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Резюме
Актуальность. Пищевая аллергия (ПА) является серьезной проблемой здравоохранения, особенно среди детей, с возрас-
тающей распространенностью. Она оказывает значительное влияние на качество жизни пациентов и их семей из-за необ-
ходимости избегать аллергенов и рисков тяжелых аллергических реакций, таких как анафилаксия. Несмотря на активные 
исследования, основное лечение по-прежнему заключается в элиминационной диете, что ограничивает возможности па-
циентов и требует поиска новых терапевтических решений.
Цель обзора. Настоящий обзор направлен на обобщение современных методов лечения пищевой аллергии, рассмотрение 
актуальных проблем при оценке эффективности интервенций и обсуждение важности стандартизации исходов клиниче-
ских исследований для улучшения их сопоставимости и практической значимости.
Содержание. Обзор включает обсуждение современных терапевтических подходов к лечению пищевой аллергии, та-
ких как оральная, эпикутанная и сублингвальная иммунотерапии, которые демонстрируют положительные результаты 
в достижении толерантности к аллергенам. Особое внимание уделяется проблемам безопасности этих методов, особенно 
у детей, что подчеркивает необходимость дальнейших исследований. Кроме того, рассматриваются перспективы исполь-
зования биологических препаратов, таких как омализумаб, в терапии пищевой аллергии. Также обсуждаются сложности 
в выборе и стандартизации конечных точек в клинических исследованиях, где большинство фокусируется на десенси-
билизации и иммунологических показателях, тогда как такие пациент-ориентированные исходы, как качество жизни, 
остаются недостаточно изученными. Внедрение «наборов основных исходов» представляет важный шаг для улучшения 
сопоставимости данных и формирования более объективной базы для клинических рекомендаций.
Выводы. Обзор подчеркивает значительный прогресс в лечении пищевой аллергии, однако отмечает необходимость даль-
нейших исследований для обеспечения безопасности новых терапий, особенно для детей. Стандартизация исходов в кли-
нических испытаниях играет ключевую роль для улучшения качества и сопоставимости исследований, что, в свою очередь, 
будет способствовать разработке более эффективных клинических рекомендаций и улучшению качества жизни пациентов.
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Summary 
Relevance. Food allergy (FA) is an important public health concern, particularly among children, with an increasing prevalence. It is 
associated with a significant decrease in the quality of life for patients and their families due to the need to avoid allergens and the risk 
of severe allergic reactions, such as anaphylaxis. Despite active research, the primary treatment remains elimination diets, which limit 
patients’ options and highlight the need for new therapeutic solutions.
Aim of the review. This review aims to summarize the current treatment methods for food allergy, discuss the challenges in evaluating 
the effectiveness of interventions, and highlight the importance of standardizing outcomes in clinical trials to improve comparability 
and practical relevance.
Content. The review discusses modern therapeutic approaches for food allergy, such as oral, epicutaneous, and sublingual immunother-
apies, which have shown positive results in achieving tolerance to allergens. Special attention is given to safety concerns, particularly for 
children, emphasizing the need for further research. The potential use of biological agents, such as omalizumab, in food allergy treat-
ment is also explored. The review addresses challenges in choosing and standardizing endpoints in clinical trials, where most focus 
on desensitization and immunological markers, while patient-centered outcomes, such as quality of life, remain under-researched. The 
implementation of “core outcome sets” is highlighted as an important step toward improving data comparability and forming a more 
objective basis for clinical recommendations.
Conclusions. The review emphasizes significant progress in food allergy treatment but notes the need for further research to ensure the 
safety of new therapies, particularly for children. Standardizing outcomes in clinical trials plays a key role in improving the quality and 
comparability of research, which will, in turn, help develop more effective clinical guidelines and improve patients’ quality of life.
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ВСТУПЛЕНИЕ
Пищевая аллергия (ПА) представляет собой 

значимую и  растущую проблему общественного 
здравоохранения во всем мире. ПА — это иммуно-
логически опосредованная реакция организма на 
определенные продукты питания, которая может 
варьироваться от легких кожных реакций до тяже-

лых и жизнеугрожающих состояний, таких как ана-
филаксия. За последние десятилетия распростра-
ненность ПА, особенно среди детей, значительно 
увеличилась, что делает ее предметом пристально-
го внимания исследователей и клиницистов [1].

Несмотря на развитие методов диагностики 
и лечения, на данный момент основным методом 
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управления ПА остается элиминация аллергена, 
что существенно ограничивает качество жизни 
пациентов и их семей [2]. Это особенно актуально 
для детей, чья социальная активность и психоло-
гическое состояние напрямую связаны с ограни-
чениями в питании и риском случайного контакта 
с аллергенами [3]. Современные интервенционные 
методы, такие как иммунотерапия, направлены на 
повышение толерантности к аллергенам и потен-
циальное достижение ремиссии, однако остаются 
вызовы, связанные с безопасностью и эффектив-
ностью данных подходов.

Кроме того, возникает вопрос о том, какие ис-
ходы и результаты наиболее релевантны для оцен-
ки эффективности лечения ПА [4]. Традиционно 
многие клинические исследования сосредоточены 
на таких исходах, как десенсибилизация и имму-
нологические изменения, в  то время как паци-
ент-ориентированные исходы, такие как качество 
жизни и субъективные восприятия лечения, не-
редко остаются без должного внимания. Это под-
черкивает необходимость стандартизации и гар-
монизации данных в клинических исследованиях 
ПА [5].

Цель данной статьи заключается в предостав-
лении обзора потенциальных подходов лечения 
пищевой аллергии, обсуждении ключевых про-
блем оценки эффективности интервенций, а так-
же перспектив по стандартизации исходов в ис-
следованиях и практике, с учетом их важности для 
пациентов и клинических решений.

