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罗普司亭在原发免疫性血小板减少症中的临床应用进展

刘佳琪 1，刘新光 1，侯明 2 （山东大学齐鲁医院，1. 血液科；2. 肿瘤中心，山东 济南 250012）

［摘要］ 原发免疫性血小板减少症（primary immune thrombocytopenia， ITP）是一种以血小板减少和出血风险增加为特征的

自身免疫性疾病。罗普司亭是一种长效血小板生成素受体激动剂类药物（thrombopoietin receptor agonists， TPO-RAs），通过

刺激巨核细胞增殖分化及血小板生成，提高 ITP 患者的外周血小板计数。该文综述了罗普司亭在 ITP 中的临床应用，重点围

绕使用时机、特殊人群的应用、剂量方案的调整、药物转换及减停策略展开，并结合证据分级标注证据来源。在多项临床研究

中，罗普司亭以每周 1 μg·kg–1的起始剂量皮下注射给药，患者的血小板计数多在 1～2周上升至目标水平（≥50×109·L–1），总

体耐受性良好，需关注血栓风险和骨髓纤维化等不良反应。特殊人群证据提示，其在妊娠/哺乳期、老年及儿童 ITP 患者中亦

具有一定疗效且安全性可接受。当患者对既往 TPO-RA 治疗失败后，一半以上的患者在转换 TPO-RA 后可获得治疗反应。

TPO-RA 药物减停需遵循个体化原则，逐步减量并监测血小板计数。未来研究应聚焦于优化减停策略、明确药物转换时机，

并寻找预测持续缓解的生物标志物，以改善患者长期预后。

［关键词］ 原发免疫性血小板减少症；罗普司亭；用法用量；药物减停；药物转换

［中图分类号］ R973. 1 ［文献标识码］ A ［文章编号］ 1001-5213（2026）17-2074-08 DOI：10. 13286/j. 1001-5213. 2026. 17. 15

Clinical advances in the application of romiplostim in primary immune thrombocytopenia

LIU Jiaqi1， LIU Xinguang1， HOU Ming2 （1. Department of Hematology；2. Cancer Center， Qilu Hospital of Shandong 
University， Shandong Jinan 250012， China）

ABSTRACT: Primary immune thrombocytopenia （ITP） is an autoimmune disorder characterized by thrombocytopenia and an 
increased risk of bleeding.  Romiplostim is a long-acting thrombopoietin receptor agonist （TPO-RA） that increases peripheral 
blood platelet counts in patients with ITP by stimulating megakaryocyte proliferation and differentiation as well as platelet produc⁃
tion.  This article reviews the clinical application of romiplostim in ITP， with a focus on the timing of use， application in special 
populations， dose adjustment strategies， drug switching， and tapering/discontinuation strategies， while also indicating the source 
of evidence according to the level of evidence.  In multiple clinical studies， romiplostim is administered subcutaneously at an initial 
dose of 1 μg·kg–1 once weekly， and platelet counts in most patients rise to target levels （≥50×109·L–1） within 1 to 2 weeks； 
overall tolerability is good， although attention should be paid to adverse events such as thrombosis and bone marrow fibrosis.  Evi⁃
dence in special populations suggests that romiplostim also demonstrates certain efficacy and acceptable safety in pregnant/lactating 
women， elderly patients， and pediatric patients with ITP.  When patients fail prior TPO-RA therapy， more than half may achieve 
a treatment response after switching to another TPO-RA.  TPO-RA tapering and discontinuation should follow an individualized 
approach， with gradual dose reduction and monitoring of platelet counts.  Future studies should focus on optimizing tapering strate⁃
gies， clarifying the timing of drug switching， and identifying biomarkers that predict sustained remission， so as to improve long-
term patient outcomes.
KEY WORDS: primary immune thrombocytopenia； romiplostim； usage and dosage； drug tapering and discontinuation； drug 
switching

