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RESUMEN

a)

b)

d)

Objetivo: El objetivo del presente estudio fue el determinar la prevalencia de labio fisurado y
paladar hendido en fichas de pacientes pediatricos de 0 a 14 afos de edad en el Hospital José

Carrasco Arteaga en un periodo comprendido entre el 2015y el 2017.

Materiales y Métodos: El presente estudio descriptivo observacional de corte transversal, fue
ejecutado mediante la revision de fichas clinicas de pacientes pediatricos de 0 a 14 afios de edad,
del Hospital José Carrasco Arteaga, en las areas de consulta externa y neonatologia. El nimero
de fichas clinicas de pacientes pediatricos que se revisaron para la investigacion fue de 28.016 que
representa el total del universo; se analizaron aquellas que presentaron la patologia (18), mediante

un formulario de recoleccion de datos que desarrolld el equipo de investigacion.

Los datos obtenidos, fueron sometidos a un andlisis estadistico mediante el programa de
computador IBM SPSS Statistics version 20 (IBM Corporation, Armonk, NY, EEUU). Las variables
fueron expresadas en numero y porcentaje y los resultados seran expuestos mediante graficos y

tablas.

Resultados: Los resultados obtenidos fueron de 0.06% prevalencia de labio fisurado y paladar
hendido en pacientes pediatricos de 0 a 14 afos de edad.

Palabras clave: Prevalencia, Labio Fisurado, Paladar Hendido, Pacientes de edades pediétricas,

Latinoamérica.
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SUMMARY

a) Objective: The objective of this study is to determine the prevalence of cleft lip and cleft palate in
pediatric patients from 0 to 14 years of age in the Hospital José Carrasco Arteaga in a period between
2015 and 2017.

b) Methods and Materials: The present observational cross-sectional descriptive study was carried
out through the review of clinical records of pediatric patients from 0 to 14 years of age, from the
Hospital José Carrasco Arteaga, in the outpatient area. The number of clinical records of pediatric
patients that were reviewed for the investigation was 28,016 that represents the total of the universe;
Those who presented the pathology were analyzed, using a data collection form developed by the

research team.

The data obtained were subjected to a statistical analysis through the computer program IBM SPSS
Statistics version 20 (IBM Corporation, Armonk, NY, USA). The qualitative variables will be expressed

in number and percentage and the results will be exposed by graphs and tables.

c) Results: The prevalence of cleft lip and cleft palate is 0.06% in pediatric patients, which differs from
results of previous studies at the local level; however, in comparison with similar studies carried out in
other countries within Latin America, this result presents a great approximation to the prevalence results

of the other studies.

d) Keywords: Congenital Malformations, Cleft Lip, Cleft Palate, Pediatric Patients.
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1.1PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

El labio fisurado y paladar hendido representan un grupo de malformaciones congénitas
asociados a diferentes factores etioldgicos, su prevalencia es alta a nivel nacional y a nivel local segun

estudios anteriores 12.

El presente estudio, buscé conocer la prevalencia del labio fisurado y paladar hendido en la
zona 6 del pais; permitiendo asi actualizar la informacion cientifica que se posee; esta informacion, es
de suma relevancia y facilitard el elaborar futuras investigaciones; contribuyendo de esta manera a la

comunidad médica, odontolégica y cientifica del Ecuador.

Gracias a los resultados obtenidos, se podra contribuir a las entidades gubernamentales por
medio de esta investigacion a realizar brigadas de prevencidn y educacion con el objetivo de disminuir
el nimero de casos reportados en la zona, ya que varias investigaciones coinciden que el labio fisurado

y paladar hendido representan las malformaciones craneales mas frecuentes en infantes ecuatorianos

1,2
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2 FUNDAMENTO TEORICO

2.1 MALFORMACIONES CONGENITAS

Las malformaciones congénitas (MFC), hacen referencia a una serie de alteraciones que
representan un problema de salud publica afectando, no solo a quien la padece, sino también al nicleo
familiar del mismo 1. Esta claro que la gran parte de estas malformaciones congénitas no son
prevenibles, sin embargo, su diagndstico temprano y un correcto seguimiento permiten tener una mejor
informacion acerca de sus factores etiolégicos 2. En el 2010, Zarate y colaboradores, realizaron un
estudio en Colombia, en donde determinaron una prevalencia de MFC del 3.1% 3; a su vez, en Estados
Unidos, existe una frecuencia de malformaciones congénitas de entre 2 y 4%; cifras que se hayan con

relacion a recién nacidos 3.

Es importante sefialar que las MFC se presentan como alteraciones fenotipicas que se pueden
apreciar durante la infancia y confirmar por un cariotipo cromosémico y que representan una gran
importancia en cuanto a la mortalidad en etapas tempranas de la vida, es decir, constituyen la primera
causa de muerte en pacientes pediatricos en paises desarrollados 4°. Entre las causas de
malformaciones congénitas se encuentran: edad, estado nutricional e infecciones de la madre durante
el embarazo, consanguinidad de los padres, factores genéticos y ambientales, consumo o uso de
toxicos durante el embarazo como alcohol, tabaco y drogas .

2.2 ANOMALIAS CRANEOFACIALES

Dentro de las malformaciones congénitas, se encuentran las anomalias craneofaciales (ACF),
las mismas que involucran patologias de gran prevalencia en areas de neonatologia de diversas casas
de salud; algunas de estas anomalias, pueden comprometer la vida del paciente, o tener implicaciones
de caracter permanente en el mismo; otras de las ACF no involucran un riesgo para la vida del

paciente, sin embargo, éstas llegan a marcar su vida y a su vez, la de su familia -6 8,

Vallejo Rodas Agustin Alejandro
Martinez Narvdez Maria Belén
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€<% Paul Tessier en 1973, describié de forma méas completa las deformidades en los tejidos blandos
y 0se0s, segun los hallazgos en los estudios radiogréaficos y quirlrgicos. Esta clasificacion tuvo como
punto de referencia: la 6rbita, sitio comln entre craneo y cara, de donde parten vectores o radios ”.
Dicha clasificacion, enumera las fisuras craneofaciales de 0 al 14, describe las caracteristicas 6seas y

de tejidos blandos 8.

