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Современная фармакотера-
пия играет первостепен-
ную роль в лечении нару-

шений сна [1–4]. Гипнотики ис-
пользуются уже давно. До начала 
ХХ в. это в основном были бром 
и опий, в 1903 г. их потеснили 
барбитураты. С начала 1950-х гг. 
в качестве снотворных стали при-
меняться нейролептики (в основ-
ном фенотиазиновые производ-
ные) и антигистаминные препа-

раты (доксиламин, 1968). С появ-
лением хлордиазепоксида в 1960 г., 
диазепама в 1963 г. и оксазепа-
ма в 1965 г. началась эра бен-
зодиазепиновых снотворных. 
Использование этого класса пре-
паратов стало значительным ша-
гом в лечении инсомний, одна-
ко привнесло и существенные 
проблемы: привыкание, зависи-
мость, дневная сонливость, необ-
ходимость постоянного увеличе-

ния суточной дозы, синдром от-
мены, ухудшение синдрома апноэ 
во сне, снижение памяти, вни-
мания, времени реакции, потен-
ции. В связи с этим были разра-
ботаны новые снотворные пре-
параты, являющиеся агонистами 
различных подтипов рецепторов 
ГАМК-ергического рецепторно-
го постсинаптического комплек-
са. Появление группы, называе-
мой «три Z» – зопиклон (zopiclon, 
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1987), золпидем (zolpidem, 1988), 
залеплон (zaleplon, 1995), – стало 
результатом существенного нако-
пления знаний об этом комплексе, 
в частности ГАМК-А-рецепторе. 
Большое значение в лечении ин-
сомнии отводилось мелатонину 
(начало 1990-х гг.) и агонистам 
мелатониновых рецепторов (ра-
мельтеон, 2005, в России не заре-
гистрирован). 
Интересно проанализировать 
воздействие гипнотиков с точ-
ки зрения механизмов органи-
зации цикла «сон – бодрствова-
ние». К таковым относятся: ме-
ханизмы поддержания бодрство-
вания; медленного сна; быстро-
го сна; циркадных и диурналь-
ных (околосуточных и внутри-
суточных) ритмов. К сожалению, 
серьезно обсуждать изолирован-
ное влияние современных гип-
нотиков на фазы медленного или 
быстрого сна не приходится. По 
этой причине снотворные препа-
раты можно разделить на pro sleep 
(pro S) – «для сна» – и anti wake 
(anti W) – «против бодрствова-
ния». В настоящее время боль-
шинство снотворных препаратов 
являются pro sleep:
 ■ агонисты ГАМК-рецепторов и 

их бензодиазепиновой составля-
ющей (pro S);

 ■ антагонисты Н1-гистаминовых 
рецепторов (anti W);

 ■ агонисты мелатонина и его ре-
цепторов (pro S).

Новые же группы гипнотиков, 
проходящие разные фазы иссле-
дований, в основном относятся к 
anti W:
 ■ антагонисты 5-HT2A-серотони-

новых рецепторов (anti W, pro S);
 ■ антагонисты орексина (anti W);
 ■ антагонисты Н3-гистаминовых 

рецепторов (anti W);
 ■ антагонисты NK1-рецепторов 

(anti W).
Эффективность медикаментозно-
го лечения для различных боль-
ных в значительной степени за-
висит не только от выбора пре-
парата, но и от индивидуальных 
особенностей пациентов. К на-
стоящему времени не существу-
ет полного описания клинико-
психологических факторов эф-

