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Ïîñòóïèëà 04.07.2017 ã. Ïðèíÿòà ê ïóáëèêàöèè 26.10.2017 ã.

Ïîêàçàíî, ÷òî áåçîïàñíîå è ýôôåêòèâíîå ïðèìåíåíèå ïðåïàðàòîâ àëëåðãåíîâ, èñïîëüçóåìûõ â äèàãíîñòèêå è òåðà-

ïèè àëëåðãè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé, çàâèñèò îò ñòàíäàðòèçàöèè è ìåòîäîâ êîíòðîëÿ èõ êà÷åñòâà. Â ñòàòüå ðàññìîòðåíû

ðàçëè÷íûå ïîäõîäû ê ñòàíäàðòèçàöèè ïðåïàðàòîâ àëëåðãåíîâ, ïðèìåíÿåìûå â ÑØÀ, Åâðîñîþçå è Ðîññèè. Íåîäíî-

ðîäíîñòü èñõîäíîãî ñûðüÿ, èñïîëüçóåìîãî ïðè ïðîèçâîäñòâå ïðèðîäíûõ ïðåïàðàòîâ àëëåðãåíîâ, íåîáõîäèìî ó÷è-

òûâàòü ïðè ôîðìèðîâàíèè òðåáîâàíèé äëÿ èõ ñòàíäàðòèçàöèè, ïîñêîëüêó ýêñòðàêòû íàòèâíûõ àëëåðãåíîâ ïðåäñòàâ-

ëÿþò ñîáîé ñëîæíûé áåëêîâî-ïîëèñàõàðèäíûé êîìïëåêñ, ñîñòîÿùèé èç àëëåðãåííûõ (ãëàâíûõ è âòîðîñòåïåííûõ) è

íåàëëåðãåííûõ êîìïîíåíòîâ. Äëÿ ñòàíäàðòèçàöèè ìåòîäîâ îöåíêè àêòèâíîñòè ïðåïàðàòîâ àëëåðãåíîâ èñïîëüçóþò

ñòàíäàðòíûå îáðàçöû. Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü â ñòàíäàðòèçàöèè àëëåðãåíîâ ñóùåñòâóþò íåñêîëüêî ïîäõîäîâ — â

ÑØÀ âíåäðÿåòñÿ ñèñòåìà íàöèîíàëüíûõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ, áèîëîãè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü êîòîðûõ îïðåäåëåíà îä-

íîé ìåòîäèêîé (ìåòîä âíóòðèêîæíûõ ðàçâåäåíèé — ID50EAL), â Åâðîïå êàæäàÿ ôèðìà-ïðîèçâîäèòåëü ñîçäàåò ñîá-

ñòâåííûå âíóòðåííèå ñòàíäàðòû (IHRS) ñî ñâîèìè åäèíèöàìè àêòèâíîñòè. Ïðåïàðàòû, âûïóñêàåìûå â Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè, ñòàíäàðòèçèðîâàíû â åäèíèöàõ áåëêîâîãî àçîòà.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: àëëåðãåíû; ïðåïàðàòû àëëåðãåíîâ; ãëàâíûå àëëåðãåíû; ñòàíäàðòèçàöèÿ; ñòàíäàðòû; áèîëî-

ãè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü; åäèíèöû àêòèâíîñòè.
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íàðîäíûé îïûò ñòàíäàðòèçàöèè ïðåïàðàòîâ àëëåðãåíîâ. ÁÈÎïðåïàðàòû. Ïðîôèëàêòèêà, äèàãíîñòèêà, ëå÷å-

íèå 2017; 17(4): 222–229.

Áåçîïàñíîå è ýôôåêòèâíîå ïðèìåíåíèå ïðåïàðàòîâ àë-

ëåðãåíîâ, èñïîëüçóåìûõ â äèàãíîñòèêå è òåðàïèè àëëåð-

ãè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé, çàâèñèò îò ñòàíäàðòèçàöèè è ìåòî-

äîâ êîíòðîëÿ èõ êà÷åñòâà. Â íàñòîÿùåé ñòàòüå ðàññìîòðå-

íû ðàçëè÷íûå ïîäõîäû ê ñòàíäàðòèçàöèè ïðåïàðàòîâ

àëëåðãåíîâ, ïðèìåíÿåìûå â ÑØÀ, Åâðîñîþçå è Ðîññèè.

Àëëåðãåíû èç ïðèðîäíîãî ñûðüÿ (ïûëüöà ðàñòåíèé,
ýïèòåëèé æèâîòíûõ, êëåùè äîìàøíåé ïûëè, ïèùåâûå
ïðîäóêòû è äð.) ïîëó÷àþò ñ ïîìîùüþ ýêñòðàêöèè, èñïîëü-
çóÿ âîäíî-ñîëåâûå áóôåðíûå ðàñòâîðû. Ýêñòðàêòû íàòèâ-
íûõ àëëåðãåíîâ ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ñëîæíûå áåëêîâî-
ïîëèñàõàðèäíûå êîìïëåêñû, ñîñòîÿùèå èç àëëåðãåííûõ è
íåàëëåðãåííûõ êîìïîíåíòîâ. Àëëåðãåííûå êîìïîíåíòû, â
ñâîþ î÷åðåäü, äåëÿòñÿ íà ãëàâíûå è âòîðîñòåïåííûå, èõ
ñîîòíîøåíèå îïðåäåëÿåò áèîëîãè÷åñêóþ àêòèâíîñòü ïðå-
ïàðàòà [1, 2]. Â òàáëèöå 1 ïðèâåäåíû ñâåäåíèÿ ïî ñîäåð-
æàíèþ è àêòèâíîñòè ãëàâíûõ àëëåðãåíîâ â ïðåïàðàòàõ,
ïîêàçàâøèõ òåðàïåâòè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü ïðè ëå÷åíèè
àëëåðãè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé ðàçëè÷íîé ýòèîëîãèè.