Existen ACF de caracter mayor y menor; al hablar de ACF menores, se hace referencia a
aquellas que no comprometen la fisiologia normal del paciente, a su vez, no representan una alteracion
estética significativa; la presencia de este tipo de ACF, indica una alteracion en el desarrollo temprano

del nifio, y por lo general pasan inadvertidas © °.

La deteccion de ACF menores es muy importante, debido a que mientras mayor cantidad de
este tipo de alteraciones se presente, las probabilidades de que una ACF mayor se encuentre
aumentan, es decir, cuando existen dos ACF menores, el riesgo de una mayor es del 10%, con tres o
mas ACF menores, el porcentaje sube al 20% °.

2.3 LABIO FISURADO Y PALADAR HENDIDO

Las hendiduras orales son defectos de nacimiento muy complejos y heterogéneos que afectan
multiples estructuras anatomicas: labio, alveolo, paladar duro y paladar blando incluyendo la Gvula
910 Clasicamente, estan divididos en dos categorias: labio fisurado con o sin paladar hendido; y
paladar hendido; asi como varias caracteristicas morfolégicas: hendiduras completas, incompletas y

submucosas 19,

El labio fisurado y paladar hendido (LFPH), se presentan cuando los procesos labiales, y/o el
paladar anterior se unen de manera deficiente o no se unen !1; esta alteraciéon suele ocurrir durante el

primer trimestre del embarazo, presentandose aisladas o asociadas %12,

Vallejo Rodas Agustin Alejandro
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€4 % Kernahan, en el afio de 1971, desarrollé una clasificacion a manera de “Y” dividida por

segmentos que contienen en su interior los nimeros del 1 al 9; la misma que consiste en una

herramienta til para el registro de cada tipo de hendidura, en donde los nimeros representan *2:

1.- Labio derecho R L
2.- Alveolo derecho 1 4
3.- Premaxila derecha 2 /5 .;.,"
4.- Labio Izquierdo . __3 6\/

5.-Alveolo izquierdo

Oc‘«qq

6.- Premaxila izquierda

9

Imagen1: Clasificacion de Kernahan. Tomado de: Rubio Alvarez

7.- Paladar duro

LJ. Defectos del habla relacionados con maloclusiones dentales, en
8.- Paladar blando ' us!

nifios con labio y/o paladar hendido no sindrémico en denticién
9.- Hendidura submucosa mixta, de la fundacion "Nifios que rien", Republica Dominicana.

Universidad Nacional de Colombia. 2017.

La fisura labial puede encontrarse a un lado de la linea media y ser un labio fisurado unilateral
incompleto, puede también, llegar hasta la base de la nariz, en ese caso, se lo denomina labio fisurado
unilateral completo, y, por ultimo, si existe una hendidura a cada lado de la linea media, se lo conoce
como labio fisurado bilateral *°. La fisura labial que se encuentra en la linea media (fisura labial medial)
es menos frecuente y resulta de una falta de unién de las prominencias nasales mediales en la linea

medialo13,

El paladar puede extenderse desde la encia, junto a los dientes, hasta el paladar blando. Existen
formas incompletas que pueden afectar sélo al paladar blando o al paladar blando y Gseo, pero
respetando la encia o reborde alveolar. A su vez, el paladar hendido, puede presentarse como una
fisura palatina en la linea media, fisura palatina unilateral, cuando se encuentra a un lado de la linea

media y fisura palatina bilateral, si se encuentra a cada lado de la linea media *°.

Vallejo Rodas Agustin Alejandro
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Paladar Agusero

Imagen 2: Vista ventral de paladar labios y nariz. A. Normal. B. Labio hendido unilateral que se
extiende hasta la nariz. C. Fisura unilateral que afecta el labio y el maxilar, extendiéndose hasta el
agujero incisivo. D. Fisura bilateral que afecta el labio y el maxilar. E. Fisura palatina aislada. F.
Fisura palatina combinada con labio hendido anterior unilateral. Tomado de: Langman, Sadler.
Embriologia Médica. 13th ed. Barcelona: Wolters Kluwer; 2016.

El LFPH, al involucrar tanto tejidos blandos como éseos, pueden ir desde el area del labio hasta
fisuras que comunican la cavidad oral con nasal, y puede provocar afecciones de oido y ojos '*. La
mayoria de los nifios con LFPH muestran una deficiencia de tejido blando, soporte 6seo alveolar
reducido, crecimiento maxilar sagital deficiente, colapso transversal del maxilar y una cara corta,
rasgos dentales como hipodoncia, dientes supernumerarios, dientes en forma de clavija,
malformaciones dentales, desviacion de la linea media y retraso en el desarrollo del diente 1516, el
paciente presenta ademas: dificultad para su alimentacion y respiracién, problemas foniatricos, falta
de desarrollo de los procesos alveolares, problemas de forma, numero y erupcion dental que afectan
no solamente la dentadura infantil, sino también comprometen la de adulto #1516 sin embargo, los

principales problemas que padece un paciente con LFPH seran abordados mas adelante.

Vallejo Rodas Agustin Alejandro
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€% Es importante tener en cuenta que el diagndstico prenatal de las anomalias craneofaciales es

posible con el advenimiento de las nuevas modalidades de imagen como la ecografia 3D / 4D, por lo
gue la identificacion del defecto en una etapa temprana del embarazo ayuda a los padres a estar bien
informados y recibir asesoramiento sobre las posibilidades de tratamiento, los resultados, e incluso,

recibir la preparacion psicolégica adecuada, previa al nacimiento del nifio con la patologia *’.

