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Uvod

V ramci dikazu ucCinnosti 1éCiv a medicinskych pfistrojii se v dnesni dobé €asto pouziva
termin " Evidence-Based Medicine "(dale EBM). Tento termin popisuje stuperi védecké
prikaznosti a vypovédni hodnoty. Dikazni charakter se vztahuje na metodu poznani, zvlasté
pak na uspofadani védecké studie, dnes také pojmenovavanou jako "design".

Pro roztfidéni drovni prikaznosti jsou navrzena rizna schémata. Zde citujeme 8-stupriové
schema dle American Hearth Association (AHA):

Klasifikace "Level of Evidence" dle American Hearth Association (AHA):, modifikované dle
W.F.Dicka: Evidence based emergency medicine (zkracené reprodukovano)

Uroven 1 Statisticky signifikantné randomizovana, kontrolovana studie (nadvakrat slepa)
nebo metaanalyza

Uroven 2 Statisticky nesignifikantné randomizovana, kontrolovana studie (nadvakrat
slepa) nebo metaanalyza

Uroven 3 Prospektivni, kontrolovana, ale nenahodna kohortni studie
Uroven 4 Retrospektivni, nenahodna kohortni studie nebo pfipadové studie
Uroveri 5 Pribézné studie na pacientech

Uroven 6 Experimenty na zvifatech a mechanistické modelové studie
Uroven 7 Rozumné extrapolace existujicich dat

Uroveri 8 Racionalni domnénka

Zdravotni pojistovny, ufady a soudy maji Casto extrémni pozadavky a jako dikaz ucinnosti v
posledni dobé uznavaji pouze stupen 1, tedy nahodné, kontrolované a dvojité slepé studie.

Toto je velmi omezeny pohled, ktery neni objektivni. Zde zalezi na nazoru a interpretaci
pravniku ve farmaceutickém primyslu a nikoli na nazoru lékare.

Urady by poté vice dbaly na doporugeni politikd. Medicina by se redukovala na pFirodni
védu. Randomizované, dvoijité slepé studie by byly preferovany ¢im dal vice.

Pravda Casto lezi uprostfed - nebo zalezi na vice Uhlech pohledu. Pribézné studie na
pacientech mohou byt zatizeny velkou subjektivni chybou a pak nemaji dostateCnou
vypovédni hodnotu. Pfi indikacich s nepatrnym spontannim kolisanim a minimalni tendenci k
spontannimu zlepseni je tento typ studie velmi prikazny. V tomto smyslu neni rozhodujici
mirné zlepSeni senné rymy béhem sezony, ale vylé€eni nebo vyrazné zlepsSeni velkého
poctu pacientd.

Pozadali jsme Dr. Volkera W..Rahlfse, C. Sat (RSS), vedouciho Institutu pro analyzu dat a
pokusného planovani, zalozeného v r. 1966 (Data Analysis & Study Planing), aby vypracoval
posudek na pfedloZené studie o biorezonanéni terapii BICOM. Dr. Rahlfs ma &tyficetiletou
zkusenost jako biostatistik v oboru klinickych vyzkum( a byl poradcem a posuzovatelem pro



140 farmaceutickych firem a universitnich institutd. Jeho rukama proslo pfes 400 studii z
Némecka i ze zahranici.

Doktoru Rahlfsovi byly pfedany studie o pouziti BICOM biorezonanéni terapie. Ve svém
posudku pouziva vySe jmenovanou 8-urovnovou klasifikaci EBM.

Chtél bych vam v nasledujicim textu struéné predstavit jmenované studie a jejich zafazeni do
jednotlivych drovni. (tj. zhodnoceni jejich védeckého priikazniho charakteru)

Struény popis studii, jejich vysledky a hodnoceni

Studie 1

Popis studie:

Autor studie:

Vysledek studie:

Jednoskupinova kohortni studie s 204 pacienty s diagn6zou alergie
rizného typu.

Schumacher P.

