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В работе представлены результаты комплексного клинико-неврологического, психодиагностического и нейро-

физиологического исследования применения препарата Валео-Дорм Дуо у 30 пациентов (средний возраст 46,9±2,3 

лет) с начальными стадиями дисциркуляторной энцефалопатии для коррекции симптомов инсомнии, тревоги и ас-

тенического синдрома. Прием препарата Валео-Дорм Дуо осуществлялся на фоне проведения базисной терапии в 

течение двух месяцев с перерывом в 14 дней между месяцами приёма. Проводился сравнительный анализ с кон-

трольной группой (30 человек), получавшей только базисную симптоматическую терапию. Дизайн исследования 

включал комплексное обследование всех пациентов до начала проведения терапии, через один месяц и через два 

месяца от начала лечения.

Показано, что сочетанное применение капсул Релакс в дневные часы и капсул Сон в вечернее время суток до-

полняют эффекты друг друга, воздействуя на разные звенья патогенеза инсомнии. Эффективность применения пре-

парата Валео-Дорм Дуо проявлялась улучшением субъективных показателей ночного сна, снижением дневной сон-

ливости, уменьшением выраженности проявлений тревоги и симптомов астении в течение первого месяца терапии 

с сохранением устойчивой позитивной динамики до конца лечения. По данным объективной оценки ночного сна с 

использованием полисомнографии установлено, что к окончанию курса лечения у пациентов, принимавших Валео-

Дорм Дуо статистически значимо сократился процесс засыпания, повысились показатели длительности и процентной 

представленности фазы быстрого сна; возросла  продолжительность эпизодов дельта-сна и медленноволнового сна 

в целом; восстановилась циклическая организация сна; увеличилась общая продолжительность сна, что отразилось 

на высоких показателях индекса эффективности ночного сна.

Ключевые слова: дисциркуляторная энцефалопатия, инсомния, тревога, астенический синдром, полисомно-

графия, Валео-Дорм Дуо.
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Цереброваскулярные заболевания – одна из основ-
ных проблем современной медицины. Возрастает во 
всем мире количество мозговых инсультов и хрони-
ческих нарушений мозгового кровообращения [1, 2]. 
Также актуальна эта проблема для Украины. Только по 
данным официальной статистике МЗ Украины, в стране 
зарегистрировано больше 2,5 млн людей с цереброва-
скулярными заболеваниями [3]. В структуре церебраль-
ных сосудистых заболеваний преобладают хронические 
ишемические формы, которые обозначают в нашей 
стране термином «дисциркуляторная энцефалопатия» 
[2]. Основной причиной их развития являются арте-
риальная гипертензия (АГ) и атеросклероз церебраль-
ных и брахиоцефальных артерий [4]. Дисциркуляторная 
энцефалопатия (ДЭ) представляет собой медленно 
прогрессирующее диффузное нарушение кровосна-
бжения головного мозга с разнообразными дефектами 
его функционирования. Основными корригируемыми 
факторами развития ДЭ являются атеросклероз, АГ, 
артериальная гипотензия, болезни сердца, сахарный 
диабет, курение и др. [5-8]. Возникающая при этой 
патологии эндотелиальная дисфункция способствует 
развитию атеросклеротических бляшек, что приводит к 
сужению просвета артерии [5, 9,10]. Старение и АГ при-
водят к дисфункции гладких мышц сосудов мозга [11], 
что вызывает нарушение миогенного ответа и системы 
ауторегуляции головного мозга [12]. Последнее способ-
ствует хронической гипоперфузии мозга и возникнове-
нию ишемических повреждений, приводящих к когни-
тивному дефициту [13]. Измененные атеросклерозом 
артерии не в состоянии поддерживать адекватный кро-
воток, что ведёт к гипоксии и нарушениям метаболиз-
ма мозговой ткани [13], что клинически проявляется 
комплексом неврологических симптомов и синдромов 
и когнитивных расстройств.

Спектр субъективных жалоб у больных ДЭ 
чрезвычайно разнообразен. Наряду с жалобами на 
головную боль, головокружение, шум в голове, ушах, 
снижение памяти, внимания, часто пациентов беспо-
коит нарушения сна, быстрая утомляемость, снижение 
работоспособности [14]. Последние жалобы являются 
наиболее распространенными. Согласно проведенным 
исследованиям жалоба на нарушение сна встречается 
более чем у 70% больных с ДЭ [15, 16]. ДЭ в большин-
стве случаев является возрастзависимой патологией. 
Поэтому клиницистам свойственно рассматривать жа-
лобу на нарушение сна в рамках общего старения орга-
низма, игнорируя возможные другие причины инсом-
нии, что, безусловно, сказывается на эффективности 
терапии этого симптома.

В тоже время привычные для пожилых людей и 
кажущиеся безобидными нарушения сна не только 
приводят к ухудшению качества жизни, усугублению 
когнитивных нарушений и психологических проблем, но 
и влияют на прогрессирование церебральной микро- и 
макроангиопатий и смертность. Циркадианные измене-
ния в цикле сон – бодрствование могут увеличить риск 
сердечно-сосудистых и цереброваскулярных катастроф.

Хроническая инсомния у больных цереброваску-
лярной болезнью часто обусловлена вторичными при-
чинами, в частности аффективными нарушениями. 
В клинической практике часто инсомния сочетается с 
тревогой, депрессией. В свою очередь тревога, как пра-
вило, сопровождается нарушением ночного сна. Такие 
функциональные расстройства являются коморбидны-
ми соматической патологии. В основе своего развития 
они имеют сходные механизмы, главным компонентом 
которых является гиперактивация симпатической нерв-
ной системы. Этому способствуют общие изменения 
структуры сна в виде увеличения представленности 
быстрой фазы, уменьшение ее латентности, редукции 
медленноволнового сна.

