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RESUMEN

Diagnéstico prenatal, caracterizacion y factores de riesgo asociados a
labio fisurado y/o paladar hendido (LPH) en madres del municipio de
LA PLATA, HUILA.

Antecedentes: La incidencia del LPH varia segin diferentes factores.
Conocer la situacién a nivel regional e identificar relaciones causa-efecto para
las anomalias congénitas, desde el periodo prenatal, fortalece la atencién
integral en salud para la poblacion. Objetivo: Describir la incidencia en el
diagnoéstico prenatal de anomalias congénitas como LPH, determinar factores
de riesgo asociados en las madres de nifios con y sin anomalias congénitas-
LPH, que asistieron a la ESE San Sebastidn del municipio de La Plata, Huila.
Metodologia: Estudio analitico observacional de cohorte retrospectivo de
asociacion, a partir de una muestra probabilistica para detectar diferencias
del 10% o mas en la frecuencia de alteraciones entre factores con poder del
80% y confiabilidad del 95%, correspondiendo a 1.850 historias clinicas de
maternas: 370 por afio entre enero-2016-noviembre-2020 con
ultrasonografia prenatal a partir de la semana 20 de gestacion. Se excluyeron
historias con menos del 90% de la informacién requerida o mal diligenciadas.
32 variables fueron categorizadas en: sociodemograficas, antecedentes
clinicos de la materna y diagnostico ecografico prenatal. Los potenciales
factores de riesgo fueron comparados entre los grupos con
presencia/ausencia de LPH y/o alteraciones con la prueba de chi
cuadrado/exacta de Fisher para frecuencias y por U-Mann Whitney para
comparar concentraciones con una significancia del 5%. Un modelo de
regresion logistica condicional fue utilizado para estimar los Odds Ratios
(OR) y los intervalos de confianza (IC). Resultados: El 55.5% de las gestantes
asistié a <4 controles, edad promedio de 24.8 + 6.5 afios. La incidencia de
anomalias congénitas prenatales fue del 0.4% y del 4.2% para nacidos vivos,
para LPH fue del 0.2% prenatal y 0.8% posnatal. Se comportaron como factor
asociado al aumento de riesgo para presentar anomalias congénitas: parto
por cesarea (OR=1.85 95%IC=1.15-2.97), y bajo peso al nacer (OR= 2.6
95%I1C=1.17-5.87). El haber tenido un hijo en los 2 dltimos afios se encontro
como factor protector 0.16 (0.03-0.73) para la presencia de LPH.
Conclusidn: El estudio muestra la importancia de fortalecer los controles en
las gestantes y el diagnéstico prenatal, asi mismo permite observar
asociaciones de factores asociados como protectores o de riesgo para el
desarrollo de anomalias congénitas.

Palabras clave: Anomalias craneofaciales, LPH, Ultrasonografia prenatal,
Diagnostico prenatal, Factores de riesgo.



ABSTRACT

PRENATAL DIAGNOSIS, CHARACTERISATION AND RISK FACTORS
ASSOCIATED WITH CLEFT LIP AND PALATE IN MOTHERS FROM LA
PLATA, HUILA

Background: The incidence of CLP varies and knowing the regional situation
identifying the relation cause-effect from a pre-natal condition will
strengthen the integral health attention for the population. Objective: to
describe the incidence in diagnosis of congenital anomalies like CLP,
determine the risk factors associated with mothers of children with and
without such conditions, who attended the ESE San Sebastian at La Plata,
Huila. Methodology: Analytic observational of retrospective association
cohort study from a sample to detect differences of 10% or more in the
frequency of alterations among factors with 80% power and 95% reliability,
corresponding to 1850 clinical histories of mothers: 370 per year between
January 2016 and November 2020 with prenatal ultrasonography from week
20 of gestation. Histories with less than 90% information or improperly filed
were excluded. There were 32 variables categorized as sociodemographic,
clinical background and prenatal echography diagnosis. The potential risk
factors were compared among groups with presence or absence of CLP and
alterations with the chi square/Fisher exact test for frequencies and U-Mann
Whitney for concentrations with a significance of 5%. A conditional
regression model was used to estimate the odds ratios (OR) and confidence
intervals (CI). Results: 55.5% of mothers attended <4 controls, average age
24.8 £6.5 years, incidence of prenatal congenital anomalies was 0.4% and
4.2% for live born, CLP was 0.2% prenatal and 0.8% postnatal. Associated
factor for an increase of risk of anomalies: birth by caesarian (OR=1.8595%
CI=1.15-2.97), low birth weight (OR=2.6 95% CI=1.17-5.87). A protective
factor of 0.16 (0.03-0.73) against CLP was having a child in the past two years.
Conclusion: the study shows the importance of strengthening controls for
expectant mothers and prenatal diagnosis, so associations of protective or
risk factors of congenital anomalies may be observed.

Key words: cranial-facial anomalies, CLP, prenatal ultrasonography, prenatal
diagnosis, risk factors.



1. Introduccion

El labio y/o paladar fisurado es una de las malformaciones de cabeza y cuello mas frecuentes
en la poblacién mundial, éstas se caracterizan por presentar una fisura entre el surco
nasolabial y labio superior que puede ser unilateral o bilateral y, a su vez puede extenderse

a nivel del paladar primario y secundario 1234,

Ademas, las hendiduras pueden dividirse dentro de las formas sindrémicas y no sindrémicas.
Las hendiduras no sindrémicas, no tienen otras anomalias fisicas o de desarrollo. Muchos
estudios sugieren que cerca del 70% de los casos de hendiduras de labio y/o paladar son no
sindrémicas, y ocurren como una condiciéon aislada no asociada con otras anomalias
reconocidas, mientras el 30% remanente son casos sindrémicos, presentes en asociaciéon con

anomalias estructurales.>

En cuanto alos factores de riesgo del medio o extrinsecos parala formacidn de las hendiduras
orofaciales, se han atribuido a deficiencias nutricionales, exposicidn a agentes teratégenos en
el embarazo, como, por ejemplo, el acido valproico, fenitoina y las talidomidas. Otros factores
considerados son el tabaco y el alcohol en las madres durante el primer trimestre de

gestacion.*

El Instituto Latinoamericano de Malformaciones Congénitas, mostr6é que la tasa global de
LPH de 10,4 por 10.000 nacidos vivos era superada por algunos paises suramericanos; por
ejemplo, las tasas mas altas se presentaron en Bolivia con 23,7, seguida por Ecuador con 14,9
y Paraguay con 13,3. De otra parte las tasas mas bajas se presentaron en paises como
Venezuela con 7,9; Peru con 8,9; Uruguay con 9,3 y Brasil con 10,1, todas ellas por 10.000
nacidos vivos. En Colombia este tipo de malformaciones se presenta con una prevalencia de

1:1.000 nacidos vivos lo que equivale a una tasa del 10,4. ¢

A nivel nacional existen investigaciones con base en registros de historias clinicas
hospitalarias. Entre los estudios mas recientes, se encuentran el realizado por el Hospital
Universitario de Cartagena, mediante la revisién de 4.226 historias clinicas durante un
periodo de 7 afios y se encontraron 248 pacientes con diagndstico de fisura labio palatina.”

En segundo lugar, en la poblaciéon atendida en el Hospital Infantil Clinica Noel de Medellin,



entre 1985 y 2003, se evaluaron 919 historias clinicas y el 3,4% presentd labio fisurado, el
12,4% presenté defecto de paladar duro fisurado, y el 12,8% present6é paladar blando
fisurado®. Por ultimo, otro estudio en el Hospital Universitario del Valle con datos entre 1996
y 2001, en el cual se present6 con mayor frecuencia el LPH unilateral izquierdo y los hombres

fueron los mas afectado.?

En términos generales, se ha trabajado en caracterizar clinica y epidemiol6gicamente al LPH,
asi como también en identificar su etiologia. Se reconocen algunos factores genéticos y
ambientales, asi como las deficiencias nutricionales y la ingesta de medicamentos durante el
embarazo.%10 Sin embargo, desde la epidemiologia social, cobra importancia el estudio de
otros factores sociales y econdmicos como la pobreza, la exclusiéon social, asi como la
pertenencia a un grupo étnico determinado o el género, que pueden ser de interés para el
estudio de las desigualdades en salud, incorporando de esta manera una perspectiva de

analisis en salud publica para esta patologia.ll

La Empresa Social del Estado, San Sebastidn de la Plata Huila, es una entidad publica que
brinda atencion en salud de baja complejidad, basado en el diagnoéstico de la situacion de
salud del area de influencia y el perfil epidemiolégico del Municipio, disefiando estrategias
para la prestacion de los diferentes servicios y programas de promocion de la salud y
prevencion de la enfermedad direccionando la gestion de la organizacion al cumplimiento de
los objetivos trazados. En esta institucion se atienden las necesidades gestacionales de la

poblacion del Suroccidente del Huila y Nororiente del Cauca.#®

En la actualidad, es posible realizar el diagnéstico precozmente en la etapa prenatal. Con el
avance de la tecnologia, especialmente la ecografia, con las mejoras en la resolucién de
imagen, se puede determinar cada vez con mayor precisién el diagnéstico prenatal del
defecto a nivel facial. Sin embargo, s6lo entre 14% y 25 % de los casos logra diagnosticarse
antes del nacimiento%t. El diagnostico precoz reduce las angustias de los padres y del
personal de salud, pediatras y odontopediatras, al momento del nacimiento. Permite,
ademas, tomar las medidas necesarias para garantizarle las mejores condiciones al recién

nacido con esta malformacion#e.



Un estudio*’” demostr6 que diagnosticar esta malformacion en el periodo prenatal ayuda a
los padres a tomar decisiones favorables tanto para la proteccion del nifio dentro del utero
como para el momento del nacimiento. La mayoria de los padres que participaron en ese
estudio manifestaron estar de acuerdo con proseguir con el embarazo, ademas de saber y
conocer bien las opciones médicas o quirurgicas de las cuales disponian para el momento del

nacimiento.

No se conocen datos sobre el diagnostico prenatal en el municipio de la Plata Huila, por lo
tanto, la presente investigacion tiene como objetivo describir la densidad de incidencia y
categorizacion en el diagnostico prenatal de LPH y de otras anomalias, y analizar los factores
de riesgo asociados, en las historias clinicas de las madres de nifios con y sin LPH y otras
anomalias, que asistieron a la Empresa Social del Estado San Sebastian del municipio de La

Plata, Huila durante el periodo comprendido entre enero-2016 y noviembre-2020.



2. Marco teodrico
Generalidades

Las anomalias congénitas, definidas como anormalidades de la estructura, funciéon o
metabolismo que estan presentes al nacer, son un problema importante de salud publica
debido a su naturaleza potencialmente mortal o por su potencial de provocar discapacidad,

estas pueden presentarse en diversas variantes?.

Las hendiduras del labio y del paladar son entidades distintas, pero intimamente
relacionadas desde los puntos de vista embriolégico, funcional y genético2. Estos trastornos
se han dividido en 3 categorias generales con variabilidad en el fenotipo: a) paladar fisurado;
b) labio fisurado unilateral o bilateral con o sin alveolo fisurado; y c) labio fisurado unilateral

o bilateral y paladar fisurados3.

La hendidura del labio con o sin paladar es la anomalia craneofacial congénita mas comuin
con una prevalencia global estimada en 1 de cada 700 nacimientos vivos®. Su prevalencia
difiere segln el género, el origen étnico y el estado socioeconémico. Los nifios estdn mas
afectados que las nifias con una proporciéon reportada de 2:1 con labio fisurado y labio
fisurado y/o paladar fisurado, mientras que el sexo femenino tiene un riesgo ligeramente

mayor de paladar fisurado solamente>.

Los factores étnicos también afectan a la incidencia de ambas anomalias; la incidencia es
maxima en los asiaticos (alrededor de 1/500) y en nativos estadounidenses (alrededor de
1/300) y minima en afroamericanos (alrededor de 1/2.500). El labio fisurado puede
asociarse con otras anomalias craneofaciales, mientras que el paladar fisurado puede

asociarse con trastornos del sistema nervioso central.67:8

Embriol6gicamente, el paladar se origina de la fusiéon de 3 procesos palatinos. El paladar
primario se deriva de la prominencia frontonasal y da lugar a los 4 incisivos centrales. La
prominencia maxilar da origen al paladar secundario y la parte lateral del labio superior,

mientras que la parte medial del labio superior se deriva de la prominencia nasal medial’.

El periodo critico para el desarrollo de la hendidura oscila entre la 42 y la 122 semana de vida

intrauterina. Las hendiduras del paladar primario se desarrollan entre las 42 y 72 semanas



de vida intrauterina, mientras que las hendiduras del paladar secundario se desarrollan entre

las 82 y 122 semanas embrionariass.

La etiologia de estas malformaciones involucra multiples factores. La predisposicién genética
y la exposicidn fetal a factores teratogénicos durante el segundo y el comienzo del tercer mes
(9-15 semanas) son los desencadenantes incriminados mas comunmente para estas
malformaciones®. Incluso, Kliegman? et al., confirman que, entre otras, las posibles causas
comprenden la exposicidn materna a farmacos, el complejo sindrome-malformaciéon o
factores genéticos, asimismo, existen alrededor de 400 sindromes asociados con estas
anomalias. Hay familias en las que el labio fisurado o la fisura palatina (o ambos) se heredan
de forma dominante (Sindrome de Van Der Woude), por lo que se precisa una exploracion
cuidadosa de los progenitores para distinguir este tipo de otros ya que el riesgo de

recurrencia es del 50%14.

Estas malformaciones alteran no solo la apariencia facial, sino también las funciones tales
como audicién, fonacién, masticacion, deglucion y ventilacién®. El desplazamiento de las
arcadas maxilares y las malposiciones dentales, algunas de ellas, suelen requerir una
correccion ortodoncica. Pueden existir o persistir defectos de diccion y disfuncion
velofaringea como consecuencia de una disfuncién fisiolégica, insuficiencia anatomica,
maloclusion o del cierre quirdrgico incorrecto del paladar. El habla se caracteriza por la
emision nasal del aire y por una calidad hipernasal para ciertos sonidos, o por una
articulacién incorrecta compensatoria (paradas gléticas). Tanto antes como, a veces, después
de la cirugia palatina, el trastorno del lenguaje se debe a una insuficiencia funcional del

paladar y de la musculatura faringea?.