фективности терапии больных, 
однако проведенные исследова-
ния позволяют предполагать за-
висимость результата терапии от 
психологических и личностных 
особенностей пациента, плацебо-
эффекта (улучшение состояния в 
результате неспецифических не-
медикаментозных процедур) и 
поведения больного [5].
Авторы когнитивной модели [6] к 
факторам хронификации инсом-
нии относят страх не уснуть, на-
вязчивые мысли перед сном и дис-
функциональные убеждения в от-
ношении сна (рис. 1) [7, 8]. Соглас-
но A. Harvey, острая инсомния 
связана с жизненными стрессами, 
субхроническая – с тревогой по 
поводу сна, хроническая инсом-
ния – с процессами избиратель-
ного внимания, искаженного вос-
приятия нарушения функциони-
рования в течение дня и самоогра-
ничительного поведения [9]. Боль-
ные инсомнией склонны обращать 
внимание на все то, что несет угро-
зу сну, что приводит к образова-
нию «порочного круга» тревоги. 
В отечественных исследованиях 
[2] была установлена связь таких 
клинических факторов, как тре-
вога и депрессия, с ухудшением 
субъективной и объективной кар-
тины сна. Таким образом, на эф-
фективность медикаментозного 
лечения больных инсомнией мо-
гут оказывать влияние различные 
клинические, психологические и 
поведенческие факторы.

Материалы и методы 
Связь психологических факторов 
и эффективности медикаментоз-
ной терапии изучалась на основе 
открытого несравнительного ис-
следования эффективности пре-
парата Клостерфрау МЕЛИСАНА® 
(рис. 2). Цель данного исследова-
ния заключалась в определении 
клинико-психологических факто-
ров, влияющих на эффективность 
лечения инсомнии медикаментоз-
ными средствами. В основу иссле-
дования легли следующие предпо-
ложения:
 ■ субъективная и объективная 

картина сна больных при меди-
каментозной терапии улучшает-

ся в различной степени при раз-
личном субъективном отноше-
нии больных ко сну и его нару-
шениям, а также в зависимости 
от того, какие факторы послужи-
ли триггером инсомнии;

 ■ при большей выраженности 
психологических факторов раз-
вития и хронификации инсом-
нии (мыслей перед сном и дис-
функциональных убеждений в 
отношении сна) эффект медика-
ментозной терапии минимален.

В исследовании участвовали 45 
больных инсомнией (13 мужчин 
и 34 женщины, средний возраст 
44,6 ± 10,1 лет). Все пациенты нахо-
дились на амбулаторном лечении в 
Московском городском сомноло-
гическом центре на базе ГКБ № 33 
им. А.А. Остроумова. Оценка диа-
гноза нарушения сна проводилась 
сомнологами Центра в соответ-
ствии с Международной класси-
фикацией расстройств сна 2-й ре-

Рис. 1. Когнитивная модель инсомнии А. Харвей*
* Адаптировано по [7].
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дакции (МКРС-2, 2005) и МКБ-10. 
Критериями включения пациен-
тов в исследование были: наличие 
ведущей жалобы на нарушения 
сна по типу инсомнии, возраст от 
25 до 55 лет, отсутствие клиниче-
ских признаков деменции и инва-
лидизирующих соматических, не-
врологических, психических за-
болеваний. Кроме того, участни-
ки исследования не должны бы-
ли принимать другие снотвор-
ные препараты в течение 10 дней 
до лечения. Процедура обследова-
ния больных состояла из несколь-
ких этапов.
1.  Неврологическое обследование 

больного и постановка диагноза 
инсомнии (проводились невро-

логами Центра на предваритель-
ном этапе).

2.  Беседа с целью выявления воз-
можных триггеров инсомнии 
(критерии выделения по [10]): 
стресса, психотравмы (смерть 
близких, наркомания или алко-
голизм детей/супругов, развод, 
потеря работы).

3.  Психологическое тестирование:
 ■ анкета балльной оценки субъ-

ективных характеристик сна 
[5, 11], индекса тяжести инсом-
нии [10, 12, 13] для оценки субъ-
ективного качества сна;

 ■ госпитальная шкала тревоги 
и депрессии, шкала депрессии 
А.T. Бека с целью выявления тре-
вожности и депрессивности [14];

 ■ шкала дисфункциональных убеж-
дений в отношении сна [10], опро-
сник содержания мыслей перед 
сном Глазго [7, 10];

 ■ тест отношения ко сну, включаю-
щий житейские представления о 
смысле сна и инсомнии, основан-
ные на данных научной [2, 15, 16], 
научно-публицистической [1] и 
литературы широкого потребле-
ния. Валидность анкет была под-
тверждена в ранних исследовани-
ях [10, 11].

