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Эффективность подкожной 
аллергенспецифической иммунотерапии 
экстрактом аллергенов пыльцы 
деревьев, адсорбированным 
на фосфате кальция, при аллергическом 
риноконъюнктивите у детей: 
результаты 2-летнего наблюдения
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Цель исследования. Оценить эффективность и безопасность подкожной аллергенспецифической иммунотерапии 
(пкАСИТ) экстрактом аллергенов пыльцы деревьев, адсорбированным на фосфате кальция, при аллергическом рино-
конъюнктивите у детей. Пациенты и методы. Исследование открытое, проспективное с участием 50 детей и подрост-
ков (5–17 лет) с аллергическим риноконъюнктивитом, обусловленным повышенной чувствительностью к аллергенам 
пыльцы деревьев. В первую группу включены пациенты, получающие пкАСИТ в течение 2 лет 6 мес (n = 23), в группу 
сравнения — пациенты (n = 27), которые не получали специфическую иммунотерапию. Результаты. Проведение 
пкАСИТ сопровождалось статистически значимым по сравнению с группой сравнения снижением интенсивности симп-
томов риноконъюнктивита (6,1 ± 3,1; 11,8 ± 4,5; p = 0,00002), снижением использования симптоматических препа-
ратов (1,0 ± 0,4; 1,8 ± 0,3; p = 0,000004) и улучшением качества жизни детей по всем направлениям — физическому 
(p = 0,001), социальному (p = 0,04), эмоциональному (p = 0,001) и ролевому функционированию (p = 0,03). Ни у одного 
пациента не развилось системных побочных реакций. Местные реакции зафиксированы в 23% всех инъекций аллер-
гена. Выводы. Установлена высокая эффективность и безопасности пкАСИТ экстрактом аллергенов пыльцы деревьев, 
адсорбированным на суспензии кальция фосфата, при аллергическом риноконъюнктивите у детей.
Ключевые слова: подкожная аллергенспецифическая иммунотерапия, дети, аллергический риноконъюнктивит, 
аллерген пыльцы деревьев.
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The study was aimed at evaluating efficacy and safety of subcutaneous allergen-specific immunotherapy (scASIT)with tree pollen 

allergen extract adsorbed on calcium phosphate at allergic rhinoconjunctivitis in children. Patients and methods: open-label 

prospective study of 50 children and adolescents (5–17 years of age) with allergic rhinoconjunctivitis caused by high sensitivity to tree 

pollen allergens. The first group involved the patients undergoing scASIT for 2 years 6 months (n = 23), the control group — the patients 

(n = 27) not undergoing any specific immunotherapy. Results: scASIT was accompanied by a statistically significant (in comparison 

with the control group) reduction in intensity of rhinoconjunctivitis symptoms (6.1 ± 3.1; 11.8 ± 4.5; p = 0.00002), reduction in the 

use of symptomatic drugs (1.0 ± 0.4; 1.8 ± 0.3; p = 0.000004) and improvement of quality of all spheres of children’s life — physical 

(p = 0.001), social (p = 0.04), emotional (p = 0.001) and role functioning (p = 0.03). Systemic side reactions were not observed in the 

patients. Local reactions were observed in 23% of all allergen injections. Conclusions: the authors established high efficacy and safety 

of scASITwith tree pollen allergen extract adsorbed on calcium phosphate suspension at allergic rhinoconjunctivitis in children.
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В мире около 600 млн пациентов любого возрас-

та и этнических групп страдают аллергическим рини-

том/риноконъюнктивитом. По данным исследований, 

распространенность аллергического ринита в России 

в зависимости от региона колеблется от 10 до 20%. 

В странах Западной Европы распространенность аллер-

гического ринита и бронхиальной астмы среди взрос-

лого населения составляет от 12 до 34% [1], а странах 

Восточной Европы — 23% [2].

