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Розповсюдженість алергічних захво-
рювань неухильно зростає у всьому світі [1-
3]. В умовах реорганізації системи охорони 
здоров’я в Україні своєчасне виявлення і 
адекватне лікування алергічного риніту та 
бронхіальної астми часто залишаються не-
вирішеними питаннями через недостатню 
кількість спеціалістів в регіонах. Поряд з 
тим, адекватне лікування означених патоло-
гій є неможливим без достовірного визна-
чення сенсибілізації, адже фармакотерапія 
не завжди здатна забезпечити довготрива-
лий ефект, і навіть при щоденному прийомі 
при наявності постійного контакту з алерге-
ном може бути недостатньо ефективною [4-
6]. Окрім того, проведення алерген-
специфічної імунотерапії є неможливим без 
визначення сенсибілізації [7-9]. 

До методів визначення сенсибілізації 
відносять методи in vivo (шкірне тестування 
різними методами) та in vitro (імунофермен-
тний аналіз, імуноблоттінг, мультикомпо-
нентні та молекулярні методи дослідження). 
Втім, в умовах великого обсягу іноді заан-
гажованої інформації лікар не завжди здат-
ний зрозуміти переваги та недоліки кожно-
го з методів та правильно оцінити парамет-
ри їх діагностичної цінності. Метою нашого 
дослідження було оцінити діагностичні па-
раметри різних методів визначення сенсибі-
лізації до алергену кліща домашнього пилу 
Dermatophagoides pteronyssinus у пацієнтів з 
респіраторними алергічними захворюван-
нями – алергічним ринітом та бронхіальною 
астмою.  

Матеріали та методи 
У процесі цього дослідження трьома рі-

зними методами специфічної алергологічної 
діагностики (in vivo та in vitro) було обсте-
жено 88 пацієнтів, хворих на бронхіальну 
астму та алергічний риніт. Дослідження 
було відкритим, проспективним, порівняль-
ним. Всі пацієнти, що ввійшли до групи 
спостереження, пройшли співбесіду та під-
писали лист поінформованої згоди на 
участь у дослідженні. Всі жінки були опи-
тані на предмет можливої вагітності. 

Шкірне тестування проводилось стан-
дартизованим методом прик-тесту за допо-
могою ланцетів вітчизняними алергенами 
виробництва Вінницького МП «Імунолог». 
Шкірні тести особам основної групи вико-
нувались в період ремісії основного захво-
рювання та при відсутності інших протипо-
казань до тестування «in vivo» з алергенами. 
Техніка постановки шкірних тестів та оці-
нювання результатів шкірного тестування 
проводились відповідно до наказу МОЗ і 
НАМН України № 127/18 від 02.04.2002 р. 
«Про організаційні заходи по впроваджен-
ню сучасних технологій діагностики та лі-
кування алергічних захворювань». 

Кількісне визначення специфічних IgE 
в сироватці крові проводилось за допомо-
гою методу імуноблоту «Euroimmun» 
(Milenia Biotec GmbH, Німеччина) на базі 
приватної медичної лабораторії ТОВ «Сіне-
во Україна» медичного холдингу «Медика-
вер» (Бельгія) та імуноблоту «RIDA® Aller-
gyScreen» (R-Biopharm AG, Німеччина) на 
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базі приватної лабораторії ТОВ «Алерго-
імунологічний центр КПП». Норми концен-
трації специфічних IgE коливались від 0,35 
до 100 Кu/l. 

Тести RIDA® AllergyScreen та «Eu-
roimmun» (панелі 1, 2, 3, 4) базуються на 
принципі імуноблоттінгу і інтерпретуються 
в залежності від концентрації специфічного 
IgE як класи 0-6. Клас ≥1 інтерпретується як 
позитивний. У клінічній практиці алергени 
з результатами, більшими, ніж 2 клас (sIgE 
≥ 0,7 Ku/l), вважалися позитивними. 

Статистична обробка результатів, по-
будова діаграм та розподілів значень статис-
тичного аналізу була виконана за допомогою 
програмного пакету IBM SPSS Statistics 21. 

 
Результати дослідження 
Cеред обстежених сенсибілізація до 

алергену D. Pteronyssinus склала 36,4 % (32 

особи) при наявності специфічних IgЕ, ви-
значених методом Rida AllergyScreen;  
34,1 % (30 осіб) – при наявності специфіч-
них IgЕ, визначених методом Euroline та 
38,6 % (34 особи) – за даними шкірного тес-
тування методом прик-тесту з відповідним 
алергеном.  

