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RESUMEN

Palabras clave

Objetivo. Validar el método de diagndstico presuntivo de leishmaniasis cutdnea basado en la
observacién de criterios clinico-epidemioldgicos, realizado por trabajadores comunitarios en
temas de salud (TCS) en tres municipios endémicos del departamento de Santander, Colombia.
Métodos. Estudio de evaluacion de tecnologias diagndsticas basado en un muestreo de corte
transversal de casos sospechados de leishmaniasis cutdnea en tres municipios endémicos de
leishmaniasis del departamento de Santander (Rionegro, El Playon y Landdzuri). Los TCS
previamente capacitados realizaron el diagndstico presuntivo de leishmaniasis cutinea entre
octubre de 2004 y noviembre de 2005 y tomaron muestras para el diagnéstico confirmatorio
mediante el método de tincién segiin Field, el de cultivo y la reaccion en cadena de la polime-
rasa. Como criterios de validez del diagndstico presuntivo realizado por los TCS se utilizaron
la sensibilidad, la especificidad y los valores predictivos positivo y negativo. La reproducibili-
dad entre evaluadores se estimé mediante la concordancia observada.

Resultados. De los 196 pacientes estudiados, 33 (16,8%) fueron negativos y 163 (83,2%)
fueron positivos segtin las pruebas de laboratorio. Para todos los grados de certeza del diag-
ndstico clinico, la sensibilidad estuvo entre 52% y 98% (k [1,0] = 39,0%) y la especificidad
entre 9% y 55% (k [0,0] = 14,0%). EI drea bajo la curva ROC fue de 56,5% (IC95%: 45,6 a
67,4). La proporcién de acuerdos positivos y negativos fue de 86,3% vy 43,5%, respectivamente.
Conclusiones. La sensibilidad del diagndstico presuntivo realizado por los TCS supera la de
los métodos de diagnéstico parasitolégicos empleados habitualmente en las zonas endémicas, sin
embargo, su especificidad es mucho menor. A pesar de que este diagnéstico no es titil como
prueba de diagnéstico de la leishmaniasis cutdnea o como criterio para proceder o no al trata-
miento, se demostré su utilidad como prueba de captacion activa de casos en la comunidad.

Leishmaniasis cutdnea, técnicas y procedimientos diagnodsticos, auxiliares de
salud comunitaria, Colombia.
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La leishmaniasis es una enfermedad
de distribucion mundial que afecta a
88 paises, 72 de ellos en vias de desa-
rrollo (1). En Colombia, la leishmania-
sis es altamente endémica en muchas
regiones con predominio de la forma
cutdnea, presente en 471 de los 1 002
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municipios del pais (2). Después de
Brasil, Colombia es el pais andino con
mayor incidencia, con un aumento
sostenido durante los tltimos afios de
la década de 1990 (3, 4). Segtin un in-
forme del Instituto Nacional de Salud
de Colombia, basado en datos del Sis-

335



Investigacién original

tema de Vigilancia en Salud Publica
(SIVIGILA), al cierre del ano 2005 se
informé un total de 18 100 casos de
leishmaniasis en todo el pais, lo que re-
presenté un aumento de 3794 casos
(21,9%) con relacién al afo anterior.
De ese total, 17983 (99,4%) fueron
casos de leishmaniasis cutanea (5).

El departamento de Santander, ubi-
cado en la parte nororiental de Colom-
bia, tiene una extension de 30 537 km?
y una poblacién de 1916 336 habi-
tantes, de los cuales 600 000 se locali-
zan en zonas endémicas. Junto con el
dengue, la leishmaniasis constituye
una de las enfermedades de transmi-
sién vectorial mds frecuentes en el De-
partamento de Santander (6). Los ser-
vicios de vigilancia en salud publica
detectaron en este departamento un
promedio de 400 casos anuales de
leishmaniasis entre 1994 y 1998, cifra
que aument6 a 896 casos en 2002 (7).
Estos datos sitdan a la leishmaniasis
como un grave problema de salud en
Santander.

A pesar de que existen métodos es-
tablecidos para el diagnéstico, el trata-
miento y el control de vectores, la
carga de morbilidad por leishmaniasis
en el mundo persiste e incluso tiende a
aumentar. Con el fin de fortalecer la
capacidad de los paises en vias de de-
sarrollo para implementar las estrate-
gias de prevencion, control, diagnos-
tico y tratamiento oportunos de esta
enfermedad, algunos programas inter-
nacionales —como el Programa Espe-
cial para la Investigacion y el Entrena-
miento en Enfermedades Tropicales
(TDR) (8)— y diversos grupos de in-
vestigacion (9) han establecido priori-
dades en dreas especificas de investi-
gacion, entre las que se encuentra el
desarrollo, mejoramiento y validacién
de pruebas diagnésticas de leishma-
niasis. Su objetivo central es asegurar
la implementacién y validacién de in-
tervenciones clinicas para mitigar los
efectos de esta enfermedad, mejorar el
prondstico mediante el tratamiento
oportuno basado en la comunidad y
lograr el control de la enfermedad.

Hasta el momento no existe una
prueba de referencia indiscutible para
el diagnostico de la leishmaniasis cuta-
nea. Se han desarrollado diversas téc-
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nicas parasitolégicas y moleculares
con adecuadas sensibilidad y especifi-
cidad, aunque muestran una gran va-
riabilidad. Los datos de sensibilidad
del método de tincién segtin Field va-
rian entre 18,7% y 78,3% (10, 11), la
sensibilidad de los métodos de aisla-
miento en cultivos estd por debajo de
60%, mientras que los valores de sensi-
bilidad y especificidad de la reaccién
en cadena de la polimerasa (RCP) son
cercanos a 100%. Sin embargo, atin no
se ha determinado la reproducibilidad
de estas pruebas (12) y su sensibilidad
analitica se ha evaluado solamente
mediante la infeccién experimental, lo
que puede producir un aumento en la
sensibilidad del método evaluado, ya
que la evolucién de la lesiéon no se pre-
senta de una forma natural (13).

Lamentablemente, los métodos de
aislamiento por cultivo y de diagnés-
tico molecular no se encuentran dispo-
nibles en las zonas endémicas de esta
enfermedad. Como alternativa, en la
regién colombiana del Valle del Cauca
se han evaluado otros métodos, como
las reglas de prediccién clinicas (14)
empleadas en pacientes que acuden a
centros de diagndstico especializados,
situados en la cabecera municipal. Este
método ha mostrado una elevada sen-
sibilidad (92,7%), aunque su especifici-
dad es baja (31,4%) y no ha sido eva-
luado en otras regiones.