Los musculos del paladar blando y de las paredes lateral y posterior de la nasofaringe
constituyen una valvula que separa la nasofaringe de la orofaringe durante la deglucién y en
la produccion de ciertos sonidos; si la valvula no funciona de forma adecuada, es dificil crear
en la boca la presién suficiente para emitir sonidos oclusivos como p, b, d o t, o las sibilantes

como la s, lo que hace que determinadas palabras se vuelvan ininteligibles10.

Bajo esta perspectiva conceptual, cabe sefialar que, en vista de que el paladar fisurado afecta

la alimentacién neonatal, el habla normal, la pérdida auditiva, el desarrollo facial y otras



funciones!?, y debido a que la correccién quirurgica es mas dificil o esta relacionada con
complicaciones postoperatorias, el paladar fisurado tiene un prondstico mas pobre que el

simple labio fisurado!®.

Por otra parte, Maarse et al,, encontraron evidencia de que cuando un nifio es diagnosticado
con labio y paladar fisurado desde la 9 hasta la 18 semana, solo un 6,4% de las encuestadas
considero la posible interrupcidn del embarazo, sin embargo, ninguna decidié interrumpirlo,
esto sugiere que los futuros padres tienen pocas percepciones negativas respecto a las

hendiduras orales después de la asesoria prenatall2.

Respecto al manejo, la deteccion prenatal puede permitir mejores preparaciones para el
requisito Unico de alimentacién neonatal de los bebés con hendiduras, permitir la
planificaciéon temprana de la reparacién quirurgica, incluida la ubicacién de un equipo de

hendidura, y mejorar la satisfacciéon general con el cuidado de la hendidura20.

Algunos cirujanos adoptan una correccion muy temprana del defecto y lo ven como una
estrategia para mejorar la experiencia de la familia cuando un nifio se ve afectado por una
deformidad congénita facial. Sin embargo, la mayoria de los cirujanos prefieren retrasar la
correccion de estos defectos hasta que el nifio tenga entre 3 y 6 meses de edad cuando las

estructuras son mas grandes y mas facilmente identificables.?!

El momento ideal para la correccién quirdrgica del labio y paladar fisurados es en las
siguientes edades?!: Correccion primaria del labio fisurado: de 3 a 6 meses; palatoplastia
primaria: de 18 a 24 meses, antes del desarrollo del habla; injerto de hueso alveolar:
alrededor de los 12 afios; rinoseptoplastia: después de los 16 afios y cirugia ortognatica:

después de los 16 afios.

Por otra parte, la técnica quirtrgica depende de: a) si la hendidura es unilateral o bilateral,
b) la hendidura esta restringida a los labios o si el paladar también esta involucrado, y c)

cualquier malformacion asociada esta presente.21

Asimismo, un equipo de asesoramiento multidisciplinario puede brindar informacién precisa

sobre la extension de la patologia, su prondstico y explicar las técnicas de alimentacidén (leche



materna o formula), también permite la organizacién del parto y planificar los

procedimientos quirdrgicos correctivos necesarios.

Del mismo modo, protocolos planteados en organizaciones como FISULAB, resaltan la
importancia del manejo interdisciplinar, donde, profesiones como trabajo social, psicologia,
fonoaudiologia, cirugia plastica y odontologia brindan un acompafamiento desde la etapa

prenatal hasta la etapa de la adolescencia.*3

En cuanto al acompafiamiento por parte de odontologia, es dada por cirugia maxilofacial la
cual, inicia con el proceso desde edad prenatal, edad neonatal, lactante menor y lactante
mayor donde realizan un apoyo a los padres con el grupo multidisciplinario. Ademas, Si la
hendidura labial es unilateral realizan queilorrafia de Millard (3 meses - 10 semanas, cuando
el paciente alcance los 5000 a 6000 grs. De peso). Hendidura labial bilateral: queilorrafia
Cronig y Manchester. (3 meses - 10 semanas, cuando el paciente alcance los 5000 a 6000 grs.
De peso). Hendidura palatina simple o completa: técnica de Von Lagenbeck: (12 meses de

edad) Alargamiento del Velo del paladar: Faringoplastia de Orticoechea 2-3 afios de edad. 43

De acuerdo con el acompafiamiento, en la etapa preescolar realizan vestibuloplastia labial
superior frenillectomia labial superior (si es requerida). Cirugia para correccion de
insuficiencia velofaringea. En la etapa ESCOLAR: Injerto 6seo alveolar secundario con injerto
autologo de cresta iliaca (Temprano 6 a 7 afios de edad, para erupcion del diente lateral o de
9 a 11 afios de edad para erupcion del canino) Injerto 6seo alveolar terciario: Utilizacion de
sustitutos 6seos autologos (Matriz dsea y laminas de strip). Transporte 6seo alveolar: para
casos de manejo de fistulas oronasales muy severas o en casos en los que haya fracasado el
injerto 6seo alveolar secundario o terciario. Ventana quirurgica para erupcion de canino o

dientes retenidos (después del injerto). 43

Estudios publicados sobre Diagnéstico prenatal de LPH (2000-2020)

Ref Autor  Aifio Pais Tipo de Objetivo Métodos Resultados
estudio
7 De 2019 | Italia In vivo Evaluar la presenciade = EIRT y la vista medio RT parece ser
Robert gap maxilar (MG) y sagital de la cara fueron = mas sensible
isetal. tridngulo retronasal evaluados que la MG; sin

(RT) anormal como
marcadores de paladar
fisurado con y sin labio
fisurado en el primer

retrospectivamente por
dos operadores en 26
fetos con OCy en 80
controles normales para

embargo, este
ultimo mostré
una capacidad
diagnoéstica
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Nicot
etal.

Lewis
etal

2018

2017

Francia

EEUU

Transversal

Revision
narrativa

trimestre y evaluar su
asociacidn con el tipo

de hendidura orofacial.

(00)

Mejorar la ecografia
obstétricay la
deteccion prenatal de
anomalias faciales
proporcionando un
nuevo panorama
dentario fetal.

Revisar de manera
narrativa los métodos
diagnoésticos
prenatales del labio y
paladar fisurado.

detectar RT anormal y /
0 MG. Se calculé el
acuerdo entre
operadores.

La adquisicion de
imagenes se realiz6
entre las 23y 32
semanas de gestacion
utilizando una maquina
de ultrasonido Voluson
E10 GE con un
transductor RM6C (GE
Medical Systems, Zipf,
Austria). La
reconstruccion se
realiz¢ utilizando
Omniview a partir de la
imagen axial. Se
utilizaron imagenes de
contraste de volumen
(VCI) con un grosor de
20 mm y un modo de
renderizado que
combinaba el "modo Rx"
y la "textura de la
superficie".

Revision narrativa

adicional
cuando estaba
involucrado el
paladar
secundario. Am
bos enfoques
en
combinacion
podrian ser
utiles para
detectar OC en
el primer
trimestre.

La creacion de
un panorama
dental fetal
preciso
permite una
mejor
deteccién de
las
deformidades
faciales.

La evaluacién
precisa de las
malformacione
s
craneofaciales
generalmente
es posible con
la ecografia, la
cual es segura,
permite
imagenes
multiplanares
en tiempo real
yes
relativamente
econdémica
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Trinda
del

Conwa
y etal

2006

2015

Brasil

Africa

Revision
narrativa

Revision
narrativa

NO REFIERE

Revisar los datos
epidemiolégicos de
una sola organizacion
benéfica, Smile Train,
con una base de datos
de casos quirdrgicos
de 33 paises africanos
entre 2001y 2011.

Revision narrativa

Los datos demogréaficos
y clinicos de los
pacientes se obtuvieron
a partir de cuestionarios
completados por los
cirujanos

participantes. Estos
datos se registraron en
Excel, se analizaron con
SPSS y se compararon
con los datos
informados
anteriormente.

es posible la
visualizacién
del paladar
secundario por
ecografia 2D en
el plano axial, y
se han
reportado
nomogramas
de la longitud,
el ancho y el
area del
paladar duro,
pero un posible
factor limitante
es la resoluciéon
de imagenes
suboptimas en
planos
reconstruidos
multiplanares
La distribucién
de las
hendiduras
fue: 34,44%
hendiduras del
labio (CL),
58,87%
hendiduras del
labio y paladar
(CLP) y 6,69%
hendiduras del
paladar solo
(CP).La
relacion
hombre /
mujer fue de
1,46:1yla
relacion
unilateral:
bilateral de
2,93:1, con
predominio del
lado izquierdo
de 1,69: 1. Se
encontraron
anomalias
asociadas en el
4,18% de los
pacientes. Las
cirugias mas
frecuentes
incluyeron
reparaciones
primarias de
labio / nariz,
unilaterales
(68,36%) y
bilaterales
(11,84%).



16 Maiet = 2019 EEUU Epidemiol6 = Determinar Los datos de 39 Las
al gico. estimaciones de programas de vigilancia = estimaciones
prevalencia nacional de defectos congénitos nacionales de
de los EE. UU. Para basados en la poblacién = la prevalencia
defectos de nacimiento = de EE. UU. (16 bisqueda = de defectos de
importantes se activa de casos, 10 nacimiento
desarrollan en base a busqueda pasiva de proporcionan
la cohorte de casos con confirmacién = datos para
nacimiento 2010- de casos y 13 pasivos monitorear las
2014. sin confirmacién de tendencias y
casos) se utilizaron para = comprender el
calcular estimaciones de = impacto de
prevalencia agrupadas estas
para defectos condiciones. La
importantes mediante el = s tasas de
enfoque de busqueda de = prevalencia
casos cada vez
mayores
observadas
para
condiciones
seleccionadas
justifican un
examen mas
detenido.
17  Toniet 2012 | EEUU Revisién Informar sobre la Se escane0 la cara fetal Esta técnica
al narrativa aplicacién de con la cabeza fetal novedosa es
OmniView (GE levemente flexionada, facil y factible,
Healthcare, Zipf, evitando la presencia requiere una
Austria), un nuevo del cordén umbilical, curva de
software ecogréafico placenta y partes dseas aprendizaje
tridimensional, y su y esperando hasta la limitada y
aplicacién en el deglucién fetal para proporciona
estudio ecogréfico tener una apariencia una
prenatal del paladar altamente anecoica del interrogacién
duro y blando fetal. liquido amnio6tico de volumen
dentro de la orofaringe correcta de la
region de
interés. El
algoritmo
OmniView

puede resultar
util en
programas de
formacion, y
los expertos en
sitios remotos
pueden
interpretar los
conjuntos de
datos de
volumen.

El diagndstico prenatal de la anomalia del LPH es fundamental para establecer la
planificacion del tratamiento a largo plazo, la prediccion del pronoéstico y el asesoramiento

adecuado con los padres. Aunque no es un procedimiento de rutina, la evaluacién precisa de
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las malformaciones craneofaciales generalmente es posible con la ecografia, la cual es segura,

permite imagenes multiplanar en tiempo real y es relativamente econémical3.

Sherer et al., 2004 mostraron que es posible la visualizacion del paladar secundario por
ecografia 2D en el plano axial, y se han reportado nomogramas de la longitud, el ancho y el
area del paladar duro, pero un posible factor limitante es la resolucion de imagenes
subdptimas en planos reconstruidos multiplanares!4. Aunque la hendidura facial del feto se
puede diagnosticar prenatalmente mediante ecografia bidimensional (2D), se ha informado
que la sensibilidad es del 27% para el labio y paladar fisurado y del 7% para el paladar
fisurado aislado en la poblacién de deteccién obstétrica de rutina, dependiendo del tipo de
malformaciones’. La precision puede estar limitada por factores como el oligohidramnios, las
anomalias fetales complejas, la posicion fetal y las extremidades suprayacentes, la edad

gestacional avanzada o las habilidades del operador que realiza el trabajo?3.

La introducciéon de la ecografia tridimensional (3D) junto con el desarrollo de nuevas
aplicaciones de software ha dado lugar a nuevos conocimientos sobre el estudio ecografico
prenatal del paladar fetal’. Esta puede mejorar la visualizacion prenatal de la cara fetal y la
deteccion de hendiduras faciales especialmente si se realiza como un examen dirigido en
casos de sospecha de diagnostico de hendidura mediante ecografia 2D. Tonni et al,
propusieron una técnica estandarizada de imagenes ecograficas en 3D del paladar duro fetal

durante una exploracion en el segundo trimestre’.

En esta linea, diversos autores afirman que la ecografia tridimensional ha mejorado
significativamente la caracterizacion prenatal de las anomalias faciales, lo que resulta en la

provision de informacién morfoldgica adicional y precisa para el equipo prenatal?>16,

No obstante, es importante subrayar que, el diagndstico prenatal de un paladar fisurado
aislado por parte de ultrasonografia es dificil porque el paladar esta curvado y a menudo esta
sombreado por las estructuras d6seas anteriores del maxilar. Se han recomendado una
multiplicidad de vistas especificas para superar esta dificultad, como la vista de "cara inversa
tridimensional (3-D)", vista de "cara invertida", vista de "cara oblicua" y forma de V4-8. Sin

embargo, requiere un excelente volumen inicialmente adquirido y un llenado fluido entre la
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lengua y el paladar fetal. Incluso con una imagen volumétrica tridimensional ideal, la imagen

del borde lateral a menudo no esta clara, lo que afecta la visualizacion del paladar blando?7.

