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Vigilancia de pacientes con cáncer  

vesical no músculo invasivo (NMIBC)  

con seguimiento no invasivo

CE-IVD. Producto sanitario para diagnóstico in vitro. No disponible en todos los países. No disponible en Estados Unidos.

Xpert® Bladder Cancer Monitor



“

La necesidad La solución

• Después del diagnóstico inicial, la detección precoz de 
posibles recidivas es esencial para el control adecuado  
de los pacientes con cáncer de vejiga1,2

• Debido a las altas tasas de recidiva, se requiere un 
seguimiento frecuente mediante cistoscopia, citología  
de orina y otros métodos durante muchos años3,4

• Desafortunadamente, la cistoscopia a menudo pasa por 
alto los casos de carcinoma in situ (CIS) y, en ocasiones, 
también los tumores papilares5 

• Después de los procedimientos de cistoscopia invasivos, 
muchos pacientes experimentan dolor, hemorragia 
e infecciones5,6

• Son necesarios métodos mejores, no invasivos e indoloros 
para el seguimiento del cáncer de vejiga5-7

• Xpert® Bladder Cancer Monitor es una prueba de 
biomarcadores no invasiva para el seguimiento de 
la recidiva en pacientes con NMIBC y se utiliza en 
combinación con otras medidas clínicas 

• Después de probar cientos de marcadores tumorales 
conocidos, se identificaron y seleccionaron los cinco 
ARNm indicadores del cáncer de vejiga más importantes

• El ensayo resultante ha sido ampliamente validado en 
estudios independientes para el seguimiento del cáncer 
de vejiga8,9,12,13

• La prueba es fácil de realizar en 90 minutos con orina 
evacuada, y utiliza cartuchos autónomos y un sistema 
automatizado8-10 

• El ensayo se desarrolló de forma que tuviera una alta 
sensibilidad y un elevado valor de predicción negativo, 
especialmente para tumores agresivos de grado alto 

• La prueba puede realizarse en un laboratorio de urología 
de cualquier tamaño y no requiere una configuración de 
laboratorio de PCR tradicional

• Cada cartucho contiene tres controles para proporcionar 
resultados fiables

• Las muestras son estables durante un máximo de 
7 días en reactivo de transporte de orina Xpert® a una 
temperatura entre 2 y 28 °C10 

• Hay controles externos* disponibles11

Los métodos de evaluación disponibles 
actualmente, como cistoscopia y citología, 
tienen varias limitaciones. La detección 
sensible de biomarcadores en la orina 
mediante métodos no invasivos podría 
facilitar la vigilancia de los pacientes con 
NMIBC y reducir las molestias.”
Carolina D’Elia Peluso, MD, FEBU, PhD

Departamento de Urología, Hospital General 

de Bolzano, Italia

* Para uso exclusivo en investigación. No utilizar en procedimientos diagnósticos. No revisado por ningún organismo regulador.



Cobertura, plus
Exactitud, plus
Tranquilidad

Estas son las ventajas  
de PCRplus. De Cepheid.

El impacto

Xpert Bladder Cancer Monitor tiene un alto VPN y una alta sensibilidad para todos los tumores,  
independientemente de su grado.10

Eficacia diagnóstica

• Una prueba de cáncer de vejiga no invasiva puede  
reducir la ansiedad y el dolor en los pacientes6

• Las pruebas de seguimiento no invasivas pueden 
complementar los métodos tradicionales y ayudar  
a evitar la realización de procedimientos invasivos 
en algunos pacientes7 

• Reducir la ansiedad de los pacientes en relación con 
la incomodidad de las pruebas puede mejorar el 
seguimiento del cumplimiento y garantizar la detección 
precoz de la recidiva del cáncer de vejiga14

• Los tumores agresivos de grado alto se pueden descartar 
con alta certeza debido al elevado valor de predicción 
negativo, lo que permite tranquilizar a los pacientes  
y a sus médicos

• El rápido tiempo de obtención de resultados de 
90 minutos facilita el control del paciente

La eficacia diagnóstica de la prueba Xpert Bladder Cancer Monitor se evaluó en centros de EE. UU., Canadá y la UE. 
Los participantes fueron personas con un diagnóstico inicial o de recidiva de cáncer de vejiga en los nueve meses 
anteriores a la inclusión. Los resultados de la prueba Xpert Bladder Cancer Monitor se compararon con los de la 
cistoscopia, y las cistoscopias positivas y sospechosas se confirmaron histológicamente.

Sensibilidad: 75,0 %  (IC del 95 %: 60,6–85,4) VPP: 44,6 %  (IC del 95 %: 33,8–55,9)

Specificity: 80,6 %  (IC del 95 %: 74,7–85,3) Exactitud: 79,6 %  (IC del 95 %: 74,2–84,1)

Especificidad: 93,9 %  (IC del 95 %: 89,4–96,4) Prevalencia: 17,3 % (IC del 95 %: 13,1–22,4)
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Flujo de trabajo: 3 pasos sencillos

Información de catálogo

3 pasos sencillos

2 3

Transfiera 
aproximadamente 
4,5 ml de orina 
evacuada en el 
tubo de reactivo 
de transporte de 
orina. Invierta 
para mezclar bien.

Añada 4 ml de 
esta mezcla en 
la cámara de 
muestras del 
cartucho.

Inserte el 
cartucho e inicie 
la prueba (tiempo 
del ciclo: 85 
minutos).10

1

Xpert® Bladder Cancer Monitor 10 pruebas GXBLAD-CM-CE-10

Kit de reactivo de transporte de orina Xpert® 30 conjuntos GXUTR-CE-30


