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RESUMEN

Antecedentes: la Blomia tropicalis es una de las
especies de acaros que segun estudios realizados en
zonas tropicales y subtropicales, constituye una de
las causas mas importantes de sensibilizacion alér-
gica. No obstante ello, no existen estudios publica-
dos de sensibilidad y especificidad en nifios a los ex-
tractos de este acaro.

Método: se realizé un ensayo clinico abierto no
aleatorizado en 205 nifios asmaticos de entre unoy
14 anos y en 205 sanos de la misma edad. A todos
se les realiz6 la prueba por puncién cutanea en du-
plicado con extractos alergénicos estandarizados en
unidades bioldgicas y controles positivos y negativos.
Se considero la prueba positiva cuando el diametro
medio del habon fue > 3 mm y negativa cuando fue
< 3 mm. Se estim¢ la validez del test, calculando las
medidas de asociacion de sensibilidad y especifici-
dad y 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 de 82,9%, IC de 95% 76,9; 87,7 y una es-
pecificidad de 89,3%. IC de 95% 84,0; 93,0; el valor pre-
dictivo 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.

Conclusién: la Blomia tropicalis es una causaim-
portante de asma bronquial en nifios de la regién
norte de Camagiiey.
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INTRODUCCION

En la préactica clinica, el diagnéstico de la alergia es-
ta basado fundamentalmente en la historia clinica y
es suplementado con pruebas diagndsticas disefiadas
al efecto. Asi, la historia clinica es la base para sos-
pechar una hipersensibilidad del tipo I; mientras que
las pruebas diagnésticas son utilizadas para confirmar
o excluir la presencia de anticuerpos IgE especificos
(1, 2). Diversos métodos son utilizados en los ensa-
yos en vivo para el diagnéstico con alergenos. Entre
ellos, la prueba por puncion cutanea es una de las
mas ampliamente utilizadas debido a que es menos
dolorosa, de menos riesgo y facil de realizar (3).

El valor diagndstico de esta prueba esta dado por
su especificidad, la cual depende de la calidad de los
alergenos empleados, asi como de la sensibilidad de
los pacientes a los que se realiza el estudio (4). No
todos los individuos con pruebas cutaneas positivas
tienen sintomas clinicos (5), por lo que la historia cli-
nica positiva al alergeno a estudiar, es un factor im-
portante a tener en cuenta al realizar la prueba para
determinar su validez predictiva.

El diagndstico mediante la prueba de puncién cu-
tanea se caracteriza por una alta sensibilidad. Tanto
la sensibilidad como la especificidad del diagndstico
dependen de la calidad de los extractos alergénicos
empleados, en especial de su potencia y composi-
cién alergénica. La estandarizacién de los extractos
en unidades uniformes de potencia alergénica, asi
como el control de su composicion, permiten deter-
minar las concentraciones éptimas en cuanto a sen-
sibilidad y especificidad del diagnostico.

El estudio de los factores ambientales que parti-
cipan en la etiologia de los problemas alérgicos ha
avanzado ostensiblemente en los Gltimos afos, iden-
tificando a los acaros del polvo de habitacién o aca-
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ros domésticos como los principales agentes cau-
sales (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,
et al (9) demostraron que los &caros pertenecientes
al género Dermatophagoides (D) son la mayor fuente
de alergenos en el polvo casero. En Cuba los acaros
mas frecuentes encontrados estudiando el polvo do-
meéstico de pacientes asmaticos fueron por orden de
frecuencia: D. pteronyssinus, D. siboney y Blomia
tropicalis (10). Laimportancia de esta Ultima especie
como agente sensibilizante fundamental ha sido de-
mostrada en estudios realizados en varias zonas tro-
picales y subtropicales, incluyendo Cuba (11-13).
Los &caros del género Blomia se consideran como
acaros de almacén, puesto que inicialmente se en-
contraron en alimentos almacenados, sin embargo
la especie Blomia tropicalis muestra un habitat ex-
tenso dentro del ambiente doméstico, encontran-
dose también en colchones, alfombras, etc. Esta
especie muestra un grado relativamente bajo de
reactividad cruzada con los antigenos de Derma-
tophagoides (14), poseyendo determinantes aler-
génicos propios.

