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重组人血小板生成素与重组人白细胞介素-11 分别联合常规剂量地塞米松
治疗免疫性血小板减少性紫癜临床疗效对比 

鲁恒珍 1，赵文娜 1，徐前飞 1，查  旋 2  

1. 安徽医科大学附属安庆第一人民医院  肿瘤与血液科，安徽 安庆  246003 

2. 安徽医科大学附属安庆第一人民医院  药剂科，安徽 安庆  246003 

摘  要：目的  对比分析重组人血小板生成素（rhTPO）、重组人白介素-11（rhIL-11）分别联合常规剂量糖皮质激素（地塞

米松）治疗免疫性血小板减少性紫癜（ITP）的临床疗效。方法  选择安徽医科大学附属安庆第一人民医院 2021 年 12 月—

2024 年 5 月收治的 85 例 ITP 患者为研究对象，按随机数字表法分为 rhTPO 组（n＝42）与 rhIL-11 组（n＝43），rhTPO 组给

予 rhTPO（15 000 U·d−1）＋地塞米松（10 mg·d−1）；rhIL-11 组给予 rhIL-11（1200 万 U·d−1）＋予地塞米松（10 mg·d−1），均

连续治疗 14 d，未达 14 d 但血小板已恢复正常则停用 rhTPO 或 rhIL-11。观察两组疗效、血小板计数、出血评分、Th1 细胞

因子［白细胞介素-2（IL-2）、γ 干扰素（IFN-γ）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）］、Th2 细胞因子（IL-4、IL-5、IL-10）、不良反应。

结果  rhTPO 组、rhIL-11 组临床有效率差异无统计学意义（P＞0.05）。与治疗前比较，两组治疗后不同时间血小板计数均显

著升高（P＜0.05），且 rhTPO 组的患者治疗后第 4、7 天的血小板计数均高于 rhIL-11 组（P＜0.05）。与治疗前比较，两组治

疗后 1 d 出血评分开始降低，治疗后 4、7 d 两组出血评分均显著降低（P＜0.05），且 rhTPO 组的患者治疗后第 4、7 天的出

血评分也均低于 rhIL-11 组（P＜0.05、0.01）。两组治疗后的 IL-2、IFN-γ、TNF-α 水平较治疗前均显著降低（P＜0.05），IL-4、

IL-5、IL-10 水平均显著升高（P＜0.05），但两组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）。rhTPO 组不良反应发生率低于 rhIL-11 组

（P＜0.05）。结论  rhTPO 联合常规剂量糖皮质激素、rhIL-11 联合常规剂量糖皮质激素治疗 ITP 的疗效相当，且均可调节 Th1、

Th2 免疫平衡，但 rhTPO 联合常规剂量糖皮质激素治疗时血小板恢复更快，不良反应更少。 
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Abstract: Objective  To compare and analyze the clinical efficacy of recombinant human thrombopoietin (rhTPO) and recombinant 

human interleukin-11 (rhIL-11) combined with conventional-dose glucocorticoid in the treatment of immune thrombocytopenic 

purpura (ITP). Methods  A total of 85 patients with ITP in Anqing First People's Hospital Affiliated to Anhui Medical University from 

December 2021 to May 2024 were selected as the research subjects. According to the random number table method, they were divided 

into rhTPO group (n = 42) and rhIL-11 group (n = 43). The rhTPO group was given rhTPO (15 000 U·d−1) + dexamethasone (10 

mg·d−1), while the·rhIL-11 group was given rhIL-11 (12 million U·d−1) + dexamethasone (10 mg·d−1), and both groups were 

continuously treated for 14 days, and rhTPO or rhIL-11 was discontinued when the platelet returned to normal level within 14 days. 

The efficacy, platelet count, bleeding score, Th1 cytokines (IL-2, IFN-γ, TNFα), Th2 cytokines (IL-4, IL-5, IL-10) and adverse reactions 
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were observed in the two groups. Results  There was no statistical significance in the clinical effective rate between rhTPO group and 

rhIL-11 group (P > 0.05). Compared with baseline, platelet counts in both groups significantly increased at all post-treatment time 

points (P < 0.05). Furthermore, platelet counts in the rhTPO group were significantly higher than those in the rhIL-11 group on post-

treatment days 4 and 7 (P < 0.05). Compared with baseline, bleeding scores in both groups began to decrease on day 1 post-treatment, 

with significant reductions observed on days 4 and 7 (P < 0.05). Additionally, bleeding scores in the rhTPO group were significantly 

lower than those in the rhIL-11 group on post-treatment days 4 and 7 (P < 0.05, 0.01, respectively). After treatment, the levels of IL-2, 

