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每瓶含白蛋白12.5公克，取自人體血漿。為保持穩定，本劑加入sodium caprylate和 sodium 
acetyltryptophanate，鈉含量為145 ± 15 mEq/L。不含防腐劑。需保存在不超過30˚C (86˚F) 的室溫下。
避免冷凍以預防瓶身損壞。請見所附之使用指示。

混濁時請勿使用。開始輸注時間距離針頭插入藥瓶時間不得超過4 小時。單包裝。未用完的產品應
予以丟棄。醫師應與患者討論使用本產品的風險與效益。

本藥限由醫師使用。

製造廠 ：Baxalta US Inc. (4501 Colorado Blvd., Los Angeles, California, 90039, U.S.A.)

藥商 ：百昇特生技醫藥股份有限公司 (台北市敦化南路二段216號15樓)

(衛署菌疫輸字第000271號)

25%人體正常血清白蛋白注射劑
50 mL (12. 5 g protein)

批號：

保存期限：
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25%人體正常血清白蛋白注射劑
BUMINATE 25%, Albumin(Human), USP, 25% Solution
衛署菌疫輸字第000271號

簡 介
本劑為無菌、無熱原供靜脈注射作單一劑量之白蛋白製劑，每100毫升中含白蛋白 25公克，係
得自人體血漿，使用Cohn氏乙醇冷分餾法取得。本劑經加入 Sodium Bi-carbonate 及／或 Sodium 
Hydroxide 使之調整至生理上的pH值，及經每 0.02M Sodium Acetyltryptophanate 及0.02M Sodium 
Caprylate 予以穩定之。本劑含鈉145±15 mEq/L。本劑不含防腐劑或新鮮全血或血漿中所認知之凝
固作用成份，本劑為透明或稍具乳光狀溶液，其顏色為淡草蕾色至琥珀色。

本品於已顯示具病毒移除能力之分離步驟，經 60˚C 加熱10小時，及在三個階段中測試血漿中肝
炎病毒，已將活性肝炎病毒存在之可能性降至最低。此種處理過程，經顯示確實有效，縱然本品
係自已知有傳染性之血漿配製時亦然1-3。

臨床藥理學
白蛋白構成正常血漿 70-80%之膠體滲透（水溷留）作用，因此對調節血液循環之體積是有用的4-6

，白蛋白同時亦傳送蛋白，及與循環中自然生成的治療及毒性物質結合5,6。

07TBD
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本劑之滲透壓相當於同體積人體血漿之五倍，本劑作靜脈注射時，除非病患有明顯的脫水現象，
於15分鐘內將會攜帶其同體積 3.5倍之額外液體於循環系統內，此額外液體可降低血之濃度及黏
稠度，體積膨脹之程度及溷留期間依血液之最初體積而定，接受血液體積使之減少之病患，注射
白蛋白之效果可能會維持好幾個小時，唯對正常體積之病患，溷留期間將較短7-9。

體重70公斤，據估計身體內白蛋白之含量約為 350公克，平均分佈於細胞外的分室，超過60%係
於血管外液分室。白蛋白之半衰期15至20天，每天的週轉量約為15公克5。

血漿中白蛋白之最少程度用作預防及反轉周圍水腫尚未清楚，有一些研究者推薦血漿中白蛋白之
水準宜大約維持於2.5gm/dL。此濃度將提供20mmHg之血漿oncotic值4。

BUMINATE 25% 使用人類血漿，以改良式 Cohn-Oncley 冷乙醇分餾法製造，包括一系列的冷乙醇
沉澱、離心或過濾，接著將終產物在 60 ± 0.5˚C 下，進行巴斯德滅菌 10 至 11 個小時。此製程可
純化白蛋白並減少病毒。