El objetivo del presente estudio fue
validar el método de diagndstico pre-
suntivo de leishmaniasis cutdnea ba-
sado en la observaciéon de criterios
clinico-epidemiolégicos, realizado por
trabajadores comunitarios en temas de
salud (TCS) en tres municipios endé-
micos del departamento de Santander,
Colombia, con vistas a evaluar su posi-
ble incorporacién al programa de con-
trol de la leishmaniasis en areas rura-
les altamente endémicas.

MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio de evaluacion
de tecnologias diagnosticas basado en
un muestreo de corte transversal (15).
Se consideraron casos sospechados de
leishmaniasis a las personas, tanto
nifios como adultos, que residian en

alguno de los tres municipios endémi-
cos de leishmaniasis en el departa-
mento de Santander (Rionegro, El Pla-
yon y Landazuri) y que presentaban
lesiones en la piel con més de 15 dias
de evoluciéon. En todos los casos, los
TCS realizaron el diagnéstico presun-
tivo de leishmaniasis cutdnea y toma-
ron muestras para el diagndstico con-
firmatorio mediante al menos una de
tres pruebas de laboratorio: el método
de tincion segiin Field, el de cultivo y
la RCP. Cuando una persona presen-
taba mads de una lesién, se tomo mues-
tra de la lesién con menor tiempo de
evolucion.

El tamafio de la muestra fue de 200
casos, calculado segun las estimacio-
nes de error estdndar para la determi-
nacién de los criterios de validez suge-
ridas por Kraemer (16), con una
precisiéon esperada de 0,07 y valores
minimos esperados de sensibilidad y
especificidad para el diagnéstico pre-
suntivo de 92,7% y 31,4%, respectiva-
mente (14).

La captacion de los casos de estudio
y el procesamiento de sus muestras
respectivas se realiz6 entre octubre de
2004 y noviembre de 2005.

Conformacién y desempeiio
del equipo de TCS

En los municipios de Landazuri,
Rionegro y El Playén se inicié un tra-
bajo de informacién y educacién sobre
la leishmaniasis, en forma de talleres.
De los participantes se seleccioné un
equipo de 19 personas (tres financia-
das por el proyecto y 16 voluntarias)
que residian en las veredas de esos
municipios y que se mantendrian de
manera estable durante todo el pe-
riodo de recoleccién de datos. La ma-
yoria (78,9%) de los TCS ya venian tra-
bajando desde hacia 10 afios en las
visitas domiciliarias, la recoleccién de
datos epidemiolégicos y la toma de
muestras parasitolégicas para el grupo
de investigacién de leishmaniasis de la
Universidad Industrial de Santander.

De las 19 personas que conformaron
el equipo de TCS, 10 (52,6%) eran hom-
bres dedicados a la agricultura y 9
(47 4%) mujeres amas de casa; con una
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edad promedio de 37,1 afios (minimo:
17 anos; maximo: 53 afos). Mas de la
mitad (57,8%) estaban casados. Todos
sabian leer y escribir: 52,6% habia ter-
minado sus estudios bésicos de prima-
ria y 47,4% habia terminado la secun-
daria. El tiempo promedio dedicado
por estas personas a la buisqueda activa
de casos y la toma de muestras fue de 2
dias (entre 0,5 y 3 dias) a la semana.

Una vez conformado el equipo de
TCS, sus miembros recibieron capaci-
tacion tedrica y practica antes de ini-
ciar la recoleccién de muestras. La ca-
pacitacién abarcé un amplio espectro
de temas: la infeccion por leishmania,
la identificacién de casos con manifes-
taciones clinicas sospechadas (bts-
queda activa), la definicién e identifi-
cacion de los criterios de diagndstico
presuntivo, los métodos de diagnds-
tico de la leishmaniasis (toma de
muestra por puncion para el cultivo y
raspado de las lesiones para la detec-
cién directa por el método de Field y la
RCP), el uso de los materiales y utensi-
lios en la toma de muestra y la obten-
cién, la manipulacién y el envio de las
muestras al laboratorio. También se les
explicé y entrené en la utilizacién de la
escala cualitativa de diagnoéstico para
calificar el grado de sospecha clinica.
Ademas, en el afio que dur6 el estudio
se realizaron cuatro encuentros de ca-
pacitacién adicionales, tres de ellos en
los puestos de salud de las veredas
de cada municipio y uno en la ciudad
de Bucaramanga, capital de Santan-
der. En cada encuentro se realizaron
actividades de retroalimentacién res-
pecto a sus experiencias en el campo.
No se practicé ningtn tipo de evalua-
cién a los TCS.

Informacién y toma de muestras

Durante el estudio, los TCS elabora-
ron una ficha clinico-epidemiolégica
de cada caso captado, con los datos de
identificacion y las caracteristicas de la
lesién segtn los criterios clinicos para
el diagnéstico de la leishmaniasis cuta-
nea establecidos previamente (14). In-
mediatamente después, los TCS reali-
zaron el diagnéstico presuntivo y
tomaron muestras para el diagnoéstico

de laboratorio. Las muestras y la ficha
clinico-epidemiolégica de cada caso se
identificaron con un mismo cédigo y se
enviaron en el término de una semana
al laboratorio de la Facultad de Salud
de la Universidad Industrial de San-
tander (UIS) por via terrestre; alli se ve-
rificaba la coincidencia entre los codi-
gos de las fichas y de las muestras y se
procedia al diagnoéstico. Los resultados
de las laminas, el cultivo y la RCP se
obtuvieron en el transcurso de 1 dia, 30
dias y 3 meses después de su llegada al
laboratorio, respectivamente.

Diagnéstico presuntivo. El diagnéstico
presuntivo se realiz6 segiin una escala
de grados de certeza de 5 puntos
(donde 1: certeza de que no es leishma-
niasis; 2: probablemente no es leishma-
niasis; 3: no sabe o es dudoso; 4: proba-
blemente es leishmaniasis; 5: certeza de
que es leishmaniasis). Inmediatamente
después de recoger la informacién
clinico-epidemiolégica y establecer el
diagnoéstico presuntivo, los TCS proce-
dian a la toma de muestras para el diag-
noéstico de laboratorio. Un segundo
diagnoéstico presuntivo fue realizado
por otro TCS de forma independiente
en un tiempo no mayor de 15 dias.