Òàêèì îáðàçîì, íåîäíîðîäíîñòü èñõîäíîãî ñûðüÿ, èñ-
ïîëüçóåìîãî ïðè ïðîèçâîäñòâå ïðèðîäíûõ ïðåïàðàòîâ àë-
ëåðãåíîâ, íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü ïðè ôîðìèðîâàíèè òðå-
áîâàíèé äëÿ èõ ñòàíäàðòèçàöèè. Äî 90-õ ãîäîâ ÕÕ âåêà â
Ðîññèè è çà ðóáåæîì ïðåïàðàòû àëëåðãåíîâ áûëè ñòàí-
äàðòèçîâàíû ïî ñîäåðæàíèþ áåëêà è òåñòèðîâàëèñü in vivo
(êîæíûå ïðîáû) íà ïàöèåíòàõ, ÷óâñòâèòåëüíûõ ê èññëå-
äóåìîìó àëëåðãåíó, ïîñêîëüêó êîëè÷åñòâî áåëêà íå âñå-
ãäà êîððåëèðóåò ñ áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòüþ [13].

Äëÿ ñòàíäàðòèçàöèè ìåòîäîâ îöåíêè àêòèâíîñòè ïðå-
ïàðàòîâ àëëåðãåíîâ è ïåðåõîäà íà èñïîëüçîâàíèå ìåòî-
äîâ in vitro áûëà ïðåäïðèíÿòà ïîïûòêà ïî ñîçäàíèþ Ìåæ-
äóíàðîäíûõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ (ÌÑÎ), â ðåçóëüòàòå
êîòîðîé ïîëó÷åíî 5 ÌÑÎ ýêñòðàêòîâ àëëåðãåíîâ [14] è

2 ñòàíäàðòíûõ îáðàçöà ãëàâíûõ àëëåðãåíîâ [15–17]. Ðàç-
ðàáîòàííûå ñòàíäàðòíûå îáðàçöû ðåêîìåíäîâàíû äëÿ
ñðàâíåíèÿ ïðåïàðàòîâ îò ðàçíûõ ïðîèçâîäèòåëåé, à òàêæå
ðàçíûõ ñåðèé îäíîé ôèðìû ïðè óñëîâèè, ÷òî èñïîëüçóå-
ìûå ìåòîäèêè ïðîøëè ïðîöåäóðó âàëèäàöèè [18]. Â íà-
ñòîÿùåå âðåìÿ ðàáîòû â ýòîì íàïðàâëåíèè ïðîäîëæàþò-
ñÿ, íî èìåþòñÿ ñëîæíîñòè èç-çà îòñóòñòâèÿ ñîãëàñèÿ
ìåæäó àìåðèêàíñêèìè è åâðîïåéñêèìè ðåãóëÿòîðíûìè
îðãàíàìè.

Â ÑØÀ âîïðîñàìè ñòàíäàðòèçàöèè àëëåðãåíîâ çàíè-
ìàåòñÿ Öåíòð ïî áèîëîãè÷åñêîé îöåíêå è èññëåäîâàíèÿì
(Center for Biologics Evaluation and Research, CBER) Óïðàâ-
ëåíèÿ ïî ñàíèòàðíîìó íàäçîðó çà êà÷åñòâîì ïèùåâûõ
ïðîäóêòîâ è ìåäèêàìåíòîâ (Food and Drug Administration,
FDA). Ñòàíäàðòèçàöèÿ àëëåðãåíîâ ðàññìàòðèâàåòñÿ êàê
êîìïëåêñ ïðîöåäóð, íàïðàâëåííûé íà îöåíêó àêòèâíîñòè
ëå÷åáíûõ ïðåïàðàòîâ àëëåðãåíîâ ñòàíäàðòíûìè ìåòîäà-
ìè è ìèíèìèçàöèþ ðàçëè÷èé ìåæäó ñåðèÿìè ïðåïàðàòîâ
íå òîëüêî âíóòðè îäíîãî ïðîèçâîäñòâà, íî è ìåæäó ðàçíû-
ìè ïðîèçâîäèòåëÿìè [19] ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ âçàèìîçà-
ìåíÿåìîñòè ïðåïàðàòîâ ðàçíûõ ïðîèçâîäèòåëåé. Äëÿ ýòî-
ãî CBER ðàçðàáîòàë êîäåêñ ïðàâèë, â 21 ðàçäåëå êîòîðîãî
(part 680 of Title 21of the Code of Federal Regulations —
21 CFR 680) ïðåäñòàâëåíû òðåáîâàíèÿ, ïðåäúÿâëÿåìûå ê
àìåðèêàíñêîìó ñòàíäàðòíîìó îáðàçöó àëëåðãåííîé àêòèâ-
íîñòè, è ðåêîìåíäîâàíû ìåòîäû äëÿ åãî îöåíêè [20–22].

Â êà÷åñòâå ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà àêòèâíîñòè èñïîëü-
çóþò îäíó èç ñåðèé àëëåðãåííîãî ýêñòðàêòà (ýòàëîííàÿ ñå-
ðèÿ), âûïóñêàåìîãî íà ïðåäïðèÿòèè, îáùóþ àëëåðãåííóþ
àêòèâíîñòü êîòîðîãî îöåíèâàþò â áèîýêâèâàëåíòíûõ åäè-
íèöàõ (bioequivalent allergen units, BAU) [23]. Òåðàïåâòè÷å-
ñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü ýòîé ñåðèè òàêæå äîëæíà áûòü ïîä-
òâåðæäåíà. Ýòàëîííàÿ ñåðèÿ äîëæíà áûòü îõàðàêòåðèçî-
âàíà ëèáî ïî îáùåé àëëåðãåííîé àêòèâíîñòè, ëèáî ïî
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ÎÁÇÎÐÛ



ñîäåðæàíèþ ãëàâíûõ àëëåðãåíîâ (àëëåðãåíû èç ïûëüöû

àìáðîçèè, èç øåðñòè èëè ýïèòåëèÿ êîøêè). Â àëëåðãåíàõ

èç ÿäà íàñåêîìûõ ïðîâîäèòñÿ îöåíêà ôåðìåíòàòèâíîé àê-

òèâíîñòè. Äëÿ ïåðâîíà÷àëüíîé îöåíêè îáùåé àëëåðãåí-

íîé àêòèâíîñòè CBER ðåêîìåíäóåò èñïîëüçîâàòü âíóòðè-

êîæíûå òåñòû íà ïàöèåíòàõ ñ àëëåðãè÷åñêèìè çàáîëåâà-

íèÿìè. Ýòàëîííóþ ñåðèþ òåñòèðóþò â òðåõ ðàçâåäåíèÿõ.

