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Haematuria; Malignant neoplasm of bladder; Ultra-
sound; Family doctor.

Title: Estimating the validity of ultrasonography per-
formed in Primary Health Care in the early diagnosis
of bladder cancer.

Aim: To estimate the validity of ultrasound imaging
performed by family doctors in patients with suspec-
ted bladder cancer. To compare time-to-diagnosis with
a control group.

Design: A cross-sectional, retrospective, descriptive
study.

Setting: Multicentre. Public health centres in Anda-
lusia.

Population and sample: Patients diagnosed with
bladder carcinoma, who had an ultrasound performed
by their family doctor for the evaluation of haematuria.
The control group consisted of patients diagnosed with
bladder cancer, who were referred for suspicion, with
no ultrasound performed.

Interventions: Systematic search for ICD-9 codes of
inclusion in the medical records from the participating
doctors.

Results: 9 doctors participated with 41 valid study
cases, and 5 referring doctors with 9 cases of bladder
cancer. Gender of cases: 10 women and 31 men. Age
60+11.5 years old. 26 were smokers or former smokers.
24 were tested for gross haematuria and 18 for persis-
tent microscopic haematuria. Validity of the diagnostic
test: Sensitivity 100% [95.45, 100], Specificity 80%
[64.02, 95.98], Positive predictive value 64.71 [39.05,
90.36]. Time-to-diagnosis for the 11 cases confirmed
as neoplasia was 2.36 months. When time-to-diagnosis
of the intervention group was compared to that of the
control group (2.44 months), no statistically significant
difference (p=0.9039) was found.

Conclusions: Ultrasound imaging performed by fa-
mily doctors provides reliable diagnostic indicators.
However, it does not reduce time-to-diagnosis when
compared to the control group. The consequences of
overdiagnosis should be evaluated using prospective
designs to reduce selection bias.
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INTRODUCCION

El cancer de vejiga es el séptimo cancer més fre-
cuentemente diagnosticado en la poblacién mas-
culina en todo el mundo, mientras que se reduce
al undécimo cuando se consideran ambos sexos.
La tasa de incidencia estandarizada por edad a
nivel mundial (por 100.000 personas / afios) es
de 9.0 para los hombres y de 2.2 para las mujeres
(1). En Espana se diagnostican unos 12.200 casos
anuales, lo que representa el 11% de los tumores
del sexo masculino y el 2,4% de los femeninos. La
incidencia en nuestro pais es de las més altas del
mundo, siendo el cuarto tumor mas frecuente en
hombres, tras los de pulmén, préstata y colorrec-
tales. Su tendencia es aumentar lentamente. En
mujeres, tanto la incidencia como la mortalidad
son bajas y relativamente estables.

El 90-93% de los canceres de vejiga en nuestro
medio son carcinomas de células transicionales.
El resto son carcinomas escamosos y adenocarci-
nomas. La mayoria de los casos se diagnostican
entre los 65 y los 75 afios, con un méaximo a los
70, aunque se registran casos desde los 40-45
afios (2). En general, la probabilidad de que los
hombres padezcan este cdncer durante el trans-
curso de sus vidas es de alrededor de 1 en 27.
Para las mujeres, la probabilidad es de alrededor
de 1 en 89.

