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Multi-Test Ⅱ点刺器在儿童过敏原
皮肤点刺试验中的应用评价

王亚如　关辉　王燕　苗青　向莉

（首都医科大学附属北京儿童医院 / 国家儿童医学中心过敏反应科，北京　100045）

［摘要］　目的　初步评价 Multi-Test Ⅱ点刺器在儿童过敏原皮肤点刺试验（SPT）中的适用性。方法　选

取 2017 年 3~9 月就诊的 87 例过敏性疾病患儿为研究对象，均进行 6 种吸入性过敏原的 SPT 和血清特异性 IgE

（sIgE）测定。分别应用单点刺针及 Multi-Test Ⅱ点刺器于患儿左、右前臂进行 SPT 的测定，应用荧光酶联免疫

法进行血清 sIgE 浓度的测定。用视觉模拟评分（VAS）标尺评估患儿接受 SPT 的疼痛程度。比较 3 种方法 6 种

过敏原的阳性检出率分布差异及 Multi-Test Ⅱ点刺器的灵敏度和特异度。结果　Multi-Test Ⅱ法、单点刺针法、

荧光酶联免疫法 3 种方法检出 6 种过敏原的阳性率比较差异无统计学意义（P>0.05）。与单点刺针法比较，

Multi-Test Ⅱ法灵敏度为 72.7%，特异度为 78.2%；与荧光酶联免疫法比较，Multi-Test Ⅱ法灵敏度为 73.4%、特

异度为 77.5%。Multi-Test Ⅱ法较单点刺针法疼痛程度低，差异有统计学意义（P<0.05）。结论　Multi-Test Ⅱ

法灵敏度及特异度较高且易被患儿接受，但测定结果需同时与患儿的临床病史相结合，必要时结合血清特异性

IgE 测定结果。                                                                           ［中国当代儿科杂志，2018，20（10）：835-839］
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Application of Multi-Test II prick device in the skin prick test for allergens in 
children

WANG Ya-Ru, GUAN Hui, WANG Yan, MIAO Qing, XIANG Li. Department of Allergy, Beijing Children's Hospital, 
Capital Medical University/National Center for Children's Health, Beijing 100045, China (Xiang L, Email: 
drxiangli@163.com) 

Abstract: Objective    To study the applicability of Multi-Test II prick device in the skin prick test (SPT) for 
allergens in children. Methods    A total of 87 children with allergic diseases who attended the hospital between 
March	and	September,	2017	were	enrolled	as	subjects.	The	SPT	for	six	inhaled	allergens	and	serum	specific	IgE	(sIgE)	
measurement were performed for all children. SPT was performed with a single-headed device on the left forearm and 
Multi-Test II prick device on the right forearm. ELISA was used to measure the serum level of sIgE. Visual Analog Scale 
(VAS) was used to assess the degree of pain during SPT. The three methods were compared in terms of the detection 
rates	of	six	allergens,	and	the	sensitivity	and	specificity	of	Multi-Test	II	prick	device	were	analyzed. Results    There 
were	no	significant	differences	in	the	detection	rates	of	six	allergens	among	the	Multi-Test	II	method,	the	single-headed	
method, and ELISA (P>0.05). Compared with the single-headed method, the Multi-Test II method had a sensitivity 
of 72.7% and a specificity of 78.2%. Compared with ELISA, the Multi-Test II method had a sensitivity of 73.4% 
and	a	specificity	of	77.5%.	The	Multi-Test	II	method	had	a	significantly	lower	degree	of	pain	than	the	single-headed	
method (P<0.05). Conclusions    The	Multi-Test	II	method	has	high	sensitivity	and	specificity	and	is	easily	accepted	
by	children,	but	 the	 test	 results	should	be	combined	with	children’s	medical	history	and	serum	level	of	sIgE	when
necessary.                                                                                     [Chin J Contemp Pediatr, 2018, 20(10): 835-839]
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变应性疾病，又称过敏性疾病，根据 WHO，

