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已知信息　美国国家过敏与传染病研究所

(NIAID) 的花生过敏预防指南建议婴儿早期引

入花生制品，尤其是高危人群 [ 重度湿疹和

( 或 ) 鸡蛋过敏 ]，以预防花生过敏。然而，

目前儿科医生对该指南的依从性较低。

本研究补充内容　本集群随机研究发现，结

合临床决策支持工具和针对性教育的干预措

施，能显著提高儿科医生对花生过敏预防指

南的依从性，无论是高危还是低危婴儿。

摘 要

背景与目的 2017 年美国发布了花生过敏预防指南附录，鼓励

临床医生推荐在婴儿膳食中早期引入含花生的食物以预防花生

过敏 (PA)。然而，临床医生对该指南的依从性一直较低。本研

究是一项降低儿童早期花生过敏的干预试验 (iREACH)，旨在提

高儿科医生对该指南的依从性。

方法　iREACH 是一项基于实践的集群随机对照试验，共纳入 30

家儿科诊所。干预组诊所临床医生接受了培训、在电子病历系

统 (EHR) 中嵌入临床决策支持 (CDS) 工具以及可视化辅助材料；

对照组未实施相关干预。主要研究结果是医生在 4 个月或 6 个

月婴幼儿健康体检时对指南的依从性 ( 基于 EHR 数据记录 )。

对于低危婴儿 ( 无湿疹或轻中度湿疹、无鸡蛋过敏 )，医生若

建议添加含花生食物则视为依从；对于高危婴儿 [ 重度湿疹和 

( 或 ) 鸡蛋过敏 ]，医生若开具花生特异性 IgE 检测并进行相应

的指导或转诊过敏专科，则视为依从。

结果　共 290 名临床医生为 18 480 例婴儿 ( 干预组 9 290 例，对

照组 9 190 例 ) 提供了随访服务。在低危婴儿 (18 182 例 ) 中，

干预组医生依从率为 83.7%，对照组为 34.7% (OR：14.6，95% 

CI：7.0 ～ 30.5，P ＜ 0.001)；在高危婴儿 (298 例 ) 中，干预组依

从率为 26.8%，对照组为 10.4% (OR：3.1，95% CI：1.1 ～ 8.8，P = 

0.03)。

结论　多层次的教育干预可显著提高临床医生对指南的依从

性。广泛推广该干预模式并与指南共同实施，有望降低 PA 的

发病率。

                                                                                                                                                                                                             论  著
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引  言

食物过敏 (FA) 影响着约 8% 的美国儿童 [1]。花

生过敏 (PA) 是最常见的儿童 FA 类型，影响约 2.2% 的

美国儿童 [1]。PA 与经济负担增加 [2]、生活质量下

降 [3-4] 以及潜在的过敏性休克相关。英国一项针对高

危婴儿开展的临床试验“早期了解花生 (LEAP) ”的

结果表明，在婴儿饮食中早期引入含花生食物可将

相对风险降低 80%[5]。因此，美国国家过敏与传染病

研究所 (NIAID) 于 2017 年发布了《花生过敏预防指南
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附录》( 简称为 PPA 指南 )[6]。对于低危婴儿 ( 无湿疹