Las posibilidades de cada persona de padecer
cancer de vejiga pueden ser afectadas por algu-
nos factores de riesgo. La probabilidad de que
los fumadores padezcan cancer de vejiga es al
menos el triple de la que tienen los no fumadores.
El hédbito de fumar causa alrededor de la mitad
de todos los canceres de vejiga tanto en hombres
como en mujeres. El cancer de vejiga generalmen-
te se presenta con hematuria, aunque sélo una
pequenia proporcién de pacientes con hematuria
tienen un cancer de vejiga subyacente, siendo la
mayoria debido a procesos benignos o causas
desconocidas (3). Sin embargo, una revisiéon
sistematica ha identificado que los pacientes con
hematuria se evaltian de manera inconsistente
presentando retrasos o lagunas en sus eva-
luaciones. El sexo femenino se asocié con una
evaluacién subéptima de la hematuria, mientras
que los pacientes mayores eran evaluados mas a
fondo. Los fumadores paradéjicamente recibian
una menor evaluacién integral (4). En el contex-
to de atencién primaria hay una superposicién
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considerable entre los sintomas del cancer renal y
de vejiga por lo que la investigacién de sintomas
en general considera ambos juntos. Esta practica
clinica ha sido particularmente notable en la
investigacion de la hematuria, recomendando
una estrategia de prueba inicial para el cAncer de
vejiga mediante cistoscopia y para el cancer renal
generalmente por ultrasonido. Los resultados
de esta revisién sistematica apoyan esto, con un
valor predictivo positivo (VPP) para cancer de
vejiga o renal combinado para la hematuria del
5.1%. El valor aument6 con la edad y fue mayor
en varones (5).

En el ano 2005, el National Institute for Clinical
Excellence (NICE), recomendaba que los pacien-
tes adultos de ambos sexos y de cualquier edad
que presenten hematuria macroscépica indolora
debieran ser remitidos con urgencia para descar-
tar la presencia de neoplasia. En pacientes mas-
culinos o femeninos con sintomas sugestivos de
infeccion urinaria que se acomparie de hematuria
macroscopica, se deben realizar investigaciones
para diagnosticar y tratar la infeccién antes de
la consideracién de la derivacién. Si la infeccion
no es confirmada el paciente debe ser derivado
urgentemente. En todos los pacientes adultos de
40 afios 0 més que se presentan con infeccion re-
currente o persistente del tracto urinario asociada
con hematuria, se debe realizar una derivacion
urgente (6).

Por su parte, la actualizacion de 2015 de la guia
mencionada establece la recomendacion de de-
rivar a las personas con sospecha de cancer de
vejiga (para una cita dentro de 2 semanas) si son:
mayores de 45 afios y tienen hematuria visible
inexplicable sin infeccién del tracto urinario,
hematuria visible que persiste o reaparece des-
pués de un tratamiento exitoso de la infeccion
del tracto urinario, o bien mayores de 60 afios y
tienen hematuria inexplicable no visible y disuria
o un aumento del recuento de glébulos blancos
en un andlisis de sangre (7).

La ecografia es el examen obligatorio en la clinica
evaluacion de hematuria para la deteccién de
tumores de vejiga porque es facil de realizar y
seguro para el paciente, pero su éxito depende
del tamanio y la ubicaciéon de la neoplasia. Tu-
mores de la vejiga con un tamafio de 0.5 cm y
tumores localizados en el cuello de la vejiga o
en dreas del trigono son dificiles de detectar (8).
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Por otro lado, la precisién del diagnéstico puede
acercarse 95% para tumores de 10.5 cm situados
en la parte posterior o lateral de las paredes dela
vejiga. Con ultrasonidos el cAncer de vejiga suele
aparecer como una masa intraluminal o un drea
focal de engrosamiento de la pared de la vejiga.
El examen mediante ultrasonidos es particu-
larmente 1til para neoplasias en diverticulos, a
veces dificil de evaluar por cistoscopia (9).

El Grupo de Trabajo en Ecografia de la Sociedad
Andaluza de Medicina de Familia y Comunitaria
(GtE-SAMFyC) inici6 sus actividades el afio 2012.
Entre sus objetivos sefialamos: extender el uso
de los ultrasonidos en las consultas de medicina
de familia, mantener programas de formacion
continuada a nivel de la Autonomia, elaborar
y difundir material bibliogréafico de utilidad y
asesorar a los gestores en la implementacién del
método de diagndstico en las distintas unidades
de gestién clinica. Estos objetivos estan todos en
marcha y cuentan con numerosas actividades en
todos los campos descritos.