×åðåç 15 ìèí èçìåðÿþò îðòîãîíàëüíûå (ìàêñèìàëüíûé è

ìèíèìàëüíûé) äèàìåòðû ýðèòåìû, âûçâàííîé äàííûì

ðàçâåäåíèåì àëëåðãåíà, êîòîðûå çàòåì ñóììèðóþò è âû-

÷èñëÿþò ëîãàðèìô äîçû, ïðè êîòîðîé ñóììà äèàìåòðîâ

ðàâíà 50 ìì (D50). 100000 BAU ýêâèâàëåíòû ðàçâåäåíèþ

àëëåðãåíà 3–14, ïðè êîòîðîì äîñòèãàåòñÿ çíà÷åíèå D50 (ìå-

òîä âíóòðèêîæíûõ ðàçâåäåíèé ID50EAL (IntraDermal

dilution for 50 mm sum of Erythema determines the

bioequivalent ALlergy units)) [24]. Äëÿ îöåíêè àêòèâíîñòè

ïîñëåäóþùèõ ñåðèé ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà, à òàêæå êîì-

ìåð÷åñêèõ ñåðèé ïðåïàðàòîâ, êîæíîå òåñòèðîâàíèå ìîæíî

çàìåíèòü ïîäõîäÿùèì òåñòîì in vitro, êîòîðûé çàðåãèñò-

ðèðîâàí CBER (òàáë. 2). Âûáîð òåñòà îïðåäåëÿåòñÿ ïðèðî-

äîé àëëåðãåíà (êîíêóðåíòíûé èììóíîàíàëèç, áåëîê ïî

Êúåëüäàëþ, ðàäèàëüíàÿ èììóíîäèôôóçèÿ è ò.ï.). Ðåçóëü-

òàòû òåñòà in vitro äîëæíû êîððåëèðîâàòü ñ ìåòîäîì âíóò-

ðèêîæíûõ ðàçâåäåíèé ID50EAL [25].

Ìåæäóíàðîäíûé îïûò ñòàíäàðòèçàöèè ïðåïàðàòîâ àëëåðãåíîâ

ÁÈÎïðåïàðàòû. Ïðîôèëàêòèêà, äèàãíîñòèêà, ëå÷åíèå. 2017. Ò. 17. ¹ 4 223

Òàáëèöà 1. Ñîäåðæàíèå ãëàâíûõ àëëåðãåíîâ â ïðåïàðàòàõ, ïîëó÷åííûõ èç íàòèâíûõ ýêñòðàêòîâ

Íàèìåíîâàíèå íàòèâíîãî àëëåðãåíà
Ãëàâíûé

àëëåðãåí

Ñîäåðæàíèå ãëàâíîãî àëëåðãåíà
Èñòî÷íèê

ëèòåðàòóðûìêã
Îáùàÿ àëëåðãåííàÿ àêòèâíîñòü (bioequivalent

allergen units/ allergen units — BAU/AU)

Àëëåðãåí èç øåðñòè èëè ýïèòåëèÿ êîøêè

(Felis domesticus)

Fel d 1 14,6 2500 [3–6]

Àëëåðãåí èç êëåùåé äîìàøíåé ïûëè Äåðìàòîôàãîèäåñ

ôàðèíà (Dermatophagoides farinae)

Der f 1 9,8 740 [7, 8]

Àëëåðãåí èç êëåùåé äîìàøíåé ïûëè Äåðìàòîôàãîèäåñ

ïòåðîíèññèíóñ (Dermatophagoides pteronyssinus)

Der p 1 13,8 2628

Àëëåðãåí èç ïûëüöû àìáðîçèè ïîëûííîëèñòíîé

(Ambrosia artemisiifolia)

Amb a 1 10,0 3000 [9]

Àëëåðãåí èç ïûëüöû ïëåâåëà ìíîãîëåòíåãî

(Lolium perenne)

Lol p 5 12,5 3948 [10–12]

Àëëåðãåí èç ïûëüöû òèìîôååâêè ëóãîâîé

(Phleum pratense)

Phl p 5 20,2 5220

Àëëåðãåí èç ïûëüöû åæû ñáîðíîé (Dactylis glomerata) Dac g 5 12,0 2956

Àëëåðãåí èç ïûëüöû îâñÿíèöû ëóãîâîé (Festuca elatior) Dac g 5 18,6 12568

Òàáëèöà 2. Ìåòîäû in vitro, èñïîëüçóåìûå äëÿ ñòàíäàðòèçàöèè àëëåðãåíîâ â ÑØÀ

¹/ï Íàçâàíèå íàòèâíîãî àëëåðãåíà Òåñò in vitro

1. Àëëåðãåí èç êëåùåé äîìàøíåé ïûëè Äåðìàòîôàãîèäåñ ôàðèíà

(Dermatophagoides farinae)

Êîíêóðåíòíûé èììóíîàíàëèç

2. Àëëåðãåí èç êëåùåé äîìàøíåé ïûëè Äåðìàòîôàãîèäåñ ïòåðîíèññèíóñ

(Dermatophagoides pteronyssinus)

Îïðåäåëåíèå îáùåãî áåëêà

3. Àëëåðãåí èç øåðñòè êîøêè (Felis domesticus) Ðàäèàëüíàÿ èììóíîäèôôóçèÿ (Fel d 1)

4. Àëëåðãåí èç ýïèòåëèÿ êîøêè (Felis domesticus) Èçîýëåêòðè÷åñêîå ôîêóñèðîâîíèå (Fel d 1, àëüáóìèí)

5. Àëëåðãåí èç ïûëüöû ñâèíîðîÿ ïàëü÷àòîãî (Cynodon dactylon) Êîíêóðåíòíûé èììóíîàíàëèç

6. Àëëåðãåí èç ïûëüöû ïîëåâèöû áåëîé (Agrostis alba) Èçîýëåêòðè÷åñêîå ôîêóñèðîâîíèå

7. Àëëåðãåí èç ïûëüöû ìÿòëèêà ëóãîâîãî (Poa pratensis) Îïðåäåëåíèå îáùåãî áåëêà

8. Àëëåðãåí èç ïûëüöû ïëåâåëà ìíîãîëåòíåãî (Lolium perenne)

9. Àëëåðãåí èç ïûëüöû åæè ñáîðíîé (Dactylis glomerata)

10. Àëëåðãåí èç ïûëüöû òèìîôååâêè ëóãîâîé (Phleum pratense)

11. Àëëåðãåí èç ïûëüöû îâñÿíèöû ëóãîâîé (Festuca elatior)

12. Àëëåðãåí èç ïûëüöû êîëîñêà äóøèñòîãî (Anthoxanthum odoratum)

13. Àëëåðãåí èç ïûëüöû àìáðîçèè ïîëûííîëèñòíîé (Ambrosia artemisiifolia) Ðàäèàëüíàÿ èììóíîäèôôóçèÿ (Amb a 1)

14. Àëëåðãåí èç ÿäà øåðøíÿ æåëòîãî (Vespa spp.) Îïðåäåëåíèå ôîñôîëèïàçû À è ãèàëîðîíèäàçû

15. Àëëåðãåí èç ÿäà îñû-ïîëèñòû (Polistes spp.)