且无鸡蛋过敏 )，指南建议不限制引入含花生食物，

并应在“适龄时根据家庭偏好和文化习惯引入”[6]；

对于中风险婴儿 ( 轻度至中度湿疹 )，建议在大约 6

月龄时引入含花生食物；对于高危婴儿 [ 严重湿疹

和 ( 或 ) 鸡蛋过敏 ]，指南建议在给出进一步建议前

先进行花生特异性免疫球蛋白 E (p-sIgE) 检测。高危

婴儿早期引入花生的障碍包括 PA 筛查费用高 [7] 以及

因候诊时间长导致看过敏专科医生延迟，尤其是对

于医疗资源匮乏人群而言 [8]。鉴于这些问题，2021

年北美 3 大过敏学会联合发布专家共识，建议无论

婴儿 PA 风险的高低，均应在未进行过敏筛查的情况

下早期引入含花生食物 [9]。

尽管 PPA 指南意义重大，但 2018 年一项针对美

国全国儿科医生调查显示，仅 29% 的儿科医生完全

依从该指南 [10]；而 2022 年一项基于儿科医疗保健提

供者的人群调查报告显示，仅 26% 的儿科医生按照

该指南执行 [11]。儿科医生报告的执行障碍包括在 4 月

龄和6月龄儿童健康体健 (WCC) 时缺乏足够的时间 [10]。

他们还反映需要更多的指南培训，并希望获得如电

子病历系统 (EHR) 提醒和宣传手册等辅助工具 [10]。

为此，研究团队发起了“降低儿童早期花生过

敏干预性试验 ( 简称为 iREACH) ”，旨在评估包含培

训、EHR 改进和视觉辅助工具的综合干预措施在提高

临床儿科医生遵循 PPA 指南方面的有效性。

方　 法

研究设计
iREACH 试验是一项以实践为基础的 2 组集群随

机对照试验，在美国伊利诺伊州 3 个医疗保健网络

的 30 家儿科诊所中进行，包括 Ann & Robert H. 卢里

儿童医院儿科实践研究组 (PPRG)、Alliance Chicago 以

及 PPRG-Peoria。研究由 PPRG 负责人于 2019 年 7 月至

2020 年 8 月招募诊所入组。研究设计、方法学、医

疗保健网络描述及诊所特征已在先前文献中发表 [12]，

并在研究方案中进行了说明。本研究经芝加哥卢里

儿童医院伦理审查委员会批准，并由 NIAID 指定的数

据与安全监测委员会进行监督。研究结果按照随机

对照试验报告 (CONSORT) 规范呈现。

iREACH 干预措施
该干预措施由专家制定 [12] 并进行试点测试 [13]。

为支持儿科医生遵循指南，该措施包括：(a) 视频培

训，该方法已被证实能够提高儿科医生对指南的认

知及其识别重度湿疹的能力 [14]；(b) 集成到 EHR 中的

临床决策支持工具，用于辅助评估 PA 风险、花生引

入咨询及记录相关操作；(c) EHR 系统内的随访提示；

(d) 用于识别重度湿疹的评分表 [15]；(e) 提供给看护

者的关于婴儿固体食物和花生引入的宣传单 [12]。该

CDS 工具的界面截图已发表 [12]。

纳入标准与研究流程
诊所纳入标准：使用集中整合的 EHR 系统，并

雇佣至少 1 名已完成普通儿科住院医师培训且正作

为普通医生为婴儿提供服务的儿科医师。根据诊所

每年进行的 4 月龄和 6 月龄 WCC 访视数量进行分组；

基于诊所提供的历史数据，共分成 4 组 ( ＜ 500 次访

视，500 ～ 999 次，1 000 ～ 1 499 次，≥ 1 500 次 )。

由首席统计学家在每个层内按 1 : 1 的比例将诊所随

机分配至干预组或对照组。

研究初期，所有干预组的临床医生均接受

iREACH 干预措施，而对照组的临床医生则不接受任

何干预。符合条件的医务人员包括：儿科医生或家

庭医生、医师助理或负责为 4 月龄和 ( 或 ) 6 月龄婴

儿提供 WCC 服务的高级执业护士。婴儿若在 4 月龄

和 ( 或 ) 6 月龄时由参与研究的医务人员进行 WCC 随

访，则可纳入研究；若 EHR 记录中显示该婴儿患有

长期影响经口进食的疾病，以及目前或既往曾存在

吞咽困难、肌营养不良及 ( 或 ) 胃造口等影响指南实

施的疾病，则需排除。

通过 4 月龄和 ( 或 ) 6 月龄 WCC 访视时的 EHR 数
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据评估医务人员对指南的依从性。数据收集周期为