4.  Полисомнографическое ис-
следование сна больного до и 
после 14-дневного курса ле-
чения препаратом Клостер-
фрау МЕЛИСАНА®. Оценка 
стадий и фаз сна осуществля-
лась на основе общепринятой 
Международной классифика-
ции фаз и стадий сна [17]. Оце-
нивались длительность, про-
центная представленность и ла-
тентные периоды стадий и фаз 
сна, а также интегративный ин-
декс качества сна.

На протяжении 14 дней участ-
ники исследования за 15 мин до 
сна принимали 15 мл препарата 
Клостерфрау МЕЛИСАНА®, раз-
веденного в 30 мл воды. В 100 мл 
эликсира для приема внутрь и 
наружного использования Кло-
стерфрау МЕЛИСАНА® содержат-
ся эфирные масла из листьев ме-
лиссы (Fol. Melissae) 536 мг, кор-
невищ девясила (Rhiz. Helenii) 
714 мг, корней дягиля (Rad. 
Angelicae) 714 мг, корневищ имби-
ря (Rhiz. Zingiberis) 714 мг, цветов 
гвоздики (Flor. Caryophylli) 285 
мг, корневищ калгана лекарствен-
ного (Rhiz. Galangae) 285 мг, пло-
дов черного перца (Fruct. Piperis 
nigri) 71 мг, корней горечавки 
(Rad. Gentianae) 714 мг, семян му-
скатного ореха (Sem. Myristicae) 
71 мг, кожуры апельсина (Pericarp 
Aurantii) 714 мг, коры корич-
ного дерева (Cort. Cinnamomi) 
321 мг, цветов кассии (Flor. 
Cassiae) 36 мг, плодов кардамона 
(Fruct. Cardamomi) 10 мг, этанол 
52,7 г (59% по массе, 66 об. %).
Критерии оценки эффективности 
базировались на результатах сум-
марной балльной оценки субъек-
тивных показателей сна и индекса 
качества сна по 4-балльной шка-
ле: от отличного эффекта (субъ-
ективное качество сна – 22 и более 
баллов, индекс качества сна – 
10 и менее баллов) до неудовлет-
ворительного (изменение каче-
ства сна и индекса качества сна не 
более чем на 10% от фоновых по-
казателей, при этом индекс каче-
ства сна – более 10 баллов). Оцен-
ки безопасности и переносимо-
сти осуществлялись пациентом и 
врачом по 5-балльной шкале («от-
лично», «хорошо», «удовлетвори-

Рис. 2. Препарат Клостерфрау МЕЛИСАНА®

Препарат Клостерфрау МЕЛИСАНА® достаточно эффективен 
и безопасен в лечении больных инсомнией. Субъективная 
эффективность препарата выше при более высокой 
изначальной оценке качества сна, в случае если инсомния 
не отягощена хронифицирующими факторами (мыслями, 
мешающими заснуть), а также тревогой и депрессией.
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тельно», «неудовлетворительно», 
«плохо»). Оценка «5» выставля-
лась при отсутствии жалоб, оцен-
ки «1–2» свидетельствовали о вы-
раженности аллергических реак-
ций и/или выраженности диспеп-
сических явлений.
Обработка результатов проводи-
лась при помощи непараметриче-
ских методов статистической про-
граммы StatSo�  Statistica 6.0.

Результаты лечения
Объективная картина сна. Зна-
чительное улучшение сна отмече-
но у 13 человек (28,9%), хорошее 
улучшение сна – у 7 (15,6%), удо-
влетворительное – у 9 (20%), не-
удовлетворительное – у 16 (35,6%). 
Сравнение объективных полисом-
нографических данных в группе в 
целом до и после лечения выявило 
достоверное увеличение времени 
сна, представленность второй ста-
дии сна, увеличение дельта-сна, в 
основном за счет третьей стадии и 
быстрого сна (p < 0,05).
Субъективная картина сна. Зна-
чительное улучшение сна отме-
чено у 6 человек (13,3%), хорошее 
улучшение сна – у 18 (40%), удо-
влетворительное – у 12 (26,7%), 
неудовлетворительное – у 9 (20%). 

