
第 26 卷 第 6 期

2024 年 6 月

中国当代儿科杂志
Chin J Contemp Pediatr

Vol.26 No.6

Jun. 2024

尘螨皮下免疫治疗应用于儿童过敏性哮喘疗效
与安全性的前瞻性随机对照研究

王雅妮 鲁思琪 陈海 李玉勤 卢红艳 朱慧 常明

（江苏大学附属医院儿科，江苏镇江 212001）

［摘要］ 目的　探讨尘螨皮下免疫治疗 （subcutaneous immunotherapy, SCIT） 应用于儿童过敏性哮喘的疗效和安

全性。方法　采用前瞻性随机对照研究，将98例尘螨过敏哮喘患儿按随机数字表法分为对照组和SCIT组，每组49

例。对照组吸入激素治疗；SCIT组除吸入激素治疗外，加用3年标准化SCIT。比较两组治疗前、治疗后6个月、治疗

后1年、治疗后2年、治疗后3年外周血嗜酸性粒细胞百分比、视觉模拟评分、总用药评分、哮喘控制测试评分/儿童

哮喘控制测试评分、呼出气一氧化氮和肺功能的差异。记录注射后不良反应，评估SCIT的安全性。结果　与治疗前

相比，SCIT组3年后外周血嗜酸性粒细胞百分比、视觉模拟评分、总用药评分和呼出气一氧化氮显著下降，肺功能

显著改善，哮喘控制水平更佳 （P<0.05）；与对照组相比，SCIT组3年后各评估指标改善较对照组更明显 （P<0.05）。

共完成2 744次注射，发生局部不良反应157次 （5.72%），全身不良反应4次 （0.15%），无严重全身不良反应发生。

结论　SCIT是一种有效、安全的儿童过敏性哮喘治疗方法。 ［中国当代儿科杂志，2024，26 （6）：559-566］
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Efficacy and safety of dust mite subcutaneous immunotherapy in children with 
allergic asthma: a prospective randomized controlled study

WANG Ya-Ni, LU Si-Qi, CHEN Hai, LI Yu-Qin, LU Hong-Yan, ZHU Hui, CHANG Ming. Department of Pediatrics, 

Affiliated Hospital of Jiangsu University, Zhenjiang, Jiangsu 212001, China (Chang M, Email: changming8@163.com)

Abstract: Objective　 To investigate the efficacy and safety of subcutaneous immunotherapy (SCIT) using dust 

mites in children with allergic asthma. Methods　 In a prospective randomized controlled study, 98 children with dust 

mite-induced allergic asthma were randomly divided into a control group (n=49) and an SCIT group (n=49). The control 

group received inhaled corticosteroid treatment, while the SCIT group additionally received a standardized three-year 

SCIT regimen. The two groups were compared based on peripheral blood eosinophil percentage, visual analogue score 

(VAS), total medication score, Asthma Control Test/Childhood Asthma Control Test scores, fractional exhaled nitric 

oxide (FeNO), and lung function before treatment, and at 6 months, 1 year, 2 years, and 3 years after treatment. Adverse 

reactions were recorded post-injection to evaluate the safety of SCIT. Results　Compared with pre-treatment levels, the 

SCIT group showed a significant reduction in the percentage of peripheral blood eosinophils, VAS, total medication 

score, and FeNO, while lung function significantly improved, and asthma control levels were better 3 years after 

treatment (P<0.05). Compared with the control group, the SCIT group showed more significant improvement in all 

evaluated indicators 3 years after treatment (P<0.05). A total of 2 744 injections were administered, resulting in 157 

cases (5.72%) of local adverse reactions and 4 cases (0.15%) of systemic adverse reactions, with no severe systemic 

adverse events. Conclusions　SCIT is an effective and safe treatment for allergic asthma in children.
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哮喘为儿童期最常见的慢性呼吸道疾病，全