Nos interesa iniciar actividades de evaluacién
de nuestra préctica clinica que sirvan de refe-
rentes propios para detectar dreas de mejora y
consolidar nuestra posicién como profesionales
competentes en este modelo de diagnoéstico por
la imagen.

Hemos elegido como primer tema de inicio el
estudio de nuestra validez como colectivo en el
diagndstico del cancer de vejiga preguntandonos
si la incorporacién del estudio mediante ultra-
sonidos en nuestra practica clinica influye en el
nivel de sospecha de esta neoplasia aportando
informacién relevante a la obtenida a través del
contexto epidemiolégico del paciente y sus sin-
tomas de consulta. Como es natural queremos
valorar silos resultados influyen en la seguridad
del paciente tanto si descartamos el proceso
como si conseguimos una atencion prioritaria
atendiendo especialmente a la reduccién de los
tiempos de espera hasta el diagndstico definitivo.

Objetivo
Estimar la validez, medida por la determina-
cion de la sensibilidad, especificidad, valores

predictivos y razones de probabilidad, de la
exploraciéon mediante ultrasonidos realizada
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por médicos de familia del GtE-SAMFyC, en
pacientes que presenten sospecha de cancer
vesical. Estimar si se reducen los tiempos de
diagnéstico respecto de un grupo control a los
que se les diagnostic6 de neoplasia vesical sin
efectuar una prueba de ultrasonidos por parte
de su médico de familia.

SUJETOS Y METODOS

Disefio: Se trata de un estudio descriptivo trans-
versal de tipo retrospectivo.

Ambito: Multicéntrico. Centros de Salud publi-
cos. Comunidad Auténoma Andaluza.

Sujetos de estudio:

Criterios de inclusion:

1. Pacientes de ambos sexos con los cédigos
diagnoésticos CIE 9 de DIRAYA:

599.7 HEMATURIA

599.70 HEMATURIA.NEOM

599.71 HEMATURIA.FRANCA

599.72 HEMATURIA.MICROSCOPICA

Es decir que han presentado hematuria tanto ma-
croscopica como microscopica alos que su médi-
co de familia haya realizado estudio ecografico.

2. Pacientes de ambos sexos con el cédigo CIE 9
de DIRAYA:

188 NEOPLASIA MALIGNA VEJIGA
1880  NEOPLASIAMALIGNA VEJIGA TRIGONO

188.1  NEOPLASIAMALIGNA VEJIGA.BOVEDA

1882  NEOPLASIA MALIGNA VEJIGA.PARED
LATERAL

1883  NEOPLASIA MALIGNA VEJIGA.PARED
ANTERIOR

1884  NEOPLASIA MALIGNA VEJIGA.PARED
POSTERIOR

1885  NEOPLASIAMALIGNA VEJIGA.CUELLO

188.6  NEOPLASIAMALIGNA VEJIGA.ORIFICIO
URETERAL

188.7  NEOPLASIA MALIGNA VEJIGA.URACO

188.8  NEOPLASIA MALIGNA VEJIGA.OTRA

1889  NEOPLASIA MALIGNA VEJIGA.NEOM
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Es decir que hayan sido diagnosticados de carci-
noma de vejiga alos que el médico de familia haya
realizado una ecografia de estudio por hematuria.

3. Firmen el consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

1. Pacientes con los anteriores c6digos alos que
su médico de familia no realizé el estudio
ecogréfico

2. Pacientes que no hayan finalizado el estudio
de confirmacién o descarte de la sospecha

Tamaio muestral: Todos los pacientes atendidos
durante los tiltimos 5 afios por los médicos parti-
cipantes, que cumplan los criterios de inclusién.

Anilisis estadistico: descriptivo de las variables
incluidas, dependiendo del tipo: distribucion
de frecuencias (para las variables cualitativas);
medias, desviaciones estdndar y rangos (en las
variables cuantitativas).

