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Responsabilidad del tomador de 
decisiones 

Las directrices, evaluaciones de tecnologías sanitarias 
y las síntesis de evidencia para políticas en salud 
emitidas por el Instituto Global de Excelencia Clínica – 
Presidencia de Salud e Innovación, representan el 
compromiso de Keralty con la excelencia en el 
cuidado, lo que implica procurar que los profesionales, 
equipos interdisciplinarios de atención, así como los 
responsables en niveles tácticos y estratégicos, 
adopten y tomen de manera sistemática 
decisiones informadas en las evidencia, basadas 
en datos para mejorar la salud y el bienestar de 
personas, familias y comunidades, evitar daños y 
hacer un uso más eficaz de los recursos, 
garantizando los mejores resultados en salud, 
una experiencia memorable y el empoderamiento 
de personas, familias y comunidades, así como el 
fortalecimiento del liderazgo y orgullo de 
pertenencia de los profesionales y equipos del 
ecosistema Keralty. 

Las directrices, evaluaciones de tecnologías sanitarias, 
las síntesis de evidencia para políticas en salud, 
incluyen lineamientos para orientar decisiones sobre la 
práctica clínica en el contexto de nuestro modelo 
integrado sanitario y socio-comunitario (programas, 
servicios, centros de excelencia o de alta eficiencia y 
productos destinados al cuidado de las personas de 
acuerdo al contexto), la salud pública (programas y 
servicios destinados a los grupos y poblaciones 
específicas en aseguramiento, prestación, servicios 
sociales o comunidades en países donde haga 
presencia Keralty), la gobernanza integrada en salud 
(decisiones articuladoras del gobierno clínico y 
administrativo, decisiones estratégicas corporativas, 
planeación de recursos, decisiones de inversión o 
desinversión en tecnologías sanitarias u otras 
derivadas de análisis de impacto basados en valor).  



  

 

Keralty Instituto Global de Excelencia Clínica 
garantiza una metodología rigurosa, sistemática 
y transparente, procurando la confianza por 
parte del tomador de decisiones, de las personas 
y familias que cuidamos. Por lo tanto, bajo un 
enfoque de trabajo colaborativo, todos los procesos 
vinculan en el Equipo Desarrollador, profesionales y 
expertos de las diferentes disciplinas, así como 
responsables claves del nivel táctico o estratégico 
según el foco problémico, siendo al final las 
Comisiones de Excelencia Keralty las instancias de 
gobernanza y fuero técnico científico donde se analizan 
y avalan las directrices y políticas conforme al área 
disciplinar que corresponda.  

Gracias a la sistematización del proceso, el enfoque 
metodológico permite que los lineamientos emitidos 
tengan en cuenta todos los criterios importantes que 
se sustenten en la mejor evidencia disponible 
procedente de la investigación, los cuales van las allá 
de la eficacia y seguridad de las intervenciones e 
incluyen un análisis de contexto, la prioridad del 
problema, valores, preferencias, experiencias, las 
implicaciones de financiación y recursos, la equidad, 
viabilidad, asequibilidad, la aceptabilidad de las partes 
interesadas, la sostenibilidad y eficiencia, entre otros.  

Por lo cual, se aspira que los profesionales, 
equipos interdisciplinares de cuidado, así como 
responsables en niveles tácticos y estratégicos, 
tengan en cuenta estos lineamientos para tomar 
decisiones que generan valor en salud, en el 
marco de un modelo integral centrado en las 
personas, a través de decisiones compartidas, lo 
que implica tener en cuenta la evidencia así como 
las preferencias, creencias y valores individuales 
de la persona, garantizando la comprensión de 
los riesgos, beneficios y consecuencias de las 
diferentes opciones de cuidado a través de una 
discusión abierta, empática y compasiva.  