La resonancia magnética, como un complemento util para la ecografia, ha estado involucrada
en el diagndstico de anomalias fetales. A pesar de ello, la seguridad es un tema importante,
incluida la exposicion al campo estatico, la conmutaciéon del campo de gradiente y la
deposicion de potencia de radiofrecuenciall. En este sentido, existen datos reportados por
Strizek et al, en los cuales no se encontraron efectos adversos de la exposicion a imagenes
de resonancia magnética 1.5-T en el utero sobre la funcién auditiva neonatal o los percentiles
de peso al nacer, ademas, la tasa de precision total de las ecografia fue del 59.09%, mientras
que la de la resonancia magnética fue del 92.05% y los investigadores afirman que la
resonancia magnética representa una técnica valiosa para la deteccién de deformidades
faciales fetales. Resumidamente, el mejor método para analizar el paladar todavia esta en

debate y ninguno ha recibido un acuerdo general1819,

Los anteriores métodos mencionados surgen como reemplazo a los tamizajes bioquimicos
del primer y segundo trimestre y evita los riesgos potenciales que, aunque minimos, existen
en los métodos invasivos como la biopsia de vellosidades coridnicas y la amniocentesis. Cabe
resaltar, que cuando la sospecha de anomalia cromos6mica es muy alta, como cuando se
observa una anomalia fetal anatémica en la ecografia, es sin duda necesario hacer un examen

invasivo?20.

Frente a los tamizajes de primer y segundo trimestres, el diagnostico prenatal permite una
alta tasa de deteccion, reduce los falsos positivos, reduce la exposicidn del feto y puede ser

ofrecido a todas las mujeres luego de un asesoramiento genético.2!

Factores de riesgo

Los factores de riesgo asociados al labio fisurado con paladar fisurado (LPH) en diferentes
estudios son: consumo de contaminantes en alimentos3®, consumo de alcohol3é, tabaco,
desnutricion y plomo37; también el uso de drogas anticonvulsivantes tipo difenilhidantoina

en mujeres expuestas antes del embarazo o en las primeras semanas de la gestacion. La
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disminucién del acido félico y el acido retinoico derivado de la vitamina A aumentan la
incidencia de labio y paladar fisurados (LPH); también cuando existe antecedente familiar:

entre mas personas posean esta lesion, mayor es el riesgo de heredarla en un 4 a 20%.38

En cuanto a los factores de riesgo genéticos, estos abarcan cualquier variaciéon o mutacion a
nivel genético o cromosdmico y su asociacion con el desarrollo del labio o paladar fisurado
en recién nacidos. En un estudio de casos y controles que tenia como objetivo analizar
diversos polimorfismos de un solo nucleétido (SNP), se concluyé a través de una
genotipificacién que existen genes asociados al labio o paladar fisurado (LPH); como los son
el gen ABCB1 cuyo polimorfismo de un solo nucleétido: rs1128503 fue el de mayor

asociacion.?

Los genes por su parte también pueden sufrir mutaciones como fue demostrado en 2 estudios
donde se realizé una extraccion de ADN a los participantes para realizarles distintas pruebas,
las cuales dieron como resultado que las mutaciones de los genes C677T, A1298C y

ARHGAP29 estan a asociadas con el LPH.18-20,16,19

Por otro lado, fueron estudiados los polimorfismos de un solo nucledtido (SNP) del gen
RUNX2 y de los genes NAT1 y NAT2, estos ultimos dos involucrados en la desintoxicacién y
activacion metabdlica de numeroso quimicos y drogas, dando como resultados que ciertos

SNP de dichos genes estdn asociados a un incremento significativo en el riesgo de LPH.18

Cabe destacar que no todas las mutaciones genéticas tienden a aumentar el riesgo de LPH, si
bien es cierto que en su mayoria las mutaciones asociadas a dicha malformacién tienen como
consecuencia el aumento del riesgo de LPH, existen algunas que, por el contrario, ejercen una
accion protectora a la susceptibilidad de LPH como en el caso de los SNP del gen CDH123,
BMP424, y los portadores del alelo menor A11.15

De manera similar, se han evaluado los efectos del tabaquismo materno que aumenta la
posibilidad de desarrollo durante el embarazo de hendiduras orofaciales. El consumo del
mismo durante el embarazo resulta tener una relacién con distintas malformaciones
congénitas como las hendiduras orofaciales.3® Otro estudio investigo la relacion entre las

hendiduras orofaciales y el tabaquismo pasivo materno, mediante un metaanalisis donde se
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concluye que el tabaquismo pasivo materno se asocia con un aumento de aproximadamente

1,5% de desarrollar un embarazo con dicha malformacion.18

Asimismo, se ha investigado a través de un metaanalisis la relacién entre el consumo de
alcohol y tabaco durante el periodo de gestacion y el aumento del riesgo de desarrollar un
embarazo con LPH; Mediante dicha investigaciéon se obtuvo que el consumo de ambos

productos no solo esta asociado al LPH sino a distintas malformaciones congénitas.40

Por ultimo, el perfil de contaminacién ambiental, como la cantidad de desechos sdélidos y
urbanos también demostro resultados significativos en cuanto a su asociacién al desarrollo
de anomalias como el labio o paladar fisurado28. En un estudio realizado en México se
observd que al aumentar dichos agentes contaminantes con el pasar de los afios también

hubo un aumento de nacimientos con labio o paladar fisurado.28

Existen factores que aln siguen en investigacion para lograr determinar si cumplen un rol en
el desarrollo de labio o paladar fisurado; la exposicion a toxinas presentes en el ambiente,
hipertermia, exposiciones ocupacionales o a radiaciones idnicas son algunos de los factores,
de los cuales auin no se tienen datos exactos y demuestran un gran reto el lograr determinar

especificamente el papel que cumplen en el desarrollo del labio o paladar fisurado.38

Factores de riesgo reportados para LPH (2000-2020)

Autor Aiio Pais Objetivo Métodos Resultados
Se evaluaron 919 historias
clinicas para un estudio Se identificaron los factores
descriptivo, longitudinal y de riesgo que inciden en el
retrospectivo. Se utilizé un desarrollo del LPH, entre
analisis estadistico univariado | ellos alteraciones genéticas,
Caracterizar a la poblacién de | para las variables cualitativas y | el consumo de drogas o
Cerénetal 2010 Colombia | LPHy los factores de riesgo medidas descriptivas paralas | farmacos durante el

asociados.

cuantitativas. Se realiz6 un
analisis estadistico bivariable
para determinar la asociaciéon
entre las variables cualitativas
con un nivel de significancia
del 5%

embarazo, diversas
patologias maternas, ademas
de algunos factores
socioculturales y
ambientales.
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glonway et 2015 | Africa
;mwk et 2015 | Bélgica
Sabbah 2015 | Escocia
Arun et al 2018 | India
Sarmiento |, 418 ' Colombia
etal

Revisar los datos
epidemiolégicos de una sola
organizacidn benéfica, Smile
Train, con una base de datos
de casos quirudrgicos de 33
paises africanos entre 2001 y
2011.

Evaluar el consumo de acido
félico como factor de riesgo
para LPH.

Revisar sistematicamente los
efectos del tabaco en el LPH.

Determinar si el alcohol es un
factor de riesgo para LPH.

Caracterizar a la poblacién de
LPH y los factores de riesgo
asociados.

Los datos demograficos y
clinicos de los pacientes se
obtuvieron a partir de
cuestionarios completados por
los cirujanos

participantes. Estos datos se
registraron en Excel, se
analizaron con SPSSy se
compararon con los datos
informados anteriormente.

Entre enero de 2008 y
diciembre de 2012, se incluy6
a un grupo de 751 neonatos
expuestos a la resonancia
magnética en el itero y un
grupo de sujetos control que
comprendia 10.042 neonatos
no expuestos

La estrategia de busqueda, los
criterios de inclusién /
exclusidn y la extraccion de
datos de los estudios que
informaron sobre el
tabaquismo pasivo materno y
la NSOFC se implementaron sin
restricciones de idioma. Se
evaluaron los riesgos de sesgo
en los estudios identificados y
esta informacion se utiliz6 en
los analisis de sensibilidad
para explicar la
heterogeneidad. Se realizaron
metaanalisis y metarregresion
de los datos extraidos.

Se analizaron 289 mujeres en
estado de embarazo.

Se evaluaron 523 historias
clinicas para un estudio
descriptivo, longitudinal y
retrospectivo. Se utiliz6 un
analisis estadistico univariado
para las variables cualitativas y
medidas descriptivas para las
cuantitativas.

La relaciéon hombre / mujer
fue de 1,46: 1 y la relacion
unilateral: bilateral de 2,93:
1, con predominio del lado
izquierdo de 1,69. Se
encontraron anomalias
asociadas en el 4,18% de los
pacientes. (OR)

En este estudio, la ingesta de
acido félico no fue
significativa, ya que el 87.8%
del total de la poblacién de
estudio ingirié acido fdlico a
partir del cuarto mes del
embarazo; 12.2% nunca
ingirié acido félico

los efectos del tabaquismo
materno que aumenta la
posibilidad de desarrollo
durante el embarazo de
hendiduras orofaciales. El
consumo del mismo durante
el embarazo resulta tener
una relacion con distintas
malformaciones congénitas
como las hendiduras
orofaciales.

El consumo materno de
alcohol durante el embarazo
puede afectar negativamente
al feto, ocasionando una
amplia gama de
discapacidades fisicas,
alteraciones del
comportamiento y
problemas neurocognitivos.

El consumo de alcohol y
tabaco durante el periodo de
gestacion y el aumento del
riesgo de desarrollar un
embarazo con LPH
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Prevalencia

El labio y paladar fisurado muestran una alta prevalencia en la poblacién mundial que varia
de 1: 500 - 2000 individuos®; representando un problema de salud bucodental. Esta
variacidn en la prevalencia se encuentra relacionada principalmente con el grupo étnico y el
nivel socioeconémico3. Diferentes estudios demuestran que existen variaciones en diferentes
poblaciones: europeos y norteamericanos caucasicos presentan una prevalencia de 1 por
cada 1000 nacimientos; afroamericanos de 0,5 por cada 1000 nacimientos y asiaticos 2,24
por cada 1000. Que se interpreta como una mayor tendencia de la poblacién asiatica a
presentar esta condicionll12, Por otra parte, la poblacién colombiana segin los ultimos
Estudios Nacionales de Salud Bucal de 1998 y 2014 (ENSAB III y IV), reportan una
prevalencia de 0,2% y 0,07% de labio y paladar fisurado respectivamente; donde se puede
apreciar una notable disminucién de la anomalia en esta poblacion; sin embargo, contrario a

lo reportado se cree que la presencia de esta condicién ha venido en aumento®.

En Colombia, para el 2018, se encontré una prevalencia en el pais dada en proporciones, de
LH de 0.04%, LPH de 0.07% y PH de 0.02%, pero aclaran los autores, la precaucién que se
debe tener con esta cifra dado el sesgo estadistico que tiene el estudio en este evento>. Las
anomalias congénitas representan la segunda causa de mortalidad infantil>; el conocimiento
de éstas, en general, y en especial del LPH es fragmentario y escaso, lo que genera mitos en la
poblacion, mal manejo integral de los casos y dificil acceso a los mismos. Ademas, al
considerar que la mayoria de estudios que describen esta patologia s6lo han sido realizados
en paises desarrollados, surge la necesidad de realizar mas investigaciéon que proporcione

informacién sobre esta malformacién en Colombia.3®

Rengifo et al,, 2019 determinaron que, la prevalencia poblacional en Colombia fue de 3,27
por 10000 habitantes (intervalo de confianza [IC] del 95%, 3,21-3,32) y la prevalencia de
nacimientos fue de 6,0 por 10000 nacidos vivos (IC del 95%, 5,67-6,35). Bogota tiene la
mayor prevalencia poblacional con LPH. En el andlisis de tendencias para la proporcion de
prevalencia por tipo de hendidura en recién nacidos con hendidura, se observé que la
proporcién mas alta fue para bebés con LPH. El labio fisurado (LF) ha aumentado del 17,4%
en 2014 al 34,2% en 2017, el paladar fisurado (PF) ha disminuido del 32,9% al 20,2%; y el
LPH pasé de 49,6% a 45,5% en el mismo periodo. 53
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Finalmente, concluyeron que, la prevalencia poblacional fue de 3,27 por 10 000
habitantes. La prevalencia de nacimientos fue de 6,0 por 10 000 nacidos vivos, y Orinoquia y
Amazonia tienen tasas mas altas que el promedio nacional. Los registros administrativos son
sistemas adecuados para conocer el comportamiento de las hendiduras orales. El CL / P tuvo

una tendencia no estacionaria durante el periodo 2014 a 2017. 33

Diagndstico prenatal y manejo integral de la materna

Segun la Resolucién 3202 de 2016, en Colombia se establece la ruta de atencién para
maternas la cual, vela para garantizar la integralidad de la atencién en salud de las gestantes,
el Ministerio de Salud y Proteccién Social elabor6 la Ruta Integral de Atencién en Salud (RIAS)
para el grupo de riesgo materno perinatal. Esta herramienta procura la gestiéon que da lugar
a las atenciones e intervenciones en salud a partir de la promocion del bienestar y el
desarrollo de las personas, familias y comunidades, las atenciones individuales y colectivas
para la promociéon de la salud, prevencion de la enfermedad, diagnoéstico, tratamiento,
rehabilitacion y paliacion y las acciones de cuidado que se esperan de las personas para el

mantenimiento o recuperacion de su salud.

El objetivo de la ruta es garantizar la atencion integral en salud a las gestantes, sus familias y
comunidades, a partir de intervenciones de valoracién integral de la salud, detecciéon
temprana, proteccion especifica, diagnostico, tratamiento, rehabilitacién, paliaciéon y
educacion parala salud, teniendo en cuenta el mejoramiento de la calidad en todo el continuo
de atencidn, el logro de los resultados esperados en salud, la seguridad y aumento de la

satisfaccion de las usuarias y la optimizacion del uso de los recursos.