原发免疫性血小板减少症（primary immune 
thrombocytopenia， ITP）是一种自身免疫性出血性

疾病，其特征为外周血小板计数低于 100×109·L–1，

出血风险增加。流行病学研究显示，ITP年发病率

约为 2～10/10万，其中，育龄期女性发病率高于同

年龄组男性，60岁以上老年人是高发群体。ITP可

分为新诊断（确诊后 3个月以内的患者）、持续性（确

诊后 3～12 个月血小板持续减少的患者）和慢性

ITP（血小板持续减少超过 12个月的患者）。本病

的治疗目标是提高血小板计数至安全水平，降低出

血风险，同时减少治疗相关的不良反应［1］。一线治

疗以糖皮质激素和静脉注射免疫球蛋白（intrave⁃
nous immunoglobulin， IVIg）为主，20%～30% 患者

对一线治疗无反应；多数有效患者在随访中出现疾
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病复发，需转入二线治疗。血小板生成素受体激动

剂（thrombopoietin receptor agonist， TPO-RA）通过

结合血小板生成素受体，促进巨核细胞增殖分化和

血小板生成，是 ITP二线治疗的重要选择。罗普司

亭是全球首个上市的长效TPO-RA，2022年在我国

获批用于一线治疗反应不佳的成人慢性 ITP 患

者［2-3］。罗普司亭的中位半衰期约为 3. 5 d［3-4］，每周

1次皮下注射，可显著提高患者的治疗依从性。然

而，现阶段罗普司亭在 ITP临床实践中的具体应用

策略仍不完全明确，如最佳使用时机、特殊群体的

应用、剂量调整方案、减停策略及与其他血小板生

成素受体激动剂类药物（thrombopoietin receptor 
agonists， TPO-RAs）的转换方案等，仍缺乏统一

标准。

本文将围绕罗普司亭在 ITP 中的临床应用进

展，重点对其使用时机、剂量调整、药物转换、减停

策略及特殊人群应用进行综述，旨在为临床实践提

供参考；同时，对纳入证据采用 2011版牛津大学循

证医学中心证据分级体系进行分层，并在文中标注

相应证据等级，以说明证据的来源与结论的可

靠性。

1　资料与方法

1. 1　 文 献 检 索 策 略　 计 算 机 检 索 PubMed、
Embase、The Cochrane Library、Web of Science、中
国知网（CNKI）、万方（Wanfang）、维普（VIP）、中国

生物医学文献服务系统（SinoMed）中公开发表的罗

普司亭治疗原发免疫性血小板减少症的相关文献，

检索时限为建库起至 2026年 4月。英文检索词包

括：“primary immune thrombocytopenia”“idiopathic 
thrombocytopenic purpura”“ITP”“romiplostim”

“thrombopoietin receptor agonist （TPO-RA）”“dos⁃
age”“dose adjustment”“drug tapering”“treatment 
discontinuation”“switching therapy”“efficacy”

“safety”“pregnancy”“lactation”“elderly”“pediatric”
等；中文检索词包括：“原发免疫性血小板减少症”

“特发性血小板减少性紫癜”“罗普司亭”“促血小板

生成素受体激动剂”“用法用量”“药物减停”“药物

转换”“疗效”“安全性”“妊娠”“哺乳”“老年”“儿童”

