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我院人血白蛋白临床合理使用评价标准的建立与应用Δ
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摘 要 目的：建立《人血白蛋白临床合理使用评价标准》，为人血白蛋白的临床合理使用提供参考。方法：参考世界卫生组织

（WHO）及各国药物利用评价（DUE）标准，结合人血白蛋白使用说明书、美国大学医院联合会《人血白蛋白、非蛋白胶体及晶体溶

液使用指南》及北京地区《血液制品处方点评指南》等，通过专家讨论建立《人血白蛋白临床合理使用评价标准》，并应用该标准评

价我院420例患者人血白蛋白使用情况。结果：人血白蛋白临床合理使用评价标准主要内容包括适应证、禁忌证、用法用量、联合

用药和配伍禁忌等。我院人血白蛋白临床应用中，在患者用药前检测白蛋白血清浓度者414例，占98.57％；符合适应证167例，占

39.76％；存在禁忌证56例，占13.33％；用法用量、用药疗程符合标准352例，占83.81％；联合用药不适宜17例，占4.05％；存在配

伍禁忌3例，占0.71％。结论：我院建立的《人血白蛋白临床合理使用评价标准》具有较好的实用性，在临床实践中可发现用药过

程中存在的问题或不足，有利于促进临床合理用药。
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Establishment and Application of Evaluation Criteria on Rational Use of Human Serum Albumin in Our
Hospital
ZHANG Ting，WU Hui，BIAN Hailin，WANG Hongxia，QI Feng，WEI Xiao，QI Wang，WANG Aming（Dept. of
Pharmacy，Yancheng First People’s Hospital，Jiangsu Yancheng 224001，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To establish the Evaluation Criteria on Rational Use of Human Serum Albumin（HSA）in our hospi-

tal，and to provide refereuce for rational use of HSA. METHODS：Referring to drug utilization evaluation（DUE）criteria of WHO

and developed countries，based on the guideline of HSA use，Human Serum Albumin，Non-protein Colloid and Crystalloid Solu-

tion Guidelines of USA University Hospital Consortium，Blood Products Prescription Evaluation Guideline of Beijing area，etc.，

Evaluation Criteria on Rational Use of HAS was established through experts discussion，and the use of HAS in 420 patients of our

hospital were evaluated. RESULTS：The Evaluation Criteria on Rational Use of HSA mainly included indication，contraindication，

usage and dosage，drug combination，incompatibility，etc. 414 patients（98.57％）detected serum albumin concentration before

treatment；167 patients（39.76％）were in line with the indication；56 patients（13.33％）had contraindication in using HSA；352

patients（83.81％）met the criteria in usage and dosage，duration of treatment；there were 17 cases（4.05％）of unreasonable drug

combination and 3 cases（0.71％）of incompatibility. CONCLUSIONS：The established criteria has strong practicability，and some

problems and insufficiencies can be found in the clinical practice，is conducive to promote rational drug use in the clinic.
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人血白蛋白作为临床急救的一种特殊药品，主要用于大

