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Resumen

Introduccidn: La identificacién de material seminal constituye un procedimiento relevante en la
investigacion forense de delitos contra la libertad sexual, especialmente cuando se requiere
establecer la presencia de antigeno prostatico especifico (PSA) en muestras biolégicas. La
disponibilidad de pruebas inmunocromatograficas clinicas puede contribuir al procesamiento
oportuno de evidencias, siempre que se conozcan sus caracteristicas operativas y concordancia
con métodos forenses. Objetivo: Evaluar la concordancia y las caracteristicas operativas de tres
pruebas inmunocromatograficas clinicas de PSA (ECOTEST, CTK-BIOTECH y MONTEST)
respecto de la prueba forense BLUESTAR Identi-PSA en hisopados vaginales. Metodologia: Se
realiz6 un estudio observacional, transversal y de concordancia. La muestra estuvo conformada
por 50 eluatos institucionales procedentes de la Unidad Médico Legal Il Lima Este del Perd,
correspondientes al periodo 2021-2022. Las muestras fueron procesadas mediante lectura ciega y
se compararon los resultados obtenidos con las tres pruebas clinicas y la prueba forense de
referencia. Resultados: Las tres pruebas clinicas coincidieron con la prueba forense en 29
resultados reactivos y 21 no reactivos. Se obtuvieron valores de sensibilidad y especificidad del
100 %, con un coeficiente kappa de 1,00. Asimismo, se identificd un margen maximo de error
cercano al 10 %y 14 %. No obstante, se observaron diferencias en la equivalencia analitica dentro
del intervalo de concentracion de 3 a 4 ng/ml. Conclusiones: Las pruebas inmunocromatograficas
evaluadas presentan concordancia operativa con BLUESTAR Identi-PSA cuando la presencia o
ausencia de PSA se manifiesta claramente. Sin embargo, los resultados deben interpretarse con
cautela en concentraciones proximas a 3-4 ng/ml, donde la concordancia operativa no implica
necesariamente equivalencia analitica.

Palabras clave: Antigeno prostatico especifico; Criminalistica; Delitos sexuales; Diagnostico;
Inmunocromatografia; Investigacion forense.

Abstract

Introduction: The identification of seminal material constitutes a relevant procedure in the
forensic investigation of crimes against sexual freedom, particularly when the presence of
prostate-specific antigen (PSA) in biological samples must be established. The availability of
clinical immunochromatographic tests may facilitate the timely processing of evidence, provided
that their operational characteristics and concordance with forensic methods are properly
established. Objective: To evaluate the concordance and operational characteristics of three
clinical immunochromatographic PSA tests (ECOTEST, CTK-BIOTECH, and MONTEST)
compared with the BLUESTAR Identi-PSA forensic test in vaginal swab samples. Methodology:
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An observational, cross-sectional concordance study was conducted. The sample consisted of 50
institutional eluates obtained from the Unidad Médico Legal Il Lima Este in Peru, corresponding
to the 2021-2022 period. The samples were processed using blinded readings, and the results
obtained with the three clinical tests were compared with those of the forensic reference test.
Results: The three clinical tests showed complete agreement with the forensic test, with 29
reactive and 21 non-reactive results. Sensitivity and specificity values of 100% were obtained,
with a kappa coefficient of 1.00. A maximum margin of error of approximately 10% to 14% was
also identified. However, differences in analytical equivalence were observed within the
concentration range of 3-4 ng/mL. Conclusions: The immunochromatographic tests evaluated
demonstrated operational concordance with BLUESTAR Identi-PSA when the presence or
absence of PSA was clearly established. However, the results should be interpreted cautiously at
concentrations close to 3-4 ng/mL, where operational concordance does not necessarily imply
analytical equivalence.

Keywords: Criminalistics; Diagnosis; Forensic investigation; Immunochromatography; Prostate-
specific antigen; Sex offenses

Introduccion

La violencia sexual contra mujeres y adolescentes constituye una violacion de derechos
humanos con alcance planetario y graves efectos en salud publica. La Organizacion
Mundial de la Salud estima que cerca del 6 % de mujeres de 15 a 49 afios sufrié violencia
sexual por personas ajenas a su pareja, con variaciones regionales y subregistro
documentado (Sardinha et al., 2024). En revisidén sistematica sobre barreras para
denunciar, investigar y sentenciar estos hechos se muestran abandono procesal elevado,
escasa confianza de las victimas en la justicia y fallas en la gestion de la prueba
(Wieberneit et al., 2024). En esa direccion, la evidencia forense de é&cido
desoxirribonucleico (ADN) influye en la apertura de procesos penales y en la experiencia
de las supervivientes, aunque su valor depende de la calidad técnica (Campbell et al.,
2025).

