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屋尘螨集群免疫治疗过敏性鼻炎和哮喘的
疗效和安全性：一项多中心前瞻性单臂

干预研究
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【摘要】  目的  探讨屋尘螨注射制剂 4 周集群免疫治疗尘螨过敏患者的疗效和安全性。方法  于 2022 年 8 月至

2024 年 5 月从北京协和医院等多中心招募屋尘螨过敏的过敏性鼻炎伴或不伴哮喘的患者 80 例，进行屋尘螨 4 周剂量

递增方案皮下集群免疫治疗，在第 0、1、6、12 月统计患者的症状和药物、生活质量、哮喘控制测试结果以及局部和

全身不良反应。结果  不同时间点集群免疫治疗的每日症状总评分（P < 0.001）、日均鼻部评分（P < 0.001）、日均眼

部评分（P = 0.009）、症状和药物总评分（P = 0.003）差异均具有统计学意义，活动鼻结膜炎生活质量问卷（RQLQ）（P 
< 0.001）、睡眠 RQLQ（P = 0.002）、非眼鼻症状 RQLQ（P = 0.032）、实际问题 RQLQ（P < 0.001）、鼻部症状 RQLQ（P 
< 0.001）、情感 RQLQ（P = 0.011）、总 RQLQ（P < 0.001）以及儿童哮喘控制测试评分（P < 0.001）的差异亦有统计

学意义，且时间越长，评分越低。剂量递增期间，共 22 例（27.5%）患者出现局部不良反应，5 例（6.3%）患者出现

了全身不良反应，35 剂次（3.6%）出现不良反应，包括 27 剂次（2.8%）的局部不良反应和 8 剂次（0.8%）的全身不

良反应。结论  屋尘螨 4 周集群免疫治疗对尘螨过敏的患者有显著的疗效。
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【Abstract】  Objective  To investigate the efficacy and safety of 4-week cluster immunotherapy with house dust mite 
extracts in patients allergic to house dust mites. Methods  From August 2022 to May 2024， 80 patients with house dust mite-
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induced allergic rhinitis， complicated with or without asthma， were recruited from multiple centers （including Peking Union Medical 
College， et al） to undergo 4-week dose-escalation subcutaneous cluster immunotherapy with house dust mites. Patient symptoms， 
medication use， quality of life， asthma control test （ACT） results， as well as local and systemic adverse reactions were recorded 
at 0， 1， 6， and 12 months， respectively. Results  Significant differences were observed in the daily total symptom scores （P < 
0.001）， daily nasal scores （P < 0.001）， daily ocular scores （P = 0.009）， and total symptom and medication scores （P = 0.003） 
across different time points during cluster immunotherapy， respectively. Significant differences were also found in the activity RQLQ 

（P < 0.001）， sleep RQLQ （P = 0.002）， non-eye/nose symptom RQLQ （P = 0.032）， practical problems RQLQ （P < 0.001）， 
nasal symptom RQLQ （P < 0.001）， emotional RQLQ （P = 0.011）， total RQLQ （P < 0.001）， and children’s ACT scores （P <  
0.001）， respectively. The longer the time， the lower the score. During the dose-escalation period， 22 patients （27.5%） experienced 
local adverse reactions， and 5 patients （6.3%） experienced systemic adverse reactions. A total of 35 （3.6%） injections resulted 
in adverse reactions， including 27 （2.8%） injections with local reactions and 8 （0.8%） injections with systemic reactions. 
Conclusion Four-week cluster immunotherapy with house dust mites shows significant efficacy in patients allergic to house dust mites.

