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行政院衛生署食品藥物管理局

淺談美沙冬及丁基原啡因與
哪囉克松複方舌下錠替代療法之療效比較

—以嘉南療養院為例

♦陳建坊藥師 衛生署胸腔病院藥劑科 
(原衛生署嘉南療養院藥劑科藥師)

　　替代療法(Substitution Treatment)，是國

際間常見藥癮處置模式之一，其戒治的主要目標

是提供替代藥物，給予藥物成癮者治療使用，協

助成癮者免除毒品的控制，藉由斷絕與販毒者接

觸，脫離藥癮高危險生活環境；有助於降低施用

毒品共用針具危險行為所引發的愛滋傳染疾病

的擴散，進而減少相關犯罪的社會問題。全球

已有許多國家針對藥癮問題採用於替代療法，

目前已約有57個國家使用美沙冬(methadone)替

代療法，歐洲則在90年代中期即廣泛以丁基原啡

因(buprenorphine)投與治療海洛因藥癮病人；

在2003年，丁基原啡因與哪囉克松複方舌下錠

(buprenorphine/naloxone,suboxone)通過美國

藥物食品管理局之核准上市，使其合法成為海洛

因戒癮的替代療法藥物。許多人會認為替代療

法是「大毒換小毒」的作法，但是這樣的說法

雜誌
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並不正確，因為在適當的劑量使用下，不論是

methadone、buprenorphine或suboxone都不會造

成欣快感，並且可以讓個案免於戒斷症狀所帶來

的痛苦。此外，在許多國外有關替代療法的文獻

中，都已證實替代療法的確具有良好成效，包括

有：1.降低因注射而減少血液傳染疾病(如HIV及

肝炎)的傳播；2.減少鴉片類藥物使用；3.降低

死亡率；4.減少犯罪行為等。

　　國內於2006年起舉辦「海洛因成癮者愛滋減

害替代性維持治療試辦計劃」已見初步成效，並

於同年7月開始「海洛因成癮者愛滋減害替代性

維持治療擴大計畫」，由原先僅臺北市、臺北

縣、桃園縣和臺南縣四個縣市擴展實施範圍至全

臺各縣市。目前我國使用的替代療法藥物包括有

methadone及suboxone。嘉南療養院為臺南縣實

施愛滋減害替代性維持治療試辦計劃之負責醫

院，也是除了臺北市立聯合醫院松德院區外，另

一家同時併用methadone和suboxone兩種替代療

法藥物治療之醫療院所。

　　為了評估比較兩者藥物在替代療法中之療

效，嘉南療養院承辦衛生署食品藥物管理局(原

管制藥品管理局)的研究計畫並進行相關研究。

在2008年完成的一篇研究報告指出，該研究總

收案人數為336人，分別是methadone組238人，

suboxone組98人，但能持續服藥6個月的人數共

計有157位個案，分別是methadone組123人，

suboxone組34人。該研究以能持續服藥6個月的

個案為收案對象，並進行其尿液海洛因篩檢追

蹤。結果發現，服藥6個月methadone組第1個月

之尿液海洛因篩檢陽性率者高達95.0%，到了第6

個月之尿液海洛因篩檢陽性率則降至49.5%，尿

液海洛因篩檢陽性率改善成效為45.5%；服藥6個

月suboxone組第1個月之尿液海洛因篩檢陽性率

者高達90.9%，到了第6個月之尿液海洛因篩檢陽

性率則降至55.2%，尿液海洛因篩檢陽性率改善

成效為35.7%。相關數據經統計分析後得知，不

論是methadone或suboxone替代療法，對於海洛

因成癮患者皆具有戒治療效，但兩者的戒治效果

則是相當。

　　從國外發表有關研究替代療法的文獻得知(

Connocketal.,2007;Matticketal.,2008)，若

以藥癮者的留置率及鴉片類物質的使用為治療

指標進行比較，固定劑量的methadone替代療法

在兩項治療指標皆比固定劑量的buprenorphine

替代療法有較好的治療效果；當methadone及

buprenorphine替代療法皆採以彈性劑量調整之

治療模式時，以留置率當作治療指標進行比較，

methadone替代療法仍是較優於buprenorphine

