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Lista de abreviaturas

A4
ABP

ALP
ALT
AMI
AST
CCC
CMV
Cv
DBS
EDTA

FDA

GEN

HGB

HSH
I1C95%
LC-MS/MS

LH
LLoQ

LOA
LoD
NPS

Androstenediona

Pasaporte Biologico del Atleta (del inglés, Athlete Biological
Passport)

Fosfatasa alcalina

Alanina aminotransferasa

Amikacina

Aspartato aminotransferasa

Coeficiente de Correlacion de Concordancia
Citomegalovirus

Coeficiente de variacion medio

Muestras de sangre seca (del inglés, Dried Blood Spots)

Acido etilendiaminotetraacético (del inglés,
Ethylenediaminetetraacetic Acid)

Food and Drug Administration
Gentamicina

Hemoglobina

Hombres que tienen sexo con hombres
Intervalo de Confianza al 95%

Cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas en
tandem (del inglés, Liquid Chromatography-Tandem Mass
Spectrometry)

Hormona Luteinizante

Limite inferior de cuantificacion (del inglés, Lower Limit of

Quantitation)
Limites de concordancia (del inglés, Limits Of Agreement)
Limite de deteccion (del inglés, Limit of Detection)

Indice de recomendacién del usuario (del inglés, Net Promoter
Score)
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NRS

PCR
ICTRP

PLT
PrEP

RET%
SST

SUS

TAP II

TOB
VIH

Escala numérica de valoracion (del inglés, Numeric Rating
Scale)

Proteina C reactiva

Plataforma de registros internacionales de ensayos clinicos
(del inglés International Clinical Trials Registry Platform)

Plaquetas

Profilaxis  Preexposicion  (del inglés, PRe-Exposure
Prophylaxis)

Reticulocitos

Tubo con separador de suero (del inglés, Serum Separator
Tube)

Escala de Usabilidad del Sistema (del inglés System Usability
Scale)

Testosterona

Flebotomia activada por contacto (del inglés, Touch Activated
Phlebotomy)

Tobramicina

Virus de la Inmunodeficiencia Humana
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Datos Generales

Nombre de la Tecnologia

Dispositivo de auto extraccion de muestras de sangre para pruebas diagnos-
ticas Tasso+".

Compaiiia comercial o elaboradora del producto

Tasso, Inc, 400 2nd Ave W 3rd Floor, Seattle, WA 98119, EE.UU.

Breve descripcion de la Tecnologia

Tasso+® es un dispositivo de puncion sanguinea capilar de un solo uso, es-
téril y desechable, desarrollado por Tasso, Inc. (Seattle, WA, EE. UU.) para ob-
tener muestras microlitricas de sangre capilar total en el domicilio o en entornos
clinicos donde se requiere una muestra pequefia. Tasso+® es una alternativa a la
venopuncion convencional. Esta tecnologia se concibe como una herramienta
de muestreo minimamente invasiva, orientada a mejorar la experiencia del pa-
ciente y a facilitar modelos de atencion remota, monitorizacion descentralizada
y ensayos clinicos con recogida de sangre fuera del centro sanitario (1,2).

El dispositivo Tasso+® consta de un botén, una lanceta y un recipiente
(Figura 1). El dispositivo se adhiere a la piel mediante un adhesivo suave
que se puede colocar en distintas localizaciones (brazo, zona lumbar u otras).
Al presionar el botén, una lanceta estéril perfora la piel y se retrae dentro
del dispositivo, creando un vacio que extrae la sangre hacia un recipiente
conectado. La lanceta es de un solo uso y se retrae automaticamente en una
posicion segura dentro del dispositivo después de presionar el boton (2,3).
El contenido del kit se puede desechar de forma segura en el contenedor de
basura habitual (4).

El dispositivo Tasso+® es compatible con distintos tubos estandar de labo-
ratorio, incluidos tubos con acido etilendiaminotetraacético (EDTA, del inglés
Ethylenediaminetetraacetic Acid) (p. ej., en hematologia y algunas determina-
ciones moleculares) y tubos con separador de suero (SST, del inglés Serum Se-
parator Tube) (p. ¢€j., suero para bioquimica clinica o serologia), lo que amplia
el rango de aplicaciones analiticas potenciales (2).
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Figura 1: Dispositivo Tasso+®

Fuente: Tasso Inc.(2)

Respecto a sus especificaciones técnicas, en EE. UU., el dispositivo figura
como lanceta sanguinea Clase II con aprobracion de la FDA (Food and Drug
Administration) 510(k) (4), y la compaiiia informa, ademads, disponibilidad
regulatoria en otros mercados, como Europa (marcado CE) y en Reino Unido
(MHRA, del inglés Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) (5).
Las instrucciones del fabricante también indican condiciones de almacenamien-
to a temperatura ambiente controlada (aproximadamente 18-25/28 °C, segln la
presentacion), asi como la necesidad de validar el uso del producto para cada
ensayo diagnostico especifico (4,6,7).

El fabricante y la documentacion regulatoria sefialan que pueden ocurrir
hematomas leves, marcas residuales o cicatrices en el sitio de puncion, que el
dispositivo debe usarse solo una vez y en un unico paciente, que no debe apli-
carse sobre piel con infeccion, inflamacion, heridas o cicatrices extensas, y que
se recomienda realizar la toma en posicion sentada, ya que la sensacion de ma-
reo puede ocurrir con cualquier procedimiento de obtencion de sangre (8,9).
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Poblaci6n diana

La poblacién diana del dispositivo Tasso+® es amplia y heterogénea, ¢ in-
cluye principalmente adultos capaces de realizarse una auto extraccion de sangre
capilar en contextos clinicos o domiciliarios, especialmente aquellos que requie-
ren monitorizacidn repetida, descentralizada o menos invasiva.

La literatura muestra su aplicacion en investigacion (10—12) y pacientes
con patologias cronicas. En estos ultimos, se ha descrito el uso en patologias
inmunomediadas, donde facilita el seguimiento sin necesidad de venopuncion
frecuente (9,13); en receptores de trasplante para monitorizacion virologica
con muestras pareadas capilar-venosas (14); y en pacientes con alteraciones
hepaticas, donde permite evaluar biomarcadores bioquimicos en entornos
que requieren vigilancia estrecha (15). Tasso+® también se dirige a poblacio-
nes especificas como usuarios de profilaxis preexposicion (PrEP, del inglés
PRe-Exposure Prophylaxis) en salud sexual, favoreciendo la accesibilidad a
pruebas del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y sifilis en modelos
domiciliarios (16), asi como a atletas en el contexto del pasaporte bioldgico
del Atleta (ABP, del inglés Athlete Biological Passport), donde se ha evaluado
para monitorizacion hematolégica y hormonal longitudinal (17-19).

Adicionalmente, Tasso+® se ha empleado en voluntarios sanos y poblacion
general en estudios de viabilidad, usabilidad y dolor, incluyendo entornos de
atencion primaria y ensayos descentralizados (8,20). Desde el punto de vista
operativo, Tasso+® resulta especialmente adecuado para individuos con limita-
ciones de acceso a centros sanitarios, dificultades de movilidad o necesidad de
seguimiento frecuente, asi como en programas de telemedicina.

No obstante, la literatura también indica que su aplicabilidad puede ser
menos Optima en determinados subgrupos, como pacientes con alteraciones cu-
taneas locales, perfusion periférica comprometida o condiciones clinicas que di-
ficulten la obtencion de volumen suficiente, lo que exige una seleccion adecuada
del usuario y validacion por indicacidn analitica (8,21).

Resumiendo, el dispositivo Tasso+® esta dirigido a una poblacién amplia
que abarca tanto pacientes como individuos sanos, con especial valor en es-
cenarios donde se busca descentralizar la obtencién de muestras, reducir la
invasividad y mejorar la accesibilidad a pruebas diagnosticas, manteniendo
una calidad analitica aceptable para multiples aplicaciones clinicas y de in-
vestigacion.
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Descripcion de la patologia a la que se aplica la
tecnologia

Por la naturaleza del dispositivo, Tasso+® no se aplica a una patologia con-
creta, sino como tecnologia de auto extraccion de muestras sanguineas capilares
en enfermedades o situaciones clinicas en las que la monitorizacion seriada de
biomarcadores en sangre es relevante para el diagndstico, la estratificacion de
riesgo, el seguimiento o el ajuste terapéutico.

En la literatura, el uso del dispositivo Tasso+® se ha explorado en escena-
rios clinicos especificos donde la venopuncion repetida supone una carga logis-
tica, fisica o emocional significativa y donde un método menos invasivo podria
facilitar la continuidad asistencial, la atencion remota o la participacion en in-
vestigacion biomédica. A continuacion se detallan dichos escenarios:

* Monitorizacion de infecciones oportunistas en pacientes inmunodeprimi-
dos, particularmente la infeccion por citomegalovirus (CMV) en receptores
de trasplante de 6rgano solido. Esta patologia constituye una causa importante
de morbilidad, rechazo del injerto y mortalidad, requiriendo monitorizacién
seriada mediante técnicas de proteina C reactiva (PCR) cuantitativa en sangre
(DNAemia) (22). En este contexto, el uso del dispositivo Tasso+® permitiria
obtener muestras capilares para la cuantificacion viral, facilitando estrategias
de terapia preemptiva basadas en control frecuente de la carga viral (14).

* Enfermedades inflamatorias reumaticas inmunomediadas, como lupus eri-
tematoso sistémico, sindrome de Sjdgren, vasculitis asociadas a anticuer-
pos anticitoplasma de neutrofilos o artritis inflamatoria, las cuales se carac-
terizan por una disregulacion del sistema inmunitario, con produccion de
autoanticuerpos y episodios de inflamacion sistémica (23). El seguimiento
clinico de estos pacientes depende en gran medida de biomarcadores como
autoanticuerpos especificos y PCR, que reflejan actividad inflamatoria y
gravedad de la enfermedad (9,13).

* Salud sexual, particularmente en personas en programas de PrEP frente al VIH.
Esta poblacion, aunque no necesariamente enferma, requiere monitorizacion
periddica estructurada que incluye test de VIH, sifilis y otros parametros (24).

* Evaluacion de enzimas hepaticas como alanina aminotransferasa (ALT), as-
partato aminotransferasa (AST), bilirrubina, y fosfatasa alcalina (ALP), fun-
damentales en el diagndstico y seguimiento de la lesion hepética inducida por
farmacos. Este proceso patologico puede variar desde elevaciones leves de
enzimas hasta insuficiencia hepatica grave (25). La monitorizacion frecuente
de la funcion hepatica es esencial en pacientes expuestos a tratamientos poten-
cialmente hepatotdxicos (quimioterapia, antibidticos, inmunosupresores) (15).
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+ Infecciones bacterianas graves tratadas con antibidticos de margen terapéuti-
co estrecho, como los aminoglucosidos. En este escenario es fundamental la
monitorizacion terapéutica de fArmacos para equilibrar eficacia y toxicidad.
Estos fArmacos presentan riesgo significativo de nefrotoxicidad y ototoxici-
dad, por lo que requieren medicion frecuente de niveles plasmaticos (26).

 Evaluacion de la respuesta inmunitaria a la vacunacion frente a SARS-CoV-2,
particularmente en pacientes inmunocomprometidos o con enfermedades au-
toinmunes (27).

+ Investigacion biomédica avanzada, especialmente en estudios de “Omicas”
(protedmica, metabolémica, lipidomica), donde se analizan perfiles molecu-
lares complejos asociados a salud y enfermedad. Estos estudios requieren
muestras repetidas en el tiempo para estudiar cambios dinamicos en el orga-
nismo (10-12).

Area de especializacidon/abordaje

®

El dispositivo Tasso+* se enmarca dentro de las especialidades clinicas de
Hematologia y Analisis Clinicos (28). Su abordaje se sitia en la interseccion en-
tre la medicina de laboratorio, la telemedicina y los ensayos clinicos descentra-
lizados, actuando como herramienta facilitadora para la obtencién de muestras
en programas de seguimiento longitudinal de enfermedades, control de terapias
y evaluacion de respuestas biologicas.