18 个月，从 2020 年 11 月至 2022 年 10 月，不同诊所

时间略有差异。诊所特征通过试验开始时进行的调

查问卷收集。在试验开始时 ( 干预组 ) 和结束时 ( 干

预组和对照组 ) 对医务人员进行调查以收集其信息。

为避免在观察期之前和期间影响对照组医务人员的

行为，直至试验结束时才对他们进行调查。医生的

种族与民族信息由本人自报，作为社会构建变量纳

入分析，以观察在预防 PA 实践中是否存在任何潜在

的差异。

入组婴儿的父母或看护者在婴儿 12 ～ 20 月龄

时受邀完成问卷调查，内容涉及人口统计学信息、

看护者报告的临床医生的 PPA 推荐、婴儿喂养实践

情况和 FA 反应。婴儿的种族和民族信息从 EHR 系统

中获取，用以分析 PA 预防实践中可能存在的差异。

结局指标
主要结局指标是儿科医务人员对指南的依从

性，由 EHR 数据进行评估。婴儿根据 PA 风险水平分

为低危和高危 2 组。在本研究中，低危婴儿定义为

在 4 月或 6 月龄 WCC 时，EHR 记录 ( 诊断代码和病程

记录 ) 中未记录重度湿疹或鸡蛋过敏的婴儿；高危

婴儿定义为在 4 月或 6 月龄 WCC 时或之前，EHR 记录

中有重度湿疹和 / 或鸡蛋过敏的婴儿。

对于低危婴儿，医务人员的依从性定义为推荐

引入含花生的食物。对于高危婴儿，医务人员的依

从性定义为以下两种情况之一：(a) 未推荐引入含花

生的食物，并将婴儿转诊至过敏专科医生；(b) 开具

p-sIgE 检测，并且如果结果为阴性 (p-sIgE ＜ 0.35 kUA /

L)，则推荐引入含花生的食物；如果结果为阳性 

(p-sIgE ≥ 0.35 kUA / L)，则将婴儿转诊至过敏专科医

生并没有推荐引入含花生的食物。

对未接受 PPA 指南管理的高危婴儿，为更好地

了解其被推荐的 PA 预防指导，定义了以下几项事

后探索性结局：(a) 将婴儿转诊至过敏专科医生或开

具 p-sIgE 检测 ( 无论是否有检测结果或检测后随访

记录 )；(b) 在未将婴儿转诊至过敏专科医生或开具

p-sIgE 检测的情况下推荐引入花生；(c) 满足 (a) 或 (b) 

任一条件。其中 b 项，即在未通过 p-sIgE 检测进行

预先筛查或转诊至过敏专科的情况下推荐引入花生，

这与 2021 年北美过敏学会的共识意见一致 [9]。

根据研究方案规定，当 EHR 数据中无法获得所

需信息时，使用看护者调查问卷数据作为补充。关

于使用问卷数据的详细说明见方法学附录。

自然语言处理 (NLP) 
NLP 是一种通过自动化方式审阅非结构化信息

以理解和区分文本内容的技术，本研究使用 NLP 对

大量 EHR 记录进行解析。NLP 测量 2 个变量来定义主

要结局指标：(a) 重度湿疹；(b) 推荐引入含花生的

食物。使用 Melax 技术公司的 CLAMP 软件开发 NLP 流

程 [16]，该软件可从 EHR 中的非结构化文本中提取临

床数据。

为识别重度湿疹，NLP 算法搜索关键词，包括

重度湿疹以及非重度湿疹 (如轻度湿疹或中度湿疹 )。

临床专家还定义了涉及体格检查和药物处方相关的

逻辑规则。具体而言，同时满足以下 2 个条件被视

为重度湿疹的临床记录：(a) 皮肤体格检查描述中包

含“结痂”“鳞屑状”“增厚”“苔藓样变”“渗液”“结

痂”等词语或其变体；(b) 存在任何针对湿疹的处方

药 ( 不包括 1% 氢化可的松 )。

为识别临床医生是否推荐引入花生，NLP 算法

搜索的关键词包括“花生”“花生酱”以及早期引

入花生的商业产品，如花生粉、花生泡芙等。这些

与花生相关的词语需要与表示推荐的关键词同时出

现，包括“推荐”“引入”“接触”“尝试”“讨论”。

为提高性能，研究开发并测试了 4 个版本的

NLP 算法。最终版本将 NLP 算法与来自临床决策支持

系统 (CDS) 的结构化数据结合后，在识别推荐引入花

生方面取得了较高的 F 值 ( 一种综合召回率和精确度

来评估 NLP 性能的指标 ) (F 值 = 0.98，召回率 = 0.98，

精确度 = 0.98)。然而，识别重度湿疹病例相对困难，

性能较低 (F 值 = 0.67，召回率 = 0.92，精确度 = 0.52)。

准确性低主要由假阳性导致，故所有由 NLP 识别出
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的潜在重度湿疹病例均由 2 名经过培训的评审员进

