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中国药学会医院药学专业委员会，《人血白蛋白临床应用管理中国专家共识》编写组 

张玉（华中科技大学同济医学院附属协和医院） 

*通信作者   张玉，E-mail：whxhzy@163.com，华中科技大学同济医学院附属协和医院，湖北省重大疾病精准用药临床医学研究中心

（武汉，430022）  

摘要   人血白蛋白是从健康人的血液中提取分离的一种血液制品，在临床救治危急、重症患者中广泛应用。人血白

蛋白临床超药品说明书用药及不合理用药现象均较为普遍，药物资源严重浪费。目前我国缺乏权威的指南或共识规范

人血白蛋白临床应用管理。为了规范人血白蛋白合理用药管理措施，为人血白蛋白的临床合理应用提供指导，中国药

学会医院药学专业委员会组织多学科专家，围绕供应管理、制定临床应用标准、超药品说明书用药管理、合理用药培

训、处方环节管理、处方点评管理、信息化管理、患者用药科普等 8 个方面制定本共识。 
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Expert consensus on clinical application management of human albumin 

Hospital Pharmacy Professional Committee of Chinese Pharmaceutical Association; Compilation Group of Chinese Expert 

Consensus on Clinical Application Management of Human Albumin 

Abstract  Human albumin is derived from healthy human blood and widely utilized in clinical treatments for critically and 

seriously ill patients. However, the inappropriate off-label and irrational use of human albumin is prevalent, resulting in 

significant wastage of valuable drug resources. Currently, there is a dearth of authoritative guidelines or consensus to govern 

the clinical application management of human albumin in China. To address this gap, a multidisciplinary panel of experts, 

organized by the Hospital Pharmacy Committee of the Chinese Pharmaceutical Association , has collaborated on developing a 

comprehensive consensus aimed at standardizing management measures and providing guidance for the rational utilization of 

human albumin. This consensus focuses on eight key aspects of clinical application management, including supply 

management, development of clinical application standards, management of off-label drug use, training in rational usage, 

management of prescription sessions, prescription review processes, informatization management, and patient education 

regarding medication usage.  

Key words  human albumin; rational utilization; expert consensus 

人血白蛋白（human albumin，HA）是从健康人的血液中提取分离的一种血液制品，在临床救治

危急、重症患者中广泛应用。全国 9 个地区 120 家医疗机构的住院处方数据显示，我国 HA 使用量巨

大，各医疗机构年均消费金额为 207 695~221 360 4 元[1]。HA 药理作用广泛，其说明书中适应证描述

较为笼统，不同生产企业说明书中的适应证存在差异，国内外 HA 临床超药品说明书用药及不合理用

药现象均较为普遍[1]。以美国大学医院联合会制定的《人血白蛋白、非蛋白胶体溶液和晶体液的使用

指南》（以下简称美国 UHC 指南）[2]作为评价标准，HA 成人用药的不合理率高达 57.8%[3]。而我国

目前尚未制定系统的、全面的 HA 临床应用管理的权威指南或共识，缺乏大规模的 HA 临床应用合理

性评价研究。据报道，我国部分医院的 HA 用药不合理率为 33.6%~78.4%，主要包括适应证不适宜、

疗程过长等，同时超药品说明书用药的问题也较为突出[4-5]。 

HA 生产来源独特，属于市场短缺性资源，我国 HA 约 70%来源于进口，药品日均费用较高[1]。
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临床滥用及误用，势必导致药物资源浪费，增加国家和患者的经济负担。2023 年 1 月，国家卫生健