Es nuestro propdsito conocer la eficacia diagnoés-
tica del extracto alergénico. Blomia tropicalis produ-
cido en BioCen en una poblacién de nifnos asmaticos.

MATERIAL Y METODOS

Se realizé un ensayo clinico abierto no aleatoriza-
do en 205 nifios asmaticos remitidos a la consulta
de alergia del Policlinico Benito Vinales de Esmeral-
da y en 205 nifios sanos del area perteneciente al
propio municipio. Todos tenian las edades com-
prendidas entre 1y 14 afios. Se hizo apareamiento
por sexo. El estudio se realiz6 para determinar la es-
pecificidad de la prueba cutanea con relacién al diag-
néstico clinico de alergia a Blomia tropicalis. Previo
consentimiento informado de los padres o tutores
se realizd en cada grupo la prueba por punciéon cu-
tanea en duplicado y para ello, se utilizé el extracto
en estudio en dos diluciones diferentes (20.000
UB/mly 2.000 UB/ml), un control negativo y un con-
trol positivo.

La prueba se realizé en la cara ventral o anterior
del antebrazo, 5 cm por encimade lamurecay 3 cm
por debajo de la fosa antecubital. Dicha zona se lim-
pi6 con alcohol etilico al 70%. Los puntos donde se
depositaron las distintas sustancias a valorar se mar-
caron con un boligrafo, con una separacion de 2 cm
entre ellos. Se realiz6 unaréplica en cada brazo y se
valoraron los 4 puntos que definirian el diagnéstico
de eficacia.
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Punto 1. Control negativo (Soluciéon tampén fos-
fato pH 7.4, con fenol al 0,4% y albumina humana al
0,03%.

Punto 2. Extracto alergénico Blomia tropicalis
(20.000 UB/mI).

Punto 3. Extracto alergénico Blomia tropicalis
(2.000 UB/mI).

Punto 4. Control positivo, fosfato de histamina
54.3 mmol/l.

Se aplic6é una gota de cada sustancia en los pun-
tos marcados y se insert6 la lancetade 1 mm a tra-
vés de la gota en un angulo de 90° con respecto a
la piel, manteniendo la presion estable sobre la lan-
ceta durante un segundo, retirada la misma se pro-
cedié a secar la gota con algodén.

Pasados 15 minutos después de la puncion, se
contorned con un boligrafo el habdn producido en el
sitio de la prueba y se transfirié a una cinta adhesi-
va transparente mediante presién sobre el dibujo de
la reaccién. El registro obtenido en la cinta se trans-
firié al protocolo de trabajo.

Se midi6 el diametro medio del habén y el dia-
metro ortogonal y se calcul6 la media.

Se calculd la media del diametro del habdn de los
duplicados, lo que constituy6 el tamafo de la reac-
cién.

La prueba se consideré positiva cuando el diame-
tro medio del habén fue > 3 mm y negativa cuando
fue < 3 mm.

Se estimo la validez del test, realizando los célcu-
los de sensibilidad, especificidad y valores predicti-
VOSs positivos y negativos, utilizando el programa EPI-
TABLE de EPIINFO version 6.042.

RESULTADOS

Se estudiaron 205 nifos asmaticos y 205 sanos
de 1 a 14 afnos del area de Esmeralda provincia de
Camagtiey. Con respecto al sexo fueron masculinos
el 58,5% de los asmaticos y el 57% de los sanos
(tabla ).

