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Resumen

Introduccidn: El cancer colorrectal es una de las principales causas de mortalidad a nivel
mundial. La evaluacion de los factores prondsticos, como el niumero de ganglios
resecados, es fundamental para determinar su impacto en la supervivencia global y libre
de enfermedad en pacientes que son sometidos a reseccion curativa mediante cirugia
abierta o minimamente invasiva.

Material y métodos: Estudio observacional analitico de cohorte retrospectiva que
incluyé 124 pacientes con adenocarcinoma colorrectal sometidos a reseccién curativa
en el Instituto Oncoldgico Nacional Dr. Juan Tanca Marengo-ION Solca Guayaquil entre
2021 y 2023. Los pacientes fueron estratificados segun abordaje quirdrgico. Se
analizaron variables demograficas, clinicas, anatomopatoldgicas y de seguimiento. La
supervivencia global y libre de enfermedad se estimé mediante Kaplan—Meier y log-
rank. Se aplicaron modelos de regresion de Cox multivariados.

Resultados: las caracteristicas basales fueron comparables entre grupos. No hubo
diferencias significativas en la extensién de la linfadenectomia. La mediana de ganglios
resecados fue de 20 (RIC 14-27), sin diferencias entre cirugia abierta y minimamente
invasiva (21 vs 19,5; p=0,598). La proporcidon de pacientes con 212 ganglios fue similar
(82,1 % vs 83,8 %; p=0,994). No se observaron diferencias en supervivencia global
(p=0,275). Sin embargo, la supervivencia libre de enfermedad fue mayor en el grupo de
cirugia minimamente invasiva (p=0,020).

Conclusion: La cirugia minimamente invasiva es segura y eficaz, con resultados
oncolégicos comparables a la cirugia abierta cuando se cumplen estandares adecuados
de reseccion.

Palabras claves: Neoplasias del colon, escision de ganglios linfaticos, linfadenectomia,
proporcion de ganglios linfaticos, analisis de supervivencia, cirugia oncoldgica.
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Abstract

Introduction: Colorectal cancer es a leading cause of cancer-related mortality
worldwide. Evaluating prognostics factors, such as the number of resected lymph nodes,
is essential to determine their impact on overall survival and disease-free survival in
patients undergoing curative resection by minimally invasive or open surgery.

Materials and methods: This retrospective cohort study included 124 patients with
colorectal adenocarcinoma who underwent curative resection at the Dr. Juan Tanca
Marengo National Cancer Institute (ION Solca Guayaquil) between 2021 and 2023.
Patients were stratified according to surgical approach. Demographic, clinical,
histopathological, and follow-up variables were analyzed. Overall and disease-free
survival were estimated using Kaplan-Meier and log-rank tests. Multivariate Cox
regression models were applied.

Results: Baseline characteristics were comparable between groups. There were no
significant differences in the extent of lymphadenectomy. The median number of lymph
nodes resected was 20 (IQR 14-27), with no difference between open and minimally
invasive surgery (21 vs. 19.5; p = 0.598). The proportion of patients with >12 lymph
nodes was similar (82.1% vs 83.8%; p=0.994). No difference was observed in overall
survival (p=0.275); disease-free survival was higher in the minimally invasive surgery
group (p=0.020).

Conclusion: Minimally invasive surgery is safe and effective, with oncological outcomes
comparable to open surgery when appropriate resection standards are met.

Keywords: Colonic neoplasms, lymph node excision, lymphadenectomy, Lymph Node
Ratio, survival analysis, surgical oncology.

13



Introduccion

El cancer colorrectal (CCR) constituye una de las principales causas de morbilidad y
mortalidad a nivel mundial, siendo el tercer tumor mds frecuente y la segunda causa de
muerte por cancer segun datos globales recientes (1). A pesar de los avances
terapéuticos, la supervivencia continda dependiendo de multiples factores prondsticos,
entre los que destacan el estadio tumoral y las caracteristicas histopatoldgicas;
adicionalmente, la calidad de la reseccién quirdrgica desempefia un papel determinante
en los desenlaces oncoldgicos (2). Dentro de estos, el nimero de ganglios linfaticos
resecados (NGLR) es un indicador clave, ya que permite un adecuado estadiaje
ganglionar, orienta la indicaciéon de tratamiento adyuvante y se ha asociado
consistentemente con la supervivencia global (SG) y la supervivencia libre de recurrencia
(SLR) (3-5).

