los afectados. Este estudio pretende informar al Ministerio de 

Salud y a las autoridades pertinentes sobre la 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 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. 

 

Referencias bibliográficas completas en formato APA 
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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 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 
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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. 

 

 

 

 

 

 

 

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
re

 

O
ct

u
b

re
 

N
o

vi
em

b
re

 

D
ic

ie
m

b
re

 

En
er

o
 

Fe
b

re
ro
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  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 
 



57 

 

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 
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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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