等。采用主题词与自由词相结合的检索方式，在各

数据库中使用布尔逻辑符（AND、OR、NOT）进行

组合检索。

1. 2　文献筛选与资料提取　由 2名研究者分别独

立筛选文献，若出现分歧，则与上级研究者共同协

商后决定。初步检索获得的文献经题名与摘要初

筛后，排除重复和明显不相关文献；对与罗普司亭

在 ITP 患者中的用法用量调整、药物减停、药物转

换、联合治疗相关的文献，以及涉及特殊人群（妊

娠/哺乳、老年、儿童）及安全性研究的文献进行全

文阅读与纳入。共纳入中英文文献 41篇，其中包括

临床研究、系统综述、随机对照试验、真实世界研究

及专家共识文件。

2　罗普司亭概述

罗普司亭是一种含特定肽段与免疫球蛋白 Fc
段的 TPO-RA，通过与血小板生成素受体结合，激

活 JAK2/STAT、PI3K/AKT、ERK 等信号通路，促

进巨核细胞增殖分化及血小板生成（图 1）。罗普司

亭具有免疫调节作用，可改善调节性 T 细胞功能、

恢复单核/巨噬细胞Fcγ受体系统平衡、下调炎性细

胞因子水平，并降低抗血小板抗体水平［3-7］。罗普司

亭的 Fc片段与内皮细胞等 FcRn特异性结合，有效

保护其免受溶酶体降解，显著延长了药物半衰期。

成人皮下注射罗普司亭后，药物中位半衰期约为

3. 5 d［4］，故临床推荐每周 1次给药。

一项纳入 234例成人 ITP患者的多中心双盲随

机对照临床试验显示：每周 1次皮下注射罗普司亭

的治疗失败率为 11%（18/157），显著低于对照组的

30%（23/77）；接受罗普司亭治疗失败后脾切除率为

9%（14/157），同样低于对照组的 36%（28/77）；罗
普司亭组的血小板应答率约为标准治疗组的 2. 3倍
（Ⅰ级证据）［8］。且在一项纳入 292例成人慢性 ITP
患者的单臂长期扩展研究中，进一步肯定了罗普司

亭的长期疗效与安全性：95% 的患者至少出现过

1次血小板应答，且所有患者在中位 92% 的研究访

视中维持应答。与治疗相关的严重不良事件罕见，

且未随治疗时间延长而增加，血栓事件发生率为

图 1　罗普司亭治疗 ITP的作用机制

Fig 1　Mechanism of action of romiplostim in the treatment of ITP
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6. 5%，其发生与血小板计数无明确相关性（Ⅳ级证