Las guias internacionales recomiendan la evaluacién de al menos 12 ganglios linfaticos
como estandar para un estadiaje adecuado, umbral establecido a partir de estudios que
demostraron su asociacion con una mejor precisidn diagndstica y resultados oncolégicos
(6). No obstante, este punto de corte ha sido cuestionado en la literatura reciente
debido a factores como la migracidn de estadio, la variabilidad anatdmica, la respuesta
inmune tumoral y la calidad del procesamiento anatomopatolégico, los cuales pueden
influir en el rendimiento ganglionar (5,7). Asimismo, han surgido otros pardmetros con
potencial valor prondstico, como el nimero de ganglios negativos y la razén ganglionar,
que podrian ofrecer una evaluacién mas precisa del compromiso linfatico (8—10).

Por otro lado, la cirugia minimamente invasiva (CMI), que incluye la laparoscopia y la
cirugia robdtica, ha demostrado beneficios perioperatorios bien establecidos, como
menor dolor, menor estancia hospitalaria y recuperacién mas rapida (11-13). Sin
embargo, persiste el debate respecto a su equivalencia oncoldgica frente a la cirugia
abierta, particularmente en relacion con la calidad de la linfadenectomia y el
rendimiento ganglionar (4,13). Este aspecto es especialmente relevante en escenarios
especificos como tumores avanzados o localizaciones como el recto, donde la evidencia
es menos concluyente en comparacion con el cancer de colon.

En Ecuador, no existen estudios que evalien de forma directa la relacién entre el NGLR,
el abordaje quirdrgico y su impacto en la supervivencia en pacientes con
adenocarcinoma colénico. Esta brecha es relevante considerando posibles diferencias
en el sistema de salud, el volumen quirurgico, la experiencia del cirujano y la calidad del
analisis anatomopatoldgico, factores que podrian influir en los resultados oncolégicos y
limitar la extrapolacion de recomendaciones internacionales.

El objetivo de este estudio fue comparar la extensiéon de la linfadenectomia y evaluar el
impacto del numero de ganglios linfaticos resecados sobre la supervivencia en pacientes
con cancer de colon y recto superior segun el abordaje quirurgico.
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Métodos

Se realizd un estudio de cohorte retrospectiva analitica en pacientes con diagndstico de
cancer coldénico y de recto superior tratados mediante CMI o cirugia abierta en el
Instituto Oncoldgico Dr. Juan Tanca Marengo — SOLCA Guayaquil, entre el 1 de enero de
2021 y el 31 de diciembre de 2023. El seguimiento fue pasivo, a partir de registros
institucionales, hasta 48 meses o hasta la ocurrencia de eventos. El estudio conté con
aprobacién de un Comité de Etica de Investigaciéon en Seres Humanos (CEISH), cédigo C-
UEES-26-68 (segunda version), garantizando confidencialidad de los datos y dispensa de
consentimiento informado por su caracter retrospectivo.

La muestra correspondié a todos los casos elegibles durante el periodo mediante
muestreo censal no probabilistico, dada la naturaleza exploratoria del estudio. El
tamafio de la muestra estuvo determinado por la disponibilidad de casos. Se incluyeron
pacientes >18 afios con diagndstico histopatoldgico de adenocarcinoma de colon o recto
superior, en estadio M0, sometidos a cirugia con intencién curativa (CMI o abierta), con
linfadenectomia y reporte anatomopatolégico completo (nimero total de ganglios y
ganglios positivos), y seguimiento disponible para evaluar SG y SLR.

Se excluyeron pacientes con resecciones paliativas o R2, resecciones endoscdpicas sin
linfadenectomia, tumores de recto medio e inferior, cirugia de urgencia por perforacién
o0 sepsis, tumores sincrénicos, antecedente de otro cdncer activo en los Ultimos 5 afios
(excepto cutaneos no melanoma), enfermedad metastdsica (M1), procedimientos con
quimioterapia hipertérmica intraperitoneal (HIPEC), ausencia de datos clave (ganglios,
margenes, seguimiento) o manejo fuera de guias oncoldgicas.

La exposicion fue el tipo de abordaje quirdrgico (CMI vs abierta). La variable principal
fue el nimero de ganglios linfaticos resecados (NGLR), analizado como continua y
categorica (<12/212 y <15/215).

Los desenlaces fueron la SG, definida como el tiempo desde la cirugia hasta la muerte
por cualquier causa, y la SLR, definida como el tiempo hasta la recurrencia documentada
(radioldgica, histologica o clinica) o censura; la muerte sin recurrencia se considerd
evento competitivo y fue censurada en el analisis de SLR.

Se incluyeron como covariables: edad, sexo, indice de masa corporal (IMC), estado
funcional (ECOG), antigeno carcinoembrionario (ACE) preoperatorio, estadio pT y pN,
numero de ganglios positivos, ratio ganglionar, grado de diferenciacién, invasién
perineural/vascular y quimioterapia adyuvante.

