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Стрес відіграє важливу роль у виникненні та загостренні психодерматологічних 

станів, таких як вугрова хвороба (аcne vulgaris). Доведено, що Гідролізат альфа - казеїну 

(αs1-casein hydrolysat; Lactium™) знижує рівень кортизолу в сироватці крові, зменшує 
симптоми, пов’язані зі стресом, і сприяє релаксації. Це дослідження мало на меті оцінити 

ефективність і безпечність застосування Lactium™ у поєднанні з стандартним лікуванням 
порівняно  з окремо стандартним лікуванням у зниженні рівня стресу та тяжкості акне у 

пацієнтів із акне вульгаріс. Дослідження C.E.R.T.A.I.N (назва, зареєстрована в Реєстрі 

клінічних випробувань Індії, № CTRI/2019/01/017172) — це рандомізоване, контрольоване, 
багатоцентрове, відкрите, двогрупове клінічне дослідження, ініційоване дослідником. 

Загалом 100 пацієнтів із акне вульгаріс середнього та тяжкого ступеня були включені до 
дослідження та випадковим чином розподілені в одну з двох груп: одна група отримувала 

Lactium™ у поєднанні з стандартним лікування, інша - лише стандартне лікування. Рівень 

стресу оцінювали за допомогою рівня кортизолу в сироватці крові, балів за шкалою тяжкості 
акне за шкалою глобальної оцінки дослідника (IGA), балів за шкалою сприйнятого стресу 

(PSS) та балів за шкалою тривожності Гамільтона (HAM-A). Також використовувався індекс 
дерматологічної якості життя (DLQI) для оцінки впливу захворювання шкіри на якість 

життя пацієнтів. Через 12 тижнів рівень стресу був значно нижчим у групі А (Lactium™ 

плюс стандартне лікування), ніж у групі B (тільки стандартне лікування), що вимірювалося 
зміною рівня кортизолу в сироватці крові (4,75 ± 4,46 проти -0,24 ± 5,22). Крім того, середня 

зміна балів PSS (3,09 ± 2,04 проти 0,90 ± 2,76) і балів HAM-A (5,11 ± 1,94 проти 1,25 ± 3,13) 
була значною. У пацієнтів в обох груп спостерігалося значне зменшення загальної кількості 

запальних і незапальних уражень акне, а також значне покращення показників DLQI та IGA. 

У пацієнтів із вугровою хворобою (аcne vulgaris) середнього та важкого ступеня Lactium™ 
виявився безпечним та добре переносився. Lactium™  у поєднанні зі стандартним 

лікуванням є ефективнішим, ніж лише стандартне лікування, у зменшенні тяжкості акне 
завдяки зниження стресу. 
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1. Вступ 

Психосоматичні розлади – це фізичні прояви стресу або емоційних факторів, які 
можуть спричинити захворювання або вплинути на його клінічний перебіг [1]. Фізичні 

прояви шкірних захворювань є предметом дослідження психодерматології [2, 3]. 
Незважаючи на свій початковий етап розвитку, ця підспеціальність викликала інтерес 

дерматологів та дослідників. Стрес є відомим тригером для різноманітних 

психодерматологічних станів, включаючи акне вульгаріс [4–7]. Ці стани, у свою чергу, 
можуть спричинити вторинні психічні розлади, такі як емоційний стрес, тривога та депресія 

[8], що погіршують дерматологічні стани та створюючи нескінченне замкнене коло [9]. 
Тому застосування стратегій зниження стресу для симптоматичного полегшення, таких як 

психотерапія, когнітивно-поведінкова терапія, методи релаксації, музична або лікувальна 

терапія, біологічний зворотний зв'язок та гіпноз, є логічним підходом для цих станів [2, 3]. 
Стрес є провокуючим та посилюючим фактором для виникнення акне [10–13], на додаток 

до спекотної погоди, надмірного потовиділення, поганої гігієни, куріння, вживання 
алкоголю або шоколаду [14–17]. Основні механізми включають надмірну експресію 

системи кортикотропін-рилізинг гормону, активацію запальних та імунологічних процесів, 

а також дію нейропептидів [4]. 
Акне, особливо у молодого населення, може спричиняти серйозні труднощі, що 

