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Проведен сравнительный анализ 320 парных результатов тестирования детей с бронхиальной астмой и/или аллерги-
ческим ринитом, обусловленными пыльцой деревьев, с помощью импортной и отечественной тест-систем Immuno-
CAP и «Алкор-Био» соответственно. Детальный анализ результатов исследования указанных тест-систем продемон-
стрировал, что определение уровней аллергенспецифических IgE у пациентов с помощью тест-систем «Алкор-Био» и 
ImmunoCAP показывает высокую степень совпадения данных в отношении ряда аллергенов деревьев. Применение отече-
ственной тест-системы «Алкор-Био» может служить альтернативой импортным методикам при оценке уровней sIgE 
к аллергенам ольхи, березы, лещины, ивы, тополя, сосны.
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Введение. Аллергия на пыльцу злаковых трав представ-
ляет одну из наиболее распространенных форм, с которыми 
аллергологи сталкиваются не только среди взрослого населе-
ния, но и в педиатрической практике. В зависимости от кли-
матогеографического региона России распространенность 
поллиноза у детей составляет до 26% [1], бронхиальной аст-
мы — 4—10% [2]. У многих пациентов ингаляционная фор-
ма аллергии дебютирует в возрасте старше 3—4 лет, а число 
аллергенов, служащих триггерными факторами образования 
иммуноглобулинов класса Е (ige), увеличивается по мере 
взросления [3]. В большинстве случаев наличие аллерген-
специфических ige предшествует началу симптомов, разви-
вающихся через насколько лет [4, 5].

Для определения концентрации ige применяют иммуно-
ферментные, иммунофлуоресцентные и иммунохемилюми-
несцентные методы, из которых за рубежом наиболее распро-
странены следующие (по данным Американской Академии 
аллергологии, астмы и иммунологии [6]): колориметриче-
ский (анализатор hyTec-288), флуориметрический (анали-
затор immunocap), хемилюминесцентный метод (анализа-
тор immulite). Данные тест-системы обладают высокой чув-
ствительностью, в то же время являются «закрытыми», т. е.  
в них допускается применение исключительно реагентов, 
произведенных той же компанией, что может усложнить бес-
перебойное обеспечение диагностического процесса.

Одна из наиболее крупных компаний — производителей 
наборов для in vitro-диагностики, в том числе аллергоди-
агностики, на отечественном рынке — Алкор Био (Санкт-
Петербург, Россия) [7].

Пациенты часто вынуждены обращаться для проведения 
серологических тестов в различные лаборатории, где в боль-
шинстве случаев результаты тестирования получают с помо-
щью отличных аналитических систем. При этом показано, 
что значения, полученные с применением различных тест-
систем, не взаимозаменяемы [8]. Кроме того, представлен-
ные на рынке аналитические системы для определения кон-
центрации аллергенспецифических ige как зарубежного, так 
и отечественного производства, значительно отличаются по 
методу выполнения исследования, по стоимости оборудова-
ния, реагентов и расходных материалов. При этом критерием 
выбора у пациентов часто служит стоимость исследования, 
которую определяет стоимость реактивов. В связи с этим 
цель нашего исследования — проведение сравнительной 
оценки результатов анализа sige, выполняемого с помощью 
отечественной (производство Алкор-Био) и зарубежной тест-
системы (immunocap).

Материал и методы. Работа основана на анализе клинико-
лабораторных данных 40 детей в возрасте от 4 до 17 лет, на-
блюдающихся в НЦЗД Минздрава России по поводу бронхи-
альной астмы и/или аллергического ринита. У всех пациентов 
установлена сезонность обострения заболевания (преимуще-
ственно в весенний период), отсутствие других хронических 
тяжелых заболеваний. Для выполнения сравнительного ана-
лиза тест систем immunocap и «Алкор-Био» было отобрано 
8 наиболее клинически значимых в средней полосе России 
пыльцевых аллергенов деревьев: клена (t1), ольхи (t2), березы 
(t3), лещины (t4), дуба (t7), ивы (t12), тополя (t14), сосны (t16). 
В сыворотках пациентов определяли уровень sige одновре-
менно с использованием двух различных тест-систем: отече-
ственной — «АллергоИФА-специфические sige», основанной 
на реверсивном иммуноферментном анализе («Алкор-Био», 
Санкт-Петербург, Россия) и зарубежной — immunocap 250, 
— применяющей метод непрямой иммунофлуоресценции 
(fisher Thermo scientific).

