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Albumina

L’albumina umana, specie in alcune Regioni italiane, è talora 

oggetto di controversie e fonte di disagio per pazienti, medici,

strutture sanitarie e aziende produttrici. (…) varie cause: 

incertezze ed eccesso di indicazioni, difficoltà di reperimento, 

carenza piani sangue locali, costi di trattamento, tanto più

elevati quanto più i criteri di utilizzo non rispondono alle 

indicazioni cliniche di utilità del farmaco”. BIF 3/98



Albumina

FarmaDati aggiornato al n. 44 del 14 settembre 2012 

Indicazioni terapeutiche

Reintegro e mantenimento del volume ematico circolante in pazienti 
con deficienza accertata del volume ematico ed in cui è appropriato 
l’uso di un colloide.

La scelta dell’uso di albumina piuttosto che di un colloide artificiale 
dipende dalla situazione clinica del singolo paziente, in base alle 
raccomandazioni ufficiali.



Nota 15 CUF 1998

Classe A, in singole somministrazioni o in brevi cicli limitatamente alle 
indicazioni:

� ipoalbuminemia con concentrazione plasmatica uguale o inferiore a 2,5g 
/dL, se associata a grave ritenzione idrosalina non responsiva a un 
trattamento diuretico appropriato o dopo paracentesi con estrazione di > 
4 L di liquido ascitico nella cirrosi.

� da non utilizzare come supporto nutrizionale in pazienti in terapia 
enterale o parenterale nei pazienti con enteropatie proteino-
disperdenti, proteinuria da malnutrizione o malassorbimento.

Il trattamento con albumina e' spesso soggetto ad uso incongruo. Le indicazioni di 
trattamento con albumina sono assai limitate nella pratica extraospedaliera ed 
hanno un costo elevato.

REGISTRO USL riportando la diagnosi, l'indicazione alla somministrazione e il 
valore di albuminemia. 

Principio attivo: albumina umana



Nota 15 CUF 2000

Classe A, limitatamente alle seguenti indicazioni, in singole somministrazioni o in 
brevi cicli:

� dopo paracentesi evacuativa nella cirrosi; 

� grave ritenzione idrosalina nella cirrosi ascitica o nella sindrome 
nefrosica, non responsiva a un trattamento diuretico appropriato, specie 
se associata ad ipoalbuminemia o a segni clinici di ipovolemia. 

Il Registro USL è abolito.

Principio attivo: albumina umana



Nota 15 AIFA 2007

La prescrizione a carico del SSN, su diagnosi e P.T. di strutture specialistiche 
delle aziende sanitarie, è limitata alle seguenti condizioni:

� dopo paracentesi evacuativa a largo volume nella paracentesi epatica; 

� grave ritenzione idrosalina nella cirrosi ascitica, nella sindrome 
nefrosica o nelle sindromi da malassorbimento (ad es. intestino corto 
post-chirurgico o da proteinodispersione), non responsiva a un 
trattamento diuretico appropriato, specie se associata ad 
ipoalbuminemia ed in particolare a segni clinici di ipovolemia. 

Principio attivo: albumina umana



Nota 15 AIFA 2007

Background

Il trattamento con albumina ha indicazioni non frequenti ed è spesso 

soggetto ad uso incongruo, sia in ospedale sia nella pratica 

extraospedaliera. Come documentato dalle evidenze riportate nel testo che 

segue, l’ipoalbuminemia di per sé non è un’indicazione all’infusione di 

albumina. L’uso di albumina o di altri colloidi in pazienti in condizioni 

critiche associate o no a ipovolemia non è preferibile all’uso di soluzioni di 

cristalloidi. Le soluzioni concentrate di albumina hanno specifiche 

indicazioni nella cirrosi, rappresentate dalla protezione della funzione 

renale post-paracentesi e nella peritonite batterica spontanea.



Nota 15 AIFA 2007

Evidenze disponibili

Secondo linee guida non recenti elaborate da una Consensus Conference, l’albumina può 

trovare indicazione in pazienti in condizioni critiche con ipovolemia, ustioni estese o 

ipoalbuminemia. (…) 

Di maggior interesse per la pratica extraospedaliera è l’eventuale impiego di albumina 

nella cirrosi e nelle sindromi nefrosiche. Nella cirrosi è generalmente ammesso, con 

qualche riserva, un effetto favorevole dell’albumina dopo paracentesi evacuativa; più

recentemente è stato riportato un effetto favorevole significativo di quantità molto alte di 

albumina sulla mortalità nella  peritonite batterica spontanea. (…)

Uno schema di trattamento multifasico non usuale, studiato in un trial, ha mostrato un 

debole effetto favorevole di brevi cicli di albumina nei pazienti con grave ritenzione 

idrosalina non responsiva al trattamento diuretico; nello stesso trial, però, trattamenti

prolungati non miglioravano la sopravvivenza né riducevano significativamente le 

complicanze. (…)

Occasionalmente, l’uso dell’albumina può apparire logico nella sindrome nefrosica o nelle 

condizioni di malassorbimento o proteino-dispersione intestinale, in cui l’edema massivo è

associato a ipovolemia clinicamente manifesta (ipotensione, tachicardia, oliguria).



