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& &【摘要】 目的& 系统评价中药福康片（)*+,-./0,-）治疗阿片类戒断症状的疗效和安全性。方法& 计算
机检索12340-2（!5## 6 ’$$% 年）、718,92（!5:% 6 ’$$% 年）、;<=>?,-2 @0A?,?B ’$$% 年的 ;<=>?,-2 ;<-C?<4423
D?0,49 E2.09C2?、;*??2-C ;<-C?<4423 D?0,49和 D>2 F,C0<-,4 E292,?=> E2.09C2?数据库。同时检索中国生物医学文
献数据库、中文科技期刊全文数据库、中文学术期刊全文数据库和中国生物医学期刊文献数据库（!5G$ 6
’$$% 年），并辅以手工检索。对纳入研究的质量进行评价，用 E2H1,- %I ’I : 软件进行12C,分析。结果& 共
收集到有关福康片的文献 (! 篇，其中符合纳入标准的仅 ’ 篇，%$( 例。’ 个研究比较了福康片组、可乐定组
治疗期间的戒断症状总分，随着治疗的进展，总分逐渐下降，前 ( 天下降最为明显，福康片组较可乐定组下
降更为明显，其差异有统计学意义，第 !、’、(、% 天的 5JK ;L 分别为（(I %G，!(I !%）、（%I :5，!JI !$）、（(I $!，
!$I J5）和（JI %:，!’I J’）；治疗前各组 MN1N量表评分较高，治疗后各组 MN1N量表评分快速下降。’’ 个
研究比较了福康片组、安慰剂组治疗期间的戒断症状总分，随着治疗的进展，总分逐渐下降，前 ( 天下降最
为明显，福康片组较安慰剂组下降更为明显，其差异有统计学意义，第 % 天下降无统计学意义。第 !、’、( 天
的 5JK ;L分别为（JI J$，’5I ($）、（!:I :$，%$I ((）、（!’I %5，(JI 5!），第 % 天 O1P %I !$，5JK ;L（ QGI (#，
!#I J#）；结论& 根据现有证据，福康片是一种有效的戒毒药物，但尚需更多高质量研究以增加证据的强度。
& &【关键词】 福康片；阿片类戒断症状；系统评价
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3 3 阿片类依赖（14#56 *%4%$*%$+%）严重危害人
们的健康，并对社会构成严重的危害，因而阿片类

依赖的戒毒治疗（即治疗戒断症状）成为目前全

世界关注的热点。由于西药治疗如美沙酮替代疗

法、可乐定治疗法等，由于有再次成瘾的可能，故

近十年来采用中药复方制剂进行戒毒治疗和探索

避免再次成瘾的治疗方法成为研究的热点。

福康片（758.$94#.$）是甘肃民族科技研究院
开发的中药复方片剂，用于治疗阿片类的戒断症

状，属国家中药新药保密品种。该制剂由乌头、洋

金花等中药成分组成，不含阿片类药物［:］。近十

年来的动物实验和临床试验均证实其可显著抑制

或减轻吗啡的戒断症状，不具有吗啡样作用，且副

作用小，毒性较低［;］。本研究对福康片治疗阿片

类戒断症状进行系统评价，以了解是否真正有效

和安全。

!" 资料与方法

!# !" 纳入标准
3 3 ! 研究类型为随机对照试验和半随机对照
试验；" 观察对象为符合美国 <=/,#,>［?］关于
阿片类依赖及断药后戒断综合征诊断标准的受试

者，有明确可靠的阿片类滥用史及纳洛酮促瘾试

验或吗啡尿检阳性；$ 干预措施采用治疗阿片
类戒断症状的中药福康片制剂，其对照药物为西

药可乐定，安慰剂或其他对症治疗的药物；% 测
定指标：纳洛酮促瘾试验或吗啡尿检阴性；治疗后

戒断症状量表分值；@.6#2A1$ 焦虑量表减分率；
不良反应（思睡、口干、头晕、眼花、恶心呕吐等）；

再次成瘾率。

!# $" 排除标准
3 3 ! 有严重肝肾和心脏疾病的患者；" 有严
重精神疾病的患者；$ 严重营养不良者。
!# %" 检索策略
3 3 以“中药戒毒、中药脱毒、福康片、B58.$94#.$、
戒毒、脱毒”为检索词，计算机检索/%*2#$%（:CDD
E ;FFG）、(/H.&%（ :CIG E ;FFG）、!1+"J.$% K#.,
HJ.JL ;FFG 年的 !1+"J.$% !1$AJ122%* MJ#.2& >%9#&,
A%J、!5JJ%$A !1$AJ122%* MJ#.2& 和 M"% N.A#1$.2 >%,
&%.J+" >%9#&A%J。同时检索中国生物医学文献数据
库、中文科技期刊全文数据库、中文学术期刊全文

