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复方氨基酸(16AA)/葡萄糖(12.6%)电解质注射液

费森尤斯卡比华瑞制药有限公司
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【适应症】为肠内营养不可行、不足或禁忌时的成人患者提供肠外营养，

补充氨基酸、电解质和葡萄糖。为能量需求较低的成人患者（如：高龄患

者、危重病患者急性应激期）提供肠外营养，本品与脂肪乳剂联合用于全

肠外营养时，适用于非蛋白热量需求在20 kcal/kg/d以下的人群。

【通用名】复方氨基酸（16AA）/葡萄糖（12.6%）电解质注射液

【注册规格】1000ml、1500ml、2000ml 

【中国大陆首次上市时间】2023-06-07

【全球首个上市国家/地区，上市时间】奥地利，2016-07

【是否为OTC药品】否

【是否为独家】是

【大陆地区同通用名药品上市情况】无

基本信息：
更适用于高龄、危重病患者急性应激期的双腔袋产品
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【用法用量】

可经外周静脉或中心静脉进行输注

• 最大日剂量：按体重一日40ml/kg（相当于按体重一日

氨基酸1.4g/kg与葡萄糖2.5g/kg）。

• 建议每袋最长输注时间为24h。

根据患者自身状况和营养需求决定静脉给药的持续时间

【参照药品建议】

复方氨基酸（15AA-II)/葡萄糖（10%）电解质注射液

【参照药品选择理由】

参照药品为目录内唯一的两腔袋产品

与本品治疗领域相同：为肠内营养不可行、不足或禁忌

时的成人患者提供肠外营养，补充氨基酸、电解质和葡

萄糖。
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疾病基本信息：
满足高龄、危重症患者的临床需求

高龄患者 危重症患者

营养不良发生率高达51.41%1 普遍存在营养不良或营养风险2

较高的血脂异常比率 

41.7%3

较高的肝功能损害比例 

32.7%3 较高的肝损害比例 61%4

体内牛磺酸水平随着年龄增加而减少5
重症患者脓毒症和机械通气均会导致牛磺酸水平降低6，7

针对高龄、危重症患者，本品满足医保目录未满足的临床需求：

✓ 本品为工业化两腔袋，可灵活搭配各类脂肪乳剂，适应高龄、危重症患者对脂肪乳的个性化需求

✓ 本品符合低热量营养策略（＜20 Kcal/kg/d）

✓ 是目前唯一含有牛磺酸的工业化两腔袋产品，弥补目录空白
1 JAm sCollNutrit, 2017,36 (5)
2 中华医学杂志, 2023, 103(13) : 946-974
3医学理论与实践,2020,33(07)
4 Intensive Care Med. 2009 Aug;35(8):1406-11

5 Science. 2023 Jun 9;380
6 Clin Nutr. 1990 Nov;52(5)
7 Cosmosteril 10%Ⅲ期临床研究
8中华医学杂志 2023;103(13)
9ASPEN/SCCM《成⼈危重症患者营养支持治疗指南》

在肠外营养脂肪乳使用情况上，往往较为复杂（如脂肪乳禁忌4、脂肪乳减量4、根据疾病情况选择脂肪乳品类8）

推荐低热量营养策略（＜20 Kcal/kg/d）9

对牛磺酸需求量提高

独特生理
病理特点

临床需求



1 Cosmosteril 10%Ⅲ期临床研究
2 Clin Nutr. 2012 Oct;31(5):728-34.
3中国临床营养杂志, 2002(02):14-16
4JPEN J Parenter Enteral Nutr. 2016 Feb;40(2):159-211
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有效性
明确的临床获益、氨基酸含量更高，更好促进氮平衡

患者及临床明显获益：明确补氮效果，减轻
医护人员工作负担

1
在“允许性低摄入”基础上， 

氨基酸含量更高，更好促进氮平衡
2

本品为含有16种氨基酸的平衡型氨基酸溶液，研究证实了明

确的补氮效果

需要全胃肠外营养的重症监护患者，使用复方氨基酸（

16AA）/葡萄糖（12.6%）电解质注射液对比Nutrilamine

16(临床常用氨基酸葡萄糖电解质注射液)，氮平衡具有等效

性

（–13.77 VS –18.90，P=0.48）1

减轻医护人员工作负担：本品是低热量的工业化双腔袋，与

传统院内自配“全合一”相比可明显缩短ICU住院和总住院

时间，缩短肠外营养处方配制的时间

更短的ICU住院时间 （9.1 vs. 11.3天，P<0 .001. ）2

更短的总住院时间 （19.4 vs. 22.6天，P <0.001. ） 2

工业化双腔袋配制总时间明显短于洁净台配液 (25±8秒 vs. 

