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SOUHRNNA ZPRAVA O KLINICKE ZKOUSCE

Klinicka studie Nosiboo Pro

QP21-NO10_Nosiboo PRO-2023-2

Ndazev zkousky: Prospektivni, randomizovand zkouska, zkoumdijici vykon a
bezpecnost zdravotnického prostredku, nosni odsavacky Nosiboo Pro u déti
trpicich akutnim zdanétlivym onemocnénim hornich cest dychacich, s cilem

prokdzat, ze pouziti zafizeni Nosiboo Pro mUze snizit vyskyt superinfekci.

Souhrn: V pripadé poufziti nosni odsavacky
Nosiboo Pro Ize prohldsit, Ze déti vékové

skupiny od é mésicU do Sesti let, které

Zaiistéte pouzivaji nosni odsavacku, se v pripadé
az 030 % veétsi virovych infekci, rymy zotavuiji rychleji v
sanci na zdolani porovndni s d&tmi, které nosni odsévacku
nachlazenti! nepouzivaji. Nosni odsdvacka Nosiboo

Pro je prokazatelné vhodnd jako primarni
nebo dopliujici terapie u pfiznakd rymy u
miminek a malych déti, které nejsou

schopné vysmrkat se, jako Uc&inng,

bezpecnd a tolerovatelnd [éCba.
Typ zkousky: Prospektivni, randomizovand, neinvazivni zkouska

Predmeét zkousky: Nosiboo Pro nosni odsévacka zdravotnicky prostredek
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Primarni cile: Prokdzat, Ze pouziti zafizeni Nosiboo Pro mUze snizit vyskyt
superinfekci u déti, trpicich akutnimi zanétlivymi onemocnénimi hornich cest

dychacich.

Sekundarni cile: Prokdzat, Ze poutziti pristroje Nosiboo Pro jako dopliujici terapie
v pfipadé akutnich zanétlivych onemocnéni hornich cest dychacich zmirmuje

prubéh onemocnéni.

Pocet Uastnikd zkousky: 50 déti ve véku od 6 mésicl do 6 let, trpicich virovou

infekci.
Detailni vysledky:

U&innost: Pomér vylécenych U&astnikd v 1éEené skupingé bez pouiiti nosni
odsavacky je 56,0 % (n=14), zatim co v léCené skupiné s pouzitim nosni
odsdvacky je to 88,0 % (n=22). Pomér nevylécenych UCastnik( v I€Cené skupiné
bez pouziti nosni odsavacky je 44,0 % (n=11), zatim co v léCené skupiné s
pouzitim nosni odsdvacky je to 12,0 % (n=3). Na zdkladé Fisherova testu Ize
konstatovat, ze mezi [éCenou skupinou a vysledkem studie existuje statisticky
signifikantni souvislost a ve skupiné pouzivajici nosni odsdvani je podil

vyléEenych Ucastnikd vyssi (p=0,025).

Bezpecnost: BEhem testu nedoslo k zadné chybé pristroje. Nedoslo ke krvaceni
Z nosu. Béhem lécCby 100% absentoval vyskyt svédéni, pdleni, stipdni, pnuti,

brnéni.
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