Наконец, инсомния может быть обусловлена ле-
карственными эффектами. Пациенты с цереброваску-
лярной болезнью в среднем принимают от 3 до 6 ле-
карственных препаратов в день, некоторые из которых 
могут мешать сну и активному бодрствованию. 

Одним из звеньев нарушения циркадного ритма 
сон  – бодрствования является уровень мелатонина, 
концентрация которого в ночное время снижается с воз-
растом [17, 18]. Результаты проведенных исследований 
показали, что у пациентов с цереброваскулярной па-
тологией, страдающих инсомническими расстройства-
ми, уровень мелатонина значительно снижен [19,  20]. 
Изменения секреции мелатонина могут играть важную 
роль в развитии окислительного стресса и оказывать 
негативное влияние на прогрессирование цереброва-
скулярной недостаточности [21]. 

Практически у всех больных с ДЭ выявляются при-
знаки астенического синдрома, клиническая картина 
которого характеризуется большим полиморфизмом 
симптоматики. Она затрагивает различные сферы орга-
низма, ухудшая качество жизни и социальное функцио-
нирование больных [22, 23, 29-36]. 

Лечение инсомний, астений и тревоги включает 
комплекс мероприятий, основными составляющими 
которого являются немедикаментозное и медикамен-
тозное лечение.  

Чтобы помочь пациенту с инсомнией, необходимо 
тщательно изучить его анамнез, выявить патерн цир-
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кадного биологического ритма сон – бодрствование. 
При сборе анамнеза необходимо оценить субклиниче-
ские психические расстройства, текущие схемы приема 
лекарственных препаратов и возможность их влияния 
на сон, предыдущий опыт лечения. Физикальное об-
следование позволит выявить сопутствующие забо-
левания, например, такие, как аллергия или синдром 
обструктивного сонного апноэ сна.

Немедикаментозное лечение инсомнии считается 
эффективным, если на его фоне уменьшается задержка 
начала сна или увеличивается общее время сна на 30 
мин. К методам, соответствующим данным критери-
ям, относятся разные виды поведенческой терапии, 
прогрессивная мышечная релаксация. Достаточно эф-
фективны умеренные регулярные физические упраж-
нения, особенно по утрам. Также некоторую пользу мо-
гут приносить регулярные водные процедуры. Следует 
помнить, что инсомнию усугубляет нарушение гигиены 
сна, однако только ее соблюдение вряд ли повлияет на 
тяжелую инсомнию. 

Медикаментозное лечение инсомнии включает ши-
рокий арсенал современных лекарственных средств. 
Однако идеальным препаратом для лечения инсомнии 
считается средство, действие которого начинается бы-
стро, позволяя уменьшить латентность сна, сохраняется 
продолжительное время, предотвращая раннее про-
буждение утром, и обладает минимальными побочны-
ми эффектами и лекарственным взаимодействием. 

В этой связи может быть использование нового пре-
парата Валео-Дорм Дуо, рекомендуемого для лечения 
проявлений тревоги и бессонницы.

Фармакологические свойства препарата Валео-
Дорм Дуо определяются двумя составляющими – 
капсулами Релакс и капсулами Сон, которые нужно 
принимать вечером в строгой последовательности. 
Капсулы Релакс состоят из компонентов растительно-
го происхождения с включением Passifl ora incamata, 
Melissa offi  cinalis, Valeriana offi  cinalis и Humulus lupulus, 
а в состав капсул Сон входит мелатонин. 

Известно, что Passifl ora incamata или страстоцвет 
содержит растительные полифенолы (флавоноиды) и 
азотсодержащие органические соединения (алколои-
ды), определяющие её анксиолитическое, седативное 
и снотворное действие. Доказано, что данные клини-
ческие эффекты достигаются путём воздействия био-
логически активных соединений (БАС) пассифлоры на 
рецепторы гамма-аминомасляной кислоты (ГАМК), что 
вызывает стойкую гиперполяризацию мембраны ней-
ронов и снижение возбудимости центральной нервной 
системы (ЦНС) [37-40]. 

Следующим компонентом капсул Релакс являет-
ся Melissa offi  cinalis, содержащая в качестве ведущей 
группы БАС эфирное масло (линалоол, геранилацетат, 
мирцен, цимол, бета-кариофилленоксид, бета-кари-
офиллен), а также фенилпропаноиды (розмариновая, 
кофейная, хлорогеновая кислоты), фенольные соедине-
ния, витамины и комплекс микроэлементов. Широкий 
спектр терапевтического воздействия мелиссы опосре-
дован БАС, ответственными за седативные, анксиоли-
тические, антидепрессивные, спазмолитические, им-
муномодулирующие, противовирусные, антигистамин-
ные, антиоксидантные и антимикробные эффекты [41]. 
Показано, что антидепрессивный эффект обеспечивает-
ся путем ингибирования фермента моноаминооксида-
зы, что позволяет повышать содержание моноаминов 
в синаптической щели [34]. В лечение больных с ДЭ 
заслуживает внимание способность БАС, содержащихся 
в мелиссе понижать уровень кортизола; ингибировать 
активность фермента ацетилхолинэстеразы, усиливая 
тем самым холинергические влияния на структуры 
мозга [42, 43]. 

Valeriana offi  cinalis, входящая в состав капсул Релакс, 
содержит эфирное масло, основным компонентом 
которого является сложный эфир борнеола и изовале-
риановой кислоты, оказывающие спазмолитическое и 
седативное действие. Отмечено участие изовалериано-
вой кислоты и ее производных в обмене нейромедиа-
тора ГАМК и моноаминов, в частности серотонина [44]. 
Подтверждено, что валериана потенцирует седативное 
и снотворное действие препаратов, активность кото-
рых связана с влиянием на ГАМК-ергическую систему 
[45, 46]. Препараты валерианы улучшают сон и снимают 
дневную сонливость [47].