Результаты проведенных исследований показывают, 

что тягостные симптомы аллергического ринита отрица-

тельно сказываются на качестве жизни как взрослых, 

так и детей. Аллергический ринит влияет на способность 

заниматься повседневной деятельностью, ухудшает каче-

ство сна, снижает когнитивную функцию, негативно влия-

ет на обучение в школе [3–7].

Терапия аллергического ринита подразумевает 

исключение контакта с аллергенами, симптоматическую 

терапию (антигистаминные лекарственные средства, 

глюкокортикоиды, антагонисты рецепторов лейкотрие-

нов) и аллергенспецифическую иммунотерапию (АСИТ). 

В настоящее время АСИТ рассматривается как высо-

коэффективный метод лечения IgE-опосредованных 

респираторных аллергических заболеваний, включая 

аллергический ринит [8–11]. Успешно проведенный курс 

АСИТ формирует иммунологическую толерантность к 

причинно-значимому аллергену, что приводит к улучше-

нию качества жизни пациентов благодаря уменьшению 

клинических симптомов и потребности в лекарствен-

ных средствах, а также способствует достижению пол-

ной ремиссии заболевания, сохраняющейся в течение 

нескольких лет после прекращения лечения [12–14]. 

АСИТ — эффективная мера прерывания «атопического 

марша» у детей, в том числе, профилактики развития 

бронхиальной астмы, что делает особенно актуальным 

использование этого метода лечения у детей [15].

В 2010 г. в России зарегистрирован препарат Фосталь 

«Аллерген пыльцы деревьев» (АО Сталлержен, Франция), 

который представляет собой стандартизованную смесь 

экстрактов аллергенов пыльцы деревьев семейства 

Betulaceae (ольха, береза, орешник обыкновенный, граб). 

Препарат является адъювантной, стандартизированной 

аллерговакциной, адсорбированной на суспензии фос-

фата кальция, предназначенной для проведения подкож-

ной АСИТ (пкАСИТ). Стандартизация аллергена, наличие 

адъюванта, высокая степень очистки и удобная форма 

выпуска (растворы готовы к употреблению) снижают 

риск развития побочных аллергических реакций при про-

ведении пкАСИТ и обеспечивают удобные для пациента 

и врача схемы лечения.

В настоящее время опубликованы зарубежные рабо-

ты, посвященные оценке эффективности и безопасности 

пкАСИТ экстрактом аллергенов пыльцы деревьев, адсор-

бированным на суспензии кальция фосфата [16, 17]. 

Однако, отечественные работы, посвященные этому 

вопросу, единичны [18–23]. Нами проведено исследо-

вание по оценке эффективности и безопасности пкАСИТ 

экстрактом аллергенов пыльцы деревьев, адсорбирован-

ным на суспензии кальция фосфата, у детей с сезонным 

аллергическим риноконъюнктивитом с сенсибилизацией 

к аллергенам пыльцы деревьев, результаты которого мы 

приводим в настоящей статье.

Цель работы: оценить эффективность и безопас-

ность пкАСИТ экстрактом аллергенов пыльцы деревьев, 

адсорбированным на фосфате кальция, при аллергиче-

ском риноконъюнктивите у детей.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ 

Исследование проводилось на базе аллергологиче-

ского отделения КГБУЗ «Детская клиническая больни-

ца № 7» г. Барнаула. Условия проведения исследова-

ния соответствовали «Правилам клинической практики 

в Российской Федерации», утвержденным Приказом 

МЗ РФ от 19.06.2003 г. № 266. Протокол исследова-

ния и другие материалы были одобрены независи-

мым Этическим комитетом ГБОУ ВПО «Алтайский госу-

дарственный медицинский университет» Минздрава 

РФ. Письменное информированное согласие на уча-

стие детей в обследовании было получено от всех 

родителей.

