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摘
!

要#目的
!

回顾性分析安脱达3 特异性免疫治疗儿童变应性鼻炎伴#不伴哮喘的疗效及安全性'

方法
!

选取
!"3#

年
3

月
3

日至
!"34

年
3!

月
#3

日采用安脱达3治疗满
#

年及以上!年龄在
9

#

39

岁的变应性

鼻炎伴#不伴哮喘患儿
43

例为研究对象'观察患儿视觉模拟"

M7B

%评分及不良反应情况'结果
!

治疗
#

年

后!

M7B

评分为"

!063D30$4

%分!较治疗前的"

40$8D30$9

%分明显下降!差异有统计学意义"

3

#

"0"9

%!治疗
#

年后有效率为
83099E

'结论
!

在医护人员严格指导下!安脱达3特异性免疫治疗儿童变应性鼻炎伴#不伴哮

喘是安全有效的'

关键词#特异性免疫治疗$

!

变应性鼻炎$

!

哮喘$

!

有效性$

!

安全性
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特异性免疫治疗&

B>S

'俗称脱敏治疗"是目前唯

一一个针对过敏性疾病病因"能改变过敏反应自然进

程"预防新变应原产生的治疗方法,

3

-

#其中"皮下特

异性免疫治疗&

B;>S

'采用标准化的变应原疫苗局部

皮下注射方式"逐步增加剂量"诱导机体免疫耐受形

成"最终达到再次接触相应变应原时症状明显减轻或

不发生"药物用量减少"预防新的过敏原和过敏性疾

病发生的目的,

!

-

#变应性鼻炎伴(不伴哮喘是儿童呼

吸道常见疾病"尘螨过敏是其最主要的病因,

#

-

#近年

来儿童发病率逐年上升"患儿的治疗需求也逐步上

升"

B;>S

的有效性及安全性是患儿家长和医务工作

者关注的要点#为进一步了解本院过敏反应科患儿

B;>S

的有效性及安全性"本研究对
!"3#

年
3

月
3

日

至
!"34

年
3!

月
#3

日在本院过敏反应科进行安脱

达3

B;>S

的
43

例
9

#

39

岁儿童的相关资料进行回顾

性分析"分析其疗效及安全性"现报道如下#

$

!

资料与方法

$0$

!

一般资料
!

收集
!"3#

年
3

月
3

日至
!"34

年
3!

月
#3

日本院过敏反应科诊治的呼吸道过敏性疾病患

儿
43

例"男
99

例"女
3$

例"平均&

8033D!0$"

'岁"平

均病程&

#0""D!09:

'年#纳入标准!&

3

'符合变应性

鼻炎伴(不伴哮喘的诊断标准*&

!

'尘螨皮肤点刺阳

性"且皮内试验显示阳性*&

#

'病史显示其过敏症状与

尘螨有关*&

6

'在本院过敏反应科进行安脱达3

B;>S

至少
#

年*&

9

'年龄为
9

#

39

岁*&

$

'相关资料完整#

排除标准!&

3

'年龄不在规定范围*&

!

'合并除尘螨外

对其他变应原过敏*&

#

'治疗不满
#

年*&

6

'自然脱落+

临床资料不全者#

$0/

!

方法
!

所有患儿均行安脱达3

B;>S

"包括起始

期与维持期两阶段#起始期每周皮下注射
3

次"剂量

按
3

#

#

号药
"0!

+

"06

+

"0:'<

"

6

号药
"03

+

"0!

+

"06

+

"0$

+

"0:

+

30"'<

逐渐递增#维持期
!

周注射
3

次"

6

周注射
3

次"后期每
6

#

$

周注射
3

次#注射
6

号药前

#"').

"要求患儿口服抗过敏药#对所有患儿就诊档

案进行查询+统计分析"包括患儿年龄+性别+病程+治

疗前视觉模拟&

M7B

'评分#

)

#:3#

)

检验医学与临床
!"3:

年
33

月第
39

卷第
!3

期
!

<(HAIJ;*).

!

K1LI'HI2!"3:

!

M1*039

!

K10!3



$0'

!

观察指标
!

对患儿治疗前"治疗
"09

+

30"

+

!0"

+

#0"

年后进行
M7B

评分"评分范围为
"

#

3"

分"

"

分

表示无"

3"

分表示最严重"分数越高表明越严重#观

察治疗期间患儿能否耐受
6

号药
30"'<

"发生不良

反应情况"包括发生不良反应的次数+级别"首次发生

不良反应时的剂量等#

B;>S

局部不良反应是指注射

部位出现包括局部瘙痒+红晕+肿胀+硬结+坏死等现

象#全身不良反应分级见表
3

,

6

-

#

表
3

!!

全身不良反应分级

分级 判断标准

"

无症状或非免疫治疗相关症状

3

轻度全身反应

症状!局部荨麻疹+鼻炎或轻度哮喘&峰流速自基线下降
#

!"E

'

!

中度全身反应

症状!缓慢发生&

&

39').

