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Klinicka studie
/Zaverecna zprava

Prokazana ucinnost pfi oSetreni
alergii biorezonanéni metodou
BICOM®

e Uleva od priznak(l u viech pacientd
e \lyrazné zlepseni kvality Zivota

e Rychla doba zotaveni

e Zlepseni akutnich pfiznakd

* Neni treba pouzivat konvencni léky
e Zadné znepokojujici vedlejsi Gcinky

Po mnoha dtlikazech ucinnosti studie vyznamné potvrzuje
ucinnost biorezonanéni metody BICOM® pfi osetfeni mirné
az stredné tézkeé rhinokonjunktivitidy. Studie byla provedena
podle nejnovéjsich standardli a podle védeckych kritérii je
vysoce spolehliva.




1 Oduvodnéni studie

BICOM® je terapeuticka technika, kteréd je soucasti komplemen-
térni mediciny jiz vice nez tficet let. Zakladem je predpoklad,

7e nizké napéti je vhodné pro osSetfeni nemoci. Teorie vychéazi

z uznavané doktriny ¢asticové fyziky, podle niz je kazdé hmoté
prirazeno vlastni elektromagnetické pole.

l

Znamé lékarské diagnostické systémy,
jako jsou EEG, EKG, EMG, MRl a MEG, i
vyuzivaji uméle generovana elektroma-
gneticka pole pro diagnostické a terapeu-
tické ucely.

1.1 Z&kladni princip funkce

Princip elektromagnetického pole je v
biorezonanci BICOM® aplikovén na lidské
buriky a orgény. Pristroj BICOM® zachycuje
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tato bioelektromagnetickd pole a v uprave-
né formé je prenasi zpét k pacientovi, aby dosahl terapeuti-
ckého Gcinku. Pacient je za timto Gcelem pripojen k systému
BICOM®. Pacient a pfistroj tvori tzv. biokyberneticky obvod.
Pristroj zachycuje vibrace pacienta a zpracovava je: pfistroj je
neutralizuje, méni, zesiluje nebo jinak zpracovava a vraci zpét k
pacientovi.

1.2 Stav védy

Nékolik klinickych studii naznaduje, ze biorezonanéni terapie
BICOM® je zvlasté Gspésna pii osetfeni alergické rinokonjunk-
tivitidy (senné rymy). V téchto studiich byly prokazany vyznam-
né Uspéchy pfi pouziti rGznych vyzkumnych pfistupl. Terapie
spocivéd mimo jiné ve zméné elektromagnetickych poli alergent
a jejich zpétném prenosu k pacientovi, aby bylo dosazeno tera-
peutického Uspéchu.

Vysledky naznaduji, Ze biorezonanc¢ni terapie snizuje alergické
pfiznaky a Uspésné osetfuje alergie, pficemz ,terapie” vtomto
kontextu znamena: zbaveni se alergickych pfiznaki a nevraceni
pfiznakd béhem nasledujicich Sesti mésict po ukonéeni terapie.
Osetreni probiha jednou tydné a trvé od tii do dvaceti se-

zeni. Nejzndméjsim dal$im typem terapie pro dlouhodobé
odstranéni alergii je hyposenzibilizace. To obvykle trva tfi az pét
let, je pomérné nakladné a pro pacienta znamena znac¢na ome-
zeni. Biorezonan¢ni terapie je mnohem rychlejsi a levnéjsi.

Studie navic prokazaly, Ze biorezonanc¢ni terapie snizuje
potfebu |ékd na zmirnéni priznakd. Nékdy uz dokonce neni
potieba léky uzivat. Eliminace 1ékd mé pro pacienta fadu zdra-
votnich vyhod.

pfistroju a trvalou Gspésnost biorezonand¢ni terapie. Prizkumy
viak neprobihaly v EU. Udaje navic pochazeji z doby, kdy jesté
neexistovaly mezinarodni klinické standardy, jako je ,Sprévna
klinicka praxe” (GCP) nebo ISO 14155 (Mezindrodni norma pro
studie zdravotnickych prostiedka).

