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摘 要 目的 规范罗莫索珠单抗在我国临床的合理使用，明确适用人群，优化全程治疗策略并加强用药风险防控。方法 本共识

由广东省医院协会医院药事管理专业委员会发起，已完成国际实践指南注册。编写组组织国内药学、骨科领域的25名专家，通过

2轮问卷调查与研讨会确定7个核心临床问题；系统检索中英文数据库，采用推荐分级的评估、制订与评价方法评价证据质量与推

荐强度并形成共识建议，结合专家组意见修订完善。结果 本共识最终形成7条推荐意见，涵盖罗莫索珠单抗的适用人群、序贯与

转换药物治疗、用药期间骨折与心血管风险管理等内容，同时，归纳了罗莫索珠单抗的药学特征，以及疗效监测、漏用处理、禁忌

证、主要不良反应及用药依从性等其他临床应用注意事项。结论 本共识为罗莫索珠单抗在中国人群中的安全、有效、规范使用提

供了科学依据与实践参考，有助于促进骨折高风险骨质疏松症患者的个体化治疗，降低骨折风险。
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ABSTRACT OBJECTIVE To standardize the rational clinical use of romosozumab in China， define suitable patient populations， 

optimize full-course treatment strategies， and strengthen medication risk management. METHODS This consensus was initiated by 

the Pharmacy Administration Committee of Guangdong Province Hospital Association and registered on the International Practice 

Guidelines Registry Platform. Twenty-five experts in pharmacy and orthopedics were organized to identify 7 core clinical questions 

through 2 rounds of questionnaires and seminars. Chinese and English databases were systematically retrieved， and the Grading of 

Recommendations Assessment， Development and Evaluation approach was used to assess evidence quality and recommendation 

strength and to formulate consensus recommendations， which were refined based on expert review. RESULTS Seven 

recommendations were developed， covering the applicable populations of romosozumab， sequential and switching therapy， and 

management of fractures and cardiovascular risk during treatment. The pharmaceutical characteristics of romosozumab， as well as 

other key points for clinical application， including efficacy monitoring， management of missed doses， contraindications， major 

adverse reactions， and medication adherence， were also summarized. CONCLUSIONS This consensus provides evidence-based 

guidance and practical reference for the safe， effective， and standardized use of romosozumab in Chinese patients， which may 

facilitate individualized treatment of patients with osteoporosis at high fracture risk and reduce fracture risk.
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骨质疏松症是一种以骨量降低和骨微结构破坏为

特征的系统性骨骼疾病，可导致骨骼脆性增加和骨折风

险升高。随着我国人口老龄化进程加快，骨质疏松症及

其相关骨折已成为重要的公共健康问题。流行病学调

查显示，我国 50 岁以上人群骨质疏松症患病率约为

19.2%，其中在女性中尤为突出，达 32.1%，在男性中为

6.9%；而在65岁以上女性中，甚至有超过半数面临骨质

疏松性骨折的风险[1]。我国每年发生骨质疏松性骨折约

百万例次，以髋部、椎体和腕部骨折最为常见。该类骨

折不仅致残率和病死率较高，也给患者、家庭和社会带

来沉重的医疗与经济负担[1―2]。药物治疗是骨质疏松症

的主要治疗手段，可有效增加骨密度、改善骨质量，并显

著降低骨折风险。尽管目前已有双膦酸盐类、核因子

κB 活化因子配体抑制剂、雌激素调节剂及促骨形成药

物等多种抗骨质疏松药物应用于临床，但部分患者仍存

在疗效欠佳、依从性低或耐受性差等问题，临床亟需更

多机制创新、高效安全且使用便捷的治疗选择。
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罗莫索珠单抗（romosozumab）是一种具有全新作用