IFN-γ and TNF-α in the two groups were decreased (P < 0.05); while the levels of IL-4, IL-5 and IL-10 were increased (P < 0.05), but 

there were no statistical differences between groups (P > 0.05). The incidence rates of adverse reactions in rhTPO group were lower 

than those in rhIL-11 group (P < 0.05). Conclusion  The efficacy of rhTPO combined with conventional-dose glucocorticoid and rhIL-

11 combined with conventional-dose glucocorticoid in the treatment of ITP is comparable, and both drug regimens can regulate Th1 

and Th2 immune balance, but rhTPO combined with conventional-dose glucocorticoid has faster platelet recovery and fewer adverse 

reactions.  

Key words: recombinant human thrombopoietin; recombinant human interleukin-11; dexamethasone; immune thrombocytopenic 

purpura; clinical efficacy 

 

免疫性血小板减少性紫癜（ITP）是一种获得性

免疫性血液病，表现为皮肤、黏膜出血，若未能及时

进行规范治疗可能会引起内脏出血、颅内出血，甚至

导致死亡[1-2]。目前，ITP 首选糖皮质激素治疗，但糖

皮质激素治疗不良反应多，且部分患者单用糖皮质

激素治疗效果不理想，无法达到完全缓解的结局，因

此近年来联合用药治疗 ITP 成为研究热点[3-4]。重组

人血小板生成素（rhTPO）、重组人白细胞介素-11

（rhIL-11）均是辅助治疗 ITP 的常用药物，其中

rhTPO 是一种与内源性血小板生成素有相同作用机

制的抗出血药物，其作用于早期巨核细胞，通过促

进巨核细胞增殖而发挥促血小板生成的作用，用于

ITP 治疗可有效促进患者血小板数升高[5]；rhIL-11

是一种利用基因重组技术制成的内含多个氨基酸

的细胞因子，可促进造血干细胞、巨核祖细胞增殖，

诱导巨核细胞成熟，增加血小板生成[6]。但目前，

rhTPO、rhIL-11 与糖皮质激素联合应用的疗效差异

尚无定论。基于此，本研究拟对比分析 rhTPO、rhIL-

11 分别联用糖皮质激素的疗效差异，以期为临床

ITP 治疗用药方案的选择提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选择安徽医科大学附属安庆第一人民医院肿

瘤与血液科 2021 年 12 月—2024 年 5 月收治的 85

例 ITP 患者为研究对象，其中男性 32 例，女性 53

例；年龄为 19～85 岁，平均年龄（58.94±14.35）

岁。纳入标准：符合 ITP 诊断标准[7]，且为初次确

诊；非重症 ITP；年龄为 18～85 岁。排除标准：合

并先天心、肺、肝、肾等脏器功能障碍或骨髓功能

异常；妊娠或哺乳期女性；合并感染性疾病；合并

严重糖尿病；合并精神类疾病；存在传染病。 

按随机数字表法将 85 例患者随机分为 2 组，

即 rhTPO 组和 rhIL-11 组。患者均签订知情同意

书，本研究经安徽医科大学附属安庆第一人民医

院医学伦理委员会批准（批号：AQYY-YXLL-

KJXM-36）。 

1.2  药品 

重组人血小板生成素注射液（商品名特比澳），

国药准字 S20050048，规格 15 000 U/1 mL，沈阳

三生制药有限责任公司生产，生产批号：

202109091、202110103。注射用人白介素-11，国药

准字 S20030015，规格每瓶 1.5 mg（1 200 万 U），

北京双鹭药业股份有限公司生产，生产批号：

20210411、20210715、20230101、20230102。地塞

米松磷酸钠注射液，国药准字 H41020036，规格

1 mL∶5 mg，国药集团容生制药有限公司生产，生

产批号：2110202211、 2112112212、 2305206、

2306207。 

1.3  治疗方法 

两组均予以补钙、补钾等常规治疗，均给予地

塞米松磷酸钠注射液，每天 2 mL，静脉滴注。在此

基础上，rhTPO 组予以重组人血小板生成素注射液，

每天 1 mL，sc；rhIL-11 组予以注射用人白介素-

11，每天 1.5 mg，sc。两组均连续治疗 14 d，若

未达 14 d 但血小板已恢复正常则停用重组人血小

板生成素注射液或注射用人白介素-11。 

1.4  观察指标及测定 

观察指标包括主要指标（临床疗效、血小板计
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数、出血症状）和亚组指标（Th1 细胞因子、Th2 细