Tato nasledna klinicka studie po uvedeni pfistroji BICOM® na
trh se fidi pozadavky GCP a ISO 14155 a ma potvrdit vysledky
predchozich studii.

2 Pravni ramec

Tato studie shromaézdila klinické Gdaje o pfistrojich BICOM®
spole¢nosti REGUMED® Regulative Medizintechnik GmbH.
Cilem bylo otestovat vykon a bezpecnost pfistrojad BICOM
optima®/BICOM optima® mobilni (varianty B32, B34, BM34).

Pfistroje byly oznadeny znackou CE a byly pouzivény v souladu s
nédvodem k poutziti. Cilem studie bylo shromazdit klinické udaje
z jiz pouzivanych zafizeni.

Jednalo se o zdravotnické prostiedky tfidy lla pro profesional-

ni pouziti. Obsluhovat je mohou pouze lékafi nebo terapeuti.
Kromé toho smi pfistroje obsluhovat pouze vyskoleny personal.

Povéfeny vyzkumny Ustav proved| studii v souladu s némeckymi
pravnimi pozadavky, zejména se zdkonem o zdravotnickych
prostfedcich.

Vyzkumny Ustav proved| studii v souladu s profesnim kodexem
lékard v Némecku a bylo mu poskytnuto poradenstvi od etické
komise Lékarské komory v Severnim Poryni.

2.1 Informace a ochrana udaju

Vsichni pacienti pred zahajenim studie pisemné souhlasili s
Gcasti. Byli mimo jiné informovaéni o ochrané udajad, pouziti
lékarskych Gdaji a o svém pravu kdykoli ukoncit Gcast ve studii
bez udani divodu. Bylo uplatnéno obecné nafizeni EU

o ochrané osobnich Gdaja (GDPR).

2.2 Dozor

Studie byla dozorovéna v souladu s Helsinskou deklaraci,
normou ISO 14155:2020, protokolem klinického hodnoceni,
smluvni dohodou mezi spole¢nosti REGUMED® a vyzkumnou
instituci a ndrodnimi smérnicemi.

2.3 Prizpusobeni pro obecné publikovani

Studie byla spole¢nosti REGUMED® shrnuta pro ucely
zvefejnéni ve vefejném prostoru v tomto dokumentu.

3 Biorezonancni terapie BICOM®

Biorezonan¢ni terapie BICOM® je postup z komplementéarni
mediciny. Kromé elektrickych procesl na receptorovych pro-
teinech a biomembréanéch hraji elektromagnetické interakce
roli také v bunééné komunikaci a pfenosu informaci. Specifické
vzory elektromagnetickych vin funguji jako nosice informaci.
Tyto vinové vzorce lze pomoci zafizeni BICOM® modulovat a
eliminovat tak rusivé nebo zatézujici informace v organismu.

Cilem je obnovit volny tok lé¢ivych informaci (bunéénou komu-
nikaci) a podpofit tak autoregulaci organismu a samolécebné
schopnosti. K terapii se pouzivaji individualni, vlastni informace
pacienta nebo informace z nativnich latek, digitalizovanych
latek nebo informace ulozené na pamétovych médiich.

Rozpory s poznatky konvencni mediciny vyplyvaji z odlisného
pfistupu. Zatimco biorezonance BICOM® se zaméfuje na infor-
mace a kvantové fyzikalni principy (dualismus viny a &astice),
pristup konvencni mediciny je stéle zalozen na starém mecha-
nisticko-deterministickém pohledu na svét (Newton).



Pristroje BICOM® se poutzivaji k oSetfeni mirnych a stfedné
tézkych alergii a onemocnéni nebo komplikaci souvisejicich s

alergii. Zamérfuji se na terapii rhinokonjunktivitidy a jsou vhodné
pro dospélé i déti.

