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【摘要】目的  调查国内多地区心外科围手术期人血白蛋白（HSA）临床应用情况，

结合临床指南评价其应用合理性，为促进 HSA 的合理应用提供参考。方法  回顾性收集

2019 年 4—6 月全国 8 家医院行心外科手术患者的病历资料，统计患者一般资料、HSA

的用法用量、疗程、费用，用药前后血清白蛋白水平等信息，分析 HSA 的使用情况，建

立相关评价标准对其应用的合理性进行评价。结果  共纳入患者 449 例，HSA 用药合理

率为 81.1%。用药疗程＞ 2~5 d 居多，HSA 应用总量在 50~99 g 居多，用药目的主要为提

高胶体渗透压、减轻渗出以改善间质水肿和术后扩充血容量。结论  保证心外科围手术期

HSA 的合理应用，防止血液制品滥用需要引起临床的高度重视。
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【Abstract】Objective  To investigate the clinical application of perioperative human 
serum albumin (HSA) in cardiac surgery in multiple regions in China, and to evaluate the 
rationality of its clinical application in conjunction with the clinical guidelines, in order to 
provide a reference for promoting the rational application of HSA. Methods  The medical 
records of patients who underwent cardiac surgery from April to June 2019 in eight hospitals 
across the country were retrospectively collected. The statistical information on patients’ general 
information, the dosage, course of treatment, and cost of HSA, and the serum albumin level 
before and after medication was analyzed to evaluate the use of HSA. Relevant evaluation 
criteria were established, and the rationality of its medication was evaluated. Results  Data 
from a total of 449 patients were included for analysis, the appropriate rate of medication was 
81.1%. The course of medication was mostly >2-5 days and the total amount of HSA was mostly 
50-99 g. The main purpose of medicaiton were improving colloid osmotic pressure, reducing 
exudation to improve interstitial edema, postoperative volume expansion. Conclusion  Clinical 
attention should be paid to ensure the rational application of HSA in cardiac surgery during the 
perioperative period and prevent the abuse of blood products.

【Keywords】Human serum albumin; Clinical application; Retrospective study; 
Rational drug use

人血白蛋白（human serum albumin, HSA）是

构成血浆白蛋白的主要成分，其生理功能主要是

维持血浆胶体渗透压和扩充血容量。外源性 HSA

在临床上应用广泛，常用于外科手术、创伤以及

其他危重患者的抢救。HSA 是一种经常短缺的药

物，价格昂贵，提高其应用的合理性，不仅能缓

解供求紧张问题，还能降低患者住院费用，避免

不必要的医疗资源浪费。

在心外科手术体外循环过程中，患者内皮细

胞损伤，毛细血管通透性增加，全身发生炎症反

应，白蛋白和体液由血管内转移到细胞间隙，常

发生血容量不足和低白蛋白血症等问题 [1]。目前，

HSA 是否需常规应用于心外科围手术期的治疗尚

存在争议。有研究 [2] 认为 HSA 用于体外循环过

程中，可以减少纤维蛋白原和血小板黏附，保护

内皮细胞，维持血管壁的完整性，预防间质水肿，

保持微循环的完整性等，但目前尚缺少大型临床

研究数据证实心外科围手术期应用 HSA 是否优

于其他胶体溶液 [3-4]。本研究回顾性调查国内多

家医院心外科围手术期 HSA 的临床应用情况，

利用现有的证据进行评价，为临床 HSA 的合理

使用提供参考。

1 资料与方法

1.1 研究对象
本研究在中国的 7 个城市共计 8 家医院实

施，分别为中国医学科学院阜外医院、中国人

民解放军北部战区总医院、天津市胸科医院、

云南省阜外心血管病医院、中国科学技术大学

附属第一医院、云南省第一人民医院、兰州大

学第一医院、济宁市第一人民医院。8 家医院均

设有专门的心胸外科，年手术量超过 1 000 台，

参与研究者均为各医院的临床药师。回顾性调

查选取的时段内，各医院均未对心外科 HSA 的

用药进行行政或药学干预。病例纳入标准：接

受心外科手术治疗的成人患者（≥ 18 岁），术

式为冠状动脉旁路移植术和（或）心脏瓣膜置

换术，包含急诊手术；手术时间为 2019 年 4—6

月。排除标准：术后 24 h 内死亡；二次开胸患

者；接受心脏移植的患者；合并艾滋病、淋巴瘤、

转移癌、未转移的实体瘤等消耗性疾病患者；

接受胸腔镜或经皮手术、胸腺切除术、心包切

除术和流产手术等患者；入院时间、手术名称、

出院时间、性别、年龄等信息缺失者。本研究
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经中国医学科学院阜外医院伦理委员会审查批

