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摘  要 

难治性肾病综合征(refractory nephropathy syndrome, RNS)是一种复杂的临床综合征，患者通常对激

素和免疫抑制剂治疗反应不佳，面临频繁复发的风险。CD20单抗通过靶向B细胞表面抗原，调节免疫反

应，已被证明在改善RNS患者的临床症状和生化指标方面具有良好的疗效。CD20单抗分为三代，包括以

利妥昔单抗为代表的第一代、以奥法木单抗为代表的第二代和以瑞帕妥单抗为代表的第三代。这些单抗

通过耗竭CD20+ B淋巴细胞，减少蛋白尿，发挥治疗作用。本文通过阐述CD20单抗的分类、作用机制和

瑞帕妥单抗的优势；同时分析不同代CD20单抗在RNS中的应用及其疗效和安全性，旨在对CD20单抗治

疗RNS的研究进展作一综述。 
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Abstract 
Refractory nephropathy syndrome (RNS) is a complex clinical syndrome in which patients often do 
not respond well to hormone and immunosuppressive therapy and are at risk of frequent recurrence. 
CD20 monoclonal antibodies, by targeting B cell surface antigens, regulate the immune response 
and have been shown to be effective in improving clinical symptoms and biochemical indicators in 
patients with RNS. CD20 monoclonal antibodies are divided into three generations: the first gener-
ation, represented by rituximab; the second generation, represented by ofatumumab; and the third 
generation, represented by ripertamab. These monoclonal antibodies exert their therapeutic effects 
by depleting CD20+ B lymphocytes and reducing proteinuria. This review describes the classifica-
tion of CD20 monoclonal antibodies, their mechanisms of action, and the advantages of ripertamab. 
It also analyzes the application, efficacy, and safety of different generations of CD20 monoclonal 
antibodies in RNS, aiming to provide an overview of the research progress in the treatment of RNS 
with CD20 monoclonal antibodies. 

 
Keywords 
Refractory Nephrotic Syndrome, CD20 Monoclonal Antibody, Ripertamab, Comprehensive  
Treatment 

 
 

Copyright © 2025 by author(s) and Hans Publishers Inc. 
This work is licensed under the Creative Commons Attribution International License (CC BY 4.0). 
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/ 

  
 

1. 引言 

难治性肾病综合征(RNS)是一种严重影响患者生活质量的自身免疫性疾病，主要表现为血尿、蛋白尿

和肾功能损害等临床特征，严重影响患者的生活质量[1]。RNS 的成因复杂，与遗传、环境因素及免疫系

统异常密切相关，使得其治疗变得尤为困难[2]。不同种族之间的肾病综合征发病率存在很大差异，大多

数病例对类固醇敏感，但复发很常见，高达 30%~50%的儿童经常复发和/或依赖类固醇[3]。在治疗上，

RNS 的管理通常需要长期、多方面的干预，包括药物治疗、饮食控制和生活方式的调整。尽管目前有多

种治疗手段可供选择，如激素治疗、免疫抑制剂以及生物制剂等，但这些治疗方法往往伴随着副作用或

效果不稳定的问题[4]。此外，由于 RNS 的复发率高，即使在治疗后也存在复发的风险，这进一步增加了

治疗的复杂性和长期性[5]。 
激素治疗是 RNS 治疗的基石，尤其是在急性期管理中发挥着关键作用。然而，长期或大剂量使用皮

质类固醇会导致多种不良反应，包括但不限于血糖升高、体重增加、骨质疏松、心血管疾病等[6]。此外，

即便在采取了适当的激素减量策略后，仍有约 30%~50%的患者出现疾病复发[7]。 
免疫抑制剂作为辅助治疗，用于维持疾病的缓解状态并减少复发。然而，它们也存在明显的副作用，

如感染风险增加、胃肠道副作用、神经系统副作用等。特别是 MMF 和 TAC，它们在预防肝脏和肾脏的

移植排斥反应中非常有效，但长期使用可能导致骨髓抑制和其他不良反应。除了上述药物外，其他免疫

抑制剂如奥沙利普鲁(OSI)和麦考酚酸酯(MMF)等也被用于 RNS 的治疗。尽管这些药物在某些情况下可

以减少激素的需求，从而降低副作用，但它们本身的副作用和潜在的长期影响仍是不容忽视的问题[8]。 
新型免疫抑制剂的开发，如 CD20 单抗瑞帕妥单抗，正是为了解决这些问题，通过提供一种相对较

