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Розділ 7. Діагностика AКМ згідно з попередніми
керівництвами

Харчова алергія взагалі, і AКМ зокрема, є унікальними
зразками, коли повинен застосовуватися системний під�
хід, оскільки захворювання включає не тільки пацієнта,
але й усю родину і соціальні умови [1].

Як у будь�якому розділі медицини, діагноз починається з
підозри. Якщо в скаргах пацієнта реєструють реакції на моло�
ко, точний анамнез хвороби може прояснити багато аспектів
діагностики. При зборі анамнезу необхідно з'ясувати:

• дату появи перших симптомів;
• природу симптомів;
• частоту проявів симптомів;
• термін між прийомом їжі і появою симптомів;
• кількість молока, що викликає симптоми;
• спосіб приготування молока;
• відтворюваність реакцій; 
• інтервал часу з моменту останньої реакції;
• вплив зовнішніх чинників на прояви хвороби

(наприклад, фізична активність, гормональні зміни
або емоційний стрес);

• відомості про щоденник харчування;
• показники фізичного розвитку (зокрема зріст);
• ранні відомості про годування (тривалість грудно�

го вигодовування, тип дитячої суміші, введення
прикорму);

• вплив елімінаційних дієт (дієти матері під час году�
вання грудьми, застосування лікувальних сумішей,
соєвих продуктів тощо);

• терапевтичні втручання та їх ефективність [2].
При зборі анамнезу можуть бути корисні деякі загаль�

ні міркування:
1. Розповіді пацієнта є неточними.
2. Алергія на молоко — найбільш поширена серед дітей

молодшого віку, особливо з атопічним дерматитом.
3. Коли дитина з АКМ має «нову» або полівалентну

харчову алергію, швидше за все вона вживає «приховані»
джерела молока.

4. За винятком шлунково�кишкової алергії, найчастіше
алергічні симптоми на білок коров'ячого молока розвивають�
ся від декількох хвилин до декількох годин після вживання
молока, тобто є негайного типу за механізмом розвитку.

5. «Істинна» алергія до молока зазвичай включає кла�
сичні ознаки і симптоми, які маніфестують з боку шкіри,
шлунково�кишкового тракту та/або дихальної системи.

6. Суб'єктивні або поведінкові симптоми, як єдині про�
яви алергії на молоко, дуже рідкісні [3].

7. Плутанина між алергією на коров'яче молоко і непе�
реносимістю лактози є поширеним явищем.

Якщо за даними анамнезу не виключається АКМ, для
діагностики необхідна елімінація молока. Коли елімінація
збігається з безсимптомним періодом, відкрита провока�
ційна проба може бути корисна для ідентифікації харчо�
вих алергенів. Якщо не виключаються серйозні симптоми,
процедура повинна бути виконана під наглядом лікаря у
медичному закладі. У дітей з екземою повторне введення
усуненої їжі потрібно робити обережно, оскільки після
періоду елімінації можуть виникати реакції негайного
типу. Елімінація та послідовна відкрита провокаційна
проба можуть дати повне уявлення про наявність AКМ [4].

Іншим можливим інструментом діагностики АКМ є
використання «харчового щоденника», тобто точного хро�
нологічного обліку усіх продуктів/напоїв споживання із
записами будь�яких клінічних симптомів, що виникли.
Але ця процедура дає неточні результати через несуворе
дотримання і суб'єктивність пацієнтів. Тому цей діагно�
стичний етап, який забирає багато часу і має багато труд�
нощів, використовується нечасто.

Після збору анамнезу хвороби проводиться оцінка сен�
сибілізації до білків молока шляхом застосування наступ�
них методів:

• шкірні тести, у тому числі прик�тест (безпосередній
укол шкіри) і аплікаційний (патч) тест;

• оцінка сироваткових специфічних харчових IgE.
Тести сенсибілізації здатні підтвердити або спростувати

присутність специфічного IgE проти білків молока, але
ізольовано вони не можуть ні підтвердити, ні виключити діаг�
ноз AКМ. Це підтверджується тими фактами, що існують
пацієнти з високим рівнем IgE, які не реагують на вживання
коров'ячого молока, і навпаки, ряд дітей без сенсибілізації
виявляють клінічні алергічні реакції після вживання молока.
Через неоднорідність патогенетичних механізмів AКМ визна�
чення специфічних IgE не має 100% діагностичної цінності.

«Золотим стандартом» діагностики AКМ є елімінація,
провокація і повторна елімінація з використанням для
фази провокації подвійного сліпого, плацебо�контрольова�
ного дослідження [5]. 

Відкрита провокаційна проба у разі позитивного тесту
дає помилковий результат у 70% випадків [6]. Однак у
дітей молодшого віку відкритий провокаційний тест вва�
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жається достатнім доказом AКМ за наявності об'єктивних
симптомів. Суб'єктивні симптоми (свербіж у горлі, відмо�
ва від їжі, нудота, головні болі) важче інтерпретувати, і
вони вимагають подвійного сліпого дослідження для
подальшого діагностичного уточнення. Цей комплекс діаг�
ностичних процедур, навіть у розвинених країнах, викону�
ється тільки в декількох науково�лікувальних центрах [7].

На практиці AКМ помилково діагностують у великої
кількості дітей. Це обумовлює ряд проблем:

1. Епідеміологію АКМ повністю не з'ясовано, і необхід�
ні дослідження, щоб прояснити реальну захворюваність з
використанням подвійного сліпого плацебо�контрольова�
ного тесту у великому масштабі [8].

2. Велика кількість дітей лікується непотрібними елі�
мінаційними дієтами, що призводить до погіршання стану
дитини з клінічними, соціальними і фінансовими наслід�
ками [9].

3. Кількість хибно позитивних діагнозів порушують
оцінку катамнезу хвороби [10].

Останніми роками були зроблені кілька спроб, щоб
спростити і стандартизувати діагностичні процедури. Най�
більш відомі чотири керівництва стосовно проблеми діаг�
ностики АКМ:

1. ESPACI / ESPGHAN (European Society of Paediatric
Allergy and Clinical Immunology / European Society of
Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition),
1999 р. — Європейського товариства з дитячої алергології
та клінічної імунології та Європейського товариства з
дитячої гастроентерології, гепатології та нутриціології.

2. EAACI / GA2LEN (European Academy of Allergy and
Clinical Immunology / Global Allergy and Asthma European
Network), 2007 р. — Європейської академії алергології та
клінічної імунології та Глобальної європейської мережі
алергії та астми.

3. Наукові рекомендації для лікарів загальної практики,
що створені за підтримки компанії�виробника. Вони стос�
уються лише легкого та середнього ступеня важкості АКМ.