Las variables clinicas y demograficas se obtuvieron de historias clinicas y registros
institucionales; las quirudrgicas, de reportes operatorios; y las anatomopatolégicas, de
informes histoldgicos estandarizados. Las complicaciones se clasificaron segin Clavien-
Dindo. La medicién fue homogénea al provenir de una Unica institucién.
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Analisis estadistico

Las variables se resumieron mediante media y desviacién estandar o mediana y rango
intercuartilico, segun distribucidn. Las comparaciones se realizaron con chi-cuadrado, t
de Student o U de Mann-Whitney. La SG y SLR se estimaron con Kaplan-Meier y se
compararon con Log-Rank.

Se emplearon modelos de regresion de Cox multivariados para identificar factores
asociados a SG, reportando HR e IC95%, incluyendo variables seleccionadas por criterio
clinico y relevancia en la literatura. Se evaludé el supuesto de proporcionalidad de
riesgos. Se realizaron andlisis por subgrupos (localizacién y estadio), interaccién entre
NGLR y abordaje, y andlisis de sensibilidad (distintos puntos de corte y exclusiéon de
mortalidad temprana <90 dias).

Los datos faltantes se manejaron por casos disponibles, reportdndose su proporcidn, sin
imputaciéon por la naturaleza retrospectiva. Se considerd significativo p < 0,05,
reconociendo el riesgo de error tipo | por multiples comparaciones.

Se incluyé la totalidad de pacientes elegibles para reducir sesgo de seleccién; no
obstante, se reconoce la posibilidad de sesgo de indicacidon quirargica y confusién
residual, al no emplearse emparejamiento ni métodos de propensity score, debido a
limitaciones de tamafio muestral. Se utilizé ajuste multivariado para mitigar
parcialmente la confusion.

Resultados

Se analizaron 124 pacientes (56 cirugia abierta y 68 CMI). La edad media global fue 63,4
+ 10,9 afios, sin diferencias entre cirugia abierta (64,1 + 11,2) y CMI (62,8 + 10,7;
p=0,494). Predomind el sexo masculino (51,6%), sin significancia estadistica (p=0,174).
El indice de masa corporal (IMC) promedio fue 26,9 + 4,1 kg/m?, comparable entre
grupos (p=0,612). El 81,5% de los pacientes presenté un estado funcional ECOG 0-1
(78,6% vs 83,8%; p=0,462). El antigeno carcinoembrionario (ACE) preoperatorio estuvo
elevado en el 37,9%, sin diferencias significativas entre los grupos (p=0,771) (Tabla 1).

En cuanto a las caracteristicas tumorales, predominé la enfermedad localmente
avanzada (T3-T4) en el 73,4% de los casos (p=0,600). El estado ganglionar fue NO en el
54,0% y N+ en el 46,0%, sin diferencias significativas entre los grupos (p=0,543).
Respecto a la distribucidon por localizacion, el colon derecho fue el sitio mas frecuente
(43,5%), seguido del colon izquierdo (35,5%) y el recto superior (16,9%), mientras que
otras localizaciones representaron el 4,0%. En conjunto, no se observaron diferencias
basales significativas entre los grupos (Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas prequirurgicas de los pacientes segun tipo de abordaje

Variable Total Cirugia abierta Cirugia minima p
(n=124) (n=56) invasiva (n=68)

Edad (afios), media+ DE  63,4+10,9 64,1+11,2 62,8 £10,7 0,494

Sexo masculino, n (%) 64 (51,6) 32 (57,1) 32 (47,1) 0,174

Sexo femenino, n (%) 60 (48,4) 24 (42,9) 36 (52,9) —

IMC (kg/m?), mediatDE 26,9+4,1 27,1+43 26,7 £3,9 0,612

ECOG 0-1, n (%) 101 (81,5) 44 (78,6) 57 (83,8) 0,462

ECOG 22, n (%) 23 (18,5) 12 (21,4) 11 (16,2) —

ACE preoperatorio 47 (37,9) 22 (39,3) 25 (36,8) 0,771

elevado, n (%)

TNM clinico T1-T2, n 33(26,6) 14 (25,0) 19 (27,9) 0,600

(%)

TNM clinico T3-T4, n 91(73,4) 42 (75,0) 49 (72,1) —

(%)

NO clinico, n (%) 67 (54,0) 29 (51,8) 38 (55,9) 0,543

N+ clinico, n (%) 57 (46,0) 27 (48,2) 30 (44,1) —

Abreviaturas: DE: desviacidén estandar; IMC: indice de masa corporal; ECOG: Eastern
Cooperative Oncology Group; ACE: antigeno carcinoembrionario; TNM: clasificacién
tumoral.

Nota: Las variables cuantitativas se compararon mediante prueba t de Student y las
cualitativas mediante Chi-cuadrado. Los resultados se expresan como media + DE o
frecuencia (porcentaje). No se observaron diferencias estadisticamente significativas
(p>0,05).