ЭПИДЕМИОЛОГИЯ ПИЩЕВОЙ АЛЛЕРГИИ
Рост заболеваемости ПА среди детей представ-

ляет собой сложную проблему общественного 
здравоохранения и, вероятнее всего, обусловлен 
сочетанием генетических, экологических и диети-
ческих факторов. За последние десятилетия ПА 
стала серьезной угрозой, особенно в экономиче-
ски развитых странах, где пожизненная распро-
страненность варьируется от 4 до 7 % [6]. В Со-
единенных Штатах за период с 1997 по 2011 год 
заболеваемость ПА среди детей увеличилась на 
50 % [7]. Этот рост подчеркивает многофакторную 
природу ПА, на развитие которой влияют как на-
следственные факторы, так и воздействие окружа-
ющей среды и изменения в питании. 

Недавно опубликованный систематический 
обзор, обобщающий данные касательно распро-
страненности ПА в Европе [8], продемонстриро-

Список сокращений/List of abbreviations:
 ДИ:  доверительный интервал
 ОИТ:  оральная иммунотерапия
 ПА:  пищевая аллергия
 РКИ:   рандомизированное клиниче-

ское исследование
 ЭоЭ:  эозинофильный эзофагит
 CDLQI:   индекс качества жизни в дерма-

тологии у детей
 COMFA:   основные меры оценки исходов 

для пищевой аллергии.
 COS:  набор ключевых исходов
 DLQI:   индекс качества жизни в дерма-

тологии
 EASI:   индекс площади и тяжести  

экземы
 EPIT:  эпикутанная иммунотерапия
 EREFS:   шкала эндоскопической оценки 

референса ЭоЭ
 FLG:  филаггрин
 FAQLQ:   опросник качества жизни  

у пациентов с пищевой  
аллергией

 HLA:   человеческий лейкоцитарный 
антиген

 HOME:   инициатива «гармонизация 
методов оценки исходов для 
экземы»

 IDQoL:   индекс качества жизни в дерма-
тологии у младенцев

 IL:  интерлейкин
 POEM:   ориентированная на пациента 

мера оценки экземы
 PROMs:   оценка результатов, сообщаемых 

пациентом
 RR:  относительный риск
 sIgE:   специфический иммуноглобу-

лин E
 SCIT:  подкожная иммунотерапия
 SLIT:  сублингвальная иммунотерапия
 SPINK5:   ингибитор серинпротеазы 5-го 

типа
 SPIRIT:   cтандартные элементы протоко-

ла: рекомендации для интервен-
ционных исследований

 SPT:  прик-тест
 Th:  T-хелперы
 Tregs:  T-регуляторные клетки
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вал, что совокупная пожизненная распространен-
ность «самостоятельно заявленной» ПА составила 
19,9 % (95 %; доверительный интервал (ДИ) 16,6–
23,3), а  точечная распространенность  — 13,1 % 
(95 %; ДИ 11,3–14,8). Точечная распространен-
ность сенсибилизации по данным специфического 
иммуноглобулина E (sIgE) составила 16,6 % (95 %; 
ДИ 12,3–20,8), по данным прик-тестов (SPT) — 
5,7 % (95 %; ДИ 3,9–7,4), а по результатам прово-
кационных проб — 0,8 % (95 %; ДИ 0,5–0,9). Хотя 
пожизненная распространенность ПА, как «са-
мостоятельно заявленной», так и по данным по-
ложительных результатов провокационных проб 
изменилась незначительно, точечная распростра-
ненность «самостоятельно заявленной» ПА, sIgE 
и SPT увеличилась по сравнению с предыдущими 
оценками. Это может отражать как реальное уве-
личение случаев ПА, так и возросшую осведом-
ленность, расширение списка оцениваемых про-
дуктов или рост числа исследований в  странах 
с недостатком данных в предыдущих обзорах.

К числу наиболее распространенных аллерге-
нов, вызывающих реакции у детей, относятся ко-
ровье молоко, куриные яйца, арахис, орехи, рыба 
и  морепродукты. Согласно систематическому 
обзору Panesar с соавт.  [9], белок коровьего мо-
лока являлся причиной 29 % случаев ПА у детей, 
а белок куриного яйца — 25 %. Белки, входящие 
в состав данных продуктов, часто вызывают реак-
ции у младенцев и детей раннего возраста. Однако 
распространенность ПА варьируется в зависимо-
сти от географических и  этнических факторов. 
Например, исследования показывают, что у детей 
азиатского происхождения в Австралии распро-
страненность атопического дерматита и аллергии 
на арахис выше, по сравнению с детьми других эт-
нических групп [10].

ПА часто сопровождается другими атопиче-
скими заболеваниями, такими как астма и ато-
пический дерматит. Так, до двух третей детей 
с атопическим дерматитом могут проявлять сим-
птомы ПА, несмотря на отсутствие сенсибилиза-
ции к распространенным аллергенам окружаю-
щей среды [11]. Факт сочетания ПА с другими 
аллергическими заболеваниями говорит о нали-
чии общих патофизиологических механизмов, 
что подчеркивает важность поиска интегратив-
ных стратегий лечения, направленных на облег-
чение проявлений сразу нескольких аллергиче-
ских заболеваний.

Генетические факторы также играют ключе-
вую роль в развитии ПА. Suaini с соавт. в рамках 
систематического обзора, в который вошли дан-
ные 32 исследований, выделили специфические 
генетические полиморфизмы, ассоциированные 
с  ПА  [12]. Ассоциации были выявлены для ге-
нов FLG, HLA, IL10, IL13, а  также определены 
другие варианты, включая SPINK5, SERPINB 
и C11orf30. Тем не менее генетические факторы не 
могут полностью объяснить быстрый рост заболе-
ваемости ПА. По всей видимости, экологические 
факторы, особенно связанные с питанием и воз-
действием аллергенов в раннем возрасте, играют 
важную роль в формировании иммунного ответа. 
Исследования показывают, что раннее введение 
аллергенных продуктов, таких как арахис, может 
снизить риск развития ПА [13], что в последние 
годы повлияло на пересмотр рекомендательных 
документов, касающихся питания младенцев во 
многих странах [14]. 

