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Denn Ihre haut-SACHE ist unsere Hauptsache

„BOTOX-VIRGINS“ FÜR 
INTERNATIONALE STUDIE 
GESUCHT

Sie haben bisher noch keine Botox-
Behandlung machen lassen, sind aber 
durchaus interessiert es einmal zu 
versuchen? Dann könnten Sie eine der 
Probandinnen oder Probanden sein, 
die für unsere nächste internationale 
klinische Studie geeignet ist. 

Frau Dr. Marion Moers-Carpi ist Lead 
Principal Investigator (Studienleiterin) dieser 
weltweit angelegten Studie, die natürlich nach 
dem internationalen GCP Standard durchge-
führt wird. Good Clinical Practice oder „Gute 
klinische Praxis“ bezeichnet international an-
erkannte, nach ethischen und wissenschaftli-
chen Gesichtspunkten aufgestellte Regeln für 
die Durchführung von klinischen Studien. Der 
Schutz der Studienteilnehmer und die gute 
wissenschaftliche Qualität der Studie stehen 
dabei im Mittelpunkt und werden von der 
unabhängigen Ethikkommission geprüft. Die 
Aufgabe des Lead-PI ist, den Sponsor (Arz-
neimittelhersteller) bei der Entwicklung des 
Studienprotokolls zu beraten, so dass dieses 
durch die unabhängigen Ethik-Kommissionen 
genehmigt wird. Außerdem darf der Lead 
PI nach Abschluss der Studie die Ergebnisse 
publizieren und diese in Fachzeitschriften und 
auf Fachkongressen präsentieren. 

Bei der neue Studie wird in 3 Versuchsgrup-
pen Botulinumtoxin A zur Faltenminderung 
bei bösem Blick, Krähenfüßen und Zornesfal-
ten eingesetzt und mit Placebo (wirkstofffreie 
Behandlung) verglichen. Von dem Ergebnis 
der Studie hängt die Entscheidung über eine 
Erweiterung der Zulassung des Studienprä-
parates durch das BfArM (Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte) ab.

Bei jeder wissenschaftlichen Studie nach 
GCP-Standard werden die Kriterien für den 
Einschluss der Probanden in die Studie genau 
defi niert. Bei dieser Studie schreibt das Stu-
dienprotokoll vor, dass die Probanden vorher 
noch keine Botox-Behandlung gehabt haben 
dürfen. Wenn Sie also grundsätzlich Interesse 
haben und noch „Botox-Virgin“ sind, spre-
chen Sie uns an.

INFO

IMMER WIEDER SAMSTAGS
Für alle berufstätigen Patienten und Kunden 
ist hautok und hautok-cosmetics nun wieder 
an jedem 1. Samstag des Monats geöffnet. 
Nutzen Sie gerne unseren Online-Termin-
Service um sich rechtzeitig Ihre Lieblingszeit 
zu reservieren.

APROPOS: ONLINE-BUCHUNG
Bei der Online-Terminbuchung über unsere 
Webseite www.hautok.de werden Sie auf das 
sichere und bewährte Arztterminbuchungs-
Portal von www.samedi.de geführt. Hier 
legen Sie Ihre Login-Daten und Passwort 
einmalig fest. Sollten Sie einen bereits verein-
barten Termin umbuchen oder absagen, so 
gehen Sie bitte direkt auf die Samedi-Seite. 
Hier haben Sie die Möglichkeit der Termin-
verwaltung (auch bei anderen Ärzten und 
Praxen, die diesen exklusiven Service für Ihre 
Patienten und Kunden anbieten). 