призводять до низької самооцінки, депресії та тривоги, також до невпевненості [18–20], і 
негативно впливає на якість життя (ЯЖ) [21–23]. Наслідки акне погіршують його тяжкість 

та частоту. Основні принципи лікування акне включають бензоїлпероксид, місцеві або 

пероральні ретиноїди, такі як ізотретиноїн, антибіотики та пероральний спіронолактон [24]. 
Більшість із них мають побічні ефекти та особливо небезпечні під час вагітності та лактації 

[25]. Крім того, вони не враховують емоційні аспекти психодерматологічних станів. 
Враховуючи роль стресу в розвитку та загостренні акне вульгаріс, можливе 

використання стратегії зняття стресу як варіант лікування. Фармакотерапія для зниження 

стресу, тривоги та депресії включає селективні інгібітори зворотного захоплення серотоніну 
та інші антидепресанти, бензодіазепіни, пропранолол, морфін, гідрокортизон та 

докозагексаєнову кислоту, які, є ефективні у деяких пацієнтів, але мають серйозні побічні 
ефекти [26]. Щоб розірвати замкнуте коло стрес-акне-стрес, необхідний безпечний та 

ефективний метод лікування для зняття стресу у пацієнтів з акне. 

Декілька досліджень оцінювали вплив дієтичних добавок на зниження стресу [27–
31]. Наш досліджуваний продукт, Lactium ™ (гідролізат αs1-казеїну), – це біомолекула з 

добре дослідженими анксіолітичними властивостями, отримана з молочного протеїну. 
Клінічно доведена антистресова терапія Lactium ™ (гідролізатом αs1-казеїну), яка доступна 

у 120 країнах вже понад 10 років і запатентована в Європі, Сполучених Штатах та Японії. 

Lactium™ зв'язується з рецепторами гамма-аміномасляної кислоти-А (ГАМК-А) в 
центральній нервовій системі. Рецептор ГАМК-А, який складається щонайменше з 19 

різних субодиниць [32], має три сайти зв'язування, а саме ω1, ω2 та ω3. Lactium™ вибірково 
зв'язується з сайтом зв'язування ω2, збільшуючи хлоридну провідність мембрани, 

викликаючи приплив Cl− та гіперполяризацію мембрани. Це призводить до зниження 

нейротрансмісії та регуляції тривоги та стресу без седативного ефекту [33]. 
Декілька доклінічних [34–36] та клінічних досліджень [27, 31, 37–39] показали, що 

Lactium™ знижує рівень кортизолу в сироватці крові, покращує якість та ефективність сну, 
а також зменшує тривожність, загальну втому та симптоми стресу, пов'язані з травленням 

та інтелектуальними, емоційними та соціальними проблемами. Окремо досліджували його 
ефективність проти хронічного стресу, яке проводили в лікарні Necker-Enfants Malades та 

BIOFORTIS, також Lactium™ підтвердив ефективність у лікуванні гострого стресу у вищих 

дозах (200 мг та 300 мг відповідно). Як результат, Lactium™ можна використовувати для 
управління певними стресовими життєвими подіями, такими як шкільні іспити або особливі 

події в особистому чи професійному житті [37, 39, 40]. 



Lactium ™ (гідролізат αs1-казеїну) – це дієтична добавка, отримана з молочного 

протеїну. Метою рандомізованого, контрольованого, відкритого клінічного дослідження 
C.E.R.T.A.I.N було визначити ефективність Lactium™ у поєднанні зі стандартним 

лікуванням порівняно із окремо стандартним лікуванням у зменшенні рівня стресу та 
тяжкості акне, також оцінити вплив на психічне благополуччя у пацієнтів з акне вульгаріс.  

 

2. Матеріали та методи 

2.1. Методологія дослідження. Це було ініційоване, рандомізоване, контрольоване, 

багатоцентрове, відкрите, двогрупове клінічне дослідження (CTRI/2019/01/017172). Воно 
проводилося протягом 10 місяців, з січня 2019 року по жовтень 2020 року, в клініці шкіри 

доктора Аміта Керуре, Наві Мумбаї, та в центрі шкіри та естетики Sparkle, Наві Мумбаї. 

