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RESUMEN
Introduccion:

El cdncer de colon (CC) en Estadio | presenta un prondstico excelente, con una
supervivencia libre de enfermedad muy elevada. Sin embargo, los protocolos de
seguimiento actuales no distinguen entre estadios de bajo y alto riesgo, imponiendo
una vigilancia intensiva. El objetivo de este estudio es analizar la tasa de recurrencia
en el Estadio | y proponer un modelo de seguimiento basado en la costo- efectividad.

Material y Métodos:

Estudio de cohorte retrospectivo que incluye a 79 pacientes con CC Estadio |
intervenidos en el Departamento de Salud Elche-Crevillente entre 2019 y 2025. Se
recogieron variables sociodemograficas, clinicas, anatomopatoldgicas y de
seguimiento. El analisis estadistico se realizé mediante SPSS, utilizando el Test Exacto
de Fisher para variables categodricas y la T de Student para variables continuas,
considerando una p<0,05 como significativa

Resultados:

La tasa de recurrencia global fue del 2,5% (n=2). No se identificé una
asociacién estadisticamente significativa para ninguna variable estudiada debido a la
baja recidiva en nuestra cohorte. Especial hincapié en la seguridad quirurgica,
complicaciones postquirurgicas y el CEA, los cuales tampoco tuvieron significacién
estadistica en las recidivas.

Conclusiones:

La incidencia de eventos en el Estadio | es extremadamente baja, lo que
cuestiona la eficiencia de los protocolos de seguimiento exhaustivos. Se propone una
desescalada diagndstica en este grupo de pacientes para optimizar los recursos
sanitarios y reducir la carga diagndstica innecesaria.

Palabras clave: Cancer de colon, Estadio I, Recurrencia, Costo-efectividad,
Seguimiento oncoldgico, Cirugia de colon






ABSTRACT
Introduction:

Stage | colon cancer (CC) carries an excellent prognosis, with very high disease-
free survival rates. However, current follow-up protocols do not distinguish between
low- and high-risk stages, imposing intensive surveillance on all patients. The aim of
this study is to analyze the recurrence rate in Stage | and to propose a follow-up model
based on cost-effectiveness.

Material and Methods:

A retrospective cohort study was conducted, including 79 patients with Stage |
colorectal cancer (CC) who underwent surgery at the Elche- Crevillente Health
Department between 2019 and 2025. Sociodemographic, clinical, histopathological,
and follow-up variables were collected. Statistical analysis was performed using SPSS,
employing Fisher's Exact Test for categorical variables and Student's t-test for
continuous variables, considering Sp < 0.05S$ as statistically significant.

Results:

The overall recurrence rate was 2.5% (n=2). No statistically significant
associations were identified for any of the variables studied due to the low recurrence
rate in our cohort. Special emphasis was placed on surgical safety, postoperative
complications, and CEA levels, none of which showed statistical significance regarding
recurrence.

Conclusions:

The incidence of events in Stage | is extremely low, which calls into question
the efficiency of exhaustive follow-up protocols. A diagnostic de-escalation is
proposed for this patient group to optimize healthcare resources and reduce
unnecessary diagnostic burden.

Keywords: Colon cancer, Stage |, Recurrence, Cost-effectiveness, Oncological follow-
up, Colon surgery.






1. INTRODUCCION

El cdncer de colon (CC) constituye una de las principales causas de
morbimortalidad oncoldgica a nivel mundial y representa un problema de salud publica

de primera magnitud 7

. Se trata de una neoplasia maligna originada en el epitelio
glandular del colon, caracterizada por una notable heterogeneidad clinica, histopatoldgica

y molecular!®.

Su importancia sanitaria no solo radica en su elevada incidencia y mortalidad, sino
también en el hecho de que se trata de una enfermedad potencialmente prevenible y
curable cuando es diagnosticada en fases iniciales B,

Desde el punto de vista patogénico, la mayoria de los carcinomas de colon se
desarrollan a partir de lesiones precursoras benignas, fundamentalmente los adenomas,
a través de un proceso progresivo y multietapico conocido como secuencia adenoma-

carcinoma, descrito por Fearon y Vogelstein

. Este modelo explica la transformacion
gradual de la mucosa normal en carcinoma invasivo mediante la acumulacién secuencial

de alteraciones genéticas y epigenéticas.

Con respecto a los estadios del cédncer de colon, el estadio | tiene una
supervivencia del 92-95% a los 5 afios postratamiento, el estadio Il presenta una
supervivencia del 50-75%, el estadio Il del 25-50%, y finalmente, el estadio IV una
supervivencia global inferior al 8% a los 5 afios.

A pesar del excelente prondstico global del cancer de colon en estadio I, una
proporciéon no desdenable de pacientes desarrolla recurrencia tras la resecciéon con
intencién curativa, con tasas que en distintas series y metaandlisis oscilan entre
aproximadamente el 3% y el 8% 914 Diversos estudios han identificado como factores
asociados a mayor riesgo de recaida la categoria T2, la invasiéon linfatica y venosa, la
invasion peri neural, la elevacién preoperatoria del CEA, el tamafio tumoral, una
localizacion rectal o en colon izquierdo y un recuento ganglionar insuficiente, si bien los
resultados son heterogéneos y la estratificacion prondstica en estadio | sigue siendo
incompleta. En este contexto, las guias clinicas actuales recomiendan un seguimiento
estructurado tras el tratamiento curativo del cancer de colon, pero no definen con
precision qué subgrupos de estadio | podrian beneficiarse de una vigilancia mas intensiva
o de estrategias personalizadas, incluyendo el posible uso futuro de biomarcadores como
la ctDNA o parametros histopatolégicos avanzados ®

1.1 EPIDEMIOLOGIA

El cancer de colon es el tercer tumor mas frecuentemente diagnosticado y la
segunda causa de muerte por cancer a nivel global ) Su incidencia presenta una marcada
variabilidad geografica, siendo mas elevada en los paises occidentales industrializados, lo
gue subraya la importancia de los factores ambientales y de estilo de vida ®) La incidencia
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aumenta de forma exponencial con la edad; sin embargo, en la uUltima década se ha
observado un incremento en la incidencia en poblacién menor de 50 afios (fenédmeno
conocido como cancer de colon de inicio temprano o EOCC) ) Esta tendencia emergente
presenta a menudo caracteristicas bioldgicas e histolégicas mas agresivas y se diagnostica
frecuentemente en estadios sintomaticos

1.2 _FACTORES DE RIESGO

El desarrollo del CC resultado de la interaccién entre factores genéticos vy
ambientales. Entre los factores no modificables destacan la edad, los antecedentes
personales y familiares y los sindromes hereditarios como la poliposis adenomatosa
familiar y el sindrome de Lynch (12 Entre los factores modificables se incluyen el consumo
elevado de carnes rojas y procesadas, el déficit de fibra en la dieta, la obesidad, el
sedentarismo, el alcohol y el tabaco G, Adicionalmente, investigaciones recientes han
posicionado a la disbiosis del microbioma intestinal (destacando patdégenos como
Fusobacterium nucleatum o cepas de Escherichia coli) como un factor promotor clave en
la carcinogénesis de colon, induciendo inflamacidn crénica y daiio en el ADN epitelial.

