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Sr. Editor: Hemos recibido la carta «Consideraciones sobre 
la evaluación en condiciones de campo de una prueba sero-
lógica rápida para detección de anticuerpos IgM e IgG contra 
SARS-CoV-2» con observaciones que nos gustaría aclarar:

Los autores muestran preocupación por la validación 
o el control de calidad de la prueba serológica (PS) rápida  
empleada en el estudio y puntualizan las instituciones que 
deben hacerse cargo de ello. Al respecto, debemos señalar 
que nuestra investigación no está orientada a ninguno de es-
tos objetivos. Tal como se puede leer en el artículo, este se 

orientó a identificar la capacidad de la PS rápida para diag-
nosticar de manera complementaria los casos positivos obte-
nidos por reacción en cadena de la polimerasa con transcrip-
tasa reversa (RT-PCR, por sus siglas en inglés). Deseamos 
contextualizar la situación en la cual se realizó el estudio: este 
se planificó y ejecutó inmediatamente después de la llegada 
al país de las PS rápida con certificación europea, estándar de 
calidad reconocido por la gran mayoría de países de la Or-
ganización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos 
(OCDE); además, el proveedor de dichas PS rápida ya esta-
ba autorizado por la entidad reguladora nacional (Dirección 
General de Medicamentos, Insumos y Drogas) (1).

El segundo punto cuestionado recae sobre los datos de 
sensibilidad y especificidad de las PS rápida, los autores res-
paldamos la información vertida en el sexto párrafo de la 
discusión, donde textualmente expresamos: «adicionalmen-
te, debemos señalar que nuestros estimados de sensibilidad 
y especificidad representan datos preliminares y que deben 
corroborarse en estudios de mayor tamaño muestral». Con-
cordamos con que las evaluaciones de validez diagnóstica 
requieren un tamaño de muestra mayor, calculado por fór-
mulas específicas para ese diseño (2), pero recalcamos que el 
objetivo del estudio no fue plantear una validación, y que los 
datos de sensibilidad y especificidad son referenciales y de-
ben ser interpretados como tales.

Con respecto al haber incluido una sola RT-PCR en lugar 
de dos como sugieren los autores de la carta, debemos decir 
que la naturaleza de la evaluación es netamente pragmática, 
o sea, bajo condiciones de práctica rutinaria, ya que, según la 
alerta epidemiológica vigente en ese momento en el Perú, la 
RT-PCR se realizaba en una sola muestra, por lo cual, esa fue 
la conducta en el estudio (3).

Finalmente, no queda claro a qué se refieren los autores 
con que «no se puede concluir que existe un rendimiento 
diagnóstico adicional», ya que dicho concepto es un término 
numérico que indica hasta qué punto un test determinado 
brinda diagnósticos positivos adicionales a los ya estable-
cidos por una primera prueba (4). Sobre la base en nuestros 
resultados, consideramos que las PS brindan información 
adicional a la obtenida con las pruebas moleculares, parti-
cularmente a partir de la segunda semana de enfermedad.

Con lo mencionado, esperamos que se despejen las du-
das metodológicas y los problemas de interpretación que se 
hayan suscitado. Los autores agradecemos las observaciones 
y comentarios ya que denota el interés que ha despertado 
nuestra publicación, y nos permite reforzar la importancia 
de nuestros resultados dentro del diseño real planteado. Asi-
mismo, reiteramos nuestra posición de realizar estudios con 
un tamaño de muestra mayor, con características estratifica-
das y bajo diseños de seguimiento orientados realmente a la 
validación.
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