Перед початком дослідження було отримано дозвіл від етичного комітету. Дослідження 
виконувалося відповідно до протоколу ICH-GCP (Міжнародна рада гармонізації технічних 

вимог використання людиною  фармацевтичних препаратів — Належна клінічна практика) 
та відповідних нормативних вимог. Усі учасники надали письмову інформовану згоду. 

Згідно з протоколом, пацієнти з акне середнього та тяжкого ступеня, які відповідали всім 

критеріям включення, були залучені до дослідження. Пацієнтів було випадковим чином 
розподілено (50:50) до груп, які отримували стандартний догляд плюс Lactium, інша група 

лише стандартний догляд. Для всіх пацієнтів в обох групах стандартним доглядом був 
пероральний доксициклін у поєднанні з місцевим застосуванням адапалену та 

кліндаміцинового гелів. Основною метою дослідження було порівняти ефективність 

стандартного лікування плюс Lactium™ з ефективністю окремо стандартного лвкування у 
зменшенні психологічного стресу. Вторинні цілі дослідження полягали в порівнянні 

ефективності стандартного лікування плюс Lactium™ з ефективністю лише стандартного 
лікування у зменшенні кількості та тяжкості вугрової хвороби (аcne vulgaris) за допомогою 

дерматологічного індексу якості життя (DLQI), а також оцінити безпеку та переносимість 

Lactium. 
Первинними кінцевими точками цього дослідження були середня зміна рівня 

кортизолу в сироватці крові та різниця в балах анкети оцінки стресу між двома групами від 
початку до кінця дослідження. Вторинними кінцевими точками були абсолютна зміна 

кількості уражень та середня відсоткова зміна загальної, запальної та незапальної кількості 

уражень акне від початку до кінця дослідження, а також зміна балів за шкалою тяжкості 
акне за шкалою глобальної оцінки дослідника (IGA) та балів за шкалою DLQI. Кінцевими 

точками безпеки в обох групах були описані зміни в лабораторних параметрах та частота 
побічних ефектів. 

 

2.2. Критерії включення та виключення. У дослідження були включені пацієнти 
старше 18 років, які загалом мали добрий стан здоров'я та мали чіткий клінічний діагноз 

акне вульгаріс середньої та тяжкої форми 2, 3 або 4 ступеня за шкалою тяжкості акне IGA 
(див. Додаток А для отримання детальної інформації про критерії включення). Серед 

критеріїв виключення були відомі стани, які могли б заважати оцінці акне вульгаріс (див. 

Додаток А для отримання детальної інформації про критерії виключення). 
 

2.3. Рандомізація пацієнтів. Для розрахунку розміру вибірки було використано 
потужний аналіз. Було набрано сто пацієнтів які відповідали критеріям прийнятності. На 

основі згенерованого графіка та призначених кодів було використано комп'ютерну 
рандомізацію для призначення пацієнтів на отримання Lactium плюс стандартного 

лікування або лише стандартного лікування. Усі пацієнти в обох групах отримували 

однаковий стандарт лікування: пероральний доксициклін з місцевим адапаленом та гелем 
кліндаміцину. Оскільки дослідження було розроблено як відкрите, і лікар, і учасники 

дослідження знали досліджуваний препарат. 
  



 
 

Рисунок 1: Набір учасників та рандомізація. 

 
2.4. Отримане лікування. Лактіум™ вводили в дозах по 150 мг. Пацієнтам було 

запропоновано приймати призначену капсулу після вечері протягом 84 днів. Пацієнтам 
видавали щоденник дослідження, в якому їх просили записувати дату, час і кількість 

кожного прийнятого препарату, а також будь-які інші прийняті препарати та будь-які зміни 

в стані здоров'я. 
 

2.5. Оцінювання та анкетування. Для визначення рівня кортизолу в сироватці крові 
брали зразки крові натщесерце. Для оцінки тяжкості акне використовували шкалу тяжкості 

акне IGA. Для оцінки стресу використовували шкалу сприйнятого стресу (PSS) та шкалу 

оцінки тривожності Гамільтона (HAM-A), а DLQI – для оцінки впливу шкірних 
захворювань на якість життя пацієнтів. Після базового візиту (візит 1) пацієнти 

спостерігалися на 6-му (візит 2) та 12-му (візит 3) тижні. 
 