3.1 Alergie v Némecku

Alergické ryma je chronicky zanét nosni sliznice vyvolany
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imunitni reakci organismu v disledku
precitlivélé alergické reakce. Mezi priznaky
patfi ryma, ucpany nos, podrazdéni nosu a
opakované kychani. Casto je doprovézena
alergickym zéanétem spojivek s pfiznaky,
jako je svédéni, zarudnuti a otok odi.

Vyzkumy v Némecku hovofi o Sirokém
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rozsifeni alergii v populaci. Podle stu-

dii témér u kazdého tfetiho dospélého
¢lovéka lékar nékdy v zivoté diagnostikuje
alergii. Nejcastéjsimi onemocnénimi jsou rinokonjunktivitida
(priblizné 15 %), dale astma a kontaktni ekzém (pfiblizné 8

%), potravinové alergie (pfiblizné 5 %) a atopickéd dermatitida,
koprivka a alergie na hmyzi jed (po pfiblizné 3 %). U déti je
diagnostikovéna atopickéd dermatitida (témér 13 %), sennéa ryma
(11 %), bronchiélni astma (6 %) a alergickéd dermatitida (témér

3 %).

Priznaky, které neohrozuji Zivot, vyvolavaji dojem, Ze alergie
jsou nedulezité nebo méné zdvazné nemoci. Priznaky, které se
objevuiji, v8ak omezuji véechny oblasti Zivota. Maji negativni do-
pad na kvalitu Zivota, emocionalni pohodu, spanek, kazdodenni
Zivot a produktivitu. Omezeni jsou ¢asto znac¢né a pacienti asto
marné doufaji v zésadni terapii.

3.2 Perspektivy terapie

Prvni formou o$etfeni alergie je obvykle vyhybani se alergen-
nim latkém. Pacientiim se doporucuje minimalizovat expozici
alergentim. Obvykle se pak predepisuji antihistaminika, korti-
kosteroidy, antagonisté leukotrien nebo beta-blokéatory.

Alergenové imunoterapie, zndma také jako hyposenzibiliza-
ce, je nejznaméjsi dalsi 1é¢ebnou metodou, kterd v podstaté
odstranuje alergie. Hyposenzibilizace znamena metodu post-
upného zavadéni alergend pacientovi ve stéle vétsim mnozstvi,
aby si télo na alergen postupné zvyklo a zmirnily se pfiznaky
alergie.

Hyposenzibilizace je forma oSetfen, kterd trva tfi az pét

let a mGze byt velmi ndkladna. Vyzaduje také velké usili ze
strany pacienta. Proto se k této moznosti obraci jen mélo
pacientl. Kromé toho tato |écba predstavuje pro pacienty
riziko zavaznych nezaddoucich G¢inkd az anafylaktickych reakci
zpUsobenych nesnasenlivosti. V kazdém pfipadé tato |écba
vyvolavéa pochybnosti o jeji bezpecénosti a pfinosu. MozZnosti
Sirokého vyuziti zastavaji omezené.

Biorezonanéni terapie BICOM® slibuje lepsi metodu osetreni.

Tato metoda se k feseni alergii a souvisejicich pfiznakd pouziva
jiz desitky let a ma méné rizik a nezddoucich Géinkd. Studie na-
vic ukazaly, Ze uzivani 1€ka na alergii Ize pomoci biorezonanéni

terapie snizit nebo dokonce ukoncit.

Pocet potfebnych oSetfeni zavisi na zavaznosti alergie a obvykle
se pohybuje mezi ttemi a dvaceti sezenimi v tydennich inter-
valech. Doba trvani 1é¢by je tedy mnohem kratsi nez u hypo-
senzibilizace. Sezeni trvd maximalné jednu hodinu a provadi se
automaticky pomoci pfistroje BICOM®, ktery naprogramoval
|ékar, alternativni terapeut nebo vyskoleny specialista. Dobré
vzdélani lékafe nebo alternativniho terapeuta je zékladem
Uspéchu osetfen. Pristroje BICOM® smi obsluhovat pouze
vyskoleny personal.