En el plano pericial, la identificacion de fluidos corporales relaciona la evidencia
biolégica con la reconstruccion del hecho investigado. En estudio reciente sobre la
fiabilidad del semen, la sangre, la saliva y las secreciones vaginales en agresiones
sexuales se concluye que la detectabilidad depende del tipo de sustrato, la exposicion
ambiental, el tiempo transcurrido desde la deposicién y el método analitico empleado
(Mohd et al., 2026). En esa linea, la espectroscopia Raman con aprendizaje automatico
reconoce rastros de semen en la escena del crimen sin consumir la muestra y con precision
elevada (Borisov et al., 2024). No menos importante, el momento de la recoleccién
condiciona el resultado de material genético foraneo, pues la probabilidad desciende de
modo notable después de las primeras 48 horas (Wood et al., 2023).

De igual manera, la identificacion de semen combina pruebas presuntivas, confirmatorias
y moleculares, con el antigeno prostatico especifico (PSA, por sus siglas en inglés) como
marcador seroldgico dominante del plasma seminal. Las revisiones contemporaneas sobre
deteccidn de semen destacan la inmunocromatografia como opcién rapida, econémica y
compatible con el flujo del laboratorio, y sefialan sus limitaciones cerca del limite de
deteccidon (Cainé et al., 2026). Frente a esas restricciones, los marcadores de acido

Tribunal. Revista en Ciencias de la Educacién y Ciencias Juridicas / Volumen 6, Nro. 17 / www.revistatribunal.org | 2


http://doi.org/10.59659/revistatribunal.v6i17.569
http://www.revistatribunal.org/

http://doi.org/10.59659/revistatribunal.v6i17.569 Mauricio et al.

ribonucleico (ARN) mensajero y sus polimorfismos ofrecen vias para identificar el fluido
y al individuo en una misma plataforma analitica (Liu et al., 2025). En términos
operativos, los ensayos comerciales mantuvieron un desempefio estable en telas de
distinta composicion hasta tres meses después de la deposicion, resultado que respalda su
uso ante demoras (Medina et al., 2024).

Por otra parte, el acceso a tecnologia pericial de punta resulta desigual entre paises y
regiones, situacion que condiciona la respuesta forense institucional. El desarrollo de
capacidades forenses en naciones del sur global exige compromisos organizacionales
sostenidos, capacitacion continua y alianzas que equilibren costo, tiempo y calidad del
dato (Howes et al., 2024). En jurisdicciones con areas geograficas pequefias 0 recursos
escasos, la literatura recomienda evaluar opciones de triaje, laboratorios satélite y analisis
de acido desoxirribonucleico rapido, con estudios de costo-efectividad antes de adoptar
decisiones (De La Chica et al., 2025). Ese panorama adquiere relevancia singular en el
Per(, donde alrededor de 2 de cada 10 adolescentes escolarizados reportaron algun tipo
de agresion sexual y donde la respuesta judicial depende de pericias oportunas y de
calidad (Enriquez et al., 2024).

Ante ese escenario, la Unidad Médico Legal (UML) Il Lima Este del Instituto de
Medicina Legal y Ciencias Forenses (IMLCF) del Pert enfrenta restricciones
presupuestarias y desabastecimientos periodicos de la prueba inmunocromatografica
forense (PIF) de PSA institucional. Las causas radican en el costo unitario del kit forense,
la dependencia de importaciones y la emergencia del sistema pericial. La situacion ideal
contaria con stock suficiente de reactivos validados para cada muestra, sin demoras que
erosionen el valor probatorio. Esta investigacion aborda el problema al contrastar tres
pruebas inmunocromatograficas clinicas (PIC) de bajo costo del mercado local con la
prueba forense de referencia, sobre el mismo eluato vaginal. De alli surgen las preguntas:
¢cudl es la concordancia de ECOTEST, CTK-BIOTECH y MONTEST respecto a
BLUESTAR Identi-PSA en hisopados vaginales y qué caracteristicas operativas
presentan?