1.3 _BASES MOLECULARES

Desde el punto de vista molecular, el CCes una entidad biolégicamente
heterogénea. Se reconocen tres grandes vias: inestabilidad cromosdmica, inestabilidad de

. ,1s , . . . . L. 12
microsatélites y via serrada, con importantes implicaciones pronésticas 2.

1.4 DIAGNOSTICO Y ESTADIFICACION

El diagndstico se establece mediante colonoscopia con biopsia. La estadificacién se
basa en el sistema TNM de la American Joint Committe on Cancer . Apoyada por
pruebas de imagen transversales como la tomografia computarizada (TC) toraco-
abdomino-pélvica y, de forma indispensable en el cancer de recto, la resonancia
magnética (RM) pélvica para evaluar la invasion loco regional y la fascia mesorrectal. En
tumores precoces (T1), estos estudios de extension basados en el TNM son
fundamentales para valorar la profundidad de la invasién submucosa y el riesgo de
afectacién ganglionar.

1.5 _PRONOSTICO Y SUPERVIVENCIA

El estadio tumoral es el principal factor prondstico. La supervivencia a cinco afos
es superior al 90% en estadio | y desciende progresivamente en estadios mas avanzados
(19 'No obstante, debido a la elevada supervivencia especifica del tumor en el estadio |, la
mortalidad competitiva por causas no oncoldgicas (especialmente cardiovasculares) juega
un papel relevante en estos pacientes, lo que exige una evaluacion integral del paciente.
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1.6 RECURRENCIA TUMORAL

La recurrencia se define como la reaparicion de la enfermedad tras tratamiento
curativo y suele producirse en los primeros 3-5 afios tras la cirugia ) Esta recaida puede
manifestarse a nivel loco regional (lecho quirdrgico, anastomosis o ganglios linfaticos
regionales) o a distancia (metdstasis sistémicas), siendo el higado y los pulmones los
primeros filtros orgdnicos y, por tanto, los sitios mas frecuentes de diseminacion
hematdgena.

1.7 _RECURRENCIA EN ESTADIO |

El estadio I, segln la estadificacion basada en el TNM de la AJCC, incluye los
TINOMO vy los T2NOMO™MY, Aunque el prondstico es excelente, diversas series han
comunicado tasas de recurrencia entre el 3% y el 8% (51313 e han identificado factores
de riesgo como estadio T2, invasion linfovascular, bajo grado de diferenciacién vy
elevacion del CEA.

1.8 _IMPLICACIONES PARA EL SEGUIMIENTO

El objetivo del seguimiento tras la cirugia curativa del cancer de colon es la
deteccion precoz de recidivas locales o metastasis a distancia para permitir un
tratamiento con intencion curativa. Aunque el Estadio | tiene un riesgo bajo, el protocolo
estandar de vigilancia oncolégica suele extenderse durante 5 afios e incluye las siguientes
pruebas:

1. Exploracién Clinica y Marcadores Tumorales

o Visita médica y niveles de CEA: Es la herramienta principal para la deteccién

precoz de recidivas sistémicas.

e Frecuencia: Cada 3-6 meses durante los primeros 2 afios, y luego cada 6
meses hasta completar los 5 afios.

2. Pruebas de Imagen (Radiologia)

e TAC Toraco-abddmino-pélvico: Se utiliza para detectar metdstasis a distancia

(higado y pulmdn principalmente) o recidivas en el area quirurgica.

e Frecuencia: Anual durante los primeros 3 a 5 afios. En algunos protocolos
de bajo riesgo (Estadio 1), el TAC puede espaciarse a cada 18-24 meses si
los marcadores son negativos.

3. Vigilancia Endoscépica

e Colonoscopia: Su objetivo es detectar pdlipos o recidivas en la propia anastomosis
(unién del colon).

e Frecuencia: La primera colonoscopia se realiza al afio de la cirugia. Si es
normal, se repite a los 3 afios y, posteriormente, cada 5 afios.
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El paradigma actual se dirige hacia un seguimiento adaptado al riesgo, y valorar la
inversién econdmica para nuestro SNS en el seguimiento de dichos pacientes.

1.9  JUSTIFICACION ESTUDIO

Como se ha expuesto en los apartados anteriores, aunque el cancer de colon en
estadio | presenta un prondstico global excelente, la existencia de un subgrupo de
pacientes que desarrolla recurrencias clinicamente relevantes pone de manifiesto que la

estadificacion TNM convencional —basada fundamentalmente en la extension
anatémica— es insuficiente para capturar toda la complejidad biolégica de esta
enfermedad &%,

Si bien se han descrito diversos factores de riesgo de recaida, la literatura actual
presenta resultados heterogéneos. Con frecuencia, los estudios disponibles incluyen
muestras limitadas o combinan estadios | y Il, por lo que la magnitud real del riesgo
atribuible a cada factor de forma exclusiva en el estadio | no esta plenamente establecida.
Ademads, una proporcion relevante de pacientes con recurrencia no presenta los factores
de alto riesgo clasicamente aceptados, lo que subraya la imperiosa necesidad de
optimizar los modelos de estratificaciéon prondstica en fases iniciales ®9),

En este contexto de incertidumbre clinica, resulta especialmente pertinente
analizar el comportamiento de esta patologia en nuestra practica clinica habitual. La
realizacion de un estudio de cohorte retrospectiva en pacientes tratados en el Hospital
Universitario del Vinalopé (Departamento de Salud de Elche-Crevillente) permitira
estimar la incidencia real de recurrencia en nuestro medio, describir sus patrones y
explorar la asociacién con las caracteristicas clinicas, quirdrgicas e histopatoldgicas
basales ). Nos preguntamos a su vez si la baja incidencia de recaida de nuestra poblacién
justificaria la realizacion de pruebas de alto coste asistencial.

Este trabajo se justifica, por tanto, por la necesidad de mejorar la estratificacion
del riesgo en nuestro entorno, trasladando la evidencia a la practica real. Los resultados
obtenidos proporcionaran informacién directamente aplicable para ayudar a los clinicos a
ajustar la intensidad y duracion del seguimiento, identificar qué pacientes podrian
beneficiarse de estrategias de vigilancia mas estrecha y generar hipétesis de trabajo para

futuras investigaciones centradas en la medicina personalizada (11,12)

1.10 HIPOTESIS

La hipdtesis principal de este trabajo es que, aunque el cancer de colon en estadio
| presenta un excelente prondstico global, existe un subgrupo de pacientes con
caracteristicas clinicas, histopatoldgicas y posiblemente bioldgicas asociadas a un mayor
riesgo de recurrencia tras la reseccidn quirdrgica con intencién curativa.