康委将 HA 纳入《第二批国家重点监控合理用药药品目录》。鉴于我国缺乏权威的指南或共识规范

HA 临床使用和合理用药管理，中国药学会医院药学专业委员会特组织药学与临床医学专家，基于国

家相关政策、现有循证医学证据和临床应用及管理经验共同撰写本专家共识，明确 HA 临床应用的条

件和原则，规范 HA 合理用药管理措施，为 HA 的临床合理应用提供指导。 

1  共识制定流程 

1.1  共识编写组 

本共识由中国药学会医院药学专业委员会发起，由药学和临床医学等多学科领域专家组成编写专

家组。 

1.2  注册 

本共识已在国际实践指南注册与透明化平台（http://www.guidelines-registry.cn/）完成中英文注册

（注册编号：PREPARE-2023CN775）。 

1.3  利益冲突声明 

编写组全体成员均签署利益冲突声明，无与本专家共识直接相关的利益冲突。  

1.4  专家共识制订步骤与方法 

1.4.1  问题确定 

通过文献检索及经验总结，拟定了专家共识的框架。在此基础上，编写组面向各级医疗机构发布

了《人血白蛋白临床应用与管理现状调研问卷》（以下简称《调研问卷》），了解各级医疗机构 HA

的临床应用及合理用药管理现状，收集医务人员在 HA 临床应用管理中面临的问题和困难。临床医

学、药学、医院管理及医保等领域的 1 664 名医务人员填写了《调研问卷》。根据调研问卷结果，编

写组确定 8 个方面的问题，包括：HA 供应管理、制定临床应用标准、超药品说明书用药管理、合理

用药培训、处方环节管理、处方点评管理、信息化管理、患者用药科普。 

1.4.2  文献检索及证据分级 

本共识检索了 HA 临床应用文献，检索的数据库包括 PubMed、Embase、Cochrane Library、中国

知网、万方和中国生物医学文献数据库，检索时间为从建库至 2023 年 10 月。对于纳入的文献，进一

步追溯其参考文献。本共识根据检索到的 HA 相关指南、系统评价、Meta 分析、网状 Meta 分析、随

机对照试验（RCT）和观察性研究等整理了 HA 临床应用标准，参考英格兰北部循证指南制定项目

（NEEBGDP）[6]对证据等级进行评价，证据分级标准见表 1。 

表 1  证据分级标准 

Tab 1  Grading criteria of evidence 

证据水平 定义 
A 资料来源于多项随机对照研究或 Meta 分析 
B 资料来源于单项随机对照研究或大型非随机对照研究 
C 专家共识和（或）小型研究、回顾性分析、注册研究 

1.4.3  共识形成与推荐强度确定 

专家共识采取共识会议和投票方式确定共识意见及推荐强度。通过线上和线下多轮会议讨论，编

写组确定了共识的总体框架和内容。按照改良 Delphi 法，所有推荐意见均经过药学和临床医学专家

投票，当超过 2/3 的专家投票“非常同意”，则被视为强烈推荐；投票“部分同意”的票数超过 2/3

或“非常同意”加“部分同意”的票数超过 2/3，则被视为弱推荐；其他情况视为未达成共识。 

2  人血白蛋白概述 

2.1  药理作用 

白蛋白（albumin，ALB）是人类血浆中占比最高的一种多功能蛋白质，由肝细胞合成分泌至血

液中。在健康人体中，血浆 ALB 水平为 35~50 g·L-1[7]。ALB 是维持血液胶体渗透压的主要来源，具
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有调节血管内外液体平衡以及维持血容量的作用，1 g ALB 的胶体活性约能吸引 18 mL 水，输注 25 g 

