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摘  要 

目的：系统评价特异性免疫治疗(SIT)对慢性鼻窦炎(CRS)的临床疗效与安全性，以治疗有效率作为主要

评价指标。方法：系统检索PubMed、Embase、Web of Science、Cochrane Library、中国知网(CNKI)、
万方数据知识服务平台、维普网(VIP)等数据库中关于SIT治疗CRS的随机对照试验(RCT)，检索时限为建

库至2026年1月13日。由两名研究者独立筛选文献、提取数据，采用Cochrane偏倚风险评估工具评价文

献质量，运用RevMan 5.4软件进行Meta分析。主要结局指标为治疗有效率，次要结局指标包括视觉模拟

量表(VAS)评分、鼻腔鼻窦结局测试22条(SNOT-22)评分、Lund-Kennedy鼻内镜评分和鼻窦Lund-
Mackay CT评分。结果：本研究共纳入12篇RCT文献，其中9篇报告了有效率，文献质量评价显示纳入研

究偏倚风险较低。Meta分析结果显示，SIT组的治疗有效率显著高于对照组 [RR = 2.77, 95%CI 
(1.90~3.83), P < 0.00001]，表明SIT治疗CRS的有效率是对照组的2.77倍。在次要结局指标方面，SIT可
显著降低患者的SNOT-22评分[MD = −5.29, 95%CI (−8.32~−2.26), P = 0.0006]和Lund-Kennedy鼻内镜

评分[MD = −2.65, 95%CI (−4.31~−1.00), P = 0.002]。但在VAS评分[MD = −2.64, 95%CI (−5.62~0.34), 
P = 0.08]和Lund-Mackay CT评分[MD = −1.49, 95%CI (−3.54~0.56), P = 0.15]方面，两组差异无统计学

意义。结论：特异性免疫治疗对慢性鼻窦炎疗效显著，且安全性良好，可改善CRS临床症状、降低复发

率。 
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Abstract 
Objective: To systematically evaluate the clinical efficacy and safety of specific immunotherapy (SIT) 
for chronic rhinosinusitis (CRS), with treatment response rate as the primary outcome. Method: 
Randomized controlled trials (RCTs) on SIT for CRS were systematically searched in PubMed, Em-
base, Web of Science, Cochrane Library, CNKI, Wanfang Data, and VIP databases from inception to 
January 13, 2026. Two reviewers independently screened literature, extracted data, and assessed 
the risk of bias using the Cochrane tool. Meta-analysis was performed using RevMan 5.4 software. 
The primary outcome was treatment response rate; secondary outcomes included Visual Analogue 
Scale (VAS) score, 22-item Sino-Nasal Outcome Test (SNOT-22) score, Lund-Kennedy endoscopic score, 
and Lund-Mackay CT score. Results: Twelve RCTs were included in the meta-analysis, of which nine 
reported response rates. Quality assessment indicated a low risk of bias. The SIT group had a signifi-
cantly higher response rate than the control group [RR = 2.77, 95%CI (1.90~3.83), P < 0.00001], indi-
cating that the response rate in the SIT group was 2.77 times that of the control group. For secondary 
outcomes, SIT significantly reduced SNOT-22 scores [MD = −5.29, 95%CI (−8.32~−2.26), P = 0.0006] 
and Lund-Kennedy endoscopic scores [MD = −2.65, 95%CI (−4.31~−1.00), P = 0.002]. However, no 
significant differences were found in VAS scores [MD = −2.64, 95%CI (−5.62~0.34), P = 0.08] and 
Lund-Mackay CT scores [MD = −1.49, 95%CI (−3.54~0.56), P = 0.15]. Conclusion: Specific immuno-
therapy demonstrates significant efficacy in CRS with favorable safety profiles, effectively alleviat-
ing clinical symptoms and reducing recurrence rates. 
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1. 引言 

慢性鼻窦炎(Chronic rhinosinusitis, CRS)是病程超过 12 周的慢性鼻窦黏膜炎性疾病[1]。中国 CRS 总

患病率约为 8% [2]，欧美为 11%~12% [3]，且患病率呈现逐年上升的趋势。研究表明，CRS 给患者生活

质量和社会经济带来了巨大的负担[4]。 
CRS 的常见诱因包括鼻腔纤毛功能障碍、变态反应、微生物因素、胃食管反流等，其中变态反应性

因素占据十分重要地位[1]，是导致疾病发展、疗效不佳、久治不愈、病情反复或术后复发的重要原因。
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目前治疗 CRS 主要依靠药物和手术。药物治疗包括鼻腔局部或全身糖皮质激素、口服组胺药物、白三烯