Dobré vzdélani |ékafe nebo alternativniho terapeuta je zékla-
dem Uspéchu osetreni. Pfistroje BICOM® smi obsluhovat pouze
|ékarsky vyskoleny personal.

4 Nasledna klinicka studie po uvedeni na trh

Studie zjistovala, zda se pfiznaky rhinokonjunktivitidy u pacientt
zlepsi pfi rutinnim o$efeni metodou BICOM®.

Pacienti byli vybrani reprezentativnim zpusobem, zi&astnily se

i déti od Ctyr let véku. Existovalo pouze nékolik vylucovacich
kritérif.

4.1 Méreni zmirnéni priznakd

Hlavnim cilem bylo zmé&fit zménu tydennich symptoma
pacientl. Za timto G¢elem pacienti obdrzeli dotaznik se Sesti
uvedenymi priznaky. Byli pozadani, aby zvolili zdvaznost od 0
(zadné priznaky) do 3. Pfiznaky byly podrazdéni nosu, kychani,
ryma, ucpany nos a svédéni/Cervené odi a slzeni o&i. Zlepseni
o jeden bod bylo povazovano za Uspéch terapie.

Déle byly shromazdovény Gdaje o kvalité Zivota, potrebé
medikace a akutnich pfiznacich.

4.2 Kontrola vedlejsich Gcinki

Pro ovéfeni bezpecnosti biorezonanéni terapie byli pacienti
dotazovani na vedlejsi ucinky. Ty mohou byt vyvolany bud'
pristrojem, nebo oSetfenim. Nezaddouci Ucinky a zdvazné
nezadouci Ucinky byly do prizkumu zahrnuty od pocatku jako
soucast studie. V pfipadé zavaznych nezadoucich Gcinkd bylo
oSetfeni ukonéeno a udélost byla zaznamenéna.

Lékari a alternativni terapeuti, ktefi pracuji s biorezonanéni te-
rapii, jiz dlouho znaji fenomén kratkodobého zhorseni pfiznakl
bé&hem lécby, tzv. pocateéni zhorseni. Pfiznaky pocateéniho
zhorseni jsou Zddouci, protoze naznacuji, Ze biorezonanéni
terapie zacina pusobit. Pfedstavuji aktivaci imunitniho systému
a nesmi byt potlaceny, ale mohou byt zmirnény Iéky.

Vyjimkou jsou tézké pripady pocateéniho zhorseni. V téchto
pfipadech je rozhodnuti na pfislusném terapeutovi. Z&-
vaznost pocatecni reakce zavisi na zdvaznosti a typu lé¢eného
onemocnéni.

Pocateéni zhorseni byla do prizkumu zahrnuta jako vedlejsi
ucinek. Obecné informace o kontraindikacich, varovénich a
nezadoucich Ucincich ziskate od svého |ékafe nebo alternativni-
ho terapeuta nebo si prectéte navod k poutziti pristroji BICOM®.



4.3 Zé4sady ziskadvani dat

Udaje o pacientech byly shromazdovany vzdy pied zahajenim osetieni, véetné prvniho. Dalsi prizkum byl proveden do dvou
tydnl po ukonéeni posledniho osetieni (follow-up). Do studie byly zahrnuty pouze terapie, které trvaly tii nebo vice sezeni.
Pokud Ié¢ba vyZzadovala vice nez osm sezeni, bylo shromézdéno pouze prvnich osm sezeni nebo prvnich patnéct tydnd [écby,
podle toho, co nastalo dfive.