En latabla Il se observan los resultados de los test
cutaneos a Blomia, siendo positivos en el 82,92% de

Tabla |
Distribucién por sexo en nifios asmaticos y en controles
sanos
Sexo Enfermos Porcentaje Sanos Porcentaje
Masculino 120 58,5 117 57,0
Femenino 85 41,4 88 42,9
Total 205 205




0. Rodriguez, A. Labrada.— ENSAYO CLINICO DIAGNOSTICO EN NINOS CON EXTRACTO ALERGENICO DE BLOMIA
TROPICALIS 227

Tabla ll
Distribucion de la muestra segun resultados del test
cutaneo
Enfermos Porcentaje Sanos Porcentaje
Positivos 170 82,92 22 10,7
Negativos 35 17,0 183 89,2

los enfermos y en el 10,7% de los sanos, para una
sensibilidad de 82,9%, intervalo de confianza (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%, IC de 95% 83,0; 92,5 y el negativo de 83%, IC
de 95% 78,2; 88,4.

El diametro medio del habon en los positivos, fue
ligeramente superior en los enfermos en ambas con-
centraciones del extracto (tabla IlI).

DISCUSION

El extracto alergénico del &caro Blomia tropicalis,
desarrollado en el Centro Nacional de Biopreparados
de Cuba (BioCen), es un producto estandarizado en
unidades bioldgicas. Al mismo se le aplican técnicas
que posibilitan la identificacién y control de los princi-
pales componentes alergénicos y de su potencia to-
tal. La presentacion liofilizada garantiza una estabilidad
satisfactoria del producto, avalada mediante estudios
de estabilidad a temperaturas de 4° Cy 37° C. La po-
tencia del producto reconstituido es de 20.000 UB/ml,
la cual debe garantizar en el paciente medio un tamario
del habén similar o ligeramente superior a la solucién
de Fosfato de Histamina 54,3 mmol/l, empleada co-
mo control positivo. Las dosis seleccionadas se en-
cuentran en el rango estudiado por diferentes autores
en varios paises, aunque es de destacar que interna-
cionalmente aun no existe un consenso sobre la do-
sis éptima para este tipo de prueba, dependiendo és-
ta de los propésitos del estudio (15).

El estudio de la eficacia del diagnéstico a través
de ladeterminacion de la sensibilidad y especificidad
es frecuentemente una tarea dificil, al no contarse
con una definicion precisa de la enfermedad (16).

Tabla lll

Diametro medio del habon en los positivos

Concentracion en UB Enfermos Sanos
20.000 5,14 4.7
2.000 49 3,2

En este estudio definimos que los nifios asmati-
cos desde las edades comprendidas entre 1 y 14
anos presentan alergia al extracto alergénico Blomia
tropicalis; mostrandose el valor diagndstico de prue-
ba por las medidas de asociacién de sensibilidad y
especificidad cuyos valores estan por encima del
80% en ambos casos lo que permite, con un nivel
aceptable de confiabilidad, identificar alos 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 Blo-
mia tropicalis es una importante causa de asma
bronquial en nuestra poblacién infantil con una pro-
babilidad anterior a la prueba o prevalencia superior
al 50%, cifra ligeramente inferior a un estudio rea-
liado en 219 adultos del municipio Bejucal, provin-
cia Habana (17).

SUMMARY

Background: Blomia tropicalis is a mite that is one
of the most important causes of allergic sensitization
in studies of tropical and subtropical regions.
Nonetheless, there are no published studies of the
sensitivity and specificity of B. tropicalis extracts.

Method: an open, non-randomized study was
carried out in 205 asthmatic children and in 205 non-
asthmatic children, both groups with an age range of
1 to 14 years. Duplicate skin prick tests were made
using allergen extracts standardized by biological
units and positive and negative controls. The test
w as 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 estimated 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%
Cl 76.9; 87.7 and a specificity of 89.3%, 95% IC 84.0;
93.0. The positive predictive value was 88.5%, 95% IC
83.0; 92.5 and the negative predictive value was
83.9%, 95% IC 78.2; 88.4.

Conclusions: Blomiatropicalis is an important cause
of bronchial asthma among the children of the
northerm Camagtiey region.

Key words: Blomia tropicalis. Bronchial asthma.
Children. Sensitivity. Specificity. Positive predictive
value. Negative predictive value.
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