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Este articulo se deriva de la tesis titulada “Determinantes sociales adversos y riesgo de labio
y paladar fisurados. Estudio de casos y controles. Ciudad de Cuenca, 2010-2015", de
Santiago José Reinoso Quezada, presentada en la Facultad de Ciencias Médicas, Centro de

Posgrado, para la obtencidn del titulo de Magister en Investigacion de la Salud.

RESUMEN

Objetivo: Evaluar la asociacién entre el nivel socioecondmico y el nivel educativo materno
con el diagndstico de labio y/o paladar fisurado (LPF) en recién nacidos atendidos en
hospitales publicos de Cuenca, Ecuador, entre 2010 y 2015. Materiales y métodos: Se
realizé un estudio observacional, analitico, retrospectivo de casos y controles. La muestra
final estuvo compuesta por 138 casos y 162 controles (n = 300). La informacion se obtuvo de
registros hospitalarios y cuestionarios estructurados. Se analizaron el nivel socioeconémico
y el nivel educativo materno mediante analisis bivariado (Chi cuadrado y cdlculo de odds

ratio [OR]) y analisis multivariado mediante regresion logistica para el control de variables



de confusion. Resultados: En el analisis bivariado, el nivel socioecondmico medio bajo se
asocio significativamente con LPF (OR = 5,077; IC 95 % 3,098-8,320; p < 0,01). Asimismo, la
baja instruccion materna mostré una asociacién significativa (OR = 6,106; IC 95 %
3,690-10,105; p < 0,000). En el modelo multivariado, permanecieron como variables
significativamente asociadas el nivel de instruccion materna (OR ajustado = 4,294; IC 95 %
2,028-9,094) y el nivel socioecondmico (OR ajustado = 2,720; IC 95 % 1,412-5,240).
Conclusiones: El nivel socioecondmico bajo y la baja instruccion materna estan

significativamente asociados con un mayor riesgo de LPF.

Palabras clave: Labio fisurado, fisura del paladar, determinantes sociales de la salud.

ABSTRACT

Objective: To evaluate the association between socioeconomic status and maternal
educational level with the diagnosis of cleft lip and/or palate (CLP) in newborns treated in
public hospitals in Cuenca, Ecuador, between 2010 and 2015. Materials and methods: An
observational, analytical, retrospective case-control study was conducted. The final sample
consisted of 138 cases and 162 controls (n = 300). Information was obtained from hospital
records and structured questionnaires. Maternal socioeconomic status and educational
level were analyzed using bivariate analysis (chi-square and odds ratio (OR) calculation) and
multivariate analysis using logistic regression to control for confounding variables. Results:
In the bivariate analysis, low socioeconomic status was significantly associated with LPF (OR
= 5.077; 95 % Cl 3.098-8.320; p < 0.01). Similarly, low maternal education showed a
significant association (OR = 6.106; 95 % Cl 3.690-10.105; p < 0.000). In the multivariate
model, maternal education level (adjusted OR = 4.294; 95 % Cl 2.028-9.094) and
socioeconomic status (adjusted OR = 2.720; 95 % Cl 1.412-5.240) remained significantly
associated variables. Conclusions: Low socioeconomic status and low maternal education

are significantly associated with an increased risk of LPF.

Keywords: Cleft lip, cleft palate, social determinants of health.



INTRODUCCION

El labio y paladar fisurado (LPF) es una de las malformaciones congénitas mas prevalentes a
nivel global, con una incidencia aproximada de 1 por cada 700 nacidos vivos, aunque su
distribucién varia significativamente entre regiones y grupos étnicos, con tasas
particularmente altas en poblaciones asidticas y latinoamericanas®?. Durante décadas, la
investigacion biomédica ha profundizado en las dimensiones anatdmicas, genéticas vy
funcionales del LPF, documentando sus impactos en la alimentacién, el desarrollo del
lenguaje, la audicién y la integracidn social de los nifios afectados®.