胞因子水平及不良反应）。 

1.4.1  血小板计数  分别于治疗前及治疗后 1、4、

7、14 d，取患者外周静脉血 3 mL，采用全自动血

细胞分析仪检测血小板计数。 

1.4.2  出血症状  采用 2016 年版 ITP 出血评分量

表[8]评估，包括年龄、出血症状（皮下出血、黏膜出

血、深部器官出血）2 方面内容，其中，年龄≤65

岁赋 0 分，年龄＞65～＜75 岁赋 1 分，年龄≥75 岁

赋 2 分；皮下出血：头面部赋 2 分，其他部位赋 1

分；黏膜出血：偶发、可自止赋 2 分，多发、难止

赋 3 分，伴贫血赋 5 分；深部器官出血：无贫血赋

3 分、伴贫血赋 5 分、危及生命赋 8 分、中枢神经

系统出血赋 8 分。年龄评分与出血症状评分中最高

分之和为最终出血评分，评分越高表示出血症状越

严重。 

1.4.3  细胞因子测定  于治疗前、治疗后 14 d，取

患者外周静脉血 4 mL，分离取血清，采用酶联免疫

吸附法检测 Th1 细胞因子［白细胞介素-2（IL-2）、

γ 干扰素（IFN-γ）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）］、Th2

细胞因子［白细胞介素-4（IL-4）、白细胞介素-5

（IL-5）、白细胞介素-10（IL-10）］。 

1.4.4  不良反应  观察、统计两组患者治疗期间不

良反应发生情况，包括下肢浮肿、结膜充血、心悸、

血糖升高等不良反应。 

1.5  疗效判定 

疗效判定标准参照《成人原发免疫性血小板减

少症诊断与治疗中国专家共识（2016 年版）》[7]。完

全反应：血小板计数达到 100×109·L−1 且无出血症

状；部分反应：血小板计数较治疗前升高 2 倍以上，

且恢复至 30×109·L−1，且未见出血症状；无效：血

小板计数较治疗前的增幅未达 2 倍，或血小板计数

在 30×109·L−1 以下，或可见明显出血症状。 

总有效率＝（完全反应＋部分反应）例数/总例数 

1.6  统计学方法 

用 SPSS 22.0 软件进行统计分析。正态分布的

计量资料用 x s 表示，组间比较使用独立样本 t 检

验，组内不同时间点比较采用配对样本 t 检验；计

数资料用例数表示，组间比较用 Pearson χ2 检验或

Fisher 精确概率法。以 P＜0.05 表示差异有统计学

意义。 

2  结果 

2.1  两组患者基线资料比较 

rhTPO 组 42 例，男 16 例，女 26 例；年龄 25～

85 岁，平均年龄（61.14±12.46）岁；首发症状：月

经量增多 10 例，皮肤出血 21 例，黏膜出血 11 例；

身体质量指数（BMI）为 18～26 kg·m−2，平均值为

（22.87±2.13）kg·m−2；病程 14～89 d，平均值为

（46.01±17.28）d。rhIL-11 组 43 例，男 16 例，女

27 例；年龄 19～76 岁，平均年龄（56.79±15.84）

岁；首发症状：月经量增多 12 例，皮肤出血 23

例，黏膜出血 8 例；BMI 为 19～26 kg·m−2，平均

值为（23.02±2.06）kg·m−2；病程 17～83 d，平均

值为（45.63±15.66）d。两组患者性别、年龄等一

般资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有

可比性。 

2.2  两组患者的临床疗效比较 

rhTPO 组有 20 例患者于治疗 7 d 后停药，

rhIL-11 组有 16 例于治疗 7 d 后停药。两组患者

的临床疗效比较，差异无统计学意义（P＞0.05），

见表 1。 

2.3  两组患者的血小板计数及出血评分比较 

与治疗前比较，两组治疗后不同时间血小板计数

均显著升高（P＜0.05），且 rhTPO 组的患者治疗后第

4、7 天的血小板计数均高于 rhIL-11 组（P＜0.05）。

与治疗前比较，两组治疗后 1 d 出血评分开始降低，

治疗后 4、7 d 两组出血评分均显著降低（P＜0.05），

且 rhTPO 组的患者治疗后第 4、7 天的出血评分也均

低于 rhIL-11 组（P＜0.05、0.01），见表 2。 

2.4  两组患者的 Th1、Th2 细胞因子水平比较 

与治疗前比较，治疗后两组 IL-2、IFN-γ、TNF-α

水平均显著降低（P＜0.05），IL-4、IL-5、IL-10 水平均

显著升高（P＜0.05）；但两组治疗前、后的上述细胞因

子水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），见表 3。 

表 1  两组患者临床疗效比较 

Table 1  Comparison of clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 完全反应/例（占比/%） 部分反应/例（占比/%） 无效/例（占比/%） 总有效率/% 

rhTPO 42 32（76.19） 8（19.05） 2（4.76） 95.24 

rhIL-11 43 31（72.09） 9（20.93） 3（6.98） 93.02 
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表 2  两组患者血小板计数及出血评分比较 ( ±s) 

