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Validez del diagnóstico presuntivo 
de leishmaniasis cutánea realizado por
mediadores comunitarios en Colombia

Juana Sánchez,1 Luis Orozco,1 Jefferson Buendía2 y Gerardo Muñoz1

Objetivo. Validar el método de diagnóstico presuntivo de leishmaniasis cutánea basado en la
observación de criterios clínico-epidemiológicos, realizado por trabajadores comunitarios en
temas de salud (TCS) en tres municipios endémicos del departamento de Santander, Colombia.
Métodos. Estudio de evaluación de tecnologías diagnósticas basado en un muestreo de corte
transversal de casos sospechados de leishmaniasis cutánea en tres municipios endémicos de
leishmaniasis del departamento de Santander (Rionegro, El Playón y Landázuri). Los TCS
previamente capacitados realizaron el diagnóstico presuntivo de leishmaniasis cutánea entre
octubre de 2004 y noviembre de 2005 y tomaron muestras para el diagnóstico confirmatorio
mediante el método de tinción según Field, el de cultivo y la reacción en cadena de la polime-
rasa. Como criterios de validez del diagnóstico presuntivo realizado por los TCS se utilizaron
la sensibilidad, la especificidad y los valores predictivos positivo y negativo. La reproducibili-
dad entre evaluadores se estimó mediante la concordancia observada.
Resultados. De los 196 pacientes estudiados, 33 (16,8%) fueron negativos y 163 (83,2%)
fueron positivos según las pruebas de laboratorio. Para todos los grados de certeza del diag-
nóstico clínico, la sensibilidad estuvo entre 52% y 98% (k [1,0] = 39,0%) y la especificidad
entre 9% y 55% (k [0,0] = 14,0%). El área bajo la curva ROC fue de 56,5% (IC95%: 45,6 a
67,4). La proporción de acuerdos positivos y negativos fue de 86,3% y 43,5%, respectivamente.
Conclusiones. La sensibilidad del diagnóstico presuntivo realizado por los TCS supera la de
los métodos de diagnóstico parasitológicos empleados habitualmente en las zonas endémicas, sin
embargo, su especificidad es mucho menor. A pesar de que este diagnóstico no es útil como
prueba de diagnóstico de la leishmaniasis cutánea o como criterio para proceder o no al trata-
miento, se demostró su utilidad como prueba de captación activa de casos en la comunidad.

Leishmaniasis cutánea, técnicas y procedimientos diagnósticos, auxiliares de
salud comunitaria, Colombia.

RESUMEN

La leishmaniasis es una enfermedad
de distribución mundial que afecta a
88 países, 72 de ellos en vías de desa-
rrollo (1). En Colombia, la leishmania-
sis es altamente endémica en muchas
regiones con predominio de la forma
cutánea, presente en 471 de los 1 002

municipios del país (2). Después de
Brasil, Colombia es el país andino con
mayor incidencia, con un aumento
sostenido durante los últimos años de
la década de 1990 (3, 4). Según un in-
forme del Instituto Nacional de Salud
de Colombia, basado en datos del Sis-
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tema de Vigilancia en Salud Pública
(SIVIGILA), al cierre del año 2005 se
informó un total de 18 100 casos de
leishmaniasis en todo el país, lo que re-
presentó un aumento de 3 794 casos
(21,9%) con relación al año anterior.
De ese total, 17 983 (99,4%) fueron
casos de leishmaniasis cutánea (5).

El departamento de Santander, ubi-
cado en la parte nororiental de Colom-
bia, tiene una extensión de 30 537 km2

y una población de 1 916 336 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-
sión vectorial más frecuentes en el De-
partamento de Santander (6). Los ser-
vicios de vigilancia en salud pública
detectaron en este departamento un
promedio de 400 casos anuales de
leishmaniasis entre 1994 y 1998, cifra
que aumentó a 896 casos en 2002 (7).
Estos datos sitúan a la leishmaniasis
como un grave problema de salud en
Santander.