Dada esa situacion, un estudio de esta naturaleza contribuiria a fortalecer la cadena
pericial desde la toma hasta el dictamen y a respaldar decisiones de compra de reactivos
con evidencia local. De igual modo, ofreceria a los laboratorios criterios para declarar
marca, limite de deteccion y referente en cada informe, con efectos sobre el control de
calidad. La pertinencia se ancla en la necesidad de responder con rigor técnico a los delitos
contra la libertad sexual, pues cada pericia demorada debilita la posicion procesal de la
victima. En consecuencia, el objetivo de la investigacion fue evaluar la concordancia y
las caracteristicas operativas de tres pruebas inmunocromatograficas clinicas de antigeno
prostatico especifico (ECOTEST, CTK-BIOTECH y MONTEST) respecto a la prueba
forense BLUESTAR Identi-PSA en hisopados vaginales de la Unidad Médico Legal 1l
Lima Este del Perd.
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Método

En el marco del objetivo, el estudio respondié a un enfoque cuantitativo con disefio
observacional, transversal y de concordancia de pruebas diagnosticas, pues el proposito
fue contrastar tres pruebas indice con una prueba de referencia sobre la misma unidad de
analisis. La investigacion no manipuld la presencia del antigeno prostatico especifico; se
observo el comportamiento de cada dispositivo frente al eluato extraido de cada hisopado.
Este disefio resulta apropiado para estimar el acuerdo entre métodos de medicién en
condiciones reales, sin asignacion aleatoria de participantes a intervenciones. El nivel de
medicion correspondid a variables cualitativas dicotdmicas, derivadas de la lectura de
cada prueba, lo que habilitd el empleo de estadistica descriptiva e inferencial no
paramétrica. La unidad de analisis fue el eluato institucional y no la persona, decision que
reduce riesgos eticos y simplifica la logistica.

Respecto a los participantes, la poblacion accesible comprendi6 57 hisopados vaginales
de mujeres mayores de 18 afios, derivados a Biologia Forense de la UML Il Lima Este
para examen espermatoldgico en los afios fiscales 2021 y 2022. Los criterios de inclusion
exigieron cadena de custodia integra, al menos dos hisopos por caso y buen estado de
conservacion de la evidencia. El estudio excluyé los rotulados incorrectos, los casos con
un solo hisopo, las muestras mal conservadas y los expedientes inconclusos. Tras la
depuracién, la muestra final incluy6 50 eluatos, obtenidos por conveniencia institucional
y acotados por el costo del kit forense; el tamafio no respondié a un calculo previo de
potencia para estudios de exactitud diagnéstica. Se anonimizd los datos con codigos
internos, sin registro de nombres ni de datos sensibles de las victimas.

En cuanto a los instrumentos, la prueba de referencia operacional fue la
inmunocromatografia forense BLUESTAR Identi-PSA, con limite de deteccion (LoD,
por sus siglas en inglés) declarado cercano a 3 ng/ml, instrumento institucional de
tamizaje seminal. Las pruebas indice fueron tres inmunocromatografias clinicas
semicuantitativas disponibles en el mercado local: ECOTEST y CTK-BIOTECH, con
punto de corte cercano a 4 ng/ml, y MONTEST, con umbral comparable al reactivo
forense. Se aplico las tres pruebas indice fuera de su matriz original de suero o plasma,
decision deliberada para reproducir el uso pericial sobre eluatos salinos. La variable de
respuesta fue el resultado dicotémico de cada dispositivo, clasificado como reactivo o no
reactivo segun la linea de prueba visible. No hubo intervencion terapéutica ni
procedimiento adicional sobre las personas, dado el caracter retrospectivo del analisis de
laboratorio.

Asimismo, el procesamiento de las muestras siguid el procedimiento técnico de
espermatologia forense vigente en el IMLCF. Cada hisopo se introdujo en 2 a 3 ml de
solucion salina de cloruro de sodio al 0.9 %, reposé durante un minuto y luego paso por
la centrifugacion a 3500 revoluciones por minuto durante tres minutos. Del mismo
sobrenadante, el técnico tomo alicuotas sucesivas de 100 microlitros o dos gotas, segun
el inserto de cada fabricante, y las inocul6 en este orden: BLUESTAR, ECOTEST, CTK-
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BIOTECH y MONTEST. Después de cada inoculacion, el operador afiadio el buffer
especifico de cada kit y realizo la lectura dentro de los 15 minutos siguientes. El orden
fijo de siembra garantizd que las cuatro pruebas evaluaran material homogéneo y evitd el
agotamiento medible del sobrenadante en volimenes reducidos.

