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RESUMEN

Objetivo: determinar la prevalencia de la fisura labio alveolo palatina (FLAP) en las prin-
cipales ciudades del Ecuador: Quito, Guayaquil y Cuenca, en el periodo comprendido
desde elano 2010 al 2018. Metodos: se realizé un estudio descriptivo, observacional de
corte transversal y retrospectivo mediante la revisién de la base de datos de estudios
realizados en medios hospitalarios de las ciudades de Quito, Guayaquil y Cuenca en
pacientes con diagndstico de FLAP nacidos en el periodo comprendido desde el afo
2010 al 2018. La informacion mediante un formulario para el nacido vivo con FLAP
sindrémico, no sindrémico y de la madre. Resultados: se encontré que la frecuencia de
FLAP es 14.97 por cada 10,000 nacidos vivos, dato concordante con el de los paises de
la regién. Segln registros hospitalarios del sistema nacional de salud, 1132 pacientes
con diagnostico FLAP fueron atendidos en el periodo 2010 a 2018. Con respecto al de
edad de los ninos que requirieron atencién por FLAP, este fue de 3 anos (DS: +3.2). Su
proporcién por sexo fue 38.19% en mujeres vs. 61.68% en hombres. Conclusion: hasta
ahora no se han encontrado estudios en el Ecuador que cuenten con criterios unifi-
cados sobre diagnéstico vy clasificacion de las FLAP, para asi aportar a la formulaciéon
politicas de salud publicay al mejoramiento de la calidad de vida del paciente fisurado.

Palabras clave: labio y paladar hendido; paladar hendido; epidemiologia; prevalencia;
estado socioecondmico; Ecuador.

ABSTRACT

Objective: To determine the prevalence of the cleft lip and palate (CLAP) in the main
cities of Ecuador: Quito, Guayaquil and Cuenca, in the period from 2010 to 2018.
Methods: A descriptive, observational, cross-sectional and retrospective study was
carried out by reviewing the database of studies conducted in hospital settings in the
cities of Quito, Guayaquil and Cuenca of patients diagnosed with FLAP born in the
period from 2010 to 2018. The information was collected using a form for the live birth
with syndromic, non-syndromic and mother CLAP. Results: The frequency of CLAP was
found to be 14.97 per 10,000 live births, consistent with that of the countries in the
region. 1132 patients diagnosed with CLAP were treated in the national health system
according to hospital records, in the period 2010 to 2018; Regarding the average age of
children who required CLAP care, it was 3 years (SD: + 3.2). Their sex ratio was 38.19%
women vs. 61.68% men Conclusion: No studies have been found in Ecuador that have
unified criteria on diagnosis and classification of CLAPs that help formulate public
health policies that improve the quality of life of the cracked patient.

Key words: Cleft lip and palate; Cleft palate; Epidemiology; Prevalence; Socioeconomic

status; Ecuador.
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Introduccion

La fisura labio alveolo palatina (FLAP) ha sido documentada en Ecuador a través de diver-
sos estudios como la malformacién congénita crdneo-facial, mas frecuente en nuestro
pais. A nivel mundial la FLAP afecta a 1 de cada 600 a 1000 nacidos vivos (NV) (1). En
paises vecinos como Colombia, la prevalencia de esta anomalia es de 1 entre 500 a 1000
NV (2). En un estudio descriptivo transversal sobre labio y paladar hendido, entre los afos
1996 y 2001, Mufioz et al. midieron la prevalencia en seis hospitales de las ciudades de
Neiva, Cartagena y Bogota en el periodo de 1982 a 1993, y obtuvieron valores similares
(3). En Perd los resultados obtenidos por Aleman et al. y el grupo de Arcaya (4) identifica-
ron una prevalencia de 0.96-1.2 pacientes con FLAP por cada 1000 NV.

Al respecto el Centro para Estudios Médicos y el Instituto Latinoamericano de Malforma-
ciones Congénitas, refiere que la tasa global en la regién es de 10.49 por 10,000 nacidos
vivos. Los paises con la tasa mas alta son Bolivia con 23.7, sequida por Ecuador con 14.96
y Paraguay con 13.3. Las mds bajas corresponden a Venezuela con 7.92; Per( con 8.94;
Uruguay con 9.37 y Brasil con 10.12, todas ellas por cada 10,000 NV (5).