准（伦理批件编号：2020-1342），并豁免患者

知情同意，各分中心也分别按照规定在各单位

伦理委员会进行了备案。

1.2 资料收集
按照患者手术时间先后入组，设计调查表，

利用各医院信息管理系统和电子病历系统，调取

2019 年 4—6 月接受心外科手术治疗成人患者中

围手术期使用 HSA 的相关数据，内容包括性别、

年龄、体重、合并症、临床诊断，HSA 的用药原

因、用法用量、疗程、费用，用药前后血清白蛋

白（albumin, Alb）水平等。

1.3 HSA合理用药评价标准
本研究中 HSA 的临床应用评价标准主要参

照美国大学医院联合会（UHC）制订的《人血白

蛋白、非蛋白胶体溶液和晶体溶液的使用指南》

（以下简称“UHC 指南”）[5]、欧洲《免疫球蛋

白及白蛋白使用推荐》[6] 及 HSA 的药品说明书。

低蛋白血症定义为 Alb ≤ 30 g·L-1，2013 年原

国家卫生部颁布的卫生行业标准中 HSA 正常值

为 40~55 g·L-1。

符合以下用药指征中任意一项即认定为合理

用药：Alb ≤ 30 g·L-1；有明显低血容量血症，

且已优先应用晶体和其他胶体溶液扩容效果不

佳；急性肺水肿和（或）急性肾功能衰竭的患

者，配合利尿剂，短期输注浓度为 20%~25% 的

HSA；严重腹泻（＞ 2 L·d-1）；呼吸衰竭、肺水肿。

1.4 统计学分析
应用 Microsoft Excel 2013 软件逐项、逐份录

入相关信息，采用 SPSS 22.0 软件进行统计分析。

连续性变量以 sx ± 表示，分类变量或离散变量

以 n（%）表示。两组率的比较，采用 χ2 检验或

Fisher 确切概率法。P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 患者一般资料
根据“1.3”项下纳排标准，对各分中心上报

的病历资料进行二次筛选，最终纳入 8 家医院的

患者 449 例，包括中国医学科学院阜外医院 251

例，中国人民解放军北部战区总医院 95 例，天

津市胸科医院 31 例，云南省阜外心血管病医院

25 例，中国科学技术大学附属第一医院 18 例，

云南省第一人民医院 18 例，兰州大学第一医院

9 例，济宁市第一人民医院 2 例。449 例中男性

236 例（52.6%），女性 213 例（47.4%）；患者

年 龄 21~81 岁， 平 均 年 龄（55.26±11.37） 岁；

体重 39~75.5 kg，平均体重（67.03±12.34）kg；

住院时长 7~59 d，平均住院时长（17.69±7.78） d；

术后并发症：脑梗死 7 例，切口感染 1 例，应激

性溃疡 1 例，肺部感染 13 例，心内膜炎 1 例，

出血 14 例；患者合并疾病：冠心病 54 例，高血

压 130 例，糖尿病 28 例，高脂血症 33 例，高尿

酸血症 7 例，陈旧性脑梗死 20 例，肺动脉高压

110 例，房颤 130 例，慢性肺病 11 例，肝功能异

常 15 例，肾功能异常 10 例，心力衰竭 70 例。 

2.2 用药指征及HSA应用的合格率
统计病程中记录的 HSA 使用原因并进行分

类，病程中同时记录有多个用药原因的分别统计，

涉及的术后应用 HSA 原因分布见表 1。根据事先

设定的合理用药指征，病程记录中用药原因包含

提高胶体渗透压、减轻渗出或改善间质水肿的病

例均判定为合理；用药原因为术后扩充血容量的

病例，若优先应用晶体和其他胶体溶液的病例判

定为合理，本研究中有 7 例用药原因为扩充血容

量但未应用其他胶体溶液，且无其他胶体溶液禁

忌证，判定为不合理用药；用药原因为低蛋白血

症防治和未说明用药原因的病例，若符合围术期

存在 Alb ≤ 30 g·L-1 的情况判定为合理，本研究

中有 15 例用药原因为低蛋白血症的防治但围术

期血清白蛋白浓度均大于 30 g·L-1 判定为不合理

用药，有 63 例未说明用药原因且围术期血清白

蛋白浓度均大于 30 g·L-1 判定为不合理用药。合

计 85 例，占总病例数的 18.9%。HSA 临床应用合

理率为 81.1%。

2.3 HSA的用量及费用占比
按照术后应用 HSA 时长进行分组，对各组例

表1  术后应用HSA的原因分布

Table 1. Distribution of reasons for 

postoperative application of HSA

用药原因 例次 构成比（%）

提高胶体渗透压 224 49.9

减轻渗出改善间质水肿 199 39.9

未说明 114 25.4

术后扩充血容量 73 16.3

低蛋白血症的防治 34 7.6
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表2  术后HSA用药情况分布（n, %, sx ± ）