Для обеих тест-систем также использована система ин-
терпретации получаемых результатов в полуколичествен-
ной шкале: разделение на классы сенсибилизации. Согласно 

данной шкале концентрация sige, равная 0 ÷ 0,34 кЕ/л соот-
ветствует классу 0 и считается диагностически незначимой. 
Концентрация sige, равная 0,35—0,69 кЕ/л, характеризуется 
как слабая сенсибилизация (i класс). При sige, равном 0,70 ÷ 
3,49 кЕ/л, сенсибилизация пациента считается умеренной (ii 
класс), при 3,5 ÷ 17,49 кЕ/л — соответствует среднему уров-
ню (iii класс), при 17,5 ÷ 49,9 кЕ/л — высокому уровню (iv 
класс), при 50 ÷ 100 кЕ/л — очень высокому уровню сенси-
билизации (v класс). Значения sige свыше 100 кЕ/л считают-
ся предельно высоким уровнем сенсибилизации (vi класс).

Взаимосвязь значений концентрации sige, полученных 
двумя методами, и связь между классами сенсибилизации 
была оценена с помощью корреляционного анализа (коэффи-
циента ранговой корреляции Спирмена). Для выявления раз-
личий между полученными двумя методами концентрация-
ми sige был применен критерий Уилкоксона. Взаимосвязь и 
взаимное влияние между изучаемыми параметрами оценили 
с помощью регрессионного анализа. Для оценки сходимости 
результатов был рассчитан процент совпадений позитивных, 
негативных результатов, процент расхождений результатов, а 
также общее число совпадений.

Результаты. По общепризнанной практике за точку cut-
off принимали концентрацию sige равную 0,35 кЕ/л [9]. От-
носительно данной величины были разделены положитель-
ные и отрицательные результаты анализов, рассчитаны числа 
совпадения позитивных и негативных результатов двух мето-
дик, а также число совпадений количественных результатов 
как для всей совокупности всех полученных данных, так и 
для каждого аллергена по отдельности. Всего было проана-
лизировано 320 показателей для 40 пациентов.

Сравнение суммарных результатов тестирования, вы-
полненного двумя методами. Оценена совокупность всех 
выполненных тестов и установлена статистически значимая 
сильная корреляция между результатами, полученными с по-
мощью immunocap и набора «Алкор-Био» (коэффициент 
ранговой корреляции Спирмена — 0,95 при уровне значи-
мости p < 0,01). В 94,4% случаев наблюдали совпадение ре-
зультатов «качественного ответа» тестирования («да—нет» 
— выявление диагностически значимого уровня sige, в 
противном случае концентрацию sige принимали как диа-
гностически незначимую, если она не достигала величины  
0,35 кЕ/л). Данные представлены на рис. 1.

Несовпадение «качественного» ответа двух методов на-
блюдали лишь в 5,6% случаев. При этом в 3,4% случаев те-
стирование пациентов с помощью immunocap обнаружива-

Рис. 1. Сравнение «качественных» результатов определения 
уровня sige к аллергенам пыльцы деревьев у пациентов с 
поллинозом тест-системами immunocap и «Алкор-Био».
САР + или САР- — соответственно выявление или отсутствие sige, 
определенное с помощью системы immunocap; Алкор + или Алкор- 
— выявление или отсутствие sige, установленное с помощью системы 
«Алкор-Био».
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ло наличие антител при отрицательном результате в тестовой 
системе «Алкор-Био», а в 2,2% случаев имела место обрат-
ная ситуация (выявление антител системой «Алкор-Био» и 
негативный результат теста immunocap). Как правило, рас-
хождение результатов наблюдали для низких концентраций 
антител, не имеющих четкого клинического значения. Дан-
ные представлены на рис. 2.

Отсутствие антител (0 класс сенсибилизации) по резуль-
татам тест-системы «Алкор-Био» сочеталось с низкой кон-
центрацией антител, полученной с помощью тестирования 
на immunocap (что соответствовало i—ii классу сенсиби-
лизации). В то же время отсутствие антител по данным те-
стирования на immunocap сочеталось с наличием невысо-
кой концентрации антител по данным «Алкор-Био» (i класс 
сенсибилизации).

Для полуколичественной оценки значений 
концентрации sige, полученных на двух тест-
системах, использовали разделение результатов 
на группы в зависимости от классов сенсиби-
лизации, отражающих связь концентрации sige 
у пациентов с клинической картиной. Данные 
представлены на рис. 3.

Выявлено, что в 50,7% случаев (162 те-
стов) результаты обоих тестов по классу сен-
сибилизации совпадали, а в 42,5% случаев 
(135 тестов) — отличались, но не более чем 
на один класс. В остальных 6,2% (20 тестов) 

и 0,9% случаев (3 теста) результаты различались на 2 и 3 
класса, соответственно.