ПА оказывает значительное влияние на психи-
ческое благополучие детей и их семей. Дети с пи-
щевыми аллергиями чаще испытывают тревожные 
расстройства, депрессию и социальную изоляцию 
по сравнению со сверстниками [15]. Постоянная 
необходимость избегать аллергенов и страх перед 
возможными тяжелыми реакциями создают зна-
чительное эмоциональное напряжение для детей 
и их родителей. Это эмоциональное бремя под-
черкивает важность включения психологической 
поддержки в планы лечения ПА, обеспечивая рав-
ное внимание как психическому, так и физическо-
му здоровью.

ПОДХОДЫ К ЛЕЧЕНИЮ ПИЩЕВОЙ  
АЛЛЕРГИИ

Несмотря на активные исследования интер-
венционных методов терапии ПА, основным 
методом лечения по-прежнему остается элими-
нация причинно-значимого аллергена [1]. Эли-
минация чаще всего применяется в  рутинной 
клинической практике и  в Российской Феде-
рации, в отсутствие других альтернативных ва-
риантов. Несмотря на то что подобный подход 
позволяет снизить риск возникновения острых 
аллергических состояний, длительное избегание 
«аллергенов» значительно влияет на качество 
жизни, ограничивая диету ребенка и  создавая 
психологические трудности для их семей. В по-
следние годы различные методы лечения были 
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направлены на преодоление этих ограничений 
с  целью активной десенсибилизации и  поиска 
эффективных интервенционных стратегий.

Одним из наиболее перспективных методов 
является оральная иммунотерапия (ОИТ), ко-
торая заключается в постепенном введении ал-
лергенных продуктов под медицинским наблю-
дением для повышения «порога аллергической 
реакции». ОИТ продемонстрировала свою эф-
фективность в улучшении качества жизни детей 
с  пищевой аллергией. Исследование Epstein- 
Rigbi с соавт. [16] показало, что ОИТ позитивно 
влияет как на детей, так и на их родителей, сни-
жая уровень тревожности и улучшая повседнев-
ную жизнь. Однако безопасность ОИТ остается 
предметом беспокойства, так как на фоне прово-
димой терапии отмечаются нежелательные реак-
ции, включая анафилаксию, что требует строгого 
медицинского наблюдения. 

Некоторые эксперты считают, что ОИТ может 
привести к  «устойчивой нечувствительности» 
у значительной части детей [17], что вселяет на-
дежду на возможность развития долгосрочной 
ремиссии у пациентов с ПА. Механизм действия 
ОИТ заключается в переключении с Th2-ответа, 
который способствует продукции IgE и  аллер-
гическим реакциям, на более сбалансированный 
Th1/Th2-ответ, что способствует формированию 
толерантности [18]. Это подтверждается измене-
ниями в цитокиновом профиле и составе иммун-
ных клеток после проведенной ОИТ, включая 
снижение уровней цитокинов, связанных с Th2, 
и увеличение числа регуляторных T-клеток [19]. 
Комбинация же ОИТ с такими адъювантами, как 
омализумаб (анти-IgE моноклональное антите-
ло), продемонстрировало свою эффективность 
в улучшении результатов лечения, особенно у де-
тей с множественной пищевой аллергией [20, 21], 
и этот подход дает обнадеживающие результаты 
в  отношении пациентов с  более комплексными 
аллергическими профилями.

Эпикутанная иммунотерапия (EPIT) предла-
гает менее инвазивную альтернативу, доставляя 
«аллергены» через кожу с помощью специальных 
пластырей. Этот метод привлек внимание благо-
даря потенциально меньшему риску системных 
реакций по сравнению с  ОИТ. Клинические 
испытания показали эффективность EPIT для 
арахиса, приведя к увеличению количества пе-
реносимого белка. В одном из последних иссле-

дований положительный исход отмечался у 67 % 
детей в  группе вмешательства по сравнению 
с 33,5 % в группе плацебо (разница риска состави-
ла 33,4 процентных пункта; 95 % доверительный 
интервал 22,4–44,5; p < 0,001)  [22]. Механизм 
действия EPIT включает активацию регулятор-
ных T-клеток (Tregs) и в том числе модуляцию 
локальных иммунных ответов в коже, что потен-
циально может привести к развитию системной 
толерантности [23]. Более низкий риск тяжелых 
побочных эффектов делает EPIT привлекатель-
ным вариантом для маленьких детей, которые 
подвержены более высокому риску серьезных 
аллергических реакций [18].

Сублингвальная иммунотерапия (SLIT) за-
ключается в размещении экстрактов аллергенов 
под языком для их абсорбции через слизистую 
оболочку рта. Этот метод активно используется 
в лечении аллергического ринита, но ряд иссле-
дований оценивал ее эффективность в  лечении 
ПА. В двух клинических исследованиях, сравни-
вающих эффективность оральной иммунотерапии 
(ОИТ) и сублингвальной иммунотерапии (SLIT) 
при аллергии на арахис и коровье молоко, было 
установлено, что ОИТ более эффективно вызы-
вает десенсибилизацию по сравнению с SLIT [24, 
25]. Однако ОИТ также сопровождалась более вы-
сокой частотой симптомов и умеренно-тяжелых 
реакций, требующих использования эпинефрина, 
а  также большим числом случаев прекращения 
терапии. Таким образом, данные указывают на то, 
что SLIT может предложить более высокий про-
филь безопасности, с меньшим числом системных 
реакций, чем при ОИТ [26]. Иммунологические 
механизмы SLIT схожи с ОИТ и включают ин-
дукцию Tregs и переключение иммунного ответа 
в сторону толерантности [18].

Подкожная иммунотерапия (SCIT), тради-
ционно применяемая при аллергиях на пыльцу 
и клещей домашней пыли, также изучается в каче-
стве альтернативы для лечения ПА. SCIT предпо-
лагает введение экстрактов аллергенов с помощью 
инъекций, что с течением времени может приве-
сти к десенсибилизации. Хотя SCIT эффективна 
для лечения аллергий на «классические аллерге-
ны» окружающей среды, ее применение при ПА 
ограничено из-за высокого риска тяжелых анафи-
лактических реакций [17].