Muestra para el diagnéstico mediante
el método de Field. La toma de mues-
tras de las lesiones se realiz6 por ras-
pado con bisturi No. 15 en la parte ac-
tiva del borde de la lesién con menor
tiempo de evolucién (bordes infiltra-
dos y eritematosos). La muestra se ex-
tendi6 en tres ldminas portaobjeto y se
fij6 con azul de metileno fosfatado
para su posterior coloracién por el mé-
todo de Field (17). Una de las laminas
se remitié al laboratorio clinico del
hospital local del municipio para el
diagndstico inmediato con el fin de su-
ministrar el tratamiento adecuado al
paciente. Las restantes dos ldminas se
enviaron envueltas en toallas de papel
al laboratorio clinico de la UIS. La lec-
tura de las ldminas en los hospitales lo-
cales de El Playén y Rionegro y en el
laboratorio de la UIS estuvo a cargo de
los mismos profesionales durante todo
el periodo de la investigaciéon. En el
municipio de Landézuri el trabajo lo
realizaron dos lectores.
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Muestra para el diagndstico por RCP.
La muestra para la RCP se obtuvo por
raspado con bisturi y se envi6 al labo-
ratorio de la UIS en un vial con 200 pl
de NET10 (NaCl 10 mM, EDTA 10
mM, Tris 10 mM) con 1,0% de duode-
cil sulfato de sodio (SDS) (18). La ex-
traccion del ADN y la amplificacion
por RCP se realizaron segin metodo-
logias establecidas (19-20). Como con-
troles se emple6 el ADN extraido de
muestras de diagnéstico conocido. Los
segmentos amplificados se analizaron
mediante electroforesis en gel de aga-
rosa a 1,8%.

Muestra para el diagnéstico por cul-
tivo. Las muestras se tomaron del
borde de la lesién mediante aspiracién
con jeringas de tuberculina y se envia-
ron al laboratorio clinico de la UIS en
viales protegidos de la luz colocados
en cajas pldsticas con una inclinacién
de 30°. El cultivo del parésito se realiz6
en medio bifasico de agar sangre y
NNN (Novy MacNeal Nicolle), com-
puestos de bactoagar, cloruro de sodio,
solucién salina y una mezcla de anti-
bidticos (1 000 UI/mL de penicilina y
1000 pg/mL de estreptomicina) (21).
Los cultivos se observaron por 30 dias.

La informacién de la ficha y los re-
sultados de laboratorio se introdujeron
en una base de datos en Microsoft Of-
fice Excel 2003. El analisis se realizé
mediante el programa Stata v. 8.0/SE
(StataCorporation, Texas, Estados Uni-
dos de América) (22).

Segun lo propuesto por Kraemer
(16), en esta enfermedad la prevalencia
se define como el niimero de diagnos-
ticos positivos en la muestra total y no
como el nimero de personas enfermas
en la muestra de estudio. Por lo tanto,
para su célculo se utilizaron como re-
ferencia los resultados del diagndstico
parasitolégico estandar y la férmula
P = (verdaderos positivos + falsos
negativos) / total de muestras. Se cal-
culf el intervalo de confianza de 95%
(IC95%)).

Como criterios de validez del diag-
nostico presuntivo se utilizaron la sen-
sibilidad y la especificidad del diagnds-
tico realizado por los TCS, asi como los
valores predictivos positivo y negativo.
La reproducibilidad entre diferentes
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FIGURA 1. Diagrama ilustrativo de la recolecci
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6n de datos y muestras
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(valores 1y 2 en la escala
de grados de certeza)
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@ TCS: trabajadores comunitarios en salud.
b RCP: reaccion en cadena de la polimerasa.

evaluadores (dos TCS) se estim6 me-
diante el andlisis estadistico de las pro-
porciones de concordancia observadas
entre positivos y negativos, de acuerdo
con lo indicado por Feinstein y Ciccheti
(23). Esto se debe al mayor ntimero de
casos positivos que de negativos en la
muestra —desbalance simétrico (24)—
que hace que el valor de kappa sea
muy bajo, independientemente del
nivel de concordancia entre el primer y
el segundo TCS.

Teniendo en cuenta que se hicieron
dos diagnoésticos presuntivos por dos
TCS independientes, en 59 de los 196
casos captados se tomo el dato infor-
mado por el primero de ellos para evi-
tar el posible sesgo de verificacién, ya
que al hacer el segundo diagndstico
presuntivo se podia conocer el resul-
tado de laboratorio emitido por el hos-
pital local.

Para calcular el valor de corte de la
escala empleada para el diagnoéstico
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presuntivo —es decir, el punto a partir
del cual se logré una mejor concordan-
cia con los resultados de las pruebas de
laboratorio— se determing el area bajo
la llamada curva ROC, que representa
la sensibilidad ante los falsos positivos
y es un estimador de la probabilidad
global de una correcta clasificacion.
Ademas, se obtuvieron los indices de
calidad de la sensibilidad k (1,0) y es-
pecificidad k (0,0) que se ubicaron en la
curva QROC (curva ROC de calidad),
con el fin de identificar facilmente la
prueba que tenia la relacién 6ptima de
sensibilidad y especificidad (12).

El presente estudio forma parte de
un proyecto previamente avalado por
Colciencias (c6digo 11020412926). Los
procedimientos realizados recibieron
la aprobacién del Comité de Etica de la
Facultad de Salud de la Universidad
Industrial de Santander, Colombia, y
se rigi6 por lo establecido en la Reso-
lucién 8430/93 de las Normas para la

RCP (n=9)

P
Prueba de referencia J

Cultivo (n=12)

|-

p
Prueba de referencia J

Método de Field (n = 13)

P
Prueba de referencia J

-

Investigacion en Salud del Ministerio
de Salud de Colombia. Se cont6 con el
consentimiento informado por escrito
de todos los participantes. Todos los
procedimientos con pacientes estuvie-
ron a cargo de personas adecuada-
mente entrenadas.

RESULTADOS

En los 14 meses de estudio se capt6
un total de 199 casos sospechados de
leishmaniasis cutanea en 37 veredas de
los municipios de Landazuri, Rionegro
y El Playén. De ellos, a 196 se les realiz6
el diagnéstico presuntivo y al menos
una de las pruebas de laboratorio em-
pleadas como referencia. Se excluyeron
tres pacientes: uno por falta del diag-
néstico presuntivo y dos por falta de las
muestras para el diagnéstico de labora-
torio. En la figura 1 se muestra un dia-
grama con el nimero de pacientes par-
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CUADRQO 1. Caracteristicas socioecondmicas y clinicas de los participantes en el estudio?

