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Albúmina humana

La albúmina aporta múltiples beneficios 
en el tratamiento de sepsis grave y 
shock séptico*

La albúmina proporciona mayor expansión 
de volumen plasmático comparada con el 
mismo volumen de cristaloides 4,10,11

La albúmina no altera la 
función renal 3-6

La albúmina humana es un constituyente importante de la barrera vascular 9

Se ha demostrado que la administración de 
albúmina proporciona un balance neto de 

fluidos más negativo que los cristaloides 5,7

La administración de albúmina en 
pacientes sépticos mejora la función 
cardiovascular 5-7 

La fluidoterapia con albúmina en 
pacientes de UCI con sepsis grave es una 

solución coste-efectiva8

El uso de albúmina está asociado a una 
reducción significativa de la mortalidad 

en pacientes con shock séptico 2
MICROCIRCULACIÓN
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Estudios realizados con albúmina de Grifols y de otros productores. 
* Este documento contiene terminología de la definición previa de sepsis y estados relacionados; los estudios a los que se hace referencia fueron publicados antes de la definición Sepsis 3. 1 
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Albúmina humana

La albúmina tiene una capacidad significativamente mayor que los 
cristaloides para aumentar el volumen plasmático.4,10,11

La administración de albúmina en pacientes sépticos mejora 
la función cardiovascular.5-7

Se ha demostrado que la administración de albúmina proporciona un 
balance neto de fluidos más negativo que los cristaloides5-7

La albúmina tiende a permanecer más tiempo en el espacio intravascular que otras soluciones, por lo que 
es capaz de reducir la cantidad total de fluido necesario para lograr los mismos objetivos hemodinámicos.11

•	En un metanálisis de 16 ensayos controlados aleatorios (ECA) en los que el coloide examinado era albúmina, 
se necesitó un 55 % más de cristaloides en comparación con albúmina para alcanzar los mismos 
objetivos hemodinámicos.*

•	Del mismo modo, en los pacientes con sepsis grave del estudio SAFE, se utilizó un 40 % más de 
cristaloides que de albúmina, proporción similar a la registrada por otros ensayos comparativos de 
cristaloides y coloides en la misma población.4

Balance neto de fluidos†,5

Ba
la

nc
e 

ne
to

 d
e 

flu
id

os
 (m

l)

1 2 3 4 5 6 7
Días

p<0,001

5 000

4 000

3 000

2 000

1 000

0

-1 000

-2 000

-3 000

Albúmina

Cristaloides

En un ensayo aleatorizado controlado se observó que, en los primeros 7 días, los pacientes tratados 
con albúmina y cristaloides presentaban un ritmo cardíaco significativamente más bajo (p = 0,002), 
así como una presión arterial media significativamente más alta (p = 0,03), en comparación con los 
pacientes tratados solo con cristaloides.5

•	La presión coloido-oncótica plasmática contribuye a retener fluidos en el espacio intravascular.

La administración de albúmina aporta ventajas 
hemodinámicas

†Los pacientes del grupo tratado con albúmina recibieron albúmina y cristaloides en lugar de solo cristaloides.5
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El balance neto 
de fluidos diario 
fue más negativo 
en los pacientes 
sépticos tratados 
con albúmina y 
cristaloides que en 
los tratados solo con 
cristaloides.5

Volúmenes necesarios para alcanzar los mismos objetivos hemodinámicos con fluidos diferentes11

En el caso de la 
albúmina se requiere 
un menor volumen.11
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Adaptado de Orbegozo Cortes, et al. 2015.

55 %

Estudios realizados con albúmina de Grifols y de otros productores.  
*Todos los pacientes recibieron cristaloides en las 36 cohortes de 24 estudios, y en 16 de esos estudios el coloide examinado fue albúmina.

Un número 
considerablemente mayor 
de pacientes tratados con 
albúmina alcanzó la presión 
arterial media objetivo 
en las 6 horas posteriores 
a la aleatorización, en 
comparación con el grupo 
tratado con cristaloides.5Pr
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Albúmina humana

La albúmina no altera la función renal.3-6
La albúmina humana es un constituyente importante de la barrera 
vascular, funcionalmente activa gracias a una fuerte interacción con el 
glicocálix endotelial.9

Vista esquemática del glicocálix endotelial9

Espacio intersticial

Luz vascular

Capa celular 
endotelial

Capa superficial endotelial

Capa celular 
endotelial

•	En pacientes críticos y en pacientes  con sepsis grave, no existe evidencia de que la resucitación con 
albúmina altere la función renal.3-5

•	En distintos ensayos realizados con pacientes en estado crítico con sepsis grave y shock séptico, no se 
observaron diferencias significativas entre el grupo tratado con albúmina y el grupo control con 
respecto a la necesidad de terapia renal sustitutiva.3-5

•	Las lesiones difusas del endotelio son cambios fisiopatológicos asociados con la sepsis.12

•	La administración de albúmina puede restaurar el glicocálix endotelial dañado, lo que la posiciona como 
una intervención razonable en pacientes con shock séptico grave.12

•	La permeabilidad vascular alterada asociada a la sepsis no se traduce en una extravasación total para las 
moléculas de mayor tamaño, como corrobora la observación de que fueron necesarias cantidades mayores 
de cristaloides que de coloides en este tipo de pacientes.11

•	Si bien puede haber cierto grado de extravasación de albúmina del compartimiento intravascular, diversos 
estudios han demostrado un aumento de los niveles plasmáticos de albúmina cuando esta se administra 
a pacientes en estado crítico (aquellos con mayor alteración de la permeabilidad vascular).11

•	La albúmina tiende a permanecer más tiempo en el espacio intravascular que otros fluidos endovenosos, por 
lo que la cantidad total de fluido necesaria para conseguir los objetivos hemodinámicos será menor.11

La albúmina ha demostrado ser tan segura como los 
cristaloides cuando se usa como fluido de resucitación 
en pacientes en estado crítico.3

Adaptado de Moret et al. 2014.