Sumado a lo anterior, la estrategia de cegamiento involucré a dos observadores
independientes. EI primer observador registro el resultado de la prueba forense de
referencia; el segundo observador leyo las tres pruebas clinicas sin conocer ese resultado
previo, lo que redujo el sesgo de confirmacion. La lectura clasificé cada dispositivo como
reactivo cuando la linea de prueba resultd igual o mas intensa que la linea de control, o
cuando el inserto del fabricante admitia la simple visibilidad de la linea; el dispositivo
resulté no reactivo cuando la linea de prueba fue invisible o de menor intensidad. El
estudio descarté como invalidos los dispositivos sin linea de control y no necesitd
repeticiones, pues ningun equipo mostro ese defecto. Se volcaron los resultados en una
hoja codificada que vincul6 cada eluato con sus cuatro lecturas.

No menos importante, el control de calidad abarco la trazabilidad documental de cada
muestra, la verificacion de las fechas de vencimiento de los reactivos y la constancia de
las condiciones de almacenamiento. El intervalo entre la toma y el ensayo no fue
uniforme, pues las muestras correspondieron a afos fiscales anteriores; esa variabilidad
define el alcance del hallazgo, ya que el antigeno se degrada con el tiempo y con las
condiciones de custodia. El estudio midi6 la concordancia en el estado en que cada
muestra lleg6 al laboratorio, no la concentracion tedrica al momento de la agresion. Esta
decision metodologica respeta la l6gica pericial donde si la prueba forense de referencia
no detectd antigeno en un eluato, la expectativa razonable es que las pruebas clinicas
tampoco lo detectaran en ese mismo material.

En cuanto al analisis estadistico, se empleo los programas EPIDAT 3.1y SPSS 27. Para
cada prueba clinica frente al referente, se construyeron tablas de dos por dos y calculd
sensibilidad, especificidad, indice de validez, valores predictivos e indice de Youden, con
intervalos de confianza (IC) del 95 % y enfoque bilateral. La prueba de Shapiro-Wilk,
aplicada a las variables auxiliares de custodia e intensidad de lectura, sefialé una
distribucion no normal y respaldd la eleccion de estadisticos no paramétricos. El
coeficiente kappa de Cohen midio el acuerdo mas alla del azar, con significacién de 0.05
y error estandar asintético. Ante la ausencia de eventos discordantes, la regla de tres
estimé el techo de error compatible: cerca de 10 % en los 29 positivos y 14 % en los 21
negativos.

En materia de ética, el protocolo recibié la aprobacion del Comité de Etica de la
Universidad Privada Norbert Wiener y conto con la autorizacion institucional del IMLCF
para el empleo de las muestras archivadas. Las participantes fueron mujeres mayores de
18 afos que acudieron al examen médico legal por presuntos delitos contra la libertad
sexual. El estudio tratd los datos bajo los principios de confidencialidad, respeto y minimo
riesgo, sin contacto adicional con las victimas. Se condujeron los procedimientos con
personas conforme a los principios de la Declaracién de Helsinki y a la normativa de
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proteccion de datos personales. Se depuraron los registros de todo dato identificativo, se
trabajo con codigos internos irreversibles y se custodio la base con acceso restringido. Se
presentaron los resultados de forma agregada y sin posibilidad de reidentificacion de
casos individuales.

Resultados

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos en la investigacion sobre la
concordancia de tres pruebas inmunocromatograficas clinicas de antigeno prostatico
especifico frente a una prueba forense de referencia en hisopados vaginales. El apartado
describe la clasificacion conjunta de las 50 muestras segin cada prueba indice y el
referente institucional, las caracteristicas operativas con sus IC del 95 % vy el coeficiente
kappa de Cohen como medida del acuerdo mas alld del azar. También aborda el
comportamiento del indice de Youden y de los valores predictivos en funcién de la
prevalencia aparente de la serie. Cada tabla reune la informacion minima para interpretar
el desempefio de las pruebas sin saturar el texto, y la lectura de conjunto permite apreciar
la magnitud del acuerdo entre tecnologias de la misma familia inmunoldgica.

En relacion con lo anterior, la Tabla 1 expone la clasificacién conjunta de las tres pruebas
clinicas frente a la prueba forense de referencia en la serie completa de 50 eluatos. La
tabla organiza, para cada marca comercial, el nimero de resultados que coincidieron con
el referente en la categoria de reactivos y en la categoria de no reactivos y el conteo de
discordancias totales. Esta presentacion permite verificar si alguna prueba genero falsos
positivos o falsos negativos frente al estandar operacional institucional. La columna de
discordancias funciona como indicador sumario del desacuerdo, pues acumula los
resultados reactivos para la prueba clinica con referente no reactivo y los casos opuestos.
El conteo parte de la lectura ciega que el segundo observador realizd sobre el mismo
sobrenadante inoculado en los cuatro dispositivos.