4.4 Prehled studie

Prvni navstéva Druhé navstéva Navstéva tfi az Ukonceni
(volitelné) (volitelné) deset, pokud prazkumu pro
prichazi v Gvahu | kazdého pacienta

Predlécebna Predlécebna Osetfeni alergie, | Rozhovor tyden
kdra, prvni kdra, druhé sezeni tfi az po poslednim
sezeni sezeni deset osetreni

Prohlaseni o souhlasu® X

Anamnéza ? X

Demograficka data? X

Zjist&ni piiznakd @) X X X X

Zjisténi léka X X X X

Zjisténi akutnich pfiznakd @ X X X X

Zjisténi kvality Zivota® X X X X

Energetické testovani ¥ X X X

Zakladni osetreni ® X X

Uvolnéni blokad” X X

Eliminaéni oSetfeni 9 X X

Osetreni alergie™

Dotazovani na vedlejsi ucinky? X X X

Poznamka: Pred kazdym osetfenim byly zjistovany priznaky, medikace a kvalita Zivota. To se tykalo i dvou predbézného
oSetreni u ,Zakladni terapie”, ,Uvolnéni blokdd” a ,Eliminaéniho osetreni”.

a) Udaje od pacientt bez predléceni byly shromazdény p¥i prvnim odetieni 1é¢bé alergii

c) Dotaznik hodnotil dopad rinokonjunktivitidy na kvalitu Zivota

d) Tento test je standardni pfi pouziti biorezonanénich pfistroja BICOM®

e) Zéakladni oSetfeni mé za cil pfipravit pacienta na terapii alergie

f)  Po bioenergetickém testovani byly pouzity az tfi programy nebo sekvence pro rfeseni blokad.

g) Po bioenergetickém testovani byly pouzity az tfi eliminaéni procedury pomoci programd nebo sekvenci
h)  Osetreni alergii zahrnovalo pouziti program pro terapii alergii i podpudrnych programa k reseni priznakd

i) Nezéddouci Gc¢inky a zavazné nezadouci Ucinky byly zaznamenavany od prvniho terapeutického sezeni.



5 Vysledek

Pro hodnoceni byla pouZita data z osmi mist prizkumu. Hod-
noceni vysledkd se zdcastnilo 111 pacientd. Prvni pacient byl
vySetfen 25. ledna 2021, posledni vySetfeni probéhlo 10. ledna
2022.

Rozdéleni pacientu Pocet
Pocet pacientl pro 111
zavérecné vyhodnoceni:

Dospéli = 18 let 69
Pacienti = 12 let 83
Mladistvi, 12 az 17 let 14
Déti, 4 az 11 let 28

Pacienti trpéli rhinokonjunktivitidou v prdméru 13,8 roku.
Hlavnimi spoustédi byly pyly, dale roztoci zdomaciho prachu
a zviteci srst. U vétsiny pacientl se vyskytla kombinace téchto
spoustécich faktora.

5.1 Zmirnéni priznakd

Hlavnim cilem hodnoceni bylo studovat vyvoj pfiznakd. Pacienti
pravidelné vyplhovali dotaznik. Byli dotazovani na podrazdéni

nosu, kychani, rymu, ucpany nos a také na svédéni/cervené oci
a slzeni odi. Pacienti byli pozadani, aby zvolili stupen zavaznosti
od 0 (zadné priznaky) do 3.

Tydenni skére symptomu (wSS) vyjadfuje zadvaznost symptoma

v uplynulém tydnu. Cim nizsi bylo skére, tim slabsi byly pfiznaky.

Maximalni pocet bodu je Sest krat tfi, tedy 18 bodd. Minimalni
hodnota je 0.

Na zacatku lé¢by bylo zaznamenano vychozi skére symptomd.
Udaje byly shromazdovény také v priibéhu sezeni a jednou po
skonéeni posledniho sezeni (follow-up). Z toho byla vytvorena
primérna hodnota, aby bylo mozné ji porovnat se zékladni
hodnotou ze zac¢atku. Koneéného bodu prazkumu bylo do-
sazeno po pramérmé 4,4 sezenich.

Tydenni pfiznaky: Vychozi hodnota, primér béhem terapie a
rozdil

Vsichni | Déti Mladistvi | Pacient Dospéli
N=111 | 4-11 12-17 (=12)N | (=18)
N=28 N=14 =83 N =69
Vychozi
stav 7 6.3 7.3 7.2 7.2
Pramér:
Béhem
osetreni
Pramér: 2.1 2 2.6 2.1 2
Rozdil
Pramér: 4.9 4.3 4.8 5.1 5.1

U v8ech pacientl doslo ke snizeni pfiznakl v praméru ze 7

na 2,1 bodu. Tato hodnota je klinicky i statisticky vyznamnéa

pro cely prizkum. Zména hodnoty o 4,9 bodu je zfetelné nad
cilovou hodnotou zleps$eni o jeden bod, kterd byla stanovena na
zacétku studie.

