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Реферат. В статье приведены данные об основных 
направлениях работы кафедры клинической имму-
нологии, аллергологии и эндокринологии Донецкого 
национального медицинского университета им. М. 
Горького. Представлены результаты использова-
ния широкого спектра разработанных сотрудни-
ками кафедры иммуноферментных тест-систем 
для диагностики иммунодефицитных, инфекци-
онных, аутоиммунных заболеваний, эндокринной 
патологии. Представлены характеристики пер-
вых отечественных иммуноферментных тест-си-
стем IV поколения для определения аллерген-спец-
ифического IgE, а также перечень аллергенов для 
диагностики, включающий уникальные продукты 
питания. Описан разработанный программно-ап-
паратный комплекс А-CK01 для регистрации ре-
зультатов иммуноферментного анализа, харак-
теризующийся синхронизацией с персональным 
компьютером, линейностью калибровочной кри-
вой, расчетом концентрации измеряемых показа-
телей при использовании калибровочной кривой. 
Приведены данные о ряде приборов, созданных на 
базе кафедры совместно с ведущими сотрудника-
ми Донецкого национального университета, пре-
вышающих по параметрам импортные аналоги, 
характеризующихся доступной стоимостью.
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Кафедра клинической иммунологии, ал-
лергологии и эндокринологии ДонНМУ им. М. 
Горького берет свое начало в 1995 году, когда 
был организован курс клинической иммуно-
логии и аллергологии. Реорганизация курса в 
кафедру произошла в 2000 г., а в 2006 году в со-
став кафедры включен курс эндокринологии.

Развитие клинической и лабораторной им-
мунологии, аллергологии и эндокринологии 
на кафедре осуществляется в различных об-
ластях, среди которых:

1. Разработка тест-систем и приборов для 
иммунологических исследований;

2. Диагностика, лечение и профилактика 
иммунодефицитных заболеваний;

3. Диагностика и лечение аллергических 
болезней;

4. Диагностика и лечение аутоиммунных 
заболеваний, в том числе аутоиммунной кра-
пивницы, тиреоидита и др.

На сегодняшний день сотрудниками кафе-
дры созданы свыше 400 иммуноферментных 
тест-систем для диагностики многих забо-

леваний (табл. 1), в том числе более 260 раз-
личных тест-систем для диагностики многих 
аллергенов (бытовых, пищевых, пыльцевых, 
лекарственных). Все они были ранее заре-
гистрированы в Украине и выпускались для 
использования в медицинской науке и для 
практики здравоохранения (Свидетельства 
о государственной регистрации в Украине 
№3850/2005; №6113/2007; № 11202/2012).

Тест-системы для иммуноферментного 
анализа характеризуются рядом уникальных 
ноу-хау. Они не уступают по своим характе-
ристикам зарубежным аналогам и позво-
лили получить ряд новых научных данных, 
используемых в настоящее время в практи-
ческом здравоохранении.

С помощью разработанных иммунофер-
ментных тест систем стало возможным ди-
агностировать ряд генетически детермини-
рованных иммунодефицитов в регионе. Так, 
определение уровня IgM, IgA, IgG к Candida 
albicans позволило подтвердить диагноз ау-
тоиммунной полиэндокринопатии – канди-
доз-эктодермальной дистрофии [12, 32], а с 
помощью тест-систем для определения уров-
ней общих иммуноглобулинов классов M, A, 
G, E был выявлены ряд пациентов с такими 
первичными иммунодефицитами как бо-
лезнь Брутона, общая вариабельная недоста-
точность, гипер-IgM-синдром [2, 8, 13]. Благо-
даря внедренному в регионе исследованию 
хемилюминесценции лейкоцитов появилась 
возможность выявлять пациентов с хрониче-
ским гранулематозом, так как данный вид ис-
следования является ключевым в постановке 
диагноза указанного заболевания [5, 22, 27].

