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INTRODUCCIÓN

Estudio realizado con la Prueba (NMP22 BladderChek) de
inmunoensayo in vitro, para la detección cualitativa del cán-
cer vesical. Se ha realizado la misma como estudio diagnós-
tico auxiliar en el seguimiento (2) y detección de tumores
vesicales, y en comparación con otras pruebas diagnósticas
(3,4) habituales o estándar para verificar su utilidad (fiabili-
dad). 

La elección de la prueba se realiza por:
n Ser una prueba rápida (5) y sencilla, que se puede realizar

en el momento.
n La única de estos métodos aprobada por la FDA (1)

(Agencia del Medicamento de EEUU).
n Comodidad en su realización para enfermería y para el

cliente.
n Ser uno de los test más contrastados (6) en esta área.

La proteína (NuMa22) es el componente de la matriz
nuclear, que se eleva 20-80 veces en el núcleo de las células
malignas, y que se libera desde la célula de carcinoma transi-
cional (TCC) y células normales a la orina como resultado de
la muerte celular. El NMP22 BladderChek detecta la sobre-
expresión de esta proteína.

OBJETIVOS

Realizar un estudio comparativo entre las técnicas de diag-
nóstico del tumor vesical: la cistoscopia, la citología y el
test. Con el fin de poder utilizar alternativamente estas
pruebas diagnósticas para el seguimiento y detección de
los clientes afectados de dicha patología.

Valorar la eficiencia del test (relación tiempo/coste).

MATERIAL Y MÉTODOS

Se han realizado dos estudios con 15 (1) y 97 (2) casos,
realizados durante el 2003-04 (de noviembre a enero) y el
2004-05 (de abril a enero). En el primer caso se realizó el
estudio comparativo con la cistoscopia solamente; aunque
posteriormente se comprobó con otras pruebas diagnósti-
cas. En el segundo estudio se empezó la comprobación con
citologías y con cistoscopias, posteriormente se valoraron
también otras pruebas diagnósticas en los casos dudosos o
falsos positivo / negativo. En ambos estudios, para su
seguimiento y posteriores estudios, se completaron con
una tabla en la que constaba: Nº de código, Nº de historia,
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sexo, edad, fecha de realización del test y la cistoscopia,
resultado del test, resultado de la cistoscopia, resultado de
la citología, fecha de la citología, grado tumoral previo (si
eran controles o revisiones), resultado comparativo de los
tres, otras pruebas (sobre todo en los casos dudosos), fecha
de intervención, producto y dosis de lavado, con el fin de
poder establecer comparaciones en estudios posteriores
(7,10), cantidad de lavados, observaciones, situación
actual y situación anterior.

Para el estudio 1, las muestras fueron enviadas en mano
(sin embalaje doble, en coche, con posibles cambios de
temperatura, etc). En el estudio 2, las muestras se envían
correctamente.

RESULTADOS

En ambos estudios no ha influido el sistema de transporte,
si bien en el estudio 1, en ocasiones, las lecturas fueron
más tenues (de 15, 7 tenues). Pero en el estudio compara-
tivo no se pueden establecer diferencias significativas
entre ambos, dado el tamaño de las muestras.

ESTUDIO 1
Los resultados son los siguientes (similares a otros estu-
dios):
• Test (Gráfico 1): 

– Falsos positivos 26,66%, (4), 2 de ellos con proceso
inflamatorio y síndrome irritativo.  

– Falsos negativos 6,66% (1), de bajo grado.

• Cistoscopia (Gráfico 2):
– Falso positivo 6,66% (1), con proceso inflamatorio. 
– Falso (negativo) dudosa 6,66% (1), confirmada en

quirófano y con anatomía patología como alto grado.

ESTUDIO 2
Hay dos resultados en los que no se pudo realizar anatomía
patológica, uno por fragmento mínimo y otro, según el espe-
cialista, se quemó (los dos muy pequeños), dando por validos
estos resultados a la opinión del especialista (uno con hema-
turia y litiasis), los resultados serían:
• Test (Gráfico 3):

– Falsos positivos 9,3% (9), en 8 de ellos con síndrome irri-
tativo (litiasis, calcio, coágulos, fibrina, etc) o cistitis.

– Falsos negativos, en un intervalo del 4,1 al 2,06% (4-2),
3 de ellos con inflamación, y en uno asociado con litiasis
y hematuria. En ambos no se pudo realizar la anatomía
patológica.

• Cistoscopia (Gráfico 4):
– Falsos positivos, entre un 5,15 y un 4,1% (5-4), uno de

ellos con inflamación, hematuria y Ca; el que hace variar
en intervalo es uno de los que no se pudo comprobar con
anatomía patológica.

– Falso negativo 1,03%. 
• Citologías (Gráfico 5):

– En 12 casos no se realizan citologías en el momento o
previas. En 2 se realizan a posteriori, pero no son muy
valorables por los procesos inflamatorios, pues tras la
cistoscopia se pauta tratamiento y pueden falsear los
datos, o al menos corregir la inflamación que ha podido

Falso -
7 %

Correcto
66%

C1 Test

Falso +
27 %

Correcto
86%

C1 Cistoscopia

Falso +
7 %

Falso -
/dud
7 %

Graf. 1

Graf. 2

                    



ASOCIACIÓN ESPAÑOLA DE ENFERMERÍA EN UROLOGÍA

ENFURO • 30 NÚM. 96. OCTUBRE/NOVIEMBRE/DICIEMBRE 2005

originar un resultado falso; en 5 se comprueban con
biopsia y/o quirófano, y los otros 5 con cistoscopias pos-
teriores.