Con relacién a la etiologia de la FLAP, esta es multifactorial, sin embargo, la genética es
preponderante. En 1942, Fogh-Anderson ya describia la asociacion de factores genéti-
cos. En la actualidad conocemos que los genes TGFA, TGFB3 y el AP2 estan relacionados
al labio y paladar fisurado (6).

Por lo que se refiere a los factores que predisponen el desarrollo de la malformacion, es
conocido que un contexto fisico y social de exposicion a quimicos solventes organicos,
dioxinas y pesticidas ambientales persistentes y a habitos, como el consumo de alcohol
y tabaco, incrementan el riesgo de labio y/o paladar hendido. El consumo de cigarrillo se
asocia con la ingesta de alcohol; en Latinoamérica, por ejemplo, se ha reportado que un
26% de madres fumadoras ingirieron alcohol de forma concomitante (7). De igual forma,
influye la exposicién a agentes fisicos, principalmente a la radiacion y a enfermedades
durante el embarazo como: diabetes gestacional, rubéola, anemia, preclamsia, infeccio-
nesintrauterinas. En madres multiparas hay mayor riesgo de que se presente FLAP, asien
el Per( se realizé un estudio en el Instituto Especializado Materno Perinatal que reportd
que el 40.9% de pacientes fisurados, correspondié al grupo de madres cuyo nimero de
gestaciones fue igual o mayor a tres (8). Hay que mencionar ademas, que ciertos agentes
teratogénicos se asocian a la presencia de la FLAP. Algunos de estos son medicamentos
como cortisona, anticonvulsivantes (fenitoina y acido valproico), salicilatos, vitamina A,
acido retinoico y talidominas.

A su vez, la FLAP es una de las malformaciones mdas comunes; tiene como resultado la
falta de unién entre las procesos frontonasal, maxilar y nasal. Esta se manifiesta de dos
maneras: FLAP sindrémico (FLAPs), que representa el 30 % del total de los casos y estd
asociado otras malformaciones y FLAP no sindromico (FLAPNs), la cual constituye el 70 %
del total de casosy se caracteriza porque la fisura orofacial es la Gnica malformacién sin
otras asociaciones (9). Sobre esto, es fundamental reconocer que la fisura estigmatiza y
compromete la calidad de vida de quien la padece, tanto al afectar su entorno familiar,
como al generar presién social en los padres, especialmente en la madre, llegando incluso
al rechazo social (10).
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Ahora bien, la presencia de factores asociados a la manifestacion de las fisuras faciales se
puede estudiary caracterizar a través de indicadores de pobreza, exclusidén social, perte-
nencia a grupos étnicos, rangos etarios, género, etc. Estos son determinantes para que
se considere a la FLAP como un problema de salud publica, puesto que se circunscribe a
areas geograficas especificas (12).

En Ecuador, las anomalias congénitas tienen una prevalencia de 2.9% a un 3.7%. Las
malformaciones gastrointestinales y los polimalformados se ubican en primer lugar con
un 20.9% de frecuencia, sequidas por las craneo-faciales y cardiovasculares con un 15.3%.
Entre los afos 2011 a 2013 se reportaron 1310 muertes de menores de 1 afio por malfor-
maciones congénitas. Es decir, el 14.60% de un total de 8 976 decesos en esos tres anos
(11). De igual forma, en este pais se ha estudiado el impacto de la FLAP con un enfoque
mayoritariamente epidemioldgico, seguido de la caracterizacién clinica, mientras que los
estudios de correlacién de frecuencia de la malformacién desde una perspectiva de facto-
res asociados (socioeconémicos, ambientales y educacién) son minimos. Es por esto que
el presente trabajo busca determinar la prevalencia de la FLAP en las principales ciudades
del Ecuador: Quito, Guayaquil y Cuenca, en el periodo comprendido desde el afio 2010 al
2018, asi como sus factores asociados.