'全身荨麻疹和&或'中度哮喘&峰流速自基线

下降
#

6"E

'

#

重度&非致命性'全身不良反应

症状!快速发生&

#

39').

'全身荨麻疹+血管性水肿或重度哮喘&峰流速

自基线下降
&

6"E

'

6

过敏性休克

症状!立即发生瘙痒+面部潮红+红斑+全身荨麻疹+血管性水肿出现喉

梗阻表现+速发型哮喘+低血压"甚至死亡

$01

!

疗效判定标准
!

M7B

评分改善率
i

&治疗前

M7B

评分
c

治疗后
M7B

评分'(治疗前
M7B

评分
g

3""E

#显效!

M7B

评分改善率
&

9"E

*好转!

M7B

评

分改善率为
!"E

#

9"E

*无效!

M7B

评分改善率
#

!"E

#总有效率
i

&显效例数
h

好转例数'(每组总例

数
g3""E

#

$02

!

统计学处理
!

采用
BYBB380"

统计软件进行数

据处理及统计学分析#呈正态分布的计量资料以
VD

;

表示"组间比较采用
<

检验"计数资料以例数或百分

率表示"组间比较采用
!

! 检验"

3

#

"0"9

为差异有统

计学意义#

/

!

结
!!

果

/0$

!

临床疗效
!

治疗前"以及安脱达3

B;>S

后
"09

+

30"

+

!0"

+

#0"

年患儿
M7B

评分分别为&

40$8D30$9

'+

&

9088D3069

'+&

90$8D30""

'+&

#069D304"

'+

&

!063D30$4

'分"

B;>S

后较治疗前明显下降"差异均

有统计学意义&

3

#

"0"9

'#治疗
"09

+

30"

+

!0"

+

#0"

年

后 有 效 率 分 别 为
6!0!9E

+

$3084E

+

8:098E

+

83099E

"见表
!

#

表
!

!!

治疗不同时间段有效率(

%

$

E

%)

转归
"09

年
30"

年
!0"

年
#0"

年

显效
!

&

!0:!

'

"

&

"0""

'

#4

&

9!033

'

9"

&

4"06!

'

好转
!:

&

#8066

'

66

&

$3084

'

##

&

6$06:

'

39

&

!303#

'

无效
63

&

94049

'

!4

&

#:0"#

'

3

&

3063

'

$

&

:069

'

总有效
#"

&

6!0!9

'

66

&

$3084

'

4"

&

8:098

'

$9

&

83099

'

/0/

!

儿童耐受剂量分析
!

43

例患儿中仅
$

例患儿维

持剂量未到
6

号药
30"'<

"且均为过敏性鼻炎伴哮

喘患儿#

/0'

!

发生不良反应情况

/0'0$

!

出现不良反应的人数情况
!

43

例患儿中"

90$#E

&

6

(

43

'患儿未出现局部或全身不良反应"

860#4E

&

$4

(

43

'患儿出现过局部不良反应#

#8066E

&

!:

(

43

'患儿出现过
3

级不良反应"

:069E

&

$

(

43

'患

儿出现过
3

级和
!

级"或
3

级和
#

级不良反应*

3:0#3E

&

3#

(

43

'患儿出现过
!

级不良反应"且均为过

敏性鼻炎伴哮喘患儿"

330!4E

&

:

(

43

'患儿出现过不

止一次
!

级不良反应*

90$#E

&

6

(

43

'患儿出现过
#

级

不良反应"且均为过敏性鼻炎伴哮喘患儿"

!0:!E

&

!

(

43

'患儿出现过不止一次
#

级不良反应"且出现过

!

级不良反应#无
6

级不良反应发生#

/0'0/

!

出现不良反应次数情况
!

!"3#

年
3

月
3

日至

!"34

年
3!

月
#3

日"

43

例患儿共注射
#"98

次"局部不

良反应出现
$6$

次"次均局部不良反应&发生不良反应

次数(总注射次数'发生率为
!303!E

*

3

级不良反应出

现
68

次"次均
3

级反应发生率为
30$E

*

!

级不良反应

出现
#:

次"次均
!

级不良反应发生率为
30!6E

*

#

级不

良反应出现
!9

次"次均不良反应发生率为
"0:!E

#

/0'0'

!

发生不良反应时的注射剂量分析
!

$6

例患儿

首次出现不良反应时为局部不良反应"注射剂量见图

3

"有
#

例患儿首次出现不良反应为
!

级不良反应"均

在注射
6

号药期间发生"

!

例在剂量递增期"

3

例在维

持期#

!

级和
#

级不良反应均发生于注射
6

号药

期间#

图
3

!!

首次出现不良反应时注射剂量分布

'

!

讨
!!

论

!!

自
3833

年
B>S

用于治疗变应性鼻炎开始"大量

基础和临床研究均证实了
B;>S

对过敏性疾病的治疗

有效且安全,

9&$

-

#

B;>S

可预防新生变应原"其干预过

敏性疾病自然进程由其长期疗效来支撑,

4

-

#欧洲变

态反应和临床免疫学会&

%77;>

'建议
B;>S

需
#

#

9

年"停药后其疗效可维持至少
!