Pro vSechny vékové skupiny jednotlivé jsou vysledky klinicky

i statisticky vysoce vyznamné nezévisle na sobé. Prizkum tak
prokazal zmirnéni ptiznakl diky oSetfeni biorezonancni terapii
BICOM®.

Vyvoj tydennich pfiznakd
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Trvani terapie (dny)

5.2 Zlepseni kvality Zivota

Kromé vyvoje symptomu se ve studii mérila také zména kvality
Zivota, jak ji vnimal pacient. Dotaznik se skladal ze Sesti polozek:
Pacienti byli pozédani, aby uvedli svd omezeni v oblasti pohody,
spanku, kazdodenniho Zivota, sportu, skoly nebo préace a také v
oblasti socialnich kontaktd.

Byla pouzita stupnice od 0 do 4, kde 0 znamené zddné omeze-

24.

Kvalita Zivota: Vychozi stav, primér béhem osetreni a rozdil

Vsichni | Déti Mla- Pacient | Dospéli
N = 4-11 distvi (=212) (=18)
111 N =28 12-17 N=83 |N=69
N=14

Vychozi stav

Primér: 9.4 7.1 8.7 10.2 10.3

Béhem

osetieni

Primér: 2.5 1.8 1.7 2.7 3

Rozdil

Pramé&r: 6.9 5.3 7 7.5 7.6

Hodnocenfi ukazuje vyznamné snizeni omezeni kvality Zivota z
9,4 na 2,5 bodu v prdméru u viech vékovych skupin. Rozdil 6,9
bodu odpovida zlepseni o téméf 75 % ve srovnani s vychozim
stavem. ZlepSeni je patrné ve viech vékovych skupinach. Studie
tak dokazuje zlepseni kvality Zivota pacientl s rinokonjunktiviti-
dou prostfednictvim oSetfeni biorezonanéni terapii.



5.3 Zmény v potrebé [ékd

V této studii byla také zjistovéna potreba [éki na alergii
zmirnujicich pfiznaky. Za timto Ucelem pacienti kazdy tyden
vyplrovali dotaznik. Za Uspéch biorezonanc¢ni terapie BICOM®
se povazuje snizeni potreby 1éka.

Dotaznik zjistoval uzivani |ékd antihistaminik k uzivani

nebo ve formé oénich kapek, nosniho spreje, intrana-

zélnich glukokortikoidd s antihistaminiky nebo bez nich,
glukokortikoidl k uzivéani, s intranazalnimi glukokortikoidy nebo
antihistaminiky nebo bez nich.

Studie ukazala, Ze vétsina pacientl pred prvnim sezenim
neuzivala konvencni léky a Ze se to béhem |é¢by nezménilo.
Podle povéreného vyzkumného Ustavu nejsou idaje o mozném
snizeni potreby 1ékd prikazné. Je tfeba upustit od dalsiho hod-
noceni, napf. prezkoumanim prdmérnych hodnot s ohledem na
mozna zlepsen.

5.4 Zlepseni pfi akutnich pfiznacich

Pred kazdym sezenim a tyden po jeho ukonceni (ndsledné kon-
trola) byly vySetfujicim Iékafem nebo alternativnim terapeutem
zaznamenany akutni pfiznaky. Nizké hodnoty predstavuji méné
pfiznakd nebo slabsi pfiznaky.