Sin embargo, una revision critica de la evidencia revela que los factores que rodean al LPF
van mucho méas alld del ambito estrictamente bioldgico*. Diversos estudios han
evidenciado que las poblaciones con menores recursos econémicos, niveles educativos
bajos y acceso limitado a servicios de salud prenatal concentran las mayores tasas de LPF,
exponiendo una clara relacién entre las condiciones de vida y la aparicién de esta

malformacion®®2.

Diversos estudios han sefialado que los desenlaces postoperatorios
pueden verse influenciados por barreras econdmicas, geograficas y culturales que afectan la
continuidad del cuidado especializado®’.

En este contexto, resulta pertinente analizar el papel de los determinantes sociales como
posibles factores asociados a la ocurrencia de LPF, particularmente en poblaciones
atendidas en el sistema publico de salud. Evaluar estas asociaciones desde un enfoque
epidemioldgico permite aportar evidencia cuantitativa que complemente los hallazgos
biomédicos existentes.

Por ello, este estudio tiene como objetivo evaluar la asociaciéon entre el nivel
socioecondmico y el nivel educativo materno con el diagndstico de labio y/o paladar

fisurado (LPF) en recién nacidos atendidos en hospitales publicos de la ciudad de Cuenca-

Ecuador, durante el periodo 2010-2015.

MATERIALES Y METODOS

El disefio de estudio corresponde a una investigacién observacional, analitica, retrospectiva

de casos y controles, disefiada para evaluar la asociacion entre determinantes sociales como



el nivel socioecondmico y el nivel educativo materno con el diagndstico de labio y/o paladar
fisurado (LPF) en la ciudad de Cuenca, Ecuador, durante el periodo 2010-2015.
La poblacion del estudio estuvo conformada por madres con hijos diagnosticados con LPF
(casos) y madres con hijos sin malformaciones congénitas evidentes (controles), atendidas
en los hospitales Vicente Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga de Cuenca.
La muestra fue no probabilistica, obtenida mediante pareamiento 1:1 (casos y controles
emparejados por edad, sexo y hospital). El tamafio muestral se calculé utilizando el
programa OpenEpi, considerando un nivel de confianza del 95 %, una potencia del 80 %, una
razén de controles por caso de 1:1, un porcentaje de controles expuestos de 23,6 %, un
odds ratio esperado de 2,1 y un porcentaje de casos expuestos de 39,35 %, obteniendo
inicialmente una muestra estimada de 137 casos y 137 controles. Sin embargo, durante la
recoleccion definitiva de datos se incluyeron 138 casos y 162 controles (n = 300), debido a la
disponibilidad de registros completos, lo que incrementd la potencia estadistica del estudio.
La muestra fue de tipo no probabilistica por conveniencia, basada en los registros clinicos
institucionales disponibles durante el periodo de estudio. Esta estrategia respondid a la
naturaleza retrospectiva del disefio y a la disponibilidad de casos registrados en los
hospitales de referencia. Se reconoce que este tipo de muestreo puede limitar la validez
externa de los resultados.
Los criterios de inclusidon para los casos fueron:

- Madres con hijos diagnosticados con LPF en cualquiera de sus combinaciones, sin

otras malformaciones craneofaciales.
— Madres entre 10 y 45 afios de edad.

- Madres cuyo parto fue atendido en los hospitales mencionados durante 2010-2015.

Los criterios de inclusidon para los controles fueron:
— Madres con hijos sanos, sin malformaciones congénitas evidentes.
- Controles obtenidos de registros clinicos secuenciales al caso correspondiente.

-~ Mismo hospital y rango de edad que el caso pareado.

Los criterios de exclusidon aplicados en ambos grupos fueron:

— Negativa de la madre a participar o a firmar el consentimiento informado.



— Madres con diagnéstico de enfermedad crénica-degenerativa durante la gestacion.

Las principales variables analizadas fueron:

Nivel socioecondémico: clasificado en “medio bajo/bajo” y “medio alto/alto”, de

acuerdo con los parametros del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INEC).

