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Poznámky
1. Léčebný ústav provedl klinické zkoušky v souladu s požadavky na klinické zkoušky pro zdravotní přístroje a vyhotovil o nich zprávu s vážným a odpovědným přístupem. 
2. Zpráva musí být podepsána odpovědnou osobou za klinické zkoušky, která má zkušenosti ošetřujícího lékaře v léčebném ústavu.
3. Klinické zkoušky zdravotních prostředků jsou rozděleny na klinické zkoušení a klinické ověřování.
	Obecné klinické údaje:

1. Kategorie nemocí: v ambulantním a nemocničním ošetření bylo celkem 128 pacientů od března do června 2005, z toho, 64 s hyperviskositou a hyperlipidémií (včetně kardiovaskulárních onemocnění a samostatnou hyperviskositou nebo/a hyperlipidemií); a dále 64 pacientů s rinhitidou. Věkový rozsah: 18—75; průměrný věk: 43.5 let.

2. Uvedení do standartu: ① Hyperviskositní a/nebo hyperlipidemičtí pacienti: vyskytují se vice než dvě položky, které jsou vyšší, než normální rheologický stav; a/nebo dvě,nebo vice než dvě mající abnormalní detekci lipidů v plasmě. ② Pacienti s rýmou: pacienti s akutní rýmou, chronickou rýmou v akutním stavu a s alergickou rýmou.
3. Vyloučené případy: ① Těhotné ženy; ② Pacienti s maligní rakovinou ; ③ Psychotičtí pacienti ④ Pacienti s vážnými poruchami srážlivosti krve.


	Metody klinické zkoušky:

1. Klinické zkušební rozdělení:
Pacienti obou druhů onemocnění jsou rozděleni do léčebné skupiny a kontrolní skupiny.
Léčebná skupina: léčba polovodičovým laserovým ošetřovacím přístrojem HY30-D léčebnou metodou uvedenou níže: ① Nejprve je použit bavlněný tampon namočený do fyziologického roztoku (vařící voda může být též použita) k vyčištění nosní dutiny na obou stranách; ② Provede se zapnutí přístroje  ③ Použije se ručník k zakrytí obou pacientových očí; ④ Vybere se doba ošetření pomocí příslušného tlačítka na dobu l5 minut / nosní dutina, akupunkturní bod neiguan a radiální arterie/nosní dutina je  léčena na každá straně nastaveným časem 15 min.; ⑤ Zářič je opatřen jednrázovou nebo sterilizovanou krytkou, je vložen do nosního otvoru a po úpravě polohy fixován nosním klipem; ⑥ Stiskne se tlačítko pro zapnutí laseru, a tím je spuštěn laserový paprsek o vlnové délce 650nm; ⑦ Po uplynutí nastavené doby léčby se ozve zvukový signal a přístroj se automaticky vypne. Zdravotní sestra odejme nosní zářič a léčba je ukončena. Jednou/den; sedmkrát/léčebná kúra. Vybrat od jedné do dvou léčebných kúr v závislosti na stupni a symptomech chorob pacientů. 

Ze 64 pacientů s hyperviskositou a hyperlipidémií byla vytvořena léčebná skupina 32 pacientů, která take přijímala běžnou lékovou terapii a skupina kontrolní, která pokračovala v předchozí základní lékové terapii.

Ze 64 pacientů s rhinitIdou 32 pacientů léčebné skupiny přestalo užívat další léky v důsledku léčebného procesu; pacienti kontrolní skupiny přijímali běžnou léčbu, tablety na rýmu nebo fructus xanthii tablety.



