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KLINIK CALISMA '”"ﬁ

Alerjilerin tedavisinde
BICOM® Biorezonans Yonteminin
Kanitlanmig Etkinligi

e TUm hastalarda semptomlarda azalma

e Yasam kalitesinde anlamli seviyede i
yilesme

e Hizliiyilesme stresi
o Akut semptomlarin iyilesmesi

e Geleneksel sekilde ilag kullaniminin
online gegilmesi

e Tehlikeli yan etkilerin géralmemesi

Cok sayida anlamli bulgu elde edildikten sonra
yapilan calisma ile hafif ve orta siddetteki rinokon-
junktivit tedavisinde BICOM biorezonans yénteminin
etkinligi kanittanmigtir. Calisma en son standartlara
gore gerceklestirilmis olup mevcut bilimsel kriterlere
gore yliksek seviyede kanita dayanmaktadir.



OZET

Bu klinik calisma raporu, BICOM optima® cihazlan ile alerjik rinokonjunk-
tivitin tedavisi ile ilgili BICOM optima®/Piyasaya Surilim sonrasi Takip
Calismasinin tasarimini, gerceklestirilmesini ve istatistiksel agidan analizi-
ni tanimlamaktadir. Rapor, 25.01.2021 ve (son hastanin son defa ziyaret
edildigi tarih) 10.01.2022 arasindaki dénemi kapsar.

Klinik Calisma Final Raporu

Calismanin Adi: Alerjik rinokonjunktiviti bulunan hastalarin tedavilerinde BICOM optima®/BICOM
optima® taginabilir cihazinin performans ve givenlik degerlendirmesi igin prospektif, cok merkezli,
tek kollu, acik etiketli, gbzlemsel calisma.

Calisma Merkezi: Aimanya'daki 9 calisma merkezi, toplanmis 8 hasta verisi

Calisma Dénemi: ilk hastanin calismaya kabul edildigi tarih: 25.01.2021, son hastanin ¢alismaya
kabul edildigi tarih: 14.10.2021

Calisma Kayit No: DRKS00024523
Calisma Evresi: Piyasaya strtlim sonrasi, cihaz kullanim talimatlarina goére calistinlmaktadir.
Calisma Yapilan Cihaz: BICOM optima®/BICOM optima® mobil (B32, B34 ve BM34)

Hastalar: 111 (28 cocuk hasta, 4 ila 10 yas araliginda, 14 genc hasta, 12 ila 17 yas araliginda, 69
yetiskin hasta, 18 yas ve Ustl)

Hasta Poplilasyonu: 4 yas ve Ustl polen (6rnek: adag, cimen), ev toz akarlari (ETA) ve hayvan tiyu
alerjisinden kaynaklanan alerjik rinokonjunktivit tanisi bulunan hastalar.

Koordinatér/Bag Aragtirmaci: Dr. Jirgen Hennecke, FichtestraBBe 29, 52078 Aachen
Bu calisma, ylriirliikte olan yénetmelikler ve mevzuat tarafindan gerek gériildigii bicimde lyi

Klinik Uygulamalar ve korunmasi htikiimlerine baghligi temin eden ISO 14155 sayili standardin
hiktmlerine gore gerceklestirilmistir.



1 Calismanin Temeli

BICOM® Biorezonans terapisi, otuz yili agkin stiredir tamamlayici

tibbin bir pargasi olarak tedavi teknigi seklinde kullaniimaktadir.

Diguk enerjili elektromanyetik dalgalarin insan hastaliklarinin

tedavi edilmesinde kullanilabilmesini amac¢lamaktadir. Bu

teori, her bir maddenin kendine ait elektromanyetik alaninin

olduguna iliskin parcacik fiziginin kanitlanmig bilimsel
bulgularina dayanmaktadir.

EEG, EKG, EMG, MRT ve MEG gibi iyi
bilinen tibbi tani sistemleri de hali hazirda
tani ve tedavi amacina ydnelik eksternal ve
teknik olarak olugturulan elektromanyetik
alanlarn kullanmaktadir.