Al analizar el rendimiento de la linfadenectomia, la mediana del nimero de ganglios
linfaticos resecados (NGLR) en la cohorte total fue de 20 (RIC 14-27), sin diferencias
significativas entre la cirugia abierta (21; RIC 13-29,5) y la CMI (19,5; RIC 14,75-25)
;(p=0,598). La proporcidn de pacientes con 212 ganglios resecados fue elevada en ambos
grupos (83,1% global), siendo comparable entre cirugia abierta 82,1% y CMI 83,8%
(p=0,994). De igual forma, al considerar el punto de corte de 215 ganglios, no se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos abordajes (69,6% vs
75,0%; p=0,643). En conjunto, estos hallazgos indican un rendimiento ganglionar similar
entre la cirugia abierta y la CMI, cumpliendo en la mayoria de los casos con los
estandares oncoldgicos establecidos (Tabla 2).
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Tabla 2. Rendimiento ganglionar segun tipo de abordaje quirargico

Variable Total Cirugia abierta Cirugia minima p
(n=124) (n=56) invasiva (n=68)

Ganglios resecados, 20 (14-27) 21 (13-29,5) 19,5 (14,75-25) 0,598

mediana (RIC)

>12 ganglios, n (%) 103 (83,1) 46 (82,1) 57 (83,8) 0,994

<12 ganglios, n (%) 21(16,9)  10(17,9) 11 (16,2)

>15 ganglios, n (%) 90 (72,6) 39 (69,6) 51 (75,0) 0,643

<15 ganglios, n (%) 34(27,4) 17 (30,4) 17 (25,0)

Abreviaturas: RIC: rango intercuartilico.

Nota: El nimero de ganglios linfaticos resecados se expresé como mediana y RIC y se
comparé mediante la prueba U de Mann—-Whitney. Las variables categodricas se
analizaron mediante prueba de Chi-cuadrado. Se considerd significancia estadistica un
valor de p < 0,05.

En relacidn a las caracteristicas anatomopatoldgicas, no se observaron diferencias
significativas entre cirugia abierta y CMI en las variables anatomopatoldgicas, con
proporciones similares de tumores pT3—pT4 (75,0% vs 72,1%; p=0,600) y compromiso
ganglionar pN1-pN2 (48,2% vs 44,1%; p=0,543). La mediana de ganglios positivos y la
ratio ganglionar fueron comparables entre ambos grupos (p>0,05). Segun el NGLR, no
se observaron diferencias en la proporcion de tumores pT3—pT4 (73,5% vs 73,3%;
p=0,983). Aunque el grupo con 215 ganglios mostré una mayor proporciéon de
compromiso ganglionar (48,9% vs 29,4%), esta diferencia no alcanzé significancia
estadistica (p=0,080). Estos resultados sugieren una distribucién homogénea de las
caracteristicas anatomopatoldgicas entre los grupos evaluados (Tabla 3).

Las complicaciones postoperatorias fueron similares entre ambos abordajes quirurgicos
(58,9% en cirugia abierta vs 60,3% en CMI; p=0,876). Asimismo, al analizar segun el
numero de ganglios resecados, no se observaron diferencias significativas en la
frecuencia de complicaciones (p=0,180). En conjunto, estos hallazgos indican que el tipo
de abordaje quirurgico y el rendimiento ganglionar no se asociaron con diferencias en
la morbilidad postoperatoria (Tabla 3).
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Tabla 3. Caracteristicas anatomopatoldgicas y resultados postoperatorios segtin tipo
de abordaje quirargico y NGLR

Variable Cirugia Cirugia minima p p
abierta invasiva (n=68) (abordaje) (NGLR)
(n=56)

pT3—pT4, n (%) 42 (75,0) 49 (72,1) 0,600 0,600

pPN1-pN2, n (%) 27 (48,2) 30 (44,1) 0,543 0,543

Ganglios positivos, 0 (0-2) 0(0-2) 0,718 0,718

mediana (RIC)

Ratio ganglionar, 0,00 (0-0,11) 0,00 (0-0,09) 0,684 0,684
mediana (RIC)

Complicaciones 33(58,9) 41 (60,3) 0,876 0,876
postoperatorias, n (%)

Abreviaturas: NGLR: nimero de ganglios linfaticos resecados; RIC: rango intercuartilico;
pT: estadio tumoral patoldgico; pN: estado ganglionar patolégico.

Nota: Las variables categéricas se expresaron como frecuencia y porcentaje y se
compararon mediante prueba de Chi-cuadrado. Las variables continuas se expresaron
como mediana y RIC y se compararon mediante la prueba U de Mann—Whitney. Se
considerd significancia estadistica un valor de p < 0,05. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas.