数据库、中国生物医学期刊文献数据库（:COF E
;FFG）。并手工检索《中国中西医结合杂志》、《中

国药物依赖性杂志》、《药物滥用防治杂志》、《中

华精神科杂志》、《中国中医药科技》、《中国新药

与临床杂志》、《中药新药与临床药理》、《中国药

理学报》、《中医杂志》、《广州中医药大学学报》和

《上海中医杂志》等，所有杂志均检索从创刊至

;FFG 年 ? 月。有必要时对研究文献的作者进行
询问。

!# &" 研究质量评价
!# &# !" 资料提取" 首先阅读文章题目，进而阅读
相关文献摘要，如为随机对照试验则阅读全文，将

符合纳入标准的文献进行分类评价。评价者之间

使用 P.44.值计算评价一致性，不同意见经讨论
解决［G］。

!# &# $" 研究方法的质量评价 " 按照 !1+"J.$%
>%)#%Q%JR& @.$*H118 GS ;S ;［T］随机对照试验的四
条质量评价标准进行评价：! 随机方法是否正
确；" 是否做到分配隐藏、方法是否正确；$ 是
否采用盲法；% 有无失访或退出。如果所有四
条质量评价标准均完全满足，则该研究存在偏倚

的可能性为最小；如果其中任何一条或多条质量

评价标准仅为部分满足，则该研究存在中度相应

偏倚的可能性；如果其中任何一条或多条质量评

价标准完全不满足，则该研究存在高度相应偏倚

的可能性。另外，还评价各研究的患者依从性以

判断实施偏倚，和对研究的基线相似性进行分析

以辅助评价选择性偏倚。

!# &# %" 资料分析" 本系统评价纳入研究的测量
指标均为计量资料，故采用加权均数差（U/<）
和 CTV !W为疗效分析统计量；根据可能出现异质
性的因素进行亚组分析，这些因素为：干预方案的

不同、用药时间的不同；当亚组内各研究之间纳入

资料有足够相似性时（! "FS :F，W;#TFV），则用
固定效应模型进行合并分析；如亚组内各研究具

有临床同质性，但出现统计学异质性，则用随机效

应模型进行合并分析；对同类研究的各亚组进行

汇总/%A.分析，如纳入研究各亚组之间存在异质
性，用随机效应模型计算总结果的 U/< 值，否
则用固定效应模型；异质性源于低质研究时，则进

行敏感性分析。如果亚组内仅有一个研究，则该

研究的疗效分析仍采用与 /%A. 分析相同的统计
量。所有统计分析均采用 >%)/.$ GS ;S I 软件。

$" 结果

$# !" 研究的一般情况
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!" #" #$ 文献资料$ 电子检索和手工检索共检出
相关文献 !" 篇，其中 !# 篇与本研究的目的不同
被排除，所余 # 篇文献中有 ! 篇为非随机对照试
验、! 篇为多中心研究的 ! 个分中心报告故被排
除，最终有 $ 个研究［$，%］符合纳入标准。我们通
过电话对部分作者进行了详细的询问，询问涉及

研究设计、研究的实施过程等。

!" #" ! $ 纳入研究的设计 $ 所纳入的 $ 个研
究［$，%］均为随机对照试验，试验期从 &’ (到 #’ (，
所有研究的地点均在中国。

!" #" %$ 纳入研究的观察对象$ 康林等［%］所纳入
的病例总数为 !$’ 例，本系统评价只纳入其中采
用福康片、可乐定和安慰剂的三个组中的 ") 例。
郭松等［$］纳入的病例总数为 &!% 例。本系统评价
共纳入观察对象 #’& 例，各病例均为符合美国