El labio fisurado y paladar hendido, pueden presentarse por un sin nimero de causas,
existiendo factores congénitos y ambientales; dentro de los factores de riesgo durante el embarazo

mas comunes, encontramos:

El consumo de farmacos durante el periodo de gestacion, como por ejemplo: el valproato, la
carbamazepinay la fenitoina, usados en el tratamiento de epilepsia, incrementa hasta 5 veces el riesgo

de que la patologia se presente 1518,

Por otro lado, Stott-Miller en su estudio de casos y controles concluye que la obesidad puede

ser considerado como factor de riesgo de hendiduras orofaciales 1°.

Otro de los factores de riesgo para labio fisurado y paladar hendido encontrado es la diabetes
15 Correa y colaboradores concluyeron que la Diabetes mellitus pre gestacional se asocié con una
amplia gama de defectos del nacimiento mientras que la diabetes mellitus gestacional se asocio con
un grupo limitado de defectos del nacimiento, sin embargo, ambas estuvieron relacionadas tanto con

labio fisurado como con paladar hendido 2°.

A su vez, Wilcox y colaboradores, en un estudio realizado en Noruega, concluyeron que si las
mujeres embarazadas consumieran un aproximado de 400 microgramos de &cido folico al dia se
podria evitar hasta un 22% de LFPH 22,

De acuerdo con la revision de la literatura especializada, en el desarrollo del LFPH existe una
alta frecuencia en la transmisién familiar cuando se compara con otros defectos congénitos. En
poblaciones estudiadas, se observa el 32% de labio fisurado y del 56% para paladar hendido entre
familiares de primer grado por lo que se debe tomar cuenta el alto grado de influencia genética para

este tipo de anomalias craneofaciales 1°.

Conforme los datos del ECLAMC (Estudio Colaborativo Latinoamericano de Malformaciones

Congeénitas), en Ecuador, el defecto congénito y craneofacial mas frecuente en nifios menores al afio

Vallejo Rodas Agustin Alejandro
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de edad, es el labio fisurado . Siendo necesario determinar una prevalencia actual de esta patologia

en la zona, para asi establecer una causa posible y ademas relacionar la presencia o ausencia de
estas patologias con diversos factores existentes en las diversas zonas del pais, ademas en un futuro,
contribuir en la medida de lo posible a disminuir la morbilidad y discapacidad que se presentan por

esta y otras anomalias craneofaciales *°.

Caraguay y colaboradores, en su estudio “Prevalencia y predisposicion genética de labio
leporino y paladar hendido en pacientes pediatricos”, un estudio realizado en el Hospital Francisco
Icaza Bustamante de Guayaquil; encontraron una prevalencia de labio fisurado y paladar hendido del
1% en pacientes recién nacidos, en un periodo comprendido entre Enero del 2015 y Enero del 2017 ?,
a mas de que en aproximadamente el 10% de pacientes con historial familiar de labio fisurado y paladar

hendido se puede identificar una mutacién mendeliana 22.

PRINCIPALES COMPLICACIONES DEL LABIO FISURADO Y PALADAR HENDIDO EN NINOS

Entre las principales complicaciones del Labio fisurado y paladar Hendido en nifios, tenemos:

-Alimentacion: es una de las principales preocupaciones, sobre todo en pacientes pediatricos;
un paciente con labio fisurado si puede alimentarse mediante leche materna, por medio del
amamantamiento; sin embargo, un paciente con paladar hendido presenta dificultad para la succién,

lo que dificultara su alimentacion 2.

-Infecciones del oido y pérdida de la audicion: al presentar paladar hendido, los pacientes
tienden a poseer mayor riesgo de contraer infecciones de oido y dificultad en la audicién, debido a que
el mecanismo de la trompa de Eustaquio (ventilar y equilibrar las presiones dentro del oido) se ve
impedido por un tamafio incrementado de los adenoides, rinitis cronica, morfologia debido a la

patologia o incluso cicatrices por la cirugia %22,
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€=+* _Problemas en los dientes: en caso de que la fisura afecte a los tejidos periodontales, puede

verse alterado el desarrollo de las piezas dentales y ademas una falta de espacio para la normal
erupcion de los mismos. Mangione y colaboradores, en su estudio “Cleft palate with/without cleft lip in
French children: radiographic evaluation of prevalence, location and coexistence of dental anomalies
inside and outside cleft region” encontraron que el 96 % de pacientes con LFPH presentaban al menos
una anomalia dental 2?4; a su vez, Lethonen y colaboradores, en un estudio similar en Finlandia,
llegaron a la conclusion de que los pacientes pediatricos con labio fisurado y/o paladar hendido tienen
un riesgo mayor de presentar alguna anomalia de tipo dental 225, Ademas, Perrillo y colaboradores
describen que el hallazgo mé&s comun, en pacientes con hendiduras unilaterales, es la ausencia
congénita del incisivo lateral maxilar del lado de la hendidura y un diente supernumerario en la region

hendida es la segunda anomalia mas frecuente 2°.