4. Австралійський Консенсус.
Основні положення щодо діагностики АКМ відповідно

до цих керівництв наведено у таблиці 7.1. 
Однак відчувається недостача нормативних докумен�

тів з діагностики харчової алергії, зокрема АКМ у дітей.
Національні керівництва були розроблені лише в Німеч�
чині [11,12], Нідерландах [13], Фінляндії [14], Австралії
[15] і Аргентині [16]. Національні керівництва є необхід�
ними документами, тому що в різних країнах різні умови
стосовно рівня життя, поширеності АКМ в популяції,
доступності методів діагностики, наявності сумішей, їх
ціни, відшкодування витрат державою тощо. Завдання
DRACMA — створення гнучкої, але науково обґрунтова�
ної, стратегії ведення хворих з АКМ по всьому світу.

Висновки до розділу 7
Діагностика AКМ починається з підозри і закінчується

оральним харчовим провокаційним тестом, який прово�
диться під чітким наглядом спеціаліста. Якщо пацієнти
повідомляють про реакцію на молоко, то точний анамнез
може сприяти діагностичному пошуку. Збираючи анамнез,
лікар повинен знати, що пацієнти і батьки можуть фальси�
фікувати та спотворювати дані. Суб'єктивні симптоми, які
можуть бути розглянуті як підозра на АКМ, є поліорган�
ними: шкірні, респіраторні та гастроінтестинальні. При
диференційному діагнозі у старших дітей та дорослих
необхідно виключати непереносимість лактози. 

Діагностичний алгоритм АКМ включає:
а. Період елімінації з подальшим введенням молока у

раціон.
б. Використання харчового щоденника.

в. Шкірні проби, у тому числі прик�тести та патч�тести.
г. Визначення рівнів сироваткових специфічних IgE.
д. Оральний харчовий провокаційний тест.
Ефективність, точність і діагностичні можливості цих

методів розглянуті у керівництві DRAGMA. У попередніх
керівництвах ці методи діагностиці АКМ запропоновані або
послідовно, або в поєднанні. Деякі відмінності в діагностич�
них заходах відображають місцеві потреби та погляди.
Стратегічні рішення в менеджменті АКМ залежать від
локальних регіональних особливостей життя та організації
медичної допомоги. Таким чином, національні документи
повинні бути узгоджені з рекомендаціями DRACMA, щоб
забезпечити найбільш сприятливі діагностичні стратегії.

Розділ 8. Елімінаційна дієта в підтвердженні діагнозу
АКМ

Загальне лікування AКМ — дієта з виключенням усіх
молочних продуктів, аби уникнути впливу значущого
(причинного) алергену [17]. З цієї ж причини пацієнту з
підозрою на АКМ потрібно уникати споживання молоч�
них продуктів до встановлення остаточного діагнозу.
Пацієнтам з проявом небезпечних для життя симптомів,
якщо це стосується органів дихання або більше однієї
системи органів, винятково важливо уникати будь�якого
контакту з білками коров'ячого молока.

Оскільки спектр проявів алергії дуже різноманітний, а
більшість пацієнтів мають нечіткі скарги, в установах пер�
винної медичної допомоги, як запобіжний захід, повинна
бути прописана елімінаційна дієта для більшості пацієнтів
з підозрою на AКМ до верифікації діагнозу. 

На первинному етапі діагностики потрібно:
a. Обґрунтувати діагностичну підозру.
b. Припинити прийом імовірного алергену.
c. Забезпечити підвищення ефективності шкірного

прик�тесту за рахунок зниження запалення шкіри (осо�
бливо важливо при атопічному дерматиті);

d. Не застосовувати харчові оральні провокації протя�
гом елімінаційної фази.

У жодному дослідженні досі не доведена оптимальна
тривалість діагностичної елімінаційної фази. З теоретич�
них міркувань здається обґрунтованим, що ця фаза повин�
на бути коротшою для AКМ з реакціями негайного типу в
патогенезі, але довшою для клінічних синдромів — проявів
алергії сповільненого типу. У деяких випадках, наприклад
при алергічному еозинофільному езофагіті та алергічному
еозинофільному гастроентериті, тривалість елімінаційної
дієти повинна становити декілька тижнів.

У цілому правила застосування елімінаційної дієти для
діагностики такі, як і для лікування АКМ. Зокрема, лікар
при організації елімінаційної дієти пацієнту повинен
забезпечити:

a. Виключення споживання білків коров'ячого молока;
b. Виключення інгаляційного або шкірного контакту з

коров'ячим молоком;
c. Уникнення споживання білків, що дають перехресні

реакції (молока буйволів, кіз, овець);
d. Харчову адекватність раціону, особливо для дитини

та при тривалому застосуванні елімінаційної дієти;
e. Доступне роз'яснення пацієнту для забезпечення

комплаєнсу.
У більшості вікових груп, включаючи малюків на груд�

ному вигодовуванні та дітей старше двох років, необхідна
заміна коров'ячого молока. При грудному вигодовуванні
матерям важливо дотримуватися безмолочної дієти, але
слід враховувати потреби в кальції. Дітям на штучному
вигодовуванні, згідно з керівництвом, буде запропонована
найменш алергенна суміш з урахуванням витрат і націо�
нальних особливостей організації медичної допомоги. 
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У раціоні дітей з АКМ слід уникати яловичини, оскіль�
ки доведено, що молочні продукти і м'ясо містять два
схожі за складом білкові антигени [18], і 20% дітей з АКМ
мають алергію на яловичину [19,20].

Тривалість елімінаційної дієти становить від двох до
декількох тижнів (при сповільненій алергічній реакції)
[21,22]. Якщо елімінаційна дієта неефективна, то дитині
слід повернутися до звичайної дієти та звернутися до
фахівців (дерматолога, гастроентеролога та ін.), враховую�
чи тип і тяжкість симптомів.

Якщо клінічна картина протягом елімінаційної дієти
істотно поліпшується, то дитина повинна бути спрямована до
фахівця�алерголога для подальших діагностичних заходів.

Висновки до розділу 8.
У більшості випадків одним із принципів діагностики

АКМ є елімінація молока. Тривалість елімінації повинна ста�
новити від одного (клінічні симптоми алергії негайного
типу) до кількох тижнів (при шлунково�кишкових захворю�
ваннях та атопічній екземі). У разі виключно грудного виго�
довування елімінаційна дієта призначається матері.
Необхідно забезпечити виключення інгаляційного або шкір�
ного контакту з коров'ячим молоком. Якщо елімінаційна
дієта призводить до поліпшення стану без лікування, діагноз
не підтверджується до проведення додаткових тестів.

Розділ 9. Сучасні рекомендації щодо діагностики АКМ
Діагностика АКМ починається з підозри на таку реакцію

та закінчується проведенням пероральної провокаційної
проби під наглядом спеціаліста. У діагностиці АКМ можуть
бути корисними елімінаційна дієта, ведення «харчового
щоденника». Для точної діагностики алергологи у своєму
арсеналі мають шкірний прик�тест (ШПТ), визначення рів�
нів сироваткових специфічних IgE та оральні провокаційні
проби з молоком. У цій главі з позицій доказової медицини
висвітлені питання валідності діагностичних тестів при
АКМ. Було визначено п'ять рівнозначних питань:

1. Використання шкірного прик�тесту для діагностики
IgE�залежної АКМ у пацієнтів із підозрою на таку алергію.