SOFA score renal medio (DE) a nivel basal (día 0) y en los días 1-74

En los pacientes 
con sepsis grave 
no se observó 
una diferencia 
significativa entre 
los grupos en 
términos de SOFA 
score renal durante 
los primeros 7 días.4

SOFA: acrónimo en inglés de Sequential Organ Failure Assessment (evaluación de fallo orgánico secuencial).
Estudios realizados con albúmina de Grifols y de otros productores. 
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Albúmina humana

Estudio comparativo del uso de albúmina y solución salina como fluido de 
resucitación en la UCI.3,4

Un meta-análisis de 3 ensayos clínicos aleatorizados con un elevado 
número de pacientes mostró que el uso de albúmina como fluido de 
resucitación disminuía la mortalidad en sepsis grave.2

Albúmina como fluido de reposición en pacientes con sepsis grave 
o shock séptico.5

La albúmina reduce la mortalidad en sepsis grave y 
shock séptico: evidencia procedente de ensayos clínicos 
aleatorizados y controlados.

Estudio 
SAFE

Estudio 
ALBIOS

Probabilidad de supervivencia en pacientes con shock séptico hasta el día 9013

Adaptado de Gattinoni, 2013.
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El análisis del subgrupo de sepsis grave del estudio SAFE sugiere que la resucitación con albúmina puede 
reducir la mortalidad en estos pacientes.4

•	El riesgo relativo (95 % IC) de muerte a los 90 días en pacientes con shock séptico fue de 0,87 (0,74-1,02) 
en el caso de la albúmina en comparación con cristaloides.3,4

La albúmina mostró una mejora estadísticamente significativa de la mortalidad en el subgrupo de 
pacientes con shock séptico en comparación con el grupo control (cristaloides solo).5 0,87 (0,74-1,02)

0,94 (0,85-1,05)

0,92 (0,72-1,17)

0,92 (0,84-1,00)

%

217/615

389/893

103/393

709/1 901

 30,41

 54,90

 14,69

100,00

SAFE

ALBIOS

EARSS

Todos los 

ensayos

Cristaloides

Meta-análisis de mortalidad en ensayos aleatorizados donde se compara la administración de albúmina y de cristaloides 
en pacientes adultos con sepsis grave o shock séptico2

Ensayo Albúmina Peso 
relativo

Valor p

0,046

Riesgo relativo (95 % IC)

185/603

365/888

96/399

646/1 890

Núm. pacientes fallecidos/
Núm. total

Mejor con albúmina Mejor con cristaloides

El riesgo relativo combinado de 3 ensayos controlados aleatorizados que comparan la albúmina 
con cristaloides en el tratamiento de pacientes con sepsis grave o shock séptico indica una reducción 
significativa de la tasa de mortalidad (p = 0,046) asociada al uso de la albúmina.2

0,5 1,0 2,0

6,3 %

SUPERVIVENCIA

Estudios realizados con albúmina de Grifols y de otros productores. 
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Albúmina humana

La fluidoterapia con albúmina en pacientes ingresados en la UCI por sepsis 
grave constituye una solución coste-efectiva.8,14

Coste total por años de vida ganados de cristaloides, albúmina o almidones13

Independientemente de la tasa de mortalidad y de la cantidad infundida, la fluidoterapia con albúmina en 
pacientes con shock séptico es coste-efectiva:8

•	El coste medio extra del uso de albúmina por paciente tratado fue de 480 € al año, la media de años 
de vida ganados con albúmina fue de 0,49 y el coste por año de vida ganado fue de 974 €.#,8

•	El 6,3 % de reducción de la tasa de mortalidad favorable al grupo tratado con albúmina observado en 
el estudio ALBIOS, aplicado a una base de datos de 8 504 pacientes con shock séptico.8

El uso de albúmina en pacientes sépticos es una opción mucho más coste-efectiva que 
la administración de cristaloides o almidones:†,14

Análisis de caso base de la mortalidad y el diferencial en vidas salvadas y años de vida ganados8

La población de estudio estaba formada por pacientes con sepsis grave y/o shock séptico ingresados en una de las 35 UCI de la base de datos regional 
Cub-Réa de Francia.6 Se esperaba una reducción de la mortalidad del 4,6 % en el grupo de albúmina, tal y como se observaba en el estudio SAFE.3,8

COSTE-
EFECTIVIDAD

Las guías internacionales recomiendan la incorporación de la albúmina 
al tratamiento de resucitación de pacientes sépticos15,16RECOMENDACIONES

Albúmina Cristaloides Incremento

Vida media (años) 4,9159 4,4231 0,4929

Coste medio (€) 18916 18436 480

Coste por año de vida ganado con albúmina (€) 974

Recomendaciones de la guía internacional Surviving Sepsis Campaign para el manejo de la sepsis y el shock 
séptico 2016.15

Fluidoterapia15

Adaptado de Rhodes et al. 2017.

1. Recomendamos aplicar una técnica de carga o prueba de volumen cuando se administran fluidos de manera continuada, 
siempre y cuando se observe que los factores hemodinámicos continúan mejorando.  

2. Recomendamos los cristaloides como fluido  de elección en la resucitación inicial y subsecuente restitución de volumen 
en pacientes con sepsis y shock séptico.  

3. Sugerimos usar indistintamente cristaloides balanceados o soluciones salinas para la resucitación de pacientes con sepsis 
o shock séptico.  