替代療法，但若以降低個案鴉片類物質的使用

為治療指標比較時，則沒有統計上的差異。

另外，當個案使用methadone至高劑量時，其

用藥安全之風險性將提高，個案對於高劑量

methadone的耐受性亦將受到考驗。在替代療法

之意外死亡風險比較方面，buprenorphine替

代療法比methadone替代療法有較低的死亡率

(mortality)，但在嚴重不良事件發生的比較

上，兩者則不具統計上的差異。若從經濟成本效

益(cost-effectiveness)的觀點來探討，兩者

藥物在其他不同效益指標的比較上並沒有太大

的差異，但methadone替代療法在成本上可能較

buprenorphine替代療法來得便宜，因此文獻之

作者認為，methadone替代療法比buprenorphine

替代療法具些微較佳之成本效益。但不論是施

行methadone或者buprenorphine替代療法，對

於鴉片類物質成癮者所帶來的助益(包括改善

個人健康及財務收入方面)相較於沒有接受治

療者，都是具有成效的。英國國家衛生及臨床

研究院(National Institute for Health and 

Clinical Excellence, NICE)建議methadone

可作為首選之戒癮藥物，而suboxone則適合於

methadone治療不理想或發生嚴重副作用之藥癮

者。

　　行政院院長吳敦義表示，藥癮戒治的最終目

標，並非單純的停止施用毒品，更要藉由自我

意識強化，社會功能重建，社會復歸體系的健

全，協助藥癮病人重生。因此，嘉南療養院在替

代療法的治療上不單只是給予藥物methadone或

suboxone，也藉由司法與醫療的整合，以運用

緩起訴處分制度來有效提升美沙冬替代療法之

成效，更重要的是整個醫療團隊(醫師、護理人
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員、個管師、藥師、社工師、心理師及職能治

療師)全心的投入與參與，從生理、心理及生活

照護等不同層面介入，將可加速藥癮病人回歸社

會，重新展開新生活。
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精神疾病與減肥藥

♦吳景寬副院長
財團法人台灣省私立高雄仁愛之家附設慈惠醫院

　　愛美是人的天性，儘管台灣受到金融海嘯的

衝擊，塑身美容的行業，依然有一定的市場，因

此坊間有許多減肥塑身的產品與方法，而大部分

想要減肥塑身的人們，通常缺乏耐心與毅力，

加上減肥瘦身產品的推波助瀾，因此服用減肥

藥就成為想要減肥塑身人的首選方式。根據94年

衛生署國民健康局、衛生署食品藥物管理局(原

管制藥品管理局)與國家衛生研究院共同辦理的

「國民健康訪問暨藥物濫用調查」資料：顯示經

醫師處方的減肥藥的使用則以青中壯年族群最

高，約為5％，減肥藥的非處方使用年盛行率則

為3.6%。無可否認的是坊間減肥藥品，的確能夠

在短時間內，讓愛美的人體重下降若干，然而這

些減肥藥品卻有也有許多副作用，因此以服用減

肥藥品來瘦身，必須小心後遺症的發生。以目前

市面上通路販售的減肥產品大略可以分為下面幾

類：

1.刺激中樞神經厭食中樞來壓抑食慾

2.干擾脂肪的吸收

3.增加體內的代謝率，增加能量的消耗

4.利尿劑

5.干擾腸胃道養分的吸收

6.其他類

　　一般而言，坊間的瘦身藥物療程，有許多均

使用雞尾酒療法，也就是將多種不同減肥作用的

藥品一起使用，藉以達到快速瘦身的效果，然而

更多的藥物也意味著更多的藥物副作用，而大多

數的減肥藥品也不宜長期服用，在服用減肥藥品

的嚴重後遺症中，在臨床上可以看到減肥藥的成

癮、嚴重的精神病狀態、中風、洗腎甚至致死的

案例。

　　發生精神病為服用減肥藥的嚴重副作用

之一，主要原因為不當使用中樞神經興奮

劑類的減肥藥，由於中樞神經興奮劑例如: 
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♦陳映伶常務理事
高雄縣藥師公會