A pesar de que existen métodos es-
tablecidos para el diagnóstico, 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 países en vías de de-
sarrollo para implementar las estrate-
gias de prevención, control, diagnós-
tico y tratamiento oportunos de esta
enfermedad, algunos programas inter-
nacionales —como el Programa Espe-
cial para la Investigación y el Entrena-
miento en Enfermedades Tropicales
(TDR) (8)— y diversos grupos de in-
vestigación (9) han establecido priori-
dades en áreas específicas de investi-
gación, entre las que se encuentra el
desarrollo, mejoramiento y validación
de pruebas diagnósticas de leishma-
niasis. Su objetivo central es asegurar
la implementación y validación de in-
tervenciones clínicas para mitigar los
efectos de esta enfermedad, mejorar el
pronóstico 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 diagnóstico de la leishmaniasis cutá-
nea. Se han desarrollado diversas téc-

nicas parasitológicas y moleculares
con adecuadas sensibilidad y especifi-
cidad, aunque muestran una gran va-
riabilidad. Los datos de sensibilidad
del método de tinción según Field va-
rían entre 18,7% y 78,3% (10, 11), la
sensibilidad de los métodos de aisla-
miento en cultivos está por debajo de
60%, mientras que los valores de sensi-
bilidad y especificidad de la reacción
en cadena de la polimerasa (RCP) son
cercanos a 100%. Sin embargo, aún no
se ha determinado la reproducibilidad
de estas pruebas (12) y su sensibilidad
analítica se ha evaluado solamente
mediante la infección experimental, lo
que puede producir un aumento en la
sensibilidad del método evaluado, ya
que la evolución de la lesión no se pre-
senta de una forma natural (13).

Lamentablemente, los métodos de
aislamiento por cultivo y de diagnós-
tico molecular no se encuentran dispo-
nibles en las zonas endémicas de esta
enfermedad. Como alternativa, en la
región colombiana del Valle del Cauca
se han evaluado otros métodos, como
las reglas de predicción clínicas (14)
empleadas en pacientes que acuden a
centros de diagnóstico 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 diagnóstico pre-
suntivo de leishmaniasis cutánea ba-
sado en la observación de criterios
clínico-epidemiológicos, 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 incorporación al programa de con-
trol de la leishmaniasis en áreas rura-
les altamente endémicas.

MATERIALES Y MÉTODOS

Se realizó un estudio de evaluación
de tecnologías diagnósticas basado en
un muestreo de corte transversal (15).
Se consideraron casos sospechados de
leishmaniasis a las personas, tanto
niños como adultos, que residían en

alguno de los tres municipios endémi-
cos de leishmaniasis en el departa-
mento de Santander (Rionegro, El Pla-
yón y Landázuri) y que presentaban
lesiones en la piel con más de 15 días
de evolución. En todos los casos, los
TCS realizaron el diagnóstico presun-
tivo de leishmaniasis cutánea y toma-
ron muestras para el diagnóstico con-
firmatorio mediante al menos una de
tres pruebas de laboratorio: el método
de tinción según Field, el de cultivo y
la RCP. Cuando una persona presen-
taba más de una lesión, se tomó mues-
tra de la lesión con menor tiempo de
evolución.

El tamaño de la muestra fue de 200
casos, calculado según las estimacio-
nes de error estándar para la determi-
nación de los criterios de validez suge-
ridas por Kraemer (16), con una
precisión esperada de 0,07 y valores
mínimos esperados de sensibilidad y
especificidad para el diagnóstico pre-
suntivo de 92,7% y 31,4%, respectiva-
mente (14).