Esta ruta esta centrada en las mujeres embarazadas, su gestacion, su familia y comunidades,
respetando opciones, cultura, contexto social y las necesidades especificas individuales,
apuntando a una atencién mas segura y de calidad de una manera eficaz, eficiente y

equitativa.
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3. Planteamiento del problema

3.1 Descripcion del problema

Las malformaciones congénitas han causado preocupacion desde tiempos remotos. En la
actualidad el nacimiento de un bebé con anomalias como las fisuras labio palatinas sigue
generando controversia en el entorno familiar, médico y social debido a su etiologia inexacta.
El labio o paladar fisurado es una malformacion congénita de origen multifactorial, siendo la
malformacién mas comun del complejo craneofacial y el segundo defecto de nacimiento mas
frecuente luego del sindrome de Downl. Esta se produce por una alteracion en la fusién de

los tejidos que daran origen al labio superior y paladar durante el desarrollo embrionario.?

La incidencia del labio o paladar fisurado tiene alto rango de variabilidad segln la etnia y
distribuciéon poblacional, lo cual fundamenta la importancia de la carga genética; su
incidencia varia de 0,3 a 2,5 entre cada 1000 nacidos vivos, esta malformacién puede ser
clasificada segin su manifestaciéon clinica como; completas e incompletas, unilaterales o

bilaterales, sindrémicas o no sindrémicas.é

Los recién nacidos con labio o paladar fisurado presentan alteraciones anatémicas y
funcionales que pueden interferir en el habla, oido y alimentacion del afectado incluyendo el

compromiso estético.>

En estas alteraciones es donde radica la importancia de conocer todo aquel factor de riesgo
que pueda contribuir en la aparicién de dicha malformacién, por lo tanto, es necesario el
crear una herramienta que permita la recopilacion de datos sobre los factores de riesgo
predisponentes, asi como conocer la incidencia de la misma patologia, y asf lograr una base
de datos como método preventivo para resolver y disefiar nuevas estrategias dirigidas a la

poblacion.”

El inesperado nacimiento de un hijo con este tipo de malformacion tiene un enorme impacto
psicologico en los padres que repercute en la dinamica familiar que los mueve a utilizar
estrategias de afrontamiento. Evaluar estas estrategias permite describir los modos de

respuesta y el modo en que los padres afrontan esta nueva realidad*s.
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El nacimiento o el hecho de tener un hijo con esta problematica (LPH) es altamente
estresante, provoca ansiedad en los padres, disminuye la calidad del desarrollo personal
afectando el bienestar familiar y conlleva a consecuencias psicolégicas que aparecen ante la
necesidad del diagndstico, como buscar el tratamiento y los especialistas adecuados para
mejorar la calidad de vida del hijo, lo que resalta la gran importancia del diagndstico prenatal

ya que disminuye los factores mencionados anteriormente4%>9,

Aunque ya exista una amplia gama de contenido confiable sobre los factores de riesgo, no se
encuentran investigaciones actualizadas que recopile de manera integral cada uno de estos
factores. Por los motivos ya expuestos, esta investigacion pretende determinar los factores
de riesgo que influyen en la formacién y desarrollo de labio o paladar fisurado, asi como
evaluar la incidencia en el diagndstico prenatal de LPH y los factores de riesgo asociados la
poblaciéon de maternas que asistieron a la Empresa Social del Estado San Sebastian del
municipio de La Plata, Huila durante el periodo comprendido entre enero de 2016 y

noviembre de 2020.
3.2 Pregunta de Investigacion

;Cudl es la incidencia en el diagnéstico prenatal de las malformaciones craneofaciales y su
posible relacion con la caracterizacion sociodemografica y factores de riesgo registrados en
la historia clinica de las madres de nifios con o sin anomalias que asistieron a la Empresa
Social del Estado San Sebastidan del municipio de La Plata, Huila durante el periodo

comprendido entre enero-2016 y noviembre-2020?
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4. Justificacion

El labio y paladar fisurado es una de las malformaciones de cabeza y cuello mas frecuente en
la poblacion mundial. Esta condicién aparece debido a una alteraciéon durante la
embriogénesis, sin embargo, su etiologia y patogénesis son complejas y desconocidas

actualmente.*

El labio y el paladar fisurado (LPH), se consideran como defectos anatdémicos de profundo
impacto tanto estético como funcional que conllevan a otras alteraciones futuras y, por lo
tanto, obligan a recibir una atencién oportuna y eficaz. Ademas, las repercusiones de esta

enfermedad inciden en el ndcleo familiar y en el entorno social.l?

Su prevalencia varia de 1: 500 - 2000 individuos, dependiendo principalmente del nivel
socioeconémico y grupo étnico. Esta condicién aparece debido a una alteraciéon durante la
embriogénesis, que impide la union de los procesos embrionarios. Sin embargo, la etiologia
y patogénesis de esta condicién son complejas y desconocidas a la actualidad. Cabe destacar
que la teoria mas aceptada hoy en dia es la poligénica o multifactorial la cual asocia esta

anomalia a alteraciones genéticas y ambientales.8

En Colombia, se ha reportado que la prevalencia es de 1 en 500 o de 1 en 1000 de acuerdo
con la zona geografica y el nivel socioecondmico de la poblacion;3 mientras que en Estados
Unidos se reportan 2567 casos de paladar fisurado anualmente (prevalencia de 6,39 en
10000 NV) y 4209 de labio y/o paladar fisurado, anualmente (prevalencia de 10,48 en 10000
NV).6

Si bien existen muchas perturbaciones que afectan el equilibrio de la formacién del complejo
craneofacial como el tabaquismo, alcoholismo paterno o materno, el orden de nacimiento,
posicién socioeconémico, exposicion ocupacional, antecedentes hereditarios, entre otras,
que puedan conllevar a la formacién del labio y/o paladar fisurado; se torna importante
poder identificar los factores clinicos y sociodemograficos mas frecuentes con el fin de

registrarlos y poder inferir una posible relacion con la apariciéon de esta anomalia.22
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En el municipio de La Plata, Huila entre el afio 2016 y 2018 mas del 80% de los recién nacidos
tuvieron cuatro o mas controles prenatales, manteniendo el promedio de estos controles con
mas de 4 en el trascurso de estos tres afios; no se cuenta con informacion de analisis para el
afio 2015. En el afio 2016 el porcentaje fue de 89.30%, 2017 de 85.50% y 2018 de 86.80%
respectivamente, con 4 casos de mortalidad materna entre 2016 y 2018; 2 casos en el 2016
y 2 casos en el 2017, estos datos muestran una serie de variantes no muy significativas pero
que pueden estar inmersas en diversas situaciones y enmarcar ciertos factores sociales,
econdmicos, sociodemograficos, culturales y étnicos propios del municipio que impiden el
cumplimiento general de este indicador, como falta de adherencia de las comunidades
indigenas a los protocolos occidentales, dificultando el trabajo sinérgico y concomitante
entre los conocimientos indigenas y occidentales; ademas, el bajo nivel de escolaridad en
algunos sectores evitan dimensionar a las personas la importancia de la salud materna

prefiriendo inclinarse por conocimientos empiricos sin ningtn respaldo cientifico.>>

Este estudio se realiza para conocer la situacién y fortalecer la implementaciéon de la ruta y
atencion adecuada a la materna, asi como estrategias de prevencién y seguimiento

favoreciendo a el municipio, la poblacién y los centros de atencién.

Aunque en Colombia ya se han realizado estudios de caracterizacion de estos pacientes de
forma similar, no se ha realizado este ejercicio en el municipio de La Plata, Huila. Es asi, que
toma relevancia la necesidad de realizar un andlisis sociodemografico en uno de los
hospitales que brinda atencién a este tipo de pacientes que permitan conocer el
comportamiento de la patologia, determinar los posibles factores de riesgo que conllevan a
la misma y permita tomar medidas para el mejoramiento de la atencion de los pacientes en

esta institucion.
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5. Situacion actual en el area de investigacion

Las fisuras del paladar primario y las de la cara, incluyen los procesos faciales y ocurren en
el periodo embrionario a partir de la sexta semana de vida intrauterina, mientras que las
hendiduras del paladar secundario ocurren a partir de la octava semana de vida prenatal. Las
areas mas afectadas son el labio superior, el reborde alveolar, el paladar duro y el paladar

blando.28

Diversos estudios han evaluado la asociacion de LPH con diversos factores de riesgo. Entre
estos, han sido fuertemente asociados con el género masculino. Fogh-Andersen, en 1942, fue
el primero en asociar los factores genéticos con las hendiduras orofaciales, que han sido
confirmadas por andlisis de segregacidn. La genética y la embriologia sugieren que el origen
de las hendiduras del paladar primario que involucran el labio y/o paladar difiere en su

mecanismo de aquellas que afectan inicamente el paladar secundario.8

A partir de esto, se han estudiado las multiples asociaciones de estos factores y LPH. Estudios
recientes, demostraron que el consumo de alcohol por la madre durante el primer trimestre

del embarazo incrementa el riesgo de que el recién nacido padezca LPH.32

De la misma manera, el contacto con agentes quimicos aumenta el riesgo de presentar
malformaciones craneofaciales. Otros factores evaluados, también han demostraron un
incremento en el riesgo; Como antecedentes familiares de la familia con LPH en cual ha
demostrado diferencias estadisticamente significativas en diversos ensayos clinicos
controlados aleatorizados con un valor p = 0.001; De manera similar se han encontrado
asociaciones con el historial de abortos, el bajo nivel de educacién de los padres, tabaquismo

materno, resfriado comun o fiebre, uso de drogas y estrés materno. 12,3233

Por otro lado, en Colombia, a nivel nacional existen investigaciones con base en registros de
historias clinicas hospitalarias. Entre estos estudios, se encuentran el realizado por el
Hospital Universitario de Cartagena, mediante la revision de 4.226 historias clinicas durante
un periodo de 7 afos y se encontraron 248 pacientes con diagnéstico de fisura labio

palatina.34
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En segundo lugar, en la poblacién atendida en el Hospital Infantil Clinica Noel de Medellin,
entre 1985 y 2003, se evaluaron 919 historias clinicas y el 3,4% presenté labio fisurado, el
12,4% presentd defecto de paladar duro fisurado, y el 12,8% present6é paladar blando

fisurado.3>

En tercer lugar, otro estudio en el Hospital Universitario del Valle con datos entre 1996 y
2001, en el cual se present6 con mayor frecuencia el LPH unilateral izquierdo y los hombres

fueron los mas afectados.36

Del mismo modo, un estudio realizado en la ciudad de pasto, que comprendié 223 historias
clinicas de pacientes atendidos en el Hospital de Nifios "Los Angeles" durante el periodo entre
2003 y 2008, reportd que, el 95,1% de los casos eran pacientes en los dos niveles
socioeconémicos mas bajos y el 69,5% de las familias no tenfan capacidad de pago. Los
hombres con seguridad social subsidiada tenian mdas probabilidades de presentar
manifestaciones clinicas bilaterales (OR 3,41 95% IC 1,13-10,30), mientras que las mujeres
sin seguridad social tenfan mas probabilidades de presentar dos estructuras afectadas (OR

3,09 95 % CI 1,09- 8,79).37

Finalmente, en cuanto al municipio de la Plata Huila, se encuentra localizado en el
Suroccidente del Departamento del Huila. Con una topografia altamente quebrada, y un Clima
distribuido asi: Clima Célido 4.1 Km?, Clima Templado 301.83 Km?, Clima Frio 584.68 Km? y
Clima de Paramo 380.39 Km?. Es el cuarto municipio mas poblado del departamento del
Huila, después de Neiva, Pitalito y Garzon. Es considerado como puerto de conexion con el
departamento del Cauca. Su actividad economia se basa en la produccion agricola siendo el
arroz, café, platano, cacao, maiz, caia, frijol, papa; y algunos frutales como lulo, tomate de
arbol y mora, los cultivos de mayor produccion.

Por su ubicacién geografica estratégica se constituye en un municipio epicentro del del
occidente del Huila y el oriente caucano. Para el 2019, de acuerdo con la proyeccién DANE, el
municipio de La Plata tenia un total 67.220 habitantes, 42.28% corresponde a poblacién
urbana y un 57.72% a poblacién rural, distribuida en 34.316 hombres y 32.904 mujeres. Un

4.16% de la poblacién corresponde a poblacién indigenal#.
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Dentro del plan Decenal de salud Publica 2012-2021, algunas de las metas que se propone
el municipio apuntan dentro de la dimension Salud Sexual y Reproductiva a reducir la tasa
de mortalidad neonatal a 12 x 1000 nacidos vivos, aumentar al 80 el porcentaje de mujeres
gestantes que ingresan al control prenatal antes de la semana 12 de edad gestacional,
aumentar a 95 el porcentaje de mujeres gestantes con 4 o mas controles prenatales,
disminuir a 97 x 1000 habitantes la tasa especifica de fecundidad en mujeres adolescentes
entre 15 y 19 afios, aumentar al 50% el uso de métodos modernos de anticoncepcién en
mujeres en edad fértil de 15 a 49 afios, Mantener en 100% el porcentaje de las mujeres en
control prenatal con tamizaje para hepatitis B, Mantener la prevalencia de infeccién por VIH
en menos de 1% en poblacion de 15 a 49 afios y mantener la tasa de mortalidad por VIH por

debajo del 1,57 por 100.000 habitantes entre otros.>>
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6. Objetivos

Objetivo general: Describir la incidencia en el diagnéstico prenatal de LPH y de otras
anomalias, y determinar los factores de riesgo asociados de las madres de nifios con y
sin LPH y otras anomalias, que asistieron a la Empresa Social del Estado San Sebastian
del municipio de La Plata, Huila durante el periodo comprendido entre enero-2016 y

noviembre-2020.
Objetivos especificos:

e Identificar los casos de anomalias generales, diagnosticados en etapa prenatal
en las maternas que asistieron a la Empresa Social del Estado San Sebastian del
municipio de La Plata, Huila durante el periodo comprendido entre enero-2016
y noviembre-2020

e Describir el tipo de malformacién diagnosticados en etapa prenatal mediante
ecografia, incluido Labio y/o paladar fisurado.

e Evaluar la asociacién entre el diagnostico ecografico de labio y/o paladar
fisurado y los nacidos vivos con la malformacion.

e Relacionar los factores de riesgo asociados en las maternas que tuvieron nifios
con anomalias generales, labio y/o paladar fisurado en comparacion con las que

tuvieron nifios sin malformaciones.
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7. Metodologia del proyecto

7.1 Tipo de estudio

Analitico observacional de cohorte retrospectivo de asociacion.