Humulus lupulus или хмель также входит в состав 
капсул Релакс. Биологическую активность хмеля опре-
деляют горечи, полифенольные соединения и эфирное 
масло [48-50]. В «шишечках» хмеля обнаружен 8-пре-
нилнарингенин, вещество из класса фитоэстрагенов, 
вызывающих эстрогенный эффект [51]. Наиболее изу-
ченными являются антидепрессивный, анксиолитиче-
ский и снотворный эффекты хмеля, опосредованные 
влиянием на ГАМК-ергическую систему [52]. 

Особый интерес представляет мелатонин, входящий 
в состав капсул Сон. Мелатонин является основным гор-
моном, регулирующим биологические ритмы живых 
организмов. У человека около 80% мелатонина синте-
зируется пинеалоцитами в эпифизе. Кроме эпифиза, 
существует диффузная экстрапинеальная система, клет-
ки которой обнаружены практически во всех органах, в 
том числе в сетчатке глаза, тимусе, щитовидной железе, 
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мозжечке, желудочно-кишечном тракте, надпочечни-
ках, дыхательных путях, клетках иммунной системы, 
половых железах. Предполагается, что экстрапинеаль-
ный мелатонин, действует паракринно и координирует 
межклеточные взаимодействия [53]. Тонкая нейрохи-
мическая регуляция всех биоритмологических процес-
сов в организме, осуществляемых мелатонином, делает 
этот гормон универсальным адаптогеном, обладающим 
неспецифическим действием. При нарушении секреции 
и/или суточного ритма мелатонина развивается десин-
хроноз, запускающий либо формирование органической 
патологии, либо её декомпенсацию [54, 55]. 

В качестве регулятора циркадных ритмов и цикла 
«сон–бодрствование» мелатонин обладает выражен-
ным снотворным действием [56]. Единый механизм 
снотворного действия мелатонина до конца не изучен, 
но существует три основных гипотезы: первая - влияние 
на механизмы цикличности на уровне главного генера-
тора циркадного ритма, которым является супрахиаз-
матическое ядро переднего гипоталамуса, вторая - свя-
зана с процессами терморегуляции, и третья – указы-
вает на прямое воздействие мелатонина на сомноген-
ные механизмы головного мозга [57]. Под влиянием 
мелатонина улучшаются характеристика ночного сна, и 
повышается качество дневного бодрствования [58]. 

Подводя итог, можно заключить, что препарат 
Валео-Дорм Дуо благодаря компонентам капсулы 
Релакс, которую рекомендовано принимать вечером 
за пару часов до сна, ослабляет выраженность невроти-
ческих симптомов, а за счёт мелатонина в капсуле Сон, 
которую надо принимать непосредственно перед сном, 
включает механизмы инициации и реализации ночного 
сна. Данное заключение определило целесообразность 
использования данного препарата у пациентов с на-
чальными стадиями ДЭ, у которых наиболее частыми 
жалобами является повышенная тревожность и нару-
шенный сон. 

Цель работы: исследовать эффективность и безо-
пасность применения препарата Валео-Дорм Дуо (про-
изводитель компания Polisano, Румыния) у пациентов с 
ДЭ I стадии гипертонического и/или атеросклеротиче-
ского генеза.

Дизайн исследования и характеристика обследо-
ванной группы:

В исследование были включены 60 пациентов 
(23  мужчины и 37 женщины) с клинической картиной 
ДЭ I-ІІ стадии на фоне артериальной гипертонии и/или 
атеросклероза. Все пациенты были трудоспособно-
го возраста от 42 до 55 лет, средний возраст составил 
46,9 ± 2,3 лет. Нами были выделены две группы па-

циентов – основная и контрольная группы по 30 чело-
век в каждой. В основную группу вошли 14 мужчин и 
16 женщин, средний возраст пациентов 47,4 ± 3,1лет. 
Контрольную группу составили 9 мужчин и 21 женщина, 
средний возраст пациентов 46,5 ± 3,5 лет.

Пациенты основной группы наряду с базисной сим-
птоматической терапией получали препарат Валео-
Дорм Дуо ежедневно по одной капсуле Релакс перед 
ужином (примерно за два часа до сна) и по 1 капсуле 
Сон перед отходом ко сну в течение двух месяцев с пере-
рывом в 14 дней между месяцами приёма. Пациентам 
контрольной группы проводилась только базисная 
симптоматическая терапия. Состояние пациентов ос-
новной группы оценивалось в динамике и включало 
4 визита: 1 визит - скрининг; 2 визит - день до начала 
приёма препарата; 3 визит – через 1 месяц приёма 
препарата; 4 визит – через 2 месяца приёма препара-
та. В контрольной группе временные интервалы между 
визитами были равнозначными: до начала проведения 
базисной терапии, через 1 месяц и через два месяца от 
начала лечения.

Поставленные в данной работе задачи решались 
проведением в динамике клинико-неврологического 
исследования, включающего субъективное и объек-
тивное обследование пациентов. Во время психодиа-
гностического обследования пациентов применялись: 
шкала оценки астении MFI-20 (Multidimensional Fatigue 
Inventory), госпитальная шкала тревоги и депрессии 
HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale), шкала оцен-
ки качества сна; шкала дневной сонливости Эпворса 
(Epworth sleepiness scale). 

Объективное исследование ночного сна проводили с 
использованием полисомнографии. Полисомнография 
осуществлялась с помощью компьютерного комплек-
са «Нейрон-Спектр-4/ВПМ» с параллельной регистра-
цией электроэнцефалограммы, электроокулограм-
мы, электромиограммы и электрокардиограммы. 
Оценка стадий и фаз ночного сна осуществлялась по 
Международной классификации стадий и фаз сна. При 
анализе структуры ночного сна - анализе стадий сна и 
построении гипнограммы использовали эпоху анализа 
длительностью 30 с. Расчёт показателей ночного сна 
проводился с помощью программного обеспечения 
«Нейрон-Спектр-ПСГ». 

