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[摘要] 目的 探讨粉尘螨滴剂舌下特异性免疫治疗（sublingual 

immunotherapy，SLIT）治疗 2 年对儿童变应性鼻炎（allergic rhinitis，AR）的

临床疗效，分析血清特异性免疫球蛋白 E（specific immunoglobulin E，sIgE）、

血清特异性免疫球蛋白 G4（specific immunoglobulin G4，sIgG4）、唾液 sIgG4

动态变化规律，基于治疗 2 年末数据评价唾液 sIgG4 作为无创疗效评估指标的

应用价值。方法  前瞻性选取 2023 年 1 月至 2024 年 5 月于本院就诊的 108 例

AR 患儿，规范完成 2 年 SLIT 的全程随访者依据治疗 2 年末症状总分下降幅度

分为有效组（n=74）、无效组（n=26）。于治疗前（T0）、治疗半年（T1）、

治疗 1 年（T2）、治疗 1 年半（T3）、治疗 2 年（T4）完成症状、体征、鼻结

膜炎生活质量问卷（rhinoconjunctivitis quality of life questionnaire，RQLQ）评

分，同步检测血清 sIgE、血清 sIgG4、唾液 sIgG4；采用重复测量方差分析对比

两组各时点指标差异，选取 T4 全部观察指标行 Spearman 秩相关分析，并基于

T4 数据采用受试者工作特征（receiver operating characteristic，ROC）曲线确定

唾液 sIgG4 判断 SLIT 有效的最佳临界值。结果  重复测量方差分析显示，两组

症状、体征及生活质量评分、血清 sIgG4 及唾液 sIgG4 水平的时间、组间及交

互效应均具有统计学意义（均 P＜0.05）；两组血清 sIgE 水平的时间、组间及

交互效应均无统计学意义（均 P＞0.05）。进一步进行简单效应分

析，T1、T2、T3、T4 时，有效组症状、体征及生活质量评分均低于无效组

（均 P＜0.05）；有效组血清 sIgG4 及唾液 sIgG4 水平均高于无效组（均 P＜

0.05）。Spearman 相关性分析显示，症状、体征、RQLQ 生活质量评分彼此呈

正相关，三者均与血清 sIgE 正相关，与血清、唾液 sIgG4 负相关，血清 sIgE 与

两类 sIgG4 负相关，血清 sIgG4 和唾液 sIgG4 呈正相关（均 P＜0.05）。经 ROC

曲线分析，曲线下面积（area under the 

curve，AUC）=0.893（95%CI:0.826~0.960）、灵敏度=79.70%、特异度
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=96.20%，最大约登指数为 0.759，对应的最佳截断值为 15.34 μg/L，即 T4 唾液

sIgG4 判断 SLIT 有效的最佳临界值为 15.34 μg/L；当 T4 唾液 sIgG4≥15.34 μg/L

时判为 SLIT 有效。结论  2 年标准化粉尘螨滴剂 SLIT可持续改善儿童 AR 症

状、体征及生活质量，血清 sIgE 无明显波动，有效患儿血清、唾液 sIgG4 随疗

程持续升高；治疗 2 年间，唾液 sIgG4 与血清保护性抗体呈同步变化，且与血

清 sIgG4 呈正相关，可作为无创评估 SLIT远期疗效的指标；T4 唾液 sIgG4 最佳

临界值为内部推导、需多中心外部验证的初步参考值，可用于区分 2 年 SLIT 有

效与无效患儿。

[关键词] 儿童；变应性鼻炎；粉尘螨滴剂；舌下特异性免疫治疗；血清；唾液
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[Abstract] Objective To evaluate the clinical efficacy of sublingual immunotherapy

(SLIT)  with  Dermatophagoides  pteronyssinus  extract  for  2  years  in  children  with

allergic  rhinitis  (AR),  analyze  the  dynamic  changes  in  serum-specific

immunoglobulin E (sIgE), serum-specific immunoglobulin G4 (sIgG4), and salivary

sIgG4, and assess the application value of salivary sIgG4 as a non-invasive efficacy

evaluation  indicator  based  on  data  from  the  end  of  the  2-year  treatment  period.