ALB 可使血浆扩容约 450 mL。此外，ALB 还具有物质结合与转运、抗氧化作用、减少炎症损伤、免

疫调节、维持血管内皮功能、降低毛细血管通透性和神经保护等多种生理作用 [8]。HA 是 ALB 的药物

制剂，是从健康人血浆中分离、纯化制备的蛋白胶体溶液，用于补充血管内外 ALB 的缺乏，在重症

监护室（ICU）、消化内科、肝病科、心脏外科、烧伤科、血液科、肿瘤科等多个学科领域的疾病中

广泛应用。 

2.2  国内外批准的适应证 

在我国上市的 HA 国产和进口生产企业 40 余家，不同企业（包括进口药品）说明书的适应证存

在不同程度的差异（见中国知网本文增强出版附加材料）。国家药品监督管理总局药品审评中心在

2018 年制订了“人血白蛋白说明书（修改稿）”[9]，适应证包括血容量不足的紧急治疗，显著的低白

蛋白血症（≤30 g·L-1）的治疗，新生儿高胆红素血症的治疗，急性呼吸窘迫综合征的治疗以及心肺分

流术、特殊类型血液透析、血浆置换的辅助治疗。相比我国“人血白蛋白说明书（修改稿）”，美国

FDA 批准的适应证增加了急性肾病（辅助治疗）、卵巢过度刺激综合征和预防肝硬化腹水穿刺术后

循环功能障碍，但不包括血浆置换的辅助治疗 [10]。我国“人血白蛋白说明书（修改稿）”和美国

FDA 说明书均不包含预防低白蛋白血症、脑水肿及损伤引起的颅压升高等适应证。而欧盟的 HA 说明

书中的适应证仅有血容量不足[11]。 

2.3  药品规格 

目前，我国临床使用的 HA 主要为 5%、20%和 25%三种规格制剂。其中，5% HA 为等胶体渗透

压溶液，可增加同体积的血容量，而 20%和 25%的 HA 为高胶体渗透压溶液，其扩容效果是输注量的

4~5 倍，对伴有水肿的患者更为适用。 

2.4  禁忌证 

各药品生产企业 HA 说明书中均将对 HA 过敏者作为禁忌证，不同的是，部分说明书的禁忌证仅

将严重过敏者纳入。此外，不同 HA 说明书的禁忌证在是否包括高血压、急性心脏病、心力衰竭、严

重贫血、肾功能不全者等方面存在差异（见中国知网本文增强出版附加材料）。 

2.5  用药方法及注意事项 

HA 通过静脉滴注给药，具体的给药浓度、剂量和输注速度等应根据患者的疾病状态、有效循环

情况和蛋白质损失量由临床医师确定。建议使用带有滤网装置的输液器滴注 HA，在开始给药的 15 

min 内，应注意缓慢滴注，逐渐加速至不超过 2 mL·min-1 或以说明书要求的滴速为准。如需稀释，

20%或 25%的 HA 可接受的稀释剂包括 5%葡萄糖注射液和生理盐水，禁用灭菌注射用水稀释，以防

止溶血和急性肾损伤。 

注意事项：20%和 25%的 HA 的胶体渗透压相当于血浆渗透压的 4~5 倍，滴注时应确保足够的水

化，并密切监测患者生命体征及实验室指标，避免出现循环超负荷。使用 HA 代替新鲜血浆进行大剂

量血浆置换时，须补充适当的其他血浆蛋白成分（如凝血因子），并应监测凝血功能和血细胞比容。

使用 HA 期间应密切监测生命体征、尿量和电解质，必要时监测血流动力学指标。  

2.6  不良反应 

HA 作为一种从人体血液中提取的成分，输血的不良影响往往不可避免。大约 0.1%的用药患者会

出现过敏反应，如潮红、皮疹、发热、寒战、恶心、呕吐、心动过速和低血压。随着降低输注速度或

停止输注，这些不良反应通常会消失。在罕见的情况下，可能发生过敏性休克。HA 还可出现水肿和

液体过载的不良反应，其发生率取决于输注量、输注速度和患者的临床情况。如果发生不良反应，应

停止使用 HA，并应重新评估和妥善管理患者的血容量。此外，休克患者在进行液体复苏治疗时，应

注意警惕 20%或 25%的 HA 可能导致急性肾损伤的发生[7]。 

2.7  药品贮藏 

HA 避光保存，贮藏期间不得冷冻。各药品生产企业 HA 说明书中贮藏温度可能不同，包括

2~8 ℃、室温（不超过 25 ℃）、室温（不超过 30 ℃），应按照说明书中要求的贮藏温度保存 HA，
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同时注意严格按照说明书要求进行药品效期管理。HA 药品一旦开启后应立即使用，限一次输注完

毕，不得分次或给第二人使用。 

3  人血白蛋白临床应用管理 

3.1  供应管理 

2023 年 1 月 13 日，HA 被纳入《第二批国家重点监控合理用药药品目录》，根据国家相关规

程，各级各类医疗机构应在省级目录基础上，结合实际用药情况，形成本机构重点监控合理用药药品

目录[12]。《调研问卷》结果显示，在二级及三级医疗机构中，约 77%的医务人员表示所在医疗机构

已将 HA 纳入重点监控合理用药药品目录；而在一级及以下医疗机构中，纳入率仅有约 19%。约 15%

的医疗机构经常或总是出现 HA 供应短缺问题，短缺的主要原因是供应端缺货和药品配送不及时。半

数医疗机构对 HA 的供应采取了管控措施，具体包括限药品采购金额、限供应范围（如限住院患者、

限特定病种和限特定科室使用）等。约 30%的医疗机构在《第二批国家重点监控合理用药药品目

录》[13]颁布后，更新了 HA 的供应管理措施，约 5%的医疗机构将 HA 从本机构药品目录中移除。 

推荐意见 1：医疗机构应将人血白蛋白纳入重点监控合理用药药品目录，在保障临床合理用药需

求的前提下，对其实施重点管控。（推荐级别：强推荐） 

推荐意见 2：不建议医疗机构仅因重点监控等原因将人血白蛋白从本机构药品目录中移除或者限

量供应。（推荐级别：强推荐） 

3.2  临床合理用药管理 

根据国家相关规程[12]要求，医疗机构应加强 HA 合理用药监管。在健全的院内合理用药管理相关

组织架构下，医疗机构应建立临床医学、药学、管理及信息技术等多学科协作管理体系，加强 HA 规

范使用管理，实施过程中应充分发挥临床药师在 HA 合理用药中的积极作用[14]。本共识针对《调研问

卷》中反映的 HA 临床应用管理中存在的问题和困难，从制定临床应用标准、超药品说明书用药管

理、合理用药培训、处方环节管理和处方点评管理等方面加以推荐及规范。 

3.2.1  制定临床应用标准 

HA 说明书的适应证广泛，用药及停药指征不够明确，不同生产企业说明书中的适应证存在差

异。这导致临床医师在使用 HA 时存在诸多困惑，也给医疗机构合理用药管理带来诸多挑战。本共识

结合国内外 HA 药品说明书，通过文献检索整理了 HA 临床应用的循证证据，从优先使用、限定条件

下使用和不推荐使用三个层面对 HA 的适应证进行分类展示，并对具体的用药建议和用法用量进行说

明（见表 2~4）。同时，本共识以血容量不足的紧急治疗和肝硬化及其并发症为例绘制了用药决策图

（见图 1、图 2），供临床医师和药师在开展临床用药决策与评价工作时参考使用。各医疗机构可在药

事管理与药物治疗学委员会（组）（以下简称药事会）的框架内组建由临床医学、药学、护理和医院

管理等人员组成的合理用药专家组，以国家相关法律法规为基础，结合本共识和自身实际情况制定适

合本机构的 HA 临床应用标准，促进 HA 的合理用药。 

据文献[15]报道，某院通过参考 HA 说明书、临床用药须知、美国 UHC 指南、《北京市医疗机构

处方专项点评指南（试行）》等资料制定了 HA 临床应用及停用标准，用于 HA 临床应用管理。标准

实施后，患者人均 HA 用量下降了 16.70%，月度用药金额下降了 59.11%，HA 的合理使用率由干预

前 42.24%提高到干预后 91.11%，提示将制定临床应用标准作为 HA 合理用药管理干预措施可行且有

效。 

推荐意见 3：建议医疗机构以合理用药管理目标为导向，结合本共识制定适用于本机构的人血白

蛋白临床应用标准，明确其临床使用的条件与原则。（推荐级别：强推荐） 
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表 2  优先使用人血白蛋白的适应证 