 
 

 

Contenido 

Introducción ................................................................................................ 1 

1. Nombre de la tecnología .......................................................................... 2 

2. Compañia comercial que elabora el producto .............................................. 2 

3. Solicitud ................................................................................................ 2 

4. Breve descripción de la tecnología ............................................................. 2 

5. Población diana ...................................................................................... 3 

6. Descripción de la patología a la que se aplica la tecnología ........................... 3 

7. Grado de desarrollo y uso de la tecnología.................................................. 3 

8. Tecnología alternativa al uso actual ........................................................... 3 

9. Autorizaciones ........................................................................................ 4 

10. Evidencia sobre la aplicación de la tecnología ........................................... 4 

11. Conclusiones ....................................................................................... 4 

12. Bibliografía ......................................................................................... 6 

 

Siglas y abreviaturas 

CA  Cáncer 

cfDNA  DNA libre de células cancerígenas 

CTC  Células tumorales circulantes 

EMA Agencia Europea de Medicamentos (por sus siglas en ingles European 
Medicines Agency) 

ETES  Evaluación de Tecnología en Salud 

FDA Administración de Alimentos y Medicamentos de los estados Unidos (Por 
sus siglas en inglés Food and Drug Administration). 

GPC   Guías de Práctica Clínica 

ICC  Inmunocitoquímica 

PDTMC Prueba de detección temprana de múltiples tipos de cáncer 

RSL  Revisión Sistemática de la Literatura  

     



  

1 
 

 
Introducción  

El cáncer es una de las principales causas de muerte en todo el mundo, con casi 10 
millones de muertes en 2022, con alrededor de 19,9 millones de nuevos casos 
notificados cada año (1). La identificación de tumores agresivos en una etapa más 
temprana puede permitir un tratamiento más efectivo. Por eso la idea de pruebas de 
detección temprana de múltiples tipos de cáncer (PDTMC) basadas en biopsia líquida 
a partir de una sola muestra de sangre es muy prometedora, en especial en pacientes 
con síntomas inespecíficos, donde la sospecha de cáncer es baja (2).  

Una prueba de biopsia líquida podría mejorar la detección, el triaje y aumentar la 
proporción de pacientes remitidos a una PDTMC. Esta mayor eficiencia en el proceso 
diagnóstico reduciría el retraso en el diagnóstico, así como los costos. Por tal razón, 
una prueba con alto valor predictivo positivo seria eficaz al reducir las pruebas 
diagnósticas innecesarias, la carga psicológica y económica que implican (2).  

Actualmente, se están desarrollando varias pruebas PDTMC que se basan en la 
detección y el análisis de biomarcadores: células tumorales circulantes (CTC), que 
son eliminadas por los tumores primarios y viajan en el torrente sanguíneo a sitios 
distantes; y el ADN tumoral circulante (ctDNA), que se libera en el torrente sanguíneo 
a partir de células tumorales o CTC que sufren muerte celular y representa una 
fracción del ADN libre de células (cfDNA) normalmente presente en la sangre (3). 

Se cree que los macrófagos asociados a tumores juegan un papel importante en la 
digestión y fragmentación del ADN de las células tumorales en fragmentos más 
pequeños, seguido de su liberación en el torrente sanguíneo. Con la secuenciación 
exitosa del genoma humano, seguida de la aparición de nuevas tecnologías de 
secuenciación, la detección y secuenciación del ctDNA se hizo fácilmente disponible 
en el entorno de la vida real, emergiendo como una técnica no invasiva prometedora 
que se usa con frecuencia en la oncología moderna para determinar ciertas anomalías 
(4). 

Las PDTMC son sumamente prometedoras. Sin embargo, se requiere de mas estudios 
sobre la ciencia básica y la clínica que fundamenta las PDTMC. Por tal razón, se 
requiere mayor evidencia sobre el rendimiento de las pruebas de PDTMC para 
cánceres específicos y en distintas poblaciones de pacientes, además de las 
características biológicas y la evolución natural de los biomarcadores que se usan en 
estas pruebas, validar el rendimiento de las PDTMC y realizar estudios clínicos 
grandes en diversas poblaciones (5). 
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1. Nombre de la tecnología 
Trucheck®: Prueba sanguínea que detecta células tumorales circulantes (CTC) y 
grupos de estas CTC que son liberadas a la circulación por un tumor maligno 
(canceroso), pero no por tejido no canceroso (tumor normal/benigno/inflamatorio) 
(6).  