В 2024  году администрация по делам продо-
вольствия и  медикаментов (FDA) в  США одо-
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брило омализумаб для лечения детей и взрослых 
с  одной или несколькими пищевыми аллергия-
ми. Решение было принято в первую очередь по 
результатам рандомизированного клинического 
исследования (РКИ), опубликованного в  New 
England Journal of Medicine  [27]. Из 118  участ-
ников, получавших омализумаб, 67 % достигли 
основной конечной точки (способность участни-
ков переносить 600 мг или более белка арахиса), 
по сравнению с 7 %, получавших плацебо. С точ-
ки зрения безопасности значительных различий 
между группами не наблюдалось, за исключением 
более частых реакций в месте инъекции в группе 
омализумаба.

Изучение интервенционных подходов лече-
ния ПА у детей продолжает активно развивать-
ся, и такие методы, как ОИТ, EPIT, SLIT и SCIT, 
предлагают различные преимущества и вызовы. 
Продолжение исследований необходимо для оп-
тимизации этих методов, повышения безопасно-
сти и углубления понимания иммунологических 
механизмов, лежащих в их основе. Важным аспек-
том остается учет психосоциальных факторов, что 
позволит создать более всеобъемлющий и ориен-
тированный на пациента подход к лечению.

ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ В КЛИНИЧЕ-
СКИХ ИССЛЕДОВАНИЯХ

РКИ направлены на определение эффектив-
ности конкретного метода лечения, однако мы 
чаще всего не задумываемся над нюансами опре-
деления эффективности. Оценка эффективности 
тесно связана с выбором соответствующих исхо-
дов / конечных точек, которые служат ключевы-
ми показателями успешности лечения и пользы 
для пациентов. Четко определенные и клиниче-
ски значимые исходы необходимы для правиль-
ной интерпретации результатов исследований, 
что позволяет извлечь полезные выводы для 
клинической практики. Важность аккуратного 
и тщательного выбора первичных конечных то-
чек обсуждается во многих областях медицины, 
например в исследованиях, связанных с нейро-
когнитивными исходами при тестировании дет-
ских смесей [28], где четкость и релевантность 
конечных точек являются решающими для по-
лучения информативных результатов. Эксперты 
указывают на необходимость более четкого опре-
деления показателей, основанных на «оценке ре-
зультатов, сообщаемых пациентом» (PROMs), 

в онкологических исследованиях для точного от-
ражения воздействия лечения на качество жизни 
пациентов [29].

Измерение PROMs, классическим примером 
которого является оценка качества жизни, чрезвы-
чайно важно, так как дает возможность отражать 
опыт и восприятие лечения самими пациентами, 
что помогает лучше понять его эффективность 
безотносительно области медицины, в  которой 
проводится исследование. D’Souza и  соавт. де-
монстрировали ценность PROMs в  исследова-
ниях амилоидоза, где пациент-ориентированные 
исходы дают важные сведения о влиянии лечения 
на повседневную жизнь [30], а Taylor и соавт. ре-
комендуют учитывать такие аспекты, как участие 
в повседневной жизни, в качестве дополнительно-
го показателя в исследованиях хронической боли, 
что помогает глубже и лучше оценить влияние те-
рапии на пациентов [31]. 

Высокая гетерогенность определений и мето-
дов измерения исходов в различных клинических 
исследованиях представляет собой значительное 
препятствие для метасинтеза данных и  прове-
дения систематических обзоров. Как отмечают 
Gianola и соавт.  [32], несоответствия в отчетно-
сти о результатах затрудняют сравнение данных 
между исследованиями, что усложняет форми-
рование доказательной базы для их использова-
ния при разработке клинических рекомендаций, 
а затем и принятия решений в рутинной клиниче-
ской практике. Этот вопрос усугубляется отсут-
ствием консенсуса относительно того, какие ис-
ходы в наибольшей степени подходят для оценки 
эффективности терапии разных заболеваний, что 
может привести к недопониманию и искажению 
результатов [33].

Наряду с выбором исходов, методология кли-
нических исследований играет ключевую роль 
в  обеспечении надежности и  применимости их 
результатов. Применение строгих статистиче-
ских методов и достаточных размеров выборки 
необходимо для того, чтобы исследования были 
достаточно мощными для выявления клиниче-
ски значимых различий. Однако, как неоднократ-
но отмечалось экспертами, многие исследования 
не соответствуют этим требованиям, что делает 
их результаты менее общими или клинически 
значимыми [32]. Необходимо помнить и о том, 
что статистическая значимость не всегда корре-
лирует с клинической релевантностью, что под-
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черкивает важность осторожной интерпретации 
результатов РКИ.

Помимо вышеописанных проблем, на результа-
ты РКИ могут негативно повлиять систематиче-
ские ошибки в отчетности о результатах, которые 
возникают, когда существуют расхождения меж-
ду протоколами исследований и опубликованны-
ми результатами. Kirkham и соавт. подчеркивают, 
что такие несоответствия снижают точность си-
стематических обзоров, что делает необходимым 
более прозрачное документирование изменений 
в исходах [34]. Ioannidis и соавт. также выражают 
обеспокоенность тем, что скрытые модификации 
исходов могут исказить истинную эффективность 
вмешательства  [35]. Эти ошибки могут ввести 
в заблуждение как врачей, так и пациентов, что 
в конечном итоге приводит к неправильным ре-
шениям и негативно сказывается на медицинской 
помощи [36]. 

Также необходимо помнить и о том, что регуля-
торные стандарты играют значимую роль в фор-
мировании структуры клинических исследований. 
В Соединенных Штатах одобрение новых лекар-
ственных средств регулирующими органами осно-
вывается на демонстрации клинической пользы, 
подтвержденной данными хорошо контролиру-
емых исследований [37]. Это требует глубокого 
понимания прогрессирования заболевания, воз-
действия лечения и  использования разнообраз-
ных исходов, которые отражают многогранный 
опыт пациентов.

