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 Rayocomp     ارزیابی فناوری سلامت

  

طبقه بندی شده  Bioresonance ذیل مجموعه دستگاه های   Rayocomp PS1000 دستگاه Rayonexدر وب سایت شرکت 

و بنابراین دستگاه را نمی توان در زمره دستگاه های بیوفیدبک قرار داده و ذیل قواعد مرتبط با این گروه از تجهیزات پزشکی به  اند

 (Biofeedback) یستیاصطلاح بازخورد ز این جهت تبیین تفاوت های بیوفیدبک و بیورزونانس ضروری می نماید. آن نگریست. از 

 یهاتیو فعال یکیزیف یپزشک یهابعد در حوزه یاندک انسان به کار برده شد و یعموم یکیولوژیزیف یندهایدر ارتباط با فرا بارنینخست

 یکیولوژیزیبازخورد ف یبه دو گروه اصل توانیم را یستیمورد استفاده قرار گرفت. بازخورد ز یورزش کیومکانیدر ب یبدن

(Physiological Biofeedbackو بازخورد ب )یکیومکانی (Biomechanical Biofeedback) یهاروش در حوزه نیکرد. ا میتقس 

نقش  (Motor Learning) یحرکت یریادگیدر  ژهیوو ورزش کاربرد دارد و در ورزش به یجسم یبخشتوان ،یاز پزشک یگوناگون

 یشدت به نوع بازخورد وابسته است. بازخورد درونبه( Biofeedback Loop) یستیبازخورد ز یه. عملکرد حلقکندیم فایا یمهم

(Intrinsic Feedback )یدرون یهاافتیو از در شودیم یاست که از درون بدن ناش یعیبازخورد طب ینوع (interoception،)  حس

. در کندیبدن استفاده م تیفعال ای تیدرک عملکرد، وضع یبرا (exteroception) یرونیب یهاافتیو در( proprioception) یعمق

 شود،یشناخته م زین (Augmented Feedback) شدهتیکه با عنوان بازخورد تقو( Extrinsic Feedback) یرونیمقابل، بازخورد ب

بر  توانیبازخورد را م گری. انواع دشودیبازخورد ارائه م یفن یهادستگاه ای یمانند مرب یمنبع خارج کیافزوده است که از  یاطلاعات

 (Knowledge of Performance)شامل دانش از عملکرد  ی( و نوع اطلاعات بازگشتیمنف ایشده )مثبت عملکرد انجام یاساس درست

 واسدر واقع همان ح (Feedback Modalities)بازخورد  یهاوهیکرد. ش یبندطبقه (Knowledge of Result) جهیدانش از نت ای

و  ییشنوا ،یینایها بآن نیترمتداول روند؛یبه کار م یستیبازخورد ز یدر حلقه یاطلاعات بازخورد افتیدر یهستند که برا یانسان

 .به فرد ارائه شود یکه بازخورد در چه زمان کندیم نییتع (Feedback Timing)بازخورد  یبندزمان ن،یلامسه هستند. علاوه بر ا

و  شودیکه هنگام انجام عمل ارائه م( Concurrent Feedback)زمان وجود دارد: بازخورد هم یاصل یبندزمان عدو نو یطورکلبه

 .ردیگیفرد قرار م اریعمل در اختکه پس از اتمام  (Terminal Feedback) ییبازخورد نها

از  یابر مجموعه ک،یزیفستینسبتاً نوظهور در حوزه طب مکمل و ز یهااز روش یکیبه عنوان  ورزونانسیباین در حالی است که  

برقرار کنند.  کیولوژیزیف یندهایسلول و فرآ یسیالکترومغناط یهاتیفعال انیم یوندیاستوار است که تلاش دارند پ یمفروضات نظر

است که در حالت سلامت در تعادل قرار دارد و در  ژهیو یفرکانس یالگو کی یهر سلول و بافت زنده دارا ات،یفرض نیبر اساس ا

و بازگرداندن  هایناهماهنگ نیا ییبا هدف شناسا ورزونانسیب یها. دستگاهشودیم یناهماهنگ ایدچار اختلال  کیپاتولوژ طیشرا

کاربرد  FDAنهادهای معتبری مانند . کنند یابیبازها را بافت یتعادل عملکرد قیطر نیاند تا از اشده یبدن طراح یعیفرکانس طب

  کنندهکیتحر، علائم مرتبط با استرس و اضطراب یدرمان کمک یبرا دبکیوفیبفناوری بیوفیدبک برای انواع مختلی از کاربردها مانند 
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و عمدتا   و ....  را تأیید کرده اند   mCompassآنورکتال  یو مانومتر دبکیوفیب ستمیس، دبکیوفیبا استفاده از ب یو عضلان یعصب