У табл. 1 наведено результати зістав-
лення визначення наявності специфічних 
IgЕ методом Rida AllergyScreen до кліща D. 
Pteronyssinus з даними шкірного тестування 
методом прик-тесту. При порівнянні двох 
різних видів специфічної алергологічної 
діагностики cенсибілізації до кліща D. Pte-
ronyssinus методом установлення кореляти-
вних зв’язків відзначено домінування еле-
ментів головної діагоналі, що свідчить про 
досить тісний збіг результатів двох різних 
методів (валідність співпадіння результатів 
склала 86,4 % (76 випадків). 

 
Таблиця 1 

Сенсибілізація до кліща D. Pteronyssinus за результатами шкірного тестування  
та виявленням специфічного IgE методом Rida AllergyScreen 

Прик-тест 

Специфічний IgE (ku/l) 

Усього < 0,35 
(негативний) 

0,35-0,7  
(сумнівний) 

> 0,7  
(позитивний) 

Папула 0 мм 
(негативний результат) 48 2 4 54 

Папула 1-2 мм 
(сумнівний результат) 0 0 0 0 

Папула ≥ 3 мм 
(позитивний результат) 0 6 28 34 

Усього 48 8 32 88 

 
 
Результати двох різних методів спе-

цифічної алергологічної діагностики для 
визначення сенсибілізації до алергену D. 
Pteronyssinus досить тісно збігаються, але 
відзначено певну асиметрію розходжень 
результатів шкірного тестування методом 
прик-тесту та визначення специфічного IgE 
крові, коли один тест дає негативні резуль-
тати, а другий − позитивні чи сумнівні.  

Для отримання висновків щодо досто-
вірності подібної асиметрії нами було про-
ведено поглиблений статистичний аналіз 
кореляції показників лабораторного алерго-

логічного та шкірного тестувань. Результа-
ти аналізу погодженості результатів двох 
різних методів алергологічної діагностики 
для визначення сенсибілізації до кліща D. 
Pteronyssinus через побудову довірчого ін-
тервалу (табл. 2) показали, що коефіцієнт 
вказує на наявність доброї погодженості 
висновків двох різних тестів (r=0,740). Межі 
95 % довірчого інтервалу (0,618-0,863) ви-
ключають 0, що вказує на достовірність 
відповідності. Нижня межа розміщена в 
діапазоні доброї погодженості, а верхня – у 
ділянці відмінної погодженості. 
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Результати статистичного оцінювання 
нульової гіпотези відсутності погодженості 
результатів двох різних методів специфічної 

алергологічної діагностики для визначення 
сенсибілізації до кліща D. Pteronyssinus на-
ведено в табл. 3. 

 
Таблиця 2 

Результати статистичного оцінювання погодженості результатів за результатами шкірного 
тестування та виявленням специфічного IgE методом Rida AllergyScreen  

для визначення сенсибілізації до алергену D. Pteronyssinus 

Коефіцієнт Каппа 0,740 

Асимптотична помилка каппи ( )var  0,063 

Нижня границя 95 % довірчого інтервалу 0,615 

Верхня границя 95 % довірчого інтервалу 0,851 

 
Таблиця 3 

Результати статистичного оцінювання нульової гіпотези відсутності погодженості  
результатів за результатами шкірного тестування та виявленням специфічного IgE  

методом Rida AllergyScreen для визначення сенсибілізації до алергену D. Pteronyssinus 

Асимптотична помилка каппи за H0, )(κ0var  0,0721 

Z 7,7944 

Однобічне тестування Pr > Z < 0,0001 

Двобічне тестування Pr > |Z| < 0,0001 

 
 
Гіпотеза відкидається і за однобічним, 

і двобічним тестуванням, що засвідчує дос-
товірну узгодженість за обома алергологіч-
ними тестами. Тобто, між даними шкірного 
тестування з алергенами D. Pteronyssinus та 
виявленням специфічного IgE методом Rida 
AllergyScreen існує добрий ступінь пого-
дженості між результатами. 