En el andlisis de supervivencia, no se observaron diferencias significativas en la
supervivencia global (SG) segun el tipo de cirugia, con medianas de 35 meses para cirugia
abierta y 34 meses para CMI (p=0,275). Sin embargo, la supervivencia libre de
recurrencia (SLR) fue significativamente mayor en el grupo de CMI (34 vs 29,5 meses;
p=0,020).

Respecto al NGLR, no se evidenciaron diferencias en SG ni en SLR al utilizar puntos de
corte de 212 ganglios (p=0,279 y p=0,453, respectivamente) ni de 215 ganglios (p=0,215
y p=0,239). Al estratificar por NGLR y tipo de abordaje, no se encontraron diferencias
significativas en SG ni SLR dentro de cada subgrupo (p>0,05). En cirugia abierta, la SG y
SLR fueron ligeramente mayores en pacientes con 215 ganglios frente a <15 (54 vs 53
meses y 41 vs 33 meses). En CMI, la SG no se alcanzé en el grupo <15 ganglios y fue de
55 meses en 215, con SLR similar en ambos subgrupos (35 meses).

El andlisis grafico mediante curvas de Kaplan—Meier mostrd una SG comparable entre
ambos abordajes, con ligera separacion de las curvas a partir de los 30—45 meses, sin
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significancia estadistica (Log-rank p=0,275). En contraste, la curva de SLR evidencid una
separacion a favor de la CMI desde los 20 meses, manteniéndose hasta
aproximadamente los 50 meses, con diferencias estadisticamente significativas (Log-
rank p=0,020).

En cuanto al NGLR, las curvas de SG segln 212 vs <12 ganglios mostraron trayectorias
similares sin separacion sostenida. Para la SLR segun 215 vs <15 ganglios, se observé una
tendencia a mejor evolucion en el grupo <15 ganglios, posiblemente atribuible a factores
de confusidon como migracidn de estadio o mayor carga tumoral en pacientes con mayor
numero de ganglios evaluados (Tabla 4; Figuras 1y 2).

Tabla 4. Supervivencia global y supervivencia libre de recurrencia segtin tipo de
cirugia y numero de ganglios resecados

Variable n SG mediana p SLR mediana p
(meses) (SG) (meses) (SLR)

Tipo de cirugia

Cirugia abierta 56 | 35 0,275 29,5 0,020
Cirugia minima 68 34 — 34 —
invasiva

Numero de ganglios

(212)

<12 ganglios 21 35 0,279 33 0,453
212 ganglios 103 34 — 32 —
Numero de ganglios

(215)

<15 ganglios 34 35 0,215 33 0,239
215 ganglios 90 34 — 32 —

Abreviaturas: SG: supervivencia global; SLR: supervivencia libre de recurrencia.

Nota: La SG y la SLR se estimaron mediante el método de Kaplan—Meier. La comparacién
entre grupos se realizd mediante la prueba de Log-Rank. Se considerd significancia
estadistica un valor de p < 0,05. El Unico valor significativo se observé en la SLR segun
tipo de cirugia (p=0,020).
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Figura 1. Curvas de Kaplan—Meier para supervivencia global segun tipo de abordaje
quiruargico.
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Nota: La comparacion entre los grupos de cirugia abierta y cirugia minimamente invasiva
se realizd mediante la prueba de Log-Rank.

Figura 2. Curvas de Kaplan—Meier para supervivencia libre de recurrencia segun tipo
de abordaje quirtrgico
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Nota. Se estimé mediante el método de Kaplan—Meier, considerando como evento la
recurrencia tumoral. La comparacion entre grupos se realizé mediante la prueba de Log-
Rank.

Analisis multivariado

En el modelo de regresién de Cox para SG, ninguna variable mostrd asociacion
estadisticamente significativa. EIl NGLR, tanto como variable continua como en el
modelo ampliado, no se asocié con SG (HR 0,93; p=0,228 y HR 1,06; p=0,148). De igual
forma, los ganglios negativos y la ratio ganglionar no fueron significativos (p>0,05).
Tampoco se evidencié impacto del estadio tumoral, la afectacion ganglionar, el grado
de diferenciacidn, la quimioterapia adyuvante ni el tipo de abordaje quirurgico. La
invasién perineural o vascular mostré una tendencia a peor SG (HR 11,19; p=0,051), sin
alcanzar significancia estadistica. En conjunto, estos resultados sugieren que ninguna de
las variables incluidas en el modelo se comportd como factor pronédstico independiente
en esta cohorte (Tabla 5).