Tab 2  Indications for preferential use of human albumin 

适应证 
是否纳入我

国说明书 
用药建议（证据级别） 用法用量 

肝硬化及其

并发症 
   

自发性细菌

性腹膜炎 
否 HA 可用于肝硬化合并自发性细菌性腹膜炎的治疗（证据等级：A）[16, 17] 20%或 25%的 HA，第 1 天剂量为 1.5 g·kg-1，第 3 天剂量为 1 g·kg-1[18, 19] 

腹水 部分纳入 
肝硬化腹水患者在接受大容量穿刺（LVP，≥5 L）治疗时，HA 可用于穿刺后循环功

能障碍的预防（证据等级：A）[16, 20] 
20%或 25%的 HA，6~8 g·L-1（腹水）[19, 21] 

肝硬化腹水患者在接受 LVP（<5 L）治疗时，合并慢加急性肝衰竭/急性肾功能损

伤，也可考虑使用 HA（证据等级：B）[16, 22] 
20%或 25%的 HA，6~8 g·L-1（腹水）[19] 

肝硬化腹水患者长期给予 HA 可减少腹水复发/腹腔穿刺术的需要，可作为肝硬化腹

水并发症的一种治疗选择（证据等级：A）[16, 23] 
20%或 25%的 HA，40 g·w-1[16] 

肝性脑病 否 HA 可用于肝硬化合并肝性脑病的治疗（证据等级：A）[16, 17, 24-26] 20~40 g·d-1[16] 

肝肾综合征 

否 HA 可用于肝硬化合并肝肾综合征的治疗（证据等级：A）[16, 20, 27, 28] 
第 1 天剂量为 1 g·kg-1（最大剂量 100 g），随后为 20~40 g·d-1，直至完全缓解

（即血清肌酐水平<15 mg·L-1）或最长持续 14 d[16] 

人工肝支持

系统 

否 HA 可用于肝硬化的人工肝支持系统（证据等级：B）[21] 常规透析液中含有 10%-20%的 HA 的分子吸附在循环系统和成分血浆分离吸附系

统可以用于肝脏衰竭患者人工肝支持治疗[21] 

血浆置换的

辅助治疗 

部分纳入 HA 可用于大量血浆置换（单次>20 mL·kg-1 或累计>20 mL·kg-1·w-1），少量血浆置

换首选晶体液（证据等级：C）[2, 29] 

可使用 5%的 HA[19]，一般血浆置换疗法的频度是间隔 1～2 d，一般 5～7 次为 1 个

疗程 

注（note）：HA. 人血白蛋白（human albumin）；ALB. 白蛋白（albumin）；本表中描述的用药建议仅限于该项下单一适应证，用法用量来源于人血白蛋白药品说明书、相关指南和高质量随

机对照实验，临床实践中可参考本表结合具体情况个体化制订用药方案（The dosing recommendations described in this table are limited to the single indications under the program and are derived from 

human albumin drug inserts, relevant guidelines, and high-quality randomized controlled trials. In clinical practice, the use of this table to develop a dosing regimen will need to be contextualized.）。 

 

 

 

 



6 中国医院药学杂志 

 

表 3  限定条件下可使用人血白蛋白的适应证 

Tab 3  Indications for the use of human albumin under limited conditions 

适应证 

是否纳

入我国

说明书 

用药建议（证据级别） 用法用量 

血容量不足

的紧急治疗 

   

脓毒症、创

伤性休克、

失血性休克 

是 HA 不首选用于脓毒症、创伤性休克和失血性休克的液体复苏（证据等级：A）[7, 30-38]； 

HA 在脓毒症的部分情况下可使用，如脓毒性休克、接受大量晶体液或合并肝硬化（证据等级：B）[30, 31, 33, 39, 40]； 

HA 在创伤性休克的部分情况下可使用，如血流动力学不稳定或不能耐受大量晶体液（证据等级：B）[33]； 

HA 在出血性休克的部分情况下可使用，如出血控制并在晶体液复苏后仍不能维持有效血容量或伴有显著的低白蛋白

血症（≤30 g·L-1）（证据等级：C）[7] 

可使用 5%、20%、25%的 HA，有证据显示 20%的 HA 对脓毒

性休克患者更有效[30]；初始 12.5~25 g，可 15~30 min 重复使

用，每日剂量不超过 2 g·kg-1[10, 19] 

创伤性脑损

伤 

否 相比晶体液，20%~25% HA 可能降低重度创伤性脑损伤的死亡率，4%~5% HA 可能导致创伤性脑损伤死亡率升高

（证据等级：B）[32, 41, 42] 

使用 20%或 25%的 HA[41]，避免使用 4%、5%规格的 HA[32] 

烧伤 是 HA 不首选用于烧伤患者的液体复苏（证据等级：A）[34, 43]，在特定情况下可使用 HA，如重度烧伤、血流动力学不

稳定或使用大量晶体液等（证据等级：B）[33, 43-45] 

烧伤后前 24 h，初始可使用 5%的 HA 25 g，每日剂量不超过 2 

g·kg-1[10, 45, 46]；烧伤后 24 h 后，可使用 20%或 25%的 HA，每

日剂量不超过 2 g·kg-1[46, 47] 

