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人血白蛋白说明书 
请仔细阅读说明书并在医师指导下使用 

本品为人血液制品，原料来自人类血浆，虽然进行了相关病原体的筛查，并在生

产工艺中加入了去除和灭活病毒的措施，但理论上仍存在传播某些已知和未知病原体

的潜在风险，临床使用时应权衡利弊。 

【药品名称】 

通用名称：人血白蛋白 

商品名称：Flexbumin 

英文名称：Human Albumin 

汉语拼音：Renxue Baidanbai 

【成份】 

本品主要活性成分： 

人血白蛋白 20g/100ml 

来源于人静脉血浆。 



 

非活性成份： 

N-乙酰色氨酸 0.016M 

辛酸钠 0.016M 

钠含量 130～160 mmol/L 

【性状】 

本品应为略粘稠、黄色或绿色至棕色澄明液体，不应出现混浊。 

【适应症】 

1.血容量不足的紧急治疗，遵循相关临床治疗规范。经晶体扩容后仍不能维持有效血

容量或伴有低蛋白血症的情况下使用。 

2.显著的低白蛋白血症（≤ 30g/L）的治疗。 

3.新生儿高胆红素血症的治疗。 

4.急性呼吸窘迫综合征的治疗。 

5.用于心肺分流术、特殊类型血液透析、血浆置换的辅助治疗。 

【规格】 

10g/袋（20%，50ml）。 

【用法用量】 

本品采用静脉输注。 

本品使用时应依据患者的疾病严重程度、有效循环状况和蛋白质损失情况，结合

临床治疗需要由医生决定给予的浓度、剂量、输注速率等。通常在开始 15 分钟内，应

缓慢滴注并观察患者反应，之后可根据临床调整输液速度。血容量正常的患者，滴注

速度一般不超过 1ml/分钟为宜。 

适应症 用法 
血容量不足 为紧急情况下的救治，目的为快速扩充有效循环血量。应根据患者的

病情和临床治疗需要调整给药剂量。 
烧伤患者使用白蛋白的目的应该是将血浆白蛋白浓度保持在25±5 g/L
的范围内，血浆渗透压为20mmHg（相当于血浆总蛋白浓度为52 
g/L）。在烧伤24小时后，根据临床反应调整白蛋白剂量，并开始口服

或肠胃外补充氨基酸，不应将长期给予白蛋白作为营养来源。 
低白蛋白血症 持续失去白蛋白的严重低白蛋白血症患者可能需要较大的量。一般情

况下，低白蛋白血症的治疗目标为血浆白蛋白浓度达30g/L。 
新生儿高胆红素血症 在换血治疗之前或期间，可给予白蛋白1g/kg。若为高血容量婴儿患

者，建议在换血治疗前约1小时给予。 
急性呼吸窘迫综合征、

心肺分流术、特殊类型

血液透析、血浆置换的

辅助治疗 

结合患者具体情况及临床应用指南推荐，由医生酌情使用 



 

 

注意： 

不要将 GALAXY塑料袋（以下简称塑料袋）串接使用。因为在第二袋液体输入完

成前，第一袋内的残留空气会被抽出从而导致空气栓塞。 

输注前准备： 

1、将塑料袋悬挂于金属圈支架上。 

2、除去塑料袋底部输出端的塑料保护盖。 

3、连接输液管路，只可使用塑针输液装置进行注射。参照输液器包装上的使用说

明。确保输液器含有合适的过滤器（15 微米或更小）。 

本品使用其他注意事项： 

1.呈现混浊、沉淀、异物或过期失效等情况不可使用。 

2.使用前用力挤压塑料袋以检查有无漏洞。如发现有漏洞，丢弃可能被污染的溶

液。 

3.开启后应立即使用，限一次输注完毕，不得分次或给第二人使用。 

4.需使用单独输液通路，使用前用生理盐水冲管。 

5.本品可接受的稀释剂包括 0.9%氯化钠溶液或 5%葡萄糖溶液。禁用灭菌注射用水

稀释。若不正确地输入低渗溶液（如无菌注射用水）稀释人血白蛋白，可能造成严重

的溶血反应和急性肾功能衰竭。 

6.如果塑料保护盖已损坏、分离或丢失，请勿使用该袋产品。 

7.应在开启后（或连接输液管路）4 小时内给药。 

【不良反应】 

由于人血白蛋白的临床试验数据有限，根据国内外临床应用的报告，静脉注射使

用人血白蛋白出现的不良反应按重要程度从高到低列表如下： 

 