別以身試「毒」

　　最近國內外影劇圈人士，不斷有吸毒的新聞

出現，真的感覺憂心忡忡，公眾人物錯誤示範，

給青少年負面的訊息，影響層面之大，讓從事反

毒宣導的成員們徒呼負負，無可奈何，但是難過

之餘，也需要冷靜思考問題所在，為什麼各種毒

品能夠紅不讓，或許應該深入去瞭解，為什麼這

些藥物能夠滿足這些族群的需求？為什麼他們能

夠為了毒品甚至到達死而無憾的田地。

為何要吸毒？

　　明知道毒品不能碰，為什麼偏偏那麼多的人

以身試毒？明知道毒品會影響精神狀況，為什麼

嗑藥的人還是趨之若鶩？明知道吸毒犯法，為什

麼還是有人願意以身試法？是對毒品的危害認識

phenylpropanolamine(PPA)、類安非他命物質、

麻黃素等為減肥藥品中常被使用的藥物，其瘦身

效果很快，很容易就使用到該類的產品，甚至不

自覺中使用到像安非他命與酚他命等的非法藥

品，在臨床上因為使用中樞神經興奮劑類減肥產

品引起精神病的案例很多，在初期使用，瘦身者

在精神上較易出現亢奮、失眠的情形，長期的使

用則有成癮的危險，使用該類型減肥藥的人，也

容易在停止使用後出現疲倦、嗜睡、食慾增加甚

至憂鬱情緒等減肥藥戒斷症狀，嚴重者會因憂鬱

症而自殺死亡。在過去的案例中，曾有一位空姐

自行在網路上購買號稱快速瘦身的「減肥」產

品，服用不到一個月後開始出現聽幻覺，覺得耳

朵旁一直有人和她說話，見到家裡地板與身體上

有許多螞蟻在爬，並且出現多疑及被害妄想。真

實與虛幻之間，個案完全無法辨別，而呈現出類

似精神分裂症的嚴重急性精神病狀態。

　　另外一個案例為20歲的女性，因為工作原

因，想要在短時間內快速瘦身，經由朋友介紹在

藥局購買號稱「特效」的減肥產品，由於產品標

示不清，個案並不知道減肥藥中含有類似安非他

命成分，因此服用後雖然體重很快下降，但使同

時也開始出現心悸、失眠的情形。隨後個案又出

現易怒、活動量大量的增加、精神恍惚與誇大的

語言及多話的現象，家人才開始注意到個案的異

常行為，經過家人將個案送到精神科門診，精神

科醫師診斷個案為藥物引起之躁鬱症。上述兩

個案例，經過治療後，雖然很快的得到病情的

緩解，但是其潛伏的內在危險很多，仍不可以輕

忽。

    除了愛美人士使用減肥藥可能引起像精神分

裂症、躁鬱症、憂鬱症的相關精神疾病，某些罹

患精神疾病的個案，也較容易去使用減肥產品，

例如暴食症或厭食症等飲食障礙的個案，因此除

了使用減肥藥引起之副作用外，在使用相關減肥

藥品的人，有時也必須評估其精神狀態。

　　「瘦身」、「塑身」為目前時尚的活動之

一，但減肥藥品若是不謹慎使用，其引發的後遺

症不僅會讓身體狀況受損，精神狀態也同樣會受

到嚴重的影響，甚至有死亡的可能，減肥藥品對

生理與心理的影響可為甚鉅，因此呼籲愛美的女

性，若體重在正常範圍內想要體態更完美，應使

用健康體重控制的方式，例如運動與飲食控制。

體重達到肥胖的等級，才考慮使用經過醫師處方

之減肥藥品，切勿使用不明來源的藥品，避免遺

憾終身。
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不夠深？還是非法藥物取得容易？ 

　　成癮性藥物對某些人而言，總是帶著一層神