У табл. 4 наведено результати зістав-
лення визначення наявності специфічних 
IgЕ до кліща D. Pteronyssinus методом Euro-
line з даними шкірного тестування методом 
прик-тесту. При порівнянні двох різних 
видів специфічної алергологічної діагнос-
тики cенсибілізації до кліща D. Pteronyssi-
nus методом установлення корелятивних 
зв’язків відзначено помірне домінування 
елементів головної діагоналі, що свідчить 
про середнього ступеня збіг результатів 
двох різних методів (валідність результатів 
склала 61,4 % – 54 випадків). 

Результати двох різних методів спе-
цифічної алергологічної діагностики для 
визначення сенсибілізації до алергену D. 

Pteronyssinus частково збігаються, але від-
значено певну асиметрію розходжень ре-
зультатів шкірного тестування методом 
прик-тесту та визначення специфічного IgE 
крові, коли один тест дає негативні резуль-
тати, а другий − позитивні чи сумнівні.  

Для отримання висновків щодо дос-
товірності подібної асиметрії нами було 
проведено поглиблений статистичний ана-
ліз кореляції показників лабораторного 
алергологічного та шкірного тестувань. 
Результати аналізу погодженості результа-
тів двох різних методів алергологічної діа-
гностики для визначення сенсибілізації до 
кліща D. Pteronyssinus через побудову до-
вірчого інтервалу (табл. 5) показали, що 
коефіцієнт вказує на наявність задовільної 
погодженості (r=0,322) висновків двох різ-
них тестів. Межі 95 % довірчого інтервалу 
(0,168-0,461) виключають 0, що вказує на 
достовірність відповідності. Нижня межа 
розміщена в діапазоні поганої погодженос-
ті, а верхня – у ділянці помірної погодже-
ності. 
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Результати статистичного оцінювання 
нульової гіпотези відсутності погодженості 
результатів двох різних методів специфічної 

алергологічної діагностики для визначення 
сенсибілізації до кліща D. Pteronyssinus на-
ведено в табл. 6. 

 
Таблиця 4 

Сенсибілізація до кліща D. Pteronyssinus за результатами шкірного тестування  
та виявленням специфічного IgE методом Euroline 

Прик-тест 
Специфічний IgE (ku/l) 

Усього 
< 0,35 (негативний) 0,35-0,7 (сумнівний) > 0,7 (позитивний) 

Папула 0 мм 
(негативний результат) 36 8 10 54 

Папула 1-2 мм 
(сумнівний результат) 0 0 0 0 

Папула ≥ 3 мм 
(позитивний результат) 8 8 18 34 

Усього 44 16 28 88 

 
Таблиця 5 

Результати статистичного оцінювання погодженості результатів за результатами  
шкірного тестування та виявленням специфічного IgE методом Euroline  

для визначення сенсибілізації до алергену D. Pteronyssinus 

Коефіцієнт Каппа 0,322 
Асимптотична помилка каппи ( )var  0,077 
Нижня границя 95 % довірчого інтервалу 0,168 
Верхня границя 95 % довірчого інтервалу 0,461 
 

Таблиця 6 
Результати статистичного оцінювання нульової гіпотези відсутності погодженості  
результатів за результатами шкірного тестування та виявленням специфічного IgE  

методом Euroline для визначення сенсибілізації до алергену D. Pteronyssinus 

Асимптотична помилка каппи за H0, )(κ0var  0,152 

Z 7,7944 

Однобічне тестування Pr > Z < 0,001 

Двобічне тестування Pr > |Z| < 0,001 

 
Гіпотеза відхиляється і за однобічним, 

і двобічним тестуванням, що засвідчує уз-
годженість тестів між собою. Тобто, між 
даними шкірного тестування з алергенами 
D. Pteronyssinus та виявленням специфічно-
го IgE методом Euroline існує задовільного 
ступеня погодженість між результатами 
досліджень. 

Для оцінки подібного розходження 
результатів двох систем визначення специ-

фічного IgE до D. Pteronyssinus методами 
Rida AllergyScreen та Euroline нами було 
проведено порівняльний аналіз за графіками 
Бленда-Альтмана. Результати порівняння 
наведено на рис. 1. 

По-перше, систематична похибка ре-
зультатів вимірювань дорівнює -1,27 ku/l, 
що свідчить про присутність систематично-
го розходження. При цьому графік розподі-
лу відповідає типу графіків абсолютної сис-



Оториноларингологія, №4-5 (2), 2019  23 

тематичної помилки. По-друге, стандартне 
відхилення різниць склало 5,2 , що суттєво 
у порівнянні з самими значеннями. По-
третє, існує певна залежність різниці вимі-
рювань від кількості специфічних IgE у 
крові, так як зі збільшенням числових зна-
чень ознак кількість неспівпадінь зростає. 