Tabla 1. Clasificacion conjunta de las tres pruebas clinicas y la prueba forense de
referencia (n = 50).

Prueba clinica Concordancias Concordancias Discordancias
positivas negativas
ECOTEST 29 21 0
CTK-BIOTECH 29 21 0
MONTEST 29 21 0

Como se aprecia en la Tabla 1, las tres pruebas clinicas reprodujeron sin excepcion la
clasificacion del referente forense con 29 eluatos reactivos y 21 no reactivos, con cero
discordancias para ECOTEST, CTK-BIOTECH y MONTEST. La coincidencia total
implica que ningln caso mostrd falso positivo ni falso negativo en la matriz real de
trabajo, patrén que indica cargas de antigeno muy por encima del umbral operativo o por
debajo del LoD de las cuatro pruebas. La serie no registrd lecturas invalidas ni
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repeticiones, detalle que respalda la estabilidad de los dispositivos en las condiciones del
ensayo. Con todo, la ausencia de discordancias en 50 observaciones no garantiza la
ausencia de error en series mayores, aspecto que la discusion retoma con las cotas de error
correspondientes y con la lectura prudente de los intervalos.

De igual modo, la Tabla 2 retne las caracteristicas operativas puntuales de cada prueba
clinica respecto a la prueba forense de referencia, con sus IC del 95 % calculados con
EPIDAT 3.1. La tabla comprende sensibilidad, especificidad, indice de validez, valor
predictivo positivo, valor predictivo negativo, prevalencia aparente de la serie e indice de
Youden, expresados en porcentajes. Estos indicadores resumen la capacidad de cada
prueba para clasificar de modo correcto los eluatos con antigeno detectable y los eluatos
sin antigeno detectable, en el contexto de una prevalencia aparente del 58.00 % propia
del flujo institucional de casos. La lectura conjunta de los intervalos orienta sobre la
precision real de las estimaciones, pues valores puntuales idénticos pueden convivir con
margenes de incertidumbre distintos segun el nimero de observaciones disponibles.

Tabla 2. Caracteristicas operativas de las pruebas clinicas respecto a la prueba
forense de referencia (n = 50).

Indicador Valor IC 95 % inferior IC 95 % superior
Sensibilidad (%) 100.00 98.28 100.00
Especificidad (%) 100.00 97.62 100.00
indice de validez (%) 100.00 99.00 100.00
Valor predictivo positivo 100.00 98.28 100.00
(%)

Valor predictivo negativo 100.00 97.62 100.00
(%)

Prevalencia aparente (%) 58.00 43.32 72.68
indice de Youden 1.00 1.00 1.00

Los resultados descritos en la Tabla 2 indican que las tres pruebas alcanzaron valores
puntuales idénticos: sensibilidad y especificidad de 100.00 %, indice de validez de 100.00
%, valores predictivos de 100.00 % e indice de Youden de 1.00. Los limites inferiores de
los IC del 95 % no descendieron de 97.62 % para la especificidad ni de 98.28 % para la
sensibilidad, cifras coherentes con 50 muestras sin eventos discordantes. La prevalencia
aparente del 58.00 % refleja la proporcion de eluatos con antigeno detectable por el
referente, proporcion propia de la demanda asistencial del laboratorio. La interpretacion
prudente exige recordar que el valor puntual de 100.00 % convive con un techo de error
cercano a 10 % en positivos y 14 % en negativos, segun la regla de tres.

En otro orden de ideas, la Tabla 3 presenta el coeficiente kappa de Cohen para cada
contraste entre prueba clinica y referente forense, junto con el error estandar asintético,
el valor p y la interpretacion cualitativa del acuerdo. El coeficiente mide la concordancia
observada mas alla del azar y toma el valor de 1.00 cuando el acuerdo es total, de modo
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que su célculo complementa las caracteristicas operativas con una medida resumen del
acuerdo global. La tabla consigna también la categoria descriptiva del indice, segun la
escala que califica de casi perfecto el rango de 0.81 a 1.00. Esta informacion resulta
decisiva para juzgar si las tres marcas comerciales pueden tratarse como intercambiables
en la practica de tamizaje, al menos dentro de la matriz y del rango de concentraciones
que la serie capturd.

Tabla 3. Concordancia (kappa de Cohen) de cada prueba clinica con la prueba forense
de referencia.

