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Модафинил – лекарственное сред-
ство для лечения нарколепсии. Мо-

дафинил также был описан как средство, 
которое может быть использовано при ле-
чении болезни Паркинсона. В литературе 
имеются сведения о применении модафи-
нила при лечении гиперсомнии и абструк-
тивного апноэ во сне [1, 2].

В настоящее время в Республике Бела-
русь зарегистрирован лекарственный пре-

парат «Модафен» капсулы 100  мг, произ-
водства: ГНУ «Институт физико-органиче-
ской химии Национальной академии наук 
Беларуси» (регистрационное удостовере-
нии № 21/09/3185 дата регистрации – 
30.09.2021, срок действия – 30.09.2026) [3].

Рекомендуемый режим приема пре-
парата: однократно утром в дозе 200 мг. 
Имеются данные, согласно которым ре-
комендовано двукратное применение 
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по 200 мг как более эффективное. Одно-
кратный прием модафинила в дозе 400 мг 
не приводит к существенному повышению 
его эффективности по сравнению с дози-
ровкой в 200 мг. Во всех случаях суточная 
дозировка не должна превышать 400 мг [7].

Актуальным является исследование влия-
ния препарата на показатели работоспо-
собности при приеме накануне бессон-
ной ночи.

Материалы и методы
Проведение исследования было орга-

низовано на базе медицинского пункта 
УО «Белорусская государственная акаде-
мия авиации» и кафедры клинической фар-
макологии УО «Белорусский государствен-
ный медицинский университет» с участием 
54 здоровых добровольцев мужского пола 
в возрасте от 18 до 34 лет, средний воз-
раст составил 21,3 года. 

Критерии включения добровольцев 
в исследование: возраст от 18 до 55 лет; 
верифицированное состояние «здоров» 
по данным клинических, лабораторных 
и инструментальных методов обследова-
ния; масса тела ± 30  % от нормальных 
значений индекса массы тела; уровень 
артериального давления крови не выше 
140 мм ртутного столба (далее – рт.  ст.), 
не ниже 110 мм рт. ст. для систолическо- 
го и не выше 90 мм  рт.  ст. и не ниже 
70 мм  рт.  ст. для диастолического; число 
сердечных сокращений 60–85 ударов 
в 1 минуту; нормальное положение элек-
трической оси сердца на ЭКГ, синусовый 

ритм; информированное согласие под- 
чиняться требованиям протокола по ре-
жиму питания и приему лекарственного 
средства.

Исследование проводилось по схеме 
проспективного, открытого, одногруппово-
го, несравнительного исследования оценки 
эффективности лекарственного средства 
модафинил для коррекции психофизиоло-
гической работоспособности в условиях де-
привации сна. Дизайн исследования пред-
ставлен в таблица 1. 

Лекарственные средства назначались 
испытуемым однократно вечером по 2 кап-
сулы препарата «Модафен» или 2 капсулы 
плацебо. Продолжительность испытания 
для каждого субъекта исследования со-
ставляла 3 дня.

При первом визите доброволец подпи-
сывал «Информированное согласие» в двух 
экземплярах. После чего выполнялось пред-
варительное обследование: получение де-
мографических данных, сбор анамнеза, 
первичную оценку приемлемости добро-
вольцев для испытаний. Клиническое обсле-
дование включало анализ общего состоя-
ния добровольца, определение частоты 
пульса, температуры тела, систолического 
и диастолического артериального давле-
ния в положении сидя. 

Если доброволец отвечал критериям 
включения, то он включался в группу для 
проведения испытания.

Проводилось психофизиологическое тес
тирование – выполнение теста простой зри-
тельно-моторной реакции (далее – ПЗМР).