Methods  A prospective study was conducted on 108 children with AR who were

treated in our hospital from January 2023 to May 2024. Patients who completed the

full  2-year  SLIT follow-up  were  divided  into  an  effective  group  (n=74)  and  an

ineffective group (n=26) based on the reduction in total symptom scores at the end of

the 2-year treatment period.  Symptom, sign, and rhinoconjunctivitis quality of life

questionnaire (RQLQ) scores were assessed at baseline (T0), after 6 months (T1), 1

year (T2), 1.5 years (T3), and 2 years (T4) of treatment. Serum sIgE, serum sIgG4,
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and salivary sIgG4 were measured simultaneously. Repeated measures ANOVA was

used to compare the differences in indicators between the two groups at each time

point. Spearman rank correlation analysis was performed on all observed indicators at

T4,  and the  best  cutoff  value  for  salivary  sIgG4 to  determine  SLIT efficacy was

identified  using  the  receiver  operating  characteristic  (ROC)  curve  based  on  T4

data.The repeated measures ANOVA revealed statistically significant time, group, and

interaction  effects  for  symptoms,  signs,  quality  of  life  scores,  serum sIgG4,  and

salivary sIgG4 levels (all P < 0.05) between the two groups; however, no statistically

significant effects were observed for serum sIgE levels (all P > 0.05). Further simple

effect analysis  showed that  at  T1,  T2,  T3, and T4,  the  effective group had lower

symptom, sign, and quality of life scores than the ineffective group (all P < 0.05),

while the effective group exhibited higher serum and salivary sIgG4 levels than the

ineffective group (all P < 0.05). Spearman correlation analysis demonstrated positive

correlations among symptoms, signs, and RQLQ quality of life scores, with all three

positively  correlated  with  serum  sIgE  and  negatively  correlated  with  serum  and

salivary sIgG4. Serum sIgE showed negative correlations with both types of sIgG4,

while serum sIgG4 and salivary sIgG4 exhibited a positive correlation (all P < 0.05).

ROC curve  analysis  yielded  an  area  under  the  curve  (AUC)  of  0.893  (95% CI:

0.826~0.960), sensitivity of 79.70%, specificity of 96.20%, and a maximum Youden

index of 0.759. The optimal cutoff value was 15.34 μg/L, indicating that T4 salivary

sIgG4 ≥15.34 μg/L is the best threshold for determining SLIT efficacy.  Conclusion:

Two-year standardized subcutaneous allergen immunotherapy (SCIT) with house dust

mite extract can sustainably improve symptoms, signs, and quality of life in children

with allergic rhinitis (AR), with no significant fluctuations in serum sIgE. In effective

patients,  serum and salivary sIgG4 levels continuously increased during treatment.

Over the two-year period, salivary sIgG4 exhibited synchronous changes with serum

protective  antibodies  and  a  positive  correlation  with  serum  sIgG4,  making  it  a

potential non-invasive indicator for evaluating long-term SLIT efficacy. The optimal

cutoff value of 15.34 μg/L for T4 salivary sIgG4, derived from internal derivation,

serves  as  a  preliminary  reference  requiring  multicenter  external  validation  to

distinguish effective from ineffective SLIT outcomes in children over two years.

[Keywords] Children; Allergic rhinitis;  Dermatophagoides pteronyssinus sublingual

immunotherapy; Serum; saliva

变应性鼻炎（ allergic rhinitis，AR）是免疫球蛋白 E（ immunoglobulin
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E，IgE）介导的Ⅰ型变态反应性疾病，儿童发病率逐年升高，长期鼻塞、鼻痒