【Key words】  House dust mite； Cluster immunotherapy； Allergic rhinitis； Asthma； Efficacy； Safety

疗的直接成本（交通、医药费用）和间接成本（花

费时间），还能更早产生疗效［5］，有助于提高患者

的依从性。既往对多种变应原集群免疫治疗的研

究结果显示，集群免疫治疗的长期疗效不低于传

统的 SCIT［6-8］，同时不良反应发生率也相似［5， 9-13］。

虽然国内已经有针对尘螨过敏原的集群免疫治疗

的临床试验报道，但缺乏多中心前瞻性研究，而

且使用的多是 6 周剂量递增方案，因此北京协和

医院联合多家单位开展 4 周剂量递增集群方案多

中心前瞻性单臂干预研究，探究屋尘螨集群免疫

治疗对过敏性鼻炎和哮喘的疗效和安全性，现将

目前结果报告如下。

1 对象与方法

1.1 研究对象

本研究是一个多中心前瞻性单臂干预研究，

受试者来源于北京协和医院、北京京都儿童医院、

河北医科大学第一医院、河南省儿童医院、北京

怡德医院 2022 年 8 月至 2024 年 5 月临床确诊为

尘螨过敏的患者。使用 G*Power 3.1.9.7 估算样本

量，设定统计功效为 0.95，显著性水平为 0.05，
选择重复测量方差分析，预期效应量大小为 0.25，
重复测量之间的相关性估计为 0.3，得出需要总样

本量为 60 例，考虑 15% 的失访率，研究共计纳入

了 80 例患者。部分患者未完成全周期随访，后续

将继续完成随访得到完整结果。

纳入标准：①年龄≥ 5 岁；②具有典型的过敏

性鼻炎和哮喘症状，哮喘诊断包括典型症状或症

状不典型但伴以下试验至少一项为阳性：支气管舒

张试验阳性，支气管激发试验阳性，呼气峰流速

过敏性疾病已经成为全球第六大慢性疾病，

在过去的 30 年，过敏性疾病的发病率急剧上升，

并且这个趋势还在加速［1］。根据世界变态反应组织

（World Allergy Organization，WAO）的《变态反应

白皮书》（2020 版）估计，到 2050 年，全球过敏

性疾病患病人数将达到 40 亿。2005 年到 2011 年，

我国过敏性鼻炎患病率从 11.1% 上升到 17.6%［2］。

支气管哮喘（哮喘）发病率也显著提升［3］。屋尘

螨是过敏性鼻炎和哮喘患者的主要变应原之一，

由于屋尘螨广泛分布，尤其是在室内，导致患者

难以单纯通过隔离变应原的方法来缓解症状，需

要通过抗组胺药，白三烯受体拮抗剂，鼻喷糖皮

质激素等对症药物治疗，或应用变应原免疫治疗

（allergen immunotherapy，AIT）。对症药物虽能减

轻症状，但停药后易复发，且有不良反应的风险，

部分重症患者用药后仍然控制不佳。

AIT 是把变应原从少量到大量逐步导入人体，

让患者对变应原产生耐受的针对病因的疗法，是

目前唯一能阻止过敏性疾病进展的方法［4］。我国

目前临床中最常用的 AIT 是皮下注射免疫治疗

（subcutaneous immunotherapy，SCIT）。SCIT 可分为

2 个阶段，变应原注射剂量逐步增加的剂量递增

期，以及达到最大剂量以后保持该剂量规律注射

的维持治疗期。传统 SCIT 方案的剂量递增期每次

递增的剂量幅度较小，对应的递增步骤较多，需

要花费 4~6 个月的时间才能达到最大维持治疗剂

量。患者在此期间需要频繁就诊接受注射，治疗

的积极性和依从性都会受到影响。集群免疫治疗

是一种改良 SCIT 方案，精简了剂量递增期的注射

步骤，患者每周来院 1 次，每次注射 2~3 针，3~6
周后即可达到维持剂量。集群方案不仅能降低医
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值变异率≥ 20%，病程≥ 2 年；③屋尘螨皮内试验

结果≥ ++（即皮试风团最长直径≥ 10 mm），且屋尘

螨血清 sIgE 水平≥ 2 级（Uni-CAP 变应原 sIgE 检测

系统）；④肺功能：第 1 秒用力呼气容积（forced 
expiratory volume in 1 second，FEV1）≥ 80% 预计值，

一秒率（forced expiratory volume in 1 second to forced 
expiratory vital capacity，FEV1/FVC） ≥ 70%；⑤ 除