行人工复核，如有分歧则通过与第 3 名评审员讨论

裁定。评审员使用与 NLP 相同的定义和标准来识别

重度湿疹病例。

统计学方法
研究基于至少 30 家诊所进行样本量的估算。预

计每家诊所在 18 个月内可纳入平均 17 例高危婴儿

和 333 例低危婴儿，总样本量约为 500 例高危婴儿和

10 000 例低危婴儿。基于既往数据假设群内相关系

数为 0.07，该样本量可提供 80% 的统计效能，以检

出高危婴儿的临床依从性绝对差异≥ 18%、低危婴

儿≥ 14%。

主要结局分析分别针对高危与低危婴儿进行，

采用意向性分析方法，使用广义线性混合效应模型 

(GLMM)，以婴儿为分析单位，并采用 Kenward-Roger

自由度校正。由于婴儿可能既有 4 月龄又有 6 月龄

的 WCC 随访记录，因此医生在任一次随访中依从指

南即视为达到依从。为考虑诊所层面的聚类效应，

模型中加入诊所的随机效应，形成复合对称协方差

结构。预设的固定效应预测变量包括研究分组以及

随机分层时使用的诊所年WCC访问量的 4分类变量。

通过计算比值比 (OR) 来描述干预组与对照组中医生

在婴儿访视时的依从性差异。

研究还进行了预设和事后支持性分析，包括亚

组分析、针对混杂因素的敏感性分析及其他方法学

变体分析。所有分析均使用软件 SAS 9.4 (SAS Institute) 

进行，P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。

结　 果

婴儿特征

图 1　iREACH 试验 CONSORT 流程图

a 一个临床实践包含 5 个临床地点，在研究随机化时，这些地点被视为独立的实践单位。
b 排除了 7 个实践单位：3 个拒绝参与，4 个因实践障碍 ( 如诊所人员支持不足 ) 未能继续进行。
c 婴儿排除标准：存在长期影响经口进食的疾病 [ 例如：吞咽困难 (ICD-10-CM 诊断代码：R13.10、R13.11、R13.12、

R13.13、R13.14)，肌营养不良 (G71.0)，胃造口状态 (Z93.1、Z43.1)]。



5PEDIATRICS Volume 156, Issue 5, November 2025

表 1 干预组和对照组参加 4 月龄或 6 月龄 WCC 的所

      有婴儿特征

特征 a                                                          干预组 (9 290     对照组 (9 190 

 例 )，N (%) 例 )，N (%)

性别  

　男 4 774 (51.4) 4 692 (51.1)

　女 4 516 (48.6) 4 498 (48.9)

种族  

　亚裔    615 (6.6)    590 (6.4)

　黑人或非裔美国人    580 (6.2)    926 (10.1)

　夏威夷原住民或其他太平洋岛民      13 (0.1)        3 (0.0)

　美国印第安人或阿拉斯加原住民      49 (0.5)      26 (0.3)

　白人 6 139 (66.1) 5 271 (57.4)

　其他 ( 标记为其他或多种族 )    323 (3.5)    465 (5.1)

　缺失 1 571 (16.9) 1 909 (20.8)

　西班牙裔 / 拉丁裔族裔  

　　是 1 907 (20.5) 1 082 (11.8)

　　否 6 029 (64.9) 6 252 (68.0)

　　缺失 1 354 (14.6) 1 856 (20.2)

健康保险类型  

　商业保险 6 673 (71.8) 6 828 (74.3)

　公共保险 2 359 (25.4) 1 320 (14.4)

　其他 ( 自费或其他 )    195 (2.1)    962 (10.5)

　缺失      63 (0.7)      80 (0.9)

4 月龄或 6 月龄 WCC 时的湿疹情况 b  

　重度湿疹    174 (1.9)      53 (0.6)

　轻至中度湿疹    730 (7.9)    435 (4.7)

　无湿疹 8 386 (90.3) 8 702 (94.7)

4 月龄或 6 月龄 WCC 时的鸡蛋过敏情况 c  

　有      62 (0.7)      17 (0.2)

　无 9 228 (99.3) 9 173 (99.8)

完成的 WCC  

　仅完成 4 月龄访视 1 706 (18.4) 1 449 (15.8)