*+,-!-.关于阿片类依赖及断药后戒断综合征
的诊断标准。

!" #" &$ 干预措施$ 郭松等［$］采用中药福康片与
西药可乐定对照，康林等［%］研究只纳入福康片与

可乐定和安慰剂比较的资料；$ 个研究的观察期
分别为 &’ (和 #’ (。
!" #" ’$ 纳入研究的基本情况及测量指标$ 结果
见附表。$ 个研究都报告了在治疗后戒断症状量
表分值、/0123456焦虑量表（/7,7）减分率的变
化，以及在治疗后纳洛酮促瘾试验或吗啡尿检阴

性。不良反应有思睡、口干、头晕、眼花和恶心呕

吐等。

!" !$ 纳入研究的方法学质量
8 8 各纳入研究的质量不等，质量分析见附表。
"随机方法：经电话询问得知，康林等［%］的随机

附表$ 各纳入研究的基本情况
()*+,$ -).,+/0, 12 ,)34 .5678

研究
+49(:

方法
,;4<5(=

观察对象
>0?42@2A064=

干预措施
B64;?C;64256=

结果测量指标
D94@51; 1;0=9?;=

康林
E06F
G［%］

随机方法：简单随机法
盲法：双盲
.06(512=04256 A?5@;(9?;：
=21A3; ?06(51H
I326(26F：(59J3;-J326(H

共 ") 例。福康片组 $" 例，可乐定组
&’ 例及安慰剂组 $K 例
L91J;? ;6?533;(：") A042;64=H $" 26
M9N06FA206 F?59A，&’ 26 O3562(26; F?59A，
$K 26 A30@;J5 F?59(H

福康片 C=
可乐定
安慰剂
M9N06FA206 C=
O3562(26;
>30@;J5

纳洛酮促瘾试验或吗啡尿检阴性
戒断症状量表
/7,7量表
PGO 4;=4
Q24<(?0Q03 =:1A451= =@03;
/7,7 +@03;

郭松
R95
+［$］

随机方法：按入院顺序
随机
盲法：未提及
.06(512=04256 A?5@;(9?;：
S90=2-?06(51H
I326(26F：L5

共 &!% 例。福康片组 $!$ 例，可乐定
组 !’# 例。平均年龄：$%T &U V#T #) 岁
L91J;? ;6?533;(：&!% A042;64=H $!$ 26
M9N06FA206 F?59A，!’# 26 O3562(26;
F?59AH ,;06 0F;：$%T &U V#T #) :?=

福康片 C=
可乐定
M9N06FA206 C=
O3562(26;

纳洛酮促瘾试验或吗啡尿检阴性
戒断症状量表
/7,7量表
PGO 4;=4
Q24<(?0Q03 =:1A451= =@03;
/7,7 +@03;

方法为查随机数字表；郭松等［$］采用“入院顺序随

机”，其随机方法不恰当；# 所有纳入研究均未提
到分配隐藏；$ 盲法：康林等［%］提到采用双盲；郭
松等［$］采用单盲法；% 失访、丢失、退出：$ 篇文
章均未对失访或退出进行说明；& 依从性分析：
所有文章均未提到采取具体措施保证依从性；’
基线的相似性：各研究均进行了基线状况的比较，

均报告试验组和对照组之间的基线有良好的相似

性。

!" %$ 治疗后戒断症状量表分值
8 8 ,;40分析结果见图 !。比较治疗期间两组戒
断症状总分，随着治疗的进展，总分逐渐下降，前 &
天下降最为明显，福康片组较可乐定组下降更为

明显，说明福康片组的疗效优于可乐定组。

8 8 比较治疗期间福康片和安慰剂两组戒断症状

减分值（戒断症状减分值的变化见图 $），随着治
疗的进展，总分逐渐下降，前 & 天下降最为明显，
福康片组较安慰剂组下降更为明显，说明福康片

组的疗效优于安慰剂组。

!" &$ 9:;:量表减分率分析
8 8 因康林等［%］未列出具体的减分变化，故未进
行 ,;40 分析。治疗前各组 /7,7 量表评分较
高，治疗后各组的评分呈快速下降趋势。郭松

