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I. La empresa Rayonex Biomedical GmbH

La empresa Rayonex Biomedical GmbH con sede en Lennestadt (Sauerland) lleva mas
de 35 afos dedicada a los productos sanitarios y en la actualidad esta representada en
45 paises. Rayonex defiende el tratamiento basado en la causa de la biorresonancia
segun Paul Schmidt, que debe su nombre al fundador de la empresa e ingeniero Paul
Schmidt. Rayonex Biomedical GmbH esta certificada conforme a la norma DIN EN ISO
13485:2016 para el desarrollo, produccion y comercializacion de productos sanitarios,
y todos los afios es auditada y certificada por parte de TUV Nord.

Los productos extraordinarios merecen escenarios extraordinarios, por lo que, en el afio
2006, la empresa Rayonex Biomedical GmbH construy6 sus edificios corporativos en forma
de piramide. La administracion g
central (1), el centro de terapias y
asesoramiento (2) y la Academia
Paul-Schmidt (3) dedicada a la
formaciony alaformacion continua
se encuentran en tres del total de
siete piramides del Sauerland. El
parque recreativo, cientifico y de
los enigmas Galileo (4-7) ocupa
las otras cuatro piramides con
salas de exposiciones.

Hasta la fecha, la empresa Rayonex ha fabricado sus productos, todos ellos Made in
Germany, en las piramides. Sin embargo, debido al continuo aumento de la demanda, en
la actualidad los productos Rayonex se fabrican en la fabrica Rayonex, situada a unos pocos
cientos de metros, neutra en términos de emisiones de CO2 y equipada con robots de alta
precision.

Solo en Alemania, siete
direcciones regionales y mas
de 400 asesores de productos
sanitarios atienden a nuestros usuarios. Encontrard mas informacion acerca de nuestra
filosofia, los productos Rayonex para la medicina humana, veterinaria, MTC, bioconstruccién
y bienestar, asi como nuestros extensos programas de formacién y formacién continua en
www.rayonex.de.




II. La biorresonancia segin Paul Schmidt en pocas palabras

La la biorresonancia segin Paul Schmidt es muy facil de explicar con un ejemplo de la
naturaleza. La luz solar es, sin lugar alguna, la forma mas antigua de biorresonancia.
Nuestra piel se broncea en contacto con la luz solar, pero no por el calentamiento de
la piel, sino por el componente ultravioleta de la luz solar, cuyo espectro de frecuencia
se encuentra en el rango alto de terahercios. El espectro de frecuencias propio de la
luz solar es capaz de estimular la produccion de melanina y, de este modo, contribuir
a la pigmentacion de la piel. El espectro de frecuencias de la luz solar también activa
la produccién de vitamina D en el organismo.

En 1975, Paul Schmidt descubrié que el espectro de frecuencias de la luz solar no es
el Unico que influye sobre el organismo, también lo hacen muchas otras frecuencias
y espectros de frecuencias. Asi fue como surgié la actual biorresonancia segun Paul
Schmidt. La empresa Rayonex Biomedical GmbH sigue investigando otras frecuencias
y espectros de frecuencia, asi como sus efectos sobre las personas y los animales.
Hasta la fecha, se han compilado mas de 1.800 conjuntos de frecuencias, que se
pueden configurar en los modernos aparatos de bioresonancia segun Paul Schmidt,
como el Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med. o el Rayocomp PS 10 med., y luego
transferir para estimular al paciente. Esto es exactamente lo que se hizo en el ensayo
clinico prospectivo, aleatorizado, doble ciego, que encontrara en el capitulo VII de esta
informacion para el paciente y el usuario.

En sintesis, por biorresonancia segun Paul Schmidt se

entiende la estimulacion del organismo con el objetivo de
facilitar su regulacion y de reactivarla.

Bioresonance a

Introdu
Existen numerosos libros acera del procedimiento y la
aplicacién de la biorresonancia segun Paul Schmidt. El . :
libro de Dietmar Heimes "Bioresonanz nach Paul Schmidt, 0 BIORESONANCE
Einfihrung, Gerdte, Anwendung" es un superventas ya ! __ according
disponible en siete idiomas. \




II1I. Resumen de estudios observacionales, investigaciones

cientificas y ensayos sobre biorresonancia segin
Paul Schmidt
(descarga en: www.rayonex.de/downloads/studien)

La empresa Rayonex cuenta con los mas variados ensayos sobre biorresonancia seguin
Paul Schmidt. Entre ellos, el mas revelador es, evidentemente, el nuevo ensayo clinico
prospectivo, aleatorizado, doble ciego para el alivio del dolor en pacientes con cervicalgia.
Mas alla de los ensayos, también merece la pena conocer nuestro portal con informes de
caso en www.bioresonanz-erfahrungsberichte.de.

1.

2.

Ensayo aleatorizado, prospectivo, doble ciego para probar de manera
objetiva la eficiencia y la seguridad del aparato de biorresonancia Rayocomp
en pacientes con cervicalgia.

Tema: Evaluacion del dolor cervical, medido con el indice de incapacidad cervical
(NDI) antes y después del tratamiento con el aparato de biorresonancia Rayocomp
en comparacion con el de placebo, asi como de la seguridad de los aparatos durante
su aplicacion.

Realizado con: Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med.

Resultados: "No se constataron cambios en el NDI (indice de incapacidad cervical) en
el grupo de placebo, pero si una mejoria significativa del NDI después del tratamiento
con el aparato de biorresonancia Rayocomp (p<0,001)." (véase pagina 15) "En base a
los resultados de este ensayo clinico y a las instrucciones de uso, el ensayo clinico no
observé ningun evento adverso que pudiera modificar el perfil de riesgo del aparato
de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0. En términos generales, se pudo
confirmar un perfil de seguridad favorable del aparato de biorresonancia Rayocomp
PS 1000 polar 4.0. El aparato demostré ser seguro cuando se utiliza conforme a las
instrucciones de uso." (véase pagina 21)

El informe final de este ensayo puede consultarse en el capitulo VII de esta
informacion para el paciente y el usuario.

Ensayo Dartsch
Tema: Investigaciones in vitro para la activacion del metabolismo celular
en cultivos celulares especificos de drganos

Realizado con: Mini-Rayonex
Resultados: De forma resumida, las investigaciones in-vitro realizadas permitieron

confirmar los efectos estimulantes del Mini-Rayonex ya observados por los usuarios.
Cabe destacar el nivel de estimulacion celular de entre 30 % a 45 % con independencia



5.

de la duracion de la aplicacion. No obstante, el dispositivo se deberia aplicar durante
varias horas, como minimo.

. Instituto Fraunhofer

Tema: Investigaciones acerca del efecto de oscilaciones armonizantes sobre cultivos
celulares utilizando la tecnologia de los aparatos Rayonex

Realizado con: Rayocomp PS 1000 polar; Rayocomp PS 10; Thyreogym

Resultados: Las oscilaciones armonizantes de todos los aparatos Rayonex aumentan la
actividad metabdlica de FIBROBLASTOS hasta un 8 %.

Los resultados para la reparacion de QUERATINOCITOS son muy interesantes.
Se observa un incremento significativamente alto de la actividad durante la fase
de division celular en células dafiadas. Este hecho es especialmente notorio en
el Thyreogym con hasta un 22 % de aumento, asi como en el PS 1000 con un
incremento de incluso el 40 %, ...

. Trabajo de fin de grado de Gina Alberts

Tema: ¢éLa terapia con biorresonancia contribuye a detectar y tratar las causas de
enfermedades crénicas en caballos?

Realizado con: Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med.

Resultados: Durante el tratamiento, un 53 % de los caballos experimentaron mejoras y
un 22 % de los animales con enfermedades cronicas se trataron con éxito, de modo que
la mayoria de los niveles de interferencias diagnosticados y tratados con biorresonancia
dejaron de mostrar frecuencias de resonancia.

Dr. med. Thomas Vieth (Klinikum Chemnitz gGmbH, centro de radiologia)
Tema: Biorresonancia segun Paul Schmidt en cardiologia

Realizado con: Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med.; Rayocomp PS 10 med.

Resultados: Todos los pacientes registraron una mejora en la condicion individual
y en la resistencia. Los valores clinicos mejoraron claramente en los pacientes
cardiolodgicos.

La terapia con biorresonancia segiin Paul Schmidt pudo aplicarse adecuadamente y
de forma segura. También se pudo incorporar de forma éptima en el dia a dia de los
pacientes seleccionados con importantes afecciones de salud (terapia doméstica).
Los aparatos (Rayocomp PS 10 med.) podian manejarse en casa de forma totalmente
independiente y sin problema.



Los pacientes tratados de este modo reportaron, sobre todo, un alivio de los sintomas
y una mejora cinica de su estado.

. Estudios de caso sobre el Rayocomp PS 1000 polar segin el Dr. Gerhard
Breier Koln, octubre de 1993

Tema: ¢{Los métodos terapéuticos sutiles con frecuencias de resonancia tienen efectos
curativos sobre las alteraciones patoldgicas en las personas?

Realizado con: Rayocomp PS 1000 polar

- Total: 514 pacientes

- 12  especialidades: dermatologia;  ortopedia; neurologia; urologia;
otorrinolaringologia; reumatologia; oncologia; trastornos circulatorios; psiquiatria;
gastroenterologia; oftalmologia; neumologia

Resultados: La terapia con el Rayocomp es un componente sutil, efectivo y demostrable

del tratamiento, basado en un esquema de pensamiento patoldgico y terapéutico
distinto, que incorpora modos de accidn energético-celulares.

IV. La importancia de un ensayo aleatorizado doble ciego

La empresa Rayonex Biomedical GmbH fabrica dos productos sanitarios: el aparato de alta
gama estacionario para la consulta Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med., y el Rayocomp PS

10 med. de uso portatil, de preferencia para pacientes en tratamiento doméstico. Ambos

productos se complementan a la perfeccion. EI Rayocomp PS 1000 polar 4.0 estacionario
permite componer en la consulta los programas terapéuticos necesarios para el tratamiento,
y aplicarlos directamente en consulta o guardadlos en una tarjeta de memoria (RAH Green-
Card) para que el paciente pueda utilizarlos facilmente y realizar su tratamiento en casa.

Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med.

RAH Green Card |
Rayocomp PS 10 med.



Los requisitos regulatorios de los productos sanitarios activos, y por consiguiente
también los dos aparatos Rayocomp de Rayonex, obligan a demostrar su seguridad
y efectividad mediante una evaluacion clinica. Tiempo atras, dichas pruebas podian
ser simplemente testimonios. Sin embargo, el nuevo reglamento sobre productos
sanitarios (MDR, medical device regulation) solicita la prueba cientifica maxima de la
efectividad y la seguridad con inclusion de un voto favorable por parte de la comisién
ética en forma de ensayo aleatorizado doble ciego.

¢Qué significa exactamente? Concretamente significa poder valorar de manera objetiva,
si un procedimiento es efectivo y seguro, o si no lo es.

Por consiguiente, con anterioridad al ensayo se construyeron dos grupos de aparatos.
Por una parte, aparatos Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med. sacados directamente de
la linea de produccion y, por otra parte, aparatos neutralizados, es decir, placebos. Los
aparatos no se distinguian externamente y su manejo también era igual. En el interior
del aparato placebo faltaba el tradicional sistema de antena dipolo de la biorresonancia
segun Paul Schmidt. Al inicio del ensayo, un programa informatico determinaba al
azar (aleatorizado) con qué aparato iba a tratarse durante todo el ensayo cada uno
de los pacientes. Durante el ensayo, el paciente y el médico que realizaba el ensayo
(doble ciego) no sabian si se estaba utilizando un Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med.
terapéuticamente efectivo o no efectivo.

Por este motivo, se considera que el mejor ensayo clinico es el doble ciego aleatorizado,
ya que el desenmascaramiento, es decir, la informacidn relativa al funcionamiento de
los aparatos, no se produce hasta haber evaluado todos los resultados.

Los datos aportados por los pacientes al finalizar un ensayo de estas caracteristicas
suelen ser cautelosos y nada entusiastas, porque ningln paciente quiere decir que le
ha ayudado y comprobar posteriormente que le habian tratado con el aparato placebo.

Por consiguiente, la sélida reputacion de los ensayos doble ciego aleatorizados se debe

a que los resultados se fundamentan sobre un informe absolutamente objetivo y mas
bien conservador.
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V. Programa compacto 71.60 utilizado en el ensayo
clinico prospectivo, aleatorizado, doble ciego para
probar de manera objetiva la eficiencia y la seguridad
del aparato de bioresonancia Rayocomp en pacientes
con cervicalgia

Muchas enfermedades cronicas no se deben a una Unica causa, sino que se
desencadenan por un gran nimero de influencias diversas (p. €j., genética, habitos,
medio ambiente). La composicion del programa terapéutico para el ensayo sobre la
cervicalgia se selecciond6 de modo que permitiera cubrir todas las posibles causas
multifactoriales, ya que el ensayo no tenia previsto realizar pruebas individualizadas.

A partir de numerosos programas distintos creados por expertos con amplia experiencia
en biorresonancia segin Paul Schmidt, se creo el programa compacto final empleado
en el ensayo. El programa compacto original del ensayo, y otros 180 programas ya
existentes, esta a disposicion de los usuarios en los aparatos Rayocomp.

Todos los participantes en el ensayo recibieron 10 tratamientos con el programa
compacto durante un periodo de tiempo de 70 dias.

Este es el contenido del programa compacto del ensayo:

Energia:
% Patron de frecuencias del pre-control
% Patron de frecuencias de la compensacion de polaridad
% Patron de frecuencias de los chakras
% Patron de frecuencias de los meridianos de acupuntura
% Patrdn de frecuencias de la produccién de ATP

Causas:
% Patrén de frecuencias de minerales, vitaminas vy, p. ej., acido hialurénico, para
activar la absorcion y la metabolizacién y combatir el déficit

% Patron de frecuencias de metales pesados

% Patron de frecuencias de veneno de arafas y serpientes

Patrén de frecuencias de toxicos medioambientales

% Patron de frecuencias de patégenos importantes
(bacterias, virus, hongos y parasitos)

e e e
o <

o
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Fisiologia:

% Patron de frecuencias fisioldgico del esqueleto

% Patron de frecuencias fisioldgico de la musculatura

% Patron de frecuencias fisioldgico del sistema inmunitario

% Patron de frecuencias fisioldgico del sistema linfatico

< Nervio accesorio
(par craneal 11, nervio motor = dafios paralizan el trapecio y
esternocleidomastoideo)

% Médula oblongata (6rgano de control del cerebro. Receptores que regulan el
equilibrio acido-base, entre otros)

Patologia:

Patron de frecuencias para el alivio de los siguientes sintomas posibles de la

cervicalgia:

% Dolor (dolor a la presidon y percusion) en la zona de la nuca y los hombros en la
parte alta de la columna vertebral

< Dolor en la musculatura de la nuca y los hombros debido a endurecimiento o
tension

< Trastornos sensoriales (cosquilleo, entumecimiento en hombros y nuca)

< Paralisis

< Dolor de cabeza

« Mareo

< Trastornos de visién y audicién

< Tinnitus

< Latigazo

Patron de frecuencias para el alivio de las siguientes enfermedades, que podrian
estar relacionadas con la cervicalgia:

 Ostitis, osteomielitis/inflamacion de huesos, ldamina cortical y médula 6sea
 Osteoporosis/pérdida 6sea

% Escoliosos/desviacién lateral de la columna

< Artrosis/desgaste de las articulaciones

< Artritis/enfermedad inflamatoria de las articulaciones

< Micosis/infecciones por hongos

< Enfermedades parasitarias del esqueleto

Detoxificacion:
Patron de frecuencias para favorecer la detoxificacion en los sistemas célula y tejido,
sistema linfatico, rifidn, aparato digestivo y piel

Dolor/psique:

Patron de frecuencias para el alivio del dolor crénico combinado con alteraciones del
sueno, resistencia fisica y psiquica, rendimiento limitado y depresién

13



El programa compacto 71.60 para la cervicalgia utilizado en el ensayo incluye un total
de 18 programas RAH y abarcan los contenidos listados anteriormente. Los programas
se guardaron en una tarjeta de memoria (Green-Card), que tan solo debia introducirse
en el Rayocomp PS 1000 polar 4.0 al inicio de la terapia.

Secuencia de los programas RAH y tiempo de terapia aplicado en el programa compacto
71.60 para la cervicalgia:

RAH 00.00 5 minutos RAH 70.40 10 minutos
RAH 01.00 5 minutos RAH 70.43 10 minutos
RAH 02.00 5 minutos RAH 70.46 10 minutos
RAH 31.10 5 minutos RAH 70.48 10 minutos
RAH 54.15 5 minutos RAH 70.58 10 minutos
RAH 54.31 5 minutos RAH 70.59 10 minutos
RAH 64.56 5 minutos RAH 71.50 5 minutos
RAH 70.28 10 minutos RAH 71.60 5 minutos
RAH 70.29 10 minutos RAH 01.00 5 minutos

VI. Resumen de los resultados del ensayo

La empresa Rayonex Biomedical GmbH con sede en Lennestadt lleva mas de 35
afnos dedicada a los productos sanitarios y en la actualidad estd representada en
45 paises. Rayonex defiende el tratamiento basado en la causa de la biorresonancia
segun Paul Schmidt, que debe su nombre al fundador de la empresa e ingeniero Paul
Schmidt. Rayonex Biomedical GmbH esta certificada conforme a la norma DIN EN ISO
13485:2016 para el desarrollo, produccion y comercializacion de productos sanitarios,
y todos los afios es auditada y certificada nuevamente por parte de TUV Nord.

La empresa Rayonex Biomedical GmbH fabrica dos productos sanitarios: el aparato
de alta gama estacionario para la consulta Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med., y el
Rayocomp PS 10 med. de uso portatil, de preferencia para pacientes en tratamiento
domeéstico.

Los productos sanitarios activos, y por consiguiente también los dos aparatos Rayocomp
de Rayonex, deben demostrar su seguridad y efectividad mediante una evaluacidn
clinica.

En esta informacién para el paciente y el usuario se presentan los resultados de
un ensayo clinico prospectivo, doble ciego, aleatorizado de maximo nivel cientifico
realizado para probar de manera objetiva la eficiencia y la seguridad del aparato de
biorresonancia Rayocomp en pacientes con cervicalgia.
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El informe final concluye que el uso de los aparatos es seguro y eficaz, segin se
desprende de las siguientes citas extraidas del capitulo VII:

"No se constataron cambios en el NDI (indice de incapacidad cervical) en el grupo
de placebo, pero si una mejoria significativa del NDI después del tratamiento con el
aparato de biorresonancia Rayocomp (p<0,001)."

"El grupo de placebo no logré ninguna mejora significativa del dolor cervical, dolor
de cabeza, dolor de espalda, dolor de hombros y tensién, mientras que en el grupo
tratado con el aparato de biorresonancia Rayocomp todos los parametros mostraron
mejoras significativas (p<0,001) (figura 2, figura 3, tabla 10)."

"El grupo de placebo no logré ninguna mejora significativa de la eficiencia fisica,
mientras que en el grupo tratado con el aparato de biorresonancia Rayocomp todos
los parametros mostraron mejoras significativas (p<0,001) (tabla 11). La tabla 12 y
la figura 7 recogen las diferencias (todos p < 0,001) en forma de grafico."

"Los parametros del SF-36 funcidn fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general,
vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental en el grupo tratado con
placebo no arrojaron una mejora significativa, mientras que entre los tratados con
el aparato de biorresonancia Rayocomp todos los parémetros mostraron mejoras
significativas (p<0,001). La tabla 14 recoge las diferencias (todos p< 0,05) y la
figura 10 las muestra en forma de grafico."