Важным шагом к  повышению качества РКИ 
является разработка и  внедрение «наборов ос-
новных исходов» (англ. Core Outcome Sets, COS), 
которые стандартизируют измерение результа-
тов в различных исследованиях и описаны в по-
следующих секциях этой статьи. Использование 
COS позволяет улучшить сопоставимость данных 
и облегчить их синтез при проведении система-
тических обзоров. Многие эксперты выступают 
за внедрение COS в клинические исследования, 
как это рекомендовано в  руководящих принци-
пах «cтандартных элементов протокола: реко-
мендаций для интервенционных исследований» 
(SPI RIT), чтобы быть уверенными, что конечные 
точки, оцениваемые в рамках исследований, реле-
вантны для пациентов, а также чтобы повысить 
гармонизацию их оценки  [38]. Это важно и  ак-
туально и в аллергологии, где РКИ лечения ПА 
в  основном концентрировались на результатах, 

значимых для исследователей и коммерческих ин-
весторов, таких как «порог реактивности» и «им-
мунологические изменения» [39].

КОНЕЧНЫЕ ТОЧКИ В РКИ ТЕРАПИИ  
ПИЩЕВОЙ АЛЛЕРГИИ

При обсуждении проблем измерения исходов 
в  клинических испытаниях лечения пищевой 
аллергии становится очевидным, что отсутствие 
стандартизации и направленности на пациент-о-
риентированные исходы существенно ограничи-
вает возможность применения результатов иссле-
дований в  клинической практике  [4]. В  первую 
очередь, большинство исследований сконцентри-
рованы на объективных показателях, таких как 
десенсибилизация и ремиссия, что, хотя и полез-
но с точки зрения научного сообщества, не всег-
да отражает реальные потребности и приоритеты 
пациентов.

Самым частым исходом, оцениваемым в РКИ 
лечения ПА, является десенсибилизация (таблица 
1) [40]. Под десенсибилизацией обычно понимают 
увеличение толерантности пациента к пищевому 
аллергену, однако эта толерантность сохраняет-
ся только при постоянном воздействии аллер-
гена  [41]. Этот исход обычно демонстрируется 
в рамках исследования через повышение порога 
реакции на аллерген. В противоположность это-
му, «ремиссия» подразумевает отсутствие клини-
ческой реакции после прекращения терапии на 
определенный период [42]. Пациенты, достигшие 
десенсибилизации, защищены от аллергических 
реакций при случайном воздействии аллергена, 
однако им необходимо продолжать ежедневное 
лечение, например иммунотерапию, и строго избе-
гать контакта с причинно-значимым аллергеном. 
В случае ремиссии же пациенты могут прекратить 
лечение и свободно включать аллерген в свой ра-
цион без ограничений [4].

В рамках РКИ повышение толерантности к ал-
лергену обычно оценивается при помощи прово-
кационных проб, которые по-прежнему не очень 
распространены на территории Российской Фе-
дерации. Однако попытки внедрения провока-
ционных проб в клиническую практику активно 
предпринимаются в различных учреждениях. Так, 
например, целесообразность использования про-
вокационных проб в качестве метода диагностики 
ПА у детей в настоящее время оценивается в рам-
ках исследования «Проведение провокационных 
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проб при поливалентной аллергии в отделении ре-
анимации. Оно реализуется коллективом специа-
листов на базе ГБУЗ ДГКБ № 9 им. Г. Н. Сперан-
ского ДЗМ.

Существует определенная доказательная база, 
говорящая о том, что ОИТ вызывает десенсиби-
лизацию у многих пациентов, проходящих лече-
ние, а у части из них может наступить ремиссия 

аллергии. Однако долгосрочная устойчивость ре-
миссии остается неопределенной и варьируется 
у разных пациентов. Несмотря на эффективность 
ОИТ в  увеличении толерантности к  аллергену, 
влияние на пациент-ориентированные исходы, 
такие как качество жизни, остается недостаточно 
изученным. По-прежнему нет полного понима-
ния, улучшает ли ОИТ качество жизни пациентов 

 Таблица 1.  Примеры клинических исследований по лечению пищевой аллергии у детей и исходов, используе-
мых для оценки эффективности терапии (таблица автора)

 Table 1.  Examples of clinical trials for the treatment of food allergy in children and the outcomes used to assess the 
effectiveness of therapy (author’s table)

Автор, 
Год

Страна Размер 
выборки  
и возраст

Аллерген Интервенция Длитель-
ность 
лечения

Основной 
исход

Определение  
исхода

Cohen  
с соавт., 
2022 [53]

Канада 69 детей, 
медианный 
возраст  
12 лет 
(9–15)

Коровье 
молоко

ОИТ
наращивание дозы 
от 4 мл до 200 мл 
(эквивалентно 
8000 мг белка ко-
ровьего молока)

Медиана  
24 (17,7–
33,4) 
недели

Десенси-
билизация

Вероятность дости-
жения поддержива-
ющей дозы в 200 мл 
коровьего молока, 
учитывая такие 
факторы, как уро-
вень sIgE к молоку, 
накопленная доза на 
момент начала и по-
бочные реакции

Maeda  
с соавт., 
2021 [54]

Япония 28 детей, 
3–12 лет

Коровье 
молоко

ОИТ
3300 мг белка 
коровьего молока 
(100 мл в сутки)

1 год Десенси-
билизация

Эффективность ОИТ 
в достижении толе-
рантности к 100 мл 
молока, уровень 
специфического IgE, 
побочные реакции

Palosuo  
с соавт., 
2021 [55]

Финляндия 50 детей, 
6–17 лет

Куриное 
яйцо

ОИТ, доза до 1 г 
белка яйца

8 и 18 ме-
сяцев

Десенси-
билизация 

Переносимость 
1000 мг через 
8/18 месяцев, изме-
нение уровней спец-
ифических антител 
(IgE, IgG4, IgA) к ком-
понентам белка яйца 
(Gal d 1–4), побочные 
реакции