體外試驗顯示，BUMINATE 25% 的製程能有效降低病毒量。病毒減少試驗摘要如表 1 所示，試驗
顯示 BUMINATE 25% 的製程可清除下列病毒：第一型人類免疫不全病毒 (HIV-1) 作為目標病毒，
以及模擬 HIV-2 和其他脂鞘膜 RNA 病毒；牛病毒性腹瀉病毒 (BVDV) 模擬之脂鞘膜 RNA 病毒，如 
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C 型肝炎病毒 (HCV)；西尼羅病毒 (WNV) 作為目標病毒，以及模擬其他類似的脂鞘膜 RNA 病毒；
假性狂犬病病毒 (PRV) 模擬之其他脂鞘膜 DNA 病毒，如 B 型肝炎病毒 (HBV)；鼠小病毒 (MMV) 
模擬之非脂鞘膜 DNA 病毒，如人類微小病毒 B 1910；以及 A 型肝炎病毒 (HAV) 作為目標病毒，以
及模擬其他非脂鞘膜 RNA 病毒。

試驗顯示製造 BUMINATE 25% 的特定步驟，能夠去除各種相關病毒與模擬病毒，或消除病毒活
性。由於分餾和加熱步驟採用不同的機轉去除病毒或消除病毒活性，因此 BUMINATE 25% 的整體
製程能有效降低病毒量。
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表 1
各種病毒與處理步驟之病毒減少係數摘要

處理步驟

病毒減少係數 (log10)

脂鞘膜 非脂鞘膜

HIV-1
Flaviviridae

PRV HAV
Parvoviridae

BVDV WNV MMV

將分餾物 I+II+III/II+III 上清液處
理為 IV4 Cuno 70C 濾液 * >4.9 >4.8 >5.7 >5.5 >4.5 3.0

巴斯德滅菌法 >7.8 >6.5 n.d. >7.4 3.2 1.6 **

累計減少係數平均值，log10 >12.7 >11.3 >5.7 >12.9 >7.7 4.6
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n.d. = 未定
* 清除病毒之體外試驗中，證實其他白蛋白分餾處理步驟 (將冷凍沉澱血漿上清液處理為分餾

物 I+II+III/II+III 上清液，以及將分餾物 V 懸浮液處理為 Cuno 90LP 濾液)，減少病毒的能
力。這些處理步驟，也有助於製程中的整體病毒清除效果。然而，由於清除病毒的機制類
似，其他步驟的病毒去活化資料，並未計入累計減少係數平均值。

** 最近的研究資料指出，比起使用模擬病毒，巴斯德滅菌法對人類微小病毒 B19 (B19V) 的去活
化效果更為有效。10

適應症
低蛋白血症、休克、燒傷。

說 明：
1.血容積減少休克症
血容積減少休克症為本劑可能之適應症之一。其反轉血容積減少症之效果大部份視其可攜帶組織
間隙溶液至循環系統的能力而定。對那些體內充滿水份之病患其效果最佳。

如血容積減少症已長期存在及有低蛋白血症伴隨足夠的水份或水腫，本劑則比 5％之蛋白溶液更
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適宜4,6。唯於缺乏足夠或過剩水份時，則應使用5%之蛋白溶液或本劑應用晶體來稀釋。

雖然晶體質溶液及含有血漿代用品之膠質可用作休克之緊急治療，然白蛋白具有長期的血管內半
衰期。

如血容積之不足係因出血所引起的結果，應於最儘快時間內注入合適的紅血球或全血。

2.低蛋白血症：
如白蛋白之不足係因蛋白過度損失所造成，除非構成紊亂之原因被排除，則注入白蛋白之效果將
係暫時的。於大部份之病例增加構成紊亂原因之治療同時增高氨基酸及／或蛋白之替代，則正常
血漿白蛋白溷留之程度比白蛋白溶液更有效。

3. 燒傷
白蛋白、電解質及液體作為早期燒傷治療之最適宜用量尚未建立，唯與結晶狀質適當的關連治
療，本劑可作為大範圍燒傷最初24小時溷留壓不足之治療及替代任一伴有蛋白損失之嚴重燒傷
4,6。

07TBD_31MAY2016_A_Page 9 of 20



8

禁忌症

•	 對白蛋白和賦形劑有過敏反應的病史
•	 嚴重貧血
•	 心臟衰竭

請勿以無菌注射用水稀釋，以免造成患者溶血。使用無菌注射用水稀釋人類白蛋白，有造成致命
性溶血與急性腎衰竭的風險。可使用的稀釋劑包括 0.9% 氯化鈉溶液或 5% 葡萄糖水溶液。

