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Резюме
Цель исследования — оценить диагностические параметры мето-

да иммуноблота по сравнению с методом Immunocap ISAC для опреде-
ления сенсибилизации к аллергенам березы и ольхи у пациентов с 
респираторными аллергическими заболеваниями — аллергическим 
ринитом и бронхиальной астмой.

Материалы и методы. Двумя различными методами специфичес-
кой аллергологической диагностики (in vitro) было обследовано 40 
пациентов с бронхиальной астмой и/или аллергическим ринитом. 
Количественное определение специфических IgE в сыворотке крови 
проводили с помощью метода иммуноблота «RIDA® AllergyScreen» 
(R-Biopharm AG, Германия) на базе лаборатории ООО «Аллерго-
иммунологический центр КПП». Обследование методом Immunocap 
ISAC было выполнено в «Клинике аллергологии и иммунологии 
“Форпост”».

Результаты и обсуждение. Cреди обследованных сенсибилиза-
ция к аллергену березы составила 80,0 % (32 чел.) при наличии специ-
фических IgЕ методом Rida AllergyScreen, 77,5 % (31 чел.) при наличии 
специфических IgЕ методом ImmunoCAP ISAC; сенсибилизация к 
аллергену ольхи составила 40,0 % (16 чел.) при наличии специфиче-
ских IgЕ методом Rida AllergyScreen, 42,5 % (17 чел.) при наличии спе-
цифических IgЕ методом ImmunoCAP ISAC.

В качестве метода количественного определения специфических 
IgE к аллергену березы иммуноблот по сравнению с Immunocap ISAC 
имеет высокую чувствительность и прогнозируемость положительно-
го результата (96,77 % и 93,75 % соответственно), однако специфич-
ность и прогнозируемость отрицательного результата составляет 
77,78 % (95 % ДИ: 39,99; 97,19) и 87,50 % (95 % ДИ: 49,66; 98,03), соответ-
ственно, а точность метода — 92,5 % (95 % ДИ: 79,61 ; 98,43).

В качестве метода количественного определения специфических 
IgE к аллергену ольхи иммуноблот по сравнению с Immunocap ISAC 
имеет высокую специфичность и прогнозируемость положительного 
результата (95,65 % и 93,75 %), однако чувствительность и прогнозиру-
емость отрицательного результата имеют значение 88,24 % (95 % ДИ: 
63,56; 98,54) и 91,67 % (95 % ДИ: 74,90; 97,59), соответственно, а точ-
ность метода составляет 92,50 % (95 % ДИ: 79,61; 98 , 43).

Ключевые слова: аллергия, иммуноблотинг, IgE, молекулярная 
аллергология.
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Abstract
The purpose of our study was to evaluate the diagnostic parameters of 

immunoblot and Immunocap ISAC methods to determine birch and alder 
allergy sensitization in patients with respiratory allergic diseases - allergic 
rhinitis and bronchial asthma.

Materials and methods. 40 patients with bronchial asthma and / or 
allergic rhinitis were examined using two different methods of specific 
allergic diagnosis (in vitro). Quantitative determination of specific IgE in 
the serum was performed using the RIDA® AllergyScreen immunoblot 
method (R-Biopharm AG, Germany) on the basis of the private laboratory 
of LLC Allergy-Immunological Center PPC. Immunocap ISAC testing was 
performed at ««Forpost» Allergy and Immunology Clinic».

Results and discussion. Among study subjects, birch allergen 
sensitization was 80.0 % (32 individuals) with the presence of specific IgE 
by the Rida AllergyScreen method, 77.5 % (31 persons) with the presence 
of specific IgE by the ImmunoCAP ISAC method; allergy sensitization to 
alder was 40.0 % (16 people) in the presence of specific IgE by the Rida 
AllergyScreen method, 42.5 % (17 persons) in the presence of specific IgE 
by the ImmunoCAP ISAC method.