	Klinická zkušební metoda (pokračování):

2. Sledovací index:

2.1 Hyperviscosita a hyperlipidemie
Prázdný žaludek vice než dvanáct hodin před léčbou. Ranní odebrání 5ml žilní krve a použití automatického biochemického analysátoru k detekci krevních lipidů-index (TC, TG, I-DL-C a LDL-C). Použití automatického zobrazovače krevní rheologie ke zjištění hemorheologického indexu (celkové snížení vysoké krevní viskosity, celkové snížení nízké krevní viskosity, viskosita plasmy, index agregace erythrocytů, index deformace erythrocytů, objem červených krvinek a sedimentace erythrocytů ). Po jedné léčebné kúře by měli mít pacienti vyprázněný žaludek po více než dvanáct hodin, aby jim mohlo být odebráno 5 ml žilní krve v ranních hodinách a mohlo být zjištěno, zda je index stejný, jako před léčbou

2.2 Rhinitis

Pozorování klinických příznaků: výtok z nosu, včetně nosní obstrukce, andomie, rhinocnesm a bolesti hlavy. Uplatnění metody bodování pacienta.
Rhinoskopie: Pozorování zvětšení poklepáním na dolní concha nasalis a sledování průchodu sekretu středním a dolním meatus.


	Standartní klinické hodnocení:

1.1 Standarty pro léčebný efekt u hyperviskosity a/nebo hyperlipidémii jsou převzaty z klinické diagnostiky chorob, léčby a zlepšujících standartů (People`s Medical Officer Press, první edice z r.1998) a odkazují na hlavní standartní zásady pro klinické studie Nové Číny.
Hyperviskosita
Testovací index: snížení celkové krevní viskosity vysoké smyk.rychl., snížení celkové krevní viskosity nízké smyk.rychl. , viskozita plazmy, index agregace erythrocytů, index deformace erythrocytů, objem červených krvinek a sedimentace erythrocytů.

Zjevný účinek: některé dvě položky sníženy stejně nebo vice než o20%.

Znatelný účinek: některé dvě položky sníženy stejně nebo vice než l0% ale méně než 20% . 

Žádný účinek :Testovací účinek nesplňuje výše uvedené normy.
Hyperlipidemie
Zjevný účinek: zjištěné krevní lipidy odpovídají některému z následujícího :
1 Snížení celkového cholesterolu(TC) je větší, nebo stejné 20% ;

2 Snížení triglyceridů (TG) je větší nebo rovno 40% ; 

3 Zvýšení lipoproteinového cholesterolu vysoké hustoty (HDL.C) je větší nebo rovno 0.26mmol/L
4 Snížení (TC—HDL-C)/ HDL.C je větší, nebo rovno 20% .

Znatelný účinek:
1 Snížení TC je větší nebo rovno 10% ale menší než 20% ,

2 Snížení TG je větší než 20% a menší než 40% , 

3 Zvýšení HDL-C je větší nebo rovno 0.104mmol/L ale menší než 0.26mmol/L

4 Snížení (TC-HDL-C)/HDL-C je větší nebo rovno 10% ale menší než 20%




	Standartní klinické hodnocení (pokračování):
Žádný účinek: Testovací účinek nesplňuje výše uvedené normy.
Posuzovaný léčebný účinnek pro hyperviskositu a/nebo hyperlipidemii je posuzován jako zjevný účinek, znatelný účinek, bez účinku.
1.2 Za standart pro léčebný účinek rhinitidy byly přijaty Klinická diagnostika chorob, Léčba a zlepšující standarty (People's Medical Officer Press, první edice z r. l998)

Zjevný účinek: pocit ucpání nosu, rhinocnesm, výtok z nosu a kýchání a další odstraněné příznaky. Viz nižšší concha, normalní barva, čistý meaus, provzdušňování, mohou být pozorovány.. 
Znatelný účinek: pocit ucpaného nosu, rhinocnesm, výtok z nosu a kýchání zmizí, příznak zlepšení. Zduření nižšího concha a troche sekretu na střední a dolní části meaus mohou být ještě pozorovány
Žádný účinekt: Účinek a fyzické příznaky se zjevně nezlepšily.