1.1 Temel Calisma Prensibi

Elektromanyetik alan prensibi, insan
vicudunda bulunan her bir hiicreye ya da
organa da uygulanabilir. BICOM® cihazi ise
bu tir bioelektromanyetik alanlari toplar,
doénlgthrir ve tedavi etkisi saglayacak bicimde hastalara verir.

Bu amacla, hasta BICOM® cihazina baglanir. Bu sekilde hasta ve
cihaz biyosibernetik kontrol devresi adi verilen bir mekanizmayi
meydana getirir. Cihaz, hastanin osilasyonlu alanlarini toplar

ve igler: Osilasyonlu alanlar nétrlegtirilebilir, degistirilebilir,
iyilestirilebilir ya da kogullandirilip yeniden hastaya verilebilir.

1.2 Bilimsel Yaklasim

Bircok klinik caligmada biorezonans terapisinin &zellikle alerjik
rinit ve alerjik konjonktivit (saman nezlesi) tedavisinde etkili
oldugu g6rilmustir. Farkli aragtirma yaklagimlarini kullanan bu
caligmalarda anlamli tedavi bagarilari elde edilmigtir. Tedavi
esnasinda alerjenlerin elektromanyetik alanlar degistirilir ve
tedavi basarisini sadlayacak sekilde hastaya verilir.

Elde edilen bulgular, biorezonans tedavisinin alerjik
semptomlar azalttgini, alerjileri bagarili sekilde tedavi

ettigini ve burada s6zi edilen “tedavi” yaklagiminin ise alerjik
semptomlarin yok olmasi ve tedavinin sonlanmasinin ardindan
alti ay sonra bile gérinmemesi anlamina geldigini gdstermek-
tedir.

Tedavi haftalik olarak uygulanir ve g ila yirmi seans sirmek-
tedir. Alerjilerin uzun sireli yok edilmesi igin en iyi bilinen bir
diger tedavi ydntemi ise siklikla “desensitizasyon” olarak anilan
alerjen immunoterapisidir (AlT). Bu slireg, genellikle Gg ila

beg yil stirer ve hasta agisindan maliyetleri oldukca yiksek ve
kisitlayici nitelikte olabilir. Biorezonans tedavisi ise daha hizli ve
daha ucuzdur.

Ayrica galismalar, biorezonans yénteminin semptomatik alerji
tedavisinde kullanilan ilag gereksinimini azalttigini hatta ortadan
kaldirdigini géstermektedir. ilag kullaniminin sona ermesi ise
hasta saghgi acisindan genellikle coklu faydalara sahiptir.

Birgok klinik caligma, biorezonans tedavisi cihazlarinin etkinligini
ve biorezonans tedavisinin strdirilebilir bagarisini gdstermistir.
Bununla beraber, bahsedilen klinik galismalarin blyik b&lima
AB disinda ve GCP (lyi Klinik Uygulamalar) ve ISO 14155 gibi
uluslararasi klinik standartlarinin bulunmadidi dénemlerde
gerceklestirilmigti.

Bu Piyasaya SUrilim sonrasi Takip Calismasi (PMCF) ise mevcut
GCP ve ISO 14155 gerekliliklerine gére gergeklestirilmis olup
dnceki caligmalarin bulgularini teyit etmeyi amacglamaktadir.

2 Yasal Cerceve

Bu calismada REGUMED®, Regulative Medizintechnik GmbH
tarafindan Uretimi gergeklestirilen BICOM® cihazlarindaki
klinik veriler derlenmigtir. Caligmanin amaci, BICOM optima®/
BICOM optima® mobil devices (B32, B34 ve BM34) cihazlarinin
performansini ve glivenligini test etmekti.

Cihazlar, CE igareti tagimaktaydi ve kullanim talimatlarina gre
kullanilmaktaydi. Caligmada ise kullanimda olan BICOM®
cihazlari igin klinik verilerin toplanmasi amaclanmisgti.