قبل از عرضه  یرساناز اطلاع IIکلاس  یهادستگاه تیمعافاند. در دستورالعمل طبقه بندی شده  IIاین دستگاه ها در کلاس خطر 

(Premarket Notification)صنعت و کارکنان  یبرا یی، راهنماCDRH  صراحتا به قرار گیری این گروه از دستگاه ها در کلاس

 دبکیوفیب یهادستگاه تیمعاف FDA "آن ها آمده است که  Premarket Notificationاشاره شده است و در مورد الزامات  IIخطر 

پزشک مجاز  زیها تنها با تجواست که استفاده از آن داریباتر دبکیوفیب یهامحدود به دستگاه تیمعاف نیرا اعلام کرده است، اما ا

بدون  یهااهاز جمله دستگ دبک،یوفیب یهادستگاه ریاند. ساشده یعضلات طراح یو بازآموز یسازآموزش آرام یاست و مشخصاً برا

 Premarket)از عرضه  شیپ یرساناطلاع ندیاز عرضه به بازار تحت فرآ شیپ دیهمچنان با گر،ید یبا کارکردها ایبه نسخه  ازین

Notification )رایز رند،یقرار گ FDA اما   "است. یها ضرورآن یو اثربخش یمنیا نیتضم یبرا ندیفرآ نیداده است که ا صیتشخ

ارائه داده  بیورزونانس به عنوان یک فناوری، به صورت کلی تأییدیه ای ارایه نداده است و در مواردی هشدارهایی  این نهاد در مورد

که مرتبط با ادعاهای گسترده تشخیصی درمانی منتسب به کاربردهای این فناوری توسط برخی شرکت ها می باشد. به عنوان نمونه 

اشاره کرد. بر اساس  «RoyalVibe ورزونانسیامواج اولتراسوند متمرکز ب دیدستگاه تول»در مورد  FDA می توان به توضیحات 

 ت کاربردهای زیر را برای این دستگاه مدعی شده است:شرکتوضیحات این نهاد 

 شرکت RoyalVibe Health های مختلف کند و پروتکل درمانی ما به بهبود بیماریاز فناوری اولتراسوند متمرکز بیورزونانس استفاده می

 .کندمانند آلزایمر، دیابت، سکته، سرطان و بسیاری دیگر کمک می

 RoyalVibe Health های خطرناک و سمی را هدف قرار دهد کند تا سلولاستفاده می« درمان اولتراسوند بیورزونانس»خاص  از فناوری

درمانی، پرتودرمانی یا های رایج مانند شیمیدیده و تحت فشار که از استرس، رژیم غذایی نامناسب، درمانهای آسیبو به بهبود سلول

 .اند، کمک کندالتهاب داخلی بدن آسیب دیده

 آیا برای هر بیماری مؤثر  .، مؤثر باشد۴و  ۳تواند برای شرایط مختلف و حتی مراحل سرطان، از جمله مرحله ن فناوری و رویکرد جامع میای

تواند با ارتعاش هر سلول تحت فشار، سرطانی کند که میاست؟ درمان با اولتراسوند متمرکز بیورزونانس از فناوری ارتعاش صوتی استفاده می

  .تواند به بهبود تقریباً هر وضعیت ناسالم یا عدم تعادل در بدن شما کمک کندلم در بدن شما هماهنگ شود. این یعنی مییا سا
FDA :در پاسخ به این قبیل ادعاها به بیماران توصیه کرده است که 

 های پزشکی اولتراسونداز خرید یا استفاده از دستگاه  RoyalVibe Healthخودداری کنید. 

 های پزشکی تأیید نشده استهای پزشکی برای تشخیص، درمان یا بهبود بیماریه باشید که ایمنی و اثربخشی این دستگاهآگا. 

 دهنده خدمات بهداشتی مشورت کنید. در صورت وجود مشکل پزشکی، در مورد هر نگرانی که درباره سلامت خود دارید با یک ارائه

 .به تأخیر نیندازیدای سلامت را مراجعه به مراقبت حرفه
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 مک پزشکی دریافت کنید. استفاده از فناوری اولتراسوند های پزشکی، فوراً کدر صورت بروز عوارض جانبی ناشی از استفاده از این دستگاه

متمرکز ممکن است منجر به عوارض جانبی شود، از جمله درد، کبودی، سوختگی، ایجاد جای زخم، آسیب عصبی، ضعف عضلانی یا 

