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"國血製劑益康國血製劑益康國血製劑益康國血製劑益康"(20%) 人血清白蛋白注射劑人血清白蛋白注射劑人血清白蛋白注射劑人血清白蛋白注射劑 

“TBSF” (20%) Human Albumin Solution 

人血清白蛋白人血清白蛋白人血清白蛋白人血清白蛋白 20% 200 克克克克/公升公升公升公升 (g/L) 

台灣台灣台灣台灣 衛署菌疫輸字第衛署菌疫輸字第衛署菌疫輸字第衛署菌疫輸字第 000842 號號號號 

成分名稱成分名稱成分名稱成分名稱 

人血清白蛋白，靜脈注射劑 

說明說明說明說明 

本產品係配合衛生福利部執行「推動我國血漿製劑方案」所製造，是由台灣自願、無

償捐血者捐血之血漿原料，經製備而得之人血清白蛋白注射劑。 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑為澄清、微黏稠液體，幾乎為無色、黃色、

琥珀色、或綠色。主要以採用管柱層析技術製備而成。此為無菌、不含防腐劑的 20% 

w/v人類白蛋白溶液，相較於人血清屬於高膠體滲透壓與低滲透性溶液。本產品標記之

滲透壓為 130 mOsm/kg ，為低張溶液，其 pH值為 6.7 至 7.3。“國血製劑益康”(20%)人

血清白蛋白注射劑之製程包含專作為降低病毒傳染可能性之步驟，包括經 60°C下加熱

10 小時，並在低 pH 值下放置以去除病毒活性。“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注

射劑的組成如下： 

人類白蛋白 200 克/公升 (g/L) 

鈉             48-100 毫莫耳/公升 (mmol/L) 

Octanoate 32 毫莫耳/公升 (mmol/L) 

藥理學藥理學藥理學藥理學 

白蛋白占血漿中蛋白質含量的半數以上，亦反映肝臟約 10%的蛋白質合成之活性。白

蛋白在體內的代謝半衰期約 19 日，成人的汰換率約每日 15 克。血管內和血管外的白

蛋白交換速率很快速。 

 “國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑有二個主要的功能：可維持血漿的膠體滲

透壓及在交換和運輸組織代謝物過程中攜帶中間產物。 

人類白蛋白用於輸液復甦的效益被認為主因於對膠體滲透壓的貢獻。(亦即 oncotic 
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pressure) 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑為含有較高膠體滲透壓的人類血清，其膠體

滲透壓約和人類血漿的 4倍體積等值。 

適應症適應症適應症適應症 

低蛋白血症、休克、燒傷 

適應症說明適應症說明適應症說明適應症說明 

急病患者的低蛋白血症急病患者的低蛋白血症急病患者的低蛋白血症急病患者的低蛋白血症 

當病患因膠體滲透壓降低而引起臨床問題或併發症，可給予”國血製劑益康”(20%)人血

清白蛋白注射劑作為利尿之輔助治療。 

休克休克休克休克 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑可以用來復甦因急性失血或流失血漿導致之

休克，但應優先給予 4～5% 的人類白蛋白為宜。 

燒傷燒傷燒傷燒傷 

大範圍灼傷會伴隨身體水份、鹽類及蛋白質之分佈失調，而導致病患引起血液容積減

少性休克及循環衰竭。 

在一開始的 24小時，血管滲透性會增加並導致水份及蛋白質流失至血管外區間及血濃

度增加。應灌注大量的晶體溶液以復原壓縮的血管內液體空間，少量的”國血製劑益

康”(20%)人血清白蛋白注射劑可以維持適當的血漿容積及膠體滲透壓。 
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禁忌禁忌禁忌禁忌 

如過去曾對此產品過敏，請勿使用“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑。白蛋白

禁用於心臟衰竭、肺水腫及嚴重貧血的病人。 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑並未被證實適用於慢性肝硬化、吸收障礙、

