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Ensayo clinico diagnodstico en niflos asmaticos con
extracto alergénico de Blomia tropicalis

Sensitization to Blomia tropicalis in asthmatic children

Olimpio Rodriguez Santos™

Resumen

Antecedentes: la Blomia tropicalis es una de las especies de acaros que, segun investiga-
ciones realizadas en zonas tropicales y subtropicales, constituye una de las causas mas im-
portantes de sensibilizacion alérgica. No obstante ello, no existen estudios publicados de
sensibilidad y especificidad en nifios a los extractos de este acaro.

Métodos: se realizo un ensayo clinico abierto no aleatorizado en 205 nifios asmaticos en-
tre 1 y 14 afios y en igual ntimero de sanos de la misma edad. A todos se les realiz6 la prue-
ba por puncion cutanea en duplicado con extractos alergénicos estandarizados en unidades
bioldgicas y controles positivos y negativos. Se considero la prueba positiva cuando el dia-
metro medio del habon fue mayor o igual a 3 mm y negativa cuando fue menor a 3 mm.
Se estim¢ la validez del test calculando sensibilidad y especificidad, asi como los valores
predictivos positivos y negativos.

Resultados: el test cutaneo fue positivo en el 82,92% de los enfermos y en el 10,7% de los
sanos para una sensibilidad 82,9% (IC de 95% 76,9; 87,7) y una especificidad de 89,3%
(IC de 95% 84,0; 93,0); el valor predictivo positivo fue de 88,5% (IC de 95% 83,0; 92,5)
y el negativo de 83,9% (IC de 95% 78, 2; 88,4).

Conclusion: Blomia tropicalis es una causa importante de reactividad cutanea en nifios as-
maticos de la region norte de Camagiiey.

Palabras clave: Blomia tropicalis, asma bronquial, nifios, sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo, valor predictivo negativo.
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Abstract

Background: Blomia tropicalis is a mite that is one of the most important causes of aller-
gic sensitization of tropical and subtropical region under investigation. Nevertheless, there
are no published studies of the sensitivity and specificity of B. tropicalis extracts in children.
Methods: open, non-randomized study was carried out in 205 asthmatic children and in
205 non-asthmatic children, both group with age range of 1 to 14 years. Duplicate skin
prick tests were made using allergen extract standardized by biological units and positive
and negative controls. The test was considered positive when the average diameter of the
wheal was > 3 mm and negative when it was < 3 mm. The validity of the test was estima-
ted by calculating sensitivity, specificity, and the positive and negative predictive values.
Results: the skin prick test was positive in 82.92% of the asthmatic children and in 10.7%
of the non-asthmatic children, yielding a sensitivity of 82.9% (95% CI 76.9; 87.7) and a
specificity of 89.3% (95% CI 84.0; 93.0). The positive predictive value was 88.5% (95%
CI 83.0; 92.5) and the negative predictive value was 83.9% (95% CI 78.2; 88.4).
Conclusions: Blomia tropicalis is an important cause of skin reactivity asthma among the
children of the northern Camagiiey.

Key words: Blomia tropicalis, bronchial asthma, children, sensitivity, specificity, positive predictive
value, negative predictive value.
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Introduccion

El diagnostico de la alergia estd basado fundamental-
mente en la historia clinica y es facilitado con pruebas
diagnosticas disefiadas al efecto. La historia clinica es la
base para sospechar una hipersensibilidad del tipo I;
mientras que las pruebas son utilizadas para confirmar o
excluir la presencia de IgE especificos (1,2). Diferentes
métodos son utilizados en los ensayos in vivo para el
diagnostico con alergenos. La prueba por puncion cuta-
nea es una de las mas ampliamente utilizadas por ser me-
nos dolorosa, poco complicada y facil de realizar (3).

El valor diagnostico de esta prueba estd dado por su
especificidad, la cual depende de la calidad de los alerge-
nos empleados, asi como de la sensibilidad de los pacien-
tes a quienes se realiza el estudio (4). No todos los indivi-
duos con prueba cutanea positiva tienen sintomas clinicos
(5). El diagndstico mediante la prueba de puncion cutanea
se caracteriza por su alta sensibilidad. Tanto la sensibili-
dad como la especificidad del diagnostico dependen de la
calidad de los extractos alergénicos empleados, en espe-
cial de su potencia y composicion alergénica.