受体拮抗剂、鼻腔冲洗等，若患者经足疗程(≥12周)规范药物治疗无效，或出现颅内、眼眶并发症时，则

考虑内镜鼻窦手术(Endoscopic sinus surgery, ESS)治疗[1]。ESS 能够有效清除病变组织，减轻或消除炎症

负荷，改善患者预后，具有较好的近期疗效。然而，ESS 无法从根本上改变鼻窦黏膜炎症状态，甚至出

现黏膜水肿、息肉样变以及瘢痕粘连形成等情况，进而引发窦口狭窄或闭塞、引流不畅等问题[5] [6]，ESS
术后 10 年复发率高达 80% [7]。 

特异性免疫治疗(Specific immunotherapy, SIT)是目前唯一对因治疗方法[8]。SIT 通过逐渐增加过敏原

剂量而诱导免疫耐受，有皮下免疫治疗(Subcutaneous immunotherapy, SCIT)、舌下免疫治疗(Sublingual im-
munotherapy, SLIT)等方式。在《中国变应性鼻炎诊断和治疗指南(2022)》中指出，SIT 已成为 AR 的一线

治疗方法[8]。多项研究表明，SIT 也可应用治疗过敏引起 CRS [9]-[11]。本研究旨在评估 SIT 治疗 CRS 的

疗效与安全性，为临床提供更可靠的依据。 

2. 资料与方法 

2.1. 文献检索策略 

检索中国知网(CNKI)、维普网(VIP)、万方数据知识服务平台(Wan Fang Data)、PubMed、Embase、
Cochrane Library、Web of Science 等数据库。查阅从建库至 2026 年 1 月 13 日公开发表 SIT 治疗 CRS 的

RCT 中英文相关文献。采用主题词加自由词结合的方式进行检索。英文关键检索词包括：“specific im-
munotherapy”“chronic sinusitis”“randomized controlled trial”等；中文关键检索词包括：“特异性免疫

治疗”“慢性鼻窦炎”“随机对照试验”等。 

2.2. 文献纳入和排除标准 

2.2.1. 纳入标准  
(1) 研究方案：国内外应用 SIT 治疗 CRS 的研究。 
(2) 研究对象：符合相应时间与地区 CRS 诊疗指南诊断标准患者，CRS 伴或不伴鼻息肉。 
(3) 干预措施：试验组患者采用常规治疗及 SIT 治疗；对照组患者未采用 SIT；自身前后对照研究。 
(4) 结局指标：① 视觉模拟评分法(Visual analogue scale, VAS)；② 鼻腔鼻窦结局测试 22 条(Sino-

nasal outcome test-22, SNOT-22)；③ Lund-Kennedy 鼻内镜评分法；④ 鼻窦 Lund-mackay CT 评分法。 

2.2.2. 排除标准 
① 综述和 Meta 分析；② 动物研究；③ 病例报告；④ 会议摘要；⑤ 文献质量评价过低；⑥ 缺乏

原始数据的文献。 

2.3. 文献筛选和资料提取 

利用 EndNote 进行文献筛选，由两名研究人员独立完成阅读，确定符合纳入标准的文献。在筛选的

过程中如果遇到冲突，则与第三名研究人员讨论决定。最后确定纳入文献，并对纳入文献进行数据提取

并汇总。 

2.4. 文献质量评价 

由两名研究人员根据 Cochrane 系统评价手册评价纳入 RCT 文献的质量。当每个领域都被充分描述

时，文献质量则被评定为“低风险”偏倚，当每个领域都没有被提及或描述不充分时，文献质量被评定

为“高风险”偏倚。任何分歧均通过讨论来解决，若无法达成一致意见，则与第三名研究人员共同探讨
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并解决。 

2.5. 统计学分析 

采用 RevMan 5.4 软件进行数据分析。连续性变量采取均数差(Mean difference, MD)来表示，二分类

变量采取比值比(Risk ratios, RR)或风险差异(Risk difference, RD)来表示。两种资料均使用 95%CI 表示。

使用 I2 值对不同研究之间的异质性进行检验，当异质性显著时(I2 ≥ 50%)，采用随机效应模型进行数据分

析；反之(I2 < 50%)，则采用固定效应模型进行数据分析。P < 0.05 认为差异具有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 文献检索结果及纳入研究基本特征 