As a method for quantifying the specific IgE to birch allergen, 
immunoblot compared to Immunocap ISAC has a high sensitivity and 
prognosis of a positive result (96.77 % and 93.75 %, respectively), but the 
specificity and prognosis of a negative result are 77.78 % (95 % CI: 39.99; 
97.19) and 87.50% (95 % CI: 49.66; 98.03), respectively, and the accuracy of 
the method is 92.5 % (95 % CI: 79.61 98.43).

As a method for quantifying the specific IgE of alder allergen, 
immunoblot compared to Immunocap ISAC has a high specificity and 
predictability of a positive result (95.65 % and 93.75%), however, the 
sensitivity and predictability of a negative result are 88.24 % (95 % CI: 
63.56; 98.54) and 91.67 % (95 % CI: 74.90; 97.59), respectively, and the 
accuracy of the method is 92.50 % (95 % CI: 79.61; 98 , 43).

Key words: allergy, immunoblotting, IgE, molecular allergology.

Ukr. Pulmonol. J. 2020; 1:15–18. 

Artemii Ye. Bogomolov 
National Pirogov memorial medical university 
Phthisiology, clinical immunology and allergy department
Аssociate professor, PhD
56, Pirogova str., 21000, Vinnytsya, Ukraine,
Tel.: +38 097 066355, art.bogomolov@gmail.com 

Специфічна діагностика респіраторних алергічних 
захворювань є безумовним базисом сучасної алерголо-
гії, адже дозволяє не тільки адекватно провести освіту 
пацієнта з метою елімінації причинного алергену, а й 

провести хворим алерген-специфічну імунотерапію 
[1–4].

Поряд з тим, різноманіття сучасних діагностичних 
методів не завжди дає лікарю правильне уявлення щодо 
послідовності їх застосування, переваги і недоліки кож-
ного з них. Безумовним «золотим стандартом» діагности-
ки в усьому світі є шкірне тестування методом прик-тесту 
[5, 6]. Втім, існує ряд факторів, які обмежують використан-
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понентів з 51 джерела алергенів - продукти харчування, 
пилок, епідермальні алергени тварин, алергени цвіле-
вих грибів і комах, кліщі домашнього пилу на імунному 
твердофазному аллергочіпі (ISAC). Після отримання 
результатів всі дані також було конвертовано у номі-
нальні шкали.

Статистична обробка результатів, побудова діаграм 
та розподілів значень статистичного аналізу була вико-
нана за допомогою програмного пакету IBM SPSS 
Statistics 21.

Результати дослідження

У основну фазу дослідження було відібрано 40 осіб 
віком 19–42 роки, середній вік групи склав 31,6 роки (95 
% ДІ: 26,6; 41,6), гендерний розподіл – 60,0 % чоловіків та 
40,0 % жінок.

Cеред обстежених, сенсибілізація до алергену бере-
зи склала 80,0 % (32 особи) за наявності специфічних IgЕ 
методом Rida AllergyScreen, 77,5 % (31 особи) за наявно-
сті специфічних IgЕ методом ImmunoCAP ISAC; сенсибілі-
зація до алергену вільхи склала 40,0 % (16 осіб) за наяв-
ності специфічних IgЕ методом Rida AllergyScreen, 42,5 % 
(17 осіб) за наявності специфічних IgЕ методом 
ImmunoCAP ISAC. 

У табл. 1 наведені результати побудови таблиці спо-
рідненості результатів визначення специфічних IgE до 
берези. 

Таблиця 1
Зведена таблиця спорідненості результатів визначення 

специфічних IgE до берези

Частота
ISAC

Разом
«негативно» «позитивно»

AllergyScreen
«негативно» 7 1 8
«позитивно» 2 30 32

Разом 9 31 40

У табл. 2 наведені результати побудови таблиці спо-
рідненості результатів визначення специфічних IgE до 
вільхи. 