2.6. Статистичний аналіз. Усі оцінки безперервного дослідження були узагальнені 

відповідно до лікування та часових точок за допомогою описової статистики (n, середнє 
значення, медіана, стандартне відхилення, мінімум та максимум). Значення вважалися 

статистично значущими при p < 0,05. Для статистичного аналізу використовували IBM SPSS 
версії 25 (IBM Corp., Армонк, Нью-Йорк, США). 

 

3. Результати 

3.1. Демографічні дані пацієнтів та вихідні характеристики. 

Зі 112 пацієнтів, які пройшли скринінг, 100 відповідали критеріям участі в 
дослідженні та були випадковим чином розподілені до групи A (n = 50; Lactium™ плюс 

стандартний догляд) або групи B (n = 50; лише стандартний догляд). Однак лише 85 

пацієнтів завершили дослідження та були включені до аналізу ефективності; п'ять пацієнтів 
у групі A та десять пацієнтів у групі B були втрачені для подальшого спостереження 

(Рисунок 1). У цьому дослідженні взяли участь загалом 52 жінки та 33 чоловіки. 
Середній вік пацієнтів становив 22,20 ± 3,29 років. На початку дослідження 

демографічні відмінності між двома групами не були статистично значущими (Таблиця 1). 

Рівень кортизолу в сироватці крові вимірювався на 6-му та 12-му тижнях. Одночасно також 



відзначалися відповіді на шкали PSS, IGA, HAM-A та DLQI, а також оцінка загальної 

кількості запальних та незапальних уражень акне. 
 

Таблиця 1: Базові характеристики.  
 

 

 
 

N – кількість пацієнтів; PSS – шкала сприйняття стресу; HAM-A – шкала оцінки тривожності Гамільтона; IGA 

– глобальна оцінка дослідника; DLQI – індекс якості життя в дерматології. Для визначення зв'язку між статтю 

та групами використовували хі-квадрат-тест Пірсона. Значення p-value розраховували за допомогою 

незалежного t-тесту. 

 

3.2. Аналіз первинних кінцевих точок 

 
3.2.1. Рівень кортизолу в сироватці крові. Рівень кортизолу в сироватці крові в групі 

А значно знизився (p < 0,001) від початкового рівня до візитів 2 та 3. Однак ця тенденція не 
спостерігалася в групі B (p = 0,2723 та p = 0,7750 відповідно; Рисунок 2). Середня зміна 

рівня кортизолу в сироватці крові від початкового рівня до візитів 2 та 3 була значною в 

групі A, але не в групі B (Рисунок 3). 
 

3.2.2. PSS (шкалу сприйнятого стресу). Показники PSS у пацієнтів групи A значно 
знизилися (p < 0,001) від початкового рівня до візитів 2 та 3, що свідчить про нижчий рівень 

стресу серед пацієнтів. У групі B спостерігалося незначне зниження показників PSS (p = 

0,0107 та p = 0,0461 відповідно; Рисунок 4). Середня зміна балів PSS від початкового рівня 
до візитів 2 та 3 була значущою в групі A, але в групі B такої значущої різниці не було 

(Рисунок 5). Під час усіх візитів бали PSS були порівнянні між групами. 



Зміни рівня кортизолу в сироватці крові 

 

  
 

Рисунок 2: Середній рівень кортизолу в сироватці крові на початку дослідження, під час 
візиту 2 та під час візиту 3. Зміна від початкового рівня до візиту 3 була значною в групі, яка 

отримувала стандартну терапію плюс Lactium, але не в групі, яка отримувала лише 

стандартну терапію. 
 

Середня зміна рівня кортизолу в сироватці крові (μg/dL) 
 

 
 
Рисунок 3: Середня зміна рівня кортизолу в сироватці крові (μg/dL) від початкового рівня 

до візитів 2 та 3 у групі, яка отримувала лише стандартну терапію. 

 
 

 
 

 



Зміни в балах PSS (шкалу сприйнятого стресу). 