通过检索国内外数据库，初步得到中英文文献共 1634 篇，经过剔除重复文献 320 篇，阅读文献题目

和摘要排除不相关文献 673 篇，排除干预措施非特异性免疫治疗的文献 629 篇，排除研究类型不符的文

献 78 篇，排除研究对象不符的文献 119 篇，排除未报告结局指标及无法获取全文的文献 71 篇，最终纳

入 12 篇[9]-[20]文献，文献筛选流程及结果(见图 1)。纳入文献的基本特征(见表 1)。 
 

 
Figure 1. Article screening process and results 
图 1. 文献筛选流程及结果 

3.2. 质量评价  

采用 Cochrane 偏倚风险评估工具对纳入的 12 项[9]-[20]研究进行质量评价。评价结果显示：多数研

究描述了正确的随机分组方法(如随机数字表、计算机随机等)，评为低风险；部分研究仅提及“随机”而

未说明具体方法，评为 unclear 风险。分配隐藏：少数研究明确采用中心随机或密封信封法实施分配隐藏，

评为低风险；大多数研究未报告分配隐藏细节，评为 unclear 风险。由于干预措施的特殊性(如手术、物理 

https://doi.org/10.12677/acm.2026.1641325


郑奕 等 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2026.1641325 941 临床医学进展 
 

Table 1. Basic characteristics of included articles 
表 1. 纳入文献的基本特征 

文献 年龄

(岁) 
例数  干预措施  治疗时间

(月) 结局指标 
试验组 对照组 试验组 对照组 

Nishioka G [13] 17~58 36 36 ESS 术后 + SCIT 常规治疗 14.9 有效率 

Asakura K [14] 21~88 20 17 SCIT + 常规治疗 常规治疗 18 有效率 

Nathan R.A [15] 8~65 57 57 SCIT + 常规治疗 常规治疗 36.6 有效率 

Li J [16] 18~64 15 20 ESS 术后 + SCIT 常规治疗 6 有效率 

Bassichis B.A [17] 7~75 36 24 ESS 术后 + SCIT 常规治疗 13 有效率 

Herych OM [18] 20~55 36 54 SCIT + 常规治疗 常规治疗 9 有效率 

Putera AM [19] - 25 25 SCIT 常规治疗 3.5 有效率 

Folker R.J [20] 16~72 11 11 SCIT + 常规治疗 常规治疗 12 有效率 

熊雯雯[10] 5~14 30 30 SLIT + 常规治疗 常规治疗 24 
有效率；Lund-Kennedy 内镜 

评分；Lund-Mackay CT 评分；

VAS 评分；复发率；不良反应 

陈霞[9] 5~14 30 30 SCIT + 常规治疗 常规治疗 36 Lund-Kennedy 内镜评分； 
VAS 评分 

郭杰峰 2010 [11] 18~65 29 25 ESS 术后 + SCIT ESS 术后 + 
常规治疗 - 

Lund-Kennedy 内镜评分； 
Lund-Mackay CT 评分； 

VAS 评分；SNOT-22 评分 

郭杰峰 2009 [12] 15~65 38 34 ESS 术后 + SCIT ESS 6 
Lund-Kennedy 内镜评分； 
Lund-Mackay CT 评分； 

VAS 评分；SNOT-22 评分 

 
治疗等)，参与者与人员盲法难以实现，多数研究评为高风险；结局评估盲法方面，部分研究对评价者实

施了盲法，评为低风险，其余研究未提及，评为 unclear 风险。绝大多数研究报告了完整的结局数据，失

访率低且进行了意向性分析，评为低风险；个别研究存在失访且未说明处理方式，评为 unclear 风险。选

择性报告：所有研究均报告了预设的主要结局指标，未发现明显选择性报告偏倚，评为低风险。部分研

究存在基线可比性信息不足或利益冲突声明缺失等情况，评为 unclear 风险；其余研究无明显其他偏倚来

源，评为低风险。总体而言，纳入研究的文献质量较高，偏倚风险较低(见图 2)。 

3.3. Meta 分析结果 

3.3.1. 主要结局指标：有效率 
共 9 项[10] [13]-[20]研究报告了治疗有效率。各研究间存在较大的异质性(I2 = 72%, P = 0.0004)，采