尘螨外的其他吸入变应原 sIgE 结果及皮试阴性。

排除标准：①伴有未控制的哮喘或重度哮喘

以及不能逆转的呼吸道阻塞性疾病（如肺气肿）；

②妊娠或哺乳期的女性患者；③患有严重的心血

管疾病，急慢性感染疾病，自身免疫性或免疫缺

陷疾病，恶性肿瘤等疾病等患者；④正在使用 β

受体阻滞剂；⑤有严重的精神障碍。

本研究已获得中国医学科学院北京协和医院

伦理委员会的批准（批件号：JS-2771）并在分中

心备案，所有受试者均签署知情同意书。

1.2 干预方案

对纳入的研究对象进行“安脱达”屋尘螨注射

制剂（ALK Abello，丹麦）集群免疫治疗。疗程分

为 2 个阶段：剂量递增期和剂量维持期。剂量递增

期间，每周就诊 1 次，注射 2~3 剂次，持续 4 周。

在剂量维持期间，开始治疗的第 6 周注射 1 次，

然后第 10 周注射 1 次，第 16 周注射 1 次，之后

每间隔 6 周注射 1 次。具体剂量递增方案见表 1。

表 1 屋尘螨集群免疫治疗剂量递增期方案
Table 1 House dust mite cluster immunotherapy dose-escalation phase regimens

就诊时间 注射时间点 药号 浓度 /（SQ-U/mL） 注射体积 /mL 剂量 /SQ-U
第 0 周 第 0 分钟 1 100 0.1 10

第 30 分钟 2 1 000 0.1 100
第 60 分钟 3 10 000 0.1 1 000

第 1 周 第 0 分钟 3 10 000 0.2 2 000
第 30 分钟 3 10 000 0.4 4 000
第 60 分钟 3 10 000 0.4 4 000

第 2 周 第 0 分钟 4 100 000 0.1 10 000
第 30 分钟 4 100 000 0.2 20 000
第 60 分钟 4 100 000 0.4 40 000

第 3 周 第 0 分钟 4 100 000 0.4 40 000
第 30 分钟 4 100 000 0.6 60 000

第 4 周 第 0 分钟 4 100 000 1.0 100 000

1.3 评价指标

在开始前（第 0 个月）、1 个月、6 个月、12
个月 4 个时间点统计患者的症状和药物综合评分、

哮喘药物评分、哮喘控制测试评分、生活质量、

局部和全身不良反应。

1.3.1 疗效评价

症状和药物综合评分（combined symptom and 
medication score，CSMS）［14］：CSMS 是每日药物总

评分（daily medication score，dMS）和每日症状总

评分（daily symptom score，dSS）之和。dMS 为以

下评分之和：口服 / 局部使用抗组胺药，每天计 1
分；鼻用激素，每天计 2 分；口服糖皮质激素，每

天计 3 分。dSS 包含 4 个鼻部症状（鼻痒、喷嚏、

流涕、鼻塞）和 2 个眼部症状（眼痒、流泪），均

为 0~3 分，得分越高症状越重，所有症状评分的

平均值即为 dSS。

哮喘药物评分：根据 Dahl 等［15］的方法构建患

者哮喘药物评分：收集患者用药情况，吸入短效

β2- 受体激动剂 （short-acting beta 2-agonists，SABA），

如沙丁胺醇每 100 µg 为 1 分，每天最高为 8 分；吸

入性糖皮质激素（inhaled corticosteroids，ICS）：氟

替卡松每125 µg为1分，布地奈德每200 µg为1分，

每天最高为 8 分；口服糖皮质激素换算为等效泼尼

松，每 5 mg 为 1.6 分，每天最高 16 分。

哮喘控制测试（asthma control test，ACT）：评

估和监测哮喘控制水平的有效方式，问卷调查评

估近 4 周的临床症状，分为儿童［16］和成人［17］2 个

版本，儿童内容为 7 项，每项 0~4 分，前 4 项内

容由患儿自己作答，后 3 项内容主要由家长代为

完成；成人内容为 5 项，每项 0~5 分。分数越低，

哮喘控制越差。

生活质量：采用变应性鼻结膜炎生活质量问
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卷（Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire， 
RQLQ）［18］，包括 7 个方面：活动、睡眠、情感、