据）［9］。综合现有研究证据，罗普司亭在维持血小板

反应方面具有持续疗效，且总体安全性良好。临床

使用时应依据患者个体化血栓风险进行评估，并加

强动态监测。

3　罗普司亭的使用时机

糖皮质激素为初诊 ITP首选的一线治疗药物，

但长期或反复用药会导致明显的感染和代谢并发

症（如高血压、糖尿病、骨质疏松等），因此国内外

ITP 指南均建议尽量缩短糖皮质激素的使用时间

（不超过 6～8周）。对于一线治疗无反应或依赖的

患者，应尽早启用 TPO-RAs 等二线治疗药物［1］。

随着循证医学证据的积累，TPO-RAs 已逐渐成为

ITP二线治疗的首选。

罗普司亭不仅适用于对一线治疗反应不佳、复

发或不耐受的慢性 ITP患者，美国血液学会指南还

推荐，对糖皮质激素依赖或无反应的持续性 ITP患

者，可予以罗普司亭或艾曲泊帕治疗［10］。

在我国开展的一项Ⅲ期前瞻性随机对照试验

中，纳入了 202 例一线治疗无反应的持续性/慢性

ITP患者，经罗普司亭（起始剂量每周 1 μg·kg–1）治

疗 后 ，总 反 应 率（overall response rate，ORR）达

84. 3%（Ⅱ级证据）［11］。一项文献荟萃分析评价了

几种不同的 TPO-RAs 用于 ITP 二线治疗的疗效，

其中，罗普司亭的整体疗效最佳，累积排名曲线下

面积达 92. 9%（Ⅰ级证据）［12］，提示罗普司亭是一线

治疗无效的 ITP 患者的二线优选方案。一项真实

世界研究纳入了 285例 ITP 患者，含 81例（28%）新

诊断患者、47例（16%）持续性患者和 157例（55%）

慢性 ITP患者，3组患者接受罗普司亭治疗后，持续

应答率分别为 64. 6%、52. 9% 和 52. 7%，提示罗普

司亭对新诊断 ITP同样有效（Ⅲ级证据）［13］。

ITP患者存在危及生命的出血（如颅内出血等）

或需要急症手术时，IVIg、静脉甲泼尼龙及血小板

输注为首选治疗策略。上述措施可单用或联用，也

可进一步联合罗普司亭，有助于延长患者反应持续

时间［1］。一项单臂先导性研究报道了罗普司亭、利

妥昔单抗、地塞米松三药对 ITP 患者的联合治疗，

一个月时 ORR 达 92. 3%，其中 84. 6% 的患者实现

完全反应，患者整体耐受性良好（Ⅳ级证据）［14］ 。一

项回顾性研究［15］表明，对糖皮质激素及 IVIg无反应

的难治性 ITP 患者，在发生严重出血时，罗普司亭

（每周 10 μg·kg–1）联合长春花碱治疗，第 2周的总反

应率、完全反应率均显著高于长春花碱单药治疗

（Ⅲ级证据）。该研究肯定了大剂量罗普司亭作为

难治性 ITP合并严重出血患者挽救治疗的可行性，

但需注意评估血栓栓塞事件的风险和风险获益比。

4　罗普司亭在特殊人群中的应用

4. 1　罗普司亭在妊娠及哺乳期 ITP 患者中的应

用　妊娠期血小板减少的发生率为 8%～10%，其

中 3%～5% 与 ITP 相关（Ⅴ级证据）［16］。任何病因

导致的血小板减少，都可能增加产科出血风险，而

产科出血是孕产妇死亡的重要原因之一（Ⅱ级证

据）［17］。此外，妊娠合并 ITP 与新生儿血小板减少

存在关联。ITP孕妇分娩的新生儿中，血小板减少

症 的 发 生 率 为 15. 4%～67. 0%，其 中 8. 0%～

29. 9%为重度血小板减少，部分严重新生儿可出现

消化道出血或颅内出血（Ⅴ级证据）［18］。目前，妊娠

合并 ITP 的一线治疗为泼尼松及 IVIg。一线治疗

无效的重度血小板减少患者，需考虑二线治疗，但

二线药物的选择顺序尚缺乏统一标准［17］。近年来，

TPO-RAs类药物在妊娠合并 ITP患者中的应用潜

力逐渐显现。

个案报道显示，对于糖皮质激素或 IVIg治疗失

败的妊娠合并 ITP 患者，给予罗普司亭（起始剂量

每周 4 μg·kg–1）治疗，可迅速提升血小板至正常水

平，成功维持妊娠至 38～40周，且未出现严重的新

生儿并发症（Ⅴ级证据）［19］。研究分析发现，在有限

的病例和登记数据中未发现罗普司亭明确的胎儿

致畸风险（Ⅳ级证据）［20］。Bussel等［21］汇总了 186例

暴露罗普司亭的妊娠合并 ITP患者资料，多数母体

及新生儿结局良好，未发现特异性安全性问题。部

分患者发生自然流产（13%），但并未超出一般人群

的预期范围；部分新生儿出现血小板减少（13%），