35% 的世界人口有过敏性疾病 [1]，过敏原检测已

广泛用于过敏性疾病的病因诊断。

目前过敏原的检测广义上分为体外和体内方

法，两者结果不可替代 [2]。体外方法多为全定量

检测 [3]。体内方法以皮肤试验最为常见，美国变

态反应哮喘和免疫联合会及欧洲变态反应和临床

免疫学会推荐：经皮皮肤点刺试验（skin prick test, 

SPT）是诊断 IgE 介导的变态反应疾病的主要检测

方法，也是选择过敏原免疫治疗的首选方法 [4]。

1865 年，英国医生 Charles Harrison Blackley 用花

粉颗粒在自己的前臂进行了最早的 SPT，证实花粉

是导致自己变应性鼻炎（AR）的病因 [5]。SPT 具

有操作简便 、设备简单，一次可测定多种过敏原，

短时间内报告结果，安全性好等优点，已广泛应

用于临床诊断和流行病学调查等。

目前国内普遍应用单点刺针进行 SPT，尚未

应用多头点刺设备进行儿童过敏原 SPT。而国外自

20 世纪 70 年代，皮肤测试设备历经不断改进，朝

着使用多头设备的趋势发展 [6]，已在儿童和成人中

应用 [7]。多头点刺器有多种，Multi-Test Ⅱ（美国

Lincoln Diagnostics 公司）为常用的多头点刺器之一，

Multi-Test Ⅱ与 Multi-Test 相比其测试头有更小的尖

头集簇 [8]。Multi-Test Ⅱ为联排等间距设计，一次

可进行 8 种过敏原的点刺，操作简便，提高了点

刺效率，并增加了患儿的配合度。

1　资料与方法

1.1　研究对象

选取 2017 年 3~9 月在北京儿童医院过敏反应

科就诊并符合本研究病例选择标准的 87 例患儿为

研究对象，年龄范围 3~18 岁，所有患儿已被诊断

为过敏性疾病，诊断依据患儿临床病史、症状、

体征、实验室检测结果等 [9-12]。本研究得到首都医

科大学附属北京儿童医院伦理委员会的批准，并

由家长签署知情同意书。

1.2　病例选择标准

入选标准：（1）患儿配合良好。（2）患儿

前臂无疤痕、丘疹、药疹等。

排除标准：（1）药物禁忌：患者检测前 3 d

未停用第一代抗组胺类药物及含第一代抗组胺成

分类药物，检测前 7 d 未停用第二代抗组胺类药物

和糖皮质激素类药物。（2）禁忌人群：皮肤划痕

症阳性患者，前臂因患荨麻疹或湿疹而无法点刺

者，急性发作或加重的哮喘患者。

剔除标准：（1）过敏原点刺试验中阳性对照

为阴性。（2）无任何记录者。（3）仅有过敏原

体内试验结果或者仅有 sIgE 结果。

1.3　观察方法

所有患儿完成户尘螨、粉尘螨、链格孢、猫

毛皮屑、狗毛皮屑和豚草花粉共 6 种过敏原的体

内和体外检测。体内过敏原试验中，每位患儿右

侧前臂屈侧应用 Multi-Test Ⅱ方法检测，左侧前臂

屈侧应用单点刺针方法进行点刺试验，两种方法

使用相同的过敏原点刺液，20 min 后观察结果，

每侧操作完毕均行 VAS 评估。

1.4　体内过敏原试验及结果判读标准

体内试验所用阳性对照、阴性对照、户尘螨、

粉尘螨、链格孢、猫毛皮屑、狗毛皮屑和豚草花粉

均由北京新华联协和药业有限责任公司提供，磷酸

组胺为阳性对照，浓度为 5 mg/mL，缓冲盐水 - 甘

油为阴性对照，试验由 2 位经培训的专业人员完成。

单点刺针方法检测步骤及结果判读标准：用

75% 酒精消毒左侧前臂屈侧皮肤，待干后按顺序

滴上过敏原点刺液，用点刺针通过液滴垂直刺入

皮肤，深度为 1 mm，以不出血为宜， 一般按压 

3 s，使针尖下面有少量试液进入皮肤，不同的液

滴需更换新点刺针，20 min 后观察皮肤风团大小。

“-”阴性：小于阳性对照的 1/3；“+”阳性：为

阳性对照的 1/3 及以上；“2+”中阳性：为阳性对

照的 2/3 及以上；“3+”强阳性：与阳性对照基本

相同；“4+”极强阳性：> 阳性对照 [13]。

Multi-Test Ⅱ方法检测步骤及结果判读标准：

从包装中取出 Multi-Test Ⅱ，将 Multi-Test Ⅱ垂直

放入装有过敏原提取物和对照溶液的 Dipwell 托盘

内，充分沾取过敏原点刺液后，于患儿右侧前臂

屈侧左右上下晃动，晃动时不要离开皮肤，操作

完毕将 Multi-Test Ⅱ废弃，结果依照厂家提供的说

明书进行判读。

1.5　VAS 评估方法

向患者说明 0 分代表无痛，10 分代表最严重

的疼痛，用一条游动标尺标 10 个刻度，两端分别

为“0 分”端和“10 分”端，刻度一面背向患者，
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让患者根据自己所感受的疼痛程度移动游动标尺，