Таблиця 2
Зведена таблиця спорідненості результатів визначення 

специфічних IgE до алергену вільхи

Частота
ISAC

Разом
«негативно» «позитивно»

AllergyScreen
«негативно» 22 2 24
«позитивно» 1 15 16

Разом 23 17 40

Оскільки у випадку визначення сенсибілізації до 
алергену берези двома різними методами очікувана 
частота ознаки у одній з клітинок (25 %) зведених таблиць 
нижче 5, нами було застосовано для аналізу взаємозв’яз-
ку метод вирахування точного двостороннього крите-
рію Фішера. В результаті статистичної обробки даних 
визначено, що абсолютне значення точного двосторон-
нього критерію Фішера за алергеном берези відповідає 
двосторонній асимптотичній значимості 0,001, що відхи-
ляє нульову гіпотезу. 

ня шкірного тестування – вік пацієнта (діти до 5 років та 
люди похилого віку), прийом протиалергічних препара-
тів, можливість виникнення анафілаксії тощо.

В якості другого етапу діагностики часто застосову-
ються серологічні методи — імуноферментний аналіз, 
імуноблотінг, тест активації базофілів, молекулярний 
компонентний аналіз. Вони дозволяють отримати резуль-
тат з невеликої кількості плазми, не залежать від супут-
нього прийому препаратів, проте результат не показує 
безпосередню чутливість пацієнта до алергенів [7, 8].

Метою нашого дослідження було оцінити діагнос-
тичні параметри метода імуноблоту в порівнянні з  мето-
дом Immunocap ISAC для визначення сенсибілізації до 
алергенів берези та вільхи у пацієнтів з респіраторними 
алергічними захворюваннями — алергічним ринітом та 
бронхіальною астмою.

  
Матеріали та методи

У процесі цього дослідження двома різними методами 
специфічної алергологічної діагностики (in vitro) було 
обстежено 40 пацієнтів, хворих на бронхіальну астму та 
/ або алергічний риніт. Всі пацієнти, що ввійшли в групу 
спостереження, пройшли співбесіду та підписали лист 
поінформованої згоди на участь у дослідженні. Всі жінки 
були опитані на предмет можливої вагітності.

Кількісне визначення специфічних IgE в сироватці 
крові проводили за допомогою методу імуноблоту 
«RIDA® AllergyScreen» (R-Biopharm AG, Німеччина) на 
базі приватної лабораторії ТОВ «Алерго-імунологічний 
центр КПП». 

Тест RIDA® AllergyScreen (панелі 1, 2, 3, 4) заснований 
на принципі імуноблотінга. Специфічні алергени, відпо-
відні за складом панелі, нанесені на поверхню нітроце-
люлозних мембран (стрипів). IgE-антитіла, специфічні до 
цих алергенів, присутні у зразках крові пацієнтів, реагу-
ють з антигенами, забезпечуючи тим самим на другій 
стадії інкубації прикріплення антитіл до IgE людини, 
кон’югованих з біотином (що проявляють антитіла), до 
смуг алергенів на стрипах. Для обстеження нами було 
використано панель 2 (респіраторну), яка містила 
наступні алергени: домашній пил (кліщ Derm. 
pteronyssinus, Derm. farinae), вільха, береза, ліщина, дуб, 
суміш трав, жито, полин, подорожник, епідермальний 
алерген кішки, коня, собаки, морської свинки, хомяка, 
кролик, Alternaria alternata, Penicillium notatum, 
Cladospor. herbarum, Aspergillus fumigatus.

У відповідності до існуючих критеріїв результати 
інтерпретувались в залежності від концентрації специ-
фічного IgE як клас 0–6. Клас ≥1 інтерпретували як пози-
тивний. У клінічній практиці алергени з результатами, 
більшими, ніж у 2 класу (sIgE ≥ 0,7 Ku / l), вважалися пози-
тивними. Після отримання результатів всі дані було кон-
вертовано у номінальні шкали.

