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                                                                            «УТВЕРЖДАЮ»

                                                                              Главный врач ЦКБ РАН

                                                                                  д.м.н., профессор Гончаров Н.Г.

____________________________

                                                                                     « 14 » июня  2012 года 

                                              ПРОТОКОЛ

                           №  43  от  « 14 »  июня  2012 года

о проведении клинических испытаний изделия медицинского назначения имплантата для внутрикожной инъекции серии «Hafiller»:  Hafiller  Fine Lines, Hafiller Derm, Hafiller Derm Deep, Hafiller Derm Plus, Hafiller Sub Skin производства
 «Hangzhou Gallop Biological Products Co., Ltd.»
 (Китайская Народная Республика)

1. В период с 17 апреля по  14 июня 2012 года в ЦКБ РАН проведены клинические испытания изделия медицинского назначения - имплантата для внутрикожной инъекции серии «Hafiller»:  Hafiller  Fine Lines, Hafiller Derm, Hafiller Derm Deep, Hafiller Derm Plus, Hafiller Sub Skin производства «Hangzhou Gallop Biological Products Co., Ltd.» / «Ханчжоу Гэллоп Биолоджикал Продактс Ко.,Лтд.», адрес: В-2, NO.8, XIYuan Road, Xihu  Zone, 310030,  Hangzhou, Zhejiang, China / Б-2, №8, Сиюань Роад, Сиху Зона, 310030, Ханчжоу, Джезянг, Китайская Народная Республика.
2. Цель испытания – оценка возможности применения вышеуказанного изделия медицинского назначения в практике лечебных учреждений на территории Российской Федерации.

3. Основание для проведения испытаний:

· заявка № 2852/1009/М(1) от 17.04.2012г. на проведение клинических испытаний от ООО «Эм Джи Медикал» (Россия), 115682, г.Москва, ул.Шипиловская, д.64, корп.1, офис 147; 

· заключения и протоколы токсикологических испытаний, местнораздражающего действия и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), устанавливающих их биологическую безопасность ИЛЦ ФГУ «НИИ ФХМ» ФМБА России №№ 2547.012, 2548.012, 2549.012, 2550.012, 2551.012, 2552.012 от 29 марта 2012 г.;
· акты приемочных технических испытаний ИЛЦ ФГУ «НИИ ФХМ ФМБА России» № 12.502 ПТИ/2012, № 12.503 ПТИ/2012, № 12.504 ПТИ/2012, № 12.505 ПТИ/2012, № 12.506 ПТИ/2012, № 12.507 ПТИ/2012 от 16 апреля 2012 г. 
4. Для проведения испытаний были представлены:

образцы   имплантата для внутрикожной инъекции серии «Hafiller»:  Hafiller  Fine Lines, Hafiller Derm, Hafiller Derm Deep, Hafiller Derm Plus, Hafiller Sub Skin производства  «Hangzhou Gallop Biological Products Co., Ltd.» (Китайская Народная Республика). Упаковка содержит стеклянные шприцы одноразового применения со  стерильным  и  апирогенным стабилизированным гиалуронатом натрия плотностью 24 мг/мл,  объемом  Hafiller  Fine Lines, Hafiller Derm, Hafiller Derm Deep 1,0 мл и 2,0 мл, Hafiller Derm Plus  1,5 мл, Hafiller Sub Skin 2,0 мл;

· сертификат системы контроля качества ISO 9001:2008, стандарт GB/T 19001-2008;
· сертификат системы контроля качества ISO 13485:2003, стандарт YY/T 0287-2003;

· декларация о соответствии требованиям Директивы Совета гармонизации законодательства государств-членов о медицинских приборах, Директивы 93/42/ЕЕС с модификациями;

· сертификат полного контроля качества ЕС № 57852-2009-СЕ-RGC-NA Rev. 1.0;
· сопроводительное письмо–заявление от Изготовителя о намерении зарегистрировать изделие медицинского назначения  -имплантата для внутрикожной инъекции серии «Hafiller»:  Hafiller  Fine Lines, Hafiller Derm, Hafiller Derm Deep, Hafiller Derm Plus, Hafiller Sub Skin в Российской Федерации;
· комплект технической документации на изделие.   
 5. Краткая техническая характеристика испытуемого изделия и его назначение:

· имплантат для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» представляет собой стерильный, изотонический, апирогенный, вязко-эластический прозрачный гель, изготовленный из высоко очищенной стабилизированной гиалуроновой кислоты неживотного происхождения, полученной путем биоферментации; 
· концентрация стабилизированного гиалуроната во всех имплантатах составляет 24 мг/мл. Варианты исполнения имплантата серии «Hafiller» различаются между собой размером частиц геля:  Hafiller Fine Lines – 0,1-0,15 мм, Hafiller Derm – 0,15-0,28 мм, Hafiller Derm Deep – 0,28-0,5 мм, Hafiller Derm Plus  - 0,5-1,25 мм, Hafiller Sub Skin – 1,25-2,0 мм;

· имплантат для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» предназначен для введения в поверхностный, срединный и глубокий слои дермы с использованием техники точечных или «туннельных» инъекций, в зависимости от степени и выраженности морщин/складок.