 .سیحبی

  به ارایه دهندگان خدمات سلامت توصیه کرده است که : FDAو 

 اولتراسوند  یهاکه از دستگاه دیخود اطلاع ده مارانیبه بRoyalVibe Health ها توسط دستگاه نیاستفاده نکنند. اFDA یبررس 

 نسونیپارک یماریب ،یقلب یهایماریب ابت،یمانند سرطان، د ییهایماریبهبود ب ایدرمان  ص،یتشخ یاند و اثبات نشده است که برانشده

 .مؤثر باشند ای منیا یو افسردگ

طی سال های اخیر مطالعاتی به منظور ارزیابی ایمنی و اثربخشی فناوری بیورزونانس در تشخیص و درمان انواع متعددی از بیماری  

و ... انجام  گاریترک س، سندروم پس از سانحه، طمتوس ای فیخف یافسردگن، و کمردرد مزم ریپذکیسندروم روده تحرها از جمله  

( 202۳–20۱۳مطالعه ) 2۴مرور  نیایک مقاله مروری در این زمینه انجام داده اند.   202۴و همکاران در سال  Aziziشده است. 

متوسط  یهاتیموفق یبود. هرچند برخ ییزدادرد مزمن و سم ،یاستفاده شامل آلرژ یاصل یهاکرد. حوزه لیرا تحل ورزونانسیدرباره ب

کوچک،  یها)نمونه یجد یهاتیمحدود لیبه دل ورزونانسیب یشواهد اثربخش"گرفت که  جهینت سندهیگزارش شدند، نو

 یفناور یابیارز یمؤسسه  ".ستین یها( هنوز قطعدستگاه یاثر دارونما، و نبود استانداردساز ،یطولان یریگینبود پ

 یبررس که هدف آن مطالعه ای در قالب مرور نظام مند انجام داده است 200۹در سال  (LBI-HTA) بولتزمان گیسلامت لودو

 یهایماریب ک،یرارگانیغ یاختلالات گوارش ک،یآتوپ تیدرمات ،یبود: آلرژ یماریدر پنج گروه ب «ورزونانسیدرمان ب» یمنیو ا یاثربخش

 ۵۷در مجموع  CRD و Medline ،Embase ،Cochrane یهاگاهیدر پا ووجو درد مزمن کمر. پژوهشگران با جست یسمیرومات

 تیفیک یابی( را وارد مرور کردند. ارزیرتصادفیشده غمطالعه کنترل ۴و  یتصادف ییکارآزما 2مطالعه ) ۶که پس از غربال،  افتندیمقاله 

 یشواهد برانشان داد این مطالعه  یکل جینتا .شدند یگروه کنترل بررس یمطالعات داراانجام شد و تنها  GRADE بر اساس روش

موارد  ٪22فقط در  یصیتشخ جیتطابق نتا ی. در درمان آلرژاست فیناهمگون و در مجموع ضع اریبس ورزونانسیب یاثربخش

 یهر دو گروه )درمان و دارونما( بهبود مشابه کیآتوپ تینسبت به دارونما وجود نداشت؛ در درمات یتفاوت معنادار چیشد و ه دهید

و درد مزمن کمر  سمیآن اندک بود؛ در رومات ینیبال تیمشاهده شد اما اهم یتفاوت آمار کیرارگانیغ یگوارش اتیدر شکا ند؛داشت

از پلاسبو است،  یناش گرفتند که اثرات عمدتاً  جهینت سندگانیبودند. نو ریمتغ جیو نتا فیها ضعبهبودها گزارش شد اما روش یبرخ

و  یعنوان درمان کمکبه تواندیتنها م زین هایماریب ریو در سا ستیمناسب ن یدرمان آلرژ یبرا نهو  صیتشخ ینه برا ورزونانسیب

 یشتریب تیفیو باک یتصادف یهاییکارآزما ،یقطع یریگجهیهرگونه نت یبرااستفاده شود.  ماریصادقانه به ب یرسانپس از اطلاع

  .لازم است

همانگونه که اشاره شد شواهد اندک و ناهمگونی از اثرات مطلوب بالینی فناوری بیورزونانس در دسترس می باشد و تا ارایه 

بالینی اشاعه این فناوری در نظام ارایه خدمات سلامت کشور و ارایه فهرستی  شواهد متقن حاصل از مطالعات کارآزمایی

 طولانی از اندیکاسیون های فاقد پشتوانه علمی کافی توصیه نمی شود.
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ریال برای خدمتی که در مورد اثربخشی آن در مجامع  ۹۹،۷۱۳،۵00قیمت های برآورد شده برای تعرفه خدمت به میزان  

در مورد آن هشدار صادر شده است منجر به تضییع  FDAارد و از سوی نهادهای معتبر نظارتی مانند علمی تردید وجود د

 حقوق مصرف کنندگان و تحمیل بار مالی غیر ضروری بر جامعه می گردد و مورد پذیرش نیست. 