机制的抗骨质疏松药物，代表了近年来该领域的重要进

展。该药通过抑制硬骨抑素活性，双向调节骨代谢，在

促进骨形成的同时抑制骨吸收，从而快速、显著地增加

骨密度并降低骨折风险[3]。两项国际多中心Ⅲ期临床试

验证实，罗莫索珠单抗治疗12个月即可显著提高腰椎和

髋部骨密度，并降低绝经后骨质疏松女性患者骨折风

险[4―5]。凭借独特的作用机制和显著疗效，该药已在多

个国家和地区获批用于骨折高风险患者的治疗[3]。然

而，罗莫索珠单抗于2025年12月16日在我国获批上市，

其上市时间较短，临床应用经验有限，不同医疗机构在其

适用人群筛选、心血管风险评估、疗程管理、停药后序贯

治疗选择及不良反应防控等关键问题上认知尚不统一。

为规范罗莫索珠单抗的合理应用，明确适用人群，

优化治疗策略并防范潜在风险，广东省医院协会医院药

事管理专业委员会发起并组织制定了《罗莫索珠单抗临

床应用中国医药专家共识》（以下简称“本共识”）。本共

识系统梳理了罗莫索珠单抗的药学特点、临床应用注意

事项，并结合国内外临床研究证据与中国患者特点，形

成7个临床问题及相应推荐意见，旨在为该药在中国人

群中的安全、有效、规范应用提供科学依据和实践参考，

进一步提升我国骨质疏松症的整体防治水平。本共识

适用于各级医疗机构，适用人群包括临床医师、药师和

护理人员，涉及的患者群体为骨质疏松症患者；同时亦

可供其他参与骨质疏松症管理的卫生专业人员及相关

决策者参考，以提高多学科管理的协同效率和患者治疗

效果。

1　共识的制定

1.1　共识注册与制定方法

本共识已在国际实践指南注册与透明化平台完成

注册（注册号为 PREPARE-2025CN1371），综合最新循证

医学证据，并参照《世界卫生组织指南制订手册》[6]，推荐

分级的评估、制订与评价（Grading of Recommendations 

Assessment，Development and Evaluation，GRADE）方法

学[7]及其他相关指南[8―9]的要求与建议制定。

1.2　共识编写组专家组成

本共识编写组由指导组、执笔组和专家组构成，共

包括 25名药学专家及骨科领域的临床专家，覆盖全国

12家医疗机构，其中23名专家具有副高级及以上职称，

其余为中级职称。指导组负责确定共识主题，统筹组织

与协调相关工作，以确保共识内容科学规范、编写工作

有序推进；执笔组负责共识的起草、修改与完善；专家组

负责审阅共识推荐意见并提出修改建议，为共识的科学

性与权威性提供保障。

1.3　共识制订过程

1.3.1　临床问题的筛选与确定

在指导组的统筹协调下，执笔组系统梳理国内外相

关指南及文献，并结合国内骨质疏松症领域临床和药学

专家的访谈结果，初步拟定临床问题，形成涵盖8个临床

问题及相应推荐意见的共识初稿。随后，指导组组织专

家组开展2轮问卷调查及研讨会，重点对临床问题的临

床价值、科学性及表述方式等进行评估与确认[10―13]，最

终确定7个临床问题，并围绕确定的临床问题形成推荐

意见（以≥75% 的专家同意作为共识达成标准）。

1.3.2　证据检索

执笔组针对确定的7个临床问题开展证据检索与整

合。以“罗莫索珠单抗”“硬骨抑素单抗”“骨质疏松症”

“骨折”“骨密度”“骨形成”“骨吸收”“安全性”“心血管风

险”“不良反应”“romosozumab”“sclerostin antibody”“os‐

teoporosis”“fracture”“bone mineral density”“bone forma‐

tion”“bone resorption”“safety”“cardiovascular risk”“ad‐

verse reaction”等为中英文检索词，检索 PubMed、Em‐

base、Cochrane Library、万方数据库、中国知网和中华医

学会期刊数据库等中英文数据库，检索时限为各数据库

建库至2026年6月。基于检索结果，执笔组对循证医学

证据进行整理与归纳，形成各临床问题的证据描述，经

共识专家组进一步审核与修订后，最终形成本共识。

1.3.3　证据质量分级与推荐强度说明

本共识编写组采用国际证据评价与指南制定组织

GRADE 系统评估推荐意见的证据质量和推荐强度[7]（表

1），其中证据质量分为高质量、中等质量、低质量、极低

质量，分别对应 A、B、C、D 共4个等级；推荐强度分为强

推荐和有条件推荐，分别对应1级和2级。

2　罗莫索珠单抗的药学特点

2.1　作用机制

罗莫索珠单抗是一种人源化单克隆抗体，可结合并

抑制硬骨抑素，促进 Wnt 与低密度脂蛋白受体相关蛋白

5/6及跨膜卷曲蛋白结合，从而激活 Wnt 信号通路；该作

用可通过激活骨衬细胞、促进成骨细胞骨基质生成来募

表1　GRADE证据等级与推荐强度

项目
证据质量

推荐强度

分级
高质量（A 级）

中等质量（B 级）

低质量（C 级）

极低质量（D 级）

强推荐（1 级）

有条件推荐（2 级）

定义
非常确信估计的效应值接近真实的效应值，进一步研究也不可能改变该估
计效应值的可信度
对估计的效应值确信程度为中等，估计效应值有可能接近真实效应值，但仍
存在二者不相同的可能性，进一步研究有可能改变该估计效应值的可信度
对估计的效应值为明确程度有限，估计效应值与真实效应值可能大不相同，