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

Conformación y desempeño 
del equipo de TCS

En los municipios de Landázuri,
Rionegro y El Playón se inició un tra-
bajo de información y educación sobre
la leishmaniasis, en forma de talleres.
De los participantes se seleccionó un
equipo de 19 personas (tres financia-
das por el proyecto y 16 voluntarias)
que residían en las veredas de esos
municipios y que se mantendrían de
manera estable durante todo el pe-
ríodo de recolección de datos. La ma-
yoría (78,9%) de los TCS ya venían tra-
bajando desde hacía 10 años en las
visitas domiciliarias, la recolección de
datos epidemiológicos y la toma de
muestras parasitológicas para el grupo
de investigación 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 años (mínimo:
17 años; máximo: 53 años). Más de la
mitad (57,8%) estaban casados. Todos
sabían leer y escribir: 52,6% había ter-
minado sus estudios básicos de prima-
ria y 47,4% había terminado la secun-
daria. El tiempo promedio dedicado
por estas personas a la búsqueda activa
de casos y la toma de muestras fue de 2
días (entre 0,5 y 3 días) a la semana.

Una vez conformado el equipo de
TCS, sus miembros recibieron capaci-
tación teórica y práctica antes de ini-
ciar la recolección de muestras. La ca-
pacitación abarcó un amplio espectro
de temas: la infección por leishmania,
la identificación de casos con manifes-
taciones clínicas sospechadas (bús-
queda activa), la definición e identifi-
cación de los criterios de diagnóstico
presuntivo, los métodos de diagnós-
tico de la leishmaniasis (toma de
muestra por punción para el cultivo y
raspado de las lesiones para la detec-
ción 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-
ción, la manipulación y el envío de las
muestras al laboratorio. También se les
explicó y entrenó en la utilización de la
escala cualitativa de diagnóstico para
calificar el grado de sospecha clínica.
Además, en el año que duró el estudio
se realizaron cuatro encuentros de ca-
pacitación 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 retroalimentación res-
pecto a sus experiencias en el campo.
No se practicó ningún tipo de evalua-
ción a los TCS.

Información y toma de muestras

Durante el estudio, los TCS elabora-
ron una ficha clínico-epidemiológica
de cada caso captado, con los datos de
identificación y las características de la
lesión según los criterios clínicos para
el diagnóstico de la leishmaniasis cutá-
nea establecidos previamente (14). In-
mediatamente después, los TCS reali-
zaron el diagnóstico presuntivo y
tomaron muestras para el diagnóstico

de laboratorio. Las muestras y la ficha
clínico-epidemiológica de cada caso se
identificaron con un mismo código 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 vía terrestre; allí se ve-
rificaba la coincidencia entre los códi-
gos de las fichas y de las muestras y se
procedía al diagnóstico. Los resultados
de las láminas, el cultivo y la RCP se
obtuvieron en el transcurso de 1 día, 30
días y 3 meses después de su llegada al
laboratorio, respectivamente.

Diagnóstico presuntivo. El diagnóstico
presuntivo se realizó según 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 información
clínico-epidemiológica y establecer el
diagnóstico presuntivo, los TCS proce-
dían a la toma de muestras para el diag-
nóstico de laboratorio. Un segundo
diagnóstico presuntivo fue realizado
por otro TCS de forma independiente
en un tiempo no mayor de 15 días.

Muestra para el diagnóstico mediante
el método de Field. La toma de mues-
tras de las lesiones se realizó por ras-
pado con bisturí No. 15 en la parte ac-
tiva del borde de la lesión con menor
tiempo de evolución (bordes infiltra-
dos y eritematosos). La muestra se ex-
tendió en tres láminas portaobjeto y se
fijó con azul de metileno fosfatado
para su posterior coloración por el mé-
todo de Field (17). Una de las láminas
se remitió al laboratorio clínico del
hospital local del municipio para el
diagnóstico inmediato con el fin de su-
ministrar el tratamiento adecuado al
paciente. Las restantes dos láminas se
enviaron envueltas en toallas de papel
al laboratorio clínico de la UIS. La lec-
tura de las láminas en los hospitales lo-
cales de El Playón y Rionegro y en el
laboratorio de la UIS estuvo a cargo de
los mismos profesionales durante todo
el período de la investigación. En el
municipio de Landázuri el trabajo lo
realizaron dos lectores.