Cihazlar, sadece sadlik calisanlari tarafindan kullanilabilecek
olan tibbi cihazlardir (Risk Seviyesi: Sinif lla). Bu cihazlar,
eqitimli, ruhsatl hekimler, devlet tarafindan onaylanmig
naturopatistler ya da gézetim altinda olmak kosuluyla

saglik calisanlari tarafindan kullaniimak Gzere &zel olarak
gelistirilmistir.

Anlagmali aragtirma kurumu, bu caligmayi Almanya Hekim-

lik Meslek ilkeleri 1s1ginda ve Kuzey Rhine Tip Dernegi Etik
Komitesi (Ethikkommission Arztekammer Nordrhein) tavsiyeleri
igiginda gergeklestirmistir.

2.1 Bilgilendirme ve Kisisel Verilerin Korunmasi

Tum hastalardan caligmaya katilmadan énce yazili olarak
bilgilendirilmis onam alinmistir. Bunlarin diginda hastalar kigisel
verilerin korunmasi, hassas tibbi bilgilerinin kullanimi ve dile-
dikleri zaman herhangi bir sebep gdstermeksizin ¢alismadan
ayrilma haklarinin olduguna iligkin bilgilendirilmigtir.

Ayrica, 6zellikle AB Genel Veri Koruma Yénetmeligi (GDPR) ol-
mak Uzere kigisel verilerin korunmasina iligkin mevzuat hikiim-
leri uygulanmugtir.

2.2 Izlem ve Takip

Bu caligma, Helsinki Bildirgesi, ISO 14155:2020 sayili standart
gereklilikleri, REGUMED® ve aragtirma kurumu ile ulusal otorite-
ler arasinda imzalanan Klinik Aragtirma Protokoli parametreleri
uyarinca izlenip takip edilmistir.

2.3 Genel yayin uyumu

Caligma, bu haliyle REGUMED® tarafindan genel yayin kriterleri-
ne uygun olarak 6zetlenmistir.

3 BICOM® biorezonans tedavisi

BICOM® biorezonans tedavisi, tamamlayici tip alanindaki bir
yontemdir. Reseptér proteinlerde ve biomembranlarda elektrik
igslendigi icin elektromanyetik etkilegimler, hiicre iletigiminde,
bilginin yayllmasinda énemli bir role sahiptir. Spesifik elektro-
manyetik dalga desenleri, bilginin taginmasinda yer alir. Bu
dalga desenleri, vicuttaki rahatsiz edici ya da stresli bilginin
yok edilmesi icin BICOM® cihazlarinca dizenlenebilir. Buradaki
amag, iyilesme bilgisinin (hicre iletigiminin) serbest sekilde
akigini eski haline getirmek ve bu sekilde organizmanin kendi
regllasyonunu ve viicudun kendini iyilegtirme gicini stimule
etmektir. Tedavide dogal ve yapay maddelerin bilgisinin yani
sira hastanin kendi bilgileri de kullaniimaktadir.

Geleneksel tip bulgularindaki celiskiler, farkli bakig acilarindan
kaynaklanmaktadir. BICOM® Biorezonas tedavisi, bilgiye ve ku-
antum fizigi prensiplerine odaklanirken geleneksel tip yaklagimi
ise henlz mekanik deterministik dlinya gérigtine (Newton)
odaklanmaktadir.

BICOM® cihazlar, hafif ve orta giddetteki alerjilerin ve alerjiy-

le iligkili hastaliklarin ya da komplikasyonlarin tedavilerinde
kullanilmak Uzere tavsiye edilmektedir. Bu cihazlar, alerjik rino-
konjunktivite odaklanir, cocuklarin ve yetigkinlerin tedavilerinde
benzer sekilde uygundur.



3.1 Almanva'da Alerjiler

Alerjik rinit, hipersansitif alerjik reaksiyon sonucunda viicut
bagisikliginin yaniti ile tetiklenen nazal mukozanin kronik enfla-
masyonudur. Alerjik rinitin semptomlar arasinda akan burun,
burun tikanikhir, burunda kaginma ve tekrar eden hapsirma
bulunur. Siklikla kaginan, kizarik, sulanmig ve/veya sismis gdzleri
de kapsayabilen alerjik konjunktivit eglik eder.