低的副作用和更好的长期治疗效果，为 RNS 患者带来希望[8]。CD20 单抗，一类针对 CD20 分子的单克
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隆抗体，通过靶向 B 细胞发挥治疗作用，已经在多种自身免疫性疾病的治疗中显示出巨大潜力[9] [10]。
与传统治疗相比，CD20 单抗具有较高的选择性和较低的副作用，使其成为 RNS 治疗的理想候选者。瑞

帕妥单抗，作为第三代 CD20 单抗，其结构经过优化，具有更好的安全性和耐受性。与早期的利妥昔单

抗相比，瑞帕妥单抗在 CH1 区第 219 位的氨基酸从丙氨酸改为缬氨酸，这一结构上的微小变化显著提升

了药物的临床安全性，降低了不良反应的发生率[11]。 
瑞帕妥单抗的出现，标志着 RNS 治疗进入了一个新的时代。其在治疗 RNS 中展现出良好的疗效，

尤其是在降低间质性肺病和肺部炎症不良反应方面表现突出，为 RNS 患者带来了新的希望[12]。不仅为

患者提供了一种更安全、更有效的治疗选择，也为未来 RNS 治疗的发展指明了方向。随着对瑞帕妥单抗

及其他新型 CD20 单抗的深入研究，我们有理由相信，这些新型免疫抑制剂将在 RNS 治疗中发挥越来越

重要的作用，为患者带来更加光明的未来。 

2. CD20 单抗简介 

2.1. CD20 单抗的定义和分类 

CD20 单抗是一种针对 CD20 分子的单克隆抗体，用于治疗各种自身免疫性疾病，其中最著名的应用

是在系统性红斑狼疮(SLE)和非霍奇金淋巴瘤(NHL)的治疗中。CD20 分子是 B 细胞表面的一种蛋白质，

存在于 B 细胞的发育过程中，特别是成熟 B 细胞表面。 
第一代 CD20 单抗主要包括利妥昔单抗(RTX)。这类药物直接与 CD20 分子结合，导致 B 细胞的快速

死亡，从而抑制自身免疫反应[13]。RTX 已被广泛应用于多种疾病的治疗，但也伴随着一些不良反应，

如心脏毒性和感染风险[14]。 
第二代 CD20 单抗主要指奥法木单抗(OFA)和奥妥珠单抗(OBI)。与第一代相比，第二代 CD20 单抗

通过人工设计改善了靶向性和安全性。它们具有更高的亲和力和特异性，能够减少非目标细胞的损伤，

并降低不良反应的风险。OFA 和 OBI 的出现，为治疗提供了更好的选择，尤其是在需要长期使用抗 CD20
治疗的患者中[15] [16]。 

第三代 CD20 单抗进一步优化这些抗体的特性，例如通过改变其亲和力、稳定性或通过增加人源化

来减少不良反应。最著名的第三代产品——瑞帕妥单抗，其通过在 CH1 区第 219 位的氨基酸从丙氨酸改

为缬氨酸，这一结构上的微小变化显著提升了药物的临床安全性，降低了不良反应的发生率，针对特定

的疾病状态或个体差异，实现了更加精准和安全的治疗方案[12]。 
总之，CD20 单抗作为治疗自身免疫性疾病的重要工具，其发展历程从第一代到第三代，不仅体现了

技术的进步，也反映了临床需求的演变。每一代 CD20 单抗的出现都旨在提高疗效、减少副作用，为患

者带来更好的治疗体验和生活质量[17] [18]。 

2.2. CD20 单抗的作用机制 

1) 直接细胞毒性：CD20 单抗能够直接与 CD20 蛋白结合，触发细胞内信号传导途径，导致 B 细胞

凋亡死亡。这一作用机制使得 CD20 单抗能够直接消灭病变的 B 细胞，从而抑制疾病的发展。 
2) 抗体依赖细胞介导的细胞毒性(ADCC)：当 CD20 单抗结合到目标 B 细胞上的 CD20 蛋白时，可