Table 2  Comparison of platelet count and bleeding score between two groups ( ±s) 

组别 n/例 
血小板计数/(×109·L−1) 

治疗前 治疗后 1 d 治疗后 4 d 治疗后 7 d 治疗后 14 d 

rhTPO 42 13.23±1.06 20.29±3.29* 37.56±6.57*#△△ 102.56±14.73*#△△ 136.66±20.33*#▲□ 

rhIL-11 43 12.97±0.85 19.16±3.22* 33.72±6.11*# 92.56±11.12*# 133.24±19.69*#▲□ 

组别 n/例 
出血评分  

治疗前 治疗后 1 d 治疗后 4 d 治疗后 7 d 

rhTPO 42 2.89±0.58 2.63±0.55 2.12±0.36*#△ 1.62±0.33*#△△  

rhIL-11 43 2.91±0.61 2.69±0.56 2.43±0.45*# 1.86±0.36*#  

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与同组治疗后 1 d 比较：#P＜0.05；与同组治疗后 4 d 比较：
▲

P＜0.05；与同组治疗后 7 d 比较：
□

P＜0.05；与

rhIL-11 组同一时间点比较：
△

P＜0.05  
△△

P＜0.01。 

*P < 0.05 vs the same group before treatment; #P < 0.05 vs the same group at 1 day after treatment; 
▲

P < 0.05 vs the same group at 4 days after treatment; 
□

P < 0.05 vs the same group at 7 days after treatment; 
△

P < 0.05  
△△

P < 0.01 vs rhIL-11 group at the same time point. 

表 3  两组患者的 Th1、Th2 细胞因子水平比较 ( ±s) 

Table 3  Comparison of Th1 and Th2 cytokines levels between two groups ( ±s) 

组别 n/例 
IL-2/(pg·mL−1) IFN-γ/(pg·mL−1) TNF-α/(pg·mL−1) 

治疗前 治疗后 14 d 治疗前 治疗后 14 d 治疗前 治疗后 14 d 

rhTPO 42 4.33±0.83 2.59±0.56* 18.11±2.36 13.11±2.15* 8.52±2.17 6.07±1.23* 

rhIL-11 43 4.42±0.88 2.62±0.61* 17.93±2.14 13.28±2.05* 8.46±2.07 6.16±1.14* 

组别 n/例 
IL-4/(pg·mL−1) IL-5/(pg·mL−1) IL-10/(pg·mL−1) 

治疗前 治疗后 14 d 治疗前 治疗后 14 d 治疗前 治疗后 14 d 

rhTPO 42 1.82±0.26 2.52±0.33* 0.97±0.15 1.52±0.26* 1.86±0.35 3.22±0.45* 

rhIL-11 43 1.79±0.31 2.48±0.28* 0.96±0.17 1.47±0.24* 1.91±0.36 3.17±0.41* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs the same group before treatment. 

2.5  两组患者不良反应比较 

rhTPO 组患者的不良反应发生率低于 rhIL-11

组患者（P＜0.05），见表 4。 

3  讨论 

ITP 是血液系统常见病，发病机制尚未完全明

确，普遍认为血小板破坏过度和生成减少是血小板

减少的 2 个基本病理特征[9]。糖皮质激素作为一线

治疗药物，可通过抑制血小板抗体产生减缓血小板

破坏，有效控制患者出血症状，但单纯以糖皮质激

素治疗的临床疗效不理想，因此亟需探寻一种疗效

更显著的治疗方案[10]。本研究结果显示，rhTPO 组

临床总有效率为 95.24%，rhIL-11 组的临床总有效

率为 93.02%，与林晓静等[11]研究中的 91.18%接近。

既往有研究结果显示[12]，连续 14 d 单纯以糖皮质激

素（泼尼松）口服治疗 ITP 的临床总有效率为

83.33%。可见糖皮质激素联合促血小板生成药物治

表 4  两组患者不良反应比较 ( ±s) 

Table 4  Comparison of adverse reactions between two groups ( ±s) 

