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RESUMEN

Introduccién: la leptospirosis humana necesita de un diagnéstico microbiol6gico rapido y oportuno por ser una enfermedad
letal y frecuente en todo el mundo. Objetivo: incrementar la calidad del diagndstico microbiolégico de esta infeccion, ampliar
el conocimiento sobre la circulacion de serogrupos de leptospiras en Cuba y demostrar la utilidad de un sistema de aglutinacion
con particulas de latex cubano y los sistemas inmunocromatogénicos comerciales LEPTO Dipstick, Lepto Tek Lateral Flow,
Lepto Tek Dri Dot y SD Leptospira IgM-1gG. M étodos: en esta investigacion descriptiva se utilizaron sueros de casos controles
positivos y negativos para evaluar y medir el valor diagnéstico de los sistemas seroldgicos rapidos con respecto al método de
referencia de microaglutinacion (MAT). Todas las técnicas utilizadas en este reporte aparecen descritas en el Manual de
Operaciones y Procederes del Laboratorio de Leptospiras, del Instituto de Medicina Tropical “Pedro Kouri”. Resultados: todos
los sistemas estudiados presentaron aceptables valores de sensibilidad, especificidad y concordancia en comparacion con el
método de referencia internacional de microaglutinacion con microrganismos vivos. Se constat6 la amplia selectividad (reactividad
antigénica) y la fiabilidad diagnostica de los sistemas, se destacan en particular el latex mezclado de produccion nacional, el
LEPTO Dipstick y el SD Leptospira IgM-1gG. Conclusiones: ninguno de los procedimientos utilizados fue superado en cuanto
a su sencillez, rapidez, simplicidad técnica y grado de ejecucion al compararseles con los métodos tradicionales, incluido el de

referencia, y todos resultaron Gtiles en |la pesquisa de anticuerpos frente a leptospiras.
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INTRODUCCION

Laleptospirosis humana, clinicamente se ubi-
caentre las zoonosis méas conocidas en el mundo,
y seidentificacomo unainfeccion sistémica, agu-
day transmisible, producida por un gran nimero
debacterias helicoidalesinvasivas, incluidasen el
complejo patogénico denominado Leptospira
interrogans sensu lato. Esta entidad se clasifica
como una enfermedad emergente, por € nimero
elevado de brotes epidémicos que ocasionan las
multiples serovariedades de leptospiras que afectan
sobre todo alos paises tropicales y subtropicales.

1 Instituto de Medicina Tropical “Pedro Kouri”. La Habana, Cuba.

En los dltimos 10 afios la leptospirosis se asocia
con el sindrome hemorrégico pulmonar que afecta
alos paises|atinoamericanosy € continente asia-
tico.*?

De acuerdo con los datos ofrecidos por la
Sociedad Internacional de Leptospirosis (ILS,
sigla en inglés) existen en nuestra region, paises
como Brasil que notifica 3 638 casos confirmados
por afio. Sin embargo, en otros como Guatemal a,
Chile, El Salvador, Guyanay Nicaragua, € nimero
€S menor; existen naciones como Surinam y Pa-
nama que no tienen definido ese indicador. Esta
conducta demuestra que, para esta region, la

2 Centro de Investigacién-Produccion de Vacunas. Instituto Finlay. La Habana, Cuba.
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leptospirosis puede considerarse como un prototipo
de enfermedad “olvidada o desatendida’ .2

Desde 1981, en Cuba se implement6 el pro-
gramanacional paralaprevenciony el control de
laleptospirosis, y desde entonces se ha observado
que la enfermedad presenta un comportamiento
endémico-epidémico con un carécter ciclico y
estacional .*