　仅完成 6 月龄访视 1 809 (19.5) 1 633 (17.8)

　2 者均完成 5 775 (62.2) 6 108 (66.5)

a 合并症使用电子健康记录数据识别。

b 湿疹通过结合 NLP、临床决策支持变量以及以下 ICD-10 代码进

行识别：L20.8、L20.9、L20.81、L20.82、L20.83、L20.84、L20.89。

通过 NLP 算法未识别为重度湿疹的湿疹婴儿被归类为患有轻至

中度湿疹。

c 鸡蛋过敏通过结合 NLP、临床决策支持变量以及以下 ICD-10 代

码进行识别：T78.08XA、T78.08XD、T78.1XXA、Z91.012。

表 2 干预组和对照组参加 4 月龄或 6 月龄 WCC 的低

     危婴儿的特征

特征 a                                                         干预组 (9 059      对照组 (9 123 

 例 )，N (%) 例 )，N (%)

性别  

　男 4 647 (51.3) 4 649 (51.0)

　女 4 412 (48.7) 4 474 (49.0)

种族  

　亚裔    585 (6.5)    581 (6.4)

　黑人或非裔美国人    552 (6.1)    917 (10.1)

　夏威夷原住民或其他太平洋岛民      13 (0.1)        3 (0.0)

　美国印第安人或阿拉斯加原住民      47 (0.5)      26 (0.3)

　白人 6 017 (66.4) 5 243 (57.5)

　其他 ( 标记为其他或多种族 )    313 (3.5)    461 (5.1)

　缺失 1 532 (16.9) 1 892 (20.7)

西班牙裔 / 拉丁裔族裔  

　　是 1 865 (20.6) 1 073 (11.8)

　　否 5 871 (64.8) 6 212 (68.1)

　　缺失 1 323 (14.6) 1 838 (20.2)

健康保险类型  

　商业保险 6 523 (72.0) 6 780 (74.3)

　公共保险 2 289 (25.3) 1 309 (14.4)

　其他 ( 自费或其他 )    185 (2.0)    954 (10.5)

　缺失      62 (0.7)      80 (0.9)

4 月龄或 6 月龄 WCC 时的湿疹情况 b  

　轻至中度湿疹    725 (8.0)    433 (4.8)

　无湿疹 8 334 (92.0) 8 690 (95.3)

完成的 WCC  

　仅完成 4 月龄访视 1 604 (17.7) 1 427 (15.6)

　仅完成 6 月龄访视 1 700 (18.8) 1 592 (17.5)

　2 者均完成 5 755 (63.5) 6 104 (66.9)

a 所有婴儿特征均从电子健康记录数据中获取。

b 湿疹通过结合 NLP、临床决策支持变量以及以下 ICD-10 代码进行

识别：L20.8、L20.9、L20.81、L20.82、L20.83、L20.84、L20.89。通过 NLP

算法未识别为重度湿疹的湿疹婴儿被归类为患有轻度 -中度湿疹。共 30 家诊所参与研究，16 家被随机分至干预

组，14 家分至对照组 ( 图 1)。共观察 18 644 例婴儿，

其中 18 480 例婴儿参与的 30 363 次 WCC 符合研究纳

入标准 ( 干预组 9 290 例婴儿，对照组 9 190 例婴儿 )。

婴儿特征见表 1。干预组中白人婴儿占比高于对照

组 (66.1% vs 57.4%)，西班牙裔 / 拉丁裔婴儿占比更高 

(20.5% vs 11.8%)，黑人婴儿占比较低 (6.2% vs 10.1%)。

2 组的商业保险比例相当，但干预组婴儿使用公共保
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表 3 干预组和对照组参加 4 月龄或 6 月龄 WCC 的高

     危婴儿的特征

特征 a                                                               干预组 (231        对照组 (67 

  例 )，N (%) 例 )，N (%)

性别  

　男 127 (55.0) 43 (64.2)

　女 104 (45.0) 24 (35.8)

种族  

　亚裔   30 (13.0)   9 (13.4)

　黑人或非裔美国人   28 (12.1)   9 (13.4)

　夏威夷原住民或其他太平洋岛民     0 (0.0)   0 (0.0)