2. Використання визначення специфічного IgE in vitro
для діагностики IgE�залежної AКМ.

3. Використання визначення специфічного IgE in vitro
для діагностики АКМ у пацієнтів з позитивним результа�
том шкірного прик�тесту.

4. Визначення специфічного IgE in vitro для діагности�
ки АКМ у пацієнтів з негативним результатом шкірного
прик�тесту?

5. Застосування мікрочіпів з алергенами або діагности�
кума з розчинним компонентом для діагностики IgE�зал�
ежної АКМ?

Для формування висновків та рекомендацій із зазна�
чених питань було оброблено 3877 статей для їх оцінки 
(рис. 9.1). 

Питання 1. Чи можна використовувати шкірний
приктест для діагностики IgE�залежної АКМ у пацієнтів
з підозрою на таку алергію?

Популяція: пацієнти з підозрою на АКМ.
Втручання: шкірний прик�тест.
Порівняння: оральна провокаційна проба з молоком.
Результати.
При оцінці результатів застосовано поняття:
• дійсно позитивні (ДП) — діти, що були вірно оціне�

ні як ті, що мають АКМ; 
• дійсно негативні (ДН) — діти, що були вірно оціне�

ні як ті, що не мають АКМ;
• хибно позитивні (ХП) — діти, що були невірно оці�

нені як ті, що мають АКМ;
• хибно негативні (ХН) — діти, що були невірно оці�

нені як ті, що не мають АКМ.

Ці результати завжди визначаються у порівнянні з від�
повідним стандартом — провокаційною пробою з коров'я�
чим молоком.

Також можливі непереконливі результати, коли вия�
влені негативний позитивний контроль або позитивний
негативний контроль.

При створенні рекомендацій повинні враховуватися
ускладнення та використання ресурсів (вартість) тесту.
Шкірний прик�тест може викликати дискомфорт або заго�
стрення екземи, які спричиняють стрес та підвищують рівень
тривоги у батьків. Провокаційний тест з молоком може
викликати анафілаксію або загострення інших симптомів.

Стосовно вартості, шкірний прик�тест вимагає додат�
кового часу перебування у клініці, однак проведення
орального провокаційного тесту вимагає значно більшого
використання ресурсів.

Оцінку важливості результатів прик�тесту надано 
в таблиці 9.1.

Резюме висновків
Не існує систематичних оглядів з оцінки діагностики

АКМ за допомогою шкірного прик�тесту. Однак було знай�
дено 25 досліджень, у яких оцінювалася роль шкірного прик�
тесту у порівнянні з провокаційною пробою у пацієнтів 
з підозрою на АКМ [23–47]. В усіх, крім одного, досліджен�
нях позитивним вважався прик�тест при діаметрі уртикарії
>3 мм, в одному дослідженні — понад 4 мм. Чотири дослі�
дження включали пацієнтів з підозрою на IgE�залежну АКМ
[48–51], у 7 досліджень увійшли дійсно пацієнти з атопічним
дерматитом [52–58], інші дослідження включали змішану
популяцію пацієнтів з різними нозологічними станами.

За допомогою критеріїв методологічної якості,
запропонованих запитальником QUADAS, виявлено, що 
в багатьох дослідженнях вибірка пацієнтів не була репре�
зентативною щодо пацієнтів, які будуть отримувати тест
на практиці. В одному дослідженні сказано про 8% непе�
реконливих провокаційних тестів, але не сказано про кіль�
кість непереконливих шкірних тестів [59].

Середня чутливість прик�тесту в цих дослідженнях
склала 0,67 (95%, CI: 0,64–0,70); специфічність — 
0,74 (95% CI: 0,72–0,77). Діагностична валідність тесту
була схожою в дослідженнях, де виключались з обстежен�
ня пацієнти з атопічним дерматитом (16 досліджень; чут�
ливість 0,71, 95%, CI: 0,68–0,75 та специфічність 0,73 95% 
СІ 0,70–0,76). У чотирьох дослідженнях, які включали
пацієнтів з підозрою на негайні реакції гіперчутливості до
молока, чутливість тесту була трохи вищою (0,77 95% 
СІ 0,68–0,84), а специфічність — нижчою (0,61 95% 
СІ 0,52–0,70). Досліджено вплив віку дітей на діагностич�
ну вартість прик�тесту. У дітей віком до 12 міс. з підозрою
на АКМ чутливість шкірного прик�тесту була нижчою
(0,55 95% СІ 0,77–0,85 — 4 дослідження) порівняно з діть�
ми старше 12 місяців (0.81, 95% CI: 0,77–0,85 — 11 дослі�
джень). Вплив віку пацієнтів виявився незначним при
оцінці специфічності тесту (0,75 95% СІ: 0,69–0,80 проти
0,72 95% СІ 0,68–0,76). Загальна якість доказів отриманих
результатів була дуже низькою.

Таблиця 9.1
Оцінка важливості результатів прик@тесту
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Переваги та недоліки
У пацієнтів з низькою вірогідністю АКМ за даними

анамнезу та негативним результатом прик�тесту (діаметр
менше 3 мм) прик�тест може бути корисним для уникнення
проведення дорогого провокаційного тесту та зайвого наван�
таження на родину приблизно у 50% дітей. Однак при вико�
ристанні шкірного прик�тесту замість провокаційної проби
можна помилково виключити діагноз АКМ у 2% дітей віком
старше 12 місяців та 4% пацієнтів віком до року (хибно нега�
тивні результати). Ці діти будуть відпущені додому, де у них
може виникнути алергічна реакція до коров'ячого молока.
Хибно негативні результати можуть також призвести до
марних (непотрібних) досліджень та можливого непотрібно�
го лікування інших причин цих симптомів, в той час коли
дійсна їх причина (АКМ) буде пропущена.

У пацієнтів із середньою ймовірністю АКМ за даними
анамнезу та оцінки клінічних симптомів шкірний прик�
тест може бути невірно оцінений як хибно позитивний 
у 15–28% випадків та хибно негативний — у 8–18%. Діти 
з хибно негативним результатом будуть відправлені додо�
му та можуть мати алергічну реакцію на молоко, швидше
за все анафілактичну. Це робить шкірний прик�тест
непридатним у якості єдиного діагностичного заходу, що
виключає провокаційну пробу у таких пацієнтів.

У пацієнтів з високою вірогідністю АКМ за даними анам�
незу (анафілактична реакція у минулому) проведення прик�
тесту може допомогти уникнути зайвого навантаження про�
вокаційним тестом приблизно у 50% випадків. Однак якщо
прик�тест проведений, а провокаційний тест — ні, то в такому
випадку слід пам'ятати про наявність 5–6% хибно позитив�
них результатів. Ці діти будуть марно лікуватися з викори�
станням елімінаційних дієт та/або штучних сумішей, що
може призвести до дефіциту нутрієнтів, буде зайвим стресом
для родини, а також буде марно використовуватися додатко�
ве обладнання (аутоін'єктор адреналіну), а визначення дій�
сної причини клінічних симптомів буде відкладено.