秘面紗，內向、憂鬱的人希望藉由某些毒品，解

放自己，年輕人則希望藉由毒品助興，讓朋友聚

會更high更盡興；有些人為了要減肥、有人要助

眠、也有以止痛為理由，總之藉口千奇百怪，不

一而足，但是其結果都一樣，就是藥品上癮、腦

部功能失調、情緒無法控制、人生目標淪落到尋

找錢及毒品的來源，以及如何閃躲而不要被警察

抓到。

吸毒案例分享

案例一：

　　A小姐十六歲時未婚生子，孩子的父親退伍

後，跟隨老板至泰國工作，回國時因為攜帶大量

毒品被捕，A小姐生長於單親家庭，家庭成員有

母親、行動不便的弟弟及一個嗷嗷待哺的女兒，

她沒有學歷，也沒有背景，唯有以最原始的本錢

當作謀生工具，於是到酒店上班，為了拼酒、提

神及維持身材，而接觸到俗稱「冰塊」、「糖

仔」的二級毒品安非他命，也因此進入戒治所勒

戒。 

案例二：

　　B小姐因為丈夫施打毒品，並且履勸不聽，

於是賭氣也跟著墜入毒海，跟丈夫兩人變成一對

毒鴛鴦；夫妻倆因使用毒品被捕，徒留下一雙兒

女給男方家長照顧。夫妻倆從使用安非他命，轉

而施打一級毒品海洛因，非但丟了工作也賣了房

子，毒品~變成夫妻倆未來人生旅程的夢魘，如

何走出來面對陽光，端賴他們的決心和毅力。 

　　毒品之可怕，神仙也無法阻擋每個接觸毒

品的個案，或許開始的原因不同，但是結果卻

一樣，其包括：傷害健康、觸犯法網、被貼上

「頑劣份子」的標籤；曾經有人說過：「殺人放

火者，還可以期待他們浪子回頭，但要吸毒者

回頭—難上加難」，為什麼會這樣說呢？那就必

須清楚的去瞭解毒品的特性，當毒癮者對藥物成

癮時，其腦部毒功能就會起變化，甚至影響情緒

掌控能力、以及睡眠習慣等精神方面的障礙。治

療的過程中，除了個案必須堅定的意志力外，親

人、朋友的配合與鼓勵也十分重要。

　　以安非他命而言，其為二級毒品，可讓吸毒

者從極度興奮到憂鬱，它致命的吸引力在哪裡？

安非他命刺激大腦神經元，產生令人興奮的神經

傳遞物──腎上腺素、多巴胺、血清張力素等。

腎上腺素使人感到興奮、煩躁，多巴胺則帶給嗑

藥者信心，甚至於在使用期間產生很棒的創造

力，所以使用者忽視多巴胺過多會產生可怕的幻

想，且會出現行為異常，而血清張素呢？它會讓

人充滿活力、幹勁，因此過量時會產生的幻覺，

也不以為意。當這三種過神經傳遞物加總在一起

時，便會讓嗑藥者覺得充滿精力、產生幻覺並且

有愉悅的感受，也因而一再沉淪毒海無法自拔。

使用一次安非他命，興奮十幾個小時，在這短暫

的時間，嗑藥者找到自信、滿足、和快樂；一旦

藥效過後，吸食者便會出現與服藥時完全相反的

感受，如沮喪、食慾降低等；長期吸食安非他命

的人，會導致身體多種器官病變，也容易罹患憂

鬱症，出現自殺的傾向。

用愛協助吸毒者掙脫毒品的控制

　　雖然吸毒者染上毒品後，要戒除真的很困

難，唯有將他們視為慢性病患者，幫助他們學習

一技之長、建立自信心、提升抗壓能力、學會如

何抵抗憂鬱狀況，並不再以異樣眼光看待他們，

從而轉化為關愛的眼神，或許能有效降低他們對

於毒品的渴望，也衷心希望有一天他們痊癒，且

回歸社會，人生因而可以重新開始。 
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♦管制藥品組
流通管理科