Métodos

Para el desarrollo de este trabajo se utilizaron las bases de datos de las principales casas
de salud publica de Quito, Guayaquil y Cuenca, a fin de obtener informacién de nacidos
vivos con diagnéstico de FLAP durante el periodo 2010 al 2018. Dicha informacién fue
recolectada en un formulario que permitié clasificar a los pacientes de acuerdo a sexo,
tipo de FLAP sindrémico y no sindrémico e informacion de la madre como edad, escola-
ridad, informacién laboral, enfermedades propias del embarazo y prexistentes, exposi-
cién a medicamentos antes y durante la gestacién, agentes quimicos, fisicos, radiaciones,
tabaquismo, consumo de alcoholy de estupefacientes.

Asi, fue posible incluir los recién nacidos vivos y ninos con diagnoéstico de FLAP sindrémica
o no sindréomica. Se excluyeron los datos de recién nacidos muertos.

Plan de andlisis estadistico y tabulacién

Los datos obtenidos fueron analizados en los programas estadisticos SPSSv. 21.0 y Micro-
soft Excel 2010. Las variables cuantitativas fueron expresadas con medidas de dispersién
centraly las cualitativas en frecuencias absolutas y porcentajes. Estas se analizaron con la
estadistica descriptiva.

Consideraciones éticas

Esta investigacién tuvo como objetivo identificar la situacién epidemiolégica de la FLAP
en Ecuador, para lo cual se tomdé como referencia la Ley General de Salud en su Ultima
reforma publicada, DOF 04-06-214, Titulo quinto «Investigacién para la salud», Capitulo
dnico, Articulo 96. Esta menciona la investigacion para la salud como una de las acciones
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que contribuye al desarrollo de conocimientos de los procesos bioldgicos y psicolégicos
en los seres humanos, al conocimiento de los vinculos entre las causas de la enfermedad,
a la practica médicay a la estructura social.

De otra parte, lo expuesto en el Articulo 100, en donde se sefala que la investigacién en
seres humanos debe efectuarse bajo principios cientificos y éticos, justifica esta inves-
tigacién médica bajo consentimiento informado del representante legal de la informa-
cién perteneciente a los nifios. Este procedimiento no perjudica al usuario en el aspecto
bioldgico, fisico, mental o laboral, por lo tanto, no supone ningln tipo de riesgo, no pone
en peligro su integridad ni su vida. La informacién recolectada se utilizara sélo con fines
académicos y es aprobada por el Comité de Investigacién, Bioética y Etica en Investiga-
cién de la Universidad de Cuenca, Ecuador.

Resultados

El estimado promedio de NV en el periodo 2010 a 2018 en el Ecuador es de aproxima-
damente 144.210, segln el Instituto Ecuatoriano de Estadisticas y censos en su ultimo
reporte. Con respecto al promedio de edad de los nifios que requirieron atencién por
FLAP, este fue de 3 afios (DS: £3.2). Su proporcion por sexo fue 38.2%, mujeres vs. 61.8%
hombres (Tabla 1).

Con respecto a la edad maternay la FLAP sindrémica y no sindrémica se encontraron las
siguientes frecuencias: 19.1% entre los 15y 18 afos; 59% entre los 19 a 30 afosy 21.9%
entre los 31 a 45 anos (Tabla 2). Segln su lugar de residencia, el 60% residian en el sector
urbanoy el 40% en el rural; segun la regidén, un 83.7% decia residir en la sierra, un 14.2%
en la costay un 1.9% en la amazonia. En relacién a la autodeterminacién por etnias, 85%
se identificé como mestizos, 7% como indigenas, 5% como blancos y un 3% como afro
ecuatoriano (Tabla 3).

En lo que tiene que ver con el lado afectado por las fisuras, las unilaterales fueron el
85.2%, mientras que |as bilaterales correspondieron al 14.8%; en cuanto a los lados afec
tados, el lado izquierdo tiene un 58.7% de frecuencia y el derecho un 26.5% (Tabla 4). En
lo que respecta al tipo de FLAP, |a fisura labial asilada fue el 18,7%, la fisura labio alveolo
palatina fue el 66.6% v |a fisura palatina aislada fue el 11.4% del total de los casos.