Исследование открытое, проспективное, рандо-

мизированное, одноцентровое с участием 50 детей и 

подростков (5–17 лет) с аллергическим риноконъюн-

ктивитом, обусловленным повышенной чувствительно-

стью к аллергенам пыльцы деревьев (береза, ольха, 

орешник). Длительность исследования 3 года (начало 

исследования — ноябрь 2010 г., планируемое оконча-

ние — июнь 2014 г.). В настоящей статье мы приводим 

промежуточные результаты исследования эффективно-

сти и безопасности пкАСИТ экстрактом аллергенов пыль-

цы деревьев после 2 лет 6 мес наблюдения.

Все пациенты были разделены на 2 группы — наблю-

дения (n = 23) и сравнения (n = 27). В группу наблюдения 

включены пациенты, которым была назначена пкАСИТ 

экстрактом аллергенов пыльцы деревьев, адсорбиро-

ванном на фосфате кальция (n = 23; средний возраст 

8,5 ± 3,3 года), в группу сравнения — пациенты (n = 27; 

средний возраст 8,2 ± 2,0 года), которые никогда не полу-

чали специфической иммунотерапии.

Применялись следующие критерии включения паци-

ентов в исследование: установленный диагноз аллерги-

ческого риноконъюнктивита, обусловленного повышен-

ной чувствительностью к аллергенам пыльцы деревьев; 

возраст не менее 5 лет; длительность заболевания 

не менее 2 лет; положительные кожные пробы с аллер-

генами пыльцы деревьев (березы, ольхи, орешника 

обыкновенного), уровень специфических иммуноглобу-

линов (Ig) E > II класса; отсутствие противопоказаний для 

проведения пкАСИТ.

Критериями исключения из исследования являлись 

возраст до 5 лет; длительность заболевания менее 2 лет; 

предшествующие курсы АСИТ аллергенами пыльцы 

 деревьев; наличие у пациента в период цветения симп-

томов риноконъюнктивита, связанных с воздействием 

другого аллергена; тяжелое течение бронхиальной астмы 

(со значениями FEV1 < 70%, несмотря на оптимальную 

терапию); хроническая сопутствующая патология: тяже-

лые иммунологические нарушения, новообразования, 

хронические инфекционные заболевания; тяжелые пси-

хические расстройства.
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В табл. представлены основные демографические 

и клинические характеристики пациентов.

Схема проведения пкАСИТ 

Лечение состоит из 2 этапов. На этапе начальной тера-

пии (набор дозы) постепенно увеличивают дозу аллерге-

на, начиная с минимальной концентрации 0,01 ИР/мл 

и доводя до максимальной 10 ИР/мл (индекс реактив-

ности — биологическая единица стандартизации, ИР). 

Инъекция делается глубоко подкожно в среднюю треть 

плеча по латеральной линии 1 раз в нед. Этап началь-

ной терапии продолжается до достижения максимально 

переносимой дозы, при введении которой не наблюдает-

ся выраженных повторяющихся местных или системных 

реакций.

На этапе основного лечения (поддерживание дозы) 

используется максимально переносимая данным паци-

ентом доза (максимально до 0,8 мл концентрации 

10 ИР/мл). Этап основного лечения начинают через 

15 сут после окончания начального этапа. Первые две 

инъекции вводят с интервалом 2 нед, затем 1 раз в мес 

или реже, но промежуток времени между двумя инъек-

циями не должен превышать 6 нед. Продолжительность 

пкАСИТ 2 года.

Для подтверждения сенсибилизации перед началом 

исследования всем больным проводили специфиче-

скую аллергологическую диагностику методом кожно-

го прик-тестирования с 0,01% раствором гистамина, 

тест-контролем, водно-солевыми экстрактами пыль-

цевых аллергенов производства Ставропольского 

НПО «Аллерген» (Россия), а также определяли уровень 

специфических IgE к пыльцевым аллергенам семей-

ства Betulaceae в сыворотке крови иммуноферментным 

методом тест-системой ALLERgen System For specific IgE 

(Radim, Италия).