Vysledky této studie jsou v naSich kruzich vSeobecné& znamy, pfesto
bych jeji vysledky rad pfedstavil v kruhovém diagramu:

4,5% 1,5%

efektivni

W zlep3eni
bezezmény

neuspésna lécha

83%

Vytah z hodnoceni:

Studie 2

Popis studie:

Autor studie:

Biometrické/ medicinské - pfi této diagndze je spontanni vyléCeni velmi
vzacné. Uzdraveni po jakékoli terapii neni znamo. Proto je vyléCeni v
83% vysoce presvédcCive (jiz 15% vyléCeni by bylo klinicky vyznamné).

Prospektivni, kontrolovana nenahodna studie se dvéma skupinami.
213 pacientd s oSetfenim BICOM, 87 pacientd s Kkortikoidy a
antialergiky. Studie na pacientech s astmatem.

Yang Jinzh und Zhang Li, Centrum pro prevenci a oSetfeni astmatu,
détska klinika mésta Jinan, Cina



Vysledek studie:

Vysledky oSetfeni byly po 6 mésicich klasifikovany jako:
1. Viditelny ucinek (bez pfiznaku)

2. ZlepSeni

3. u€inné (lehka redukce symptoma)

4. bez ucinku

13,3%

efektivni 24,2%

efektivni

43,8% W zlepdeni 42,5% o
M zlepdeni

P _— W mirné zlepseni

W mirné zlepsenf

bez tcinku

bez tcinku

Osetreni pristrojem BICOM 2000

Osetieni medikamenty

Vytah z hodnoceni: Konvenéni medikamentdzni oSetfeni je - alespori v oSetfeni symptomu

Design:

Studie 3

Popis studie:

Autor studie:

Vysledek studie:

- v nejzaz$im pfipadé uginné. Zasneme, ze BICOM vykazuje stejnou
nebo lepsi u€innost.

Uroveni 3. Design ma vysoky stuperi, takZe vysledky musi platit coby
ddkaz ucinnosti.

Jednoskupinova kohortni studie. Pozorovani prabé&hu 154 alergikd v
obdobi 6/2002-1/2004. OSetfovany byly dermatitis, rhinitis, alergicka
konjunktivitis a astma. Bezprostfedné pfed terapii ani b&€hem ni nebyla
podavana Zadna antialergika.

Yuan Ze, Huang Jiali, Wang Haiyan und Yu Chunyan, Department of
Pediatrics of Xian, Central Hospital, Xi’an, China

Po oSetfeni bylo 120 ze 154 pacientu (cca 78%) zcela vyléCenych (6
meésicl bez pFiznaku). Nevyskytly se Zzadné nezadouci ucinky.

efektivni

M zlepseni

H mirné zlepseni

bez G€inku

77,8%




Vytah z hodnoceni:

Design:

Studie 4

Popis studie:

Auto studie:

Vysledek studie:

Jedna se o diagndzy, u kterych je mozno konvenéni medikaci pouze
potladit pfiznaky, k tomu &asto za cenu hojnych vedlejSich Gc€inkd
(napf. kortikoidy).

Vysledky byly sledovany a posuzovany 6 mésicll po provedené terapii.

Uroveri 4-5

Kohortni studie, kde bylo pribézné sledovano 1639 pacientl s riznymi
typy alergii.

Studie byla provedena na pediatrii centralni nemocnice Xi‘an, Cina.

Jedna se o pacienty I1éCené béZznymi medikamenty prakticky bez

uspéchu.
Nemoc Celkovy Vylééenych Celkova
pocet ucinné % ucginnost%

pfipadd
Ekzémy 188 8] 94% 97%
Kopfivka 352 75% 87%
Kontaktni dermatitida 158 87% 94%
Neurodermitis 55 m 55% 70%
Poceni 183 87% 93%
Alergické ryma 165 85% 94%
Astma 187 83% 86%
Spastické svalové kontrakce 146 82% 96%
Alergické konjuktivitis 80 83% 95%
Neurodermitis 125 82% 95%
Celkem % 110%%2 83% 91%

Vytah z hodnoceni:

Design:

Studie 5

Popis studie:

Autor studie:

Pacienti byli Ié€eni riznymi medikamenty pouze s malym uspéchem. 6
meésicu bez pfiznaku po terapii BICOM znamena vyléCeni nejméné pro
toto ¢asové obdobi. Spontanni vyléceni, placebo-efekt a podobné
nemohou vysvétlit takovy procentualni pocet vylé€enych pacientd.

