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毒品泛滥造成世界范围的公害
。

贵阳珠 �� �
大鼠

,

体重 ��� 一 � � � �
。

均 由贵阳医学院

海横琴药业公司开发的正鑫戒毒胶囊 工号与 实验动物中心提供
。

� 号
,

能显著减轻吸毒人员的戒断症状
。

整 �二�方法与结果

个研究过程完成了药剂制备
、

主要药效学试 �
�

� �� 对 � � � 所致小 鼠身体依 赖性的影

验
、

药品质量标准制订及临床疗效验证等工 响

作
。

现将主要药效学试验及临床验证情况报 取小鼠 �� 只
,

雌雄各半
,

随机分成 � 组
,

告如下
�

�� �生理盐水对 照组
。

�� �� � �
对 照组

。

�� �

一
、

主要药效学试验 �� �! 为不同剂量的 � �� 拮抗组
。

除 �� 组

�一�试药及动物 外
,

各组小 鼠均 ��
,

� � � �� � � �� �
,

� 次��
,

连

正鑫戒毒胶囊 工号 � �� 号胶囊 为促进康 续 � �,� 造成小 鼠对 � � �
的身体依赖

。

�� 和

复药
,

不作药效学试验 �贵阳珠海横琴药业公 �� 组每次给 � � �
的同时

,

分别给 � �� �
�

� � � �

司生产
,

批号 � � � �� � ��简称 � � � �
。

� � 和 �
�

� � � � �
,

�� � �� �组在催瘾前 � � � �� 给

海洛因 �简称 � � � �由贵州 省公 安厅提 予 � �� �
�

� � � � �
,

��
,

末次给 � �� 后 � 一 ��
,

各

供
。

盐酸钠洛酮 �简称 � �� �
,

北京四环药厂 小鼠均 ��
,

� �� �
�

� � 岁� � 催瘾
。

记录催瘾后

生产批号 � � � � � �
。

�� � � 内小鼠跳跃次数和 �� 后体重 丧失情

动物
�

昆明种小 鼠
,

体重 � � 一 � � �
。

� ��
一

况
。

结果见表 �
。

表 � � �� 对 � � � 所致小 鼠身体依赖性的影响

组别
药物及剂量

� � � �� 以� �
·

� � � �� �岁� �
·

� � 跳跃发生率 �� � 跳跃次数 又 士 � 体重丧失 灭士 ��� �

��� ��� �� � 对组

� ��
对照

� � � 拮抗

� � � �

�� � �

� � 火 �

� � � �

�
�

� � � �

�
�

� � �

�
�

� �� 次 �

�

� �
�

� 士 �
�

� � �

�
�

�士 �
�

� ��

�
�

� 士 �
�

� � �

�
�

�土 �
�

��

�
�

��土 �
�

��

�
�

�� 士 �
�

���

�
�

�� 士 �
�

�� �

�
�

�� 士 �
�

�� �

�
�

� � 士 �
�

��

注
�
与 � � 对照组比较� � � �

�

� ��

与 � � �
对照组比较� � � �

�

� � � � � �
�

� �

表 �表明 � �� 能显著减轻 �
� �
所致的小

鼠身体依赖
。

�
�

� �� 对 � � � 所致大鼠身体依赖的影响

,
贵阳医学院药理教研室

� �
贵州省药物依赖治疗中心

� � �
贵州省药品检验所

取大 鼠 �� 只
,

雌雄兼用
,

随机分成生理

盐水对 照组
,

� � � 对 照组和 不同剂量的 ���

拮抗组
,

共 � 组
,

每组 �
�

只
。

除生理 盐水组

外
,

各组大鼠均 ��
,

� � � �� � � � � �
,

� 次 � �
,

连

续 ��
,

使大鼠对 � � � 成瘾
,

� �� 拮抗组每次给

� � � 的同时
, � � �� � �

�

� � � � �
,

�
�

� �� � � �
。

末



� � � � � � �� � � � �� � � �� � � � � � � � ��� �� � � � � � �� � � � �
�

� � � � � � � �
�

�

次给药后 � 一 � �
,

各组大鼠均

�� 催瘾
。

记录 催瘾后 � ��� ��

表 �

�� � � � �
�

�� � �

内大鼠的戒断

症状及 �� 后体重丧失情况
,

并按柳 田知司评

分标准评分
。

结果见表 �
。

��� 对 � � � 所致大鼠身体依赖性 的影响

组别
药物及剂量

� ��
�� 以� �

·

d
)

Z h
。
(
g
/ k

g
·

d
)

戒断症状评分

又 士 S

3
.
3 8 士 2

.
7 8

13
.
1 7 士 3

.
3 1 ¹

5
.
1 7 士2

.
4 8 ¿

8
.
5 0 士 4

.
8 6 »

体重丧失

N S 对组

H er对照

Zh。拮抗

16 X 3

16 X 3

16 又 3

0
.
5 X 3

0
.
7 5 X 3

2
.
8 8 士2

.
4 3

8
.
0 土 4

.
0 5 ¹

3
.
3 3 士 1

.
2 1 º

4
.
8 3 士 2

.
2 2 »

注
:
与 N S 对照组 比较 ¹ P < 0

.
001

与 H er 对照组 比较 » P < 0
.
05 º P < 0

.
01

表 2 表明 Zhe 能显著减轻 H
er
所致大鼠

的身体依赖
。

3

.