-Dificultades con el habla: Las dificultades con el habla, son quizas las méas predecibles, debido
a que existe dificultad en la articulacion de fonemas, los mismos que pueden ser: labiales (p, m, b, v),
linguales (I, n, A, r, rr, d), Velares y palatales (k, g, j) y dentales (d, f, s,) 2?7; ademas la hendidura

palatina puede provocar una voz con sonido nasal (rinolalia) 212 27,

TRATAMIENTO

El tratamiento para el labio fisurado y/o paladar hendido consiste en queilorrafia (correccion
quirdrgica de labio fisurado) y palatorrafia (correccién quirtirgica de paladar hendido) 222, para estas,

se toman en cuenta los criterios de Steffensen y Musgrave 2°:
1.- Adecuada unién de piel, masculo y mucosa

2.- Simetria del piso nasal

3.- Simetria del borde del bermellon

4.- Ligera eversion del labio

5.- Minima contraccioén de la nariz
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6.- Preservar el arco de cupido y el bermellon

7.- Simetria de las narinas

El objetivo siempre consistira, cerrar la hendidura, facilitar la articulacion normal de las
palabras, limitar la evolucion de trastornos maxilares y dentoalveolares, entre otros; basicamente el
enfoque del tratamiento para labio fisurado y paladar hendido es recuperar la funcionalidad, sin
embargo uno de los grandes retos dentro del area es la estética, pudiendo esta deficiencia causar
problemas psicoldgicos y sociales sin devolver al paciente la posibilidad de llevar una vida normal, por
lo que es de suma importancia que el plan de tratamiento sea multidisciplinario, es decir con la
intervencion de profesionales en distintas areas, tales como: cirugia maxilofacial, ortodoncia,

fonoaudiologia, pediatria y psicologia 11252829,
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€473 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL:

-Determinar la prevalencia de labio fisurado y paladar hendido en pacientes pediatricos (0-14
afos), en el Hospital José carrasco Arteaga en un periodo comprendido entre enero del afio 2015 a

diciembre del afio 2017, en la ciudad de Cuenca, provincia del Azuay.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

-Determinar el tipo de labio fisurado y/o paladar hendido.

-Caracterizar muestra de estudio de acuerdo a factores como sexo, edad y lugar de residencia.
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4 DISENO METODOLOGICO

4.1 UNIVERSO

El nimero de fichas clinicas que se revisaron para la investigacion fue de 28.016 fichas de
las &reas de consulta externa y neonatologia, que representan el total del universo luego de aplicar
los criterios de inclusion, es decir 28.016 fichas de pacientes en edad pediatrica completas; de
estas, presentaron la patologia 18, las que fueron a su vez analizadas a cabalidad, mediante un
formulario de recoleccién de datos que desarrollé el equipo de investigacion (Anexo 3). Para
obtener la prevalencia se utilizé el nimero de casos encontrados dentro de los tres afios y se

dividi6 para el total de fichas de pacientes en edad pediatrica el cual representa nuestro universo.

CRITERIOS DE INCLUSION:

-Historias clinicas de pacientes en edad pediatrica (0 a 14 afios).

4.2 VARIABLES DE ESTUDIO

Operacionalizacion de variables: El cuadro de operacionalizacion de variables, se encuentra

detallado en el anexo 2.

La caracterizacién de la muestra segun sexo se realizé mediante la observacién de los datos

de la historia clinica y sé registré6 como:

1.- Masculino
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€2 - Femenino.

La edad del paciente, fue determinado segun la informacion detallada en la historia clinica y se

registré como: (Clasificacién segun la Organizacion Mundial de la Salud)

1.

2.

5.

6.

Recién nacido 0-28 dias

Lactante menor 29 dias-12 meses
Lactante mayor 13 meses- 24 meses
Preescolar 25 meses - 5 afios
Escolar 6-11 afios

Adolescente 12-14 afios

La provincia de residencia del paciente, fue determinada por la informacion presente en la historia

clinica y se registr6 como:

1.

2.

3.

4.

Azuay
Canar
Morona Santiago

Loja

El tipo de labio fisurado en el paciente, fue determinado por la informacion presente en la historia

clinica y se registr6 como:

1.

2.

3.

Unilateral incompleto
Unilateral completo

Bilateral

A su vez, el tipo de paladar hendido, presente en el paciente, fue determinado igualmente por la

informacion detallada en la historia clinica y fue expresado como:
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€4* Incompleta

2. Unilateral completa

3. Bilateral

La presencia de una combinaciéon entre labio fisurado y paladar hendido, fue determinada por la

informacion de la historia clinica y fue expresado como:
1. Presente

2. Ausente

4.3 PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Las historias clinicas se analizaron para conocer el nimero de casos diagnosticados con labio
fisurado y paladar hendido y la informacion obtenida se registré en el formulario de recoleccién de
datos elaborado mediante la aplicacién gratuita Google Formularios (Google LLC, Mountain View,
California, Estados Unidos), en donde se toman en cuenta las variables de estudio (Anexo 3), el
instructivo para completar correctamente dicho formulario se encuentra detallado en anexos (Anexo
4).

4.4 ANALISIS ESTADISTICO

Los datos obtenidos, fueron sometidos a un analisis estadistico mediante el programa de
computador IBM SPSS Statistics versiéon 20 (IBM Corporation, Armonk, NY, EEUU). Las variables
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cualitativas seran expresadas en nimero y porcentaje y los resultados seran expuestos mediante

gréaficos y tablas.

4.5 PRINCIPIOS ETICOS

El presente estudio fue analizado por los integrantes del Comité de Bioética en Investigacion del
Area de la Salud (COBIAS), quienes resolvieron aprobar el protocolo, debido a que cumplia con los

distintos pardmetros establecidos. (ANEXO 6)
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€445 RESULTADOS

5.1 PREVALENCIA LABIO FISURADO Y PALADAR HENDIDO

El Hospital José Carrasco Arteaga IESS en un periodo comprendido desde el 1 de enero del
2015 hasta el 31 de diciembre del 2017 brindé atencién a 91.672 pacientes, de los cuales 28.016
fueron pacientes en edad pediatrica, de 0 a 14 afnos. Al realizar un analisis exhaustivo de las fichas de
dichos pacientes, se pudo encontrar 18 casos de labio fisurado y/o paladar hendido, dando como

resultado una prevalencia de 0.06%. De los cuales 7 casos fueron en el 2015, 4 casos en el 2016y 7

en el 2017.