以吸引免疫系统中的自然杀伤细胞(NK 细胞)等细胞，这些细胞可以识别并杀死被标记的 B 细胞，从而增

强了 CD20 单抗的细胞毒性作用。 
3) 抗体依赖细胞介导的吞噬作用(ADCP)：除了 NK 细胞外，巨噬细胞也参与到 ADCC 过程中。当

CD20 单抗与 CD20 蛋白结合后，巨噬细胞可以识别并吞噬这些标记的 B 细胞，进一步促进 B 细胞的清

除。 
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4) 补体依赖的细胞毒性(CDC)：CD20 单抗还可以激活补体系统，补体系统的激活可以导致细胞膜破

裂，从而直接杀死目标 B 细胞。补体系统的激活涉及一系列蛋白质的连锁反应，最终导致细胞的死亡。 
通过这四种机制，CD20 单抗能够有效地耗竭 CD20+B 淋巴细胞，减少这些细胞的数量[16]，从而对

抗由它们引起的疾病[19]。这种针对性的治疗方法为许多难以治疗的疾病提供了新的治疗策略，尤其是在

某些类型的血液疾病和自身免疫性疾病的治疗中显示出显著的疗效[15]。 

3. CD20 单抗在难治性肾病综合征中的应用 

3.1. RTX 在 RNS 中的应用 

利妥昔单抗(Rituximab)是针对 CD20 阳性 B 细胞的一种靶向治疗药物，通过直接杀伤表达 CD20 蛋

白的 B 细胞，以及通过激活补体系统和促进抗体依赖性细胞介导的细胞毒性来发挥其治疗作用[20]。这

种机制使得 RTX 能够有效地减少炎症反应和免疫复发，从而改善 RNS 患者的临床症状[21]。与第一代抗

CD20 单抗利妥昔单抗相比，瑞帕妥单抗在分子结构上进行了优化，使其更加适合于人体使用。瑞帕妥单

抗的 Fc 区域经过改造，使其具有更好的免疫调节作用和较低的免疫原性[22]。此外，瑞帕妥单抗还具有

较强的细胞毒性和免疫调节能力，能够有效地消灭 CD20 阳性的 B 细胞，从而在治疗多种疾病中展现出

良好的临床应用前景。在难治性肾病综合征(RNS)的治疗中已经显示出了显著的疗效。通过对药物分子结

构的精细调整，国产瑞帕妥单抗在不损失药物有效性的前提下，提高了临床安全性，减少了不良反应的

发生率。这一改进使得瑞帕妥单抗成为了一种更加安全、有效的治疗选择，尤其是在需要长期使用或对

其他免疫抑制剂存在耐药性的难治性肾病综合征(RNS)治疗中表现出巨大的潜力。 
多项研究已经证实了 RTX 在 RNS 治疗中的有效性。多项研究表明，与传统的免疫抑制治疗相比，

RTX 能够显著降低肾炎的复发率，并且在减少激素依赖性肾病综合征(SDNS)和频复发型肾病综合征

(FRNS)方面也显示出优势[23]-[25]。此外，RTX 还被发现能够改善 RNS 患者的生活质量，减少疾病带来

的心理和社会负担[23]。 
尽管 RTX 在 RNS 治疗中取得了良好的效果，但其应用仍然面临一些挑战。首先，RTX 的副作用，

如血液学不良事件、感染风险增加等，是其应用中需要重点关注的问题[26] [27]。因此，在使用 RTX 时，

医生需要仔细评估患者的整体健康状况，并采取适当的预防措施。 
其次，关于 RTX 治疗 RNS 的最佳剂量和治疗方案仍存在争议。一些研究建议，通过个体化治疗方

案，调整 RTX 的剂量和治疗周期，可以进一步提高疗效并减少不良反应的发生[26]。与其他类型的免疫

抑制剂相比，瑞帕妥单抗具有更少的副作用和更高的安全性[11]。尤其是在治疗难治性肾病综合征等疾病

时，瑞帕妥单抗可以作为一种重要的治疗选择，减少患者的不良反应，提高生活质量。 
未来的研究需要进一步探索 RTX 在 RNS 治疗中的作用机制，以及如何优化治疗方案以提高疗效和