На 7-й день на фоне терапии пре-
паратом Клостерфрау МЕЛИСА-
НА® отмечено улучшение таких 
субъективных характеристик сна, 
как длительность засыпания, про-
должительность и качество сна, 
качество утреннего пробуждения, 
другие субъективные характери-
стики оценки качества сна досто-
верно не изменились.
Сопоставление графиков частот 
субъективной и объективной эф-
фективности препарата (рис. 3, 4) 
свидетельствует, что больные ча-
ще оценивают улучшения сна как 
средние и высокие средние, тогда 
как объективное исследование сна 
позволяет достаточно точно раз-
делить больных на крайние груп-
пы – тех, сон которых практически 
не изменился, и тех, у которых бы-
ло выраженное улучшение сна.
Объективная оценка безопасно-
сти препарата. Отличная пере-
носимость отмечена у 31 (68,9%) 
больного, хорошая – у 8 (17,8%), 
удовлетворительная – у 6 (13,3%).
Субъективная оценка безопасно-
сти препарата. Отличная пере-
носимость отмечена у 30 (66,7%) 
человек, хорошая – у 9 (20%), удо-
влетворительная – у 5 (11,1%), не-
удовлетворительная – у 1 (2,2%).

Результаты корреляции параме-
тров оценки препарата и психо-
логических показателей пред-
ставлены в таблице 1. Больные 
оценивают препарат как более 
эффективный, если частота эпи-
зодов инсомнии в неделю у них 
невелика (на уровне тенденции, 
p < 0,1), при меньшей выражен-
ности тревоги и депрессии (p < 
0,05), лучшем субъективном ка-
честве сна при обращении (p < 
0,01), а также при меньшей выра-

Таблица 1. Корреляция объективной и субъективной эффективности лечения и психологических показателей больных

Параметр оценки препарата Название методики Формулировка пункта / название 
субшкалы

Коэффициент 
корреляции Спирмена

Объективная 
эффективность

Анкета смысла инсомнии Восприятие инсомнии как угрозы -0,325**

Опросник мыслей перед сном Думаю о том, как заставить себя уснуть -0,388*

Опросник мыслей перед сном Думаю о том, что думать слишком 
много – это проблема 0,344*

Шкала дисфункциональных 
убеждений в отношении сна

Бессонная ночь нарушит сон на всю 
неделю 0,403**

Субъективная 
эффективность

Частота эпизодов инсомнии 
в неделю   -0,273*

Анкета качества сна   0,499***

Госпитальная шкала депрессии   -0,346**

Госпитальная шкала тревоги   -0,267*

Шкала депрессии А.Т. Бека   -0,314**

Опросник мыслей перед сном Думаю о том, как заставить себя уснуть -0,376*

Опросник мыслей перед сном Думаю о том, насколько жарко/холодно -0,404**

Индекс тяжести инсомнии В какой степени Вас беспокоят частые 
ночные пробуждения? -0,496***

* p < 0,1.  ** p < 0,05.   *** p < 0,01.

Рис. 3. Cубъективная эффективность препарата 
Клостерфрау МЕЛИСАНА
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женности мыслей, хронифициру-
ющих течение инсомнии (спосо-
бы заставить себя заснуть, жара/
холод, p < 0,05). Связь мыслей о 
жаре/холоде и субъективной эф-
фективности препарата объясня-
ется тем, что такие мысли свой-
ственны больным, триггером ин-
сомнии у которых явилась пси-
хотравма. Действительно, у боль-
ных, начало заболевания кото-
рых связано с психотравмой, на 
уровне тенденции ниже субъек-
тивная эффективность препара-
та (p < 0,11), а при многократном 
переживании психотравмы – зна-
чительно ниже (p < 0,01). Объек-
тивная картина сна практически 
не улучшается при приеме препа-
рата у тех больных, которые вос-
принимают инсомнию как угро-
зу (p < 0,05), которым свойствен-
ны мысли перед сном о самой ин-
сомнии (способы заставить себя 