Muestra para el diagnóstico por RCP.
La muestra para la RCP se obtuvo por
raspado con bisturí y se envió al labo-
ratorio de la UIS en un vial con 200 µl
de NET10 (NaCl 10 mM, EDTA 10
mM, Tris 10 mM) con 1,0% de duode-
cil sulfato de sodio (SDS) (18). La ex-
tracción del ADN y la amplificación
por RCP se realizaron según metodo-
logías establecidas (19–20). Como con-
troles se empleó el ADN extraído de
muestras de diagnóstico conocido. Los
segmentos amplificados se analizaron
mediante electroforesis en gel de aga-
rosa a 1,8%.

Muestra para el diagnóstico por cul-
tivo. Las muestras se tomaron del
borde de la lesión mediante aspiración
con jeringas de tuberculina y se envia-
ron al laboratorio clínico de la UIS en
viales protegidos de la luz colocados
en cajas plásticas con una inclinación
de 30°. El cultivo del parásito se realizó
en medio bifásico de agar sangre y
NNN (Novy MacNeal Nicolle), com-
puestos de bactoagar, cloruro de sodio,
solución salina y una mezcla de anti-
bióticos (1 000 UI/mL de penicilina y 
1 000 µg/mL de estreptomicina) (21).
Los cultivos se observaron por 30 días.

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

Según lo propuesto por Kraemer
(16), en esta enfermedad la prevalencia
se define como el número de diagnós-
ticos positivos en la muestra total y no
como el número de personas enfermas
en la muestra de estudio. Por lo tanto,
para su cálculo se utilizaron como re-
ferencia los resultados del diagnóstico
parasitológico estándar y la fórmula 
P = (verdaderos positivos + falsos
negativos) / total de muestras. Se cal-
culó el intervalo de confianza de 95%
(IC95%).

Como criterios de validez del diag-
nóstico presuntivo se utilizaron la sen-
sibilidad y la especificidad del diagnós-
tico realizado por los TCS, así como los
valores predictivos positivo y negativo.
La reproducibilidad entre diferentes
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evaluadores (dos TCS) se estimó me-
diante el análisis estadístico 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 número 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 diagnósticos presuntivos por dos
TCS independientes, en 59 de los 196
casos captados se tomó el dato infor-
mado por el primero de ellos para evi-
tar el posible sesgo de verificación, ya
que al hacer el segundo diagnóstico
presuntivo se podía conocer el resul-
tado de laboratorio emitido por el hos-
pital local.

Para calcular el valor de corte de la
escala empleada para el diagnóstico

presuntivo —es decir, el punto a partir
del cual se logró una mejor concordan-
cia con los resultados de las pruebas de
laboratorio— se determinó el área bajo
la llamada curva ROC, que representa
la sensibilidad ante los falsos positivos
y es un estimador de la probabilidad
global de una correcta clasificación.
Además, se obtuvieron los índices 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 fácilmente la
prueba que tenía la relación óptima de
sensibilidad y especificidad (12).

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

Investigación en Salud del Ministerio
de Salud de Colombia. Se contó 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 captó
un total de 199 casos sospechados de
leishmaniasis cutánea en 37 veredas de
los municipios de Landázuri, Rionegro
y El Playón. De ellos, a 196 se les realizó
el diagnóstico presuntivo y al menos
una de las pruebas de laboratorio em-
pleadas como referencia. Se excluyeron
tres pacientes: uno por falta del diag-
nóstico presuntivo y dos por falta de las
muestras para el diagnóstico de labora-
torio. En la figura 1 se muestra un dia-
grama con el número de pacientes par-
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FIGURA 1. Diagrama ilustrativo de la recolección de datos y muestras

a TCS: trabajadores comunitarios en salud.
b RCP: reacción en cadena de la polimerasa.
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ticipantes en el estudio y las muestras
obtenidas en cada caso.

De los 196 pacientes, 129 (65,8%)
residía en el municipio de Landázuri,
45 (23,0%) carecía de seguro médico y
92 (46,9%) presentaba una lesión en la
piel. En el cuadro 1 se presentan las
características socioeconómicas y clíni-
cas de los participantes.

