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人血清白蛋白是维持人体血浆渗透压的关键物

质，也是临床治疗中不可或缺的重要药品。长期以来，

我国临床所用白蛋白主要依赖人血浆提取，面临供应

短缺、潜在污染风险等挑战。2025年7月18日，国家药品

监督管理局正式批准重组人白蛋白注射液（水稻）上

市，其适应证为“肝硬化低白蛋白血症（≤30 g/L）的治

疗”。这一突破为解决临床需求难题带来了新希望。

一、肝硬化低白蛋白血症及其影响
住院患者常听到医生提及“血中白蛋白水平较

低”，甚至被建议输注人血白蛋白。那么，低白蛋白血

症究竟是什么？

人体血液由血浆和血细胞组成，血浆中含有水、蛋

白质及多种电解质，其中蛋白质包括白蛋白、球蛋白、

纤维蛋白原等。白蛋白是维持血浆渗透压的核心蛋白，

成人血清白蛋白的正常范围为35～50 g/L，占血浆总蛋

白的60%。除了承担70%～80%的有效血浆胶体渗透压

维持功能外，它还具有协调血管内皮完整性、抗氧化、

抗炎、维持酸碱平衡等多种生理作用。

低白蛋白血症指血清总蛋白低于60 g /L或白蛋

白低于35 g / L，按血清白蛋白降低程度可分为轻度

（30～35 g/L）、中度（25～30 g/L）、重度（＜25 g/L）。

在危重患者中，低白蛋白血症的发生率为24%～87%，

其中重度低白蛋白血症的发生率为5.0%～9.6%。

低白蛋白血症并非独立疾病，可由多种原因引起，

如肝硬化、营养不良、肾病综合征及脓毒血症等。其

中，肝硬化是一种慢性、进行性、弥漫性肝病，肝脏长

期受损后会逐渐形成纤维化或结节样改变，破坏正常

肝脏结构。

肝硬化患者出现低白蛋白血症的原因主要包括：肝

脏合成白蛋白的功能减退；消化吸收障碍或蛋白质摄入

不足；慢性炎症导致血管壁通透性增加，白蛋白渗出；

醛固酮、抗利尿激素灭活减少，引发肾脏水钠潴留，造

成血液及细胞外液稀释。肝硬化低白蛋白血症可能引

起腹水、感染、低钠血症、肝功能进一步损害、肝肾综

合征等并发症，会严重影响患者的远期生存率。

二、肝硬化低白蛋白血症的治疗方法
肝硬化低白蛋白血症的治疗需综合考虑患者的病

因、病情严重程度、并发症等因素，常见治疗方法包括

药物治疗和饮食调整。

1.药物治疗

●	 静脉输注人血白蛋白：适用于血清白蛋白在30 g/L

及以下或出现腹水、水肿等并发症的患者。
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●	 保肝药物：如多烯磷脂酰胆碱、还原型谷胱甘

肽等，可促进肝细胞修复和再生，间接改善白蛋白合成

能力。

●	 利尿剂：腹水较多时，可使用呋塞米、螺内酯等。

●	 治疗原发疾病：如针对病毒性肝炎（乙肝、丙

肝）引起的肝硬化，使用恩替卡韦、替诺福韦等抗病毒

药物，可控制病毒复制，减轻肝脏损伤。

2.饮食调整

●	 增加优质蛋白质摄入：多吃鱼、瘦肉、蛋类、

豆类及豆制品等，有助于提高血浆蛋白水平。

●	 保证足够热量：每日摄入充足热量，避免因热

量不足导致蛋白质被分解。

●	 补充维生素和矿物质：多吃新鲜蔬菜和水果，

尤其注意补充B族维生素。

需要注意的是，饮食调整需结合患者的消化吸收

能力，避免加重胃肠道负担。

三、水稻源重组人白蛋白的临床疗效与安全性
人血清白蛋白由585个氨基酸残基组成，主要在肌

肉、肝脏和肾脏中分解代谢。重组人白蛋白注射液（水

稻）利用水稻胚乳细胞表达，经提取、纯化后制成，且

已完成全球首个水稻源重组人血白蛋白与人血浆白蛋

白的对照临床试验。

该临床研究为多中心、随机、双盲、阳性对照、非

劣效性Ⅱ期临床试验，共纳入220例失代偿期肝硬化低

白蛋白血症（≤30 g/L）患者。其中175例实验组患者使

用水稻源重组人血白蛋白，45例对照组患者输注人血

浆来源的人血白蛋白，按4∶1比例随机分配至10 g/d或

20 g/d剂量组。静脉注射持续至血清白蛋白达到35 g/L

及以上，但最长不超过14天；治疗结束后随访2周。

研究的主要终点为血清白蛋白达标率，次要终点

包括安全性、免疫原性及临床指标改善。结果显示，水

稻源重组人血白蛋白治疗组的血清白蛋白达到35 g/L

及以上的比例为76%（130/171），人血白蛋白组为75.6%

（34/45），差异很小。

安全性方面，两组过敏反应发生率分别为3.9%和

4.4%，严重不良事件发生率相似且均与药物无关。同

时，未产生有临床意义的抗药抗体反应，宿主蛋白免疫

原性低。患者的胶体渗透压、腹围、体重变化等次要终

点在两组间无显著差异。

自20世纪40年代以来，人血清白蛋白在肝硬化等

疾病导致的低白蛋白血症治疗中发挥了重要作用。目

前，因其具有调节胶体渗透压、抗氧化及调节和缓冲一

氧化氮浓度等多种功能，被广泛用于重症患者治疗。重

组人白蛋白注射液（水稻）的上市，标志着植物重组蛋

白质药物领域取得显著进展，有望缓解我国人血清白

蛋白长期依赖进口的局面。