Таблица 1. Дизайн исследования

Наименование действия
Визит (осмотр) – день

Скрининг 1 день 2 день 3 день

Получение информированного согласия добровольца X
Демографические данные, анамез X
Критерии включения/невключения X
Критерии исключения/прекращения X X
Рандомизация X
Измерение артериального давления и пульса X X X X
Выполнение психофизиологических тестов X X
Приема препарата либо плацебо Х
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Далее доброволец самостоятельно в при-
сутствии врача исследователя вынимал 
вслепую из барабана бирку с написанной 
на ней буквой группы участия. Значение 
вытянутой бирки добровольцу не сообща-
лось. Вытянувшие бирку с буквой «А» вклю-
чались в первую группу испытуемых при-
нимавших плацебо, а вытянувшие бирку 
с буквой «В» во вторую группу принимав-
ших препарат модафинил.

Во время второго визита (вечером 
в интервале между 17:00 и 19:00 часами 
в 1-й день) добровольцы получали соответ-
ствующее средство: 1-я группа доброволь-
цев – плацебо; 2-я группа добровольцев – 
модафинил 200 мг внутрь. Под контролем 
врача-исследователя добровольцы прогла-
тывали соответствующие капсулы однократ-
но внутрь в положении сидя с 150 ± 2 мл 
питьевой воды. О получении и приеме ста-
вили подпись в индивидуальной регистра-
ционной карте добровольца. Им запреща-
лось спать после приема препарата и до сле-
дующего визита к врачу-исследователю.

При третьем визите (утром следующего 
дня) проводилось психофизиологического 
тестирования и физикальный осмотр.

Во время четвертого визита (третий день) 
выполнялся физикальный осмотр и оценка 
безопасности приема препарата. 

Во время участия в исследовании до-
бровольцы были обеспечены 3-х разовым 
питанием (в рамках диеты Б), исключая 
кофеин-содержащие напитки и продукты 
(кофе, какао, шоколад), фруктовые соки.

Оценка безопасности применения лекар-
ственного средства проводилась при каж-
дом визите добровольца и его физикаль-
ном осмотре. 

Для диагностики нейродинамических по-
казателей работоспособности использова-
лась методика ПЗМР. Диагностику прово-
дили на сертифицированном оборудовании 
ООО «Нейрософт» – компьютерном комп
лексе «НС-Психотест». Обследуемому по-
следовательно предъявлялось 70 сигналов 
световых сигналов красного цвета. При по- 

явлении сигнала обследуемый должен был 
как можно быстрее нажать на кнопку, ста-
раясь при этом не допускать ошибок 
(ошибками считаются преждевременное 
нажатие кнопки и пропуск сигнала). Обсле-
дуемый держит зрительно-моторный джой-
стик ведущей рукой, поместив большой 
палец на кнопку, находящуюся на поверх-
ности джойстика [2, 5]. 

Для анализа свойств и состояний ЦНС 
использовали скорость сенсомоторной реак-
ции (СР) и критерии Т. Д. Лоскутовой: функ-
циональный уровень системы (ФУС), устой-
чивость реакции (УР), уровень функцио-
нальных возможностей (УФВ) [4–6].

Статистическая обработка результатов 
проводилась с помощью программного 
обеспечения SPSS-15.

Результаты и обсуждение

Сформированные в результате случай-
ного лототрона (рандомизации) группы про-
верили на однородность по возрастному 
составу. Возрастные характеристики групп 
представлены на рисунке 1.

Средний возраст испытуемых в пер- 
вой группе составил 21,5 лет, во второй 
группе – 21,2 года. Сопоставимость групп 
по возрасту проверялась с использованием 
U-критерия Манна-Уитни (непараметриче-
ский критерий для 2-х независимых выбо-
рок). В результате расчетов значение асим-
птотической значимости (ρ) равно 0,568. 
Таким образом, при уровне значимости 
0,05 гипотеза о различии возраста добро-
вольцев в группах 1 и 2 не подтверждает-
ся. Группы однородны по возрасту.

Также проведена проверка сопостави-
мости групп по основным параметрам ней-
родинамических показателей. 

Полученные результаты и итоги расчетов 
представлены в таблице 2 по следующим 
параметрам СР, ФУС, УР и УФВ.