安全性。同时，研究新的组合治疗策略，例如将 RTX 与其他免疫抑制剂联合使用，可能会为 RNS 患者

带来更好的治疗效果。此外，深入研究 RNS 的病理机制和致病因素，寻找更具针对性的治疗靶点，也是

未来研究的重要方向。 

3.2. RTX 在 SDNS/FRNS (激素依赖/频复发型肾病综合征)中的临床研究 

在治疗难治性肾病综合征(RNS)中，利妥昔单抗(RTX)作为一种有效的免疫抑制剂，已经被广泛应用

于临床实践。特别是在激素依赖型或频复发型肾病综合征(SDNS/FRNS)的治疗中，RTX 展现出了显著的

疗效[25]。为了进一步评估其安全性和有效性，多项研究将 RTX 与传统的免疫抑制剂如他克莫司(TAC)
和霉酚酸酯(MMF)进行了对比。 

一项研究关注了 RTX、TAC 和 MMF 在 SDNS/FRNS 患者中的疗效和不良反应，结果表明，RTX 在

https://doi.org/10.12677/jcpm.2025.42182


呼思乐 等 
 

 

DOI: 10.12677/jcpm.2025.42182 343 临床个性化医学 
 

减少复发率方面具有优势，同时相比 TAC 和 MMF，RTX 引起的不良反应较少。这些不良反应包括但不

限于感染风险增加、胃肠道副作用和代谢紊乱等[28]。此外，该研究还发现，与 TAC 和 MMF 相比，RTX
治疗期间需要监测的指标更少，使得管理更为便捷。在治疗策略上，该研究强调了个体化治疗的重要性。

患者的具体情况，如疾病活动度、先前治疗的反应以及潜在的不良反应风险，都应当在选择治疗方案时

予以考虑。例如，对于那些对 TAC 或 MMF 治疗反应不佳或无法耐受这些药物的患者，RTX 可能是一个

更好的选择。 
然而，尽管 RTX 在治疗 SDNS/FRNS 中显示出了积极的效果，但仍存在一些挑战和限制。首先，长

期使用 RTX 可能会导致一些不良反应，如 B 细胞减少症和感染风险增加[29]。因此，持续监测患者的健

康状况和及时调整治疗计划是必要的。其次，关于 RTX 与 TAC、MMF 联合使用的研究相对较少，这限

制了我们对这一治疗策略的全面理解。 
总之，RTX 在 SDNS/FRNS 的治疗中展现出了良好的疗效和较低的不良反应风险。然而，未来的研

究需要进一步探索 RTX 的最佳治疗方案，包括确定最适宜的剂量和治疗周期，以及评估与其他免疫抑制

剂联合使用的潜力。通过这些努力，我们可以为 SDNS/FRNS 患者提供更有效、更安全的治疗选择。 

3.3. RTX 治疗 RNS 的疗效和安全性 

关于无复发率，多项临床试验表明，接受 RTX 治疗的 RNS 患者在一定时间内(通常为 2 年或更长)的
无复发率显著高于未接受 RTX 治疗的患者[30]。这意味着 RTX 能够提供较长时间的稳定期，给患者带来

生活质量的显著改善。 
复发时间是评估治疗效果的另一个重要指标。研究发现，与传统治疗方法相比，RTX 能够延长 RNS

患者的平均复发时间，从而减轻了患者的治疗负担和经济压力[31]。 
此外，RTX 治疗还有助于控制激素累积量。由于 RNS 患者往往需要长期使用激素治疗，因此如何减

少激素的副作用成为治疗中的一个挑战。RTX 通过减少对激素的依赖，有助于降低激素累积量，从而减

少了激素相关的不良反应，如骨质疏松、血糖升高等[32]。 
然而，尽管 RTX 在治疗 RNS 方面展现出了良好的疗效和安全性，但其治疗过程中仍可能出现一些

不良反应，如感染风险增加、心血管事件、肝功能异常等[32]。因此，在使用 RTX 进行治疗时，医生需

要仔细监测患者的健康状况，并及时调整治疗方案以最大限度地减少潜在的风险。 
综上所述，RTX 在难治性肾病综合征的治疗中显示出了优越的疗效和安全性。其能够有效延长无复