标尺所处位置代表患者疼痛程度，评分值可精确

到小数点后一位 [14]。

1.6　体外过敏原试验及结果判读标准

入选者于皮肤试验当日抽取静脉血 4~5 mL，

离心后取血清，应用荧光酶联免疫法进行 sIgE 浓

度的测定。分级标准如下：血清 sIgE<0.35 kUA/L

者 为 阴 性； 血 清 sIgE ≥ 0.35 kUA/L 者 为 阳 性，

依 sIgE 含 量 高 低 又 可 分 为 6 级：sIgE 浓 度 在

0.35 kUA/L~ 者 为 1 级；sIgE 浓 度 在 0.70 kUA/L~

者 为 2 级；sIgE 浓 度 在 3.5 kUA/L~ 者 为 3 级；

sIgE 浓 度 在 17.5 kUA/L~ 者 为 4 级；sIgE 浓 度 在

50.0~100.0 kUA/L 者为 5 级；sIgE 浓度 >100.0 kUA/L

者为 6 级 [15]。

1.7　统计学分析

应用 SPSS 19.0 统计软件对数据进行统计学

分析。服从正态分布的计量资料用均数 ± 标准差

（x±s）表示，两组间比较采用配对 t 检验；不服

从正态分布的计量资料用中位数（范围）表示，

两 组 间 比 较 采 用 Wilcoxon 符 号 秩 和 检 验。 计 数

资料用率（%）表示，多组间比较采用 χ2 检验。

计算灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测值

和准确度。以灵敏度为纵坐标，1- 特异度为横

坐标绘制受试者工作特征曲线（receiver operating 

characteristic curve, ROC），计算相应的 ROC 曲线

下面积（AUC）及 95% 可信区间。P<0.05 为差异

有统计学意义。

2　结果

2.1　一般情况

87 例患儿中，男 59 例（68%），女 28 例（32%），

平均年龄 7.7±2.5 岁。其中鼻炎合并哮喘患儿 51

例（59%），过敏性鼻炎、过敏性鼻 - 结膜炎、

过敏性结膜炎患儿 18 例（21%），单纯哮喘患儿

14 例（16%），湿疹患儿 2 例（2%），丘疹性荨

麻疹患儿 1 例（1%），咳嗽变异性哮喘患儿 1 例

（1%）。Multi-Test Ⅱ方法阳性检出率前三位依次

为狗毛皮屑、豚草花粉、户尘螨；单点刺针方法

阳性检出率前三位依次为粉尘螨、豚草花粉、户

尘螨；荧光酶联免疫方法阳性检出率前三位依次

为豚草花粉、链格孢、户尘螨和粉尘螨；3 种方法

阳性检出率比较差异无统计学意义（P>0.05）（表

1）。Multi-Test Ⅱ和单点刺针方法阳性对照平均风

团大小分别为 4.8±1.7 mm、3.8±1.2 mm，差异有

统计学意义（P<0.05），提示 Multi-Test Ⅱ引起的

皮肤风团反应更强。

2.2　有效性评价

以单点刺针方法结果为相对标准，以 Multi-
Test Ⅱ检测结果≥“+”为阳性判断界值，评估

6 种 过 敏 原 的 灵 敏 度 和 特 异 度（ 表 2）；Multi-
Test Ⅱ方法灵敏度为 72.7%，特异度为 78.2%，阳

性预测值为 60.6%，阴性预测值为 86.1%，准确度

为 76.4%。

应用 ROC 进行诊断价值评估，从图 1 可以看

出，Multi-Test Ⅱ方法诊断过敏原致敏的 AUC 为

0.788，95% 可 信 区 间 为：0.742~0.833。 当 Multi-
Test Ⅱ方法阳性界值为 1.25 mm 时，灵敏度和特异

度最佳，分别为 74.3%、74.1%。

以荧光酶联免疫方法结果为相对标准，以

Multi-Test Ⅱ检测结果≥“+”为阳性判断界值，评

估 6 种过敏原的灵敏度和特异度（表 3）；Multi-
Test Ⅱ方法灵敏度为 73.4%，特异度为 77.5%，阳

性预测值为 58.6%，阴性预测值为 87.0%，准确度

为 76.2%。

应用 ROC 进行诊断价值评估，从图 2 可以

看出，Multi-Test Ⅱ方法诊断过敏原致敏的 AUC

为 0.802，95% 的 可 信 区 间 为：0.756~0.848。 当

Multi-Test Ⅱ方法阳性界值为 1.25 mm 时，灵敏度

和特异度最佳，分别为 75.9%、73.6%。

表 1　3 种方法对 6 种过敏原的阳性检出率比较　[ 例（%）]

检测方法 户尘螨 粉尘螨 链格孢 猫毛皮屑 狗毛皮屑 豚草花粉

Multi-Test Ⅱ方法 36(41) 20(23) 33(38) 17(20) 43(49) 39(45)

单点刺针方法 34(39) 37(42) 30(35) 21(24) 8(9) 35(40)

荧光酶联免疫方法 32(37) 32(37) 34(39) 15(17) 11(13) 34(39)