 

器官系统 不良反应* 

免疫系统 

过敏性休克 
速发严重过敏反应 

超敏反应 
类过敏反应 

呼吸系统 

喉头水肿 
支气管哮喘 
呼吸困难 
呼吸急促 

血氧饱和度降低 
咳嗽 

循环系统 

心力衰竭 
肺水肿 

心肌梗死 
心律失常，如房颤、心动过速或心动过缓等 

高血压 
低血压 
心悸 

精神障碍 

意识模糊状态 
精神狂躁不安、亢奋 

烦躁不安 
抽搐# 

精神障碍# 
激越 
失眠# 

消化系统 

消化道出血 
恶心 
呕吐 

肝功能异常 
腹泻 
腹痛 
腹胀 

腹部不适 
口腔感觉异常 

泌尿系统 溶血反应导致的血尿、少尿、腰痛， 
严重者可致肾功能受损，尿失禁# 

血液系统 溶血症 

神经系统 

昏迷# 
意识丧失 
晕厥 
嗜睡# 
头痛 
头晕 
震颤 

感觉减退 
味觉障碍 



 

表皮和皮下组织 

荨麻疹 
血管性水肿 

紫癜 
皮疹 
斑丘疹 
丘疹 
红斑 
瘙痒 
水疱 
汗疱疹 
潮红 
多汗 

皮肤肿胀 

一般反应和注射部位

改变 

发热 
寒战 
胸痛 

胸部不适 
注射部位皮疹 
注射部位肿胀 
注射部位痛 

疼痛 
畏寒 
虚弱 
水肿 

血管与淋巴管 静脉炎、发绀、苍白、四肢发冷 
（*：以上所列因临床试验数据有限，未能按不良反应发生率进行排序。） 
#：是上市后监测到的同类人血白蛋白产品观察到的不良反应/事件。基于现有数据，没有足够证据

表明武田人血白蛋白与这些事件的因果关系。 
 
【禁忌】 

对白蛋白或本品中任一成份过敏者。 

【警告】 

人血白蛋白由人类血液中提取，在生产过程中，已经通过筛查排除既往接触过或

体内存在某些病原体感染的血浆供者，并且在制备过程中采取去除或灭活某些病毒的

工艺，最大程度降低血液制品传播疾病的风险。但仍不能完全排除人类病原体（包括

已知的 HBV, HCV, HIV, 微小病毒 B19 等及目前未知或尚未得到鉴定的病原体）潜在感

染的可能性。 

临床使用人血白蛋白时应权衡利弊，并记录所用产品的生产企业和批号。当发现

可能由本品导致的传染性疾病时，应将病例按照相关规定进行报告。 

【注意事项】 

1. 在使用本品的过程中，密切观察生命体征、尿量和电解质等实验室数据，必要时

监测血流动力学指标。需仔细观察患者有无心力衰竭、呼吸衰竭、肾功能衰竭或



 