Caracteristica No. % (1C95%)°
Municipio de residencia
Landazuri 129 65,8 (65,7-65,9)
Rionegro 44 22,5 (22,4-22,6)
El Playén 23 11,7 (11,6-11,8)
Sexo
Masculino 105 53,5 (53,4-57,2)
Femenino 91 46,4 (46,3-46,5)
Seguridad social
No tiene 45 23,0 (22,9-23,1)
SISBEN 99 50,5 (50,4-50,6)
ARS 45 23,0 (22,9-23,1)
EPS 4 2,0 (2,0-2,0)
No sabe o0 no respondié 3 1,5 (1,5-1,5)
Numero de lesiones en la piel
1 92 46,9 (46,8—-47,0)
2 45 23,0 (22,9-23,1)
3 21 10,7 (10,6-10,8)
4 10 5,1 (5,0-5,2)
>4 27 13,8 (13,7-13,9)
Sin dato 1 0,5 (0,5-0,5)
Localizacion de las lesiones
Cabeza y cuello 18 9,2 (9,1-9,3)
Tronco 9 4,6 (4,5-4,7)
Extremidades superiores 65 32,9 (32,8-33,0)
Extremidades inferiores 51 25,8 (25,7-25,9)
Dos localizaciones en el cuerpo 38 19,3 (19,2-19,4)
Tres localizaciones en el cuerpo 12 6,1 (6,0-6,2)
Sin dato 3 1,5 (1,5-1,5)
Tiempo de la lesién
<2 meses 114 58,2 (58,1-58,3)
> 2 meses 72 36,7 (36,6-36,8)
No sabe/No responde 10 5,1 (5,0-5,2)
Tratamiento
Pacientes que consultaron un servicio médico 36 18,3 (18,2-18,4)
Antecedentes de tratamiento con glucantime 25 12,7 (12,6-12,8)
Aplicacion de ungientos 71 36,2 (36,1-36,3)

@ La edad media de la muestra fue de 20,5 afios; desviacién estandar: 18 afios (minimo: 0; maximo: 90).

b |C95%: intervalo de confianza de 95%.

CUADRO 2. Resultados de las pruebas de laboratorio?, segun el diagnéstico final del caso

Diagnéstico
final del caso Lamina 1 Lamina 2 Cultivo RCP Total
Negativo - - - - 26
- - - NR 3
- - NR - 3
- - NR NR 1
Total 33
Positivo + -6NR -6NR -6NR 10
- + - - 3
- - + - 19
- - - + 6
+ + - - 7
- - + + 3
+ + + - 15
+ + + NR 27
- + + + 1
+ + NR NR 2
+ + + + 22
Otras combinaciones 48
Total 163

2 +: positivo para leishmaniasis; —: negativo para leishmaniasis; NR: no se realizé esta prueba.
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ticipantes en el estudio y las muestras
obtenidas en cada caso.

De los 196 pacientes, 129 (65,8%)
residia en el municipio de Landazuri,
45 (23,0%) carecia de seguro médico y
92 (46,9%) presentaba una lesién en la
piel. En el cuadro 1 se presentan las
caracteristicas socioeconémicas y clini-
cas de los participantes.

Resultados de las pruebas
de laboratorio

Se evalu6 el tiempo transcurrido
entre la toma de la muestra y la llegada
al laboratorio clinico en 56 casos. Las la-
minas que se remitieron a los laborato-
rios clinicos de los hospitales municipa-
les de Rionegro y El Playén demoraron
en promedio 2,9 + 3,3 dias, mientras
que las enviadas al municipio de Lan-
dézuri demoraron 7,9 + 6,4 dias. Las 14-
minas, los cultivos y las muestras para
la RCP enviados al laboratorio de la Fa-
cultad de Salud de la UIS, en Bucara-
manga, demoraron en promedio 2,8 +
1,3 dias (muestras de El Play6n), 4 + 7,4
dias (muestras de Rionegro) y 11 + 8,7
dias (muestras de Landazuri).

Segun las pruebas de laboratorio
que conformaron el estandar de refe-
rencia, 33 (16,8%) casos fueron negati-
vos y 163 (83,2%) fueron positivos
(cuadro 2). Teniendo en cuenta el diag-
nostico final, el método de Field de-
tectd correctamente 79,0% de los casos,
el cultivo 70,4% y la RCP 42,5%.

Las caracteristicas clinicas de las le-
siones de los casos confirmados como
positivos no difirieron de las observa-
das en los casos negativos (cuadro 3).

Estimacion de los criterios de validez

Se observé una mayor frecuencia de
diagndsticos presuntivos dudosos o
probables (valores 2, 3 y 4 en la escala
de certeza) que de diagndsticos pre-
suntivos con certeza (valores 1y 5enla
escala) (cuadro 4). El valor de corte en
la escala de diagnéstico presuntivo uti-
lizada por los TCS fue de 4 puntos, ya
que a partir de ese valor se observé un
mejor equilibrio entre los criterios de
sensibilidad y especificidad (cuadro 5).
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CUADRO 3. Caracteristicas de las lesiones observadas por los trabajadores comunitarios en salud, segun la clasifi-

cacion diagnostica de los casos

Diagnéstico segun las pruebas de laboratorio

Caracteristica Positivos Negativos
de la lesion casos / total % (IC95%)? casos / total % (IC95%)
Aspecto de crater de volcan 104 / 160 65,0 (57,29-72,70) 24/33 72,7 (56,01-89,43)
Forma redondeada 141 /161 87,5 (82,17-92,98) 32/33 96,9 (84,24-99,92)
Bordes levantados 137 /161 85,1 (79,28-90,90) 31/33 93,4 (79,77-99,25)
Bordes duros 144 /161 89,4 (84,38-94,49) 29/33 87,8 (71,79-96,59)
Adenopatias 28/122 23,0 (15,07-30,82) 4/29 13,7 (3,88-31,66)
Presencia de dolor 587159 36,5 (28,68—44,27) 14 /32 43,7 (25,00-62,50)
Presencia de pus 40/160 25,0 (17,99-32,02) 11/32 34,4 (16,35-52,39)

@ 1C95%: intervalo de confianza de 95%.

