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特异性免疫不同方式给药治疗变应性鼻炎的临床效果观察 *
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摘要 目的：研究特异性免疫不同方式给药治疗变应性鼻炎的临床效果及安全性。方法：选取 2013年 4月 -2015年 4月我院收治

的 80例变应性鼻炎患者为研究对象，按照给药方式的不同分为对照组与观察组，对照组给予变应原疫苗皮下免疫治疗，观察组

给予变应原滴剂舌下免疫治疗，比较两组患者的治疗效果、症状积分、体征积分、RQLQ评分的改善情况与不良反应的发生情况。

结果：观察组患者治疗 1年后症状积分、体征积分、RQLQ评分均显著低于对照组(P＜0.05)，但总有效率显著高于对照组(P＜

0.01)，两组患者均无严重不良反应发生，对照组患者局部不良反应的发生率明显高于观察组(P＜0.01)。结论：采用皮下免疫法对

变应性鼻炎的治疗效果明显优于舌下免疫治疗，可有效控制患者症状和体征，且安全性更高。
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Observation on the Clinical Effect of Different Specific Immunotherapy on
the Allergic Rhinitis*

To analyze the clinical effect and safety of specific immunotherapy in the treatment of allergic rhinitis.

80 cases of patients with allergic rhinitis were selected from April April 2013 to April 2015 in our hospital as the research ob-

ject and divided into the control group and the observation group according to the different ways of administration. The control group was

given subcutaneous allergen vaccine immune therapy, while the observation group was given allergen drops sublingual immunotherapy.

The clinical effect, improvement of symptom score, sign score, RQLQ score and the incidence of adverse reactions were compared be-

tween two groups. After 1 years of treatment, the symptom score, sign score, RQLQ score of patients in the observation group

were significantly lower than those of the control group (P<0.05), but the total effective rate was significantly higher than that of the con-

trol group (P<0.01), no serious adverse reactions was found in both groups of patients, the incidence rate of local adverse reaction in the

control group was significantly higher than the observation group (P<0.01). The treatment effect of subcutaneous immuniza-

tion on allergic rhinitis is obviously superior to that of sublingual immunotherapy, it can effectively control the symptoms and signs with