国 0~14 岁儿童哮喘的发病率呈上升趋势，总患病

率高达 3.3%，为个人、家庭和社会带来巨大负

担［1］。如何控制儿童哮喘的发生发展已成为全社

会共同关注的热点话题。个体特应性体质、哮喘

家族史是儿童哮喘的重要危险因素，尘螨是哮喘

患者中最常见的过敏原［2-3］。变应原特异性免疫治

疗是唯一可能改变过敏性疾病自然病程的对因干

预措施，根据不同给药方式将其分为皮下免疫治

疗 （subcutaneous immunotherapy, SCIT） 和舌下免

疫治疗。目前国内外大多关于儿童 SCIT 疗效和安

全性的报道以主观评分作为主要评估标准，缺少

肺功能等客观指标，有关哮喘家族史对 SCIT 的影

响的研究很少［4-6］。本研究选取接受单纯哮喘对症

治疗和哮喘对症治疗联合 3 年标准化 SCIT 治疗的

的尘螨过敏性哮喘儿童作为研究对象，通过长期

随访收集其临床资料，以患儿治疗前后的主观自

我评估和客观实验室指标差异为依据，分析和评

估 SCIT 的疗效和安全性，以期为儿童过敏性哮喘

的病因治疗提供一定的参考依据。

1 资料与方法

1.1　一般资料

采用前瞻性随机对照研究，选择 2019 年 9 月

—2023 年 8 月于江苏大学附属医院儿童哮喘专科门

诊确诊为尘螨过敏的轻/中度哮喘患儿 98 例，其中

男 65 例，女 33 例；年龄 5~14 岁，中位年龄 7.0 岁。

纳入标准：（1） 年龄≥5 岁，符合过敏性哮喘

诊 断 标 准［7］， 伴 或 不 伴 变 应 性 鼻 炎 或 结 膜 炎 ；

（2） 变应原皮肤点刺试验屋尘螨和/或粉尘螨变应

原阳性 （≥２级）；（3） 血清尘螨特异性免疫球蛋

白 E 抗体阳性 （≥２级）；（4） 第一秒用力呼气容积

占 预 计 值 百 分 比 （forced expiratory volume in the 

first second as a percentage of the predicted value, 

FEV1%pred） >70％ ；（5） 粪 便 蛔 虫 卵 阴 性 ；

（6） 未接受过其他药物试验或免疫治疗；（7） 完

成标准化 SCIT 满 3 年，家属签署本研究知情同意

书，接受定期随访。

排除标准：（1） 未控制的哮喘或重度哮喘；

（2） 伴有急性或慢性肺部疾病、恶性肿瘤、心肝

肾异常、自身免疫疾病、精神障碍等；（3） 治疗

前后临床资料不完善或失访。

按随机数字表法将 98 例患儿随机分为 SCIT 组

和对照组，每组 49 例。对照组按照全球哮喘防治

创议 （Global Initiative for Asthma） 方案进行吸入性

糖皮质激素控制治疗［8］；SCIT 组在此基础上加用

SCIT。本研究已获得江苏大学附属医院临床试验

伦理委员会批准 （KY2023K0901）。

1.2　SCIT治疗方案

标 准 化 SCIT 采 用 阿 罗 格 螨 变 应 原 注 射 液

（Allergopharma GmbH，德国，粉尘螨 50%，屋尘

螨 50%），总疗程 3 年，分为剂量递增阶段和剂量

维持阶段。在剂量递增阶段，每周注射 1 次，由最

低浓度的最小剂量开始，逐渐递增至个体最大剂

量；第 15 周后进入维持阶段，逐渐延长注射间隔

时间至 4~6 周，此后每次给予最大剂量至疗程结

束。每次注射后留观 30 min，由研究者记录不良反

应事件的发生，按需选择对症药物处理，评估患

儿耐受性并酌情调整注射剂量。若中断治疗，应

根据注射间隔时间进行剂量调整。参考 Cox 等［9］

报道，至少每 6~12 个月进行一次随访 SCIT，本研

究选取治疗前和治疗后 6 个月、治疗后 1 年、治疗

后 2 年、治疗后 3 年为随访时间点。

1.3　外周血嗜酸性粒细胞的检测

收集患儿外周血，采用苏木精-伊红染色法测

定 外 周 血 嗜 酸 性 粒 细 胞 百 分 比 （percentage of 

eosinophil, Eos%）。

1.4　视觉模拟评分

视 觉 模 拟 评 分 （Visual Analogue Scale, VAS）

涉及的鼻部症状包括鼻塞、鼻痒、喷嚏、流涕，

眼部症状包括眼痒、眼痛、流泪、红肿，肺部症

状包括咳嗽、喘息、气短、胸闷。患儿根据自己

主观感觉，在一把 10 cm 长的标尺上划线标出各症

状 严 重 程 度 相 应 位 置 ，“0” 端 代 表 没 有 症 状 ，

“10”端代表症状最重。不同位置分别对应 0~10 分

值，计算得出总分即为 VAS 评分［10］。

1.5　总用药评分

总用药评分 （Total Medications Score, TMS） 用

于评估患儿用药情况［11］。不使用药物为 0 分，鼻

用、眼用、口服抗组胺药或抗白三烯药物或支气

管舒张剂为 1 分，吸入或鼻用糖皮质激素为 2 分，

口服糖皮质激素为 3 分。治疗期间使用的长期及快

速缓解药物遵循全球哮喘防治创议方案用药原则，

病情有改善时采用降级治疗［8］。

1.6　哮喘控制测试评分/儿童哮喘控制测试评分

采用哮喘控制测试 （Asthma Control Test, ACT）

评分 （12 岁及以上儿童） 和儿童哮喘控制测试
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（Childhood Asthma Control Test, c-ACT） 评分 （4~11