Висновки
В умовах (закладах), коли провокаційний тест прово�

диться у якості рутинного методу обстеження (для 100%
виключення чи підтвердження АКМ), проведення прик�
тесту не потрібне.

За умови, коли клініцист більш аргументовано підхо�
дить до пацієнтів, прик�тест може допомогли уникнути про�
ведення провокаційного тесту у окремих пацієнтів. У
пацієнтів з високою вірогідністю IgE�опосередкованої АКМ
позитивний прик�тест (уртикарія >3 мм) може допомогли
уникнути проведення провокаційного тесту у 49–70%
випадків, але переваги врівноважуються 5–6% ризиком
отримання хибних результатів. У пацієнтів з низькою віро�
гідністю АКМ негативний прик�тест може допомогли уни�
кнути проведення провокаційного тесту у 67–72% випадків,
але з ризиком наявності 2–4% хибно негативних результа�
тів. Тому у пацієнтів з високою або низькою вірогідністю
АКМ чиста вигода від використання шкірного прик�тесту
замість провокаційного тесту є не визначеною.

У пацієнтів із середньою вірогідністю АКМ позитив�
ний шкірний прик�тест використовується у якості окремо�
го дослідження, яке не зменшує необхідність проведення
провокаційного тесту.

Клінічні рекомендації до питання 1
Рекомендація 1.1
За умови, коли провокаційний тест вважається необхід�

ним для діагностики IgE�опосередкованої АКМ, рекоменду�
ється використання провокаційного тесту з коров'ячим
молоком як єдиного діагностичного тесту без проведення
прик�тесту як додаткового аргументу для встановлення діаг�
нозу (сильна рекомендація/дуже низька доказовість).

Визначення цінності та переваг
Ця рекомендація має цінність для запобігання марну�

ванню ресурсів та ризику виникнення анафілактичних
реакцій вдома у пацієнтів з хибно негативними результата�
ми при використанні тільки прик�тесту. При проведенні
провокаційного тесту кваліфікованими спеціалістами 
у контрольованих умовах вірогідність розвитку анафілак�
тичних реакцій низька. Ця рекомендація також допомагає
уникнути непотрібного лікування у пацієнтів, які можуть
мати хибно позитивні результати прик�тесту.

Зауваження
Ці рекомендації застосовуються тільки у клінічній

практиці, але не при наукових дослідженнях.
Рекомендація 1.2
За умови, коли проведення провокаційного тесту не

вважається вкрай необхідним у всіх пацієнтів з підозрою
на IgE�залежну АКМ, у пацієнтів з високою вірогідністю
АКМ пропонується використання прик�тесту у якості від�
бору пацієнтів для запобігання проведенню провокаційно�
го тесту у дітей з позитивним результатом (умовна реко�
мендація/низька доказовість).

Визначення цінності та переваг
Ця рекомендація має значення в уникненні зайвих

навантажень на родину та зниженні ймовірного розвитку
анафілактичних реакцій при проведенні провокаційного
тесту з коров'ячим молоком. Приблизно 50–70% провока�
ційних проб вдається уникнути, що надає економічний
ефект. Використання даної рекомендації допомагає змен�
шити рівень непотрібного лікування приблизно у одного з
20 пацієнтів, що мають хибно позитивні результати. 

Зауваження
Велика вірогідність АКМ може бути встановлена на

підставі даних анамнезу, коли виявлені анафілактичні
реакції в минулому.

Рекомендація 1.3
За умови, коли проведення провокаційного тесту 

не вважається необхідним у всіх пацієнтів з підозрою 
на IgE�залежну АКМ, у пацієнтів із середньою вірогідні�
стю АКМ рекомендується використання провокаційного
тесту у якості єдиного діагностичного дослідження, без
проведення прик�тесту для підтвердження діагнозу (силь�
ні рекомендації/дуже низька доказовість).

Визначення цінності та переваг
У цьому випадку велика кількості пацієнтів може мати

хибні результати прик�тесту, тому застосування рекомен�
дації допоможе уникнути марного використання ресурсів
та ризику розвитку анафілактичної реакції вдома. Реко�
мендація допомагає значно знизити ризик анафілактичної
реакції, коли провокаційний тест проводиться досвідчени�
ми спеціалістами у контрольованих умовах. Також реко�
мендація допомагає уникнути непотрібного лікування
пацієнтів з хибно позитивним прик�тестом.

Зауваження
Середня вірогідність АКМ може бути визначена на під�

ставі анамнезу та клінічної картини.
Рекомендація 1.4
За умови, коли проведення провокаційного тесту не є

необхідними у всіх пацієнтів з підозрою на IgE�залежну
АКМ, у пацієнтів з низькою вірогідністю АКМ рекоменду�
ється використання прик�тесту для сортування пацієнтів
та запобігання проведенню провокаційного тесту у дітей з
негативним результатом прик�тесту (умовна рекомендаці�
я/низький рівень доказовості).

Визначення цінності та уподобання
Ця рекомендація має порівняно велике значення для

економії ресурсів — 70% випадків проведення провокацій�
ного тесту вдалося уникнути. Це також дозволяє знизити
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кількість алергічних реакцій (можливих та легкого степе�
ня) приблизно у одного із 25–50 пацієнтів, що були клас�
ифіковані як хибно негативні.

Зауваження
Низька ймовірність АКМ може бути оцінена на підставі

даних анамнезу та клінічних симптомів (наприклад у пацієн�
тів із не з'ясованими шлунково�кишковими симптомами).

Питання 2. Чи можливо використовувати визначення
специфічного IgE in vitro для діагностики IgE�залежної
AКМ?

Популяція: пацієнти з підозрою на АКМ.
Втручання: визначення in vitro специфічного IgE до

коров'ячого молока.
Порівняння: оральний провокаційний тест з коров'я�

чим молоком. 
Результати.
Оцінку важливості визначення in vitro специфічного

IgE до коров'ячого молока в діагностиці АКМ надано в
таблиці 9.2.

Резюме висновків
Не існує системних оглядів з оцінки вірогідності діагно�

стики АКМ за допомогою визначення специфічного IgE до
коров'ячого молока. Знайдено 25 досліджень, у яких оціню�
валася роль специфічного IgE до коров'ячого молока у порів�
нянні з оральним провокаційним тестом у пацієнтів з підоз�
рою до АКМ [60–84]. У 17 дослідженнях використовувалися
методики CAP�RAST або FEIA, у 13 з цих досліджень нор�
мальним рівнем специфічного IgE вважали 0,35 IU/L, у двох —
0,7 IU/L та ще у двох не було повідомлено про референтні
значення. У п'яти дослідженнях використовувалися методи�
ку Phadebas RAST, по одному — PRIST RAST, Allercoat EAST
та Magic Lite. Використовуючи критерії методологічної яко�
сті запитальника QUADAS, зроблено висновок, що вибірка
обстежених у дослідженні нерепрезентативна для пацієнтів,
які отримують цей тест на практиці. 