显著的低白

蛋白血症

（≤30 g·L-1） 

是 低白蛋白血症需要针对病因治疗，部分疾病使用 HA 单纯纠正低白蛋白血症并不能改善患者预后，如脓毒症、创伤、

烧伤、肝硬化以及慢性和血流动力学稳定的低白蛋白血症等（证据等级：B）[35, 40, 48-54]； 

部分患者在血浆 ALB 低于特定水平时使用 HA 可获益，可根据具体病情启动 HA 治疗，如间歇性血液透析（ALB≤30 

g·L-1，证据等级：B）[55]、机械通气（ALB≤30 g·L-1，证据等级：A）[56]、肾病（ALB≤25 g·L-1，证据等级：A）[57]、

急性胰腺炎（ALB≤30 g·L-1，证据等级：C）[51]、腹部大手术（ALB≤30 g·L-1，证据等级：B）[7]、心脏外科手术

（ALB≤30 g·L-1，证据等级：C）[58]或胃肠道出血（ALB≤30 g·L-1，证据等级：B）[59]等 

20%或 25%的 HA，围手术期低白蛋白血症一般 50~75 g，因感

染导致的低白蛋白血症一般 50~100 g[10]。充血性心力衰竭患者

应避免使用 20%或 25%的 HA；在合并显著的低白蛋白血症

时，若无禁忌证可考虑使用 5% HA[58] 

肝硬化及其

并发症 

   

肝硬化合并

肌肉痉挛 

否 HA 不首选用于治疗肝硬化患者的肌肉痉挛，无其他治疗药物时可选用（证据等级：C）[60] 20%或 25%的 HA，25g (每周一次，持续 4 w)[60] 

低钠血症 否 对于标准措施无应答的重度低钠血症，特别是对于有低钠血症相关症状或等待肝移植的患者，HA 可以作为药物选择

之一（证据等级：A）[21] 

 

肝移植围手

术期 

否 HA 可在血浆 ALB<25 g·L-1 时用于肝移植术后控制腹水和外周水肿，补充腹腔积液的丢失（证据等级：C）[46] (25 g·L-1 –实际血浆 ALB 浓度) ×体重（kg）×0.8[46] 

肾病导致的

水肿 

部分纳

入 

HA 不首选用于肾病导致的水肿，特定情况下可使用，如单用或联合使用最大剂量静脉注射利尿剂无效、血浆 ALB 低

于 25 g·L-1 的利尿剂耐药患者。对于肾病患者，大多数给药的 HA 将迅速通过尿液排出，对血浆 ALB 水平的任何影响

是短暂的（证据等级：A）[57] 

20%或 25%的 HA，初始 25 g，静脉注射 7~10 d，循环利尿剂

10 d（在静脉循环利尿剂用药前 30~60 min 给予 25~50 g HA，

血管内容量扩张的最大效果）[57] 

急性胰腺炎 否 HA 不常规用于急性胰腺炎的治疗（证据等级：A）[61-64]，特定情况下可使用，如合并显著的低白蛋白血症（≤30 g·L-

1）（证据等级：C）[51] 

感染导致的低白蛋白血症一般 50~100 g，1 w 内用量超过 100 g

可能更加获益[10, 51] 

脑水肿及损

伤引起的颅

压升高 

部分纳

入 

HA 不首选用于治疗颅脑损伤患者的颅内压升高，当甘露醇和高渗盐等措施治疗效果不佳时可考虑联合使用 HA（证

据等级：C）[7, 65] 

避免选用 4%或 5%的 HA[32] 
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蛛网膜下腔

出血 

否 HA 用于蛛网膜下腔出血患者可降低迟发性脑缺血和低钠血症的发生率（证据等级：C）[66, 67]  

急性呼吸窘

迫综合征 

是 HA 不首选用于急性呼吸窘迫综合征的治疗[7, 68, 69]，特定情况下可使用，如合并脓毒症或低白蛋白血症（ALB<30 g·L-

1）（证据等级：A）[7, 70, 71] 

20%或 25%的 HA，25g，必要时可每 8 h 一次，连续用药 3 

d，通常与利尿剂合用[10, 19, 69] 

特殊类型透

析的辅助治

疗 

是 HA 不首选用于血液透析中低血压的治疗，特定情况下可使用，如合并显著的低白蛋白血症（ALB<30 g·L-1）（证据

等级：A）[55, 72-74] 

20%或 25%的 HA，根据需要每 15 min 12.5~25 g，以保持收缩

压高于 90 mmHg[55] 

心肺分流的

辅助治疗 

是 HA 不首选用作体外循环预充液和液体复苏，特定情况下可使用，如接受非泵心脏手术合并血浆 ALB<40 g·L-1 时（证

据等级：A）[7, 74-76] 

可使用 5%的 HA，初始剂量 25 g[7, 10, 77] 

卵巢过度刺

激综合征 

否 HA 不首选用于预防和治疗卵巢过度刺激综合征，当其他治疗措施无效或不能耐受时，HA 可用于中、重度卵巢过度

刺激综合征（证据等级：A）[78-83] 

20%或 25%的 HA，50~100 g 静脉注射超过 4 h，根据需要每隔

4~12 h 重复一次，或 10~50 g 作为单次输注[10, 19] 

新生儿高胆

红素血症 

部分纳

入 

当血清胆红素水平接近换血值，且血浆 ALB 水平<25 g·L-1 的新生儿，可补充 HA 1 g·kg-1；若血浆 ALB 水平正常，则

可不额外补充 HA（证据等级：A）[84, 85] 