L a pesquisa de anticuerpos contra leptospiras
serealiza por procedimientos de laboratorio con-
vencionalesy también mediante el uso de estuches
comerciales, los que aparecen en e mundo con
mayor disponibilidad durante el siglo xx y princi-
pios del xx1.58 En Cuba, se conocen los sistemas
inmunocromatogénicos de ventana LEPTO
Dipstick, Lepto Tek Lateral Flow y el sistemade
aglutinacion con particulas de latex Lepto Tek Dri
Dot, disefiados por Organon Tecknika en colabo-
racion con el Koninkluk Instituut voor de Tropen
(KIT), ambos de Holanda. Estos sistemas detec-
tan de formarapida, anticuerpos IgM o IgG, prin-
cipalmente en los sueros de pacientes con
leptospirosis. Desde finales de 2007, la empresa
coreana BIO LINE (SD) Sandard Diagnostics,
Inc, comercializa también estuches serol 6gicos
inmunocromatogénicos conocidos como SD
Leptospira, SD Leptospira-lgM y SD Leptospira
IgM-IgG, utilizados para la busgueda rapida de
anticuerpos producidos contralas|eptospiras o sus
productos.®

El Laboratorio Nacional de Referencia de
Leptospiras (LNRL) del Instituto de Medicina
Tropica “Pedro Kouri” (IPK) investigay desarrolla
otros sistemas serol égicos con caracteristicas si-
milaresalosdescritosinternacionalmente, fortale-
ciendo asi € sistemadevigilanciadelaenfermedad
anivel naciona y el diagnostico rapido en los pa-
cientes graves y en otros asociados con brotes
epidémicos o eventos epi demi ol égicos que ocurran
en Cuba. En particular, en 2004 se disefi6 laprime-
rainvestigacion que permitié obtener el pri-
mer sistemade aglutinacién con particulas de latex
autoctono, destinado para la pesquisa répida de
anticuerpos contra leptospira.*

En especifico, el trabajo desarrollado en esta
investigacion eval lla 3 s stemasinmunocromatogé-
nicos serol 0gicos rapidos comercialesy aplicaun
sistema de aglutinacion con particulas de latex
cubano, para el pesquisaje de la leptospirosis

humana en Cuba, y también identifica los sero-
grupos de leptospiras en |os casos clinicos positi-
vos detectados por |os sistemas rapidos y por los
convencionales, descritos paralaconfirmacion de
leptospirosishumana.

METODOS
UNIVERSODETRABAJOY MUESTRAS

Serealizd unainvestigacion descriptiva, utili-
zando suerosde 125 casos positivosdeleptospirosis
(controles positivos), y como control es negativos,
46 pacientes con dengue, 22 enfermos con sifilis,
35 con hepatitisB 0 Cy 20 con meningitisaséptica
por enterovirus. Todoslos casosfueron confirmados
en los|aboratorios de referencia de microbiol ogia
del IPK, empleando técnicas recomendadas, seglin
los manuales de operaciones y procedimientos
(MOP) de cada laboratorio, en cada caso.

Ademas, se emplearon sueros de 213 casos
sospechosos de leptospirosis, ingresados en las
unidades de cuidados intensivos de los hospitales
clinicos-quirargicosde Ciudad de LaHabana: “En-
rique Cabrera”, “ Salvador Allende” y del IPK, y
de 446 enviados a nuestra institucion como parte
de la vigilancia microbiol dgica de leptospirosis
(2005 y hasta finales de 2007) y de 2 brotes epi-
démicos ocurridos en 2005 en las provincias de
Guantdnamo y Santiago de Cuba.

L os sistemas serol 6gicos rdpidos, incluyendo
el 1atex cubano,® se evaluaron en diferentes pe-
riodos. El sistema Lepto Tek Lateral Flow, fue
evaluado desde septiembre de 2001 y hasta enero
de 2002, de igual manera los sistemas LEPTO
Dipstick y el Lepto Tek Dri Dot, se estudiaron
desde enero de 2002 y hasta mayo 2002. Por otra
parte la validacion del latex cubano fue desde
enero de 2002 y hasta noviembre de 2007 y ladel
SD L eptospiral gM-1gG, desde noviembre de 2007
y hasta febrero de 2008.