En la literatura, este dispositivo se ha aplicado en multiples especialida-
des médicas, incluyendo trasplante (14), enfermedades infecciosas (16,20,21),
reumatologia (9,13), hepatologia (15) y salud publica (16), donde la evaluacion
seriada de parametros analiticos resulta clave para la toma de decisiones.
El dispositivo Tasso+®, por tanto, se posiciona como una herramienta trans-
versal en diferentes disciplinas médicas, con especial valor en el ambito de la
medicina digital, la atencion domiciliaria y la monitorizacion basada en datos.

Direccion web de los documentos publicados

No se han encontrado documentos de evaluacion de esta tecnologia, por
parte de otras Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
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Desarrollo y uso de la tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia

®

El dispositivo Tasso+® es una tecnologia nueva que se encuentra en un es-
tado de desarrollo tecnoldgico avanzado con implementacion clinica, habiendo
superado las fases iniciales de validacion técnica y pasando a una etapa de ex-
pansion y adopcidn progresiva en distintos contextos sanitarios.

En el ambito publico espafiol, el dispositivo Tasso+® se ha utilizado para la
toma de muestras sanguineas en estudios y servicios de la agencia estatal de la
Comision Espafiola para la Lucha Antidopaje en el Deporte (29).

Tipo y uso de Tecnologia

Tasso+® corresponde a una tecnologia de micromuestreo capilar asistido
por vacio, perteneciente al grupo de dispositivos de extraccion sanguinea mini-
mamente invasiva disefiados para la obtencion de muestras biologicas fuera del
entorno clasico de laboratorio (4).

Desde el punto de vista funcional, Tasso+® se inscribe dentro de las tecno-
logias de auto extraccion (self-collection) y constituye una herramienta para la
descentralizacion del proceso preanalitico, permitiendo trasladar la obtencion de
la muestra desde el centro sanitario al domicilio del paciente. En este sentido, no
sustituye al laboratorio clinico ni a las técnicas analiticas, sino que actiia sobre la
fase previa del proceso diagndstico, facilitando la recogida de muestras (14,15).

Lugar o ambito de aplicacion de la tecnologia
Tasso+® tendria la capacidad de integrarse en modelos de atencidn sanitaria

descentralizada, abarcando principalmente el domicilio del paciente, ademas del
entorno clinico tradicional y contextos de investigacién avanzada.

Relacion con tecnologias previas

El desarrollo del dispositivo Tasso+® debe entenderse en el contexto evolu-
tivo de las tecnologias tradicionales de obtencion de muestras sanguineas, sien-
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do la venopuncion el método de referencia historico en medicina de laboratorio.
La venopuncion consiste en la extraccion de sangre venosa mediante aguja hipo-
dérmica, generalmente en el antebrazo y ha sido considerada durante décadas el
gold standard por su capacidad para obtener volimenes relativamente elevados
de sangre y por la estabilidad de la matriz analitica, lo que permite realizar un
amplio espectro de determinaciones clinicas con alta precision y reproducibili-
dad. No obstante, este método presenta limitaciones relevantes, como su carac-
ter invasivo, la necesidad de personal sanitario entrenado, el requerimiento de
infraestructura clinica y la dificultad para realizar muestreos repetidos con alta
frecuencia, especialmente en pacientes fragiles o en seguimiento cronico (30).

En respuesta a estas limitaciones, surgieron tecnologias intermedias como
el muestreo capilar mediante puncion digital, ampliamente utilizado en el con-
trol de glucosa o en determinaciones rapidas. Aunque este método reduce la
invasividad y permite cierto grado de autonomia del paciente, presenta inconve-
nientes importantes, como el volumen limitado, la variabilidad en la obtencion
de la muestra, el riesgo de hemolisis por presion manual y una menor estanda-
rizacion del proceso preanalitico, lo que puede afectar la calidad del resultado
analitico. Asimismo, suele asociarse a una experiencia percibida como dolorosa
y a dificultades operativas cuando se requiere mayor volumen o multiples ana-
litos (31).

Posteriormente, se desarrollaron tecnologias de micromuestreo sanguineo,
como las muestras de sangre seca (DBS, del inglés Dried Blood Spots), que
permitieron avanzar hacia modelos de recogida mas accesibles y compatibles
con transporte sin cadena de frio. Sin embargo, estas tecnologias presentan li-
mitaciones analiticas relacionadas con la variabilidad en el volumen de muestra,
la influencia del hematocrito, y la necesidad de validacion adicional para ciertos
parametros clinicos, lo que puede afectar a la precision cuantitativa en determi-
nados analisis (32).

En este contexto, Tasso+® representa una evolucion tecnoldgica que inte-
gra ventajas de los métodos previos y minimiza algunas de sus limitaciones.
A diferencia de la venopuncion, el dispositivo Tasso+® permite la obtencion
de muestras sin necesidad de aguja visible ni personal sanitario especializado,
facilitando la autoextraccion en domicilio y reduciendo la barrera de acceso al
diagnostico (8,9,16). En comparacion con la puncion digital, mejora la estanda-
rizacion del proceso al emplear un sistema automatizado de lanceta y vacio, lo
que favorece una recoleccion més continua y menos dependiente de la técnica
del usuario. Ademas, permite obtener volimenes mayores y mas consistentes
de sangre capilar liquida, adecuados para su procesamiento en tubos estandar
y posterior analisis mediante técnicas convencionales de laboratorio (10,15).
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Por otra parte, frente a tecnologias como DBS, Tasso+® mantiene la muestra
en formato de sangre liquida, lo que preserva caracteristicas mas proximas a la
muestra venosa y permite una mayor compatibilidad con plataformas analiticas
ya establecidas, reduciendo la necesidad de adaptaciones metodologicas en la-
boratorio (12,15).

Desde un enfoque conceptual, Tasso+® no sustituye completamente a la
venopuncion, sino que se posiciona como una tecnologia complementaria, espe-
cialmente util en contextos donde se prioriza la accesibilidad, la frecuencia de
muestreo y la experiencia del paciente.

Tecnologia alternativa en uso actual

En paralelo al desarrollo del dispositivo Tasso+®, han surgido en los ulti-
mos afios diversas tecnologias de micromuestreo capilar automatizado, disefia-
das con el objetivo comtn de sustituir parcialmente la venopuncién mediante
métodos menos invasivos, mas accesibles y compatibles con entornos descentra-
lizados. Se mencionan tres tecnologias que comparten principios fundamentales
—como el uso de lancetas combinadas con sistemas de vacio—, pero presentan
diferencias en su disefio, indicaciones regulatorias y contexto de uso clinico.

1. Eldispositivo TAP I1® (Touch Activated Phlebotomy) constituye uno de
los principales sistemas comparables al Tasso+®, ampliamente utiliza-
do en estudios clinicos y de investigacion. Este dispositivo se basa en
una tecnologia de microagujas extremadamente finas, combinadas con
un sistema de vacio suave, que permite la recoleccion de sangre capilar
desde el brazo superior de forma practicamente indolora. TAP II® per-
mite la obtencidon de volimenes microlitricos relativamente elevados
(=250-900 pL) de sangre total capilar, adecuados para multiples anali-
sis de laboratorio, incluyendo biomarcadores inmunolégicos, metabo-
licos y gendmicos. Su disefio automatizado reduce la dependencia de la
técnica del usuario y minimiza problemas asociados a la puncion digi-
tal, como la hemolisis o la variabilidad en el volumen (33). Al igual que
el dispositivo Tasso+®, el TAP II® se ha utilizado en ensayos clinicos
descentralizados y programas de bienestar, con la ventaja adicional de
emplear una tecnologia de microagujas descrita como “menos dolorosa
que la venopuncion o la puncién digital”. No obstante, dependiendo de
la regulacion especifica, su uso puede estar limitado a entornos super-
visados o controlados, lo que sugiere la necesidad de una optimizacion
adicional (9,34).

DISPOSITIVO DE AUTO EXTRACCION DE MUESTRAS DE SANGRE PARA PRUEBAS DIAGNOSTICAS 16



2. El dispositivo RedDrop™ ONE representa otra tecnologia relevante
dentro de los sistemas de extraccion capilar de brazo superior. Se trata
de una lanceta automatizada de un solo uso que combina la puncién cu-
tanea con un mecanismo de vacio moderado, facilitando la recoleccion
de sangre en tubos compatibles. A diferencia de otras plataformas pura-
mente domiciliarias, RedDrop™ ONE est4 actualmente regulado como
dispositivo de uso sanitario (no autorizado ampliamente para auto ex-
traccion sin supervision en determinadas jurisdicciones), aunque estu-
dios recientes han explorado su viabilidad en entornos domiciliarios,
incluyendo poblacion pediatrica, con altas tasas de éxito, bajo dolor
percibido y buena calidad de muestra (35). En comparaciones directas
con otros dispositivos (incluyendo Tasso+® y TAP®), RedDrop™ ha
mostrado un rendimiento adecuado en términos de volumen de mues-
tra, calidad analitica y aceptacion del usuario, integrandose dentro de
la nueva generacion de dispositivos de muestreo capilar orientados a la
medicina descentralizada (19,34).

3. Finalmente, se han desarrollado tecnologias como Comfort Draw™,
que representa una evolucion hacia dispositivos mas simples y poten-
cialmente mas econdémicos, pero basados en el mismo principio de ex-
traccion capilar asistida por vacio. Este dispositivo utiliza una lanceta
convencional combinada con una camara de vacio adherida a la piel,
habitualmente en el brazo superior, para facilitar el flujo sanguineo ha-
cia tubos de microvolumen. Un estudio preliminar ha demostrado que
esta tecnologia puede obtener volimenes adecuados (>400 pL) con
niveles de dolor muy bajos y una concordancia aceptable con mues-
tras venosas en multiples analitos clinicos y, ademas, tiene el potencial
de ampliar el acceso a la extraccion capilar mediante soluciones mas
accesibles, manteniendo el enfoque en la descentralizacion del mues-
treo. Sin embargo, el Unico estudio encontrado contd con un tamafio de
muestra pequeiio, lo que indica la necesidad de realizar evaluaciones a
gran escala adicionales (36).

Aportacion de la nueva tecnologia en relacion con
la tecnologia en uso actual

La principal aportacion del dispositivo Tasso+® frente a las tecnologias en
uso actual reside en su capacidad para descentralizar el proceso de recogida de

sangre, permitiendo que sea el propio paciente quien realice la toma de la mues-
tra, sin desvincularla del circuito analitico habitual del laboratorio.
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A diferencia de la venopuncion, que requiere personal entrenado, material
invasivo y acceso presencial a una estructura sanitaria, el dispositivo Tasso+®
permite obtener muestras liquidas de sangre capilar de forma minimamente
invasiva, tanto en entornos clinicos como en el domicilio, lo que amplia el
acceso al seguimiento analitico repetido y reduce barreras logisticas tanto para
pacientes como para participantes de investigacion. Esta aportacion es parti-
cularmente evidente en escenarios donde la monitorizacion seriada constituye
una necesidad clinica, como la vigilancia de DNAemia por CMV (14), el se-
guimiento en usuarios de PrEP (16) o la monitorizacion hepatica (15). La po-
sibilidad de realizar muestreos repetidos fuera del entorno hospitalario tendria
un gran potencial para mejorar la adherencia al seguimiento y reducir la carga
asistencial, especialmente en pacientes con inmunosupresion prolongada (8),
permitiria realizar un seguimiento mas continuo y menos invasivo, facilitando
la toma de decisiones clinicas tempranas como ajuste o suspension de farma-
cos (15). Tasso+® ofreceria una alternativa viable para la auto extraccion capilar
domiciliaria, permitiendo modelos de monitorizaciéon remota, telemedicina y
seguimiento longitudinal, especialmente en pacientes con movilidad reducida o
necesidad de controles frecuentes (9,13). Adicionalmente, la capacidad de Tas-
sot® para facilitar la recogida domiciliaria de muestras permitiria descentralizar
servicios de cribado, mejorar el acceso en poblaciones vulnerables y aumentar la
frecuencia de seguimiento, lo cual es clave en intervenciones preventivas. Este
enfoque es especialmente relevante en hombres que tienen sexo con hombres
(HSH) y otras poblaciones con mayor riesgo de exposicion (18).