Calculamos la sensibilidad, la especificidad y los
valores predictivos para valorar la capacidad y
utilidad de la ecografia.

Exploramos la existencia de asociaciones entre
variables, mediante analisis bivariados: test
estadisticos de la Chi cuadrado para comparar
proporciones, y el test de la t de Student para la
comparacién de medias. Los intervalos de con-
fianza (IC95%) se utilizaron para valorar la fuerza
y la precision de la asociacién entre las variables.

Realizamos la correspondiente curva de rendi-
miento diagnéstico (ROC) y la representacion
gréafica en un nomograma de Fagan de las mo-
dificaciones en la probabilidad diagnéstica tras
realizacién del test de ultrasonidos.

RESULTADOS

Participaron 9 médicos de familia aportando
41 estudios validos y 5 médicos de referencia
aportando 9 casos de cancer vesical. En cuanto al
sexo, 10 fueron mujeres y 31 varones. Fumadores
o exfumadores fueron 26 y no fumadores 15. Los
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datos sobre la edad de los médicos exploradores recogen en la Tabla 1. La Tabla 2 muestra las ca-
y afios de experiencia con los ultrasonidos, asi racteristicas de la hematuria como sintoma guia.
como las caracteristicas cuantitativas del con- Los indices de validez de la prueba diagnoéstica
sumo de tabaco entre los pacientes y suedad se ~ derivados de los datos se exponen en la Tabla 3.

Tabla 1. Datos médicos exploradores / caracteristicas cuantitativas del consumo de tabaco entre

los pacientes y su edad

N Minimo Maximo Media Desv. tip.

DATOS DEL MEDICO

Edad del explorador 42 56 63 60,60 2,528

Afos de experiencia con
ultrasonidos 42 4 30 11,29 9,230

DATOS DE PACIENTES

Edad 40 33 83 60,25 11,513
Cigarrillos diarios 42 0 40 11,62 11,892
Afios fumando 42 0 50 20,74 17,042
Paquetes-afnos 40 0 100 19,68 23,977
Tabla 2. Caracteristicas de la hematuria como sintoma guia
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Microhematuria 18 42,9 429 429
Validos | Hematuria Franca 24 57,1 57,1 100,0
Total 42 100,0 100,0

Tabla 3. Validez prueba diagndstica

Prueba de referencia

Prueba diagnéstica Enfermos Sanos Total
Positivo 11 6 17

Negativo 1] 24 24

Total 11 30 41

Valor IC (95%)

Sensibilidad (%) 100,00 95,45 100,00
i} Especificidad (%) 80,00 64,02 95,98
Indice de validez (%) 85,37 73,33 97,40
Valor predictivo + (%) 64,71 39,05 90,36
Valor predictivo - (%) 100|, 00 97,92 100,00
Prevalencia (%) 26,83 12,05 41,61
Razén de verosimilitud + 5,00 2,44 10,23

Razén de verosimilitud - - - -
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En nuestro estudio se ha comprobado una sensi-
bilidad del 100%; resultando en un diagnéstico
precoz, y un tiempo significativamente menor
de confirmacién del diagnéstico. La curva de
rendimiento diagndstico y la aplicacién al no-
mograma de Fagan se exponen en las figuras 1
y 2 observandose una mejora significativa en el

rendimiento diagnoéstico. Si la ecografia realizada
en Atencion Primaria tenia sospecha de neoplasia
el tiempo hasta el diagnéstico fue de 2,7 meses,
frente a 5,2 meses cuando no hubo sospecha
(p=0,02). El tiempo hasta el diagnéstico de los
11 casos confirmados como neoplasia fue de 2.36
meses. Al comparar este espacio de tiempo con

Figura 1. Curva de rendimiento diagndstico. Estadistico ¢ 0.897
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el aportado por los 9 casos de cancer de vejiga
proporcionado por los controles (2.44 meses), no
se obtuvo diferencia estadisticamente significati-
va (p=0.9039). La Tabla 4 recoge los diagnésticos
alternativos para explicar la hematuria y la Tabla
5 las caracteristicas epidemiolégicas de todos
los pacientes diagnosticados de cancer de vejiga
tanto en el grupo de estudio como en el control.