经 IVIg或血小板输注后均纠正；随访期间未出现发

育迟缓或其他不良后果（Ⅳ级证据）。

Labrecque 等［22］追踪了 1例妊娠及哺乳期接受

罗普司亭治疗的难治性 ITP 患者。该患者妊娠期

给予每周 2 μg·kg–1罗普司亭注射，血小板维持相对

稳定。分娩时（末次给药后第 3天）在脐带血中检出

药物；哺乳期母乳中亦检出药物，且乳汁药物浓度

随给药时间下降，提示罗普司亭可穿过胎盘屏障并

可经乳汁分泌。该新生儿出生时血小板正常

（288×109·L–1），出生后第 9 天血小板升至 406×
109·L–1，第 22天达峰值 799×109·L–1，11个月时仍

见轻度增多（463×109·L–1），但预后良好（Ⅴ级证

据）。罗普司亭药物浓度检测结果受方法学与采样

时点影响，建议围产期及哺乳期给药患者接受血液

科、产科、儿科多学科会诊，密切监测新生儿血小板

并长期随访。
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基于上述证据，罗普司亭可作为妊娠及哺乳期

ITP患者一线治疗失败后的潜在治疗选择，尤其是

需快速提升血小板计数的紧急治疗情况；同时，应

在规范化的长期妊娠随访登记体系下应用，系统监

测母体药物浓度与婴儿血常规等指标，以便及时发

现并评估潜在风险。尽管短期结局普遍良好，但罗

普司亭在该人群的长期有效性与安全性仍需通过

更多高质量、前瞻性研究加以证实。

4. 2　罗普司亭在老年 ITP患者中的应用　60岁以

上老年人群是 ITP的高发群体，且老年患者发生致

命性出血的风险显著高于年轻患者［1］。Michel等［23］

开展的回顾性研究显示：≥65岁 ITP患者对罗普司

亭治疗的 ORR 高于<65 岁 ITP 患者（94. 4% vs.  
86. 2%），且应答速度更快；老年患者的不良反应发

生率及持续时间与年轻患者无显著性差异（Ⅲ级证

据），提示罗普司亭在老年 ITP患者中有较好的疗效

和安全性。一项回顾性真实世界研究纳入了 384例

接受 TPO-RAs 治疗的≥60 岁 ITP 患者，其中≥
75岁人群占比 41. 1%。结果显示，超高龄患者在一

线或二线治疗阶段更倾向于启动TPO-RAs。罗普

司亭治疗 3个月后的ORR达 74. 3%，中位持续缓解

时间为 2. 1年，13. 8% 的患者在末次随访时实现停

药持续应答，3年总生存率为 89. 8%（Ⅲ级证据）［24］。

综合现有证据，罗普司亭可作为老年 ITP患者

有效且安全的治疗选择，在高龄人群中表现出良好

的应答持续性与生存获益。需关注老年患者的血

栓风险及合并症管理，建议在罗普司亭治疗过程中

加强血栓风险评估与个体化监测。未来需通过前

瞻性研究明确罗普司亭在老年 ITP 患者中的剂量

调整、转换时机及疗效预测要素，以优化老年 ITP
患者的长期治疗结局。

4. 3　罗普司亭在儿童 ITP 患者中的应用　儿童

ITP 患者在一线治疗应答不足时，可考虑使用

TPO-RA 治疗。Grainger 等［25］开展的多中心研究，

证实了罗普司亭在病程≥6个月的儿童 ITP患者中

的长期疗效与安全性；203例 ITP 患儿在接受罗普

司亭中位治疗约 3年期间，ORR为 78. 2%，5. 4%的

患儿实现停药持续应答（Ⅳ级证据）。一项真实世

界研究显示，罗普司亭在一线治疗无效的儿童 ITP
患者中 ORR 为 83%，治疗反应与起始剂量存在密

切关联。起始剂量≥每周 3 μg·kg–1的患者，其初始

应答率显著高于剂量<每周 3 μg·kg–1的患者（52% 
vs.  15%），且高剂量组未报告血栓风险增加（Ⅳ级

证据）［26］。

一项纳入了 261例儿童与青少年 ITP患者的文

献荟萃分析显示，一线治疗失败的儿童 ITP 患者，

接受罗普司亭作为二线治疗的 ORR显著优于安慰

剂组（相对危险度 RR=7. 3）（Ⅰ级证据）［27］。此外，

Grainger 等在关于新诊断/持续性儿童 ITP 的综述

中指出，尽管新诊断患儿证据相对有限，现有数据

总体支持罗普司亭可有效提升血小板计数，并提示

早期应用可能减少糖皮质激素暴露，部分患儿可获

得停药后持续缓解（Ⅴ级证据）［28］。Zhang等［29］在一

项文献荟萃分析中比较了多种促血小板生成药物

在儿童 ITP患者中的疗效，其中罗普司亭的ORR最

佳，与安慰剂的优势比为 17. 57，而艾曲泊帕与重组