4. Sugerimos el uso de albúmina conjuntamente con cristaloides en la resucitación inicial y subsecuente restitución de 
volumen en pacientes con sepsis y shock séptico cuando los pacientes requieren cantidades sustanciales de cristaloides.  

5. Recomendamos en contra de las soluciones de hidroxietil almidón (HES) en la restitución de volumen intravascular en 
pacientes con sepsis o shock séptico.

6. Sugerimos el uso de cristaloides en detrimento de gelatinas en la resucitación de pacientes con sepsis o shock séptico.

Recomendaciones de la European Society of Intensive Care Medicine para la elección de coloides en el 
tratamiento de la hipovolemia en sepsis grave:16

Adaptado de Reinhart et al. 2012.

Sepsis grave

Tipo de coloide Recomendación

Albúmina Recomendado

Coloides sintéticos

Almidones
Se recomienda efectuar una reevaluación de los límites 
de dosis actuales

Almidones con peso 

molecular ≥ 200 kDa y/o 

grado de sustitución > 0,4

No recomendado

Almidones  130/0,4
Solamente en el marco de ensayos clínicos pero no en la 
práctica clínica habitual

Gelatinas Se recomienda efectuar una evaluación para determinar 
si deben aplicarse los límites de dosis

#El coste de la albúmina se estimó en función de la cantidad administrada en el estudio ALBIOS (1,1L). El coste considerado para 20 g de albúmina fue de 36,7 € en el estudio EMAISS.
*DEALE: acrónimo en inglés de Declining Exponential Approximation of Life Expectancy (aproximación exponencial descendente de la esperanza de vida).  †Cuando la fluidoterapia con coloides está indicada.
Estudios realizados con albúmina de Grifols y de otros productores. 

Adaptado de Farrugia et al. 2013.

Almidones

Albúmina

Cristaloides

0 10.000 20.000 30.000

24.363$

9.253$

10.036$

Coste total por años de vida ganados (US $)
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Albúmina humana

• Autenticidad y trazabilidad

•	Viales marcados por láser#: control de producción y garantía 

adicionales de los productos originales fabricados por Grifols.

•	Sello holográfico exclusivo de última tecnología en cada 

lengüeta de apertura del embalaje.

•	PediGri® Online: información transparente a disposición de los 

profesionales sanitarios. Permite el acceso inmediato a todo 

tipo de información relacionada con el origen, la calidad y las 

características bioquímicas de los hemoderivados de Grifols.

#El número de identificación marcado por láser a veces queda oculto por la etiqueta.

• Calidad y comodidad17

•	Bajo contenido de aluminio (≤200μg/l) durante todo su período de validez, adecuado para todo 
tipo de pacientes, incluidas las poblaciones de riesgo.

•	Solución de albúmina de alta pureza (>95 %).

•	Mínimo contenido de pKa.

•	Comodidad:
-	Formatos de presentación: viales de 10, 50 y 100 ml de Albutein® 20% y viales de 100, 250 y 

500 ml de Albutein® 5%.

-	Almacenamiento a temperatura ambiente (≤ 25 ºC) a lo largo de sus 3 años de período de validez.

-	Una etiqueta-asa proporciona un dispositivo colgante listo para usar.

Albutein®: reforzamos nuestro compromiso.

pedigri.grifols.com

Transparencia informativa de 
los hemoderivados Grifols
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Albúmina humana