进一步研究极有可能改变该估计效应值的可信度
对估计的效应值几乎没有信心，估计效应值与真实效应值很可能完全不同，

对估计效应值的任何估计都很不确定
干预措施的预期获益明显大于不利影响，或不利影响明显大于预期获益，适
用于大多数患者
干预措施的预期获益与不利影响之间的权衡存在不确定性，或不同患者的
价值观与偏好存在差异，需要结合具体临床情境作出个体化决策
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集骨祖细胞，从而增加骨形成。此外，罗莫索珠单抗还

可调节破骨细胞相关介质的表达，从而降低骨吸收。总

体而言，罗莫索珠单抗促进骨形成与抑制骨吸收的双重

作用可快速增加骨小梁和皮质骨量，改善骨结构和骨

强度[14―15]。

2.2　药代动力学

在健康男性及绝经后女性受试者中开展的研究显

示，罗莫索珠单抗皮下注射后呈非线性药代动力学特

征，这与靶点介导的硬骨抑素结合及可饱和清除有

关[16]。罗莫索珠单抗的主要药代动力学特征包括以下3

个方面——（1）吸收：皮下注射罗莫索珠单抗后，血药浓

度通常于给药后约 5 d 达到峰值；210 mg 皮下给药后的

生物利用度为81%。（2）生物转化：罗莫索珠单抗是一种

人源化单克隆抗体，对硬骨抑素具有高亲和力和特异

性。该药清除过程包括经靶点介导的、具有饱和性的非

线性途径，即通过罗莫索珠单抗-硬骨抑素复合物降解

清除；同时还包括由网状内皮系统介导的缓慢、非特异

性清除途径。（3）消除：重复皮下注射罗莫索珠单抗后，

其血药浓度在达峰后逐渐下降，平均有效半衰期为  

12.8 d。每月给药后，血药浓度通常于第 3个月达到稳

态，药物暴露量较首次给药有所增加，但蓄积量小于 2

倍。在较高剂量下，罗莫索珠单抗血清浓度呈双相下

降，表现出 β 相和 γ 相半衰期分别为11～18 d、6～7 d；随

着剂量增加，清除率或表观清除率下降。

2.3　药效动力学

2.3.1　对骨转换标志物的影响

在健康男性及绝经后女性受试者中开展的随机、安

慰剂对照、单次给药研究显示，单次皮下注射罗莫索珠

单抗后，骨形成标志物血清Ⅰ型前胶原氨基端前肽（pro‐

collagen type Ⅰ N-propeptide，P1NP）、骨特异性碱性磷

酸酶和骨钙素水平呈剂量依赖性升高，骨吸收标志物血

清Ⅰ型胶原交联羧基末端肽（C-terminal telopeptide of 

typeⅠcollagen，CTX）水平呈剂量依赖性下降，两者共同

构成较大的骨合成代谢窗口[16]。在一项针对绝经后骨

质疏松症女性开展的多中心、随机、双盲、安慰剂对照Ⅲ
期临床研究中，患者经罗莫索珠单抗治疗后，其骨形成

标志物 P1NP 水平迅速升高，约在治疗第 14 天达到峰

值，较基线升高约 145%，并于治疗 9个月时回到基线水

平；骨吸收标志物 β-CTX 水平则迅速下降，约在治疗第

14天达到最大降幅，较基线下降约55%，且在治疗12个

月时仍低于安慰剂组[4]。

2.3.2　对骨密度的影响

与安慰剂相比，单次皮下注射罗莫索珠单抗在第

29、57、85天均能增加患者腰椎和全髋骨密度，且骨密度

增幅呈一定的剂量依赖性[17]。罗莫索珠单抗在提升骨

密度方面具有一定优势：FRAME 研究显示，罗莫索珠单

抗组患者治疗6个月时的腰椎、全髋和股骨颈骨密度分

别 增 加 9.7%、4.7%、2.3%；治 疗 12 个 月 时 分 别 增 加

13.3%、6.8%、5.2%[4]。针对绝经后骨质疏松症女性的