Tabla 1: Prevalencia labio fisurado y paladar hendido pacientes en edad

pediatrica

pacientes pediatricos

Frecuencia Porcentaje
Pacientes sanos 27998 99.94
Pacientes con patologia 18 0.06
Total de fichas de 28016 100.0

Elaborado por: Maria Belén Martinez y Agustin Vallejo, 2018
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5.2 CARACTERIZACION POR SEXO

Tabla 2: Variable sexo

Frecuencia | Porcentaje
Valido | Masculino 13 72,2
Femenino 5 27,8
Total 18 100,0

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Maria Belén Martinez y Agustin
Vallejo, 2018

De los 18 casos de labio fisurado y/o paladar hendido, 13 de ellos fueron de sexo masculino
representando el 72.2%; mientras que el 27,8% restante, corresponde a sexo femenino con 5 casos;

lo que significa que existe una mayor prevalencia en hombres que en mujeres.
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5.3 CARACTERIZACION POR EDAD

Tabla 3: Variable Edad

Frecuencia Porcentaje

Valido Recién nacido 9 50,0
Lactante menor 2 11,1

Lactante mayor 2 11,1

Escolar 2 11,1
Adolescente 3 16,7

Total 18 100,0

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Maria Belén Martinez y Agustin Vallejo,

Vallejo Rodas Agustin Alejandro
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nagen 3: Variable Edad
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Fuente: Encuesta
Elaborado por: Maria Belén Martinez y Agustin Vallejo, 2018
Los resultados de la variable edad nos muestran que la mayor parte de casos se encontraron
en fichas de pacientes neonatos con un porcentaje del 50%, seguido de fichas de pacientes
adolescentes con un 16,7 %, siendo los porcentajes de las otras categorias de edad (lactante menor,
lactante mayor, preescolar y escolar), considerablemente menores en relacion al porcentaje del grupo

de recién nacidos.

5.4 CARACTERIZACION POR LUGAR DE RESIDENCIA
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= Tabla 4: Variable lugar de Residencia
Frecuencia Porcentaje
Valido Azuay 12 66,7
Canfar 3 16,7
Otro 3 16,7
Total 18 100,0

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Maria Belén Martinez y Agustin
Vallejo, 2018

Con respecto al lugar de residencia encontramos que dentro de la zona 6 el 66.7% de pacientes
con labio fisurado y/o paladar hendido que acudieron a consulta al hospital José Carrasco Arteaga,
residen en la provincia del Azuay, seguido de Cafar con un 16,7 %, sin embargo no se encontré casos
de pacientes con labio fisurado y paladar hendido que residan en Morona Santiago; por otro lado se
encontré que en Loja provincia perteneciente a las zona 7 residen 3 pacientes con labio fisurado y
paladar hendido que fueron atendidos en el hospital José Carrasco Arteaga, o que representa un

porcentaje de 16.7% igual que Cafiar.

5.5 PREVALENCIA LABIO FISURADO
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en 4: Prevalencia tipo de labio fisurado

60

Porcentaje

unilateral incompleto unilateral completo bilateral

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Maria Belén Martinez y Agustin Vallejo, 2018

En cuanto a labio fisurado los 18 pacientes presentaron dicha patologia lo que corresponde al
0.06 % de prevalencia con respecto al total de pacientes pediatricos de 0 a 14 afios atendidos (28.016);
de estos, el 52.9% corresponde labio fisurado unilateral completo, seguido del tipo bilateral con un

29.4% y con un menor porcentaje labio fisurado unilateral incompleto con un porcentaje del 17.6%.
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3 6¢PREVALENCIA PALADAR HENDIDO

Imagen 5: Prevalencia tipo de fisura palatina

Porcentaje

Incompleta Unilateral completa Bilateral

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Maria Belén Martinez y Agustin Vallejo, 2018

A su vez, al hablar de paladar hendido se determiné que 15 pacientes presentaron la patologia
lo que nos da un equivalente del 0.05% de prevalencia con respecto al total de pacientes pediatricos
de 0 a 14 afos (28.016), en donde, el 62.5% corresponde al tipo unilateral completo, seguido de
paladar hendido bilateral con 31.3% y con un porcentaje menor el tipo paladar hendido incompleto con

6.3%.

5.7 PREVALENCIA LABIO FISURADO Y PALADAR HENDIDO

Imagen6: Prevalencia labio fisurado y paladar hendido combinados
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Fuente: Encuesta

Elaborado por: Maria Belén Martinez y Agustin Vallejo, 2018

Por ende, de aquellos 18 casos de pacientes con labio fisurado y/o paladar hendido, se
encontraron 15 pacientes que presentaron labio fisurado y paladar hendido lo que corresponde al
0.05% de prevalencia del total de pacientes pediatricos de 0 a 14 afios (28.016), representando asi
que el 83.3% presentaron ambas patologias es decir labio fisurado y paladar hendido combinado, y el

16.7% restante (3 casos) present6 Unicamente labio fisurado.

Vallejo Rodas Agustin Alejandro

Martinez Narvdez Maria Belén
Pagina 38



-
éE Universidad de Cuenca

Tabla 5: Prevalencia labio fisurado y paladar hendido pacientes en neonatos

Frecuencia Porcentaje
Pacientes sanos neonatologia 8871 99.68
Pacientes con patologia 9 0.31
neonatologia
Total de fichas de pacientes 2880 100.0

neonatos

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Maria Belén Martinez y Agustin Vallejo, 2018

De las 28.016 historias clinicas de pacientes de 0 a 14 afios de edad, 2880 correspondieron al

area de neonatologia, de estas, 9 pacientes presentaron LFPH, dando como resultado una prevalencia

de 0,31%.
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€446 DISCUSION

En Ecuador, el defecto congénito y craneofacial mas frecuente en nifios menores al afio de edad,
es el labio fisurado 1; si bien no representa la principal causa de mortalidad, el labio fisurado y paladar

hendido, causan una considerable morbilidad en los nifios que la padecen .