"En general, se observa una diferencia clara en la respuesta a la pregunta sobre si
el paciente recomendaria el tratamiento. Todos los pacientes del grupo Rayocomp
afirmaron que lo recomendarian, mientras que solo una cuarta parte de los
pacientes en el grupo de placebo respondieron afirmativamente. La tabla 15 recoge
los resultados.”

"Por otra parte, se pudo confirmar que el aparato de biorresonancia Rayocomp PS
1000 polar 4.0 es un aparato seguro. En base a los resultados de este ensayo clinico
y las instrucciones de uso, el ensayo clinico no observé ningun evento adverso
que pudiera modificar el perfil de riesgo del aparato de biorresonancia Rayocomp
PS 1000 polar 4.0. En términos generales, se pudo confirmar el buen perfil de
seguridad del producto sanitario. Demostré ser seguro cuando se utiliza conforme a
las instrucciones de uso."

El ensayo cientifico demuestra a pacientes y terapeuta que la aplicacion de biorresonancia
segun Paul Schmidt es segura y efectiva.
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VII Informe final del ensayo

Ensayo aleatorizado, prospectivo, doble ciego para probar
de manera objetiva la eficiencia y la seguridad del aparato
de biorresonancia Rayocomp en pacientes con cervicalgia.

R-HWS

Informe del ensayo clinico

Identificacion del producto del ensayo

Aparato de biorresonancia Rayocomp
PS 1000 polar 4.0

Tipo de ensayo

Ensayo comparativo monocéntrico prospectivo,
aleatorizado, doble ciego

Procedimiento

10 sesiones de terapia durante un periodo de 70 dias

Poblacién de pacientes

52 pacientes con dolor minimo moderado en la
region cervical

Patrocinador

Rayonex Biomedical GmbH
Sauerland-Pyramiden 1
57368 Lennestadt (Alemania)

Plan base del ensayo

CIP R-HWS, V3.1 del 20.08.2019

Investigador responsable de la
coordinacion

Dr. med. Axel SchuBmann
Zur Ohe 2
21406 Melbeck (Alemania)

Autor del informe

Dr. Hans Werner VoB

Version y fecha

Versién 1.2 ¢ 20-02-2020

La investigacion presentada se realizé conforme a las Buenas Préacticas Clinicas (BPC)
de la Declaracion de Helsinki, la norma DIN EN ISO 14155 y todas las leyes y normas
nacionales aplicables. La informacion de este informe es estrictamente confidencial.
Su Unico objetivo es aportar informacion al patrocinador, a los investigadores y a
las comisiones éticas y autoridades participantes, y no se permite su divulgacion a
terceros sin el consentimiento expreso del patrocinador.

Informe del ensayo clinico e Version 1.2 e 20 de febrero de 2020 Pagina 1/35
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VII Informe final del ensayo
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2 Resumen

2.1 Identificacion del ensayo

2.1.1 Titulo del ensayo clinico

Ensayo aleatorizado, prospectivo, doble ciego para probar de manera objetiva la
eficiencia y la seguridad del aparato de biorresonancia Rayocomp en pacientes con

cervicalgia.

2.1.2 Numero de referencia para la identificacion del ensayo clinico
R-HWS

2.1.3 Version y/o fecha del plan del ensayo
La base sobre la que se ha confeccionado este informe es la version 3.1 del plan del
ensayo de fecha 20.08.2019.

2.1.4 Resumen del historial de revisiones en caso de modificaciones

1. Version 0.1 ¢ 19-02-2019 Primer borrador

2 Version 0.2 ¢ 20-02-2019 Version tras la revision por parte del patrocinador y la
organizacion de investigacion por contrato (CRO, por sus siglas en inglés)

3  Version 1.0 ¢ 26-02-2019 Version 1.0

4 Version 2.0 » 27-03-2019 Version 2.0 tras la revision por parte de la Comisién Etica

5 Version 3.0 ¢ 05-08-2019 Version 3.0

6 Version 3.1 e 20-08-2019 Version 3.1 tras la revision por parte del investigador

2.2 Objetivo del ensayo

El objetivo del ensayo era recoger datos sobre la eficiencia y la seguridad del aparato
de biorresonancia Rayocomp utilizado de acuerdo con su uso previsto. El objetivo
primario era la valoracion de la eficacia, para lo que se utilizo el indice de incapacidad
cervical (Neck Disability Index o NDI). Para evaluar la seguridad se registraron los
eventos no deseados.

2.3 Descripcion de la poblacién del ensayo
La poblacién del ensayo estuvo compuesta por 52 pacientes con dolor minimo moderado
en la region cervical.

2.4 Procedimiento del ensayo

El aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0 es un producto sanitario con
certificacion CE para el alivio de los sintomas del dolor en pacientes con cervicalgia.
El ensayo clinico constd de un total de 12 dias de visita en un plazo de entre 20 y
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90 dias. En la tabla 1 se presentan los detalles. Para la realizacion del ensayo, el
patrocinador puso a disposicidn del centro en el que se realizaba el ensayo cuatro
aparatos iguales, identificados segun de indica en el apartado 4.1. Antes de iniciar el
ensayo, se desactivo la funcionalidad de dos de los aparatos (simulacion = placebo).
Los aparatos se marcaron con un adhesivo con la identificacion R-HWS-A y R-HWS-B.
Dependiendo del brazo del ensayo, los pacientes se asignaron al brazo de tratamiento
correspondiente al nimero del aparato. Todos los aparatos se utilizaron conforme a las
instrucciones de uso.

2.5 Resultados del ensayo
El objetivo del ensayo era recoger datos sobre la eficiencia y la seguridad del aparato de
biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0 utilizado de acuerdo con su uso previsto.

El objetivo primario era valorar la eficacia utilizando el indice NDI.

Los objetivos secundarios eran valorar la seguridad registrando los eventos adversos.
Adicionalmente, como parametros secundarios de la eficacia se documentd y analizo
una escala analdgica visual sobre la intensidad del dolor, la eficiencia y la calidad de
vida.

En el ensayo se incluyd un total de 17 hombres y 37 mujeres en edades comprendidas entre
los 27 y los 84 afios. Se asignaron 27 pacientes a los grupos Rayocomp (tratamiento con el
aparato de biorresonancia Rayocomp) y placebo, respectivamente. Los datos demograficos se
resumen en la tabla 2.

El parametro primario del objetivo principal era el cambio en el indice NDI después del
tratamiento. En base a los resultados de la tabla 7, se representaron las diferencias de
la tabla 8 y la figura 1.

Placebo (n=23) Rayocomp?! (n=24)
Diferencia NDI [M£SD (mediana)] 0,6+5,4 (0,0) 24,1+£9,9 (21,0)
Significacion p < 0,001

La prueba U de Mann-Whitney reveld una diferencia estadisticamente significativa en
el parametro del objetivo principal en favor de la terapia con biorresonancia segun Paul
Schmidt.

Todos los criterios del objetivo secundario respaldaron este resultado. Se observaron
diferencias significativas en favor de la terapia con biorresonancia segin Paul Schmidt,
tanto en la escala analdgica visual sobre la intensidad del dolor, como en la eficiencia
y la calidad de vida (SF-36).

1 Tratamiento con el Rayocomp PS 1000 polar 4.0
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Tres (3) de los 52 pacientes reportaron un total de diez (10) eventos adversos. En
ninguno de los casos existid un problema con el producto y tampoco relaciéon con el
producto del ensayo. No fueron necesarias otras medidas y todos los pacientes se
recuperaron por completo. La gravedad de los eventos adversos fue leve.

No se produjeron eventos adversos graves.

2.6 Conclusiones

El aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0 logr6 mejorar
significativamente todos los pardmetros objetivos y subjetivos del ensayo, en
comparacion con el aparato de placebo.

La importancia del ensayo viene dada por el disefio doble ciego con un aparato placebo
como producto para la comparacion.

Por otra parte, se pudo confirmar que el aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000
polar 4.0 es un aparato seguro. En base a los resultados de este ensayo clinico y las
instrucciones de uso, el ensayo clinico no observé ningln evento adverso que pudiera
modificar el perfil de riesgo del aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar
4.0. En términos generales, se pudo confirmar el buen perfil de seguridad del producto
sanitario. Demostro ser seguro cuando se utiliza conforme a las instrucciones de uso.

2.7 Calendario del ensayo

El ensayo se realizd sobre la base del articulo §23b de la ley alemana de aparatos
sanitarios, por lo que no requirid la aprobacion de las autoridades competentes de
Alemania. La Comisién Etica (CE) de Baja Sajonia (Alemania) votd favorablemente.
El primer paciente se incluyé el 27.05.2019. El ultimo paciente finalizé el ensayo el
11.12.2019.

3 Introduccion

El aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0 es un producto sanitario con
certificacion CE para el alivio de los sintomas del dolor en pacientes con cervicalgia.

La terapia con biorresonancia segin Paul Schmidt es una modalidad de tratamiento
conocido como energético basado en los supuestos de la Medicina Tradicional China
y en descubrimientos fisicos. La terapia se basa en que el organismo reacciona ante
oscilaciones electromagnéticas concretas como, por ejemplo, la piel a la luz del sol
aumentando la pigmentacion (1).

El sistema de biorresonancia fue desarrollado por Paul Schmidt a partir de un generador
de frecuencias, con el que realizd las primeras investigaciones sobre biorresonancia en
el afio 1976.
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En base a dichas investigaciones, la empresa Rayonex Biomedical GmbH desarrolld
el primer aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0. Los primeros
ensayos con cultivos celulares mostraron un incremento de la actividad metabdlica
en fibroblastos, queratinocitos y promielocitos tras el tratamiento con el aparato de
biorresonancia (2, 3). En estudios de casos e informes individuales, se observd una
mejora subjetiva del nivel del dolor entre los pacientes tratados con el aparato de
biorresonancia (4, 5, 6, 7). No se observaron eventos adversos, contraindicaciones ni
riesgos.