Meta 分析显示，与其他治疗相比，罗莫索珠单抗对患者

骨密度的改善更为显著，且总体耐受性良好[17]。

3　罗莫索珠单抗临床应用推荐意见

罗莫索珠单抗注射液在中国大陆正式获批前，主要

通过粤港澳大湾区“药械通”政策在特定医疗机构内先

行使用[18]。其疗效与安全性证据主要来自国际多中心

随机对照试验、开放标签延伸研究及事后分析。针对中

国人群公开发表的临床研究和真实世界研究证据仍相

对有限，现有国内资料主要包括注册性临床研究、粤港

澳大湾区“药械通”先行使用经验及会议报道等。鉴于

国内公开发表的完整数据仍有待进一步积累，本共识在

综合国际循证证据的基础上，结合中国临床实践场景、

患者特点及药物可及性提出审慎推荐，并建议后续根据

中国人群真实世界研究结果动态更新。

3.1　罗莫索珠单抗用于骨折极高风险绝经后骨质疏松

症女性的初始治疗

推荐意见推荐意见 1（（1A）：）：确诊骨质疏松症的患者即为骨折确诊骨质疏松症的患者即为骨折

高风险人群高风险人群。。骨质疏松症患者若合并以下任一危险因骨质疏松症患者若合并以下任一危险因

素素，，则属于骨折极高风险者则属于骨折极高风险者。。危险因素包括危险因素包括：（：（1））近期发近期发

生脆性骨折生脆性骨折（（特别是特别是 24 个月内发生的脆性骨折个月内发生的脆性骨折）；（）；（2））接接

受抗骨质疏松药物治疗期间仍发生骨折受抗骨质疏松药物治疗期间仍发生骨折；（；（3））多发性脆多发性脆

性骨折性骨折（（包括椎体包括椎体、、髋部髋部、、肱骨近端或桡骨远端骨折等肱骨近端或桡骨远端骨折等）；）；

（（4））正在使用可导致骨骼损害的药物正在使用可导致骨骼损害的药物，，如高剂量糖皮质如高剂量糖皮质

激素激素（（泼尼松龙泼尼松龙≥≥7.5 mg/d，，持续超过持续超过 3 个月个月））等等；（；（5））双双

能能 X 线吸收法测量的骨密度线吸收法测量的骨密度 T 值值＜＜－－3.0；（；（6））跌倒高风跌倒高风

险或因慢性疾病存在跌倒史险或因慢性疾病存在跌倒史；（；（7））FRAX 计算的未来计算的未来 10

年主要骨质疏松性骨折风险年主要骨质疏松性骨折风险＞＞30%% 或髋部骨折风险或髋部骨折风险＞＞

4.5%%。。对于骨折极高风险的绝经后骨质疏松症女性对于骨折极高风险的绝经后骨质疏松症女性，，推推

荐初始应用罗莫索珠单抗治疗荐初始应用罗莫索珠单抗治疗 12 个月个月，，以快速提高骨密以快速提高骨密

度度、、降低骨折风险降低骨折风险。。

FRAME 研究（n＝7 180）显示，在绝经后骨质疏松

症女性（骨密度 T 值为－3.5～－2.5）中，与安慰剂相比，

罗莫索珠单抗治疗 12个月可使患者新发椎体骨折风险

显著降低 73%（P＜0.001），临床骨折风险显著降低 36%

（P＝0.008）；同时，该方案可使腰椎和全髋关节骨密度

分别增加 13.3%、6.8%[4]。ARCH 研究（n＝4 093）显示，

在绝经后骨质疏松伴脆性骨折史的人群中，与持续使用

阿仑膦酸钠相比，罗莫索珠单抗治疗12个月后序贯阿仑

膦酸钠的方案可在 24个月时使患者新发椎体骨折风险

降低 48%（P＜0.001）；在中位随访 33个月时，该方案可

使临床骨折、非椎体骨折和髋部骨折风险分别降低27%

（P＜0.001）、19%（P＝0.04）、38%（P＝0.02）[5]。
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3.2　罗莫索珠单抗用于骨折高风险骨质疏松症男性的