Como hipdtesis secundarias se plantean, que la recurrencia en estadio | se asocia
de forma significativa con factores como el estadio T2 frente a T1, la presencia de
invasion
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linfovascular o peri neural, el bajo grado de diferenciacién tumoral, la elevacion
preoperatoria del CEA y un nimero insuficiente de ganglios linfaticos analizados, tal como

sugieren estudios previos %),

Finalmente, planteamos una ultima hipdtesis que seria que la tasa global de
recurrencia en esta cohorte clinica real serd lo suficientemente baja como para generar
un elevado "coste por recurrencia detectada". En consecuencia, la aplicacion sistematica
de los protocolos de seguimiento intensivo estandar en pacientes sin los factores de
riesgo previamente citados presentard una baja rentabilidad diagndstica y econdmica,
sugiriendo que una estrategia de vigilancia adaptada al riesgo individual resultaria mas
eficiente y sostenible para el sistema sanitario.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Analizar la incidencia, los patrones de recurrencia, los factores prondsticos
asociados y la eficiencia clinica del seguimiento en pacientes diagnosticados de cancer de
colon en estadio | sometidos a tratamiento quirdrgico con intenciéon curativa en el
Departamento de Salud de Elche-Crevillente durante el periodo 2019-2025.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas, clinicas, quirdrgicas vy
anatomopatoldgicas de la cohorte de pacientes con cadncer de colon en estadio |
diagnosticados y tratados en el periodo de estudio.

2. Calcular la incidencia y describir los patrones de recurrencia tumoral (local, regional y a
distancia), asi como el tiempo transcurrido desde la cirugia hasta la recaida

3. Determinar la supervivencia global y la supervivencia libre de enfermedad a 1, 3y 5
afos tras el tratamiento quirdrgico con intencién curativa.

4. Identificar los factores de riesgo clinicos, quirurgicos e histopatolégicos asociados a una
mayor probabilidad de recurrencia y a una peor supervivencia

5. Evaluar la rentabilidad diagndstica y el coste-efectividad del protocolo de seguimiento
actual, estimando el consumo de recursos sanitarios por cada recurrencia detectada en
esta cohorte de bajo riesgo.

6. Proponer recomendaciones practicas para la estratificacion del riesgo que permitan
optimizar las estrategias de seguimiento, mejorando tanto la atencidn clinica del paciente
como la asignacién de recursos del sistema sanitario.
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3. MATERIAL Y METODO

3.1 DISENO Y DESARROLLO DEL ESTUDIO

Para verificar los objetivos propuestos se realizard un estudio empirico,
observacional, analitico y de cohorte retrospectiva. Este se basard en la revisidon
exhaustiva de las historias clinicas de los pacientes diagnosticados de cdncer de colon en
el Departamento de Salud de Elche-Crevillente (Alicante), tratados en el Servicio de
Cirugia General y Aparato Digestivo durante el periodo comprendido entre el 1 de enero
de 2019 y el 31 de diciembre de 2025. El andlisis principal se centrard en el subgrupo de
pacientes confirmados en estadio | sometidos a tratamiento quirdrgico con intencidn
curativa.

Cabe destacar que el protocolo de este estudio ha sido sometido a evaluacién para
su acreditacién por el Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIM) del
Hospital Universitario del Vinalopd. Asegurando que la informacién de las historias
clinicas sea utilizada exclusivamente con fines de investigacion cientifica.

3.2 POBLACION A ESTUDIO

La poblacién global estd constituida por el total de pacientes diagnosticados de
cancer de colon (320 pacientes) en el Servicio de Cirugia General y Aparato Digestivo del
Departamento de Salud de Elche—Crevillente durante el periodo de estudio (2019-2025),
gue corresponden a una media de 45 casos al afio. De nuestra poblacién, 279 pacientes
fueron intervenidos quirdrgicamente que corresponden al 89,4% del total.

De esta cohorte global hemos extraido la muestra definitiva de pacientes
Unicamente de estadio | donde estimamos una poblacién a estudio de 79 pacientes, lo
que supone el 24,9% de los pacientes.

3.2.1 Criterios de inclusion

- Pacientes con diagndstico anatomopatoldgico definitivo de adenocarcinoma de
colon en Estadio | (pT1 o pT2, pNO, MO0) segun la clasificacion TNM ()

- Intervencidon quirdrgica con intencién curativa (reseccién R0), confirmada
mediante margenes libres en el informe de anatomia patoldgica.

- Fecha de intervencién quirdrgica comprendida entre el 1 de enero de 2019y el 31
de diciembre de 2025.

- Tratamiento y seguimiento protocolizado realizados integramente en el
Departamento de Salud de Elche-Crevillente.
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3.2.2 Criterios de exclusidn

- Pacientes sin informacién suficiente en la historia clinica para determinar el
estadio patoldgico exacto, los factores histoldgicos, el estado de recurrencia o sin
un seguimiento minimo trazable.

- Pacientes intervenidos en otros centros o cuyo seguimiento se haya derivado a
otros departamentos.

- Pacientes que hayan recibido tratamiento neoadyuvante (radioterapia o
quimioterapia preoperatoria), ya que esto altera la estadificacién patoldgica
inicial.

3.3 VARIABLES DEL ESTUDIO

Para dar respuesta a los objetivos planteados, se ha disefiado una base de datos
ad hoc en la que se recogeran las siguientes variables, estructuradas segln su naturaleza
clinica

3.3.1 Variables a estudio

- Estadio

- TNM

- Recurrencia tumoral
- Supervivencia

3.3.2 Variables explicativas
A. Sociodemograficas, clinicas, epidemiolégicas

- Demograficas: Edad en el momento del diagndstico y sexo.

- Habitos téxicos: Tabaquismo activo y consumo de alcohol.

- Comorbilidades y riesgo preoperatorio: Clasificacion del riesgo anestésico (ASA) y
presencia de enfermedades concomitantes (Diabetes Mellitus, Hipertension Arterial,
Cardiopatia, EPOC, Insuficiencia Renal Crénica, Dislipemia, Demencia, otras neoplasias y
tratamiento anticoagulante).

- Antecedentes: Historia familiar de cadncer de colon y cirugias abdominales previas.

B. Variables clinicas y diagnosticas

- Sintomatologia: Presencia de rectorragia, dolor o masa abdominal, anemia, alteraciones
del ritmo intestinal (diarrea/estrefiimiento) y oclusién.

- Pruebas complementarias: Valores preoperatorios de hemoglobina, hematocrito y
marcador tumoral (CEA). Hallazgos en la colonoscopia (estenosis, pdlipos asociados,
necesidad de stent) y pruebas de estadificacion radioldgica (TAC toraco-abdomino-
pélvico)

- Localizacion topografica: Ubicacion anatémica del tumor primario (colon derecho, colon
izquierdo, recto) y presencia de sincronicidad.

24



Variables quirdrgicas y postoperatorias

Detalles de la intervencién: Fecha de la cirugia, caracter de esta (urgente o electiva),
inclusion en programas de optimizacion (Pre-habilitacién, Fast Track), necesidad de
reconversion a cirugia abierta y realizacidn de cirugia asociada.

Reconstruccién: Tipo de anastomosis (manual/mecanica, configuracién geométrica) y
necesidad de estoma de derivacion.