等症状干扰睡眠与生长发育，造成明显身心损害 [1]。尘螨是儿童 AR首要致敏

原，特异性免疫治疗是目前唯一可改变过敏性疾病自然病程的方案[2-3]。舌下特

异性免疫治疗（sublingual immunotherapy，SLIT）依从性与安全性更适配儿童

群体[4]。特异性免疫治疗可诱导机体生成调节性 T细胞，促进 B细胞分泌特异

性免疫球蛋白 G4（specific immunoglobulin G4，sIgG4），其作为封闭抗体竞争

性结合变应原，阻断 IgE介导的过敏反应，是免疫耐受形成的核心标志物 [5-6]。

临床既往依靠静脉采血检测血清 sIgG4 评价疗效，采血存在创伤，低龄儿童配

合度差，而唾液标本采集无创、操作简便，若唾液 sIgG4可替代血清反映免疫

治疗应答，可简化临床疗效监测流程 [7]。现有研究多仅单一时点对比指标，缺

乏 2 年完整随访数据，唾液 sIgG4 与血清 sIgG4、临床症状的关联仍需长期队列

验证[8]。本研究对规范接受 2 年粉尘螨滴剂 SLIT 的患儿开展前瞻性随访，多时

间点同步采集临床评分、血液及唾液标本，对比有效、无效患儿指标动态差

异，并基于治疗 2 年末数据开展相关性分析，探究唾液 sIgG4 用于儿童 SLIT远

期疗效评估的可行性，为临床建立无创客观评价体系提供依据。

1  资料与方法

1.1  一般资料

样本量估算：本研究预实验中 SLIT 治疗 2 年后有效组唾液 sIgG4 均值为

12.50μg/L，无效组均值为 9.30μg/L，两组合并标准差为 3.20μg/L。设定

α=0.05，检验效能 1−β=0.90，代入两独立样本均数比较公式计算并考虑约 10%

的随访脱落率，得出每组所需样本量约 25 例，前瞻性选取 2023 年 1 月至 2024

年 5 月于本院就诊的 108 例 AR 患儿，实际完成全程随访为 100 例（有效组 74

例、无效组 26 例），符合样本量需求。

两组（有效组 vs 无效组）在年龄[(9.18±2.49)岁 vs (9.37±2.65)岁]及性别

（男 /女：43/31 例 vs 15/11 例）方面比较，差异均无统计学意义（均 P＞

0.05），具有可比性。

1.2  纳入与排除

纳入标准：①符合《儿童变应性鼻炎诊断和治疗指南（2022 年修订版）》

诊断标准 [9] ；②皮肤点刺试验或血清 特异性免疫球蛋白 E （ specific

immunoglobulin E，sIgE）证实粉尘螨过敏≥2级（++）；③年龄 3～12岁；④

初次接受标准化粉尘螨滴剂 SLIT，可配合完成 2 年全程随访、各时点量表评估

及标本采集；⑤监护人签署知情同意书。

排除标准：①合并哮喘急性发作期、鼻息肉、重度鼻中隔偏曲、慢性鼻窦

炎；②近 6个月使用全身糖皮质激素、免疫抑制剂；③合并自身免疫病、肝肾
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功能严重异常；④随访中断、失访或资料不全者。本研究已经我院医学伦理会

