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Sr. Editor, al leer detenidamente el artículo de Vidal-Anzardo 
et al. tenemos algunas observaciones que plantear sobre el 
uso de una prueba rápida para detectar anticuerpos IgM/IgG 
contra SARS-CoV-2 en condiciones de campo (1), donde la prue-
ba COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette (whole blood/serum/
plasma. Zhejiang Orient Gene, Biotech Co., LTD o «prueba rápi-
da»), utilizada como herramienta de apoyo diagnóstico en dicha 
publicación, tendría cierto potencial para definir la presencia de 
anticuerpos anti-SARS-CoV-2 en las muestras estudiadas.

En el artículo no se detalla la referencia de los estudios de 
validación o de control de calidad internacional y local de las 
pruebas utilizadas, idealmente estos deberían estar a cargo 
de entidades reguladoras del estado o terciarias para mayor 
objetividad y con ello disminuir el error de interpretación de 
los resultados  (2). Además, el primer artículo que evalúa la 
prueba de Zhejiang por terciarios se publicó el 14 de abril de 
2020 (3), días antes de conocer la falta de licenciamiento en su 
país de origen (4).

Sobre la interpretación metodológica en pruebas diagnós-
ticas, la sensibilidad de una prueba debe probarse en personas 
con mayor certeza de infección y la especificidad en no infec-
tados y en personas con patologías de espectro clínico similar 
(probabilidad preprueba). La prueba molecular de reacción en 
cadena de la polimerasa (PCR) para SARS-CoV-2 es con fre-
cuencia utilizada como el estándar de oro para diagnosticar esta 
infección, pero tiene limitaciones que dependen del tiempo de 
enfermedad, origen de la muestra, entre otros (5,6). Así, el diag-
nóstico estándar debe entenderse como la suma de criterios clí-
nico-radiológico-epidemiológicos y pruebas etiológicas (PCR 
y/o serología). No obstante, el artículo de Vidal-Anzardo et al. (1) 
describe la sensibilidad de la prueba rápida en pacientes con 
tres perfiles no homogéneos en cuanto a certeza de diagnóstico 
o descarte de infección (hospitalizados, trabajadores de salud y 
casos sospechosos), y establece la especificidad a partir de sue-
ros de pacientes con enfermedades clínicamente heterogéneas, 
no necesariamente parecidas a la COVID-19 y sin inclusión de 
individuos sanos. A pesar de los ajustes de homogenización, la 
interpretación de la prueba se ve limitada por su temporalidad, 
que evidencia desigualdad del tamaño de muestra según grupos 
evaluados por esta variable (5,6).

Los estudios citados en el artículo determinaron positivi-
dad de PCR al repetirlo en muestras negativas, mientras que 
en el estudio (1) se consideró negatividad con un solo resulta-
do, lo cual es una limitación importante, ya que el hisopado 
nasal depende de la técnica de la toma de muestra y el rendi-
miento (6). Además, en los casos con ambas pruebas negativas 
no se excluyeron otras etiologías respiratorias estacionales. 
Los resultados con los que se compara el artículo distan mu-
cho en cuanto al rendimiento y reportan amplios intervalos 
de confianza que podrían explicarse por la heterogeneidad 
de tamaños en los grupos de tiempo evaluados. 

Por ello, consideramos que con los resultados mostrados 
no se puede concluir que existe un rendimiento diagnóstico 
adicional con relación a la prueba molecular, pero puede ser-
vir como instrumento complementario al apoyo diagnóstico, 
enfatizando que su negatividad no descarta la infección, por 
lo cual debe primar la suma de criterios, en especial el clíni-
co-radiológico.
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