Evolucion postoperatoria: Estancia hospitalaria (dias), necesidad de reintervencién y tasa
de reingreso.

Complicaciones: Registro de morbimortalidad a 30 dias, categorizada segun la
clasificacién de Clavien-Dindo. Se detallaran complicaciones especificas (infeccion de sitio
quirargico, dehiscencia anastomética, sangrado, ileo, oclusiéon, tromboembolismo
pulmonar, neumonia, evisceracion).

Variables anatomopatoldgicas y oncoldgicas

Caracteristicas histoldgicas: Patrén macroscopico (infiltrante, ulcerado), histologia
(presencia de componente mucinoso) y factores prondsticos microscépicos (invasion
linfatica, vascular y peri neural).

Tratamiento oncoldgico: Tipo de tratamiento recibido (quirdrgico exclusivo,
quimioterapia/radioterapia adyuvante o paliativo).
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4. RESULTADOS

4.1 DESCRIPCION SOCIODEMOGRAFICA Y CLINICA BASAL DE LA MUESTRA

La cohorte inicial analizada en el Departamento de Salud Elche-Crevillente estuvo
compuesta por un total de 310 pacientes con cancer de colon. La distribuciéon por
estadios postoperatorios de esta poblacién global fue la siguiente: el Estadio | represento
el 25,5% de la muestra (n=79), siendo el grupo seleccionado para el analisis detallado de
este trabajo por su excelente pronéstico. El resto de la cohorte se distribuyd en un 33,2%
de pacientes en Estadio Il (n=103), un 23,5% en Estadio Ill (n=73) y un 8,3% en Estadio IV
(n=26). Adicionalmente, se registré un 9,4% de casos catalogados como Estadio 0 o
lesiones in situ (n=29). Esta distribucidon confirma que una cuarta parte de los pacientes
atendidos en nuestro centro se diagnostican en fases muy precoces de la enfermedad.

A partir de esta poblacién global, y siguiendo los criterios de inclusion definidos, la
cohorte especifica de estudio se centré exclusivamente en los 79 pacientes
diagnosticados en Estadio I. (Tabla 1) En este grupo, se observé un predominio de
hombres (59,5%, n=47) frente a un 40,5% de mujeres (n=32). Respecto a la distribucidn
por edades, la muestra presenté una concentracién en los tramos intermedios: el 30,4%
de los pacientes se situd en la década de los 60 afios (n=24) y otro 30,4% en la de los 70
(n=24). Por su parte, los pacientes mayores de 80 anos representaron el 22,8% (n=18),
mientras que el grupo de menores de 59 afios fue el mas reducido, constituyendo el
16,5% de la cohorte (n=13).

En relacién con las comorbilidades y factores de riesgo, la hipertensién arterial
(HTA) fue el antecedente mas prevalente, afectando al 50,6% de los pacientes (n=40). Le
siguieron en frecuencia la dislipemia (48,1%, n=38) y la diabetes mellitus (35,4%, n=28).
Un 29,1% de la muestra (n=23) padecia algun tipo de cardiopatia, mientras que la
prevalencia de EPOC se situd en el 11,4% (n=9). En cuanto a los habitos toxicos, el 17,7%
de los sujetos eran fumadores activos y el 10,1% presentaba consumo activo de alcohol
en el momento del diagndstico.

Para evaluar el riesgo quirurgico basal de la muestra, se utilizé la clasificacidon de la
American Society of Anesthesiologists (ASA), que estratifica a los pacientes segun su
estado de salud sistémico previo a la intervencién:

e ASA I: Paciente sano, sin enfermedades sistémicas conocidas, no fumadory con
consumo nulo o minimo de alcohol.

e ASA Il: Paciente con enfermedad sistémica leve que no limita su actividad fisica.
Incluye condiciones como hipertensidon arterial controlada, diabetes mellitus tipo 2
bien controlada, tabaquismo activo o sobrepeso.

e ASA lll: Paciente con enfermedad sistémica grave que limita su actividad, pero no
es incapacitante. Ejemplos incluyen diabetes o hipertension mal controladas,
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antecedentes de infarto de miocardio (>3 meses), insuficiencia renal crénica o
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

e ASA IV: Paciente con enfermedad sistémica grave que representa una amenaza
constante para la vida. Incluye cuadros como infarto de miocardio reciente (<3
meses), disfuncion valvular severa o sepsis.

Asi en nuestra poblacién a estudio la mayoria de los pacientes fueron clasificados
como ASA Il (58,2%, n=46). Los pacientes con riesgo sistémico severo (ASA Il y IV)
representaron conjuntamente el 30,3% de la muestra (n=24).

Por ultimo, cabe destacar que un 57% de los pacientes (n=45) tenia antecedentes
de cirugia previa, el 29,1% referia antecedentes familiares de neoplasia y un 12,7%
presentaba historia personal de otras neoplasias previas.

4.2 DESCRIPCION CLINICA Y SINTOMATOLOGICA

En cuanto a la forma de presentacion clinica al diagndstico, la anemia fue el
hallazgo mas frecuente, detectdndose en el 38,0% de los pacientes (n=30). La rectorragia
fue el segundo sintoma referido con mayor frecuencia, presente en una cuarta parte de la
muestra (25,3%, n=20).

Otros sintomas descritos incluyeron el dolor abdominal (13,9%, n=11) y la diarrea
(10,1%, n=8). Formas de presentacién mas graves o avanzadas, como la oclusion intestinal
o la palpacién de una masa abdominal, fueron infrecuentes en esta cohorte de Estadio |,
registrandose Unicamente en el 2,5% de los casos (n=2 cada una). Por ultimo, el
estrefiimiento se presenté en un 7,6% de los sujetos (n=6).

4.3 _MARCADORES TUMORALES Y CONTEXTO QUIRURGICO

En relacién con el manejo quirdrgico, la gran mayoria de los pacientes de la
muestra fueron intervenidos de forma programada (97,5%, n=77), registrandose
Unicamente un 2,5% de cirugias urgentes (n=2).

Respecto al estudio analitico, la media de los niveles de CEA preoperatorio se situd
en 3,38 ng/ml. Se observé una amplia variabilidad en los valores, con un rango que oscilé
entre 0y 58,8 ng/ml.

4.4 CARACTERISTICAS HISTOPATOLOGICAS DEL TUMOR

El estudio anatomopatoldgico detalld la biologia tumoral de la cohorte analizada.
En cuanto al grado de diferenciacién, la mayoria de los tumores fueron clasificados como
grado 2 (moderadamente diferenciados) (50,6%, n=40) o grado 3 (pobremente
diferenciados) (46,8%, n=37), mientras que solo un 2,5% (n=2) fueron grado 1.
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Se analizaron factores de riesgo microscopicos clasicos, observandose una baja
prevalencia de invasién en la muestra: la invasién vascular estuvo presente en el 3,8%
(n=3) , la linfatica en el 2,5% (n=2) y la peri neural en el 1,3% (n=1). Respecto al
componente mucinoso, un 27,8% de los casos (n=22) presentaron una presencia
significativa (categoria 2).