审批通过（编号：RMYY20240508180）。

1.3  治疗方案

全部患儿使用浙江我武生物粉尘螨滴剂行标准化 SLIT，分剂量递增期与维

持期，严格遵循药品说明书给药；治疗期间鼻炎症状发作时，按需使用鼻用激

素、口服抗组胺药物对症控制，总疗程 2 年。

1.4  观察指标

统一设置 5个随访节点：治疗前（T0）、治疗半年（T1）、治疗 1 年

（T2）、治疗 1 年半（T3）、治疗 2 年（T4），各节点同步完成量表评分、血

清及唾液标本采集。

①症状评分：采用 0～3 分四分法评估鼻塞、喷嚏、流清涕、鼻痒单项严重

程度：0 分无症状；1 分轻度、轻微可耐受；2 分中度、症状明显影响生活；3

分重度、无法耐受、干扰睡眠。各项得分相加为症状总分；疗效分组标准：T4

症状总分较 T0 下降＞26%为有效，≤25%为无效。

②体征评分：依据下鼻甲肿胀程度计 1～3 分：1 分鼻甲轻度肿胀，中鼻

甲、鼻中隔清晰可见；2 分下鼻甲紧贴鼻中隔/鼻底，仅存微小缝隙；3 分下鼻

甲完全堵塞鼻腔，中鼻甲不可见或伴息肉样变。

③生活质量评分：采用鼻结膜炎生活质量问卷（rhinoconjunctivitis quality of

life questionnaire，RQLQ）[10]，从日常生活、睡眠、鼻眼症状、行为、情感等 7

个维度评估疾病干扰程度，总分越高代表生活质量受损越严重。

④血清 sIgE、血清 sIgG4 水平：各时点采集外周静脉血 5 mL，促凝管静置

后 3000 r/min离心 10～15 min，分离血清分装，-80℃冻存统一检测；血清 sIgE

单位 kU/L，血清 sIgG4 单位mg/L。离心机采用白洋医疗 BY-600A型。

⑤唾液 sIgG4 水平：采集前患儿禁食 2 h以上，仅可少量饮用清水；无菌棉

条含于口中 5 min充分浸润，移入唾液分离管 3000～5000 r/min离心 10～15

min，上清液-80℃冻存，统一检测唾液 sIgG4，单位 μg/L。离心机采用湘仪

TG16-WS 高速离心机。

1.5  统计学方法

用 SPSS 26.0软件进行分析。计量资料符合正态分布以（
sx 
）表示，组间

比较行 t 检验；计数资料以[n（%）]表示，组间比较行 χ2检验。症状、体征及

生活质量评分、血清 sIgE、血清 sIgG4 及唾液 sIgG4 水平在多个时间点的组间

与组内比较采用重复测量方差分析，多时间点两两比较用 Bonferroni 法校正 P

值（P＜0.005）。选取 T4 全部指标行 Spearman 秩相关分析。基于 T4 数据绘制

受试者工作特征（receiver operating characteristic，ROC）曲线，确定唾液 sIgG4
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判断 SLIT 有效的最佳临界值。P＜0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1  随访及疗效分组情况

本研究初始入组 108 例患儿，随访全程 8 例失访脱落，剩余完整完成 2 年

全部随访节点、临床评分及标本检测共 100 例。按照 2 年末鼻部症状总分下降

幅度划分，其中 74 例患儿症状评分下降＞26%，归入有效组，占完整样本

74.00%；26 例患儿症状评分下降≤25%，归入无效组，占完整样本 26.00%。

2.2  两组各时间点症状、体征及生活质量评分比较

重复测量方差分析显示，两组症状、体征及生活质量评分的时间、组间及

交互效应均具有统计学意义（均 P＜ 0.05）。进一步进行简单效应分

析，T1、T2、T3、T4 时，有效组症状、体征及生活质量评分均低于无效组

（均 P＜0.05）。见表 1。

表 1  两组各时间点症状、体征及生活质量评分比较（
sx 
，分）

组别
症状评分
T0 T1 T2 T3 T4

无 效 组

（n=26）

7.96±1.2

8
7.38±1.20 6.88±1.14a 6.42±1.06ab 6.15±0.97ab

有 效 组

（n=74）

7.82±1.3

3

5.58±1.11a

e

4.12±0.96ab

e

2.70±0.79abc

e

1.64±0.51abcd

e

F 时间，P 时间 186.926，＜0.001
F 组间，P 组间 579.886，＜0.001
F 交互，P 交互 54.456，＜0.001
续表

组别
体征评分
T0 T1 T2 T3 T4

无 效 组

（n=26）

2.42±0.5

0
2.27±0.45 2.00±0.28a 1.73±0.45ab 1.69±0.47ab

有 效 组

（n=74）

2.43±0.5

0

1.96±0.26a

e

1.59±0.49ab

e

1.19±0.39abc

e

1.12±0.33abc

e

F 时间，P 时间 96.400，＜0.001
F 组间，P 组间 49.420，＜0.001
F 交互，P 交互 6.973，0.010
续表

组别
生活质量评分
T0 T1 T2 T3 T4

无 效 组

（ n=26

）

68.88±9.5

7
60.42±8.15a 52.50±8.76ab 40.19±8.37abc 36.69±7.83abc
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有 效 组