El estudio de los factores ambientales que participan
en la etiologia de los problemas alérgicos ha avanzado en
los ultimos afios, identificando a los 4caros del polvo do-
mésticos como los principales agentes causales (6,7). El
interés en los acaros como posible causa de desérdenes
alérgicos ha estado confinado a los tres decenios pasados
(8). En 1964, Voorhost y col. (9) demostraron que los per-
tenecientes al género Dermatophagoides (D) son la mayor
fuente de alergenos en el polvo casero. En Cuba, los 4ca-
ros mas frecuentes encontrados estudiando el polvo do-
méstico de pacientes asmaticos son: D. pteronyssinus, D.
siboney y Blomia tropicalis (10). La importancia de esta
ultima especie como agente sensibilizante primordial ha
sido demostrada en estudios realizados en varias zonas
tropicales y subtropicales, incluyendo Cuba (11-13).
Blomia tropicalis muestra un habitat extenso dentro del
ambiente doméstico. Esta especie muestra un grado rela-
tivamente bajo de reactividad cruzada con los antigenos

de Dermatophagoides (14), con determinantes alergéni-
COS propios.

El extracto alergénico de Blomia tropicalis, desarro-
llado en el Centro Nacional de Biopreparados de Cuba
(BioCen), es un producto estandarizado en unidades bio-
logicas. La presentacion liofilizada garantiza una dura-
cion satisfactoria del producto, avalada mediante estu-
dios de estabilidad a temperaturas de 4°C y 37°C. La po-
tencia del producto reconstituido es de 20.000 UB/ml, la
cual debe garantizar en el paciente medio un tamafio del
habon similar o ligeramente superior a la solucion de fos-
fato de histamina 54,3 mmol/l, empleada como control
positivo. Las dosis seleccionadas se encuentran en el ran-
go estudiado por diferentes autores en varios paises, aun-
que es de destacar que internacionalmente aun no existe
un consenso sobre la dosis Optima para este tipo de prue-
ba, dependiendo ésta de los propdsitos del estudio (15).
La investigacion de la eficacia del diagnostico a través de
la determinacion de la sensibilidad y especificidad es fre-
cuentemente una tarea dificil, al no contarse con una de-
finicion precisa de la enfermedad (16).

Es nuestro propoésito conocer la eficacia diagndstica
del extracto alergénico Blomia tropicalis producido en
BioCen en una poblacion de nifios asmaticos.

Material y método

Se realizd un ensayo clinico abierto no aleatorizado
en 205 nifios asmaticos remitidos a la consulta de alergia
del Policlinico Benito Vifiales de Esmeralda y en 205 ni-
flos sanos del area perteneciente al propio municipio. To-
dos tenian las edades comprendidas entre 1 y 14 afios. Se
hizo apareamiento por sexo. No se hizo division por gru-
pos etarios teniendo en cuenta que existe un grupo con-
trol apareado que reduce el sesgo. El estudio se realizo
para determinar la especificidad de la prueba cutanea con
relacion al diagnostico clinico de alergia a Blomia
tropicalis. Con el previo consentimiento informado de
los padres o tutores, se realiz6 en cada grupo la prueba
por puncion cutanea en duplicado, y para ello se utilizo el

gV1VERN Distribucion por sexo en nifios asmaticos y en controles sanos.

Sexo Enfermos Sanos %
(m) (n)
Masculino 120 58,5 117 57,0
Femenino 85 41,4 88 429
Total 205 205
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B. tropicalis en nifios

§P1EWA Distribucion de la muestra segun resultados del test cutineo.