人血小板生成素的优势比分别为 5. 34、5. 32；网状

meta分析结果亦显示，罗普司亭疗效优于艾曲泊帕

及重组人血小板生成素，三者累计排名曲线下面积

分别为 0. 96、0. 52和 0. 52（Ⅰ级证据）。

5　罗普司亭剂量调整方案的探索

成人 ITP 患者罗普司亭的推荐起始剂量为每

周 1 μg·kg–1，个体用量基于患者实际体质量计算。

剂量以每周 1 μg·kg–1的增量进行调整，目标血小板

计数为 ≥50×109·L–1，最大剂量不超过每周 10 
μg·kg–1（表 1）［3］。Shirasugi等［30］开展的Ⅲ期临床研

究显示，ITP患者以罗普司亭每周 3 μg·kg–1为起始

剂量时，其早期应答率较高，治疗 1周后患者应答率

为 77%，2周后应答率达 91%，治疗 12周期间 ORR
为 95%，提示高剂量起步可诱导患者快速反应，但

需平衡患者血栓风险（Ⅰ级证据）。《促血小板生成

药物临床应用管理中国专家共识（2023年版）》［31］指

出，在使用罗普司亭治疗期间，若出现疗效丢失的

情况，可通过增加药物剂量或联合低剂量泼尼松

（2. 5～10 mg·d–1）等措施来恢复疗效。

6　罗普司亭减停策略的研究

部分 ITP 患者在经过 TPO-RA 治疗后可实现

持续反应，为药物减停提供了理论与实践基础。研

究显示，10%～30%的慢性 ITP患者在经过数年的

TPO-RA治疗后可尝试进行药物减停，其成功率与

治疗持续时间及血小板计数的稳定性相关（Ⅴ级证

据）［32］。一项前瞻性研究发现，病程≤6个月的 ITP
患者使用罗普司亭治疗 1年后，有 32%的患者实现

无治疗缓解（停药后血小板≥50×109·L–1，持续≥
24周）（Ⅳ级证据）［33］。西班牙的一项多中心回顾性

研究进一步证实：在首选罗普司亭且未转换药物的

患者中，50% 的患者在治疗 2. 9年后达到无治疗缓

解，显著高于艾曲泊帕组（25%）及药物转换组

（<15%）（Ⅲ级证据）［34］。另一项前瞻性研究显示，

39例持续性或慢性 ITP 患者在接受罗普司亭治疗

·· 2077



中国医院药学杂志 2026 年 9 月第 46 卷第 17 期 Chin J Hosp Pharm，Sep 2026，Vol 46，No. 17

1年后逐步减量，23. 6% 的患者在减量后 1年内实

现停药持续应答，40%的患者在减量后维持至少 12
个月的无治疗缓解（Ⅳ级证据）［35］，这为减停策略提

供了进一步证据支持。

罗普司亭在 ITP 治疗中的免疫调节作用为减

停策略提供了重要的理论支撑。其作用机制包括

促进巨核细胞数量与功能的恢复、改善血小板活化

状态及诱导免疫稳态的恢复。体外研究亦提示，

ITP患者体内的 IgG抗体可抑制巨核细胞发育及血

小板释放，而罗普司亭治疗可逆转这一抑制效应。

此外，罗普司亭还能显著调节免疫微环境，如提升

抗炎细胞因子 TGF-β、促进调节性 T 细胞功能、增

加调节性 B 细胞比例等［3-6］，这些机制共同发挥作

用，不仅提升了血小板计数，还有助于恢复机体免

疫耐受，为实现长期、稳定的无治疗缓解状态奠定

生物学基础。

当前 TPO-RAs 减停策略无统一标准，国内外

专家普遍建议在血小板计数稳定达标的前提下，考

虑缓慢减量或逐步停药（表 2）［36-38］。

在临床实践中，罗普司亭的减停应遵循个体化

原则，推荐渐进式减量以降低复发风险。依据 2023
版泛欧共识，当血小板计数稳定在>100×109·L–1

且维持≥6个月时，每 2周减少 1 μg·kg–1的剂量；减

至每周 1 μg·kg–1后再维持每 2周给药一次；或减至

每周 0. 5 μg·kg–1后停药。减停后若发生血小板骤

降（如<30×109·L–1）或出现与轻度血小板减少相

关的出血事件，建议重新开始治疗［39］。罗普司亭逐

步停药后可能会出现血小板减少，需对患者进行密

切随访并制定挽救治疗方案。

7　罗普司亭与其他TPO-RAs的转换研究

在临床实践中，当 ITP患者对一种TPO-RA无

应答或耐受性不良（如肝损伤、胃肠道反应）时，转

换至其他 TPO-RAs 具有可行性。TPO-RAs 治疗

失败原因可能包括个体化反应差异、信号通路激活

不足、药物代谢差异、药物性中和抗体生成等。罗

普司亭作为拟肽类TPO-RA，主要作用于巨核细胞

血小板生成素受体胞外结构域，可有效激活 JAK2/