（ n=74

）

68.12±9.3

4

51.96±8.41a

e

39.36±7.19ab

e

26.88±6.01abc

e

16.01±4.85abcd

e

F 时间，P

时间

375.898，＜0.001

F 组间，P

组间

209.872，＜0.001

F 交互，P

交互

17.501，＜0.001

注：与同组 T0 比较，aP＜0.005；与同组 T1 比较，bP＜0.005；与同组 T2 比

较，cP＜0.005；与同组 T3 比较，dP＜0.005；与同期无效组比较，eP＜0.05

2.3  两组各时间点血清 sIgE、血清 sIgG4 及唾液 sIgG4 水平比较

重复测量方差分析显示，两组血清 sIgE 水平的时间、组间及交互效应均无

统计学意义（均 P＞0.05）；两组血清 sIgG4 及唾液 sIgG4 水平的时间、组间及

交互效应均具有统计学意义（均 P＜ 0.05）。进一步进行简单效应分

析，T1、T2、T3、T4 时，有效组血清 sIgG4 及唾液 sIgG4 水平均高于无效组

（均 P＜0.05）。见表 2。

表 2  两组各时间点血清 sIgE、血清 sIgG4 及唾液 sIgG4 水平比较（
sx 
）

组别
血清 sIgE 水平（kU/L）
T0 T1 T2 T3 T4

无 效 组

（n=26）

14.59±3.2

6
14.33±3.13 14.96±3.28 14.40±3.17 14.44±3.22

有 效 组

（n=74）

14.26±3.1

1
15.08±3.04 14.74±3.16 14.20±3.06 14.25±3.13

F 时 间，P

时间

0.459，0.500

F 组 间，P

组间

0.014，0.908

F 交 互，P

交互

0.383，0.537

续表

组别
血清 sIgG4 水平（mg/L）
T0 T1 T2 T3 T4

无 效 组

（ n=26

）

22.05±4.4

3
28.46±4.74a 33.81±5.16ab 39.32±5.65abc 44.25±6.09abcd

有 效 组

（ n=74

）

21.33±4.1

6

38.86±5.25a

e

56.62±6.61ab

e

79.67±8.43abc

e

98.46±9.81abcd

e
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F 时间，P

时间

672.374，＜0.001

F 组间，P

组间

1342.710，＜0.001

F 交互，P

交互

210.835，＜0.001

续表

组别
唾液 sIgG4 水平（μg/L）
T0 T1 T2 T3 T4

无 效 组

（n=26）

3.39±0.7

6
4.34±0.84a 5.19±0.96ab 6.07±1.08abc 7.12±1.05abcd

有 效 组

（n=74）

3.21±0.6

8

6.24±0.96a

e

9.11±1.29ab

e

13.37±1.68abc

e

17.11±2.09abcd

e

F 时间，P

时间

523.355，＜0.001

F 组间，P

组间

1272.081，＜0.001

F 交互，P

交互

179.892，＜0.001

注：与同组 T0 比较，aP＜0.005；与同组 T1 比较，bP＜0.005；与同组 T2 比

较，cP＜0.005；与同组 T3 比较，dP＜0.005；与同期无效组比较，eP＜0.05

2.4  T4 各指标相关性分析

Spearman 相关性分析结果显示，症状评分与体征评分、生活质量评分、血

清 sIgE 呈正相关，与血清 sIgG4、唾液 sIgG4 呈负相关（均 P＜0.05）；体征评

分与生活质量评分、血清 sIgE 呈正相关，与血清 sIgG4、唾液 sIgG4 呈负相关

（均 P＜0.05）；生活质量评分与血清 sIgE 呈正相关，与血清 sIgG4、唾液