Все пациенты и их родители были дважды проанке-

тированы. Первое анкетирование проводилось перед 

началом исследования, во время которого оценива-

лись исходные показатели интенсивности симптомов 

риноконъюнктивита, качества жизни и медикаментозной 

нагрузки на период сезона цветения деревьев, предше-

ствующего началу терапии. Второе анкетирование прово-

дилось через 2 года 6 мес от начала терапии (через 2 нед 

после окончания сезона цветения деревьев).

Шкала оценки симптомов аллергического 

риноконъюнктивита (Rhinoconjunctivitis 

Total Symptom Score, RTSS) 

Учет интенсивности симптомов риноконъюнктивита 

проводили с помощью стандартной системы — шкалы 

RTSS [24, 25], которая включает оценку выраженности 

наиболее частых симптомов аллергического риноконъюн-

ктивита (чихание, ринорея, зуд в носу, заложенность 

носа, зуд в глазах и слезотечение).

Каждый симптом оценивается по шкале от 0 до 3 бал-

лов, где 0 — отсутствие симптомов, 1 — легкие, 2 — сред-

ней тяжести, 3 — тяжелые симптомы.

Оценка качества жизни пациентов 

С целью исследования влияния препарата Фосталь 

на качество жизни детей, страдающих аллергическим 

риноконъюнктивитом, пациенты обеих групп и их роди-

тели были проанкетированы русской версией опросника 

PedsQL™4.0 (J. Varni, 1999). Опросник включает анкеты 

для 3 возрастных групп (5–7; 8–12; 13–18 лет) и их 

родителей. Анкета состоит из 23 вопросов, которые 

объединены в следующие шкалы: физическое функцио-

нирование — 8 вопросов, эмоциональное функциониро-

вание — 5 вопросов, социальное функционирование — 

5 вопросов, ролевое функционирование (жизнь в школе, 

детском саду) — 3 или 5 вопросов в зависимости от воз-

раста. Общее число баллов после процедуры перекодиро-

вания рассчитывалось по 100-балльной шкале: чем выше 

итоговая величина, тем лучше качество жизни ребенка.

Шкала учета потребности симптоматических 

препаратов (Rescue Medication Score, RMS) 

Учет использования медикаментов в период цветения 

деревьев проводился с помощью стандартной системы 

учета — шкалы RMS [24, 25].

Шкала включает оценку использования медикамен-

тов: 0 баллов — не требуются, 1 балл — антигистамин-

Показатель Группа наблюдения, n = 23 (%) Группа сравнения, n = 27 (%)

Средний возраст, лет 8,5 ± 3,3 8,2 ± 2,0

Пол (жен/муж), % 7/16 9/18

Количество случаев сезонной  астмы 9 (40) 10 (42)

Сенсибилизация (моно-/поли-), % 28/72 30/70

Длительность заболевания, лет 4,9 ± 2,5 3,8 ± 3,3

Тяжесть заболевания (Абс/%)*:

• персистирующее легкое 

• персистирующее среднетяжелое 

• персистирующее тяжелое 

2 (9)

5 (22)

17 (69)

2 (7)

7 (26)

18 (67)

АллергенспецифическиеIgE к березе, МЕ/мл 3,6 ± 4,1 3,4 ± 4,8

Таблица. Демографическая и клиническая характеристика пациентов

Примечание. * — тяжесть течения ринита выставлена согласно классификации ARIA (Программа «Аллергический ринит и его влияние 

на астму», Allergic Rhinitis and Impact on Asthma).
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ные препараты, 2 балла — назальные кортикостероиды, 

3 балла — пероральные кортикостероиды.

Субъективная оценка эффективности 

лечения пациентом 

Пациенты оценивали эффективность лечения на осно-

вании субъективного сравнения интенсивности симпто-

мов аллергического риноконъюнктивита данного и пред-

шествующего лечению сезонов цветения (без изменений, 

умеренное улучшение, выраженное улучшение).

Побочные эффекты 

Во время исследования фиксировали все системные 

и местные побочные реакции. Местные реакции рас-

ценивались как легкие (развитие отека и гиперемии 

в области инъекции аллергена < 3 см) и выраженные 

(отек и гиперемия > 3 см). К системным реакциям отно-

сили крапивницу, ангионевротический отек, обострение 

бронхиальной астмы и аллергического ринита, анафилак-

тический шок.