Алергочіп ImmunoCAP (Phadia  AB, Thermo Fisher 
Scientific, Швеція) - метод кількісного вимірювання рівня 
IgE-антитіл до різних алергенів в сироватці крові, розроб-
лений компанією Phadia (Фадіа), обстеження методом 
Immunocap ISAC було виконане у «Клініці алергології та 
імунології «Форпост»». Метод дозволяє одномоментно 
визначити наявність антитіл класу Е до 112 алергоком-



ОРИГІНАЛЬНІ СТАТТІ 17

Український пульмонологічний журнал.  2020, № 1

 Оскільки у випадку визначення сенсибілізації до 
алергену вільхи двома різними методами очікувана 
частота ознаки у жодній з клітинок зведених таблиць 
нижче 5, нами було застосовано для аналізу взаємо-
зв’язку метод вирахування хі-квадрату Пірсона. В 
результаті статистичної обробки даних визначено, що 
абсолютне значення критерію хі-квадрат за алергеном 
вільхи склало 28,662, що відповідає двосторонній 
асимптотичній значимості 0,001. При таких рівнях 
асимптотичної значимості різниці між групами вимі-
рювань нульова гіпотеза відхиляється, а, отже, знайде-
но статистично достовірну різницю між методами 
обстеження для визначення специфічних IgE до обох 
алергенів.

Для повноцінного аналізу діагностичних параметрів 
методів нами було проведено розрахунок чутливості, 
специфічності, точності, прогностичності позитивного 
та негативного результатів імуноблоту по відношенню 
до ImmunoCap ISAC. Результати вказаних параметрів 
для алергену берези наведено в  табл.3.

Таблиця 3
Параметри діагностичної цінності імуноблоту 

в порівнянні з Immunocap ISAC для визначення 

специфічних IgE до аллергену берези

Параметр
Значен-

ня
95 % ДІ

Чутливість 96,77 % 83,30–99,92 %
Специфічність 77,78 % 39.99–97,19 %
Прогностичність позитивного результату 93,75 % 81,52–98,08 %
Прогностичність негативного результату 87,50 % 49,66–98,03 %
Точність 92,50 % 79,61–98,43 %

Як ми бачимо, імуноблот в порівнянні з ISAC має 
високу чутливість та прогностичність позитивного 
результату (96,77 % та 93,75 %, відповідно), проте специ-
фічність та прогностичність негативного результату 
мають значення 77,78 % (95 % ДІ: 39,99; 97,19) та 87,50 % 
(95 % ДІ: 49,66; 98,03), відповідно, а точність методу скла-
дає 92,5 % (95 % ДІ: 79,61; 98,43). 

Чутливість — це здатність діагностичного методу 
давати правильний результат, який визначається як 
частка істинно позитивних результатів серед всіх 
проведених тестів. Специфічність — це здатність діаг-
ностичного методу не давати при відсутності захво-
рювання хибнопозитивних результатів, що визнача-
ється як частка істинно негативних результатів серед 
здорових осіб в групі досліджуваних. Отже, метод 
імуноблотінгу для визначення специфічних IgE до 
аллергену берези в порівнянні з Immunocap ISAC є 
високо чутливим, проте володіє не надто високою 
специфічністю (77,78 %). Окремо слід звернути увагу 
на прогностичність негативного результату, яка 
визначається, як відсоток істинно негативних тестів 
серед всіх негативних тестів, отриманих в результаті 
обстеження. В цьому випадку вона склала 87,50 %, що 
говорить про можливість хибнонегативного резуль-
тату в кожному десятому випадку.

  Результати вказаних параметрів для алергену віль-
хи наведено в  табл. 4.

Як ми бачимо, імуноблот в порівнянні з ISAC має 
високу специфічність та прогностичність позитивного 
результату (95,65 % та 93,75 %), проте чутливість та прог-
ностичність негативного результату мають значення 
88,24 % (95 % ДІ: 63,56; 98,54) та 91,67 % (95 % ДІ: 74,90; 
97,59), відповідно, а точність методу складає 92,50 % 
(95 % ДІ: 79,61; 98,43).

Отже, метод імуноблотінгу для визначення специ-
фічних IgE до аллергену вільхи в порівнянні з Immunocap 
ISAC є високо специфічним і високо чутливим. Окремо 
слід звернути увагу на прогностичність негативного 
результату, яка визначається, як відсоток істинно нега-
тивних тестів серед всіх негативних тестів, отриманих в 
результаті обстеження. В цьому випадку вона склала 
88,24 %, що говорить про істотну можливість хибно нега-
тивного результату.

