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【摘要】 目的：观察百乐眠胶囊治疗冰毒滥用者睡眠障碍的疗效。方法：选择 60 例患者，随机分成两组：

A 组为艾司唑仑片治疗组；B 组为百乐眠胶囊治疗组。对比两组患者在治疗前、治疗后 2 周匹兹堡睡眠质量

指数（PSQI）变化，最终疗效采用临床疗效总评量表（CGI）分析。结果：治疗后 A 组、B 组患者匹兹堡睡

眠质量指数（PSQI）均明显低于同组治疗前（P<0.01）。治疗后组间比较 B 组患者临床疗效总评量表（CGI）

评分明显低于 A 组患者（P<0.01）。结论：百乐眠胶囊与艾司唑仑片治疗冰毒滥用所致睡眠障碍同样有效，

且百乐眠胶囊疗效更优，不良反应少、无依赖、安全性更好。
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甲基苯丙胺，俗称冰毒，作为当今社会最为流行的

新型毒品之一，在药物滥用人群中广泛使用。大量研究

表明冰毒滥用与睡眠障碍是相互影响的 [1]。长期滥用冰毒

人群，易表现出强烈兴奋，偏执狂、妄想、幻觉等精神

病状态，生活规律被严重打乱。而且，冰毒滥用者可能

比普通人群出现睡眠障碍高5~10倍 [2]。冰毒滥用者白天

工作学习效率低下，夜间因为睡眠不好通常会寻求镇静

安眠的药物加以改善，导致压力不断积累，迫使他们继

续需要毒品来缓解压力，从而形成恶性循环。同时，有

研究表明长期吸食冰毒患者在生理脱毒后仍然能保持较

长时间的神经兴奋性，这是冰毒成瘾者戒断过程中睡眠

障碍的重要原因之一 [3]。本研究对比艾司唑仑片及百乐眠

胶囊治疗冰毒所致睡眠障碍，改善情况及不良反应，观

察百乐眠胶囊治疗冰毒滥用者睡眠障碍的疗效及安全性。

1 对象和方法

1.1 研究对象

为 2017 年 6 月至 2018 年 3 月，因吸食冰毒在佛

山市南海监管大队强制隔离戒毒机构进行脱毒，经送检

材料检测均为甲基苯丙胺依赖的患者，同时符合 ICD-

10 苯丙胺类药物依赖诊断标准和失眠症诊断标准。患

者本人愿意参加本研究，对研究中的评估量表能够理解

并正确回答，签订知情同意书。排除有其他精神活性物

质滥用史；有脑器质性疾病、严重躯体疾病和精神病性

障碍；对试验药物有过敏史。

1.2 方法

将符合研究条件的 60 例患者随机分成两组。A组

是艾司唑仑片治疗组：采用山东信谊制药有限公司生产

的艾司唑仑片，生产批号（171107），其规格是1mg/粒，

用法为：每晚睡前服 2mg。B组是百乐眠胶囊治疗组：

采用江苏扬子江药业集团公司生产百乐眠胶囊，生产批

号（17042841），其规格是0.27g/粒，用法为：1次4粒，

2/ 日，两周为一个疗程。两组患者在性别、年龄、吸毒

时间等方面无统计学差异，具有可比性。

由精神专科医师分别在治疗前和治疗后对两组患

者进行睡眠指数评估和临床疗效评估，主要使用工具：

匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）量表及临床疗效总评量表

（CGI）

匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）量表：用于评定被

试者最近 1 个月的主观睡眠质量，由刘贤臣等 [4] 进行信

效度分析，PSQI 的 7 个主要成分和各条目间的 Cronbach 

α 系数分别为 0.8420 和 0.8519。 量表由 7 个因子组成 ,

即主观睡眠质量、睡眠潜伏期、睡眠持续性、习惯性睡
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眠效率、睡眠紊乱、使用睡眠药物、白天功能紊乱，每