岁儿童） 评估患儿近 1 个月的哮喘控制状态［12-13］。

ACT 包括 5 个项目：气促发作频率，夜间憋醒情

况，急救药物的使用，哮喘对日常工作或活动的

影响，以及哮喘控制的总体自我评估。每个项目

包括 5 个相应选项，每项的评分范围为 1~5 分。25

分为哮喘完全控制；20~24 分为哮喘部分控制；低

于 20 分为哮喘未控制。c-ACT 由 4 份儿童问卷和 3

份照顾者问卷组成，儿童问卷包括咳嗽频次、夜

间症状、活动情况和哮喘控制的自我评估，每项

的评分范围为 1~4 分；家长问卷包括夜间症状、日

间发作次数以及日间喘息情况，每项的评分范围

为 1~6 分。计算各问卷得分总和。19 分及以下为哮

喘未控制；20~22 分为哮喘部分控制；23 分及以上

为哮喘完全控制。

1.7　呼出气一氧化氮和肺功能的检测

采用 Sunvou 纳库仑呼气分析仪 （尚沃医疗，

中 国 无 锡） 测 定 呼 出 气 一 氧 化 氮 （fractional 

exhaled nitric oxide, FeNO），采用 Vyaire 肺功能仪

（Vyaire Medical GmbH，德国） 测定肺功能，参照

美 国 胸 科 学 会/欧 洲 呼 吸 学 会 标 准 进 行 结 果 判

定［14-15］。 所 有 患 儿 于 各 随 访 时 间 点 分 别 监 测

FeNO、FEV1%pred、第一秒用力呼气容积占用力

肺活量百分比 （forced expiratory volume in the first 

second as a percentage of forced vital capacity, FEV1/

FVC%）、最大呼气流量占预计值百分比 （peak 

expiratory flow as a percentage of the predicted value, 

PEF%pred） 和最大呼气中期流量占预计值百分比

（maximum mid-expiratory flow as a percentage of the 

predicted value, MMEF%pred）。

1.8　安全性评估

每次注射后留观 30 min，观察并记录局部和/

或全身不良反应事件发生时间、严重程度和注射

液剂量及浓度，根据不良反应事件发生频率及程

度评估患儿对 SCIT 的耐受性。局部反应包括注射

部位红斑、瘙痒、硬结等；全身反应表现为全身

性荨麻疹、哮喘发作、血压下降、休克、意识丧

失等。全身不良反应的分类分级按世界变态反应

组织推荐的 SCIT 标准进行，针对不同严重程度的

不良反应及时进行相应处理［16-17］。

1.9　统计学分析

采用 SPSS 25.0 软件进行统计学分析。计数资

料采用频数表示，组间比较采用卡方检验，等级

资料的比较采用 Wilcoxon 秩和检验。非正态分 布

计 量 资 料 用 中 位 数 （四 分 位 数 间 距）［M （P25, 

P75）］ 表示，两组间年龄的比较采用 Wilcoxon 秩

和检验；采用广义估计方程进行重复测量资料分

析，各时点两两比较采用 Bonferroni 校正。除各时

点两两比较以 P<0.005 为差异有统计学意义外，其

余以 P<0.05 表示差异有统计学意义。

2 结果

2.1　一般情况

对照组 49 例患儿中，男 32 例，女 17 例，中位

年龄 7.0 （6.0，9.0） 岁。SCIT 组 49 例患儿中，男

33 例，女 16 例，中位年龄 8.0 （5.5，9.0） 岁。两

组患儿治疗前年龄 （Z=-0.12，P=0.903） 和性别

（χ2=0.05，P=0.831） 的比较差异无统计学意义。两