	Statistické metody a hodnocení:

t  detekce je přijata pro měření dat;  χ2  detekce je použita pro počítání dat



	Výsledek klinických zkoušek:

Tabulka 1- Změny v krevní plasmě a v lipidech u hyperlipidemických pacientů před/po léčbě（mmol/L）
Léčebná skupina(n=32)
Kontrolní skupina(n=32)
Před
Po
Před
Po
TC
6.43±0.51

5.0±0.43※
6.28±0.62△
5.19±0.37※
TG

4.10±2.58

2.14±0.14※
4.64±1.89△
2.86±0.74※
HDL-C

0.95±0.18

1.35±0.20※
0.97±0.23△
1.15±0.36※
LDL-C

4.85±0.98

2.78±0.43※
4.69±0.78△
3.75±1.43※
△V Porovnání s léčebnou skupinou před léčbou, P＞0.05; ※ Ve srovnání se stejnou skupinou před léčbou, P＜0.05. 
Výsledky: Nebyly významné rozdíly v perametrech léčebné skupiny a kontrolní skupiny před léčbou. Výsledky získané z těchto dvou skupin byly srovnatelné. Byl zde však významný rozdíl ve výsledcích  léčebné skupiny před a po léčbě. Ve srovnání s výsledky před zahájením léčby, došlo k poklesu TC,TG a LDL-C; zatímco zde byl zřejmý nárůst HDL-C. Pokud jde o kontrolní skupinu došlo k poklesu TC a TG; nicméně zde nebyl žádný zřejmý pokles LDL-C a zejména ani zřejmé zvýšení u HDL-C.
Tabulka 2-Změny hemorheologického indexu u pacientů s hyperviskozitou v léčebné skupině

                                před/po léčbě 
Léčebná skupina(n=32)
Kontrolní skupina(n=32)
Před
Po
Před
Po
Redeukce celk.viskozity vysoký smyk(Vs)
15.18±3.72
9.93±0.74※
16.23±2.85△
14.68±1.79※
Redukce

 celk. viskozity nízký smyk(Vs)
60.45±21.01
47.25±18.42※
58.45±22.51△
56.38±19.34
Plasma viscosity(Vs)
1.83±0.86
1.42±0.28※
1.91±0.74△
1.53±0.37※
Index agregace erythrocytů
6.74±1.22
4.23±0.56※
6.85±1.46△
5.78±0.97
Index deformace erythrocytů
0.53±0.21
0.91±0.11※
0.56±0.18△
0.64±0.25
Objem červených krvinek (%)
68.42±21.63
48.36±11.56※
71.45±28.65△
52.34±24.28※
Sedimentace erythrocytů (mm/H)
26.45±3.6
13.4±5.6※
27.67±3.82△
16.72±4.85※
 △ V porovnání se stejnou skupinou před léčbou, P＞0.05; ※Ve srovnání se stejnou skupinou před léčbou, P＜0.05.

Výsledky: Nebyly významné rozdíly v paremetrech léčebné a kontrolní skupiny před léčbou. Výsledky získané z těchto dvou skupin byly srovnatelné. Byl zde však výrazný rozdíl mezi výsledky léčebné skupiny před léčbou a po léčbě. Ve srovnání s výsledky před zahájením léčby došlo k poklesu celkové krevní viskosity vysoké smyk.rychl, celkové viskozity nízké smyk.rychl., viskozity plazmy, indexu agregace erythrocytů, objemu červených krvinek a úrovně sedimentace erythrocytů; zatímco zde byl zřejmý nárůst indexu deformace erythrocytů. Pokud jde o kontrolní skupinu, došlo zde k poklesu celkové krevní viskosity vysoké smyk.rychl, viskozity plazmy, indexu agregace erythrocytů, objemu červených krvinek a úrovně sedimentace erythrocytů; ale nebyl zřejmý pokles celkové viskozity nízké smyk.rychl. a zejména změna v objemu červených krvinek. 



	Nežádoucí události a nežádoucí účinky v průběhu klinických studií a léčebná opatření:

Při klinických zkouškách nebyly zjištěny žádné nežádoucí účinky.