CUADRO 4. Resultados del diagnéstico presuntivo de leishmaniasis realizado por los trabajadores comunitarios en

salud, segun la clasificacion diagnéstica de los casos

Diagnostico presuntivo

Diagnéstico 1: 2: 3: 4: :

segun las certeza de probablemente no sabe probablemente certeza de

pruebas de que no es no es o tiene es que es

laboratorio leishmaniasis leishmaniasis dudas leishmaniasis leishmaniasis Total

Negativo 3 2 5 8 33

Positivo 3 5 18 53 163
Total 6 7 23 61 196

CUADRQO 5. Resultados de la validez del diagnéstico presuntivo realizado por los trabajadores comunitarios en salud,

segun los puntos de corte en la escala de grado de certeza®

Punto de corte, % (IC95%)°
Criterio de validez A B C D
Sensibilidad 98,2 (96,2-100) 95,1 (92,0-98,1) 84,1 (78,9-89,1) 51,5 (44,5-58,5)
Especificidad 9,0 (5,0-13,1) 15,15 (10,1-20,1) 30,3 (23,8-36,7) 54,5 (47,5-61,5)
Valor predictivo positivo 84,2 (79,1-89,3) 84,7 (79,6-89,7) 85,6 (80,7-90,5) 84,8 (79,8-89,8)
Valor predictivo negativo 50,0 (43,0-57,0) 38,46 (31,6-45,2) 27,7 (21,5-34,0) 18,5 (13,1-24,0)

@ Cada punto de corte refleja los valores de la escala de diagnéstico presuntivo considerados negativos o positivos. A: valor 1 negativo y valores > 2 positivos; B: val-

ores 1y 2 negativos y valores > 3 positivos; C: valores < 3 negativos y valores 4 y 5 positivos; D: valores < 4 negativos y valor 5 positivo.

b |C95%: intervalo de confianza de 95%.

La calidad maxima de estos criterios de
validez (k [1,0] = 13,0%; k [0,0] = 14,0%),
se obtuvo para el punto de corte C, es
decir, cuando se consideraron positi-
vos los casos en que el TCS tenia cer-
teza total o probable de que la lesién
era de leishmaniasis (valores 4 y 5 de la
escala de diagnéstico presuntivo), y se
consideraron negativos los casos dudo-
sos y en los que se tenia certeza total o
probable de que no era leishmaniasis
(valores 1, 2 y 3 de la escala de diag-
nostico presuntivo) (cuadro 6).
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El area bajo la curva ROC (figura 2)
indica que la capacidad de discrimina-
cién diagnéstica —probabilidad de
que el TCS diagnostique correcta-
mente la enfermedad— es de 56,5%
(IC95%: 45,6% a 67,4%). Segun la curva
QROC, el punto de corte C presento la
maxima calidad en cuanto a la sensibi-
lidad y la especificidad (figura 3). Al
evaluar la reproducibilidad, los mejo-
res resultados se obtuvieron también
con el punto de corte C, con una pro-
porcién de acuerdo positivo de 86,3%

y una proporcién de acuerdo negativo
de 43,5%.

DISCUSION

En este trabajo se determiné por pri-
mera vez la prevalencia de leishmania-
sis cutdnea en personas con lesiones en
la piel en tres municipios endémicos
del departamento de Santander. Aun-
que en otras regiones de Colombia ya
se habian evaluado métodos diagndsti-
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CUADRO 6. indices de calidad (k) del diagnéstico presuntivo realizado por los trabajadores
comunitarios en salud, segun los puntos de corte en la escala de grado de certeza

Punto de corte k(1,0 k(0,0)
en la escala de Sensibilidad Especificidad k (0,5)
diagnéstico presuntivo? optima optima Eficiencia
A 0,390 0,062 0,107
B 0,260 0,091 0,135
C 0,130 0,141 0,138
D 0,020 0,100 0,034

@ Cada punto de corte refleja los valores de la escala de diagndstico presuntivo considerados negativos o positivos. A: valor
1 negativo y valores > 2 positivos; B: valores 1y 2 negativos y valores > 3 positivos; C: valores < 3 negativos y valores 4 y

5 positivos; D: valores < 4 negativos y valor 5 positivo.

FIGURA 2. Curva ROC con los diversos punto de corte? analizados, segun la
escala de certeza del diagnéstico presuntivo realizado por los trabajadores

comunitarios en salud
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@ Cada punto de corte refleja los valores de la escala de diagndstico presuntivo considerados negativos
o positivos. A: valor 1 negativo y valores > 2 positivos; B: valores 1y 2 negativos y valores > 3 positivos;
C: valores < 3 negativos y valores 4 y 5 positivos; D: valores < 4 negativos y valor 5 positivo.

cos, no se contaba con esta informacién.
Un estudio anterior informé una pre-
valencia de 67,0% en casos conjuntos
de leishmaniasis cutanea y mucocuta-
nea en residentes de Tumaco, departa-
mento del Narino, Colombia (14). La
prevalencia de 83,0%, resultante del
diagnoéstico de laboratorio, es la mas
alta hasta el momento y superior a la
cifra de 62,0% encontrada en Brasil (25).

La alta prevalencia de la enferme-
dad en casos sospechados y el namero
creciente de casos de leishmaniasis cu-
tdnea notificados anualmente en el de-
partamento de Santander ponen de
manifiesto la importancia y la utilidad

que tendria la aplicacién de métodos
diagnosticos sencillos y accesibles para
la mayoria de la poblacién en estas
areas endémicas. Se debe resaltar que
81,7% de las personas con lesiones
nunca habia solicitado atencién mé-
dica, a pesar de que las lesiones de
36,7% de ellas tenian un tiempo de
evolucién mayor de dos meses. Segin
estudios cualitativos realizados en la
poblacién colombiana, eso puede de-
berse a la lejania de las comunidades
que tienen mayor prevalencia y al ele-
vado costo del transporte; alrededor
de 20% de las personas afectadas
acude a curanderos empiricos o “mé-
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dicos de hierbas” y 27,0% no acude al
hospital ni a curanderos empiricos
(26). Esto puede contribuir a la alta
tasa de cronicidad de la enfermedad,
sobre todo en zonas como Landdzuri,
donde el tiempo promedio de evolu-
cion de la infeccién es de 7 anos (27).

Hasta el momento, solo en una opor-
tunidad se habia evaluado el diag-
néstico presuntivo como método de
diagnéstico sencillo y aplicable en areas
endémicas de leishmaniasis cutdnea.
Este método permite, ademds, aumen-
tar la participaciéon de miembros de la
comunidad en la biisqueda activa de
casos y en su diagnostico oportuno (28).

Segtn el valor diagnéstico de las di-
versas pruebas parasitologicas, no
existe una Unica prueba valida capaz
de determinar correctamente la pre-
sencia o ausencia de la infeccién en
més de 70% de los casos (10, 29, 30),
excepto algunos métodos como la reac-
cién en cadena de la polimerasa (31,
32) y la inmunofluorescencia indirecta
(33). Sin embargo, estas pruebas no
estan disponibles en las zonas donde
se necesitan y son dificiles de imple-
mentar debido a su alto costo, la com-
pleja infraestructura tecnolégica nece-
saria y la falta de personal capacitado.