La mayoria de los pacientes no presentd recurrencia (77,4%). Se observé una mayor
proporcion de pacientes sin recaida en el grupo con <15 ganglios resecados en
comparacion con aquellos con 215 ganglios (88,2% vs 73,3%). Las recaidas locales fueron
poco frecuentes en ambos grupos (5,9% vs 10,0%), mientras que las recaidas a distancia
se presentaron con mayor frecuencia en el grupo con 215 ganglios (15,6% vs 5,9%)
(Tabla 5).

Tabla 5. Modelo de regresion de Cox para supervivencia global con ganglios como
variable continua

Variable HR IC95 % p

Edad 2,60 0,23-29,34 0,439

Sexo masculino 1,56 0,22-11,13 0,657

Estadio tumoral avanzado (pT3—pT4) 7,37 0,53- 0,137
102,52

Afectacion ganglionar (pN+) 1,82 0,23-14,40 0,572

Numero de ganglios linfaticos (continuo) 0,93 0,82-1,05 0,228

Numero de ganglios linfaticos (continuo, modelo 1,06 0,98-1,14 0,148
ampliado)

Ganglios negativos (continuo) 0,95 0,88-1,02 0,173

Ratio ganglionar (LNR) 1,71 0,46-6,33 0,424

22



Grado de diferenciacion tumoral 0,53 0,14-1,93 0,335

Invasion perineural/vascular 11,19 0,99- 0,051
126,60

Quimioterapia adyuvante 1,80 0,27-11,90 0,541

Cirugia minimamente invasiva 3,22 | 0,44-23,76 0,251

Abreviaturas: HR: hazard ratio; IC 95 %: intervalo de confianza del 95 %; pT: estadio
tumoral patoldgico; pN: estado ganglionar patolégico; LNR: lymph node ratio (ratio
ganglionar).

Nota: Se realizé un modelo de regresion de Cox multivariado para evaluar factores
asociados con la supervivencia global. Los resultados se expresan como HR con IC 95 %.
Se consider6 significancia estadistica un valor de p < 0,05. No se identificaron variables
con asociacion estadisticamente significativa, aunque la invasidon perineural/vascular
mostré tendencia (p=0,051).

Discusion

La ausencia de diferencias significativas en variables basales clave, como edad (64,1 vs
62,8 afios; p=0,494) y estadio clinico T3-T4 (75,0% vs 72,1%; p=0,600), sugiere una
adecuada comparabilidad entre grupos; no obstante, al tratarse de un estudio
retrospectivo, no puede descartarse completamente la presencia de sesgo de seleccién
o confusién residual, lo que debe considerarse al interpretar los desenlaces. Este
equilibrio metodoldégico ha sido sefialado como relevante por Huang y col., y Milone y
col. (1,11).

El rendimiento ganglionar fue equivalente entre abordajes, con una mediana de 21 vs
19,5 ganglios (p=0,598) y tasas de reseccion 212 ganglios del 82,1% vs 83,8% (p=0,994),
lo que evidencia cumplimiento de estandares oncoldgicos. Sin embargo, la ausencia de
impacto prondstico del NGLR en esta cohorte contrasta con parte de la literatura y
podria explicarse por limitaciones como tamafio muestral, poder estadistico insuficiente
o heterogeneidad clinica, mas que por una ausencia real de efecto (3,4).

La mayor proporcién de afectacion ganglionar en el grupo con 215 ganglios (48,9% vs
29,4%; p=0,080) sugiere un fendmeno de migraciéon de estadio, probablemente
relacionado con mayor sensibilidad diagndstica; sin embargo, también podria reflejar
diferencias en biologia tumoral o en el procesamiento anatomopatoldgico. Este
comportamiento ha sido descrito por Lal y col. y Milone y col. (11,5).

En cuanto a supervivencia, no se observaron diferencias en SG segun el abordaje
(p=0,275), en linea con estudios previos (1,14). La mayor SLR en el grupo de CMI
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(p=0,020) podria sugerir un mejor control de la recurrencia; sin embargo, este hallazgo
debe interpretarse con cautela, ya que podria estar influenciado por sesgo de indicacién
quirurgica, seleccién de pacientes o diferencias no medidas en carga tumoral o
tratamiento adyuvante, mas que por un efecto directo del abordaje (5,15).

En esta cohorte, el NGLR no se asocié con la supervivencia, independientemente del
punto de corte utilizado, ni en el andlisis multivariado. Este resultado debe interpretarse
con cautela, ya que podria reflejar limitaciones metodoldgicas del estudio mas que
invalidar su valor prondstico, especialmente considerando la evidencia previa que
demuestra su relevancia en otros contextos (6,7).

El analisis estratificado tampoco mostro diferencias significativas segun el NGLR, lo que
sugiere que su impacto puede verse atenuado al interactuar con otros factores clinicos
y bioldgicos. En este sentido, variables derivadas como el ratio ganglionar han
demostrado mayor robustez prondstica (8), lo que podria explicar parcialmente estos
hallazgos.