Albutein® 20%Albutein® 5%
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Albutein 50 g/l, solución para perfusión.
2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 
Albúmina humana. 
Albutein 50 g/l es una solución que contiene 50 g/l (5%) de proteína total, de las 
cuales al menos un 95% es albúmina humana.
Un vial de 100 ml contiene 5 g de albúmina humana.
Un vial de 250 ml contiene 12,5 g de albúmina humana.
Un vial de 500 ml contiene 25 g de albúmina humana.
Albutein 50 g/l tiene un efecto ligeramente hipooncótico respecto al plasma normal.
Excipiente(s) con efecto conocido 
El contenido de sodio está comprendido entre 130 - 160 mmol/l y el de potasio 
es inferior a 2 mmol/l.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1.
3. FORMA FARMACÉUTICA
Solución para perfusión.
La solución es transparente, ligeramente viscosa, casi incolora, amarilla, ámbar o 
verde.
4. DATOS CLÍNICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Restablecimiento y mantenimiento del volumen circulatorio cuando se haya 
demostrado un déficit de volumen y el uso de un coloide se considere apropiado. La 
elección de albúmina en vez de un coloide artificial dependerá de la situación clínica 
del paciente y estará basada en recomendaciones oficiales.
4.2 Posología y forma de administración 
En general, la dosis y la velocidad de perfusión deben ser ajustadas a las 
necesidades individuales del paciente. 
Posología 
La dosis requerida depende del peso del paciente, de la gravedad del traumatismo 
o de la enfermedad y de las pérdidas continuadas de fluidos y proteínas. La dosis 
necesaria se basará en la medición del volumen circulante y no en la determinación 
de los niveles plasmáticos de albúmina.
Cuando se administre albúmina humana, la situación hemodinámica del paciente 
debe ser valorada regularmente. Esto puede incluir la determinación de:
-	 La tensión arterial y la frecuencia cardíaca
-	 La presión venosa central
-	 La presión de enclavamiento arterial pulmonar
-	 La diuresis
-	 Los electrolitos
-	 El hematocrito/hemoglobina 
Población pediátrica 
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Albutein 50 g/l en niños en ensayos 
clínicos controlados.
Forma de administración 
Albúmina humana puede administrarse por vía intravenosa directamente.
La velocidad de perfusión debe ajustarse a las circunstancias concretas de cada 
caso y a la indicación.
Durante la plasmaféresis, la velocidad de perfusión deberá ajustarse a la velocidad 
de recambio.
Para más detalles, ver sección 6.6.
4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la 
sección 6.1.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Para prevenir la transmisión de enfermedades infecciosas cuando se administran 
medicamentos derivados de la sangre o plasma humanos, se toman medidas 
estándar como la selección de donantes, análisis de marcadores específicos de 
infecciones en las donaciones individuales y en las mezclas de plasma, así como 
la inclusión de etapas en el proceso de fabricación para eliminar / inactivar virus. 
A pesar de esto, cuando se administran medicamentos derivados de la sangre o 
plasma humanos, la posibilidad de transmisión de agentes infecciosos no se puede 
excluir totalmente. Esto también se refiere a virus y agentes infecciosos emergentes 
o de naturaleza desconocida. 
No se han comunicado casos de infecciones por virus con albúmina fabricada 
según las especificaciones y procesos establecidos en la Farmacopea Europea.
Es altamente recomendable que cada vez que se administre Albutein 50 g/l a 
un paciente se deje constancia del nombre del medicamento y número de lote 
administrado a fin de mantener una relación entre el paciente y el lote de producto.
Ante la sospecha de reacciones alérgicas o anafilácticas deberá suspenderse 
inmediatamente la perfusión. En caso de shock, deben seguirse las pautas 
establecidas para el tratamiento de shock.
La albúmina debe usarse con precaución en los casos en que la hipervolemia y sus 
consecuencias o la hemodilución puedan representar un riesgo especial para el 
paciente. Los siguientes son ejemplos de estas situaciones:
-	 insuficiencia cardíaca descompensada
-	 hipertensión
-	 varices esofágicas
-	 edema pulmonar
-	 diátesis hemorrágica
-	 anemia grave
-	 anuria renal y post-renal
En un estudio de seguimiento retrospectivo con pacientes críticos con lesión 
cerebral por trauma, la reposición de fluidos con albúmina se asoció a una 
mortalidad mayor que con solución salina. Mientras que los mecanismos 
subyacentes a esta diferencia observada en la mortalidad no queden claros, debe 
mantenerse la precaución en el uso de albúmina en pacientes con lesión cerebral 
grave por traumatismo.
Cuando se administre albúmina, debe controlarse el balance electrolítico del 
paciente (ver sección 4.2) y en caso necesario tomar las medidas apropiadas para 
el restablecimiento o mantenimiento del mismo.
Si deben reponerse volúmenes elevados, es necesario realizar controles de la 
coagulación y del hematocrito. Debe asegurarse una adecuada sustitución de 
otros constituyentes de la sangre (factores de coagulación, electrolitos, plaquetas 
y hematíes). 
Si la dosis y la velocidad de perfusión no se han ajustado a la situación circulatoria 
del paciente puede producirse hipervolemia. Ante los primeros signos clínicos 
de sobrecarga circulatoria (cefalea, disnea, ingurgitación yugular), aumento de 
la tensión arterial o incremento en la presión venosa y edema pulmonar, debe 
interrumpirse la perfusión inmediatamente.

Población pediátrica 
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Albutein 50 g/l en niños en ensayos 
clínicos controlados. 
Sin embargo, la experiencia clínica con la albúmina en niños indica que no son de 
esperar efectos perjudiciales siempre que se preste especial atención a la dosis 
para evitar una sobrecarga circulatoria.
Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene 333,5 mg de sodio por vial de 100 ml, 833,8 mg de 
sodio por vial de 250 ml y 1667,5 mg de sodio por vial de 500 ml, equivalente a 
16,7%, 41,7% y 83,4%, respectivamente, de la ingesta máxima diaria de 2 g de 
sodio recomendada por la OMS para un adulto. Sin embargo, dependiendo de la 
dosis requerida, es posible que el paciente reciba más de 1 vial.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (39 mg) de potasio por vial, por lo 
que se considera esencialmente “exento de potasio”. 
4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
No se han observado interacciones de albúmina humana con otros medicamentos.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo 
La seguridad de uso de Albutein 50 g/l en mujeres durante el embarazo no ha sido 
establecida en ensayos clínicos controlados. La experiencia clínica con la albúmina 
sugiere que no son de esperar efectos perjudiciales sobre el curso de la gestación, 
sobre el feto o sobre el neonato. 
Lactancia 
Se desconoce si Albutein 50 g/l se excreta en la leche materna. No se ha estudiado 
en animales la excreción en leche materna de la albúmina humana. La decisión 
sobre si se debe continuar/interrumpir la lactancia o continuar/interrumpir el 
tratamiento con Albutein se debe hacer sopesando el beneficio de la lactancia para 
el bebé respecto al beneficio de la terapia con Albutein para la madre. 
Fertilidad 
No se han realizado estudios sobre la reproducción en animales con Albutein 50 g/l. 
Los estudios con animales de experimentación son insuficientes para evaluar la 
seguridad en relación con la reproducción, el desarrollo del embrión o del feto, el 
transcurso de la gestación y el desarrollo peri y postnatal. 
Sin embargo, la albúmina es un componente fisiológico de la sangre humana
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar máquinas. 
4.8. Reacciones adversas
Resumen del perfil de seguridad 
Pueden aparecer reacciones leves tales como enrojecimiento, urticaria, fiebre y 
náuseas. Tales reacciones se presentan raramente y, normalmente, remiten cuando 
se disminuye la velocidad de perfusión o cuando ésta se suspende.
En casos aislados puede presentarse shock anafiláctico. En estos casos, la perfusión 
debe suspenderse inmediatamente y se debe iniciar el tratamiento apropiado.
Para la seguridad con respecto a agentes transmisibles, ver sección 4.4.
Tabla de las reacciones adversas
La siguiente tabla sigue la clasificación de órganos del sistema MedDRA (SOC y 
nivel de término preferido) e incluye reacciones adversas con el uso de soluciones 
de albúmina humana.
No hay datos consistentes sobre frecuencia de reacciones adversas de ensayos 
clínicos.
Los siguientes datos son consistentes con el perfil de seguridad y experiencia post-
comercialización de la solución de albúmina humana Grifols. Como la notificación 
de reacciones adversas en la post-comercialización es voluntaria y proviene de 
una población de tamaño desconocido no es posible estimar de manera fiable la 
frecuencia de estas reacciones:

Clasificación 
de órganos del 

sistema MedDRA
Reacción adversa Frecuencia

Trastornos 
del sistema 
inmunológico

Shock anafiláctico

Reacción 
anafiláctica

Hipersensibilidad Desconocida

Trastornos 
vasculares

Rubor Desconocida

Trastornos 
gastrointestinales

Náuseas Desconocida

Trastornos de la 
piel y del tejido 
subcutáneo

Urticaria Desconocida

Trastornos 
generales y 
alteraciones 
en el lugar de 
administración

Pirexia Desconocida

Población pediátrica
No hay datos específicos que permitan evaluar la posibilidad de encontrar 
reacciones adversas diferentes en esta población.
Notificación de sospechas de reacciones adversas 
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su 
autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo 
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas 
de reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de 
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es
4.9. Sobredosis
En caso de dosificación y velocidad de perfusión altas puede producirse 
hipervolemia.
Al aparecer los primeros signos de sobrecarga circulatoria (cefalea, disnea, 
ingurgitación yugular) o incremento de la tensión arterial, aumento de presión 

venosa central y edema pulmonar, debe suspenderse inmediatamente la perfusión 
y controlar adecuadamente la situación hemodinámica del paciente. 
5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS
5.1. Propiedades farmacodinámicas 
Grupo farmacoterapéutico: Sustitutos de plasma y fracciones proteicas plasmáticas,
Código ATC: B05AA01
La albúmina humana supone cuantitativamente más de la mitad de todas las 
proteínas del plasma y representa alrededor del 10% de la actividad de síntesis 
proteínica del hígado.
Datos físico-químicos: albúmina humana 50 g/l tiene un efecto ligeramente 
hipooncótico respecto del plasma.
Una de las funciones fisiológicas más importantes de la albúmina es su contribución 
a la presión oncótica de la sangre y función de transporte. La albúmina estabiliza 
el volumen circulatorio sanguíneo y tiene una gran capacidad de transporte de 
hormonas, enzimas, fármacos y toxinas.
5.2. Propiedades farmacocinéticas
En situaciones normales el contenido total de albúmina intercambiable es de 
4-5 g/kg peso corporal, de los cuales un 40-45% se encuentra presente en el 
espacio intravascular y un 55-60% en el espacio extravascular. El incremento de 
la permeabilidad capilar altera la cinética de la albúmina y puede producirse una 
distribución anormal en situaciones tales como quemaduras graves y durante un 
shock séptico.
En condiciones normales la vida media de la albúmina es aproximadamente 
de 19 días. El balance entre síntesis y catabolismo se realiza por regulación de 
retroalimentación. La eliminación es principalmente intracelular mediante proteasas 
lisosómicas.
En sujetos sanos, durante las 2 horas siguientes a la perfusión, menos de un 10% 
del volumen infundido de la albúmina abandona el compartimento intravascular. 
Existe una variación individual considerable respecto al efecto sobre el volumen 
plasmático. En algunos casos, el volumen plasmático puede permanecer 
incrementado durante algunas horas. Sin embargo, en pacientes en estado crítico, 
la albúmina puede abandonar el espacio vascular en cantidades apreciables a una 
velocidad impredecible. 
5.3 Datos preclínicos sobre seguridad 
La albúmina humana es un constituyente normal del plasma humano y actúa como 
la albúmina fisiológica.
En animales, las pruebas de toxicidad a dosis única son poco aplicables y no 
permiten la estimación de la dosis tóxica o letal o de la relación dosis-efecto.
No pueden realizarse pruebas de toxicidad de dosis repetidas con animales debido a 
la interferencia con los anticuerpos que se forman contra las proteínas heterólogas.
Hasta la fecha, la albúmina humana no ha sido asociada con toxicidad embrío-fetal 
ni potencial onco/mutagénico. 
No se ha descrito ningún signo de toxicidad aguda en los animales de 
experimentación.
6 . DATOS FARMACÉUTICOS 
6.1 Lista de excipientes 
Cada ml contiene:

Cloruro de sodio (c.s.p. ion sodio) 0,145 mmol

Caprilato de sodio 0,004 mmol

N-acetiltriptofanato de sodio 0,004 mmol

Agua para preparaciones inyectables c.s.
 