higher safety.
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前言

变应性鼻炎又称为过敏性鼻炎或变态反应性鼻炎，是特应

性个体受到致敏原的刺激后鼻粘膜出现的一种慢性炎症，其中

尘螨是目前全球公认的一种过敏原[1]，也是造成我国变应性鼻

炎和哮喘发作的主要过敏原。患者通常会表现出高频率的喷

嚏，伴随大量的鼻分泌物、显著的症状。治疗的体系包括以下四

点：减少变应原的接触、变应原特异性治疗(SIT)、药物治疗与健

康教育，而目前医学界唯一公认的对因治疗方法就是 SIT，其

能调控患者的机体免疫反应，让患者的免疫系统对过敏原反应

回归正常。但 SIT包括了两种不同的给药方式，一种是皮下免

疫疗法，另一种是舌下免疫疗法，不同的给药方式对患者的预

后也截然不同[2]。虽然，目前两种方式在临床上的治疗效果已经

得到了广泛的认可，但对于其治疗效果的明显优劣势并不明

确。因此，本研究主要探讨了特异性免疫不同方式给药治疗变

应性鼻炎的临床效果，结果报道如下。

1 资料与方法
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1.1 一般资料

选取 2013年 4月 -2015年 4月我院收治的 80例变应性

鼻炎患者作为本次的研究对象，按照给药方式的不同分为对照

组与观察组，每组 40例。所有患者均符合 2004年中华医学会

耳鼻咽喉科分会制定的诊断标准[3]，询问患者病史具有鼻塞、鼻

痒、喷嚏及鼻分泌物四种症状的其中三种，同时每日症状表现

时间超过 0.5 h以上，经鼻腔检查发现鼻粘膜水肿、充血、苍白、

肿胀。对照组男 18 例，女 22例；年龄 18-62 岁，平均(43.5±

11.6)岁；病程 3月 -20年，平均病程(8.5± 1.2)年。观察组男 15

例，女 25例；年龄 20-66岁，平均(43.2± 12.0)岁；病程 1月 -21

年，平均病程(8.1± 1.5)年。两组患者在性别比、年龄、病程比较

差异均无统计学意义(P＞0.05)，具有可比性。本次研究在我院

伦理委员会批准下进行，且均告知患者及家属，并签署知情同

意书。

1.2 病例纳入标准

所有患者均满足变应性鼻炎的诊断标准，且均年满 18岁，

发作期进行鼻分泌物涂片与(或)结膜刮片嗜酸粒细胞检查结果

提示阳性；受试者粉尘螨皮肤点刺试验结果提示阳性，且至少

包含一种结果在(++)及以上[4]。排除合并哮喘且处于发作期的

患者；排除长期使用减充血剂患者；排除尘螨以外的其他变应

原皮肤点刺试验结果(++)及以上的患者。另外针对以下患者应

首选舌下特异性免疫治疗，包括：① 无法长期坚持治对症治疗

的患者；② 拒绝皮下注射时进行脱敏治疗的患者；③ 尘螨导致

发病的患者。

1.3 治疗方法

1.3.1 变应原皮试 所有患者均于治疗前进行变应原皮试，采

用阿罗格公司提供的点刺液对患者进行操作，包括尘螨、粉尘

螨、艾蒿、干草尘埃、树、杂草、禾本科花粉、牧草、真菌组、蟑螂、

猫毛、狗毛等。皮试结果参照皮肤指数(SI)作为判定标准[5]，共分

为 0-4个等级，其中 0级 --阴性；(+)--SI＜0.5；(++)--0.5≤ SI＜

1；(+++)--1≤ SI＜2；(++++)--SI≥ 2；将(++)及以上判定为阳性。

1.3.2 对照组 对照组给予皮下免疫治疗，采用丹麦 ALK公

司提供的标准化屋尘螨变应原制剂对患者进行上臂远端 1/3

处无菌皮下注射。选择浓度 102、103、104、105 SQ-U/mL，起始阶

段每周注射一次，初次剂量 20 SQ-U/mL，根据说明书的提示进

行日后的注射，每周一次，共计 15针。当起始阶段治疗浓度达

到了最大耐受剂量后开始进行维持治疗，通常从 17周开始，首

次维持剂量 105 SQ-U/mL注射一次，4周后再次注射，随后每 6

周注射一次，直到疗程结束，共计 31次。患者每次接受注射后

的 0.5 h必须在医院接受观察，防止不良反应的发生。

1.3.3 观察组 观察组给予舌下免疫治疗，采用浙江我武生物

科技股份有限公司提供的粉尘螨滴剂(国药准字 S20060012)进

行舌下含服治疗，治疗同样分初始治疗和维持治疗。采用三种

不同浓度 1 滋g/mL、10 滋g/mL、100 滋g/mL进行药物递治疗，治
疗时间 4周作用。此后进行维持治疗，采用 333 滋g/mL进行治
疗，直到疗程结束。所有治疗过程均在患者家中进行，于每日睡

前将药剂于舌下含服 1-2 min 后吞咽，1.5 h 内不再进食或饮

水，若出现不良反应立即就医。

1.4 观察指标

采用中华医学会耳鼻咽喉科分会 2004年制定的疗效评价

对本次的治疗效果进行评定[6]，疗效指数 =[(治疗前分数 -治疗

后分数)/治疗前分数]× 100.0%，其中显效 --疗效指数＞65%；

有效 --26%＜疗效指数≤ 65%；无效 --疗效指数≤ 26%；总有效

率 =(显效 +有效)/例数× 100.0%。具体症状与体征积分详见表1。

于两组患者治疗 1年后采用国外学者 Juniper等 [7] 人在

1991年提出的鼻结膜炎生活质量调查问卷(RQLQ)进行评估，

包括以下 7个方面(含 28项内容)：睡眠、活动、行为、鼻部症状、

眼部症状、非花粉症症状、情感，每个方面计分 0-6分，分值越

高，受困扰的程度越严重，计算两组患者的总体生活质量。

记录两组患者行脱敏治疗后是否出现不良反应，并根据此

结果决定是否继续脱敏治疗，不良反应包括全身反应：咽、鼻症

状明显，眼痒、眼痛、面部红斑、全身瘙痒、哮喘、过敏性休克等；

部分反应：注射区与发生直径超过 4 cm的红肿、风团、丘疹、疼

痛、硬结或瘙痒等。根据不良反应的发生时间分为速发反应(反

应发生在 0.5 h内)和迟发反应(反应发生在 2 h后)。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 19.0统计学软件对数据进行分析处理，其中计