Prueba sanguínea para la detección temprana de multiples tipos de cáncer en 
personas asintomáticas (6).  

2. Compañia comercial que elabora el 

producto 
La compañía encargada del desarrollo y fabricación de la prueba Trucheck® es Datar 
Cancer Genetics (6). 

3. Solicitud  
Se recibió solicitud de Axa Keralty el día 3 de mayo de 2024 para realizar la 
evaluación de tecnología de Trucheck®. Adjunto a la solicitud se recibió los siguientes 
documentos: 

1. Trucheck®. Executive Summary. Datar Cancer Genetics (6). 
2. Circulating ensembles of tumor-associated cells: A redoubtable new systemic 

hallmark of cancer. Akolkar D. et al 2020 (7) 
3. The potential value‑based price of a multi‑cancer early detection genomic blood 

test to complement current single cancer screening in the USA. Tafazzili A. et 
al 2022 (8) 

4. A quantitative framework to study potential benefits and harms of multi-cancer 
early detection testing. Boshen J. et al 2022 (9). 

5. Estimating the population health impact of a multi-cancer early detection 
genomic blood test to complement existing screening in the US and UK. 
Hackshaw A. et al 2021 (10). 

6. Modelled mortality benefits of multi-cancer early detection screening in 
England. Sasieni P. et al 2023 (11). 

7. Dying To Find Out: The Cost of Time at the Dawn of the Multicancer Early 
Detection Era. Eric A. et al 2023 (12). 

8. Evaluating the impact of multicancer early detection testing on health and 
economic outcomes: Toward a decision modeling strategy. Lipscomb J et al 
2022 (13). 

4. Breve descripción de la tecnología 
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La biopsia líquida es un procedimiento mínimamente invasivo donde a partir de 
muestras de diferentes fluidos corporales se pueden aislar componentes celulares 
como las células tumorales circulantes, entre otras. Como muestras se pueden utilizar 
diferentes fluidos biológicos como plasma, orina y saliva, entre muchos otros (14). 

Trucheck® es una prueba que utiliza inmunocitoquímica fluorescente (ICC) para 
detectar CTC (6). La ICC es un método de laboratorio en el que se usan anticuerpos 
para verificar la presencia de ciertos antígenos (marcados) en una muestra de 
células. Por lo general, los anticuerpos están unidos a una enzima o a un tinte 
fluorescente. Después de que los anticuerpos se unen al antígeno en la muestra 
celular, la enzima activada provoca una tinción citoplasmática positiva en las células 
cancerígenas y el antígeno se hace visible (15). Las CTC recolectadas se caracterizan 
mediante perfiles inmunocitoquímicos específicos de más de 70 tipos de cancer (6).  

5. Población diana 
Según el fabricante esta prueba es recomendada especialmente en (16): 

• Personas asintomáticas que tienen antecedentes familiares de cáncer  
• Personas asintomáticas que tienen alto riesgo de sufrir cáncer 
• Personas que quieran incluir esta prueba en su chequeo anual 

La ficha técnica de la prueba no especifica el rango etario de la PDTMC. 

6. Descripción de la patología a la que se 

aplica la tecnología 
El cáncer es una de las principales causas de morbi-mortalidad del mundo. Según el 
fabricante Trucheck® puede distinguir hasta 77 tipos de tumores sólidos entre los 
cuales están: melanomas, ca de cabeza y cuello, ca de glándulas salivales, ca de 
tiroides, ca de pulmón, ca de seno, ca de hígado, ca de tracto biliar, ca del tracto 
gastro-intestinal, ca de tejidos blandos y osteosarcoma, mesotelioma, ca del tracto 
urinario, ca ginecológico (útero, ovario, cérvix, vagina, vulva), ca en hombres 
(próstata, testículo, pene), ca del sistema nervioso central, otros (timo, suprarrenal, 
piel) (6). 