	Analýza účinků klinických zkoušek:
HY30-D polovodičový laserový léčebný přístroj byl použit u pacientů s hyperlipidémií Změny byly nalezeny v krevní plazmě a v lipidovém indexu. Došlo zde k poklesu TC, TG a LDL, rozdíl byl významný. Byl zvýšen HDL-C; rozdíl byl významný.
Pokud jde o hyperviskozitu pacientů, došlo k poklesu celkové krevní viskosity vysoké smyk.rychl, celkové viskozity nízké smyk.rychl., viskozity plazmy, indexu agregace erythrocytů, objemu červených krvinek a úrovně sedimentace erythrocytů; zatímco zde byl zřejmý nárůst indexu deformace erythrocytů. Rozdíl byl významný. 
Bylo provedeno srovnání mezi skupinou léčenou normální lékovou terapii a léčebnou skupinou, která byla léčena pomocí polovodičového laserováho léčebného přístroje HY30-D pro hyperviskozitu a/nebo hyperlipidémii. Ačkoliv nebyl nalezen žádný významný rozdíl v celkovém efektivním poměru  (P>0.05),efektivní sazba pozdější je vyšší než posledně, a rozdíl byl významný (P<0．Ol). Výsledky ukázaly, že HY30-D polovodičový laserový léčebný přístroj byl neinvazivní a nepoškodil funkci ledvin.

V případě použití polovodičového léčebného laserového přístroje HY30-D u rhinitidních pacientů nebyl žádný významný rozdíl v celkové efektivní sazbě u léčebné skupiny a skupiny kontrolní(P>0．05); efektivní sazba je poměrně vyšší(P<0．Ol). Všechny klinické příznaky se výrazně v krátké době zlepšily.


	Výsledky klinických zkoušek:
HY30-D polovodičový laserový léčebný přístroj může být použit k léčbě hyperviskozity a/nebo hyperlipidémie
HY30-D polovodičový laserový léčebný přístroj může být použit k léčbě rýmového onemocnění (rhinitis).
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	Komentář ke klinické zkoušce od orgánu odpovědného klinického pracoviště:
Je potvrzeno, že výsledky klinické zkoušky jsou pravdivé a spolehlivé.

Stvrzuje: Office of Scientific Research, Tongji Hospital of Tongji Medical Colleague of Huazhong University of Science & Technology

Stvrzuje: Teaching and Research Section of Traditional Medicine, Tongji Hospital of Tongji Medical Colleague of Huazhong University of Science & Technology
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Poznámky
4. Léčebný ústav provedl klinické zkoušky v souladu s požadavky na klinické zkoušky pro zdravotní přístroje a vyhotovil o nich zprávu s vážným a odpovědným přístupem. 
5. Zpráva musí být podepsána odpovědnou osobou za klinické zkoušky, která má zkušenosti ošetřujícího lékaře v léčebném ústavu.
6. Klinické zkoušky zdravotních prostředků jsou rozděleny na klinické zkoušení a klinické ověřování.
	Obecné klinické údaje (např. výběr z chorob, počet případů a pacientů):

1. Nemoci: a)Pacienti měli hyperviskozitu a hyperlipidémii (včetně kardiovaskulárního a cerebrovaskulárního onemocnění and samotnou hyperviskozitu nebo/a  hyperlipidemii se špatným prokrvováním); b) Pacienti s rinhitidou;
2. Celkem bylo 64 pacientů, z nichž, 32 pocientů mělo onemocnění a), a dalších 32 pacientů mělo onemocnění b);
3. Výběr pacientů: Pacienti vybraní pro zkoušku léčby obou nemocí byli ve stáří 15-76 let ve složení 21 mužských pacientů a 11 ženských pacientů.
4. Vyloučené případy: ① Těhotné ženy; ② Pacienti s maligní rakovinou ; ③ Psychotičtí pacienti ④ Pacienti s vážnými poruchami srážlivosti krve.
Důvod: Nemocné těhotné ženy a pacienti s maligními nádory nebudou vybíráni dokud nebude rozhodnuto, zda laserová terapie nebude mít nepříznivý účinek na plod a na růst rakovinných buněk; aby se zabránilo nosnímu krvácení jsou pacienti s těžkou poruchou srážlivosti vyloučeni.