Acerca de la informacién recabada, es importante precisar que los datos del nimero de
€asos por provincias no son confiables, debido a la falta de datos sobre el lugar de origen
y el de residencia. Del total de atenciones hay una mayor concentracién en Azuay, Guayas
y Pichincha que representan un 63%, ya que en estas ciudades existen hospitales de deri-
vacion para la atencién de la FLAP. Asimismo, se determind que 1132 pacientes con diag-
nostico FLAP fueron atendidos en el Sistema Nacional de Salud, segln registros hospita-
larios, en el periodo 2010 a 2018. De este nimero, 239 pacientes presentaron algun tipo
de malformacién congénita asociada, por lo que se les consideré FLAPs y representa-
ron el 21.1% del total de los casos; por su parte, 893 pacientes presentaron FLAP sin otra
malformacién asociada. A estos Ultimos se les considerd FLAPns y representaron el 78.9%
(Tabla 5).
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Tabla 1. Proporcion por sexo en pacientes con FLAP atendidos en el Sistema
Nacional de Salud segln registros hospitalarios de Ecuador, 2010-2018.

Sexo Nimero Porcentaje %
Masculino 700 61.8%
Femenino 432 38.2%

Tabla 2. Proporcion respecto a la edad de madres y FLAP, Sistema Nacional
de Salud segun registros hospitalarios de Ecuador, 2010-2018.

Edad NUimero Porcentaje %
15-18 216 19.1%
19-30 668 59%
31-45 248 21.9%

Tabla 3. Relacion por autodeterminacion por etnias 'y FLAP, Sistema
Nacional de Salud segln registros hospitalarios de Ecuador, 2010-2018.

Etnia Ndmero Porcentaje %
Mestizos 962 85%
Indigenas 79 7%

Blancos 57 5%
Afro-Ecuatorianos 34 3%

Tabla 4. Lado afectado por la fisura y proporcién por sexo en pacientes con FLAP,
Sistema Nacional de Salud segln registros hospitalarios de Ecuador, 2010-2018.

Lado afectado NUimero Porcentaje %
Izquierdo 664 58.7%
Derecho 298 26.5%
Bilateral 170 14.8%

Tabla 5. FLAP Sindrémicos y No Sindrémicos atendidas en el Sistema
Nacional de Salud segln registros hospitalarios de Ecuador, 2010 a 2018.

Tipo de FLAP Nimero de NV % NV
FLAP total 1132 100
FLAPs 239 211
FLAPns 893 78.9
Discusién

En Ecuador las estadisticas muestran cifras similares a otros paises de la regién en cuanto
a prevalencia de pacientes con FLAPy sus caracteristicas, pero al existir un claro subregis-
tro, sobre la fisura labio alveolo palatinay sus factores asociados, no existe la certeza para
confirmar que esas cifras representen una realidad por lo que no las podemos comparar
con las de los otros paises. De acuerdo a los registros del Instituto Nacional de Estadistica
y Censos, la frecuencia de FLAP es de 14.97 por cada 10.000 nacidos vivos (equivalente al
0,15%), dato concordante con el de los paises de la regiéon (13, 5).
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En lo que sigue, se presentan hallazgos de otros estudios que aportan a la profundizacién
del panorama epidemiolégico de la FLAP. En el periodo 2010 a 2018 se realizaron estudios
andlogos en hospitales de las ciudades de Quito, Guayaquil y Cuenca, midiendo la preva-
lencia de fisura labio-palatina. Asi, en el Hospital Peditrico “Baca Ortiz,” en el periodo de
enero a diciembre de 2014, en Quito, Padilla Yanez del servicio de Cirugia Plastica analiz
de forma retrospectiva los expedientes de 196 pacientes con FLAP, con edades compren-
didas entre 1 a 16 anos, lo que le permitié obtener una frecuencia por sexo de 65,8% en
varones y de 34% en mujeres; una frecuencia por edad de 66,8% (131) para menores de
3 afos, 33,2% (65) para mayores de 3 afos y una media de edad de 2.4 afios. En cuanto a
la frecuencia de diagnéstico, se identificd un 27% para fisura labial unilateral derecha 'y
71,4% para fisura labial unilateral izquierda (11).