Finalmente, el nUmero medio de ganglios aislados en la pieza quirurgica fue de
13,7. Destaca que en el 69,6% de las intervenciones (n=55) se logré recuperar 10 o mas
ganglios, asegurando una correcta estadificacién del Estadio | en la mayor parte de la
muestra.

4.5 RESULTADOS QUIRURGICOS Y COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS.

En cuanto a la seguridad del procedimiento quirdrgico, se registré una tasa global
de complicaciones postoperatorias del 32,9% (n=26) (Tabla 3). La mayoria de estos
eventos fueron de caracter leve o moderado.

Al analizar los tipos especificos de complicaciones, la mas frecuente fue el ileo
postoperatorio, presente en el 17,7% de los pacientes (n=14), seguida de la infeccién de
la herida quirdrgica, que afectd al 15,2% (n=12). Otras complicaciones con menor
incidencia incluyeron el sangrado postoperatorio (6,3%, n=5), la dehiscencia de
anastomosis (5,1%, n=4) y, de forma mas aislada, la evisceracion (1,3%, n=1) y la oclusion
intestinal postoperatoria (1,3%, n=1). No se registraron casos de neumonia ni TEP en la
cohorte analizada.

Finalmente, la tasa de mortalidad registrada durante el periodo de seguimiento
fue del 3,8% (n=3). Es fundamental precisar que ninguno de estos fallecimientos estuvo
relacionado con la progresion del cancer de colon ni con complicaciones directas de la
cirugia. Concretamente, uno de los pacientes fallecié al afio de la intervencidon por un
shock séptico de origen no abdominal, otro debido a una neumonia aguda, también al
afo de la intervencidn, y el tercero por causas naturales asociadas a su edad avanzada y
comorbilidades previas. Por tanto, la totalidad de los decesos en la cohorte se clasifican
como mortalidad ajena al proceso oncolégico.

4.6 ANALISIS DE LOS FACTORES DE RIESGO PARA LA RECURRENCIA

Para finalizar el capitulo de resultados, se realizé un andlisis bivariante (Tabla 4)
con el objetivo de identificar si alguna de las variables clinicas o bioldgicas estudiadas se
asociaba con la aparicioén de recidiva tumoral:

TASA DE RECIDIVA

Durante el periodo de seguimiento de la cohorte (N=79), la tasa de recurrencia fue
muy baja, registrandose Unicamente 2 casos de recidiva (2,5%).
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COMPARATIVA DE FACTORES DE RIESGO

A pesar de la baja incidencia de eventos, se cruzaron los datos de los pacientes
que recayeron frente a los que no para buscar asociaciones significativas:

Factores Histopatoldgicos: Se observéd que la totalidad de las recurrencias (N=2)

ocurrieron en pacientes con estadio T2 (3,4% de los T2 frente al 0% de los T1). Otros
factores de agresividad microscépica, como la invasidn vascular, linfatica o peri neural, no
se asociaron con la recaida (p=1), ya que los pacientes que recayeron no presentaban
estas caracteristicas.

Seguridad Quirdrgica: Se analizd si las complicaciones postoperatorias influyeron en el

prondstico. Curiosamente, los dos pacientes que presentaron recurrencia pertenecian al
grupo que no sufrio complicaciones quirdrgicas (p=1) lo que sugiere que la técnica
quirargica y el postoperatorio inmediato fueron correctos en estos casos.

Marcadores y Clinica: EI CEA preoperatorio medio fue ligeramente superior en los

pacientes que recayeron (4,21 ng/ml frente a 3,36 ng/ml), pero sin alcanzar significacion
estadistica (p=0,876). Tampoco se hallaron diferencias segun el sexo, la edad, o la
presencia de sintomas como anemia o rectorragia.

En conclusidn, el analisis bivariante sugiere que en el Estadio | la recurrencia es un
evento infrecuente y dificil de predecir mediante factores de riesgo clasicos.
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5. DISCUSION

El objetivo principal de este estudio fue analizar los factores prondsticos de
recurrencia en una cohorte de pacientes con cdncer de colon en Estadio I. Los resultados
obtenidos refuerzan la evidencia de que este grupo de pacientes presenta un prondstico
excelente tras la cirugia, con una supervivencia libre de enfermedad muy elevada, aunque
existen matices biolégicos que merecen ser discutidos.

Tasa de recurrencia y Estadio T

La tasa de recurrencia global en nuestra serie fue del 2,5% (n=2), una cifra que se
sitla en el rango inferior de lo establecido para el Estadio I, donde las tasas suelen oscilar
entre el 3% y el 8% segln las series @ Un hallazgo fundamental de nuestro trabajo es que
la totalidad de las recidivas ocurrieron en pacientes con estadio T2. A pesar de que la
diferencia no alcanzd la significacién estadistica (p=0,531) debido al bajo nimero de
eventos, este dato coincide con estudios de mayor escala que sugieren que la invasion de
la muscular propia (T2) confiere un riesgo bioldgico superior comparado con la invasion

de la submucosa (T1) ©.

Factores Histopatoldgicos v Clinicos

Clasicamente, factores como la invasion linfovascular, peri neural o el grado de
diferenciacién celular se han considerado "marcadores de riesgo" incluso en estadios
precoces. En nuestra muestra, la prevalencia de estos factores fue muy baja (3,8% de
invasion vascular y 2,5% de invasion linfética). El hecho de que ninguno de los pacientes
con estas caracteristicas presentara recurrencia sugiere que, en el Estadio |, la radicalidad
quirargica (objetivada por una media de 13,7 ganglios aislados por pieza) podria ser
suficiente para neutralizar el riesgo que confieren estos factores microscopicos.

Respecto a los marcadores tumorales, aunque los niveles de CEA preoperatorio
fueron ligeramente superiores en el grupo de recurrencia (4,21 ng/ml, con respecto a la
media de 3,36 ng/ml), la variabilidad fue muy alta y no se pudo establecer como un
predictor fiable en solitario, lo cual concuerda con la practica clinica habitual donde el

CEA tiene mas valor en el seguimiento que en el prondstico inicial del estadio | (®9),

Seguridad Quirurgica y Complicaciones

Un punto fuerte de este analisis fue la evaluacién de la morbilidad postoperatoria

0 |3 tasa de

en comparacion con los estandares de excelencia de la AECP
complicaciones globales en nuestra cohorte fue del 32,9%, destacando una incidencia de
dehiscencia de anastomosis del 5,1%, valor que se sitla dentro del estdndar de calidad
establecido (< 7%). Asimismo, la tasa de infeccion de sitio quirdrgico en nuestra muestra
fue del 6,32%, un resultado excelente que mejora significativamente el umbral de la AECP

fijado en el 25% (20)
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En cuanto a la eficiencia del proceso, la estancia hospitalaria postquirdrgica media
fue de 5,8 dias, cumpliendo con el estandar de calidad de la AECP que recomienda una
estancia inferior a los 7 dias para este procedimiento. Por otro lado, la mortalidad
postoperatoria a los 30 dias fue del 1,57% (excluyendo los fallecimientos tardios
detallados anteriormente), situdndose muy por debajo del umbral del 9% considerado
como limite de seguridad por la asociacién (20) Finalmente, el recuento de ganglios
aislados (media de 13,7) permitié que casi el 70% de las piezas cumplieran el objetivo de
>12 ganglios, asegurando una linfadenectomia oncolégicamente segura.