Nota 15 AIFA 2007

Particolari avvertenze

Il plasma e i sostituti del plasma sono spesso usati in pazienti molto gravi, in 

condizioni instabili. Pertanto è necessario un controllo molto accurato e la 

terapia idratante ed elettrolitica dovrebbe essere di continuo aggiustata in 

base alle condizioni del paziente.

L’albumina non è rimborsata dal SSN per altre indicazioni autorizzate.





Normativa di riferimento
D.Lgs. n. 178 del 29 maggio 1991 e D.L.vo n.44 del 18 febbraio 1997

Recepimento delle direttive della Comunità economica europea in materia di specialità medicinali

Art. 22 Disposizioni particolari per i medicinali derivati dal sangue o dal plasma umani.

C.3 Ai fini del rilascio dell'autorizzazione all'immissione in commercio di medicinali derivati dal 

sangue o dal plasma umani, il produttore deve dimostrare che i processi di fabbricazione e

di purificazione adottati, opportunamente convalidati, consentono di ottenere costantemente

partite omogenee, nonché di garantire, per quanto consentito dagli sviluppi della tecnica,

l'assenza di contaminanti virali specifici patogeni suscettibili di essere trasmessi; la

documentazione sui processi di fabbricazione e purificazione, unitamente alla

documentazione di convalida, deve essere sottoposta al Ministero della sanità, che acquisisce

al riguardo il giudizio tecnico dell'Istituto superiore di sanità.



Normativa di riferimento

Legge n. 219/05

Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati

Art. 1 Con la presente legge lo Stato detta principi fondamentali in materia di attività trasfusionali 

allo scopo di conseguire le seguenti finalità:

a) il raggiungimento dell'autosufficienza regionale e nazionale di sangue, emocomponenti e 

farmaci emoderivati (…)

Art. 11 Principi generali sulla programmazione sanitaria in materia di attività trasfusionali:

a) programma di autosufficienza regionale (consumi storici, il fabbisogno reale, i livelli di  

produzione necessari, le risorse, i criteri di finanziamento del sistema, le modalità di 

compensazione intraregionale ed interregionale ed i livelli di importazione ed esportazione 

eventualmente  necessari);

b) modalità stipula convenzioni con le ditte produttrici di farmaci emoderivati/invio 

plasma/distribuzione emoderivati;

c) promozione sperimentazioni gestionali.



Normativa di riferimento

Decreto legislativo n. 261/07

Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 

2002/98/CE che stabilisce norme di qualità e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, 

la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti

Art. 26 Produzione di medicinali derivati dal sangue o dal plasma

C.1 Alla raccolta e al controllo del sangue e del plasma umani da utilizzare per la produzione di 

medicinali, si applica quanto disposto dal presente decreto.

C.2 Il Ministro della salute (…) predispone con proprio decreto un programma finalizzato allo 

sviluppo della raccolta di plasma nei servizi trasfusionali e nelle unità di raccolta ed alla  

promozione del razionale ed appropriato utilizzo dei farmaci plasmaderivati.



Normativa di riferimento

Legge n. 219/05

Decreto Ministro ���� schema tipo di convenzione
in conformità del quale le Regioni, 
singolarmente o consorziandosi tra loro, 
stipulano convenzioni con i centri e le aziende 
per la lavorazione del plasma raccolto

Decreto Ministro ���� elenco che individua tra i 
centri e le aziende di frazionamento e di 
produzione di emoderivati quelli autorizzati alla 
stipula delle convenzioni (v. c. 1)

Decreto legislativo n. 261/07
Decreto Ministro ���� schema tipo di convenzione in 
conformità del quale le Regioni, singolarmente o 
consorziandosi tra loro, stipulano convenzioni con i 
centri e le aziende per la lavorazione del plasma raccolto



Cochrane Review 1998

�No evidence that albumin administration reduces mortality in critically ill patients 

with hypovolaemia, burns or hypoalbuminaemia

�Strong suggestion that albumin may increase mortality

�The use of human albumin in critically ill patients should be reviewed

�Albumin should not be used outside of the context of rigorously 

conducted randomised controlled trials

30 RCT ���� 1.419 pz



Studio Wilkes – 2001

MM Wilkes, RJ Navickis. Ann Intern Med 2001; 135:149-164



Studio Vincent – 2003

JL Vincent et al. Ann Surg 2003; 237: 319-334



Conclusioni



Cochrane Review 2005

The pooled R.R. of death with albumin

administration was 1.04 (0.95-1.13)

This review of 38 trials found no evidence that 

albumin reduces the risk of dying. Albumin is 

very expensive, in which case it may be better 

to use cheaper alternatives such as saline for 

fluid replacement.