De forma relevante, el modelo multivariado no identificé predictores independientes de
supervivencia, lo que constituye un hallazgo critico que probablemente refleja
limitaciones en el tamafo muestral, nimero de eventos o inclusidon de variables, y
restringe la capacidad del estudio para establecer asociaciones causales soélidas.

En este contexto, Li et al. evidenciaron que el LODDS presenta mayor capacidad
predictiva, mientras que Mroczkowski et al. demostraron ventajas del ratio ganglionar
sobre el sistema pN tradicional (9,10,16). Estos datos sugieren que el valor prondstico
del NGLR es dependiente del contexto clinico y que su interpretacion aislada puede ser
insuficiente.

Factores tumorales como estadio, invasién perineural o caracteristicas bioldgicas
parecen tener un mayor peso pronéstico (12,13), aunque en esta cohorte no alcanzaron
significancia, lo que refuerza la necesidad de interpretar los resultados con cautela.

En conjunto, los resultados apoyan el uso de la CMI en este contexto, aunque sin
demostrar superioridad, y resaltan la necesidad de modelos pronésticos integrados que
combinen variables clinicas, histopatoldgicas y ganglionares.

Los hallazgos tienen implicaciones relevantes en el contexto local, donde la CMI
demuestra ser factible y reproducible. Sin embargo, la mejor SLR observada debe
considerarse exploratoria y no concluyente.

La ausencia de impacto del NGLR sugiere que su uso como marcador aislado podria ser
insuficiente en esta cohorte, aunque no permite descartar su utilidad en otros
escenarios. En este sentido, modelos combinados como LODDS o ratio ganglionar
podrian aportar mayor precision prondstica (16).
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Asimismo, los patrones de recaida observados podrian reflejar migracién de estadio o
mayor carga tumoral mas que un efecto directo del nimero de ganglios, lo que requiere
interpretacion cuidadosa (17,18).

El estudio presenta limitaciones inherentes a su disefo retrospectivo, incluyendo sesgo
de seleccién, confusion residual, ausencia de ajuste con propensity score, posible
variabilidad quirdrgica y anatomopatolodgica, y seguimiento limitado.

En conjunto, estos resultados deben interpretarse con cautela y en el contexto de estas
limitaciones, aportando evidencia observacional que respalda la CMI y sugiere la
necesidad de enfoques mas integrales en la evaluacion prondstica del cancer colorrectal
(19,20).

Conclusiones

La CMI se asocié con resultados comparables en SG frente a la cirugia abierta en cancer
de colon y recto superior en esta cohorte. Se observé una mejor SLR en el grupo de CMI;
sin embargo, este hallazgo debe interpretarse con cautela debido al disefio
retrospectivo y a la posible influencia de sesgos de seleccién y confusion residual.

El NGLR no mostré una asociacion independiente con la supervivencia, lo que sugiere
gue su valor como marcador prondstico aislado podria ser limitado en este contexto. En
conjunto, estos resultados respaldan el uso de la CMI como una alternativa
oncolégicamente vdlida y destacan el caracter multifactorial del prondstico en CCR.
Futuros estudios prospectivos deberian confirmar estos hallazgos y explorar modelos
prondsticos integrados que incorporen variables ganglionares mas complejas, como el
ratio ganglionar y el LODDS.

Abreviatura

ACE: Antigeno carcinoembrionario

CCR: Cancer colorrectal

CMI: Cirugia minimamente invasiva

ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group

IMC: indice de masa corporal

HR: Hazard ratio

HIPEC: quimioterapia intraperitoneal hipertérmica
M1: Metdstasis a distancia

NGLR: Numero de ganglios linfaticos resecados
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NO: Sin afectacién ganglionar

N+: Con afectacion ganglionar

pN: Afectacion ganglionar patoldgica

pT: Estadio tumoral patolégico

RIC: Rango intercuartil

RO: Sin enfermedad microscdpica ni macroscopica
R1: Enfermedad microscdpica residual

R2: Enfermedad macroscdpica residual

SG: Supervivencia global

SLR: Supervivencia libre de recurrencia

TNM: Sistema de estadificacion tumor, ganglio linfatico, metastasis.
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Anexos

1. Aprobacién del CEISH respectivo
2. Aprobacion del establecimiento de salud
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Registro de aprobacion MSP: DNIVS-CEISH-09-UEES-44

Se certifica que el protocolo de investigacion titulado: *Valor prondstico del nlmero de
ganglios linfiticos resecados en cirugia minimamente invasiva vs abierta: andlisis
comparativo de supervivencia global v libre de enfermedad en pacientes con adenocarcinoma
de colon sometidos a reseccion en el Servicio de Tumores Digestivos del Instituto Oncoldgico
Macional Dr. Juan Tanca Marengo-Solca Guayaquil, 2021-20237, presentado por el
Investigador Danna Vannessa Auria Aspiazu, perteneciente a la Universidad Indoamérica,
fue revisado y aprobado por el Comité de Etica para Investigacion en Seres Humanos de la
UEES (CEISH UEES), con fecha 15 de marzo de 2026, bajo el codigo C-UEES-26-68 en su
segunda VErsion.