Frente a la puncion capilar digital, el dispositivo Tasso+® aporta mayor gra-
do de estandarizacion del procedimiento de recoleccion, al integrar un sistema
automatizado de lanceta y vacio que reduce la dependencia de la técnica ma-
nual del usuario y disminuye problemas frecuentes de la puncion digital, como
variabilidad en el volumen, necesidad de exprimir el dedo, hemdlisis o conta-
minacién con liquido intersticial. Esta mejora tecnologica se traduce en mejor
tolerabilidad, menor dolor percibido y mayor aceptacion general por parte de los
usuarios, lo cual ha sido consistente en diversos contextos clinicos y poblacio-
nes, incluida la reumatologia (9,13) y la atencion primaria (8).

En relacion con otros dispositivos contemporaneos de micromuestreo ca-
pilar de brazo superior, como TAP II® o RedDrop™, la aportacion especifica
de Tasso+® radica en ser una de las plataformas con mayor diversidad de vali-
daciones clinicas publicadas y con evidencia en multiples areas de aplicacion.
Los estudios revisados muestran que Tasso+® ha sido evaluado en virologia
clinica, autoinmunidad, salud sexual (16), quimica hepatica (15), farmaco-
monitorizacién (21), anti-dopaje (18,19) y andlisis “6micos” (10—12), demos-
trando en varios de estos escenarios alta concordancia con la venopuncién e
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integracion practica en circuitos de uso domiciliario o semidescentralizado.
Esta amplitud de validacion le confiere una aportacion relevante dentro del
ecosistema actual de tecnologias de extraccion capilar, ya que no solo fun-
ciona como herramienta de recoleccion, sino como tecnologia ya ensayada en
contextos clinicos heterogéneos y no unicamente en estudios exploratorios de
factibilidad.

Otra contribucion importante del dispositivo Tasso+® frente a tecnologias
en uso es su compatibilidad con tubos estandar de laboratorio y, por tanto, con
plataformas analiticas ya implementadas, lo que facilita su adopcion sin requerir
necesariamente una transformacion completa del procesamiento en el laborato-
rio. Esta caracteristica lo situa en una posicion intermedia especialmente venta-
josa entre la venopuncion tradicional y tecnologias como las DBS, que, si bien
permiten recogida remota, exigen con frecuencia procedimientos analiticos mas
especificos o adaptaciones metodoldgicas. En los estudios revisados, esta com-
patibilidad ha permitido su uso con inmunoensayos (9,16,20), PCR cuantitativa
(14), perfiles hormonales (17), quimica clinica (15) y métodos cromatograficos
(21), reforzando su aportacion como tecnologia versatil y funcionalmente inte-
grable en la practica actual.

No obstante, la aportacion de Tasso+® debe interpretarse en términos de
complementariedad mas que de sustitucion absoluta de la venopunciéon o de
otros dispositivos. La literatura indica que su rendimiento es analito-dependiente
y que persisten limitaciones relacionadas con el volumen de muestra (8,14,21),
la sensibilidad en concentraciones bajas (14,21), las condiciones preanaliticas
(10,14,15,17) y la equivalencia incompleta en determinados pardmetros, como
algunas proteinas, ciertos antibidticos (21), algunas razones hormonales sensi-
bles al almacenamiento (17) o las plaquetas (PLT) en el ambito hematologico
(18,19).

Licencia, reintegro de gastos u otras autorizaciones
El dispositivo Tasso+® recibi6 la aprobacion de la FDA como dispositivo de

Clase II 510(k) en agosto del 2022 (1). Posteriormente, en septiembre de 2023,
consigui6 el certificado CE (5).
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Importancia sanitaria de la condicion
clinica o la poblacion a la que aplica

Incidencia y Prevalencia

El dispositivo Tasso+® es una tecnologia de uso transversal, aplicable a
poblaciones con necesidades de muestreo repetido o descentralizado, por lo que
no se pueden detallar “incidencia/prevalencia” propias del dispositivo.

Carga de la enfermedad

El dispositivo Tasso+® no tiene carga de enfermedad propia, sino que su
relevancia clinica deriva de su capacidad potencial para mitigar parte de la carga
del proceso asistencial en enfermedades con necesidad de monitorizacién anali-
tica frecuente. En este caso, la carga corresponde a la enfermedad subyacente o
al proceso clinico monitorizado.
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Requerimientos para usar la tecnologia

Para utilizar correctamente el dispositivo Tasso+®, es necesario partir de
una indicacion de uso adecuada: se trata de una lanceta sanguinea estéril, des-
echable y de un solo uso destinada a obtener muestras microlitricas de sangre
capilar total con fines analiticos, por lo que su empleo debe estar previamente
validado para el ensayo especifico que se desea realizar y para el tubo de reco-
leccion compatible que vaya a utilizarse. Ademas, requiere una formacion previa
del paciente sobre el uso correcto del dispositivo: debe emplearse en un {inico
usuario, con el material integro y dentro de la fecha de validez, y se recomienda
realizar la toma en posicion sentada, ya que, como en cualquier procedimiento
de extraccion sanguinea, puede producirse mareo o desvanecimiento. Desde el
punto de vista practico, la literatura también sugiere que la primera utilizacion
requeriria de apoyo inicial o supervision (presencial o remota), porque una parte
de los fallos se relaciona con errores de colocacion, activacion, control del tiem-
po o manejo del tubo, especialmente en usuarios sin experiencia previa (2,4,34).

El procedimiento de extraccion por parte del paciente requiere una prepara-
cion previa del sitio de puncion: las manos deben lavarse, la zona elegida (habi-
tualmente brazo superior/hombro) debe calentarse durante aproximadamente 2
minutos para favorecer el flujo capilar y, posteriormente, desinfectarse antes de
adherir el dispositivo. A continuacioén, se coloca el tubo compatible (por ejem-
plo, EDTA o SST, segun la aplicacion prevista) y el dispositivo se fija mediante
su adhesivo; el boton debe presionarse una sola vez, lo que activa la lanceta
estéril y genera un ligero vacio que facilita la entrada de sangre en el tubo. El
brazo debe mantenerse hacia abajo durante la recogida, la sangre puede tardar
1-2 minutos en empezar a aparecer, y el dispositivo debe retirarse al alcanzar la
linea maxima de llenado o, en todo caso, antes de 5 minutos, porque la recogida
no debe prolongarse mas alld de ese intervalo. En la practica real, el volumen
conseguido puede variar segun las condiciones del paciente y del muestreo, por
lo que no siempre se obtienen volumenes suficientes para todos los paneles ana-
liticos o para repeticiones/confirmaciones (37).

Una vez finalizada la toma, el tubo debe retirarse y cerrarse correctamente,
mezclarse cuando el tipo de tubo lo requiera, y seguir estrictamente las ins-
trucciones de conservacion y envio del kit o del laboratorio, ya que la validez
analitica de la muestra depende de variables preanaliticas como el tiempo hasta
el procesamiento, la temperatura de transporte, la hemolisis o la coagulacion (4).

El uso del dispositivo Tasso+® también exige respetar contraindicaciones
locales: no debe aplicarse sobre piel con infeccion, inflamacidn, heridas, piel
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abierta o cicatrices extensas, y debe considerarse que el éxito de la recoleccion
puede verse reducido en personas con edema, fragilidad clinica, movilidad limi-
tada u otras condiciones que dificulten el flujo capilar (1).

En consecuencia, los requerimientos para utilizar adecuadamente esta tec-
nologia no se limitan al acto mecanico de la puncidn, sino que incluyen selec-
cion apropiada del paciente, instruccion clara del usuario, eleccidon correcta del
tubo y del ensayo analitico, y un circuito preanalitico bien estandarizado que
asegure que la muestra capilar pueda interpretarse con la calidad necesaria para
el proposito clinico o de investigacion previsto.
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Coste y precio unitario

El precio del dispositivo Tasso+® no suele presentarse como un valor tnico
y estandarizado para el publico general, ya que el dispositivo se comercializa con
frecuencia como parte de kits completos de recogida de muestra que incluyen,
ademas del propio dispositivo, el tubo compatible y materiales de envio/retorno
al laboratorio (38). Tanto la Web del fabricante como distribuidores europeos
describen estos kits como soluciones integradas para auto extraccion y logistica
de la muestra, mas que como una simple venta unitaria del dispositivo (38—41).

Por ello, el coste final depende del modelo de adquisicion, del tipo de deter-
minaciones analiticas solicitadas y de si el precio incluye o no el envio, la ges-
tidon de la muestra y el procesamiento en laboratorio. Esta variabilidad explica
que muchos proveedores no publiquen un precio unitario fijo y remitan a cotiza-
cion o a la contratacion del kit completo, especialmente en canales orientados a
uso profesional o empresarial.

Aun asi, en fuentes comerciales publicas se observan precios orientativos:
un Tasso+® Blood Collection Kit aparece ofertado a £29,95 (42), otro at-home
blood test kit con Tasso+® a £45,00 (40), y un laboratorio publica el uso del
dispositivo para toma domiciliaria con un coste de €27,50 por dispositivo en
el contexto de un grupo de pruebas (39). Ademas, algunos servicios de analisis
sanguineo ofrecen el dispositivo Tasso+ como opcion adicional sobre métodos
estandar por un coste extra de £15 (41), lo que apoya la idea de que el “precio
unitario” real del Tasso+® estd fuertemente condicionado por el circuito analitico
y logistico al que se incorpore.
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Riesgos y seguridad

Se ha realizado una revision de la literatura cientifica con busqueda en
Medline (Pubmed) y Embase para literatura primaria; ademas de la plataforma
de registros internacionales de ensayos clinicos (ICTRP, del inglés Internatio-
nal Clinical Trials Registry Platform), ClinicalTrials.org y el registro central
de la Colaboracion Cochrane. Las estrategias de busqueda se muestran en el
Anexo I. Se han identificado 8 estudios comparativos con la venopuncion (8,10—
12,15,17,18,21) y 1 con otro dispositivo de auto extraccion “RedDrop™” (19),
1 ensayo clinico comparativo con otro dispositivo de auto extraccién “TAP 1I®”
(9), 1 estudio cuali-cuantitativo (14) y 2 estudios cualitativos (13,16).

Grando et al., 2025 (21), desarrollaron un estudio metodologico con dos
componentes: 1) Desarrollo y validacion del método Liquid Chromatogra-
phy-Tandem Mass Spectrometry (LC-MS/MS) para cuantificar amikacina
(AMI), gentamicina (GEN) y tobramicina (TOB) en micro muestras de plasma.
2) Aplicacién clinica con comparacion de concentraciones en plasma venoso
versus plasma capilar obtenidos de pacientes hospitalizados, usando Tasso+® en
brazo superior o capilares heparinizados (fingerprick) como estrategia alternati-
va cuando Tasso+® fallaba.

El método LC-MS/MS es una técnica analitica ampliamente utilizada en la
validacion de estudios bioanaliticos debido a su alta sensibilidad, especificidad
y capacidad para cuantificar multiples analitos simultineamente. Este método
combina la cromatografia liquida (LC) para separar compuestos en una muestra
y la espectrometria de masas en tdindem (MS/MS) con la finalidad de identificar
y cuantificar los analitos con alta precision. Por ello, se utiliza en diversas areas,
como analisis de biomarcadores, debido a su capacidad para manejar matrices
bioldgicas complejas como sangre, plasma, orina y tejidos (43). El objetivo del
estudio de Grando et al., 2025 (21) fue evaluar la factibilidad y concordancia de
las concentraciones de aminoglucosidos entre plasma capilar y plasma venoso
para su uso en monitorizacion terapéutica, reduciendo la invasividad de la toma.
La validacion se realizo segiin guias del International Council for Harmonisa-
tion of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH), y la
comparacion matriz-matriz con regresion Passing-Bablok y el método Bland-
Altman, ademas de un criterio de reanalisis de muestras incurridas (>67% de
pares con diferencia <20%).