治疗

推荐意见推荐意见 2（（2B）：）：符合骨质疏松症诊断的男性患者符合骨质疏松症诊断的男性患者

均属于骨折高风险人群均属于骨折高风险人群。。对于骨折高风险的男性骨质对于骨折高风险的男性骨质

疏松症患者疏松症患者，，可考虑采用可考虑采用罗莫索珠单抗治疗罗莫索珠单抗治疗 12 个月个月，，以以

显著提升骨密度显著提升骨密度。。本推荐主要基于骨密度替代终点本推荐主要基于骨密度替代终点，，该该

药用于男性患者抗骨折疗效的直接证据尚待积累药用于男性患者抗骨折疗效的直接证据尚待积累。。

BRIDGE 研究（n＝245）显示，在55～90岁男性骨质

疏松症患者（定义为腰椎、全髋或股骨颈骨密度 T 值≤

－2.5，或骨密度 T 值≤－1.5且伴有脆性骨折史）中，经

罗莫索珠单抗治疗 12 个月后，患者腰椎骨密度增加

12.1%，全髋关节骨密度增加2.5%，均显著高于安慰剂组

（P＜0.001），且总体耐受性良好[19]。需注意的是，该研究

并非以评估抗骨折疗效为主要目的，因此尚缺乏罗莫索

珠单抗降低男性骨质疏松症患者骨折风险的直接证据。

3.3　骨质疏松症患者使用罗莫索珠单抗后的序贯治疗

3.3.1　序贯治疗的必要性

推荐意见推荐意见 3（（1A）：）：对于所有完成对于所有完成 12 个月罗莫索珠单个月罗莫索珠单

抗疗程的患者抗疗程的患者，，建议及时进行序贯抗骨吸收药物建议及时进行序贯抗骨吸收药物（（如地如地

舒单抗或双膦酸盐舒单抗或双膦酸盐））治疗治疗，，以巩固并进一步提高骨密度以巩固并进一步提高骨密度，，

维持长期抗骨折疗效维持长期抗骨折疗效。。

罗莫索珠单抗停药后疗效可逐渐逆转，若不进行序

贯治疗，已获得的骨密度增益会逐渐丢失[20]。两项Ⅲ期

临床试验的开放标签扩展期研究为序贯治疗的有效性

提供了证据：FRAME 开放标签扩展期研究显示，罗莫索

珠单抗治疗 12个月后序贯地舒单抗至 36个月时，与安

慰剂序贯地舒单抗组相比，患者新发椎体骨折风险持续

降低66%，临床骨折风险降低27%；治疗24个月时，患者

腰椎和全髋的累积骨密度增益分别为16.6% 和8.5%；治

疗36个月时，患者腰椎和全髋关节的累积骨密度增益分

别为 18.1% 和 9.4%[21]。ARCH 开放标签扩展期研究显

示，罗莫索珠单抗治疗12个月后序贯阿仑膦酸钠这一方

案，在降低各类骨折风险方面优于持续使用阿仑膦酸钠的

方案；治疗24个月时，与单独使用阿仑膦酸钠组相比，该

组患者新发椎体骨折风险降低50%，髋部骨折风险降低

38%，腰椎和全髋累积骨密度增益分别为15.2%和7.1%[5]。

3.3.2　序贯治疗的药物选择

推荐意见推荐意见 4（（2C）：）：在罗莫索珠单抗序贯治疗中在罗莫索珠单抗序贯治疗中，，后后

续巩固治疗选择地舒单抗续巩固治疗选择地舒单抗，，在进一步提高骨密度方面优在进一步提高骨密度方面优

于双膦酸盐于双膦酸盐（（伊班膦酸钠和阿仑膦酸钠伊班膦酸钠和阿仑膦酸钠）。）。

VICTOR 研究显示，绝经后骨质疏松症患者在罗莫

索珠单抗治疗12个月后序贯地舒单抗，其腰椎骨密度增

幅（+5.4%）显著高于序贯伊班膦酸钠组（+2.5%）（P＜

0.01）[22]。针对罗莫索珠单抗Ⅲ期临床研究 FRAME 和

ARCH 的事后分析显示，在相同基线骨密度下，序贯地

舒单抗（3年累积治疗）使患者腰椎骨密度 T 值恢复至无

骨质疏松范围（≥－2.5）的概率为93.0%，高于序贯阿仑

膦酸钠的81.0%[23]。

3.4　骨质疏松症患者由双膦酸盐转换为罗莫索珠单抗

治疗

推荐意见推荐意见 5（（1B）：）：对于骨折风险极高且在接受双膦对于骨折风险极高且在接受双膦