Крім того, частина значень не вкладаються 
у межі довірчого інтервалу ± 95%. 

Таким чином, результати двох систем 
визначення специфічного IgE до D. Ptero-
nyssinus методами Rida AllergyScreen та 
Euroline мають систематичне розходження 
показників (-1,27 kU/l). 

 
 

Bland-Altman Plot comparing Euroimmun with AllergyScreen
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Рис. 1. Графік Бленда-Альтмана для визначення специфічного IgE до D. Pteronyssinus методами Rida 
AllergyScreen та Euroline 

 
 
 
Між даними шкірного тестування з 

алергенами D. Pteronyssinus та виявленням 
специфічного IgE методом Rida 
AllergyScreen існує добра погодженість між 
результатами, між даними шкірного тесту-
вання з алергенами D. Pteronyssinus та вияв-
ленням специфічного IgE методом Euroline 
існує задовільна погодженість між резуль-
татами досліджень. 

Для якісного аналізу діагностичної 
значимості методів було використано ROC-

аналіз, який являє собою побудову графіка 
залежності чутливості методу від відносної 
кількості хибнонегативних результатів. 
Графік ROC-кривої для виявлення специфі-
чного IgE методами AllergyScreen та 
Euroline для визначення сенсибілізації до 
алергену D. Pteronyssinus наведено на рис. 
2. 

Результати кількісної оцінки побудо-
ваної кривої за допомогою обчислення 
площі AUC наведено у табл. 7.  
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Рис. 2. ROC-крива для виявлення специфічно-

го IgE методами AllergyScreen та Euroline для визна-
чення сенсибілізації до алергену D. Pteronyssinus. 

 

За результатами оцінки кривої вияв-
лення специфічного IgE методом 
AllergyScreen для визначення сенсибілізації 
до алергену D. Pteronyssinus має відмінну 
діагностичну значимість (AUC=0,953), ви-
явлення специфічного IgE методом Euroline 
для визначення сенсибілізації до алергену 
D. Pteronyssinus – добру діагностичну зна-
чимість (AUC=0,733). В обидвох випадках 
асимптотична значимість доводить відсут-
ність погодження нульової гіпотези (при 
якій істинна площа рівна 0,5) та достовір-
ність значень площі AUC. 

 
Таблиця 7 

Результати статистичної оцінки ROC-кривої для виявлення специфічного IgE методами  
AllergyScreen та Euroline для визначення сенсибілізації до алергену D. Pteronyssinus 

Тестові змінні Площа Стандартна  
похибка 

Асимптотична 
значимість ну-
льової гіпотези 

Асимптотичний 95%  
довірчий інтервал 

нижня межа верхня межа 

AllergyScreen 0,953 0,023 0,000 0,907 0,999 

Euroline 0,733 0,056 0,000 0,624 0,843 
 
 
Висновки 
Отже, результати двох систем визна-

чення специфічного IgE до D. Pteronyssinus 
методами Rida AllergyScreen та Euroline 
мають систематичне розходження показни-
ків (-1,27 kU/l). Між даними шкірного тес-
тування з алергенами D. Pteronyssinus та 

виявленням специфічного IgE методом Rida 
AllergyScreen існує добра погодженість між 
результатами, між даними шкірного тесту-
вання з алергенами D. Pteronyssinus та вияв-
ленням специфічного IgE методом Euroline 
існує задовільна погодженість між резуль-
татами досліджень. 
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ПОРІВНЯННЯ ДІАГНОСТИЧНИХ ПАРАМЕТРІВ МЕТОДІВ ВИЗНАЧЕННЯ  
СЕНСИБІЛІЗАЦІЇ ДО АЛЕРГЕНУ D.PTERONYSSINUS У ХВОРИХ НА РЕСПІРАТОРНІ  

АЛЕРГІЧНІ ЗАХВОРЮВАННЯ 

Богомолов АЄ, Дубчак ЛІ 

Вінницький нац. мед. ун-тет ім. М.І. Пирогова  
e-mail: art.bogomolov@gmail.com 

А н о т а ц і я    

Метою дослідження було оцінити діагностичні параметри різних методів визначення сенсибіліза-
ції до алергену кліща домашнього пилу Dermatophagoides pteronyssinus у пацієнтів з респіраторними алер-
гічними захворюваннями – алергічним ринітом та бронхіальною астмою.  