用随机效应模型进行合并分析。结果显示，SIT 组的治疗有效率显著高于对照组，差异有高度统计学意义

[RR = 2.77, 95%CI (1.90~3.83), P < 0.00001]，表明 SIT 治疗 CRS 的有效率是对照组(常规治疗)的 2.77 倍

(见图 3)。 

3.3.2. VAS 评分 
纳入 2 项[9] [10]研究报道从 0 (症状没有改善)到 10 (症状完全缓解)的 VAS 评分，比较经 SIT 治疗前

后患者症状的改善情况。各研究间存在较大异质性(I2 = 90%, P = 0.002)。采用随机对照模型分析结果显

示，SIT 组 VAS 评分降低效果与对照组在统计学上未发现明显差异[MD = −2.64, 95%CI (−5.62~0.34), P = 
0.08] (见图 4)。 
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Figure 2. Bias risk of included articles 
图 2. 纳入文献的偏倚风险 

 

 
Figure 3. Forest plot of SIT efficiency 
图 3. SIT 有效率的森林图 

 

 
Figure 4. Forest plot of VAS scores 
图 4. VAS 评分的森林图 
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3.3.3. SNOT-22 评分 
纳入 2 项[11] [12]研究，各研究间无异质性(I2 = 0%, P = 0.94)，采用固定效应模型分析结果显示，试

验组 SNOT-22 评分较对照组明显降低[MD = −5.29, 95%CI (−8.32~−2.26), P = 0.0006]，差异具有统计学意

义(见图 5)。 
 

 
Figure 5. Forest plot of SNOT-22 scores 
图 5. SNOT-22 评分的森林图 

3.3.4. Lund-Mackay CT 评分 
纳入 2 项[11] [12]研究，研究均为成人 ESS 后使用 SIT，各研究间异质性小(I2 = 0%, P = 0.32)，采用

固定效应模型分析结果显示，试验组与对照组差异无统计学意义[MD = −1.49, 95%CI (−3.54~0.56), P = 
0.15] (见图 6)。 

 

 
Figure 6. Forest plot of Lund-Mackay scores  
图 6. Lund-Mackay CT 评分的森林图 

3.3.5. Lund-Kennedy 评分 
纳入 4 项[9]-[12]研究，其中 4 项研究对 Lund-Kennedy 评分进行比较，各研究间异质性大(I2 = 91%, 

P < 0.00001)，采用随机效应模型分析结果显示，试验组较对照组治疗能明显降低 Lund-Kennedy 评分，差

异具有统计学意义[MD = −2.65, 95%CI (−4.31~−1.00), P = 0.002] (见图 7)。 
 

 
Figure 7. Forest plot of Lund-Kennedy scores 
图 7. Lund-Kennedy 评分森林图 

4. 讨论 

CRS 和 AR 是影响全球数亿人的常见疾病。尽管二者属于不同的临床病症，但不分 CRS 内型(特别
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是 eCRSwNP)在病理机制上与 AR 患者相似，均以 2 型炎症反应为特征，且临床工作中 AR 和 CRS 常以

共病出现[21]。研究表明，变应性炎症可以促使鼻黏膜持续水肿、窦口堵塞、导致病原体滋生感染，进而

发展为 CRS [22]。因此，针对变态反应病因的治疗，理论上可在 CRS 的综合治疗中发挥重要作用。SIT
可通过调节AR患者免疫系统进而使机体产生免疫耐受，当患者再次接触到相关过敏原时症状大幅减轻，

甚至无症状，是安全有效的一线治疗方案[8]。目前 SIT 已用于 AR、过敏性哮喘等变应性疾病的治疗，国

内外的多项研究显示 SIT 治疗 CRS 疗效显著[9] [10] [18]。因此，对于避免暴露接触过敏原难以实施、服

用对症药物疗效差、不能耐受外科手术的患者，SIT 可能是治疗 CRS 的最佳选择。 
本研究对 SIT 治疗 CRS 的疗效进行了 Meta 分析，共纳入 12 项[9]-[20]临床研究，文献质量评价显示