Enfermos Sanos %
(n) (n)
Positivos 170 82,92 22 10,7
Negativos 35 17,0 183 89,2
extracto en dos diluciones diferentes (20.000 UB/ml y Resultados

2.000 UB/ml), un control negativo y un control positivo.
La dosis de 2.000-20.000 UB/ml estaria justificada como
dilucién en diagnostico, teniendo en cuenta que 1.000-
6.000 UB son dosis seguras en inmunoterapia.

La prueba se realiz6 en la cara ventral o anterior del
antebrazo, 5 cm por encima de la mufieca y 3 cm por de-
bajo de la fosa antecubital. Dicha zona se limpi6 con al-
cohol etilico al 70%. Los puntos donde se depositaron las
sustancias a valorar se marcaron con un boligrafo, con
una separacion de 2 cm entre ellos. Se realizé una répli-
ca en cada brazo y se valoraron los 4 puntos que defini-
rian el diagnostico de eficacia.

Punto 1: control negativo (solucion tampoén fosfato
pH 7,4, con fenol al 0,4% y albimina humana al 0,03%).

Punto 2: extracto alergénico Blomia tropicalis
(20.000 UB/ml).

Punto 3: extracto alergénico Blomia tropicalis
(2.000 UB/ml).

Punto 4: control positivo, fosfato de histamina
54,3 mmol/I.

Se aplico una gota de cada sustancia en los puntos
marcados y se inserto la lanceta de 1 mm a través de la go-
ta en un angulo de 90° con respecto a la piel, mantenien-
do la presion estable sobre la lanceta durante un segundo,
retirada la misma se procedio a secar la gota con algodon.

Pasado 15 minutos después de la puncion, se contornd
con un boligrafo el habon producido en el sitio de la prue-
ba y se transfiri6 a una cinta adhesiva transparente me-
diante presion sobre el dibujo de la reaccion. El registro
obtenido en la cinta se transfirio al protocolo de trabajo.

Se midio el didmetro medio del habon y el diametro

Se estudiaron 205 nifios asmaticos y 205 sanos de 1 a
14 afios del area de Esmeralda provincia de Camagiiey.
Con respecto al sexo fueron masculinos el 58,5% de los
asmaticos y el 57% de los sanos (Tabla 1).

En las Tablas 2 y 3, se observan los resultados de las
pruebas cutaneas a Blomia, siendo positivos en el 82,92%
de los enfermos y en el 10,7% de los sanos, para una sen-
sibilidad de 82,9% y una especificidad de 89,3%; el valor
predictivo positivo fue de 88,5% y el negativo de 83,9%.

El diametro medio del habon en los positivos fue li-
geramente superior en los enfermos en ambas concentra-
ciones del extracto (Tabla 4).

Discusion

En este estudio definimos que los nifios asmaticos
desde las edades comprendidas entre 1 y 14 afios pre-
sentan alergia al extracto alergénico de Blomia
tropicalis; mostrandose el valor diagnostico de prueba
por la sensibilidad y especificidad cuyos valores estan
por encima del 80% en ambos casos lo que nos permi-
te, con un nivel aceptable de conviccion, identificar a
los enfermos y a los sanos. La proporcion de individuos
con la prueba positiva que padecen asma bronquial y la
proporcion de individuos con prueba negativa que no
tienen la enfermedad nos lleva a inferir que la Blomia

Diametro medio del habén en los
§ELIERE  positivos (en mm).

ortogonal y se calculd la media. Se calcul6 la media del
tamafio del habon de los duplicados, lo que constituyo la
medida de la reaccion. Concentraciéon Enfermos Sanos

La prueba se considerd positiva cuando el diametro en UB/ml
medio del habon fue mayor o igual a 3 mm y negativa
cuando fue menor a 3 mm.

Se estim¢ la validez de la prueba realizando los cal- 20.000 3,14 47
culos de sensibilidad, especificidad y valores predictivos 2.000 4.9 3,2
positivos y negativos.
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tropicalis es una importante causa de asma bronquial en
nuestra poblacion infantil con una probabilidad anterior
a la prueba o prevalencia superior al 50%, cifra ligera-
mente inferior a estudios realizados en adultos del muni-
cipio Bejucal, Provincia Habana y también en esta zona
de Camagiiey (17,18).
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