20%或 25%的 HA，用量 1 g·kg-1，换血前 1 h 或期间应用[10] 

注（note）：HA. 人血白蛋白（human albumin）；ALB. 白蛋白（albumin）；本表中描述的用药建议仅限于该项下单一适应证，用法用量来源于人血白蛋白药品说明书、相关指南和高质量随

机对照实验，临床实践中可参考本表结合具体情况个体化制订用药方案（The dosing recommendations described in this table are limited to the single indications under the program and are derived from 

human albumin drug inserts, relevant guidelines, and high-quality randomized controlled trials. In clinical practice, the use of this table to develop a dosing regimen will need to be contextualized.）。 
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表 4  使用人血白蛋白不适当的适应证 

Tab 4  Inappropriate indications for the use of albumin 

适应证 备注（证据级别） 

低白蛋白血症的预防 HA 不用于预防低白蛋白血症（证据等级：B）[40, 49, 86] 

急性缺血性脑卒中 HA 不用于改善急性缺血性脑卒中患者的神经功能（证据等级：A）[87, 88] 

肝硬化合并非 SBP 感染 HA 不用于治疗非 SBP 感染，感染性休克除外（证据等级：A）[89] 

肝硬化合并消化道出血 HA 不用于预防或治疗肝硬化患者的消化道出血（证据等级：A）[89] 

营养不良 HA 不用于改善营养不良，包括终末期肝病患者营养不良（证据等级：C）[21, 46, 90, 91] 

无腹水的肝硬化外周水肿 HA 不用于治疗无腹水的肝硬化外周水肿（证据等级：C）[21] 

肿瘤 
目前没有证据表明 HA 可用于肿瘤患者的支持治疗，如果肿瘤患者合并有其他适应证

可参考本共识相关适应证使用建议（证据等级：C）[92, 93] 

手术切口愈合 HA 不用于促进手术切口愈合（证据等级：B）[46, 90, 94] 

注（note）：HA. 人血白蛋白（human albumin）；ALB. 白蛋白（albumin）；SBP. 自发性细菌性腹膜炎（spontaneous bacterial 

peritonitis）；本表中描述的用药建议仅限于该项下单一适应证，临床实践中可参考本表结合具体情况个体化制订用药方案（The dosing 

recommendations described in this table are limited to the single indications under the program and are derived from human albumin drug inserts, 

relevant guidelines, and high-quality randomized controlled trials. In clinical practice, the use of this table to develop a dosing regimen will need to be 

contextualized.）。 

 

图 1  在血容量不足的紧急治疗中人血白蛋白的用药决策图 

Fig 1  Medication decision chart of human albumin in the emergency treatment of hypovolemia  
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图 2  在肝硬化中人血白蛋白的用药决策图 

Fig 2  Medication decision chart of human albumin in patients with liver cirrhosis 

3.2.2  超药品说明书用药管理 

在《调研问卷》中，约 36%的医务人员表示其所在医疗机构存在 HA 超药品说明书用药的情况：

超药品说明书用药类型占比从高到低依次为超适应证、超适用人群及超用法用量；超药品说明书用药

采取的管控方式主要包括经药事会审批通过后使用、医务部门备案后使用、药学部门审批后使用、患

者签署知情同意书；在部分医疗机构中，对 HA 超药品说明书用药采取了需患者自费使用或严禁使用

等措施，HA 超药品说明书用药管理尚存在缺失和不合理现象。循证医学证据不断完善，而药品说明

书更新又具有滞后性，故 HA 超药品说明书用药并不完全等同于不合理用药。同时，某些超药品说明

书用药的有效性和安全性尚未得到充分验证，存在未知风险。因此，医疗机构有必要规范管理 HA 的

超药品说明书用药。 

由于不同企业 HA 说明书的适应证和禁忌证存在差异，部分适应证的证据质量级别不高，各医疗

机构应根据临床治疗需求，结合国家药监部门批准的药品说明书以及本共识相关内容来确定本机构的

HA 超药品说明书用药范围。 

医疗机构可参考《中国超药品说明书用药管理指南(2021)》[95]和本共识提供的 HA 超药品说明书

用药审批流程（见图 3）制定本机构的审批流程以及用药流程。临床科室在提交 HA 超药品说明书用

药的申请时，应同时提交超药品说明书用药方案、风险应急预案以及超药品说明书用药依据（如国内

外说明书、政府文件、RCT 的系统评价或 Meta 分析文献、其他对照试验、病例观察文献、指南和专
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家共识等）。特殊情况下，如罕见病、新生儿、突发公共卫生事件等，在无法获取证据级别较高的有

效性证据时，可考虑评估低等级循证依据（如病例对照、病例报告等）。紧急情况下，跨审批流程超

药品说明书用药的，应在抢救结束后补交申请资料，仍需经审批后方可继续使用；审批未能通过的，

应立即停止使用。 

 