7.2 Poblaciéon y muestra (Criterios de seleccion y exclusion)

Con previa autorizacion de la Empresa Social del Estado San Sebastian de La Plata, Huila,
segln un estudio de cohorte retrospectivo de Claudia C. Malic, publicado en el JAMANetwork
Open, Surgery en el afio 2020 y teniendo en cuenta la siguiente variable: Al menos 1 nacido
vivo de las madres en los 2 afios anteriores, basado en un riesgo en expuestos de 12.200, con
un riesgo en no expuestos de 4.221, en busca de un riesgo relativo de 2.890, con una razén
1:1, con un nivel de confianza del 95% y una potencia del 80% se determiné que se requieren

370 historias por afio.
Criterios de inclusion

Historias clinicas de pacientes gestantes que asistieron a la Empresa Social del Estado San
Sebastian del municipio de La Plata, Huila durante el periodo comprendido entre enero-2016
y noviembre-2020 y que presenten ultrasonografia prenatal a partir de la semana 20 de

gestacion.
Criterios de exclusion

Historias clinicas de maternas que no cuenten con ultrasonografia, historias clinicas de
maternas que tengan menos del 90% de la informacion requerida, historias clinicas que se

encuentren mal diligenciadas.

7.3 Métodos y técnicas para la recoleccion de informaciéon (Materiales y métodos)

Las variables contempladas para este trabajo de investigacion fueron extraidas de la historia

clinica en cada uno de los controles a los que la materna asistié, y fueron llevadas hacia un
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formato de recoleccion de informacidn garantizando la anonimizacion de los sujetos. Las

siguientes fueron las consideraciones para la recoleccion de la informacién:

a) Registro en formato sobre caracterizacién sociodemografica y antecedentes

clinicos de cada materna y diagnostico ecografico prenatal para crear una base

de datos.

b) Recoleccion de datos sobre historias clinicas de las pacientes que asistieron en

el periodo de tiempo establecido. Los datos que se tomaran son los siguientes

(variables):
TIPO DE ; NIVEL DE ESCALA DE
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL NATURALEZA ) )
VARIABLE MEDICION MEDICION
Tiempo que ha vivido una persona u otro Razén Numero de
Edad Independiente Cuantitativo
ser vivo contando desde su nacimiento. Discreta afios
Sector de la sociedad que se distingue
Pertenencia a Nominal 0.Si
Independiente por su lengua, dialecto, raza, religion, Cualitativo
minoria étnica Discreta 1.No
cultura u origen histérico.
1
Forma en que la sociedad se agrupa en )
Estrato estratos sociales reconocibles de acuerdo Ordinal
Independiente Cualitativo 3
socioeconémico con diferentes criterios de Discreta .
categorizacion. .
Situacién de las personas fisicas 0.Soltero
determinada por sus relaciones de 1.Casado
Polinominal
Estado civil Independiente familia, provenientes del matrimonio o Cualitativo b 2. Uniédn libre
iscreta
del parentesco, que establece ciertos 3.Viuda
derechos y deberes. 4 Divorciarada
0. Basica
primaria
Nivel de Polinominal
Independiente Nivel de educacién que recibi6 Cualitativo 1.Bachilletaro
escolaridad Discreta
2.Pregrado
3.Posgrado
Area de
Zona geografica en donde se ubica la Nominal 0. Urbana
localizacion dela | Independiente Cualitativo
vivienda Discreta 1. Rural
vivienda
Numero de Cantidad de asistencias al lugar de Razén 1/2/3/4/5/6/
Independiente Cuantitativo
controles atencion para lo controles prenatales Discreta 7/8/9
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TIPO DE , NIVEL DE ESCALA DE
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL NATURALEZA , ,
VARIABLE MEDICION MEDICION
Afeccién cardiaca que se manifiesta
Enfermedades mediante vasos sanguineos enfermos, Nominal 0.Si
Independiente Cualitativo
cardiovasculares problemas estructurales y coagulos Discreta 1.No
sanguineos.
Un grupo de enfermedades que tiene
Nominal 0. Si
Diabetes Independiente | como resultado un exceso de azicar en la Cualitativo
Discreta 1.No
sangre (glucosa sanguinea elevada).
Consumo de vitamina que se considera
Consumo de Nominal 0.Si
Independiente necesaria para la maduracién de Cualitativo
acido félico Discreta 1. No
proteinas estructurales y hemoglobina;
Consumo de farmaco, u otra substancia
Consumo de
destinada a combatir, prevenir o Nominal 0.Si
anticonvulsivante | Independiente Cualitativo
interrumpir las convulsiones o los Discreta 1.No
s
ataques epilépticos.
Consumo de suplemento dietético que
Consumo de Nominal 0. Si
Independiente aporta vitaminas, minerales y otros Cualitativo
multivitaminicos Discreta 1. No
elementos nutricionales.
Consumo de Nominal 0.No
Independiente Consumo de bebidas alcohdlicas Cualitativo
alcohol Discreta 1. Si
Consumo de productos del tabaco que
estan hechos total o parcialmente con
Consumo de tabaco, sean para fumar, chupar, Nominal 1.Si
Independiente Cualitativo
tabaco masticar o esnifar. Todos contienen Discreta 0.No
nicotina, un ingrediente psicoactivo muy
adictivo.
Embarazo Nominal 0. Si
. Independiente Gestaciones previas al estado actual Cualitativo
previos Discreta 1.No
. Nacidos vivos previos a la gestacion Razén Numero de
Numero de hijos | Independiente Cuantitativo
actual Discreta hijos
Estudios de diagnéstico en dénde se
detectan problemas anatémicos y
Diagnostico fisiologicos en el cigoto, embridn, o feto
Nominal 0. No
prenatal de Independiente tan temprano como sea posible, a veces Cualitativo
Discreta 1.Si

anomalia

aun antes de que comience la gestaciéon o
tan temprano como sea posible durante

la gestacion.
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TIPO DE ) NIVEL DE ESCALA DE
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL NATURALEZA ) )
VARIABLE MEDICION MEDICION
Estudios de diagnéstico en dénde se
Diagnoéstico detectan problemas anatémicos en zona Nominal 0.No
Independiente Cualitativo
prenatal de LPH del labio y el paladar durante la Discreta 1.Si
gestacion.
Culminacién del embarazo humano hasta
el periodo de la salida del bebé del utero,
Nominal 0. Espontaneo
Tipo de Parto Independiente que complete una edad gestacional Cualitativo
Discreta 1. Cesarea
mayor a 22 semanas y/o 500 gramos de
peso, ya sea por via abdominal o vaginal.
Se refiere a la masa o el peso de la
gestante. El peso se mide en kilogramos. Razén Numero de
Peso de lamadre | Independiente Cuantitativo
Previo a la gestacion y durante el primer Continua Kilogramos
control.
Distancia en centimetros desde el hueso Razén Numero de
Altura uterina Independiente Cuantitativo
pubico hasta la parte superior del ttero. Continua Centimetros
Resistencia ejercida por la sangre que
Milimetros de
circula sobre las paredes de los vasos Razén
Tension arterial Independiente Cuantitativo mercurio
sanguineos. Toma durante los controles y Discreta
(mmHg)
previos si los tiene.
Posicionamiento del cuerpo del feto
Nominal 0. Podalica
Posicion del bebé | Independiente prenatal durante el desarrollo del Cualitativo
Discreta 1.Cefalica
embarazo.
Edad gestacional tomada en semanas al Razoén Nimero de
Semanas al nacer | Independiente Cuantitativo
momento del nacimiento Continua Semanas
Nominal 0.Femenino
Sexo del bebé Independiente Determinacion del sexo del neonato. Cualitativo
Discreta 1.Masculino
Se refiere a la masa o el peso del neonato. Razén Numero de
Peso al nacer Independiente Cuantitativo
El peso se mide en gramos. Continua gramos
Tamafio del neonato, comprendido entre Razén Numero de
Talla Independiente Cuantitativo
la cabeza y el talon. Continua centimetros
Distancia que va desde la parte por
Perimetro encima de las cejas y de las orejas y Razén Numero de
. Independiente Cuantitativo
cefalico alrededor de la parte posterior de la Continua centimetros

cabeza
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TIPO DE ) NIVEL DE ESCALA DE
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL NATURALEZA ) )
VARIABLE MEDICION MEDICION
Circunferencia del térax, en torno al
Perimetro Razén Numero de
Independiente | punto mesoesternal (un punto anatémico Cuantitativo
toracico Continua centimetros
de referencia en el esternén).
Se define como cualquier trastorno del
Presenta alguna desarrollo morfolégico, estructural o Nominal 0.No
Dependiente Cualitativo
anomalia al nacer funcional de un 6rgano o sistema Discreta 1.Si
presente al nacer.
Se define como anomalia que
Presenta LPH al Nominal 0.No
Dependiente corresponde a la hendidura del labio con Cualitativo
nacer Discreta 1.Si
o sin paladar
Hijo en los 2 Hace referencia al tiempo en el que la Nominal 0. No
Independiente Cualitativo
ultimo afios gestante tuvo el dltimo hijo. Discreta 1.Si

¢) Laadquisicion de los datos ecograficos se realizara a partir de la semana 20 de

gestacion. Se tomaran los datos de diagndstico de anomalias generales incluido

labio y/o paladar fisurado. Se garantiza la anonimizacién de los datos

obtenidos e imagenes ecograficas obtenidas.

7.4 Plan de tabulacién y analisis

a. Estadistica descriptiva

Se realizo la tabulacién por medio de una base de datos establecida en Excel, se realiz6 una

estadistica descriptiva mediante frecuencias absolutas y relativas en las variables

categdricas, mientras que medidas de resumen de tendencia central y de dispersion se

utilizaron en las variables de naturaleza cuantitativa.

b. Estadistica analitica

Las distribuciones de los potenciales factores de exposicion entre las cohortes con LPH y

sin LPH se compararon y examinaron mediante la prueba de Chi2 y/o test exacto de Fisher.
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Las variables cuantitativas y el periodo de seguimiento entre las cohortes se compararon
mediante la prueba t de Student o U-mann Whitney (dependiendo la distribucion de los

datos)

El test de Mc Nemar y/o Q Cochrane se utiliz6 en los casos de comparacion entre visitas

evaluadas para cada una de las exposiciones y/o factores evaluados.

Se realiz6 una prueba de normalidad, en este caso se aplicd la prueba de Shapiro Wilk. En
esta se evidenci6 que ninguna de las variables evaluadas presenté una distribucion
normal, por lo cual se requirié la comparaciéon mediante estadistica no paramétrica, por lo

que fueron expresadas en términos de mediana y percentiles o rango intercuartil.

Se realizé la prueba de U-mann Whitney para hacer la comparacién entre presencia o
ausencia de anomalia y cada una de las variables cuantitativas. De la misma forma se

realizé la comparacidén entre las variables cuantitativas y la presencia o ausencia de LPH.

Se utilizaron tablas cruzadas para calcular las tasas y los riesgos relativos (RR) con
intervalos de confianza (IC) del 95%; sin embargo, se contempl6 como alternativa dada la
potencial baja incidencia de la condicion evaluada la estimacién de Odds Ratio (OR) crudos

y ajustados mediante una regresion logistica.

Todos los analisis se llevaron a cabo mediante el uso del software Stata v.14
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8. Consideraciones éticas

a. Sustento legal

De acuerdo a los principios establecidos en el reporte Belmont, las pautas de Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y en la Resolucion 8430 del
4 de Octubre de 1993 del Ministerio de Salud de la Republica de Colombia donde se
establecen las normas cientificas y administrativas de la investigacién en salud, teniendo en
cuenta las caracteristicas de esta investigacion la clasifica como sin riesgo, ya que no se
realizara ninguna intervenciéon y se obtendran datos a partir de la revisiéon de historias

clinicas.

La realizacion del presente estudio no expondra ni a los pacientes ni a sus madres a riesgos
innecesarios y el abordaje se realizara con respeto a su dignidad y persona, esta investigacion
se basa en los criterios legales y éticos que impone la ley y amerita el trabajo investigativo en
seres humanos. Asi mismo, los datos obtenidos seran confidenciales y s6lo los conocera el

equipo investigador.
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9, Resultados

9.1 Fase descriptiva

En este estudio analitico observacional de cohorte retrospectivo fueron incluidas 1850
historias clinicas de gestantes atendidas en el periodo comprendido entre 2016 y 2020. La
edad promedio de las participantes fue de 24.8 + 6.5 afios. El 7.1% (131/1850) de las
gestantes pertenecian a minoria étnica. El 74.2% (1372 /1850) de la muestra pertenecian
al estrato socioeconémico 1, el 20.9% (387/1850) al estrato 2, y el 4.9% (91/1850) al
estrato 3. En relacién con el estado civil, se encontré que el 12.9% (238/1850) de las
participantes eran solteras, el 12.7% (235/1850) casadas, el 74% (1369/1850) se
encontraban en union libre, el 0.3% (5/1850) viudas, y el 0,2% (3/1850) divorciadas. Con
respecto al nivel educativo, se encontré que un 60.9% (1126/1850) de las participantes
culminaron sus estudios de bachillerato, el 34.4% (637/1850) realiz6 hasta el 52 afio de
primaria, el 3% (56/1850) realizé un posgrado y el 1.7% (31/1850) culminé estudios de
pregrado. En cuanto a la ubicacion de la vivienda de las participantes, el 68.5%

(1267/1850) pertenecian al area rural y el 31.5% (583/1850) al area urbana.