非眼鼻症状、实际问题、鼻部症状、眼部症状，

共 28 个项目，每个项目评价为 0~6 分，得分越高，

生活质量受影响越大，最终 RQLQ 得到的平均分

用于评估患者的生活质量。

1.3.2 安全性评价

局部不良反应：根据欧洲变态反应与临床免疫

学会指南，局部不良反应主要包括注射部位风团、

硬结，本研究将直径 5 mm 作为局部反应的下限值。

全身不良反应参考 WAO 对皮下注射变应原全

身过敏反应的严重度分级［19］，见表 2。

表 2 WAO 全身不良反应分级
Table 2 WAO systemic adverse reaction classification

分 级 临床症状

0 级 无症状或症状与变应原免疫治疗无关

1 级 以下单个器官 / 系统受累；全身瘙痒，荨麻疹，潮红，发热；或非舌 / 咽喉部位的水肿；或上呼吸道的流涕、喷嚏、鼻痒、鼻阻塞；
或咽痒；或鼻涕倒流所致咳嗽；或流泪、眼痒、眼红；或恶心，头痛，口腔尝到金属味

2 级 有多个器官 / 系统受累；或下呼吸道的咳嗽、喘息、气短（PEF 或 FEV1 下降 <40%，吸入支气管扩张剂后好转）；或消化道的腹痛、
呕吐、腹泻；或子宫绞痛

3 级 下呼吸道重度喘息（PEF 或 FEV1 下降≥ 40%，吸入支气管扩张剂无效）；或上呼吸道喉部、悬雍垂、舌部水肿

4 级 呼吸衰竭，伴或不伴意识丧失；或低血压，伴或不伴意识丧失

5 级 死亡

注：PEF 为呼气峰流速值，FEV1 为第 1 秒用力呼气容积。

表 3 入选屋尘螨过敏患者一般情况
Table 3 General conditions of the enrolled patients with house dust mite-induced allergic rhinitis

项 目
入组时间点

第 0 月（n=80） 第 1 月（n=50） 第 6 月（n=25） 第 12 月（n=14）
男 /n（%） 41（51.2） 25（50.0） 16（64.0） 7（50.0）
年龄 /［M（P25，P75），岁］ 12（8，28） 12（8，30） 11（8，22） 14（8，33）
鼻炎伴哮喘 /n（%） 45（56.2） 26（52.0） 11（44.0） 6（42.9）

1.4 统计学方法

定量资料如果符合正态分布则用 表示，

若不符合正态分布则采用 M（P25，P75）表示，定

性资料采用 n（%）描述。本研究是重复测量数

据，由于存在数据的缺失，采用广义估计方程

（generalized estimating equation，GEE）评估集群免

疫治疗的疗效。所有分析采用 SPSS 27.0，以双侧

P < 0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 入组患者一般情况

本研究共纳入 80 例患者，由于入组时间不同，

部分患者未达到 12 个月的治疗时间。患者的基本

信息见表 3。
2.2 症状和药物综合评分结果

GEE 的结果显示，不同时间点的日均鼻部评

分（P < 0.001）、日均眼部评分（P = 0.009）、每日

症状总评分（P < 0.001）、症状和药物综合评分（P 
= 0.003）差异均具有统计学意义，治疗时间越长，

评分越低。虽然每日药物总评分（P = 0.081）在

不同时间点的差异无统计学意义，但第 12 月和第

0 月的差异有统计学意义（P = 0.016）。具体来看，

以第 0 月为基准，第 1 月时日均鼻部评分、每日症

状总评分出现了下降，P 均 < 0.001；第 12 月时的

所有评分都出现了明显的下降。见表 4。
2.3 哮喘药物评分和控制测试问卷结果

对伴有咳喘的患者统计其哮喘药物评分，经过

广义估计方程计算，结果显示，整体上哮喘药物评

分的差异有统计学意义（P = 0.031），治疗时间越

长，评分越低。但是，和第 0 月相比，第 1 月（P =  
0.090）、第 6 月（P = 0.684）、第 12 月（P = 0.794）
的差异均无统计学意义。见表 5。