管制藥品之稽核管理

稽核實況

　　本局為加強管制藥品之管理，防杜管制藥品

誤用、濫用或流為非法使用，以確保民眾用藥安

全，每年均擬訂管制藥品稽核管理工作計畫，除

督導各地方衛生機關執行一般例行性之稽核外，

亦篩選購用量異常、過去有違規紀錄、涉醫療處

方使用不當、流向申報資料不全等列為重點對

象，並會同地方衛生機關派員執行重點稽核。

　　98年度計執行管制藥品實地稽核16,355家，

查獲違規者245家，違規比率為1.50%。違規情形

以未依規定申報管制藥品收支結存者最多，計84

件，其次為管制藥品簿冊登載不詳實者60件，使

用管制藥品未登錄病歷或診療紀錄者24件，涉醫

療不當處方使用管制藥品者23件，銷燬調劑使用

殘餘管制藥品無紀錄者17件，無醫師處方調劑供

表一、本局98年度管制藥品實地稽核結果

機構業者別 稽核家次 違規家次 違規比例( % )

醫院 386 12 3.11

診所 9,162 133 1.45

藥局 4,501 71 1.58

西藥製造業 138 7 5.07

西藥販賣業 978 10 1.02

畜牧獸醫機構 26 0 0

獸醫診療機構 553 3 0.54

動物用藥品製造業 9 0 0

動物用藥品販賣業 6 0 0

醫藥教育研究試驗機構 158 3 1.9

其他 438 6 1.37

總計 16,355 245 1.5

應管制藥品者14件，非藥事人員調劑管制藥品者

12件，調劑使用過期管制藥品者11件，陳列販

售、購用偽禁藥品者8件，未設簿冊登錄管制藥

品收支結存者7件，違規者均依相關法條予以處

理。（實地稽核結果及違規者違規項目統計詳如

表一及表二） 

　　為維護國人身心健康，確保民眾用藥安全，

本局除督導地方衛生機關加強稽核取締違規外，

99年度將持續針對鎮靜安眠類藥品處方合理性、

執行替代療法之機構及第四級管制藥品原料藥購

用量大之業者加強查核；經營管制藥品業務之業

者、機構及醫、藥專業人員，均應善盡專業職

責，確實依規定管理及使用管制藥品，共同防範

管制藥品之流用與濫用。 
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♦管制藥品組濫用防制科

辦理99年度全國社區藥師培訓

　　為深入推展藥物濫用防制觀念至基層社區，

促進社區自主辦理藥物濫用防制活動，並提供地

方社區民眾藥物濫用防制之宣導師資及諮詢服

務，本局自民國90年起開辦社區藥師藥物濫用

防制師資培訓活動，並於結訓時，針對績優(具

服務熱誠且未違反管制藥品管理條例)之社區藥

局，頒予本局「藥物濫用防制諮詢站」告示牌，

期間除提供宣講文宣品、管制藥品簡訊、問卷訪

查等，並徵得有意願者同意，將社區藥師名單列

入本局首頁，供各界辦理藥物濫用防制課程師資

參考。

　　98年針對本局255位「藥物濫用防制諮詢

站」社區藥師及宣講種子師資進行之調查結果顯

示：

一、有68位藥師在97年10月至98年9月期間，實

際從事藥物濫用防制宣講，每人每月平均宣

講8場，平均宣講時間為每場次1.4小時。

二、有102位藥師繼續在執業場所吊掛本局核發

表二、本局98年度管制藥品實地稽核查獲違規者(245家)前十項違規項目統計

機構業者別 
醫院 診所 藥局

西藥
製造

西藥
販賣

獸醫
診療

其他 合計
違 規 項 目 

未依規定申報管制藥品收支結存 3 30 41 1 6 1 2 84

管制藥品簿冊登載不詳實 2 36 19 2 1 60

病歷診療紀錄登載不全 24 24