酸盐治疗期间效果不佳酸盐治疗期间效果不佳（（仍发生脆性骨折或骨密度持续仍发生脆性骨折或骨密度持续

低下低下））的患者的患者，，转换为罗莫索珠单抗是一种有效的治疗转换为罗莫索珠单抗是一种有效的治疗

选择选择，，其增加骨密度的效果优于转换为特立帕肽其增加骨密度的效果优于转换为特立帕肽。。

STRUCTURE 研究显示，在55～90岁既往接受双膦

酸盐治疗的绝经后骨质疏松症女性（总髋、股骨颈或腰

椎骨密度 T 值≤－2.5且有骨折病史）中，与转换为特立

帕肽者相比，转换为罗莫索珠单抗者治疗12个月后骨密

度增幅更大，尤以腰椎（+9.8% vs. +5.4%，P＜0.000 1）和

全髋（+2.6% vs. －0.6%，P＜0.000 1）部位更为明显。上

述结果提示，对于既往接受双膦酸盐治疗的患者，罗莫

索珠单抗可改善骨转换受抑后的“钝化效应”，其提高骨

密度的效果优于特立帕肽[24]。

3.5　骨质疏松症患者接受罗莫索珠单抗治疗期间发生

骨折的管理

推荐意见推荐意见 6（（2C）：）：对于在罗莫索珠单抗治疗期间发对于在罗莫索珠单抗治疗期间发

生新发脆性骨折的患者生新发脆性骨折的患者，，建议继续完成为期建议继续完成为期 12 个月的疗个月的疗

程程；；必要时可结合用药依从性必要时可结合用药依从性、、药物疗效及安全性等因药物疗效及安全性等因

素素，，个体化调整治疗方案个体化调整治疗方案。。

治疗期间发生单次新发脆性骨折并不必然提示罗

莫索珠单抗治疗失败，临床应先评估用药依从性、钙和

维生素 D 补充情况、继发性骨质疏松因素、跌倒风险，以

及骨转换标志物和骨密度的变化。若治疗期间发生心

肌梗死或脑卒中、过敏性休克或其他临床显著的超敏反

应，或出现疑似颌骨坏死（osteonecrosis of the jaw，ONJ）

或非典型股骨骨折（atypical femur fracture，AFF），应立

即停药；若发生多处新发骨折、骨密度明显下降，或经综

合评估提示疗效不佳，应个体化调整抗骨质疏松治疗

方案。

一项基于 FRAME 和 ARCH 试验数据的关键性事后

分析为上述建议提供了直接证据。其结果显示，患者急

性骨折后继续使用罗莫索珠单抗，未观察到骨不连、畸

形愈合或延迟愈合等额外安全性问题；同时，继续完成

疗程的患者后续再次骨折风险在数值上低于对照患者，

提示继续治疗可能有助于降低后续骨折风险[25]。

3.6　骨质疏松症患者接受罗莫索珠单抗治疗期间的心

血管风险管理

推荐意见推荐意见 7（（1A）：）：启用罗莫索珠单抗前启用罗莫索珠单抗前，，临床应同临床应同

时评估患者未来时评估患者未来 1 年的骨折风险及心血管风险年的骨折风险及心血管风险，，评估依评估依

据包括已确诊的心血管疾病据包括已确诊的心血管疾病、、高血压高血压、、高血脂高血脂、、糖尿病糖尿病、、

吸烟吸烟、、慢性肾功能不全和高龄等危险因素慢性肾功能不全和高龄等危险因素。。对于有心肌对于有心肌

梗死或脑卒中病史的患者梗死或脑卒中病史的患者，，不建议使用罗莫索珠单抗不建议使用罗莫索珠单抗。。

对于存在明确心血管疾病或伴多个未控制心血管危险对于存在明确心血管疾病或伴多个未控制心血管危险

因素的患者因素的患者，，应充分评估骨折与心血管风险应充分评估骨折与心血管风险，，必要时联必要时联

合心内科或其他相关专科共同决策合心内科或其他相关专科共同决策。。对于心血管风险对于心血管风险
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较低者较低者，，可在充分告知潜在风险并加强症状监测的基础可在充分告知潜在风险并加强症状监测的基础