El contenido de sodio está comprendido entre 130 - 160 mmol/l y el de potasio 
es inferior a 2 mmol/l.
6.2 Incompatibilidades 
Albutein 50 g/l no debe mezclarse con otros medicamentos, sangre total ni 
concentrados de hematíes.
6.3 Periodo de validez 
3 años. 
6.4 Precauciones especiales de conservación 
No conservar a temperatura superior a 30 ºC. 
No congelar.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
6.5 Naturaleza y contenido del envase 
Albutein 50 g/l se presenta en frascos de vidrio tipo II que contienen 100 ml, 250 
ml o 500 ml de albúmina humana.
No utilice el producto si el precinto de seguridad está ausente o muestra algún 
signo de manipulación.
6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 
La solución puede administrarse directamente por vía intravenosa.
Las soluciones de albúmina no deben diluirse con agua para inyección, ya que 
podría provocar hemólisis en el receptor del producto. 
Si se administran volúmenes importantes, el producto debe llevarse a temperatura 
ambiente o corporal antes de su uso.
Normalmente la solución es transparente o ligeramente opalescente. No utilizar si 
la solución está turbia o si se ha formado algún depósito. Esto puede ser indicio de 
que la proteína es inestable o que la solución se ha contaminado.
Una vez abierto el envase, el contenido debe ser administrado inmediatamente.
La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan 
estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con la normativa local.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallès
08150 Barcelona - ESPAÑA
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Albutein 200 g/l, solución para perfusión.
2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 
Albúmina humana. 
Albutein 200 g/l es una solución que contiene 200 g/l (20%) de proteína total, de 
las cuales al menos un 95% es albúmina humana.
Un vial de 10 ml contiene 2 g de albúmina humana.
Un vial de 50 ml contiene 10 g de albúmina humana.
Un vial de 100 ml contiene 20 g de albúmina humana.
Albutein 200 g/l tiene un efecto hiperoncótico respecto al plasma normal.
Excipiente(s) con efecto conocido 
El contenido de sodio está comprendido entre 130 - 160 mmol/l y el de potasio 
es inferior a 2 mmol/l.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1.
3. FORMA FARMACÉUTICA
Solución para perfusión.
La solución es transparente, ligeramente viscosa, casi incolora, amarilla, ámbar o 
verde.
4. DATOS CLÍNICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Restablecimiento y mantenimiento del volumen circulatorio cuando se haya 
demostrado un déficit de volumen y el uso de un coloide se considere apropiado. La 
elección de albúmina en vez de un coloide artificial dependerá de la situación clínica 
del paciente y estará basada en recomendaciones oficiales.
4.2 Posología y forma de administración 
En general, la dosis y la velocidad de perfusión deben ser ajustadas a las 
necesidades individuales del paciente. 
Posología 
La dosis requerida depende del peso del paciente, de la gravedad del traumatismo 
o de la enfermedad y de las pérdidas continuadas de fluidos y proteínas. La dosis 
necesaria se basará en la medición del volumen circulante y no en la determinación 
de los niveles plasmáticos de albúmina.
Cuando se administre albúmina humana, la situación hemodinámica del paciente 
debe ser valorada regularmente. Esto puede incluir la determinación de:
-	 La tensión arterial y la frecuencia cardíaca
-	 La presión venosa central
-	 La presión de enclavamiento arterial pulmonar
-	 La diuresis
-	 Los electrolitos
-	 El hematocrito/hemoglobina 
Población pediátrica 
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Albutein 200 g/l en niños en ensayos 
clínicos controlados.
Forma de administración 
Albúmina humana puede administrarse por vía intravenosa directamente, o bien 
diluida con una solución isotónica (por ejemplo, solución glucosada al 5% o solución 
salina fisiológica).
La velocidad de perfusión debe ajustarse a las circunstancias concretas de cada 
caso y a la indicación.
Durante la plasmaféresis, la velocidad de perfusión deberá ajustarse a la velocidad 
de recambio.
Para más detalles, ver sección 6.6.
4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la 
sección 6.1.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Para prevenir la transmisión de enfermedades infecciosas cuando se administran 
medicamentos derivados de la sangre o plasma humanos, se toman medidas 
estándar como la selección de donantes, análisis de marcadores específicos de 
infecciones en las donaciones individuales y en las mezclas de plasma, así como 
la inclusión de etapas en el proceso de fabricación para eliminar / inactivar virus. 
A pesar de esto, cuando se administran medicamentos derivados de la sangre o 
plasma humanos, la posibilidad de transmisión de agentes infecciosos no se puede 
excluir totalmente. Esto también se refiere a virus y agentes infecciosos emergentes 
o de naturaleza desconocida. 
No se han comunicado casos de infecciones por virus con albúmina fabricada 
según las especificaciones y procesos establecidos en la Farmacopea Europea.
Es altamente recomendable que cada vez que se administre Albutein 50 g/l a 
un paciente se deje constancia del nombre del medicamento y número de lote 
administrado a fin de mantener una relación entre el paciente y el lote de producto.
Ante la sospecha de reacciones alérgicas o anafilácticas deberá suspenderse 
inmediatamente la perfusión. En caso de shock, deben seguirse las pautas 
establecidas para el tratamiento de shock.
La albúmina debe usarse con precaución en los casos en que la hipervolemia y sus 
consecuencias o la hemodilución puedan representar un riesgo especial para el 
paciente. Los siguientes son ejemplos de estas situaciones:
-	 insuficiencia cardíaca descompensada
-	 hipertensión
-	 varices esofágicas
-	 edema pulmonar
-	 diátesis hemorrágica
-	 anemia grave
-	 anuria renal y post-renal
En un estudio de seguimiento retrospectivo con pacientes críticos con lesión 
cerebral por trauma, la reposición de fluidos con albúmina se asoció a una 
mortalidad mayor que con solución salina. Mientras que los mecanismos 
subyacentes a esta diferencia observada en la mortalidad no queden claros, debe 
mantenerse la precaución en el uso de albúmina en pacientes con lesión cerebral 
grave por traumatismo.
El efecto osmótico-coloidal de la albúmina humana 200 g/l es aproximadamente 
cuatro veces el del plasma sanguíneo. Por ello, cuando se administren concentrados 
de albúmina, deben tomarse medidas para asegurar la adecuada hidratación del 
paciente. Los pacientes deben ser monitorizados cuidadosamente para evitar 
sobrecarga circulatoria e hiperhidratación.
Las soluciones de albúmina humana 200 g/l contienen cantidades relativamente 
bajas de electrolitos en relación con las soluciones de albúmina humana 40-50 
g/l. Cuando se administre albúmina, debe controlarse el balance electrolítico del 
paciente (ver sección 4.2) y en caso necesario tomar las medidas apropiadas para 
el restablecimiento o mantenimiento del mismo.
Las soluciones de albúmina no deben diluirse con agua para inyección porque se 
podría ocasionar hemólisis en el receptor.
Si deben reponerse volúmenes elevados, es necesario realizar controles de la 
coagulación y del hematocrito. Debe asegurarse una adecuada sustitución de 
otros constituyentes de la sangre (factores de coagulación, electrolitos, plaquetas 
y hematíes). 