图 3  人血白蛋白超药品说明书用药审批流程图  

Fig 3  Flow chart for approval of off-label use of human albumin 

推荐意见 4：建议医疗机构根据临床治疗需求，结合国家药监部门批准的药品说明书以及本共

识，确定本机构人血白蛋白超药品说明书用药范围，建立人血白蛋白超药品说明书用药管理流程。

（推荐级别：强推荐） 

3.2.3  合理用药培训 

HA 是临床应用最为广泛的血液制品，保证其用药的合理性是医疗机构药事管理的重要目标，也

是提升医疗质量、保障医疗安全的必然要求。由于国内缺乏全面的、系统的 HA 临床应用管理的指导

性文件，医务人员对 HA 的合理用药认识不足，临床上不合理用药现象突出[1, 96]。一项对某医疗机构

1 984 名患者 HA 用药情况的回顾性研究结果显示，HA 的临床不合理用药占比高达 52.6%，主要表现

在超适应证用药，包括无使用指征的低白蛋白血症（占比 30.0%）和营养支持（占比 21.9%）[97]。

2022 年国家卫生健康委和国家中医药管理局在《关于进一步加强用药安全管理提升合理用药水平的

通知》中强调，医疗机构要加强对临床医师执业行为规范性的监督管理，确保其开具处方的合理性，

并及时做好医师定期考核相关工作[98]。《调研问卷》结果显示，95%的医务人员不同程度地希望医疗

机构能够开展 HA 合理用药相关培训。医疗机构应对医务人员开展 HA 合理用药知识的培训，以规范

其临床应用。 

HA 合理用药培训的主要内容应包括 HA 的药理作用、适应证、用药原则、注意事项、不良反应

及其应对策略等（见中国知网本文增强出版附加材料）。培训对象应涵盖临床医师、药师和护士等医

务人员，对 HA 使用量大或不合理用药现象突出的科室人员应进行重点培训。培训方法包括但不限于

理论授课和实践案例分析。医疗机构可在培训完成后，组织医务人员开展 HA 合理用药的考核，为考

核不通过的医务人员提供针对性的补充教育。通过培训，医疗机构可加强医务人员在 HA 临床合理用

药实践中的协作能力，促进其合理用药。 

推荐意见 5：建议医疗机构定期组织医务人员开展人血白蛋白等相关药物的合理用药培训。（推
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荐级别：强推荐） 