El estudio incluy6 13 pacientes adultos hospitalizados en tratamiento con

AMI o con GEN y se recogieron un total de 52 muestras; cabe mencionar que no
fue posible realizar la cuantificaciéon de TOB porque ningun paciente estaba bajo

DISPOSITIVO DE AUTO EXTRACCION DE MUESTRAS DE SANGRE PARA PRUEBAS DIAGNOSTICAS 24



tratamiento con dicho antibidtico. Respecto a riesgos y seguridad, los riesgos
relevantes encontrados fueron operativos y de factibilidad en poblacion hospi-
talizada: fallos de recogida con el dispositivo Tasso+® en 7 pacientes, atribuidos
a edema, movilidad limitada y fragilidad clinica, lo que oblig6 a usar puncién
digital + capilares heparinizados. Ademas, 6 muestras no tuvieron volumen sufi-
ciente para analisis (pérdida de muestras por volumen). Dado que fue un estudio
de validacion analitica comparando métodos de recoleccion de muestras, el ce-
gamiento no fue necesario, por ello, los autores no hacen mencion al respecto.

El estudio de Schuchardt ef al., 2025 (8), observacional transversal, se rea-
lizd en dos consultas de medicina general de una region rural del centro de
Alemania con el objetivo de comparar la percepcion de dolor entre la extraccion
venosa y la auto extraccion capilar, y evaluar la factibilidad/usabilidad y el ren-
dimiento de volumen de la auto extraccion capilar con Tasso+® en poblacion
de atencion primaria. Los participantes realizaron la auto extraccion de sangre
capilar y enviaron la muestra por correo al laboratorio. Como control, en el mis-
mo acto se obtuvieron dos muestras venosas auto extraidas por los participantes
(una enviada por correo junto con la capilar y otra enviada por mensajeria), para
diferenciar efectos del método de toma versus condiciones de transporte. Se
cribaron 137 pacientes, se incluyeron 109 y se analizaron las muestras de 106.
En cuanto al nimero de muestras recogidas, por cada participante se obtuvo 1
muestra capilar (Tasso+®) y 2 muestras venosas (litio heparina), de modo que
para los 106 participantes analizados se planificaron 3 muestras por participante
(=318 muestras de estudio: 106 capilares + 212 venosas). Por la naturaleza de
los procedimientos y la evaluacion auto informada del dolor, el cegamiento de
participantes no es descrito. El estudio no informa eventos adversos clinicos
especificos, pero define contraindicaciones para la auto extraccion capilar (ci-
catrices extensas, heridas o infecciones cutdneas en el sitio) y documenta la
necesidad de asistencia cuando el paciente la requiere. Respecto a los riesgos, se
observd que el éxito de volumen no fue total, lo que sugiere riesgo operativo de
“muestra insuficiente” para determinados perfiles analiticos si no se optimiza el
procedimiento o el dispositivo.

El estudio piloto de El-Sabawi ef al., 2024 (10), se realizo con el objetivo de
comparar concentraciones de proteinas medidas con una plataforma de protedmi-
ca (Olink Explore 384 Inflammation Panel) entre: (i) muestras recogidas por auto
toma capilar con Tasso+® y (ii) muestras obtenidas por venopuncion, evaluando
adicionalmente el efecto de un retraso preanalitico de 24 h versus 48 h (alma-
cenamiento en frio) antes del procesamiento para simular tiempos de envio. Se
incluyeron 20 voluntarios sanos (9 mujeres con edad media 36 + 11,3 afios). Cada
voluntario aportd tres muestras: 1 venosay 2 capilares recogidas con el dispositivo
Tasso+®. No se informé cegamiento en ninguna etapa del estudio. Respecto de los
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riesgos y seguridad, el estudio defini6 “fallo” de Tasso+® como no recoger ningu-
na sangre; hubo 3 intentos fallidos (37/40 exitosos) y subrayo riesgos preanaliti-
cos potenciales para protedmica (p. €j., lisis celular o micro trombosis durante la
recoleccion o el almacenamiento), que podrian alterar concentraciones proteicas.

El estudio comparativo de Goodrum et al., 2025 (17), se realizé con mues-
tras pareadas recogidas de forma simultdnea: suero venoso (venopuncion es-
tandar) versus suero capilar obtenido con el dispositivo Tasso+®. Ademas, se
incorpor6é un componente longitudinal (muestreo semanal) y una evaluacion
preanalitica comparando almacenamiento a temperatura ambiente versus conge-
lacion de muestras capilares para simular el potencial envio sin cadena de frio.
El objetivo del estudio fue verificar si el suero capilar obtenido con Tasso+® y el
suero venoso obtenido por venopuncion producen resultados comparables para
biomarcadores del modulo sanguineo del ABP: testosterona (T), la razén T/an-
drostenediona (T/A4) y, adicionalmente, hormona luteinizante (LH) y la razéon
T/LH (en varones). También se evalu6 si el desempefio y la estabilidad longi-
tudinal con suero capilar es adecuada para un escenario tipo ABP y si el alma-
cenamiento pre-centrifugacion a temperatura ambiente (2 dias) altera de forma
relevante los resultados frente a congelacion inmediata. Se incluyeron 20 volun-
tarios (10 mujeres y 10 hombres; edad entre 18—55 afios) sin intervencion far-
macologica. Las tomas se realizaron una vez por semana durante 5—-6 semanas.
En cada sesion, se recogieron 2 tubos venosos (5 mL c/u; 10 mL total) y 2 tubos
capilares (600 pL c/u; 1,2 mL total), obtenidos con un solo dispositivo Tasso+®
con tubos SST mediante el recambio de microtainer en el mismo dispositivo
durante la misma puncion. Se analizaron 107 pares de muestras (venoso-capilar)
para T y T/A4, 118 pares para LH, y 57 pares para T/LH (solo varones). Para
la comparacion preanalitica de la temperatura ambiente versus congelacion de
muestra capilar, se analizaron 54 pares para T y T/A4, 56 pares para LH y 27
pares para T/LH (solo varones). No se inform6 cegamiento en ninguna etapa del
estudio. En relacion con la seguridad, no se informan eventos adversos clinicos.
Los autores identificaron limitaciones principalmente en el &mbito analitico y
preanalitico, destacando que la sangre capilar puede presentar diferencias siste-
maticas respecto al suero venoso para determinados analitos hormonales, como
consecuencia de la composicion fisiologica distinta de la muestra capilar (mez-
cla arterial-venosa). Asimismo, sefialaron la posible influencia de factores como
el volumen de sangre limitado y el manejo de la muestra en la variabilidad de los
resultados, lo que introduciria un riesgo de interpretacion clinica no equivalente
si no se valida especificamente por analito.

El estudio de Wickremsinhe et al., 2023 (NCT05259618) (15), comparativo

prospectivo de recogida de biospecimenes, se realizd en pacientes con pruebas
hepaticas anormales. El objetivo primario fue evaluar la concordancia de ALT,
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medida con el dispositivo capilar Tasso+® frente a la venopuncion estandar.
Como objetivos secundarios se analizaron otros 14 analitos hepaticos y elec-
trolitos y se recogio la experiencia del paciente. Se incluyeron 36 pacientes con
pruebas hepaticas alteradas (24 hombres, 12 mujeres; edad entre 27—86 afios) y
se recogieron 100 muestras por venopuncion, 50 muestras Tasso+® procesadas
por centrifugacion en el sitio y 48 muestras Tasso+® enviadas como sangre total
refrigerada. La mayoria de los dispositivos Tasso+® produjo volimenes >400
pL (67% de las muestras). No se informd cegamiento en ninguna etapa del es-
tudio. En cuanto seguridad, no se informaron eventos adversos vinculados al
uso del dispositivo Tasso+®. No obstante, los autores documentaron problemas
operativos que afectaron la totalidad de datos: fallos puntuales en la recogida de
la muestra, volimenes insuficientes en ~33% de las muestras, manejo o proce-
samiento incorrecto y cancelaciones de pruebas por hemolisis. La hemolisis fue
comparable entre tipos de muestra en términos generales, pero afectd de forma
notable los resultados de potasio en las muestras Tasso+® (dos muestras Tasso+®
de sangre total fueron excluidas por hemolisis extrema).

El estudio piloto de Hameed et al., 2025 (11), comparativo con muestras
pareadas, compar6 el plasma obtenido por venopuncién frente al plasma capi-
lar obtenido con el dispositivo Tasso+®. El objetivo del estudio fue validar el
uso de Tasso+® para lipidomica en plasma, evaluando si el lipidoma plasmatico
capilar recogido con Tasso+® puede considerarse un sustituto del plasma ve-
noso para estudios clinicos y de investigacion. El analisis estadistico incluy6
enfoques multivariantes y univariantes, asi como analisis de concordancia/co-
rrelacion (regresion lineal, correlacion y medidas de concordancia por clases
lipidicas). No se informé cegamiento, aunque las muestras fueron analizadas en
orden aleatorio. Se incluyeron 10 adultos sanos (>18 afios, 5 hombres (50%) y
5 mujeres (50%)), con rango de edad 20-53 afios (media de 30 afios, reportada
por sexo). Cada participante aportd dos muestras pareadas: una por venopun-
cién (tubo EDTA 3 ml) y una con Tasso+® (BD Microtainer® EDTA compatible,
0,25-0,5 ml). Respecto a la seguridad del dispositivo no se registraron eventos
adversos. No obstante, se identificaron riesgos preanaliticos como garantizar el
procesamiento y centrifugacion adecuados en un intervalo corto para minimizar
efectos de tiempo/temperatura; y en el control de calidad del método analitico.

El estudio de Zubkowski et al., 2025 (12), experimental, cuantitativo, com-
parativo y transversal, midi6 de forma inmediata el metaboloma de tres tipos
de biofluidos (sangre total, plasma y suero) obtenidos por tres métodos de ex-
traccion (venopuncion con aguja hipodérmica, puncion capilar por lanceta en el
dedo y muestreo capilar en el hombro usando dispositivos Tasso+®). El objetivo
del estudio fue evaluar si los perfiles metabolicos difieren entre fuentes capilares
y venosas y entre los distintos tipos de biofluido. Se incluyeron 5 voluntarios
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sanos (edad entre 21-26; 3 hombres, 2 mujeres), de quienes se recogieron los 3
biofluidos por cada método; en total se midieron 142 metabolitos en 45 mues-
tras. Todas las extracciones se realizaron dentro de un intervalo de 15 minutos y
las alicuotas fueron analizadas inmediatamente para evitar efectos de almacena-
miento. No se informé cegamiento en ninguna etapa del estudio. En cuanto a la
seguridad, no se reportaron eventos adversos graves ni problemas de seguridad
especificos asociados al uso del dispositivo Tasso+®. No obstante, se observd
que las punciones en el dedo tienden a presentar mas reacciones adversas, mayor
variabilidad y mayor riesgo de contaminacion o dilucion por liquido intersticial,
por lo que los autores recomiendan el uso de dispositivos como Tasso+® por ser
casi indoloros, mas consistentes y rapidos para obtener volimenes adecuados.