заснуть, убеждение, что думать 
слишком много – это проблема, 
p < 0,1), а также при выраженно-
сти убеждения «бессонная ночь 
нарушит мой сон на всю неделю» 
(p < 0,05).
Корреляции оценок безопас-
ности препарата и психологи-
ческих показателей больных 
(табл. 2) следует рассматривать с 
той оговоркой, что те или иные 
побочные явления отмечали 
лишь 13,3% больных, вследствие 
чего данные могут быть нерепре-
зентативны. Если больные вос-
принимают сон как защиту орга-
низма от болезней (p < 0,05), от-
дых ума от избытка информации 
(p < 0,05) и на уровне тенденции – 
физический отдых (p < 0,1), они 
склонны жаловаться на большее 
количество побочных явлений 
при приеме препарата. При вос-
приятии больными сна как за-
щиты организма от болезней и 
отдыха ума от избытка инфор-
мации (p < 0,05) у больных дей-
ствительно чаще появляются по-
бочные явления (по оценкам вра-
чей). Возможно, такие мысли и 
убеждения вызваны сомнениями 
пациентов в том, что инсомнию 
стоит лечить лекарственным пу-
тем. Наконец, безопасность оце-
нивается на уровне тенденции 
ниже и врачом, и пациентом при 
высокой выраженности депрес-
сии у пациента (p < 0,1). Оценки
как эффективности, так и безо-
пасности не зависят от длительно-
сти инсомнии, индивидуальных 
особенностей цикла «сон – 
бодрствование» («сова» или «жа-
воронок»).

Заключение
Таким образом, препарат Кло-
стерфрау МЕЛИСАНА® достаточ-
но эффективен и безопасен в ле-
чении больных инсомнией. Субъ-
ективная эффективность препара-
та выше при более высокой изна-
чальной оценке качества сна, в слу-
чае если инсомния не отягощена 
хронифицирующими факторами 
(мыслями, мешающими заснуть), 
а также тревогой и депрессией. 
Субъективная эффективность 
меньше при инсомнии, триггером 
которой явилась психотравма, в 
особенности при многократном 
переживании психотравмы. Объ-
ективная эффективность препара-
та в большей мере связана с отсут-
ствием мыслей при засыпании об 
инсомнии, страха, что инсомния 
угрожает чему-либо в жизни боль-
ного, а также если больной не уве-
рен в стабильности результатов 
(«бессонная ночь нарушит сон на 
неделю»). Частичность подтверж-
дения гипотез может быть вызва-
на особенностями организации 
исследования: оно не было плаце-
боконтролируемым. Тем не менее 
полученные результаты позволя-
ют сделать вывод о том, что неко-
торые клинико-психологические 
факторы действительно влияют на 
эффективность медикаментозного 
лечения и могут быть учтены при 
его назначении. Например, боль-
ным, пережившим психотравму, и 
больным с выраженными мысля-
ми о самой инсомнии, выражен-
ной тревогой может быть пока-
зана немедикаментозная терапия 
(возможно, наряду с медикамен-
тозной). 

Таблица 2. Корреляция оценок безопасности препарата и психологических показателей больных

Параметр оценки препарата Название 
методики

Формулировка пункта / название 
субшкалы

Коэффициент 
корреляции Спирмена

Безопасность (оценка врача)
Смысл сна Сон как защита от болезней -0,457***
Смысл сна Сон как отдых от избытка информации -0,338**

Госпитальная шкала депрессии -0,285*

Безопасность 
(оценка пациента)

Смысл сна Сон как физический отдых -0,257*
Смысл сна Сон как защита от болезней -0,479***
Смысл сна Сон как отдых от избытка информации -0,375**

Госпитальная шкала депрессии -0,256*
* p < 0,1.  ** p < 0,05.   *** p < 0,01.

Рис. 4. Объективная эффективность препарата 
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