Como se sabe, diversos factores afec-
tan a la sensibilidad de las técnicas de
diagnoéstico. En el método de Field (34),
por ejemplo, la sensibilidad disminuye
con el tiempo de evolucién de la lesién
y, en general, la capacidad de detec-
cién de las pruebas de laboratorio dis-
minuye cuando en las lesiones se apli-
can ungiientos y otras sustancias que
dafian o modifican las estructuras celu-
lares y parasitarias. Otros factores que
afectan a la sensibilidad de las pruebas
parasitoldgicas son el sitio de donde se
toma la muestra —asi como la técnica y
la experiencia de la persona que la
toma (11, 35)— y la calidad de los me-
dios de cultivo y reactivos (29).

A esto se debe sumar que no se han
caracterizado adecuadamente los mé-
todos de diagnéstico parasitolégico de
la leishmaniasis. La inconsistencia en
los resultados publicados puede de-
berse a la heterogeneidad del parasito
y a la variacién en el tiempo promedio
de evolucién de las lesiones antes del
diagnéstico.
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FIGURA 3. Curva QROC de los indices de calidad (k) del diagnéstico presuntivo realizado
por los trabajadores comunitarios en salud, segun los puntos de corte?
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@ Cada punto de corte refleja los valores de la escala de diagndstico presuntivo considerados negativos o positivos. A: valor
1 negativo y valores > 2 positivos; B: valores 1y 2 negativos y valores > 3 positivos; C: valores < 3 negativos y valores 4 y

5 positivos; D: valores < 4 negativos y valor 5 positivo.

Por todo lo anterior, es necesario
evaluar e implementar nuevos méto-
dos para el diagnéstico de la leishma-
niasis cutdnea en areas endémicas.
Estos métodos deben basarse en la par-
ticipacion comunitaria con vistas a au-
mentar la captacién oportuna de pa-
cientes que necesitan tratamiento y con
ello evitar la evolucién de la enferme-
dad a la cronicidad. Este enfoque
puede contribuir a evitar que la distan-
cia hasta el puesto de salud mas cer-
cano, el costo de la transportacién de
los pacientes y la pérdida de dias de
trabajo —y el abandono de las activida-
des agricolas que dan sustento diario a
las familias campesinas— sigan provo-
cando el aumento de casos crénicos en
los lugares apartados debido a la falta
del diagnédstico oportuno. Ademas, la
capacitacién de miembros de la comu-
nidad en sus problemas de salud re-
ducird la dependencia de curanderos
empiricos que pueden llevar a un trata-
miento inadecuado de la enfermedad.

A pesar de que no se han alcanzado
los resultados esperados en algunas
estrategias de promocién de la salud
vinculadas activamente con la comu-
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nidad (36), en este trabajo se observé
una aceptacion y colaboracién perma-
nente por parte de los habitantes de las
veredas. Esto refleja la capacidad y po-
sibilidad de hacer participes a estas
comunidades de los proyectos de pro-
mocién, prevencion y control de enfer-
medades. Se encontraron fortalezas y
oportunidades en el trabajo comunita-
rio que permiten recomendar la utili-
zacién de métodos diagnoésticos mas
sensibles, como el cultivo.

Aungque las lesiones provocadas por
este tipo de leishmaniasis presentan
caracteristicas clinicas muy bien defi-
nidas y particulares, no constituyen un
criterio suficiente e inequivoco de la
infeccién parasitaria. Si bien las lesio-
nes cutdneas tienen diversas formas
(dlcera franca, vegetante, papulas y
nédulos, entre otras), la sobreinfeccién
—fundamentalmente  bacteriana—
puede alterar su aspecto caracteristico
y darles un aspecto muy similar al de
otras enfermedades. La baja especifici-
dad del diagnéstico basado en los cri-
terios presuntivos concuerda con los
resultados de investigacion anteriores
realizada también en Colombia (14).

En este trabajo puede haberse incu-
rrido en un sesgo de seleccién, dado el
elevado nidmero de casos positivos, lo
cual puede haber incrementado la pre-
valencia y los estimados de validez
que dependen de ella, como los valo-
res de sensibilidad y especificidad. Se
recomienda evaluar la capacidad dis-
criminatoria del diagnéstico presun-
tivo de leishmaniasis realizado por los
TCS en poblaciones donde la preva-
lencia del diagnéstico no sea tan ele-
vada. La baja positividad de las prue-
bas de RCP puede deberse a la
insuficiente refrigeraciéon de la solu-
cién de conservacion de la muestra, lo
que puede haber provocado la desna-
turalizaciéon del ADN. Ademas, algu-
nas muestras se contaminaron con
sangre —lo que impidi6 realizar la
prueba— o no alcanzaba el material
biolégico después de tomar las mues-
tras para la deteccion directa por el
método de Field. Estos aspectos deben
tenerse en cuenta al disefiar futuras
investigaciones.

CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

Los resultados obtenidos permiten
destacar tres caracteristicas principales
del diagnodstico presuntivo realizado
por TCS: primero, este método supera
en sensibilidad a los métodos de diag-
nostico parasitoldgico empleados habi-
tualmente en las zonas endémicas (de-
teccién directa por el método de Field
y cultivo), aunque su especificidad es
mucho menor; segundo, brinda una
mayor seguridad para identificar la
presencia de leishmaniasis (alto valor
predictivo positivo), aunque no su au-
sencia (bajo valor predictivo negativo);
y tercero, la sensibilidad y la especifici-
dad de este método de diagndstico no
fueron suficientemente altas, aunque
esto pudo deberse en parte al elevado
nimero de casos positivos en esta po-
blacién. La forma de la curva ROC (casi
en diagonal) indica que en las condicio-
nes empleadas, el diagnéstico presun-
tivo realizado por los TCS no tiene ca-
pacidad discriminatoria.

A pesar de que, segtin los resultados
de la evaluacién de calidad, el diag-
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noéstico presuntivo realizado por TCS
no posee la eficacia necesaria y por lo
tanto no es ttil como prueba de diag-
noéstico de la leishmaniasis cutdnea o
como criterio para proceder o no al tra-
tamiento, se demostré su utilidad
como prueba de captacién activa de
casos en la comunidad. La participa-
cién activa de los miembros de la co-
munidad puede contribuir a llegar a
un diagnoéstico oportuno de la leish-
maniasis cutdnea en areas altamente
endémicas. La confirmacién del diag-
noéstico debe basarse en las pruebas
parasitolégicas de laboratorio ya esta-
blecidas, como el método de Field.