7. Grado de desarrollo y uso de la tecnología 
La prueba de biopsia líquida Trucheck®, no presenta información clara en qué fase 
de investigación se encuentra. No cuenta con estudios concluidos o en desarrollo en 
Clinical Trials. 

8. Tecnología alternativa al uso actual 
Actualmente el diagnóstico de cáncer se basa en pruebas de diagnóstico por imagen 
o bien en toma de muestras a través de técnicas invasivas, según la tipología del 
cáncer. 
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La biopsia líquida se considera menos invasiva y más rápida que una biopsia de tejido 
tradicional, en la que se extrae una muestra de un tumor con una aguja o durante 
una cirugía. Aun asi, debe estudiarse si pudiese llegar a ser una alternativa, o si se 
pudiese considerar un uso complementario, o considerarse una prueba de tamizaje 
poblacional. Son necesarios los resultados que provengan de ensayos clínicos, asi 
como estudios de coste-efectividad.  

9. Autorizaciones 
La prueba de Trucheck® no dispone de autorización actual para su comercialización 
por parte de la FDA o EMA, asi como tampoco dispone de marcado CE. En 2021, se 
le concedió la denominación “breakthrough device” como dispositivo innovador en 
FDA que le permite al fabricante entrar a un programa de apoyo regulatorio para 
obtener su registro en FDA en dispositivos que son prometedores como un Early 
Dialogue.  

El equipo desarrollador del presente documento contacto a el fabricante para mayor 
información sobre la tecnología, obteniendo la confirmación de carencia de registro 
FDA aunque cuenta con el marcado CE, y se procesa en laboratorios acreditados CAP 
CLIA. 

10. Evidencia sobre la aplicación de la 

tecnología 
Se realizó una búsqueda sistemática de evidencia en PubMed y en ClinicalTrial.gov 
acerca de la prueba Trucheck®; y no se obtuvo ningún resultado.  

Respecto a la documentación recibida del solicitante de este concepto se analiza lo 
siguiente:  

• Solo 1 referencia corresponde a la tecnología de interés-ficha técnica del 
fabricante Trucheck®. 

• Las referencias restantes son tecnologías alternativas bajo el mismo enfoque, 
pero basado en otro método y de otro fabricante. 

11. Conclusiones 
Con la información disponible podemos concluir: 

• TrueCheck®, del laboratorio Datar Cancer Genetics en India, es presentada 
como una prueba de tamizaje en biopsia liquida (sangre), que mediante 
inmunocitoquímica detecta las células tumorales circulantes (6). Su propuesta 
de concepto, sin lugar a duda supone un desarrollo innovador con uso en la 
elegibilidad de tratamientos específicos, evaluar la respuesta a la terapia y 
monitorear la progresión de la enfermedad en pacientes con problemas de 
pulmón, mama, próstata, colorrectal, ovario y otros tipos de canceres sólidos 
(3). Sin embargo, aún se encuentra en una fase muy temprana de desarrollo. 
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• Si bien el desarrollo de esta línea de investigación traslacional es prometedor 
para aportar en los procesos de detección temprana e impactar en desenlaces 
clínicos, aún se encuentra en fases muy tempranas de desarrollo, requiere la 
realización de estudios clínicos de alta calidad y debidamente registrados en 
plataformas internacionales, para corroborar el rendimiento operativo de la 
prueba de tamizaje. 

• Finalmente, se considera que no se cuenta con evidencia científica para 
orientar recomendaciones de inversión e implementación de la prueba de 
tamizaje Trucheck® en la práctica clínica y en los procesos de atención de Axa 
Keralty. 
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