Yapilan ¢aligmalar, Almanya’da alerjilerin
buytk bir géralme sikhgr oldugunu ortaya
koymaktadir. Arastirmaya gdre nerede-
yse U¢ yetigkinden birine hayatlarinin

bir débneminde hekim tarafindan alerji
tanisi konulacagdi gérilmektedir. En
yaygin hastaliklar ise rino-konjunktivit
(%15 civarinda), astim ve kontakt eg-
zema (%8 civarinda), gida alerjileri (%5
civarinda), atopic dermatit, Urtiker ve
hasere/kanatli hayvan alerjileri (her biri %3
civarinda) geklindedir. Cocuklar Gzerinde
gerceklestirilen caligmalarda ise néroder-
matit (neredeyse %13), saman nezlesi (%11), astim bronsit (%6)
ve alerjik kontakt dermatit (yaklagik %3) seklinde gérilmustdr.

Yagsami tehdit edici olmayan semptomlarindan dolayi alerjiler
genellikle dnemsiz ya da basit hastaliklar olarak dagnalar.
Zayif sekilde kontrol altina alindiklarinda ise yagam kalitesinde,
duygusal olarak iyi hissetmede, uykuda, giinlik aktiviteler-

de ve verimlilikte anlamli etkileri vardir. Alerjiler s6z konusu
oldugunda temel tedaviye ulagamayan hastalar igin oldukga
siddetli kisitlamalar g&ralar.

3.2 Tedavi Beklentisi

Alerji tedavisinin ilk sekli, tipik olarak alerjenlerden kaginmadir.
Hastalarin alerjenlere maruz kaliglarinda bir sinirlama getirme-
leri tavsiye edilir. Sonrasinda ise genellikle alerjiler antihistami-
nikler, kortikosteroidler, I8kotrin antagonistler ve inhale edilen
beta blokerler kullanilarak tedavi edilir.

Genellikle “desensitizasyon” olarak bilinen alerjen imminote-
rapisi alerjileri yok etmede bilinen bir diger tedavi ydntemidir.
Desensitizasyon, alerjenlerin hastaya tedricen uygulanmasi ve
daha sonrasinda daha biyik miktarlarda uygulanarak vicudum
yavag bicimde alerjenlere aligik hale gelmesini saglama ve bdy-
lece alerjik semptomlarin azaltilmasi uygulamasidir.

Tedavi U¢ ila beg yil siireyle devam eder ve oldukga maliyetli

olabilir. Hasta tarafindan yodun bir caba harcanmasini gerektirir.

Bu nedenlerle, az sayida hasta bu tedavi segenegini tercih eder.
Ayrica, hastalarin anaflaksi de dahil olmak lUzere siddetli yan
etkilere maruz kalma riski de bulunur. Tedavi, glivenlik lzerine
endigeleri artirmakta ve yaygin kullanimini kisitl hale getirmek-
tedir.

BICOM® biorezonans tedavisi, daha iyi bir tedavi yéntemi-

ni amaclamaktadir. Bu ydntem, alerjileri ve alerjiyle iligkili
semptomlari tedavi etmek icin yillardir kullaniimakta olup ¢ok
daha az riske ve yan etkiye sahiptir. Bunun diginda alerji ilac
kullanimlarinin biorezonans tedavisi ile azaltilabilecedini hatta
sonlandirilabilecegini gdstermistir.

Tedavi seanslarinin gereken miktari, alerjinin giddetine bagl ol-
makla birlikte genellikle haftalik araliklarla Ug ila yirmi seans sir-
mektedir. Bu nedenle, tedavi sliresi desensitizasyondan anlamli
seviyede daha kisadir. Bir seans en fazla bir saat sUrer ve bir
hekim, pratisyen hekim ya da egitimli saglik calisani tarafindan
programlandiktan sonra BICOM® biorezonans cihazi tarafindan
otomatik olarak tedavi uygulanir.

Bir tedavinin basarisi igin hekimin ya da natiropatik pratisye-
nin iyi editimli olmasi oldukga énemlidir. BICOM® cihazlari ise
egitimli bir saglik calisani tarafindan kullanilabilir.