Матеріали та методи: В ході дослідження 88 пацієнтів з алергічним ринітом та / або атопічною 
астмою були обстежені трьома різними методами специфічної алергічної діагностики (in vivo та in vitro) 
відповідно до рекомендацій комітету з етики Вінницького національного медичного університету імені 
Пирогова, причому всі вони були поза гострого періоду. Критеріями включення були діагноз алергічного 
риніту (як інтермітуючого, так і персистуючого) та / або атопічної астми. Прик-тест проводився за класич-
ною методикою тестування відповідно до нормативних документів з комерційними екстрактами алергенів. 
Вестерн-блот для визначення рівнів IgE проводили з використанням тест-систем RIDA AllergyScreen (R-
Biopharm AG, Дармштадт, Німеччина) і Euroline (Euroimmun).  

Результати та обговорення: Результати двох систем визначення специфічного IgE до D. 
Pteronyssinus методами Rida AllergyScreen та Euroline мають систематичне розходження показників (-1,27 
kU/l). 

Між даними шкірного тестування з алергенами D. Pteronyssinus та виявленням специфічного IgE 
методом Rida AllergyScreen існує добра погодженість між результатами, між даними шкірного тестування 
з алергенами D. Pteronyssinus та виявленням специфічного IgE методом Euroline існує задовільна пого-
дженість між результатами досліджень. 

За результатами оцінки кривої виявлення специфічного IgE методом AllergyScreen для визначення 
сенсибілізації до алергену D. Pteronyssinus має відмінну діагностичну значимість (AUC=0,953), виявлення 
специфічного IgE методом Euroline для визначення сенсибілізації до алергену D. Pteronyssinus – добру 
діагностичну значимість (AUC=0,733). 

Ключові слова: прик-тест, алергія, імуноблоттінг, IgE. 
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COMPARISON OF DIAGNOSTIC PARAMETERS OF METHODS FOR DETERMINATION  
OF SENSITIZATION TO ALLERGEN D. PTERONYSSINUS IN PATIENTS  

WITH RESPIRATORY ALLERGIC DISEASES 

Bogomolov AYe, Dubchak LI 

Vinnitsa National Pirogov memorial Medical University 
e-mail: art.bogomolov@gmail.com 

 

A b s t r a c t   

The aim of the study was to evaluate the diagnostic parameters of various methods for determining allergy 
sensitization to the dust mite allergen Dermatophagoides pteronyssinus in patients with respiratory allergic diseas-
es – allergic rhinitis and bronchial asthma.  

Materials and methods: During the study, 88 patients with allergic rhinitis and / or atopic asthma were ex-
amined with three different methods of specific allergic diagnosis (in vivo and in vitro) according to the recom-
mendations of the ethics committee of the Pirogov Vinnitsa National Medical University, all of which were out of 
acute period. Inclusion criteria were a diagnosis of allergic rhinitis (both intermittent and persistent) and / or atop-
ic asthma. The prick-test was conducted according to the classic test method by normative documents with com-
mercial allergen extracts. Western blots for the determination of IgE levels were performed using RIDA Aller-
gyScreen test systems (R-Biopharm AG, Darmstadt, Germany) and Euroline (Euroimmun). 

Results and discussion: The results of two systems for the determination of specific IgE to D. Pteronyssi-
nus by the Rida AllergyScreen and Euroline methods have a systematic difference of values (-1.27 kU / l). 

There is a good agreement between the results of skin testing with D. Pteronyssinus allergens and the de-
tection of specific IgE by the Rida AllergyScreen method, and there is a satisfactory agreement between the re-
sults of skin testing with D. Pteronyssinus allergens and detection of specific IgE by the Euroline method. 

According to the results of the curve of detection of specific IgE by AllergyScreen method for determina-
tion of sensitization to allergen D. Pteronyssinus has excellent diagnostic significance (AUC=0,953), detection of 
specific IgE by Euroline method for determination of sensitization to allergen D. Pteronyssinus – good AUC=0,7. 

Keywords: prick-test, allergy, immunoblotting, IgE. 
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