El protocolo cumple con los principios éticos, normativos v metodologicos establecidos por
la normativa nacional vigente v las directrices internacionales de investigacion ética.

Esta aprobacidn se otorga exclusivamente para la ejecucion del estudio conforme a los
documentos revisados vy aprobados, incluyendo el protocolo de investigacion, el
consentimiento informado v los instrumentos anexos. Cualguier modificacion debera ser
notificada v autorizada por este Comité.
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A T MEL ISSA WICHAEL
" J,";‘ BANCHED BE]OMES
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Fernando Marcelo Armijos Briones Melissa Sinchez Briones
Presidente CEISH UEES Secretaria CEISH UEES

Fecha de emision: 15 de marzo de 2026
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Carta de interéds institucional para estudios observacionales, estudios de infervencidn y ensayos
clinicos en seres humanos

INSTITUCION A LA QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente manifiesto que el proyecto titulado: “Valor prondstico del nimero de ganglios
linfaticos resecados en cirugia minimamente invasiva vs abierta: analisis comparativo de supervivencia
global v libre de enfermedad en pacientes con adenocarcinoma de colon sometidos a reseccicn en el
servicio de Tumores Digestivos del Instituto Oncolégico Nacional Dr. Juan Tanca Marengo-Solca
Guayaquil, 2021-2023" cuvo autor es la Dra. Danna Vannessa Auria Aspiazu, es de interés institucional
por los resultados que se pueden generar de este proyecto para ¢l Instituto Oncolégico Nacional “D.r.
Juan Tanca Marengo™ SOLCA Guayaquil, tomando en cuenta que debido a que el estudio
mencionado requiere de la participacion de / acceso a datos relativos a salud que recopilan en cl Instituto
Oncoldgico Nacional “Dr. Juan Tanca Marengo™ SOLCA Guayaquil,

Informo también que la participacion del Instituto Oncolégico Nacional “Dr. Juan Tanca Marengo™
SOLCA Guayaquil, ¢s libre ¥ voluntaria; y, que en caso de sclicitar datos anonimizados o
seudonimizados la institucion cuenta con la capacidad de entregar los datos de manera anonimizada o
seudonimizada segin lo establecido en la Ley Orgdnica De Proteccion De Datos Personales.

Ademas, los investigadores han manifestado que cuentan con los insumos necesarios para la ¢jecucion
del proyecto de Investigacion. Por tanto, el Instituto Oncolégico Nacional *Dr. Juan Tanca Marengo
SOLCA Guayaquil, no contempla algin tipo de financiamiento para ¢l desarrollo de este estudio.

Sc aclara que este documento no constituye la autorizacion, ni la aprobacion del proyecte, o del uso de
insumos o recursos humanos de [a institucion. Ademds, se informa que una vez que la investigacion sea
aprobada por un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos autorizado por ¢l Ministerio de
Salud Publica, el Investigador principal podra solicitar los datos de los sujetcs de estudio o datos de
salud ancnimizados o seudonimizado, debiendo adjuntar el protocolo de investigacion aprobado y la
carta de aprobacién emitida por el CEISH.

Una vez concluida la investigacisn, el investigador se compromete a entregar los resultados y datos de
la investigacion, en caso de ser requerido, ¢n primer lugar, por los sujetos participantes v/o su
representante, el comité de Etica de Investigaciones de Seres Humanos que aprobd esta investigacion y
al Ministerio de Salud Pablica, v a la validacion de datos por parte de SOLCA de acuerdo a lo dispuesto
en la Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales y normativas conexas.

En caso de que ¢l investigador requicra de talento humano o insumos de un establecimiento piblico
sanitario para la ejecucion de un proyecta de investigacién, debe suscribir un convenio segin como lo
determine establecimiento publico sznitario, en base a lo establecido en el Acverdo Ministerial No.
00011 -2020, “Reglamento de suscripcion y ejecucion de convenios del MSP”, publicado en Registro
oficial - Edicion especial No. 590 de 20 de mayo de 2020. Cabe sefialar que el proyecto de investigacion
previo a la suscricion del convenio deberé contar con la aprobacion de un CEISH aprobado por MSP.

Guayaquil, 28 de enero de 2026

Dra. foera Rivera £, BPTQ. DO

Jefa’Dpto. Docencia e Investigacion
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