自然戒断试验

取小鼠 30 只
,

雌雄各半
,

随机分成 3 组
。

两给药组 po z h
e o
.
75 g/k g

,

每日上
、

下午各 1

次
,

连续 28d
。

对照组给生 理盐水
。

观察停

药前 24 h 及停药 后 48 h 内动物 的外观
、

行为

及体重变化
。

结果表明
,

各组动物停药前后 活动及外

观未见异常
,

给药组及对照组体重变化无 明

显差异
,

说明 Zhe 不产生身体依赖
。

二
、

急性毒性试验

(一 )Z he l 号急性毒性试验 本品给小

鼠(雄性 10 只
、

雌性 10 只 )19 1809 生药/kg

(相当于人用剂量的 50 倍)
。

结果未见 明显

毒性反应
、

饮食活动
、

毛发
、

粘膜均 如常
。

7 d

后体重平均增加 390

(二)z h
e n 号急性试验 本品给小鼠(雄

性 10 只
,

雌性 10 只 )19 2 40 9 生药/kg(相当

于人用剂量的 83 倍 )
。

结果未见毒性反应
。

饮食活动
、

毛发
、

粘膜均如常
,

7 d 后体重平均

增加 3
.
29

。

三
、

临床疗效验证

(一 )吸毒者分组 91 例戒毒者均承认

入所前一直吸食海洛因并已成瘾
。

按入所先

后随机分成 Zhe 组 74 例和 阿片胶囊 (简称

O R )组(公安戒毒系统普遍使用的阿片剂量

递减戒毒法)17 例
,

行戒毒疗效的双盲对照
。

Z h
e

组 74 例
,

男 57 例
,

女 17 例;年龄 17

一 4 6 a ; 吸 毒年 限
:
以 月 计最 短 lm 。

,

最 长

53m o
,

平均 14
.
99 士 1 3

.
2 2 m o ;每 日吸毒量平

均 0
.
11 士 0

.
1 1 9; 其 中第一次戒毒 40 人

,

第

二次 29 人
,

3 次以上 5 人
,

吸毒方式均为烫

吸
。

O P i 组 17 例
,

男 12 例
,

女 5 例
,

年龄 21

一 4 3 a; 吸 毒年 限
:
以 月 计最 短 lm o

,

最 长

60 m o
,

平均 18
.
82 士 r 3

.
r s m o ;每 日吸 毒量

0
.
16 士0

.
12 9 ;其中第一次戒毒 7 人

,

第二次

9 人
,

三次以上 1 人
,

吸毒方式均为烫吸
。

(二 )给 药方 法 Zh e 工号 每粒 0
.
59

,

相

当药材 69
。

n 号每粒 0
.
59

,

相当于药材 690

入院后的前三天服 I 号胶囊
,

4 次/d
,

每次 6

一 8 粒
。

1 2 d 天为一疗程
。

O R 是由贵州安顺市戒毒中心提供的阿

片片
,

由药剂人员制成与 Zh
e 同色

、

同号的胶

囊
,

每粒 0
.
59

。

其中 I 号胶囊每粒含阿片

30m g
,

头三天服用 ;n 号含阿片 15m g
,

d 4 一

d6 服用 ;皿号胶囊含阿片 7
.
sm g

,

d7
一 d9 服

用 :lV 号为淀粉胶囊
,

d 1 0 一 d l Z 服用
。

O P i

的用法用量完全与 Zhe 相同
。

( 三)治疗结果与分析

1
.
戒断症状逐 日评分变化(表 3)

表 3 所示
,

治疗前戒断症状评分为

Zhe 组 30
.
38 土 1 0

.
5 5

,

O P i 组 30
.
71 士

10
.
8 8

,

两组 比较无显著差异 (P > 0
.
05)

,

治

疗 d3
。
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表 3 治疗前后戒断症状评分表

治疗天数
Z he组 (n = 74 )

又士 SD

O P i组 (
n = 17)