腸道蛋白質流失、胰臟功能不全及營養不良所引起的低蛋白血症。 

慢性腎病注入 20% 的白蛋白溶液，會迅速地被腎臟排出而無法解除慢性水腫。 

特殊警語特殊警語特殊警語特殊警語 

本產品的鈉含量為 48-100 毫莫耳/公升 (mmol/L)，使用本產品時應注意有鈉限制的病

患。 

白蛋白的給予會加重休克病人的心肌抑制。曾有報告指出，燒傷病人給予白蛋白後出現

頑固性的少尿症，可能是因為同時給予的晶體輸液不足。 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑正常的情況是透明或稍微帶些乳白色，若在

透射光下觀察到混濁的情形則不應使用，應將此瓶產品維持封瓶狀態退至標籤上標示的

代理商。 

本產品本產品本產品本產品不含任何抗微生物防腐劑不含任何抗微生物防腐劑不含任何抗微生物防腐劑不含任何抗微生物防腐劑，，，，因此因此因此因此，，，，在開瓶後應馬上使用在開瓶後應馬上使用在開瓶後應馬上使用在開瓶後應馬上使用。。。。任何未用完的溶液應妥任何未用完的溶液應妥任何未用完的溶液應妥任何未用完的溶液應妥

善丟棄處理善丟棄處理善丟棄處理善丟棄處理。每次僅可使用於單一病人每次僅可使用於單一病人每次僅可使用於單一病人每次僅可使用於單一病人。。。。切勿使用曾經被冷凍過的溶液切勿使用曾經被冷凍過的溶液切勿使用曾經被冷凍過的溶液切勿使用曾經被冷凍過的溶液。。。。 

過敏反應過敏反應過敏反應過敏反應 

當給予人類白蛋白溶液很少發生過度敏感反應，因為產品係源自人體。若因是注射“國

血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑之故引起嚴重過敏反應，應停止注射，並且應適

當地給予腎上腺素、氫皮質酮(hydrocortisone)及抗組織胺。 

循環系統負荷過重循環系統負荷過重循環系統負荷過重循環系統負荷過重 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑的膠體滲透效應約是血漿的 4 倍，應隨時監

測病人是否有循環系統負荷過重的症狀(請見以下監測建議監測建議監測建議監測建議之章節)。 

若劑量及注射速率不依照病人循環情況調整，則有心衰竭、肺水腫病史，或腎功能不

全、嚴重或慢性貧血或進行心肺分流術的病患，有較高的風險會發生循環系統負荷過
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重。應小心病人監控這些潛在的併發症。 

當出現循環系統負荷過重的初期臨床徵兆(頭痛、呼吸困難、頸靜脈鬱血)或血壓增加或

與肺水腫相關之靜脈壓上升，應立即停止注射。 

在脫水狀況下，因“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑是高膠體滲透壓，本產品

應和晶體輸液同時給予，或於之後補充晶體輸液。(請見以下 20%白蛋白的稀釋白蛋白的稀釋白蛋白的稀釋白蛋白的稀釋的章節) 

因快速給予白蛋白可能伴隨的血壓升高，使得有必要觀察受傷病患以檢視因血壓較低時

不會流血的出血點，否則，可能會發生新的出血及休克。 

不建議白蛋白用於創傷性腦損傷病患之輸液復甦。 

慢性腎病注入 20% 的白蛋白溶液，會迅速地被腎臟排出而無法解除慢性水腫。 

監測之建議監測之建議監測之建議監測之建議 

建議應監測病患在“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑給予期間的血壓。 

為避免循環負荷過重，應頻繁地監測注射的速率及體積。 

應監測心肌功能，如中央靜脈壓、動脈壓及脈搏速率。 

建議應監測血漿電解質、凝血酶原時間、生化及血液學狀態。 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑包含少量鋁元素(≤200 微克/ 公升)。患有慢性

腎功能不全的病患，體內累積鋁會產生中毒現象，如高血鈣症、抗維生素D之骨骼發育

不全、貧血及嚴重的漸進性腦病。因此當大量白蛋白給予此種病人時，應嚴謹考慮由此

獲得的益處以及相對引發的潛在風險性。 

注意事項注意事項注意事項注意事項 

本品係由人類血漿製得，自人類血漿所製得之產品，可能存在著某些感染原，例如致病

性之病毒和庫賈氏病 (Creutzfeldt-Jakob Disease, CJD)之病原；藉由篩檢血漿之捐血者，

檢驗某些現有病毒感染原標記，即可降低此產品傳染感染原之危險性。 
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此外，生產過程包括病毒去除/去活化步驟。本產品製造過程所採用的方法，可有效地