En la ciudad de Cuenca, provincia del Azuay, se investigd sobre las caracteristicas de las
malformaciones congénitas en recién nacidos del Hospital “Vicente Corral Moscoso”,
entre los afios 2010-2014. El estudio realizado por Criollo Cajamarca y Velecela Chumbi
analizd 26429 historias clinicas de madres que alumbraron a 451 recién nacidos con malfor-
maciones, con lo cual alcanzaron tanto datos de la madre como del RNV. Los autores
resaltan que cuando la edad materna fue mayor a 35 afos se incrementd el riesgo de
malformaciones en un 34.95%. Ademas, segun la residencia urbano o rural de la madre,
se presentaron malformaciones en el 47.45% de aquellas que procedian del drea urbana,
mientras que las que vivian dentro del area rural representaron un 52.55%. En cuanto a
los nifios afectados, la frecuencia por sexo en varones fue de 53.83% (211) y en mujeres
de 45.66% (179). Estos resultados comparados con los del ECLAMC (Estudio Colaborativo
Latino Americano de Malformaciones Congénitas) permiten deducir que la anotia/micro-
tia y el labio fisurado son las malformaciones mas frecuentes. Por el contrario, en esta
investigacion se evidencié que el sindrome polimalformativo fue el mds frecuente repre-
sentando el 10.71% de las malformaciones congénitas, seguido del sindrome de Down
conun 6.63% (4).

La Universidad Central del Ecuador realizé un estudio de incidencia en pacientes neona-
tos con labio fisurado y paladar hendido e indicadores de riesgo materno en el hospital
gineco-obstétrico “Isidro Ayora”, ciudad de Quito, en el periodo 2010-2015 bajo el lide-
razgo de Ortiz Sadnchez. En este trabajo se analizaron 56.683 expedientes de nifios, de
los cuales 1.863 (3,29%) fueron neonatos que presentaron malformaciones y, de ellos,
162 neonatos (0,29%) presentaron diagnoéstico de FLAP. Para este caso se obtuvieron
los siguientes resultados por frecuencias en distintas categorias. Segln sexo: 56,2% en
hombres (91 casos) y 43,8% en mujeres (71 casos). Segln el tipo de malformacién congé-
nita: 72% con labio y paladar hendido (117 casos), 17% con paladar hendido (27 casos) y
11% con labio fisurado (18 casos). Segln edad de la madre, se registré: 19,8% eran gestan-
tes menores de 18 afos, 59,9% tenian entre 18 a 30 anosy el 20,4% estaban entre los 31
a 45 anos. Segln la autodeterminacién por etnia materna: 90,7% se reconocié mestiza
(147 casos) y 9,3% indigena (15 casos). Segun lugar de procedencia de la madre por regién
geogréfica, se identificé que de la costa provienen el 4,3%, de la sierra 93,8% y de la
amazonia un 1,9%. Segun sindromes asociados a la FLAP, se reportd: 90% no sindrémicos
y 10% sindrémicos. Hay que mencionar, ademas, que el género masculino es el més afec
tado con el 56.2% y el lado izquierdo es el méas comdn (14).

Por otro lado, Garcia Vidal estudié la prevalencia de labio y/o paladar fisurado en pacien-
tes de consulta externa, del Hospital “Vicente Corral Moscoso”, en el periodo de octubre
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2011- octubre 2016. En este estudio se obtuvieron las siguientes frecuencias por preva-
lencia; segln la edad: 30.1% en individuos de 2 — 6 meses, 16.2% para menores entre 2
— 6 anos, y 14.8% para ninos entre 7 — 12 afos. Segln el sexo: 65.1% para masculino y
34.9% femenino. Segln el diagndstico: 23% con labio fisurado unilateral + paladar fisu-
rado, 20.20% con labio fisurado unilateraly 14.20% con labio fisurado bilateral + paladar
fisurado (5).