De acuerdo con el uso previsto del aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar
4.0, se selecciond la poblacidon del ensayo entre pacientes con limitacion dolorosa de la
movilidad en la regidén cervical, conocida como cervicalgia.

La cervicalgia es un cuadro relativamente inespecifico que se manifiesta en alrededor del
20 % de la poblacién (8, 9). Puede provocar dolor, malestar o alteraciones funcionales
en la regién de la nuca, hombros y brazos. Los sintomas tipicos son dolor sordo
inespecifico en brazos, hombros o nuca. Los musculos en el area afectada pueden estar
rigidos y tensos. También pueden producirse alteraciones funcionales o del movimiento
en las articulaciones. Debido a la irritacidon nerviosa, otro de los posibles sintomas de la
cervicalgia son cosquilleo y hormigueo en manos y brazos. Eventualmente, es posible
que haya dolor de cabeza, mareos y problemas de vision y audicion (tinnitus).

El NDI es un instrumento de mediciéon establecido y validado para cuantificar el dolor en
la cervicalgia. La puntuacion estd bien investigada y también validada en el territorio
aleman por Cramer et al. (10). El uso de escalas visuales analdgicas para registrar la
intensidad del dolor en el ensayo Saskatchewan y de Hawley y Wolfe realizados en
pacientes con dolor cervical presentaron un valor de partida de unos 5 puntos, por lo
que dicho valor puede utilizarse como indicador de una sintomatologia significativa.

Ademas de la limitacidn dolorosa de la movilidad, pueden aparecer sintomas
neurologicos en forma de parestesia y reducciéon de la fuerza en las extremidades
superiores.

Una posible causa de la cervicalgia son alteraciones degenerativas (desgaste en
los cuerpos vertebrales o articulaciones) en la columna cervical, que reducen su
movilidad provocando que los cuerpos vertebrales presionen sobre las raices nerviosas
dificultando el flujo sanguineo.

Como sindrome doloroso, la cervicalgia también debe contemplarse en el contexto
psicosocial (10, 11).

Los dolores de cabeza, que parten de la region de los hombros y la nuca o de la columna
cervical, suelen ser frecuentes cuando se realiza mucho trabajo de escritorio o concentrado
delante de una pantalla (12). El estrés puede empeorar aun mas los sintomas. Cuando los
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musculos de la nuca se contraen, también puede aparecer dolor de cabeza.

Las hernias discales, los bloqueos vertebrales o las estenosis espinales también pueden
provocar dolor y estimulos inflamatorios, que a su vez pueden repercutir en una fuerte
tension muscular en la region hombros-nuca.

Una de las consecuencias a largo plazo puede ser una sensibilizacion de los nervios que
sefializan el dolor, provocando la cronificacion del dolor. La intensidad del dolor puede
llegar a provocar nauseas en la persona afectada.

La cervicalgia pude clasificarse segln su evolucion, localizacion, radiacion del dolor y
causa. En la mayoria de los casos, es de etiologia desconocida. No obstante, pueden
diferenciarse causas degenerativas, traumaticas y funcionales. También se distingue
por su evolucion temporal (agudo, crénico), regiones por las que se irradia el dolor
(local, radicular, pseudoradicular) y lugar en el que puede manifestarse el dolor
(cervicalgia superior, medio, inferior).

Existen opiniones distintas acerca de las medidas terapéuticas adecuadas en caso
de cervicalgia (9). La terapia estandar recomienda actividad fisica, movilizacion,
manipulacién, acupuntura, analgésicos y tratamiento con laser de baja potencia para
tratar el dolor cervical sin patologia grave (10).

Los medicamentos administrados son analgésicos (paracetamol, ibuprofeno) o
relajantes musculares (diazepam, tetrazepam). La fisioterapia, los ejercicios de
relajacién y los masajes pueden contribuir a recuperar la movilidad de la columna
cervical y a relajar la musculatura. En pocos casos se debe intervenir quirdrgicamente.
Hasta la fecha no se ha podido probar de forma concluyente la efectividad de dichos
métodos de tratamiento (8).

Por consiguiente, este ensayo evalla el alivio del dolor y la mejora en la calidad de
vida de pacientes con cervicalgia tratados con el aparato de biorresonancia Rayocomp.
También analiza la seguridad del tratamiento registrando los eventos adversos durante
el tratamiento.

El andlisis de los datos recogidos en este ensayo debe contribuir a ampliar los
conocimientos del tratamiento con biorresonancia y a mejorar el tratamiento de
pacientes con cervicalgia.
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4 Producto del ensayo y procedimiento del ensayo

4.1 Descripcion del producto del ensayo

El aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0 (aparato de biorresonancia
Rayocomp) es un producto sanitario con certificacion CE de clase IIa para el alivio del
dolor relacionado con la cervicalgia (17). El aparato de biorresonancia Rayocomp es
un sistema de biofeedback del grupo de productos de la UMDNS (10-396) incluido en
la categoria de productos sanitarios no activos y activos. La documentacion técnica
se evalud por Ultima vez el 01.03.2017 en la TUV NORD CERT GmbH (certificacién
n®: 08 232 012275).

El Rayocomp PS 1000 polar 4.0 se fabrica conforme a un sistema de calidad aprobado
por TUV Nord (Essen, Alemania) segun la norma DIN EN ISO 13485 y el Anexo V de
la Directiva relativa a productos sanitarios (93/42/CEE). Los aparatos utilizados en el
ensayo se identificaron adecuadamente.

La identificacion del producto contenia la informacién siguiente:
Nombre del patrocinador, informacion de contacto
Nombre del ensayo
NUmero especifico del ensayo
Indicacion "Utilizar Unicamente en ensayo clinico"
Advertencia "Mantener fuera del alcance de los nifios"

4.1.1 Uso previsto del producto del ensayo

Ensayo monocéntrico prospectivo, aleatorizado, doble ciego realizado con un producto
sanitario con certificacion CE (Rayocomp PS 1000 polar 4.0), lo que significa que fue
un ensayo post-comercializacion para el registro de datos relativos a la eficiencia y la
seguridad.

El producto sanitario se utilizd conforme a su homologacion y uso previsto. Como
producto de comparacion (placebo) se utilizé un aparato precintado en el que se habia
desactivado la funcionalidad. La funcionalidad no podia detectarse sin que el paciente
o el médico realizasen pruebas especificas.

4.1.2 Modificaciones en el producto del ensayo durante el ensayo
Durante el ensayo clinico no se modificaron materiales, componentes, condiciones de
almacenamiento ni instrucciones de uso.
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5 Plan del ensayo clinico

5.1 Objetivos e hipotesis del ensayo clinico
El objetivo del ensayo era recoger datos sobre la eficiencia y la seguridad del aparato de
biorresonancia Rayocomp utilizado de acuerdo con su uso previsto.

El objetivo primario era valorar la eficacia utilizando el indice NDI.

Los objetivos secundarios eran valorar la seguridad registrando los eventos adversos.
Adicionalmente, como parametros secundarios de la eficacia se documentd y analizo
una escala analdgica visual sobre la intensidad del dolor, la eficiencia y la calidad de
vida.

Se partio de la hipdtesis que el tratamiento con el aparato de biorresonancia Rayocomp
mejora significativamente el dolor.

5.2 Estructura del ensayo clinico
El ensayo clinico constd de un total de 12 dias de visita en un plazo de entre 20 y 90
dias. En la tabla 1 se presentan los detalles.

Tabla 1 Estructura del ensayo

Cribado Visita 1-10 Seguimiento

Dia -21 hasta -1 1-3 veces/ 1 hasta 14
semana

Criterios de inclusién y de exclusion .

ICF .

Prueba de embarazo en participantes en .

edad fértil

Demografia .

Historial médico .

VAS . .

NDI (Neck Disability Index) . .

SF-36 . .

Eficiencia . .

Medicacion analgésica . o

Eventos adversos . o

Valoracién subjetiva del éxito del tratamiento D
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5.3 Consideraciones éticas

El ensayo presentado es una investigacion clinica con un producto sanitario con
certificacion CE. Por consiguiente, conforme al articulo §23b de la MPG alemana no
requeria de autorizacion por parte de las autoridades federales.

El ensayo clinico se realizé conforme a la version vigente de la Declaracion de Helsinki
teniendo en cuenta los requisitos de la "Buena Practica Clinica" segin DIN EN ISO 14
155 e ICH-GCP.

Antes de iniciar el ensayo clinico se solicitd por escrito la votacidon del protocolo. El
ensayo clinico se inicié una vez obtenido el voto a favor de las comisiones éticas
responsables del centro participante.

5.4 Aseguramiento de la calidad de los datos

Para asegurar la calidad estaba previsto llevar a cabo un seguimiento independiente en
el centro en el que se realizaba el ensayo, que incluia una primera visita, cinco visitas
rutinarias y una ultima visita.

El seguimiento debia servir para comprobar que se respetaban los derechos legalmente
establecidos de los pacientes y la seguridad de los participantes en el ensayo. También
se aseguraba el cumplimiento del plan del ensayo y de las leyes y directrices (BPC,
MPG, ISO 14155).

Ademas del seguimiento in situ, se controld de forma continuada la calidad de los datos
realizando un seguimiento remoto, y se informo de ello al centro.

5.5 Individuos del ensayo

5.5.1 Criterios de inclusion

= Sexo: hombres y mujeres

«  Edad: minimo 18 afios

= Dolor moderado (= 5 en VAS) minimo en la region cervical

. Indice de incapacidad cervical con limitacién media como minimo
(puntuacion = 15)

« Los pacientes debian ser capaces de comprender la informacidn para el
paciente.

« Los pacientes debian estar dispuestos y ser capaces de cumplir con las
indicaciones del ensayo.