组均有 43 例 （88%） 合并变应性鼻炎或结膜炎患

儿；SCIT 组共 39 例患儿有哮喘家族史 （80%）。

2.2　治疗后Eos%及VAS和TMS评分的变化

广义估计方程分析显示：两组间 Eos%、VAS

评分和 TMS 评分的差异均具有统计学意义 （χ2值分

别 为 4.08、 23.89、 3.87， P 值 分 别 为 0.046、

<0.001、0.049）；不同时间点 Eos%、VAS 评分和

TMS 评 分 的 差 异 具 有 统 计 学 意 义 （χ2 值 分 别 为

177.00、 475.94、 308.19， 均 P<0.001）； Eos% 、

VAS 评分和 TMS 评分组间和时间因素均存在交互

作用，差异均具有统计学意义 （χ2值分别为 16.81、

76.12、18.41，P 值分别为 0.002、<0.001、0.001）。

进一步行两因素简单效应分析，其中时间简

单效应分析显示：SCIT 组治疗后各时间点和治疗

前、治疗后 2 年和治疗后 6 个月、治疗后 2 年和治

疗后 1 年、治疗后 3 年和治疗后 6 个月、治疗后 3

年和治疗后 1 年、治疗后 3 年和治疗后 2 年 Eos%的

比较，差异有统计学意义 （P<0.005）；对照组治疗

后各时间点和治疗前、治疗后 2 年和治疗后 6 个

月、治疗后 3 年和治疗后 6 个月、治疗后 3 年和治

疗后 1 年、治疗后 3 年和治疗后 2 年 Eos%的比较，

差异有统计学意义 （P<0.005）。两组的 VAS 评分各

时间点两两比较差异均有统计学意义 （P<0.005）。

SCIT 组和对照组治疗后 1 年和治疗前、治疗后 1 年

和治疗后 6 个月、治疗后 2 年和治疗前、治疗后 2

年和治疗后 6 个月、治疗后 2 年和治疗后 1 年、治

疗后 3 年和治疗前、治疗后 3 年和治疗后 6 个月、

治疗后 3 年和治疗后 1 年、治疗后 3 年和治疗后 2

年 TMS 评分的比较差异有统计学意义 （P<0.005）。
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见表 1。

组间简单效应分析显示：治疗后 2 年、治疗后

3 年 SCIT 组 Eos%和 TMS 评分低于对照组，差异均

有统计学意义 （P<0.05）。治疗后 6 个月、治疗后

1 年、治疗后 2 年、治疗后 3 年 SCIT 组 VAS 评分低

于 对 照 组 ， 差 异 均 有 统 计 学 意 义 （P<0.05）。

见表 1。

2.3　治疗后哮喘控制情况的变化

治疗前两组患儿哮喘控制测试结果均为“部

分控制”。治疗后 SCIT 组较对照组患儿哮喘控制水

平更佳，差异具有统计学意义 （P<0.05），见表 2。

SCIT 组无哮喘家族史和有哮喘家族史患儿治疗后

哮 喘 控 制 水 平 差 异 无 统 计 学 意 义 （P>0.05），

见表 3。

2.4　治疗后FeNO和肺功能的变化

广 义 估 计 方 程 分 析 显 示 ： 两 组 间 FeNO、

FEV1%pred、 FEV1/FVC% 、 PEF% pred 和 MMEF%

pred 的差异具有统计学意义 （χ2 值分别为 4.16、

3.92、4.70、4.50、3.98，P 值分别为 0.040、0.047、

0.030、 0.034、 0.046）； 不 同 时 间 点 FeNO、

表1　两组患儿各时间点Eos%及VAS和TMS评分的比较　 ［M （P25，P75）］

指标

Eos%

　治疗前

　治疗后 6 个月

　治疗后 1 年

　治疗后 2 年

　治疗后 3 年

VAS (分)