颅内压升高。如果出现超敏反应，则应立刻停止输液。应密切监护患者生命体

征，并采取有效的措施，必须警惕发生过敏性休克的风险。如出现休克，应立即

开始抗休克的标准治疗。 

2. 20%、25%人血白蛋白溶液的胶体渗透压相当于血浆渗透压的 4~5 倍，输注本品时

应确保足够的水化。应关注生命体征及实验室指标以免循环超负荷。注意及时补

液以免脱水。 

3. 本品含 130～160mmol/L 钠，不高于 2mmol/L 钾。根据需要监测患者的电解质情

况，并采取适当措施恢复或维持电解质平衡。 

4. 若使用本品代替新鲜血浆进行大剂量血浆置换时，必须监控凝血功能和红细胞压

积。须注意确保补充适当的其他血浆蛋白成份，如凝血因子。 

5. 当大剂量使用本品或快速输注时可能会发生高血容量。在出现心血管容量超负荷

的临床症状时，比如头痛、呼吸困难、血压升高、颈静脉充盈、中心静脉压升

高、肺水肿，应立即停止输注本品并重新评估患者。 

6. 对于失代偿性心功能不全、高血压、食管胃底静脉曲张、肺水肿、出血倾向、严

重贫血、肾性和肾后性无尿的患者，使用人血白蛋白后可能会带来特定的危险，

临床使用本品时需特别注意。 

7. 对于有病理性毛细血管通透性增加的患者，应结合病因治疗，不宜单独给予本

品。 

8. 对于存在肾功能不全的患者，临床医生根据患者的症状、体征、实验室检查综合

评估利弊，酌情使用本品。 

9. 有临床研究发现，超大剂量使用人血白蛋白相比生理盐水存在增加急性颅脑创伤

患者死亡率的风险。但死亡率差异的潜在机理还不明确，建议有严重外伤脑损伤

的患者使用本品应遵循相关临床治疗指南。 

10. 用本品进行复苏的创伤或术后患者，应监测血压，以监测由血凝块破裂引起的再

出血。 

【孕妇及哺乳期妇女用药】 

尚未通过对照临床试验确立本品在人类妊娠期使用的安全性。但是临床经验表明

人血白蛋白不会对妊娠过程、胎儿及新生儿产生不良影响。怀孕及哺乳期妇女应仅在

必要时由医生权衡并指导使用。 

【儿童用药】 



 

除新生儿高胆红素血症外，本品用于儿童患者的适宜剂量应根据临床状态决定。 

【老年用药】 

尚没有证据显示对成人使用的剂量不适用于老年人。老年患者使用本品时，可参

考成人适应症和剂量。特别应评估循环容量和患者的心脏功能情况，而不仅仅是依据

血浆白蛋白水平决定用药剂量。 

【药物相互作用】 

本品需单独使用，不可与溶媒外的其它药物混合。人血白蛋白不得与血管收缩

药、蛋白质水解产物或含有乙醇的溶液混合。 

【药物过量】 

大量使用或快速输注人血白蛋白可能引起脱水、循环负荷增加、充血性心功能衰

竭和肺水肿。一旦出现循环超负荷的临床迹象（头痛、呼吸困难和颈静脉充盈），应立

刻停止输注。 

【药理毒理】 

人血白蛋白是人体的正常组分，其最主要的生理功能是维持血液渗透压和转运功

能。白蛋白稳定循环血容量，并携带激素、酶、药物、毒素等；静脉给药后在血循环

中可被迅速而完全地利用。 

【药代动力学】 

在正常情况下，人体内的白蛋白总量按体重计算，为 4～5g/kg 体重，其中血管内

占 40～45%，55～60%分布在血管外。毛细血管通透性的增高会改变白蛋白的动力学

特性，并导致其异常分布，严重烧伤和败血症休克时会发生这种分布异常。 

在正常情况下人血白蛋白的平均半衰期是 15～20 天。白蛋白的合成和代谢的平衡

主要靠反馈调节机制实现。最主要的白蛋白代谢依靠细胞内作用，主要由溶酶体蛋白

酶完成。 

在健康条件下，在输注人血白蛋白 2 小时内，转运出血管的白蛋白量少于 10% 。

输注白蛋白对血容量的影响有相当大的个体差异。有些患者其血容量可在此后数小时

保持上升。但是对于病情严重的患者，部分白蛋白可能漏出于血管外。 

【贮藏】 

室温（不超过 25°C）下避光保存和运输，不得冷冻。 

【包装】 

GALAXY 塑料袋装，50ml/袋。 



 

【有效期】 

36 个月。 

【执行标准】 

进口药品注册标准：JS20210033 

【药品批准文号】 

国药准字 SJ20181007 

【上市许可持有人】 

名称：Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc. 

地址：500 Kendall Street, Cambridge, MA 02142, US 

【生产企业】 

名称：Baxalta US Inc. 

地址：25212 W. Illinois Route 120, Round Lake, IL 60073 US 美国 

【境内责任人】 

公司名称：武田（中国）国际贸易有限公司 

注册地址：中国（上海）自由贸易试验区海阳西路 555 号／东育路 588 号第 36 层 

邮编：200126 

联系电话：400-069-0980 

传真：021-68279998 

网址：www.takeda.com.cn 
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