— La clasificacién se realizd considerando los criterios establecidos por el INEC que
incluyen caracteristicas de vivienda, nivel de ingresos, acceso a servicios bdsicos y
posesion de bienes durables, agrupados posteriormente en dos categorias para el
analisis.

— Nivel educativo materno: clasificado como “baja instruccidon” (analfabeta, primaria,
secundaria incompleta) y “instruccion media alta” (secundaria completa, universitaria,
posgrado).

- Diagnéstico de LPF: confirmado mediante evaluacién clinica y registros hospitalarios,

codificado como presente/ausente.

La informacidn de los casos se obtuvo inicialmente a partir de los sistemas informaticos y
registros clinicos de los hospitales, filtrando diagndsticos compatibles con labio y paladar
fisurado (CIE-10: Q35, Q36, Q37). Posteriormente, se verificaron las historias clinicas para
confirmar el diagndstico y se localizaron las pacientes mediante datos de contacto para la
aplicacion de un cuestionario estructurado.

En el caso de los controles, se seleccionaron registros clinicos consecutivos al nimero de
historia clinica del caso correspondiente. Las madres fueron contactadas y se aplicé el
mismo cuestionario previo consentimiento informado. La informacién fue recolectada
posterior al nacimiento del nifio mediante contacto telefénico y entrevistas presenciales
cuando fue posible. Para minimizar el sesgo de memoria, se utilizaron preguntas
estructuradas y se corrobord la informacion con los registros clinicos disponibles. El
cuestionario incluyd secciones sobre datos sociodemograficos, nivel educativo, condiciones
socioecondmicas segun el INEC y datos obstétricos y prenatales.

Los datos recolectados fueron codificados y registrados en una base de datos en Excel 2013,
con control de calidad previo a su exportacidon al software estadistico SPSS version 15.0 en

espaiiol.



Los analisis estadisticos realizados fueron: analisis univariado para determinar frecuencias y
porcentajes de las variables cualitativas. Analisis bivariado utilizando la prueba de Chi
cuadrado (x?) para evaluar la independencia de variables. Finalmente, calculo de odds ratio
(OR) con intervalos de confianza del 95 % (IC 95 %) para cuantificar la magnitud de la
asociacién entre las variables independientes y el diagndstico de LPF.

Adicionalmente, se realizd un analisis multivariado mediante regresion logistica binaria para
estimar odds ratio ajustados, incluyendo como variables de ajuste edad materna, lugar de

residencia y consumo de medicacién durante el embarazo.

RESULTADOS

La asociacién entre el nivel socioecondmico y el diagndstico de LPF en los hijos mostré un
OR = 5,077 (IC 95 % 3,098-8,320; p < 0,01), indicando un riesgo 5 veces mayor de tener un
hijo con LPF en madres de nivel socioeconédmico medio bajo comparado con un nivel medio
alto (Tabla I).

La asociacion entre el nivel educativo materno y el diagndstico de LPF presentd un OR =
6,106 (IC 95 % 3,690-10,105; p < 0,000), sefialando un riesgo 6,1 veces mayor en madres con
baja instruccién en comparacidon con aquellas con instruccion media alta (Tabla Il). En el
analisis multivariado mediante regresion logistica binaria, ambas variables principales
permanecieron significativamente asociadas al diagndstico de LPF. El nivel educativo
materno mostré un OR ajustado de 4,294 (IC 95 % 2,028-9,094), mientras que el nivel
socioecondmico presenté un OR ajustado de 2,720 (IC 95 % 1,412-5,240), tras el control por

edad materna, lugar de residencia y consumo de medicacidn durante el embarazo.

DISCUSION

Los resultados obtenidos en este estudio confirman una asociacion estadisticamente
significativa entre los determinantes sociales analizados (nivel socioeconémico y nivel
educativo materno) y el diagndstico de labio y paladar fisurado (LPF) en recién nacidos, lo

cual esta en linea con multiples investigaciones internacionales y regionales.