3.2.4  处方环节管理 

医疗机构处方环节包括处方开具和处方传递，对于 HA 而言，主要为医师开具处方、药师审核处

方并调剂药品以及护士执行处方[99]。对 HA 的处方环节管理，可考虑从处方权的授予和处方审核等源

头进行管控。《调研问卷》中 HA 处方环节管理的调研结果包括：①部分医疗机构根据医师职称、所

在科室或培训考核结果等，限定了医师 HA 的处方权，60%以上的医务人员认同需要经过培训并考核

合格后方可授予医师 HA 的处方权；②部分医疗机构的 HA 处方开具均须通过管理部门审批或指定部

门（如药学）会诊，而部分医疗机构要求血浆 ALB≤30 g·L-1（部分为 25 g·L-1）的患者可直接使用

HA，当血浆 ALB>30 g·L-1（部分为 25 g·L-1）或不符合其他的限定适应证时，则需要通过管理部门审

批或指定部门（如药学）会诊方可使用；③仅约 48%的医务人员所在医疗机构开展了 HA 处方审核，

处方审核的依据主要是药品说明书和 HA 的医保支付限制条件，部分医疗机构对于超医保支付限制条

件的 HA 用药均不予审核通过，难以满足临床实际需求；④约 92%的医务人员认为处方审核有助于

HA 的合理用药，应充分发挥药师专业职能开展处方审核，以确保 HA 的临床合理使用。 

医疗机构应定期对 HA 的用药情况进行汇总分析，对于不合理用药问题突出的临床科室，加强处

方环节管理，着重开展处方审核，还可考虑采取处方审批或会诊的管理举措，以强化管理效果[100]。

本共识制定了 HA 的处方审批表（见中国知网本文增强出版附加材料），包含患者信息、血浆 ALB

水平、临床应用指征、用法用量和审批意见等，医疗机构可参考制定符合本机构特色的 HA 审批表。

据文献[101]报道，某医疗机构通过采用处方审批制度干预措施后，HA 年总用量从 195 60 g 下降至 136 

30.2 g，单个患者平均用量从 77.06 g 下降至 53.45 g，用药前血浆 ALB 水平<25 g·L-1的患者比例从

10.63%上升至 58.83%，处方环节管理效果显著。 

处方审核是药师对医师开具的处方进行审核的过程，是确保合理用药的重要环节。医疗机构应加

强 HA 处方审核，依据《医疗机构处方审核规范》（国卫办医发〔2018〕14 号）要求，处方经审核通

过方可进入划价收费和调配环节，未经审核通过的处方不得收费和调配。 

血浆 ALB 水平是 HA 是否使用以及停药的重要参考指标，开具 HA 处方前应查看患者 3 d 内的血

浆 ALB 水平，结合患者病情特点，符合相应的适应证时方可使用。对于连续使用 HA 的长期处方，

应每周至少评估 1 次患者的血浆 ALB 水平，未定期复查血浆 ALB 水平可按照不合理用药进行审核。

对于 HA 临时处方，医疗机构可考虑限制 HA 每次处方使用的天数为 1 d。 

推荐意见 6：建议医疗机构对人血白蛋白不合理用药问题突出的科室或医师个人加强处方环节监

管，必要时可采用处方权限或处方审批管理等措施。（推荐级别：强推荐） 

推荐意见 7：建议医疗机构根据本机构人血白蛋白临床应用标准制定人血白蛋白处方审核规则，

充分发挥处方审核在人血白蛋白合理用药管理中的作用。（推荐级别：强推荐）  

3.2.5  处方点评管理 

处方点评是对已经开具执行的处方合理性进行事后评估的过程，是合理用药闭环管理的重要环

节。根据《处方管理办法》（卫生部令第 53 号）、《医院处方点评管理规范（试行）》（卫医管发

〔2010〕28 号），医疗机构可结合本机构 HA 临床应用标准，参考本共识制定 HA 处方点评标准，定

期开展其专项处方点评。点评结果应及时公示，针对多次点评结果不合格的医师可采取通报批评、定

期教育或限期改正等措施。医疗机构可将点评结果与相关科室及医务人员的绩效考核、年度考核等指

标相挂钩。医疗机构应深入分析点评结果，制定有针对性的 HA 合理用药改进措施，督促相关部门和

科室持续改进。据文献报道，某医疗机构通过开展 HA 处方管理项目，人均 HA 使用量整体下降，使

用的平均疗程缩短，不合理使用的发生率降低[102-103]。《调研问卷》中关于 HA 处方点评的相关结果

显示：①超过半数的医疗机构已开展 HA 的专项处方点评；②从处方点评结果可知，HA 不合理用药

类型主要为适应证不适宜、疗程不适宜及用法用量不适宜等；③82%的医务人员认为处方点评有助于

促进 HA 合理用药。本共识制定了 HA 处方点评工具表，供医疗机构开展 HA 处方点评时参考使用

（见中国知网本文增强出版附加材料）。 



12 中国医院药学杂志 

 

推荐意见 8：建议医疗机构定期开展人血白蛋白专项处方点评，并将处方点评结果纳入医疗质量

和综合目标管理考核体系。（推荐级别：强推荐） 

3.3  信息化管理 

近年来，随着我国医疗体制改革的不断深入及互联网技术的快速发展，计算机信息技术开始在医

疗机构药事管理的各个环节发挥作用。信息化技术的应用可有效加强医疗机构药事管理的体系化和专

业化发展，提高医疗机构工作效率、管理水平和服务质量。《调研问卷》显示，超 20%的医务人员所

在医疗机构还未将信息化技术应用于 HA 的药事管理中，因此有必要积极推进医疗机构落实 HA 的信

息化管理。信息化管理可用于 HA 药事管理的多个环节，如药品供应管理、超药品说明书用药管理、

处方环节管理、处方点评管理等。医疗机构可采用信息化技术将制定的 HA 临床应用标准应用于处方

环节的优化管理，从源头上减少不合理用药行为。某医疗机构运用信息系统，将 HA 使用审批单嵌套

在处方系统中，信息系统自动抓取患者的基本信息、相关化验检查结果，并在临床医师开具医嘱时对

HA 医保适应证进行电子提示，医师仅需勾选相应的用药原因及疗程等，极大程度地简化了医疗机构

处方流程，促进了处方开具的规范化和合理化 [104]。此外，也有医疗机构通过机器学习决策树、K-

Means 聚类算法和 Apriori 关联算法，构建了数据挖掘模型，在一定程度上实现了包括 HA 在内的各

项处方专项点评的标准化、自动化及精准化[105]。同时，信息化技术还可统计分析医疗机构 HA 临床

使用的相关数据，并根据分析结果，对其临床使用及医保支付等信息的合理性实施精准化和动态化监

管。 

推荐意见 9：建议医疗机构加强药事管理信息化建设，并充分发挥信息化技术在人血白蛋白药事

管理中的作用。（推荐级别：强推荐） 

3.4  患者用药科普 

临床上时常发生患者或其家属因缺乏 HA 药品用药知识，存在认识误区（如认为 HA 包治百病、

可提高免疫力、缓解疲劳等），主动或过度地要求医师开具 HA 处方的现象。这种现象不仅造成了

HA 药品资源的浪费，还严重干扰了临床治疗，给医疗机构 HA 的临床应用管理增加了难度。研究报

道及《调研问卷》结果均表明，临床上存在因患者或其家属的主观要求而过度使用 HA 的情况[106]。

因此，开展 HA 公众科普教育，帮助患者纠正认识误区，应成为各医疗机构加强 HA 合理用药管理的

重要工作内容之一。HA 的公众科普教育的内容包括但不限于基础用药知识、主要使用误区、相关医

保政策以及患者关注的其他内容。除口头教育外，医务人员还可采用多元化的患教形式，如借助多媒

体工具制作 HA 相关科普作品（讲座、文章、视频、表演等）、开设专科化的线上 /线下药学咨询门

诊等，解答患者用药困惑，进而防范潜在的不合理用药行为及药品不良反应。近年来，北京、吉林及

湖北等地相继针对 HA 的合理用药开展了健康科普，极大地提高了患者对 HA 安全用药的认识[107-

108]。本共识编写组制作了患者科普教育 PPT 和视频供参考使用，见中国知网本文增强出版附加材

料。 

推荐意见 10：建议医疗机构积极开展人血白蛋白合理用药的公众科普教育。（推荐级别：强推

荐） 
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