Prueba clinica Kappa Error estandar Valor p Interpretacion
ECOTEST 1.00 0.00 <0.001 Casi perfecta
CTK-BIOTECH 1.00 0.00 <0.001 Casi perfecta
MONTEST 1.00 0.00 <0.001 Casi perfecta

Como se puede apreciar en la Tabla 3, el kappa de Cohen fue de 1.00, con error estandar
de 0.00 y valor p menor que 0.001, para los tres contrastes de ECOTEST, CTK-
BIOTECH y MONTEST frente a BLUESTAR Identi-PSA. El acuerdo casi perfecto en
los tres pares confirma que la clasificacion dicotdmica coincide en la totalidad de los
eluatos, sin contribucién del azar. Este patrén es consistente con la I6gica de umbrales
pues los eluatos con carga seminal alta superan con holgura los cortes de 3y 4 ng/ml, y
los eluatos sin antigeno detectable quedan por debajo de ambos umbrales. La franja critica
entre 3 y 4 ng/ml, Unica zona capaz de generar discrepancias entre tecnologias, no
aparecio en la serie, vacio que delimita el alcance de la conclusién de concordancia.

Derivado de lo anterior, la cota de error compatible con los datos merece una lectura
explicita. La aplicacion de la regla de tres sobre 29 resultados positivos indica que una
proporcion de error igual a cero en la muestra admite, con confianza elevada, errores de
hasta cerca del 10 % en series mayores; sobre 21 resultados negativos, el techo alcanza
cerca del 14 %. Estos margenes traducen la distancia entre el valor puntual y la realidad
poblacional, y no constituyen defectos del ensayo sino propiedades del tamafio muestral.
La implicacién préactica es directa pues la concordancia perfecta respalda el uso
orientativo de las pruebas clinicas en el contexto institucional, aunque la planificacion de
estudios confirmatorios con series de 120 a 130 hisopados resulta necesaria para precisar
estimaciones cercanas a una sensibilidad de 0.95.

Discusion

El primer resultado por contrastar es la concordancia total de las tres pruebas clinicas con
el referente forense en los 29 eluatos reactivos y los 21 no reactivos. Este resultado
coincide con el estudio de Rogers y Williams (2026), en el que realizaron el analisis
comparativo de ABAcard p30, RSID Semen y Seratec PSA, marcas que maostraron
especificidad elevada para semen humano, con diferencias solo en la sensibilidad
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extrema. En sintonia con lo anterior, Bardan et al. (2024) evaluaron tarjetas
inmunocromatograficas modificadas de p30 que documentd limites de deteccion
compatibles con los umbrales ensayados y respaldd su empleo como confirmacion rapida.
A este aspecto se une la recuperacion de perfiles genéticos completos a partir de tiras
SERATEC vya usadas realizado por Conte et al. (2022), evidencia de que la lectura
inmunocromatoldgica no compromete el material bioldgico para el analisis posterior.

Sin embargo, la lectura del 100.00 % de acuerdo exige matices que la literatura
internacional plantea con total claridad. Muller et al. (2025) encontraron en un estudio
retrospectivo de 484 muestras forenses que la prueba de PSA no resulta confiable para
demostrar liquido seminal en hisopados rectales obtenidos después de la muerte. En la
misma linea, la evaluacion post mortem con Seratec PSA SemiQuant realizada por
Unuma et al. (2023) en 283 mujeres fallecidas, mostro falsos positivos del 94.40 % entre
las mayores de 60 afios, atribuibles a fenémenos fisioldgicos ajenos al contacto sexual.
La presente serie, con hisopados de personas vivas y lecturas nitidas, escapd de esos
escenarios; no obstante, esos antecedentes obligan a declarar la matriz y la condicion de
cada muestra, pues el desempefio del antigeno depende del contexto bioldgico.

Otro resultado es el par de sensibilidad y especificidad puntuales de 100.00 %, con techo
de error cercano a 10 % y 14 %. En linea con esto, Jimeno (2026) realizaron una
validacidn con curva caracteristica operativa del receptor (ROC) en agresiones sexuales,
mediante prueba secuencial, donde se establecié un corte 6ptimo de 0.085 ng/ml y se
duplico las identificaciones positivas frente a los umbrales tradicionales. De igual manera,
Stasitinas et al. (2025) describieron un caso judicial en Lituania donde mostraron que la
prueba de PSA en hisopado vaginal, con un perfil genético parcial en ropa interior,
sostuvo una condena por violacion en una persona de 85 afios, y el marcador conservé
valor probatorio con prueba escasa. En paralelo, un protocolo simplificado con pruebas
inmunocromatograficas biologica realizado por Basset et al. (2022) logro detectar sangre,
saliva y semen desde una Unica traza.