12分37秒±2分52秒)3

• 在入ICU的第一周内，对于需要PN适宜人群

（高营养风险或者严重营养不良患者）应考虑

使用允许性低热卡（＜20 Kcal/kg/d）PN剂量

，同时供应充足的蛋白质4

390

280

双腔袋提供的热卡数

本品 参照药品

与参照药品相比，本品氨基酸含量更高，从而

更好促进氮平衡。
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有效性
唯一含牛磺酸的工业化双腔袋产品，保护肝功能

含牛磺酸的平衡型氨基酸，可纠正牛磺酸缺乏，促进胆汁排出，
减轻胆汁淤积，保护肝脏功能3

回顾性观察性队列研究

A组：中期发现胆汁淤积后使用含牛磺酸的肠外营养剂
B组：中期发现胆汁淤积后使用不含牛磺酸的肠外营养剂

含牛磺酸组有效降低谷氨酰转肽酶（GGT）和天门冬氨酸氨基转移

酶（AST）水平，具有保护肝脏功能
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文献来源：González-Contreras J, Villalobos Gámez JL, et al [J]. Nutricion Hospitalaria. 2012, 27(6):1900-1907. 
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中

国

CSPEN《中国成人患者

肠外肠内营养临床应用

指南》2023

牛磺酸可与胆汁酸结合预防胆汁淤积，对于重症、大手术和短肠综合征等牛

磺酸水平较低的患者，外源性补充效果更佳。

高营养风险或重度营养不良的重症患者，营养治疗初始时进行适度喂养（目

标量的50%~70%）可使临床获益；并建议在预防再喂养综合征（RS）的同

时，于48~72h内达到预估目标能量和蛋白质的80%（证据A，弱推荐，

97.1%）

美

国

ASPEN/SCCM《成人危

重症患者营养支持治疗

指南》2016

在入ICU的第一周内，对于需要PN适宜⼈群（高营养风险或者严重营养不良

患者）应考虑使⽤允许性低热卡（＜20 Kcal/kg/d）PN剂量，同时供应充足

的蛋白质。

中

国

CSPEN《肠外营养多腔

袋临床应用专家共识》

2022

肠外营养相关性肝病是长期全肠外营养的常见并发症，包括肝脏脂肪变性和

肝脏胆汁淤积等。

可使用肠内营养、以中链或鱼油脂肪乳替代部分长链脂肪乳、适度增加支链

氨基酸和牛磺酸等、避免过度喂养、控制感染，以保护肝功能

中

国

《肠外营养安全性管理

中国专家共识》2021

高脂血症（甘油三酯>3.5 mmol/L）和脂代谢异常的患者，应根据代谢情况

决定是否使用脂肪乳剂对重度高甘油三酯（≥5.6 mmol/L）的患者，应避免使

用脂肪乳剂。

中

国

《急性胰腺炎急诊诊断

及治疗专家共识》2021

高三酰甘油血症性胰腺炎治疗：发病72h内禁止输入任何脂肪乳剂

有效性

对于

高龄患者
危重症患者

推荐牛磺酸

推荐适度喂养
低热量营养策略

推荐替代脂肪乳
脂肪乳禁忌
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创新性：5.1类原研药品，参比制剂身份

技术理念创新

本品：复方氨基酸（16AA）/葡萄糖
（12.6%）电解质注射液

复方氨基酸（15AA-II)/葡萄糖
（10%）电解质注射液

适
应
症

为肠内营养不可行、不足或禁忌时的成人患者
提供肠外营养，补充氨基酸、电解质和葡萄糖。
为能量需求较低的成人患者（如：高龄患者、
危重病患者急性应激期）提供肠外营养，本品
与脂肪乳剂联合用于全肠外营养时，适用于非
蛋白热量需求在20 kcal/kg/d以下的人群。