涉醫療不當處方使用管制藥品 2 21 23

銷燬調劑使用殘餘管制藥品無紀錄 4 9 3 1 17

無處方調劑供應管制藥品 3 9 1 1 14

非藥事人員調劑管制藥品 12 12

調劑使用過期管制藥品 9 1 1 11

陳列販售、購用偽禁藥品 1 2 5 8

未設簿冊登錄管制藥品收支結存 5 2 7

之「藥物濫用防制諮詢站」告示牌。此外，

有82位藥師繼續在執業場所陳列本局製發之

「文宣品展示架」。

三、有115位藥師認為社區藥師「藥物濫用防制

諮詢站」有助傳達正確管制藥品使用及藥物

濫用防制觀念予民眾。在97年10月至98年9

月期間，每月平均約有8位民眾詢問管制藥

品或毒品相關知識（民眾最常詢問的問題包

含管制藥品正確使用方法、作用、成癮症

狀、相關毒害、醫療戒治及醫療管道等）。

　　鑑於新興毒品更迭，藥物濫用情勢漸趨複 

    雜，社區藥物濫用防制宣導師資及諮詢需求 

    殷切，本局預定於99年於全國北、中、南、

    東部地區辦理「99年度全國社區藥師培訓計

    畫」，期望結合社區藥師資源，直接且有效

    的提供民眾相關的資訊與諮詢，活動辦理方

    式將擇期於本局網站公告，歡迎社區藥局的

    藥師朋友一起參加。
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業務及活動報導

一、區管理中心管制藥品相關業務

(一)為避免管制藥品濫用或不當使用，食品藥物

管理局區管理中心擬定之年度稽查計畫，配

合檢察、警察、調查機關，執行管制藥品實

地稽查，並將稽核結果回報本局供研析酌

辦。今後將配合本局cGMP藥廠進行後續例行

性稽核，並對擁有管制藥品許可證的藥廠，

同步進行管制藥品流向稽核。

(二)經查管制藥品管理資訊系統，邇來發現我國

製藥廠假麻黃素之使用量遽增，且檢、警、

調等機關陸續查獲多起大量收購含假麻黃素

製劑以製造甲基安非他命之案例。為防止假

麻黃素製劑流為非法使用，中區管理中心於

99年2月1日會同台中縣政府衛生局，實地稽

查轄內兩家使用假麻黃素之製藥工業股份有

限公司，其中一家97年至98年之使用量分別

為255公斤及5,790公斤，另外一家97年至98

年之使用量分別為1,908公斤及5,741公斤。

抽查上述兩家藥廠假麻黃素製劑產銷紀錄，

相關批次製程紀錄尚屬完整，惟發現部分藥

商、藥局或醫療院所大量購買其假麻黃素製

劑，相關產銷紀錄及稽核結果已呈報本局供

後續辦裡。

二、衛生署召開「行政院衛生署管制藥品審議委  

　　員會」第二十次會議

　　衛生署於99年1月13日召開「行政院衛生署

管制藥品審議委員會」第二十次會議，會議決議

第三級管制藥品Brotizolam之成癮性及濫用性與

其他列為第四級管制藥品之BZDs相近，同意將其

改列為第四級管制藥品。本局業於99年2月12日

刊登行政院公報第16卷第31期，已完成預告程

序，並於99年4月2日由行政院核定公告之，本局

已發函知會各相關部(公)會，請其轉知所屬。

三、濫用藥物尿液檢驗相關業務通知

　　經衛生署認可之「濫用藥物尿液檢驗機構」

相關管理業務，及衛生署「協助毒品鑑驗之公

立醫療院所」相關督導業務，原為前衛生署管

制藥品管理局辦理，惟自99年1月1日起，該局

整併成食品藥物管理局（本局），前述業務現

由本局風險管理組接續辦理，相關業務資訊可電

詢（02）26531287 羅維新先生，或以Email寄至

david@fda.gov.tw。