　美国印第安人或阿拉斯加原住民     2 (0.9)   0 (0.0)

　白人 122 (52.8) 28 (41.8)

　其他 ( 标记为其他或多种族 )   10 (4.3)   4 (6.0)

　缺失   39 (16.9) 17 (25.4)

西班牙裔 / 拉丁裔族裔  

　　是   42 (18.2)   9 (13.4)

　　否 158 (68.4) 40 (59.7)

　　缺失   31 (13.4) 18 (26.9)

健康保险类型  

　商业保险 150 (64.9) 48 (71.6)

　公共保险   70 (30.3) 11 (16.4)

　其他（自费或其他）   10 (4.3)   8 (11.9)

　缺失     1 (0.4)   0 (0.0)

4 月龄或 6 月龄 WCC 时的湿疹情况 b  

　重度湿疹 174 (75.3) 53 (79.1)

　轻至中度湿疹     5 (2.2)   2 (3.0)

　无湿疹   52 (22.5) 12 (17.9)

4 月龄或 6 月龄 WCC 时的鸡蛋过敏情况 c  

　有   62 (26.8) 17 (25.4)

　无 169 (73.2) 50 (74.6)

完成的 WCC  

　仅完成 4 月龄访视 102 (44.2) 22 (32.8)

　仅完成 6 月龄访视 109 (47.2) 41 (61.2)

　2 者均完成   20 (8.7)   4 (6.0)

a 所有婴儿特征均使用电子健康记录数据确定。

b 湿疹通过结合 NLP、临床决策支持变量以及以下 ICD-10 代码进

行识别：L20.8、L20.9、L20.81、L20.82、L20.83、L20.84、L20.89。

通过 NLP 算法未识别为重度湿疹的湿疹婴儿被归类为患有轻度 -

中度湿疹。

c 鸡蛋过敏通过结合 NLP、临床决策支持变量以及以下 ICD-10 代

码进行识别：T78.08XA、T78.08XD、T78.1XXA、Z91.012。

险的比例高于对照组 (25.4% vs 14.4%)。在低危 ( 表 2) 

和高危 ( 表 3) 婴儿中同样如此。

诊所与儿科医生的特征
各研究组的临床实践特征具有可比性，但干预

组有≥ 50% 患者通过医疗补助计划 (Medicaid) 参保的

比例高于对照组 (37.5% vs 14.3%) ( 补充表 1)。尽管每

组诊所的临床医生数量中位数无差异 ( 干预组 8 例，

对照组 7 例 )，但试验期间干预组诊所接诊的婴儿数

量低于对照组 ( 每间诊所接诊婴儿中位数：368 例 vs 

546 例 ) ( 补充表 1)。

在试验期间为 4 月龄或 6 月龄婴儿提供 WCC 服

务的 290 名临床医生中，有 193 名完成了问卷调查，

对照组问卷完成率较低 ( 干预组 88% vs 对照组 28%)  

( 补充表 2)。因此，尽管 2 组临床医生的人口统计学

特征总体无差异，但对问卷调查回复率的比较结果

应谨慎对待。

主要结局
干预组中2.5% (231/9059) 的婴儿被归类为高危，

对照组为 0.7% (67/9123) 。在低危婴儿中，干预组医

务人员对指南的依从性为 83.7%，而对照组为 34.7% 

( 图 2)。调整后，干预组访视低危婴儿的医务人员依

从性是对照组的 14.6 倍 (95% CI：7.0 ～ 30.5，P ＜

0.001)。在高危婴儿中，干预组医务人员对指南的依

从性为 26.8%，而对照组为 10.4%。调整后，干预组

访视高危婴儿的医务人员依从性是对照组 3.1 倍 (95% 

CI：1.1 ～ 8.8，P = 0.03)。图 3 显示的是访视高危婴儿

的医务人员对 PPA 指南依从性情况，补充图 1 显示

的是低危婴儿的主要结局。

高危婴儿的事后探索性结局
在高危婴儿中，干预组有 35.5% 的婴儿被临床

医生转诊至过敏专科或开具了 p-sIgE 检测 ( 无论是否

推荐早期引入花生 )，而对照组中这一比例为 10.4% 

(OR：4.7，95% CI：1.6 ～ 14.2，P = 0.007) ( 见表 4)。此

外，干预组有 43.7% 的高危婴儿被推荐引入花生而

未行 p-sIgE 检测或转诊至过敏专科，对照组这一比
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例为 31.3% (OR：3.0，95% CI：1.0 ～ 8.7，P = 0.05)。总