 

 

 

References 

 .1 Biomedical R. Bioresonance Devices 2025 [Available from: https://rayonex.co.uk/product-

category/bioresonance-devices . / 

2 .  Kos A, Umek A. Biomechanical biofeedback.  Biomechanical biofeedback systems and 

applications: Springer; 2018. p. 25-38 . 

3 .  Titarenko I. Bioresonance therapy as an innovative method of bioquantum medicine. SSP Modern 

Pharmacy and Medicine. 2024;4(4):1- . 

4 .  Food and Drug Administration. biofeedback for adjunctive treatment of symptoms associated 

with stress and anxiety  [Available from: 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm?id=4146 . 

 .5 Food and Drug Administration. Biofeedback Nerve and Muscle Stimulator  [Available from: 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/devicesatfda/index.cfm?db=pmn&id=K220161 . 

6 .  Food and Drug Administration. mcompass Biofeedback Anorectal Manometry System  [Available 

from: https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/devicesatfda/index.cfm?db=pmn&id=K143031 . 

7 .  Food and Drug Administration. Procedures for Class II Device Exemptions from Premarket 

Notification, Guidance for Industry and CDRH Staff   [  

 .8 Food and Drug Administration. RoyalVibe Health Ltd. 2022 [Available from: 

https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-

letters/royalvibe-health-ltd-639553-11182022?utm_source=chatgpt.com . 

9 .  Food and Drug Administration. Do Not Use RoyalVibe Health, CellQuicken, or Well-Being Reality 

Ultrasound Medical Devices: FDA Safety Communication 2023 [Available from: 

https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/do-not-use-royalvibe-health-cellquicken-

or-well-being-reality-ultrasound-medical-devices-fda-safety?utm_source=chatgpt.com . 

10 .  Ernst E. Bioresonance, a study of pseudo-scientific language. Forschende Komplementärmedizin 

und Klassische Naturheilkunde/Research in Complementary and Classical Natural Medicine. 

2004;11(3):171-3 . 

11 .  Muresan D, Voidăzan S, Salcudean A, Bodo CR, Grecu IG. Bioresonance, an alternative therapy for 

mild and moderate depression. Experimental and Therapeutic Medicine. 2022;23(4):264 . 

https://rayonex.co.uk/product-category/bioresonance-devices/
https://rayonex.co.uk/product-category/bioresonance-devices/
https://rayonex.co.uk/product-category/bioresonance-devices/
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm?id=4146
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/devicesatfda/index.cfm?db=pmn&id=K220161
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/devicesatfda/index.cfm?db=pmn&id=K143031
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/royalvibe-health-ltd-639553-11182022?utm_source=chatgpt.com
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/warning-letters/royalvibe-health-ltd-639553-11182022?utm_source=chatgpt.com
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/do-not-use-royalvibe-health-cellquicken-or-well-being-reality-ultrasound-medical-devices-fda-safety?utm_source=chatgpt.com
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/do-not-use-royalvibe-health-cellquicken-or-well-being-reality-ultrasound-medical-devices-fda-safety?utm_source=chatgpt.com


                                                                                             

 معاونت درمان     

تدوین  ،دفتر ارزیابی فناوری

سلامت استاندارد و تعرفه
   

 

 

 

12 .  Fyk M, Tkachenko V, Sochnieva А, Krytsak V, Tkachenko V, Tantsura YO. Bioresonance therapy in 

the rehabilitation of post− traumatic syndromes using the multiphysics device Muflon− X. Ukrainian 

Journal of Military Medicine. 2025;6(3):130-9 . 

13 .  Marakoğlu K, Yıldırım Dİ, Ünal BÜn. Bioresonance Therapy for Smoking Cessation. Istanbul 

Medical Journal. 2024 . 

14 .  Azizi M, Azizi V. Recent Advancements in Bio-Resonance Therapy: A Review: Review of Bio 

resonance. MEDICO&ENGINEERING FUTURE. 2024;1(1):5_9-5_9 . 

15 .  Wild C, Hintringer K. Bioresonance therapy for allergies, atopic dermatitis, non-organic 

gastrointestinalcomplaints, pain and rheumatic diseases: Systematic Review. Ludwig Boltzmann 

Gesellschaft GmbH, Vienna. 2009 . 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