16. Àëëåðãåí èç ÿäà ï÷åëû (Apis mellifera)

17. Àëëåðãåí èç ÿäà áåëîëèöåãî øåðøíÿ (Vespa spp.)

18. Àëëåðãåí èç ÿäà øåðøíÿ æåëòîãî æàêåòà (Vespula spp.)

19. Ìèêñò-àëëåðãåí èç ÿäà øåðøíåé è îñ (Vespa è Vespula)



Ñîâðåìåííûå òðåáîâàíèÿ, ïðåäúÿâëÿåìûå ê ïðåïàðà-

òàì àëëåðãåíîâ â Åâðîñîþçå, èçëîæåíû â Ðóêîâîäñòâå Åâ-

ðîïåéñêîãî àãåíòñòâà ïî ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì

(European Medicines Agency, EMA) [26] è â Åâðîïåéñêîé

ôàðìàêîïåå (ÅÔ) 9.0 [27].

Â ðóêîâîäñòâå EMA ñîäåðæàòñÿ ðåêîìåíäàöèè, êà-

ñàþùèåñÿ àòòåñòàöèè ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ, âûáîðà ìå-

òîäèê, èñïîëüçóåìûõ äëÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà, â òîì ÷èñëå

àíàëèçà ïîñòîÿíñòâà õàðàêòåðèñòèê ïðåïàðàòà îò ñåðèè ê

ñåðèè; êðèòåðèè ïðèãîòîâëåíèÿ ñìåñè ñûâîðîòîê, èñïîëü-

çóåìîé äëÿ èçìåðåíèÿ àêòèâíîñòè [26]. Òàì æå ââîäèòñÿ

ïîíÿòèå ãîìîëîãè÷íûõ ãðóïï àëëåðãåíîâ ñ öåëüþ ýêñòðà-

ïîëÿöèè äàííûõ, ïîëó÷åííûõ ïðè èçó÷åíèè ñâîéñòâ îäíî-

ãî àëëåðãåíà, íà ãðóïïó ïðåïàðàòîâ. Ê îäíîé ãîìîëîãè÷-

íîé ãðóïïå îòíîñÿòñÿ àëëåðãåíû, êîòîðûå ñîîòâåòñòâóþò

ñëåäóþùèì êðèòåðèÿì:

1. ñîïîñòàâèìûå ôèçèêî-õèìè÷åñêèå è áèîëîãè÷å-

ñêèå ñâîéñòâà èñõîäíîãî ìàòåðèàëà;

2. ïåðåêðåñòíàÿ ðåàêòèâíîñòü/ñòðóêòóðíàÿ ãîìîëî-

ãèÿ àëëåðãåíîâ;

3. èäåíòè÷íàÿ ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà ãîòîâîãî ïðå-

ïàðàòà;

4. èäåíòè÷íûé ïðîöåññ ïðîèçâîäñòâà ýêñòðàêòà àë-

ëåðãåíà è ãîòîâîãî ïðåïàðàòà.

Â äàëüíåéøåì èç ãðóïïû âûáèðàåòñÿ îäèí ðåïðåçåí-

òàòèâíûé àëëåðãåí. Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèé ïî êà÷åñò-

âó, áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè ìîãóò ÷àñòè÷íî ýêñòðà-

ïîëèðîâàòüñÿ ñ ðåïðåçåíòàòèâíîãî àëëåðãåíà íà îñòàëü-

íûå àëëåðãåíû òîé æå ãîìîëîãè÷íîé ãðóïïû.

Èññëåäîâàíèÿ ïî áåçîïàñíîñòè íåîáõîäèìî ïðîâîäèòü

òîëüêî äëÿ ðåïðåçåíòàòèâíîãî àëëåðãåíà, äëÿ äðóãèõ àë-

ëåðãåíîâ, âõîäÿùèõ â îäíó ãîìîëîãè÷íóþ ãðóïïó, òðåáó-

þòñÿ ïîñòìàðêåòèíãîâûå îò÷åòû. Ýêñòðàïîëÿöèÿ äàííûõ

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ðàññìàòðèâàåòñÿ ñîãëàñíî

ñïåöèàëüíîìó ðóêîâîäñòâó Ðàáî÷åé ãðóïïû ïî ýôôåêòèâ-

íîñòè [28]. Ïåðå÷åíü è ñîñòàâ ãîìîëîãè÷íûõ ãðóïï ïðåä-

ñòàâëåí â Ïðèëîæåíèè 1 ðóêîâîäñòâà EMA ïî ïðåïàðàòàì

àëëåðãåíîâ [26].