	Metoda klinické zkoušky (včetně nastavení kontrolní skupiny)

Od ledna 2005 do června 2006 se podrobilo klinicé zkoušce 64 pacientů s hyperviskozitou a s hyperlipidémií (včetně kardiovaskulárního a cerebrovaskulárního onemocnění a samotné hyperviskozitě a/nebo hyperlipidémii se špatným prokrvováním) a rhinitičtí pacienti  přijatí a hospitalizovaní v naší nemocnici, z nich 32 pacientů mělo hyperviskozitu a hyperlipidémii (včetně kardiovaskulárního a cerebrovaskulárního onemocnění a samotné hyperviskozitě a/nebo hyperlipidémii se špatným prokrvováním) a 32 pacientů mělo rhinitis; navíc, 47zdravých dospělých osob vybraných z MEC naší nemocnice bylo považováno za kontrolní skupinu.
Léčebná metoda: ① Nejdříve se bavlněným tampónem namočeným ve fyziologickém roztoku (může být použito též vařící vody) vyčistí nosní dutina po obou stranách, rovněž tak akupunkturní bod neiguan a radiální arterie;   ② Provede se zapnutí přístroje  ③ Použije se ručník k zakrytí obou pacientových očí; ④ Vybere se doba ošetření pomocí příslušného tlačítka na dobu l5 minut / nosní dutina, akupunkturní bod neiguan a radiální arterie/nosní dutina je  léčena na každá straně nastaveným časem 15 min.; ⑤ Zářič je opatřen jednrázovou nebo sterilizovanou krytkou, je vložen do nosního otvoru a po úpravě polohy fixován nosním klipem; ⑥ Stiskne se tlačítko pro zapnutí laseru, a tím je spuštěn laserový paprsek o vlnové délce 650nm; ⑦Po uplynutí nastavené doby léčby se ozve zvukový signal a přístroj se automaticky vypne. Zdravotní sestra odejme nosní zářič a léčba je ukončena.. Jednou/den; sedmkrát/léčebná kúra. Vybrat od jedné do dvou léčebných kúr v závislosti na stupni a symptomech chorob pacientů. 

Kromě výše uvedené léčebné metody, byla na subjektech majících kardiovaskulární a cerebrovaskulární onemocnění s hyperviskozitou a hyperlipidémií použita normálná základní léková terapie jako kontrast; avšak další léková terapie na subjektech s rhinitidou již nebyla použita.V průběhu léčby byly průběžně zaznamenávány pacientovy reakce a pozorovány změny indexu krevních lipidů před ošetřením a po ošetření. V mezidobí byla sledována léčebná účinnost.



	Použitá statistická a hodnotící metoda :
Metoda hodnocení: 1. Lab. zkouška: subjekty s hyperviskozitou (včetně kardiovaskulárních a cerebrovaskulárních onemocnění a samostatnou hyperviskozitou nebo/a hyperlipidémií s krevní  stází) měli by mít prázdný žaludek min. dvanáct hodin, odebrání žilní krve 5ml (pokaždé před a po ošetření)v dopoledních hodinách je použit automatický biochemický analyzátor k detekci indexu krevních lipidů (CHOL, TG a HDL-CLDL) a hemorheologického indexu (včetně ESR and HCT), a vyhodnoceny související zjištění a výsledky; pokud se jedná o subjekty s rhinitis, fyzické příznaky příslušných subjektů před ošetřením by měly být zjištěny a zaznamenány rhinoscopií se zjištěním terapeutické účinnosti po ukončení léčby. 2. Statistické výsledky musí být zpracovány pomocí SPSS11.5 statistického software. Výsledky se označují průměrnou hodnotou ± směrodatná odchylka (x ± s) 

 t detekce musí být použita k analýze průměrného rozdílu před a po léčbě, je –li P<0,05 znamená to průměrný rozdíl ve statistické významnosti



