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Las leguminosas son una fuente barata de 
proteínas que se cultivan prácticamente en 
todo el mundo y son base de alimentación en 
muchos países en vías de desarrollo. En parti-

cular, el cultivo y consumo de soya ha experimentado un 
crecimiento exponencial en los últimos años, motivado 
fundamentalmente por su elevada calidad nutricional.1

La creciente importancia que ha tomado el cultivo 
de soya en las últimas décadas ha condicionado que 
mayor número de individuos estén expuestos a antígenos 
derivados de su cáscara, haciendo que el riesgo de sensi-
bilización y síntomas en personas atópicas sea mayor.2,3

La alergia alimentaría se ha incrementado en las 
últimas décadas, y actualmente es tan común como la 
respiratoria. La prevalencia de la alergia alimentaria 
alcanza 8% en niños y 3% en adultos en los países 
industrializados.4-7

La incidencia de alergia a la soya en adultos no está 
debidamente estudiada. Se ha observado que el número de 
individuos diagnosticados se incrementa continuamente, 
debido, sobre todo, al consumo cada vez más extendido 
de derivados de la soya en la elaboración de alimentos.6

Aunque la prueba de provocación a doble ciego 

punción es una herramienta importante para el diagnós-

Los extractos de alergenos de alimentos estandarizados 
son costosos y los no estandarizados pueden conducir 
a una gran variabilidad en la exactitud de las pruebas 
cutáneas.10-14

 

 

-

La necesidad de contar con extractos alergénicos 

-
mentaria a la soya.

     
MÉTODO

Estudio prospectivo y observacional efectuado en una 
muestra de 60 individuos; 30 con diagnóstico clínico 

2007, a la consulta externa de Alergia del Hospital CQ 
-

gre del mismo hospital que acudieron a donar sangre.
Los pacientes alérgicos se asignaron al grupo A y los 

Se incluyeron pacientes entre 15 y 55 años de edad de 
uno y otro sexo y se excluyeron quienes tenían síntomas 
en el momento de realizar la prueba o lesiones de la 
piel, alteraciones psicológicas importantes, tratamiento 
modulador de la inmunidad seis meses previos a la in-
vestigación y contraindicaciones relativas al tratamiento 
con epinefrina, y las pacientes embarazadas. 

Descripción del proceso de producción: se realizó 
a partir de harina de soya para consumo humano. Me-
diante la extracción se garantiza que los componentes 
solubles contenidos en la materia prima, incluidas las 
proteínas alergénicas, queden disueltos en el tampón 
utilizado. Este proceso debe garantizar la minimización 
de la degradación de las proteínas alergénicas extraídas 
y la contaminación microbiana, para esto el proceso se 

Se tomaron 100 g de MPA y se agregaron 2 L de 

sobrenadante en un frasco. Enseguida se centrifugó y 
eliminaron los componentes insolubles, a 4000 rpm, 
durante 60 minutos. El sobrenadante se tomó de la 

Sartorius por cápsulas de 0.8 μm de diámetro de poro, 
a presión de 2 bar. Al concluir este paso se colectó en 

un sistema Amicon CH2, con capacidad para 2 L, con 
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peso molecular que pueden causar reacciones irritantes 
o tóxicas en los pacientes y afectar la estabilidad del 
extracto diluido. 

Primero, el producto se sometió a una concen-
tración inicial hasta obtener 500 mL. Enseguida se 

-

hasta 250 mL.  

esterilidad del producto de acuerdo con las buenas 
prácticas de manufactura. Para ello se empleó un sis-

-
dimiento establecido. Para esta etapa se dispone de un 
local donde se garantizan las condiciones asépticas.  El 
producto estéril concentrado constituye el ingrediente 
farmacéutico activo. Se tomó una muestra del mismo y 
se le determinó el contenido de proteínas totales por el 
método de Lowry. 

Al producto destinado a pruebas cutáneas se le 
-

laminar, agregando solución tampón al ingrediente 

2 mg/mL. Enseguida se adiciona igual volumen de 
glicerol, previamente esterilizado en autoclave, hasta 

de glicerol. Se realizó el llenado aséptico en bulbos 6R 
a 5 mL/bulbo.

Una parte del ingrediente farmacéutico activo se 

SMH-100 de PPP1 para conformar una referencia in-
terna, necesaria para la estandarización del producto. 

adición al ingrediente farmacéutico activo de solución 
tampón salina-fosfato de sodio hasta una concentración 
de proteínas de 2.5 mg/mL. Se dispensaron en condi-

siguiendo un método estándar empleado para otros 
extractos alergénicos.

El producto se sometió a la prueba de esterilidad, 
-

metieron a la prueba de humedad residual mediante el 

Estandarización del extracto

Contenido de proteínas por el método de Lowry

 Selección de sueros de pacientes para métodos 

Estandarización del  lote de investigación mediante 
métodos in vitro con respecto a una referencia interna.