Статистический анализ 

Статистическая обработка данных проводилась с исполь-

зованием общепринятых методов вариационной статисти-

ки — пакета статистических программ Statistica 6,1 for 

Windows. Характер распределения данных оценивался с 

помощью критерия Шапиро–Уилка. Результаты представ-

лялись в виде М ± m, где M — среднее арифметическое 

значение, m — стандартная ошибка среднего значения. 

В случае если распределение признака принималось при-

ближенно к нормальному, для анализа использовался 

параметрический критерий (t-критерий Стьюдента). При 

характере распределения результатов, отличном от нор-

мального, анализ проводился с помощью методов непа-

раметрической статистики U-критерия Манна–Уитни. 

Качественные переменные описывались абсолютными 

и относительными (%) частотами. При оценке статисти-

ческой значимости различий качественных переменных 

использован точный критерий Фишера. Сравнение зависи-

мых количественных переменных проводилось с использо-

ванием критерия Вилкоксона (W). Статистически значимы-

ми считались различия при р < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ 

В начале исследования статистически значимых раз-

личий в сравниваемых группах по исходным показателям 

интенсивности симптомов риноконъюнктивита и каче-

ства жизни не было (рис. 1, 2).

Шкала симптомов аллергического 

риноконъюнктивита (RTSS) 

Проведение пкАСИТ сопровождалось статистиче-

ски значимым по сравнению со 2-й группой сниже-

нием интенсивности симптомов риноконъюнктивита 

по данным шкалы RTSS (6,1 ± 3,1 и 11,8 ± 4,5 в группе 

наблюдения и сравнения, соответственно; p = 0,00002; 

рис. 3). Кроме того, статистически значимым было 

снижение интенсивности пяти из шести симптомов 

риноконъюнктивита (чихание 1,3 ± 0,6 и 2,1 ± 0,8; 

p = 0,001; ринорея 0,8 ± 0,6 и 2,3 ± 0,6; p = 0,00003; 

зуд в носу 0,9 ± 0,7 и 1,7 ± 0,8; p = 0,03; заложен-

ность носа 1,3 ± 0,8 и 2,3 ± 0,6; p = 0,00003; зуд в гла-

зах 1,0 ± 0,9 и 2,1 ± 0,9; p = 0,00002; слезотечение 

0,9 ± 0,7 и 1,7 ± 0,8; p = 0,00005 в группах наблюдения 

и сравнения, соответственно).

Качество жизни 

Установлено статистически значимое повышение 

показателей качества жизни в группе пациентов, полу-

чающих пкАСИТ, нежели в группе сравнения, по физиче-

скому (95,3 ± 6,9 и 87,7 ± 9,6; p = 0,001), эмоциональ-
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Рис. 1. Симптомы риноконъюнктивита в группе детей, 

получающих АСИТ, и в группе сравнения до начала терапии  

Рис. 2. Показатели качества жизни детей, получающих АСИТ, 

и в группе сравнения до начала терапии  
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Рис. 3. Симптомы риноконъюнктивита в группе детей, 

получающих АСИТ, и в группе сравнения после терапии  
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ному (86,3 ± 11,6 и 69,2 ± 19,5; p = 0,001), социальному 

(97,3 ± 5,1 и 91,1 ± 10,7; p = 0,04), школьному функцио-

нированию (86,3 ± 15,0 и 77,4 ± 16,4; p = 0,03 в группах 

наблюдения и сравнения, соответственно; рис. 4). Кроме 

того, отмечено статистически значимое повышение 

общего показателя качества жизни в группе наблюдения 

(91,3 ± 6,1 и 81,4 ± 11,4, соответственно; p = 0,00061). 

Дети стали меньше испытывать чувство грусти и пережи-

вать из-за своего заболевания, реже пропускать школу 

и детский сад в связи с необходимостью посещать врача. 