sIgG4 呈负相关（均 P＜0.05）；血清 sIgE 与血清 sIgG4、唾液 sIgG4 呈负相关

（均 P＜0.05）；血清 sIgG4 与唾液 sIgG4 呈正相关（P＜0.05）。见表 3。

表 3  T4 各指标相关性分析（r值）

项目 症状评

分

体征评

分

生活质量评

分

血 清

sIgE

血 清

sIgG4

唾 液

sIgG4
症状评分 1.000 - - - - -
体征评分 0.465* 1.000 - - - -
生活质量评

分

0.664* 0.459* 1.000 - - -

血清 sIgE 0.704* 0.355* 0.669* 1.000 - -
血清 sIgG4 -0.717* -0.515* -0.580* -0.591* 1.000 -
唾液 sIgG4 -0.722* -0.533* -0.571* -0.594* 0.789* 1.000

注：*P＜0.05。

10
.1

22
01

/b
m

r.
20

26
10

.0
00

17
V

1

http://www.biomedrxiv.org.cn/article/doi/10.12201/bmr.202610.00017
此预印本（未经同行评审）的作者拥有该文稿的版权，biomedRxiv拥有永久保存权。任何人未经允许不得重复使用。



2.5 T4 唾液 sIgG4 判断 SLIT 有效的最佳临界值

经 ROC 曲线分析（无效组 26例，有效组 74 例），曲线下面积（area

under the curve，AUC）=0.893（95%CI:0.826～0.960）、灵敏度=79.70%、特异

度=96.20%，最大约登指数为 0.759，对应的最佳截断值为 15.34 μg/L，即 T4 唾

液 sIgG4 判断 2 年 SLIT 有效的最佳临界值为 15.34  μg/L 。当 T4 唾液

sIgG4≥15.34 μg/L 时判为 SLIT 有效。见图 1。

图 1 T4 唾液 sIgG4 判断 SLIT 有效的 ROC 曲线

3  讨论

尘螨是诱发儿童 AR 最常见致敏原，SLIT是目前唯一可重塑过敏免疫、阻

断疾病进展的方案，长期规范用药可逐步诱导机体产生封闭抗体，减轻鼻眼症

状、改善生活质量[11-12]。本研究对患儿开展完整 2 年纵向随访，结果显示自治

疗半年开始，有效组鼻部症状、下鼻甲体征及 RQLQ 生活质量评分均显著低于

无效组，且组间差距随治疗推进不断拉大。这说明免疫耐受是逐步建立的过

程，坚持足疗程治疗才能获得持续稳定的临床获益[13]。

在免疫指标层面，全程随访数据显示两组患儿血清 sIgE 水平无明显时序变

化，组间对比也不存在统计学差异，不适合用于判断 SLIT 治疗效果。究其原

因，免疫治疗仅抑制辅助性 T细胞 2（helper T cell 2，Th2）通路活化、减少新

的 sIgE 生成，无法快速清除体内已存在的循环 sIgE，因此无法区分患儿治疗应

答好坏[14-15]。从免疫调控来看，血清 sIgE 呈“平台期”源于 IgE独特的生物学

特性：可溶性 IgE 半衰期短，且 IgE浆细胞以短寿型为主，但在慢性过敏状态

下，脾脏和骨髓中亦存在长寿型 IgE浆细胞，可持续释放 sIgE，维持血清水平

稳定[16]。SLIT虽可通过诱导调节性 T细胞（regulatory T cell，Treg）分泌白细

胞介素 -10（ interleukin-10， IL-10） /转化生长因子 -β（ transforming growth

factor-β ， TGF-β ）抑制白细胞介素 -4 （ interleukin-4 ， IL-4 ） / 白细胞介

素-13（interleukin-13，IL-13）驱动的 IgE 类别转换，却无法清除已结合于肥大
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细胞或由长寿浆细胞持续分泌的 sIgE，故 2 年内 sIgE 无显著下降[17]。Liu等亦