Fleischer  
с соавт., 
2019 [56]

США, 
Канада, 
Австралия, 
Германия, 
Ирландия

356 детей, 
4–11 лет

Арахис EPIT, 250 мкг белка 
арахиса

12 меся-
цев

Десенси-
билизация

Процент участников, 
которые смогли уве-
личить дозу арахи-
са до ≥300 мг или 
≥1000 мг или более, 
побочные эффекты, 
такие как кожные 
реакции и анафилак-
тические реакции

Takaoka  
с соавт., 
2019 [57]

Япония 33 детей, 
медиана 
возраста  
6 лет

Куриное 
яйцо

ОИТ с низкоаллер-
генными печень-
ями (79–110 мг 
белка яйца)

4 месяца Десенси-
билизация

Процент «хорошо 
ответивших» пациен-
тов (тех, кто прошел 
пищевую пробу без 
аллергии на 2 г варе-
ного яичного белка), 
частота побочных 
реакций 

ОИТ, Оральная ИммунОТерапИя; EPIT, эпИкуТанная ИммунОТерапИя; sIgE, спецИфИческИй ИммунОглОбулИн E.
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получающих терапию. В метаанализе по данным 
12 РКИ, опубликованном в журнале The Lancet, 
было отмечено, что, хотя ОИТ, проводимая паци-
ентам с аллергией на арахис, эффективно повыша-
ет порог реакции на аллерген в контролируемых 
клинических условиях, это не приводит к умень-
шению частоты аллергических реакций и анафи-
лаксии в реальной жизни [43]. Наоборот, исследо-
вание продемонстрировало, что ОИТ увеличивает 
относительный риск анафилаксии (RR 3.12) 
и  применение адреналина (RR 2.21) по сравне-
нию с элиминацией аллергена или плацебо. Это 
подчеркивает противоречие между достигнутой 
десенсибилизацией и реальными клиническими 
результатами, такими как частота аллергических 
реакций. Кроме того, результаты исследования по-
казали, что ОИТ не приводит к улучшению каче-
ства жизни пациентов. Этот вывод сделан на осно-
вании анализа двух РКИ, использовавших анкеты 
для оценки качества жизни родителей и  детей 
(FAQLQ). Полученные данные свидетельствуют, 
что не было значимых различий в улучшении ка-
чества жизни между пациентами, получавшими 
ОИТ, и контрольной группой, которая находилась 
на элиминационном режиме.

Несмотря на наличие ряда валидированных 
инструментов для оценки качества жизни, специ-
ально разработанных для пациентов с ПА, их ис-
пользование в  РКИ остается непоследователь-
ным, а когда они применяются, это происходит не 
с той же тщательностью, как для оценки клини-
ческих исходов и исходов, нацеленных на оценку 
безопасности интервенции. В частности, несколь-
ко крупных исследований сообщали только об 
изменениях качества жизни в группе активного 
лечения, не сравнивая эти изменения с группой 
плацебо [44]. Этот аспект весьма важен, так как 
участие в РКИ само по себе может приносить зна-
чительные преимущества за счет так называемого 
плацебо-эффекта.

На сегодняшний день лишь крайне малое чис-
ло рандомизированных плацебо-контролируемых 
исследований предоставили данные о сравнении 
показателей качества жизни после лечения меж-
ду активной и плацебо группами [45]. При этом 
все больше данных говорит о том, что клиниче-
ские состояния (непосредственно нативная ПА, 
десенсибилизация без ремиссии и  ремиссия), 
а также способность свободно употреблять аллер-
ген без ограничений, тесно связаны с качеством 

жизни при пищевой аллергии  [46]. Также было 
установлено, что количество и  частота употре-
бления аллергена могут оказывать влияние на 
показатели качества жизни. В  клиническом ис-
следовании PPOIT-003 по ОИТ арахиса у детей, 
находившихся в ремиссии и способных свободно 
употреблять арахис, наблюдалось значительное 
улучшение качества жизни через 12 месяцев по-
сле завершения лечения по сравнению с теми, кто 
был десенсибилизирован, но вынужден был про-
должать ежедневный прием фиксированной дозы 
аллергена [46].

ГАРМОНИЗАЦИЯ ИСХОДОВ В ИССЛЕДО-
ВАНИЯХ ПИЩЕВОЙ АЛЛЕРГИИ

COS представляют собой стандартизирован-
ные наборы исходов, которые следует измерять 
и представлять во всех клинических исследова-
ниях конкретного заболевания или состояния [5]. 
Эти наборы включают наиболее важные и реле-
вантные результаты, которые имеют значение как 
для исследователей, так и  для пациентов. COS 
играют ключевую роль в обеспечении сопостави-
мости и согласованности данных между разными 
исследованиями, что в конечном итоге улучшает 
качество медицинских решений и  клинической 
практики.

Необходимость разработки и внедрения COS 
обусловлена несколькими важными факторами. 
Прежде всего, они позволяют исследователям 
сравнивать и объединять данные из различных ис-
следований, поскольку все исследования исполь-
зуют одни и те же ключевые исходы. Это особенно 
важно для проведения метаанализов и системати-
ческих обзоров, которые формируют основу для 
клинических рекомендаций. Без стандартного на-
бора исходов результаты отдельных исследований 
могут быть трудно сопоставимы, что усложняет 
создание надежной доказательной базы.

Кроме того, COS помогают предотвратить сме-
щение публикации, когда исследователи могут 
выбирать для публикации только те результаты, 
которые оказались статистически значимыми 
или интересными, игнорируя другие важные дан-
ные [34]. COS также помогает убедиться в том, что 
все ключевые исходы будут измерены и представ-
лены, что улучшает качество отчетности и снижа-
ет риск искажения информации.