Método de Lowry
La concentración de proteínas se determinó por el mé-
todo de Lowry. El ensayo se realizó en una microplaca. 
En cada pocillo se depositaran 100 μL de las muestras 

sodio y potasio al 2%, sulfato de cobre 1%, hidróxido 

se incubó durante 10 minutos; después se añadieron 20 

30 minutos a temperatura ambiente. La intensidad del 
color de la reacción se determinó en un lector de placas 
Multiskan a 620 nm. Se empleó un patrón de seroalbú-
mina bovina.

SDS-PAGE
La composición de proteínas se analizó mediante 
electroforesis, según el método de Laemmli, con un 
sistema tampón discontinuo, en geles de poliacrila-

patrón de proteínas de peso molecular entre 14 y 94 

un calentamiento previo durante cinco minutos a 100 
ºC. La corrida electroforética se realizó en un gel al 

las bandas de proteínas en el gel se utilizó tinción con 
azul de Comassie R-250.

Immunobloting 

. Se realizó una 
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proteínas se transfirieron del gel a una membrana de 
nitrocelulosa de 0.45 μm durante dos horas mediante 

Enseguida se realizó el bloqueo de los sitios ines-

durante 1 hora, a temperatura ambiente. Luego, la 
membrana se incubó con los sueros a una dilución 
de 1:10 durante toda la noche, con agitación lenta 
a temperatura ambiente. Se lavaron cinco veces con 

-

incubaron durante 1 hora a 37ºC con agitación lenta 
y, por último, se hizo el revelado con el sustrato co-

se detuvo con agua destilada.

Análisis densitométrico

-
geMaster v4.0, Pharmacia. Se determinó el contenido 

estudiaron las variables clínicas: edad, sexo, anteceden-
tes personales y familiares de atopia, manifestaciones 
clínicas en relación con el tiempo de exposición y en la 

mediante la entrevista preliminar, y variables de labo-
ratorio que incluyeron la prueba cutánea por punción 

Se realizó el cálculo de la sensibilidad y de la 

examinados. Además, para la exactitud diagnóstica se 
calcularon los valores predictivos positivos y negativos 
de cada dilución. 

Evaluación de la exactitud diagnóstica

Aspectos éticos
Antes de incluirlos al estudio cada paciente otorgó el 
consentimiento informado por escrito. El protocolo de 
investigación fue aprobado por el Comité de Ética de 
nuestra institución.

RESULTADOS
 

grupo de individuos estudiados. En el grupo A se aprecia 
el predominio del sexo femenino mientras que en el 

. Para una probabilidad 

entre ambos grupos.

Tabla 1

Sexo Enfermos
Grupo A

Sanos
 Grupo B

N % N %

n

En nuestro estudio, en ambos grupos el grupo etario 
predominante fue el de 36 a 45 años. Lo que estadísti-

La observación de los resultados de las pruebas 
cutáneas con extracto de soya en grano y cáscara a dos 
concentraciones en el grupo de pacientes alérgicos a 

Tabla 2

Edad Grupo A Grupo B
n % n %

n
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dicha leguminosa, muestra que para una concentración 

casos la media estuvo entre 3 y 4 mm. Con el grano de  
soya a 1 mg/mL se obtuvieron los valores más altos 

-
diana, que fueron superiores en el grupo de enfermos. La 
desviación estándar también fue mayor en los enfermos, 
aunque con cierta proporcionalidad con el grupo control. 
El valor mínimo fue superior en los enfermos, mientras 
que el valor máximo fue igual en ambos grupos.

Los sueros analizados reconocieron una banda de 
-

rece como una banda mayoritaria, con una frecuencia 
de unión en 100% de los sueros de pacientes positivos 
a pruebas cutáneas por punción.

DISCUSIÓN

Al analizar los resultados podemos explicar que el 

Tabla 3. -

Resultados de pruebas 
cutáneas del grupo A

Grano de soya
0.5 mg/mL 1 mg/mL
n % n %

n

Tabla 4.

concentraciones

Resultados de pruebas 
cutáneas

Cáscara de soya
0.5 mg/ml 1 mg/ml
n % n %

n

ambos extractos a las dos concentraciones estudiadas. 
Se obtuvo mayor número de casos positivos para el 
extracto de grano de soya a 1 mg/mL en comparación 
con la cáscara de soya.

y valores predictivos positivos y negativos de cada 
extracto. Se observó que el extracto de grano de soya 

Los valores predictivos positivos y negativos supera-
ron la unidad en los dos extractos a dos concentraciones, 
por lo que se estiman con más de 100% de probabilidad 
de que un paciente con resultado positivo esté realmente 

En cuanto al tamaño promedio de la pápula o habón 
para cada extracto y cada dilución, en cada uno de los 

Figura 1. 
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Figura 2. 

Tabla 5. 