4 Piyasaya Surilim sonrasi Takip Calismasi

Bu galigmada BICOM® yéntemi kullanilarak gerceklestirilen
rutin tedavilerle rino-konjunktivit semptomlarinda iyilegme olup
olmadigr aragtirilmistir.

Hasta drneklemi, ortalama hasta popilasyonu temsil etmis olup
bu poptlasyona 4 yagindan itibaren cocuk hastalar da dahil
edilmistir. Caligmanin az sayida diglama kriteri bulunmaktayd:.

4.1 Semptomdaki azalmalarin dederlendirilmesi

Caligmanin temel amaci, hastalarin haftalik olarak
semptomlarindaki degisikliklerin dlctilmesiydi. Bu amacla,
hastalara alti adet semptomun listelendigi bir anket verildi.
Hastalardan sifir (hicbir semptom yok) ila Ug arasinda puanlama-
dan olugan bir skor segmesi istendi. Semptomlar ise burunda
tahrig, hapgirma, akan burun, burun tikanikhigi, gézlerde kaginti/
kizariklik, gézlerde sulanma/sisme idi. Bu semptomlarin birinde-
ki iyilesme, tedavinin basarisi olarak degerlendirilmistir.

Ayrica, yagam kalitesi, ilac gereksinimi ve akut semptomla-
ra iligkin veriler de edinilmistir. Bu veriler de Ug farkli skorla
SlchlImugtar.

4.2 Yan etkilerin degerlendirilmesi

BICOM® biorezonans tedavisinin glvenilirligini dederlendirmek
icin hastalara her tirli yan etki sorulmustur. Bu yan etkilerin
cihazin ya da tedavinin kendi tarafindan tetiklenebilir olmasi
anlamli degildi. Yan etkiler ve siddetli yan etkiler, calismanin bir
pargasi olarak en bagindan itibaren ankete eklenmisti. Ciddi yan
etkilerin g&rilmesi durumunda tedavi kesilmis ve olumsuz olay
bildirimi yapilmistir.

BICOM® biorezonans yéntemini kullanmakta olan hekimler ve
terapistler, tedavi esnasinda ortaya cikan ve kisa sireli ilk reaksi-
yon konusunda uzun stredir deneyim sahibi durumdalar.

Bu reaksiyon bilinen bir tedavi etkisidir ve bu semptomlar, teda-
vinin ige yaradigini gésterir ve beklenen niteliktedir. Bagigiklik
sistemi aktivasyonunun bir igaretidir ve bastirilmamalidir. Bu-
nunla beraber, bu reaksiyonlar, ilacla da hafifletilebilir.

ilk reaksiyonda nadiren de olsa siddetli olgularla
kargilagilabilmektedir. Bu tir olgularda verilecek karar, hekimin
ya da natiiropatik pratisyenin inisiyatifindedir. ilk reaksiyonun
siddeti de tedavi edilmekte olan hastaligin siddetine ve tiriine
gbre degisiklik gostermektedir.

ik asamada yasanan k&tiilesme hali de yan etki olarak ankete
eklenmistir.

Kontrendikasyonlara, uyarilara ve yan etkilere iligkin genel bir
bilgi olarak doktorunuza ya da natiiropatik pratisyene daniginiz
ya da BICOM® cihazlarinin kullanim talimatlarini okuyunuz.

4.3 Veri toplama yontemi

Hasta verileri, ilk seans da dahil olmak Uzere her bir tedavi
seansindan dnce toplanmigtir. Son tedaviden (takip tedavisi)
sonra iki hafta icinde ayrica bir anket uygulanmugtir.

Uc ya da daha fazla siiren seanslar sadece bu calismaya dahil
edilmistir. Bir hastanin sekizden fazla seans almasi gerekmesi
halinde sadece ilk sekiz seans ya da tedavinin ilk onbeg haftasi
(hangisi dnce gerceklegirse) calismaya dahil edilmistir.