	Standartní klinické hodnocení:
1. Objektivní posouzení terapeutické účinnosti u hyperviskozity a/nebo hyperlipidémie je vyjádřeno v  Clinical Disease Diagnosis, Cure and Improvement Standard (Lidově lékařský tisk, první edice z r.1998).
A. Terapeutická účinnost může být rozdělena do tří stupňů, jako zjevný účinek, znatelný účinek, bez účinku. Pro zjištění hemorheologického efektu a indexu krevních lipidů : celková redukce vysoké viskozity, objem červených krvinek, TG,TC,WBV a index deformace erythrocytů. Výsledky hodnocení jsou vztaženy ke každému indexu a jsou rozděleny na: zřejmý účinek: průměrný rozdíl s velmi znatelným významem (P>0,01); zjevný účinek: průměrný rozdíl se zjevným účinkem (P<0,05); bez účinku: průměrný rozdíl nemá žádný zřejmý význam (P>0,05) pro statistiku a výpočet  celkové efektivní sazby.
B. Laboratorní zkouška : Zkoušené subjekty by měli mít prázdný žaludek min. dvanáct hodin, odebrání žilní krve 5ml (pokaždé před a po ošetření)v dopoledních hodinách je použit automatický biochemický analyzátor k detekci indexu krevních lipidů (CHOL, TG a HDL-CLDL) a hemorheologického indexu (včetně ESR and HCT minimálně)

C. Nežádoucí účinky : pro sledování a zaznamenání nežádoucích účinků u pacientů
2. Objektivní posouzení terapeutické účinnosti u rhinitidy je vyjádřeno v Clinical Disease Diagnosis, Cure and Improvement Standard (Lidově lékařský tisk, první edice z r.1998).



	A. Terapeutická účinnost může být rozdělena do tří stupňů, jako zjevný účinek, znatelný účinek, bez účinku. Nástin zlepšení čtyř hlavních příznaků (jako výtok z nosu, nosní obstrukce, andomie, rhinocesm a bolesti hlavy) v souladu s klinickou diagnózou rýmy každého subjektu sledovat a zaznamenávat fyzické projevy před a po ošetření s vyhodnocením léčebné efektivity po terapii.
B.    Nežádoucí účinky : pro sledování a zaznamenání nežádoucích účinků u pacientů



	Výsledky klinických zkoušek:
Tab. 1-Srovnání hemorheologických parametrů a krevní tekutiny obou skupin před a po léčbě(x±s)
skupina
pacienti
RVB1
RVB2

RVB3

RVP

kontrolní skupina
47

3..398±0.295
3.893±0.337
11.475±0.994
1.545±1.560
před
32

4.498±0.736*2
5.151±0.696*2
15.188±2.483*2
1.383±0.064
léčebná skupina
po
32

4.248±0.856#2
4.866±0.980#2
14.347±2.894#2
1.358±0.076
skupina
pacienti
RVO

RIE

RV

MTIE

kontrolní skupina
47

2.748±0.232
9.139±0.806
0.190±0.010
0.961±0.003
léčebná t skupina
před
32

3.240±0.415*2
10.397±1.406*2
0.1944±0.010*1
0.956±0.005*2
po
32

3.106±0.484#2
10.483±1.636#2
0.190±0.015#1
0.958±0.004#2
skupina
pacienti
HCT

PCT

PFC

BBL

kontrolní skupina
47

43.197±2.832
55.737±7.942
2.294±0.546
48.043±3.781
léčebná skupina
před
32

50.725±7.479*2
49.275±7.479*2
2.581±0.730*2
39.24±9.201*2
po
32

49.988±7.421#2
50.013±7.421#2
3.307±0.604#1
40.641±7.875#2
skupina
pacienti
ESRK
CEK

ESR

CHOL

kontrolní skupina
47

54.968±18.158
68.013±22.994
15.085±5.695
3.820±0.856*2
léčebná t skupina
před
32

59.958±44.916
82.770±63.247
14.375±12.853
4.941±1.328
po
32

53.253±33.542
70.811±42.536
12.963±11.461
4.711±1.317#2



	Klinické zkoušky (pokračování):

skupina
pacientis
TG

HDL1-C

HDL2-C

HDL3-C

LDL-C

Kontrol. skupina
47

2.363±1.096
1.157±0.417
0.576±0.326
0.581±0.135
2.237±0.669
Léčebná t skupina
přede
32