Si la dosis y la velocidad de perfusión no se han ajustado a la situación circulatoria 
del paciente puede producirse hipervolemia. Ante los primeros signos clínicos 
de sobrecarga circulatoria (cefalea, disnea, ingurgitación yugular), aumento de 
la tensión arterial o incremento en la presión venosa y edema pulmonar, debe 
interrumpirse la perfusión inmediatamente.
Población pediátrica 
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Albutein 200 g/l en niños en ensayos 
clínicos controlados. 
Sin embargo, la experiencia clínica con la albúmina en niños indica que no son de 
esperar efectos perjudiciales siempre que se preste especial atención a la dosis 
para evitar una sobrecarga circulatoria.
Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene 33,4 mg de sodio por vial de 10 ml, 166,8 mg de 
sodio por vial de 50 ml y 333,5 mg de sodio por vial de 100 ml, equivalente a 
1,7%, 8,3% y 16,7%, respectivamente, de la ingesta máxima diaria de 2 g de sodio 
recomendada por la OMS para un adulto. Sin embargo, dependiendo de la dosis 
requerida, es posible que el paciente reciba más de 1 vial.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (39 mg) de potasio por vial, por lo 
que se considera esencialmente “exento de potasio”. 
4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
No se han observado interacciones de albúmina humana con otros medicamentos.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo 
La seguridad de uso de Albutein 200 g/l en mujeres durante el embarazo, no ha sido 
establecida en ensayos clínicos controlados. La experiencia clínica con la albúmina 
sugiere que no son de esperar efectos perjudiciales sobre el curso de la gestación, 
sobre el feto o sobre el neonato.
Lactancia 
Se desconoce si Albutein 200 g/l se excreta en la leche materna. No se ha 
estudiado en animales la excreción en leche materna de la albúmina humana. La 
decisión sobre si se debe continuar/interrumpir la lactancia o continuar/interrumpir 
el tratamiento con Albutein se debe hacer sopesando el beneficio de la lactancia 
para el bebé respecto al beneficio de la terapia con Albutein para la madre. 
Fertilidad 
No se han realizado estudios sobre la reproducción en animales con Albutein 200 
g/l. 
Los estudios con animales de experimentación son insuficientes para evaluar la 
seguridad en relación con la reproducción, el desarrollo del embrión o del feto, el 
transcurso de la gestación y el desarrollo peri y postnatal. 
Sin embargo, la albúmina es un componente fisiológico de la sangre humana
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar máquinas. 
4.8. Reacciones adversas
Resumen del perfil de seguridad 
Pueden aparecer reacciones leves tales como enrojecimiento, urticaria, fiebre y 
náuseas. Tales reacciones se presentan raramente y, normalmente, remiten cuando 
se disminuye la velocidad de perfusión o cuando ésta se suspende.
En casos aislados puede presentarse shock anafiláctico. En estos casos, la perfusión 
debe suspenderse inmediatamente y se debe iniciar el tratamiento apropiado.
Para la seguridad con respecto a agentes transmisibles, ver sección 4.4.
Tabla de las reacciones adversas
La siguiente tabla sigue la clasificación de órganos del sistema MedDRA (SOC y 
nivel de término preferido) e incluye reacciones adversas con el uso de soluciones 
de albúmina humana.
No hay datos consistentes sobre frecuencia de reacciones adversas de ensayos 
clínicos.
Los siguientes datos son consistentes con el perfil de seguridad y experiencia post-
comercialización de la solución de albúmina humana Grifols. Como la notificación 
de reacciones adversas en la post-comercialización es voluntaria y proviene de 
una población de tamaño desconocido no es posible estimar de manera fiable la 
frecuencia de estas reacciones:

Clasificación 
de órganos del 

sistema MedDRA
Reacción adversa Frecuencia

Trastornos 
del sistema 
inmunológico

Shock anafiláctico

Reacción 
anafiláctica

Hipersensibilidad Desconocida

Trastornos 
vasculares

Rubor Desconocida

Trastornos 
gastrointestinales

Náuseas Desconocida

Trastornos de la 
piel y del tejido 
subcutáneo

Urticaria Desconocida

Trastornos 
generales y 
alteraciones 
en el lugar de 
administración

Pirexia Desconocida

Población pediátrica
No hay datos específicos que permitan evaluar la posibilidad de encontrar 
reacciones adversas diferentes en esta población.
Notificación de sospechas de reacciones adversas 
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su 
autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo 
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas 
de reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de 
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es
4.9. Sobredosis
En caso de dosificación y velocidad de perfusión altas puede producirse 