面积烧伤 24 h 后、急性创伤性休克、成人急性呼吸窘迫综合

征、血液置换治疗、肾透析、严重的低蛋白血症腹水、急性肝功

能衰竭伴肝昏迷等方面的治疗。自国家对血液制品实施监管

后，人血白蛋白更加供不应求，但医疗机构中仍存在一些人血

白蛋白不合理使用的现象[1]，这不仅造成资源浪费，甚至可能

促进疾病进展。笔者结合国内患者和临床具体情况，参考人

血白蛋白使用说明书以及相关指南与文献依据，探索并建立

人血白蛋白临床合理使用评价标准并加以应用，以期为人血

白蛋白的临床合理使用提供参考。

1 资料与方法
1.1 《人血白蛋白临床合理使用评价标准（草案）》建立

基于美国大学医院联合会（The university hospital consor-

tium，UHC）《人血白蛋白、非蛋白胶体及晶体溶液使用指南》[2]、

人血白蛋白使用说明书，结合北京地区《血液制品处方点评指

南》[3]以及相关循证医学依据、文献资料等，依据世界卫生组织

（WHO）和美国、加拿大等发达国家推荐的药物利用评价

（Drug use evaluation，DUE）方法[4-6]，结合医院实际情况，制订

《人血白蛋白临床合理使用评价标准（草案）》。

1.2 评价标准的建立

结合前期医嘱点评中发现的问题，就初步制订的《人血白

蛋白临床合理使用评价标准草案》与院内外临床医学专家和

临床药学专家进行讨论，考察该草案的科学性、实用性和可行

性等，确定指标选择是否恰当，对不当之处进行修改，确保该

标准可以用来发现人血白蛋白在临床使用中的问题，且便于

临床实际操作。根据专家意见，对标准草案进行修改，形成初

步的《人血白蛋白临床合理使用评价标准》（以下简称“《评价

标准》”）。

1.3 评价标准的应用

1.3.1 资料来源 抽取我院2014－2015年使用人血白蛋白的

住院患者420例，所有纳入患者的基本情况、病程记录齐全，人

血白蛋白使用目的、疗程、用法用量标注清楚。

1.3.2 人血白蛋白合理使用评价表设计 根据已建立的《评

价标准》，设计患者使用人血白蛋白的调查表，主要内容包括

患者基本情况及特点、原患疾病、临床诊断、实验室检查、人血

白蛋白使用情况、同时使用其他的药物和用药不适宜的情况

（包括适应证、给药途径、用法用量、联合用药、重复用药和配

伍禁忌）等。

1.3.3 应用《评价标准》回顾性分析人血白蛋白使用情况 采

用回顾性调查方法，参照已建立的《评价标准》，对住院患者

使用人血白蛋白的情况进行分析和评价。

2 结果
2.1 评价标准

本研究所建立的《评价标准》，主要内容包括适应证、禁忌

证、用法用量、联合用药和配伍禁忌等，详见表1。需要注意的

是，在评价人血白蛋白使用合理性时可能存在一些特殊情况，

如可能存在同一患者既具备适应证同时又有禁忌证的情况。

2.2 病例资料统计结果

表1 人血白蛋白临床合理使用评价标准

Tab 1 Evaluation criteria on rational use of human serum albumin（HSA）

指标

适应证

禁忌证

用法用量

联合用药
配伍禁忌

标准内容

①失血、创伤及烧伤等引起的休克：当对非蛋白胶体液有禁忌，失血或非失血性休克可以考虑使用 5％人血白蛋白；烧伤面积超过患者体表面积的50％，
烧伤后已超过24 h，可使用人血白蛋白；②脑水肿及大脑损伤所致的颅压升高：脑出血/脑缺血患者如存在脑水肿风险，可使用人血白蛋白维持脑灌注
压；③防治低蛋白血症：单纯的低蛋白血症不伴腹腔积液、自发性细菌性内膜炎、肝肾综合征等，一般不使用人血白蛋白；重度的低蛋白血症（血清白蛋
白＜20 g/L），或由于严重低蛋白血症、大量腹水影响心血管功能时，可使用人血白蛋白；全身严重浮肿，尿量偏少且利尿效果不理想，可应用人血白蛋白
联合利尿治疗；④肝硬化或肾病引起的水肿或腹水：输注人血白蛋白有助于减少腹水，腹水穿刺单次放腹水少于4～5 L者，不必在腹腔穿刺后输注人血
白蛋白；若大量放腹水，推荐每放1 L腹水输注6～8 g人血白蛋白；肾病综合征急性严重性外周水肿或肺水肿利尿治疗失败时，可短期应用人血白蛋白
联合利尿治疗；Ⅰ型肝肾综合征可联合使用人血白蛋白与奥曲肽等药物；⑤新生儿高胆红素血症：晶体溶液和非蛋白胶体不能与胆红素结合，因此不能
作为人血白蛋白的替代品，输血时给予人血白蛋白，可作为换血疗法的辅助治疗，但输血之前不能使用；⑥成人呼吸窘迫综合征：适于血流动力学稳定
的患者，一般在肺毛细血管通透性改善后给予人血白蛋白联合呋塞米，实现液体负平衡、改善氧合；⑦营养干预：对于与肠内营养不耐受有关的腹泻，腹
泻严重（＞2 L/d），血清白蛋白＜20 g/L，排除其他腹泻原因给予短链和营养配方腹泻仍然持续，补充人血白蛋白可能获益；⑧重症胰腺炎：严重坏死性
胰腺炎、胰腺炎伴胰周渗出、胰腺炎引发的低蛋白血症不能迅速逆转且营养补充剂不能恢复至适当的白蛋白水平时，人血白蛋白可能是一种有益的辅
助治疗；⑨心肺分流术、烧伤和血液透析的辅助治疗：晶体溶液应作为体外循环泵和术后扩容的首选溶液，其次为非蛋白胶体，最后是人血白蛋白；烧伤
面积超过患者体表面积的50％，烧伤后已超过24 h，可使用人血白蛋白，最初扩容应选择晶体溶液；大量血浆置换（单次或每周＞20 ml/kg）时可联合使
用人血白蛋白，而在治疗性血浆置换时，非蛋白胶体和晶体溶液可作为经济有效的置换介质替代人血白蛋白，不用作透析中的血压支持