数资料以 n(%)表示，组间比较采用 x2检验，计量资料的组间比

较采用 t检验，以 P＜0.05表示差异有统计学意义。

表 1 症状与体征积分标准(x± s；分)

Table1 Standard of symptom and sign scores(x± s; points)

Integral
Symptoms(4-12分)

Signs (1-3 points)
Sneeze (times / d) Runny nose (times / d) Nasal itching Nasal congestion

1 point 3-5 ≤ 4 occasionally occasionally
Mildly inflamed nose, nasal septum,

middle turbinate visible

2 point 6-10 5-9

Ant crawling sense in

general, can be

tolerated

Interactive or

intermittent

Lower turbinate close to the nasal

septum or nasal nose, inferior turbinate

and nasal septum or nasal septum can

be seen between the small gap

3 point ≥ 11 ≥ 10
Ant crawling strong,

unbearable

It is almost

impossible to

breathe all day long

Lower turbinate close to the nose, nasal

septum but can not see the turbinate, or

nasal mucosa polypoid change

2 结果
2.1 两组患者治疗前后的症状与体征积分变化比较

治疗后，两组患者症状积分与体征积分相比治疗前均显著
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下降(P＜0.01)，观察组患者症状积分与体征积分均显著低于对 照组(P＜0.01)。

表 2 两组患者治疗前后的症状与体征积分变化(x± s；分)

Table 2 Comparison of scores of symptoms and signs before and after treatment in two groups(x± s; points)

Grouping
Number of

cases

Symptom points
P value

Sign points
P value

Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group 40 7.8± 2.6 4.6± 1.4 0.00 2.5± 0.7 1.5± 0.4 0.00

Observation group 40 8.0± 2.5 3.8± 1.0 0.00 2.7± 0.6 1.2± 0.3 0.00

P value 0.73 0.00 0.17 0.00

2.2 两组患者治疗 1年后的临床效果比较

观察组患者治疗 1年后显效 16例，有效 22例，对照组患

者显效 12 例，有效 20 例，两组患者治疗总有效率分别为

95.0%与 80.0%，差异有统计学意义(P＜0.01)，提示舌下免疫疗

法相比皮下免疫疗法对患者的治疗效果更佳。

表 3 两组患者治疗 1年后的临床效果比较[例(%)]

Table 3 Comparison of the clinical effects between two groups of patients after one year of treatment[n(%)]

Grouping Number of cases Remarkable effect General effect Invalid Total effective rate

Control group 40 12(30.0) 20(50.0) 8(20.0) 80.0

Observation group 40 16(40.0) 22(55.0) 2(5.0) 95.0

P value 0.35 0.65 0.04 0.00

2.3 两组患者治疗 1年后的 RQLQ评分比较

两组患者治疗 1年后 RQLQ各指标评分如表 4，对照组患

者睡眠、活动、行为、比不症状、情感与总体生活质量比较均显

著高于观察组(P＜0.05)，说明舌下免疫治疗后对患者的生活困

扰程度明显低于皮下免疫疗法，有效提升了患者的生活质量。

表 4 两组患者治疗 1年后的 RQLQ评分比较(x± s；分)

Table 4 Comparison of the RQLQ scores between two groups after one year of treatment(x± s; points)