Аналогичные результаты были получены и при анализе 

родительских форм анкет.

Шкала учета потребности симптоматических 

препаратов (RMS) 

Установлено статистически значимое снижение 

использования симптоматических препаратов в период 

цветения в группе детей, получающих АСИТ, по сравне-

нию с группой сравнения (1,0 ± 0,4 и 1,8 ± 0,3, соответ-

ственно; p = 0,000004; рис. 5).

Субъективная оценка эффективности 

лечения пациентом 

При анализе субъективной оценки эффективности 

пкАСИТ отмечена высокая доля успеха терапии: 14 (60%) 

пациентов подтвердили выраженный эффект терапии, 

10 (36%) — умеренно выраженный и лишь 1 (4%) отметил 

отсутствие эффекта терапии (рис. 6).

Прик-тест с экстрактом пыльцы березы 

У пациентов, получающих пкАСИТ, отмечено статисти-

чески значимое уменьшение волдырно-гиперемической 

реакции при проведении прик-теста с водно-солевыми 

экстрактом пыльцы березы от резко выраженных в нача-

ле исследования (4+ или 3+) до умеренной выраженности 

(2+ или 1+) к окончанию нашего исследования (W = 24; 

p = 0,04).

Безопасность 

За весь период наблюдения у 19 из 23 пациентов 

были зафиксированы местные реакции. Всего было 

проведено 990 инъекций аллергена и зафиксировано 

227 случаев местной реакции (23% всех инъекций аллер-

гена). Из 227 случаев местных реакций к легким было 

отнесено 148 (15% всех инъекций аллергена), к выра-

женным — 79 (8% всех инъекций аллергена) реакции. 

Расчет точного критерия Фишера показал статистически 

значимое преобладание легких реакций (p = 0,0006).

Легкие местные реакции были кратковременными, 

самопроходящими, не требующими лечения. При появле-

нии выраженных местных реакций назначали антигиста-

минные препараты. Системных аллергических реакций 

на протяжении всего периода наблюдения не зафикси-

ровано.

Следует отметить, что выраженные местные реакции 

чаще встречались у детей при сочетании риноконъюн-

ктивита с бронхиальной астмой (p = 0,032) по сравне-

нию с детьми с изолированным риноконъюнктивитом. 

Уровень специфических IgE к березе статистически зна-

чимо преобладал у детей с выраженными местными 

реакциями (2,3 ± 0,20 МЕ/мл) по сравнению с детьми 

с легкими реакциями (1,26 ± 0,26 МЕ/мл; p = 0,006).

Таким образом, наше исследование показало, что пкА-

СИТ препаратом Фосталь значительно облегчает течение 

аллергического риноконъюнктивита у детей, снижая выра-

женность клинических симптомов заболевания и медика-

ментозную нагрузку, повышая показатели качества жизни 

по всем направлениям — физическому, социальному, эмо-

циональному и ролевому функционированию. Следует отме-
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тить, что концентрация пыльцы березы в 2010 и 2013 гг. 

была сопоставимой (в 2010 г. максимальная концентрация 

пыльцы березы составила 114 ед. пыльцевых зерен/1м3, 

в 2013 г. — 121 ед. пыльцевых зерен/1м3).

В проведенном нами исследовании показан высокий 

уровень безопасности пкАСИТ экстрактом аллергенов 

пыльцы деревьев. Ни у одного пациента не развилось 

системных побочных реакций. Местные реакции, преиму-

щественно легкие, зафиксированы в 23% всех инъекций 

аллергена. Не было случаев отказа от терапии по при-

чине побочных реакций.

ВЫВОДЫ 

Наше исследование свидетельствует о высокой эффек-

тивности и безопасности пкАСИТ экстрактом аллергенов 

пыльцы деревьев пациентам с аллергическим риноконъ-

юнктивитом, обусловленным повышенной чувствитель-

ностью к аллергенам пыльцы деревьев.
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