由於鋁可能會累積在體內，因此請勿用於慢性腎功能不全的患者。慢性腎功能不全的患者，鋁
累積在體內會導致中毒表徵，如高血鈣症、維生素 D 治療無效之骨病變、貧血，以及嚴重的進
行性腦病變11-13。

警語

過敏反應 / 類過敏反應
患者如疑似出現過敏或類過敏反應，應立即停止注射。若患者休克，應進行休克標準治療程序。

傳染性物質之傳播
BUMINATE 25% 由人類血漿製得。藉由採行有效的捐血者篩選與產品製造程序，傳染病毒疾病與
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變種庫賈氏病 (vCJD) 的風險極小。理論上使用本品有傳染庫賈氏病 (CJD) 的風險，但即使確實有
此風險存在，風險仍極低。目前尚無核准上市之白蛋白製劑引發病毒疾病、庫賈氏病(CJD)、變
種庫賈氏病(vCJD) 傳染的案例。

發現任何可能由本產品傳播的感染時，醫師或其他醫療人員應回報百昇特生技醫藥股份有限公
司，醫師應與患者討論使用本產品的風險與效益。

注意事項

產品包裝成份含有天然橡膠乳膠，可能導致過敏。

血液動力學
投予 BUMINATE 25% 後，應嚴密監測血液動力學參數，觀察有無心臟或呼吸衰竭、腎衰竭，或
顱內壓上升的證據。

血容積過多 / 血液稀釋
患有血量過多與相關後遺症，或血液稀釋的患者，由於有特殊風險，投予 BUMINATE 25% 時須
謹慎使用。此類疾病包括但不限於：心臟衰竭、高血壓、食道靜脈曲張、肺水腫、出血性體質、
重度貧血、腎衰竭。
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應依照溶液濃度和患者的血液動力學狀態，調整輸注速率。血量正常的患者，速率請勿超過每分
鐘 1 mL。給藥速率超過每分鐘 1 mL 可能會引起循環系統負荷過重和肺水腫。14 一旦出現循環系
統負荷過重的臨床病徵時，應停止給藥，這些臨床病徵包括：頭痛、呼吸困難、頸靜脈怒張、囉
音、全身血壓或中心靜脈壓異常升高。

血壓
以 BUMINATE 25% 復甦的創傷與術後患者，請監測血壓以偵測血栓剝落所造成的再度出血。

懷孕用藥：C級
本劑尚未對動物生殖作過研究。對孕婦注射本劑亦不清楚是否會影響到胎兒或再生的能力。對孕
婦只清楚需要時才可注射。

哺乳女性
目前尚不清楚 BUMINATE 25% 是否會分泌至母乳中。由於許多藥物會分泌至母乳中，哺乳婦女使
用 BUMINATE 25% 時應謹慎。

兒童使用
依體重投予兒童適當劑量的白蛋白溶液，其安全性已獲得證實，但尚未評估過 BUMINATE 25% 用
於小兒患者的安全性。
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大量投予
監測血液動力學參數。投予相對大量的 BUMINATE 25% 時，請確保有足夠之其他血液成分替代品 
(凝血因子、電解質、血小板、紅血球)可供補充。

電解質狀態 
請監測電解質的狀態，並確實採取適當步驟，以恢復或維持電解質平衡。

藥物交互作用 
尚未進行過 BUMINATE 25% 的藥物交互作用研究。

不良反應

來自臨床試驗的不良反應
Baxalta US Inc委託進行的 BUMINATE 25% 臨床試驗中，無法提供不良反應的資料。

上市後不良反應
下列不良反應為上市後通報之反應。
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免疫系統疾病：過敏性休克、過敏性反應、過敏反應