En relacion con las variables de mayor riesgo para el embarazo se pudo observar que mas
de un 55.5% de las historias clinicas de las gestantes evaluadas, presenté 4 controles o
menos. El 3.8% (71/1850) del total de la poblacidon evaluada presenté enfermedades
sistémicas. El 3.6% de las participantes present6 enfermedades cardiovasculares, el 2,9%
presenté diabetes. Se observd que, en el primer control prenatal, un 99.1% reporté
consumo de acido félico, el 0.9% reporté consumo de anticonvulsivantes, el 99.1% reporté
consumo de multivitaminicos, tan solo el 4.8% reporté consumo de alcohol y un 3%

consumo de tabaco.

Ademas, fue posible observar a través de los registros que un 50% de las gestantes
tuvieron al menos un hijo en los Gltimos 2 afos, un 31% de las gestantes se encontraban
en edad de riesgo, es decir, eran menores de 18 afios y/o mayores de 35 afios. El 76.8%
presenté entre 1y 6 embarazos previos, el 1.9% de las participantes presenté entre 7y 11

embarazos y El 21.4% no present6 embarazos previos. En cuanto al nimero de hijos

33



previos se observd que el 76.3% habia tenido de 1 a 6 hijos previamente, el 1.8% tuvo

entre 7y 11 hijos y el 21.9% no tuvo hijos previamente.

El diagnostico prenatal de anomalias realizado después de la semana 20 de gestacidon
mediante ultrasonografia fue realizado en el 100% de la poblacion, es decir, a las 1850
gestantes incluidas en el estudio, dicha evaluacion se report6 en una muy baja proporcion
para el diagnostico de anomalias. Se encontr6 que unicamente un 0.4% (8/1850) fue

diagnosticado con algin tipo de anomalia. Y un 0.2% (3/1850) fue diagnosticado con LPH.

En referencia con las condiciones en el momento del parto, se encontré el peso promedio
de las gestantes fue de 70.8 + 7.1 Kg. Del total de la poblacién evaluada, un 65.7%
correspondié a parto espontdneo mientras que un 34.3% correspondi6 a cesarea. Se
encontr6 que en el momento del parto la tension arterial fue alta en estadio uno
(>130/80mmHg) para un 4.1% de las gestantes y tension arterial alta en estadio dos
(>140/90mmHg) para un 2.6%. En un 69% de los casos se encontré que la posicién del
bebé fue cefdlica y en un 31% podalica. Del total de nacidos vivos (1850) un 51.2%

corresponden a sexo masculino y un 48.8% a sexo femenino.

Incidencia de LPH y otras anomalias

La incidencia acumulada de parto pretérmino en los recién nacidos durante los 5 afios
evaluados fue del 4.6% (85/1850). La incidencia de bajo peso al nacer en los nacidos vivos
durante los 5 afos evaluados fue del 4.4% (81/1850). La incidencia anomalias al nacer en
los nacidos vivos fue de 4.2% (77/1850). La incidencia de LPH al nacer en los nacidos vivos

fue de 0.8% (15/1850).

Asi mismo, la incidencia por afio se reporto de la siguiente forma: La incidencia de algin
tipo de anomalia fue del 3%, correspondiente a 11/370 nacidos vivos en el aflo 2016, del
4.3% correspondiente a 16/370 nacidos vivos en el 2017, del 6.2% correspondiente a
23/370 nacidos vivos en el 2018, del 4.1% correspondiente a 15/370 nacidos vivos en el
2019 y del 3.2% correspondiente a 12/370 nacidos vivos en el 2020. Mientras que la
incidencia de LPH fue de 1.4% correspondiente a 5/370 nacidos vivos en el 2016, del 0,8%
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correspondiente a 3/370 nacidos vivos en el 2017, del 0,8% correspondiente a 5/370
nacidos vivos en el 2018, del 0.8% correspondiente a 5/370 nacidos vivos en el 2019 y del

0.3% correspondiente a 1/370 nacido vivo en el 2020. (Ver figura 1)
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Figura 1. Representacién grdfica de la incidencia de anomaliasy de LPH. Andlisis estadistico realizado

por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al.,, 2021

Distribucion del total de anomalias presentes

Del total de sujetos que presentaron alguna anomalia dentro del periodo de evaluacion
(83 nacidos vivos), se encontraron un total de 44 tipos de anomalias segun clasificacion
CIE-10, las cuales fueron clasificadas en ocho subcategorias (Anomalias craneofaciales con
21.7% correspondiente a 18/83 nacidos vivos, LPH con 20.5% correspondiente a 17/83
nacidos vivos, anomalias de manos y pies con un 30.2% correspondiente a 25/83 nacidos
vivos , anomalias sistema cardiovascular con un 9.6% correspondiente a 8/83 nacidos
vivos, anomalias sistema digestivo con 4.8% correspondiente a 4/83 nacidos vivos,
anomalias sistema reproductor con 4.8% correspondiente a 4/83 nacidos vivos, trisomia
21 con 4.8% correspondiente a 4/83, otras anomalias con 3.6% correspondiente a 3/83

nacidos vivos). (Ver figura 2)
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De las anomalias craneofaciales, se observd que la mas frecuente fue la microtia con un
44.4% correspondiente a 8/18 nacidos vivos, seguida por la microcefalia con un 33.3%
correspondiente a 6/18 nacidos vivos, se encontrd la craneosinostosis con un 11.1%
correspondiente a 2/18 nacidos vivos, seguida de la holoprosencefalia con el 5.6%
correspondiente a 1/18 nacido vivo y anencefalia con el 5.6% correspondiente a 1/18

nacido vivo. (Ver figura 3)
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Figura 2. Representacion grdfica de la distribucion del total de anomalias. Andlisis estadistico

realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021
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Figura 3. Representacion grdfica de la distribucion de anomalias craneofaciales. Andlisis estadistico

realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021
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De los casos encontrados con LPH, se observo que la variante mas frecuente fue labio
leporino, unilateral representando un 41.2% correspondiente a 7/17 nacidos vivos,
seguido de la fisura del paladar duro y del paladar blando con labio leporino unilateral con
un 17.6% correspondiente a 3/17 nacidos vivos. Se encontré que la fisura del paladar duro
y del paladar blando represent6 el 11.8% correspondiente a 2/17 nacidos vivos, al igual
que la fisura del paladar duro con labio leporino unilateral con 11.8% correspondiente a
2/17 nacidos vivos. La fisura del paladar duro se observé con un 5.9% correspondiente a
1/17 nacido vivo, de la misma forma se encontré la fisura del paladar, sin otra
especificacién con 5.9% correspondiente a 1/17 nacido vivo y la fisura del paladar duro y
del paladar blando con labio leporino bilateral con 5.9% correspondiente a 1/17 nacido

vivo. (Ver figura 4)
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Figura 4. Representacion grdfica de la distribucién de LPH. Andlisis estadistico realizado por Dr. David

Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021

En el categoria de anomalias de manos y pies se observé que la polidactilia, no especificada
(20% correspondiente a 5/25 nacidos vivos) y dedo(s) supernumerario(s) de la mano

(20% correspondiente a 5/25 nacidos vivos) son las anomalias mas frecuentes del grupo.
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Seguidas de otras deformidades varus congénitas de los pies con un 12% correspondiente
a 3/25 nacidos vivos, talipes equinovarus con 12% correspondiente a 3/25 nacidos vivos,
seguida de polisindactilia con 8% correspondiente a 2/25 nacidos vivos y otras
deformidades valgas congénitas de los pies con 8% correspondiente a 2/25. Pie hendido
representd un 4% correspondiente a 1/25 nacido vivo, al igual que fusion de los dedos de
la mano (4% correspondiente a 1/25 nacido vivo), deformidad congénita de los pies, no
especificada (4% correspondiente a 1/25 nacido vivo), sindactilia, no especificada (4%
correspondiente a 1/25 nacido vivo) y ausencia congénita de la mano y del (de los)

dedo(s) con 4% correspondiente a 1/25 nacido vivo. (Ver figura 5)
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Figura 5. Representacion grdfica de la distribucion de anomalias de manos y pies. Andlisis estadistico

realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021

En el categoria de anomalias del sistema cardiovascular, se encontré que tronco arterioso
comun representd un 12.5% correspondiente a 1/8 nacido vivo, soplo cardiaco, no
especificado representd un 12.5% correspondiente a 1/8 nacido vivo, sindrome de
hipoplasia del corazén derecho represent6 un 12.5% correspondiente a 1/8 nacido vivo.

El diagnostico de otras malformaciones congénitas del sistema vascular periférico
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representd un 12.5% correspondiente a 1/8 nacido vivo, la estenosis congénita de la
valvula adrtica representé un 12.5% correspondiente a 1/8 nacido vivo, el defecto del
tabique auricular representé un 12.5% correspondiente a 1/8 nacido vivo, la conexion
anémala total de las venas pulmonares represent6 un 12.5% correspondiente a 1/8 nacido
vivo y la cardiomegalia representé un 12.5% correspondiente a 1/8 nacido vivo (Ver

figura 6)
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Figura 6. Representacion grdfica de la distribucion de anomalias del sistema cardiovascular. Andlisis

estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021

Del total de anomalias encontradas dentro de la categoria del sistema digestivo, se observo
que la atresia del es6fago con fistula traqueoesofagica representé el 25% correspondiente
a 1/4 nacido vivo, la ausencia, atresia y estenosis congénita del ano, sin fistula representé
el 25% correspondiente a 1/4 nacido vivo, la hernia diafragmatica congénita representd
el 25% correspondiente a 1/4 nacido vivo y los exénfalos representé el 25%

correspondiente a 1/4 nacido vivo. (Ver figura 7)

Del total de anomalias encontradas dentro de la categoria del sistema reproductor, se
observd que la fistula rectovaginal congénita representé el 25% correspondiente a 1/4

nacido vivo, el diagnéstico de hipospadias del glande representé el 25% correspondiente
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a 1/4 nacido vivo, el diagnostico de hipospadias, no especificada represent6 el 25%
correspondiente a 1/4 nacido vivo y el hermafroditismo, no clasificado en otra parte

representd el 25% correspondiente a 1/4 nacido vivo. (Ver figura 8)
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Figura 7. Representacion grdfica de la distribucion de anomalias del sistema digestivo. Andlisis

estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021
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Figura 8. Representacion grdfica de la distribucion de anomalias del sistema reproductor. Andlisis

estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021
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Dentro de la categoria de trisomia 21, se observé que el sindrome de Down, no
especificado represent6 el 75% correspondiente a 3/4 nacidos vivos y el diagnostico de
trisomia 21, por translocacion represento el 25% correspondiente a 1/4 nacido vivo. (Ver

figura 9)
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Figura 9. Representacién grdfica de la distribucion de Trisomia 21. Andlisis estadistico realizado por

Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021

Dentro de la categoria de otras anomalias, se encontroé que el diagndstico espina bifida, no
especificada representé un 1.2% correspondiente a 1/3 nacido vivo, la artrogriposis
multiple congénita represent6 1.2% correspondiente a 1/3 nacido vivo y la acondroplasia

representd un 1.2% correspondiente a 1/3 nacido vivo. (Ver figura 10)
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Figura 10. Representacion grdfica de la distribucion de otras anomalias. Andlisis estadistico realizado

por Dr. David Diaz Baez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021
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9.2 Fase analitica
Factores de riesgo de la gestante asociados a la presencia de Anomalias

Se observo que la pertenencia a minoria étnica se asoci6 de forma estadisticamente
significativa con la presencia de anomalias al nacer con un valor de p=0.039. Entre la
tension alta estadio dos (>140/90mmHg) y la presencia de anomalias se encontré
asociacion estadisticamente significativa con un valor de p=0.028. Entre la tensién alta
estadio uno (>130/80mmHg) y la presencia de anomalias no se encontré asociacion

estadisticamente significativa con un valor de p=0.096, pero se observ6 una tendencia.

Otras variables como la asistencia a los controles prenatales (p=0.070), el consumo de
tabaco (p=0.377), el consumo de alcohol (p=0.045), nivel de escolaridad (p=0.448) y area
de localizacién de la vivienda (p=0.187), no mostraron asociacién con la presencia de
anomalias. (Ver tablas 1y 2)

Tabla 1. Comparacién de la presencia o ausencia de anomalias segiin caracteristicas

sociodemogrdficasy antecedentes clinicos de las gestantes. Andlisis estadistico realizado por Dr. David
Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021

Ausencia Presencia
Valor p
n (%) n (%)
*Edad de la madre
Bajo riesgo >18 - <35 1223 (69.0) 45 (58.4)
Alto riesgo <18 - >35 550 (31.0) 32 (41.6) 0.051
*Controles prenatales
> 4 controles 781 (44.0) 42 (54.5)
<4 controles 992 (56.0) 35 (45.5) 0.070
**Enfermedades Cardiovasculares
Ausencia 1710 (96.4) 73 (94.8)
. 0.450
Presencia 63 (3.6) 4 (5.2)
**Diabetes
Ausencia 1721 (97.1) 75 (97.4)
. 0.864
Presencia 52 (2.9) 2 (2.6)
*Hijo en los 2 ultimos afios
Ausencia 861 (48.6) 64 (83.1)
i 0.0001
Presencia 912 (51.4) 13 (16.9)
*Pertenencia a minoria étnica
No pertenece 1652 (93.2) 67 (87.0)
Pertenece 121 (6.8) 10 (13.0) 0.039
**Nivel de escolaridad
Educacion Superior 82 (4.6) 5 (6.5)
Educacion Basica 1691 (95.4) 72 (93.5) 0448
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*Area de localizacion de la vivienda
Urbana 564 (31.8) 19 (24.7)
Rural 1209 (68.2) 58 (75.3)

*Realizado mediante prueba de Chi%; ** realizado mediante test exacto de Fisher

0.187

Tabla 2. Comparacién de la presencia o ausencia de anomalias segiin consumo de medicamentos, alcohol
y tabaco. Andlisis estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021

Ausencia Presencia val
n (%) n (%) alorp

**Consumo de acido félico

No consumo 13 (0.7) 3 (3.9) 0.003

Consumo 1760 (99.3) 74 (96.1) '
**Consumo de anticonvulsivantes

No consumo 1760 (99.3) 74 (96.1) 0.003

Consumo 13 0.7) 3 (3.9) '
**Consumo de multivitaminicos

No consumo 13 0.7) 3 (3.9) 0.003

Consumo 1760 (99.3) 74 (96.1) '
**Consumo de alcohol

No consumo 1685 (95.0) 77 (100.0) 0.045

Consumo 88 (5.0) 0 (0.0) '
**Consumo de tabaco

No consumo 1719 (97.0) 76 (98.7) 0.377

Consumo 54 (3.0) 1 (1,3) )

*Realizado mediante prueba de Chi2; ** realizado mediante test exacto de Fisher

Factores de riesgo de la gestante asociados a la presencia de LPH

Entre la tensién alta estadio uno (>130/80mmHg) y la presencia de LPH se encontré
asociacion estadisticamente significativa con un valor de p=0.0001. Entre la tensidn alta
estadio dos (>120/90mmHg) y la presencia de LPH se encontr6 asociacion

estadisticamente significativa con un valor de p=0.0001.