Asimismo, se obtuvo el kappa de 1.00 en los tres contrastes, lo que dialoga con la
confiabilidad que la justicia exige de la evidencia. Desde el propio Perd, Bustamante y
Villanueva (2024) en estudio sobre factores de vulnerabilidad en menores insiste en que
la evaluacién forense interdisciplinaria debe nutrir el acervo probatorio, pues los
operadores del derecho no siempre identifican los elementos técnicos. En la region, la
automatizacion del procesamiento de Kits de agresidn sexual en un laboratorio brasilefio
presentado por Kortmann et al. (2024), redujo el rezago y obtuvo perfiles del cromosoma
Y en el 10.40 % de los casos dificiles. La revision sobre examenes forenses tras violencia
sexual en conflicto de Rubini et al. (2024) afiade que la documentacién pericial depende
del entrenamiento, factor decisivo para que el kappa traduzca calidad real y no mera
coincidencia.

De igual manera, otro resultado muestra la ausencia de discordancias pese a umbrales de
3y 4 ng/ml, resultado sensible a la matriz y al sustrato. Un estudio piloto llevado a cabo
por Beveridge et al. (2024) sobre deteccion de sangre, semen y saliva a través de telas
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registré desempefios desiguales segun el tejido, con pérdida de sefial en sustratos rugosos.
Con igual cautela, Aobaom et al. (2025) presentaron un modelo de inteligencia artificial
con luz poliluz mejoro la deteccion de manchas de semen en soportes complejos y redujo
la subjetividad del operador. Como complemento, Argo et al. (2026) verificaron la
persistencia espermatica bajo distintas condiciones de custodia, con Sperm Tracker y
pruebas RSID, lo que confirm6 que la contaminacion y el sustrato modifican la
detectabilidad. Los eluatos salinos ensayados eludieron esa variabilidad al unificar la
matriz de trabajo.

En otra dimension, el acuerdo observado no equivale a validacion analitica frente a
referentes cuantitativos, campo donde las alternativas moleculares avanzan. En relacion
con esto, Kubo et al. (2022) encontraron que la deteccion de marcadores de ARN
mensajero de sangre y semen mediante amplificacion con recombinasa, con lo que se
identificaron ambos fluidos en menos de una hora. La revision de Liu et al. (2026) sobre
marcadores de ARN en el analisis forense de fluidos destaca su especificidad, estabilidad
y aptitud para vincular el fluido con el individuo. Como complemento, la espectroscopia
infrarroja con reflectancia total atenuada discrimind mezclas de semen y fluido vaginal
en simulaciones de agresion sexual segun Unsal y Hersekli (2025). Frente a esos
instrumentos, las pruebas inmunocromatograficas conservan ventajas de costo y de
simplicidad, pero su estatus de tamizaje obliga a declarar esa condicion en el dictamen.

Sumado a lo anterior, el argumento operativo del ensayo conecta con la discusion global
sobre eficiencia pericial en contextos de recursos limitados. Para Hudson y Dawson
(2024), la lisis diferencial modificada con enzimas y éalcali redujo a 25 minutos la
separacion de fracciones espermaticas y no espermaticas y mejoré la proporcion
masculino-femenina del ADN en 3.01 veces, evidencia de que los cuellos de botella
admiten soluciones de bajo costo. En interpretacion, un caso con patron trialélico
somatico en D18S51 y Penta D realizado por Sala et al. (2026), mostré que la valoracién
estadistica del perfil genético puede elevar el valor de concordancia entre sospechoso y
evidencia, siempre que el laboratorio registre la naturaleza del resultado. Esas
experiencias refuerzan la idea de que el dictamen combina marcadores seroldgicos,
perfiles genéticos y criterios estadisticos explicitos.