因为儿童和成人的 ACT 问卷不同，所以将患

者分为儿童和成人 2 组分析进行 GEE 分析。结果

显示，成人不同时间点的 ACT 评分差异无统计学
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表 5 ACT 和哮喘药物评分结果
Table 5 Results of ACT and asthma medication score  

项 目
入组时间点

χ  2 值 a P 值 a χ  2 值 b P 值 b χ  2 值 c P 值 c χ  2 值 d P 值 d

第 0 月 第 1 月 第 6 月 第 12 月

成人 ACT 评分 21（20，24） 23（21，23） 23，24e 23，24e 0.09 0.764 1.05 0.306   1.02   0.313   1.90   0.593
儿童 ACT 评分 23（20，26） 27（22，27） 27（24，27） 24，27e 2.34 0.126 5.42 0.020 17.88 <0.001 19.65 <0.001
哮喘药物评分   0（0，0.8）   0（0，1.6）  0.4（0，0.9） 0（0，1.6） 2.88 0.090 0.17 0.684   0.07   0.794 8.85   0.031

注：a 为第 1 月与第 0 月比较，b 为第 6 月与第 0 月比较，c 为第 12 月与第 0 月比较，d 为从第 0 月到第 12 月整体变化

的统计值；e 由于样本量小，不能统计四分位数，所以展示最小值和最大值。

意义（P = 0.593），以第 0 月为参照，其他时间点

也没有显示出差异性；儿童不同时间点的 ACT 评

分差异有统计学意义（P < 0.001），以第 0 月为参

照，第 6 月（P = 0.020）、第 12 月差异均有统计学

意义（P < 0.001）。见表 5。
2.4 变应性鼻结膜炎生活质量问卷结果

GEE 的结果显示，不同时间点的活动 RQLQ 
（P < 0.001）、睡眠 RQLQ（P = 0.002）、非眼鼻症状 
RQLQ（P = 0.032）、实际问题 RQLQ（P < 0.001）、
鼻 部 症 状 RQLQ（P < 0.001）、 情 感 RQLQ（P = 

0.011）、总 RQLQ（P < 0.001）的差异有统计学

意义，治疗时间越长，评分越低。虽然眼部症状 

RQLQ 在不同时间点的差异无统计学意义（P = 

0.057），但第 12 月和第 0 月相比，差异有统计学

意义（P = 0.046）。具体来看，以第 0 月为基准，

第 1 月时除了非眼鼻症状 RQLQ（P = 0.072）无明

显下降外，其他生活质量评分均下降，差异具有

统计学意义；第 12 月时所有的生活质量评分均下

降，差异有统计学意义。见表 6。

表 4 症状和药物综合评分结果
Table 4 Symptom and medication composite score results    

项 目
入组时间点

χ  2 值 a P 值 a χ  2 值 b P 值 b χ  2 值 c P 值 c χ  2 值 d P 值 d

第 0 月 第 1 月 第 6 月 第 12 月

日均鼻部评分 0.8（0.2，1.2） 0.5（0.2，0.8） 0.5（0，1.0） 0.4（0.2，0.6） 35.31 <0.001 2.43 0.119 5.70 0.017 40.37 <0.001
日均眼部评分   0（0，1.2）   0（0，0.5） 0.5（0，0.5） 0（0，0.1） 3.58 0.058 0.41 0.523 10.26 0.001 11.67 0.009
每日症状总评分 0.6（0.2，1.0） 0.3（0.2，0.5） 0.3（0.2，0.8） 0.2（0.1，0.5） 40.54 <0.001 1.21 0.271 8.42 0.004 50.56 <0.001
每日药物总评分   0（0，2.0） 1.0（0，1.0）   0（0，1.0） 0（0，1.0） 0.10 0.756 1.83 0.176 5.82 0.016 6.72 0.081
症状和药物综合
评分

1.2（0.3，2.7） 1.2（0.3，2.3） 0.7（0.2，2.3） 0.3（0.2，2.0） 2.85 0.091 2.16 0.142 10.43 0.001 13.67 0.003