Для определения наиболее часто встреча-
ющихся врожденных иммунодефицитов (се-
креторного IgA, субклассов IgG) разработаны 
системы, которые позволили выявить уже 
ряда лиц, имеющих вышеуказанную патоло-
гию. Кроме того, с помощью тест-систем для 
определения содержания секреторного IgA, 
установлен целый ряд закономерностей его 
синтеза в зависимости от психоэмоциональ-
ного состояния человека, наличия сопутству-
ющей патологии, в частности, атопических 
заболеваний. Так, установлено, что для лиц, 
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длительное время проживающих в зоне воо-
руженного конфликта характерно достоверное 
снижение концентрации секреторного IgA как 
в сыворотке, так и в ротовой жидкости. При 
этом, среди указанного контингента наблю-
дается тенденция к повышению частоты ре-
гистрации обследуемых с содержанием иссле-
дуемого маркера < 3 мг/л в сыворотке и < 200 
мг/л в ротовой жидкости, что не характерно 
для лиц, обследованных в мирное время. Вы-
явлена достоверная корреляционная связь 
уровня sIgA в сыворотке крови с концентраци-
ей данного маркера в ротовой жидкости в обе-
их группах [10]. Установлено, что многие лица, 
страдающие атопическими заболеваниями, ха-
рактеризуются достоверным снижением кон-
центрации секреторного IgA в ротовой жидко-
сти. При этом, среди указанного контингента 
наблюдается тенденция к повышению частоты 
регистрации обследуемых с содержанием ис-
следуемого маркера < 100 мг/л, в сравнении с 
данными, полученными при обследовании лиц 
контрольной группы. Кроме того, установлена 
достоверная обратная связь концентрации об-
щего IgE сыворотки и секреторного IgA рото-
вой жидкости у обследованных [9].

Для диагностики дефицитов фагоцитар-
ного звена, дефекта цитокинов разработа-
ны тест-системы для определения молекул 
адгезии ICAM-I и VCAM-I, IFN-α и -γ, широко-
го спектра интерлейкинов и др. С помощью 
указанных диагностических систем выяв-
лены особенности изменений цитокиново-
го профиля при различных заболеваниях 
и патологических состояниях. Так, у лиц с 
хроническим кандидозом обнаружено повы-

шение содержания в сыворотке крови TNFα 
и IL-8, а также повышение спонтанного син-
теза интерферона γ мононуклеарами крови. 
Установлено, что хронический кандидоз, осо-
бенно длительно существующий, вызывает 
угнетение клеточного звена иммунитета со 
снижением стимулированного синтеза IL-8 
и интерферона γ. Была выявлена корреля-
ция между способностью клеток к стимули-
рованному синтезу интерферона γ в ответ на 
специфический антиген и величиной авид-
ности специфических антител класса IgG к 
C.albicans, а также уровнем специфических 
антител класса IgА [35]. Исследование про-
воспалительных цитокинов у женщин у жен-
щин в пери- и постменопаузе показало досто-
верное (р ≤ 0,01) повышение ФНОα и ИЛ-1β в 
сравнении со здоровыми женщинами в пре-
менопаузе. Отмечено, что присоединение 
гипертонической болезни в климактериче-
ском периоде приводит к увеличению уров-
ней провоспалительных цитокинов в крови 
[33]. С помощью разработанных тест-систем 
были получены результаты, свидетельству-
ющие о наличии у лиц с гнойно-септиче-
скими процессами абдоминальной полости 
выраженной воспалительной реакции, кото-
рая подтверждается достоверным (р < 0,01) 
повышением концентрации интерлейкинов 
-1, -6, -8, фактора некроза опухолей α, моле-
кул адгезии ICAM-I и С-реактивного белка 
в сыворотке крови. Кроме того, найдено по-
роговое значение IL-6 в крови (13,1 пг/мл), 
которое позволяет с высокой вероятностью 
диагностировать наличие абдоминального 
сепсиса [6, 7, 25].

Таблица 1. Разработанные иммуноферментные тест-системы

Иммунологических 
показателей:

общих IgG, IgA, IgM, субклассов IgG
С3, С4, С5, С3а-компонентов комплемента
молекул адгезии ICAM-I, VCAM-I
IgA секреторных

Цитокинов: гранулоцитарного и гранулоцитарно-макрофагального 
колониестимулирующего фактора
трансформирующего фактора роста β1
интерлейкинов – 1β, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 13, 17, 21
фактора некроза опухолей α
интерферонов – α и – γ

Аутоиммунных маркеров: антител к двуспиральной и односпиральной ДНК
антител к тиреоглобулину и тиреопероксидазе
IgА, IgG, IgМ к ASCA 

Показателей аллергии общего IgE;
свыше 260 аллерген-специфических IgЕ, IgG, IgG4

Маркеров воспаления: С-реактивного белка
Диагностика 
инфекционных 
заболеваний:

IgА, IgG, IgМ к Streptococcus pneumoniae, Staphilococcus aureus, эндотоксину
IgА, IgG, IgМ, авидности IgG к цитомегаловирусу
IgА, IgG, IgМ, авидности IgG к Candida albicans
IgА, IgG, IgМ к вирусу герпеса I/II типов
IgА, IgG, IgМ к энтеровирусам
IgG, IgМ к антигенам вируса Эпштейн-Барр
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Кроме испытания и внедрения в практи-
ку тест-систем для определения содержа-
ния цитокинов, в ряде случаев параллельно 
разрабатывались методические подходы к 
проведению анализа различных видов био-
логического материала. В частности, была от-
работана методика определения цитокинов в 
желудочном соке с учетом особенностей рН 
образцов [26, 34, 36].