Uroven 4-5

Jednoskupinova kohortni studie, 200 pacientd a 248 vyplnénych
dotaznikll odeslanych postou. Pacienti s dlouhodobou anamnézou a
riznymi typy predchozich oSetfeni: alergicky podminéné kozni
onemocnéni,( neurodermatitida, ekzémy, svédéni) alergicky zanét
spojivek, alergicka onemocnéni stiev, alergicka onemocnéni dychacich
cest, pylové alergie.

Hennecke, J.




Vysledek studie:

Procedury byly provedeny bez karence alergend.

15,5%

efektivni

W zlepSeni
50,4%

bez G¢inku

Vytah z hodnoceni: | pfes mozné zkresleni vysledku nicméné mlizeme vychazet z

Design:

Studie 6

Popis studie:

Autofri studie:

Vysledek studie:

pfevazujiciho poctu pacientll bez pfiznaku (80,6% odpoveédi pfi dotazu
postou) Pocet asymptomatickych nebo zlepSenych pacientl rozhodné
nelze vysvétlit placebo-efektem nebo chybnou diagnézou.

Uroveri 4-5

Prospektivni, randomizovana, dvojramenna studie se 2 paralelnimi
skupinami (2x14 pacientd s poSkozenim jaterni bufky. Zu€astnénym
pacientim byly zminéné choroby diagnostikovany nejméné pied
jednim rokem.

R. Machowinski, a Gerlach, I.

Hodnoty enzymu v medianu zuUstaly v kontrolni skupiné beze zmény,
tedy patologické, zatimco ve skupiné pacientl oSetfovanych pfistrojem
BICOM doslo v medianu k vyraznému zlepSeni. Jednotlivé hodnoty
byly u vétSiny pacientd normalizovany. Rozdily mezi skupinami jsou
podstatné a statisticky signifikantni

Vytah z hodnoceni: Tato studie ukazuje nejen vyznamné odliSnosti od referencni skupiny,
ale efekt je znacny a ma medicinsky vyznam. Diky designu této studie (uroveri 1) je u€innost

Obrazek A:

GOT

Kontrolni skupina

v této indikaci zfejma a statisticky jednoznacéna.
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Obrazek B:  Studie 6 - laboratorni hodnoty jaternich enzyma GPT
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Obrazek C:  Studie 6 - laboratorni hodnoty jaternich enzyma GT
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Design: Uroven 1
Studie 7

Popis studie:

Autofri studie:

Vysledek studie:

Obrazek A: studie 7

Dvé skupiny sportovcu, nerandominizované, ve skupiné 12 pacientd se
syndromy z pfetizeni z vrcholového sportu.

I?apei, B.J. a Barovi¢, Fakultni nemocnice Maribor, Slovinsko,
Ustav Iékarské rehabilitace.

Kontrolni skupina byla IéCena pomoci ultrazvuku, dale kryoterapii a
elektrickou stimulaéni terapii. U experimentalni skupiny byla pouzita
pouze terapie na pfistroji BICOM.
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Obrazek B: Studie 7
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Lécba pristrojem BICOM LéEba konvenéni metodou Lécba pristrojem BICOM

Vytah z hodnoceni:

Design:

Studie 8

Popis studie:

Autor studie:

Vysledek studie:

Dle 8-stupniové Skaly evidencni urovné ma studie design urovné 2,
tedy zna€nou dukazni silu. V tomto smyslu je uc€innost statisticky
signifikantné dokazana. Uginnost je vzhledem k Grovni téZ vyrazna,
nejen dobou trvani terapie, ale i ve vztahu ke skoére bolesti.