①对人血白蛋白严重过敏；②急性肺水肿；③高血压；④急性心脏病者、正常血容量及高血容量的心力衰竭；⑤严重贫血；⑥肾功能不全

静脉推注或滴注；5％、10％、20％、25％人血白蛋白制剂可直接静脉滴注，或加入5％葡萄糖注射液或0.9％氯化钠注射液适当稀释后静脉滴注；给药速
度以＜2 ml/min为宜，开始15 min缓慢输注。剂量参考：（1）严重烧伤或失血等所致休克时可直接注射5～10 g，隔4～6 h重复1次；（2）肾病及肝硬化等
慢性白蛋白缺乏症可每日注射5～10 g，直至水肿消失，血清白蛋白含量恢复正常

①没有必要联合使用功效相似的药物；②若有必要联合用药，尽可能避免使用影响白蛋白体内过程的药物，或调整剂量
人血白蛋白宜单独使用，不可与其他药品、全血及浓缩红细胞混合使用，不宜与血管收缩药、蛋白水解酶或含酒精溶剂的注射液混合使用

本研究共纳入患者 420例，其中男性 261例，女性 159例，

年龄最小的为新生儿，最大95岁，平均年龄（61.65±18.91）岁；

用药天数 1～35 d，平均天数（5.50±4.91）d；最小日使用剂量

1.5 g，最大日使用剂量 60 g，平均日使用剂量（10.68±5.41）g；

使用人血白蛋白之前测定血清白蛋白浓度 414 例（占

98.57％），血清白蛋白浓度在 25～30 g/L的患者占比最高，血

清白蛋白水平低于20 g/L的患者有18例，详见表2。

住院患者涉及临床科室 21个，排名靠前的科室包括重症

监护病房（ICU）、肿瘤科、心胸外科、消化内科和神经内科等。

2.3 《评价标准》的应用

应用所建立的《评价标准》，进行人血白蛋白使用的回顾

性药物利用评价，结果见表3。

3 讨论
目前，国内与人血白蛋白临床合理使用相关的指南唯有

原北京市卫生局组织制定的《北京市医疗机构处方专项点评

指南（试行）》[6]，但该指南与人血白蛋白说明书一样也较笼统，
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范围较大，界限不太明确。DUE是美国医院药师学会（ASHP）