Эффективность применения препарата Валео-Дорм 
Дуо оценивали по шкале общего клинического впечат-
ления CGI (Clinical Global Impression Scale), предусматри-
вающей четыре степени градации терапевтического эф-
фекта (отсутствие эффекта, минимальный, умеренный, 
заметный) и выраженности побочного эффекта (отсут-
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ствует, незначительный, значительный, нивелирующий 
терапевтический эффект). Переносимость препарата 
оценивалась по результатам клинического обследова-
ния и показателям лабораторных исследований. 

Для статистического анализа были использованы 
программы Microsoft Excel и SPSS 17.0, достоверность 
межгрупповых различий определяли по непараметри-
ческому критерию Манна-Уитни.

Результаты исследования:
Анализ клинико-неврологических показателей по-

зволил выделить основные, общие для обследованных 
нами пациентов с ДЭ I-ІІ ст. субъективные симптомы 
различной степени выраженности. К ним относятся: 
головная боль, головокружение, шум в голове, наруше-
ния памяти и внимания, эмоциональные расстройства, 
повышенная утомляемость, нарушение ночного сна. 
В  таблице 1 в обеих группах наблюдения пациентов с 
ДЭ I-ІІ ст. представлена неврологическая симптоматика, 
степень выраженности которой классифицирована в 

баллах от 0 (отсутствие симптома) до 4 (грубое прояв-
ление симптома) баллов.

До начала лечения, как в основной, так и в кон-
трольной группах в клинической картине превалирова-
ли эмоциональные расстройства и нарушения сна. У бо-
лее чем 60% пациентов выраженность эмоциональных 
расстройств и нарушений ночного сна достигала макси-
мальной оценки по 4-х бальной системе, а у оставшейся 
части пациентов эти нарушения имели степень выра-
женности в 3 балла.

Тестирование по субъективной шкале астении MFI-
20, позволило подтвердить наличие у обследованных 
пациентов астенического синдрома, основанием кото-
рому стали высокие баллы по шкалам общая астения, 
физическая астения и снижение активности. До начала 
лечения межгрупповых достоверных различий выяв-
лено не было (табл.2). 

Тестирование по шкале тревоги и депрессии HADS у 
пациентов с ДЭ I –ІІ ст. в основной и контрольной груп-

Таблица 1 
Выраженность неврологической симптоматики в основной 

и контрольной группах до начала лечения

Симптомы Группа

Степень выраженности симптома, баллы

0 1 2 3 4

Абс % Абс % Абс % Абс % Абс %

Головная боль
основная 1 3,3 1 3,3 7 23,3 14 46,7 7 23,3

контрольная 1 3,3 2 6,7 9 30,0 10 33,3 8 26,7

Головокружение
основная - - 1 3,3 7 23,3 12 40,0 10 33,3

контрольная - - 1 3,3 9 30,0 11 36,7 9 30,0

Шум в голове
основная - - 3 10,0 10 33,3 11 36,7 6 20,0

контрольная - - 2 6,7 15 50,0 9 30,0 4 13,3

Нарушение памяти и

внимания

основная 1 3,3 6 20,0 7 23,3 10 33,3 6 20,0

контрольная 2 6,7 5 16,7 9 30,0 8 26,7 6 20,0

Эмоциональные 

расстройства

основная - - - - - - 10 33,3 20 66,7

контрольная - - - - - 11 36,7 19 63,3

Утомляемость
основная - - 1 3,3 9 30,0 11 36,7 9 30,0

контрольная - - 1 3,3 12 40,0 13 43,3 4 13,3

Нарушение сна
основная - - - - - - 12 40,0 18 60,0

контрольная - - - - - - 12 40,0 18 60,0

Таблица 2 
Показатели по шкале астении МFI-20 у пациентов с ДЭ I-ІІ ст. в основной и контрольной группах 

за весь период наблюдения

Показатели
До лечения Через 1 месяц Через 2 месяца

Основная группа Контрольная группа Основная группа Контрольная группа Основная группа Контрольная группа

Общая астения 14,9±1,6 13,4±1,8 11,8±2,7 12,9±3,1 10,9±1,11) 12,8±2,1

Физическая астения 16,1±1,1 15,9±1,5 11,1±2,9 11,8±2,7 10,6±0,71) 11,9±0,9

Снижение активности 14,2±1,5 13,7±1,7 11,2±2,4 11,7±2,2 10,4±0,51) 12,1±1,6

Снижение мотивации 10,9±1,9 10,3±2,2 10,1±2,1 10,2±2,9 10,2±2,4 10,3±2,7

Психическая астения 11,4±1,7 11,2±1,9 10,9±1,9 11,1±2,1 10,4±1,5 10,8±1,8

Примечание: 1) достоверность различий р≤0,05 в сравнении с показателями до лечения
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пах до начала лечения определило субклинически вы-
раженную депрессию и клинически выраженную трево-
гу (табл. 3)

При субъективной оценке ночного сна и дневной 
сонливости по шкале оценки качества сна и шкале сон-
ливости Эшворта до начала лечения достоверных раз-
личий между основной и контрольной группой не было 
(табл. 4). Максимально низкими баллами большинство 
пациентов оценивали время засыпания, продолжи-
тельность и качество ночного сна. Дневная сонливость 
чаще проявлялась в ситуациях покоя во время чтения, 
просмотра телевизора, во время лекции, собрания и 
т.д.; сильная сонливость возникала также во время 
поездки в транспорте в качестве пассажира; часто па-
циенты могли уснуть днем, если для этого были опре-
деленные условия.