Table 2. Distribution of postoperative HSA medication use (n, %, sx ± )

术后应用HSA时长（d） 例数 构成比（%） 人均HSA使用量（g） 人均HSA费用占总药费比例（%）

0~2 192 42.8 32.1±19.1 11.5

＞2~5 221 49.2 81.1±27.4 23.7

＞5~8 28 6.2 150.0±30.8 20.0

≥9 8 1.8 186.3±74.8 26.3

表3  术后HSA用药总量情况分布

Table 3. Distribution of total postoperative HSA 

consumption

术后HSA用药总量（g） 例数 构成比（%）

0~19 42 9.4

20~49 127 28.3

50~99 173 38.4

100~149 86 19.2

≥150 21 4.7

表4  术后不同HSA用量患者术后并发症发生率的比较

Table 4. Comparison of postoperative complication rates in patients with 

different HSA dosages after surgery

指标 术后HSA用药总量＜100 g（n=342） 术后HSA用药总量≥100 g（n=107） χ2 P

急性肾损伤 67（19.6） 39（36.4） 12.84& ＜0.01

脑梗死   5（1.5）   2（1.9） 0.00# 1.00

切口感染   1（0.3）   0（0） -* 1.00

应激性溃疡   0（0）   1（0.9） -* 0.24

肺部感染 10（2.9）   3（2.8） 0.00# 1.00

心内膜炎   1（0.3）   0（0） -* 1.00

出血   7（2.0）   2（1.8） 0.00# 1.00

死亡   2（0.6）   0（0） -* 1.00
注：&Pearson χ2检验；*Fisher确切概率法，#连续校正χ2检验。

数进行统计，同时计算各组的人均 HSA 使用量、

住院期间 HSA 药品费用占总药费比例，结果见

表 2。术后应用 HSA 以＞ 2~5 d 的例数为最多，

其次为 0~2 d，但也有 36 例用药超过 5 d，人均

HSA 使用量在 150 g 以上。用药时长＞ 2 d 者，

人均 HSA 费用占总药费比例≥ 20%。

按照术后 HSA 用药总量进行分组，对各组

例数进行统计，具体见表 3。HSA 用药总量以

50~99 g 的例数最多，其次为 20~49 g。

2.4 术后不同HSA用量患者术后并发症发
生情况

将术后 HSA 用药总量分为＜ 100 g 和≥ 100 g

的 2 组，对 2 组术后并发症情况进行统计，其中

急性肾损伤的判定根据《急性肾损伤 AKI 诊断和

分期标准（KDIGO）》，即 48 h 内肌酐浓度与基

线相比增加≥ 26.5 μmol·L-1 或 7 d 内肌酐浓度

较基线水平增加≥ 50%，具体见表 4。HSA 用量

≥ 100 g 组急性肾损伤的发生率高于用量＜ 100 g

组（P ＜ 0.05），其他术后并发症发生率差异无

统计学意义（P ＞ 0.05）。

2.5 患者Alb水平与HSA的用量
统计患者术后 48 h 内的 Alb 水平，记录最

小值。按照术后 48 h 内最低 Alb 水平进行分组，

对各组例数进行统计，并计算每组例数占总例数

的比例以及各组人均 HSA 使用量，具体见表 5。

术 后 48 h 内 Alb 水 平 小 于 30 g·L-1 的 患 者 占

50.5%，人均 HSA 使用量在 70 g 以上；Alb 水平

在＞ 30~40 g·L-1 的患者占 46.6%，人均 HSA 用

量高于 56 g ；Alb 水平大于 40 g·L-1 的患者占 2.9%，

人均 HSA 用量超过 95 g。
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3 讨论

3.1 HSA使用基本情况
研究中住院期间 HSA 应用天数＞ 2~5 d 的患

者最多，其次为 0~2 d，使用总量在 50~99 g 最多，

其次为 20~49 g。由于 HSA 的单价较高，使用量