PROCEDIMIENTOGENERAL DELA INVESTIGACION

Lametodol ogiaempleada paralarecol eccion,
el procesamiento, laconservacion delas muestras,
laconfirmacién de los casos, asi como laidentifi-
cacion de los serogrupos de leptospiras serealizo,
segun lo establecido en el MOP del LNRL del



I PK, normavigente segiin el afio derealizacion de
cada uno de los estudios.

L as tecnologias serol6gicas rapidas comer-
ciales (LEPTO Dipstick, Lepto Tek Lateral Flow,
Lepto Tek Dri Dot y SD Leptospira 1gM-1gG)
se realizaron, segun las recomendaciones des-
critas por Smitsy otros>® y el protocolo de trabgjo
publicado por BIO LINE SD Sandard Diag-
nostics, Inc.® La evaluacion de cada uno de estos
sistemas se realiz6 en diferentes periodos, en de-
pendencia de la disponibilidad de cada estuche
comercial en el medio cubano. El sistemade aglu-
tinacién con particulas de |atex se hizo segln re-
comendaciones reportadas por Obregdn y otros.™°
Su produccion se realiza sistematicamente a pe-
quenia escala en el LNRL. Se utilizé ademas, la
técnica de microaglutinacion con cepas de
leptospirasvivasy patdgenas (MAT), como prueba
de referencia internacional, segun lo establecido
por Hartskeerl y otros.?

L osresultados se procesaron mediante el pa-
guete estadistico Epidat version 3.1, usando una
base de datos en Microsoft Excel.
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L os sueros controles (positivos y negativos)
se utilizaron paramedir el valor diagnéstico delos
sistemas seroldgicos rapidos con respecto al
método de referencia de MAT, y sus resultados
sirvieron para calcular los porcentajes de la sen-
sibilidad, laespecificidad, €l valor predictivo posi-
tivoy negativo, el indicedeconcordanciaovalidez,
el grado de acuerdo o reproducibilidad (indice de
Kappa); asi como larazon deverosimilitud parala
fiabilidad de cada sistema, para un intervalo de
confianza (IC) de 95 %y p= 0,05.

RESULTADOS

En latabla 1 se muestran losresultados de los
indicadores de desempefio de los 5 sistemas
serol 6gicos rapidos aplicados en estainvestigacion,
utilizando los sueros de | os casos controles posi-
tivosy negativos aleptospirosis. Se puede obser-
var qué sistema de latex cubano presenté los
porcentajesde sensibilidad (93,8 %), especificidad
(90 %) y concordancia (91,4 %) més elevados;

Tabla 1. Indicadores de desempefio de los sistemas serol6gicos rapidos utilizando sueros de los casos de pacientes controles

Sistemas

Lepto Lepto Tek D Leptospira Lepto Tek Latex
Parémetros Dipstick Lateral Flow 1gM/1gG Dri Dot cubano
Sensibilidad % 92,86 88,89 89,29 85,71 93,85
(n +/ n total +) (13/14) (16/18) (25/28) (12/14) (61/65)
IC 75,80 100,00 71,59 100,00 76,04 100,00 63,81 100,00 87,23 100,0
VPP + % 86,67 84,21 86,21 75 80,26
(n +/ total + por €l (13/15) (16/19) (25/29) (12/16) (61/76)
sistema evaluado)
IC 66,13 100,00 65,18 100,00 71,93 100,00 50,66 99,34 70,66 89,87
Especificidad % 90 85,5 86,67 80 90,38
(n -/ ntota -) (18/20) (17/20) (27/30) (16/20) (141/156)
IC 74,35 100,00 66,85 100,00 72,84 100,00 59,97 100,00 85,44 95,33
VPN - % 94,74 89,47 89,66 88,89 97,24
(n -/total - por el (18/19) (17/19) (26/29) (16/18) (141/145)
sistema evaluado)
IC 82,06 100,00 73,04 100,00 76,85 100,00 71,59 100,00 94,23 100,0
Concordancia % 91,18 86,84 87,93 82,35 91,40
(+y-/ntota) (31/34) (33/38) (51/58) (28/34) (202/221)
IC 80,17 100,00 74,78 98,91 78,69 97,18 68,07 96,64 87,48 95,32
indice de Kappa 0,83 0,74 0,76 0,66 0,84
IC 0,64 1,02 0,53 0,95 0,59 0,93 0,40 0,91 0,77 0,92
LR+ 9,29 5,93 6,70 4,29 9,76
IC 2,47 34,86 2,06 17,04 2,67 16,83 1,74 10,56 6,01 15,85
LR - 0,08 0,13 0,12 0,18 0,07
IC 0,01 0,53 0,03 0,49 0,04 0,36 0,05 0,66 0,03 0,18