Akutni pfiznaky: Vychozi stav, primér pfiznaki béhem osetieni
a rozdil

Vsichni | Déti Mladist- | Pacient | Dospéli
N = 4-11 vi (=12)N | (=18)
111 N =28 12-17 =83 N = 69
N=14

Vychozi stav

Pramér: 1.2 1 1 1.3 1.3

Béhem

osetieni

Primeér: 0.4 0.3 0.4 0.4 0.4

Rozdil

Pramér: 0.8 0.7 0.6 0.9 0.9

Hodnocenf ukazuje, ze v priméru doslo k vyraznému zlepseni

akutnich priznakl béhem osetreni ve vSech vékovych kategori-
ich.V prdméru se symptomy zlepsily o 66 % oproti vychozimu

stavu, z 1,2 na 0,4 bodu.

Vysledky jsou podobné pro véechny vékové skupiny.

Studie tak prokazala zlepseni akutnich priznak( u pacientd s
rhinokonjunktivitidou pomoci biorezonanéni terapie BICOM®.

3

Sest pacientt mélo béhem lécby nezadou-
ci tcinky. Nevyskytly se Zadné zavazné
komplikace ani zdvazné nezaddouci tcinky,
ty byly mirné az stfedné zavazné. Vsichni
pacienti se zotavili.

Jeden pacient se po konzultaci s |ékarfem (l
rozhodl v [é¢bé nepokracovat kvili ved- J
lejsim Gcéinkdm. Studie nepfinesla zadné

dukazy, které by vedly ke zméné stavajiciho hodnoceni poméru
prinosu a rizik.

5.6 Koneény vysledek

Vysledky studie ukazuji, Ze terapie mirné a stfedné tézké rino-

konjunktivitidy pomoci biorezonan¢ni metody BICOM® vede k
vyraznému zlepseni pfiznakd a kvality Zivota. Studie prokazuje

ucinnost terapie a pfinos pro pacienta.

Pristroje BICOM® jsou navic velmi bezpeéné. BEéhem témér
roéniho pribéhu studie se nevyskytly Zddné zdvazné vedlejsi
Gcinky.

Vsechna prava vyhrazena, zverejnéno 8. srpna 2022
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Prehled

Tato zavérecna zprava poskytuje informace o planovani, provadéni a vyhodnoceni
postmarketingové nasledné studie oSetfeni alergické rinokonjunktivitidy (senné
rymy) pomoci pfistrojd BICOM optima®. Zprava se vztahuje na obdobi od 25. ledna
2021 do 10. ledna 2022. Jedna se o zavérecné vyhodnoceni vysledkd studie po
ukonceni sbéru dat.

Zavérecna zprava z klinické studie

Nazev studie: Prospektivni, multicentrickd, jednoramenna, oteviena observacni studie k vyhod-
noceni Ucinnosti a bezpecnosti pristrojd BICOM optima®/BICOM optima® mobilni pro pouziti
biorezonancéni metody u pacientl s alergickou rinokonjunktivitidou.

Misto studie: 9 mist v Némecku, z nichz 8 shromazdovalo Udaje o pacientech.

Doba trvani studie: Prvni prizkum u jednoho pacienta: 25. ledna 2021; posledni prizkum u
jednoho pacienta: 10. ledna 2022

Registracni ¢islo: DRKS00024523
Faze: Po uvedeni na trh; pfistroj je pouzivan v souladu s navodem k pouziti.
Vysetfovaci pfistroje: BICOM optima®/BICOM optima® mobilni (B32, B34 a BM34)

Pocet pacientii: 111 (28 déti od 4 do 11 let, 14 dospivajicich od 12 do 17 let a 69 dospélych od
18 let);

Uéastnici studie: Pacienti ve véku 4 let a star$i s diagnézou mirné a7 stfedné t&zké alergické
rinokonjunktivitidy zpGsobené pyly (napfiklad strom0 nebo travy), roztoci domaciho prachu
nebo zvifecimi chlupy.

Koordinator studie: Dr. med. Jlirgen Hennecke, FichtestraBe 29, 52078 Aachen, Némecko.

Tato studie byla provedena v souladu s normou ISO 14155, ktera zajiStuje dodrzovani spravné
klinické praxe a ochranu Gcastnikd vyzkumu.