Indicator / grouping Control group Observation group F value P value

Sleep 1.8± 0.4 1.2± 0.2 4.00 0.00

Activity 2.6± 0.3 1.8± 0.2 2.25 0.01

Behavior 3.1± 0.7 1.5± 0.5 1.96 0.04

Nasal symptoms 2.5± 0.8 1.3± 0.5 2.56 0.00

Eye symptoms 1.5± 0.4 1.3± 0.3 1.77 0.08

Non-pollen symptoms 1.5± 0.4 1.2± 0.3 1.77 0.07

Emotion 1.2± 0.6 0.8± 0.2 9.00 0.00

Overall quality of life 16.5± 1.1 8.4± 0.6 3.36 0.00

2.4 两组患者不良反应发生情况比较

对照组患者在既往治疗的 1 年中 40 例患者共注射 716

针，其中发生不良反应的次数共 430次(60.0%)，包括局部不良

反应 402次(93.5%)与全身不良反应 28次(6.5%)。局部不良反

应主要为注射周围出现红肿，经冷敷后好转，全身不良反应包

括气喘、咳嗽等急性发作，给予糖皮质激素、抗胆碱能受体抑制

剂、短效 茁2受体激动剂治疗后好转；另外还包括一些喷嚏、流
涕、荨麻疹等症状，给予抗组胺药物治疗后好转。观察组患者在

既往治疗的 1 年中 40 例患者出现局部不良反应 13 例

(32.5%)，其中 7例患者发生局部不良反应，症状多为口腔周围

出现轻微的瘙痒，未进行干预后自行好转。另外 6例患者发生

全身不良反应，症状为咳嗽、流涕、轻微胃肠道反应，未进行干

预后自行好转。两组患者均无其他严重不良反应发生，不良反

应发生几率比较差异有统计学意义(P=0.00)。

3 讨论

变应性鼻炎的发病机制目前并不明确，有关研究表明其发

病与患者的体质有关，同时还受环境、免疫耐受未形成、气道黏

膜上上皮细胞分化不全、Th1和 Th2免疫反应失衡等因素影响
[9]。变应原免疫治疗对变应性鼻炎、变应性结膜炎、变应性哮喘

等病有明确的效果，只有使用标准化变应原疫苗才能对疾病进

行有效的治疗[10]。自特异性免疫疗法的观念提出后，临床上一

直对患者采用皮下注射方式治疗，该方式限制了操作人员必须

是医务工作者，同时还需要在医院内进行，不利于特异性免疫

疗法的推广，尤其是在我国，所以该治疗方法存在一定的局限

性。随着科技的不断发展与进步，舌下含服的方式逐渐得到医

务工作者的关注，同时在上世纪 80年代时已经提出该用药方

式，尤其是在欧洲得到了广泛的证实，并于 1986年时发表了第

一篇采用舌下含服治疗变应性疾病的双盲安慰对照试验 [11]。

Luo, H等[12]指出舌下含服特异性免疫疗法能有效降低变应性

哮喘患者的症状，在治疗过程中患者并未发生严重的不良反

应。但纵观全局，虽然特异性免疫疗法对变应性疾病的效果明

显，但仍旧无法排除不良反应发生的潜在危险。而到底采用皮

下免疫法还是舌下免疫法更为安全有效也需要长时间进行大
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规模的试验研究。

特异性免疫疗法的药理作用可能是纠正了 Th1/Th2的失

衡，在抑制 Th2细胞的功能的同时让 Th1细胞功能得到了提

升，保证了 Th1/ Th2的比值稳定[13]。特异性免疫治疗还能刺激

机体产生调节性的 T细胞，而调节性的 T细胞正是外周免疫

过程中不可或缺的一员。特异性免疫疗法除了上述的优势之

外，还能促进 B细胞产生大量的 IgG4抗体，对特异性抗原进行

清除，同时竞争性的阻断 IgE与嗜酸性粒细胞、肥大细胞表面

的 IgE受体结合，从而将抗体封闭，长时间使用特异性免疫疗

法还能降低患者体内的 IgE抗体[14-16]。研究表明[17-19]采用特异性

免疫疗法进行治疗的患者，其体内的 IL-10含量明显高于正常

人，由于 IL-10与变态反应性炎症有直接的关系，所以采用特

异性免疫疗法不仅能提高 IgG的含量、降低 IgE对肥大细胞的

依赖性，同时还能降低嗜酸性细胞产生的细胞因子的质量。随

着医学界对变态反应学的不断深入研究，机体免疫反应的协调

性与整体性也逐渐得到了更深的认识。近年来大量研究均显示

特异性免疫疗法在治疗变应性疾病的上有明显的作用，且安全

性良好 [20]。本次研究也发现无论是通过皮下注射或是舌下含

服，患者的症状与体征均能显著的控制，但舌下含服效果略优

于皮下注射。而不良反应的发生中，由于皮下注射出现的局部

反应较多，所以总的来说舌下含服方式在本次研究中获得了较

高的评价，但两种治疗方式均未发生严重的不良反应。

综上所述，不论采用皮下免疫治疗还是舌下免疫治疗，对

变应性鼻炎的治疗效果是确切的，两种方式均能控制患者的症

状与体征，尽管皮下注射会引发患者速发反应或部分反应，但

未经任何处理患者均能自行恢复正常。采用舌下免疫治疗操作

方便，患者依从性高，且不良反应发生率相对更低，所以在今后

的治疗中暂可推荐舌下免疫疗法。
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