Variables como la asistencia los controles (p=0.489), el consumo de tabaco (p=0.496), el
consumo de alcohol (p=0.385), la edad considerada como de alto riesgo, es decir, menores
de 18 afios y/o mayores de 35 afios y la presencia de LPH con un valor de p=0.067, nivel
de escolaridad (p=0.338) y la pertenencia a minoria étnica (p=0.050) no mostraron

asociacion con la presencia de LPH. (Ver tablas 3 y 4)
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Tabla 3. Comparacion de la presencia o ausencia de LPH segun caracteristicas sociodemograficas y
antecedentes clinicos de la gestantes. Andlisis estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos
obtenidos por Puyo et al., 2021

Ausencia Presencia
Valor p
n (%) n (%)
**Edad de la madre
Bajo riesgo >18 - <35 1261 (68.7) 7 (46.7)
0.067
Alto riesgo <18 - >35 574 (31.3) 8 (53.3)
*Controles prenatales
> 4 controles 815 (44.4) 8 (53.3)
0.489
< 4 controles 1020 (55.6) 7 (46.7)
**Enfermedades Cardiovasculares
Ausencia 1769 (96.4) 14 (93.3)
0.526
Presencia 66 (3.6) 1 (6.7)
**Diabetes
Ausencia 1781 (97.1) 15 (100.0)
0.500
Presencia 54 (2.9) 0 (0.0)
*Hijo en los 2 ultimos afios
Ausencia 912 (49.7) 13 (86.7)
0.004
Presencia 923 (50.3) 2 (13.3)
**Pertenencia a minoria étnica
No pertenece 1707 (93.0) 12 (80.0)
0.050
Pertenece 128 (7.0) 3 (20.0)
*Nivel de escolaridad
Educacidén Superior 87 (4.7) 0 (0.0)
0.388
Educacién Basica 1748 (95.3) 15 (100.0)
**Area de localizaci6n de la vivienda
Urbana 578 (31.5) 5 (33.3)
0.879
Rural 1257 (68.5) 10 (66.7)

*Realizado mediante prueba de ChiZ; ** realizado mediante test exacto de Fisher
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Tabla 4. Comparacion de la presencia o ausencia de LPH segin consumo de medicamentos, alcohol y
tabaco. Andlisis estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021

Ausencia Presencia
Valor p
n (%) n (%)
**Consumo de acido folico
No consumo 15 (0.8) 1 (6.7)
0.015
Consumo 1820 (31.3) 14 (53.3)
**Consumo de anticonvulsivantes
No consumo 1820 (99.2) 14 (93.3) 0.015
Consumo 15 (0.8) 1 (6.7) ’
**Consumo de multivitaminicos
No consumo 15 (0.8) 1 (6.7)
0.015
Consumo 1820 (99.2) 14 (93.3)
**Consumo de alcohol
No consumo 1747 (95.2) 15 (100.0) 0.385
Consumo 88 (4.8) 0 (0.0) '
**Consumo de tabaco
No consumo 1880 (97.0) 15 (100.0) 0.496
Consumo 55 (3.0) 0 (0.0) '

*Realizado mediante prueba de Chi?; ** realizado mediante test exacto de Fisher

Factores de riesgo relacionados con el momento del parto o el estado del recién

nacido asociados con la presencia de anomalias

Se encontré asociacion estadisticamente significativa entre bajo peso al nacer y la
presencia de algun tipo de anomalia al nacer con un valor de p=0.008. En cuanto a las
variables como la posicion del bebé (p=0.772), parto pretérmino (p=0.416), y sexo del

bebé (p=0.712) no mostraron asociacién estadisticamente significativa. (Ver tabla 5)

Se encontr6 que las madres de nacidos vivos sin anomalias al nacer presentan una
mediana mayor de altura uterina Me:35cm RIQ: (33cm-35cm) con respecto a los recién
nacidos con presencia de algun tipo de anomalia Me: 34 cm RIQ: (32cm - 35cm)
(p=0.0001). Adicionalmente, se observé que las madres de nacidos vivos sin anomalias al
nacer presentan una mediana mayor en cuanto al tiempo de gestacion tomado en semanas
Me:39 RIQ: (38-40) con respecto a los nacidos vivos con presencia de algun tipo de
anomalia Me:39 RIQ: (37-39) (P=0.013).También se encontré que los nacidos vivos sin
anomalias al nacer presentan una mediana mayor de peso al momento del nacimiento

Me:3.230gr RIQ: (2.970gr- 3.510gr) con respecto a los nacidos vivos con presencia de
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algun tipo de anomalia Me:3.140gr RIQ: (2.840gr-3.490gr) (p=0.090). Los nacidos vivos
que no presentaron anomalias al nacer tuvieron una mediana mayor de perimetro cefalico
Me: 35cm RIQ: (34cm-35cm) con respecto a los nacidos vivos que presentaron algin tipo
de anomalia al nacer Me: 34cm RIQ: (33cm-35cm) (p=0.0001), ademas, los nacidos vivos
que no presentaron anomalias al nacer tuvieron una mediana de perimetro toracico mayor
Me:34cm RIQ: (33cm-34cm) con respecto a los recién nacidos con presencia de algin tipo
de anomalia al nacer Me:33cm RIQ: (32cm-34cm) (p=0.0001).

Tabla 5. Comparacion de la presencia o ausencia de anomalias segin condiciones presentadas al

momento del parto. Andlisis estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et
al, 2021

Ausencia Presencia
Valor p
n (%) n (%)
*Tipo de parto
Espontaneo 1176 (66.3) 40 (51.9)
0.009
Cesarea 597 (33.7) 37 (48.1)
**Tension alta estadio uno (>130/80mmHg)
Ausencia 1703 (96.1) 71 (92.2)
0.096
Presencia 70 (3.9 6 (7.8)
**Tension alta estadio dos (>140/90mmHg)
Ausencia 1730 (97.6) 72 (93.5)
0.028
Presencia 43 (2.4) 5 (6.5)
*Posicion del bebé
Podalica 548 (30.9) 25 (32.5)
0.772
Cefalica 1225 (69.1) 52 (67.5)
*Parto pretérmino (PPT)
Ausencia 1693 (95.5) 72 (93.5)
0.416
Presencia 80 (4.5) 5 (6.5)
*Sexo del bebé
Femenino 867 (48.9) 36 (46.8)
0.712
Masculino 906 (51.1) 41 (53.2)
**Bajo peso al nacer (BPN)
Ausencia 1700 (95.9) 69 (89.6)
0.008
Presencia 73 (4.1) 8 (10.4)

*Realizado mediante prueba de ChiZ; ** realizado mediante test exacto de Fisher
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Factores de riesgo relacion con el momento del parto o el estado del recién nacido

asociados con la presencia de LPH

Se encontroé asociacion estadisticamente significativa entre bajo peso al nacer (P=0.089).
Se encontr6 asociacidn estadisticamente significativa entre sexo del bebé y la presencia de
LPH al nacer con un valor de p=0.025. Adicionalmente, no se observd asociacion
estadisticamente significativa entre la posicion del bebé y la presencia de LPH al nacer con
un valor de p=0.834. El parto pretérmino no mostré asociacidon estadisticamente

significativa con la presencia de LPH al nacer con un valor de p=0.700. (Ver tabla 6)

Se observd que las madres de nacidos vivos sin LPH al nacer presentan una mediana
mayor de altura uterina Me:35cm RIQ: (33cm-35cm) con respecto a los recién nacidos con
presencia de LPH Me: 33cm RIQ: (32cm-34cm) (p=0.027). Por otra parte, los nacidos vivos
que no presentaron LPH al nacer tuvieron una mediana de perimetro cefalico mayor
Me:35cm RIQ: (34cm-35cm) con respecto a los nacidos vivos con presencia de LPH al

nacer Me:33cm RIQ: (32cm-34cm) (p=0.012)

Tabla 6. Comparacién de la presencia o ausencia de LPH segiin condiciones presentadas al momento del
parto. Andlisis estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021

Ausencia Presencia
Valor p
n (%) n (%)
*Tipo de parto
Espontaneo 1207 (65.8) 9 (60.0)
0.639
Cesarea 628 (34.2) 6 (40.0)
**Tension alta estadio uno (>130/80mmHg)
Ausencia 1763 (96.1) 11 (73.3)
0.0001
Presencia 72 (3.9) 47 (26.7)
**Tension alta estadio dos (>140/90mmHg)
Ausencia 1790 (97.5) 12 (80.0)
0.0001
Presencia 45 (2.5) 3 (20.0)

*Posicion del bebé
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Podalica 568 (31.0) 5 (33.3)

0.834
Cefalica 1267 (69.0) 10 (66.7)
*Parto pretérmino (PPT)
Ausencia 1751 (95.4) 14 (93.3)
0.700
Presencia 84 (4.6) 1 (6.7)
*Sexo del bebé
Femenino 900 (49.0) 3 (20.0)
0.025
Masculino 935 (51.0) 12 (80.0)
**Bajo peso al nacer (BPN)
Ausencia 1756 (95.7) 13 (86.7)
0.089
Presencia 79 (4.3) 2 (13.3)

*Realizado mediante prueba de ChiZ; ** realizado mediante test exacto de Fisher

Analisis del diagnéstico prenatal

Se evidenci6 una asociacion estadisticamente significativa entre el diagnostico prenatal de
la anomalias y la presencia de anomalia al momento del nacimiento con un valor de
p=0.0001. De igual manera se encontr6 asociacion estadisticamente significativa entre el
diagndstico prenatal de algun tipo de anomalia y la presencia de LPH al momento del

nacimiento con un valor de p=0.0001. (Ver tabla 7)

Tabla 7. Comparacion de la presencia o ausencia de anomalias segiin diagndstico prenatal de anomalias
y de LPH. Anadlisis estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021

Ausencia Presencia
Valor p
n (%) n (%)
**Diagnoéstico prenatal de anomalia
No presenta 1773 (100.0) 69 (89.6)
0.0001
Presenta 0 (0.0) 8 (10.4)
**Diagnéstico prenatal de LPH
No presenta 1773 (100.0) 74 (96.1)
0.0001
Presenta 0 (0.0) 3 (3.9)

*Realizado mediante prueba de ChiZ; ** realizado mediante test exacto de Fisher
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Ademas, se encontré que el diagnostico prenatal de LPH se asocia de manera
estadisticamente significativa con la presencia de algtin tipo de anomalia al momento del
nacimiento con un valor de p=0.0001. Por otro lado, el diagnostico prenatal de LPH
presenta asociacion estadisticamente significativa con la presencia de LPH al momento del

nacimiento con un valor de p=0.0001. (Ver tabla 8)

Tabla 8. Comparacién de la presencia o ausencia de LPH segiin diagndstico prenatal de anomalias y de
LPH. Anadlisis estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al., 2021

Ausencia Presencia
Valor p
n (%) n (%)
**Diagnostico prenatal de anomalia
No presenta 1829 (99.7) 13 (86.7)
0.0001
Presenta 6 (0.3) 2 (13.3)
**Diagnostico prenatal de LPH
No presenta 1835 (100.0) 12 (80.0)
0.0001
Presenta 0 (0.0) 3 (20.0)

*Realizado mediante prueba de Chi?; ** realizado mediante test exacto de Fisher

Modelo Multivariado

Factores de riesgo asociados con la presencia de anomalias

Las variables que mostraron una asociacion marginal (p<0.20) con la presencia de anomalias
en el analisis bivariado fueron llevadas al modelo de regresion logistica y se encontr6é que
algunas variables se comportan como factores asociado al aumento de la probabilidad de
riesgo. Se observo que un nacido vivo que presente parto por cesarea tiene 1.85 veces mas
probabilidad de presentar una anomalia al nacer, con respecto a uno que nace por parto
espontaneo (95% 1C=1.15-2.97). Ademas, se encontr6 que un nifio que presente riesgo de
BPN tiene 2.62 veces mas probabilidad de presentar algtin tipo de anomalia al nacer (95%
[C=1.17-5.87). Adicionalmente, la pertenencia a minoria étnica se presenté como un factor
de riesgo, observandose asi, que el hijo de una gestante perteneciente a minoria étnica tiene

3.08 veces mas probabilidad de presentar anomalias al nacer (95% 1C=1.48-6.39).