等［$］列出了治疗 U (、!’ ( 的分值对比，福康片组
均低于可乐定组，说明因戒断症状引起的焦虑症

状较少。

!" ’$ 不良反应
8 8 郭松等［$］中福康片组常见不良反应有头晕、
恶心、呕吐、心慌、口干、眼花、意识障碍和全身无

力；可乐定组常见不良反应有头晕、晕倒、恶心、呕

·&$’·
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图 !" 福康片与可乐定治疗阿片类戒断症状量表分值#$%&分析结果
’() !" ’*+&,)-(&, ./ 012,(3(,$ (, %4$ %5$&%6$,% 27 8-(&%$ 9(%435&9&1 /:6-%26/ /;25$

图 <" 福康片与安慰剂治疗阿片类戒断症状量表分值#$%&分析结果
’() <" ’*+&,)-(&, ./ -1&;$=2 (, %4$ %5$&%6$,% 27 8-(&%$ 9(%435&9&1 /:6-%26/ /;25$

吐、多汗、心慌、口干、眼花、全身无力。心电图检

查：福康片组 344 例中有 5 例出现异常，可乐定组
54 例中有 3 例出现异常。678 检查：福康片组
399 例中有 3 例出现异常，可乐定组 55 例中有 9

例出现异常。康林等［:］中福康片组主要有思睡

（;4< 35=）、口干（;>< ;4=）、头晕（9?< ;4=）、萎
靡（9?< ;4=）、严重的晕厥 3 例（>< ;=）、谵妄 > 例
（3@< 5=）；可乐定组主要有口干（:>< >>=）、思睡

·%#&·
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（ !"# ""$）、头 晕（ %!# "&$）、步 态 不 稳
（%"# ""$ ）、萎靡（’($）、严重晕厥 ! 例（)($）、
谵妄 * 例（"# ""$）。各不良反应的程度均为轻、
中度，未经处理自行消失。

!" 讨论

+ + 阿片类依赖的戒毒治疗是目前全世界禁毒
工作最关注的热点。近十年采用中药复方制剂

进行戒毒治疗，已有一定的成效，但尚无此方面

的系统评价。根据目前国内统一的戒毒药物疗

效判断标准，我们采用了几个常用测量指标进

行 ,-./分析。由于戒断症状在戒毒后 ! 0 1 2
开始出现，&) 2 内达到高峰，& 0 *( 3 逐渐消
失，故前 " 3 是治疗戒断症状的关键。本系统
评价结果显示：中药福康片能有效减轻戒断症

状，如流涕、失眠、骨肌肉痛和腹痛腹泻症状等，

在前 " 3 戒断症状的评分下降快，较可乐定和
安慰剂更为有效。此外，福康片组的 45,5 评
分较可乐定组为低，说明因戒断引起的焦虑症

状较少。

本评价纳入研究的存在以下局限性：! 所
有纳入研究均普遍存在选择性偏倚、实施偏倚

和测量性偏倚的高度可能性；"有的研究未采
用统一的计量单位；# 各纳入研究样本量太
小，) 个研究仅纳入 )&’ 例。
总体而言，由于所纳入研究质量不高，样本

含量较小，所纳入的研究仅为中文文献，未发现

其他国家和其他语种的研究，各治疗方案和各

测量指标中所纳入研究的数量太少，因此，本系

统评价所获得的证据强度不高。未收集到阴性

结果即中药治疗较西药差的研究文献，由此可

能造成发表性偏倚。

截至目前为止，尚未发现高质量的中药治

疗阿片类戒断症状的临床研究。今后的对照研

究应为大样本量，采用正确的随机方法、分配隐

藏、双盲的研究设计，制定并采用统一的疗效判

定标准，采用统一的计量单位；阴性结果的研究

也应进行总结发表。

通过对本系统评价所纳入研究的分析，我

们认为，单独使用中药福康片能有效减轻戒断

症状，与传统西药治疗同样有效，且未发现明显

的副作用。由于纳入研究太少，且所纳入研究

存在选择性偏倚、实施性偏倚和测量性偏倚的

高度可能性，因此，还不能根据目前的研究对福

康片治疗阿片类戒断症状的疗效得出肯定结

论，尚需更多的高质量研究予以支持。
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