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2025年5月29日，国家药品监督管理局官方网站发

布通知，批准怡培生长激素注射液上市。该药物适用于

治疗3岁及以上儿童的生长激素缺乏症所致的生长缓

慢。作为长效制剂，怡培生长激素注射液只需每周给药

一次，显著降低了患儿的用药频次，为生长激素缺乏症

患儿提供了全新的治疗选择。

一、生长激素缺乏症的关注人群
在当今社会，家长的健康意识日益增强，许多家长

开始关注孩子的身高问题，人生长激素也因此备受瞩

目。要了解生长激素，需先认识“垂体”这一重要器官。

垂体位于大脑底部，是人体内重要的内分泌腺体，分为

前叶（腺垂体）和后叶（神经垂体）两部分，各部分分泌

独特的激素，参与调节多种生理功能。

生长激素是由垂体前叶合成和分泌的一种肽类

激素。生长激素可刺激肝脏产生胰岛素样生长因子-1

（IGF-1），或直接作用于骨细胞，从而促进骨骼和内脏

的生长，并调节物质代谢，在生长发育过程中起着关键

作用。生长激素缺乏症是垂体前叶分泌的生长激素不

足导致的一种内分泌疾病，对儿童期的身高增长影响

显著，会导致生长缓慢。

生长激素缺乏症是儿科临床常见的内分泌疾病之

一，其发病率为（20~25）/10万，且男性多于女性，男女

发病比例约为3∶1。除少数患儿具有家族遗传特点外，

多数患儿为散发病例，没有明显的家族聚集性或特定

的遗传模式，通常是由多种环境因素、生活方式、偶然

的基因突变等引起。

二、生长激素缺乏症的药物治疗
补充生长激素能够治疗儿童身材矮小。临床上使

用的重组人生长激素（rhGH）是通过基因工程技术体

外合成的，与人体生长激素具有同等作用。1985年，美

国食品药品监督管理局（FDA）首次批准rhGH用于儿童

生长激素缺乏症的治疗。自此，生长激素替代治疗被广

泛应用于改善生长激素缺乏症患儿的身高。

有一个经典案例：著名球星梅西在11岁时曾被诊

断为特发性矮小症（ISS），主诊医生认为他只能长到

1.5米，而正是通过注射生长激素，梅西最终身高达到了

1.7米，为他以后的足球事业奠定了身体基础。

然而，生长激素并非“想打就打”。在用药前需要

对孩子进行生长发育评估，并进行全面检查，只有诊断

为生长激素缺乏症、特发性矮小、遗传因素导致的生长

发育缓慢等疾病时才能使用。并且，其疗效受到开始治

疗的年龄、基础身高、骨龄、营养、遗传等因素的影响。
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目前，临床使用的rhGH分为短效和长效两种。短效

的rhGH需要每天睡前皮下注射，长效的rhGH则每周使

用一次。研究表明，长效和短效生长激素的疗效和安全

性相当，两者都是生长激素缺乏症患儿临床可选择的治

疗药物。在选择生长激素治疗方案时，应综合考虑患儿

的年龄、病程、生长发育状况，以及家庭的接受度、经

济状况和依从性等因素。

一般情况下，生长激素缺乏症患儿确诊后就可以开

始生长激素治疗，因为患儿年龄越小，治疗效果越好。

医生通常会根据孩子的体重和性发育情况选择个体化

治疗方案。生长激素的治疗疗程一般至少为一年，可持

续治疗至骨骺闭合，治疗效果具有剂量依赖效应。

生长激素治疗通常不会产生糖皮质激素或性激素

样的不良反应。治疗可能存在的不良反应主要有：①注

射部位红肿，通常停药后可消失；②暂时性的血糖、胰岛

素水平升高，发生率较低，一般停药后可恢复正常；③少

数情况下可能出现因水钠潴留引起的暂时性水肿、颅内

高压等。需要注意的是，上述安全性研究主要基于身材

矮小或疾病状态的儿童，目前尚缺乏正常偏矮或身高正

常儿童使用生长激素的安全性数据。

三、临床疗效及安全性
一项关于怡培生长激素的Ⅲ期临床试验在中国的

23个中心进行，试验持续时间为52周，共有391名生长

激素缺乏症儿童参与，主要终点是52周时的生长速度

（GV，单位：厘米/年）。

该研究对比了每周注射一次怡培生长激素相较于

每日注射一次rhGH的疗效和安全性。结果显示：怡培

生长激素非劣于rhGH，在52周时，前者生长速度为9.910 

厘米/年，而后者为10.037厘米/年；治疗期间的不良事件

发生率分别为87.7%和94.6%，绝大多数为1级和2级，无

需或仅需简单治疗即可缓解。

此外，怡培生长激素注射液采用“次抛型”设计，

以单次量进行包装，用完后即可丢弃，不仅降低了潜在

污染风险，而且避免了药物因长时间存放及反复置于

室温而影响有效性和安全性。

综上，怡培生长激素注射液的上市，标志着我国在

长效生长激素领域实现了技术突破，为生长激素缺乏

症患儿提供了新的治疗选择。同时，生长激素缺乏症会

严重影响患儿的生长发育与生活质量，每个人都应提高

对该疾病的认识。

温馨提示

只有经过医生的规范诊疗和专业

评估，才能确定生长激素是否适合孩

子使用。rhGH的临床应用已有三十

余年历史，整体看来，使用是较为安全

的。但是，生长激素的治疗效果受到

多种因素影响，并非所有身高问题都

可以通过生长激素的干预来解决。