上使用上使用。。治疗期间如出现胸痛治疗期间如出现胸痛、、呼吸困难呼吸困难、、突发肢体无突发肢体无

力力、、言语不清等疑似心肌梗死或脑卒中表现言语不清等疑似心肌梗死或脑卒中表现，，应立即停应立即停

药并就医药并就医。。

该推荐基于 ARCH 研究的安全性信号及美国 FDA

黑框警告[5]。ARCH 研究显示，在治疗前12个月，罗莫索

珠单抗组患者经裁定的严重心血管不良事件发生率略

高于阿仑膦酸钠组（2.5% vs. 1.9%），其中心肌梗死发生

率为0.8% vs. 0.3%，卒中发生率为0.8% vs. 0.3%[5]；但在

安慰剂对照的 FRAME 研究中未观察到上述差异[4]。

4　罗莫索珠单抗临床应用的注意事项

罗莫索珠单抗通过促进骨形成和抑制骨吸收的双

重机制改善骨量与骨微结构，推荐疗程为12个月。目前

尚缺乏大型随机对照试验证据支持其延长使用、第二疗

程使用或与其他抗骨质疏松药物联合使用。对于其他

临床关注但尚未纳入上述7个临床问题并形成正式推荐

意见的内容，本共识结合现有临床研究证据作简要

归纳。

4.1　罗莫索珠单抗在老年患者中的有效性和安全性

罗莫索珠单抗的药代动力学不受年龄（20～89岁）

显著影响。多项大型Ⅲ期临床研究纳入了 55～90岁患

者，老年患者与较年轻患者相比，整体疗效和安全性均

未见明显差异[4―5，24]。因此，老年患者无需因年龄调整

剂量。

4.2　罗莫索珠单抗的起效时间与疗效监测

根据药品说明书，罗莫索珠单抗 210 mg 皮下注射

后，骨形成标志物 P1NP 水平迅速升高，约 2 周达到峰

值。建议在起始治疗后1个月时检测骨转换标志物，并

在治疗后6个月或12个月时评估骨密度。

4.3　药物漏用的处理措施

罗莫索珠单抗治疗期间如发生漏用，应在可行的情

况下尽快补用。此后，以末次注射日期为起点，每月给

药1次。

4.4　罗莫索珠单抗的禁忌证及主要不良反应

罗莫索珠单抗的禁忌证包括：对该药活性成分或任

何辅料（醋酸钙、冰醋酸、氢氧化钠、蔗糖、聚山梨酯 20、

注射用水）过敏、低钙血症、既往有心肌梗死或脑卒中

病史。

主要不良反应方面，罗莫索珠单抗的总体不良事件

和严重不良事件发生率与安慰剂、阿仑膦酸钠基本相

似。根据药品说明书，该药较常见的不良事件主要包括

鼻咽炎（13.6%）和关节痛（12.4%），超敏反应发生率为

6.7%，偶见低钙血症报告（0.4%）；ONJ 和 AFF 均属于罕

见不良反应。真实世界研究显示，罗莫索珠单抗具有良

好的安全性，大多数不良事件是暂时的、轻微的，且无需

停药[17，26]。

4.5　罗莫索珠单抗相关低钙血症的处理

罗莫索珠单抗治疗患者中可出现一过性低钙血

症[4―5]。启动该药治疗前应纠正低钙血症，并监测相关

体征和症状。治疗期间如出现肌肉痉挛、手足麻木、口

周感觉异常等可疑症状，建议检测血钙水平。根据药品

说明书，重度肾功能损害[估算肾小球滤过率为 15～29 

mL/（min·1.73 m2）]或接受透析的患者发生低钙血症的

风险更高，建议加强血钙监测，并充分补充钙和维生

素 D。

4.6　罗莫索珠单抗相关ONJ及AFF的管理

ONJ 和 AFF 均为罗莫索珠单抗的罕见不良反应。

FRAME 研究中，罗莫索珠单抗治疗 12个月内观察到 1

例 ONJ 和 1例 AFF[4]。ARCH 研究中，12个月双盲期内

未见 ONJ 和 AFF 事件；在随后的开放标签期，罗莫索珠

单抗序贯阿仑膦酸钠组出现 1例 ONJ 和 2例 AFF[5]。尽

管上述事件极为罕见，临床仍应保持警惕。在用药前及

治疗期间，临床应筛查和评估 ONJ 相关危险因素，包括

口腔局部因素（口腔卫生不佳、牙周疾病、义齿契合度不

佳、牙病史、侵入性牙科手术）、基础疾病（肿瘤、贫血、凝