体而言，干预组医生对 79.7% 的高危婴儿采取了某

种 PA 预防措施，而对照组医生仅对 41.8% 的高危婴

儿采取了预防措施 (OR：8.7，95% CI：2.6 ～ 29.4，P = 

0.001)。

支持性分析
研究进行了几项预设的支持性分析以验证结果

图 2　iREACH 干预组与对照组依从指南管理高危及低危婴儿的比例

a 接受 PPA 指南依从性护理的婴儿的未调整百分比。
b 调整后的 OR 基于广义线性混合模型计算，该模型包含了儿科诊所的随机效应，以及干预组别和诊所访视量分

类指标的固定效应预测因子。P 值使用双侧检验，显著性水平设定为 α=0.05，用于检验 OR 值等于 1.00 的零假设。

图 3　iREACH 研究中访视高危婴儿的医务人员对 PPA 指南依从性情况

a 对于 p-sIgE 阳性结果，根据方案依从性要求需转诊至过敏专科医生，且不推荐引入花生。
b 推荐早期引入花生的探索性结果，但根据 PPA 指南不属于依从行为。



8 PEDIATRICS Volume 156, Issue 5, November 2025

的稳健性 ( 见补充表 3)，未发现显著影响主要结局

效应大小的因素。

讨　 论

本研究通过多层次措施成功提高了儿科临床医

生对 PPA 指南的依从性。干预组临床医生接诊的 PA

高危和低危婴儿获得 PPA 指南依从性管理的概率均

较对照组显著升高。干预组临床医生接诊的低危和

高危婴儿获得指南依从性管理的概率分别是对照组

的 14.6 倍和 3.1 倍。

该干预措施对低危婴儿的效果强于高危婴儿。

干预组临床医生在访视低危婴儿时的指南依从率高

于对照组 ( 干预组为 83.7%，对照组为 34.7%)，可能

与低危婴儿的指南依从标准相对简单有关 ( 即医生

应在婴儿约6月龄或经家庭和临床医生判断适龄时，

推荐引入含花生食物 )[6]。尽管低危婴儿的 PA 患病率

低于高危婴儿 [17]，但相当大比例的儿科 PA 病例源于

低危婴儿 [18]。向低危婴儿推荐早期引入花生制品可

能会显著降低儿童 PA 的患病率。因此，该干预措施

对减少低危婴儿疾病负担至关重要。

对于高危婴儿，尽管干预措施是有效的，但干

预组中仅有 26.8% 的婴儿获得了符合指南的管理。这

是由于开具 p-sIgE 检测、回收 p-sIgE 结果以及转诊至

过敏专科的比例较低，而这些都是 2017 年 PPA 指南

所推荐的 [6]。尽管对医务人员进行了培训，但依从

性仍然较低，提示指南实施仍存在其他障碍，包括

看护者需承担 p-sIgE 筛查费用 [7]、专科医生候诊时间

过长 [8] 以及过敏专科服务的缺乏，尤其是医疗补助

计划人群 [19]。此外，既往文献表明，早期 PA 筛查可

能会高估 PA 率，从而增加医疗费用 [20]。因此，2021

年北美共识推荐在不进行筛查的情况下即推荐引入

含花生食物 [9]，这也影响了临床医生。在本研究中，

干预组临床医生对 43.7% 的高危婴儿推荐了早期引

入花生，但未开具 p-sIgE 检测或转诊至过敏专科。

总体而言，干预组 79.2% 和对照组 41.8% 的高危婴儿

接受了 p-sIgE 检测、转诊至过敏专科或未进行 PA 筛

查即被建议引入含花生食物。此项大样本队列研究

结果的安全性及结局分析，可能会成为早期引入花

生的最佳依据。

2 个研究组医务人员的依从率差异表明，EHR 的

改进如 CDS 工具以及简洁明了的提醒，即使在繁忙

的 WCC 期间，也能有效提高 PPA 指南的依从性。既

往研究也证明，CDS 工具能提高临床医生对患者筛

查和指南的依从性 [21–23]。然而，尽管 CDS 工具具有

促进指南实施的潜力，但工作流程整合和用户体验

方面的障碍仍可能导致 CDS 采用率偏低 [24]，需进一

步优化。在 PA 预防方面，提高 4 月龄或 6 月龄婴儿

WCC 时指南的依从性，有助于降低 PA 的发病率，因