        Изделие медицинского назначения имплантат для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» используется только врачами, прошедшими специальное обучение по технике введения.  
                   Показания к применению.

· имплантат для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» предназначен для использования в эстетической медицине в качестве дермального филлера, для аугментации мягких тканей лица, для омоложения и увлажнения кожи;

· в зависимости от варианта имплантата он имеет разное применение: Hafiller Fine Lines предназначен для коррекции очень тонких морщин, Hafiller Derm – для коррекции средних морщин, кожных складок и красной каймы губ, Hafiller Derm Deep – для заполнения средних и глубоких морщин, увеличения объема губ и щек, Hafiller Derm Plus  - для заполнения глубоких морщин, формирования объема, увеличения щек и подбородка, Hafiller Sub Skin – для формирования объема, овала лица, увеличения щек, подбородка, реставрации и изменения формы носа.
  Противопоказания.
· Аллергические реакции на гиалуроновую кислоту;
· наличие аутоиммунных заболеваний, а также во время проведения иммунотерапии;

· острые инфекции кожи (герпес, акне, псориаз);

· нарушения свертываемости крови;

· склонность к образованию келоидных рубцов;

· беременность и период лактации.
                      Побочные эффекты.
           Сразу после введения могут возникнуть обычные для инъекционных процедур реакции:  

· покраснение, отек;

· зуд;

· изменение цвета кожи в месте инъекции.
         Врач должен предупредить пациента о потенциальных побочных эффектах. 
           Меры предосторожности.
           Нельзя вводить имплантат для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» в кровеносные сосуды, суставы, молочные железы.

            Для исключения болезненности при введении данного имплантата рекомендуется провести анестезию области инъекции анестезирующим кремом или пластырем с анестетиком.

            При его введении не допускать гиперкоррекции. 
            Не рекомендуется использовать имплантат для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» одномоментно в сочетании с другими препаратами эстетической медицины (пилинги, дермабразия и др.) и любыми видами лазерных процедур.
            Имплантат для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» не должен использоваться вместе с продуктами, содержащими четырехвалентный аммоний, в связи с возможностью возникновения реакций непереносимости.

           6. Клинические испытания имплантата для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» проводились на 15 пациентах, добровольцах, в возрасте от 33 до 74 лет с признаками инволюционных изменений кожи. 
           Область введения: носогубные складки (3 человека), носогубные складки и углы рта (4 человека), носогубные складки и периоральные морщины (1 человек), периоральные морщины (1 человек), морщины в области щек (1 человек), овал лица - подбородочная и скуловая области (3 человека), морщины лба и щек (1 человек), морщины в области лба и носогубных складок (1 человек). 
           Клинические испытания проводились нами в соответствии с требованиями национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая практика».

                        Порядок проведения клинических испытаний.
          На каждого пробанта оформлялась амбулаторная медицинская карта, в которой отражались: дата наблюдения, пол, возраст, диагноз, область введения препарата, первично или повторно проводилась инъекция препарата. Каждый пациент подписывал утвержденную форму информированного согласия на участие в проведении данных исследований, предупрежден о возможных побочных эффектах и осложнениях после проведения инъекций, согласен на обработку персональных данных.

            Препарат вводили при контурной пластике – интрадермально линейной техникой ретроградно, не допускалось гиперкоррекции. После введения препарата обработанную зону слегка массировали для равномерного его распределения. 

         Препарат применялся в строгом соответствии с приложенной к нему инструкцией.

         Клиническая характеристика пациентов представлена в таблице 1.