MAT: microaglutinacién con antigenos vivos y técnica de referencia utilizada (identifica los serogrupos); n: casos; +: positivos;
-1 negativos; %: porcentaje; VPP: valor predictivo positivo; VPN: valor predictivo negativo; LR+: razén de verosimilitud positiva;
LR-: razén de verosimilitud negativa; IC: intervalo de confianza de 95 % para p< 0,05.
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aungque LEPTO Dipstick present6 valores muy
préximos a estos (sensibilidad (92,8 %), especifi-
cidad (90 %) y concordancia (91,18 %). Los
valores de Lepto Tek Lateral Flow fueron de
88,89; 85,5y 86,84 %, respectivamente y para el
sistema SD Leptospira IgM/IgG se detectaron
porcentajes mas bajos de sensibilidad (89,29 %),
deespecificidad (86,67 %) y concordancia (87,93 %).
Cifrasinferiores se observaron con Lepto Tek Dri
Dot (85,71; 80y 82,35 %, respectivamente). Todos
los sistemas serol 6gicos evaluados mostraron
porcentajes superiores del valor predictivo ne-
gativo con respecto a positivo.

El valor diagndstico mas fiable o mostraron
lossistemasdel [&tex autdctono mezclado (LR+ =
9,76y LR-=0,07) y LEPTO Dipstick (LR+=9,29
y LR-=0,08), siguiéndolelatécnicaSD L eptospira
IgM/1gG (LR+= 6,70y LR-=0,12). Por su parte,

los sistemas Lepto Tek Lateral Flow y Lepto Tek
Dri Dot mostraron ser semejantes en cuanto a
estecriterio (LR+=5,93y LR-=0,13; LR+=4,29
y LR-= 0,18, respectivamente) (tabla 1).

En latabla 2 se presentan los resultados de la
pesquisa de anticuerpos contra las leptospiras en
los casos clinicos (sospechosos), mediante lautili-
zacion delos sistemas serol 6gicos rapidos. Obsér-
vese gue los ensayos LEPTO Dipstick y Lepto
Tek Lateral Flow mostraron valores de positividad
iguales o superiores a 93,62 %. Mientras que, con
el sistema SD Leptospira IgM/IgG y Lepto Tek
Dri Dot, los porcentajes resultaron entre 82,36
y 87,50 %, respectivamente. Lasensibilidad delos
sistemas LEPTO Dipstick y Lepto Tek Lateral
Flow, fue mayor que la correspondiente a la que
se obtuvo con SD Leptospira IgM/IgG y Lepto
Tek Dri Dot. Por su parte el sistema de Latex

Tabla 2. Porcentajes de positividad identificados por los sistemas seroldgicos répidos en los sueros de los casos sospechosos de leptospirosis

Sistemas Origen de los casos (tiempo)

Positividad % (n+/ n total)

LEPTO Dipstick

Lepto Tek Lateral Flow
SD Leptospira IgM/1gG
Lepto Tek Dri Dot

Hospitales clinicos — quirurgicos: “Enrique Cabrera”,
“Salvador Allende” e IPK (2001-2008)

95 (38/40)

93,62 (44/47)
82,36 (28/34)
87,50 (35/40)

Latex cubano Brote epidémico 1* (2005)
Brote epidémico 2* (2005)

Vigilancia (2005 - 2007)

68,3 (28/41)
20 (1/5)
21,1 (18/85)

MAT: microaglutinacién con antigenos vivos y técnica de referencia utilizada (identifica los serogrupos); n: casos; +: positivos;

%: porcentaje; * Brote 1: Santiago de Cuba y Brote 2: Guantanamo.