Для підготовки рекомендацій використовувалися дані
досліджень, що виконані із застосуванням методик 
UniCAP та CAP�System FEIA як найбільш поширених
технік на даний час. Загальна чутливість досліджень спе�
цифічного IgE за методиками CAP�RAST та FEIA — 
0,72 (95% CI: 0,69–0,75), специфічність — 0,57 
(95% CI: 0,54–0,60) при референтному значенні 0,35 IU/L.
Чутливість вимірювання специфічного IgE до коров'ячого
молока була нижчою у пацієнтів, що страждають на ато�
пічний дерматит (8 досліджень; чутливість — 0,62, (95%
CI: 0,58–0,67); специфічність — 0,62, (95% CI: 0,57–0,66). 

Вивчено вплив віку на точність вимірювання специ�
фічного IgE до коров'ячого молока при діагностиці АКМ.
У дітей молодше 12 місяців з підозрою на АКМ чутливість
вища (0,77, 95% CI: 0,71–0,83; 2 дослідження) порівняно з
дітьми старше 12 місяців (0,52, 95% CI: 0,45–0,58; 6 дослі�
джень) із зворотною різницею у специфічності (0,52, 95%
CI: 0,45–0,59 та 0,71, 95% CI: 0,64–0,77 відповідно). 

Загальна чутливість досліджень при методиках 
CAP�RAST та FEIA, при референтному значенні 0,7 IU/L,
була 0,58 (95% CI: 0,52–0,65), специфічність — 0,76 

(95% CI: 0,70–0,81). У двох дослідженнях також вивчалася
достовірність визначення рівня специфічного IgE до коров'я�
чого молока з референтними значеннями 2,5 IU/L, 3,5 IU/L
та 5,0 IU/L. Чутливість методу при референтному значенні
2,5 IU/L була 0,48 (95% CI: 0,35–0,60), специфічність — 0,94
(95% CI: 0,88–0,98). Чутливість досліджень при референтно�
му значенні 3,5 IU/L була 0,25 (95% CI: 0,17–0,33), специфіч�
ність — 0,98 (95% CI: 0,94–1,00). Подальше збільшення рефе�
рентного значення до 5,0 IU/L не покращувало точність вимі�
рювання: чутливість — 0,30 (95% CI: 0,19–0,42), специфіч�
ність — 0,99 (95% CI: 0,94–1,00). У цілому якість доказів 
за результатами була дуже низькою.

Переваги та недоліки
У пацієнтів з низькою вірогідністю АКМ за даними анам�

незу та оцінки клінічних симптомів негативний результат
вимірювання специфічного IgE до коров'ячого молока (тобто
<0,35 IU/L) може допомогти запобігти проведенню обтя�
жливого та дорогого провокаційного тесту з коров'ячим
молоком приблизно у 49–69% протестованих пацієнтів.
Однак у 2% молодших за 12 місяців та приблизно у 5% стар�
ших за 12 місяців дітей виявлені хибно негативні результати.
Ці діти у подальшому мають загрозу розвитку алергічної
реакції до коров'ячого молока вдома. Хибно негативні
результати також можуть призвести до проведення непотріб�
них досліджень та марних витрат на лікування інших причин
симптомів, поки дійсна причина (АКМ) буде пропускатися.

У пацієнтів із середньою вірогідністю АКМ вимірюван�
ня специфічного IgE до коров'ячого молока у сироватці
крові з порогом >0,35 IU/L може невірно класифікувати
17–29% пацієнтів як хибно позитивних та 9–19% як хибно
негативних. Це робить неможливим вимірювання специ�
фічного IgE у якості єдиного тесту для запобігання прове�
дення провокаційної проби з коров'ячим молоком. Однак
вимірювання специфічного IgE до коров'ячого молока з
порогом 2,5 IU/L у пацієнтів із середньою ймовірністю
АКМ допомагає уникнути проведення провокаційного
тесту у 20% пацієнтів з 3% ризиком неправильної оцінки.
При використанні діагностичного порогу специфічного 
IgE 3,5 IU/L у цих пацієнтів можна уникнути проведення
провокаційного тесту в 10% випадків та виключити 1%
хибно негативних результатів. Однак наведені вище оцінки
валідності тесту з референтними значенням 2,5 та 3,5 IU/L
засновані лише на даних одного дослідження, яке було про�
ведене на дітях молодше 12 місяців. Група експертів, що
працювала над керівництвом, вважає ці дані достатньо
надійними, щоб враховувати їх при створенні рекомендацій.

У пацієнтів з високою вірогідністю АКМ за даними
анамнезу (наприклад анафілактична реакція в минулому)
визначення специфічного IgE до коров'ячого молока 
у сироватці може допомогти уникнути ризику та наванта�
ження при проведенні провокаційного тесту з коров'ячим
молоком приблизно у 47–70% випадків. Можливо 6%
хибно позитивних результатів у дітей старше 12 місяців. 
Ці діти можуть необґрунтовано лікуватися із застосуван�
ням елімінаційної дієти та/або суміші, що може призвести
до дефіциту нутрієнтів, викликати стрес у родині, викори�
стання превентивних заходів (аутоін'єктора адреналіну) 
та відтермінування діагностики дійсних причин симптомів.

У пацієнтів з високою вірогідністю АКМ визначення
специфічного IgE до коров'ячого молока у сироватці 
з діагностичним порогом 0,7 IU/L може допомогти уни�
кнути проведення провокаційного тесту у 50% випадків,
що асоціюється з 5% ризиком хибно позитивних результа�
тів. У цих пацієнтів, використовуючи поріг 2,5 IU/L,
можна уникнути проведення провокаційного тесту при�
близно у 40% випадків та виключити 1% хибно позитив�
них результатів. Використання порогу 3,5 IU/L може запо�

Таблиця 9.2
Оцінка важливості визначення специфічного IgE
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бігти проведенню провокаційного тесту у 20% пацієнтів та
виключити 0,4% хибно позитивних результатів. Однак, як
було зазначено вище, оцінка точності тесту з референтними
значенням 2,5 та 3,5 IU/L ґрунтувалася на результатах одно�
го дослідження, яке було зроблене у дітей віком до 12 місяців.

Інші міркування
Визначення рівня специфічного IgE до коров'ячого

молока у випадках, коли провокаційний тест виконується
обов'язково, є надлишковим, враховуючи обмежену
чутливість і специфічність вимірювання IgE у порівнянні
з провокаційною пробою.

Висновки
У пацієнтів з підозрою на АКМ немає переваги у виз�

наченні специфічного IgE до коров'ячого молока замість
провокаційного тесту. Діагностична якість такої заміни
дуже низька.