χ2 值 4.293

P 值 0.117
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2.3　受试者疼痛度的评估

83 例患儿进行了体内过敏原检测两种方法

VAS 评分，结果显示 Multi-Test Ⅱ法和单点刺针法

VAS 评分值分别为 1.60（0~8.10）分、3.20（0.2~10.0）

分，差异有统计学意义（Z=2694.5，P<0.05）。

图 1　以单点刺针方法为标准 Multi-Test II 方法诊断过

敏原致敏的 ROC 分析

图 2　以荧光酶联免疫方法为标准 Multi-Test II 方法诊

断过敏原致敏的 ROC 分析

表 3　以荧光酶联免疫方法为标准 Multi-Test Ⅱ方法的诊断价值

评价指标 户尘螨 粉尘螨 链格孢 猫毛皮屑 狗毛皮屑 豚草花粉

灵敏度 (%) 75.0 53.1 76.5 60.0 90.9 88.2

特异度 (%) 78.2 94.5 86.8 88.9 56.6 64.2

3　讨论

SPT 作为一种快速、简便、灵敏的方法已在

儿童过敏性疾病中广泛应用，对于点刺装置的选

择已开展了广泛的讨论与研究 [16-17]，既往我国有学

者对不同尘螨过敏原点刺液进行研究 [18]，而本研

究是评价不同针具的应用。结果表明对于户尘螨、

链格孢，Multi-Test Ⅱ的灵敏度和特异度较高，对

于粉尘螨、猫毛皮屑，其灵敏度较低、特异度高，

对于狗毛皮屑、豚草花粉其灵敏度高而特异度较

低。目前过敏原 SPT 的评判标准尚未统一，可能

存在不同评判标准导致结果的差异，因此需严格

按照厂家提供的说明书进行判读。也有研究指出

SPT 的结果受到操作者的操作技术、点刺装置、点

刺部位、过敏原提取液的浓度、药物等各种因素

影响 [19]，本研究由 2 位经培训的专业人员进行操作，

前期已行重复性分析。

此外，国外有研究以鼻腔激发试验为金标准，

梯牧草过敏原使用 Multi-Test Ⅱ进行点刺的灵敏度

和特异度分别为 87% 和 86%[20]，而在另一项研究

中链格孢过敏原同样使用 Multi-Test Ⅱ进行点刺试

验其灵敏度和特异度则不足 50%[21]，这些发现可

能提示不同过敏原的皮肤反应性具有差异。有研

究表明多头点刺针与单头针具相比更易产生假阴

性的反应 [22]，一项对两种单头（Greer Pick, Duotip-
Test）和两种多头（Multi-Test Ⅱ , OMNI）点刺针具

的比较研究中表明单头比多头有更高的灵敏度 [23]。

一项前瞻性双盲的临床研究表明，不同点刺针具