20
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| Pomona . Pyrogenes
Canicola B Hebdomadis Fig. Serogrupos de leptospiras identificados
I Icterohaemorrhagiae Shermani en los casos pesqw&a_dos (2005-2007) por o
- o |atex-cubano y confirmados por la técnica
) Ballum | Semaranga  de microaglutinacion (MAT).



Tabla 3. Serogrupos de leptospiras identificados por la técnica de microaglutinacién en los casos
clinicos de leptospirosis diagnosticados por los sistemas rapidos comerciales

Serogrupo

C Po I S Se
Positividad % (n+/ n total)

Sistemas (cepa, serogrupo,
serovar de la especie utilizada)

LEPTO DipStick (Patoc I, Semaranga, 42,11 39,48 18,43 Nr

Patoc de Leptospira biflexa) (16/38) (15/38) (7/38)

Lepto Tek Lateral Flow (Patoc I, 36,37 54,55 9,09 N
Semaranga, Patoc de Leptospira (16/44) (24144) (4144) r
biflexa)

SD Leptospira 1gM/1gG (Patoc |, B R 17,86 R 82,15
Semaranga, Patoc de Leptospira (5/28) (23/28)
biflexa)

Lepto Tek Dri Dot (Lely 607, Sejroe, 28,58 R 14,29 57,15 Nr
Hardjo de L. interrogans) (10/35) (5/35) (20/35)

MAT: microaglutinacion con antigenos vivos y técnica de referencia utilizada (identifica
los serogrupos); n: casos, %: porcentaje; +: positivo; -: ninguno; Nr: no realizada; C: Canicola;
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Po: Pomona; I: Icterohaemorrhagiae; Se: Semaranga.

cubano mostré entre 20 y 68,3 % de los casos
positivos asociados alos brote epidémicos de San-
tiago de Cuba y de Guantanamo, asi como de la
vigilanciadelaboratorio.

L osserogrupos de leptospirasidentificadosen
los casos confirmados por la técnica de MAT
desded afio 2005 al 2007, semuestran enlafigura
Como se puede observar, se identificaron otros
serogrupos (Ballum, Pyrogenes, Hebdomadis,
Shermani y Semaranga), que no estén incluidosen
laformulacion del sistemade Latex cubano, hecho
que avalalaamplia selectividad de este sistema.

Latabla3 muestralos serogruposde leptospiras
identificados por los diferentes sistemas rapidos
comerciales utilizados en |0s casos clinicos posi-
tivos. Obsérvese que, apesar deno haber pesquisado
por cada sistema el mismo nimero de casos, los
porcentajes pertenecientes alos serogrupos Cani-
cola, Pomona e | cterohaemorrhagiae predominaron
en los resultados obtenidos con LEPTO Dipstick
y Lepto Tek Lateral Flow. El serogrupo no pat6-
geno Semaranga, mostré un mayor porcentaje
(82,15 %) enloscasospositivospor SD Leptospira
IgM/1gG. Deigual forma, predomind el serogrupo
Sejroe (57,15%) en los pacientes positivos por €
ensayo Lepto Tek Dri Dot.

DISCUSION

L os sistemas serol 6gicos répidos que se eva
[uaron eintrodujeron en Cuba, mostraron ventajas

técnicas cuando se les compard con los métodos
de referencia.’* Ninguno de estos procedi mientos
fue superado en cuanto asu sencillez, rapidez, sim-
plicidad técnicay grado de g ecucion. Lamayoria
de las técnicas empleadas pueden realizarse por
personas no experimentadasy sin lanecesidad de
requerir equipos sofisticados.