對抗含外套膜的病毒，如 HIV (人類免疫缺乏病毒)、B型及 C型肝炎病毒，及不含外套

膜的 A型肝炎病毒。這些方法可顯著地確保免除 parvovirus B19。 

惟縱然採取上述措施，此類產品仍有可能存在某些未知的感染原。因此注射本產品後，

若有感染之病人，均應直接向診療醫師及製造廠或代理商報告。請與你的醫師討論使用

此產品之風險及利益。 

使用血漿製品時可考慮給予疫苗之注射。 

20%白蛋白的稀釋白蛋白的稀釋白蛋白的稀釋白蛋白的稀釋 

在給予病患之前，“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑可稀釋成等膠體滲透壓之

蛋白質溶液(4 ~ 5% 白蛋白)，其比例為 1 mL”國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑

比 4 mL 晶體溶液，再以平常的靜脈注射法給予。不可用水來稀釋，因為其低滲透壓會

導致血管內溶血。 

休克時的使用休克時的使用休克時的使用休克時的使用 

在休克時的使用上，應隨時監測血壓，脈搏壓變寬和心肌的輸出量有關。 

對生育能力的影響對生育能力的影響對生育能力的影響對生育能力的影響 

尚未有研究調查“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑對生育能力之影響。 

懷孕期的使用懷孕期的使用懷孕期的使用懷孕期的使用 

尚未有“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑在動物生殖毒性的研究。因為在動物

模式中會對人類白蛋白產生抗體而無法進行此研究。 

在懷孕期間使用“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑，尚未建立於對照臨床試驗

中確立，因此，如有明確的需要才可給予孕婦。 

哺乳期的使用哺乳期的使用哺乳期的使用哺乳期的使用 

與內生性血清白蛋白相似，“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑可能分泌至乳

汁。尚無此方面的安全資訊。 
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小兒的使用小兒的使用小兒的使用小兒的使用 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑尚未有專為小兒的臨床研究。 

老年人的使用老年人的使用老年人的使用老年人的使用 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑尚未有專為老年人的臨床研究。 

基因毒性基因毒性基因毒性基因毒性 

尚未有“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑的基因毒性研究。 

致癌性致癌性致癌性致癌性 

尚未有“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑的致癌性研究。 

實驗室檢驗的影響實驗室檢驗的影響實驗室檢驗的影響實驗室檢驗的影響 

白蛋白是內生性的血漿蛋白質，因此預期不會有對實驗室檢驗的特別影響。 

與其他藥物的交互作用與其他藥物的交互作用與其他藥物的交互作用與其他藥物的交互作用 

曾有報告指出正在服用 ACE(Angiotensin-Converting Enzyme 血管收縮素轉換酵素)抑制

劑的病患，在給予白蛋白後出現低血壓。加入其他藥物至“國血製劑益康”(20%)人血清

白蛋白注射劑則未評估。(請見和其他液體的相容性和其他液體的相容性和其他液體的相容性和其他液體的相容性) 

不良反應不良反應不良反應不良反應 

對白蛋白溶液的不良反應並不常見，且通常為輕微及短暫的。 

報告指出白蛋白溶液的不良反應一般包括低血壓、發冷、發燒及過敏反應包含急性嚴重

過敏反應、蕁麻疹、皮膚疹、噁心、嘔吐和唾液分泌增加。當降低注射速率或停止注

射，輕微反應如輕微低血壓、面潮紅、頭痛、蕁麻疹、發燒、噁心通常會迅速消失(請

見監測建議監測建議監測建議監測建議之章節)。 

雖然非常罕見，但嚴重過敏反應例如過敏性休克仍可能會發生。一旦發生應停止注射，

並且應啟動適當的處理。(請見特殊警語特殊警語特殊警語特殊警語之章節) 

臨床試驗之不良反應臨床試驗之不良反應臨床試驗之不良反應臨床試驗之不良反應 

雖然未以 Albumex® 20 進行正式臨床試驗評估不良反應發生的頻率及嚴重性，但以

Albumex® 4 and 5(分別為 4%及 5%白蛋白溶液)進行的研究結果仍可適用。澳洲及紐西蘭
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重症照護協會臨床研究組曾進行生理食鹽水對照白蛋白溶液的評估試驗(SAFE)。自該