QUALITÄT & SICHERHEIT
Qualitätsstandards und die kontinuierliche 
Verbesserung des Qualitätsmanagments: 
Das ist eine der großen Aufgaben von Pra-
xismanager Michael Carpi. Die Praxis hautok 
und das Team sind mittlerweile bereits 4fach 
zertifi ziert. Zum einen mit dem Siegel der 
DEKRA nach ISO 9001:2008. Hier sind alle 
Prozesse beschrieben und dokumentiert, 
die sicherstellen, dass jede Behandlung bei 
hautok und hautok-cosmetics defi nierten 
Qualitätsstandards entspricht. Ganz neu und 
als eine der ersten Praxen bundesweit ist die 
Zertifi zierung nach EN 15224: Das ist die Eu-
ropäische Norm für Qualitätsmanagement-
Systeme im Gesundheitswesen. Hier geht 
es um Prozessmanage ment und vor allem 
Risikomanagement spe zifi sch für das Ge-
sundheitssystem. MAAS BWG und OHRIS 
(Occupational Health Risk Management) sind 
zusätzliche Zertifi zierungen, die für den Ar-
beitsschutz aller Mitarbeiter entsprechende 
Qualitätsstandards defi nieren.

Season Specials
Das schöne Dekolleté steht im Mittelpunkt 
unserer Season Specials. Hals und Dekolleté 
sind oftmals die Stiefkinder der Pfl ege. Die 
Französinnen sprechen gerne vom „langen 
Gesicht“ bei der Gesichtspfl ege und meinen 
damit, dass auch Hals und Dekolleté in das 
tägliche Gesichtsreinigungs- und Pfl egepro-
gramm mit einbezogen werden. Wenn Sie 
auch bis jetzt Hals und Dekolleté eher et was 
„stiefmütterlich“ behandelt haben, ist es 
nicht zu spät, jetzt mit einer Schönheitskur zu 
beginnen. Fragen Sie uns nach unseren Spe-
zialangeboten für die Airgent® Behandlung 
von Hals und Dekolleté zur verjüngenden 
Hautstraffung und Faltenauffüllung oder ver-
wöhnen Sie sich ab sofort mit der sensatio-
nellen Carita-Pfl ege Perle de jeunesse cou 
et décolleté, unserem Produkt der Saison. 
Statt 129 € zahlen Sie im Rahmen des Season 
Specials nur 99 €. 

WUSSTEN SIE SCHON?
Die Entwicklung und Zulassung eines neuen 
Medikamentes dauert rund 5 bis 12 Jahre und 
kann zwischen 800 Millionen und 2 Milliar-
den Euro kosten. Durchschnittlich beträgt 
die Pa tentlaufzeit nach Einführung eines neu 
entwickelten Arzneimittels nur sieben bis acht 
Jahre. Eine relativ kurze Zeit, um die Ausgaben 
für die Entwicklung zu refi nanzieren. Deshalb 
sind neue Arzneimittel oftmals auch so teuer. 
Aber auch die Kosmetikforschung wird immer 
aufwendiger: Auch hier kann die Entwicklung 
von neuen Wirkstoffen und kosmetischen 
Formeln bis zu 10 Jahre dauern. 

Liebe Patienten und Kunden,

Bei hautok und hautok-cosmetics führen wir 
nicht nur innovative Anti-Aging Programme im 
Rahmen unserer dermatologisch-ästhetischen 
Behandlungen durch, sondern auch die Praxis, 
das Team, unser Internet-Auftritt und die haut-
Sache müssen sich von Zeit zu Zeit immer wie-
der einem „Anti-Aging Treatment” unterziehen. 
Die haut-Sache hat ein kleines Lifting bekom-
men und ist - wie ich meine - wieder moderner 
und frischer geworden. 

Auch unser Internetauftritt www.hautok.de 
wurde einerseits gestrafft und andererseits mit 
neuen Infos und Servicefunktionen aufgefüllt. In 
Kürze geht dort das „Makeover” noch weiter 
und Sie können dann in unserem Praxisshop 
Ihre Lieblings-Pfl egeprodukte einfach online 
bestellen. Mich begeistert, dass viele Kunden 
und Patienten jetzt auch schon von der Online-
Terminvereinbarung Gebrauch machen. Kurz: 
Schauen Sie doch einmal auf unserer jüngeren 
und frischeren Webseite vorbei und sagen Sie 
mir beim nächsten Besuch, was Ihnen gefällt 
und welche kleine „Beautybehandlung” wir 
noch machen könnten, um den Service und die 
Informationen zu verbessern. 