El estudio comparativo de Lewis et al., 2024 (18) se realiz6 en un entorno
real que incluydé muestras pareadas de sangre venosa (venopuncion) y sangre
total capilar micro volumétrica obtenida con el dispositivo Tasso+® con tubos
EDTA. El objetivo del estudio fue evaluar la viabilidad y el acuerdo analitico
de la recogida de sangre capilar con Tasso+® frente a la recogida venosa estan-
dar para parametros del hemograma aplicados al ABP incorporando, ademas,
una evaluacion operacional de transporte aéreo en cadena de frio monitorizada
hasta el laboratorio. En el area deportiva, existe el riesgo de uso de sustancias
prohibidas, como esteroides, hormonas de crecimiento, o eritropoyetina, entre
otras; o de métodos como el dopaje sanguineo y la manipulacion genética, con
el fin de mejorar el rendimiento deportivo (44,45). Frente a ello, el ABP, nace
como una herramienta aplicada principalmente a la lucha contra el dopaje en
el deporte. Su proposito es monitorear las variables biologicas de los atletas a
lo largo del tiempo para detectar evidencia indirecta de practicas de dopaje, en
lugar de identificar directamente sustancias o métodos prohibidos (46). Esto lo
hace a través de tres moédulos: 1)Modulo hematologico, que detecta practicas de
dopaje sanguineo, como el uso de eritropoyetina o transfusiones de sangre, me-
diante el monitoreo de biomarcadores relacionados con el transporte de oxigeno.
2)Modulo de esteroides, que identifica el uso de esteroides anabolicos-andro-
génicos y otras manipulaciones hormonales mediante el analisis de los perfiles
de esteroides en la orina. 3)Modulo endocrino, que recopila informacion sobre
marcadores de hormona del crecimiento (47).

El estudio incluyo 58 atletas que aceptaron aportar una muestra capilar adi-
cional recogida con el dispositivo Tasso+® durante controles oficiales precom-
peticion con un seguimiento operativo correspondiente al intervalo recogida—re-
cepcidn por logistica de transporte y procesamiento. No se informé cegamiento
en ninguna etapa del estudio. Los autores encontraron como riesgos de seguri-
dad preanalitica la mezcla rigurosa e inmediata del microtainer con EDTA tras la
recogida, y la inspeccion visual de coagulos en el laboratorio antes del analisis.
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Segtin los autores, la tasa de coagulos en las muestras disminuy6 con la mejora
de la practica de la toma, enfatizando en el mezclado: dia 1= 55%, dia 2= 36%,
dia 3= 0% de muestras coaguladas, destacando que la capacitacion del personal
que recoge la muestra y la estandarizacion del procedimiento son determinantes
para la seguridad y la validez. En relacion con el transporte (riesgo preanalitico),
no se observo impacto del envio aéreo en condiciones frias sobre la integridad
analitica de las muestras: los pares muestra venosa/capilar se enviaron juntos,
bajo condiciones equivalentes, sin evidencia de que el transporte aéreo afecte la
estabilidad de microtainer EDTA (18).

El estudio comparativo de Lewis et al., 2025 (19) se realiz6 en volunta-
rios sanos, con muestras pareadas simultaneas, con el objetivo de comparar la
concordancia de parametros hematologicos entre sangre venosa y sangre capilar
recogida con los dispositivos Tasso+® y RedDrop™ (dispositivos microcapilares
aprobados por FDA). Ademas, pretendieron evaluar si los resultados de distintos
dispositivos capilares podrian considerarse intercambiables para la monitoriza-
cion longitudinal del ABP, siempre bajo protocolos estandarizados. Se incluye-
ron 10 voluntarios sanos (5 hombres y 5 mujeres). Cada participante proporcio-
nod tres muestras en la misma sesion: 1 venosa y 2 capilares (una con Tasso+® y
una con RedDrop™), con un total de 30 muestras. El analisis incluyé compara-
ciones mediante regresion lineal y Bland—Altman para evaluar concordancia. Se
lograron recoger las tres muestras en los 10 participantes y no se reportaron fa-
llos de recogida ni necesidad de intentos adicionales; ademas, no se identificaron
muestras coaguladas antes del analisis. No se informé cegamiento en ninguna
etapa del estudio. Respecto a la seguridad, los autores no identificaron coagulos
antes del analisis y no se reportan eventos adversos clinicos. Sin embargo, los
autores advierten como requisito critico para integridad preanalitica el mezclado
inmediato (inversion 10—15 veces) para evitar coagulacion. El protocolo incluye
calentamiento del brazo, tiempos méaximos de llenado y transporte con refrige-
racion, lo cual se presenta como clave para mantener la calidad de la muestra.

El estudio de Zarbl et al., 2022 (9), prospectivo y comparativo, registrado
en el WHO International Clinical Trials Registry (DRKS00024925), se realizo
con el objetivo de evaluar la factibilidad, la exactitud, la usabilidad y la acep-
tabilidad de 2 dispositivos de auto extraccion de sangre en el brazo superior,
Tasso+® y TAP II®, para medir 17 biomarcadores (panel de autoanticuerpos y
PCR) en pacientes con enfermedades reumaticas inmunomediadas (sindrome
de Sjogren, lupus eritematoso sistémico, vasculitis, esclerosis sistémica). Los
resultados se compararon con la venopunciéon como método de referencia. Se
incluyeron 70 pacientes con enfermedades reumaticas inmunomediadas y au-
toanticuerpos documentados (edad media: 54,9+12.4; 74,3% mujeres). El es-
tudio se realiz6 en dos fases: fase I (supervisada) con 20 pacientes y fase II
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(no supervisada / a domicilio) con 50 pacientes, en donde cada paciente realizo
venopuncion y al menos una extraccion capilar. Los dispositivos se asignaron
alternadamente (Tasso+® n=35; TAP II® n=35). No se informé cegamiento en
ninguna etapa del estudio. Se describe en cuanto a riesgos y seguridad, la seguri-
dad operativa del procedimiento y la integridad preanalitica de las muestras. En
la fase de auto extraccidn supervisada, se registraron desviaciones del protocolo
que motivaron intervencion del personal en 6/35 (17%) de los procedimientos
con Tasso+® y 8/35 (23%) con TAP 1I®. Esto sugiere que, aunque el proceso
es generalmente seguro, pueden producirse errores de ejecucion que requieren
supervision inicial para prevenir incidentes o fallos del proceso. Ademas, en un
caso no fue posible recoger sangre capilar con el dispositivo Tasso+® y se perdid
una muestra no supervisada durante el envio, junto con errores de etiquetado,
destacando riesgos logisticos que deben mitigarse mediante flujos estandariza-
dos de rotulado y transporte. Finalmente, los autores sefialan como limitacion
que no evaluaron especificamente eventos adversos, por lo que la evidencia de
seguridad clinica directa es limitada y se basa, sobre todo, en el desempefio se-
guro del procedimiento y en la gestion de riesgos preanaliticos.

El estudio prospectivo de Phan et al., 2024 (14), se realizd6 con muestras
pareadas con el objetivo de evaluar la factibilidad y aceptabilidad por parte de
los pacientes y la concordancia entre la cuantificacion de DNAemia por CMV en
plasma obtenida a partir de sangre capilar recogida con el dispositivo Tasso+® y
la obtenida con muestras venosas estandar, en receptores adultos de trasplante
de 6rgano so6lido con sospecha de DNAemia por CMV. Se incluyeron 30 adul-
tos receptores de drgano solido que recogieron sangre capilar con Tasso+® (con
opcion de auto extraccion supervisada o recogida por coordinador de investi-
gacion) dentro de las 24 horas de obtencion de la muestra por venopuncion. La
carga viral de CMV en plasma se cuantificé en ambos tipos de muestra mediante
el instrumento Abbot M2000rt gPCR. No se informd cegamiento en ninguna
etapa del estudio. Respecto a la seguridad, no se describen eventos adversos.
En términos operativos y preanaliticos, se reporta que la recoleccion capilar con
Tasso+® tuvo un 7% de fallos (2/30 participantes) y se excluyo un 6% de mues-
tras (3/47) por superar el margen temporal de 24 h entre tomas, lo que afecta la
validez del emparejamiento.

El estudio cualitativo de Muehlensiepen et al., 2022 (13) se realizé con
el objetivo de explorar las experiencias y preferencias de pacientes con enfer-
medades reumaticas sistémicas y de profesionales sanitarios respecto a la auto
extraccion domiciliaria de sangre capilar con 2 dispositivos de auto extraccion
(Tasso+®y TAP I1%). El estudio se basé en entrevistas telefonicas usando analisis
de contenido cualitativo estructurado. Los pacientes realizaron una auto extrac-
cion capilar en dos fases: una supervisada y otra no supervisada posterior. Se
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entrevistd a 15 pacientes y 5 profesionales sanitarios. En cuanto al dispositivo,
7 pacientes utilizaron Tasso+® y 8 pacientes utilizaron TAP II®. Tras la auto ex-
traccion supervisada, los participantes recibieron el kit para realizar una segun-
da auto extraccidon no supervisada dentro de la semana siguiente. Cabe resaltar
que, no se informd cegamiento, debido a la naturaleza cualitativa y basada en
entrevistas del estudio. Respecto a la seguridad, algunos pacientes describieron
heridas persistentes y hemorragia/prolongacion del sangrado tras la puncion.
Se observaron dificultades operativas en personas con limitaciones funcionales
(baja fuerza en los dedos, comorbilidades o problemas de destreza) para presio-
nar el boton o retirar correctamente el tubo. También se expresd preocupacion
por el transporte no controlado y por el impacto ambiental del material de un
solo uso y el embalaje.

Por ultimo, el estudio cualitativo de Goense et al., 2024 (16), observacional
prospectivo, se realizo con el objetivo de evaluar la aceptabilidad y la factibili-
dad del dispositivo de auto extraccion de sangre Tasso+® desde el brazo superior
en HSH que usan PrEP, y determinar el rendimiento del método para la obten-
cion de volimenes sanguineos y la realizacion de pruebas seroldgicas de VIH
y sifilis. Adicionalmente, se analiz6 la concordancia entre las muestras. Se in-
cluyeron 47 participantes de dos centros de salud sexual. Los participantes rea-
lizaron la auto extraccion de sangre con el dispositivo Tasso+® inmediatamente
tras su consulta de PrEP y completaron un cuestionario estructurado basado en
el Marco Teorico de Aceptabilidad. No se informo6 cegamiento en ninguna etapa
del estudio. Respecto a la seguridad, no se reportaron eventos adversos relacio-
nados con el uso del dispositivo. Los riesgos observados fueron operativos o
logisticos (voliimenes inferiores a 500 puL en el 23% de los participantes; en el
15% quedd un volumen residual pequefio), y algunos participantes expresaron
preferencia por mantener contacto con el personal sanitario (casi la mitad de-
seaba consulta con enfermeria). No se registraron hemolisis ni complicaciones
clinicas atribuibles al dispositivo.

En resumen, en los estudios revisados, los principales riesgos de uso del
dispositivo Tasso+® no se relacionan tanto con eventos adversos relevantes, sino
con fallos preanaliticos que pueden comprometer la validez de la muestra: coa-
gulacion (con pérdidas sustanciales de pares analizables en campo antidopaje
y necesidad de enfatizar el mezclado inmediato), diferencia marcada en PLT
y alertas por agregacion plaquetaria, ademas de volumen limitado que reduce
la posibilidad de repeticiones/confirmaciones cuando fallan criterios analiticos.
En entornos de atencion primaria y estudios domiciliarios, emerge el riesgo
de “muestra insuficiente”, junto con dificultades de destreza y algunos efectos
locales (heridas persistentes, sangrado prolongado, cicatrizacion lenta). Otros
posibles riesgos son hemolisis y errores de manejo (muestras que no generan
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dato por procesamiento, almacenamiento o envio), ademas de que para 6micas
(protedmica) el tiempo y la temperatura antes del procesamiento pueden alterar
ampliamente el perfil, especialmente con demoras >24-48 h o temperaturas ad-
versas.

Aunque la evidencia cientifica es escasa, los datos publicados respaldan la

capacidad del dispositivo Tasso+® para recoger muestras de sangre de manera
facil, aceptable y segura.
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Eficacia/Efectividad

En los estudios revisados, la eficacia/efectividad del dispositivo de auto

extraccion Tasso+® se midio principalmente a través de:

33

Concordancia analitica frente a venopuncion (estudio comparativo de
métodos), es decir, si el resultado capilar puede considerarse equiva-
lente al venoso para un analito especifico, utilizando enfoques estadis-
ticos de acuerdo e intercambiabilidad (11,12,14,15,17-19,21).

Capacidad de clasificacion y desempefio diagnostico (deteccion/dis-
cordancia por categorias y sensibilidad) en estudios con componente
clinico-diagndstico, es decir, si el método capilar identifica adecua-
damente positivos/negativos o rangos clinicos relevantes respecto al
estandar venoso (14,16).