En el presente estudio se obtuvo como resultado una prevalencia del 0.06% en pacientes
pediatricos de 0-14 afios de edad en el area de consulta externa; es decir, existieron 18 casos de
28016 pacientes atendidos durante los afios 2015, 2016 y 2017; sin embargo, en el area de
neonatologia (incluida en consulta externa), donde se atendié a 2880 pacientes, existieron 9 casos
durante el mismo periodo de tiempo, obteniendo asi una prevalencia de 0.31%. En el estudio de
Matovelle y colaboradores denominado: “Frecuencia y factores de riesgo para el desarrollo de
malformaciones congénitas en pacientes pediatricos” obtuvieron como resultado una prevalencia de
labio fisurado y paladar hendido del 0,19%, en un total de 6196 pacientes de las areas de pediatria y
neonatologia; por otro lado, Caraguay, en su estudio realizado en el hospital Francisco Icaza en
Guayaquil denominado: “Prevalencia y predisposicion genética de labio leporino y paladar hendido en
pacientes pediatricos”, describe dentro de sus resultados que el 1% de pacientes recién nacidos

presentaron diagnostico de fisura labio palatina 2.

En una investigacion similar al presente estudio, realizada por Diana Garcia en el Hospital Vicente
Corral Moscoso de la Ciudad de Cuenca en el ano de 2017, titulado “Prevalencia de labio y/o paladar
hendido en pacientes de consulta externa del Hospital Vicente Corral Moscoso en el periodo Octubre
2011 - Octubre 2016”, se obtuvo una prevalencia de 0,04%, lo que corresponde a un total de 352
pacientes con labio fisurado y/o paladar hendido de 761.040 pacientes atendidos durante el periodo
de tiempo que abarcé el estudio. El resultado reportado por Garcia en 2017 (0,04%), se encuentra
préximo al resultado que se obtuvo en la presente investigacion de 0,06%; tomando en cuenta que

ambos estudios fueron realizados en importantes casas de salud de la ciudad de Cuenca 3.
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€-#EPlabio fisurado y paladar hendido es una anomalia craneofacial comin con una prevalencia anual

global de 7.94 cada 10000 casos, lo que representa el 0.07% 32. Segln una revision sistematica
realizada en Espafa, Chile y Colombia, la prevalencia de LFPH varia entre 0,53 y 1,59 casos por 1000

nacidos vivos, es decir del 0.05 al 0.15% de prevalencia 33,

De igual manera se analizaron prevalencias de LFPH en otros paises dentro de Latinoamérica;
entre ellos: Brasil (0.04%), México (0.05%), Chile (0.13%), Argentina y Peru (0.11%); En donde se
encontraron resultados que, de igual manera, se encuentran préximos al rango antes mencionado. En
todos estos estudios existe una mayor prevalencia de labio fisurado en relacion a paladar hendido
como en la presente investigacion, donde se obtuvo una prevalencia del 0.06% para labio fisurado;

mientras que para paladar hendido se obtuvo una prevalencia de 0.05% 3438,

Segun cifras del Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC) existen en Ecuador un total
de 996 pacientes de casos de salud con diagnostico de labio fisurado y paladar hendido, 570 de ellos
son de sexo masculino, es decir que dicha patologia presenta mayor predominancia en pacientes de
sexo masculino lo que se comprueba en los resultados del presente estudio con un porcentaje de
72,3% para el sexo masculino equivalente a 13 de los 18 casos; y 28,7% para sexo femenino con los
5 casos restantes 2. En comparacion con estudios en otros paises en México, Colombia, Chile y Peru
también hubo mayor porcentaje de hombres que presentaron la patologia con 61.1%, 55,01%, 52,2%
y 54,5% respectivamente 353840,

En relacion a la variable lugar de residencia el mayor porcentaje de casos se encontro en Azuay
con un 66,7% por lo que se puede presumir que es debido a que el hospital José Carrasco Arteaga se
encuentra ubicado en la ciudad de Cuenca, seguido de Cafar y Loja que son las provincias mas
cercanas a esta casa de salud; no se encontraron casos de LFPH en pacientes provenientes de la
provincia de Morona Santiago, la misma que al igual que Cafar y Azuay, corresponde a la zona 6 del
Ecuador. esto se cree que es debido a que el hospital central de Macas es un establecimiento de salud

de referencia provincial. Ademas, que se debe tomar en cuenta que el presente estudio se realiz6 en
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térmo*a una sola unidad de referencia publica dentro de la ciudad de Cuenca por lo que los resultados

no podrian ser generalizados a otras poblaciones distintas, sin embargo, crea una pauta para futuras

investigaciones dentro de la ciudad, la zona o el pais.

En cuanto a la edad, la mayoria de los casos se encontraron en fichas de pacientes recién
nacidos con un porcentaje correspondiente al 50%, siendo este considerablemente mayor con relacion
a los otros grupos de edad que se tomaron en cuenta para el presente estudio (lactante menor, lactante

mayor, preescolar, escolar y adolescente).