4.4 Bir bakista calisma

Vizit 1
(istege bagh)

Vizit 2
(istege bagh)

Vizit 3 ila Vizit
10 arasi azami,
uygulanabilirse

Her bir olgu igin
¢alisma sonu

Hazirlik tedavisi
Seans 1

Her bir olgu igin
¢alisma sonu

Alerji tedavisi,
Seans 3 ila Seans

Son alerji tedavi-
sinden sonra bir

Seans 2 10 arasi haftlik takip
Bilgilendirilmig onam
Anamnez?
Demografik Veriler®! X
Semptom Skoru®:®) X X X X
Medikasyon Skoru @] X X X X
Aragtirmaci tarafindan tespit edilen X X X X
gergek semptom skorua) ?
Yagam Kalitesi Anketi®® X X X X
Enerji Testi® X X X
Temel Tedavi © X X
Blokaj kaldirma tedavisi® X X X
Eliminasyon tedavisi X X X
Alerji tedavisi " X
Cihaz Yan Etkileri/Siddetli Cihaz X X X
Yan Etkileri kayitlan

Not: Her tedavi seansindan énce semptomlar, medikasyon ve yagam kalitesi skorlari kayda gecirilmistir. Bu uygulama
ayni zamanda temel tedavili iki hazirlik tedavisinde ve blokaj kaldirma tedavisinde, eliminasyon tedavisinde de gecerlidir.

a) Haarlik tedavisini almayan hastalarin verileri, ilk alerji tedavisi seansindan elde edilmistir.

b) Bu skorla en siddetli semptomlar ve giin icindeki gérilme siiresi, glinlere yaygin bicimde medikasyon kullanim

stresi degerlendirilmisgtir.

c) Bu skorla yagsam kalitesi Uzerinde rino-konjunktivitin etkileri degerlendirilmistir.

d) BICOM® biorezonans cihazlari kullanilirken bu test, standart prosediiriin bir parcasi olarak gergeklestirilmektedir.

e) Temel tedavi programi ya da dizim alerji tedavisi igin hastanin hazirlanmasini amacglar.

f)  Biyoenerjik testten sonra ¢ blokaj kaldirma programi ya da dizimler kullanilabilir.

g) Biyoenerjik testten sonra li¢ eliminasyon programi ya da dizimler kullanilabilir.

h)  Alerji tedavisi, alerji terapi programlari, destekleyici semptomla iligkili programlar ya da dizimlerin kullanimin

icermektedir.

i) Cihaz yan etkileri ve siddetli cihaz yan etkileri ilk tedavi seansindan elde edilmistir.




5 Bulgular

Sekiz caligma sahasindan elde edilen veriler degerlendirmede
kullanilmistir. Calismaya 111 hasta katilmistir. ilk denek, 25 Ocak
2021 giind incelenmis, son hasta ise 10 Ocak 2022

glnl incelenmistir.

Hasta Dagilimi Deger
Final degerlendirmesindeki 111
hasta sayisi

> 18 yag erigkinler 69

> 12 yag hastalar 83
Gengler, 12 - 17 yag 14
Pediatrik hastalar, 4 - 11 yag 28

Ortalama olarak hastalar, rino-konjunktivitten 13.8 yil boy-
unca sikayet etmiglerdir. Alerjiyi tetikleyen temel faktorler
arasinda ev toz akarlari ve hayvan tiyd vardi. Hastalarin blyok
cogunlugunda bu tetikleyiciler kombine gekilde bulunuyordu.

5.1 Semptomlarin ivilesmesi

Degerlendirmenin temel amaci, semptomatik degisikliklerin te-
spit edilmesiydi. Hastalar dizenli olarak anket doldurdular. Has-
talara burun tahrigi, hapgirma, burun akintisi, burun tikaniklihgr,
kagintiliZkizarik gz ve sulanmis/gsismis géz semptomlari sorul-
du. Hastalar bu anketlerde siddet 6lgegi olarak O (semptomsuz)
ila 3 arasinda segim yapabiliyordu.

Haftalik Semptom Skoru (wSS), gecen hafta boyunca gériilen
semptomlarin siddetini temsil etmektedir. wSS degderi ne kadar
duslkse o kadar az semptom gorilmusgtir. Skor distikce
semptomlar da azalmigtir. Maksimum semptom skoru ise 18 idi
{(Gctn alti katr). Minimum semptom skoru, 0 idi.