Se deben implementar estrategias
basadas en el entrenamiento de TCS en
la realizacién de las técnicas de diag-
nostico parasitolégico —como la detec-
cién directa en ldmina y el cultivo—
como complementos del diagnoéstico
presuntivo. Estas técnicas pueden reali-
zarse facilmente en dreas de dificil ac-
ceso y pueden ser de gran utilidad para
los programas de control de la leishma-
niasis. Se han aplicado y evaluado sa-
tisfactoriamente estrategias similares
en algunos programas antimalaricos en
los que grupos de madres capacitadas
previamente han contribuido al diag-
nostico y trabajadores comunitarios en-

1. World Health Organization. Annex 3: Burden
of disease in DALYS by cause, sex and mor-
tality stratum in WHO regions, estimates for
2001. In: WHO. The World Health Report.
Geneva: WHO; 2002. Pp. 192-7. Hallado en:
http:/ /www.who.int/whr/2002/whr2002_
annex3.pdf. Acceso el 14 de julio de 2004.

2. Instituto Nacional de Salud. Situacién epide-
mioldgica de las enfermedades transmitidas
por vectores 2003-2004. SIVIGILA (Sem Epi-
dem No. 8) 2004 22-28 de febrero.

3. Davies CR, Reithinger R, Campbell D, Feli-
ciangeli D, Borges R, Rodriguez N. The epide-
miology and control of leishmaniasis in An-
dean countries. Cad Saude Publica. 2000;16:
925-50.

4. Instituto Nacional de Salud. Informes finales de
la vigilancia de eventos de interés en salud pu-
blica por evento. Informe de vigilancia y con-
trol, Colombia, 2004 [sitio en Internet]. Santa Fe
de Bogota: Instituto Nacional de Salud. Hallado
en: http:/ /www.ins.gov.co/vigilancia/ nivel3_
informes_vigilancia2004.php?seccion=28&
sub=47. Acceso el 2 de mayo de 2007.

trenados han aplicado el tratamiento
(37), lo que permitié reducir el nimero
de casos graves. De manera similar, la
captacién oportuna de casos de leish-
maniasis en areas de dificil acceso, con
lesiones de menor tiempo de evolu-
cién, puede contribuir a reducir la pre-
valencia de esta enfermedad y la fre-
cuencia de complicaciones.

Se recomienda evaluar los meca-
nismos de participaciéon activa comu-
nitaria e incentivar la elaboracion de
estrategias dirigidas a mejorar la opor-
tunidad de la deteccién y el control de
la leishmaniasis en Santander. Debido
a las caracteristicas propias de la infec-
cién y de las dreas endémicas, para
combatir la leishmaniasis —como
otras enfermedades de transmision
por vectores— se requiere de la educa-
cién y participacién de la comunidad.
Se deben desarrollar intervenciones
educativas en las escuelas para incul-
car conocimientos, actitudes y practi-
cas preventivas en las comunidades de
zonas endémicas. Sus resultados se
deben evaluar a la luz de la reduccién
de las tasas de incidencia y de cronici-
dad de la leishmaniasis cutdnea.

Las entidades responsables de la
salud publica deben procurar el acerca-
miento de la infraestructura, los recur-
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sos humanos debidamente capacitados
y la tecnologia diagndstica disponible a
las zonas afectadas para lograr el diag-
néstico y el tratamiento oportunos.
Uno de los grandes compromisos del
Estado con relacién a la salud y la cali-
dad de la vida de las poblaciones es el
mejoramiento del comportamiento co-
lectivo hacia si mismos, tal como se
contempla en los lineamientos del Plan
de Atencién Bésica para la Salud apro-
bado en Colombia. Ademas de contri-
buir en el control de la enfermedad, el
diagndstico presuntivo realizado por
intermediarios comunitarios puede
ayudar a evaluar las intervenciones de
comunicacién, informacién y educa-
cién de la poblacién.

Agradecimientos. Los autores agra-
decen a las comunidades de Rionegro,
El Playén y Landazuri por abrir sus
puertas a esta investigacién, en espe-
cial a los trabajadores comunitarios en
salud Expedito Esteban, Gabriel Ardila
y Saul Arce, por su valiosisima partici-
pacién en todo el proceso operativo.
Agradecen también la importante cola-
boracién del Dr. Jorge Vasquez y de los
estudiantes de Bacteriologia de la Uni-
versidad Industrial de Santander Ami-
nadab Sanabria y Rocio Meneses.

9. Davies CR, Kaye P, Croft SL, Sundar S. Leish-
maniasis: new approaches to disease control.
Br Med J. 2003;326:377-82.

10. Weigle KA, De Davalos M, Heredia P, Mo-
lineros R, Saravia NG, D’Alessandro A. Diag-
nosis of cutaneous and mucocutaneous leish-
maniasis in Colombia: a comparison of seven
methods. Am ] Trop Med Hyg. 1987;36: 489-96.

11. Ramirez JR, Agudelo S, Muskus C, Alzate JF,
Berberich C, Barker D, et al. Diagnosis of
cutaneous leishmaniasis in Colombia: the
sampling site within lesions influences the
sensitivity of parasitologic diagnosis. J Clin
Microbiol. 2000;38:3768-73.

12. Kraemer HC. Evaluating medical tests. Lon-
don: SAGE Publications; 1992.

13. Gonzalez LA, Alzate A, Saravia N. Evaluacion
de la inmunoperoxidasa en el diagnéstico di-
ferencial entre esporotricosis y leishmaniasis
experimental. Colomb Med. 1991;22: 130-5.

14. Weigle KA, Escobar M, Arias AL, Martinez F,
Rojas C. A clinical prediction rule for Ameri-
can cutaneous leishmaniasis in Colombia. Int
J Epidemiol. 1993;21:548-58.

343



Investigacién original

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Orozco LC, Camargo D. Evaluacién de tecno-
logias diagndsticas y tipos de muestreos. Bio-
medica. 1997;17:321-4.

Kraemer HC, Thieman S. How many subjects.
London: SAGE Publications; 1987.

Repblica de Colombia, Ministerio de Salud.
Guia de atencién de la leishmaniasis. Santa Fe
de Bogotd: Ministerio de Salud; 2000.

De Bruijn MHL, Labrada LA, Smyth A],
Santrich C, Barker DC. A comparative study
of diagnosis by the PCR and by current clini-
cal methods using biopsies from Colombian
patients with suspected leishmaniasis. Trop
Med Parasitol. 1993;44:201-7.