年,

:

-

#

分析本院过敏反应科治疗的
43

例患儿的有效

率"可见在前
!

年"有效率有明显上升"在第
!

+

#

年"

由于患儿病情会有反复"故有效率会出现波动"但仍

维持在
8"E

以上#有研究显示"在
B;>S

的前
3

年"

)

6:3#

)

检验医学与临床
!"3:

年
33

月第
39

卷第
!3

期
!

<(HAIJ;*).

!

K1LI'HI2!"3:

!

M1*039

!

K10!3



脱失率是最高的"主要原因是患儿对短期疗效期望过

高"以及担心不良反应,

8

-

#而本研究观察到患儿在前

半年及
3

年的有效率均在
4"E

以下"这或许能从侧面

解释
B;>S

在第
3

年脱失率较高的原因#由于本研究

纳入的研究对象均为治疗满
#

年的患儿"未计算脱失

患儿"且
M7B

评分仅代表患儿主观症状评分"故后期

需要更大样本"更多评价临床疗效的临床数据研究"

以便观察分析
B;>S

在我国患儿中的疗效水平#

尽管
B;>S

严重的不良反应发生率很低"但严重

的全身反应可能危及生命"这是
B;>S

有效"但未能在

更多过敏性疾病患儿中推广的主要障碍之一,

3"

-

#

B;>S

局部反应表现为注射部位出现皮肤瘙痒+肿胀+

红晕+硬结等"红肿反应一般
!6G

内可自行消退"不影

响治疗#局部反应发生率较高"且多为速发型反应

&

4"E

以上'"

:"E

以上的患儿几乎不受其影响,

33

-

#本

研究显示"

43

例患儿中有
$4

例&

860#4E

'患儿出现过

局部不良反应"可发生在
B;>S

的递增期和维持期"

!6

G

内采用局部冷敷处理能较好缓解症状"部分患儿局

部瘙痒感明显"采用口服抗过敏药可得到控制#

全身不良反应指在注射部位以外的器官出现的

体征或全身症状"包括荨麻疹+鼻炎+咳喘+血管性水

肿+低血压等#接受常规免疫治疗的患儿全身不良反

应发生率为
"0:6E

#

6$04"E

"接受集群免疫治疗的

患儿全身不良反应发生率为
"E

#

48E

"而
4"E

以上

患儿的症状较轻&

3

#

!

级'"均发生于注射后
#"').

以内,

3!

-

#

B;>S

发展早期有致死病例的报道"在一项

美国的调查中"估计每
!9"""""

次注射中有
3

次致

死性反应发生"主要原因是由于医师开具不专业过敏

原治疗处方及
B;>S

后缺乏医学监督,

3#

-

#另一项为

期
#"

年的研究系统性分析了
B;>S

引起的局部及全

身不良反应的风险"结果显示
B;>S

的次均全身不良

反应发生率为
"0"4:E

"每例患儿
80"""E

,

36

-

#以上

数据说明"严格按照标准流程进行
B;>S

"并由有经验

的专业医护人员进行管理可保证
B;>S

的安全性#

本研究显示"

43

例患儿中
#8066E

患儿出现过
3

级不良反应"

3:0#3E

患儿出现过
!

级不良反应"

90$#E

&

6

(

43

'患儿出现过
#

级不良反应"无
6

级不良

反应发生#出现
!

+

#

级不良反应的患儿均为过敏性

鼻炎伴哮喘的患儿"且均在
B;>S

注射
6

号药的
#"

').

以内发生"经过医护人员急救处理"均及时得到

控制#这也再次说明"在医护人员专业监督下进行

B;>S

是安全的#

有研究显示"疾病的严重程度+治疗的有效性是

患儿是否继续接受
B;>S

的关键,

4

-

#症状改善不佳的

原因可能是!&

3

'临床相关过敏原的诊断与治疗不恰

当*&

!

'治疗剂量选择不当*&

#

'治疗时间过短*&

6

'依

从性差#患儿需要持续至少
#

年的
B;>S

"才有可能

保证治疗的有效性"而治疗时间的长短取决于患儿的

临床症状,

39

-

#很多患儿能够在结束治疗后获得长期

疗效"而部分患儿会出现症状复发#目前没有特异性

的实验室检查指标用于区分哪些患儿容易复发,

3$

-

#

因此"医师需要从治疗效果+可能的风险+患儿家庭经

济条件+患儿及其家属配合度等多方面来决定
B;>S

的持续时间#同时"注重对患儿及其家属的宣教有利

于提高患儿依从性#本研究纳入治疗满
#

年的患儿

43

例为研究对象"样本量不大与早期患儿较高的脱失

率息息相关"而相反地"本研究治疗
#

年后的有效率

高于
8"E

"高有效率与纳入患儿的高依从性相关#故

如何对患儿进行科学宣教"提高患儿依从性是日后工

作的重要任务#

综上所述"在医护人员严格指导下"安脱达3

B;>S

治疗儿童变应性鼻炎伴(不伴哮喘是安全有效的#
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