为出生后第 1 年是 PA 预防的关键期 [17, 25]。本研究团

队将在所有入组儿童年满 2.5 岁时，公布干预组与对

照组儿童 PA 的实际患病率。

局限性

表 4 高危婴儿的事后探索性结局

项目 干预组 (231 例 ) 对照组 (67 例 ) P 值

转诊至过敏专科和 ( 或 ) 开具 p-sIgE 检测 ( 无论是否推荐引入花

生 )

 N (%)a   82 (35.5)   7 (10.4) 

 OR (95% CI)b               4.7 (1.6 ～ 14.2) 0.007

推荐引入花生但未转诊至过敏专科或开具 p-sIgE 检测

 N (%)a 101 (43.7) 21 (31.3) 

 OR (95% CI)b               3.0 (1.0 ～ 8.7)  0.050

任何 PA 预防行为 ( 转诊至过敏专科、开具 p-sIgE 检测、或推荐

引入花生 )

 N (%)a 183 (79.2) 28 (41.8) 

 OR (95% CI)b               8.7 (2.6 ～ 29.4)  0.001

a 未调整的百分比。

b 调整后的 OR 基于广义线性混合模型计算，该模型包含了儿科

诊所的随机效应，以及干预组别和诊所访视量分类指标的固定

效应预测因子。P 值使用双侧检验，显著性水平设定为 α = 0.05，

用于检验 OR 等于 1.00 的零假设。
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本研究潜在的局限性包括向非儿科诊所推广的

普适性。然而，本研究纳入的不同类型诊所 ( 联邦

认证的医疗中心、私人诊所和教学或医院附属诊所 ) 

已具有广泛的代表性，这表明该干预措施可以在各

种临床环境中调整和使用。其他局限性包括婴儿 PA

风险可能存在错误分类，以及临床医生之间风险识

别水平存在差异。干预组的临床医生更有可能识别

出高危婴儿，部分原因可能在于干预措施中包含的

功能。CDS 系统为临床医生在 EHR 系统中记录 PA 风

险因素提供了便捷途径，同时也方便 NLP 在识别重

度湿疹。这表明，不同治疗组中的高危婴儿可能有

所不同。然而，2 组高危婴儿在人口统计学特征上

的可比性，以及基于更广泛定义 ( 任何湿疹或鸡蛋

过敏 ) 的敏感性分析结果的稳健性，减轻了这一局

限性的影响。此外，高危婴儿识别差异导致的偏倚

很可能倾向于零假设，使组间差异被低估。

另一个局限是即便使用了 NLP，对低危婴儿的

结局识别水平仍可能存在差异，这主要源于干预组

CDS 功能在病程记录中留下的文字信息更易被算法

识别，从而可能强化干预效果。然而，NLP 在判定依

从性方面的性能足够高，错误分类可能性小。相对

而言，本研究能在真实临床情境下评估干预措施的

效果，捕捉对照组医生在对照组诊所的自然行为，

从而增强了研究的实践意义。

结　 论

iREACH 干预措施有效提高了儿科临床医生对

2017 年 PPA 指南的依从性，无论是 PA 高危还是低危

婴儿。下一步研究将评估父母或看护者对指南的依

从性，获取该队列中婴儿 PA 的实际患病率，从而为

CDS 工具和该指南的实际有效性提供证据，进一步

为降低 PA 做出贡献。

缩略语
CDS：临床决策支持

EHR：电子健康记录

iREACH：减少儿童早期花生过敏干预

LEAP：早期了解花生

NIAID：美国国家过敏和传染病研究所

NLP：自然语言处理

OR：比值比

PA：花生过敏

PPA：美国花生过敏预防指南附录

PPRG：儿科实践研究组

p-sIgE：花生特异性免疫球蛋白 E

WCC：健康儿童保健  

( 何燕玉 译　王宇清 校 ) 

联系人：丁欣  etyxcbzx@suda.edu.cn
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