Resultados de las pruebas 
de laboratorio

Se evaluó el tiempo transcurrido
entre la toma de la muestra y la llegada
al laboratorio clínico en 56 casos. Las lá-
minas que se remitieron a los laborato-
rios clínicos de los hospitales municipa-
les de Rionegro y El Playón demoraron
en promedio 2,9 ± 3,3 días, mientras
que las enviadas al municipio de Lan-
dázuri demoraron 7,9 ± 6,4 días. Las lá-
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 días (muestras de El Playón), 4 ± 7,4
días (muestras de Rionegro) y 11 ± 8,7
días (muestras de Landázuri).

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

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

Estimación de los criterios de validez

Se observó una mayor frecuencia de
diagnósticos presuntivos dudosos o
probables (valores 2, 3 y 4 en la escala
de certeza) que de diagnósticos pre-
suntivos con certeza (valores 1 y 5 en la
escala) (cuadro 4). El valor de corte en
la escala de diagnóstico presuntivo uti-
lizada por los TCS fue de 4 puntos, ya
que a partir de ese valor se observó un
mejor equilibrio entre los criterios de
sensibilidad y especificidad (cuadro 5).
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CUADRO 1. Características socioeconómicas y clínicas de los participantes en el estudioa

Característica No. % (IC95%)b

Municipio de residencia
Landázuri 129 65,8 (65,7–65,9)
Rionegro 44 22,5 (22,4–22,6)
El Playón 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 o no respondió 3 1,5 (1,5–1,5)

Número 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)

Localización 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 lesión
≤ 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)
Aplicación de ungüentos 71 36,2 (36,1–36,3)

a La edad media de la muestra fue de 20,5 años; desviación estándar: 18 años (mínimo: 0; máximo: 90).
b IC95%: intervalo de confianza de 95%.

CUADRO 2. Resultados de las pruebas de laboratorioa, según el diagnóstico final del caso

Diagnóstico
final del caso Lámina 1 Lámina 2 Cultivo RCP Total

Negativo – – – – 26
– – – NR 3
– – NR – 3
– – NR NR 1

Total 33
Positivo + – ó NR – ó NR – ó NR 10

– + – – 3
– – + – 19
– – – + 6
+ + – – 7
– – + + 3
+ + + – 15
+ + + NR 27
– + + + 1
+ + NR NR 2
+ + + + 22

Otras combinaciones 48
Total 163

a +: positivo para leishmaniasis; –: negativo para leishmaniasis; NR: no se realizó esta prueba.



La calidad máxima 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 tenía cer-
teza total o probable de que la lesión
era de leishmaniasis (valores 4 y 5 de la
escala de diagnóstico presuntivo), y se
consideraron negativos los casos dudo-
sos y en los que se tenía certeza total o
probable de que no era leishmaniasis
(valores 1, 2 y 3 de la escala de diag-
nóstico presuntivo) (cuadro 6).

El área bajo la curva ROC (figura 2)
indica que la capacidad de discrimina-
ción diagnóstica —probabilidad de
que el TCS diagnostique correcta-
mente la enfermedad— es de 56,5%
(IC95%: 45,6% a 67,4%). Según la curva
QROC, el punto de corte C presentó la
máxima 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-
porción de acuerdo positivo de 86,3%

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

DISCUSIÓN

En este trabajo se determinó por pri-
mera vez la prevalencia de leishmania-
sis cutánea en personas con lesiones en
la piel en tres municipios endémicos
del departamento de Santander. Aun-
que en otras regiones de Colombia ya
se habían evaluado métodos diagnósti-
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CUADRO 3. Características de las lesiones observadas por los trabajadores comunitarios en salud, según la clasifi-
cación diagnóstica de los casos

Diagnóstico según las pruebas de laboratorio

Característica Positivos Negativos
de la lesión casos / total % (IC95%)a casos / total % (IC95%)

Aspecto de cráter de volcán 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)
Adenopatías 28 / 122 23,0 (15,07–30,82) 4 / 29 13,7 (3,88–31,66)
Presencia de dolor 58 / 159 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)

a IC95%: intervalo de confianza de 95%.