注：a 为第 1 月与第 0 月比较，b 为第 6 月与第 0 月比较，c 为第 12 月与第 0 月比较，d 为从第 0 月到第 12 月整体变化

的统计值。

表 6 生活质量评分结果
Table 6 Results of Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire     

项 目
入组时间点

χ  2 值 a P 值 a χ  2 值 b P 值 b χ  2 值 c P 值 c χ  2 值 d P 值 d

第 0 月 第 1 月 第 6 月 第 12 月

活动 RQLQ 1.0（0，1.9）    0（0，1.3） 1.0（0，2.0） 0（0，1.0） 15.23 <0.001 0.19 0.66 22.49 <0.001 32.42 <0.001
睡眠 RQLQ 0.3（0，1.3）    0（0，1.0）    0（0，1.0） 0（0，0.5） 6.84 0.009 0.12 0.729 7.93 0.005 14.61 0.002
非眼鼻症状 RQLQ 0.3（0，1.1） 0.3（0，1.3）    0（0，0.9） 0（0，0.5） 3.23 0.072 0.36 0.551 6.91 0.009 8.80 0.032
实际问题 RQLQ 0.8（0，2.0）    0（0，1.4）    0（0，2.0） 0（0，0.5） 19.40 <0.001 1.80 0.180 13.66 <0.001 30.27 <0.001
鼻部症状 RQLQ 1.0（0，2.0） 0.5（0，1.6） 1.0（0，2.1） 0（0，1.1） 25.17 <0.001 0.33 0.568 14.20 <0.001 40.70 <0.001
眼部症状 RQLQ 0.2（0，1.0）    0（0，0.8）    0（0，0.5） 0（0，0.3） 5.39 0.020 0.62 0.429 3.99 0.046 7.52 0.057
情感 RQLQ 0.1（0，1.2）    0（0，1.2）    0（0，0.5）     0（0，0.4） 5.51 0.019 1.18 0.277 9.34 0.002 11.24 0.011
总 RQLQ 0.7（0.1，1.4） 0.3（0，1.1） 0.6（0，1.0） 0（0，0.7） 22.06 <0.001 0.92 0.338 15.03 <0.001 35.10 <0.001

注：a 为第 1 月与第 0 月比较，b 为第 6 月与第 0 月比较，c 为第 12 月与第 0 月比较，d 为从第 0 月到第 12 月整体变化

的统计值。
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2.5 不良反应

剂量递增期间，80 例患者中 22 例（27.5%）患

者出现了局部不良反应，5 例（6.3%）患者出现了

全身不良反应。80 例患者共注射了 960 剂次，其

中 35 剂次（3.6%）出现不良反应，包括 27 剂次 
（2.8%）的局部不良反应和 8 剂次（0.8%）的全身

不良反应。局部速发超敏反应共计 19剂次（2.0%），

风团直径平均为 10.4 mm，出现症状的时间平均为

22 min，且 89.5% 的患者是在 30 min 内出现症状。

局部迟发超敏反应共计 8 剂次（0.8%）。共计 8 剂

次（0.8%）全身超敏反应，严重程度均为Ⅰ级，只

累及呼吸系统，口服抗组胺药物后均好转。见表 7。

表 7 剂量递增期不良反应
Table 7 Adverse reactions in the dose-escalation phase

就诊时间 药号 注射体积 /mL 剂次
局部反应 /n（%）

全身反应 /n（%）
速发型 迟发型

第 0 周 1 0.1   80 0 0 0
2 0.1   80 0 0 0
3 0.1   80 0 0 0

第 1 周 3 0.2   80   2（2.5） 1（1.2） 2（2.5）
3 0.4   80   2（2.5） 0 2（2.5）
3 0.4   80   2（2.5） 0 0

第 2 周 4 0.1   80   3（3.8） 2（2.5） 1（1.2）
4 0.2   80   3（3.8） 1（1.2） 1（1.2）
4 0.4   80   4（5.0） 2（2.5） 1（1.2）