Uroveri 2

Kontrolovana preklinicka studie in-vitro. Shrnuti in-vitro modulace
fagocytarni aktivity lidskych polymorfnich jadernych leukocytu terapii
BICOM. Terapii pfistrojem BICOM pfi pouziti riznych program( proslo
celkem 50.000 krevnich vzorka.

Studie provedla O. Osadchaya et al. z Institutu Kavetzkého pro
experimentalni patologii, onkologii a radiobiologii Narodni akademie
véd Ukraijiny.

Fagocytarni aktivita lidskych fagocytll v darcovské krvi byla terapii
BICOM statisticky signifikantné zménéna. Studie in-vitro - kontrolovana
studie.



Primérny pocet fagocytu
60
50 54,7
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skupina

Regumed, védecka studie, 1999

Prvni sloupec ukazuje pocet fagocytt v darcovské krvi. do vstupniho
poharku byla viozena krev v 10 zkumavkach, ve vystupnim poharku
bylo pravé tak 10 ampuli se stejnou krvi darce.OSetfeni probéhlo
pomoci raznych terapeutickych programl, A a Ai znamenaji druh
terapie, pfifazena Cisla znamenaji zesileni. Nasledujici 4 sloupce
ukazuji pocet aktivovanych fagocytl vzdy po jedné terapii BICOM.

Vytah z hodnoceni: Studie jasné ukazuje rizné a reprodukovatelné vysledky pfi rozdilnych
parametrech programu, kdy fagocytarni aktivita lidskych fagocytl v
darcovské krvi byla terapii BICOM statisticky signifikantné zménéna.

Design: Uroven 1
Studie 9
Popis studie: Kontrolovana, preklinickd studie. VySetfeni regeneraci imunitniho

systému radioaktivné ozafenych mysi.

Autor studie: Dr. Sakharovem et al.

Vysledek studie:

- o - o . v
Pocet lymfocytd v thymu Pocet lymfocytii ve sleziné
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Vytah z hodnoceni:

Design:

Studie 10

Popis studie:

Autori studie:

Vysledek studie:

Vytah z hodnoceni:

Design:

Studie 11

Popis studie:

Autor studie:

Vysledek studie:

Imunita my$i, oslabena radioaktivitou v Cernobylu byla diky terapii
BICOM statisticky signifikantné a relevantné upravena na normalni
hodnotu.

Uroven 1

Srovnavaci diagnosticka studie BICOM. Biorezonancni test versus
Prick — test. Bylo testovano 31 probandu Prick- testem a BICOM
testem na citlivost vUc¢i rozto€um a rostlinam ( travy, oliva, drnavec).

Giannazo P., Valenti S., Puzzo D., v oboru fyziologie , katedra
biofyziky, Univerzita Catania

Bylo &tyfikrat provedeno 31 dvojitych identifikaci.

Senzitivita pristroje BICOM je 0,84 (95% VB: 0,72 - 0,92). Specificita
je 0,66 (95% VB: 0,53-0,78). Tyto obé veli€iny definuji "korekiné
pozitivni" a "korektné& negativni" vysledek testu.

Youden index shrnuje oboji dohromady a je pfesné 0,5 (95% VB: 0,34
- 0,64) Hrani¢ni hodnota O=faledné pozitivni 1,0=pravdivé pozitivni.

Biometrické hodnoceni - pfistrojem BICOM je mozno objektivné
provadét alergické testy. Byla by Zzadouci dal$i studie, ve které by byla
porovnana prfesnost Prick-testu a BICOm-testu se a vyhodnocena
vzhledem ke "zlatému standardu".

Uroven 1

Jednoskupinova kohortni studie s pfesné definovanymi kritérii
ucinnosti. Studie se 79 pacienty byla dostate¢né dimenzovana. Do
studie jsou zahrnuty ekzémy, dermatitida, kopfivka a lupénka.

Dr. Du Xia et al.

uzdraveni 74,7 % oSetfenych pfipadu, viditelny ucinek byl pozorovan v
89,9% pfipadech.