 Обговорення результатів

Чим вище чутливість тесту, тим частіше з його допо-
могою буде виявлятися захворювання, тим, отже, він 
більш ефективний. У той же час, якщо такий високочут-
ливий тест виявляється негативним, то наявність захво-
рювання малоймовірна. Тому їх слід застосовувати для 
виключення захворювань. У силу цього високочутливі 
методи нерідко називають ідентифікаторами, їх реко-
мендується застосовувати на ранніх етапах діагностич-
ного процесу, коли потрібно звузити коло передбачува-
них захворювань. З іншого боку, чим вище специфічність 
методу, тим надійніше з його допомогою підтверджуєть-
ся захворювання, і тим, він більш ефективний. Високо-
специфічні методи називаються в діагностиці дискримі-
наторами. Такі дослідження ефективні на другому етапі 
діагностики, коли коло передбачуваних захворювань 
звужене і необхідно з великою впевненістю довести 
наявність хвороби.

Отримані результати аналізу показали високу чутли-
вість та помірну специфічність імуноблоту в порівнянні з 
ISAC для алергену берези, високу специфічність та 
помірну чутливість імуноблоту в порівнянні з ISAC для 
алергену вільхи.

На нашу думку, причини подібних розбіжностей 
можуть бути пов’язані з рядом факторів. Основним є 
той факт, що підвищення чутливості тесту неминуче 
супроводжується втратою його специфічності і навпа-
ки, підвищення специфічності пов’язане зі зниженням 
його чутливості. Методики діагностики з високою чут-
ливістю рідко «пропускають» пацієнтів, у яких є хворо-
ба, а методики з високою специфічністю не відносять 

Таблиця 4
Параметри діагностичної цінності імуноблоту 

в порівнянні з Immunocap ISAC для визначення 

специфічних IgE до аллергену вільхи

Параметр
Значен-

ня
95 % ДІ

Чутливість 88,24 % 63,56–98,54 %
Специфічність 95,65 % 78,05–99,89 %
Прогностичність позитивного результату 93,75 % 68,64–99,04 %
Прогностичність негативного результату 91,67 % 74,90–97,59 %
Точність 92,50 % 79,6–98,43 %
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здорових до категорії хворих. З іншого боку, знижена 
чутливість методу може бути напряму пов’язана з 
самою технікою оцінки імуноблотінгу, адже фотоме-
тричний аналіз на практиці залежить від багатьох фак-
торів – якості сканування, правильно виконаних проце-
дур підготовки, наявності чи відсутності калібрування 
тощо.

Прогностичність негативного результату визнача-
ється як частота його збігу з відсутністю захворювання. 
Цей критерій, таким чином, показує, наскільки велика 
ймовірність того, що пацієнт здоровий, якщо результати 
дослідження негативні. В нашому випадк у знижений 
показник прогностичності негативного результату для 
методу імуноблоту, в цілому, напряму пов’язаний з чут-
ливістю методу.

Висновки

1. В якості методу для кількісного визначення специ-
фічних IgE до алергену берези імуноблот в порівнянні з 
Immunocap ISAC має високу чутливість та прогностич-
ність позитивного результату (96,77 % та 93,75 %, відпо-
відно), проте специфічність та прогностичність негатив-
ного результату мають значення 77,78 % (95 % ДІ: 39,99; 
97,19) та 87,50 % (95 % ДІ: 49,66; 98,03), відповідно, а точ-
ність методу складає 92,5 % (95 % ДІ: 79,61; 98,43).

2. В якості методу для кількісного визначення специ-
фічних IgE до алергену вільхи імуноблот в порівнянні з 
Immunocap ISAC має високу специфічність та прогнос-
тичність позитивного результату (95,65 % та 93,75 %), 
проте чутливість та прогностичність негативного резуль-
тату мають значення 88,24 % (95 % ДІ: 63,56; 98,54) та 
91,67 % (95 % ДІ: 74,90; 97,59), відповідно, а точність 
методу складає 92,50 % (95 % ДІ: 79,61; 98,43).
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