大，导致患者的用药负担加重，用药时长超过

2 d 的患者，平均 HSA 费用占住院期间药品总金

额的 20% 及以上。本研究显示，术后 HSA 用量

≥ 100 g 的患者，急性肾损伤的发生率显著高于

HSA 用量＜ 100 g 的患者，其他术后并发症发生

率两组差异无统计学意义。然而 HSA 用量大是肾

功能异常的原因还是结果仍需要进一步的研究。

术后 48 h 内最低 Alb 水平与人均 HSA 用量的关

系呈现中间少，两边多的态势。

3.2 HSA用药的合理性
由于 HSA 资源稀缺、价格昂贵，其临床应用

是否合理越来越受到重视。HSA 在临床应用广泛，

文献报道 [7-8] 中对全院 HSA 用药合理性进行评价

时，常将心外科应用 HSA 直接判断为合理。心外

科术后患者临床情况复杂多变，HSA 的用量、疗

程需要根据患者病情确定，对于 HSA 合理应用的

判定多集中在适应证的合理性。目前未有对心外科

围手术期 HSA 用药合理性单独进行评价的报道。

心脏外科围手术期应用 HSA 常用于扩充血容

量、缓解术后液体超载和间质水肿、纠正低蛋白血

症、体外心肺循环泵预充液等。

5% HSA 为等渗溶液，用于扩充血容量，增加

等体积的血容量，可以用于失血过多的患者补充血

容量和液体复苏治疗。《人血白蛋白在危重症患者

应用专家共识》[9] 推荐 HSA 用于心外科围手术期

休克患者的液体复苏治疗，但应优先给予晶体和非

蛋白胶体复苏再给予 HSA[5- 6]，不建议将 HSA 作为

液体复苏的一线选择。建议采用目标导向的液体疗

法 [10-11]，使用器官灌注的综合测量参数动态评估手

术期间和术后的容量状态、血管阻力和心输出量等，

确定 HSA 输注的时机和剂量，实现充分复苏，避

免过度复苏。本研究中有 73 例患者用药原因为术

后扩充血容量，但扩充血容量通常在术后早期需要

应用 HSA，部分患者在血容量正常，且无其他适

应证的情况下仍较长时间应用 HSA。然而本研究

为回顾性研究，很难识别出患者血容量正常的节点，

该部分患者被判断为合理用药。其中有 7 例仅使用

HSA 而未应用其他胶体溶液，不符合优先给予非

蛋白胶体复苏的要求，判定为不合理用药。

高 渗（20% 或 25%）HSA 配 合 利 尿 剂， 可

以缓解心脏手术后液体超载和间质水肿 [12]。高渗

HSA 注入人体后会在几分钟内使液体从组织间隙

进入血液循环，可达到高于输注溶液 4~5 倍的扩容

效果，对伴有水肿的患者更适用。《免疫球蛋白及

白蛋白使用建议》[6] 中推荐对于 Alb ＜ 20  g·L-1、

有明显低血容量血症和（或）急性肺水肿和（或）

急性肾功能衰竭的患者，配合利尿剂，短期输注

20%~25% 的 HSA。本研究将用药原因为减轻渗出、

改善间质水肿判断为合理用药，若按照意大利输血

医学与免疫血液学协会工作组的推荐意见，仅在

Alb 水平严重降低，即低于 20 g·L-1 时适用，且

HSA 应为短期输注，按照该标准，则多数 HSA 用

药原因为减轻渗出、改善间质水肿的患者应判定为

不合理。本研究中减轻渗出、改善间质水肿有 199

例，多数与其他用药原因共存。

低蛋白血症患者的死亡率和发病率更高 [13]，

HSA 经常用于防治低蛋白血症，但对于低白蛋白

血症的纠正是否改善预后尚存争议 [14-15]。心外科

患者低蛋白的原因是体外循环术后因毛细血管通

透性增加引起液体向组织间隙转移，Alb 在血管

外的分布明显增加，可导致血容量不足和血浆胶

体渗透压降低。输入的 HSA 分布到组织液中，对

表5  术后48 h内最低Alb水平与HSA使用量

Table 5. Minimum Alb level and HSA consumption within 48 hours after surgery

Alb水平范围（g·L-1） 例数 构成比（%） 人均HSA使用量（g）

＜25 49 10.9 77.3±41.4

25~30 178 39.6 72.8±46.9

＞30~35 136 30.3 56.2±37.1

＞35~40 73 16.3 56.7±44.3

＞40 13 2.9 95.4±57.8
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提高血浆胶体渗透压的意义不大。手术结束后机