　治疗前

　治疗后 6 个月

　治疗后 1 年

　治疗后 2 年

　治疗后 3 年

TMS (分)

　治疗前

　治疗后 6 个月

　治疗后 1 年

　治疗后 2 年

　治疗后 3 年

对照组

例数

49

49

46

45

45

49

49

46

45

45

49

49

46 

45

45

数值

4.7(3.1, 7.3)

2.5(0.7, 4.0)a

2.6(0.7, 4.5)a

2.2(1.0, 4.1)a,b

2.1(0.7, 3.4)a,b,c,d

20.0(16.0, 28.0)

18.0(14.0, 24.5)a

15.0(10.0, 20.0)a,b

10.0(5.0, 13.5)a,b,c

4.0(2.0, 8.0)a,b,c,d

4.0(3.0, 5.0)

4.0(3.0, 5.0)

3.0(2.5, 4.5)a,b

2.0(1.0, 3.0)a,b,c

1.0(0, 2.0)a,b,c,d

SCIT 组

例数

49

49

49

47

46

49

49

49

47

46

49

49

49

47

46

数值

5.2(3.1, 6.9)

2.1(0.9, 3.8)a

2.2(1.4, 3.5)a

1.3(0.9, 2.2)a,b,c,*

0.9(0.3, 1.2)a,b,c,d,*

20.0(15.0, 30.0)

10.0(6.0, 15.5)a,*

5.0(2.0, 8.5)a,b,*

2.0(0, 4.0)a,b,c,*

0(0, 2.0)a,b,c,d,*

3.0(2.0, 5.0)

3.0(2.0, 5.0)

2.0(1.0, 4.0)a,b

1.0(0, 1.5)a,b,c,*

0(0, 0)a,b,c,d,*

χ2值#

16.81

76.12

18.41

P 值#

0.002

<0.001

0.001

注：a 示与同组治疗前比较，P<0.005；b 示与同组治疗后 6 个月比较，P<0.005；c 示与同组治疗后 1 年比较，P<0.005；d 示与同组治疗
后 2 年比较，P<0.005；*示与同时间点对照组比较，P<0.05；#示组间和时间交互作用的统计值。［SCIT］ 皮下免疫治疗；［Eos］ 嗜酸性粒
细胞；［VAS］ 视觉模拟评分；［TMS］ 总用药评分。

表2　两组治疗后哮喘控制情况的比较　 （例）

组别

对照组

SCIT 组

Z 值

P 值

例数

49

49

-2.79

0.005

未控制

2

0

部分控制

17

7

完全控制

30

42

注：［SCIT］ 皮下免疫治疗。

表3　SCIT组有无哮喘家族史患儿治疗后

哮喘控制情况的比较　 （例）

组别

无家族史

有家族史

Z 值

P 值

例数

10

39

-0.35

0.727

完全控制

8

33

部分控制

2

6

未控制

0

0

注：［SCIT］ 皮下免疫治疗。
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FEV1%pred、 FEV1/FVC% 、 PEF% pred 和 MMEF%