在药物利用评估基础上提出的概念，即在药物治疗过程中，根

据事先制定的标准，对药物选择、给药途径、给药剂量、药物配

伍等问题是否合理、准确而进行的评价，其目的在于改进医院

合理用药与有效用药的行为。鉴于国内尚无详尽的人血白蛋

白临床应用指南，因此本课题组以有关DUE标准操作指南为

基础，通过查阅相关指南、文献及专家讨论等建立本《评价标

准》。本研究中建立的《评价标准》内容包括人血白蛋白适应

证、禁忌证、用法用量、联合用药和配伍禁忌等几部分，并将之

应用于我院人血白蛋白临床合理使用的评价中。结果显示，

纳入研究的 420例患者中，人血白蛋白使用符合适应证 167

例，占 39.76％；存在禁忌证 56例，占 13.33％；用法用量、用药

疗程符合标准例数352例，占83.81％；联合用药不适宜病例数

17例，占4.05％；存在配伍禁忌的病例数3例，占0.71％。综上

所述，最突出的问题体现在适应证的选择方面：如老年慢性病

患者单纯性低蛋白血症使用人血白蛋白，术后、肿瘤患者用人

血白蛋白作为营养补充，轻症急性胰腺炎使用人血白蛋白等；

此外部分患者在存在禁忌证的情况下仍使用了人血白蛋白，

如高血压患者、严重贫血患者、肾功能不全患者等；有1例患者

使用人血白蛋白给药途径不适宜，为胃管内注入；尚有部分患

者在使用人血白蛋白的同时使用氨基酸、脂肪乳等制剂；有 6

例患者在使用人血白蛋白前未检测血清白蛋白水平。以下着

重讨论最突出的适应证不适宜问题。

防治低蛋白血症为人血白蛋白说明书的适应证之一，这

一笼统的适应证导致了大多数人血白蛋白的不合理使用。单

纯的低蛋白血症若不伴腹腔积液、自发性细菌性内膜炎、肝肾

综合征等[7-8]，一般不需使用人血白蛋白。重度的低蛋白血症

（血清白蛋白＜20 g/L），或由于严重低蛋白血症、大量腹水影

响心血管功能时，可使用人血白蛋白；全身严重浮肿，尿量偏

少且利尿效果不理想，可应用人血白蛋白联合利尿治疗。Fin-

fer S等[9]的一项随机双盲对照多中心研究提示，人血白蛋白与

生理盐水相比，不增加患者死亡率，但并未证明输注人血白蛋

白对总体预后的影响优于生理盐水。马晓春等[10]的研究表明，

对于血清白蛋白＜20 g/L的继发性腹膜炎所致的脓毒症患者，

输注人血白蛋白可显著降低 28 d病死率；对于血清白蛋白＞

20 g/L的患者来说，是否输注人血白蛋白并无显著差异 [11-12]。

因此，对于危重患者，针对低蛋白血症严重程度，是否应用人

血白蛋白，应充分权衡利弊[13]。本研究中甚至发现有部分血清

白蛋白水平正常的患者无指征使用人血白蛋白。

纳入研究的 420例患者中，部分患者（如创伤、术后、肿瘤

患者）以人血白蛋白作为营养补充剂，甚至有 1例病例用作增

强免疫力，而人血白蛋白不但不能提高免疫力，其中的某些成

分（如制剂中的微量α-1酸性糖蛋白）可使机体免疫力下降。

UHC 指南指出，对于需要营养支持的患者，人血白蛋白不能作

为蛋白质的补充来源[3]。营养不良在创伤、手术、肿瘤患者中

普遍存在，静脉输入人血白蛋白并不能很快被分解利用，对于

需要营养支持的患者而言，推荐应用氨基酸制剂。有研究表

明，静脉输入人血白蛋白的确可纠正低蛋白血症状态，但对住

院时间、病死率、术后并发症等指标并无改善[14]。胃肠术后早

期低蛋白血症患者补充人血白蛋白对纠正低蛋白血症和改善

临床结果均无益处[15]，且对于心脏手术患者可能诱发急性肾损

伤[16]。另有研究显示，伴有低蛋白血症并接受肠外营养的患者

补充人血白蛋白，感染发生率高于未使用组 [17]。因此，病例

中部分术后、肿瘤患者使用人血白蛋白作为营养补充剂有欠

妥当。

本研究中有9例重症胰腺炎患者使用人血白蛋白，临床使

用中尚存在不区别胰腺炎严重程度而使用人血白蛋白的情