Bazal/baglangic semptomu, tedavinin basinda kaydedilmistir.
Tedavi seanslari siresince ve son seansin bitiminden sonra da
(takip) veriler kaydedilmistir.

Buradan haftalik semptom skorlarina ve baglangig skoru ile
dlcllen skorlara dayanarak hesaplama yapilmistir. Tedavinin ug
noktasina ortalama 4.4 seans sonunda ulagilmistir.

Haftalik Semptom Skoru: bazal, tedavi esnasindaki ortalama
ve fark

anlamli bir iyilesmeyi géstermektedir. Skordaki genel degisim
4.9 olup bu seviye, tedavinin etkinligini dlgcmek Uzere
caligmanin baginda hedeflenen 1 noktasinin bariz bir gekilde
Uzerindeydi.

Tum yas gruplari icin bulgular, birbirinden bagimsiz bigimde kli-
nik ve istatistik olarak olduk¢a anlamlidir. Semptomlardaki azal-
malar da benzer gekilde bagimsiz ve istatiksel olarak anlamlidir.
Bu nedenle bu caligma, BICOM® biorezonans ile tedavi edilen
semptomlardaki azalmayi acik bir sekilde géstermektedir.

Haftalik olarak semptomlarin ortalama seyri

I T T T T
0 20 40 60 80

Haftalik semptom skoru

(Aralik: 0113 18)

Tedavi sliresi (glin)

5.2 Yasam kalitesindeki artis

Bu caligmada ayni zamanda hastalar tarafindan algilanan yagam
kalitesi degigikligi de degerlendirilmistir. Bu nedenle ankette
alti parametre degerlendirilmigtir: hastalardan kendilerini iyi
hissetmeleri, uyku, glinliik aktiviteleri, spor faaliyetleri, okul ya
da profesyonel etkinlikleri ve sosyal iligkilerindeki kisitlara iligkin
skorlari doldurmalari istenmistir.

Bunun icin de 0 i3 4 arasinda bir dlcek kullanilmig olup 0 hicbir
kisitlama olmadidini géstermigtir. Bdylelikle en yuksek sinir

skoru 24 olarak degerlendirilmigtir.

Yagam Kalitesi Skoru: bazal, tedavi sirasinda ortalama ve
farkhlik

Tumu Pedia- | Gengler | Hasta- | Erigkinler
N = trik 1217 lar (=18)
111*1 hastalar | N=14 (=12) N =69
411 N =83
N =28
Bazal
Ortalama: 9.4 7.1 8.7 10.2 10.3
Tedavi
Esnasinda
Ortalama: 2.5 1.8 1:7 2.7 3
Farklilik
Ortalama: 6.9 53 7 75 7.6

Tumu Pedia- | Gengler | Hasta- | Erigkinler
= trik 12-17 lar (=18)
111*1 hastalar | N=14 (=212) N =69
4-11 N =83
N =28
Bazal
Ortalama: 7 6.3 7.3 7.2 7.2
Tedavi
Esnasinda
Ortalama: 241 2 2.6 2.1 2
Farkhlik
Ortalama: 4.9 4.3 4.8 5.1 5.1

Hastalarin timinde semptomlar ortalama 7'den 2.1 seviyesine
inmis olup bu deger, tim denekler icin klinik ve istatistikacidan

Tum yas gruplari icin yagam kalitesindeki kisitlarin anlamli
seviyede azaldigi gérilmektedir (9.4 iken 2.5 noktasina
gerilemigtir). Baglangic seviyesi ile kargilastirldiginda elde
edilen 6.9 puanlik fark neredeyse %75 dizeyinde bir iyilegmeyi
gdstermektedir. Tim yag gruplarinda iyilegmeler gérilmektedir.
Bu caligma, BICOM® biorezonans ile tedavi edildiginde rino-
konjunktiviti bulunan hastalarin yagam kalitelerindeki anlamli
seviyedeki artigi gdstermektedir.