发期，减少对激素的依赖，从而提高患者的生活质量。然而，为了确保治疗的安全性和有效性，对于 RTX
的使用需要进行严格的监测和个体化的治疗策略。 

3.4. 新一代 CD20 单抗药物在 RNS 中的应用 

近年来，随着医学研究的不断深入，新一代 CD20 单抗药物逐渐进入临床应用领域，为难治性肾病

综合征(RNS)患者带来了新的希望。这些新一代药物，包括奥法妥木单抗(OFA)和奥妥珠单抗(OBI)，分别

属于第二代和第三代 CD20 单抗，它们相较于传统的利妥昔单抗(RTX)具有更好的耐受性和安全性[33] 
[34]。 

奥法妥木单抗(OFA)是一种人源化的 CD20 单抗，其设计旨在减少免疫原性并提高生物活性。OFA 通

过与 CD20 表面蛋白结合，诱导细胞凋亡，从而抑制 B 细胞介导的免疫反应[35]。在 RNS 治疗中，OFA
显示出较低的皮疹发生率和感染风险，同时保持了良好的疗效[36] [37]。 

奥妥珠单抗(OBI)则是最新一代的 CD20 单抗，其独特之处在于能够跨越血脑屏障，因此在治疗中枢

神经系统疾病方面具有潜在优势[36]。OBI 通过与 CD20 蛋白结合，促使 B 细胞快速死亡，从而减少自身
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免疫反应。初步临床研究表明，OBI 在 RNS 治疗中展现出良好的安全性和疗效，尤其是在降低复发率和

减少长期副作用方面[33]。 
尽管新一代 CD20 单抗在 RNS 治疗中展现出积极的前景，但在实际应用中仍面临一些挑战。例如，

对于新一代药物的长期安全性和有效性，需要更多的临床数据支持。此外，由于这些药物价格昂贵，可

能会限制其在某些地区的普及和应用。 
总体而言，第二代和第三代 CD20 单抗在 RNS 治疗中的应用为患者提供了新的治疗选择，特别是在

提高安全性和减少长期副作用方面[38]。然而，为了充分发挥这些新一代药物的潜力，未来的研究需要关

注其长期疗效、成本效益以及个体化治疗策略的开发。 

3.5. OFA 和 OBI 在 RNS 中的临床研究，包括其疗效和安全性 

奥法妥木单抗(OFA)和奥妥珠单抗(OBI)作为第二代和第三代 CD20 单抗，在难治性肾病综合征(RNS)
的治疗中展现出了显著的疗效和较高的安全性[39]。这两种药物通过特异性靶向 CD20 阳性 B 细胞，有

效抑制其活化和增殖，从而达到治疗 RNS 的目的。 
OFA 的临床应用研究表明，它能够显著降低 RNS 患者的活动指数，减少肾脏炎症反应，改善肾功

能。同时，OFA 的副作用相对较轻，主要包括发热、头痛、咽喉痛等，且多数不良反应在治疗后逐渐消

失[34]。此外，OFA 在减少肾炎复发方面也显示出了良好的效果，提高了患者的生活质量。 
OBI 作为更新一代的 CD20 单抗，其在 RNS 治疗中的应用也得到了广泛关注。与 OFA 相比，OBI 具

有更强的亲和力和更高的特异性，使其在治疗中更加有效和安全。OBI 能够深入组织，直接作用于病灶

区域，减少对正常组织的影响，因此在治疗 RNS 时具有较低的不良反应发生率[33]。此外，OBI 还能够

降低免疫系统的活性，减少免疫相关疾病的风险。 
尽管 OFA 和 OBI 在 RNS 治疗中显示出了优异的疗效和安全性，但仍存在一些挑战和限制。例如，

部分患者可能会产生抗药物抗体，导致治疗效果下降或不良反应的增加。此外，长期使用 CD20 单抗可

能会影响患者的免疫系统，增加感染的风险。 
总之，OFA 和 OBI 作为新型 CD20 单抗，在难治性肾病综合征的治疗中展现出了良好的潜力。未来

的研究需要进一步探索这些药物的最佳治疗方案，以及如何有效预防和管理可能出现的不良反应，以便

为 RNS 患者提供更安全、更有效的治疗选择[38]。 

3.6. RTX、瑞帕妥单抗与 OFA、OBI 在 RNS 治疗中的优劣 

在难治性肾病综合征(RNS)的治疗中，CD20 单抗作为一种新型免疫抑制剂显示出了显著的疗效。RTX
作为第一代 CD20 单抗，已经在临床上广泛应用于多种自身免疫疾病的治疗。然而，随着更先进的 CD20
单抗药物如奥法妥木单抗(OFA)和奥妥珠单抗(OBI)的出现，对它们在 RNS 治疗中的效果进行比较变得尤