Por otra parte, el consumo de acido félico se presenté como un factor protector, pues se

observo que previene en un 88% la probabilidad de presentar una anomalia al nacer, al
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ajustarse con las demas variables de interés (95% 1C=0.03-1.02). En cuanto a la variable
correspondiente al haber tenido un hijo en los 2 ultimos afios, se encontré que el hijo de una
gestante que cumpliese con este item tuvo un 80% menos de probabilidad de presentar una
anomalia al nacer (95% 1C=0.10-0.37). Otras variables perdieron la asociacién en el modelo
ajustado, tales como la tension arterial estadio dos >140/90mmHg (OR: 1.87 95% 1C=0.75-
4.61), asistencia a controles prenatales (95% 1C=0.38-1.02), edad de la gestante considerada
alto riesgo, es decir, mayores de 35 y menores de 18 afios (OR: 1.26 95% 1C=0.78-2.04) y el
sexo del bebé (OR: 1.10 95% 1C=0.69-1.77). (Ver tabla 9)

Tabla 9. Regresion logistica multivariada no condicional de factores de riesgo asociados con la

presencia de anomalias. Andlisis estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo
etal., 2021

ORc (IC 95 %) ORa (IC 95 %)

Edad de la gestante Bajo riesgo 1 1

Alto riesgo 1.58 (0.96 -2.57) 1.26 (0.78 - 2.04)
Controles prenatales >4 1 1

<4 0.65 (0.40-1.06) 0.63 (0.38-1.02)
Consumo de acido félico No consumo 1 1

Consumo 0.18 (0.47-0.04) 0.12 (0.03-0.51)
Tipo de parto Espontaneo 1 1

Cesérea 1.82 (1.12-2.95) 1.85 (1.15-2.97)
Tension arterial (<140/90mmHg) 1 1

(>140/90mmHg) 2.79 (0.83-7.33) 1.87 (0.75-4.61)
Sexo del bebé Femenino 1 1

Masculino 1.08 (0.67 -1.77) 1.10 (0.69-1.77)
Bajo peso al nacer Ausencia 1 1

Presencia 2.70 (1.07 - 5.90) 2.62 (1.17-5.87)
Hijo en los 2 dltimos afios  Ausencia 1 1

Presencia 0.19 (0.09 -0.35) 0.20 (0.10-0.37)
Pertenencia a minoria No pertenece 1 1
etnica Pertenece 2.03 (0.91-4.11) 3.08 (1.48-6.39)

Factores de riesgo asociados con la presencia de LPH

Las variables que mostraron una asociaciéon marginal (p<0.20) con la presencia de anomalias
en el andlisis bivariado fueron llevadas al modelo de regresion logistica y se encontr6 que
algunas variables se comportan como factores asociado al aumento de la probabilidad de

riesgo. El hijo de una gestante en edad de alto riesgo, es decir, menores de 18 afios y mayores
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de 35 afios, tiene 2.03 veces mas de presentar LPH con respecto a los hijo de gestantes fuera

del rango de edad de alto riesgo (95% 1C=0.71-5.83).

Se encontr6 que el consumo de acido félico se present6 como un factor protector, pues se
observo que previene en un 89% la probabilidad de presentar LPH al nacer, al ajustarse con
las demas variables de interés (95% I1C=0.01-1.25). También se observé como factor
protector el haber tenido un hijo en los 2 Gltimos afios, es decir, el hijo de una madre que tuvo
un hijo en los 2 ultimos afios tiene 84% menos probabilidad de presentar LPH al nacer (95%
[C=0.03-0.73). Otras variables perdieron la asociaciéon en el modelo ajustado, tales como
asistencia a controles prenatales (OR:0.58 95% 1C=0.19-1.75), Sexo del bebé (OR:4.35 95%
[C=1.18-15-97) y la pertenencia a minoria étnica (OR:6.29 95% IC=1.62-24.47). (Ver tabla
10)

Tabla 10. Regresién logistica multivariada no condicional de factores de riesgo asociados con la
presencia de LPH. Andlisis estadistico realizado por Dr. David Diaz Bdez. Datos obtenidos por Puyo et al.,

2021

ORc (IC 95 %) ORa (IC 95 %)

Edad de la gestante Bajo riesgo 1 1

Alto riesgo 2.51 (0.79-8.17) 2.03 (0.71-5.83)
Controles >4 1 1

<4 0.69 (0.21-2.21) 0.58 (0.19-1.75)
Consumo de acido folico o consumo 1 1

Consumo 0.11 (0.01-5.19) 0.11 (0.01-1.25)
Sexo del bebé Femenino 1 1

Masculino 3.85(1.03-21.31) 4.35 (1.18-15.97)
Bajo peso al nacer Ausencia 1 1

Presencia 3.41 (0.36-15.48) 3.37 (0.68-16.57)
Hijo en los 2 ultimos afios  pysencia 1 1

Presencia 0.15 (0.01-0.67) 0.16 (0.03-0.73)
Pertenencia a minoria No pertenece 1 1

étnica

Pertenece

3.33 (0.59-12.55)

6.29 (1.62-24.47)
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10.Discusion
La Organizacion Mundial de la Salud define los defectos congénitos como anomalias
estructurales o funcionales de los drganos, sistemas o partes del cuerpo que se
producen durante la vida intrauterina, y son causados por factores genéticos,
ambientales o ambos; pueden ser evidentes antes del nacimiento, en el nacimiento o
mas tarde en la vida.>® En la mayoria de las poblaciones, las malformaciones
congénitas tienen una frecuencia aproximada a 3% en recién nacido vivos, lo que
contrasta con lo hallado en este estudio, observandose que la incidencia por afio se
reportoé asi: 3% (11/370 NV) en el 2016, del 4.3% (16/370 NV) en el 2017, del 6.2%
(23/370 NV) en el 2018, del 4.1% (15/370) en el 2019 y del 3.2% (12/370) en el
2020.
A diferencia de lo encontrado en el estudio de Rengifo, et al, 2020, en ddénde la
proporcién de prevalencia por tipo de hendidura basado en recién nacidos con
hendidura oral, la proporcién mas alta fue para bebés con labio/paladar hendido
completo.>? En el presente estudio se observd que la variante mas prevalente fue el
labio fisurado unilateral con un 41.2% (7/17), seguido de la fisura del paladar duro y
del paladar blando con labio leporino unilateral con un 17.6% (3/17).
En un estudio realizado por Maarse, et al, se reportdé que las madres que tenian
diabetes preexistente parecian tener mas probabilidades de recibir un diagnostico
prenatal, difiere con el estudio presente, pues esta variable no mostré asociaciéon con
el diagnostico prenatal.13
El labio fisurado se aprecia tipicamente mediante imagenes en angulo coronal y
aparece como una region hipoecoica en el labio superior. Esto puede ser corroborado
por hallazgos similares observados en el plano axial o en 3D, a diferencia de una
hendidura del alveolo maxilar puede ser mas dificil de detectar. Recomiendan la
resonancia magnética, pues ha mostrado altos valores predictivos positivos (96%) y
negativos (80%) para la deteccién del paladar hendido, ademas mencionan que la
deteccion del paladar hendido aislado es aun mas dificil porque no hay sefiales
faciales obvias que sugieran su presencia. Lo que podria demostrar el bajo

diagndstico prenatal de las hendiduras que no involucran el labio en el estudio.®?
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Al igual que describe en su estudio Navarrete-Hernandez et al., la poblacion
masculina fue la que presenté mayores atenciones®6, con relacién a los resultados
obtenidos en este estudio respecto a poblaciéon que presenta mayor aporte en las
atenciones fue la masculina siendo los hombres quienes presentan diagnosticos de
labio y paladar fisurado.

Este estudio permite evidenciar la relacién del estrato socioeconémico como factor
de riesgo donde el 74.2% de la muestra pertenecian al estrato socioeconémico 1, el
20.9% al estrato 2, y el 4.9% al estrato 3, dichos resultados son coherentes con un
estudio de casos y controles llevado a cabo en México por Escoffié-Ramirez et al., en
el que se observo la relacion de la variable estrato con los del primer quintil en el
indice de bienestar (mas pobre) (OR=0.27; p=0.001). Esta asociacion se comporté de
forma dosis-respuesta, es decir, conforme mejor posiciéon socioeconémica se tiene,
menor riesgo de tener LPH.57

Entre la tension alta estadio uno (>130/80mmHg) y la presencia de LPH se encontré
asociacion estadisticamente significativa con un valor de p=0.0001. Entre la tension
alta estadio dos (>140/90mmHg) y la presencia de LPH se encontr6 asociacion
estadisticamente significativa con un valor de p=0.0001. Lo que contrasta con la
informacién reportada por Acufia et al, donde no se encontré una asociacion
significativa entre estas variables por lo que se considera como un hallazgo novedoso
en la literatura debido a que no se ha reportado esta asociacién.>8

La distribucidn geografica muestra una mayor concentracion en el area rural con un
68.5% y el 31.5% al area urbana. En relacion con las variables de mayor riesgo para
el embarazo se pudo observar que mas de un 55.5% de las historias clinicas de las
gestantes evaluadas, presentd 4%. Al comparar los resultados de esta investigacion
con otras realizadas en el pais, se puede observar como existen algunos resultados
que coinciden, ejemplo de ello la mayor prevalencia de LPH unilateral izquierdo, el
cual es similar a dos estudios realizados en la Clinica Noel de Medellin en diferentes
intervalos de tiempo.737

Las explicaciones para estos hallazgos son diversas. Colombia se encuentra en un
periodo de transicion epidemiolégica y demografica, caracterizada por el aumento en

la prevalencia de enfermedades crénicas y degenerativas (propias de paises
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desarrollados), las cuales coexisten con otras enfermedades que son comunes a
paises de baja renta (como son las infecciosas).”

En segundo lugar, intervienen muchos factores propios del desarrollo fetal y
genéticos que estan presentes en la poblacion investigada. También es importante
reconocer como la pertenencia a un grupo étnico determinado (especialmente
porque en el departamento del Huila existe una buena cantidad de grupos étnicos
minoritarios, incluido en ellos el pueblo indigena nasa), o factores sociales
relacionados con los progenitores (especialmente las madres), puedan tener
influencia en la prevalencia de esta patologia. Sin embargo, esto requiere ser
profundizado con mas detalle en futuras investigaciones. Los resultados obtenidos
detallan un panorama de las atenciones de los ultimos afos, en la Institucién a la cual
se le realiz6 la caracterizacion y de acuerdo con la busqueda bibliografica no se
encontr6 evidencia de estudios previos en la misma entidad, o en otras ciudades del
pais con la cual se pudieran realizar comparativos.

Las limitaciones que se presentaron en este estudio hacen referencia a la baja
presencia de diagnosticos prenatales de algtn tipo de anomalia y/o LPH, mediante la
tecnologia utilizada, en este caso la ultrasonografia. Los estadisticos utilizados para
la presencia de este fin pueden generar falsos positivos o falsos negativos. Dicho
hallazgo podria deberse a la falta de entrenamiento del personal encargado de
realizar la valoracion prenatal por medio de ultrasonografia o la falta de ajustar dicho
diagndstico a las practicas clinicas realizadas. Se sugieren estudios que calculen un
tamafio de muestra especifico para medir esta variable.

También se considera que el diligenciamiento de los registro médicos evidencian la
variabilidad de la informacion, esto podria deberse a que son manejados por personal
diferente. Ademas, no fue posible hacer un adecuado seguimiento a las gestantes de
la muestra porque se presentd poca frecuencia en la asistencia a los controles
prenatales.

Es necesario realizar una estudios mas exhaustivos a nivel nacional para
complementar la evidencia cientifica con respecto a dicha patologia para tener un
panorama epidemiolégico mas amplio de la malformacién congénita labio palatino.

Por todo lo anterior se requieren estrategias de vigilancia epidemiologica que
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permitan conocer la magnitud del problema a nivel nacional y regional, fortaleciendo
los sistemas de seguimiento y evaluacion; mejorar la calidad de los registros y
estandarizar los instrumentos de recoleccion de la informacion.

Es importante la identificacién de los principales factores de riesgo que permitan
intervenir desde el enfoque preventivo. Por dltimo, teniendo en cuenta que la salud
es un derecho fundamental se deben garantizar los medios necesarios para mejorar
la calidad de vida de esta poblacion especifica y su grupo familiar, dando
cumplimiento a la normativa vigente relacionada con la prestacién de servicios de

salud efectivos para la infancia y la adolescencia.
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11.Conclusiones

La incidencia de anomalias fue del 3% en el afio 2016, del 4.3% en el 2017, del 6.2%
en el 2018, del 4.1% en el 2019 y del 3.2% en el 2020. Mientras que la incidencia de
LPH fue de 1.4% en el 2016, del 0,8% en el 2017, del 0,8% en el 2018, del 0.8% en el
2019 y del 0.3% en el 2020.

A pesar de que el diagnostico prenatal de anomalias fue realizado después de la
semana 20 de gestacion mediante ultrasonografia en el 100% de la poblacién (1850
gestantes), se reporté en una muy baja proporcion, para el diagndstico de anomalias
en los nacidos vivos fue de 0.4% en etapa prenatal y de 4.2% en etapa postnatal y la
de LPH fue de 0.2% en etapa prenatal y de 0.8% en etapa postnatal.

En relacion con las variables de mayor riesgo para el embarazo se pudo observar que
mas de un 55.5% de las historias clinicas de las gestantes evaluadas, present6 4
controles o menos. El 3.6% de las participantes presentd enfermedades
cardiovasculares, el 2,9% presentd diabetes. Se observé que, en el primer control
prenatal, un 99.1% reporté consumo de acido folico, el 0.9% reporté consumo de
anticonvulsivantes, el 99.1% reporté consumo de multivitaminicos, tan solo el 4.8%
reporté consumo de alcohol y un 3% consumo de tabaco.

Variables como la asistencia los controles (p=0.489), el consumo de tabaco (p=0.496),
el consumo de alcohol (p=0.385), la edad considerada como de alto riesgo, es decir,
menores de 18 afos y/o mayores de 35 afios y la presencia de LPH con un valor de
p=0.067, nivel de escolaridad (p=0.338) y la pertenencia a minoria étnica (p=0.050)
no mostraron asociacion con la presencia de LPH.

El estudio muestra la importancia de fortalecer los controles en las gestantes y el
diagnostico prenatal, asi mismo permite observar asociaciones de factores asociados

como protectores o de riesgo para el desarrollo de anomalias congénitas.
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