Extractos Sensibilidad
(%) (%) (%)

VPP 
(%)

VPN 
(%)

aparición de alergia alimentaria en edades tempranas.4,5 
El grupo etario predominante en nuestros pacientes 
se explica por ser el periodo donde predominan las 
enfermedades alérgicas en el adulto, y por ello mayor 

y cuarta décadas de vida aparece la mayor parte de las 

favorece la entrada de macromoléculas antigénicas y 
con ello la alergia alimentaria.9,10

El análisis de los resultados de las pruebas cutáneas 
con extracto de soya muestra que la reactividad cutánea 

por punción en la totalidad de pacientes del grupo control 
 se 

considera un auxiliar fundamental en el diagnóstico de 
enfermedades alérgicas.15,16 Con la prueba cutánea por 

la probabilidad de los resultados negativos verdaderos 
17-19 La principal cualidad 

los individuos en subgrupos clínicamente relevantes. En 
su forma más simple es la capacidad para distinguir entre 
dos estados de salud. Numerosos estudios coinciden con 
similares resultados a los nuestros con una negatividad 
de dichas pruebas diagnósticas en los grupos control.20-28 

Nuestros resultados mostraron una sensibilidad de 
60% para el grano de soya y 40%  para la cáscara de 

Tabla 6. 

Grupos Media (UI/mL) DS (UI/mL) Mediana (UI/mL) Valor mínimo (UI/mL) Valor máximo (UI/mL)

externa de alergología de adultos, donde predominan las 

un banco de sangre, donde la mayoría de los donantes 
son varones.
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durante la entrevista tuvieron pruebas cutáneas positivas.

de las pruebas cutáneas, sobre todo para alimentos que 
contienen alergenos lábiles, como las frutas, aumenta 
cuando se utiliza el método prick-to-prick. 20

estudios han mostrado un valor diagnóstico superior 
en pruebas cutáneas de punción con extractos de legu-
minosas.21

Los resultados nos muestran que para ambos extractos 
la concentración de 1 mg/mL fue más sensible que la de 
0.5 mg/mL, lo que coincide con los hallazgos de otros 
autores.26-28 No obstante, en ninguno de los casos logró 
superar 60%, por lo que en sentido general no fueron lo 

El extracto de soya a 0.5 mg/mL es altamente especí-

-

la dilución pierde muchos individuos positivos y esto 

alergia alimentaria a dicha leguminosa.
Los valores predictivos positivos y negativos supe-

raron la unidad de porciento en los dos extractos a dos 
concentraciones, por lo que se estiman con más del 100% 
de probabilidad de que un paciente con resultado positi-
vo esté realmente enfermo. El valor predictivo positivo 
no tiene un patrón homogéneo, el comportamiento del 
valor predictivo negativo resultó más uniforme. Espe-
cialmente, el extracto de cáscara de soya a 0.5 mg/mL 
resultó ser el menos sensible. Algunos estudios coinciden 
de manera general con nuestros resultados, muestran que 
los extractos de leguminosas para pruebas cutáneas son 

26-30

exactitud diagnóstica homóloga al resto de los productos 
internacionales que se comercializan para el diagnóstico 
de alergia alimentaria por punción cutánea.

Existe proporcionalidad entre el tamaño promedio de 
la pápula y los resultados anteriores, ya que el extracto 
de grano de soya a 1 mg/mL se comportó como el más 

de pápula. No obstante, estudios similares en los que 

se evalúa el tamaño de la pápula reportan dimensiones 
mayores a las nuestras.21 

En nuestro estudio no observamos reacciones adver-

autores en los que la incidencia de reacciones adversas 
26-31 

-
rior, de manera general, en los enfermos con respecto 
a los sanos. La discreta proporcionalidad de la des-
viación estándar entre ambos grupos y el mismo valor 
máximo obtenido en sanos y enfermos puede obedecer 
a que no se consideró el hábito de fumar y parasitosis 
intestinal, factores comunes en nuestro medio y que 

La banda identificada por el suero de los pacientes 
pudiera corresponder a varios alergenos descritos en 
la bibliografía, entre ellos el inhibidor de tripsina 

es una proteína monomérica de peso molecular de 

variantes de esta proteína, cuyos genes se expresan 
diferencialmente a lo largo del ciclo vital de la 
planta.32,33

La glicinina tiene además la función de reserva 
y es la proteína mayoritaria de la fracción 11S y 
constituye 40% de la proteína total del grano. Está 
compuesta por seis subunidades con pesos mole-

respectivamente.32

base de datos pero no tiene asignado un número, de 
acuerdo con los datos de prevalencia que se reportan 

4 de 17 Kda aparece como el alergeno con mayor 
-

33 Estudios epidemiológicos 

positividad cercano a los que obtuvimos en el grupo 
27-29

-
do en nuestros pacientes porque el análisis de la composición 
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CONCLUSIONES

El extracto del grano y la cáscara de soya a la concen-
tración de 1 mg/mL tiene exactitud diagnóstica y es 
seguro en las pruebas cutáneas de pacientes con alergia 
alimentaria.
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