= Consentimiento informado por escrito
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5.5.2 Criterios de exclusion

= Patologia musculoesquelética sistémica o inflamatoria
(p. €j., distrofia muscular, poliomiositis)

«  Traumatismo con fracturas y tratamiento quirdrgico

= Patologia sistémica grave con esperanza de vida < 6 meses
(p. €j., insuficiencia cardiaca avanzada, neoplasia)

= Patologia degenerativa con movilidad claramente limitada
(p. €j., poliartritis)

= Pacientes embarazadas o madres lactantes que no empleaban métodos
anticonceptivos efectivos

= Pacientes con patologias psiquicas que no fueran capaces de comprender la
informacion del ensayo, dar su consentimiento o cumplir con las indicaciones
del ensayo

= Pacientes no adecuados para el ensayo tras la evaluacion realizada por el
investigador

= Abuso de alcohol y drogas

= Personas que no estaban en situacién de dar su consentimiento

= Personas vinculadas o empleados del patrocinador o el investigador

= Personas privadas de libertad

= Participantes en otro ensayo

5.5.3 Tamaio de la muestra

En base a los datos publicados hasta la fecha, el ensayo adopt6 para el parametro del
objetivo principal (indice de Incapacidad Cervical) una mejora del tratamiento media
de 6 puntos con una desviacion estandar de 7 puntos. De estos valores resultd un
tamano de la muestra total de 52 pacientes, asumiendo una tasa de abandono del
10 %. En el apartado 5.8.1 se describen los detalles.

5.6 Medidas, tratamientos y asignacion

Para llevar a cabo el ensayo, el patrocinador puso a disposicion del centro en el que se
realizd el ensayo cuatro aparatos iguales, identificados segin de indica en el apartado
4.1. Antes de iniciar el ensayo, se desactivd la funcionalidad de dos de los aparatos
(placebo). Antes de iniciar el ensayo, un colaborador del patrocinador sin acceso a los
datos obligado a guardar secreto colocé un adhesivo con la identificacion y el nUmero
especifico del ensayo en los productos del ensayo (R-HWS-A y R-HWS-B). Dependiendo
del brazo del ensayo, los pacientes se asignaron al nimero de aparato correspondiente.
El patrocinador recogid los aparatos una vez hubo concluido el ensayo. La entrega y la
devolucién se documentaron en la carpeta del investigador principal.
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5.7 Administracion simultanea de medicamentos

En principio no se descarté ninguna medicacién. Los cambios en la medicacion
concomitante se registraron en el cuaderno de recogida de datos (CRF, por sus siglas
en inglés).

5.8 Analisis estadistico

5.8.1 Calculo del tamaiio de la muestra

Para el célculo del nimero de casos se adopté el indice de incapacidad cervical (NDI)
como parametro objetivo primario. Los puntos de 0 a 50 equivalen a una puntuacion
de entre 0 y 100 %. Los valores del NDI en pacientes con cervicalgia son altos. En
la bibliografia existe divergencia en los valores indicados: en el ensayo de Cramer
et al. (10), que validoé la version alemana del NDI, el NDI se situé en 32,75+13,09
puntos, mientras que en el ensayo de Jorritsma et al. (14), el NDI indicado era de
21,0+6,6 puntos. Las mejoras del NDI en el tratamiento también variaron: Jorritsma
et al. lograron una mejora del NDI en el tratamiento de 6,0£5,9 puntos observando
una mejora de 3-8 puntos en los analisis de subgrupos; por su parte, la comunidad de
Vos et al. (15) fue considerablemente menos sintomatica con un valor de partida del
NDI de 14,37+6,86 (14, 15).

Estas cifras demuestran que se puede asumir una mejora promedio del tratamiento
de 6 puntos con una desviacién estandar (SD) de 7 en una comunidad heterogénea.
El tamafio de la muestra resultante por grupo fue de 23 pacientes. Por consiguiente,
la estimacion del abandono en el 10 % arrojé un numero de casos de 52 pacientes.

El programa utilizado para el calculo del nUmero de casos fue la versién 8.3 de nQuery.

5.8.2 Procedimiento del analisis estadistico
Se realizd un analisis del conjunto de datos primario en base a un analisis por intencién
de tratar.

Los analisis estadisticos se realizaron utilizando la versidn actual de SPSS para Windows
(SPSS Inc., U.S.A.). Las variables métricas se representan en forma de valores
promedio y medianas, mientras que los valores de dispersion se indican en forma de
desviaciones estandar y cuartiles. Los datos categorizados nominales se calculan como
frecuencia absoluta y relativa.

El cuestionario SF-36 se analiza conforme a las pautas estandarizadas de la editorial
Hogrefe.
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Las variables métricas se comprueban con la prueba de Kolmogorow-Smirnow en relacion
a su distribucion normal. Por consiguiente, para comparar las muestras aleatorias se
utilizan, de acuerdo con la curva de distribucidon, procedimientos estadisticos en las
pruebas aleatorias normales y pruebas no paramétricas en las muestras aleatorias no
normales.

En la comparacion de dos muestras aleatorias independientes normales se utiliza
la prueba t. Para ello, primero se realiza la prueba de Levene para comprobar la
homogeneidad de las varianzas. Una vez probada la homogeneidad de las varianzas,
se realiza la prueba t de Student; en caso de falta de uniformidad en las varianzas,
se aplica la prueba de Welch a modo de modificaciéon de la prueba de t. Cuando la
distribucion de las muestras aleatorias no es normal, se aplica la prueba U de Mann-
Whitney a modo de procedimiento no paramétrico. Para comparar mas de dos muestras
aleatorias independientes no normales, se utiliza la prueba H de Kruskal y Wallis, y
para comparar mas de dos muestras aleatorias independientes normales se emplea
la ANOVA de un factor. Dos muestras aleatorias vinculadas normales se comparan con
la prueba t para muestras aleatorias pareadas, mientras que dos muestras aleatorias
vinculadas no normales se verifican con la prueba de Wilcoxon. Para comparar mas
de dos muestras aleatorias vinculadas normales se emplea el modelo lineal general
con mediciones repetidas, mientras que para comparar mas de dos muestras aleatorias
vinculadas no normales se utiliza la prueba de Friedman. Los datos categorizados se
analizan con ayuda de la prueba de chi-cuadrado y la prueba exacta de Fisher.

Todas las pruebas realizadas se someten a una doble verificacién de la significacion; en
todas las pruebas estadisticas se asume como estadisticamente significativo un valor
p < 0,05.

6 Resultados

6.1 Calendario del ensayo

El ensayo se realizd entre el 27.05.2019 (inclusion del primer paciente) y el 11.12.2019
(ultimo paciente que concluye el ensayo). Previamente se habia solicitado el voto de la
comision ética correspondiente en el Colegio de Médicos de Baja Sajonia en Alemania
(presentacion: 26.02.2019; voto: 14.03.2019, modificacion presentada: 26-08-2019;
voto: 10.09.2019).

6.2 Disponibilidad de poblacién y productos del ensayo

De acuerdo con el uso previsto del aparato de biorresonancia Rayocomp, se selecciond
la poblacidn del ensayo entre pacientes con limitacion dolorosa de la movilidad en la
columna cervical, conocida como cervicalgia.
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La cervicalgia es un cuadro relativamente inespecifico que se manifiesta en alrededor
del 20 % de la poblacion (8, 9). En este sentido, existia una poblacion bien descrita y
suficientemente grande.

Para llevar a cabo el ensayo, el patrocinador puso a disposicion del centro en el que
se realizd el ensayo cuatro aparatos iguales. En los apartados 4.1 y 5.6 se describen
los detalles.

6.3 Demografia

6.3.1 Datos demograficos

En el ensayo se incluyd un total de 17 hombres y 37 mujeres en edades comprendidas
entre los 27 y los 84 anos. Los pacientes en el grupo de placebo eran de media
cinco (5) afios mas jovenes que los del grupo Rayocomp (p = 0,18). Se asignaron
27 pacientes al grupo activo (tratamiento con el aparato de biorresonancia Rayocomp)
y 27 al grupo de placebo.

Los datos demograficos se resumen en la tabla siguiente.

Tabla 2 Caracteristicas de los pacientes

Caracteristicas pacientes

Placebo (n=27)

Rayocomp (n=27)

Edad (afios) [M£SD (mediana)]

57,4+£12,7 (58,0)

62,1£12,7 (62,0)

Sexo femenino [%; n]

70,4 %; 19

66,7 %; 18

Sexo masculino [%; n]

29,6 %; 8

33,3 %; 9

Estatura [M+SD (mediana)]

172,7+7,5 (173,0)

171,0 £ 9,0 (171,0)

Peso [M£SD (mediana)]

77,6£14,1 (73,0)

73,5+14,0 (72,0)

IMC [M*SD (mediana)]

26,0+ 3,9 (26,4)

25,0+3,9 (24,5)

Los apartados 2.1 y 2.2. incluyen todos los detalles sobre las tablas estadisticas.

Tabla 3 estado de fumador

Estado de fumador Placebo Rayocomp

n (%) n (%)
no fumador (nunca ha fumado) 17 63,0 % 20 74,1 %
ex-fumador 22,2 % 6 22,2 %
actualmente fuma 14,8 % 1 3,7 %
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6.3.2 Historial médico/anamnesis

Entre los dos grupos de tratamiento no existian diferencias en relacion con las
enfermedades previas. La tabla 4 resume las particularidades y no muestra diferencias
entre ambos grupos.

Tabla 4 Enfermedades previas

Enfermedades previas Placebo Rayocomp

n (%) n (%)
Diabetes mellitus 0 0,0 % 3 11,1 %
Enfermedad cardiovascular 6 22,2 % 7 25,9 %
Enfermedad pulmonar 2 7,4 % 0 0,0 %
Enfermedad renal 0 0,0 % 0 0,0 %
Enfermedad gastrointestinal 10 37,0 % 1 3,7 %
Intervenciones previas en la columna 4 14,8 % 3 11,1 %
Otras enfermedades relevantes 4 14,8 % 0 0,0 %

Al inicio del ensayo, los pacientes reportaron que los sintomas persistian desde hacia
mas de tres afos. La duracion era comparable en ambos grupos.