在不同部位具有不同的反应性，多头针具在背部

皮肤点刺的反应性较强，单头针具在前臂的反应

性更强 [4]，表明不同针具在相同部位灵敏度不同。

本研究中 Multi-Test Ⅱ与单点刺针方法比较阳

性对照平均风团较大，表明其在皮肤上有更大的反
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表 2　以单点刺针方法为标准 Multi-Test Ⅱ方法的诊断价值

评价指标 户尘螨 粉尘螨 链格孢 猫毛皮屑 狗毛皮屑 豚草花粉

灵敏度 (%) 79.4 48.6 76.7 52.4 87.5 97.1

特异度 (%) 83.0 96.0 82.5 90.9 54.4 71.2
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应性。国外多以风团≥ 3 mm 为阳性 [24]，两种方法

分别依据其标准进行结果判读，Multi-Test Ⅱ和单

点刺针方法阳性检出例数分别为 188、165 项次，

达到阳性 3~4 级分别为 19、98 项次，故本研究定

性分析了点刺试验结果，并未进行级别相关性分析。

本研究以体内单点刺针方法和荧光酶联免

疫方法结果为标准，有研究表明应用 CAP 系统

对我国常见的尘螨、蒿属花粉、律草花粉、猫毛

屑、链格孢酶 5 种过敏原进行分析，结果显示，

除链格孢酶以外的 4 种 sIgE 检测的敏感度均大于

91％，特异度均大于 93％，与临床诊断之间的一

致性（调整一致性）均大于 91％ [25]，其是业内公

认的过敏原体外检测的金标准 [26]。在过敏原选择

方面，由于 Multi-Test Ⅱ数量的限制，本研究未对

春季花粉进行评价。

本研究使用 AUC 综合评价 Multi-Test Ⅱ的灵

敏度和特异度，结果显示 AUC 均高于 0.78，表

明有较好的诊断价值。传统使用的单点刺针，要

求受试者固定上臂的位置配合度高，在低龄儿童

中难以实施，Multi-Test Ⅱ为联排等间距设计（间

距 2 cm×2.5 cm×8 个），一次可进行 8 种过敏原

的点刺，使检测操作步骤的效率加快同时大幅度

降低配合度要求，并增加低龄儿童检测成功率，

Multi-Test Ⅱ方法也具有较好的患儿接受度。

临床过敏性疾病的诊断需临床病史和体内体

外过敏原检测结果相结合 [11-12]。而 Multi-Test Ⅱ目

前还未在国内广泛使用，对于本研究之外的过敏

原的灵敏度和特异度还需要更多临床数据和研究

团队进行更深一步的探讨。
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