组别 n/例 下肢浮肿/例（占比/%） 结膜充血/例（占比/%） 心悸/例（占比/%） 血糖升高/例（占比/%） 总发生率/% 

rhTPO 42 2（4.76） 0（0.00） 0（0.00） 1（2.38）  7.14
*
 

rhIL-11 43  6（13.95） 1（2.33） 3（6.98） 0（0.00） 23.26 

与 rhIL-11 组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs rhIL-11 group. 

x

x

x

x

x

x
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疗能明显提高临床疗效，推测因为单纯以糖皮质

激素治疗只能从防止血小板破坏维度改善病情，

而联合用药可从防止血小板破坏、促血小板生成

2 个维度促进患者的血小板计数恢复，因此疗效

更高。 

目前，普遍认为免疫紊乱是 ITP 的发病机制之

一[13]。Th1、Th2 是辅助性 T 细胞的亚型，其中 Th1

通过生成 IL-2、TNF-α 等参与细胞免疫，Th2 通过

生成 IL-4、IL-6 等参与体液免疫，正常生理状态下

Th1、Th2 维持平衡[14]。既往研究提示，ITP 是一种

Th1 优势的免疫性疾病，Th1/Th2 失衡在 ITP 发病

过程中发挥着重要作用，即 IFN-γ 等 Th1 细胞因子

分泌增加，促使 B 细胞分化成浆细胞，免疫球蛋白

分泌增加，从而使得血小板抗体增加，最终导致血

小板减少[15]。本研究结果显示，两组治疗 14 d 后的

IL-2、IFN-γ、TNF-α 水平均降低，IL-4、IL-5、IL-

10 水平均升高，表明 rhTPO 或 rhIL-11 联合常规剂

量糖皮质激素均可在改善 Th1/Th2 失衡状态方面获

益。糖皮质激素作为一种免疫抑制剂，不仅可抑制

B 细胞产生特异性抗体的作用，还可通过抗原提呈

细胞上的细胞浆/细胞核受体抑制 IL-12 的产生，最

终达到抑制 IL-2、IFN-γ、TNF-α 等 Th1 细胞群产

生的效果，发挥纠正 Th1/Th2 失衡的作用。王宗平

等[16]的研究发现 rhTPO 治疗 ITP 可改善患者免疫

功能；朱宗仁等[17]的研究结果也表明 rhTPO 治疗

ITP 可改善患者的 Th1/Th2 失衡，均与本研究结果

相似，提示 rhTPO 治疗 ITP 确实能纠正患者的

Th1/Th2 失衡，改善免疫功能，具体作用机制尚不

明确，推测可能与 rhTPO 免疫负性调节有关，其

可能通过与造血祖细胞发挥协同作用促进粒系祖

细胞增殖，改善机体免疫状态。rhIL-11 是一种多

功能细胞因子，既可通过直接刺激造血干细胞和巨

核细胞发挥促血小板生成效用，还可通过下调 T 盒

转录因子/GATA 结合蛋白 3 的比例恢复 Th1/Th2

平衡。本研究结果显示，rhTPO 组、rhIL-11 组治

疗后的 IL-2、IFN-γ､TNF-α、IL-4、IL-5、IL-10 水

平比较无统计学意义，且两组临床总有效率比较也

无显著差异，表明 rhTPO 或 rhIL-11 联合常规剂量

糖皮质激素治疗 ITP 的疗效及免疫功能恢复情况

相当。 

但本研究结果发现，rhTPO 组在治疗后第 4、7

天的血小板计数均高于 rhIL-11 组，出血评分均低

于 rhIL-11 组，且 rhTPO 组不良反应发生率低于

rhIL-11 组，表明相较于 rhIL-11，rhTPO 联合常规

剂量的糖皮质激素治疗 ITP 的血小板计数恢复更

快，且安全性更好，这与既往研究结论相符[18]。推

测因为 rhTPO 可全程调控血小板生成，不仅能诱导

造血干细胞分化成巨核细胞，刺激巨核细胞增殖、

成熟，促进血小板生成，还可释放功能性循环血小

板，促使血小板进入血液循环，快速恢复患者血小

板计数，而 rhIL-11 对血小板功能的影响较小。

rhTPO 不良反应轻微，而 rhIL-11 经肾脏代谢，易

造成肾损伤，还可能导致水肿、体质量增加等不良

反应，安全性相对较差。 

综上所述，rhTPO 联合常规剂量糖皮质激素、

rhIL-11 联合常规剂量糖皮质激素治疗 ITP 的疗效

相当，且均可调节 Th1、Th2 免疫平衡，但 rhTPO

联合常规剂量糖皮质激素治疗时血小板恢复更快，

不良反应更少。 
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