 

 
Рисунок 4: Зміни балів за шкалою PSS протягом візитів. У групі, яка отримувала Lactium™ 

плюс стандартну терапію, спостерігалося значне зниження балів за шкалою PSS, тоді як 
зміна балів за шкалою PSS у групі, яка отримувала лише стандартну терапію, була 

незначною. 

 
Середня зміна балів PSS 

 

 
 

Рисунок 5: Середня зміна балів за шкалою PSS від початкового рівня до візитів 2 та 3. 
 

 

 
 

 
 

 

 



Зміни в балах за шкалою HAM-A (шкалу оцінки тривожності Гамільтона) 

 

 
 

Рисунок 6: Зміни балів за шкалою HAM-A. Група, яка отримувала Lactium™ у поєднанні зі 
стандартним лікуванням, мала нижчі бали за шкалою HAM-A, ніж група, яка отримувала 

лише стандартне лікування. 

 
Таблиця 2: Загальна кількість уражень акне під час візитів в обох групах. 

 

 
 

 



 

p-value (p-значення) було розраховано за допомогою незалежного t-критерію. 

 

3.2.3. HAM-A ((шкалу оцінки тривожності Гамільтона). Бали за шкалою HAM-A у 

групі A значно знизилися від початкового рівня до візитів 2 та 3 (p < 0,001), із середнім 

значенням 2,60 ± 1,74 та 5,11 ± 1,94 відповідно (Рисунок 6). Однак статистичної різниці в 
балах за шкалою HAM-A групи B не спостерігалося. Середні зміни балів за шкалою HAM-

A під час візитів 2 (0,60 ± 2,26; p = 0,1015) та 3 (1,25 ± 3,13; p = 0,0156) відповідно не були 

значущими. 

3.3. Аналіз вторинних кінцевих точок 

3.3.1. Загальна кількість уражень акне. Загальна кількість уражень акне в групі А 
значно зменшилася від початкового рівня до візиту 2, а під час візиту 3 кількість ще більше 

зменшилася. У групі B також спостерігалося значне зменшення загальної кількості уражень 
акне протягом 12 тижнів (Таблиця 2). Однак суттєвої різниці в загальній кількості уражень 

акне між групами не виявлено (Рисунки 7 та 8). Між групами спостерігалася незначна 

відсоткова зміна загальної кількості уражень акне (Таблиця 3). 

 

Рисунок 7: Лікування препаратом Lactium™ у поєднанні зі стандартним лікуванням 

призвело до зменшення запалення, кількості вугрових висипань та тяжкості акне. 

 



 
Рисунок 8: Лікування лише стандартним доглядом не призвело до значного зменшення 

кількості вугрових висипань або тяжкості акне. 

3.3.2. Кількість запальних уражень акне. Кількість запальних уражень акне 3 та 4 

ступеня зменшилася від початкового рівня до візитів 2 та 3 у групі А. Подібна тенденція 
спостерігалася в групі B (Таблиця 2). Однак суттєвої різниці в кількості уражень між двома 

групами не було (Рисунки 7 та 8). Під час візитів 2 та 3 відсоткова зміна кількості запальних 

уражень акне була порівнянною між групами (Таблиця 3). 

Таблиця 3: Відсоткова зміна загальної кількості запальних та незапальних уражень акне. 

 

p-value (p-значення) було розраховано за допомогою незалежного t-критерію. 

3.3.3. Кількість уражень незапальних акне. У групі А спостерігалося значне 
зниження кількості незапальних уражень акне 2 ступеня від початку до кінця дослідження. 

У групі B кількість незапальних уражень значно зменшилася від початкового рівня до 



останнього візиту спостереження (p < 0,001; Таблиця 2). Однак кількість між групами 

суттєво не відрізнялася (Рисунки 7 та 8). Під час візитів 2 та 3 відсоткова зміна кількості 

незапальних уражень акне не була суттєвою між двома групами (Таблиця 3). 

3.3.4. Шкала тяжкості акне IGA. Від початку дослідження до візиту 3 обидві групи 
показали значне покращення загальної тяжкості акне, оціненої за шкалою IGA (група A: 

2,67 ± 0,67 на початку дослідження до 0,64 ± 0,57 на візиті 3 (p < 0,001); група B: 2,73 ± 0,64 

на початку дослідження до 0,75 ± 0,54 на візиті 3 (p < 0,001)) (Рисунки 7 та 8). 

