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Вводная информация
[bookmark: _GoBack]Из литературы известно, что молекулярная диагностика с использованием четырех стандартных доступных аллергенов (rDer p 1, 2, 10 и 23) не выявляет всех пациентов с аллергией на клещей домашней пыли.
Результаты IV – Профиль сенситизации
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Дополнительные аллергены  rDer p 5, 7 и 11 представляют собой только минорные антигены.
Один из 250 пациентов был моносенситизирован к rDer p 5, тогда как пациентов, моносенситизированных к rDer p 7 или 11, не было.
Результаты II – Корреляция тестовых систем
R-Пирсона
CAP®в сравнении с ALEX®
CAP® в сравнении с ISAC®
ALEX® в сравнении с ISAC®
Der p 1
0,903
0,901
0,828
Der p 2
0,829
0,910
0,807
Der p 10
0,977
0,998
0,969
Der p 23
0,803
-­‐
-­‐
Все три тестовые системы хорошо коррелируют между собой, коэффициент корреляции Пирсона варьирует в пределах от 0,803 до 0,998, p<0,001.




IgE-реактивная сыворотка (%)

Результаты I – Качественные и количественные результаты молекулярной диагностики
Между тремя тестовыми системами не было выявлено различий, касающихся положительных результатов на отдельные аллергены и уровней их специфических IgE.
Методы
Двести пятьдесят пациентов с аллергией на клещей домашней пыли (53% женщин, средний возраст 27 ±15 лет), определенной на основании ясной клинической картины и выявленной IgE-реактивности к экстракту Dermatophagoides pteronyssinus (D.p.) >0,35 kUA/l, были исследованы на предмет IgE-реактивности к молекулярным антигенам D.p.:  rDer p 1, 2, 10 и 23 посредством моноплексного анализа ImmunoCAP®; nDer p 1, rDer p 2 и 10 – посредством мультиплексного анализа ISAC®; и rDer p 1, 2, 5, 7, 10, 11 и 23 с использованием мультиплексного анализатора ALEX® Allergy Explorer.
Предмет исследования
1) Насколько надежны молекулярные методы диагностики аллергии на клещей домашней пыли?
2) Могут ли дополнительные аллергены (rDer p 5, 7 и 11), исследуемые посредством использования нового доступного мультиплексного анализа ALEX®, повысить чувствительность?
3) Сопоставимы ли мультиплексные методы анализа (ISAC® и ALEX®) с молекулярным моноплексным анализом (ImmunoCAP®)?
Заключение

1) На настоящий момент ни мультиплексные методы, ни моноплексный анализ не могут стать надежной заменой тестов на основе экстрактов аллергенов и IgE в диагностике аллергии на клещей домашней пыли. В зависимости от используемой системы от 9,2 до 14,4% пациентов не могут получить правильный диагноз.
2) Добавление антигенов rDer p 5, 7 и 11 с использованием нового доступного мультиплексного анализатора ALEX® не повысило общую чувствительность.
3) Все три тестовые систем показали сходные результаты в молекулярной диагностике аллергии на клещей домашней пыли.
Настоящим подтверждаю, что в отношении к данной презентации конфликты интересов отсутствуют.
Авторские права 2018 г. – Lukas Koch – lukas.koch@medunigraz.at
Результаты III

Метод
Общая чувствительность
CAP® D.p. экстракт
100%
CAP® молекулярный
90,8%
ISAC®
86,4%
ALEX®
85,6%

Результаты молекулярной диагностики были сопоставимы при сравнении всех тестовых систем. Различия уровней общей чувствительности между анализами методом ImmunoCAP® с молекулярными аллергенами, в случае анализаторов ISAC® и ALEX® не были статистически значимы.
Тем не менее, чувствительность молекулярных методов диагностики аллергии была значительно ниже в сравнении с традиционными методами диагностики на основе экстрактов аллергенов.
После исключения образцов сыворотки с уровнями IgE к экстракту D.p. <1 кЕ/л чувствительность молекулярного подхода была значимо выше (ImmunoCAP® 95,3%, ISAC® 92,5%, ALEX® 93,4%), но все еще статистически ниже, чем у методов диагностики на основе экстрактов аллергенов.
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