比較白蛋白與生理食鹽水試驗(SAFE)所統計之不良反應如表一表一表一表一。 

表一表一表一表一：：：：SAFE試驗之不良反應試驗之不良反應試驗之不良反應試驗之不良反應 

產品產品產品產品 Albumex® 4 生理食鹽水生理食鹽水生理食鹽水生理食鹽水 

 (n = 3497) (n = 3500) 

不良反應總數不良反應總數不良反應總數不良反應總數 22 14 

肝膽疾病肝膽疾病肝膽疾病肝膽疾病 

腹水 - 1 

腎臟及泌尿疾病腎臟及泌尿疾病腎臟及泌尿疾病腎臟及泌尿疾病 

高氯血性酸中毒 1 4 

高鈉血症 1 1 

乳酸性酸中毒 - 1 

呼吸呼吸呼吸呼吸、、、、胸胸胸胸、、、、縱隔縱隔縱隔縱隔 

缺氧 7 1 

胸水 - 1 

肺栓塞 - 1 

肺水腫 12 3 

皮膚及皮下組織皮膚及皮下組織皮膚及皮下組織皮膚及皮下組織 

水腫 - 1 

血管血管血管血管 

低血壓 1 - 

在前一代的 Albumex®，當使用於血漿交換術，1%(1/99)的病人在臨床上顯著增加凝血

酶原時間，且發生鉀、鈣、碳酸氫鈉、血清總蛋白質濃度、血小板數量之下降。這些結

果在血漿置換術被合理預期會發生。 

上市後監控上市後監控上市後監控上市後監控 

上市後不良反應來自主動通報且其母群體數量未知，因此這些不良反應發生頻率難以正

確估計且無法確認是否具因果關係。 

在這一代 Albumex® 20發生不良反應的總體次數是很低的，初期涉及發冷及發燒。在例

行監控所發生的主要不良反應包含低血壓、高血壓、心搏過速、血氧飽和度下降、呼吸

困難、面潮紅、頭昏、發冷、發熱及肌肉痙孿。雖然真正的嚴重過敏反應係為罕見，但

從未接獲嚴重過敏反應報告。 

劑量及用法劑量及用法劑量及用法劑量及用法 
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本藥限由醫師使用本藥限由醫師使用本藥限由醫師使用本藥限由醫師使用 

劑量劑量劑量劑量 

急性病人的低蛋白血症急性病人的低蛋白血症急性病人的低蛋白血症急性病人的低蛋白血症 

一般的每日劑量為 50～75克人類白蛋白(250-375 mL之“國血製劑益康”(20%)人血清白

蛋白注射劑)。給予的速度每分鐘不應超過 2 毫升，若是注入速度超過此限，將會導致

循環負荷過重及肺部水腫。 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑並未被證實適用於慢性肝硬化、吸收障礙、

腸道蛋白質流失、胰臟功能不全及營養不良所引起的低蛋白血症。 

休克休克休克休克 

藥量因病患的情況及治療的反應而異。一般的開始劑量 20克人類白蛋白(100mL之“國

血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑)應當做血液體積的擴張劑來給予，每分鐘 2～4 

毫升。 

緊急的情況時可增加輸注速度，如有需要可以每 15 到 30 分鐘重複一次。當沒有主動

出血時，總劑量不應超過一般正常個體的白蛋白總量，即約為每公斤體重 2克。 

如果給予濃縮的白蛋白(>4～5%)，則必須伴隨晶體溶液的靜脈注射，若是未補充此額

外的溶液，則會造成組織脫水。 

晶體溶液正確的種類和濃度依病患對電解質和液體的需要而有所不同。 

燒傷燒傷燒傷燒傷 

一般的劑量是每日給予 20到 80克人類白蛋白(100-400 mL之“國血製劑益康”(20%)人血

清白蛋白注射劑)。注入速度為每分鐘 1毫升。 

24小時後，“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑就可用來維持血漿膠體滲透壓。

合理的目標是血漿的白蛋白濃度要維持在 25克/公升或膠體滲透壓為 20毫米汞柱。 

因應白蛋白自燒傷的裸露區域流失和合成減少，以決定持續需要白蛋白之使用。 
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使用說明使用說明使用說明使用說明 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑應使用適當的靜脈注射設備，作靜脈點滴注