况，造成不合理使用。UHC指南指出，轻症胰腺炎使用人血白

蛋白并不适宜[5]。胰腺炎引发的低蛋白血症不能迅速逆转且

营养补充剂不能恢复至适宜的血清白蛋白水平时，人血白蛋

白可能是一种有益的辅助治疗，尤其对于严重坏死性胰腺炎、

胰腺炎伴胰周渗出患者[18-20]。

本研究中有56例患者存在禁忌证的情况下使用了人血白

蛋白，如在同时患有高血压、严重贫血、肾功能不全的患者中

使用。值得注意的是，并非存在禁忌证则不可使用，需评价患

者的综合情况，权衡是否需要使用。高血压患者慎用人血白

蛋白是由于白蛋白可提高血浆胶体渗透压，水从组织间隙进

入血管内，增加了血管内渗透压，继之血容量增加，心脏负荷

增加，导致血压升高，加重病情。肝硬化腹水为人血白蛋白适

应证，若患者同时患有高血压，是否可用人血白蛋白，美国肝

病研究学会（AASLD）成人肝硬化腹水处理指南指出，静脉输

注人血白蛋白有助于改善生存率[21]，故对重度肝硬化腹水合并

表2 使用人血白蛋白前患者血清白蛋白浓度分布

Tab 2 Analysis of serum albumin concentration of pa-

tients before using HSA

浓度，g/L

＜20

20～25

25～30

30～35

35～40

＞40

未检测
合计

人数
18

75

124

107

54

36

6

420

占比，％
4.29

17.86

29.52

25.48

12.86

8.57

1.43

100.

表3 人血白蛋白临床使用情况评价结果

Tab 3 Results of evaluation on HSA use

指标
适应证

禁忌证

用法用量
联合用药
配伍禁忌

标准内容
符合适应证中任何一项：

失血、创伤及烧伤等引起的休克
脑水肿及大脑损伤所致的颅压升高
防治低蛋白血症
肝硬化或肾病引起的水肿或腹水
新生儿高胆红素血症
成人呼吸窘迫综合征
重症胰腺炎
心肺分流术、烧伤和血液透析的辅助治疗

存在禁忌证：

高血压
正常血容量及高血容量的心力衰竭
严重贫血
肾功能不全

用法用量、用药疗程符合标准
联合用药不适宜
未单独使用或存在配伍禁忌而同时使用

例数
167

17

21

64

39

10

2

9

5

56

31

4

8

13

352

17

3

占比，％
39.76

4.05

5.00

15.24

9.29

2.38

0.48

2.14

1.19

13.33

7.38

0.95

1.90

3.10

83.81

4.05

0.71

··2754
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高血压患者应充分权衡利弊，在慎选降压药物控制好血压的

基础上，可选择穿刺放腹水联合人血白蛋白治疗。对于慢性

肾脏病患者，Phakdeekitcharoen B 等 [22]研究表明，人血白蛋白

联合利尿药使用仅在短时间内利尿效果优于利尿药单用，而

在 24 h后则无显著差异。因此，对于人血白蛋白的适应证和

禁忌证不宜单独片面评价，应结合患者病情权衡利弊、具体病

例具体分析。

通过制订《评价标准》，对人血白蛋白临床使用情况进行

分析评价，发现临床用药过程中存在的问题和不足，对指导临

床合理用药具有较好的实践意义。DUE是一个连续的不断完

善的过程，再评价有助于判断干预措施的有效性，评价标准的

再修订有助于保证评价的准确性和有效性。本研究中建立的

标准仍需不断完善与修订，切实发挥DUE在合理用药中的促

进作用。
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