hipervolemia.
Al aparecer los primeros signos de sobrecarga circulatoria (cefalea, disnea, 
ingurgitación yugular) o incremento de la tensión arterial, aumento de presión 
venosa central y edema pulmonar, debe suspenderse inmediatamente la perfusión 
y controlar adecuadamente la situación hemodinámica del paciente. 
5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS
5.1. Propiedades farmacodinámicas 
Grupo farmacoterapéutico: Sustitutos de plasma y fracciones proteicas plasmáticas,
Código ATC: B05AA01
La albúmina humana supone cuantitativamente más de la mitad de todas las 
proteínas del plasma y representa alrededor del 10% de la actividad de síntesis 
proteínica del hígado.
Datos físico-químicos: albúmina humana 200 g/l tiene un efecto hiperoncótico 
respecto del plasma.
Una de las funciones fisiológicas más importantes de la albúmina es su contribución 
a la presión oncótica de la sangre y función de transporte. La albúmina estabiliza 
el volumen circulatorio sanguíneo y tiene una gran capacidad de transporte de 
hormonas, enzimas, fármacos y toxinas.
5.2. Propiedades farmacocinéticas
En situaciones normales el contenido total de albúmina intercambiable es de 
4-5 g/kg peso corporal, de los cuales un 40-45% se encuentra presente en el 
espacio intravascular y un 55-60% en el espacio extravascular. El incremento de 
la permeabilidad capilar altera la cinética de la albúmina y puede producirse una 
distribución anormal en situaciones tales como quemaduras graves y durante un 
shock séptico.
En condiciones normales la vida media de la albúmina es aproximadamente 
de 19 días. El balance entre síntesis y catabolismo se realiza por regulación de 
retroalimentación. La eliminación es principalmente intracelular mediante proteasas 
lisosómicas.
En sujetos sanos, durante las 2 horas siguientes a la perfusión, menos de un 10% 
del volumen infundido de la albúmina abandona el compartimento intravascular. 
Existe una variación individual considerable respecto al efecto sobre el volumen 
plasmático. En algunos casos, el volumen plasmático puede permanecer 
incrementado durante algunas horas. Sin embargo, en pacientes en estado crítico, 
la albúmina puede abandonar el espacio vascular en cantidades apreciables a una 
velocidad impredecible. 
5.3 Datos preclínicos sobre seguridad 
La albúmina humana es un constituyente normal del plasma humano y actúa como 
la albúmina fisiológica.
En animales, las pruebas de toxicidad a dosis única son poco aplicables y no 
permiten la estimación de la dosis tóxica o letal o de la relación dosis-efecto.
No pueden realizarse pruebas de toxicidad de dosis repetidas con animales debido a 
la interferencia con los anticuerpos que se forman contra las proteínas heterólogas.
Hasta la fecha, la albúmina humana no ha sido asociada con toxicidad embrío-fetal 
ni potencial onco/mutagénico. 
No se ha descrito ningún signo de toxicidad aguda en los animales de 
experimentación.
6 . DATOS FARMACÉUTICOS 
6.1 Lista de excipientes 
Cada ml contiene:

Cloruro de sodio (c.s.p. ion sodio) 0,145 mmol

Caprilato de sodio 0,016 mmol

N-acetiltriptofanato de sodio 0,016 mmol

Agua para preparaciones inyectables c.s.
 
El contenido de sodio está comprendido entre 130 - 160 mmol/l y el de potasio 
es inferior a 2 mmol/l.
6.2 Incompatibilidades 
Albutein 200 g/l no debe mezclarse con otros medicamentos (excepto con los 
diluyentes recomendados en la sección 6.6), sangre total ni concentrados de 
hematíes.
6.3 Periodo de validez 
3 años. 
6.4 Precauciones especiales de conservación 
No conservar a temperatura superior a 30 ºC. 
No congelar.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
6.5 Naturaleza y contenido del envase 
Albutein 200 g/l se presenta en frascos de vidrio tipo II que contienen 10 ml, 50 ml 
o 100 ml de albúmina humana.
No utilice el producto si el precinto de seguridad está ausente o muestra algún 
signo de manipulación.
6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 
La solución puede administrarse directamente por vía intravenosa o también diluirse 
con una solución isotónica (por ejemplo, solución glucosada al 5% o solución salina 
fisiológica).
Las soluciones de albúmina no deben diluirse con agua para inyección, ya que 
podría provocar hemólisis en el receptor del producto. 
Si se administran volúmenes importantes, el producto debe llevarse a temperatura 
ambiente o corporal antes de su uso.
Normalmente la solución es transparente o ligeramente opalescente. No utilizar si 
la solución está turbia o si se ha formado algún depósito. Esto puede ser indicio de 
que la proteína es inestable o que la solución se ha contaminado.
Una vez abierto el envase, el contenido debe ser administrado inmediatamente.
La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan 
estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con la normativa local.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallès
08150 Barcelona - ESPAÑA
8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
46162
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN 
Autorización: 20 Diciembre 1968
Renovación: 20 Diciembre 2008
10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO 
Mayo 2020 
La información detallada de este medicamento está disponible en la página 
web de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)  
http://www.aemps.es/



Las guías internacionales 
recomiendan la incorporación 
de la albúmina al tratamiento 
de resucitación de pacientes 

sépticos15,16

La albúmina proporciona mayor 
expansión de volumen plasmático
comparada con el mismo volumen de 

cristaloides4,10,11

Se ha demostrado que la 
administración de albúmina 

proporciona un balance neto 
de fluidos más negativo que 

los cristaloides5,7

RECOMENDACIONES

Una solución. Múltiples beneficios.

EXPANSIÓN DE 
VOLUMEN

BALANCE DE 
FLUIDOS

La albúmina no altera la 
función renal3-6

El uso de albúmina está asociado a 
una reducción significativa de la 

mortalidad en pacientes con sepsis 
grave o shock séptico2

La fluidoterapia con albúmina en 
pacientes de UCI con sepsis grave es 

una solución coste-efectiva8

COSTE-
EFECTIVIDADSUPERVIVENCIA

FUNCIÓN 
RENAL

Uso de albúmina en sepsis
Albúmina humana
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