pred 的差异具有统计学意义 （χ2 值分别为 168.85、

51.05、 353.89、 256.82、 81.18， 均 P<0.001）；

FeNO、 FEV1%pred、 FEV1/FVC% 、 PEF% pred 和

MMEF%pred 组间和时间因素均存在交互作用，差

异 具 有 统 计 学 意 义 （χ2 值 分 别 为 18.39、 42.56、

204.81、69.28、24.40，P 值分别为 0.008、<0.001、

<0.001、<0.001、<0.001）。

进一步行两因素简单效应分析，其中时间简

单效应分析显示：对于 FeNO、FEV1%pred 和 PEF%

pred，SCIT 组各时间点两两比较差异均有统计学意

义 （P<0.005）；对照组治疗后 1 年和治疗前、治疗

后 1 年和治疗后 6 个月、治疗后 2 年和治疗前、治

疗后 2 年和治疗后 6 个月、治疗后 2 年和治疗后

1 年、治疗后 3 年和治疗前、治疗后 3 年和治疗后

6 个月、治疗后 3 年和治疗后 1 年两两比较，差异

有统计学意义 （P<0.005）。两组患儿 FEV1/FVC%

各 时 间 点 两 两 比 较 ， 差 异 均 有 统 计 学 意 义

（P<0.005）。SCIT 治疗后 1 年和治疗前、治疗后 1 年

和治疗后 6 个月、治疗后 2 年和治疗前、治疗后

2 年和治疗后 6 个月、治疗后 2 年和治疗后 1 年、治

疗后 3 年和治疗前、治疗后 3 年和治疗后 6 个月、

治疗后 3 年和治疗后 1 年、治疗后 3 年和治疗后

2 年 MMEF%pred 两两比较，差异均有统计学意义

（P<0.005）；对照组治疗后 1 年和治疗前、治疗后

1 年和治疗后 6 个月、治疗后 2 年和治疗前、治疗

后 2 年和治疗后 6 个月、治疗后 3 年和治疗前、治

疗后 3 年和治疗后 6 个月、治疗后 3 年和治疗后

1 年、治疗后 3 年和治疗后 2 年 MMEF%pred 两两比

较，差异均有统计学意义 （P<0.005）。

组 间 简 单 效 应 分 析 显 示 ： 对 于 FeNO 和

FEV1%pred，治疗后 6 个月、治疗后 1 年、治疗后

2 年、治疗后 3 年 SCIT 组改善较对照组更明显，差

异均有统计学意义 （P<0.05）。对于 FEV1/FVC%、

PEF%pred 和 MMEF%pred，治疗后 2 年、治疗后

3 年 SCIT 组改善较对照组更明显，差异均有统计学

意义 （P<0.05）。见表 4。

2.5　不良反应

SCIT 组 49 例患儿中，13 例 （27%） 发生局部

不良反应，4 例 （8%） 发生全身不良反应。共完

成 2 744 次 注 射 ， 发 生 局 部 不 良 反 应 157 次

（5.72%），其中 131 次 （83.4%） 发生在剂量递增阶

段，26 次 （16.6%） 发生在剂量维持阶段。发生全

身不良反应 4 次 （0.15%），均为发生在剂量递增阶

段的 2 级反应，无 3、4、5 级不良反应发生。

局部反应中有 137 次 （87.3%） 出现在注射后

30 min 内，大多可自然缓解，或通过局部冰敷和/

或口服抗组胺药缓解；所有全身反应均出现在注

射后 20 min 内，经雾化吸入 β２受体激动剂、口服

抗组胺药、肌内注射肾上腺素 （1∶1 000） 和/或

静脉应用糖皮质激素后症状快速缓解，无需进一

步住院治疗。

表4　两组患儿各时间点FeNO和肺功能参数比较　 ［M （P25，P75）］

FeNO (ppb)

　治疗前

　治疗后 6 个月

　治疗后 1 年

　治疗后 2 年

　治疗后 3 年

FEV1%pred (%)

　治疗前

　治疗后 6 个月

　治疗后 1 年

　治疗后 2 年

　治疗后 3 年

49

49

46

45

45

49

49

46

45

45

30.0(27.0, 36.0)

30.0(24.0, 37.0)

27.0(24.0, 30.0)a,b

24.0(22.0, 26.0)a,b,c

23.0(20.0, 26.5)a,b,c

83.0(80.0, 90.0)

85.8(80.0, 90.0)

90.0(82.0, 95.0)a,b

95.0(87.4, 101.8)a,b,c

94.0(87.4, 103.5)a,b,c

49

49

49

47

46

49

49

49

47

46

30.0(20.0, 35.0)