В задачи нашего исследования входила также 
объективная оценка ночного сна с помощью метода 
полисомнографии. Для проведения полисомнографии 
в динамике из основной и контрольной групп методом 
рандомизации мы выделили по 10 человек, что было 
продиктовано техническими сложностями и ограниче-
ниями по времени, поскольку запись сна была привя-
зана к заданным контрольным датам исследования. 
Анализировали такие показатели ночного сна как ла-
тентные периоды стадий и фаз сна, длительность и 
процентную представленность стадий и фаз сна в об-
щей структуре сна, длительность сегментов (эпизодов) 

стадий и фаз сна, а также общую продолжительность 
сна, число ночных пробуждений, число завершенных 
циклов сна и индекс эффективности сна. Проведенный 
анализ данных полисомнографического исследования 
не выявил достоверных различий между группами до 
лечения. 

Через месяц приёма препарата Валео-Дорм Дуо у па-
циентов основной группы по данным полисомнографии 
значимо (р≤0,05) уменьшилось время засыпания; уве-
личилась длительность и процентная представленность 
фазы медленноволнового сна, чему способствовало 
увеличение продолжительности второй стадии мед-
ленноволнового сна; улучшилось качество дельта-сна 
за счет достоверного (р≤0,05) удлинения его эпизодов, 
однако общая продолжительность дельта-сна досто-
верно не изменялась.  Отмечалось также достоверное 
(р≤0,05) улучшение ритмической структуры сна, что 
было связано с повышением числа завершённых ци-
клов сна. Увеличение продолжительности сна и, как 
следствие увеличение числа сегментов за период сна, 
определяли достоверное (р≤0,05) повышение индекса 
эффективности сна у пациентов основной группы уже 
через 1 месяц приема Валео-Дорм Дуо (табл.5). 

Через 2 месяца лечения с применение Валео-Дорм 
Дуо сохранялась нормальная цикличность сна и досто-
верно (р≤0,05) высокий показатель числа завершённых 
циклов сна; значимо (р≤0,05) продолжал уменьшаться 
период засыпания; улучшался медленноволновой сон, 

Таблица 3
Показатели по шкале тревоги и депрессии HADS у пациентов с ДЭ I-ІІ ст. 

в основной и контрольной группах за весь период наблюдения

Показатели
До лечения Через 1 месяц Через 2 месяца

Основная группа Контрольная группа Основная группа Контрольная группа Основная группа Контрольная группа

Шкала тревоги 13,1±1,8 12,8±1,7 10,2±0,21) 10,9±1,11) 7,9±0,32) 11,4±0,93)

Шкала депрессии 9,9±0,6 9,4±0,6 8,1±0,4 8,6±0,7 7,7±0,3 8,8±0,4

Примечание: 
1) достоверность различий р≤0,05 между показателями до лечения и через 1 месяц
2) достоверность различий р≤0,05 между показателями через 1 месяц и через 2 месяца в основной группе;
3) достоверность различий р≤0,05 между показателями в группах наблюдения через 2 месяца.

Таблица 4
Показатели по шкале оценки качества сна и шкале сонливости Эшворта у пациентов с ДЭ I-ІІ ст. 

в основной и контрольной группах за весь период наблюдения

Показатели

До лечения Через 1 месяц Через 2 месяца

Основная группа
Контрольная 

группа
Основная группа

Контрольная 

группа
Основная группа

Контрольная 

группа

Шкала оценки качества сна 10,9±1,8 11,8±1,7 21,3±1,41) 20,6±1,91) 24,8±1,12) 19,1±2,33)

Шкала сонливости Эпворса 10,7±0,6 10,4±0,6 6,5±0,6 7,3±0,5 5,2±0,5 8,1±0,63)

Примечание: 
1) достоверность различий р≤0,05 между показателями до лечения и через 1 месяц
2) достоверность различий р≤0,05 между показателями через 1 месяц и через 2 месяца в основной группе;
3) достоверность различий р≤0,05 между показателями в группах наблюдения через 2 месяца.
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чему способствовало повышение показателей дель-
та-сна, а именно достоверное (р≤0,05) увеличение про-
центной представленности, общей продолжительности 
и длительности его эпизодов, что происходило на фоне 
достоверного уменьшения продолжительности поверх-
ностного сна (стадия N2). Через 2 месяца терапии Валео-
Дорм Дуо отмечались значимые позитивные изменения 
показателей фазы быстрого сна (ФБС), чего не наблюда-
лось после первого месяца приёма препарата. Прежде 
всего, это формирование высокой потребности в реали-
зации механизмов быстрого сна, о чем свидетельство-
вало достоверное (р≤0,05) уменьшение длительности 
латентного периода ФБС. Выявлено также достоверное 
(р≤0,05) увеличение процентной представленности ФБС 
в общей структуре сна, увеличение как общей продол-
жительности, так и длительности отдельных эпизодов 
ФБС. У пациентов основной группы к окончанию периода 
лечения Валео-Дорм Дуо значимо (р≤0,05) сократилась 
длительность эпизодов бодрствования в период сна, а 
также отмечалась достоверно высокая продолжитель-
ность сна и его эффективность (табл. 5).

Проводя сравнение с контрольной группой можно 
сказать, что через 1 месяц объективные показатели сна 
у пациентов основной группы были лучше, чем до лече-
ния. Это проявлялось достоверным (р≤0,05) сокраще-
нием времени засыпания; уменьшением длительности 
и процентной представленности ночного бодрство-
вания, за счет снижения числа ночных пробуждений; 
снижением длительности стадии N1 (дремотное состоя-
ние); повышением продолжительности фазы быстрого 
сна и числа завершенных циклов сна, а также увеличе-
нием общей продолжительности и повышением индек-
са эффективности сна (табл. 6). 

Однако, уже через 2 месяца у пациентов контроль-
ной группы объективные показатели сна значимо ухуд-
шались, что отразилось в первую очередь на качестве 
фазы быстрого сна, а именно отмечалось достоверное 
(р≤0,05) снижение ее продолжительности и процентной 
представленности в общей структуре сна. Возрастало 
время засыпания, но в сравнении с уровнем фона этот 
показатель оставался ниже. Значимо (р≤0,05), даже 
в сравнении с фоновыми данными, сокращалась дли-
тельность сегментов дельта-сна и фазы медленновол-
нового сна в целом. Показатели общей продолжитель-
ности сна, и его циклической структуры опускались 
практически до фоновых значений (табл. 6).