Un caso mdas, de considerable importancia a reportar, lo constituye el de la ciudad de
Guayaquil, en donde se midié la prevalencia de FLAP y factores de riesgo en el Hospital
Francisco Icaza Bustamante, en el ano 2014. En el estudio, realizado por Cuadrado Rodri-
guez (15) se analizaron 103 pacientes, de los cuales la afecciéon segln el grupo etario fue:
26% en lactante menor, 27% en lactante mayor, 21% en preescolary 17% en escolar. En
cuanto a la afeccién segln el género se encontré: 57% en varones y un 43% en mujeres;
segln grupo étnico, se identificé un 83% en mestizos, 9% en afro-ecuatoriano, 5% en indi-
genay 3% en blancos. Segun clasificacién embrioldgica, se hallé: 89% con fisura labio pala-
tina, 8% con fisura palatinay 3% con fisura labial. Segln alteracién con lateralidad fisura
labial se reconocié: 67% con unilateral izquierda, 0% con bilateral y 33% con unilateral
derecha. Segun lateralidad fisura labio palatina, se obtuvo: 43% bilateral, 20% unilateral
derechay 37% unilateral izquierda. De acuerdo a localizacién correspondid: 73% urbanay
27% rural. Y, segln edad materna de embarazo se determiné: un 75% en menores de 30
anfosy 25% en mayores de 30 anos (15).

Por lo que se refiere a nuestro trabajo, nosotros realizamos el estudio denominado:
“Prevalencia de labio fisurado y paladar hendido en pacientes pediatricos de 0 a 14 anos
de edad del Hospital José Carrasco Arteaga”, en el periodo 2015-2017, en la Provincia
Azuay (11). Las frecuencias obtenidas fueron: segun el sexo, 72,2% en hombres 'y 27,8%
en mujeres; segln la edad: 50% en neonatos, 16,7% en adolescentes, 11,1% en lactante
menor, 11,1% en lactante mayory 11,1% en poblacién escolar. Segin diagnéstico: 52.9%
con labio fisurado unilateral completo, 29,4% con labio fisurado bilateraly 17.6% con labio
fisurado unilateral incompleto; segin diagndstico de 15 pacientes con paladar fisurado:
62,5% presentan paladar fisurado unilateral completo, 31.3% paladar fisurado bilateral y
6.3% paladar fisurado incompleto. Y, segln prevalencia de labio fisurado y paladar fisu-
rado combinados se registraron 83.3% vy 16.7% con labio fisurado, Unicamente (11).

Por otra parte, las prevalencias de FLAP obtenidas en otros paises dentro de Latinoamé-
rica registran asi: 0.04% en Brasil, 0.05% en México, 0.13% en Chile y 0.11% en Argentinay
Perd. En comparacién con estudios de otros paises como México, Colombia, Chile y Perd
hubo también un mayor porcentaje de hombres que presentaron la patologia con 61.1%,
55,01%, 52,2% y 54,5%, respectivamente (16,17).

El anélisis de las malformaciones por aparatos y sistemas en el Ecuador reporta que las
malformaciones gastrointestinales y los polimalformados son las mas frecuentes con un
20.9%, sequidas por las craneofaciales con un 15.3%. El aparato genitourinario estd en
quinto lugar con el 15%. Los estudios realizados por la red ECLAMC reportan que en el
hospital “Carlos Andrade Marin”, el labio fisurado y la microtia/anotia son los defectos
congénitos mas frecuentes, una mayor frecuencia de microtia fue notoria en pacientes
que viven a 2.500 metros sobre el nivel del mar. De estos resultados se aprecia la necesi-
dad de indagar sobre la asociacién entre factores ambientales y la FLAP (18).
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En términos generales se reconoce que el nivel de educacién bajo es un factor de riesgo
que se asocia a la presencia de malformaciones, debido a la falta de informacién y prac
tica de habitos incorrectos durante el embarazo (14,19). Se debe agregar también que, la
media de la edad materna al momento del parto fue de 29.8 afos en el Ecuadory que, el
riesgo de desarrollar FLAP es mayor después de los 35 anos, por lo que los riesgos son
mayores tanto para la madre como para el nifo.

Para concluir, en las bases digitales no se encontraron estudios en el Ecuador que posean
criterios unificados sobre diagnéstico y clasificacién de las FLAP, ni de su correlacién con
factores asociados analizados por regiones administrativas de salud, provincias u otro
tipo de divisién territorial. Asimismo, es relevante decir que a elaboracién del perfil
epidemioldgico de la FLAP y el conocimiento de factores asociados a la presencia de la
malformacién, son acciones que, constituyen el primer paso para formular politicas de
salud publica que mejoren la calidad de vida del paciente fisurado y permitan el segui-
miento y disminucién de la malformacién.
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