Tabla 5 Duracion de las molestias

Duracion de las molestias Placebo (n=27) Rayocomp (n=27)

Tiempo desde el que persisten los dolores

165,1+195,3 (110,0) 180,4+296,8 (60,0)
(semanas) [M+SD (mediana)]

La tabla 6 muestra la terapia actual del paciente. No habia diferencias entre los grupos.

Tabla 6 Medicacién analgésica

Medicacion analgésica Placebo Rayocomp

n (%) n (%)
OMS 1 (analgésicos no narcoticos) 18 66,7 % 21 77,8 %
OMS II (analgésicos narcéticos de baja potencia 2 7,4 % 1 3,7 %
+ analgésicos no opiaceos)
OMS 1II (analgésicos narcoticos de alta potencia 0 0,0 % 0 0,0 %
+
analgésicos no opiaceos)
Otros 0 0,0 % 0 0,0 %
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6.4 Incumplimiento del plan del ensayo

Los incumplimientos del plan del ensayo se documentaron en los informes de
seguimiento. No se produjeron incumplimientos graves del pan del ensayo (véase el
apartado 6.5.4). Durante el ensayo, se amplio el periodo total de participacion en el
ensayo (10 tratamientos) a 20 hasta 90 dias ya que, de lo contrario, los problemas
logisticos habrian repercutido en un gran numero de desviaciones de tiempo
(modificacién 1).

6.5 Analisis de la eficiencia

6.5.1 Criterios del objetivo principal

El objetivo primario del ensayo (eficacia) fue la evaluacion del dolor cervical, medido
con el indice de incapacidad cervical (NDI) antes y después del tratamiento con el

aparato de biorresonancia Rayocomp en comparacion con el de placebo.

La tabla 7 recoge la evolucion del NDI antes y después del tratamiento en cada uno de
los grupos de tratamiento.

Tabla 7 indice de incapacidad cervical antes y después del tratamiento

NDI antes y después del tratamiento Placebo Rayocomp
NDI antes [M+SD (mediana)] 42,4+15,7 (42,0), n=27 41,0+10,8 (42,0), n=27
NDI después [M£SD (mediana)] 41,7+16,3 (38,0), n=23 16,4+2,0 (4,0), n=24

No se constataron cambios en el NDI (indice de incapacidad cervical) en el grupo
de placebo, pero si una mejoria significativa del NDI después del tratamiento con el
aparato de biorresonancia Rayocomp (p<0,001).

El parametro primario del objetivo principal era el cambio en el indice NDI después del
tratamiento. En base a los resultados de la tabla 7, se representaron las diferencias de

la tabla 8 y la figura 1.

Tabla 8 Parametro del objetivo principal

NDI antes y después del tratamiento Placebo Rayocomp
Diferencia NDI [M+SD (mediana)] 0,6+5,4 (0,0) 24,1+9,9 (21,0)
Numero de casos n=23 n=24
Significacion p < 0,001

La prueba U de Mann-Whitney arrojoé una diferencia estadisticamente significativa en
el parametro del objetivo principal en favor del tratamiento de biorresonancia con el
Rayocomp en comparacion con el grupo de placebo.
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Figura 1 Indice de incapacidad cervical antes y después del tratamiento

6.5.1.1 Criterios del objetivo secundario

Criterios del objetivo secundario:

» Escala visual analdgica (VAS, por sus siglas en inglés) antes y después del
tratamiento con el aparato de biorresonancia Rayocomp y eficiencia en

comparacion con el grupo placebo

« Calidad de vida, medida conforme a SF-36, antes y después del tratamiento con
el aparato de biorresonancia Rayocomp en comparacion con el grupo placebo
= Seguridad, medida en base a la incidencia de eventos adversos

Los resultados del parametro objetivo secundario se recogen a continuacion.

6.5.1.2 Escala visual analogica (VAS)
El apartado 3.1. del informe estadistico presenta un resumen completo de cada una
de las particularidades de la VAS. La Tabla 9 muestra la diferencia de cada parametro
entre los tratamientos en forma de resultado total.

Tabla 9 VAS antes y después del tratamiento

VAS [MxSD (mediana)]

Placebo

Rayocomp

Dolor cervical (antes)

Dolor cervical (después)

7,0+£1,0 (7,0), n=27
6,7+1,1 (7,0), n=23

6,8+1,4 (7,0), n=27
3,0+1,1 (3,0), n=24

Dolor de cabeza (antes)

Dolor de cabeza (después)

5,1£2,9 (6,0), n=27
5,0+2,8 (6,0), n=23

5,6+2,8 (6,0), n=27
5,6+1,8 (2,5), n=24
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VAS [MxSD (mediana)]

Placebo

Rayocomp

Dolor de espalda (antes)

Dolor de espalda (después)

5,5%2,4 (6,0), n=27
5,1£2,4 (6,0), n=23

5,842,5 (6,0), n=27
2,3+1,4 (2,0), n=24

Dolor de hombros (antes)

Dolor de hombros (después)

6,8+1,8 (7,0), n=27
6,6+1,9 (7,0), n=23

6,7+1,9 (7,0), n=27
3,0£1,7 (3,0), n=24

Tension cervical (antes)

Tension cervical (después)

7,7%1,4 (8,0), n=27
7,3%1,5 (7,0), n=23

7,6£1,2 (8,0), n=27
3,8+1,6 (4,0), n=24

Las figuras 2 y 3 muestran las diferencias en la evolucion en ambos grupos de
tratamiento.
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Figura 2 VAS antes y después del tratamiento (con el aparato de biorresonancia Rayocomp)

El grupo de placebo no logré ninguna mejora significativa del dolor cervical, dolor
de cabeza, dolor de espalda, dolor de hombros y tensién, mientras que en el grupo
tratado con el aparato de biorresonancia Rayocomp todos los parametros mostraron
mejoras significativas (p<0,001) (figura 3, tabla 10).
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Tabla 10 Diferencia VAS antes y después del tratamiento
VAS antes y después del tratamiento | Placebo Rayocomp

Dolor cervical

-0,2+1,0 (0,0), n=23

-3,7%£1,5 (-4,0), n=24

Dolor de cabeza

0,1£1,0 (0,0), n=23

-3,0+£2,1 (-3,0), n=24

Dolor de espalda

0,0+0,8 (0,0), n=23

-3,5£2,0 (-4,0), n=24

Dolor de hombros

0,0+1,2 (0,0), n=23

-3,8+1,6 (-4,0), n=24

Tensidn cervical

-0,4+0,9 (0,0), n=23

-3,9+1,3 (-4,0), n=24

Significacion

p < 0,001

La figura 4 muestra las diferencias en

forma de grafico.
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Figura 4 Diferencias VAS antes y después del tratamiento
6.5.1.3 Eficiencia
La eficiencia entendida como influencia sobre las actividades fisicas también se registro

en forma de VAS antes y después del tratamiento.

Los resultados se recogen en la tabla 11 y en las figuras correspondientes (figura 5y
figura 6).

Tabla 11 Eficiencia antes y después del tratamiento

VAS [MxSD (mediana)] Placebo Rayocomp
Deporte (antes) 4,2+2,0 (4,0), n=25 4,4£1,9 (4,0), n=26
Deporte (después) 4,1£2,0 (4,0), n=21 7,2+1,3 (7,0), n=23
Senderismo (antes) 5,9+2,8 (6,0), n=25 6,3+2,3 (6,0), n=24
Senderismo (después) 5,5+2,8 (5,0), n=21 7,7+1,4 (7,0), n=21
Tareas domésticas (antes) 4,6+1,8 (4,0), n=27 4,8+2,2 (4,5), n=26
Tareas domésticas (después) 4,3+1,5 (4,0), n=23 7,2+1,4 (7,0), n=23
Trabajos en el jardin (antes) 4,1+1,4 (4,0), n=25 4,3+1,5 (4,0), n=24
Trabajos en el jardin (después) 3,8+1,4 (4,0), n=21 7,1+1,2 (7,0), n=21
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VAS [MxSD (mediana)]

Placebo

Rayocomp

Natacion (antes)

Natacion (después)

4,9+3,0 (4,0), n=19
4,6£2,6 (4,0), n=16

4,1£2,0 (4,0), n=18
6,9+1,7 (7,5), n=16

Ir en bicicleta (antes)

Ir en bicicleta (después)

5,2+2,4 (5,5), n=20
4,9+2,8 (4,0), n=16

6,3+2,6 (6,5), n=24
8,1+1,5 (8,0), n=21

Vida cotidiana (antes)

Vida cotidiana (después)

4,8+1,9 (5,0), n=27
4,4+1,9 (4,0), n=23

5,642,0 (5,0), n=27
8,2+1,1 (8,0), n=24

Incapacidad laboral (antes)

Incapacidad laboral (después)

4,0+2,3 (3,0), n=19
3,5%£2,2 (4,0), n=16

5,7+£2,1 (6,0), n=15
8,2+1,2 (8,0), n=14

Actividades sociales (antes)

Actividades sociales (después)

5,7£2,6 (6,0), n=26
5,0£2,5 (5,0), n=22

6,8+1,9 (7,0), n=22
8,7+1,1 (9,0), n=20

El grupo de placebo no logré ninguna mejora significativa de la eficiencia fisica,
mientras que en el grupo tratado con el aparato de biorresonancia Rayocomp todos
los parametros mostraron mejoras significativas (p<0,001) (tabla 11). Latabla 12y la
figura 7 recogen las diferencias (todos p < 0,001) en forma de grafico.
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Figura 5 Eficiencia antes y después del tratamiento (Rayocomp)
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Tabla 12 Diferencias en la valoracion de la eficiencia

Eficiencia

[M£SD (mediana)] Placebo Rayocomp
PR -0,1%0,5 (0,0), n=21 1,6%1,4 (1,0), n=21
Senderismo -0,1+0,4 (0,0), n=21 4,5%1,4 (3,0), n=23
Tareas domésticas -0,2+1,0 (0,0), n=23 2,9%1,1 (3,0), n=21
Trabajos en el jardin -0,4+0,8 (0,0), n=21 2,8+1,3 (4,0), n=16
Natacion -0,2+1,9 (0,0), n=16 1,9¥1,5 (2,0), n=21
Ir en bicicleta 0,0+1,1 (0,0), n=16 2,5+1,7 (3,0), n=24
Vida cotidiana -0,3+1,0 (0,0), n=23 2,4+2,0 (2,0), n=14
Incapacidad laboral 0,0+0,5 (2,0), n=16 1,9+1,4 (1,5), n=20
Actividades sociales -0,5+0,8 (0,0), n=22 1,6£1,4 (1,0), n=21
Significacion p < 0,001

6.5.1.4 Calidad de vida (SF36)

El SF-36 es un instrumento de medicion de la calidad de vida relacionada con el
estado de salud de los pacientes. Consta de 36 items y aborda ocho (8) dimensiones
relacionadas con la salud subjetiva: funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud
general, vitalidad, funcion social, rol emocional y salud mental, que se clasifican en las
dimensiones basicas Salud fisica y Salud mental.