Межгрупповые сопоставления данных полисом-
нографии показали, что у пациентов основной груп-
пы, принимавших Валео-Дорм Дуо уже через 1 месяц 
лечения период засыпания был значимо (р≤0,05) 
короче, более низкие показатели регистрировались в 

отношении длительности ночного бодрствования, а 
также значительно (р≤0,05) выше была процентная 
представленность фазы медленноволнового сна, чем 
в группе контроля. В этот период в контрольной группе 
отмечалось достоверное (р≤0,05) превышение лишь 
по длительности сегментов дельта-сна, однако пока-
затели общей продолжительность дельта-сна в обеих 
группах значимо не различались (табл.7). 

Через 2 месяца лечения у пациентов основной 
группы под влиянием препарата Валео-Дорм Дуо в 
сравнении с группой контроля объективные показа-
тели сна были лучше. В основной группе достоверно 
(р≤0,05) быстрее проходил процесс засыпания; были 
выше показатели длительности и процентной пред-
ставленности ФБС; значительно превышала длитель-
ность эпизодов дельта-сна и медленноволнового сна 
в целом. На этом этапе обследования пациенты ос-
новной группы имели достоверные (р≤0,05) преиму-
щества в качестве циклической организации сна, его 
продолжительности и эффективности по сравнению с 
группой контроля (табл.7).

По данным субъективной оценки качества ночного 
сна и степени дневной сонливости на этапе оценки по-
казателей через 1 месяц от начала терапии межгруп-
повых достоверных различий мы не получили (табл. 
4), а вот внутригрупповые различия в сравнении с фо-
новыми данными достоверно (р≤0,05) различались в 
обеих группах наблюдения. Через месяц от начала на-
блюдения пациенты обеих групп оценивали качество 
своего сна выше 19 баллов, но меньше 22 баллов, то 
есть в промежуточном положении между инсомнией и 
нормой. В отношении оценки дневной сонливости по-
казатели также заняли среднее положение, не достиг-
нув в своем большинстве показателей нормы. Через 2 
месяца лечения препаратом Валео-Дорм Дуо пациенты 
основной группы по тестируемым шкалам оценки каче-
ства сна и оценки дневной сонливости достоверно под-
нялись до показателей нормы (р≤0,05), в то время как 
в контрольной группе эти оценки остались в прежнем 
промежуточном положении (табл. 4). 

В оценке эмоционального состояния по шкале тре-
воги и депрессии HADS через 1 месяц от начала лечения 
просматривалась положительная динамика в обеих 
группах наблюдения. Наиболее значимые позитивные 
результаты мы получили при оценке уровня тревоги. 
Было отмечено достоверное снижение этого показателя 
в сравнении с фоновыми значениями в обеих группах 
наблюдения. Через 2 месяца приёма препарата Валео-
Дорм Дуо у пациентов основной группы показатель 
тревоги достоверно уменьшился в сравнении с группой 
контроля и в сравнении с данными, полученными после 
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1 месяца приема этого препарата. Динамика показате-
лей депрессии за период наблюдения достоверных раз-
личий не имела (табл. 3).

Под влиянием препарата Валео-Дорм Дуо уже че-
рез 1 месяц у большинства пациентов основной группы 
прослеживалась редукция астенических проявлений, 

Таблица 5 
Динамика полисомнографических показателей у пациентов основной группы 

под влиянием препарата Валео-Дорм Дуо

Показатели сна
Этапы лечения у пациентов основной группы

До лечения Через 1 месяц Через 2 месяца

Латентный период N1, мин 60,2±9,1 18,0±0,81) 6,4±1,11) 2)

Латентный период дельта-сна, мин 43,8±28,0 32,7±7,8 14,2±2,92)

Латентный период ФБС, мин 88,0±9,3 95,0±9,0 66,8±5,62)

Длительность N2, мин 151,3±14,6 255,4±32,81) 191,8±21,41)

Длительность дельта-сна, мин 49,8±9,5 70,6±13,0 109,1±11,11) 2)

Длительность ФБС, мин 54,7±7,8 73,5±8,6 98,0±11,41)

Длительность ФМС, мин 214,4±13,8 339,4±27,81) 311,0±19,81)

Представленность дельта-сна, % 14,2±3,1 15,4±3,0 24,9±2,51) 2)

Представленность ФБС, % 15,2±2,7 15,8±1,3 22,1±2,31) 2)

Представленность ФМС, % 59,2±5,6 73,1±1,71) 70,1±2,3

Средняя длительность сегментов бодрствования, мин 6,4±2,8 1,6±0,2 2,3±0,22)

Средняя длительность сегментов дельта-сна, мин 13,7±4,6 5,8±2,51) 15,7±4,42)

Средняя длительность сегментов ФБС, мин 7,8±2,0 6,2±1,0 13,2±2,22)

Продолжительность сна, мин 276,0±22,2 427,7±34,61) 411,4±24,71)

Число сегментов за период сна 51,8±8,0 98,0±13,31) 65,0±13,1

Индекс эффективности сна, % 59,8±5,2 87,3±2,31) 90,7±1,61)

Число завершенных циклов сна 2,8±0,2 4,0±0,31) 4,2±0,21)

Примечания: N1-первая стадия медленноволнового сна; N2- вторая стадия медленноволнового сна; ФБС-фаза быстрого сна; ФМС – фаза 

медленноволнового сна;
1)достоверность различий р≤0,05 в сравнении с данными до лечения;
2)достоверность различий р≤0,05 между показателями через 1 месяц и через 2 месяца

Таблица 6 
Динамика полисомнографических показателей у пациентов контрольной  группы 

за весь период наблюдения

Показатели сна
Этапы лечения у пациентов контрольной группы

До лечения Через 1 месяц Через 2 месяца

Латентный период N1, мин 54,6±8,3 28,1±0,51) 35,9±5,61)