5.3 {lac kullanim gereklilidindeki dedisiklikler

Bu caligmanin bir diger analiz noktasi ise semptomatik ilag
kullanimi ihtiyaciydi. Bu amagla, hastalar her hafta ilag ge-
reksinimlerine ydnelik anket doldurdular. ilag ihtiyacindaki
azalma, BICOM® biorezonans tedavisinin bir bagarisi olarak
degerlendirilmektedir.

ilag kullanim skoru, antihistaminik tablet, gdz damlasi, burun
damlasi, antihistaminikli/antihistaminiksiz intranazal glukokorti-
koidler ve intranazal glukokortikoidli/glukokortikoidsiz gluko-

kortikoidler ya da antihistaminikli/antihistaminiksiz glukokortiko-

idlericin kullanim sikhidi degerlendirmesini sunmustur.
Caligmada ilk seans baglamadan énce hastalarin biyuk
kisminin geleneksel ilaclar kullanmadidi ve bu durumun tedavi
esnasinda da de@ismedigdi gérilmistir. Bu nenle, olusturulan
arastirma kuruluna gére ilag kullanim gerekliligindeki olasi
azalma sonugsuzdur. Olasi geligmeleri de géz 8niinde bu-
lundurarak ortalama degerlerin gézden gegirilmesiyle ileri
deg@erlendirme yapilmaya muhtactir.

5.4 Akut semptomlarin iyilesmesi

Her tedavi seansindan dnce ve son alerji tedavisinden bir hafta
sonra (takip) akut semptomlar muayeneyi gergeklestiren hekim
ya da terapist tarafindan incelenmistir. Elde edilen distk deger
bulguari daha az ve daha zayif semptomlarin gelistigini ortaya

koymustur.

Akut semptomlar: bazal, tedavi sirasinda ortalama ve farkhlik

Tumu Pedia- | Gengler | Hasta- | Erigkinler
N= trik 1217 lar (=18)
111*1 hastalar | N=14 (=12) N =69
4-11 N =83
N =28
Bazal
Ortalama: 1.2 1 1 1.3 18
Tedavi
Esnasinda
Ortalama: 0.4 0.3 0.4 0.4 0.4
Farklilik
Ortalama: 0.8 0.7 0.6 0.9 0.9

Calisma, BICOM® biorezonans tedavisi esnasinda tim yas
gruplarindaki akut semptomlarda anlamli seviyede iyilegsme
oldugunu géstermektedir. Ortalama olarak semptomlar bazal
skordan %66 seviyesinde iyilegme gstererek 1.2'den 0.4
noktasina gerilemistir. Tim yas gruplari igin benzer sonuglara
ulagilmgtir.

Bu galismada BICOM® biorezonans tedavisi alan rinkonjunktivit
hastalari igin akut semptomlarin iyilegsmesi gsterilmektedir.

5.5 Yan etkiler

Alti hastada yan etki gérulmustir. Bununla
beraber, ciddi bir komplikasyon ya da
siddetli bir yan etki gérialmemistir. Tum ol-
gulardaki yan etkiler, hafif ve orta seviyeli
olup bu hastalarin tamami iyilegmistir.

Bir hasta, hekim konsiltasyonuna bagl
olarak yan etkilerinden dolayi tedaviye de-
vam etmemeye karar vermistir. Caligmada
pozitif risk fayda degerlendirmesine yéne-
lik herhangi bir degisiklik tespit edilmemistir.

5.6 Kesin sonuc

Bu galisgmada BICOM® biorezonans tedavisi alan hafif ve orta
seviyedeki rino-konjunktivit hastalarinin tedavisinin sempto-
matik agidan ve yasam kalitesi olarak iyilesmeler sagladid
gorilmistir. Bu caligma, tedavinin etkisini ve hastaya olan
faydayi géstermektedir.

Ayrica BICOM® cihazlari oldukga giivenlidir. Bir yildan daha
fazla stiren bu caligma esnasinda higbir gsiddetli yan etki
gorilmemistir.

Tum haklar mahfuzdur. Yayin tarihi: September 27, 2022
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