El diagndstico delaboratorio seincrementd con
el empleo delos sistemasrapidos. No obstante, es
recomendable utilizarlos para la pesquisa de la
leptospirosis humana en muestras extraidas des-
puésdel quinto o sexto diadd iniciodelosprimeros
sintomasclinicos.'

Lasensibilidad delos métodos serol 6gicosré-
pidos se asocia con lacepade leptospira acoplada
al sistema. La mayoria de estos estan integrados
por la cepa no patdgena de leptospira Patoc |, del
serogrupo Semaranga y serovar Patoc, microor-
ganismo que posee todos |os antigenos que com-
parten la mayoria de los serovares del género
Leptospira.”? Los sistemas con particulas de latex
(Lepto Tek Dri Dot y 1&tex cubano) tienen en su
composicién respectivamente | as cepas patdgenas
deleptospirasLely 607 ( Sgjroe-Hardjo), y lascom-
binaciones en partesigual esde M 20 (Copenhageni-
-Icterohamorrhagiae), Hond Utrech 1V (Canicola
-Canicola), 6 621 (Mozdok-Pomona), M 84 (Sejroe-
-Sgjroe) las que demostraron su utilidad para la
pesquisa de la enfermedad en los humanos.®*°

El porcentgje de sensibilidad de las pruebas
serol dgicas depende del tipo de poblacién o grupo
de riesgo donde se apliquen, asi como de la
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situacion clinicaepidemiol 6gicade laenfermedad.
El tratamiento de la leptospirosis con antimicro-
bianos especificos afecta la respuesta inmune
humoral, respuesta que suele ser alin mas débil
cuando se utilizan sueros extraidos en | os estadios
muy tempranos de lainfeccién. Es por eso que, la
mayoriade |os autores sefialan que la sensibilidad
de los sistemas de diagndstico rapido, es superior
cuando se estudian los sueros correspondientes al
décimo diaposterior al inicio delainfeccién.'?

La especificidad de los sistemas serol 6gicos
rapidos depende, en gran medida, delaprevaencia
de la enfermedad. Se observa que, en las zonas
con elevada endemicidad, la especificidad de los
sistemas es muy baja, debido a que la poblacién
posee anticuerpos IgM producidos contra otros
patdgenos circulantes en lamismazonageogréfica,
gue cruzan inespecificamente en los sistemas para
leptospiras. Smits refiere que la especificidad del
sistema Lepto Tek Dri Dot se reduce a 8,9 %,
cuando se aplica en poblaciones con una elevada
prevalencia de citomegalovirus, dengue, HIV
y malaria (comunicacién personal de SmitsHL.
Koninkluk Instituut voor de Tropen. Amsterdam,
The Netherlands; 2005).

No existen en la literatura internacional con-
sultada, trabaj os que describan la obtencion deun
sistema con particulas de |&tex similar al descrito
en esta investigacion, aungue se reviso € estudio
publicado por Mc Bridey otros, quienes eval lan
4 sstemasdelatex, utilizando lascélulascompletas
de leptospiras como antigenos.*®

Entre los casos clinicos incluidos en este tra-
bajo, no hubo aislamientosdeleptospiras, ni seles
extrgjo (alamayoriadelosindividuos) un segundo
suero. Estos pacientes tuvieron una evolucion
clinicapromedio entre6 a7 d, despuésdeiniciados
los primeros sintomas y signos de la enfermedad
y todos cumplieron con la condicién de que las
muestras (sueros) se extrgjeran durante el estadio
agudo delainfeccion, lo que permiti detectar, por
los diferentes sistemas ensayados, la presenciade
IgM especificas contra leptospiras.