– Tres falsos positivos y un falso negativo de los test, no se
realizaron citologías (dentro de esos 12 casos).

– Falsos positivos 5,15% (5, tres con proceso inflamato-
rio), pudiendo aumentar por lo anteriormente expuesto.

– Falsos negativos, un 2,06%, pudiendo aumentar por el
falso negativo en el test (no comprobado con anat. pat.),
y por los casos no realizados.

DISCUSIÓN

1. RESPECTO AL PRIMER OBJETIVO
a) Como se puede apreciar, en el primer estudio la

muestra se puede extrapolar a otros estudios reali-
zados y publicados anteriormente, que suelen
ofrecer altos resultados de falsos positivos para el
test (8,9); pero al aumentar el número de casos
mejoran sus cifras en el segundo estudio, coinci-
diendo con diversos autores que le dan mayor sen-
sibilidad que a la citología (11,12,13,14). Además
permite la posibilidad de realizar el test en el
momento.  También hay que considerar que es una
técnica no dependiente de la apreciación del uró-
logo, ni del patólogo para su interpretación, inde-
pendiente de la terminología, y sin escalas que

puedan variar entre distintos centros. En contra,
sus falsos positivos.

b) Los mejores resultados los obtiene la cistoscopia
para los falsos negativos, pero puede verse incre-
mentada en sus falsos positivos, si contemplamos
los dos casos en los que no se ha podido realizar
anatomía patológica (queda en estos casos como
prueba control sobre las otras dos, pudiendo variar
los resultados). Si bien puede haber duda en las
apreciaciones, sobre todo en ciertos tipos de tumo-
res, también ofrece la posibilidad de realizar una
biopsia en el momento. En contra, es una prueba
más cruenta.

c) Respecto a la citología (Papanicolau), los resultados
son similares a los del test, teniendo en cuenta que
pueden aumentar sus falsos positivos y negativos
(10,15,16,17) por esos 12 casos no realizados, entre
los cuales se encuentran un falso negativo para el
test y un falso positivo, que no se pueden compro-
bar, y los 10 casos que no se pueden realizar. En
contra tiene que no se puede realizar en el momen-
to, y en ocasiones obliga a una segunda consulta.
También depende de la interpretación del patólogo.

2. RESPECTO AL SEGUNDO OBJETIVO
Pero en nuestro estudio también se pretende valorar la
utilización del test, como método más rápido (5) y más
económico para el paciente. La mayoría de nuestros
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clientes para diagnóstico nuevo deben esperar de 7 a 15
días para hacerles la cistoscopia, en la mayoría de los
casos las citologías como diagnóstico complementario
no están hasta el mes, y la posterior consulta para ver
los resultados hasta el mes y medio. Con el test el resul-
tado es en el momento, se recoge la orina previa a la
cistoscopia y el cliente sale con ambos resultados, con
lo cual se ahorra una consulta, tiempo y desplazamien-
to del cliente.
En el caso de seguimiento en los tumores resecados,
una vez terminados los ciclos de lavado pasan a revi-
sión cada 6 meses y posteriormente al año. En ambos
casos se va realizando, en los intervalos de 4 y 10
meses, las citologías correspondientes para valorar los
resultados al realizar la cistoscopia de control, con lo
cual el paciente debe acudir con la muestra de orina tres
días seguidos, en ocasiones con permisos de horas
laborales, o con viajes desde pueblos de los alrededores
con las consiguientes molestias y pérdidas de tiempo.  
Por otro lado, el test puede parecer caro, pero hay que
contabilizar, en el caso de las citologías, el tiempo de
recogida de la muestra, preparación de la misma, gastos
de material, personal, etc. 

CONCLUSIONES

Como resumen al estudio realizado se pueden sacar las
siguientes conclusiones:
n El test NMP22, en nuestro estudio 2 ha mejorado los

resultados obtenidos anteriormente, pudiendo ser utiliza-
do como método diagnóstico en la detección y segui-
miento de los tumores vesicales.

n Es una buena alternativa a la citología y puede servir
como método de control en el distanciamiento temporal
entre las cistoscopias de seguimiento.

n Ahorra tiempo y evita una consulta.
n Económicamente es más barato para el hospital, pero

sobre todo para el paciente, en tiempo, viajes, citas al
hospital, etc. 

n Sí es conveniente para mejorar la lectura del mismo tener
cuidado en el envío, manejo y mantenimiento a tempera-
tura adecuada del test. 

n La mayoría de falsos positivos y negativos han salido en
vejigas con inflamación o síndrome irritativo (litiasis,
calcio, coágulos, fibrina, etc.) o cistitis. Ya vienen des-
critas en los prospectos de utilización como posibles fac-
tores que pueden alterar los resultados para falsos posi-
tivos. 

En estos momentos se está realizando un próximo estudio
con el test similar a éste, pero añadiendo la detección real de
varias sustancias que puedan variar los resultados.  t
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