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El objetivo de este estudio fue evaluar las medidas de rendimiento diagnéstico de seis tests
seroldgicos para la deteccion de anticuerpos frente el antigeno de Leishmania infantum. Fueron
analizados tres ELISA cuantitativos disponibles comercialmente (Leiscan®, ID Screen® vy
Leishmania 96®), un test cualitativo (Speed Leish K®) y dos técnicas serolégicas cuantitativas
(ELISA UAB e IFI) no comerciales.

Se estudiaron perros clinicamente enfermos (n=36), perros seropositivos aparentemente sanos
clinicamente (n=18), perros seropositivos con niveles de anticuerpos de bajos a altos (n=53),
perros no infectados por L. infantum de areas endémicas (n=32), perros no infectados areas no
endémicas (n=50) y perros seropositivos a otros patdbgenos (n=14).

Se caracterizaron los grupos de perros en base a historia clinica, exploracion fisica completa,
pruebas de laboratorio rutinarias, serologia cuantitativa y/o PCR en tiempo real. Las medidas
de rendimiento analizadas para cada prueba fueron: sensibilidad, especificidad, exactitud,
analisis de area bajo la curva e indice Kappa.

* El ELISA UAB resulté ser el test mas sensible (1.000), seguido de Leiscan ® e ID
Screen ® (0.953), Leishmania 96 ® (0.925) e IFI (0.869), mientras que Speed Leish K®
fue el menos sensible (0.636).

* La maéaxima especificidad (1.000) se obtuvo para todas las pruebas diagnésticas
excepto el IFI (0.917) y Leishmania 96 ® (0.896).

* EI ELISA UAB mostré la mayor precision con un valor de 1.000 seguido por Leiscan ® e
ID Screen ® (0.975) y Leishmania 96 ® (0.911). Los resultados mas bajos de precision
los mostraron el IFI (0.891) y Speed Leish K ® (0.808).

* En relacion al area bajo la curva ROC, el valor maximo fue obtenido por el ELISA UAB
(1.000), seguido por ID Screen® (0.993), Leiscan ® (0.990), Leishmania 96 ® (0.962),
IF1 (0.926) y Speed Leish K ® (0.818).

* Para el indice Kappa, el mejor resultado se obtuvo mediante el método ELISA UAB
(1.0) y el resultado mas bajo por Speed Leish K ® (0.622).

En general, el ELISA UAB, Leiscan ® y ID Screen ® obtuvieron medidas de rendimiento
diagnéstico superiores que el IFI (P<0,05), y todas las pruebas serologicas cuantitativas
resultaron superiores (P<0,05) en comparacioén con el Unico test rapido cualitativo evaluado
(Speed Leish K ®).

Estos resultados tienen importantes implicaciones en la practica clinica debido al hecho de que
Speed Leish K ® (una prueba cualitativa rapida con bajo rendimiento diagnostico) se utiliza
para hacer el diagnostico de leishmaniosis clinica y como test de cribado antes de la
vacunacioén con Canileish ®.
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The Aim of this study was to evaluate the diagnostic performance of five serological tests for the detection of canine antibodies against Leishmania infantum
antigen in dogs in different stages of infection.

Material & methods L. infantum infected dogs (n=107)

Serological tests:
Non-infected dogs (n=96)

Clinically
sick dogs

Commercial ELISAs
(n=36)

v ID Screen ®

Seropositive

Uninfected

areas (n=32)

| v Leiscan ®
dogs with i
lowtt'g htiigh do’%?af’:?L%L. v’ Leishmania 96®
antibody I
levels (n=53) endemic

Uninfected
dogs from
non-
endemic
areas (n=50)

Apparently
clinically
healthy dogs

(n=18)

Qualitative test: Speed Leish K®

| IFAT performed in IZSV

Seropositive
dogs for
other
pathogens
(n=14)

All dogs were characterized based on a combination of some or all of the
following: clinical history, complete physical examination, routine laboratory
tests and L. infantum ELISA in house UAB and real-time PCR.

Results
Table 1. Diagnostic performance measures results.

ID Screen ® | Leiscan ® | Leishmania Speed k
96 ® Leish K ® Leiseen
Accuracy 0.975 0.975 0.911 0.892 0.808 __ Letshmaria 95
Sensitivity 0.953 0.953 0.925 0.869 0.636 Retmanca tne
Specificity 1.000 1.000 0.896 0.917 1.000
Youden index 0.953 0.953 0.821 0.786 0.636
Kappa agreement 0.951 0.951 0.822 0.783 0.622

Sensitivity

Table 2. Area under receiver-operating curve (AUC-ROC) analysis

AUC-ROC (Cl, 95%)

ID Screen ® 0.993 (0.983-1.000)
Leiscan ® 0.990 (0.975-1.000)
Leishmania 96 ® 0.962 (0.938-0.985) . - o pn - !
IFAT in house 0.926 (0.886-0.966) 1+ Specificity

Speed Leish K®

0.818 (0.757-0.878)

Figure 1. Roc-Curve.

Leiscan® and ID Screen® had superior diagnostic performance measures than IFAT (P<0,05) and all quantitative serological tests were superior (P<0,05) when
compared to the only qualitative rapid test evaluated (Speed Leish K®).

Tables 3 and 4. Number of seropositive animals and antibody levels (ELISA in house UAB and IFAT) of dogs classified as seronegative by the Speed Leish K®
ELISA in house UAB

Low positive

Medium positive

High positive
N2 cases 16 13 10

(% positivity; Mean +SD)
ELISA Unit (EU)

(87.86 +32.23) EU  (228.21 +50.93) EU  (327.51 + 36.93) EU

Of the 107 infected dogs, a total of 18 (16.82%) with a positive result by all quantitative serological tests were classified as seronegative based on Speed Leish ®.
These dogs were false negatives by this rapid test.

Conclusions

- All tests evaluated presented a good specificity. In contrast, sensitivity was variable between tests.

- Speed Leish K® seems not to be a good screening test for detecting seronegative dogs prior to vaccination with CaniLeish ® vaccine.
- Use of the Speed Leish K® may result in vaccination of seropositive dogs and in some cases seropositive sick dogs.
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