У ситуаціях, коли провокаційний тест проводиться як
обов'язкове дослідження, немає необхідності проводити
визначення специфічного IgE до коров'ячого молока. 
В умовах, коли застосовується більш аргументований під�
хід, визначення специфічного IgE може допомогти уникну�
ти проведення провокаційного тесту в окремих пацієнтів. У
пацієнтів з низькою імовірністю АКМ негативний резуль�
тат при визначенні специфічного IgE до коров'ячого моло�
ка з порогом 0,35 IU/L може допомогти уникнути прове�
денню провокаційного тесту у 49–69% протестованих
пацієнтів з ризиком 2–5% хибно негативних результатів. 

У пацієнтів із середньою імовірністю АКМ визначення
специфічного IgE до коров'ячого молока з порогом >0,35
IU/L у якості єдиного діагностичного заходу не дозволяє
знизити необхідність проведення провокаційної проби.

У пацієнтів з високою вірогідністю АКМ позитивний
результат при визначенні специфічного IgE до коров'ячо�
го молока з порогом >0,35 IU/L може допомогти уникну�
ти проведення провокаційного тесту у 47–70% випадків з
6–10% ризиком хибно позитивних результатів.

Клінічні рекомендації до питання 2
Рекомендація 2.1
У ситуаціях, коли провокаційний тест є необхідним

для всіх пацієнтів з підозрою на IgE�залежну АКМ, реко�
мендується використання провокаційного тесту з коров'я�
чим молоком як єдиного тесту для діагностики без визна�
чення специфічного IgE (сильна рекомендація/низька
якість доказів).

Цінності та переваги
Рекомендація ґрунтується на високому значенні уни�

кнення марних витрат ресурсів та ризику анафілаксії вдома
у пацієнтів, що можуть бути хибно класифіковані при визна�
чення тільки специфічного IgE. Ризик виникнення анафі�
лактичної реакції при проведенні провокаційного тесту ква�
ліфікованим фахівцем у контрольованих умовах є мінімаль�
ним. Рекомендація має значення в уникненні марного ліку�
вання пацієнтів, які можуть бути невірно оцінені як хибно
позитивні шляхом визначення тільки специфічного IgE.

Рекомендації 2.2
За умови, коли провокаційний тест не є обов'язковим, у

пацієнтів з високою вірогідністю IgE�залежної АКМ реко�
мендується визначення специфічного IgE з діагностичним
значенням 0,7 IU/L для запобігання проведенню провокацій�
ного тесту з коров'ячим молоком у пацієнтів з позитивним
результатом (умовно рекомендація / низька якість доказів). 

Цінності та переваги
Рекомендація має значення для запобігання зайвому

навантаженню, марному використанню ресурсів та вини�
кненню з великою вірогідністю анафілактичної реакції при
проведенні провокаційного тесту (тесту можна уникнути у
50% пацієнтів). Ризик хибно позитивних результатів — 5%.

Зауваження
Висока вірогідність АКМ оцінюється на основі даних

анамнезу, наприклад наявність анафілактичної реакції.
Рекомендація 2.3
За умови, коли провокаційний тест не є обов'язковим,

у пацієнтів із середньою вірогідністю IgE�залежної АКМ
рекомендується проведення провокаційного тесту з
коров'ячим молоком у якості єдиного дослідження без
визначення специфічного IgE для діагностики (умовна
рекомендація / низька якість доказів).

Цінності та переваги
Рекомендація має значення в уникненні марного вико�

ристання ресурсів та ризику анафілактичної реакції вдома
у великої кількості пацієнтів, які можуть бути невірно
визначені при застосуванні в діагностиці тільки IgE.
Ризик виникнення анафілактичної реакції при проведен�
ні провокаційного тесту кваліфікованим фахівцем у кон�
трольованих умовах є мінімальним. Рекомендація має
значення в уникненні марного лікування пацієнтів, які
можуть бути невірно оцінені як хибно позитивні шляхом
визначення тільки специфічного IgE.

Зауваження
Середня вірогідність АКМ встановлюється на підставі

анамнезу та оцінки клінічних симптомів. Ці хворі стано�
влять більшість клінічних ситуацій. Використання вищих
діагностичних значень (наприклад 2,5 IU/L) може бути
корисним, але наявні дані не дозволяють зробити кон�
кретну рекомендацію.

Рекомендація 2.4
За умови, коли провокаційний тест не є обов'язковим,

у пацієнтів з низькою вірогідністю IgE�залежної АКМ,
рекомендується використання визначення специфічного
IgE з діагностичним значенням >0,35 IU/L у якості засобу
сортування для уникнення проведення провокаційного
тесту у тих, хто дав негативні результати специфічного 
IgE (умовна рекомендація / низька якість доказів).

Цінності та переваги
Рекомендації мають відносно високе значення в запо�

біганні необґрунтованому надмірному навантаженню та
використанню ресурсів при проведенні провокаційних
проб (50–70% проб вдалося уникнути). Ризик хибно нега�
тивних результатів становить 2–5%.

Зауваження
Низька вірогідність АКМ може бути оцінена на підста�

ві анамнезу та можливої наявності у пацієнта гастроінте�
стинальних симптомів.

Питання 3. Чи можна використовувати визначення
специфічного IgE in vitro для діагностики АКМ у пацієн�
тів з позитивним результатом шкірного прик�тесту?

Популяція: пацієнти з підозрою на АМК та з позитив�
ним результатом шкірного прик�тесту.

Втручання: визначення специфічного IgE до коров'я�
чого молока in vitro.

Порівняння: оральна провокаційна проба з коров'ячим
молоком.

Результати.
Оцінку важливості визначення in vitro специфічного

IgE до коров'ячого молока в діагностиці АКМ у пацієнтів
з позитивним прик�тестом надано в таблиці 9.3.

Резюме висновків
Не виявлено системних оглядів з даного питання. Знай�

дено 15 досліджень, у яких вивчалася роль визначення спе�
цифічного IgE до коров'ячого молока та шкірного прик�тет�
су порівняно з оральним провокаційний тестом у пацієнтів з
підозрою на АКМ [85–99]. Тільки у трьох з цих досліджень
є результати використання шкірного прик�тесту та визна�
чення специфічного IgE до коров'ячого молока разом. В усіх
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дослідженнях діагностичним порогом для прик�тесту був
розмір уртикарії понад 3 мм. Усі три дослідження використо�
вували різні методи визначення специфічного IgE. 
В одному дослідженні результати були суперечливими, тому
не беруться до уваги. Середні поєднані чутливість та специ�
фічність з інших двох досліджень [100,101], які включали 36
пацієнтів, були 0,71 (95% CI: 0,29–0,96) та 0,93 (95% CI:
0,77–0,99). Суперечливі результати шкірного прик�тесту та
визначення специфічного IgE отримано у 28% пацієнтів. 

За допомогою критеріїв методологічної якості, запро�
понованих запитальником QUADAS, виявлено, що в
одному дослідженні були включені лише пацієнти з ато�
пічним дерматитом, а критерії включення не були описа�
ні. В інших дослідженнях результати тестування були
добре інтерпретовані. Загальна якість доказів була дуже
низькою. 