纳入的研究偏倚风险较低，结局可信性强。主要结局指标是 SIT 治疗 CRS 的有效率，结果显示显著高于

对照组常规治疗，RR = 2.77 (95%CI 2.31~3.32, P < 0.00001)。这一结果基于 9 项[10] [13]-[20]研究报告的

临床有效率数据，各研究间有较高的异质性(I2 = 72%)，考虑可能与部分研究存在样本量较小的情况，导

致有效人数的结果差异不是特别显著。但结果表明对于伴有变态反应因素的 CRS 患者，在常规治疗基础

上加用 SIT，可使治疗成功的机会提高近 2 倍。该结果与国内外多项研究结论一致，进一步证实了 SIT 在

CRS 治疗中的临床价值[23]-[25]。次要结局指标是从 CRS 的临床主观疗效评价(VAS 评分及 SNOT-22 评

分)及客观疗效评价(Lund-Mackay CT 评分、Lund-Kennedy 评分)分析 SIT 治疗 CRS 的有效性；CRS 主观

疗效评价主要涉及症状总评分[1]。本研究发现 SIT 能显著改善患者的 SNOT-22 评分[MD = −5.17, 95%CI 
(−8.05~−2.29), P = 0.0004]和 Lund-Kennedy 鼻内镜评分[MD = −2.65, 95%CI (−4.26~−1.05), P = 0.001]。
SNOT-22 作为经过严格信效度检验的多维度健康相关生活质量量表，其改善反映了患者在鼻部症状、睡

眠质量、情绪状态及社会功能等方面的整体获益[23]-[25]。Lund-Kennedy 评分的改善则从客观层面证实

了 SIT 能够有效减轻鼻腔鼻窦黏膜的炎症反应，这一结果与有效率的阳性结果相互印证。然而，在 VAS
评分和 Lund-Mackay CT 评分方面，SIT 组与对照组相比未显示出统计学差异。VAS 评分的阴性结果可

能与以下因素有关：① VAS 作为单一症状评分，受患者即时情绪、认知偏差等因素影响较大，波动性较

高；② SNOT-22 包含多个维度，其内容效度和信度更高，对治疗带来的细微变化可能更为敏感和稳定；

③ 本研究纳入的 VAS 评分研究之间存在高度异质性(I2 = 90%)，可能影响了合并结果的稳定性。这一结

果提示，未来研究在选择结局指标时，应优先考虑像 SNOT-22 这样更全面、更稳定的评估工具。此外，

Lund-Mackay CT 评分的阴性结果(P = 0.09)则可能与以下原因有关：① CT 评分反映的是鼻腔鼻窦长期

的、慢性的结构性改变和黏膜增厚，而 SIT 的治疗周期相对较短(本研究纳入的随访时间为 6~36 个月)，
可能不足以在影像学上观察到显著的结构逆转；② SIT 的主要作用在于免疫调节和炎症控制，而非逆转

已形成的骨组织或不可逆的黏膜增厚，因此内镜下黏膜炎症(Lund-Kennedy 评分)的改善可能比 CT 结构

改善更为敏感和及时。这也解释了为何 Lund-Kennedy 评分呈现阳性结果而 Lund-Mackay 评分未达统计

学意义。 
在安全性方面，虽然 SIT 治疗 CRS 的总体疗效显著，但仍需关注用药安全风险。熊雯雯[10]等提及

SIT 试验组仅 1 例出现轻微口腔黏膜瘙痒，未予特殊处理，随疗程自行缓解，无全身严重不良反应发生，

而对照组未出现不良反应。与既往研究一致，SCIT 的局部不良反应主要有注射部位红肿、瘙痒、硬结等，

而 SLIT 引发口腔黏膜瘙痒、味觉改变等，多为局部轻、中度不良反应，可自行缓解。由此可见 SIT 治疗

风险具有可控性且安全性良好。 
本研究存在以下局限性：① 尽管纳入的 12 项研究总体质量较高，但部分研究在分配隐藏和盲法实

施方面描述不足，可能存在一定的偏倚风险；② 次要结局指标存在不同程度的异质性(VAS 评分 I2 = 90%，

Lund-Kennedy 评分 I2 = 91%)，可能源于各研究在患者人群、SIT 方案(类型、剂量、疗程)、随访时间等方

面的差异，受纳入研究数量限制未能进行亚组分析；③ 部分结局指标纳入研究数量较少，结论的稳健性
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有待进一步验证。 
综上，本研究首次以 SIT 治疗 CRS 的有效性为主要终点，证实 SIT 治疗 CRS 的有效率是对照组的

2.77 倍，并可改善患者的 SNOT-22 生活质量和 Lund-Kennedy 鼻内镜评分，为临床决策提供了强有力的

循证依据。此外，未来研究应选择更敏感、更稳定的结局指标并关注 SIT 的长期疗效。然而，SIT 并非对

所有 CRS 患者同等有效。 

5. 结论 

SIT 对 CRS 疗效好，可改善症状、降低复发率且安全性较高，局部不良反应多为轻中度且可控，适

用于明确变应原且药物治疗效果不佳的 CRS 患者。未来需要大规模、多中心和长期的 RCT 试验来验证

SIT 对 CRS 的疗效及安全。 
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