STAT5、STAT3、PI3K/AKT、RAS/MAPK等信号

通路；而艾曲泊帕等小分子口服药物，主要作用于

血小板生成素受体的跨膜区，通过别构效应激活

表1　成人慢性 ITP患者罗普司亭的剂量调整［3］

Tab 1　Dose adjustment of romiplostim in adult patients with chronic ITP
血小板计数 a

<50×109·L–1

（50～200）×109·L–1

（200～400）×109·L–1

>400×109·L–1

调整方法

增量 1 μg·kg–1

维持能够降低出血风险所需的最低治疗剂量

减量 1 μg·kg–1b

停药。待血小板计数减少到 200×109·L–1时，从低于停药前给药量 1 μg·kg–1的剂量，重新开始给药。

注（note）：a 每周测定一次血小板计数并在调整后继续每周监测（Platelet count should be measured weekly and continued weekly after dose 
adjustment）；b若按每周 1 µg·kg–1剂量给药后血小板计数≥200×109·L–1 时，应停药处理，当血小板计数 < 50×109·L–1 时，再恢复每周 1 
µg·kg–1给药（If the platelet count reaches≥200×10⁹·L–1 at a dose of 1 µg·kg–1 every week， treatment should be discontinued； when the plate⁃
let count falls below 50×10⁹·L–1， resume dosing at 1 µg·kg–1 every week）。肝肾功能受损者需个性化调整剂量（无明确剂量换算公式，建议每

周 0. 5 µg·kg–1起始）；体质量< 30 kg或≥120 kg者，结合临床疗效与安全性评估（For patients with hepatic or renal impairment， individualized 
dose adjustment is required （no established conversion formula； a starting dose of 0. 5 µg·kg–1 every week is recommended）.  For patients weigh⁃
ing < 30 kg or≥120 kg， dose modification should be guided by clinical efficacy and safety assessment）。

表2　TPO-RAs减停建议［36-38］

Tab 2　Recommendations for tapering and discontinuation of TPO-RAs
共识

美国改良Delphi共识[36]

英国改良Delphi共识[37]

意大利改良Delphi共识[38]

建议

无血小板计数持续低水平[（30～50）×109·L–1]等禁忌，以下情况可以考虑逐渐减少TPO-RA单药治疗；
（1）患者血小板计数正常或高于正常值（>150×109·L–1），无大出血史，过去 6个月无需接受强化治疗；
（2）患者血小板计数正常或高于正常值（>150×109·L–1），无大出血史，过去 3～6个月需接受强化治疗，创伤风

险低，未使用抗凝剂或抗血小板药物；
（3）患者血小板计数正常或高于正常值（>150×109·L–1），有大出血史，创伤风险低，未使用抗凝剂或抗血小板

药物，过去 6个月无需接受强化治疗；
（4）患者血小板计数低于正常水平但仍足够[（50～150）×109·L–1]，无出血史，过去 6个月无需接受强化治疗，创

伤风险低，未使用抗凝剂或抗血小板药物。

治疗反应良好且无出血高风险的患者，使用TPO-RA治疗 6～12个月后开始减停TPO-RAs。治疗反应良好的
定义：既往 6个月内至少 75%的评估中血小板计数>50×109·L–1。

TPO-RAs减停指征：患者出现稳定反应，血小板计数>100×109·L–1，在无联合治疗的情况下维持至少 6个月。
注意：对于血小板计数较低（50×109·L–1）的情况，尚未达成共识。
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JAK2-STAT 等信号通路，其信号激活的特征存在