27.0(14.0, 30.5)a,*

24.0(15.5, 29.0)a,b,*

20.0(13.0, 22.0)a,b,c,*

19.0(13.0, 20.5)a,b,c,d,*

81.5(79.4, 99.2)

91.3(81.1, 98.1)a,*

94.0(84.0, 105.3)a,b,*

100.5(91.0, 113.5)a,b,c,*

107.0(98.0, 117.2)a,b,c,d,*

18.39

42.56

0.008

<0.001

指标
对照组

例数 数值

SCIT 组

例数 数值
χ2值# P 值#
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3 讨论

哮喘是一种以慢性气道炎症和气道高反应性

为特征的异质性疾病，Th1/Th2 细胞失衡是发病的

重要机制。以气道嗜酸性粒细胞浸润性炎症作为

病理基础的哮喘是最常见的哮喘表型［18］。SCIT 通

过逐渐增加暴露于受试者的过敏原剂量，调控白

细胞介素-4、白细胞介素-5 等细胞因子分泌，上调

调节性 T 细胞、免疫球蛋白 G 和免疫球蛋白 A 水

平，下调免疫球蛋白 E 水平，抑制 Th2 细胞、肥大

细胞及嗜酸性粒细胞活性，降低气道高反应性，

诱导免疫耐受［19］。欧洲过敏和临床免疫学学会推

荐 SCIT 作为尘螨过敏性哮喘儿童常规治疗的附加

治疗［3］。Kim 等［20］ 证实 3 年 SCIT 能明显缓解过敏

性哮喘患儿的临床症状，抑制嗜酸性粒细胞聚集，

本研究结果与之一致。刘璐等［4］ 证明 SCIT 疗效在

停止治疗后 5~10 年仍能维持，且 5 年与 10 年疗效

无明显差异，本团队将在未来工作中进一步观察

SCIT 的长期疗效。

当气道发生炎性反应时，气道上皮细胞内诱

导型一氧化氮合酶表达增加，FeNO 升高。因其简

便、敏感和安全性，FeNO 测量逐渐成为儿童哮喘

的预测和诊治过程中重要的辅助检查［21］。肺功能

可评价哮喘患者的气道阻塞情况，支气管哮喘防

治指南推荐其作为哮喘病情的评估方法［22］。有研

究显示，SCIT 治疗 6 个月后患儿的 FeNO 和肺功能

各参数均显著改善［23］。本研究中，SCIT 组患儿

FeNO 在治疗期间持续下降，且改善较对照组更明

显，提示 SCIT 具有持续降低气道炎症的作用 ；

FEV1%pred、 FEV1/FVC% 、 PEF% pred 在 治 疗 后

6 个月即显著改善，MMEF%pred 在治疗后 1 年显著

改善，推测在气道功能的逐步恢复过程中，大气

道功能的恢复早于小气道功能。但 Ünal 等［24］ 指

出，患者肺功能在特异性免疫治疗前后无差异。

因此，尘螨 SCIT 是否有利于改善哮喘儿童肺功能

尚无定论，仍需更多证据深入探讨 SCIT 对患儿肺

功能的影响。

全身免疫激活导致过敏性疾病的发展，大多

哮喘患者合并变应性鼻炎或结膜炎［25］。本研究共

纳入合并变应性鼻炎或结膜炎哮喘患儿 86 例，随

访过程中发现患儿哮喘及伴随的鼻结膜炎症状均

减轻，表现为 VAS 评分的显著下降。SCIT 组患儿

FEV1/FVC% (%)

　治疗前

　治疗后 6 个月

　治疗后 1 年

　治疗后 2 年

　治疗后 3 年

PEF%pred (%)

　治疗前

　治疗后 6 个月

　治疗后 1 年

　治疗后 2 年

　治疗后 3 年

MMEF%pred (%)

　治疗前

　治疗后 6 个月

　治疗后 1 年

　治疗后 2 年

　治疗后 3 年

49

49

46

45

45

49

49

46

45

45

49

49

46

45

45

92.6(86.5, 100.4)