Еще одной важной причиной для внедрения 
COS является ориентированность на пациента 
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и включение пациента в процесс принятия реше-
ний. COS обычно разрабатываются с участием не 
только исследователей, но и  пациентов, клини-
цистов и  других заинтересованных сторон. Это 
гарантирует, что в исследования будут включены 
исходы, которые имеют наибольшее значение для 
пациентов, такие как качество жизни, функцио-
нальные способности и другие аспекты, напрямую 
влияющие на благополучие людей. Включение 
пациент-ориентированных показателей помогает 
лучше понять, как лечение влияет на повседнев-
ную жизнь пациентов [47].

Разработка COS для РКИ аллергических за-
болеваний активно развивается. Наверное, самой 
проработанной нозологией является атопический 
дерматит. Разработка COS для экземы, или ато-
пического дерматита, была проведена в  рамках 
международной инициативы «гармонизация ме-
тодов оценки исходов для экземы» (HOME), на-
чатой в 2010 году. Цель этой инициативы заклю-
чалась в создании стандартизированного набора 
исходов, который можно было бы использовать 
во всех клинических испытаниях атопическо-
го дерматита. COS для атопического дерматита 
включает основные исходы, которые необходимо 
измерять, и рекомендует конкретные инструмен-
ты для оценки этих исходов [48].

На первых этапах разработчики COS сосре-
доточились на определении того, какие аспекты 
заболевания должны быть измерены в РКИ. Ос-
новными исходами были выбраны: клинические 
симптомы (например, зуд и потеря сна), клиниче-
ские признаки (воспаление кожи), качество жиз-
ни, а также долгосрочный контроль заболевания. 
Важной особенностью этого процесса было уча-
стие пациентов, что позволило сделать COS бо-
лее ориентированным на их нужды, учитывая не 
только медицинские, но и психологические и со-
циальные аспекты заболевания [48].

Для каждого из основных исходов были выбра-
ны соответствующие инструменты их измерения. 
Например, для оценки симптомов была выбрана 
шкала, ориентированная на пациента мера оцен-
ки экземы (POEM), которая доказала свою валид-
ность и надежность в различных исследованиях. 
Для оценки клинических признаков был рекомен-
дован индекс площади и тяжести экземы (EASI), 
а для измерения качества жизни — индекс каче-
ства жизни в дерматологии (DLQI) и его версии 
для детей и младенцев (CDLQI и IDQoL). Эти ин-

струменты позволяют стандартизировать резуль-
таты клинических испытаний, улучшая возмож-
ность сопоставления данных и их последующего 
анализа [49, 50]. 

Процессы разработки COS для исследований 
ПА были инициированы сравнительно недавно. 
Так, в 2022 году были опубликованы результаты 
проекта по эозинофильному эзофагиту (ЭоЭ). 
Создание COS стало необходимым шагом ввиду 
значительной гетерогенности в  оценке исходов 
исследований и отсутствия согласованных пока-
зателей, которые можно было бы использовать 
для сравнения эффективности различных подхо-
дов к терапии. COS для ЭоЭ, получивший назва-
ние COREOS, был разработан в сотрудничестве 
с международными экспертами, включая гастро-
энтерологов, аллергологов, патоморфологов, дие-
тологов и пациентов.

В ходе разработки COS для ЭоЭ были выделены 
четыре ключевых домена исходов, которые должны 
учитываться в каждом исследовании: гистопатоло-
гия, эндоскопия, симптомы, сообщаемые пациента-
ми, и качество жизни, специфичное для ЭоЭ. Эти 
исходы были выбраны как наиболее важные для 
оценки эффективности лечения. Например, гисто-
логические изменения, такие как количество эози-
нофилов в  тканях пищевода, и  эндоскопические 
показатели, такие как балл по шкале эндоскопиче-
ской оценки референса ЭоЭ (EREFS), играют важ-
ную роль в определении активности заболевания. 
Одновременно с этим, субъективные данные, такие 
как улучшение симптомов дисфагии и повышение 
качества жизни, также были признаны критически 
важными для пациентов, что подчеркивает необхо-
димость учитывать не только биомаркеры, но и па-
циент-ориентированные исходы в  клинических 
исследованиях [51].

Разработка COS для исследований ПА была ини-
циирована в рамках международного исследования 
«основные меры оценки исходов для пищевой ал-
лергии» (COMFA). Основная цель этого проекта 
заключалась в  стандартизации исходов для кли-
нических испытаний и наблюдательных исследо-
ваний, направленных на оценку интервенционных 
тактик при IgE-опосредованной ПА. Исследование 
проводилось по методу Делфийского консенсуса, 
в котором приняли участие представители разных 
заинтересованных сторон: пациенты, страдающие 
ПА, и члены их семей, представители медицинского 
сообщества и исследователи. Это позволило разра-
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 Таблица 2.  Исходы и их определения, использовавшиеся в рамках консенсусного процесса основные меры 
оценки исходов для пищевой аллергии (COMFA) [52]

 Table 2.  Outcomes and their definitions used in the Core Outcomes for Food Allergy (COMFA) consensus pro-
cess [52]

Исход Определение исхода
Приверженность Степень, с которой человек следует согласованному лечению пищевой аллергии 

(например, прием лекарств, следование диете и (или) соблюдение/изменение образа 
жизни).

Сопутствующие  
аллергические  
заболевания

Возникновение новых сопутствующих аллергических заболеваний или изменение 
степени контроля над существующими сопутствующими аллергическими заболевани-
ями, такими как эозинофильный эзофагит, экзема, астма, аллергический ринит и т. д., 
с или без воздействия пищи, содержащей причинно-значимый аллерген.

Аллергические симптомы Возникновение и частота проявлений аллергических симптомов (покалывание и зуд; 
возвышающиеся зудящие волдыри (крапивница); отек лица, губ (ангиоотек), гор-
ла и других частей тела; трудности при глотании; свистящее дыхание (визинг) или 
одышка; охрипший голос; ощущение головокружения, помутнения сознания, тошноты 
или рвоты, дисфагия; боли в животе или диарея; анафилаксия; проявления аллергиче-
ского ринита, такие как насморк (ринит), зуд в глазах (аллергический конъюнктивит), 
связанные с преднамеренным или непреднамеренным употреблением пищи, содер-
жащей причинно-значимый аллерген.