差异。这些结构与作用位点的差异，以及不同

TPO-RAs 对受体亲和力及下游途径激活的差异，

为TPO-RAs的转换治疗提供了可能性。

转换时机的选择可主要基于 3类临床情境：（1）
无效或疗效不足：在确认依从性良好并完成规范剂

量递增及足够观察后，血小板仍难以达到最低安全

水平，或存在临床相关出血、需频繁救治者，可考虑

转换TPO-RA；（2）不良反应：若出现与药物相关且

影响继续治疗的肝酶升高、持续胃肠道反应等，应

在风险评估后及时更换另一种 TPO-RA；（3）血小

板波动或管理困难：对有应答但血小板明显波动

者，或因给药不便导致依从性差、血小板难以维持

稳定者，转换亦具有较为明确的临床意义。欧洲专

家共识指出：若慢性 ITP患者对原有TPO-RA无应

答、出现不良反应、血小板波动或用药不便，换用

TPO-RAs可能对患者的反应及耐受性产生积极影

响。专家组建议采用个体化方式管理成人 ITP 患

者，同时考虑患者的偏好、合并症和生活方式。若

患者合并肝功能障碍，建议优先考虑阿伐曲泊帕，

避免换用罗普司亭，以防止门静脉血栓形成风险增

加［40］。一项关于 TPO-RA 转换治疗的文献综述汇

总了 18 项研究，共包含了 401 例接受转换治疗的

ITP 患者。初始 TPO-RA 治疗无效（占比 58%）为

患者转换治疗的主要原因，转换治疗后的 ORR 达

77. 5%。进一步亚组分析显示，在 158例艾曲泊帕

治疗失败后转换至罗普司亭的患者中，80%获得血

小板应答；在 243例罗普司亭转换至艾曲泊帕的患

者中，这一比例为 76%（Ⅱ级证据）［41］。目前转换前

后的剂量衔接尚无统一标准，临床多采用个体化策

略：结合既往疗效、不良反应类型、出血与血栓风险

确定起始剂量，并设定剂量调整方案；转换后初期

应提高监测频率，并以目标血小板区间为导向阶梯

式调整剂量，以兼顾疗效与安全性。

8　总结及展望

罗普司亭在 ITP治疗中展现出独特优势，其长

效药理特性及每周一次的给药频率，有效提升了患

者的治疗依从性。同时，该药起效迅速，疗效持续

稳定。然而，TPO-RAs治疗仍面临一些挑战：一是

长期治疗的经济负担；二是部分患者对单一 TPO-
RA 反应不佳。转换 TPO-RAs 的策略为难治性

ITP提供了新选择，但关于“何时转换、如何衔接剂

量、转换后监测与剂量再调整的标准化路径”仍缺

乏前瞻性证据支持，不同药物间转换的获益人群、

最优策略以及长期安全性等问题，仍需进一步研

究。药物减停策略的成功依赖于患者的治疗选择

和减量方案的优化，未来还需探索能够成功预测药

物减停的生物标志物。此外，罗普司亭在妊娠期、

哺乳期女性、老年及儿童 ITP患者等人群中的研究

多为观察性资料或病例报告，长期母婴结局、高龄

合并症管理以及儿童生长发育相关安全性仍需依

托多中心、长期登记与随访研究加以补足。

在对罗普司亭的临床应用与减停策略进行系

统性综述后，本文进一步聚焦临床决策中常见但证

据不足的环节——特殊人群用药、TPO-RA转换时

机与剂量衔接，以及减停路径的可操作化；并据此

提供了一个整合性的罗普司亭在 ITP 中的临床应

用实践路径（图 2），系统化地将患者评估、药物起

始、剂量调整、转换与减停策略及监测要点串联在

一个连续的流程中，便于临床医生在日常工作中快

速参照与执行。遵循这一流程，在个体化基础上进

行临床决策，以期进一步提高治疗的安全性、有效

性与可及性。

图 2　罗普司亭在 ITP中的临床应用实践路径

Fig 2　Clinical practice pathway for the application of romiplostim in 
ITP
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与现有的罗普司亭相关英文综述相比，本文的

核心差异体现在：英文综述多侧重疗效与安全性的

证据汇总，本文聚焦临床实践，整合使用时机、剂量

调整、转换及减停策略，直接对接临床决策；同时强

化妊娠/哺乳、老年、儿童等特殊人群的相关证据，

且纳入中国本土研究与指南，更贴合国内临床。创

新点包括：（1）构建“起始-调整-转换-减停”临床应

用实践路径图，解决英文综述证据与执行脱节问

题；（2）系统标注牛津大学循证医学中心证据分级，

明确“证据强度-临床场景”对应关系；（3）关联药物

免疫调节机制与减停/转换策略，形成逻辑闭环；

（4）明确TPO-RA转换的三类核心情况及剂量衔接

建议，填补英文综述相关内容零散的空白。
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