Большое внимание в работе уделяется соз-
данию наборов для диагностики инфекцион-
ных заболеваний. По материалам, получен-
ным с помощью разработанных тест-систем 
для определения специфических иммуногло-
булинов M, A, G к цитомегаловирсу, энетрови-
русам Коксаки и ECHO [20, 30] успешно защи-
щены 2 кандидатские диссертации, описана 
роль энтеровирусной инфекции в возникно-
вении патологии сердечно-сосудистой систе-
мы [4, 17, 31]. Ряд из разработанных и сертифи-
цированных тест-систем не имеет аналогов 
в мире, и позволяет определять специфиче-
ские антитела всех классов к Staphylococcus 
aureus, Streptococcus pneumoniae, эндотокси-
ну. При этом, отработаны методики опреде-
ления данных антител не только в сыворот-
ке, но и в различных секретах организма [15].

Исследования в области иммуногенети-
ки позволили определить генетические ос-
новы прогнозирования иммунного ответа 
на различные антигены, разработать мето-
дические подходы и индивидуализировать 
лечение часто длительно болеющих, страда-
ющих аллергией пациентов [21, 23]. Сотруд-
никами кафедры разработаны тест-системы 
для определения антител к ss- и ds- ДНК, ти-
реопероксидазе, тиреоглобулину. Эти опре-
деления являются решающими в постановке 
диагноза системной красной волчанки, ауто-
иммунного тиреоидита [14, 29].

Одним из основных направлений в науч-
но-исследовательской работе кафедры явля-
ется разработка новых методов диагностики и 

лечения аллергической патологии. Учитывая, 
что эффективные лечебно-профилактические 
мероприятия у пациентов с аллергическими 
заболеваниями возможны только с учетом 
достоверной информации о том, на какие 
конкретно аллергены имеет место сенсиби-
лизация у больного [1], особую актуальность 
приобретает достоверная специфическая 
диагностика аллергии с определением при-
чинных аллергенов в каждом конктретном 
случае. Сотрудниками кафедры разработаны 
первые отечественные иммуноферментные 
тест-системы IV поколения для определения 
аллерген-специфического IgE, характеризую-
щиеся высокой чувствительностью, которая 
составляет 0,05 МЕ/мл при определении ме-
тодом 3σ, и 0,1 МЕ/мл при определении ме-
тодом серийных разведений. Разработанные 
тест-системы также характеризуется высо-
кими показателями сходимости (коэффици-
ент вариации 3,80 %) и воспроизводимости 
(коэффициент вариации 1,62 %) [16, 18]. Сле-
дует указать, что с помощью разработанных 
тест-систем получена возможность прово-
дить тестирование пациентов на аллергены, 
характерные для рациона жителей Донецко-
го региона (табл. 2). 

Это и сорта различных фруктов, произрас-
тающих у нас, овощей, молочных продуктов и 
др. Ни одна тест-система в мире, кроме отече-
ственной, не может определить sIgE к сортам 
наших яблок: Семеренко, Антоновка и др. Так-
же не могут быть диагностированы уровни 
sIgE к сортам черешен, персиков. Нет в мире 
тест-систем, кроме отечественных, опреде-
ляющих сенсибилизацию к ряду других, в 
том числе молочных, продуктов, видам рыб 
и пр. (ряженке, кефиру, рыбе пеленгас, тол-
столобик, бычку и др.). Впервые в мире синте-
зированы реагенты, способные тестировать 
уровень sIgE к комплексным аллергенам го-
товых хлебобулочных изделий и обеспечена 
возможность диагностики сенсибилизации 

Таблица 2. Перечень коньюгатов, не имеющих аналогов у других производителей

Сорта фруктов, ягод Яблоко Айдаред, Антоновка, Голден, Джонатан, Лигольд, 
Семеренко, Снежный кальвиль, Чемпион

Нектарин Персик-яблоко, персик-манго, персик-инжир
Персик Желтый, розовый, красный
Черешня Желтая, розовая, красная
Смородина Черная Болеро, красная Чулковская, белая Версальская

Сорта овощей Перец болгарский Красный, зеленый, желтый, оранжевый
Капуста Брюссельская, брокколи, пекинская, красная, цветная
Томат желтый

Виды масла Оливковое, подсолнечное, облепиховое
Хлебобулочные изделия 
(комбинированные 
аллергены)

Хлеб Бородинский, хлеб белый подовый, хлеб украинский, хлеб белый 
кирпичик, булка городская, печенье галетное (Мария, Зоологическое), 
печенье Рошен «До кави»
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к ним. На основании длительной, специально 
разработанной схемы экстракции впервые в 
мире созданы иммунофермент ные тест-си-
стемы, способные определять сенсибилиза-
цию к аллергенам растительных масел [3].