Es interesante destacar que, a pesar de estas variables, no se observd asociacién
entre sufrir una complicacion postoperatoria y la recidiva tumoral (Sp=1$). Esto
desmiente, al menos en nuestra cohorte, la hipétesis de que la inflamacién sistémica
derivada de una complicacién quirdrgica favorece la siembra micrometastasica en

estadios tan precoces
(13,14).

Limitaciones vy Fortalezas

Este estudio presenta limitaciones que deben ser consideradas. En primer lugar, el
cardcter retrospectivo del analisis y el tamafio muestral limitado (N=79). La baja tasa de
eventos (solo 2 recurrencias) limita la potencia estadistica para hallar diferencias
significativas (el fendmeno de la "p" no significativa). Sin embargo, la fortaleza del trabajo
reside en la exhaustividad de la recogida de datos y en representar la "vida real" de una
unidad de cirugia de colon, donde el Estadio | es el escenario mas favorable para el

paciente.

Implicaciones Clinicas

En el estudio realizado los pacientes presentan un riesgo de recaida practicamente
nulo, como ya hemos comentado en las limitaciones, tanto la “n” como la baja tasa de
recidiva nos reduce significativamente la potencia estadistica, por lo que futuros estudios
con mayor volumen de pacientes podrian aportar mayor evidencia cientifica a nuestro
trabajo, aun asi nuestros resultados sugieren que se podria llevar a cabo una propuesta
de reducir el seguimiento exhaustivo de los pacientes en estadio | de cancer de colon
resecado.

5.1 RELACION CON INDICADORES DE CALIDAD ASISTENCIAL

Los excelentes resultados de este estudio (2,5% de recidiva) se explican por el

(20)

cumplimiento de los estandares de calidad del Hospital del Vinalopd . Segun los

indicadores del servicio de cirugia de colon:

1. Calidad Quirurgica: El centro cumple con el objetivo de >80% de piezas con

mas de 12 ganglios aislados. Esto garantiza una estadificacion precisa,
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confirmando que nuestros "Estadio |I" son reales y no estadios avanzados infra-
estadiados.

2. Minima Invasidn: El uso de laparoscopia en mas del 85% de los casos y una

estancia media de 6 dias reflejan una optimizacién del proceso. Esto
demuestra que, aunque la morbilidad fue del 32,9%, la gestién de las
complicaciones es eficiente y no afecta al prondstico oncoldgico.

En conclusion, la alta calidad técnica del servicio (linfadenectomia y laparoscopia)
permite plantear una desescalada en el seguimiento con total seguridad para el paciente.

5.2 IMPLICACIONES EN LA GESTION DE RECURSOS Y ANALISIS COSTO-EFECTIVIDAD

Un hallazgo de especial relevancia en nuestro estudio, con implicaciones directas
en la gestidn sanitaria, es la baja rentabilidad diagndstica del protocolo de seguimiento
actual en los estadios mas precoces. En el escenario actual de presion asistencial y
recursos limitados, la sostenibilidad del sistema sanitario depende de la aplicacién de
criterios de medicina basada en el valor, donde se prioricen aquellas intervenciones que
realmente aportan un beneficio clinico.

5.2.1 Andlisis de la carga econdmica Siguiendo los estandares de costes del Sistema
Nacional de Salud

Se estima que el seguimiento completo de un paciente con cancer de colon en
Estadio | durante cinco afios (incluyendo TACs periddicos, colonoscopias, analiticas con
marcador CEA vy visitas a consultas externas) supone un gasto aproximado de entre 2.800
€ y 3.200€. Si aplicamos esta estimacién a nuestra cohorte de 79 pacientes, el coste total
de vigilancia ascenderia a unos 240.000 € para detectar Unicamente 2 recurrencias. Esto
se traduce en un coste por evento detectado de mas de 100.000 €, una cifra que plantea
serias dudas sobre la eficiencia de la estrategia actual de seguimiento "universal" para
todo el Estadio I. (Tabla 5)

La desescalada en el seguimiento de los pacientes T1 no debe entenderse como
una reduccién en la calidad asistencial, sino como una optimizacién del recurso. Al reducir
la frecuencia de pruebas de imagen en este grupo de bajo riesgo, se consiguen tres
beneficios fundamentales:

1. Reduccién del gasto sanitario directo: Liberando presupuesto que puede ser
reasignado a terapias de mayor impacto o a pacientes en estadios avanzados.

2. Disminucién de las listas de espera: Al reducir el nimero de TACs y colonoscopias
de "baja rentabilidad", se agiliza el diagndstico de otros pacientes con sospecha de
patologia grave.
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3. Beneficio psicoldgico y fisico para el paciente: Se evita la "ansiedad del escaner" y
la exposicidn innecesaria a radiacién ionizante o a los riesgos inherentes de
pruebas invasivas como la colonoscopia, que aungue bajos, no son despreciables.

5.2.2 Propuesta de reduccidn del seguimiento exhaustivo de pacientes en estadios |

A la luz de los hallazgos de este estudio, donde la tasa de recurrencia global del
Estadio | se sitia en un infimo 2,5% (n=2), se hace necesaria una reflexién critica sobre la
intensidad de los protocolos de vigilancia actuales. La evidencia obtenida sugiere que
estamos ante una poblacién de muy bajo riesgo bioldgico, en la que el despliegue de
recursos diagndsticos de alta intensidad genera una baja rentabilidad diagndstica y un
elevado coste de oportunidad para el sistema sanitario.

Por ello, basandonos en la excelente supervivencia libre de enfermedad
observada, proponemos un Modelo de Seguimiento Simplificado para el Estadio | (Tabla
6), con el objetivo de transitar desde una vigilancia universal intensiva hacia una gestion
basada en la eficiencia:

1. Racionalizacion de la Vigilancia Radiolégica: Actualmente, las guias clinicas
proponen TACs anuales durante 3 a 5 afos. Nuestros resultados indican que para
el Estadio I, la realizacién de un unico TAC basal al finalizar el primer afio
postoperatorio seria suficiente para confirmar la ausencia de enfermedad. Si este
estudio es negativo y el marcador CEA permanece estable, se propone el cese de
pruebas de imagen rutinarias, reservandolas Unicamente para casos de sospecha
clinica.

2. Optimizacion del Seguimiento Bioquimico: Se propone reducir la frecuencia de
las analiticas con determinacion de CEA. En lugar del control trimestral o
semestral actual, un seguimiento anual a partir del segundo ano permitiria un
control seguro del paciente, reduciendo el gasto en reactivos y la saturacion de las
consultas externas.