射。“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑是包裝於玻璃瓶內，使用時必須排氣。 

在某些病例，給予一特定劑量的白蛋白加在合適的晶體溶液中，其比例為 1 毫升”國血

製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑比 4 毫升晶體溶液，再以平常的靜脈注射法給予。

(請見特殊警語 20%白蛋白的稀釋白蛋白的稀釋白蛋白的稀釋白蛋白的稀釋的章節) 

若產品保存在冷藏室，應回復至室溫或體溫後再給予；若曾冷凍過，請勿使用。 

強烈建議每次注射“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑時，應記錄品名、批號以

連結病人及該批產品。 

下列調配步驟適用於 50 毫升和 100 毫升的包裝： 

1. 自封口處移去塑膠蓋。 

2. 在橡皮塞的外露部分給予適當的消毒，並待其乾燥。 

3. 使瓶身保持直立，並在橡皮塞的一凹痕處垂直插入排氣針，最好是一個附有過濾器

的長針。如果沒有，也可以使用附有非濕性過濾器的短針。 

4. 夾緊點滴管，將點滴穿刺針垂直地插入橡皮塞的一凹痕處。若此橡皮塞移位或鬆若此橡皮塞移位或鬆若此橡皮塞移位或鬆若此橡皮塞移位或鬆

動動動動，，，，請勿使用此瓶並適當地丟棄之請勿使用此瓶並適當地丟棄之請勿使用此瓶並適當地丟棄之請勿使用此瓶並適當地丟棄之。。。。 

5. 倒轉瓶身，掛在支撐架的掛鉤上，約高於病人 1公尺。  

6. 調整夾子使點滴管充滿液體，將點滴用的套針插入靜脈血管，並調整流速。 

7. 當瓶內無液體後，夾住點滴管，根據需要將排氣針及點滴套組上端的針移到另一瓶

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑或晶體溶液。 

8. 給予時若滲漏變得明顯給予時若滲漏變得明顯給予時若滲漏變得明顯給予時若滲漏變得明顯，，，，應停止注射並適當地丟棄此溶液應停止注射並適當地丟棄此溶液應停止注射並適當地丟棄此溶液應停止注射並適當地丟棄此溶液，，，，再重新給予新的藥瓶及再重新給予新的藥瓶及再重新給予新的藥瓶及再重新給予新的藥瓶及

新的點滴套組新的點滴套組新的點滴套組新的點滴套組。。。。 

和其他液體的相容性和其他液體的相容性和其他液體的相容性和其他液體的相容性    

尚未評估加入其他藥物至“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑。 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑不可和蛋白質水解物、胺基酸溶液、含酒精

溶液或含與白蛋白可結合的藥物混合，如鈣離子通道阻斷劑、抗生素及苯二氮平類藥



“TBSF” Human (20%) Albumin Solution 6.01 Page 21 of 21 

物。 

過量使用過量使用過量使用過量使用 

過量的人類白蛋白會導致循環負荷過重。(請見特殊警語特殊警語特殊警語特殊警語) 

包裝形式及儲存條件包裝形式及儲存條件包裝形式及儲存條件包裝形式及儲存條件 

“國血製劑益康”(20%)人血清白蛋白注射劑有二種規格： 

• 10克人類白蛋白溶於 50毫升電解質溶液。 

• 20克人類白蛋白溶於 100毫升電解質溶液。 

儲存在 30°C以下(不可冷凍)。應防止光線照射。超過保存期限者請勿使用。 

製造廠製造廠製造廠製造廠 

CSL Behring (Australia) Pty Ltd  

189–209 Camp Road 

Broadmeadows VIC 3047 

Australia 

藥藥藥藥 商商商商 

醫療財團法人台灣血液基金會 

台北市中正區南海路三號 3樓 

(02) 23511600 

委託商委託商委託商委託商 

世信生物科技股份有限公司 

台北市敦化北路 201號 9樓 

(02) 25458877 

 
® 是 CSL Limited的註冊商標 