Переваги та недоліки
У пацієнтів з низькою вірогідністю АКМ визначення

рівня специфічного IgE до коров'ячого молока є недоціль�
ним. Це може допомогти уникнути проведення орального
провокаційного тесту тільки у 10% пацієнтів (які мають
позитивні результати обох тестів) у поєднанні з ризиком
5% хибно позитивних результатів.

У пацієнтів із середньою вірогідністю АКМ та пози�
тивними результатами шкірного прик�тесту визначення
рівня сироваткового специфічного IgE до коров'ячого
молока може допомогти уникнути проведення провока�
ційного тесту у 22% випадків (пацієнти з позитивними
результатами обох тестів). Однак ризик хибно позитивних
результатів становить 3%.

У пацієнтів з високою вірогідністю АКМ позитивні
результати шкірного прик�тесту та визначення специфіч�
ного IgE можуть допомогти уникнути зайвого наванта�
ження та дорогих досліджень приблизно у 42% пацієнтів
(позитивні результати обох тестів). Ризик хибно позитив�
них результатів становить 1%. Негативні результати виз�
начення специфічного IgE у пацієнтів з позитивним прик�
тестом (такі суперечливі результати у 28%) потребують
проведення провокаційного тесту.

Висновки
У пацієнтів з низькою вірогідністю АКМ, які мають

позитивні результати шкірного прик�тесту, не буде отри�
мана значна вигода від визначення рівня специфічного IgE
замість орального провокаційного тесту.

У пацієнтів із середньою та високою вірогідністю АКМ,
які мають позитивні результати шкірного прик�тесту, істотна
вигода від проведення визначення рівня специфічного IgE
замість орального провокаційного тесту не визначена. Пози�
тивні результати шкірного прик�тесту та специфічного IgE
можуть допомогти уникнути провокаційного тесту у 22% та
42% пацієнтів із середньою та високою вірогідністю АКМ від�
повідно. Однак переваги врівноважуються ризиком хибно
позитивних результатів у 3% та 1% пацієнтів відповідно.

У пацієнтів з підозрою на АКМ та позитивним резуль�
татом прик�тесту, негативний результат визначення специ�

фічного IgE свідчить про необхідність проведення прово�
каційного тесту. 

Клінічні рекомендації до питання 3
Рекомендація 3.1
У пацієнтів з низькою вірогідністю IgE�залежної АКМ

та позитивним результатом шкірного прик�тесту (уртика�
рія >3 мм), рекомендується проведення провокаційного
тесту замість визначення специфічного IgE до коров'ячого
молока з діагностичним рівнем >0,35 IU/L (умовна реко�
мендація/низька доказовість).

Визначення цінності та уподобання
Рекомендація має значення для запобігання необґрун�

тованому лікуванню пацієнтів, які можуть бути невірно
класифіковані за результатами проведення тільки специ�
фічного IgE до коров'ячого молока. Ризик анафілактичної
реакції при проведенні провокаційної проби кваліфікова�
ним фахівцем у контрольованих умовах є низьким.

Рекомендація 3.2
У пацієнтів із середньою вірогідністю IgE�залежної АКМ

та позитивним шкірним прик�тестом (уртикарія >3 мм),
рекомендується визначення специфічного IgE до коров'ячо�
го молока з діагностичним значенням >0,35 IU/L для запобі�
гання проведенню провокаційного тесту у тих пацієнтів, які
мали позитивні результати визначення специфічного 
IgE (умовна рекомендація/низька доказовість).

Визначення цінності та уподобання
Рекомендація має значення для запобігання викори�

станню ресурсів та навантаження при проведенні провока�
ційного тесту (приблизно 20% та 40% провокаційних тестів
можна уникнути у пацієнтів із середньою та високою віро�
гідністю АКМ відповідно). Можливе необґрунтоване ліку�
вання маленької кількості пацієнтів, що можуть бути невір�
но класифіковані як хибно позитивні (3% та 1% у пацієнтів
з середньою та високою вірогідністю АКМ відповідно).

Питання 4. Чи може визначення специфічного IgE 
in vitro використовуватися для діагностики АКМ у пацієн�
тів з підозрою на АКМ та негативним результатом шкірного
прик�тесту?

Популяція: пацієнти з підозрою на АКМ з негативним
шкірним прик�тестом.

Втручання: визначення специфічного IgE in vitro.
Порівняння: оральний провокаційний тест з коров'я�

чим молоком.
Висновки.
Оцінку важливості визначення in vitro специфічного

IgE до коров'ячого молока в діагностиці АКМ у пацієнтів
з негативним прик�тестом надано в таблиці 9.4.

Резюме висновків
Не знайдено жодного систематичного огляду з даної

проблеми. Існує 15 досліджень, у яких вивчалась роль виз�
начення специфічних до молока IgE та прик�тесту у порів�
нянні з оральною провокаційною пробою у пацієнтів 
з підозрою на АМК [102–116]. Тільки три з них повідоми�
ли результати використання прик�тесту та визначення
специфічних IgE разом. Усі діагностичні порогові значен�
ня, що були використані для шкірного прик�тесту, — 3 мм.
Усі три дослідження використовували різні методи визна�
чення специфічних IgE. Одне дослідження повідомило
про відсутність негативних результатів: усі пацієнти мали
або дійсно, або хибно позитивні результати прик�тестів та
специфічні IgE та чотири результати були суперечливими.
При аналізі середніх чутливості та специфічності у двох
дослідженнях, що лишилися, які включали 36 пацієнтів,
показники були 0,71 (95% CI: 0,29–0,96) та 0,93 (95% CI:
0,77–0,99) відповідно. Суперечливі результати прик�тесту
та специфічних IgE спостерігалися у 28% пацієнтів. 

Таблиця 9.3
Оцінка важливості визначення специфічного IgE для

пацієнтів з позитивним шкірним прик@тестом
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За допомогою критеріїв методологічної якості, що
були запропоновані у запитальнику QUADAS, встановле�
но, що одне дослідження включало пацієнтів з атопічною
екземою, але критерії відбору пацієнтів не були зазначені.
В усіх дослідженнях результати тестів були інтерпретова�
ні у порівнянні з даними інших тестів. Загальна якість
доказів за результатами цих досліджень була низькою. 

Переваги та недоліки
У пацієнтів із низькою ймовірністю АКМ за даними

анамнезу та клініки та у тих, що мають негативні резуль�
тати шкірних прик�тестів (діаметр <3 мм), визначення
специфічних до молока IgE з діагностичним пороговим
значенням 0,35 МО/л може допомогти уникнути прове�
дення провокаційної проби приблизно у 62% випадків.
Однак попри негативні результати як шкірних прик�те�
стів, так і визначення специфічних до молока IgE, можна
очікувати на 2% пацієнтів, які невірно класифіковані як
хибно негативні (ті, що не мають АКМ, коли насправді
вони її мають). Таким дітям буде дозволено перебувати
вдома, коли в них може виникнути реакція на коров'яче
молоко. Хибно негативні результати можуть також приз�
вести до проведення непотрібних досліджень та призна�
чення лікування інших причин симптомів, у той час коли
дійсна причина (АКМ) буде пропущена.