血功能障碍、感染）及合并用药（糖皮质激素、化疗药物

或血管生成抑制剂）。治疗期间，患者应保持良好的口

腔卫生并接受常规牙科检查。对于疑似或已确诊 ONJ

的患者，应由具备 ONJ 管理经验的牙科医生或口腔外科

医生进行评估和治疗。此外，若患者出现新发或异常的

大腿、臀部或腹股沟疼痛，应警惕 AFF，并进行相应检查

以排除不完全性股骨骨折；已发生 AFF 者，还应评估对

侧肢体的骨折症状和体征。是否中断罗莫索珠单抗治

疗，应基于个体化获益-风险评估决定。

4.7　罗莫索珠单抗在骨质疏松症患者围手术期的应用

有限的观察性研究及大型随机对照试验的事后分

析未提示围手术期使用罗莫索珠单抗会增加延迟愈合、

骨不连或感染等手术相关并发症风险[27]。针对脊柱内

固定手术的早期研究提示，短期使用罗莫索珠单抗可能

提高椎弓根螺钉周围的体积骨密度，并改善采用有限元

分析所得的生物力学指标[28]。然而，上述研究样本量有

限、研究设计异质性较大，且缺乏以植入物松动、内固定

失败或再手术率为主要结局的大型前瞻性研究。因此，

围手术期是否启用或继续使用罗莫索珠单抗治疗，临床

应综合患者骨折风险、手术类型、骨质状况、心血管风险

及后续序贯治疗计划进行个体化决策。

4.8　罗莫索珠单抗用药教育与依从性管理

骨质疏松症病程较长，需要长期管理。多数患者对

疾病认知不足、自我管理能力有限、用药依从性较差，因

此提高治疗依从性是骨质疏松症长期管理的重要环节，

临床需要持续开展用药教育干预和长期随访[1，29―30]。

用药教育：强化患者对骨质疏松症的认识，树立“终

身管理”理念，纠正“一次性治愈”的误区[30]。用药教育
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的主要内容包括药物作用机制、预期疗效及给药方式，

重点说明罗莫索珠单抗的注射频率（每月1次，单次总剂

量210 mg，需分2次皮下注射，每次105 mg）、疗程（12个

月）以及充分补充钙和维生素 D 的必要性。同时，应加

强潜在不良反应的识别与应对教育，可提供药品说明书

和患者警示卡，并通过健康宣教材料和随访机制帮助患

者掌握自我观察与监测方法[30]。

依从性管理：患者对疾病危害认知不足，可能导致

依从性下降，进而影响治疗效果。罗莫索珠单抗的疗效

既取决于药物本身的药理特性，也与患者依从性密切相

关。因此，加强患者教育、提高用药依从性至关重要。

提高骨质疏松症治疗依从性的关键是建立有效的医患

沟通。治疗前，医务人员应结合患者病情、既往治疗史、

经济状况及治疗预期充分沟通，并共同制订治疗计划。

治疗期间建议应建立标准化随访方案，及时向患者反馈

骨 转 换 标 志 物 和 骨 密 度 检 测 结 果 ，以 增 强 治 疗 信

心[1，31―32]。此外，医务人员应加强骨质疏松性骨折后再

骨折的预防工作，如根据国际骨质疏松基金会推荐开展

骨折联络服务项目，以规范骨质疏松症诊疗并降低再发

骨折风险；多学科协作模式也有助于提高患者依从

性[1，33―35]。骨质疏松症管理可由骨科、内分泌科、风湿免

疫科、康复科、影像科等多学科共同参与，并可结合患者

数字化管理平台、随访小程序等工具建立个体化“用药

档案”，通过持续、系统的健康教育与随访管理，改善用

药依从性，降低骨折风险。

5　共识局限性与更新
本共识基于当前可获得的最佳证据为罗莫索珠单

抗在中国人群中的安全、有效、规范使用提供了参考，但

仍存在一定的局限性，如部分推荐意见证据等级较低。

未来，随着罗莫索珠单抗临床应用经验的积累及相关研

究证据的不断丰富，本共识内容将持续更新完善。
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