Reproduccion del perfil molecular (validez del “perfil” o “firma” glo-
bal) en estudios de “0micas”, comparando muestra capilar versus veno-
sa mediante analisis multivariantes y consistencia por analito/clase, o
bien identificando subgrupos de biomarcadores con rendimiento acep-
table (10-12).

Factibilidad operativa del muestreo en estudios de implementacion. Es
decir, si se logra recoger una muestra usable y suficiente para procesar/
analizar, evaluando éxito por intento, volumen y proporcion de mues-
tras validas (8-10,14,16).

Aceptabilidad/usabilidad y tolerabilidad (dolor, facilidad de uso, inten-
cion de reutilizacion) en estudios centrados en experiencia del usuario,
entendiendo que un método efectivo debe ser adoptable y repetible en
contexto real (8,9,13,16).

Las variables empleadas fueron:

Para conocer la concordancia analitica / comparacion de métodos: CCC
(Coeficiente de Correlacion de Concordancia), correlaciones (Pearson/
Spearman), R?, Bland—Altman (promedio de diferencias y limites de
concordancia), regresiones (Passing-Bablok), y % de pares dentro de
margenes predefinidos (11,12,14,15,17-19,21).

El analisis de Bland—Altman es un método estadistico ampliamente uti-
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lizado para evaluar la concordancia entre dos métodos de medicion que
miden la misma variable clinica o experimental (48). Sus componentes
clave son:

- Diferencia promedio entre los dos métodos.

- Limites de acuerdo: intervalo dentro del cual se espera que cai-
gan la mayoria de las diferencias (generalmente con un 95% de
confianza).

- Graficos de Bland-Altman, que representan visualmente las diferen-
cias entre los métodos frente a sus promedios, permitiendo identifi-
car patrones como sesgo proporcional o errores sistematicos (49).

3. Este andlisis tiene un impacto significativo en la evaluacion de la efec-
tividad o eficacia de un objeto de estudio, especialmente en la valida-
cion de nuevos métodos o tecnologias, ya que se utiliza para comparar
un método nuevo con un estandar de oro. Si las diferencias estan den-
tro de limites clinicamente aceptables, el nuevo método puede con-
siderarse eficaz (50). Ademas, permite detectar sesgos sistematicos o
proporcionales que podrian afectar la precision de un método, lo que
es crucial para evitar conclusiones erroneas en estudios clinicos (51).

4. Por otro lado, la regresion de Passing-Bablok es un método estadistico
no paramétrico utilizado para comparar dos técnicas o métodos de me-
dicion y se utiliza ampliamente en entornos clinicos y de laboratorio
para validar nuevos métodos diagnosticos o de monitorizacion frente
a estandares establecidos. Esta técnica de regresion es robusta contra
valores atipicos y no asume una distribucion especifica de errores (52).
Su impacto en los estudios de eficacia o eficiencia es significativo por-
que garantiza que los nuevos métodos proporcionan resultados fiables
y comparables, lo cual es fundamental para la toma de decisiones cli-
nicas.

5. En los estudios diagnosticos, la eficacia/efectividad del dispositivo
Tasso+® se evaludé mediante la capacidad de la muestra capilar para
reproducir la clasificacion obtenida con la muestra venosa de referen-
cia, considerando tanto la deteccion como la cuantificacion del analito.
Para ello, se emplearon variables basadas en los limites analiticos del
método: indica que el analito se encuentra por debajo del limite de
deteccion (LoD, del inglés Limits Of Detection ), por lo que no puede
considerarse detectado de forma fiable; >LoD indica que el analito si
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es detectable; >LoD pero <LLoQ (limite inferior de cuantificacion, del
inglés Lower Limit of Quantification) significa que el analito esta pre-
sente, pero su concentracion es demasiado baja para cuantificarse con
precision; y >LLoQ indica que la concentracion supera este limite, por
lo que puede medirse de manera fiable. Estas categorias son relevantes
porque permiten valorar si el método capilar identifica adecuadamen-
te resultados negativos, positivos no cuantificables y positivos cuan-
tificables, asi como estimar su sensibilidad en concentraciones bajas,
la presencia de falsos positivos o falsos negativos, y la concordancia
global entre resultados capilares y venosos en pruebas diagnosticas o
de seguimiento clinico. Otras variables incluidas fueron umbrales de
sensibilidad, falsos positivos/negativos, concordancia capilar-venosa
de resultados serologicos (11,13).

6. Para conocer la factibilidad operativa: tasa de éxito de recoleccion, ni-
mero de fallos/exclusiones, volumen obtenido, proporciéon de muestras
suficientes para pruebas rutinarias o paneles, y volumen residual para
pruebas adicionales (8—10,14,16).

Para conocer la usabilidad/aceptabilidad/dolor: escala de usabilidad de sis-
temas (SUS, del inglés System Usability Scale), el indice de recomendacion del
usuario (NPS, del inglés Net Promoter Score), y la escala numérica de valora-
cion (NRS, del inglés Numeric Rating Scale) de evaluacion clinica subjetiva de
la intensidad de sintomas como el dolor, preferencia por el método y disposicion
a uso domiciliario, claridad de instrucciones (8,9,13,16).

En estudios de dmicas (perfil global): métodos multivariantes y pruebas
univariantes para identificar diferencias significativas, analisis de correlacion
por biomarcador/clase, coeficiente de variacion y criterios combinados para de-
finir biomarcadores “robustos”(10—12).

Para conocer la estabilidad en el seguimiento: variabilidad intraindividual
longitudinal y efecto de condiciones de almacenamiento/tiempo (temperatura
ambiente versus congelacion; 24—48 h), cuando el disefio lo incluy6 (10,17).

El estudio de Grando et al., 2025 (21), metodologico con validacion del
método LC-MS/MS y comparacion venoso—capilar para aminoglucésidos en
micro muestras de plasma, se recogieron con éxito 26 muestras capilares, de las
que 12 (46,2%) fueron con el dispositivo Tasso+® y 14 (53,8%) con capilares
heparinizados. El método analitico utilizé 20 pL de plasma (compatible con mi-
cro extraccion) y mostré desempefio robusto: linealidad 0,5-50 mg/L (pacientes
tratados con GEN) y 1-100 mg/L (pacientes tratados con AMI); rendimiento de
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extraccion >85% y precision dentro de criterios regulatorios. En la compara-
cion muestra venosa versus capilar se obtuvieron los siguientes resultados: para
AMI, la regresion Passing-Bablok mostr6 correlacion alta entre concentraciones
venosas y capilares (r=0,980; p<0,0001), sin evidencia de sesgo sistematico;
el analisis con Bland—Altman mostrd diferencia media ~10,1% con limites de
concordancia (LOA, del inglés, Limits Of Agreement) entre —11,4% y 31,6%, y
el 82% de los pares dentro de £20%. Aplicando un factor de correccion (1,101)
para comparar la muestra venosa con la capilar, el acuerdo mejord (diferen-
cia media: 0,12%, LOA: entre —21,12% y 20,8%, y el 100% de pares dentro
de £20%). Para GEN, la regresion Passing-Bablok también mostrd correlacion
alta (r=0,979; p<0,0001) sin sesgo sistematico aparente; sin embargo, el analisis
Bland—Altman mostré LOA amplios (entre —42,3% y 40,1%), y solo el 60% de
pares dentro de +20%, no cumpliendo el criterio de comparacion de métodos
definido por los autores.

El estudio transversal de Schuchardt et al., 2025 (8), realizado en consultas
de atencidn primaria rural en Alemania, comparé el dolor con extraccion venosa
frente a la auto extraccion capilar. Respecto a la factibilidad, el 57,5% de los par-
ticipantes (61/106) realizo la auto extraccion con Tasso+® sin ayuda. Respecto al
rendimiento de muestra, el 59,4% de los participantes (63/106) logré recoger un
volumen de plasma >130 pL. (umbral definido como suficiente para la mayoria
de las pruebas rutinarias). Respecto a la usabilidad, la escala SUS se completo
en 92 participantes y mostré una Desviacion Estandar (DE): 14,1 y un Intervalo
de Confianza al 95% (IC95%): 83,3-89,1, considerada alta; ademas, el 76,1%
alcanzé una puntuaciéon SUS >80. Respecto al dolor, la auto extraccion capilar
fue percibida como indolora por el 89,1% frente a 44,4% en venopuncion; la
puntuacion media fue 0,13 (DE: 0,42) para la capilar versus 1,20 (DE: 1,61) para
venosa, con diferencia significativa (p < 0,001).

En el estudio de El-Sabawi et al., 2024 (10), la efectividad del dispositivo
Tasso+® se apoya, en primer lugar, en su factibilidad operativa, ya que la recogida
de muestra capilar se realizé con éxito en 37/40 intentos (92,5%) y produjo un
volumen medio de 410 + 134 pL, suficiente para el procesamiento descrito en el
estudio. En segundo lugar, aunque el desempefio analitico fue heterogéneo para el
conjunto completo de proteinas, los autores identificaron un subconjunto de ana-
litos con buen acuerdo frente a la venopuncion cuando se aplicaron criterios pre-
definidos de concordancia (r > 0,5 y Coeficiente de Variacion medio (CV) <0,20):
34/230 proteinas (14,8%) cumplieron estos umbrales en la comparacion Tasso-24
h versus venopuncion, 68/230 proteinas (29,6%) en Tasso-48 h versus venopun-
cién, y 26/230 proteinas (11,3%) mantuvieron el acuerdo en ambas condiciones
(24 h y 48 h), lo que respalda que el dispositivo Tasso+® podria ser util si se res-
tringe a proteinas seleccionadas con concordancia consistente con venopuncion.
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El estudio de Goodrum et al., 2025 (17) compard suero venoso obtenido por
venopuncion y muestra capilar obtenido con el dispositivo Tasso+® recogidos al
mismo tiempo, incluy6 seguimiento semanal y evaluacion del almacenamiento de
muestras. El estudio busc6é comprobar si ambos métodos dan resultados similares
en biomarcadores hormonales del ABP. En la comparacion venoso versus capilar,
el estudio mostro alta concordancia y diferencia media minima para T y T/A4.
Para T, el ajuste de regresion fue y = 1,03x — 0,02, con > = 0,98 en 107 pares, y
el promedio de las diferencias Bland—Altman fue +0,026 ng/mL. Para T/A4, el
ajuste fue y = 0,90x + 0,06, con 12 = 0,97 (107 pares) y diferencia +0,32. Para
LH, la regresion fue y = 1,01x — 0,006, con r> = 0,97 en 118 pares, con diferencia
+0,20 mIU/mL. En varones, la razén T/LH mostré menor concordancia: y = 0,81x
+ 0,13, 2= 0,72 (57 pares) y diferencia 0,02. En cuanto a la variabilidad intrain-
dividual, los autores encontraron que la dispersion a lo largo de 5—6 semanas fue
similar entre matrices venosa y capilar para los analitos/razones evaluados y que,
en general, dicha variabilidad se consider6 aceptable para su uso como marcador
sensible en un enfoque ABP. En la evaluacion de almacenamiento de las muestras,
casi todos los biomarcadores mantuvieron buen acuerdo entre condiciones, pero
T/A4 mostré una diferencia positiva (Bland—Altman: +1,48) cuando la muestra
capilar permaneci6 2 dias a temperatura ambiente antes de centrifugarse. Los au-
tores sefialaron este hecho como aspecto a confirmar en muestras mas grandes v,
antes de implementacion, en estudios de campo con envios reales.

El estudio prospectivo comparativo de Wickremsinhe er al., 2023 (15)
(NCT05259618), se realizo en pacientes con pruebas hepaticas anormales para
evaluar, como objetivo primario, la concordancia de ALT medida en muestras
sanguineas extraidas con el dispositivo Tasso+® frente a muestras con venopun-
cion, ademads de otros analitos y conocer la experiencia del paciente. Las mues-
tras con Tasso+® centrifugadas alcanzaron CCC >0,99 para ALT, ALP, AST y
bilirrubina total, y >0,95 para albumina, cloruro, creatinina enzimatica, glucosa,
magnesio y fosforo. Las muestras extraidas con el dispositivo Tasso+®, enviadas
como sangre total, mostraron CCC >0,99 para AST, bilirrubina total y creatinina
enzimatica, y CCC >0,95 para ALT, ALP, albumina, magnesio y fosforo.