Длительность бодрствования, мин 104,9±12,7 62,8±7,21) 71,2±22,7

Длительность N1, мин 28,3±10,9 6,3±2,31) 18,7±7,9

Длительность ФБС, мин 49,8±12,7 86,6±6,31) 49,8±9,32)

Представленность бодрствования, % 24,9±2,1 13,9±2,21) 17,7±5,1

Представленность N1, % 6,7±2,2 1,4±0,51) 4,8±1,8

Представленность ФБС, % 12,4±3,5 19,0±1,4 13,0±1,72)

Средняя длительность сегментов бодрствования, мин 4,6±0,6 3,6±1,1 2,3±0,41) 2)

Средняя длительность сегментов дельта-сна, мин 9,0±3,4 14,7±2,5 6,3±1,82)

Средняя длительность сегментов ФМС, мин 16,4±3,7 22,4±2,9 10,0±2,02)

Продолжительность сна, мин 320,7±22,1 404,9±23,41) 322,5±27,02)

Бодрствование во время сна, мин 95,4±12,7 53,3±7,31) 57,9±20,7

Количество пробуждений >3мин 8,0±0,8 3,2±0,61) 4,6±1,8

Индекс эффективности сна, % 63,2±4,2 80,8±4,21) 72,5±3,5

Число завершенных циклов сна 2,4±0,7 4,0±0,41) 2,8±0,42)

Примечания: N1-первая стадия медленноволнового сна; ФБС-фаза быстрого сна; ФМС – фаза медленноволнового сна; 1)достоверность различий 

р≤0,05 в сравнении с данными до лечения;
2)достоверность различий р≤0,05 между показателями через 1 месяц и через 2 месяца
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но статистически значимые различия по шкалам общая 
астения, физическая астения и снижение активности 
были получены через 2 месяца лечения. В контрольной 
группе внутригрупповых достоверных различий за пе-
риод наблюдения не выявлено (табл. 2). 

Подводя итог проведенной работы, следует от-
метить динамику выраженности клинико-невроло-
гической симптоматики у пациентов обеих групп за 
весь период наблюдения. У пациентов, принимавших 
Валео-Дорм Дуо, регресс выраженности неврологиче-

ских симптомов проходил быстрее и сохранялся доль-
ше (табл. 10). Через 1 месяц приема Валео-Дорм Дуо 
степень выраженности основных выделенных симпто-
мов снижалась до 2 баллов и ниже с сохранением этой 
тенденции и через 2 месяца лечения. В контрольной 
группе пациентов достаточно хороший клинический 
эффект был отмечен через 1 месяц, но уже через 
2  месяца прослеживалась обратная динамика с на-
растанием выраженности клинической симптоматики 
(табл. 8).

Таблица 7
Достоверные различия между полисомнографическими показателями у пациентов 

в основной и контрольной группах

Показатели сна
Через 1 месяц Через 2 месяца

Основная группа Контрольная группа Основная группа Контрольная группа

Латентный период N1, мин 18,0±0,8 28,1±0,51) 6,4±1,1 35,9±5,62)

Длительность ФБС, мин 73,5±8,6 86,6±6,3 98,0±11,4 49,8±9,32)

Представленность ФБС, % 15,8±1,3 19,0±1,4 22,1±2,3 13,0±1,72)

Представленность ФМС, % 73,1±1,7 67,0±2,91) 70,1±2,3 69,3±4,5

Средняя длительность сегментов бодрствования, мин 1,6±0,2 3,6±1,11) 2,3±0,2 2,3±0,4

Средняя длительность сегментов дельта-сна, мин 5,8±2,5 14,7±2,51) 15,7±4,4 6,3±1,82)

Средняя длительность сегментов ФМС, мин 14,5±2,8 22,4±2,9 25,7±5,3 10,0±2,02)

Продолжительность сна, мин 427,7±34,6 404,9±23,4 411,4±24,7 322,5±27,02)

Бодрствование во время сна, мин 35,3±6,5 53,3±7,31) 28,8±8,4 57,9±20,7

Индекс эффективности сна, % 87,3±2,3 80,8±4,2 90,7±1,6 72,5±3,52)

Число завершенных циклов сна 4,0±0,3 4,0±0,4 4,2±0,2 2,8±0,42)

Примечания: N1-первая стадия медленноволнового сна; ФБС - фаза быстрого сна; ФМС – фаза медленноволнового сна; 1) достоверность различий 

р≤0,05 между показателями в группах наблюдения через 1 месяц;
2) достоверность различий р≤0,05 между показателями в группах наблюдения через 2 месяца

Таблица 8 
Выраженность неврологической симптоматики в основной и контрольной группах 

через 1 и через 2 месяца наблюдения

Симптомы
Этап

лечения

Степень выраженности симптома, баллы

0 1 2 3 4

О.г. К.г. О.г. К.г. О.г. К.г. О.г. К.г. О.г. К.г.

абс. абс. абс. абс. абс. абс. абс. абс. абс. абс.