为重要。 
RTX 以其强大的细胞毒性和广泛的靶向性受到医生的青睐，但长期使用可能导致严重的不良反应，

包括感染风险增加、肺部炎症等。新一代 CD20 单抗，如奥法木单抗(OFA)和奥妥珠单抗(OBI)，展现出

对难治性肾病综合征(RNS)治疗的巨大潜力。这些药物通过优化分子结构和制造工艺，提高了药物的安全

性和疗效，为 RNS 患者带来了新的希望[40]。 
OFA 和 OBI 作为第二代和第三代 CD20 单抗，通过结构上的改进，提高了特异性，减少了对正常 B

细胞的影响，从而降低了不良反应的发生率，且具有更低的免疫原性和较好的耐受性[41]。它们能够更精

确地靶向 CD20+B 细胞，减少对正常 B 细胞的影响，从而降低不良反应的风险。此外，OFA 和 OBI 在
临床试验中显示出良好的疗效，尤其是在维持长期疾病缓解方面表现突出。与传统的利妥昔单抗(RTX)相
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比，OFA 和 OBI 在治疗 SDNS/FRNS 中显示出更低的激素依赖性和复发率[42]。这些特点使得 OFA 和

OBI 成为非激素依赖型 RNS 患者的理想选择，尤其是在需要长期管理的情况下。 
瑞帕妥单抗作为一种结构优化的第三代 CD20 单抗，展现出了更好的安全性和耐受性。其人鼠嵌合

设计不仅保持了高度的亲和力，还提供了更好的稳定性和长效性[12]。此外，瑞帕妥单抗在治疗过程中的

副作用较轻，尤其是在降低间质性肺病和肺部炎症方面表现出明显优势。 
目前，尽管各代 CD20 单抗各有优势，但没有绝对的“最佳”选择。未来的研究应更多关注这些药

物的联合使用策略，以及如何通过精准医疗进一步提高治疗效果，减少不良反应。未来，随着对 RNS 病

理机制的深入了解和新型治疗靶点的发现，新一代 CD20 单抗将继续优化改进。同时，联合其他免疫调

节剂或靶向治疗可能会成为增强治疗效果、延长无复发时间的有效策略。 

4. CD20 单抗治疗难治性肾病综合征的挑战与未来方向 

4.1. CD20 单抗在 RNS 治疗中面临的挑战 

CD20 单抗作为一种创新的免疫抑制治疗手段，在难治性肾病综合征(RNS)的治疗中显示出了显著的

疗效。然而，尽管其优势明显，但在实际应用过程中也遇到了多项挑战[43]。 
药物剂量不足是一个关键问题。由于 RNS 的复杂性，以及患者之间存在的差异，确定最佳的 CD20

单抗剂量成为了一项挑战。剂量不足可能导致治疗效果不佳，从而无法达到预期的治疗目标[43]。因此，

精准调整剂量，以适应每个患者的具体情况，成为提高治疗效果的重要方向。 
抗药物抗体的产生也是一大挑战。随着治疗的进行，部分患者可能会对 CD20 单抗产生抗体，这种

情况被称为抗药物抗体产生[44]。抗药物抗体的出现不仅降低了药物的有效性，还可能引发不良反应，影

响患者的安全和治疗效果。因此，开发新的策略来减少或避免抗药物抗体的产生，是提高 CD20 单抗治

疗效果的另一个关键点。 
慢性肾脏损伤是长期使用 CD20 单抗可能遇到的问题[45]。虽然 CD20 单抗已经被证明对于 RNS 具

有较好的治疗效果，但长期治疗可能会对肾脏造成潜在的损害。因此，监测患者的肾功能，并采取相应

的预防措施来减轻或避免肾脏损伤，是治疗过程中必须考虑的因素[46]。 
总的来说，虽然 CD20 单抗在 RNS 治疗中展现出巨大的潜力，但药物剂量的精确调整、抗药物抗体