CUADRO 4. Resultados del diagnóstico presuntivo de leishmaniasis realizado por los trabajadores comunitarios en
salud, según la clasificación diagnóstica de los casos

Diagnóstico presuntivo

Diagnóstico 1: 2: 3: 4: 5:
según 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 15 33
Positivo 3 5 18 53 84 163

Total 6 7 23 61 99 196

CUADRO 5. Resultados de la validez del diagnóstico presuntivo realizado por los trabajadores comunitarios en salud,
según los puntos de corte en la escala de grado de certezaa

Punto de corte, % (IC95%)b

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)

a Cada punto de corte refleja los valores de la escala de diagnóstico presuntivo considerados negativos o positivos. A: valor 1 negativo y valores ≥ 2 positivos; B: val-
ores 1 y 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 IC95%: intervalo de confianza de 95%.



cos, no se contaba con esta información.
Un estudio anterior informó una pre-
valencia de 67,0% en casos conjuntos 
de leishmaniasis cutánea y mucocutá-
nea en residentes de Tumaco, departa-
mento del Nariño, Colombia (14). La
prevalencia de 83,0%, resultante  del 
diagnóstico de laboratorio, es la más
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 número
creciente de casos de leishmaniasis cu-
tánea notificados anualmente en el de-
partamento de Santander ponen de
manifiesto la importancia y la utilidad

que tendría la aplicación de métodos
diagnósticos sencillos y accesibles para
la mayoría de la población en estas
áreas endémicas. Se debe resaltar que
81,7% de las personas con lesiones
nunca había solicitado atención mé-
dica, a pesar de que las lesiones de
36,7% de ellas tenían un tiempo de
evolución mayor de dos meses. Según
estudios cualitativos realizados en la
población colombiana, eso puede de-
berse a la lejanía de las comunidades
que tienen mayor prevalencia y al ele-
vado costo del transporte; alrededor
de 20% de las personas afectadas
acude a curanderos empíricos o “mé-

dicos de hierbas” y 27,0% no acude al
hospital ni a curanderos empíricos
(26). Esto puede contribuir a la alta
tasa de cronicidad de la enfermedad,
sobre todo en zonas como Landázuri,
donde el tiempo promedio de evolu-
ción de la infección es de 7 años (27).

Hasta el momento, solo en una opor-
tunidad se había evaluado el diag-
nóstico presuntivo como método de
diagnóstico sencillo y aplicable en áreas
endémicas de leishmaniasis cutánea.
Este método permite, además, aumen-
tar la participación de miembros de la
comunidad en la búsqueda activa de
casos y en su diagnostico oportuno (28).

Según el valor diagnóstico de las di-
versas pruebas parasitológicas, no
existe una única prueba válida capaz
de determinar correctamente la pre-
sencia o ausencia de la infección en
más de 70% de los casos (10, 29, 30),
excepto algunos métodos como la reac-
ción en cadena de la polimerasa (31,
32) y la inmunofluorescencia indirecta
(33). Sin embargo, estas pruebas no
están disponibles en las zonas donde
se necesitan y son difíciles de imple-
mentar debido a su alto costo, la com-
pleja infraestructura tecnológica nece-
saria y la falta de personal capacitado.

Como se sabe, diversos factores afec-
tan a la sensibilidad de las técnicas de
diagnóstico. En el método de Field (34),
por ejemplo, la sensibilidad disminuye
con el tiempo de evolución de la lesión
y, en general, la capacidad de detec-
ción de las pruebas de laboratorio dis-
minuye cuando en las lesiones se apli-
can ungüentos y otras sustancias que
dañan o modifican las estructuras celu-
lares y parasitarias. Otros factores que
afectan a la sensibilidad de las pruebas
parasitológicas son el sitio de donde se
toma la muestra —así 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 diagnóstico parasitológico de
la leishmaniasis. La inconsistencia en
los resultados publicados puede de-
berse a la heterogeneidad del parásito
y a la variación en el tiempo promedio
de evolución de las lesiones antes del
diagnóstico.
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CUADRO 6. Índices de calidad (k) del diagnóstico presuntivo realizado por los trabajadores
comunitarios en salud, según 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)