Головная боль
1 месяц 5 2 13 13 12 10 - 5 - -

2 месяца 7 - 18 7 5 14 - 8 - 1

Головокружение
1 месяц 2 1 12 10 16 13 - 6 - -

2 месяца 4 - 17 9 9 12 - 7 - 2

Шум в голове
1 месяц 3 1 10 13 17 13 - 3 - -

2 месяца 5 - 16 4 9 13 - 9 - 4

Нарушение памяти и внимания
1 месяц 13 7 13 5 4 13 - 5 - -

2 месяца 14 4 14 6 2 12 - 6 - 2

Эмоциональные расстройства
1 месяц 3 2 20 19 7 5 - 4 - -

2 месяца 2 - 27 10 1 10 - 6 - 4

Утомляемость
1 месяц 12 8 8 10 10 9 - 3 - -

2 месяца 15 5 13 7 2 8 - 7 - 3

Нарушение сна
1 месяц 10 12 11 10 9 4 - 4 - -

2 месяца 17 2 10 3 3 15 - 9 - 1

Примечание: О.г. - основная группа; К.г. - контрольная группа; абс. – абсолютное число пациентов.
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По шкале общего клинического впечатления у 27 
(90,0%) пациентов клинический эффект препарата 
Валео-Дорм Дуо был оценен как заметный, а у 3 (10,0%) 
пациентов – как умеренный. В первую неделю приёма 
препарата Валео-Дорм Дуо 3 пациента отмечали незна-
чительные побочные эффекты в виде лёгкой затормо-
женности, эти симптомы носили транзиторный харак-
тер, не потребовавший отмены препарата. В дальней-
шем, вплоть до окончания лечения, другие побочные 
эффекты не регистрировались. На основании получен-
ных субъективных и объективных данных у 27 (90,0%) 
пациентов переносимость препарата Валео-Дорм Дуо 
была хорошая, а у 3 (10,0%) – удовлетворительная.

Выводы:
1.Комплексное клинико-неврологическое, психоди-

агностическое и нейрофизиологическое исследование 
использования препарата Валео-Дорм Дуо у пациентов 
с начальными стадиями ДЭ показало эффективность 
его применения для коррекции инсомнии, тревоги, 
астенического синдрома.

2. Сочетанное применение капсул Релакс в дневные 
часы и капсул Сон в вечернее время суток является па-
тогенетически обоснованным, так как их составляющие 
воздействуют на разные звенья развития инсомний, 
дополняя эффекты друг друга.

3. Под влиянием препарата Валео-Дорм Дуо улучша-
лись субъективные и объективные показатели ночного 
сна, снижалась дневная сонливость, значимо уменьша-
лись выраженность проявлений тревоги и симптомов 
астении, повышалась когнитивная продуктивность в 
течение первого месяца терапии с сохранением устой-
чивой позитивной динамики до конца лечения.

4. Эффективность и хорошая переносимость пре-
парата Валео-Дорм Дуо позволяют рекомендовать его 
применение в составе базисной терапии у пациентов с 
дисциркуляторной энцефалопатией.
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В роботі представлені результати комплексного клініко-неврологічного, психодіагностичного та нейрофізіоло-

гічного дослідження застосування препарату Валео-Дорм Дуо у 30 пацієнтів (середній вік 46,9 ± 2,3 років) з почат-

ковими стадіями дисциркуляторної енцефалопатії для корекції симптомів інсомнії, тривоги та астенічного синдрому. 

Прийом препарату Валео-Дорм Дуо здійснювався на тлі проведення базисної терапії протягом двох місяців з пе-

рервою в 14 днів між місяцями прийому. Проводився порівняльний аналіз з контрольною групою (30 осіб), що одер-

жувала тільки базисну симптоматичну терапію. Дизайн дослідження включав комплексне обстеження всіх пацієнтів 

до початку проведення терапії, через один місяць і через два місяці від початку лікування.

Показано, що одночасне застосування капсул Релакс в денні години і капсул Сон у вечірній час доби доповнюють 

ефекти один одного, впливаючи на різні ланки патогенезу інсомнії. Ефективність застосування препарату Валео-Дорм 

Дуо виявлялася поліпшенням суб’єктивних показників нічного сну, зниженням денної сонливості, зменшенням ви-

раженості проявів тривоги і симптомів астенії протягом першого місяця терапії із збереженням стійкої позитивної 

динаміки до кінця лікування. За даними об’єктивної оцінки нічного сну з використанням полісомнографії встанов-

лено, що по закінченню курсу лікування у пацієнтів, що приймали Валео-Дорм Дуо статистично значимо скоротився 

процес засинання, підвищились показники тривалості та процентної представленості фази швидкого сну; зросла три-

валість епізодів дельта-сну та повільнохвильового сну в цілому; відновилася циклічна організація сну; збільшилася 

загальна тривалість сну, що відбилося на високих показниках індексу ефективності нічного сну.

Ключові слова: дисциркуляторна енцефалопатія, інсомнія, тривога, астенічний синдром, полісомнографія, 

Валео-Дорміа Дуо.
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The paper presents a comprehensive clinical, neurological, psychodiagnostic and neurophysiological study results of the 

Valeo-Dorm Duo drug use for 30 patients (average age 46.9 ± 2.3 years) with initial stages of discirculatory encephalopathy 
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to correct the symptoms of insomnia, anxiety and asthenic syndrome. The Valeo-Dorm Duo drug was taken for two months 

simultaneously with the basic therapy; there was a 14 days break between the months of admission. A comparative analysis 

with a control group (30 people) who received only basic symptomatic therapy is carried out. The study design includes a 

comprehensive examination of all patients before the start of therapy, one month and two months after the start of treatment.

It is shown that the combined use of Relax capsules in the daytime and Sleep capsules in the evening complement each 

other’s eff ects, infl uencing the diff erent parts of insomnia pathogenesis. The eff ectiveness of Valeo-Dorm Duo drug appears 

as an improvement of subjective night sleep indicators, a decrease of daytime sleepiness, and a declined severity of anxiety 

manifestations and asthenia symptoms during the fi rst month of therapy, while the stable positive dynamics maintain until 

the end of treatment. According to an objective night sleep assessment using polysomnography, by the end of the treatment 

course, patients taking Valeo-Dorm Duo had a statistically signifi cant reduction of the falling asleep process duration and the 

length and percentage of the REM phase increased; the delta sleep and slow wave sleep episodes in general have become 

longer too; cyclic sleep organization has recovered; the total duration of sleep increased, what resulted in the high rates of the 

night sleep effi  ciency index.

Key words: discirculatory encephalopathy, insomnia, anxiety, asthenic syndrome, polysomnography, Valeo-Dorm Duo.