Tabla 13 Resumen SF-36

SF-36 [M+SD (mediana)] Placebo Rayocomp
Cambios en la salud (antes) 3,3+0,4 (3,0), n=27 3,0+0,8 (3,0), n=27
Cambios en la salud (después) 3,2+0,5 (3,0), n=23 1,9+0,7 (2,0), n=24
Funcidn fisica (antes) 73,3%+14,7 (75,0), n=27 64,3+24,4 (70,0), n=27
Funcidn fisica (después) 70,0£16,2 (70,0), n=23 83,5+13,1 (85,0), n=24
Rol fisico (antes) 39,8+36,2 (25,0), n=27 34,3+34,8 (25,0), n=27
Rol fisico (después) 42,4+37,3 (50,0), n=23 | 81,3%+33,2 (100,0), n=24
Dolor corporal (antes) 35,9+11,7 (32,0), n=27 33,9+14,3 (31,0), n=27
Dolor corporal (después) 34,8+12,5 (32,0), n=23 58,7+16,7 (62,0), n=24
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SF-36 [M+SD (mediana)]

Placebo

Rayocomp

Salud general (antes)

50,2421,0 (47,0), n=27

51,3+15,0 (55,0), n=27

Salud general (después) 47,6+18,8 (47,0), n=23 61,8+13,8 (64,5), n=24
Vitalidad (antes) 45,7+£17,2 (45,0), n=27 45,2+12,0 (45,0), n=27
Vitalidad (después) 44,6+40,0 (40,0), n=23 62,7£11,9 (65,0), n=24
Funcién social (antes) 78,7+18,9 (75,0), n=27 78,7+18,3 (75,0), n=27
Funcién social (después) 77,2+£19,5 (75,0), n=23 92,2+15,1 (100,0), n=24
Rol emocional (antes) 76,5+36,8 (100,0), n=27 61,7+46,9 (100,0), n=27
Rol emocional (después) 76,8+39,5 (100,0), n=23 86,1+33,9 (100,0), n=24
Salud mental (antes) 66,7£17,3 (72,0), n=27 64,1+14,1 (68,0), n=27
Salud mental (después) 65,5+15,5 (68,0), n=23 75,3+£11,8 (76,0), n=24
Escala sumario fisico (antes) 36,7+6,8 (35,6), n=27 35,4+8,4 (34,2), n=27
Escala sumario fisico (después) 36,1+7,2 (35,2), n=23 45,9+5,5 (46,6), n=24
Escala sumario mental (antes) 49,3£10,4 (50,2), n=27 47,8+10,1 (50,8), n=27
Escala sumario mental (después) 48,7+9,9 (50,5), n=23 52,9+7,4 (55,6), n=24

Los apartados 6 y 7 del informe estadistico presentan un resumen completo de cada

una de las particularidades del SF-36.
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Figura 8 SF-36 antes y después del tratamiento (Rayocomp)
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El resultado total se recoge en la tabla 14 y en las figuras correspondientes (figura 8

y figura 9).
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Figura 9 SF-36 antes y después del tratamiento (placebo)

Los parametros del SF-36 funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general,
vitalidad, funcion social, rol emocional y salud mental en el grupo tratado con placebo
no arrojaron una mejora significativa, mientras que entre los tratados con el aparato
de biorresonancia Rayocomp todos los parametros mostraron mejoras significativas
(p<0,001). La tabla 14 recoge las diferencias (todos p< 0,05) y la figura 10 las muestra

en forma de grafico."

Tabla 14 Diferencias en SF-36 después del tratamiento

SF-36 [M+SD (mediana)]

Placebo

Rayocomp

Cambios en la salud

-0,1£0,6 (0,0), n=23

-1,2+0,7(,1,0), n=24

Funcidn fisica

-3,3£6,1 (0,0), n=23

21,0£17,2 (17,5), n=24

Rol fisico

0,0+13,1 (0,0), n=23

45,8+38,1 (50,0), n=24

Dolor corporal

-1,0£10,6 (0,0), n=23

27,0£17,3 (30,0), n=24

Salud general

0,0£3,5 (0,0), n=23

11,0£11,5 (7,0), n=24

Vitalidad

0,9+0,1 (0,0), n=23

17,3£10,5 (15,0), n=24
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SF-36 [M1SD (mediana)]

Placebo

Rayocomp

Funcién social

-0,5+4,6 (0,0), n=23

14,1+12,4 (12,5), n=24

Rol emocional

0,0£10,1 (0,0), n=23

23,6%43,4 (0,0), n=24

Salud mental

-1,7£5,4 (0,0), n=23

11,7£10,0 (8,0), n=24

Escala sumario fisico

-0,5+6,6 (-0,8), n=23

11,1+7,8 (12,6), n=24

Escala sumario mental

-0,3£3,2 (0,0), n=23

4,9%6,4 (2,8), n=24

Significacion

P < 0,05
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Figura 10 Diferencias SF-36 antes y después del tratamiento

6.5.1.5 Satisfaccion con el tratamiento

En general, se observa una diferencia clara en la respuesta a la pregunta sobre si
el paciente recomendaria el tratamiento. Todos los pacientes del grupo Rayocomp
afirmaron que lo recomendarian, mientras que solo una cuarta parte de los pacientes en
el grupo de placebo respondieron afirmativamente. La tabla 15 recoge los resultados.
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Tabla 15 Recomendacion del tratamiento

. i Placebo Rayocomp
Valoracion del tratamiento
n (%) n (%)
Recomendacion del tratamiento 6 26,1 % 24 100,0 %
No recomendaria el tratamiento 17 73,9 % 0 0,0 %

6.5.1.6 Eventos adversos
En total, solo tres (3) de los 52 pacientes reportaron un total de diez (10) eventos
adversos (EA). La tabla 16 recoge los resultados.

Tabla 16 Eventos adversos

ID (_iel Visita Descripcion del EA Grupo

paciente no

FIW123 2 Taquicardia Rayocomp

FIW123 3 Agitacion leve Rayocomp

FIW123 4 Palpitaciones Rayocomp
Trastornos sensoriales en manos, malestar abdominal,

PIA518 1 sensacion de presién en la cabeza, tirones en la regiéon | Rayocomp
cervical

PIA518 3 Calambre en el pie derecho, malestar abdominal Rayocomp

PIA518 4 Ruidos en el estbmago Rayocomp
Dolor punzante en hombros y nuca, bostezos,

YXI1570 1 contraccion nerviosa en ojo izquierdo, punzadas en Placebo
pies "flujo de energia"

YXI570 6 Tirones en los hombros Placebo

YXI570 7 Ardor de estomago Placebo

YXI570 9 Llanto convulsivo (ante el alivio del dolor) Placebo

En ninguno de los casos existido un problema con el producto y tampoco relaciéon con
el producto del ensayo. No fueron necesarias otras medidas y todos los pacientes se
recuperaron por completo. El nivel de gravedad de los eventos adversos era bajo. El
apartado 8 del informe estadistico presenta una lista detallada.

No se produjeron eventos adversos graves.

6.5.2 Fallos en el producto
Durante el ensayo no se notificd ningun fallo en el producto.

6.5.3 Analisis
Los analisis estadisticos se recogieron en un informe estadistico, que se adjunta a este
informe en forma de anexo.
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6.5.4 Viabilidad de la utilizacion de los datos

No se constataron desviaciones graves con respecto al plan del ensayo, y tampoco se
notificaron fallos en el cribado. Con cierta frecuencia se produjeron ligeras desviaciones
con respecto al plan de ensayo debidas a, por ejemplo, vacaciones. Dichas desviaciones
se redujeron con una modificacidon (véase apartado 6.4). Durante el ensayo se produjeron
siete (7) abandonos prematuros. 47 pacientes han terminado con normalidad el ensayo.
Debido a los siete (7) abandonos, el patrocinador y el investigador decidieron incluir a dos
(2) pacientes adicionales, por lo que se reclutaron a un total de 54 pacientes. Todos los
datos del ensayo se documentaron adecuadamente como datos de origen.Se realizé un
seguimiento del centro con regularidad. Las visitas de seguimiento se realizaron los dias:
Visita al inicio: 22.05.2019

Visitas rutinarias (n=5): 10.07.2019, 20.08.2019, 21.08.2019, 22.10.2019, 23.10.2019
Visita final: 18.12.2019

Adicionalmente, se realizé el seguimiento online de los datos conforme al plan del
ensayo.
No se realizaron auditorias ni inspecciones.