En el estudio piloto comparativo de Hameed et al., 2025 (11), realizado con
muestras pareadas para evaluar la concordancia entre la auto extraccion de plas-
ma venoso y capilar (recogido con Tasso+®) mediante lipidomica no dirigida,
los analisis multivariantes mostraron solapamiento entre grupos y los modelos
supervisados no discriminaron por tipo de muestra. Ademas, las pruebas uni-
variantes reportaron ausencia de resultados significativos al comparar muestra
capilar versus venosa. En el andlisis de concordancia por pares, las muestras
capilares y venosas del mismo individuo tendieron a agruparse juntas, y se re-
portaron correlaciones elevadas por participante, con coeficientes en el rango
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>0,95 (y varios pares con r~0,99), interpretandose como concordancia de “sig-
nificativa a casi perfecta”. Por clases lipidicas, el estudio present6 concordancias
generalmente altas para la mayoria de las clases. No obstante, algunas clases
como monoacilglicéridos y cardiolipinas mostraron concordancias menores en
comparacioén con otras clases.

El estudio comparativo y transversal de Zubkowski ef al., 2025 (12) evalud
el metaboloma en sangre total, plasma y suero obtenidos por venopuncién, pun-
cion en el dedo y con el dispositivo Tasso+®. En la mayoria de los metabolitos,
los tres métodos produjeron resultados practicamente idénticos cuando se com-
pararon bio-fluidos del mismo tipo; las diferencias metabdlicas mas notables se
dieron entre sangre total y plasma/suero, no entre métodos de extraccion. Las
muestras recogidas con el dispositivo Tasso+® mostraron alta correlacion con las
contrapartes venosas y, en general, muestras metabdlicamente mas cercanas a la
venopuncion que las obtenidas por puncidn capilar, lo que indica que Tasso+®
parece eficaz para muestreo capilar cuantitativo de metabolitos.

El estudio comparativo de Lewis et al., 2024 (18), realizado en entorno real
con muestras pareadas de extraccion sanguinea venosa versus capilar usando el
dispositivo Tasso+® con tubos EDTA, para parametros del hemograma aplica-
dos al ABP, encontré concordancia para todos los parametros estudiados, con la
excepcion de las PLT. Se evaluaron tres marcadores principales: Hemoglobina
(HGB), Reticulocitos (RET%), y OFF-Score, utilizado para detectar posibles
manipulaciones sanguineas, como el dopaje. Este ultimo marcador combina dos
variables hematologicas principales: la concentracion de HGB y el RET% (53).
El analisis de Bland—Altman mostré diferencias pequefias: 0,061 + 0,37 g/dL
para HGB, 0,038 + 0,09% para RET%, y 0,329 + 3,84 para OFF-Score; los
limites de concordancia (95%) fueron “estrechos” y las pendientes de regresion
“cercanas a 17, lo que apoya equivalencia practica para estos marcadores en
muestras no coaguladas. El inico parametro sin concordancia fueron las PLT,
con una diferencia negativa de 102,4 x 103/uL en las muestras capilares con
Tasso+® (18).

El estudio comparativo con muestras pareadas de Lewis et al., 2025(19),
realizado en voluntarios sanos para evaluar la concordancia de parametros hema-
tologicos entre muestras de sangre venosa y capilar obtenida con los dispositivos
Tasso+® y RedDrop™, encontrd concordancia de laboratorio entre las muestras
capilares recogidas con Tasso+® y las muestras venosas respecto a todos los
parametros, excepto a las PLT. Igualmente, se observo concordancia entre los
dos dispositivos de auto extraccion capilar (Tasso+® versus RedDrop™) para
los marcadores principales del ABP (HGB, RET% y OFF score), con diferencias
pequeiias para HGB (0,020 + 0,31 g/dL), RET% (0,017 + 0,08%) y OFF score
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(0,192 + 3,90). En cambio, para PLT se observé un sesgo negativo al comparar
los dos dispositivos (diferencia aproximada de —72,3 x103/uL en PLT).

El estudio de Zarbl et al., 2022 (9) compard dos dispositivos de auto ex-
traccion en brazo (Tasso+® y TAP II®) para medir autoanticuerpos y PCR, en 70
pacientes con enfermedades reumaticas inmunomediadas frente a venopuncion
como referencia. Hubo dos fases, una fase supervisada (20 pacientes) y otra
domiciliaria (50 pacientes). Se obtuvo éxito en el primer intento en 28 de 35 ex-
tracciones capilares con Tasso+ (80%) y la tasa aumento6 a 97,1% tras un segun-
do intento supervisado. El volumen medio de suero obtenido con el dispositivo
Tasso+® fue 287 uL (rango 0475 uL). Ademas, la percepcion de dolor fue baja
(NRS medio: 1,3+0,5), la usabilidad se califico como excelente (SUS: 88,6/100)
y la aceptacion como positiva (NPS: +28,6%).

El estudio de Phan ef al., 2024(14) compard la cuantificacion de DNAemia
por CMV en plasma a partir de sangre capilar obtenida con el dispositivo
Tasso+® frente a muestras venosas, en receptores adultos de trasplante, con
tomas pareadas dentro de 24 h. La recogida capilar con Tasso+® fue exitosa
en 28/30 participantes (93%) y en 47/49 eventos de recogida individuales
(96%). Tras excluir 3 muestras por diferencia de tiempo >24 h entre toma
capilar y venosa, quedaron 44 pares de muestras disponibles para el analisis
principal, procedentes de 26 pacientes. Ademas, 7 participantes (16 muestras)
realizaron auto extraccion bajo supervision y 19 participantes (28 muestras)
tuvieron la muestra recogida por el coordinador. Los resultados mostraron
concordancia para detectar CMV por encima del LoD, con 91% de acuerdo.
La concordancia en tres categorias (<LoD, >LoD pero < LLoQ, y >LLoQ) fue
menor: 77% de acuerdo. En cuanto a la sensibilidad, la auto extraccion con
Tasso+® alcanz6 una probabilidad de deteccion del 95% para CMV >LoD a un
umbral venoso aproximado de 308 IU/mL, y para >LLoQ a un umbral aproxi-
mado de 588 IU/mL; no se observaron falsos positivos en muestras capilares.
Para el subgrupo con resultados cuantificables por ambos métodos (31/44),
la correlacion fue excelente (12 = 0,99) y el CCC fue de 0,988; la diferencia
media en el analisis Bland—Altman fue de —0,047 logl0 IU/mL con limites
de acuerdo —0,38 a 0,28 log10 IU/mL, dentro de una diferencia clinicamente
aceptable predefinida de £0,5 logl10 IU/mL. El estudio también encontrd que
las cargas virales con Tasso+® tendieron a ser mas bajas que las venosas en
niveles altos (>4,0 log10 IU/mL). Los autores sustentan que la menor sensibi-
lidad del método Tasso+® probablemente esté relacionada con el menor volu-
men recogido (tipicamente ~0,5 mL) y la dilucidn requerida para alcanzar el
volumen de entrada del ensayo Abbot M2000rt gPCR, y se propone optimizar
precalentamiento y estrategias para aumentar volumen.

39 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



El estudio cualitativo de Muehlensiepen et al., 2022 (13), explor6 experien-
cias y preferencias de pacientes con enfermedades reumaticas (n = 15) y profe-
sionales sanitarios (n = 5) respecto a la auto extraccidon domiciliaria de sangre
capilar con los dispositivos Tasso+® y TAP II®. Los pacientes describieron la
auto extracciéon con ambos dispositivos como facil de aplicar y de alta usabi-
lidad, destacando el bajo volumen de sangre requerido y la ausencia de dolor.
Ademas, valoraron positivamente las instrucciones claras (video e instrucciones
escritas). Entre los beneficios percibidos por ambos grupos se mencionaron aho-
rro de tiempo y costes, mayor independencia y flexibilidad, posibilidad de mejor
monitorizacion y reduccion del riesgo de infeccion al evitar atenciones presen-
ciales en medio de un contexto de pandemia por COVID-19.

El estudio de Goense et al., 2024 (16), realizado en dos centros de salud
sexual de Limburg (Paises Bahos), evalud la aceptabilidad, factibilidad y rendi-
miento de la auto extraccion de sangre con el dispositivo Tasso+® en HSH usua-
rios de PrEP (n=47) mediante un cuestionario. E1 91% de las muestras obtenidas
fue suficiente para la prueba de VIH y el 89% para la prueba de sifilis; el 85%
de las muestras conservé un volumen residual medio de 220 pL para pruebas
adicionales. El 87% de participantes manifestaron una actitud positiva hacia la
utilizacidn del dispositivo y el 77% lo usarian en casa; el 96% de los partici-
pantes calificaron el dispositivo como féacil de usar. En términos de rendimiento
analitico, todas las muestras permitieron realizar pruebas de VIH y sifilis. Por
otro lado, los autores demostraron la concordancia entre suero capilar y venoso
fue 100% para VIH y 94% para sifilis.

En conjunto, la evidencia revisada muestra que la efectividad del dispo-
sitivo Tasso+® se ha medido predominantemente como equivalencia analitica
frente a venopuncion cuando el objetivo es sustituir el método estandar, y como
factibilidad operativa cuando el foco es la implementacion en entornos reales o
domiciliarios (8,9,14-16,21). Los estudios sugieren que el dispositivo Tasso+®
podria ser efectivo cuando el analito y el protocolo preanalitico son robustos,
pero su resultado se vuelve mas dependiente del analito y del manejo preanali-
tico cuando se trata de mediciones mas sensibles a volumen/dilucioén o a varia-
bilidad técnica amplia (10,14,15). Finalmente, en programas de monitorizacién
longitudinal (ABP), la efectividad se ha operacionalizado como bajo sesgo y li-
mites estrechos en marcadores clave, junto con estabilidad intraindividual, aun-
que persistiendo limitaciones para parametros especificos como PLT (17-19).
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Evaluacion econdmica

No se han identificado estudios de evaluacion econdmica sobre el uso del
dispositivo Tasso+®. No obstante, a partir de los precios orientativos localizados
en fuentes comerciales (entre 30 € y 40 € por dispositivo o kit de recogida), pue-
de plantearse de forma teérica que un programa que requiriese cuatro determi-
naciones anuales supondria un coste directo aproximado asociado al dispositivo
de entre 120 € y 160 € por paciente y afio. Esta estimacion debe interpretarse
con cautela, ya que no incorpora costes de transporte, procesamiento analitico,
personal sanitario, repeticiones de muestras no validas o posibles visitas evita-
das. Por tanto, con la evidencia actualmente disponible no es posible determinar
si la utilizacion de Tasso+® supondria un incremento o una reduccion de costes
respecto a los circuitos convencionales de extraccion venosa.

Serian necesarios estudios econdémicos bien disefiados que permitan co-

nocer de forma exhaustiva el posible impacto econémico de la tecnologia en
nuestro entorno.
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Impactos de la implantacion de la
tecnologia

Impacto en salud

La implantacion del Tasso+® facilitaria la monitorizacion repetida de bio-
marcadores sanguineos fuera del entorno de la venopuncion convencional, lo
que resulta especialmente util en escenarios de seguimiento longitudinal como
la DNAemia por CMV, las enfermedades reumaticas inmunomediadas, la salud
sexual en usuarios de PrEP, la monitorizacion hepatica y la monitorizacion far-
macoldgica. En varios de estos contextos, el dispositivo ha mostrado alta fac-
tibilidad operativa, menor dolor y una concordancia analitica suficiente con la
venopuncion para multiples parametros, lo que podria favorecer la continuidad
asistencial y la adherencia al seguimiento.