本品为肠外营养用药，适用于口服或
肠内营养供给不能、不足或禁忌者，
通过肠外营养补充热量、蛋白质和电
解质。本品还可用于负氮平衡的治疗。

成
分

牛磺酸 0.35g 无

氨基酸 35g 27.5g

葡萄糖 63g 50g

全球最早上市时间 2016 1997

本品为唯一含有牛磺酸的工业化两腔袋

与工业化三腔袋相比：

✓ 适应特殊病情下对不同脂肪乳的需求，可灵活搭配各类脂肪乳剂，符合个体化营养治疗理念

与院内自配相比：

✓ 本品降低医护人员工作量，提高临床安全性，患者依从性

✓ 本品不含亚硫酸盐抗氧化剂，避免了亚硫酸盐具有潜在诱发超敏反应、损害组织与器官毒性风险

本品更适合

高龄患者，危重症患者
（充分满足需要保护肝功能且需灵活使用脂

肪乳、或脂肪乳禁忌的患者）

更有利于蛋白质合成，改善氮平衡，加速康复

更好的节氮效果，减少氨基酸供能而造成的损失

+

+

优

高

高

纠正年龄增加/疾病导致的牛磺酸缺乏，保护肝功能

新

应用创新
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安全性

【不良反应】

本品可能发生同类氨基酸和葡萄糖注射液已知的不良反应。

可能出现对本品任何成份的过敏反应。可能出现注射部位刺激和血栓性静脉炎

【禁忌】

1.对本品中任何成份过敏。2.先天性氨基酸代谢障碍。3.其他未被纠正的输注治疗禁忌症：水中毒、心功能不全和肺水

肿。4.其他未被纠正的肠外营养禁忌症 5.新生儿或小于2岁的婴儿。

说明书
收载的安全性
信息

与参照药品相比：避免钙磷沉淀风险，提高输注安全性

本品采用有机磷酸盐（甘油磷酸钠），与参照品的无机磷酸盐（磷酸氢二钾）相比，本品的有机磷

酸盐较无机磷制剂无产生钙磷沉淀风险1，从而减少血管炎和栓塞风险，提高输注安全性。

与三腔袋相比：具有相似的安全性

胃肠术后患者中对比双腔袋和三腔袋，未发现腹泻、恶心、呕吐等不良反应和感染性并发症2

与院内配制相比：可降低血流感染的发生率

工业化腔袋组具有更低的血流感染发生率(n=15,328，24.9 vs. 29.6%;OR值：1.29，95%CI：1.06-

1.59)3

与同类型
药品比较

自国外2016年首次获批上市至今，该产品共在12个国家或地区获批上市，未收到监管部门反馈的安全性警告或因安全

性原因采取撤市的情况。截至2023-4-30，患者暴露量约为9.2万患者日，收到79份个例安全性报告，涉及不良事件共

180例次。

国内外不良反
应发生情况

1 中国临床营养杂志，1995(1),1
2 中国临床营养杂志, 2004(02):50-53.
3 Clin Nutr. 2012 Oct;31(5):728-34.
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公平性

◼ 对公共健康的影响 ◼ 符合“保基本”原则

◼ 弥补目录短板：适用于高龄、危重症患
者的工业化双腔袋

◼ 不存在滥用风险

解决基层医院自配问题 

即开即混即用，无须受培训的专业医护人员，无须

无菌静脉中心配置环境

同时符合个性化治疗理念

本品适应特殊病情下对不同脂肪乳的需求，可灵活

搭配各类脂肪乳剂，更符合个体化营养治疗理念

用法用量明确，同类产品在临床使用中，均进行专

业的营养风险筛查证实存在营养风险后，其治疗使

用才可进行报销，因此不存在临床滥用或超说明书

用药风险。

作为唯一的含牛磺酸的工业化双腔袋肠外营养药品，

可满足高危患者（如高龄、危重病患者急性应激期等

）对肝功能保护及抗炎、抗氧化损伤的需求，填补目

录中缺乏同时满足低能量需求，及肝脏保护、抗炎等

作用的肠外营养药品的空白。

老龄化社会 危重症患者

营养不良发
生率更高

具有独特
生理特点

属于重点关注人群
然而目录内针对此部分人群的药品较少



复方氨基酸（16AA）/葡萄糖（12.6%）电解质注射液

 更适用于高危患者尤其是高龄或危重症患者对肠外营养的需求

 更安全便捷，同时符合个体化营养治疗理念

与自配相比，安全、便捷性更高；与工业化三腔袋相比，适应特殊
病情下对不同脂肪乳的需求，可灵活搭配各类脂肪乳剂

 满足患者能量蛋白需求，纠正牛磺酸缺乏，减轻胆汁淤积

© Copyright Fresenius Kabi AG 11
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