diagnóstico presuntivoa óptima óptima 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

a Cada punto de corte refleja los valores de la escala de diagnóstico presuntivo considerados negativos o positivos. A: valor
1 negativo y valores ≥ 2 positivos; B: valores 1 y 2 negativos y valores ≥ 3 positivos; C: valores ≤ 3 negativos y valores 4 y
5 positivos; D: valores ≤ 4 negativos y valor 5 positivo.
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FIGURA 2. Curva ROC con los diversos punto de cortea analizados, según la
escala de certeza del diagnóstico presuntivo realizado por los trabajadores
comunitarios en salud

a Cada punto de corte refleja los valores de la escala de diagnóstico presuntivo considerados negativos
o positivos. A: valor 1 negativo y valores ≥ 2 positivos; B: valores 1 y 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 diagnóstico de la leishma-
niasis cutánea en áreas endémicas.
Estos métodos deben basarse en la par-
ticipación comunitaria con vistas a au-
mentar la captación oportuna de pa-
cientes que necesitan tratamiento y con
ello evitar la evolución de la enferme-
dad a la cronicidad. Este enfoque
puede contribuir a evitar que la distan-
cia hasta el puesto de salud más cer-
cano, el costo de la transportación de
los pacientes y la pérdida de días de
trabajo —y el abandono de las activida-
des agrícolas que dan sustento diario a
las familias campesinas— sigan provo-
cando el aumento de casos crónicos en
los lugares apartados debido a la falta
del diagnóstico oportuno. Además, la
capacitación de miembros de la comu-
nidad en sus problemas de salud re-
ducirá la dependencia de curanderos
empíricos 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 promoción de la salud
vinculadas activamente con la comu-

nidad (36), en este trabajo se observó
una aceptación y colaboración perma-
nente por parte de los habitantes de las
veredas. Esto refleja la capacidad y po-
sibilidad de hacer partícipes a estas
comunidades de los proyectos de pro-
moción, prevención y control de enfer-
medades. Se encontraron fortalezas y
oportunidades en el trabajo comunita-
rio que permiten recomendar la utili-
zación de métodos diagnósticos más
sensibles, como el cultivo.

Aunque las lesiones provocadas por
este tipo de leishmaniasis presentan
características clínicas muy bien defi-
nidas y particulares, no constituyen un
criterio suficiente e inequívoco de la
infección parasitaria. Si bien las lesio-
nes cutáneas tienen diversas formas
(úlcera franca, vegetante, pápulas y
nódulos, entre otras), la sobreinfección
—fundamentalmente bacteriana—
puede alterar su aspecto característico
y darles un aspecto muy similar al de
otras enfermedades. La baja especifici-
dad del diagnóstico basado en los cri-
terios presuntivos concuerda con los
resultados de investigación anteriores
realizada también en Colombia (14).

En este trabajo puede haberse incu-
rrido en un sesgo de selección, dado el
elevado número 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 diagnóstico presun-
tivo de leishmaniasis realizado por los
TCS en poblaciones donde la preva-
lencia del diagnóstico no sea tan ele-
vada. La baja positividad de las prue-
bas de RCP puede deberse a la
insuficiente refrigeración de la solu-
ción de conservación de la muestra, lo
que puede haber provocado la desna-
turalización del ADN. Además, algu-
nas muestras se contaminaron con
sangre —lo que impidió realizar la
prueba— o no alcanzaba el material
biológico después de tomar las mues-
tras para la detección directa por el
método de Field. Estos aspectos deben
tenerse en cuenta al diseñar futuras
investigaciones.

CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

Los resultados obtenidos permiten
destacar tres características principales
del diagnóstico presuntivo realizado
por TCS: primero, este método supera
en sensibilidad a los métodos de diag-
nóstico parasitológico empleados habi-
tualmente en las zonas endémicas (de-
tección 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 diagnóstico no
fueron suficientemente altas, aunque
esto pudo deberse en parte al elevado
número de casos positivos en esta po-
blación. La forma de la curva ROC (casi
en diagonal) indica que en las condicio-
nes empleadas, el diagnóstico presun-
tivo realizado por los TCS no tiene ca-
pacidad discriminatoria.