En las evaluaciones de | os sistemas Lepto Tek
Lateral Flow y Lepto Tek Dri Dot realizadas por
Smits y otros, se identificaron los serogrupos de
leptospiras presentes en | os pacientes positivos. En
estos trabajosy con respecto al primer sistema, se
identifican como predominantes|os serogrupos de

Australis, Bataviae, Canicola, Celledoni, Cynopteri,
Grippotyphosa, |cterohaemorrhagiae, Javanica,
Pomona, Sejroe, Shermani, Tarassovi y en €l se-
gundo se detectan, Australis, Bataviae, Canicola,
Pomona, | cterohaemorrhagiae, Javanica, Shermani,
Grippotyphosa, y Tarassovi. Estos resultados mos-
traron la amplia selectividad de los sistemas se-
rol6gicos analizados, al reconocer anticuerpos
presentes en los sueros de los individuos con la
enfermedad e infectados por otros serogrupos de
leptospiras no presentes en laformulacion de cada
sistema.’®

Se sabe que los sistemas LEPTO Dipstick,
Lepto Tek Lateral Flow y SD Leptospira IgM/
/1gG estan integrados por la cepa no patdgena
Patoc I, del serogrupo Semaranga, serovar Patoc,
mientras que el Lepto Tek Dri Dot,® esta consti-
tuido por lacepal ely del serogrupo Sejroe, serovar
Hardjo. Se debe destacar €l alto porcentaje de
casos clinicos positivos por SD L eptospiralgM-
-1gG y Lepto Tek Dri Dot identificados por la
técnicade MAT frente alas cepas Patoc | (80 %),
del serogrupo Semaranga, serovar Patoc y Lely
(50 %) del serogrupo Sejroe, serovar Hardjo,
respectivamente, |0 que muestra también la am-
pliaselectividad de estos sistemas en las muestras
obtenidas de |os pacientes cubanos.

L astecnol ogias serol 6gi cas rdpidas de pesquisa
de anticuerpos contra leptospiras continuaran
perfeccionando lavigilanciamicrobiol 6gicadel
laboratorio y brindarén unaorientacion oportunaa
laasi stenciamédica, sobrelainfeccion por leptos-
pira, g erciendo también asi su papel de forma di-
rectaenlaprevenciony e control delaleptospirosis
en Cuba. Ademas, teniendo en consideracion es-
tosresultados, se pretende en un futuro inmediato
dirigir la produccion en mayor escala del sistema
delétex autdctono, de maneraque puedadtilizarse
en la pesquisa de la leptospirosis en Cuba; para
ello es necesario su registro y comercializacion.

Rapid serological diagnosis systems for human
leptospirosisscreeningin Cuba

ABSTRACT

Introduction: human leptospirosis requires rapid and early
microbiological diagnosis since it is a common lethal disease
worldwide. Objectives: to increase the quality of microbiological
diagnosis of this infection, to expand the knowledge on the



circulation of groups of leptospiras in Cuba and to show the
benefits of an agglutination assay using Cuban latex particles and
of commercial immunochromatogenic systems LEPTO Dipstick,
Lepto Tek Lateral Flow, Lepto Tek Dri Dot and SD Leptospira
IgM-IgG. Methods: this descriptive research used sera from
positive and negative control cases to evaluate and measure the
diagnostic value of rapid serological diagnosis systems with respect
to the microagglutination method of reference (MAT). All the
techniques used in this report are described in the Manual of
Operations and Procedures of the Leptospira Lab in “Pedro
Kouri” Institute of Tropical Medicine. Results: al the studied
diagnosis systems exhibited acceptable values of sensitivity,
specificity and agreement when compared to the international
microagglutination method of reference with live micro-
organisms. The great selectivity (antigen reactivity) and the
diagnostic reliability of the diagnostic systems were confirmed;
particularly the mixed Cuban-made latex, the LEPTO Dipstick
and the SD Leptospira IgM-1gG. Conclusions: the procedures
used in this research work exceeded the traditional methods
including the microagglutination method of reference in terms
of easiness, rapidity, technical simplicity and level of per-
formance, and all were useful for the screening of antibodies to
|eptospiras.

Key words: human leptospirosis, rapid serological diagnosis
systems, screening and microbiological diagnosis.
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