No obstante, el impacto en salud depende de que el uso del dispositivo esté
restringido a analitos validados y a circuitos preanaliticos bien controlados, ya
que el rendimiento no es homogéneo para todos los biomarcadores y puede verse
afectado por factores como el volumen recogido, la hemdlisis, el tiempo hasta
el procesamiento o la temperatura de transporte. En consecuencia, el beneficio
clinico del dispositivo Tasso+® debe interpretarse como complementario a la
venopuncion, especialmente util para ampliar el acceso al seguimiento, pero no
como sustituto universal del método venoso.

Impacto ético, social, legal, y organizativo
Impacto ético

El dispositivo Tasso+® favorece principios de autonomia, comodidad y
atencion centrada en la persona, al permitir que el paciente participe activamente
en la obtencion de sus muestras y reduzca la carga asociada a desplazamientos y
venopunciones repetidas. Este enfoque puede aumentar la sensacion de control
sobre la propia salud, facilitar el autocuidado y adaptarse mejor a modelos de
telemedicina y seguimiento remoto. Sin embargo, también plantea retos éticos
relacionados con la equidad y la no maleficencia, ya que no todos los usuarios se
beneficiarian por igual: personas con menor alfabetizaciéon en salud, con limita-
ciones funcionales o con escaso apoyo logistico podrian experimentar mas difi-
cultades de uso y, en consecuencia, podria existir inequidad si la implantacion no
se acompaiia de instrucciones claras, apoyo inicial y alternativas presenciales.
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Impacto social

El dispositivo Tasso+® podria contribuir a reducir barreras de acceso al diag-
ndstico y al seguimiento, especialmente en personas con movilidad reducida, resi-
dentes en areas rurales o participantes en programas de control frecuente, al permitir
la recogida de muestras fuera del entorno sanitario tradicional. Esto podria mejorar
la inclusion en investigacion clinica, la adherencia al seguimiento y la posibilidad
de recibir cuidados mas proximos al contexto cotidiano del paciente. No obstante, el
beneficio social real dependera de que el sistema de salud proporcione soporte logis-
tico, instrucciones comprensibles y canales de envio/acceso al laboratorio, ya que la
descentralizacion del muestreo también puede trasladar parte de la responsabilidad
operativa al paciente. Si este apoyo no existe, la misma tecnologia que amplia acce-
S0 para unos grupos podria convertirse en una barrera adicional para otros.

Impacto legal

La implantacion del dispositivo Tasso+® se apoya en un marco regulatorio
solido, ya que el dispositivo cuenta con autorizacion FDA 510(k) como lanceta
sanguinea de clase Il en EE. UU. y el fabricante ha informado de disponer de mar-
cado CE y registro MHRA para Reino Unido. Esto facilita su comercializacion e
integracion en programas clinicos y de investigacion, pero no elimina la necesidad
de cumplir con requisitos locales de etiquetado, trazabilidad, bioseguridad, trans-
porte de muestras y validacion analitica especifica para cada prueba. Asimismo, su
uso en contextos domiciliarios o ensayos descentralizados introduce obligaciones
legales relacionadas con la custodia de la muestra, la cadena de transporte, la pro-
teccion de datos y la delimitacion de responsabilidades entre paciente, laboratorio,
promotor y proveedor tecnologico. En este sentido, la implantacién segura del
Tasso+® requiere no solo el cumplimiento regulatorio del dispositivo, sino tam-
bién una gobernanza clara del proceso completo de recogida y analisis.

Impacto organizativo

El impacto organizativo es especialmente relevante porque desplaza la ob-
tencion de la muestra desde la venopuncion presencial hacia modelos de mues-
treo remoto o hibrido, lo que puede reducir visitas innecesarias, aliviar parte de
la carga asistencial y facilitar ensayos clinicos descentralizados y programas de
monitorizacion longitudinal. Esta transformacion es coherente con la evolucion
de la medicina diagnoéstica hacia modelos mas digitales, flexibles y centrados en
el paciente. Sin embargo, su implantacion requiere redisenar la fase preanalitica
mediante protocolos de formacion, seleccion de tubos compatibles, logistica de
envio, recepcion y procesamiento de muestras, asi como mecanismos de control
de calidad y validacion por analito.
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Impacto econdémico

No se han encontrado estudios de coste-efectividad y la informacion sobre
el precio unitario del dispositivo depende de la determinacidén analitica de la
prueba, por lo que no es posible conocer el previsible impacto econémico real
en nuestro entorno.
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Difusion e introduccion esperadas
de la tecnologia

La evidencia existente sobre el dispositivo es limitada, los estudios iden-
tificados tienen muestras pequefias y los participantes no estan aleatorizados.
Se necesitan mas estudios de seguimiento a largo plazo, en particular, estudios
clinicos aleatorizados comparativos con otros dispositivos de auto extraccion de
sangre. No obstante, debido a que ya esta comercializado en Espafia su difusion
seria previsible a medio-corto plazo.
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Recomendaciones e investigacion
en curso

Guias y directrices

No se han encontrado recomendaciones de uso del dispositivo Tasso+® en
Guias de Practica Clinica (GPC), ni documentos de consenso de expertos publi-

cados.

Investigacion en curso

Se han encontrado los siguientes estudios en la base de datos de Clinical-
Trials.gov:

1.

Evaluation of Tasso+® Blood Self-Collection for Clinical Diagnostic As-
sessment of Various Biomarkers. NCT05852925 (54). Ensayo clinico ini-
ciado en mayo-2023, con el objetivo de evaluar la eficacia y fiabilidad del
dispositivo Tasso+® en la evaluacion diagnostica clinica de varios biomar-
cadores. El estudio recogera muestras de sangre utilizando el dispositivo
Tasso+® y la venopuncién tradicional.

A Multi-site Clinical Evaluation of Capillary Blood Samples Collec-
ted Using the Tasso+®SST Device for Downstream Analyte Testing.
NCT06392269 (55). Estudio observacional iniciado en marzo-2024 con
el objetivo de evaluar si las muestras recogidas con el dispositivo Tas-
so+® proporcionan resultados de laboratorio comparables a los obtenidos
con las muestras venosas convencionales.

A Comparator Study of a Tasso Device Blood Sample to Traditional Ve-
nous Blood Sample for CBC. NCT06360952 (56). Estudio observacio-
nal iniciado en mayo-2024, con el objetivo de evaluar la viabilidad de
utilizar muestras de sangre capilares recogidas con el dispositivo Tas-
so+® para el analisis del hemograma completo en pacientes enfermos
con leucemia, linfoma y/u otros trastornos de las células sanguineas. Se
incluird un minimo de 40 conjuntos de muestras de pacientes unicos.

Evaluating Technologies for Point-of-Care Blood Collections by Patients.
NCT06507566 (57). Ensayo clinico iniciado en octubre-2024 con el obje-
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tivo de evaluar si el dispositivo Tasso+® permite la recogida segura y con-
veniente de sangre por parte de una persona no experta bajo la supervision
de un proveedor sanitario.

Home Test for Measuring Plasma P-tau2l7 in Alzheimer's Disease.
NCT06622135 (58). Ensayo clinico iniciado en setiembre-2025, que
utilizara Tasso+® para la recogida de muestras de sangre en casa para
diagnosticar Alzheimer. Se evaluaran las muestras de sangre para de-
terminar si la concentracion de p-tau217 es comparable a los resultados
obtenidos de muestras de sangre recogidas por venopuncion.

Clinical Performance of Capillary Blood Samples Collected Using
the Tasso+ Serum Gel Capillary Blood Collection System for Clini-
cal Chemistry Testing of 14 Analytes on an Abbott Alinity Analyzer.
NCT07260799 (59). Estudio observacional iniciado en octubre-2025
con el objetivo de evaluar el rendimiento de las muestras capilares de
sangre recogidas con el dispositivo Tasso+® en comparacion con las
muestras de venopuncion para pruebas posteriores de analito en un la-
boratorio.
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Puntos clave

+ El dispositivo Tasso+® es una tecnologia de auto extraccién de sangre
capilar de un solo uso diseflada para obtener micro muestras en el do-
micilio del paciente o en entornos descentralizados, como alternativa
a la venopuncion convencional. Tasso+® esta autorizado por la FDA y
dispone de marcado CE. Su principal valor reside en que descentrali-
zaria la monitorizacion clinica, reduciendo desplazamientos, facilitan-
do el seguimiento remoto y ampliando el acceso a pruebas repetidas
en pacientes con enfermedades cronicas, programas de prevencion,
monitorizacion farmacologica o biomarcadores longitudinales.

* Desde la perspectiva de seguridad, la evidencia muestra que el dispo-
sitivo Tasso+® es bien tolerado y no presenta eventos adversos graves
asociados de forma consistente al dispositivo. Los principales riesgos
observados son de cardcter operativo y preanalitico, como recogida
de muestra insuficiente, fallos de recogida, de coagulacion, hemoli-
sis, etiquetado inadecuado o dificultades logisticas de envio.

+ El dispositivo Tasso+® mejora la experiencia del paciente al asociarse
de forma consistente con menor dolor, mayor comodidad y alta acep-
tabilidad, lo que favoreceria la adherencia al seguimiento, y lo hace
especialmente til en personas con necesidad de controles frecuentes
o con dificultad para la venopuncioén. Ademas, la auto extraccion con
el dispositivo Tasso+® ha demostrado alta concordancia y capacidad
para generar resultados cuantitativos comparables con la venopun-
cién para multiples analitos, aunque esta equivalencia depende del
tipo de biomarcador y del contexto de uso.

* Se han identificado limitaciones relacionadas con el volumen limitado
de muestra recogida con el dispositivo Tasso+®, la sensibilidad menor en
determinados analitos o concentraciones bajas, y la dependencia de facto-
res preanaliticos como el tiempo hasta el procesamiento de la muestra, la
temperatura, la hemolisis, la coagulacion o los errores de manipulacion.
Esto obliga a reservar su uso a aplicaciones previamente validadas y a
interpretar sus resultados como complementarios, mas que sustitutivos.

* No se han encontrado estudios de evaluacion econdmica sobre el uso
del dispositivo Tasso+® Serian necesarios estudios de coste-efectivi-
dad que permitan conocer el previsible impacto econdémico de la tec-
nologia en nuestro entorno.
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 Persisten incertidumbres sobre el papel del dispositivo Tasso+® en la
practica clinica ya que la evidencia disponible es heterogénea, se limita
a un numero reducido de estudios comparativos, no aleatorizados y de
tamafio pequefio o moderado. No obstante, el dispositivo Tasso+® es
una tecnologia comercializada y en expansion, con creciente uso en in-
vestigacion y en determinados contextos clinicos, y con potencial para
transformar circuitos asistenciales hacia modelos domiciliarios, hibri-
dos y de telemedicina. En base a estas caracteristicas, seria previsible su
difusion a medio-corto plazo en nuestro entorno.
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Anexo I: Estrategias de busqueda

Bases de datos generales

MEDLINE (PUBMED)Base de datos: Ovid MEDLINE® ALL <1946 to
March 20, 2024>

Query (23 Abr 2026)

(blood adj2 self-collecti®).ti,ab,kw.

Tasso-+.ti,ab,kw. 401
1or2 423
limit 3 to humans 354
limit 4 to yr="2020 -Current" 216

EMBASE

Query (23 Abr 2026)

(blood NEAR/2 'self collecti*'):ti,ab,kw

Tasso+:ti,ab,kw. 242
#1 OR #2 284
(#1 OR #2) AND [humans}/lim 192
(#1 OR #2) AND [humans]/lim AND [2020-2026]/py 175
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Bases de datos especializadas en revisiones siste-
maticas

BIBLIOTECA COCHRANE (WILEY)

Query (28 Abr 2026)

(blood NEAR/2 'self collecti*'):ti,ab,kw

(tasso):ti,ab,kw 27

#1 OR #2 123

Bases de datos de ensayos clinicos
CLINICAL TRIALS.ORG

Tasso+

INTERNATIONAL CLINICAL TRIALS REGISTRY PLATFORM (ICTRP)

Tasso+
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