Miller SA, Dykes DD, Polesky HF. A simple
salting out procedure for extracting DNA
from human nucleated cells. Nucleic Acids
Res. 1988;11;16(3):1215.

De Bruijn MHL, Barker DC. Diagnosis of new
world leishmaniasis: specific detection of
species of the Leishmania braziliensis complex
by amplification of kinetoplast DNA. Acta
Tropica. 1992;52:45-58.

World Health Organization. Control of leish-
maniasis. Geneva: WHO; 1990. (Technical Re-
port Series No. 793).

STATA Corporation. STATA 8.0. College Sta-
tion, Texas: STATA Corporation; 2003.
Feinstein AR, Cicchetti DV. High agreement
but low kappa: II. Resolving the paradoxes.
J Clin Epidemiol. 1990;43:551-8.

Feinstein AR, Cicchetti DV. High agreement
but low kappa: I. The problems of two para-
doxes. ] Clin Epidemiol. 1990;43:543-9.
Pirmez C, da Silva V, Paes-Oliveira M, da-Cruz
AM, Goncalves-da-Costa SC, Catanho M, et al.

Sénchez et al. ® Diagnéstico de leishmaniasis por mediadores comunitarios

Use of PCR in diagnosis of human american
tegumentary leishmaniasis in Rio de Janeiro,
Brazil. ] Clin Microbiol. 1999;37: 1819-23.

Souza WV, et al. Evaluation of PCR for diag-
nosis of American cutaneous leishmaniasis in
an area of endemicity in northeastern Brazil.

26. Isaza DM, Restrepo BN, Arboleda M, Casa E, J Clin Microbiol. 2002;40:3572-6.

Hinestroza H, Yurgaqui T. La leishmaniasis: ~ 33. Restrepo M, Gémez ME. La reaccién de inmu-
conocimientos y précticas en poblaciones de nofluorescencia indirecta en el diagndstico de
la costa del pacifico de Colombia. Rev Panam la leishmaniasis tegumentaria americana. Bio-
Salud Publica. 1999;6:177-83. médica. 1983;3:15-21.

27. Mufioz G, Davies C. Leishmania panamensis 34. Herwaldt BL, Arana BA, Navin TR. The natu-
transmission in the domestic environment: ral history of cutaneous leishmaniasis in Gua-
the results of a prospective epidemiological temala. ] Infect Dis. 1992;165:518-27.
survey in Santander, Colombia. Biomédica. 35. Sierra GA, Ribeiro RN de Oliveira V, Mariden
2007;25 (en prensa). PD. Sensitivity of vacuum aspiratory culture

28. Rojas CA, Weigle KA, Barrera L, Collazos C. technique for diagnosis of localized cutaneous
Surveillance and screening of American cuta- leishmaniasis in an endemic area of Leishma-
neous leishmaniasis by Colombian primary nia (Viannia) braziliensis transmisiéon. Mem
health care workers using a clinical prediction Inst Oswaldo Cruz. 1999;94:505-8.
rule. Trans R Soc Trop Med Hyg. 2002,96:  36. Kennedy LA. Community involvement at
405-10. what cost?>—local appraisal of a Pan-European

29. Cuba CC, Neto EM, Marsden PD, Rosa AC, nutrition promotion programme in low-
Llanos-Cuentas EA, Costa JM. Cultivation of income neighborhoods. Health Prom Int.
Leishmania braziliensis braziliensis from skin ul- 2001;16:35-45.
cers in man under field conditions. Trans R 37. Pagnoni F, Convelbo N, Tiendrebeogo J,

30.

31.

32.

Soc Trop Med Hyg. 1986;80:456-7.

Navin T, Arana F, de Mérida B, Arana B, Cas-
tillo L, Silvers D. Cutaneous leihsmaniasis in
Guatemala: comparison of diagnostic meth-
ods. Am ] Trop Med Hyg. 1990;42:36-42.

De Oliveira C, Béfica A, Oliveira F, Favali C,
Correa T, Freitas LA, et al. Clinical utility of
polymerase chain reaction-based detection of
Leishmania in the diagnosis of American cuta-
neous leishmaniasis. Clin Infect Dis. 2003;37:
€149-53.

Rodrigues EH, Felinto de Brito ME, Men-
donca MG, Werkhauser RP, Coutnho EM,

Cousens S, Esposito F. A community-based
programme to provide prompt and adequate
treatment of presumptive malaria in children.
Trans R Soc Trop Med Hyg. 1997,91:512-7.

Manuscrito recibido el 23 de septiembre de 2006. Acep-
tado para publicacidn, tras revisién, el 22 de mayo de 2007.

ABSTRACT

Objective.

To validate a method for the presumptive diagnosis of cutaneous leish-

The validity of a presumptive
diagnosis of cutaneous
leishmaniasis performed

by community health workers
in Colombia

Key words

maniasis based on the observation of clinical-epidemiological criteria, carried out by
community health workers in three endemic municipalities in Santander, a depart-
ment in northeastern Colombia.

Methods. This evaluation study of diagnostic technologies was based on a cross-
sectional sampling of suspected cases of cutaneous leishmaniasis in the municipalities
of Rionegro, El Play6n, and Landazuri. After being trained, the community health
workers carried out the presumptive diagnoses of cutaneous leishmaniasis between
October 2004 and November 2005. At the time of diagnosis, the health workers also
collected samples for confirmatory diagnosis through Field’s stain method, culturing,
and polymerase chain reaction. Four criteria were used to assess the validity of the
presumptive diagnoses carried out by the health workers: sensitivity, specificity, pos-
itive predictive value, and negative predictive value. Replicability among the health
workers was estimated through their observed level of agreement.

Results. According to the laboratory tests, of the 196 patients studied, 33 (16.8%) were
negative and 163 (83.2%) were positive. For all the levels of certainty of the clinical di-
agnosis, the sensitivity was between 52% and 98% (x(1, 0) = 39.0%) and the specificity
between 9% and 55% (k(0, 0) = 14.0%). The area under the receiver operating charac-
teristic curve was 56.5% (95% confidence interval: 45.6% to 67.4%). The proportion of
positive agreement and of negative agreement was 86.3% and 43.5%, respectively.
Conclusions. The sensitivity of the presumptive diagnosis carried out by the health
workers surpasses that of the parasitological diagnostic methods generally used in the
three endemic areas, but its specificity is much lower. Even though this approach is
not useful as a diagnostic test for cutaneous leishmaniasis or as a criterion for decid-
ing to proceed with treatment or not, the method is useful for the active identification
of cases in the community.

Leishmaniasis, cutaneous; diagnostic techniques and procedures; community
health aides; Colombia.
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