Dentro de los resultados del presente estudio el 55,5% de los casos de labio fisurado
corresponde al de tipo unilateral completo; al comparar dichos resultados con un estudio realizado en
México por Mela Olande y colaboradores se encuentra una coincidencia en que existe una mayor
predominancia a labio fisurado unilateral tanto en sexo masculino como femenino, sin embargo,
mencionan que mayoritariamente encontraron labio fisurado unilateral incompleto del lado izquierdo;
mientras que en un estudio realizado en Chile por Nazer y colaboradores mencionan que no se

encontraron diferencias significativas entre los tipos de labio fisurado 4041,

Respecto a paladar hendido 66,7% corresponde a unilateral completa, similar al estudio de Mela
Olande, mencionado previamente, donde se muestra una diferencia significativa entre los casos de
paladar hendido completo e incompleto, siendo mas predominante el de tipo completo. Lozado y
colaboradores en un estudio realizado en Colombia obtuvo como resultado que existe mayor
predominancia de paladar hendido unilateral que bilateral, siendo mas comun que dicha patologia se

presente en el lado izquierdo 3942,

Finalmente, el presente estudio obtuvo como resultado que el 83,3% presento labio fisurado y
paladar hendido combinados, siendo claramente mayor el porcentaje de fichas de pacientes que

presentaron ambas patologias a la vez, con un porcentaje mayor con respecto al grupo que presentaba
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|&blofisurado o paladar hendido de manera aislada; estos datos coinciden con estudios realizados

tanto en el pais como con estudios de otros paises. Dentro del Ecuador se encontré que el 89% vy el
72,2% presentaron labio fisurado y paladar hendido en Guayaquil y Quito respectivamente y respecto
a estudios fuera del pais, Mena Olande en su estudio realizado en México describe que el 56%
corresponde a casos de pacientes con labio fisurado y paladar hendido combinados, similar al estudio

de Sacsaquispe realizado en Per( con un 68.18% 2:30:38.41,
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7 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

7.1 CONCLUSIONES:

- La prevalencia de labio fisurado y/o paladar hendido en el area de consulta externa del Hospital
José Carrasco Arteaga IESS, en el periodo comprendido entre 2015 al 2017 fue del 0.06%
correspondiente a 18 casos en 28.016 pacientes de 0 a 14 afios que acudieron a esta casa de salud
en los afios mencionados anteriormente. Este resultado es proximo al estudio realizado por Diana

Garcia en el Hospital Vicente Corral Moscoso que es del 0,04%.

- Los casos de LFPH en el hospital José Carrasco Arteaga IESS se encontraron en mayor
namero en pacientes de sexo masculino (13) correspondiente al 72,2%, con respecto al niumero de

casos en pacientes en sexo femenino (5) con un porcentaje del 27,8%.

- Del nimero total de casos encontrados por la presente investigacion (18); 9 fueron en
pacientes recién nacidos (0-28 dias), 3 en pacientes adolescentes (12-14 afios), y en el caso de las
categorias de lactante menor (29 dias- 12 meses), lactante mayor (12 meses - 24 meses) y escolar (6-
11 afos) presentaron 2 casos cada uno, dando como resultado un porcentaje del 50% para pacientes

recién nacidos, 16.7% para adolescentes y el 11.1% para lactante menor, lactante mayor y escolar.

- La zona 6 del Ecuador esta comprendida por las provincias de Azuay, Cafiar y Morona
Santiago, sin embargo, al analizar las historias clinicas de los casos de LFPH en el hospital, se
encontré que la provincia con mayor cantidad de casos es la provincia del Azuay con 12 casos, seguida
de las provincias de Cafar y Loja con 3 casos cada una; ningun caso era de pacientes provenientes

de la provincia de Morona Santiago.
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- El labio fisurado es una malformacién congénita que se puede presentar aislada o asociada al
paladar hendido; en el presente estudio, se encontraron 18 casos de pacientes con labio fisurado; de
estos, 10 corresponden a labio unilateral completo, equivalente al 55.5%; 5 son de tipo bilateral con
un porcentaje de 27.7%; y, por ultimo, 3 casos correspondientes a labio fisurado unilateral incompleto
con el 16.6%.

- De igual manera, el paladar hendido, se puede encontrar aislado o asociado a labio fisurado;
en este caso, al analizar las 18 historias clinicas de pacientes con patologia, se encontré que sélo 15
de esos casos presentaban paladar hendido, dando como resultado una prevalencia de 0.05%. El tipo
de paladar hendido mas frecuente fue el unilateral completo, con un 66.7%, correspondiente a 10

casos, seguido de la hendidura palatina bilateral con el 33.3% equivalente a los 5 casos restantes.

- Se menciono ya anteriormente que el labio fisurado y el paladar hendido, son malformaciones
gue se pueden presentar asociadas o aisladas. En la presente investigacion, encontramos que: 15
pacientes presentaron LFPH asociados, y 3 pacientes presentaron labio fisurado con ausencia de
paladar hendido; arrojando como resultado que el 83.3% de pacientes presentaron ambas patologias

y el 16.7% restante solo labio fisurado.

- De los 2880 pacientes atendidos en el area de neonatologia, 9 presentaron la patologia, siendo

el equivalente al 0,31% del total.

7.2 RECOMENDACIONES

- Se recomienda la elaboracion de estudios similares en otros centros hospitalarios de gran
importancia en la ciudad para poder comparar los resultados y determinar una prevalencia mas exacta

de la zona.
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€4 - Investigar y determinar los diferentes factores asociados a la presencia de labio fisurado y/o

paladar hendido en pacientes; para profundizar en los conocimientos de la patologia y encontrar vias

de prevencion.

- Fomentar en universidades y hospitales el estudio genético, sobre todo en los casos de LFPH,

para asi poder brindar informacién detallada a la familia y disminuir un impacto social de mayor escala.

-Se recomienda realizar el mismo estudio de prevalencia de labio fisurado y paladar hendido

abarcando solo pacientes recién nacidos.
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la nariz y en medio del paladar.

