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SPRAWOZDANIE Z BADAN KLINICZNYCH — PODSUMOWANIE

Nosiboo Pro Badanie kliniczne

QP21-NO10_Nosiboo PRO-2023-2

Nazwa badania: Prospektywne, randomizowane badanie majgce na celu
ocene wydaqjnosci i bezpieczenstwa urzgdzenia medycznego, aspiratora
Nosiboo Pro, przeprowadzone u dzieci z ostrg infekcjg goérnych drog
oddechowych, w celu wykazania, ze stosowanie aspiratora zmniejsza ryzyko

nadkazen.

Whnioski: W przypadku stosowania aspiratora Nosiboo Pro mozna stwierdzic, ze
U dzieci w wieku od 6 miesiecy do 6 lat z infekcjg wirusowq i katarem czestosc
wyzdrowienia jest wyzsza wsrdd dzieci poddawanych aspiracji nosa w
porownaniu do tych, ktére jej nie stosowaty. Aspirator Nosiboo Pro jest
skutecznym, bezpiecznym i dobrze tolerowanym rozwigzaniem, ktére moze
by¢ stosowane jako podstawowa lub uzupetniajgca terapia w tagodzeniu
objawdw kataru u niemowlgt i matych dzieci, ktére nie sg w stanie

samodzielnie wydmuchac nosa.

Rodzaj badania: Prospektywne, randomizowane badanie obserwacyjne,

niewymagajgce interwencji

Narzedzie badawcze: Nosiboo Pro — aspirator do nosa o statusie urzgdzenia

medycznego

Gtoéwny cel badania: Wykazanie, ze stosowanie urzgdzenia Nosiboo Pro u
dzieci z ostrg infekcjg goérnych drog oddechowych przyczynia sie do

zmniejszenia czestosci nadkazen.
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Poboczny cel badania: Wykazanie, ze uzupetniajgce zastosowanie urzgdzenia
Nosiboo Pro w leczeniu ostrej infekcji gornych drég oddechowych tagodzi

przebieg choroby.

Liczba uczestnikdw badania: 50 dzieci w wieku od 6 miesiecy do é lat z infekcjg

wirusowq i katarem.
Szczegdtowe wyniki:

Skutecznosé: W grupie leczonej bez aspiracji nosa odsetek wyzdrowien wynidst
56,0% (n=14), natomiast w grupie stosujgcej aspiracje nosa osiggnat 88,0%
(n=22). Z kolei w grupie leczonej bez aspiracji nosa odsetek dzieci, ktére nie
wyzdrowiaty, wynidst 44,0% (n=11), podczas gdy w grupie stosujgcej aspiracje
nosa byto to 12,0% (n=3). Na podstawie wyniku testu Fishera stwierdzono
statystycznie istotny zwigzek miedzy grupg terapeutyczng a wynikiem leczenia.
W grupie stosujgcej aspiracje nosa odsetek wyzdrowien byt istotnie wyzszy (p =
0,025).

Bezpieczenstwo: Podczas badania nie odnotowano zadnych awarii
urzgdzenia. Nie wystgpito krwawienie z nosa. U zadnego z uczestnikow (100%)
nie zaobserwowano dziatan niepozgdanych, takich jak Swigd, pieczenie,

ktucie, uczucie napiecia czy mrowienie.
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