的产生以及慢性肾脏损伤的风险管理仍是需要进一步研究和解决的问题。通过持续的科学研究和临床实

践，未来有望克服这些挑战，使 CD20 单抗在 RNS 治疗中发挥更大的作用。 

4.2. CD20 单抗在 RNS 治疗中的未来发展方向 

随着对难治性肾病综合征(RNS)深入研究和治疗方法的不断创新，CD20 单抗作为一种有效的免疫调

节药物，其在 RNS 治疗中的应用前景备受关注。瑞帕妥单抗作为一种新型 CD20 单抗，在提高疗效和降

低副作用方面展现出显著优势。展望未来，以下几个方向可能会成为研究和临床应用的重点： 
1) 精准剂量设计：通过大数据分析和生物标志物的应用，探索更加个体化的 CD20 单抗剂量设计，

以达到最佳疗效与最小副作用的平衡。 
2) 联合治疗策略：研究 CD20 单抗与其他免疫抑制剂或靶向药物的联合应用，旨在增强治疗效果、

减少复发率，并降低不良反应的风险。 
3) 安全性评估与监测：进一步研究 CD20 单抗特别是瑞帕妥单抗的长期安全性，包括对心血管、神

经系统等潜在副作用的影响，并建立有效的监测机制。 
4) 机制研究：深入探讨 CD20 单抗在 RNS 治疗中的作用机制，尤其是瑞帕妥单抗如何通过改变免疫

环境和调节炎症途径来实现其疗效。 
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5) 多中心、大样本研究：开展更多的多中心、大样本临床试验，以获得更加准确和全面的治疗效果

和安全性数据，为临床指南的制定提供坚实的证据基础。 
6) 跨学科合作：促进内科、免疫学、药理学等多学科间的合作，共同推动 CD20 单抗在 RNS 治疗领

域的研究和应用。 
7) 国际合作与交流：加强国际合作与学术交流，吸收和借鉴国外在 CD20 单抗治疗 RNS 方面的先进

经验和技术，共同推动该领域的发展。 
通过上述措施，未来有望解决当前 CD20 单抗在 RNS 治疗中面临的挑战，进一步提升治疗效果，降

低不良反应，为患者带来更好的治疗体验和生活质量。 

5. 结论 

CD20 单抗作为一种针对 B 细胞表面标志物 CD20 的生物制剂，已经成为难治性肾病综合征(RNS)治
疗领域的重要进展。瑞帕妥单抗，通过在 CH1 区第 219 位的氨基酸从丙氨酸改为缬氨酸，这一结构上的

微小变化显著提升了药物的临床安全性，降低了不良反应的发生率与前两代相比，具有更好的安全性和

耐受性，并且能够更加精准地靶向病变细胞，同时减少对正常细胞的影响。此外，瑞帕妥单抗还可以与

其他免疫抑制剂联合使用，这不仅增强了治疗效果，同时也有助于减少药物副作用，为 RNS 患者提供了

更为安全和有效的治疗方案，减少了不良反应及严重不良事件发生率，这些都极大地提升了患者的生活

质量和治疗的可接受性。 
此外，尽管 CD20 单抗在 RNS 治疗中展现出巨大潜力，但仍存在一些挑战，如剂量选择、抗药物抗

体产生等问题需要进一步解决。未来的研究将集中在如何进一步优化治疗方案，减少副作用，并探索新

的治疗靶点，以期达到更好的治疗效果。 
未来，随着对 RNS 病理机制研究的深入和新型治疗靶点的发现，CD20 单抗的应用范围和疗效预期

将进一步扩大。同时，联合其他免疫调节剂的策略也可能为患者带来更多的治疗机会，例如与 JAK 抑制

剂或小分子靶向药物的联合使用，旨在进一步提高治疗效果，减少不良反应，实现个体化治疗，为 RNS
患者带来更为有效和安全的治疗方案。 
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