A pesar de que, según los resultados
de la evaluación de calidad, el diag-
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FIGURA 3. Curva QROC de los índices de calidad (k) del diagnóstico presuntivo realizado
por los trabajadores comunitarios en salud, según los puntos de cortea

a Cada punto de corte refleja los valores de la escala de diagnóstico presuntivo considerados negativos o positivos. A: valor
1 negativo y valores ≥ 2 positivos; B: valores 1 y 2 negativos y valores ≥ 3 positivos; C: valores ≤ 3 negativos y valores 4 y
5 positivos; D: valores ≤ 4 negativos y valor 5 positivo.



nóstico presuntivo realizado por TCS
no posee la eficacia necesaria y por lo
tanto no es útil como prueba de diag-
nóstico de la leishmaniasis cutánea o
como criterio para proceder o no al tra-
tamiento, se demostró su utilidad
como prueba de captación activa de
casos en la comunidad. La participa-
ción activa de los miembros de la co-
munidad puede contribuir a llegar a
un diagnóstico oportuno de la leish-
maniasis cutánea en áreas altamente
endémicas. La confirmación del diag-
nóstico debe basarse en las pruebas
parasitológicas de laboratorio ya esta-
blecidas, como el método de Field.

Se deben implementar estrategias
basadas en el entrenamiento de TCS en
la realización de las técnicas de diag-
nóstico parasitológico —como la detec-
ción directa en lámina y el cultivo—
como complementos del diagnóstico
presuntivo. Estas técnicas pueden reali-
zarse fácilmente en áreas de difícil 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 antimaláricos en
los que grupos de madres capacitadas
previamente han contribuido al diag-
nóstico y trabajadores comunitarios en-

trenados han aplicado el tratamiento
(37), lo que permitió reducir el número
de casos graves. De manera similar, la
captación oportuna de casos de leish-
maniasis en áreas de difícil acceso, con
lesiones de menor tiempo de evolu-
ción, puede contribuir a reducir la pre-
valencia de esta enfermedad y la fre-
cuencia de complicaciones.

Se recomienda evaluar los meca-
nismos de participación activa comu-
nitaria e incentivar la elaboración de
estrategias dirigidas a mejorar la opor-
tunidad de la detección y el control de
la leishmaniasis en Santander. Debido
a las características propias de la infec-
ción y de las áreas endémicas, para
combatir la leishmaniasis —como
otras enfermedades de transmisión
por vectores— se requiere de la educa-
ción y participación de la comunidad.
Se deben desarrollar intervenciones
educativas en las escuelas para incul-
car conocimientos, actitudes y prácti-
cas preventivas en las comunidades de
zonas endémicas. Sus resultados se
deben evaluar a la luz de la reducción
de las tasas de incidencia y de cronici-
dad de la leishmaniasis cutánea.

Las entidades responsables de la
salud pública deben procurar el acerca-
miento de la infraestructura, los recur-

sos humanos debidamente capacitados
y la tecnología diagnóstica disponible a
las zonas afectadas para lograr el diag-
nóstico y el tratamiento oportunos.
Uno de los grandes compromisos del
Estado con relación a la salud y la cali-
dad de la vida de las poblaciones es el
mejoramiento del comportamiento co-
lectivo hacia sí mismos, tal como se
contempla en los lineamientos del Plan
de Atención Básica para la Salud apro-
bado en Colombia. Además de contri-
buir en el control de la enfermedad, el
diagnóstico presuntivo realizado por
intermediarios comunitarios puede
ayudar a evaluar las intervenciones de
comunicación, información y educa-
ción de la población.
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Objective. To validate a method for the presumptive diagnosis of cutaneous leish-
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 Playón, and Landázuri. 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% (κ(1, 0) = 39.0%) and the specificity
between 9% and 55% (κ(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. 
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