又士 S D

两组 比较

�勺�、�‘J工工J一工J脚勺一、��办户勺一、�‘J11�一、�nljnU
O
八UCU八曰n
�nljnlj
o
八U
o
n“

0o
n目八曰
000
nU
00
nU
O
Cll

<<>>>>>>>>>>>治疗前

治疗后

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

l1

l2

30
.
38 土1 0

.
5 5 3 0

.
7 1 士 1 0

.
8 8 0

.
1 16

2 1
.
5 1 士1 1

.
2 3

1 4
.
3 5 士9

.
6 7

1 0
.
0 8 士 8

.
1 7

7
.
3 2 士7

.
4 9

5
.
3 0 士6

.
19

3
.
4 1 士4

.
3 0

1
.
8 7 士2

.
6 3

1
.
2 4 士 2

.
1 1

1
.
3 8 士2

.
6 4

1
.
1 4 士2

.
5 9

1
.
2 0 士 3

.
3 1

0
.
7 8 士 1

,

9 8

2
1

.

1
8
士12

.
9 9

1 6
.
4 1 士 1 2

.
4 3

7
.
5 3 士 5

.
6 6

6
.
0 6 士 5

.
2 7

4
.
0 6 士 4

.
6 0

3
.
3 5 士 3

.
9 7

3
.
0 0 士 4

.
1 2

2
.
4 1 士3

.
2 2

3
.
7 7 士5

.
0 3

2
.
5 9 土2

.
5 2

1
.
7 7 士 2

.
1 1

1
.
2 4 士 2

.
2 2

0
.
1 0 6

0
.
7 4 9

1
.
2 19

0
.
6 5 6

0
.
7 7 7

0
.
0 5 3

1
.
4 2 2

1
.
8 5 2

2
.
7 7 4

2
.
0 3 3

0
.
6 7 7

0
.
8 7 6

z h
e
组 10

.
08 士 8

.
17

,

O R 组为 7
.
53 士 号至 12 d

,

戒断症状消失
,

饮食明显改善
,

体

5
.
66

,

两组 比较无显著差 异 (P > 0
.
05 )

。

说 重增加
,

达到脱瘾 目的
。

明两组药物在治疗 1一3 d 能较快地改善戒断 2
.
治疗前 中后 海米 尔顿 (H A M A )然虑

症状
。

d4 起服用
,

Z h
e

n 号 或 O R n
、

111

、

W 量改变情况 (表 4)
。

表 4 治疗前 中后海米尔顿(H A M A )焦虑量表

Zhe组 (n = 74) O P i组 (n 二 1 7 ) 两组 比较

又士 S D t P 灭士 S L) t P t P

治疗前 15
.
93 士7

.
6 5 1 6

.
5 9 士 7

.
1 5 0

.
3 2 8 > 0

.
0 5

9
.
6 9 5 < 0

.
0 0 1 5

.
8 7 5 < 0

.
0 0 1

治疗中 5
.
11士 5

.
8 0 4

.
5 3 土 4

.
5 8 0

.
3 8 6 > 0

.
0 5

5
.
8 6 1 < 0

.
0 0 1 2

.
2 1 9 < 0

.
0 5

治疗后 0
.
96 士 1

.
8 6 1

.
6 5 士 2

.
8 5 1

.
2 3 7 > 0

.
0 5

表 4 所示
,

Z h
e

组与 O R 组在 治疗 前中 为口干
、

乏力
、

出汗
、

精神不振
、

视物模糊
、

头

后的海米尔顿 焦虑量方面
,

各组前后对 比有 晕等
。

反应一般都较轻
,

从 d4 起
,

随着服药

显著差异
,

说明患者经治疗能明显减轻焦虑 型号和剂量的变化
,

副反应逐渐减轻
,

直至消

状况
,

而两组间同时期对比又没有显著差异
。

失
。

3

.

治疗前 后尿吗 啡测定 药盒由北京 四
、

小结

海军总医院中心实验室提供
,

解放军第 44 医 Z he 经主要药效学试验证明能显著减轻

院核 医学室测定
。

治疗前 91 例戒毒者全部 小鼠
、

大鼠对海洛因的身体依赖
。

双盲法临

阳性
,

平均 717
.
951 士 1 88

.
1 95 阳/ml

。

治疗 床验证也证明本品与阿片一样能明显减轻戒

后 zh e组为 30
.
70 5 士7

,

5
98

拼g / m l( 属正常范 毒者的戒断症状
,

且副作用轻
。

在当前毒品

围)
。

而 O R 组仍为阳性
。

泛滥的严峻形势下
,

研究开发疗效好
,

副作用

4
.
副作用 z he 组副作用主要为乏力

、

轻的戒毒药品
,

无疑将对两个文明建设起促

口干
、

恶心
、

出汗
、

精神不振
、

头晕等
,

O Pi 组 进作用
。