= efektivni
M zlep3eni
B mirné zlepsenf

bez ucinku

Vytah z hodnoceni:

Design:

Studie 12

Popis studie:

Autor studie:

Vysledek studie:

Uginnost byla hodnocena dle 4 - stuprfiové $kaly. Sledovani 1 rok po
terapii je pozoruhodné dlouhé a zvySuje dlvéryhodnost vysledki
studie ve smyslu EBM.

Uroven 5

Jednoskupinova kohortni studie s pfesné definovanymi Kkritérii
Ucinnosti. Studie zahrnuje celkem 150 pacientl, z toho 95 pacientl s
astmatem a nosnim katarem, 20 pacientll se samostatnym astmatem,
25 pacientll s nosnim katarem, 5 pacientl s kozZnim ekzémem a 5
pacientl s jinou alergii.

Dr. Y. Feng et al.

Uginnost byla zkoumana pomoci 3 - bodové stupnice. U 60,7% bylo
pozorovano vymizeni pfiznakl. Obecna ucinnost byla zjisténa u 94,7%
pfipadu, pfiemz u této studie je pozorovan jesté dlouhodoby
terapeuticky efekt. OSetfeni se sestavalo z 5 - 8 sezeni. OSetfeni je
povazovano za skoncené teprve tehdy, kdyz vSechny alergie jsou pfi
novém testu negativni. Doba sledovani byla téz 5-8 sezeni.

w efektivni
M zlepeni

bez ucinku

Vytah z hodnoceni:

Vypis z biometricky-medicinského posudku: Pres absenci kontrolni
srovnavaci skupiny je ucinnost pfesvédciva, uspéchy vysoce prevysuji



oCekavany nahodné dosazeny efekt. Duvéryhodnost konecné
diagnézy je podpofena odkazem na relevantni kritéria.

Design: Uroven 5

Studie 13

Popis studie:

Randomizovana, kontrolovana prospektivni studie s paralelnimi

skupinami. Do této studie bylo vzato 181 pacientu s alergickou rymou a
alergickym bronchialnim astmatem.

Pacienti byli rozdéleni na 3 skupiny.

Skupina 1:  BICOM oSetfeni déti s prvozachytem obtizi

Skupina 2:  BICOM oSetfeni déti, u kterych byla pfedchozi
medikamentdzni terapie netuspésna

Skupina 3:  kontrolni skupina, déti s prvozachytem obtiZi,
medikamentdzni terapie

Autor studie: Dr. S. Huang et al.

Vysledek studie:

Skupina 1: Pouze oSetieni BICOM

efektivni
46,0%

mzlepdeni

bez tGcinku

Skupina 2: BICOM osetieni po
neuspésné mediakci

20,4%

efektivni
44,4%
M zlepdeni

bez tcinku

Skupina 3: Pouze medikace

30,9% 32,7%
efektivni

M zlep3eni

bez ucinku

Vytah z hodnoceni: Uginnost studie byla hodnocena 3 bodovou stupnici: zfetelny Gginek,
ucinné, neucinné. Zastoupeni jednotlivych stupnd ucinnosti je patrné z vySe uvedenych
graft. Tato studie je diky srovnavaci skupiné zafazena do evidenéni urovné 1-2.

Design: Uroven 1 -2



Studie 14

Popis studie:

Autor studie:

Vysledek studie:

Jednoskupinova kohortni studie. Této studie se zuc¢astnilo 56 pacient(
v8ech vékovych skupin s kopfivkou.

Dr. M. Xu et al.

Vysledky byly zhodnoceny podle 4 stupriové skaly: uzdraveni, viditelny
ucinek, ucinné (s recidivou), neucinné

26,7%

35,8% efektivni
M zlepieni
B mirné zlepseni

bez ucinku

Ucinnost podle vékovych skupin
100%
90%
80% ——{90%
70% +—
60% — 69%
50% +— 58%
40% +— 47%
30% 33% |
20% +— —
0% —_—
0% . . .
1-15 16-30 31-45 46-60 pfes6l

Vytah z hodnoceni: Zajimavé je rozdéleni podle vékovych skupin, kde nejvysSi uCinnost

Design:

Studie 15

Popis studie:

Autor studie:

Vysledek studie:

90% je u 1-15 letych pacientd, nasleduji 16-30 leti s 69%. Tato studie
byla zafazena do evidencniho stupné 5.