Â Åâðîñîþçå, â îòëè÷èå îò ÑØÀ, êàæäàÿ ôèðìà-ïðî-

èçâîäèòåëü ñîçäàåò ñîáñòâåííûå âíóòðåííèå ñòàíäàðòíûå

îáðàçöû àëëåðãåíîâ (in house reference standard, IHRS),

êîòîðûì ïðèñâàèâàåò ñîáñòâåííûå åäèíèöû èçìåðåíèÿ àê-

òèâíîñòè, è òîëüêî â ñòðàíàõ Ñåâåðíîé Åâðîïû äåéñòâóåò

ñâîÿ ñèñòåìà ñòàíäàðòèçàöèè [29], êîòîðàÿ ïðåäóñìàòðèâà-

åò åäèíûå òðåáîâàíèÿ ê áèîëîãè÷åñêîé ñòàíäàðòèçàöèè.
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in vivo

Ôèðìà-èçãîòîâèòåëü Åäèíèöû àëëåðãåííîé àêòèâíîñòè Òåñò in vivo

«Ñåâàôàðìà», ×åõèÿ JSK (jednotek standardních kvality — åäèíèöû

ñòàíäàðòíîãî êà÷åñòâà)

Ïðèê-òåñò (20 ïàöèåíòîâ)

«Ñòàëëåðæåí», Ôðàíöèÿ IR (index of reactivity) — èíäåêñ ðåàêòèâíîñòè Ïðèê-òåñò ñ òðåìÿ ñåðèéíûìè ðàçâåäåíèÿìè,

êîíòðîëü — 9 % êîäåèíà ôîñôàò (30 ïàöèåíòîâ)

100 IR ñîîòâåòñòâóåò äîçå àëëåðãåíà, âûçûâàâøåãî

ðàçâèòèå êîæíîé ðåàêöèè äèàìåòðîì 7 ìì

«Àëëåðáèî», Ôðàíöèÿ IR (index of reactivity) — èíäåêñ ðåàêòèâíîñòè Ïðèê-òåñò ñ òðåìÿ ñåðèéíûìè ðàçâåäåíèÿìè,

êîíòðîëü — 9 % êîäåèíà ôîñôàò

Ñòðàíû ñåâåðíîé Åâðîïû BU (biological units) — áèîëîãè÷åñêèå åäèíèöû Íàêîæíûå ïðîáû (30 ïàöèåíòîâ)

100 BU ñîîòâåòñòâóåò äîçå àëëåðãåíà,

âûçûâàâøåãî ðàçâèòèå êîæíîé ðåàêöèè

äèàìåòðîì 70 ìì

«Ëîôàðìà Ñ.ï. À.», Èòàëèÿ AU (allergen units) — àëëåðãåííûå åäèíèöû Íàçàëüíûå ïðîáû

«Hall Allergy», Ãîëëàíäèÿ – AU(allergen units) — àëëåðãåííûå åäèíèöû;

– BAU — (bioequilent allergy units) —

áèîýêâèâàëåíòíûå áèîëîãè÷åñêèå åäèíèöû

Âíóòðèêîæíûå ïðîáû

(15 ñåíñèáèëèçèðîâàííûõ ïàöèåíòîâ)

«ÀËÊ-Àáåëëî À/Ñ», Äàíèÿ – BU;

– SQ-U (standartised qulaity units) —

ñòàíäàðòèçèðîâàííàÿ åäèíèöà êà÷åñòâà;

– STU (standard treatment units) — ñòàíäàðòíûå

ëå÷åáíûå åäèíèöû;

– HEP (histamine equivalent prick/potency) —

ãèñòàìèí-ýêâèâàëåíòíàÿ àêòèâíîñòü

Íàêîæíûå ïðîáû (30 ïàöèåíòîâ), êîíòðîëü —

ðàñòâîð ãèñòàìèíà â êîíöåíòðàöèè 10 ìã/ìë

HEP ñîîòâåòñòâóåò äîçå àëëåðãåíà, âûçûâàþùåé

ðàçâèòèå êîæíîé ðåàêöèè, ýêâèâàëåíòíîé ðåàêöèè

íà ðàñòâîð ãèñòàìèíà â êîíöåíòðàöèè 10 ìã/ìë

«Àëëåðãîôàðèìà», Ãåðìàíèÿ SBU (standard biological units) — ñòàíäàðòíûå

áèîëîãè÷åñêèå åäèíèöû

Ïðèê-òåñò, êîíòðîëü — ðàñòâîð ãèñòàìèíà â

êîíöåíòðàöèè 0,1 %

«Leti», Èòàëèÿ HEPL (histamine-equivalent prick/potency (Leti)) —

ãèñòàìèí-ýêâèâàëåíòíàÿ àêòèâíîñòü («Ëåòè»);

Äâîéíîé ïðèê-òåñò (20 ïàöèåíòîâ), êîíòðîëü —

ðàñòâîð ãèñòàìèíà â êîíöåíòðàöèè 10 ìã/ìë

«Allergy Therapeutics»,

Âåëèêîáðèòàíèÿ

– DU/TU (diagnostic/therapeutic units) —

äèàãíîñòè÷åñêèå/òåðàïåâòè÷åñêèå åäèíèöû;

– SU (standard units) — ñòàíäàðòíûå åäèíèöû

Ïðèê-òåñò (15 ïàöèåíòîâ)

«IPI-ASAC», Èñïàíèÿ UBE (unidates biologicas equivalents — åäèíèöû

áèîëîãè÷åñêèõ ýêâèâàëåíòîâ)

Äâîéíîé ïðèê-òåñò c òðåìÿ ñåðèéíûìè

ðàçâåäåíèÿìè (30 ïàöèåíòîâ), êîíòðîëü —

ðàñòâîð ãèñòàìèíà â êîíöåíòðàöèè 0,1 ìã/ìë



Àêòèâíîñòü ïåðâîé ñåðèè ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà îöå-

íèâàþò ðàçíûìè òåñòàìè in vivo (â îñíîâíîì êîæíûå ïðî-

áû), ïîñëåäóþùèõ — òåñòàìè in vitro (èììóíîàíàëèç).

Â òàáëèöå 3 ïîêàçàíî ðàçíîîáðàçèå åäèíèö àêòèâíî-

ñòè àëëåðãåíîâ, èñïîëüçóåìûõ â Åâðîïå [30].

Â ÅÔ [27] ñôîðìóëèðîâàíû òðåáîâàíèÿ, êîòîðûì

äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü ñòàíäàðòíûå îáðàçöû è êîììåð-

÷åñêèå ïðåïàðàòû.

Ñòàíäàðòíûé ïðåïàðàò íåîáõîäèìî îõàðàêòåðèçîâàòü

ïî ñîäåðæàíèþ áåëêà (ñïåêòðîôîòîìåòðèÿ), ïðîôèëþ áåë-

êà (èçîýëåêòðè÷åñêîå ôîêóñèðîâàíèå, ýëåêòðîôîðåç â ïî-

ëèàêðèëàìèäíîì ãåëå (ÏÀÀÃ-ýëåêòðîôîðåç), èììóíî-

ýëåêòðîôîðåç, êàïèëëÿðíûé ýëåêòðîôîðåç, õðîìàòîãðà-

ôèÿ èëè ìàññ-ñïåêòðîìåòðèÿ), àëëåðãåííûì êîìïîíåíòàì

(ãëàâíûì è âòîðîñòåïåííûì àëëåðãåíàì), íàïðèìåð, ìåòî-

äîì èììóíîáëîòòèíãà. Âî âñåõ âîçìîæíûõ ñëó÷àÿõ óñòà-

íàâëèâàþò êîëè÷åñòâåííîå ñîäåðæàíèå îòäåëüíûõ àëëåð-

ãåííûõ êîìïîíåíòîâ.