神經系統疾病：頭痛、味覺障礙 

心臟疾病：心肌梗塞、心房纖維顫動、心搏過速

血管疾病：低血壓、潮紅

呼吸、胸腔與縱膈疾病：肺水腫、呼吸困難

胃腸道疾病：嘔吐、噁心

皮膚與皮下組織疾病：蕁麻疹、皮疹、搔癢

一般疾病與施打部位反應：發熱、發冷

劑量過量
劑量與輸注速率過高時，可能會引發血容積過多。[參見注意事項：血容積過多 / 血液稀釋]
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劑量與用法
BUMINATE 25% 必須靜脈輸注。
•	 混濁時請勿使用。
•	 開始輸注時間距離針頭插入藥瓶時間不得超過 4 小時。
•	 投予 BUMINATE 25% 的患者應監測血液動力學參數，並確認血容積過多與循環系統負荷  
過重的風險。[參見注意事項] 如未能依照溶液濃度和患者的臨床狀況，調整劑量及輸注速  
率，可能會發生血容積過多。
•	 請勿以無菌注射用水稀釋，以免造成患者溶血 [參見禁忌症]。
•	 請勿與其他醫療產品混合施用，包括血液與血液成分。若有臨床需要，BUMINATE 25%   
可併用其他注射製劑同時使用，例如全血、血漿、食鹽水、葡萄糖溶液或乳酸鈉。生理食鹽 
 水或 5% 葡萄糖溶液與 BUMINATE 25% 以 4：1 比例混合的溶液，與檸檬酸處理之血漿幾乎 
 等張且等滲透壓。
•	 請勿與水解蛋白或含有酒精的溶液混合，以免導致蛋白質沉澱。
•	 請勿添加營養補充劑。
•	 請記錄患者姓名與使用的產品批號，以便追蹤患者使用的產品批次。
•	 未用完的產品應予以丟棄。
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推薦劑量：

1. 血容積減少休克症：
 BUMINATE 25% 使用之劑量應視個人狀況調整，作為使用指南，成人最初之治療劑量範圍為

100至200毫升，兒童則每公斤體重2.5至5.0毫升，如其反應不足，則隔15至30分鐘後可重覆
給予，對血漿容積有明顯不足之病患，白蛋白替代物最好用 5%之白蛋白注入，於注入額外
之白蛋白或如發生了出血，隨後則會有血液稀釋及出現相關之貧血，此種情況應給予適當的
紅血球或全血以管制之。

2. 燒傷：
 迄今還未建立嚴重燒傷後使用類膠質及類晶物之最適當的療法。燒傷24小時後本劑合適之給

予劑量，其劑量應與病患之狀況及治療反應而定。

3. 低蛋白血症：
 低蛋白血症通常會伴隨同樣程度但隱而未顯的血管外白蛋白不足，在決定校正低蛋白血症所

需之白蛋白劑量時，應將此全身體內白蛋白之不足考慮進去。當使用病患之血清白蛋白濃度
來估計其不足時，每公斤體重身體白蛋白之估算量應係80至100毫升。每日劑量不應超過每
公斤體重給予2g白蛋白。
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給藥之準備：
當溶液與容器允許時，注射用藥注射前應作顆粒及顏色之目視檢查。BUMINATE 25% 為透明或
略帶乳白的溶液，可能有綠色色澤，或呈現淡黃色至琥珀色。若溶液混濁、有不明顆粒或已開
封，請勿使用。

1. 去掉瓶蓋使露出橡皮塞之中央部份。
2. 以消毒液擦拭瓶塞。

給藥方式
請遵照輸注設備包裝標示的說明使用，並確保輸注設備具有適當的過濾器 (15微米以下)。

儲存：
本劑請儲存於不超過30˚C（86˚F）之室溫，避免冷凍，以防瓶子破裂。

BUMINATE 25% 安定性測試顯示，藥物的鋁含量會隨著時間增加，超過保存期限後濃度可能超過 
1000 ppb。[參見禁忌症]。
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製造廠：
 Baxalta US Inc. (4501 Colorado Blvd., Los Angeles, California 90039, U.S.A.)

藥商名稱：百昇特生技醫藥股份有限公司
藥商地址：台北市敦化南路二段216號15樓

經銷商名稱：泛泰醫療產品有限公司
經銷商地址：台北市南京東路三段338巷3號6樓
經銷商電話：(02) 2731-0211
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