Urovenn 1 -2

Jednoskupinova kohortni studie s 54 pacienty vSech vékovych skupin s
kopfivkou (urticaria).

Zhang X. et al.

Uspésnost této studie je 66,67% (40,75 + 25,92), jak vyplyvéa z
nasledujiciho grafu.



14,81%

efektivni
M zlepieni
B mirné zlep3eni

bez ucinku

Vytah z hodnoceni: Vytah z biometricky medicinského hodnoceni - opét je predlozena
jednoskupinova kohortni studie s definovanym kritériem ucinnosti.
Design se opét podoba obvyklé, v Némecku pouZzivané, observaéni
studii (pouzitému pozorovani) (AWB) se zavéry, které byly popsany u
prace Du X et al. Studie je s 54 pacienty dimenzovana dostate¢né. Jak
je samotnymi autory poznamenano, doba sledovani studie neni
dostate¢na.

Design: Uroven 5



Souhrnné hodnoceni

Zavérem pisSe posuzovatel k pfedlozenym studiim:

VSechny dosavadni studie a vyzkumné prace poukazuji na to, Zze ucinky terapie na pfistroji
BICOM nejsou pouze statisticky signifikantni (dokazatelné ve smyslu nahodné statistiky).
Tyto terapie jsou interpretovany v klinické spojitosti jako u€inné. Nezadouci ucinky, zvlasté
zhorseni stavu, nebyly nalezeny v Zadné studii.

Zde diskutované a hodnocené prace odpovidaji v principu méFitku kvality universitnimu
vyzkumu. Zde neni pravidlem uroveni 1 s kontrolovanymi dvojité slepymi studiemi. Toto
meéfitko kvality je v soucasnosti pozadovano pouze v oboru vyzkumu léCiv. PredloZené
podklady odpovidaji pozadavkum na klinické hodnoceni medicinskych produktd. (k tomu R.
Prestel, Pozadavky na klinické hodnoceni "znamych" medicinskych produktd z pohledu
jmenovaného mista, Medizintechnik, 121 (2001) 9-13.)

Dale posuzovatel uvadi ve svém shrnujicim posudku:

Je celosvétovym standardem zvefejnit vlastni vysledky, jsou-li i nizké urovné duvéryhodnosti
a - jako je ve zminéném posudku praktikovano - vyvodit dikazni silu z opakovatelnosti.
Prakticky to znamena, Ze také studie nizké validity budou brany jako dostate¢né prukazné,
pokud jini autofi - rovnéz ve studiich nizké validity - dojdou ke stejnym vysledkim.

Tato vSeobecné znama technika externi validity je pouzita ve zde posuzované studii autorQ
Huan S. et al. (2005), Yang J. Zhang (2004) a Zhang X. et al. (2005). Jmenovani autofi zde
ve svych publikacich jiz nalezené vysledky srovnavaiji s vysledky jinych autoru.

Shrnuti:

Tyto studie, provedené metodou BICOM, byly posouzeny renomovanymi znalci Dr. Volkerem
Rahlfsem,

C. Stat. (RSS) und Dr. med. Andreasem Rozehnalem ( IDV, Institut fur Data Analysis a
Study Planning) nasledovné:

4 studiim byla pfifazena uroven 1

1 studii byla pfifazena uroven 1-2

1 studii byla pfifazena uroveri 2

1 studii byla pfifazena uroven 3

4 studiim byla pfifazena uroven 4-5

4 studiim byla pfifazena uroven 5

VSechny Kklinické studie byly provedeny, aniZz bychom o nich byli pfedem informovani. To
pfesvédcivost pfedlozenych studii jesté zvysSuje.

Muzeme nyni Fici, ze ucinnost biorezonanéni metody BICOM je nyni dokazana? Ano.
Kdo neuznava tyto zavéry, ignoruje predlozené studie.
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