个因子按 1-3 分等级计分，总分 0-21 分，得分越高睡

眠质量越差。 PSQI 总分 7 分说明存在睡眠障碍。

临床疗效总评量表（CGI）：包括病情严重程度

(severity of illness，SI)、疗效 总评 (global improvement，

GI)、疗效指数 (efficacy index，EI)三个部分，GI采用0-7

分计分法，分值越低疗效越好、SI 采用 0-7 分计分法，

分值越高疾病越重，EI 分值越高表示疗效越好。

研究数据采用 SPSS 22.0 软件对研究所得数据进行

T检验和χ2检验分析。

2 结果

2.1 两组患者治疗前及治疗后采用匹兹堡睡眠质量

指数（PSQI）分析结果

治疗后 PSQI 评定由专业人员承担，A组患者匹兹

堡睡眠质量指数（PSQI）明显低于治疗前（P<0.01），

治疗后 B组患者匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）明显低

于治疗前（P<0.01），见表 2。

2.2 两组患者治疗后临床疗效总评量表（CGI）分

析结果

治疗后 CGI 评定由专业人员承担，治疗后 B组患

者临床疗效总评量表（CGI）评分明显低于 A组患者

（P<0.01），见表 3。

2.3 药物不良反应

A 组采用艾司唑仑片治疗组，药物不良反应例数

为9例：口苦3例，恶心2例，头晕3例，上腹不适1例，

B组采用百乐眠胶囊治疗组，药物不良反应例数为3例：

口苦 2例，恶心 1例。两组实验室各项指标未见明显异

常。艾司唑仑片治疗组与百乐眠胶囊治疗组药物不良反

应率分别为被观察人数的 30%和 10%，两组比较有统

计学差异（P<0.01）。

3 讨论

尽管冰毒戒断反应不如阿片类显著，但其戒断后的

症状会给依赖者造成更大的痛苦，最常见的就包括睡眠

障碍 [5]。我国中医学将睡眠障碍归为“不寐”，是因为

心神失养、情志不安，而令患者经常性不能获得正常睡

眠为特征的一类病证。冰毒滥用患者生活规律紊乱，脏

腑失调、阴阳失衡，致使睡眠障碍高发。同时睡眠障碍

又是毒品滥用者复吸及生活质量下降的重要原因之一[6]。

西医通常选用镇静安眠类药物治疗，如今此类药物作用

强度越来越大，同时药物的依赖性也越来越明显，并且容

易成产生耐药性，甚至是相反的效果 [7]。冰毒多以口服为

主，长期吸食易耗伤脾胃，加之吸食毒品者常常饮食不节，

脾胃损伤更甚，正如《素问·逆调论篇》记载“阳明者胃

脉也，胃者，六腑之海，其气亦下行，阳明逆，不得从其道，

都不得卧也。下经曰‘胃不和则卧不安’，此之谓也”。

而且，脾胃运化功能失常，影响气血生化，气阴津血衰少，

无以滋养五脏，心失所养，心阳偏亢，心神不安，神不守舍，

夜不能眠 [8]。本研究选用的百乐眠胶囊，属于中药制剂，

由百合、刺五加、首乌藤、合欢花、珍珠母、石膏、酸枣仁、

茯苓、远志、玄参、地黄、麦冬、五味子、灯芯草、丹参

等中药组成。组方中百合、地黄为君药，具有滋阴清热、

养心安神功效。首乌藤、珍珠母、酸枣仁、茯苓、远志为

臣药，协助君药安神定志；佐以合欢皮疏肝解郁，刺五加、

玄参、麦冬、五味子、丹参滋阴养血安神，石膏清热除烦，

灯心草为使药，引导诸药直达心经。诸药协同，共奏滋

阴清热，养心安神之功效。还有临床研究表明服用百乐

眠胶囊能让患者入睡时间延长，增加睡眠深度 [9]。本研

究对比观察百乐眠胶囊组与艾司唑仑片西医组治疗冰毒导

致睡眠障碍的临床疗效，结果表明：百乐眠胶囊与艾司唑

仑片治疗冰毒滥用所致睡眠障碍同样有效，且百乐眠胶囊

在改善患者主观睡眠质量、缩短睡眠潜伏期、增加睡眠

持续性等方面疗效更优，且不良反应少、无依赖性，安

全性更好，值得进一步推广和应用。该结果只是初步观察结

果，若要进一步明确百乐眠胶囊在治疗冰毒滥用所致睡

治疗前 治疗后 T值 P值

A组 17.50±2.19 9.80±3.09 15.80 <0.01 

B 组 17.20±2.12 8.30±3.35 13.50 <0.01 

A 组（n=30） B 组（n=30） T 值 P 值

治疗后 2.40±1.43 1.50±0.63 3.31 <0.01

表 2 A 组与 B 组治疗前后匹兹堡

睡眠质量指数（PSQI）评分比较（ ±s）

表 3 A 组与 B 组治疗后

临床疗效总评量表（CGI）评分比较（ ±s）
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眠障碍的疗效，今后还需要研究百乐眠胶囊各组分药效。
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