У пацієнтів із середньою та високою ймовірністю АМК
за даними анамнезу та клініки та негативними результата�
ми шкірних прик�тестів визначення специфічних IgE 
з діагностичним значенням в 0,35 МО/л не має переваг. 
У цих пацієнтів дослідження можуть допомогти уникнути
проведення провокаційної проби приблизно у 47% випад�
ків з ризиком 8% хибно негативних результатів. 

У пацієнтів із високою початковою ймовірністю АКМ
це може допомогти уникнути проведення провокаційної
проби з коров'ячим молоком приблизно у 30% випадків,
але ризик некоректної класифікації пацієнтів як таких, що
не мають АКМ, буде вищим (приблизно 17% хибно нега�
тивних результатів). 

Позитивні результати визначення специфічних IgE у
пацієнтів з негативними шкірними прик�тестами є пока�
занням для проведення оральної провокаційної проби.

Висновки
У пацієнтів із низкою ймовірністю АКМ, які мають

негативні результати шкірних прик�тестів, визначення
специфічних IgE до молока може допомогти уникнути
оральної провокаційної проби приблизно у 60% хворих.
Однак ця перевага нейтралізується ризиком хибно нега�
тивних результатів приблизно у 2% пацієнтів.

У пацієнтів із середньою або високою ймовірністю
АКМ, які мають негативні результати шкірних прик�тестів,
переваги від визначення специфічних IgE замість оральної
провокаційної проби з коров'ячим молоком відсутні.

Пацієнтам із підозрою на АКМ, які мають негативні
результати шкірних прик�тестів та позитивні результати
визначення специфічних IgE до молока, рекомендовано
проведення оральної провокаційної проби.

Клінічні рекомендації до питання 4
Рекомендація 4.1
У пацієнтів з низькою вірогідністю IgE�залежної АКМ та

негативними результатами шкірного прик�тесту рекоменду�
ється визначення рівня специфічних IgE до коров'ячого моло�
ка у якості тесту для сортування и запобігання проведенню
провокаційного тесту дітям з негативним рівнем специфічних
IgE (сильна рекомендація / низький рівень доказовості).

Визначення цінності та уподобання
Рекомендація має відносно високе значення для запо�

бігання зайвим витратам на оральні провокаційні тести
(60% тестів не проводяться). Одного з 50 пацієнтів буде
невірно класифіковано як хибно негативного.

Зауваження
Низька вірогідність АКМ може бути встановлена за

даними анамнезу та, наприклад, у пацієнтів з не з'ясовани�
ми гастроінтестинальними симптомами.

Рекомендація 4.2
У пацієнтів із середньою вірогідністю IgE�залежної

АКМ за даними анамнезу та клінічної картини та негатив�
ними результатами прик�тестів рекомендується проведен�
ня провокаційної проби замість визначення специфічних
IgE до коров'ячого молока (умовна рекомендація / низь�
кий рівень доказовості).

Визначення цінності та уподобання
Рекомендація дозволяє запобігти високому ризику ана�

філаксії вдома у дітей, яких можуть невірно класифікувати
як хибно негативних за даними прик�тесту та специфічних
IgE. Ризик анафілаксії у контрольованих умовах при прове�
денні орального провокаційного тесту є низьким.

Зауваження
У більшості клінічних випадків вірогідність АКМ за

даними анамнезу та клініки розцінюється як середня.
Рекомендації 4.3
У пацієнтів з високою ймовірністю IgE�залежної АКМ,

які мають негативні результати шкірного прик�тесту, реко�
мендується проведення провокаційного тесту замість виз�
начення сироваткового специфічного IgE до коров'ячого
молока (сильні рекомендації / низька якість доказів).

Визначення цінності та уподобання
Рекомендація має відносно високе значення у запобі�

ганні марному використанню ресурсів та ризику анафілак�
тичної реакції вдома у великої кількості пацієнтів, які
можуть бути невірно класифіковані як хибно негативні
при проведенні шкірного прик�тесту та визначенні специ�
фічного IgE. Враховується низька вірогідність анафілак�
тичної реакції у контрольованих умовах при проведенні
провокаційного тесту кваліфікованим фахівцем.

Зауваження
Висока ймовірність АКМ встановлюється у пацієнтів 

з анафілактичною реакцією в анамнезі.
Питання 5. Чи можливо використання мікрочіпів 

з алергенами або діагностикума з розчинним компонен�
том для діагностики IgE�залежної АКМ?

Популяція: пацієнти з підозрою на АКМ.
Втручання: мікрочіпи з алергеном або діагностикум 

з розчинним компонентом.
Порівняння: оральний провокаційний тест з коров'я�

чим молоком.
Результати.
Оцінку важливості визначення питання надано 

в таблиці 9.5.
Резюме висновків
Не знайдено жодного системного огляду з проблеми. Існує

чотири дослідження, в яких вивчалася роль визначення рівня
специфічного IgE до коров'ячого молока за допомогою мікро�
чіпів [117–120]. У двох дослідженнях не використовували ета�

Таблиця 9.4
Оцінка важливості визначення специфічного IgE для

пацієнтів з негативним шкірним прик@тестом
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лон, в одному не було даних про точність випробувань. У трьох
дослідженнях використовували саморобні алерген�мікрочіпи.
В одному дослідженні використаний доступний у вільному
продажі алерген�мікрочіп, однак він був змінений для цілей
дослідження. Також в цьому дослідженні вивчалася роль діаг�
ностикума з розчинним компонентом у порівнянні з провока�
ційним тестом у пацієнтів з підозрою на АКМ. Не виявлено
жодного дослідження з використання немодифікованих
мікрочипів, які є у вільному продажі, у порівнянні з провока�
ційним тестом з коров'ячим молоком для діагностики АКМ. 

У дослідженні, в якому застосовувався модифікований
мікрочіп, у дітей з підозрою на IgE�опосередковану АКМ
чутливість склала 0,60 (95% CI: 0,43–0,74), специфічність —
0,84 (95% CI: 0,69–0,93).

Висновки
Клінічний ефект використання алергенів�мікрочіпів 

у діагностиці АКМ не визначено.
Клінічні рекомендації до питання 5.
Рекомендація 5.1
Рекомендовано використання алерген�мікрочипів

тільки для наукових досліджень з добрим дизайном 
та високою якістю проведення, які досліджують ефектив�
ність доступних у продажу мікрочипів у порівнянні 

з оральною провокаційною пробою з коров'ячим молоком
у пацієнтів з підозрою на IgE�залежну АКМ.

Рекомендація 5.2
Рекомендовано дослідження з гарним дизайном 

та високою якістю проведення по проблемі використання
діагностикума з компонентом, що розчиняється, у порів�
нянні з провокаційною пробою до коров'ячого молока 
у пацієнтів з підозрою на IgE�залежну АКМ.
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Таблиця 9.5
Оцінка важливості застосування мікрочіпів з

алергеном або діагностикума з розчинним

компонентом для діагностики IgE@залежної АКМ
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