Сравнение групп по показателям рабо-
тоспособности с использованием U-крите
рий Манна-Уитни при уровне значимости 
0,05 не подтвердило гипотез о различиях 
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в группах 1 и 2 ни по одному из анализи-
руемых показателей. Значения критерия 
и асимптотическая значимость (ρ) представ-
лены в таблице 3. В условиях полноценного 
сна обе группы сопоставимы по данным 
нейродинамических показателей. 

Оценка наличия «сдвига» (а при его на-
личии направленность сдвига) нейродина-
мических показателей после пребывания 
испытуемых в условиях депривации сна 
проводилась с использованием непара-
метрический T-критерий знаковых рангов 
Вилкоксона. 

Оценка нейродинамических показате-
лей в первой группе показала увеличение 
значения скорости реакции, что говорит 
об ухудшении функционального состояния 
нервной системы, и уменьшение средних 
значений по остальным нейродинамиче-
ским показателям (таблица 4). 

Таблица 4. Средние значения 
нейродинамических показателей в группе 

добровольцев принимавших плацебо 
в условиях полноценного сна (замер 1) 

и после пребывания в условиях депривации 
сна (замер 2)

Оцениваемый показатель Замер 1 Замер 2

Скорость реакции, мс 218,0 221,7
ФУС 4,502 4,390
УР 1,983 1,768
УФВ 3,616 3,376

При этом статистически значимые ухуд-
шения показателей наблюдались в значе-
ниях УР и УФВ. Значения Z T-критерия Вил-
коксона и асимптотическая значимость (ρ) 

Рисунок 1. Характеристика групп испытуемых по возрасту

Таблица 2. Значения нейродинамических 
показатель при измерении после 

полноценного отдыха (P25 / Me / P75)

1-я группа (плацебо) 2-я группа (модафинил) 

N = 27 N = 27

ФУС 4,21 / 4,55 / 4,76 4,37 / 4,59 / 4,76
УР 1,65 / 1,96 / 2,29 1,76 / 2,06 / 2,33

УФВ 3,24 / 3,64 / 3,91 3,54 / 3,68 / 3,97
СР 202 / 219 / 230 197 / 213 / 220

Таблица 3. Значения теста Манна-Уитни при сравнении параметров 
работоспособности 1-й и 2-й групп на фоне полноценного сна

Оценка по скорости 
реакции (СР) Оценка по ФУС Оценка по УР Оценка по УФВ

U Манна-Уитни 277,5 302,0 330,0 310,5
Асимп. знач. (двухсторонняя) 0,132 0,280 0,551 0,350
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по каждому показателю представлены в таб
лице 5. 

Показатели значений нейродинамиче-
ских параметров в условиях полноценного 

сна (замер 1) и после пребывания в усло-
виях депривации сна (замер 2) в группе 
добровольцев, принимавших плацебо (пер-
вая группа) представлены на рисунках 2, 3.

Таблица 5. Значения T-критерия Вилкоксона в 1-й группе при сравнении нейродинамических 
показателей на фоне полноценного сна и после пребывания в условиях депривации сна

Параметр Оценка по скорости реакции Оценка по ФУС Оценка по УР Оценка по УФВ

Z –0,517 –1,622 –2,078 –2,222
Асимп. знач. (двухсторонняя) 0,605 0,105 0,038 0,026

Рисунок 2. Показатели УР в 1-й группе

Рисунок 3. Показатели УФВ в 1-й группе
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При оценке сдвига нейродинамических 
показателей во второй группе (прием пре-
парата модафинила) отмечается некоторое 
снижение скорости реакции (СР), а по осталь-
ным показателям (ФУС, УР и УФВ) фикси-
руется незначительное улучшение. Пока-
затели нейродинамических параметров 
в условиях полноценного сна (замер 1) 
и после пребывания в условиях деприва-
ции сна (замер 2) во второй группе пред-
ставлены в таблице 6.