	№ паци-

ента
	Шифр (Ф.И.О.), пол, возраст
	      Область введения
	Наименование вводимого имплантата,объем,     № lot

	 1.
	Г.С.Е., жен.,42 г.
	Морщины в области лба и щек
	     Hafiller Fine Lines, 1,0 мл, F1 10830-1

	 2.
	С.С.П., жен.,33 г.
	Морщины в области носогубных складок
	    Hafiller Fine Lines, 1,0 мл, F1 10830-1

	 3.
	А.Т.В., жен.,51 г.
	Морщины в области носогубных складок, углов рта
	    Hafiller Derm, 1,0 мл, F1 111101-1

	 4.
	C.М.Г.,жен.,50 л.
	Морщины в области носогубных складок, углов рта
	   Hafiller Derm, 1,0 мл, F1 111101-1

	 5.
	М.Л.Н., жен., 44 г.
	Морщины в области лба и носогубных складок
	    Hafiller Fine Lines, 1,0 мл, F1 10830-1

	 6.
	Г.М.И.,жен., 48 л.
	Морщины в области щек
	   Hafiller Derm Plus, 3,0 мл, F1 11018-1

	 7.
	А.Е.Н., жен., 45 л.
	Овал лица - подбородочная и скуловая области
	    Hafiller Sub Skin, 2,0 мл, F1 10711-1

	 8.
	С.Г.Ф., жен., 52 г.
	Морщины в области носогубных складок, углов рта
	   Hafiller Derm Plus, 3,0 мл,  F1 11018-1,    F1 100615-2

	 9.
	Е. Л.В., жен., 51 г. 
	Овал лица - подбородочная и скуловая области
	    Hafiller Sub Skin, 2,0 мл, F1 10711-1

	10.
	Д.О.Д., жен., 74 г.
	Овал лица - подбородочная и скуловая области
	  Hafiller Sub Skin, 4,0 мл,  F1 10831-1

	11.
	М.М.Р.,жен., 47 л.
	Морщины в области носогубных складок, углов рта
	   Hafiller Derm Plus, 3,0 мл,  F1 111101-1

	12.
	Е.И.В., жен., 46 л.
	Морщины в области носогубных складок и периоральной области
	   Hafiller Derm, 1,0 мл, F1 11128-3



	13.
	О.Е.В., жен., 54 г.
	Морщины в области носогубных складок
	    Hafiller Derm Deep, 1,0 мл, F1 11128-3



	14.
	С.Л.Н., жен., 51 г.
	Морщины в периоральной области
	    Hafiller Fine Lines, 1,0 мл, F1 10830-1

	15.
	Г.Е.В., жен., 46 л.
	Морщины в области носогубных складок
	    Hafiller Derm Plus, 1,5 мл, F1 10725-2


          Результаты клинических испытаний показали, что имплантат для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» достаточно легко, без большого усилия вводится в кожу, равномерно распределяется в тканях. Пациентами отмечено, что процедура введения препарата практически безболезненна. Визуально нами отмечались хорошие результаты, а именно значительно корригировались носогубные складки и морщины в углах рта и в области щек, во всех случаях повышался тургор и сглаживался рельеф поверхности кожи в области введения препарата. Отмечено, в соответствии с пожеланиями пациентов, увеличение объема губ и корректировка овала лица с выраженным эстетическим эффектом. Субъективная оценка была во всех случаях достаточно высокой.     
           Переносимость препарата хорошая, аллергических реакций не было. Отек после инъекций был маловыраженным. У некоторых пациентов возникали точечные кровоизлияния и покраснения в области инъекций, которые самопроизвольно исчезали через 2-3 дня.

           Таким образом, результаты проведенных нами клинических  исследований позволяют сделать следующие выводы:
           - имплантат для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» имеет хорошую переносимость и высокую клиническую эффективность; 
           - субъективная оценка пациентов во всех случаях после применения имплантата для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» была достаточно высокой; 
           - имплантат для внутрикожной инъекции серии «Hafiller» удобен в практическом применении, оказывает хороший корригирующий эффект рельефа кожи лица, подбородка, объема и контура губ, овала лица;     
           - инструкция по применению имплантата для внутрикожной инъекции серии «Hafiller», предложенная производителем, удовлетворяет необходимым требованиям, подробно и четко отражает методику введения, показания и противопоказания, дополнительной корректировки не требует; 
           - представленный
 на экспертизу имплантат для внутрикожной инъекции серии «Hafiller»:  Hafiller  Fine Lines, Hafiller Derm, Hafiller Derm Deep, Hafiller Derm Plus, Hafiller Sub Skin производства «Hangzhou Gallop Biological Products Co., Ltd.» / «Ханчжоу Гэллоп Биолоджикал Продактс Ко.,Лтд.» актуален в практике косметологических служб и может быть рекомендован к регистрации в качестве изделия медицинского назначения, для использования в практических эстетических целях на территории РФ.

                                         Зав. ОДО и ЛХ ЦКБ РАН, д.м.н., профессор

                                                                    ______________ О.С.Панова
                                          Зав. Испытательной лабораторией

                                          специальных дерматологических средств, к.м.н.
                                                                  _______________  Л.П.Гурочкина