Десенситизация Способность употреблять (в результате вмешательства) заранее определенное 
количество пищи, содержащей триггерный аллерген без аллергических симптомов, 
которые беспокоят человека с пищевой аллергией. 
(Этот результат может быть оценен либо в определенный момент времени, либо 
в нескольких точках времени, непрерывно.)

Экономическое влияние Финансовые последствия, связанные с расходами на лекарства, продукты питания и рас-
ходы, не связанные со здоровьем, вследствие пищевой аллергии. Частота посещения 
специалистов здравоохранения (например, врача, психотерапевта, психолога), приема 
препаратов экстренной помощи, посещение больницы или вызова скорой медицинской 
помощи, включая альтернативную медицину (например, иглотерапевты, натуропаты); 
косвенные затраты (потеря времени, потеря продуктивности и дополнительные издержки 
вследствие пищевой аллергии); затраты системы здравоохранения.

Поведение в рамках лече-
ния пищевой аллергии

Степень уверенности, мотивации и существующих знаний способных помогать справ-
ляться с пищевой аллергией (способность говорить об аллергии в ресторанах, носить 
с собой препараты экстренной помощи (такие как адреналин, антигистаминные пре-
параты, ингаляционные стероиды)).

Психологические пережи-
вания, связанные с пище-
вой аллергией

Тревоги (включая фобии), страх, связанный с пищевой аллергией. 

Личные и семейные  
аспекты

Включая, но не ограничиваясь приемом пищи, совместным приготовлением еды, включая 
влияние на людей, которые живут с человеком с пищевой аллергией; влияние на друзей, 
сохранение и возможность заводить новые знакомства, строить романтические и личные 
отношения, участвовать в общественной жизни. Влияние пищевой аллергии на людей, 
живущих с человеком с пищевой аллергией; отношения внутри семьи и с друзьями.

Ремиссия/устойчивое  
отсутствие реакции

Способность безопасно употреблять (без ограничений) пищу, содержащую причин-
но-значимый аллерген.

Работа, учеба и отдых Воздействие пищевой аллергии на работу, учебу, посещение, участие и вовлечен-
ность в различные активности.

Удовлетворенность вме-
шательством (лечением)

Степень, с которой вмешательство (под этим понимается любой вид лечения) оправ-
дало ожидания человека с пищевой аллергией и тех, кто обеспечивает уход за ним, 
членов семей.

Стигма Страхи или опыт дискриминации, буллинга, исключения из каких-либо активностей, 
игнорирования работодателем/в школе/детском саду/университете, медицинским 
работником, социальной группой, семьей/друзьями/соседями и другими.

Достижение первоначаль-
ных ожиданий от вмеша-
тельства (лечения)

Степень, с которой будут достигнуты ожидания (убеждения) от вмешательства (лече-
ния) или от интервенций в рамках системы здравоохранения.

Качество жизни Восприятие человеком своего положения в жизни в культуральном контексте и в 
отношении системы ценностей, в которых он живет, а также в связи с его целями, 
ожиданиями, стандартами и заботами. Это обобщенный термин, охватывающий как 
минимум физическое, психическое и социальное здоровье.
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ботать унифицированный набор ключевых исходов, 
которые должны измеряться и сообщаться в каждом 
исследовании, касающемся ПА [52].

Процесс разработки начался с  систематиче-
ского обзора литературы, в  ходе которого была 
составлена исходная версия списка исходов, кото-
рый затем был сокращен до 14 исходов, представ-
ленных для голосования в рамках консенсусного 
процесса (таблица 2). Аллергические симптомы 
и  качество жизни были признаны ключевыми 
для включения в качестве конечных точек во все 
исследования ПА, поскольку они отражают непо-
средственное воздействие аллергии на пациента 
и его повседневную жизнь.

Другие важные исходы, такие как десенсибили-
зация и ремиссия, не достигли порогового уровня 
согласия для включения в основной набор, но были 
признаны значимыми и рекомендованы для рассмо-
трения в  отдельных исследованиях. Важно отме-
тить, что результаты исследования COMFA также 
подчеркивают необходимость обязательного учета 
нежелательных явлений, таких как побочные эф-
фекты и анафилаксия, в клинических испытаниях.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
ПА остается серьезной проблемой обществен-

ного здравоохранения, особенно в детской попу-
ляции. Основной метод лечения на сегодняш-
ний день заключается в элиминации аллергенов, 
однако данный подход оказывает значительное 

влияние на качество жизни пациентов и их семей. 
В связи с этим современные стратегии лечения, 
такие как оральная, эпикутанная и сублингваль-
ная иммунотерапии, предлагают перспективные 
альтернативы, хотя требуют дальнейшего со-
вершенствования для повышения безопасности 
и эффективности. Внедрение новых методов, та-
ких как использование моноклональных антител 
(например, омализумаба), также открывает новые 
горизонты в терапии ПА.

Важнейшим шагом для улучшения качества 
проводимых клинических исследований по лече-
нию ПА является стандартизация исходов. Ис-
пользование COS позволяет не только улучшить 
качество исследований, но и сделать их результаты 
более сопоставимыми и применимыми на практи-
ке. COS способствуют учету важнейших исходов, 
включая симптомы аллергии, качество жизни па-
циентов и побочные эффекты терапии, что особен-
но важно в условиях разнообразных методов лече-
ния и гетерогенности клинических данных.

Для дальнейшего прогресса в лечении ПА не-
обходимы дополнительные исследования, направ-
ленные на улучшение существующих методов 
терапии, а также на разработку новых подходов, 
которые будут учитывать как клинические, так 
и психосоциальные аспекты заболевания. Особое 
внимание должно быть уделено тем исходам, ко-
торые были определены как критически важные 
в рамках осуществленных COS процессов.
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