Таблица 6. Значения средних значений 
нейродинамических показателей в группе 
добровольцев принимавших модафинил 
в условиях полноценного сна (замер 1) 

и после пребывания в условиях депривации 
сна (замер 2)

Оцениваемый показатель Замер 1 Замер 2

Скорость реакции, мс 210,8 213,9
ФУС 4,620 4,674
УР 2,070 2,116
УФВ 3,728 3,777

Зарегистрированные сдвиги ни по одно-
му из нейродинамических показателей 
не имеет статистически значимого уровня 
при уровне значимости 0,05. Значения Z 
T-критерия Вилкоксона и асимптотическая 
значимость (ρ) по каждому показателю пред-
ставлены в таблице 7. 

Таблица 7. Значения Т-теста Вилкоксона 
во 2-й группе при сравнении 

нейродинамических показателей на фоне 
полноценного сна и после пребывания 

в условиях депривации сна

Параметр
Оценка 

по скорости 
реакции

Оценка 
по ФУС

Оценка 
по УР

Оценка 
по УФВ

Z –1,158 –0,841 –0,505 –0,420
Асимп. знач. 
(двухсторонняя) 0,247 0,400 0,614 0,674

Как видно из представленных данных 
в группе добровольцев, принимавших пла-
цебо, произошло ухудшение нейродинами-
ческих показаний, в то время как в группе 
добровольцев, принимавших модафинил 
существенных изменений этих показате-
лей не наблюдалось. Пребывание в усло-
виях депривации сна при условии приема 
накануне препарата модафинил позволи-
ло нивелировать негативное влияние бес-
сонной ночи на нейродинамические пока-
затели. 

Для оценки степени влияния препарата 
на показатели работоспособности в усло-
виях депривации сна произведена оцен- 
ка различий между группами. Средние 
значения нейродинамических показате-
лей обеих групп после пребывания в усло-
виях депривации сна представлены в таб
лице 8. 

Таблица 8. Средние значения 
нейродинамических показателей 
при измерении после пребывания 

в условиях депривации сна

Параметр 1-я группа 
(плацебо) 

2-я группа 
(модафинил) 

ФУС 4,390 4,674
УР 1,768 2,116
УФВ 3,376 3,777
СР 221,7 213,9

Статистический анализ показал, что 
в группе добровольцев принимавших мо-
дафинил после пребывания в условиях де-
привации сна нейродинамические пара-
метры работоспособности ФУС, УР и УФВ 
статистически выше по сравнению с груп-
пой добровольцев принимавших плацебо 
(см. таблицу 9). 

Таблица 9. Значения теста Манна-Уитни U при сравнении 
нейродинамических показателей в 1-й и 2-й группах на фоне пребывания 

в условиях депривации сна

Параметр Оценка по скорости 
реакции Оценка по ФУС Оценка по УР Оценка по УФВ

U Манна-Уитни 276,500 212,500 220,500 211,000
Асимп. знач. (двухсторонняя) 0,128 0,009 0,013 0,008
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Выводы
Пребывание в условиях депривации сна 

приводит к ухудшению нейродинамических 
показателей уровень реакции и уровень 
функциональных возможностей (α = 0,05).

Прием препарата модафинил в дозе 
200 мг вечером (между 19.00 и 20.00 ча-
сами) позволяет сохранить уровни нейро-
динамических показателей СР (скорость 
реакции), ФУС (функциональный уровень си-
стемы), УР (уровень реакции), УФВ (уровень 
функциональных возможностей) на преж-
нем уровне (α = 0,05).

При сравнении показателей работоспо-
собности групп принимавших модафинил 
и плацебо значения показателей ФУС (функ-
циональный уровень системы), УР (уровень 
реакции), УФВ (уровень функциональных 
возможностей) выше в группе принимав-
ших модафинил (α < 0,05).

За время проведения исследования 
не было зарегистрировано каких-либо не-
желательных реакций.

Выявленные эффекты позволяют реко-
мендовать прием препарата модафинил здо-
ровым людям с целью поддержания рабо-
тоспособности в условиях депривации сна.
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