证实 3 年 SLIT后总 IgE仍保持稳定，其变化主要受个体过敏负荷和自然波动影

响，故 sIgE不宜作为短期疗效的替代标志物[18]。而代表封闭抗体的血清 sIgG4

在有效人群中逐年稳步上升，无效患儿升高幅度微弱，是反映免疫耐受建立的

可靠指标[19]。

本研究重点观察唾液 sIgG4 的临床应用价值，也是本研究的创新之处。结

果显示唾液 sIgG4 变化趋势与血清 sIgG4 同步，各随访节点有效组唾液 sIgG4 水

平均显著更高，这与余璐洁[20]的研究结果一致。相关性分析提示唾液 sIgG4、

血清 sIgG4 均与症状、生活质量评分呈负相关，二者之间呈明显正相关。关于

唾液与血清 sIgG4 同步变化的机制，可能涉及黏膜免疫系统与循环系统的耦

联：舌下变应原经口腔黏膜树突状细胞捕获并呈递给局部 T细胞，诱导产生

IgG4℃浆母细胞[21]；后者一部分通过 α4β7整合素归巢至唾液腺，分泌 IgG4 进入

唾液，另一部分经淋巴入血，定居于骨髓和脾脏成为长寿命浆细胞，持续释放

sIgG4入血[17]。因此，唾液 sIgG4既是局部免疫应答的直接产物，也是全身免疫

耐受状态的窗口指标。舌下含服粉尘螨滴剂可系统性地促进 sIgG4等阻断性抗

体产生，并抑制 sIgE 合成，从而逐步建立免疫耐受[22]。舌下给药直接刺激口腔

黏膜免疫细胞，局部产生的 IgG4可分泌至唾液中，能够同步反映全身免疫耐受

水平[23]。值得关注的是，健康儿童血清 IgG4 水平呈现明显的年龄依赖性特

征。Liu等[24]建立了中国健康儿童血清 IgG4 的年龄别参考区间。以本研究 3～

12岁患儿为例，治疗前血清 sIgG4 基线为（21.33±4.16）mg/L，处于参考区间

正常低值；经 2 年 SLIT后有效组升至（98.46±9.81）mg/L，显著超出参考区间

上限，提示治疗成功诱导了高水平的特异性 IgG4阻断抗体；而无效组仅升至

（44.25±6.09）mg/L，仍在参考区间内，提示免疫应答不足。建立基于中国儿

童人群、检测方法统一的粉尘螨特异性唾液 sIgG4参考标准，是推动该标志物

临床应用的下一步方向。相比静脉采血，唾液标本采集无创、操作简单，低龄

儿童配合度更高，适合长期重复随访监测，具备替代血清指标用于临床疗效评

估的应用价值[25]。本研究进一步基于 T4 数据进行 ROC 曲线分析，结果显示

AUC=0.893（95%CI:0.826～0.960）、灵敏度=79.70%、特异度=96.20%，最大

约登指数为 0.759，对应的最佳截断值为 15.34 μg/L。确定唾液 sIgG4 判断 SLIT

有效的最佳临界值为 15.34 μg/L，即治疗 2 年末唾液 sIgG4≥15.34 μg/L 时判为

SLIT 有效。但 T4 唾液 sIgG4 最佳临界值为本研究内部推导、需多中心外部验

证的初步参考值，有助于区分 2 年 SLIT 有效与无效患儿。

本研究存在以下局限性：①未设健康儿童对照组，因伦理限制及唾液

sIgG4缺乏公认儿童参考区间；仅引用中国健康儿童血清 IgG4 年龄别参考区间
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进行间接比较。②未按年龄分层，因无效组仅 26 例，分层后统计效能不足；年

龄对唾液 sIgG4 判别效能的影响待更大样本验证。③入组 108 例，完成 2 年随

访 100 例，依从率 92.59%，脱落 8 例（7.41%），脱落原因未系统记录，可能

存在选择偏倚；未系统记录不良反应。④单中心、单一过敏原，随访仅 2 年，

无停药观察期及安慰剂对照，生物标志物有限。虽已初步确定 T4 唾液

sIgG4≥15.34 μg/L 判为 SLIT 有效，但该临界值尚需多中心、大样本及不同检测

平台验证。
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