DISCUSION

En nuestro estudio la valoracién de la pared
vesical mediante ultrasonidos se ha realizado de
modo fiable alcanzando de forma significativa
una mejora de la orientacion diagnodstica similar

a la recogida la bibliografia (9), de la correlacién
con los datos del laboratorio y la agilizacién de
la derivacién en los casos de sospecha, objetivos
basicos de la exploraciéon (10). El disefio retros-
pectivo puede estar relacionado con un sesgo de
seleccién por parte de los participantes ya que
no se comunic ningtin caso de falso negativo.
En una amplia revisién sobre utilizaciéon de los
ultrasonidos en atencién primaria (11), no hemos
encontrado comparadores de fiabilidad de la
exploracién en casos de sospecha de cancer de
vejiga y su repercusién sobre el tiempo diagnos-
tico. La realizacién precipitada de la exploracién
modo point of care podria repercutir sobre la
proporcion de falsos positivos a los que se les
realizé por parte del especialista un protocolo
completo de investigacion influenciado probable-

Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Validos 27 64,3 64,3 643

Angiom 1 2,4 2,4 66,7
CRU 1 2,4 24 69,0
DM 1 24 24 71,4
HBP 4 95 95 81,0
HTA 3 71 71 88,1
IRC 1 2.4 2.4 90,5
Litiasis 1 2.4 24 92,9
Litiasis 2 4,8 4.8 97,6
Nefritis 1 2.4 2.4 100,0
Total 42 100,0 100,0

Variables Resultado

Edad 65+9.7

Sexo Varon 19

Mujer 1
Tabaco Fumador o exfumador 17
No fumador 3
Tipo de hematuria Hematuria franca 20
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mente por la sospecha comunicada. Este efecto
del sobrediagndstico tiene sus repercusiones en
la seguridad del paciente y en costes afiadidos
que habrian de estudiarse. Los médicos que
decidieron las derivaciones por la aplicacién
de protocolo, pacientes varones, mayores de 45
afios, con historial de tabaquismo y presentacion
de hematuria franca, obtuvieron tiempos hasta el
diagndstico similares a los del grupo de interven-
cién debido a la elevada probabilidad pre-prueba
de este grupo de pacientes. La ecografia en AP
tiene una sensibilidad del 100% en la deteccion
del cancer vesical, con una especificidad del 80%
y un VPN del 100% acortando el tiempo hasta la
confirmacién a 2,3 meses. El hecho de que al com-
parar estos tiempos con los controles (2,4 meses)
no resulten significativos hay que interpretarlos
con cautela, debido al ntimero reducido de pa-
cientes, y a que proceden de diferentes zonas
de salud, de diferentes provincias con tiempos
de demoras no comparables; ya que incluso en
la misma &rea sanitaria existen procedimientos
de derivaciéon que no contemplan la derivacion
preferente/urgente. Un disefio de investigacion
prospectivo que incluyera variables posiblemen-
te influyentes en los resultados como zona geo-
gréfica y recursos de derivacién, podria resolver
dudas en cuanto al tiempo hasta el diagnésticoy
en la evitacion de procedimientos innecesarios.

CONCLUSIONES

La exploracion ecografica por parte de médicos
de familia presenta indicadores diagnésticos
fiables con una sensibilidad y valor predictivo
negativo del 100%. Sin embargo, en nuestro es-
tudio, no se consigue mejorar los tiempos hasta
el diagndstico respecto del grupo control. Las
consecuencias del sobrediagnéstico deben ser
evaluados mediante un disefio prospectivo que
reduzca los sesgos de seleccion.
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