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重组人白蛋白注射液（水稻）
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白蛋白治疗可降低肝硬化死亡率，但我国依赖进口 

1. 基于年龄-时期-队列模型的中国肝硬化发病和死亡分析.  
中国普外基础与临床杂志, 2025, 32(6): 731-737.
2. Management of cirrhosis and ascites. New England 
Journal of Medicine. 2004;350(16):1646-1654.
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Ø 肝硬化患者中低白蛋白血症发生
率高达50-70% 1

Ø 低白蛋白血症与腹水、感染、死
亡风险密切相关2

Ø 中国肝硬化患者总数约700万人，
年新增约40-50万人1  

Ø 参照药：人血白蛋白
     （目录内血液制品）

疾病/参照药
基本情况

7.血制品行业2025年批签发数据解读 （国投证券研究所）
医药产业链数据库
8. WHO 官网 Global status report on blood safety 
and availability. 2018.

3. Long-term albumin administration in decompensated 
cirrhosis (ANSWER): an open-label randomised trial. Lancet. 
2018;391(10138):2417-2429. 
4. 《人血白蛋白临床应用管理中国专家共识》（2024年）
5. 《肝硬化腹水诊疗指南》（2023年版），中华医学会肝病学分会
6. 《人血白蛋白用于肝硬化治疗的快速建议指南》解读，临床药物治
疗杂志， 2018年
 

白蛋白长期治疗显著提高患者生存率，
死亡风险降低38%3-6

2025年进口占64.3%
存在供应链和感染风险7-8



全球唯一、自主研发、优先审评的1类新药
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药品通用名称 重组人白蛋白注射液（水稻） 商品名 奥福民®

注册规格 10g/瓶（20%，50mL） 中国大陆上市时间 2025年7月

适应症 肝硬化低白蛋白血症（≤30g/L）的治疗 是否为OTC 否

生产企业 武汉禾元生物科技股份有限公司 注册分类 生物制品1类

药品批准文号 国药准字S20250039 有效期 24个月（暂定）

目前同通用名药品的上市情况 全球独家 贮藏 2-8℃ （避光）

用法用量 依据患者病情结合临床治疗遵医嘱给予用药剂量及输注速率

申报目录类别 基本医保目录

IV期
（中国开展中）

1942年 2006年 2020年 2025年

中国获批上市

2026年

III期  
（美国开展中）

  2022年 2023年

II期- 中美I期- 美国 III期- 中国人血白蛋白
提纯法问世      

水稻源医药
表达体系创建      



基本信息               安全性                有效性                 创新性                 公平性

抗药抗体和抗HCP抗体2

结构与人白蛋白一致、 质量标准严苛、杜绝病原体传播
晶体结构完全一致1质量标准1

纯度 99.9999%1 

批间一致性 高度一致1

抗氧化能力 ~90%2

重金属/

药物残留
无残留3

DNA残留 未检出3

多聚体 <1%3

不良反应发生率与人血白蛋白
相

重组(绿色)与人血(蓝/红)
空间结构重叠图1

晶体结构1 晶体结构完全一致1抗药抗体2

滴度 重组 人血

1-5倍 1.8% 2.2%

6-10倍 0 0

>10倍 0 0

临床

意义
无关 无关

晶体结构完全一致1抗HCP抗体2

滴度 重组 人血

1-5倍 9.9% 22.2%

6-10倍 0 0

>10倍 0 0

临床

意义
无关 无关

1. Large-scale production of functional human serum albumin from transgenic rice seeds. PNAS, 2011 Nov 22;108(47) 
2. Rice-derived recombinant human serum albumin as an alternative to human plasma for patients with decompensated liver cirrhosis. Gut. 2025;74(9)
3.重组人白蛋白注射液（水稻）国家药品监督管理局药品注册标准(标准号:YBS00452025)及企业检验报告书（编号C202603007) 

Ø 无血源性病原体传播风险
Ø 高纯度，批间更一致，多聚体少
Ø 抗氧化能力（HMA) 更强

与人血白蛋白相比的优势与不足 

Ø 获批适应症单一
Ø 临床应用历史较短
Ø 真实世界研究较少

优
势

不
足
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不良反应发生率与人血白蛋白相似1

真实世界不良事件类型和发生率与上市前II-III期相似
整体不良反应发生率均低于1.5%
未发现说明书外新的重大安全性风险

重组人白蛋白注射液（水稻）药物说明书：
I期临床：未见任何与药物相关的不良反应
II-III期临床：未出现与药物相关的严重不良事件 

上市前临床研究 药物警戒PV监控批

对人血白蛋白过敏患者 

IV期中期分析

      548 例患者                                                  676例患者                                                1262例患者
所
有
不
良
反
应
发
生
率