С помощью тест-систем для определения 
специфических IgE пределен уровень содер-
жания указанных антител к молоку коровье-
му, яйцу куриному, отдельным сортам яблок 
и цитрусовых среди здоровых детей в целом 
и в зависимости от возраста. Установлено, 
что средние концентрации исследуемых им-
муноглобулинов у детей в целом и отдельных 
возрастных группах достоверно ниже анало-
гичного показателя здоровых взрослых лиц, 
что свидетельствует о целесообразности 
снижения предельных диагностических зна-
чений содержания указанных антител при 
интерпретации результатов обследования 
детей с подозрением на аллергию к данным 
продуктам [11, 24, 28].

На базе кафедры, совместно с ведущими 
сотрудниками Донецкого национального 
университета создан ряд приборов, соответ-
ствующих лучшим мировым образцам тех-
ники. К примеру, разработан программно-ап-
паратный комплекс А-CK01 для регистрации 
результатов иммуноферментного анализа, 
характеризующийся синхронизацией с пер-
сональным компьютером, линейностью кали-
бровочной кривой, расчетом концентрации 
измеряемых показателей при использовании 
калибровочной кривой (см. рис.). Следует 
отметить, что разработанный оптический 
анализатор позволяет выстраивать практи-
чески идеальную калибровочную кривую и 
осуществлять регистрацию значений опти-
ческой плотности до 6–10 ед. ОД. 

Это обуславливает возможность, при необ-
ходимости, конструировать наборы для ИФА, 
позволяющие проводить анализ с использо-

ванием значительно расширенного диапа-
зона оптической плотности-концентрация 
исследуемых веществ. Немаловажным яв-
ляется возможность при необходимости ма-
тематической аппроксимации полученной 
кривой. Данное свойство имеет существен-
ное значение при обследовании пациентов с 
концентрацией определяемого показателя, 
в превышающего по крайней мере в 2 раза 
максимальную точку калибровочной кри-
вой, позволяя с помощью математической 
обработки кривой получать объективные 
данные об уровне исследуемого маркера без 
использования дополнительных разведений 
сыворотки. Существенной является полу-
ченная (впервые в мире) с помощью данного 
анализатора возможность учета более высо-
ких концентраций анализируемых веществ 
без предварительного их разведения или 
используя их более низкие разведения. Это 
особенно важно при исследовании иммуно-
ферментным методом тех аналитов, концен-
трации которых составляют в исследуемых 
жидкостях микрограммы в мл и т.д. Учет с 
использованием А-CK01 может помочь избе-
жать высоких разведений исследуемых жид-
костей в 5000–10000 раз как при определении 
иммуноглобулинов классов G,M,A в сыворот-
ке крови и др. [19].

Кроме ИФА анализатора, нами были разра-
ботаны другие приборы для иммунобиологи-
ческого анализа: твердотельный термостат, 
несколько модификаций лабораторных цен-
трифуг с вортексом, магнитные мешалки, при 
эксплуатации которых исключена опасность 
электротравмы, лабораторные встряхиватели и 
другое оборудование, превышающее по параме-
трам импортные аналоги, характеризующиеся 
доступной стоимостью. Разработанные прибо-
ры хорошо зарекомендовали себя и используют-
ся в ряде диагностических лабораторий.

Рис. Внешний вид калибровочной кривой, отснятой на разработанном ИФА анализаторе
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Следует отметить, что разработка и вне-
дрение новых методов диагностики и лечения 
патологии иммунной и эндокринной систем, 
диагностических наборов и оборудования не 
прекращается в настоящее время. Для дости-
жения поставленных целей кафедра активно 
сотрудничает с представителями различных 
научных специальностей ведущих ВУЗов как 
Донецка, так и Российской федерации, даль-
него зарубежья.
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wide range developed by employees of Department 
immunoassay test systems for the diagnosis of 
immune deficiency, infectious diseases, autoimmune 
diseases, endocrine pathology. The characteristics of 
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The developed software-hardware complex A-CK01 
for the registration of the results of an enzyme 
immunoassay, characterized by synchronizing with a 
PC, the linearity of the calibration curve, the calculation 
of the concentration of the measured parameters by 
using the calibration curve. It describes a number of 
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