3.3.5. Індекс якості життя (DLQI). Обидві групи продемонстрували значне 

покращення своїх показників DLQI від початкового рівня до візиту 3 (група A: 13,73 ± 2,07 
на початку дослідження до 10,73 ± 1,99 на візиті 3 (p < 0,001); 13,78 ± 1,85 на початку 

дослідження до 11,15 ± 1,93 на візиті 3 (p < 0,001)). Однак різниця між групами не була 

статистично значущою. 

Таблиця 4: Дані щодо безпеки.  

 

   AEs (побічні ефекти) – побічні ефекти; SAEs (серйозні побічні ефекти) – тяжкі побічні ефекти. 

3.4. Результати щодо безпеки. Не було клінічно значущих змін у результатах 
фізикального обстеження, що спостерігалися під час дослідження. У групах A та B життєво 

важливі показники, клінічна хімія та параметри загального аналізу крові були в межах 

норми. 

Загалом 11 пацієнтів повідомили про 21 побічну подію; шість пацієнтів у групі A 

повідомили про 12 побічних ефектів, тоді як п'ять пацієнтів у групі B повідомили про 9 
побічних ефектів (Таблиця 4). Найпоширенішими побічними ефектами були лихоманка, 

головний біль, біль у тілі та гастрит, і всі вони добре контролювалися. Повідомлені побічні 

ефекти були легкими, без серйозних побічних ефектів. 

 

4. Обговорення 

Це дослідження є першим, яке показує, що Lactium™ може зменшити тяжкість акне за 

рахунок зниження рівня стресу у пацієнтів з акне. Згідно з результатами цього дослідження, 

Lactium™ у поєднанні зі стандартним лікуванням є ефективнішим, ніж лише стандартне 
лікування, у пацієнтів з акне вульгаріс середнього та тяжкого ступеня. Lactium™ покращив 



якість життя, пов'язану з дерматологічними захворюваннями, виявився безпечним та добре 

переносився. Такі результати підтверджують дані попередніх досліджень PROCLAIM [39], 
CRSSA [38] та BIOFORTIS [40] щодо зниження стресу і можуть бути корисними для 

лікування психодерматологічних станів.  

В дослідженні було виявлено зниження рівня кортизолу в сироватці крові та відповідне 

зменшення тяжкості акне, що підкреслює добре задокументований причинно-наслідковий 

зв'язок між стресом і акне. [12, 13, 37, 41]. Такий висновок також підтверджує припущення, 
що стратегія зниження стресу може бути важливим компонентом в лікуванні 

психодерматологічних станів. Зниження балів за шкалою HAM-A у досліджуваній групі 
підтвердило анксіолітичний ефект Lactium™. Подібне зниження показників тривожності 

було зафіксовано в інших дослідженнях [39, 42, 43]. Такі результати підтверджують важливу 

роль Lactium у лікуванні широкого спектру психодерматологічних станів, при яких тривога 

є поширеним фактором. 

Деякі дослідження пов'язують методи зниження стресу зі зменшенням тяжкості акне [12, 
44, 45]; наші результати підтверджують цю теорію. PSS, HAM та DLQI – це деякі з 

інструментів, що використовуються для оцінки впливу лікування та порівняння його з 

вихідним рівнем [46–50]. Багато питань у цих інструментах відображають сприйняття 
пацієнтами власного стану, а також їхню здатність контролювати свої симптоми та якість 

життя. [18, 19]. Зниження балів за цими шкалами свідчить про покращення почуття 
впевненості у пацієнтів щодо власного стану, підвищення контролю над своїм життям та 

покращення дерматологічної якості життя. 

У групі Lactium™ не було зареєстровано жодних серйозних побічних ефектів. 12 
зареєстрованих побічних ефектів були легкими та контрольованими, що демонструє 

сильний профіль безпеки Lactium™ порівняно з фармакологічними засобами, що 
використовуються для зняття стресу та лікування акне [24–26]. Lactium™ може бути 

корисним у лікуванні психодерматологічних захворювань. Зниження стресу може 

позитивно впливати на тяжкість, тривалість та клінічний перебіг цих станів, які інакше 
важко контролювати через повторювані епізоди загострення та ремісії. Lactium™, завдяки 

своєму профілю безпеки, може бути рекомендований для зняття тривоги та стресу, 
пов'язаних з різними життєвими подіями, такими як іспити, співбесіди, сімейні кризи, а 

також втрата роботи, які, як правило, провокують та посилюють психодерматологічні стани. 