总体安全性与人血白蛋白一致、无相关严重不良反应
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重组人白蛋白（水稻）与人血白蛋白临床疗效一致

主要疗效终点达标一致 白蛋白维持时间一致

所有次要终点(渗透压，腹水，腹围，体重）一致
腹水深度减轻一致

III期临床结论2

中外指南推荐

II期临床结论1

1. Rice-derived recombinant human serum 
albumin as an alternative to human plasma 
for patients with decompensated liver cirrhosis: 
a randomised, double-blind, positive-
controlled and non-inferiority trial. Gut. 
2025;74(9):1476-1485.

2. 重组人白蛋白注射液（水稻）药物说明书

主要疗效终点达标一致



重组人白蛋白（水稻）改变了白蛋白从血浆提取的80年历史
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科技创新

国家技术发明二等奖

  技术创新 国际荣誉

水稻表达技术发表于
美国科学院院报

PNAS

II期临床研究发表于
肝病权威期刊GUT

中国CDE:
“不依赖人体血浆，不
存在血液制品相关病毒
感染问题，为低白蛋白
血症患者提供新的药物

治疗选择”

欧洲著名肝病专家
点评：有望重塑肝硬
化白蛋白治疗格局

牵头承担5个国家重大专项

“十二五”突破性前沿技术

“十三五”标志性科技成果

工信部生物制造标志性产品

发改委战略性新兴产业试点

上交所科创板首批“成长层”

美国FDA:
“载入史册的创新”
“如临床成功，给与

人血白蛋白
所有适应症”



水稻胚乳医药表达平台为中国自主研发、全球首创
习近平总书记亲临视察，高度肯定“稻米造血”技术1 新质生产力年度案例十2

Nature/CNN/BBC/Fox

1. 新闻联播报道 ：习近平总书记在湖北考察时强调 鼓足干劲奋发进取 久久为功善作善成 奋力谱写中国式现代化湖北篇章；2024.11.06
2. 新闻财经频道：2024新质生产力年度盛典--年度案例发布：案例十（稻米造血-在稻田中寻找生命答案，在稻谷中培育人血清白蛋白）；2025.01.12
3. CCTV13：新闻直播间’科技推动力-未来产业’ 湖北武汉 “稻米造血” 打造植物制造产业全链条；2025.04.05                      
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重组人白蛋白（水稻）填补治疗空白，保障战略供应

提升公共健康水平

更可及

提升药品使用可及性

全球首家以水稻取代血浆为原料生产工艺，填
补国内外重组技术空白。

填空白

全球独家1类新药，疗效与人血白蛋白5个一致。

为人血白蛋白过敏患者的临床治疗提供更多
解决方案1。

开创了水稻胚乳细胞生物反应器的植物分子医
药技术体系用于创新药制造。

弥补目录短板

• 全球首个重组人白蛋白，无血源性病原体传播风险。
• 覆盖特殊人群提供合规替代治疗方案（如因宗教信

仰拒绝血液制品的患者）。

• 适应症清晰，诊疗路径成熟，临床使用边界明确。
• 无黑框警告，便于处方审核与医保管理。

1. 重组人白蛋白注射液( 水稻) 成功纠正人血白蛋白过敏患者围手术期低蛋白血症的 1 例报告; Chinese Journal of New Drugs 2026,35(7)

临床管理难度低

• 规避血源性病原体传播后的再治疗费用。
• 摆脱对进口和血浆依赖，实现自主可控的供应。
• 水稻种植可规模化生产，保障战略供应。
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总结： 重组人白蛋白注射液（水稻）

中国自主研发 
水稻源全球唯一

1类新药优先审评

国家技术发明二等奖

多个重点专项支持

国内国际专家认可

无感染风险
中美双报 严苛标准

安全谱一致 

结构功能完全一致

主要临床终点一致

所有次要终点一致

战略替代全球首创 安全有效

摆脱进口依赖
节省外汇 降低负担

国家战略储备

重组替代血浆

规模化后成本可控

绿色环保