Всего в 93% случаев значения концентраций sige, 
полученные с помощью методик immunocap и «Алкор-
Био», оставались в пределах одного или двух соседних 
классов сенсибилизации (см. рис. 3). Таким образом, не 
выявлено значимого количества случаев принципиально-
го расхождения качественных результатов двух методик с 
аллергенами пыльцы деревьев. Уровень значимости коэф-
фициента корреляции для всех изучаемых параметров со-
ставил p < 0,01.

Сравнение результатов тестирования на отдельные ал-
лергены, выполненного двумя методами. При сравнении ре-
зультатов тестирования пациентов была также оценена кор-
реляция полученных результатов по каждому из исследован-
ных аллергенов пыльцы деревьев в отдельности. Результаты 
определения ранговой корреляции Спирмена представлены 
в табл. 1. При попарном сравнении количественных резуль-
татов на отдельные аллергены деревьев с применением двух 
тест-систем установлена статистически значимая высокая 
корреляция между результатами, полученными двумя мето-
дами.

Статистически значимая сильная взаимосвязь концен-
траций sige к одному и тому же аллергену, определенных 
двумя разными методами, отмечена для всех изучаемых ал-
лергенов.

При анализе качественных результатов, полученных дву-
мя методами для отдельных аллергенов, установлено, что для 
всех аллергенспецифических ige совпадение качественных 
результатов наблюдалось не менее чем в 85% случаев (кроме 
аллергена тополя). Данные представлены на рис. 4.

При анализе количественных результатов, полученных 
двумя методами для отдельных аллергенов, показано, что 
наиболее близкие значения концентраций sige для двух 

Рис. 2. Несовпадение результатов тестирования, полученных 
разными тест-системами.
Наблюдается для результатов, имеющих пограничное клиническое зна-
чение: от 0 до iii класса сенсибилизации.

Рис. 3. Сравнение количественных результатов определения 
уровня sige тест-системами immunocap и «Аллерго-ИФА—
Алкор» с учетом классов сенсибилизации.

Рис. 4. Соотношение качественных результатов тестирова-
ния сывороток пациентов с поллинозом, проведенных с по-
мощью immunocap и «Алкор-Био».

Т а б л и ц а  1
Ранговая корреляция Спирмена между результатами, полученными с помощью 
двух методов in vitro-диагностики аллергии в отношении различных типов аллер-
генов деревьев

Тест-системы АллергоИФА-специфические sige («Алкор-Био») — immunocap

Аллергены Клен Ольха Береза Лещина Дуб Ива Тополь Сосна
Коэффициент 
корреляции

0,965 0,919 0,785 0,938 0,927 0,811 0,901 0,916

П р и м е ч а н и е .  Уровень значимости p < 0,01.
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методик были для аллергенов ольхи, сосны и ивы. Данные 
представлены на рис. 5.

Сравнение классов сенсибилизации показало, что стати-
стически значимые различия отсутствовали для групп срав-
нения: концентрации sige к аллергенам тополя, сосны, ольхи, 
березы, лещины, ивы. В то же время статистически значимые 
отличия выявлены в группах сравнения: концентрации sige к 
аллергенам клена и дуба (критерий Уилкоксона, p = 0,013, p 
= 0,005 соответственно).

Также проведено сравнение результатов тестирования, 
выраженных в единицах концентрации (кЕ/л). Рассчитаны 
критерии Уилкоксона и оценена вероятность отсутствия раз-
личий между изучаемыми выборками (концентрации sige 
определенные с помощью immunocap и с помощью «Алкор-
Био»). Данные представлены в табл. 2.

Представленные данные свидетельствуют о том, что для 
концентрации sige к аллергенам ольхи, березы, лещины, 
тополя, сосны, ивы отсутствовали статистически значимые 
различия между группами результатов, полученных с помо-
щью двух рассматриваемых методов (критерий Уилкоксона, 
p = 0,01). В то же время в отношении концентрации ige к 
аллергенам клена и дуба показано статистически значимое 
различие результатов (критерий Уилкоксона, p = 0,002 и p = 
0,0005 соответственно).

Таким образом, сравнение качественных результатов 
(наличие или отсутствие антител к изучаемым аллергенам), 
полуколичественных результатов, выраженных в классах 
сенсибилизации, а также количественных результатов, выра-
женных в единицах концентрации кЕ/л, показали различную 
чувствительность тестов к различным аллергенам. Несмотря 
на сильную корреляцию между сравниваемыми группами ал-
лергенов, совпадение результатов наблюдали для 6 аллерге-
нов из 8 рассматриваемых.