Êîììåð÷åñêèå ïðåïàðàòû äîëæíû ïðîéòè èñïûòàíèÿ

íà ïîäëèííîñòü (èäåíòèôèêàöèþ) ïóòåì ñðàâíåíèÿ áåëêî-

âîãî è àëëåðãåííîãî ïðîôèëÿ ïðåïàðàòà ñ ïðîôèëåì ñòàí-

äàðòíîãî îáðàçöà îäíèì èç ïåðå÷èñëåííûõ âûøå ìåòî-

äîâ, ïðèìåíÿåìûõ äëÿ IHRS. Äîëæíà áûòü îïðåäåëåíà îá-

ùàÿ àëëåðãåííàÿ àêòèâíîñòü îòíîñèòåëüíî IHRS ìåòîäàìè

in vitro, îñíîâàííûìè íà èíãèáèðîâàíèè ñâÿçûâàþùåé

ñïîñîáíîñòè àëëåðãåíñïåöèôè÷åñêèõ IgE-àíòèòåë. Òàêæå

ñëåäóåò îöåíèòü ñîäåðæàíèå èíäèâèäóàëüíûõ àëëåðãå-

íîâ (àëëåðãåííûõ êîìïîíåíòîâ) [27]. Íåîáõîäèìî îòìå-

òèòü, ÷òî â Åâðîïå â íàñòîÿùåå âðåìÿ èññëåäîâàíèÿ íà-

ïðàâëåíû íà òî, ÷òîáû ïîíÿòü, ìîæíî ëè êîëè÷åñòâåííóþ

îöåíêó ãëàâíûõ àëëåðãåíîâ â ïðåïàðàòàõ èñïîëüçîâàòü â

êà÷åñòâå ìåòîäà îöåíêè àëëåðãåííîé àêòèâíîñòè

[26, 31–36]. Ñâåäåíèÿ îá îòäåëüíûõ àëëåðãåíàõ ïðåäñòàâ-

ëåíû íà ñàéòå [37].

Â òàáëèöå 4 óêàçàíû çàðåãèñòðèðîâàííûå â Ðîññèé-

ñêîé Ôåäåðàöèè ïðåïàðàòû àëëåðãåíîâ, ïðîèçâîäèìûå è

ñòàíäàðòèçèðîâàííûå íà òåððèòîðèè Åâðîñîþçà ïî âûøå-

óêàçàííûì ïðîöåäóðàì.

Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè âûïóñêàåòñÿ 68 ïðåïàðàòîâ

àëëåðãåíîâ (ïûëüöåâûõ, áûòîâûõ, ýïèäåðìàëüíûõ, ïèùå-

âûõ), êîòîðûå ïðîèçâîäÿòñÿ íà äâóõ ïðåäïðèÿòèÿõ —

ÔÃÓÏ «ÍÏÎ «Ìèêðîãåí» Ìèíçäðàâà Ðîññèè (ïðåäïðèÿòèå

«ÀËËÅÐÃÅÍ» ã. Ñòàâðîïîëü) è ÀÎ «Áèîìåä» èì. È. È. Ìå÷-

íèêîâà (Ìîñêîâñêàÿ îáë.). Âñå ïðåïàðàòû ñòàíäàðòèçèðî-

âàíû â åäèíèöàõ áåëêîâîãî àçîòà (Protein nitrogen unit,

PNU), ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü êàæäîé ñåðèè îöåíèâà-

åòñÿ â êîæíûõ òåñòàõ (ñêàðèôèêàöèÿ, ïðèê-òåñò) [13].

Â 1980–1990 ãã. â ÃÈÑÊå èì. Ë. À. Òàðàñåâè÷à áûëè

ïðîâåäåíû ðàáîòû ïî áèîëîãè÷åñêîé ñòàíäàðòèçàöèè îòå-

÷åñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ àëëåðãåíîâ è ðàçðàáîòàíà ìåòî-

äèêà in vivo (ïðèê-òåñò) îöåíêè áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè

àëëåðãåíîâ. Áûëè ñîçäàíû îòðàñëåâûå ñòàíäàðòíûå îá-

ðàçöû (ÎÑÎ) ïûëüöåâûõ, ýïèäåðìàëüíûõ è ãðèáêîâûõ àë-

ëåðãåíîâ [38]. Êàæäàÿ àìïóëà ÎÑÎ ñîäåðæàëà 100000 áèî-

ëîãè÷åñêèõ åäèíèö àêòèâíîñòè, êîòîðûå ñîîòâåòñòâîâàëè

äîçå àëëåðãåíà â PNU, âûçûâàþùåé îáðàçîâàíèå âîëäû-

ðÿ ñî ñðåäíèì äèàìåòðîì 7,94 ìì. Â ìåòîäàõ in vitro âûøå-

óêàçàííûå ÎÑÎ íå áûëè èñïîëüçîâàíû.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà

Ðîññèè, ÿâëÿþùåìñÿ ïðàâîïðååìíèêîì ÃÈÑÊ èì Ë. À. Òà-

ðàñåâè÷à, ïðîäîëæàåòñÿ ðàáîòà ïî ñîçäàíèþ ñòàíäàðòíûõ

îáðàçöîâ äëÿ îöåíêè áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè ïðåïàðà-

òîâ àëëåðãåíîâ. Â ðàìêàõ âûïîëíåíèÿ ãîñóäàðñòâåííîãî

çàäàíèÿ ïî òåìå íàó÷íîãî èññëåäîâàíèÿ «Ñîâåðøåíñòâî-

Ìåæäóíàðîäíûé îïûò ñòàíäàðòèçàöèè ïðåïàðàòîâ àëëåðãåíîâ
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Òàáëèöà 4. Ïðåïàðàòû àëëåðãåíîâ, âûïóñêàåìûå â Åâðîñîþçå è çàðåãèñòðèðîâàííûå â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