3. Mantenimiento de la Vigilancia Endoscopica: Dado que estos pacientes tienen
riesgo de desarrollar tumores metacrénicos (nuevos pélipos en otras zonas del
colon), se recomienda mantener la colonoscopia al afio 1y al afo 4. Este enfoque
se centra en la prevencién secundaria mas que en la busqueda de una recidiva del
tumor original, que se ha demostrado altamente improbable.

Nuestra propuesta de simplificar el seguimiento en el Estadio | se alinea con las

evidencias del reciente ensayo clinico de fase Ill PRODIGE 1319

. En dicho estudio, que
incluyd a mas de 800 pacientes, sobre todo de estadios Il y lll, se demostré que un
seguimiento intensivo basado en TACs frecuentes y determinaciones seriadas de CEA no
se traduce en un aumento de la supervivencia global en comparacidn con estrategias de

seguimiento mas laxas. Estos hallazgos, trasladados a nuestra cohorte de Estadio | donde
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la incidencia de eventos es de apenas el 2,5%, refuerzan la idea de que la desescalada
diagnodstica es una estrategia segura, eficiente y que evita intervenciones innecesarias sin
comprometer el prondstico final del paciente.
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6. CONCLUSION

En relacion con el primer objetivo de este estudio, centrado en determinar la tasa
de recurrencia en el Estadio I, los resultados confirman el excelente prondstico oncolégico
de este grupo tras la cirugia con intencion curativa. La incidencia de eventos observada
fue de apenas un 2,5% (n=2), lo que ratifica que la gran mayoria de los pacientes con
cancer de colon en estadio precoz se encuentran libres de enfermedad a largo plazo,
presentando una supervivencia libre de enfermedad superior al 97%.

Atendiendo al segundo objetivo, que buscaba identificar factores de riesgo
asociados a la recidiva, el analisis bivariante no permitié identificar ninguna variable con
relevancia estadistica, incluyendo el estadio T, el nUmero de ganglios aislados o los niveles
de CEA preoperatorio. Esta ausencia de significaciéon estadistica se explica
fundamentalmente por la bajisima tasa de recidiva en nuestra cohorte, lo que impide
establecer asociaciones causales robustas. Estos hallazgos refuerzan la idea de que el
Estadio | constituye un grupo bioldgicamente homogéneo de excelente prondstico donde
los factores de riesgo convencionales pierden capacidad predictiva.

Respecto al tercer objetivo, enfocado en evaluar el impacto de las complicaciones
postoperatorias en el prondstico oncolégico, los datos indican una total independencia
entre ambos factores. A pesar de que la morbilidad quirurgica global fue del 32,9%,
incluyendo complicaciones como ileo paralitico e infecciones de herida, ninguna de ellas
mostrd relacién estadistica con la aparicion de recidivas (p=0,974). Esto sugiere que,
aunque las complicaciones afectan a la recuperacién inmediata del paciente, no
comprometen la seguridad oncoldgica final en estadios precoces.

Finalmente, en respuesta al objetivo de valorar la eficiencia y costo-efectividad de
los protocolos de vigilancia actuales, se concluye que el modelo de seguimiento intensivo
universal resulta desproporcionado para el Estadio |. Dada la bajisima incidencia de
eventos, el coste de detectar cada recurrencia mediante la estrategia actual (TAC vy
marcadores frecuentes) es extremadamente elevado e ineficiente para el sistema
sanitario.

A la luz de estos resultados, se propone formalmente una transicion hacia un
modelo de desescalada diagndstica (Tabla 6) que optimice los recursos sanitarios del
departamento y reduzca la carga asistencial y psicoldgica del paciente sin comprometer
su seguridad. Esta propuesta busca priorizar la medicina basada en el valor, adaptando la
intensidad del seguimiento al riesgo real de recidiva observado en nuestra practica clinica.

Dada la relevancia clinica de los hallazgos obtenidos, este trabajo constituye la
base de una linea de investigacion mas amplia actualmente en desarrollo, con la intencién
de expandir el tamafio muestral e incluir el analisis de los estadios Il y Ill. Asimismo, los
resultados y la propuesta de desescalada derivada de este estudio han sido aceptados
para su presentaciéon en el 362 Congreso Nacional de Cirugia (CNC 2026), lo que reafirma
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el interés de la comunidad cientifica por optimizar los protocolos de seguimiento en el
cancer de colon.
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7. ANEXOS

(&)

HOSPITAL UNIVERSITARIO
O DEL VINALOPO

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dfa. M® Amparo Santamaria Ortiz, Titular Jefe de |z Sacretaria Tecnica y D. Carlos Marques Espl Presidents del
Comité de Eticade la Investigacion con Medicamentos del Hospital Universitaric Elche-Vinalopo

CERTIFICAN:

Que este CEIm, en su reunion EXTRACRDINARLA del 13/05/2026 ha revisado |z documentacion aportada por el
Promotor dal estudio, ha decidido emitir:

INFORME FAVORABLE

A |z propuesta, para el estudio (CODIGO: CEImMHUV 2026.032)

Titulo completo del estudio: Recurrenciz del estadio | en cancer colorrectzl: estudio de cohorte retrospectiva
en el Departamento de Salud Elche-Cravillents (2018-2025)

N2 EudraCT: N/A,

Codigo del protocolo: RECICOLREC-|

Nombre del promotor: Dra. Pilar Serrano Paz

Protocolo: Version: 01de 30 de enero de 2026

Investigador Principal: Drz. Pilar Serrano Paz

Servicio: Servicio de Cirugia Genera! y digestiva

Centro: Hospital Universitario de Vinalopo

Ademas, hace constarque el estudio cumple con el DISENC METCDOLGGICO, el MARCO ETICO yia REGULACION
en base a3 los siguientas puntos:

. Elestudio/proyecto/ensaye cumple los criterios establecidos en la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos

Personales y Garantias de los Derechos Digitales, asi como en 2l Reglamento (UE} 2016/679 relativo a la
proteccion de as personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de dates personales y |z libre circulacion
de estos datos.

. Endicha reunion se cumplieron los requisitos establecides en la legislacion vigente —Decreto 39/94 de |z CAM—

para que |z decision del citado CEim sea valida.

. El £studio reuns las normas eticas estandar de nuestra insttucion para Iz realizacion de ste tipo de estudios.
. Se cumplen los preceptos eticos formulades en el Real Decreto 857/2020, de 3 de noviembre de 2020, porel

que se regulan los estudios observacicnales con medicamentos de uso humano y Iz Declaracion de Helsinki ce
|z Asocizcion Mé&dica mundial sobre principios 8ticos para las investigaciones madicas en seres humanos y en
sus posteriores revisiones, asi como aquelles exigidos por Iz normativa aplicable en funcion de las
caracteristicas del estudio.