(==
9 ANEXOS
VARIABLE DEFINICION INDICADOR ESCALA
Fenotipo de las personas, lo que 1. masculino
Sexo del paciente permite  diferenciar entre los Ficha clinica )
hombres y mujeres. 2. femenino
1. Recién nacido 0-28
dias
2. Lactante menor 29
dias-12 meses
) . 3. Lactante mayor 12
Tiempo transcurrido desde el meses- 24 meses
Edad del paciente nacimiento hasta el dia de la Ficha clinica 4. Preescolar 2 afios-
consulta. 5 afios
5. Escolar 6-11 afios
6. Adolescente 12-14
afos
1. Azuay
. . . . . . - 2. Canfar
Lugar de Residencia  Provincia donde reside el paciente. Ficha clinica .
3. Morona Santiago
4. Oftro
Malformacién ~ detectable  al 1. Unilateral
- nacimiento que consiste en una _. L incompleto
Labio Fisurado ) i ) Ficha clinica .
hendidura debajo de la nariz, en el Unilateral completo
labio superior. 3. Bilateral
Malformacion detectable al Incompleta
Paladar Hendido nacimiento, que consiste en una Ficha clinica Unilateral completa
hendidura en medio del paladar. 3. bilateral
Labio y paladar Malfor.maC|on dete.ctable al
hendido combinados na(?|’r11|ento que consiste en uUna i clinica Presente
fusion en las hendiduras debajo de
Ausente

Anexo 2: Cuadro de operacionalizacion de variables
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Formulario de recoleccion de datos

Sexo de paciente
(O Masculino

(O Femenino

Edad del paciente

(O Recien nacido 0-28 dias

O Lactante menor 29 dias-12 meses
O Lactante mayor 12 meses- 24 meses

(O Preescolar 2 afios- 5afios
Lugar de residencia (provincia)
O Azuay
() Cafiar
(O Morona Santiago

O otro

Labio fisurado y paladar hendido combinados
O si
O No

Labio fisurado:
() Unilateral incompleto
() Unilateral completo

() EBilateral

Fisura palatina:

O Incompleta

(O Unilateral completa

(O Bilateral

Anexo 3: Formulario para recoleccion de datos
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El formulario para recoleccién de datos se llenara siguiendo cada uno de los siguientes parametros,

los cuales seran explicados a continuacion:
-Cada enunciado tendra una sola respuesta

- Sexo de paciente: Se procedera a analizar los datos de la historia clinica y se marcara la opciéon de

Masculino o Femenino, segun corresponda

- Edad del paciente: Se analizaran los datos incluidos en la historia clinica y segun los mismos, se
marcara las opciones de: Recién nacido 0-28 dias, Lactante menor 29 dias-12 meses, Lactante mayor

12 meses- 24 meses, Preescolar 2 afios- 5 afos, Escolar 6-11 afios, Adolescentes 12- 14 afios.

- Provincia de residencia: Se determinara la provincia de residencia del paciente, segun los datos
presentes en las historias clinicas y se marcara la opcion: Azuay, Cafiar, Morona Santiago u Otro,

segun corresponda.

-Labio fisurado y paladar hendido combinados: Se procedera a analizar la historia clinica y se

marcara la opcién: Si o No, segun corresponda.

- Labio fisurado: El tipo de labio fisurado se determinara segun la informacion detallada en la historia
clinica y se marcard la opcién: Unilateral incompleto, Unilateral completo, o Bilateral, segun

corresponda.

- Fisura palatina: El tipo de fisura palatina se determinara segun la informacion detallada en la historia
clinica y se marcara la opcioén: Incompleta, Unilateral completa, o Bilateral, segun corresponda.

Anexo 4: Instructivo del formulario de recoleccién de datos.
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Anexo 5: Solicitud y aprobacién en el Hospital José Carrasco Arteaga
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Anexo 6: Constancia de entrega del acceso para el sistema multiempresa As/400
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UNIVERSIDAD DE CUENCA

COMITE DE BIOETICA EN INVESTIGACION DEL AREA DE LA SALUD / COBIAS-UCuenca

2018-045E0-OD
Cuenca, 23 de octubre de 2018

Estimado
Agustin Vallejo
Investigador Principal

De mi consideracion:

El Comité de Bioética en Investigacion del Area de la Salud de la Universidad de Cuenca, le
informa que su solicitud del protocolo de investigacion “Prevalencia de Labio Fisurado y
Paladar Hendido, en pacientes pediatricos de 0 a 14 afios de edad en el Hospital “José
Carrasco Arteaga™ IESS periodo 2015-2017" ha sido APROBADO.

El protocolo se aprueba, en razon de que cumple con los siguientes parametros:
.

- Los objetivos planteados en el protocolo son de significancia cientifica con una justificacion
y referencias.

- La seleccidn de la base de datos fue diseiada en funcién de los principios de beneficencia,
equidad, justicia y respeto a los demis (detallados en ¢l Informe Belmont).

- En ¢l proyecto se definen medidas para proteger la privacidad y confidencialidad de la
informacidn del estudio en sus procesos de manejo y almacenamiento de datos.

- Encel protocolo se detallan las responsabilidades de la investigador/a.

- El investigador principal del proyecto ha dado respuesta a todas las dudas y realizado todas
las modificaciones que este Comité ha solicitado.

Los documentos que se revisaron y que sustentan este informe incluyen:

e Anexo 1. Solicitud de aprobacién (1 hoja)

e Anexo 2. Protocolo (14 hojas)

¢ Anexo 3. Confidencialidad del manejo de la informacion. (1 hoja)
¢ Formulario de recoleccion de datos (07 preguntas).

e Hojas de vida (2 investigadores)

Esta aprobacion tiene una duracion de un ano (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 cddigo de aprobacion: 2018-045E0-OD. Los miembros del Comité
estardan dispuestos durante ¢l desarrollo del estudio a responder cualquier inquietud que pudiere
surgir tanto de los participantes como de los investigadores.

Av. El Paraiso s/n. junto al Hospital Vicente Carral  Telf: 593-7-4051000 Ext.: 3153 Contacto:
caobias@ucuenca.edu.ec

Cuenca - Ecuador

Anexo 7: Constancia de aprobacién del COBIAS
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