Ïðîèçâîäèòåëü, ñòðàíà Ïåðå÷åíü ïðåïàðàòîâ

«Ñåâàôàðìà», à.î.,

×åõèÿ

1. Í-ÀË ëå÷åáíûé «Âåñåííÿÿ ñìåñü ðàííÿÿ» (Êàïëè äëÿ ïðèåìà âíóòðü);

2. Ä-ÀË ïðèê-òåñò äèàãíîñòè÷åñêèé «Âåñåííÿÿ ñìåñü ðàííÿÿ» (Ðàñòâîð äëÿ ïðîâåäåíèÿ ïðèê-òåñòà);

3. Í-ÀË ëå÷åáíûé «Ñìåñü êëåùåé» (Êàïëè äëÿ ïðèåìà âíóòðü);

4. Ä-ÀË ïðèê-òåñò äèàãíîñòè÷åñêèé «Ñìåñü êëåùåé» (Ðàñòâîð äëÿ ïðîâåäåíèÿ ïðèê-òåñòà);

5. Í-ÀË ëå÷åáíûé «Îñåííÿÿ ñìåñü ïûëüöåâàÿ» (Êàïëè äëÿ ïðèåìà âíóòðü);

6. Ä-ÀË ïðèê-òåñò äèàãíîñòè÷åñêèé «Îñåííÿÿ ñìåñü ïûëüöåâàÿ» (Ðàñòâîð äëÿ ïðîâåäåíèÿ ïðèê-òåñòà);

7. Í-ÀË ëå÷åáíûé «Ñìåñü òðàâ I» (Êàïëè äëÿ ïðèåìà âíóòðü);

8. Ä-ÀË ïðèê-òåñò äèàãíîñòè÷åñêèé «Ñìåñü òðàâ I» (Ðàñòâîð äëÿ ïðîâåäåíèÿ ïðèê-òåñòà);

9. Í-ÀË ëå÷åáíûé «Ñìåñü ïëåñåíåé íàðóæíûõ» (Êàïëè äëÿ ïðèåìà âíóòðü);

10. Ä-ÀË ïðèê-òåñò äèàãíîñòè÷åñêèé «Ñìåñü ïëåñåíåé íàðóæíûõ» (Ðàñòâîð äëÿ ïðîâåäåíèÿ ïðèê-òåñòà);

11. Í-ÀË ëå÷åáíûé «Ñìåñü ïëåñåíåé äîìàøíèõ» (Êàïëè äëÿ ïðèåìà âíóòðü);

12. Ä-ÀË ïðèê-òåñò äèàãíîñòè÷åñêèé «Ñìåñü ïëåñåíåé äîìàøíèõ» (Ðàñòâîð äëÿ ïðîâåäåíèÿ ïðèê-òåñòà)

ÀÎ «Ñòàëëåðæåí»,

Ôðàíöèÿ

1. Ôîñòàëü «Àëëåðãåí ïûëüöû äåðåâüåâ» (Ñóñïåíçèÿ äëÿ ïîäêîæíîãî ââåäåíèÿ);

2. Ñòàëîðàëü «Àëëåðãåí êëåùåé» (Êàïëè ïîäúÿçû÷íûå);

3. Ñòàëîðàëü «Àëëåðãåí ïûëüöû áåðåçû» (Êàïëè ïîäúÿçû÷íûå);

4. Àëþñòàëü «Àëëåðãåí êëåùåé» (Ñóñïåíçèÿ äëÿ ïîäêîæíîãî ââåäåíèÿ);

5. Àëþñòàëü «Àëëåðãåí ëóãîâûõ òðàâ» (Ñóñïåíçèÿ äëÿ ïîäêîæíîãî ââåäåíèÿ);

6. Îðàëåéð (Òàáëåòêè ïîäúÿçû÷íûå)

«Ëîôàðìà Ñ.ï. À.»,

Èòàëèÿ

1. Ëàéñ Ãðàññ (Òàáëåòêè äëÿ ðàññàñûâàíèÿ);

2. Ëàéñ Äåðìàòîôàãîèäåñ (Òàáëåòêè äëÿ ðàññàñûâàíèÿ)

«ÀËÊ-Àáåëëî À/Ñ»,

Äàíèÿ

1. Ãðàçàêñ (Òàáëåòêè-ëèîôèëèçàò)

2. Ðàãâèçàêñ (Òàáëåòêè-ëèîôèëèçàò)



âàíèå ñèñòåìû ðàçðàáîòêè è ïðèìåíåíèÿ ñòàíäàðòíûõ îá-
ðàçöîâ, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà, ýôôåêòèâ-
íîñòè è áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» àâòîðàìè
ñòàòüè âåäåòñÿ ðàçðàáîòêà ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà àëëåðãå-
íà èç ïûëüöû àìáðîçèè è ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà ñïåöèôè-
÷åñêîé ñûâîðîòêè ê àëëåðãåíó èç ïûëüöû àìáðîçèè, à òàê-
æå ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà ñïåöèôè÷åñêîé ñûâîðîòêè, ñî-
äåðæàùåé IgE-àíòèòåëà ê àëëåðãåíó èç ïûëüöû àìáðîçèè
â ëèîôèëèçèðîâàííîé ôîðìå [39, 40].

Â 2015 ã. â Ãîñóäàðñòâåííóþ ôàðìàêîïåþ Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè, èçä. XIII (ÃÔ ÐÔ XIII) âïåðâûå ââåäåíà îáùàÿ
ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ «Àëëåðãåíû» (ÎÔÑ.1.7.1.0001.15), â
êîòîðîé èçëîæåíû ðåêîìåíäàöèè ïî áèîëîãè÷åñêîé ñòàí-
äàðòèçàöèè àëëåðãåíîâ, ñîîòâåòñòâóþùèå ïðèâåäåííûì â
ìîíîãðàôèè ÅÔ [41].

Â òàáëèöå 5 ïðåäñòàâëåíû îñíîâíûå òðåáîâàíèÿ ïî
ñòàíäàðòèçàöèè àëëåðãåíîâ, ïðåäúÿâëÿåìûå â ÑØÀ, Åâ-
ðîïå è Ðîññèè.