94.1(88.2, 102.9)a

100.0(94.7, 106.9)a,b

106.0(97.0, 108.8)a,b,c

106.0(97.0, 109.0)a,b,c,d

85.3(69.7, 92.5)

86.6(70.0, 96.3)

88.1(74.8, 94.8)a,b

88.5(87.7, 98.7)a,b,c

87.2(85.6, 103.7)a,b,c

66.0(56.9, 80.0)

66.0(59.0, 80.0)

70.2(67.8, 83.2)a,b

70.4(69.4, 86.7)a,b

73.5(69.5, 90.5)a,b,c,d

49

49

49

47

46

49

49

49

47

46

49

49

49

47

46

92.6(84.6, 102.0)

99.9(89.7, 106.7)a

102.5(95.4, 107.6)a,b

107.4(100.9, 112.1)a,b,c,*

114.0(108.6, 119.1)a,b,c,d,*

84.7(72.1, 92.9)

87.0(77.0, 98.3)a

92.0(86.3, 97.1)a,b

93.5(92.5, 103.0)a,b,c,*

103.4(97.8, 111.8)a,b,c,d,*

65.0(51.0, 77.2)

67.3(54.4, 76.2)

70.5(65.9, 82.7)a,b

75.1(70.4, 89.7)a,b,c,*

80.9(72.9, 92.4)a,b,c,d,*

204.81

69.28

24.40

<0.001

<0.001

<0.001

续表1

指标
对照组

例数 数值

SCIT 组

例数 数值
χ2值# P 值#

注：a 示与同组治疗前比较，P<0.005；b 示与同组治疗后 6 个月比较，P<0.005；c 示与同组治疗后 1 年比较，P<0.005；d 示与同组治疗
后 2 年比较，P<0.005；*示与同时间点对照组比较，P<0.05；#示组间和时间交互作用的统计值。［SCIT］ 皮下免疫治疗；［FeNO］ 呼出气一
氧化氮；［FEV1%pred］ 第一秒用力呼气容积占预计值百分比；［FEV1/FVC%］ 第一秒用力呼气容积占用力肺活量百分比；［PEF%pred］ 最
大呼气流量占预计值百分比；［MMEF%pred］ 最大呼气中期流量占预计值百分比。

续表4
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治疗 6 个月后 VAS 评分较治疗前明显降低，与 Tsai

等［26］ 研究结果一致，不同之处是，本研究中患儿

TMS 评分在治疗 1 年而非治疗 6 个月开始下降，可

能是由于治疗前患儿病情尚处于稳定状态。本团

队在后续工作中将更深入地研究 SCIT 对哮喘合并

的其他过敏性疾病的影响。

有研究认为哮喘家族史是影响哮喘控制的重

要因素［2］。本研究显示哮喘家族史不影响 SCIT 患

儿哮喘控制水平，然而本研究纳入样本量较少，

未来应开展多中心、大样本随机对照试验，进一

步观察哮喘家族史与 SCIT 疗效之间是否具有相

关性。

SCIT 的安全性已在多项研究中得到证实［27-29］。

本组病例大部分局部反应和所有全身反应发生在

变应原剂量递增阶段，可能是由于较高的变应原

浓度和剂量对周围组织产生刺激并诱导全身免疫

系统激活；大多不良事件发生在注射后 30 min 内，

提示院内留观的重要性。对于发生不良反应患儿，

医师应重新进行评估，下次治疗时减少或停止增

加剂量，对于全身不良反应患儿考虑降低注射浓

度或暂停治疗。发生全身不良反应的 4 例患儿中，

1 例在注射近期未规律进行吸入激素基础治疗，无

疑提高了不良反应事件发生的风险。Sommanus

等［30］ 对患儿家属进行问卷调查，发现家属对患儿

哮喘的认知、态度和行为同样是影响儿童哮喘控

制的重要因素之一。因此，如何提升患儿及家属

对过敏反应的预防和识别能力的问题在规范化过

敏原特异性免疫疗法的过程中应受到更多关注。

综上，本研究表明 SCIT 是一种有效、安全的

尘螨过敏性哮喘治疗方法，SCIT 在预防和控制儿

童过敏性哮喘的发生发展方面具有良好的应用

前景。
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