Trial Clinici

Studio no profit

Fase IV della sperimentazione clinica

Obiettivo primario: Verificare l’ipotesi che il 

rimpiazzo volemico con l’utilizzo di 

albumina e il mantenimento della sua 

concentrazione plasmatica entro un 

intervallo fisiologico (≥ 30 g/l) migliori la 

sopravvivenza di pazienti affetti da sepsi 

severa o shock settico, rispetto a rimpiazzo 

volemico con l’utilizzo di cristalloidi. 



Trial Clinici
Impiego dell’albumina umana per il trattamento dello scompenso ascitico nella cirrosi

epatica – studio clinico multicentrico, randomizzato, in aperto

Obiettivo primario: valutare se il trattamento a lungo termine con albumina umana
associato al trattamento tradizionale è in grado di migliorare

Studio no profit

Fase IV della sperimentazione clinica

� la risposta clinica al trattamento medico tradizionale e ridurre l’incidenza di ascite
refrattaria in pazienti affetti da cirrosi e ascite non complicata;

� la sopravvivenza. 



Raccomandazioni

Bollettino SIFO 2006;52(5):239-245



Raccomandazioni SIMTI



Raccomandazioni SIMTI



Raccomandazioni SIMTI



Raccomandazioni SIMTI



Raccomandazioni SIMTI



Raccomandazioni SIMTI



Raccomandazioni SIMTI



Raccomandazioni SIMTI



Raccomandazioni SIMTI



Raccomandazioni SIMTI



Raccomandazioni AOU Ferrara



Modulo di 

richiesta



Consenso 

informato



Consumi
Analisi incremento consumi emoderivati: Albumina



Consumi

DOMANDA FARMACI PLASMADERIVATI ITALIA 2007-2010

PROGRAMMA DI AUTOSUFFICIENZA DEL SANGUE E SUOI PRODOTTI PER L’ANNO 2012, Roma, 22 novembre 2011



Consumi
Analisi dei consumi di albumina nella Regione Emilia Romagna

(kilogrammi/1.000.000 abitanti)

Descrizione Anno 2011 Anno 2010 ∆ 11/10 (%)∆ 11/10 (%)∆ 11/10 (%)∆ 11/10 (%) Anno 2011 Anno 2010 ∆ 11/10 (%)∆ 11/10 (%)∆ 11/10 (%)∆ 11/10 (%)

B05AA01 - ALBUMINA 434 439 -0,011 247 253 -0,024

EMILIA-ROMAGNA FERRARA PROVINCIA

Dati AFO e AFT, 2012 
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Analisi dei consumi di albumina 2010-2011 

nelle Aziende Ospedaliere della RER
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Consumi

Andamento del consumo di albumina (flaconi) nell’AOU di Ferrara 

Anni 1999-2011



Consumi

Consumo di albumina (flaconi) nell’AOU di Ferrara per Dipartimento – Anno 2011

Altro = rarissimi casi non compresi nella lista, che devono essere discussi col Dirigente Medico richiedente
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Chirurgia Generale - - 166 12 - - - - 10 - - 90 132 410

Chirurgie Specialistiche - - - - - - - - - - - - - -

Medicina Generale - - - - 12 - - - 569 194 247 426 184 1.632

Medicine Specialistiche - - 2 - - - - - - 3 - - 62 67

Riproduzione e accrescimento - - - - - - - - 8 - - - 4 12

Neuroscienze - Riabilitazione - - - - - - - - - - - - - -

Emergenze - - 229 3 294 - - - 9 - 4 36 92 667

Diagnostica per immagini - 3.112 - - - - - - - - - - - 3.112

Framaceutico 134

Totale flaconi - 3.112 397 15 306 - - - 596 197 251 552 474 6.034

134 in ED secondo Nota 15



Appropriatezza d’uso dell’albumina 

� Il trattamento con albumina ha indicazioni non frequenti ed è spesso 
soggetto ad uso incongruo

� I numerosi studi sull’albumina hanno portato a conclusioni talora 
contraddittorie

� Vi sono indicazioni appropriate all’uso dell’albumina umana per le 
quali esiste ampio consenso e condivisione, indicazioni appropriate 

solo occasionalmente e indicazioni inappropriate

� L’implementazione di LG/raccomandazioni condivise contribuisce al 
miglioramento dell’appropriatezza d’uso

� Il costante monitoraggio dell’impiego di albumina è importante per 
valutare l’adesione alle raccomandazioni 

� La conduzione di audit clinici da parte dei professionisti contribuisce 
al continuo miglioramento nell’uso dell’albumina  



Grazie

dell’attenzione!