体应激反应逐渐恢复，渗透到组织液的白蛋白会

回流到血管内，Alb 水平可自行恢复；而且肝脏

本身具有合成 Alb 的功能，对于血流动力学稳定

且不伴有水肿的低白蛋白血症患者，重要的是治

疗原发病，不推荐常规应用 HSA。本研究中防治

低蛋白血症有 34 例，多数与其他用药原因共存，

其中 15 例用药原因仅为防治低蛋白血症，且其

围手术期 Alb 均大于 30 g·L-1，判定为不合理用药，

其他病例判定为合理。

HSA 作为胶体溶液可用于体外心肺循环泵预

充液 [16]，通过提高泵中的胶体渗透压，减少血管

内液体外移，目前在体外循环下，晶体是扩容的

一线药物，与非蛋白胶体结合可较好地避免液体

在肺间质积聚。HSA 不作为常规用药，仅限高危

患者，如体重过低、心脏移植、肺血栓栓塞切除、

高龄、再手术、血小板减少、泵运时间过长的患

者 [12]。本研究中，未见病程记录中将泵预充液作

为用药原因，可能是因为预充液仅在术中应用。

3.3 药师在心外科围手术期HSA合理使用
中的作用

心外科应用 HSA 剂量大、时间长，给患者带

来沉重的经济负担，药师可以通过多种方式综合

干预，提高 HSA 的合理使用，降低 HSA 用量。

文献 [17-18] 报道常见的方式包括制定本院 HSA 使

用标准、设立严格的 HSA 使用审批制度和流程、

举办循证医学为依据的 HSA 合理使用讲座，加强

临床医师的从业培训和宣传，提供强有力的文献

资料供医师学习，定期进行 HSA 使用情况点评，

与违规用药医师进行沟通等，经过干预同期使用

HSA 的人数、平均用量、HSA 占药品总费用均大

幅度下降，且未对患者病情造成负面影响 [19-20]。

临床药师参与、建立评估体系等方式能协助医师

在正确的时机为患者开具正确的药物和正确的剂

量，避免药物间不良相互作用，有效促进 HSA 在

临床准确、合理、有效地使用。建议药师与医护

人员合作，建立合理使用评价体系，加大干预力

度，避免药物滥用。

3.4 研究局限性
① HSA 用量调查方面，部分医院存在 HSA

外购的情况，并不包含在本研究的数据范围内，

因此实际用药总量、用药时长和药品费用较本研

究所显示的数据更高。② HSA 用药合理性判断方

面，本研究为回顾性分析，根据患者病程记录中

HSA 用药原因和围手术期 Alb 的水平判断用药合

理性，部分病历中对于用药指征未记录或记录不

全，对合理性判断造成一定影响。在实际应用中，

部分患者初始有用药指征，随着病情好转，原来

的用药指征消失后仍继续应用 HSA，若将该部分

患者判定为不合理用药，则实际处方合理率更低。

③本研究仅进行了横断面研究，缺乏临床药师介

入 HSA 应用管理前后临床使用 HSA 情况的对比，

后期可考虑进行该方面研究，为临床合理用药提

供进一步的参考。

3.5 小结
对于 HSA 治疗血液动力学稳定的低蛋白血

症、用于营养支持应该严格进行控制，HSA 作为

术后扩容的二线用药，是缓解水肿的临时用药，

不应作为促进患者快速康复的免疫增强剂或者营

养药。目前，不同国家、地区对于 HSA 的合理应

用均有用药指南，但由于循证依据不同，判断标

准也不尽相同，再加上疾病与患者自身情况的复

杂性，缺乏 HSA 应用的大型临床研究等问题，目

前各种指南推荐意见不完全一致，且药品说明书

及指南标准适应证依然存在循证医学证据不充分

的现象，给临床合理使用 HSA 造成困惑。

2012 年原北京市卫生局组织制定了《北京市

医疗机构处方专项点评指南（试行）》，其中第

二部分专项处方点评指南中包括了血液制品处方

点评指南，HSA 也在其中，北京很多医院也参照

该指南对临床使用 HSA 进行点评和反馈，但由于

现代医疗水平和对疾病及药物认知的局限性，以

及缺少全国性的统一标准，导致临床用药时没有

统一的标准和要求，增加了药师在促进 HSA 合

理用药工作中的难度。在血液制品紧缺的背景下，

提升全国 HSA 合理用药水平的问题亟待解决，

2023 年 1 月国家卫生健康委办公厅关于印发《第

二批国家重点监控合理用药药品目录的通知》中

将 HSA 纳入目录中，充分说明了国家要进一步

加强血液制品临床合理使用的管理。建议增加对

心外科合理应用 HSA 的关注度，开展大规模的

随机对照试验对争议较大的问题进行研究，为

HSA 的合理使用提供更多的循证医学证据，希望

国家尽快推出统一的使用标准，加强临床用药监

督管理，让医药护人员共同合作来改善 HSA 的

用药现状。
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