Aber nicht nur Verjüngung und Verschönerung 
sind bei uns Thema. Wichtig: Die Qualität muss 
stimmen. Dafür sorgen zum einen wissenschaft-
liche Studien, über die wir in diesem Newsletter 
berichten und zum anderen die regelmäßige 
Zertifi zierung und Re-Zertifi zierung des Quali-
tätsmanagements in der Praxis. Lesen Sie mehr 
über unsere einzigartige 4fache Zertifi zierung. 

Ihre

Marion Moers-Carpi

Denn Ihre haut - SACHE 
ist unsere Hauptsache.
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Denn Ihre haut-SACHE ist unsere Hauptsache

GUT ZU WISSEN:  WAS BEDEUTEN UNTERSCHIEDLICHE CLAIMS UND SIEGEL AUF KOSMETIKA

In-vitro Test 

In-vivo Test

Kosmetikfi rmen setzen unterschiedliche dermatologische 
Testverfahren ein, um die Wirksamkeit und Verträglichkeit ihrer 
Produkte zu testen, bevor diese auf den Markt kommen. Dabei 
bedeutet das nicht, dass ein Dermatologe diese Tests durch führt 
oder die Testergebnisse beurteilt hat. Man unterscheidet in-vitro 
und in-vivo Tests. 

Klinische Tests sind aufwendiger als die  dermatologischen Tests. 
Bei einem kli nischen Test werden von den meisten Herstellern 
die GCP-Regeln der „guten klinischen Praxis“ zugrunde gelegt. 
Es gibt ein festgelegtes Studienprotokoll, das Kriterien für die 
Teilnahme der Studie defi niert:

Das sind Versuche im Reagenzglas oder in der 
Petrischale. Isolierte Hautzellen werden mit 
kosmetischen Wirkstoffen behandelt. In unter-
schiedlichen Testverfahren, die teilweise von 
den Herstellern selbst oder von unabhängigen 
Instituten entwickelt wurden, werden damit 
Verträglichkeits- und Wirksamkeitsnachweise 
erbracht. 

Bei diesen dermatologischen Tests werden 
kosmetische Inhaltsstoffe oder neue kosmetische 
Produkte nach bestimmten Standards von Ver-
suchspersonen angewendet. Die Ergebnisse in 
Bezug auf Wirksamkeit und / oder Verträglich-
keit werden von den Versuchspersonen selbst 
und / oder den Versuchsleitern bewertet.

Doppelblinde Studien

UVA Schutz

Bei einer guten klinischen Studie sieht das Protokoll eine Placebo-Gruppe vor. Das heißt ein Teil der Anwender 
verwendet die Produkte ohne Wirkstoffe. Bei einer doppelblinden Placebo-Studie weiß weder die Versuchs-
person noch der durchführende Arzt wer wirkstoffhaltige oder wirkstofffreie Produkte anwendet. 

Die Auswertung der Testergebnisse erfolgt nach wissenschaftlichen Standards und die Ergebnisse werden in der 
Fachpresse und auf Tagungen veröffentlicht.  

Sonnenschutzprodukte die das UVA Label nach der EU-Norm haben, garantieren, dass der gemessene UVA 
Schutz-Faktor des entsprechenden Produkts mindestens ein Drittel des deklarierten UVB-Schutzes 
(Lichtschutzfaktor) beträgt.

Darüber hinaus werden weitere Aspekte im voraus festgelegt:

Alter
Geschlecht
Hautzustand
Hauterkrankungen

Standardisierte Tests vor Beginn der Behandlung / 
Anwendung durch einen Arzt oder mehrere Ärzte an 
unterschiedlichen Studienzentren (multizentrische Studie) 
Art und Dauer der Anwendung
Standardisierte Tests während und nach der Behandlung
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