. Asimismo, hacemoes constar que NO existe CoNTraprestacion economica para el centro v los investigadores.
. Ademas, este comité recuerda al Promotor |2 obligacion, en el cazo de que se trate de un estudio prospectivo,

de realizar el registro del estudio en una base de datos de acceso publico antes de reclutar &l primer paciente,
asi como el seguimiento de! estudio de acuerdo a ia legislacion vigente,

. Que 2l comité tantc en su composicion come en sus PNT cumple con lzs normas de BPC (CPMP/ICH/135/95);

con el RD 1090/2015 asi come |z normativa autondmica en materia de investigacion aplicable de la Comunitat
valencianz; y su composicion actuzl es |z indicada en el Anexol,

. Consideraciones generales del estudio: NINGUNA

Lo que firmo en Elche, 2 31 de marzo de 2026

CARLOS | e ¥t Snarrenle o
DOMINGO i MARIA AMPARO{ oy

e NTAMARIA|  swemmmaponnz
MARQUES, - n. SA e T LINRTCFURF

ESPI iy ORTIZ pya=

sresidente del CElm Titular Jefe de |2 Secretaria Tecnica delCEIm
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Anexo |
COMPOSICION DEL CEIm

Presidente:

Carlos Margués Espi (Licenciado en Derecho/ DPO certificado esquema ~AZPD/Miembro del Comite
de Biostica)

Vicepresidente:

Gonzalo Ros Cervera

[Médico)

Secretario:

M¢ Amparo Santamariz Crtiz (Medico}

Vocales:

Angel Raso Raso (Farmaceutico Especialista Hospital)

Joaquin Quiles (Miembre Lego no vinculado laboralmente 2 los centros)
Jose Fernande:z de Maya (Enfermero)

Angelica valderrama Rodriguez [Farmacologe Clinica)

Maria isabel Pérez Soto (Médico)

Lucia Ojea Cardenas (Farmaceutico Sspecialistz Atancion Primaria)
Fernando Roman Fuentes {Medico de Atencion Primaria)

Eva Cotilia de iz Rosa (Médico)

Apoyo:
Rosa M Martinez Mulz (Graduada en Quimica/Apoyo Administrativo Secretaria Tecnica)

Cristina Soriano 2emal (Licenciada en Direccion y Administracion de Empresas/Miembro Lego y Apoyo
Administrativo Secretana Tecnica).

Que en dicha reunion del Comit2 Etico de Investigacion Clinica se cumplio el quorum preceptivo legalmente.
Que en 2iczso de evaluacion de zlgun estudio delque aigln integrante del equipo investigader forme parta de
este CEIm, este se ausentara durante la deliberacion y votacion del mismo.

Anexo Il
CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES Y COLABORADORES

Titulo completo del estudio: Recurrencia del estadic | en cancer colorractzl- estudic de cohorte retrospective
£n el Departamento de Salud Elche-Cravillents [2018-2025).
N2 EudraCT: N/A.
Codigo del protocolo: RECICOLREC-!
Nombre del promotor: Dra. Pilar Serrano Paz
Protocolo: Version: 01ide 30 de enero de 2026
Investigador Principal: Dra. Pilar Serrano Paz
Servicio: Servicio de Cirugia General y digestiva
Centro: Hospital Universitario de Vinalopd
Investigadores colaboradores:
Drz. Brenda Arglelles (Servicio Cirugia General y Aparato Digestivo)
Dr. Eduardo Rodriguez Martinez (Servicio Cirugia General y Aparato Digestivo|
Dr. Joaquin Ruiz Lopez [Servicio Cirugiz General y Aparato Digestivo)
Aurelio Bassets Marti (Estudiante de 1z UCAM)
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9. TABLAS Y FIGURAS

Tabla 1. Descripcion sociodemogrdfica y clinica basal de la muestra.

ARIAB A ORIA - A POR A

SEXO HOMBRE 47 59,50%
MUJER 32 40,50%
EDAD MEDIA EDAD 68,4 -

ASA Il (RIESGO a 51.00%

ESTADO FISICO BAJO/MODERADO)
ASA lII-IV (RIESGO ALTO) 38 48,10%
HABITO TABAQUICO NO FUMADOR 65 82,30%
FUMADOR 14 17,70%
CONSUMO ALCOHOL NO CONSUMIDOR 66 83,30%
CONSUMIDOR 13 16,50%
COMORBILIDADES HIPERTENSION ARTERIAL 40 50,60%

(Sh
DIABETES MELLITUS 28 35,40%
DISLIPEMIA 35 44.30%
LOCALIZACION COLON DERECHO 28 35,40%
TUMOR

COLON IZQUIERDO 51 64,50%

Fuente: Elaboracidn propia con la base de datos del estudio

Tabla 2. Descripcion clinica y sintomatoldgica

SINTOMATOLOGIA

B ANEMIA

B RECTORRAGIA

= DOLOR ABDOMINAL
B ALTERACION RITMO

INTESTIAL
® ASINTOMATICO

Fuente: Elaboracién propia con la base de datos del estudio
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Tabla 3. Resultados quirurgicos y complicaciones postoperatorias

COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS

E COMPLICACIONES
GLOBALES

miLEO

® INFECCION

SANGRADO
B POSTOPERATORIO

DEHISCENCIA
m DE
ANASTOMOSIS

= MORTALIDAD (30
DIAS)

Fuente: Elaboracidn propia con la base de datos del estudio

Tabla 4. Andlisis de los factores de recurrencia

VARIABLE CATEGORIA NO RECURRENCIA RECURRENCIA  VALOR p
ESTADIO T T1 21 (100%) 0 (0%)
T2 56 (96,6%) 2 (3.4%) 0.974
SEGURIDAD QX | SIN COMPLICACIONES 51 (96,2%) 2 (3.8%) 0316
CON COMPLICACIONES 26 (100%) 0 (0%)
CEA MEDIA (ng/ml) 3.36 421 0.652
PREOPERATORIO
HISTOPATOLOGIA | INVASION VASCULAR 3 (100%) 0 (0%) 0776

Fuente: Elaboracidn propia con la base de datos del estudio

Tabla 5. Andlisis de la carga econémica Siguiendo los estdndares de costes del Sistema

Nacional de Salud
Coste Unitario Frecuencia en 5 afios Coste total por
Prueba Médica (aprox.) (Estadio I) paciente
TAC (T-A-P) 200 € 3 - 5 pruebas 600 € - 1.000 €
Colonoscopia 350 € 3 pruebas 1.050 €
Analitica + CEA 30€ 10-12 pruebas 300 €
Consulta 80 € 10-12 visitas 800 €
Especialista
TOTAL ESTIMADO 3100 € Por paciente

Fuente: Elaboracién propia con la base de datos del estudio
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Tabla 6. Propuesta de reduccion del seguimiento exhaustivo de pacientes en estadios |

TAC

Anual durante 5 afios

Solo el 1ler afio

Analitica + CEA

Cada 3-6 meses (afios 1-2) y cada 6 meses

(afios 3-5)

Anual (a partir del 2° afio)

Visita en consulta

Coincidiendo analiticas (10-12 visitas)

Anual (Maximo 5-6 visitas)

Colonoscopia

Afios 1,3y5

Afios 1y 4

Coste estimado

2800 euros /paciente aprox

900 euros / paciente aprox

Objetivo principal

Deteccidn precoz recidiva

Eficiencia y prevencion secundaria

Fuente: Elaboracién propia con la base de datos del estudio
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