En relacién con el nivel socioecondmico, se observd que las madres pertenecientes a
estratos medio bajo y bajo presentaron un riesgo cinco veces mayor de tener un hijo con
LPF (OR = 5,077; IC 95 % 3,098-8,320; p < 0,01). Estos hallazgos refuerzan los datos
reportados por Vu y cols., quienes identificaron una asociacién directa entre indicadores de
pobreza y mayor prevalencia de fisuras orales en Estados Unidos®. Asi como por Souza y
cols., en Brasil, donde los contextos de vulnerabilidad estructural mostraron una mayor
carga de malformaciones congénitas, entre ellas el LPF°,

En cuanto al nivel educativo, los resultados fueron aln mas contundentes. Las madres con
baja instruccion (analfabetismo, educacidn primaria o secundaria incompleta) mostraron un
riesgo 6,1 veces mayor de tener un hijo con LPF en comparacién con aquellas con
instrucciéon media alta (OR = 6,106; IC 95 % 3,690-10,105; p < 0,000). Este hallazgo es
coherente con lo reportado por estudios como el de Figueiredo y cols., que evidenciaron
como la baja escolaridad materna se asocia con mayor riesgo de fisuras, no solo por el
desconocimiento de practicas preventivas, sino también por su relacién con condiciones
precarias de salud prenatal, malnutricién y limitada capacidad de decisiéon en el entorno
familiar®®.

Es importante considerar que la magnitud de las asociaciones encontradas en este estudio
podria estar influenciada por factores no medidos o por la interrelacidon existente entre el
nivel educativo y el nivel socioecondmico. Ambas variables presentan una relacion
estructural estrecha, lo que podria generar cierto grado de colinealidad en el modelo
multivariado. No obstante, ambas permanecieron estadisticamente significativas tras el
ajuste, lo que sugiere un efecto independiente en el contexto analizado.

El presente estudio presenta varias limitaciones que deben considerarse al interpretar los
resultados. En primer lugar, el muestreo no probabilistico basado en registros hospitalarios
puede introducir sesgo de seleccidon y limitar la validez externa, dado que los resultados son
representativos Unicamente de hospitales publicos de referencia en la ciudad de Cuenca y
no necesariamente extrapolables a otras regiones o al ambito privado. En segundo lugar, el
disefio retrospectivo implica riesgo de sesgo de memoria, aunque se intenté minimizar
mediante cuestionarios estructurados y verificacién con registros clinicos. Asimismo, es
posible la existencia de variables confusoras no registradas en las historias clinicas que no

pudieron ser incluidas en el modelo multivariado. Finalmente, la posible correlacion entre



nivel educativo y nivel socioecondmico debe considerarse al interpretar la magnitud de los

efectos observados.

CONCLUSIONES

Los resultados del presente estudio evidencian que el nivel socioecondmico bajo y la baja
instruccion materna se asocian de manera significativa con el diagndstico de labio y/o
paladar fisurado en la poblacién analizada. Tras el ajuste por variables potencialmente
confusoras, ambas variables mantuvieron asociacidon estadistica, lo que sugiere su
relevancia como factores de riesgo en este contexto.

Se requieren estudios prospectivos con muestras probabilisticas que permitan confirmar

estos hallazgos y mejorar la validez externa de los resultados.
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Tabla I. Asociacion entre el nivel socioeconémico y el diagnéstico de LPF en los Hospitales

HVCM y HICA.

Nivel socioeconémico

Medio bajo Medio alto Total
LPF 99 39 138
Control 54 108 162
Total 153 147 300

OR =5,077 (1C 3,098-8,320) X2p<0,01



Tabla Il. Asociacion entre el nivel de instruccion de la madre y el diagnéstico de LPF en los

hijos.

Nivel de instrucciéon de la madre

Baja instruccién Instruccién media alta Total
LPF 91 47 138
Control 39 123 162
Total 130 170 300

OR =6,106 (IC 3,690-10,105) X? p < 0,000