2.104±0.631
1.165±0.631
0.740±0.390*1
0.585±0.111
2.680±1.416
po
32

2.347±1.463#1
1.245±0.329
0.567±0.273#2
0.682±0.121#2
2.432±1.217#2
Poznámka: Srovnání s normální kontrolní skupinou *1P＜0.05,*2P＜0.01; srovnání před léčbou 

   #1P＜0.05,#2P＜0.01
Tab. 2-Klinická účinnost laserového léčebného přístroje při léčbě myokardu                  (hyperviskozity/hyperlipidémie) se syndromem krevní stáze
RVB1
RVB3

HCT

RVP

TG

CHOL

MEIE

Total Effective Rate (%)
zjevný účinek
*

*

*

*

*

znatelný účinek
*

bez účinku
*

Celková úroveň účinnosti (%)
85.7%

Celková úroveň účinnosti (85.7%)
Terapeutická účinnost může být rozdělena do tří stupňů, jako zřejmý účinek, zjevný účinek, bez účinku. Pro zjištění hemorheologického efektu a indexu krevních lipidů : celková redukce vysoké viskozity, objem červených krvinek, TG,TC,WBV a index deformace erythrocytů. Výsledky hodnocení jsou vztaženy ke každému indexu a jsou rozděleny na: zřejmý účinek: průměrný rozdíl s velmi znatelným významem (P>0,01); zjevný účinek: průměrný rozdíl se zjevným účinkem (P<0,05); bez účinku: průměrný rozdíl nemá žádný zřejmý význam (P>0,05) pro statistiku a výpočet  celkové efektivní sazby.
Tab. 3- Klinická účinnost laserového léčebného přístroje při léčbě případů s rýmovým onemocněním
Výtok z nosu,nosní obstrukce, anodmia,rhinitida a bolesti hlavy
Rhinoscopie
celková účinnost
Celkový stupeň účinnosti (%)
zjevný účinek
21
15
12
18
11
16
6
50
znatelný účinek
8
11
10
9
14
10
10
31.25
bez účinku
3
6
10
4
7
6
6
18.75
pacienti
32
32
32
32
32
32
32
81.25
celková úroveň účinnosti (81.25%)
Je prokázána dobrá terapeutická účinnost na celkovou krevní viskozitu, viskozitu plazmy, relativní viskozitu a na index agregace (podrobnější údaje v tabulce výše) u pacientů s hyperviskozitou a na pět klinických příznaků u pacientů s rýmovým onemocněním, ve srovnání stavu před léčbou pomocí polovodičového laserového léčebného přístroje.
                                                                                   


	Nežádoucí události a nežádoucí účinky v průběhu klinických zkoušek a léčebná opatření:  

Nebyly zjištěny žádné nežádoucí účinky a události.


	Analýza účinku klinických zkoušek:
Byla zjištěna dobrá terapeutická účinnost při snižování viskozity krve, agregace a krevních lipidů u pacientů s hyperviskozitou/hyperlipidémií a u pacientů s rýmovým onemocněním ve srovnání se stavem před použitím polovodičového laserového léčebného přístroje.  


	Výsledek klinických zkoušek:
Při použití polovodičového léčebného přístroje je dosahováno dobrého terapeutického účinku při léčbě hyperviskozity/hyperlipidémie a zvláštní účinnosti při prevenci a léčbě rýmových onemocnění s hyperviskozitou.


	Indikace, rozsah aplikace, kontraindikace a opatření:
Přístroj je vhodný pro léčbu hyperviskozity a/nebo hyperlipidémie a rýmových onemocnění.


	Problémy a návrh na zlepšení:
Je třeba provést vice klinických zkoušek a získat přesnější údaje.
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