Âûâîäû

Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü â ñòàíäàðòèçàöèè àëëåðãåíîâ ñóùå-
ñòâóåò íåñêîëüêî ïîäõîäîâ — â ÑØÀ âíåäðÿåòñÿ ñèñòåìà
íàöèîíàëüíûõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ, áèîëîãè÷åñêàÿ àê-
òèâíîñòü êîòîðûõ îïðåäåëåíà îäíîé ìåòîäèêîé, â Åâðîïå
êàæäàÿ ôèðìà-ïðîèçâîäèòåëü ñîçäàåò ñîáñòâåííûå âíóò-
ðåííèå ñòàíäàðòû (IHRS), îõàðàêòåðèçîâàííûå ðàçíûìè
ìåòîäàìè, íî ñ îáÿçàòåëüíîé îöåíêîé ãëàâíûõ àëëåð-
ãåíîâ.

Âñå ïðåïàðàòû, âûïóñêàåìûå â Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-
öèè, ñòàíäàðòèçèðîâàíû â åäèíèöàõ áåëêîâîãî àçîòà,
ïðèíöèïû áèîëîãè÷åñêîé ñòàíäàðòèçàöèè àëëåðãåíîâ
ïðèâåäåíû â ÃÔ ÐÔ XIII.
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Òàáëèöà 5. Ñîâðåìåííûå òðåáîâàíèÿ ê ñòàíäàðòèçàöèè àëëåðãåíîâ

ÑØÀ Åâðîïà* Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ

Áèîëîãè÷åñêàÿ ñòàíäàðòèçàöèÿ

îòíîñèòåëüíî ñòàíäàðòà FDA,

îõàðàêòåðèçîâàííîãî ïî ìåòîäó

âíóòðèêîæíûõ ðàçâåäåíèé

ID50EAL

Áèîëîãè÷åñêàÿ ñòàíäàðòèçàöèÿ îòíîñèòåëüíî

ñòàíäàðòà ôèðìû (in house reference standard,

IHRS), îõàðàêòåðèçîâàííîãî ÷àñòíûìè

ìåòîäèêàìè in vivo (âíóòðèêîæíûå, íàêîæíûå,

íàçàëüíûå ïðîáû)

Ñòàíäàðòèçàöèÿ â PNU îòíîñèòåëüíî ñòàíäàðòíîãî

îáðàçöà áåëêîâîãî àçîòà [42]

èëè

Áèîëîãè÷åñêàÿ ñòàíäàðòèçàöèÿ îòíîñèòåëüíî

ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà, îõàðàêòåðèçîâàííîãî in

vivo (êîæíûå ïðîáû/ïðèê-òåñò)

Îáùàÿ àëëåðãåííàÿ àêòèâíîñòü

in vitro.

Îöåíêà îòäåëüíûõ àëëåðãåííûõ

êîìïîíåíòîâ â ïðåïàðàòàõ

íåîáÿçàòåëüíà

Îáùàÿ àëëåðãåííàÿ àêòèâíîñòü in vitro.

Îöåíêà îòäåëüíûõ àëëåðãåííûõ êîìïîíåíòîâ

â ïðåïàðàòàõ ðåêîìåíäîâàíà

Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü ìåòîäîì êîæíûõ ïðîá

èëè

àëëåðãåííàÿ àêòèâíîñòü in vitro.

Îöåíêà îáùèõ àëëåðãåííûõ êîìïîíåíòîâ â

ïðåïàðàòàõ ðåêîìåíäîâàíà [43]

* ÅÑ è ñòðàíû Ñåâåðíîé Åâðîïû.
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Íåâñêàÿ Ëàðèñà Âàëåðüåâíà. Ãëàâíûé ýêñïåðò ëàáîðàòîðèè èììóíîëîãèè Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ÌÈÁÏ,

êàíä. áèîë. íàóê.

Ëàâðåí÷èê Åëåíà Èâàíîâíà. Âåäóùèé ýêñïåðò óïðàâëåíèÿ ýêñïåðòèçû àëëåðãåíîâ, öèòîêèíîâ è äðóãèõ èììóíîìîäóëÿòîðîâ Èñïûòà-

òåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ÌÈÁÏ, êàíä. ìåä. íàóê.

Æäàíîâà Ìàðèÿ Þðüåâíà. Ýêñïåðò 1 êàòåãîðèè ëàáîðàòîðèè èììóíîëîãèè Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ÌÈÁÏ.

Ôàäåéêèíà Îëüãà Âàñèëüåâíà. Ãëàâíûé òåõíîëîã Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ÌÈÁÏ, êàíä. áèîë. íàóê.

Êàïèòàíîâà Âåðà Êîíñòàíòèíîâíà. Ýêñïåðò 2 êàòåãîðèè ëàáîðàòîðèè èììóíîëîãèè Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà

ÌÈÁÏ.

Àäðåñ äëÿ ïåðåïèñêè: Íåâñêàÿ Ëàðèñà Âàëåðüåâíà; Nevskaya@expmed.ru

International practice of allergen products standardization
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The article demonstrates that safe and efficacious use of allergen products for detection and treatment of allergic diseases

relies on standardization and quality control methods. The article summarises various approaches to allergen products

standardization that are used in the United States, the European Union and the Russian Federation. Development of re-

quirements for allergen products of natural origin must take account of the heterogeneity of raw materials used in their

production, since native allergen extracts are complex protein-polysaccharide mixtures consisting of allergenic (primary

Ìåæäóíàðîäíûé îïûò ñòàíäàðòèçàöèè ïðåïàðàòîâ àëëåðãåíîâ

ÁÈÎïðåïàðàòû. Ïðîôèëàêòèêà, äèàãíîñòèêà, ëå÷åíèå. 2017. Ò. 17. ¹ 4 227



and secondary) and non-allergenic components. Standardization of methods used for evaluation of allergen products po-

tency is performed using reference standards. To date, there exist several approaches to allergens standardization. The

United States introduced a system of national reference standards whose biological activity is determined by one tech-

nique (IntraDermal Dilution for 50 mm sum of Erythema determines bioequivalent Allergy Units — ID50EAL). In Europe

each manufacturer establishes their own in-house reference standards (IHRS) and assigns them with units of activity.

Products manufactured in the Russian Federation are standardized in protein nitrogen units (PNU).

Key words: allergens; allergen products; major allergens; standardization; standards; biological activity; units of activity.
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