В дослідження не включали вагітних або жінок, що годують грудьми, що може бути 
обмеженням дослідження, оскільки безпека Lactium™ у цій особливій групі пацієнтів 

потребує подальшого вивчення. Потрібні додаткові дослідження, щоб визначити корисний 
вплив Lactium™ на інші системні захворювання, такі як цукровий діабет, гіпертонія та 

ішемічна хвороба серця, де стрес є важливим фактором ризику. 

5. Висновки 

Lactium™ у поєднанні зі стандартним лікуванням ефективно знижував тяжкість  перебігу 

акне та кількість вугрових висипів завдяки зменшенню рівня стресу, тим самим 
покращуючи якість життя пацієнтів з дерматологічними захворюваннями, пов'язаними з 

акне вульгаріс. Lactium™, як нутрицевтик, може бути альтернативним методом лікування 

акне вульгаріс. Властивості Lactium™, спрямовані на зняття стресу, роблять його 
привабливим вибором для багатьох психодерматологічних станів, де стрес є одним із 

основних етіологічних факторів. 
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випробуваного препарату Nixiyax® (містить 150 мг Lactium). Компанія оплатила аналізи 

крові, які були проведені авторитетною лабораторією в Індії через третю сторону, а не 

безпосередньо фірмою. Автори провели дослідження повністю з власної ініціативи без 
втручання з боку компанії. Дослідження проводилося зовнішнім партнером з клінічних 

досліджень відповідно до рекомендацій GCP. 

Додаток 

А. Діагноз та основні критерії включення та виключення 

Інклюзія 

(1) Пацієнти чоловічої або жіночої статі віком від 18 років, які загалом мають добрий 

стан здоров'я. 
(2) Точний клінічний діагноз вульгарних вугрів від легкого до тяжкого ступеня (2, 3 або 

4 ступеня за шкалою загальної оцінки тяжкості акне дослідника (IGA). 

(3) Бажання та здатність дати інформовану згоду та дотримуватися процедур 
дослідження. 

(4) Невагітні, негодуючи грудьми, пацієнтки в постменопаузі, хірургічно стерилізовані, 
пацієнтки або такі, що використовують медично прийнятну форму контрацепції, 

визначену дослідником. 

Виключення 

(1) Відомі стани, які можуть заважати оцінці вульгарних вугрів. Такі стани включають, 

але не обмежуються наступним: розацеа; себорейний дерматит; періоральний 
дерматит; акне або фолікуліт, викликані кортикостероїдами; карциноїдний синдром; 

плоскоклітинний рак; мастоцитоз; вугроподібні висипання, спричинені макіяжем 

або ліками; бактеріальний фолікуліт; псоріаз обличчя; та екзема обличчя. 
(2) Суб'єкти з алергією на рослинні продукти або будь-який компонент досліджуваного 

продукту. 
(3) Суб'єкти, які отримували місцеві або пероральні кортикостероїди протягом 14 днів 

до початку дослідження. 

(4) В анамнезі неконтрольоване захворювання або імунодефіцитний розлад. 
(5) Будь-яка особливість на тестованих ділянках (обличчі), яка, на думку дослідника, 

може вплинути на результати, наприклад, але не обмежуючись цим, родимки, 
татуювання, шрами, подразнена шкіра, подряпини, порізи та надлишок волосся. 

(6) Відомий ВІЛ- або гепатит В-позитивний стан або будь-який інший стан зі зниженим 

імунітетом. 
(7) Учасниці дослідження, які вагітні, годують грудьми або планують вагітність під час 

його участі. 
(8) Наразі бере участь або брав участь в іншому клінічному випробуванні протягом 

останніх 3 місяців до початку цього дослідження. 

(9) Будь-які додаткові стани, які, на думку дослідника, вимагають виключення з 

дослідження або перешкоджають учаснику завершити дослідження. 
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