7 Debate y conclusiones

La internacionalmente extendida aplicacidon y aceptacion de la terapia con biorresonancia
se debe, en gran medida, en las experiencias de los naturdpatas que la aplican (20).
Los mejores éxitos terapéuticos se logran en el tratamiento, entre otros, de:

= alergias e intolerancias
enfermedades psicosomaticas
alteraciones metabdlicas
dolor agudo y crénico, con inclusién de enfermedades de tipo reumatico

Existen distintos ensayos clinicos realizados en humanos, aunque la explicacion del
efecto terapéutico es especulativa. Los fundamentos fisicos postulados no estan
demostrados. En ensayos controlados no se ha podido demostrar la eficacia terapéutica,
por lo que la medicina convencional no reconoce el procedimiento (18,19,20).

La Asociacion de Alergologia e Inmunologia de Suiza (18) advierte incluso a médicos
y pacientes del uso de este procedimiento, prohibido en Estados Unidos desde 1986
y que los seguros médicos dejaron de reembolsar en Alemania a mediados de 1990.

Las referencias bibliograficas presentadas (18,19,20) no se refieren a los aparatos de
biorresonancia fabricados por la empresa Rayonex Biomedical GmbH. Por consiguiente,
el objetivo del ensayo presentado era recoger datos sobre la eficiencia y la seguridad
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del aparato de biorresonancia Rayocomp utilizado de acuerdo con su uso previsto. El
objetivo primario era la valoracion de la efectividad, para lo que se utilizd el indice
de incapacidad cervical (Neck Disability Index o NDI). Para evaluar la seguridad se
registraron los eventos no deseados.

La poblacién del ensayo estuvo compuesta por 52 pacientes con dolor minimo moderado
en la region cervical.

El parametro primario del objetivo principal era el cambio en el indice NDI después del
tratamiento. En base a los resultados de la tabla 7, se representaron las diferencias de
la tabla 8 y la figura 1.

Placebo (n=23) Rayocomp? (n=24)
Diferencia NDI [M£SD (mediana)] 0,6+5,4 (0,0) 24,1+9,9 (21,0)
Significacion p < 0,001

La prueba U de Mann-Whitney reveld una diferencia estadisticamente significativa en
el parametro del objetivo principal en favor de la terapia con biorresonancia seguiin Paul
Schmidt.

Todos los criterios del objetivo secundario respaldan este resultado. Se observaron
diferencias significativas en favor de la terapia con biorresonancia segin Paul Schmidt
tanto en la escala analdgica visual sobre la intensidad del dolor, como en la eficiencia
y la calidad de vida (SF-36).

Tan solo tres (3) de los 52 pacientes reportaron un total de diez (10) eventos adversos.
En ninguno de los casos existio un problema con el producto y tampoco relacion con el
producto del ensayo. No fueron necesarias otras medidas.

El aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0 logr6 mejorar
significativamente todos los parédmetros objetivos y subjetivos del ensayo, en
comparacion con el aparato de placebo.

La importancia del ensayo viene dada por el disefio doble ciego con un aparato placebo
como producto para la comparacidn.

7.1 Seguridad, eficiencia y demas criterios de valoracion

En base a los resultados de este ensayo clinico y las instrucciones de uso, el ensayo
clinico no observod ningln evento adverso que pudiera modificar el perfil de riesgo del
aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0. En términos generales, se pudo
confirmar un perfil de seguridad favorable del aparato de biorresonancia Rayocomp

2 Tratamiento con el Rayocomp PS 1000 polar 4.0
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PS 1000 polar 4.0. El aparato demostrd ser seguro cuando se utiliza conforme a las
instrucciones de uso.

7.2 Riesgo y beneficio

El aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0 logré mejorar
significativamente todos los pardmetros objetivos y subjetivos del ensayo. Se pudo
confirmar que el aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0 es un aparato
seguro. La relacidn riesgo-beneficio del aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000
polar 4.0 es positiva en términos generales.

7.3 Relevancia clinica y significado de los datos en comparacion con otra
informacion existente

El aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0 es un producto sanitario

certificado/autorizado disponible en el mercado. Este ensayo ha confirmado la eficacia,

seguridad y tolerabilidad del tratamiento.

El tratamiento logré mejoras significativas tanto en las variables primarias como
secundarias de la eficacia, en comparacion con los valores de partida.

7.4 Efectos sobre la realizacion de futuras investigaciones clinicas

La terapia de biorresonancia es un método de tratamiento muy extendido en la
naturopatia. Los efectos del tratamiento se fundamentan, principalmente, en

las experiencias de los naturdpatas que lo aplican. Este ensayo sostiene dichos
hallazgos. No obstante, todavia debe probarse el mecanismo de accién, que es una
de las reservas de la terapia de biorresonancia.

7.5 Limitaciones de los resultados del ensayo

Se pudo probar la eficacia en base al analisis primario planteado de antemano del
criterio principal. Ademas, los aparatos inactivos (placebo) permitieron el disefio
doble ciego.

8 Abreviaciones y definiciones

CE  Communautés Européenes HWS Cervicalgia
CRO Clinical Research Organisation ICH International Council for
Harmonisation

CE Comision ética
ISO International Standards
BPC Buena Practica Clinica Organization
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MPG Ley alemana sobre productos
sanitarios

NDI Indice de incapacidad cervical
Rayocomp Rayocomp PS 1000 polar 4.0

SD  Desviacién estandar

9 Cuestiones éticas

SF-36 Cuestionario sobre el
estado de salud

Simulacion producto sanitario placebo
EA Evento adverso

VAS Escala visual analdgica,
escala visual analdgica

El ensayo se ha realizado cumpliendo con las leyes, normas y reglamentos siguientes:

« El ensayo clinico se realizé conforme a la version vigente de la
Declaracion de Helsinki teniendo en cuenta los requisitos de la "Buena Practica
Clinica" segtin DIN EN ISO 14 155 a ICH-GCP.

= Codigo profesional de los colegios de médicos del land al que pertenece el

centro del ensayo

» Ley de proteccion de datos de Alemania y del land aplicables al centro del

ensayo participante

= Antes de iniciar el ensayo clinico se solicitd por escrito la votacién del protocolo.
El ensayo clinico se inicié una vez obtenido el voto a favor de las comisiones
éticas responsables de los centros participantes.

= El ensayo se realizd sobre la base del articulo §23b de la ley alemana de
productos sanitarios, por lo que no requirié la aprobacion de las autoridades

competentes de Alemania.
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10 Estructura administrativa del ensayo

10.1 Organizacion del ensayo
El ensayo lo propuso y patrocind la empresa Rayonex Biomedical GmbH, Sauerland-
Pyramiden 1, 57368 Lennestadt (Alemania).

La organizacion de investigacion por contrato (CRO) fue la empresa CRO Dr. med.
Kottmann GmbH & Co. KG, responsable de la gestion de los datos, la estadistica, la
gestion del proyecto y el seguimiento.

La CRO Dr. med. Kottmann GmbH & Co. KG también asumio las tareas regulatorias en
términos de presentacion de la documentacion del ensayo ante la comision ética y las
autoridades federales.

10.2 Investigadores
Investigador principal:

Dr. med. Axel SchuBmann

Zur Ohe 2

21406 Melbeck (Alemania)
Teléfono: +49 (0) 4134 900-313
Telefax: +49 (0) 4134 900-483

El investigador fue sustituido temporalmente por el Dr. Jesko Matthes y Dofia Frederike
Reimann (véase apartados 14.4.1y 14.4.2).
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Figura 10 Diferencias SF-36 antes y después del tratamiento



En esta informacion para el paciente y el usuario se presentan los resultados de un ensayo clinico prospectivo,
doble ciego, aleatorizado de maximo nivel cientifico realizado para el tratamiento con biorresonancia segin Paul
Schmidt en pacientes con cervicalgia.

El informe final concluye que el uso de aparatos Rayonex de biorresonancia segun Paul Schmidt es seguro y
efectivo. Estas son algunas de las citas extraidas del informe final en el capitulo ViI:

"No se constataron cambios en el NDI (indice de incapacidad cervical) en el grupo de placebo, pero si una mejoria
significativa del NDI después del tratamiento con el aparato de biorresonancia Rayocomp (p<0,007)."

"El grupo de placebo no logré ninguna mejora significativa del dolor cervical, dolor de cabeza, dolor de espalda,
dolor de hombros y tension, mientras que en el grupo tratado con el aparato de biorresonancia Rayocomp todos los
parametros mostraron mejoras significativas (p<0,001) (figura 2, figura 3, tabla 10)."

"El grupo de placebo no logré ninguna mejora significativa de la eficiencia fisica, mientras que en el grupo tratado con el
aparato de biorresonancia Rayocomp todos los pardmetros mostraron mejoras significativas (p<0,001) (tabla 11). La tabla
12y la figura 7 recogen las diferencias (todos p < 0,001) en forma de gréfico."

"Los pardmetros del SF-36 funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcién social, rol
emocional y salud mental en el grupo tratado con placebo no arrojaron una mejora significativa, mientras que entre
los tratados con el aparato de biorresonancia Rayocomp todos los parametros mostraron mejoras significativas
(p<0,007).La tabla 14 recoge las diferencias (todos p< 0,05) y la figura 10 las muestra en forma de gréfico.”

"En general, se observa una diferencia clara en la respuesta a la pregunta sobre si el paciente recomendaria el
tratamiento. Todos los pacientes del grupo Rayocomp afirmaron que lo recomendarian, mientras que solo una cuarta
parte de los pacientes en el grupo de placebo respondieron afirmativamente. La tabla 15 recoge los resultados. "

"Por otra parte, se pudo confirmar que el aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0 es un aparato seguro.
En base a los resultados de este ensayo clinico y las instrucciones de uso, el ensayo clinico no observd ningdn evento
adverso que pudiera modificar el perfil de riesgo del aparato de biorresonancia Rayocomp PS 1000 polar 4.0. En
términos generales, se pudo confirmar el buen perfil de seguridad del producto sanitario. Demostro ser seguro cuando
se utiliza conforme a las instrucciones de uso."

El ensayo cientifico demuestra a pacientes y terapeuta que la aplicacion de biorresonancia seguin Paul Schmidt
con aparatos de biorresonancia Rayocomp es segura y efectiva.
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