Como complemento, la lectura pericial del semen gana profundidad cuando el analisis
admite otros rastros y ventanas temporales. Una revision sistematica realizada por
Mussabekova et al. (2025) sobre el valor forense de los rastros de conddn en agresiones
sexuales documenta que lubricantes, espermicidas y polimeros aportan informacién
complementaria al material biol6gico y orientan la reconstruccion del hecho. En ese
horizonte, la estimacidn del tiempo transcurrido desde la deposicion de manchas de semen
en sustratos porosos, mediante espectroscopias infrarroja y Raman con modelos
discriminantes, ordend las muestras segun su antigliedad, capacidad util para contrastar
versiones (Cano et al., 2026). La presente investigacion aporta a ese ecosistema
probatorio un dato basico y pendiente en el ambito local pues la concordancia de las
pruebas de tamizaje disponibles en la matriz vaginal real del sistema pericial peruano.
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Ahora bien, el estudio presenta limitaciones que acotan el alcance de las conclusiones. La
primera radica en el tamafio muestral de 50 eluatos, insuficiente para precisar sensibilidad
y especificidad poblacionales; el 100.00 % convive con cotas de error de 10 % y 14 %.
La segunda corresponde al referente, pues BLUESTAR Identi-PSA es otra
inmunocromatografia y no un estandar cuantitativo; la concordancia entre tecnologias
afines era plausible. La tercera atafie a la matriz, dado que el eluato salino difiere del suero
y del plasma, las matrices de origen de las pruebas clinicas. La cuarta involucra la
ausencia de diluciones seriadas y de controles de concentracion conocida entre 3 y 4
ng/ml. Otra, remite al muestreo por conveniencia, acotado por el costo del kit forense y
por el alcance de una sola unidad.

De cara a futuras investigaciones, la agenda se ordena en tres frentes complementarios.
Se demanda series dimensionadas de modo formal, de 120 a 130 hisopados, para precisar
una sensibilidad cercana a 0.95. Se requiere ensayos con diluciones seriadas y muestras
de concentracion conocida entre 3 'y 4 ng/ml, junto con un referente cuantitativo de tipo
enzimatico o microscopia de espermatozoides, de modo que la equivalencia analitica deje
de ser hipotesis. También, se plantea validar las mismas marcas en prendas, condones,
piel y otros sustratos de interés pericial, con tiempos de custodia controlados y lectura
doble ciego. Ese nucleo admite, ademas, estudios de costo-efectividad y de aceptacion
institucional, pues la incorporacién de pruebas clinicas al flujo forense exige evidencia
técnica solida y respaldo presupuestario y normativo para su sostenibilidad.

Conclusiones

En atencidn al objetivo, la investigacion alcanzo el proposito planteado al documentar
una concordancia operativa total entre las tres pruebas inmunocromatogréaficas clinicas y
la prueba forense de referencia en 50 hisopados vaginales de la UML Il Lima Este.
ECOTEST, CTK-BIOTECH y MONTEST reprodujeron los 29 resultados reactivos y los
21 no reactivos del referente, con sensibilidad y especificidad puntuales de 100.00 %,
valores predictivos de 100.00 %, indice de Youden de 1.00 y kappa de Cohen de 1.00 en
los tres contrastes. Ese acuerdo convive con cotas de error cercanas a 10 % en positivos
y 14 % en negativos, derivadas del tamafio de la serie. El aporte central consiste en ofrecer
la primera evidencia local, sobre la matriz real de trabajo, del desempefio de alternativas
clinicas de bajo costo frente al reactivo institucional.

En esa misma linea, la contribucion se circunscribe a eluatos con antigeno presente o
ausente con nitidez, condiciones en las que la concordancia casi perfecta resulta operativa
para el tamizaje pericial. Los resultados no autorizan la afirmacion de equivalencia
analitica en la franja de 3 a 4 ng/ml ni la sustitucion plena del kit forense, pues el referente
fue otra inmunocromatografia y la matriz difiere del suero, el fluido de origen de las
pruebas clinicas. En terminos de implicaciones practicas, los resultados respaldan el uso
de las pruebas clinicas como opcion orientativa cuando el reactivo institucional no esté
disponible, siempre que el dictamen declare la marca, el LoD y la condicion de referencia
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operacional. Esa transparencia protege el valor probatorio, evita sobreinterpretaciones
judiciales y reduce el riesgo de impugnacion por sobreextension de los alcances.

De igual modo, las recomendaciones derivan de los datos y de los vacios identificados.
Conviene ampliar la serie a 120 o 130 hisopados para precisar estimaciones cercanas a
una sensibilidad de 0.95, incorporar diluciones controladas y un referente cuantitativo, y
extender la validacion a prendas, condones y otros sustratos antes de considerar la
estandarizacion nacional. En el plano institucional, la gestion de compras puede apoyarse
en el diferencial de costo entre reactivos clinicos y forenses para ampliar la cobertura de
tamizaje con el mismo presupuesto. La formacién continua del personal pericial en la
lectura y en la declaracion de umbrales merece atencion, pues la calidad del dictamen
depende del dispositivo y del criterio del observador. Con esas medidas, la cadena pericial
peruana ganara solidez técnica frente a los delitos contra la libertad sexual.
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