第 3 周 4 0.4   80   1（1.2） 0 0
4 0.6   80   1（1.2） 2（2.5） 0

第 4 周 4 1.0   80   1（1.2） 0 1（1.2）
合计 960 19（2.0） 8（0.8） 8（0.8）

3 讨 论

过敏性疾病的发病率逐年增高，对儿童的生

长发育和成人的工作生活都造成了严重的影响。

虽然规避过敏原能有效地控制过敏性疾病，但尘

螨的广泛分布导致规避过敏原几乎不可能。药物

对症治疗能控制症状，但在实际中，患者常难以

坚持规律用药。AIT 能根治疾病，逆转或减缓疾病

的进程，可以作为治疗过敏性疾病的有效手段。

虽然既往有研究屋尘螨集群治疗的疗效和安

全性，但它们在剂量递增期使用的是 6 周方案，

本研究使用的是北京协和医院的 4 周方案，这也

是国内第一个使用协和 4 周方案的多中心屋尘螨

集群治疗对过敏性鼻炎和哮喘疗效和安全性的研

究。经过 12 个月的治疗，从症状和药物相关评分、

哮喘药物评分、生活质量评分的结果来看，患者

症状明显改善，和开始时的评分差异具有统计学

意义。ACT 评分在儿童中显示出明显的疗效，成

人中的疗效不显著，考虑到成人哮喘患者随访时

间达到 12 个月仅有 3 例，尚不能说明成人哮喘患

者症状无改善，还需要延长随访时间得到更确切

的结论。剂量递增期间局部不良反应为 2.8%，全

身不良反应为 0.8%。总之，本研究发现屋尘螨注

射制剂集群脱敏对患者有明显的疗效和较好的安

全性。

国外有研究探究过屋尘螨注射制剂集群对尘

螨过敏的鼻炎或哮喘患者的疗效，在一项前瞻性

双盲随机对照研究中，对尘螨过敏的鼻炎伴或不

伴哮喘的患者进行常规和集群脱敏，治疗 12 个月

后发现常规脱敏和集群脱敏的疗效无显著差异，

集群免疫患者的药物症状评分下降 43%，患者的

主观症状改善提高了 21%［5］。另一项关于尘螨集群

免疫的研究显示，治疗 12 个月后症状药物综合评

分下降了 40%［20］。以上研究的结果和本研究的结

果一致，均发现集群脱敏治疗对患者症状有明显

的改善。

根据既往的研究，常规脱敏的局部不良反

应发生率在 0.8%~80%，全身不良反应发生率在

0.025%~3.2%［21-22］。美国的一个多中心回顾性集群

免疫治疗研究收集了 441 例患者，10.9% 的患者出

现了全身过敏反应［23］。欧洲一项纳入 1 147 例患者

的多中心回顾性研究发现［24］，尘螨和花粉的集群
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免疫治疗剂量递增期间，3.4% 患者发生全身不良

反应，0.6% 的注射次数发生全身不良反应。其他

的大多数研究都表明集群和常规免疫治疗的安全

性无显著差异［25-26］。本研究剂量递增期的局部不良

反应发生率为 2.8%，全身不良反应为 0.8%，不高

于既往安托达免疫治疗的不良反应发生率［27-31］，发

生全身不良反应的 2 例患者均为Ⅰ级全身不良反

应，表现为咳嗽、胸闷，吸入 SABA 后均缓解。在

剂量维持期间，未发现全身过敏性反应。

总之，和既往的研究相比，本研究的安全性

良好，证实了屋尘螨注射制剂集群脱敏有明显的

疗效和可靠的安全性，为临床工作提供了重要的

参考。本研究通过多中心的数据证实了屋尘螨集

群免疫治疗在中国人的有效性和安全性。当然，

研究也存在一些不足，首先，本研究是单臂研究，

没设置常规治疗组对比；其次，由于患者入组时

间不同，部分患者尚未治疗满 12 个月，还须进一

步随访收集数据；然后，欧洲变态反应和临床免

疫年会建议脱敏治疗需要 3~5 年［32］，本研究最长

治疗时间只有 1 年，还需要更长的随访时间来进

一步观察疗效和安全性。
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