Обсуждение. Хотя показано, что диагностическая эф-
фективность in vivo-тестирования при аллергических за-

болеваниях несколько превосходит на сегодняшний момент 
возможности in vitro-диагностики, целый ряд факторов (без-
опасность, общедоступность и т. д.) делает метод опреде-
ления концентрации аллергенспецифических ige наиболее 
массовым и перспективным для диагностирования аллерги-
ческих заболеваний [10]. Взаимосвязь развития клинических 
симптомов аллергии и выявления аллергенспецифических 
антител, а также зависимость тяжести клинических проявле-
ний от уровней sige в крови пациентов продемонстрирована 
ранее для ряда аллергенов [11, 12].

Тест-систему immunocap специалисты большинства 
стран рассматривают в качестве одной из лучших по диа-
гностическим показателям среди остальных рутинных тест-
систем определения sige у человека [13]. Ее высокая диа-
гностическая точность (специфичность и чувствительность) 
позволила использовать данную тест-систему в качестве зо-
лотого стандарта in vitro-диагностики. В то же время нали-
чие на рынке более дешевых тестовых систем, применяемых 
в том числе в педиатрической практике, требует оценить их 
сопоставимость.

Известно, что крупные производители реагентов при-
меняют обычно собственные аллергенные препараты, по-
лучаемые по оригинальным методикам [14]. В связи с этим 
выявленное нами несовпадение результатов анализов (5,6% 
случаев, см. рис. 1), полученных двумя рассматриваемыми 
тестовыми системами, наиболее вероятно связано с отличия-
ми в аллергенном составе препаратов, используемых произ-
водителями для связывания соответствующих ige-антител. 
При анализе отдельных видов аллергенов пыльцы деревьев 
по качественному результату «да—нет» разнонаправленные 
отличия более чем в 5% случаев были отмечены для относи-
тельно второстепенных аллергенов тополя, дуба и клена (см. 
рис. 3). В то же время для таких важных аллергенов, которые 
наиболее часто служат причинно-значимыми факторами раз-
вития поллиноза или астмы (березы, ольхи и орешника), со-
впадение качественных результатов, полученных двумя раз-
личными тестовыми системами, было почти полным. Разли-
чия в методиках получения и очистки нативных аллергенов 
у производителей разных тест-систем, так же как методиче-
ские различия тестов, несомненно, накладывают определен-
ные ограничения на возможности объективного сопостав-
ления результатов. В то же время альтернативные методики 
диагностики in vivo обладают еще большей вариабельностью 
условий постановки и учета [15]. Следовательно, можно кон-
статировать диагностическую значимость двух рассматри-
ваемых методик по данным аллергенам как сопоставимую.

Полуколичественные показатели в виде классов сенсиби-
лизации (см. рис. 2) в 50,7% показали совпадение результа-
тов двух методик, а в 42,2% — относились к соседним клас-
сам. Только в 7,1% случаев отличия достигали двух или трех 
классов. При этом максимальные отличия на три класса были 
отмечены только для относительно редких аллергенов — ду-
ба и клена (см. рис. 4) либо при значениях ige, имеющих по-
граничное клиническое значение

Суммарные и данные для отдельных пациентов, получен-
ные в исследовании, подтверждают существование отличий 
результатов двух исследованных методик для ряда аллергенов 

Рис. 5. Соотношение количественных результатов тестиро-
вания сывороток пациентов с поллинозом, проведенных с 
помощью immunocap и Алкор-Био с учетом классов сенси-
билизации.

Т а б л и ц а  2
Оценка статистических различий между изучаемыми группами результатов, полученных с помощью двух разных методик

Статистические критерии знаковых рангов Уилкоксона для пар сравнения: «Алкор-Био» — immunocap, p < 0,01

Аллергены Клен Ива Тополь Сосна Ольха Береза Лещина Дуб
Z-статистика –3,107 –3,296 –1,477 –2,320 –0,597 –0,317 –0,740 –4,373
Асимптотическая значимость (двусторонняя) 0,002 0,100 0,140 0,120 0,551 0,751 0,459 0,0005
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(дуб, клен). При этом не отмечено кардинальных расхождений 
в результатах, полученных двумя методами для исследованных 
аллергенов других деревьев, вошедших в исследование. Стати-
стический анализ подтвердил хорошую сопоставимость тестов 
и возможность их взаимозаменяемости в отношении ряда ал-
лергенов.

Заключение. Приведенные результаты определения 
sige к пыльце деревьев показали различную чувствитель-
ность тестов к различным аллергенам. В отношении ал-
лергенов ольхи, березы, лещины, тополя, сосны подтверж-
дены совпадения данных, полученных в тест-системе 
«Алкор-Био», с данными, полученными методом immu-
nocap. Применение отечественной ИФА тест-системы 
«Алкор-Био» в этих случаях может служить альтернативой 
импортным методикам.
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