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1. Zusammenfassung 
 
Die Beratung der „Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff“ durch den Arbeitsaus-
schuss „Ärztliche Behandlung“ des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkas-
sen ist mit Datum vom 05.08.1999 durch den AOK-Bundesverband beantragt wor-
den. 
 
Die Veröffentlichung des Themas erfolgte im Bundesanzeiger Nr. 203 vom 
27.10.1999 sowie im Deutschen Ärzteblatt 96(43) vom 29.10.1999. Nach Eingang 
der Stellungnahmen, Recherche und Aufarbeitung der wissenschaftlichen Literatur 
durch die Geschäftsführung des Arbeitsausschusses ist die Methode indikationsbe-
zogen in der 30. und 35. Sitzung des Arbeitsausschusses beraten worden. 
 
In die Abwägung des möglichen Stellenwertes der Behandlung mit ionisiertem Sau-
erstoff bei den von Stellungnehmenden und von Autoren wissenschaftlicher Veröf-
fentlichungen propagierten Indikationen hat der Ausschuss alle Stellungnahmen und 
die maßgebliche wissenschaftliche Literatur einbezogen. 
 
Insgesamt hat die Analyse und Bewertung aller Stellungnahmen, der aktuellen wis-
senschaftlichen Literatur und sonstigen Fundstellen für alle überprüften Indikationen 
keine belastbaren Nachweise für den Nutzen und medizinische Notwendigkeit einer 
Anwendung in der vertragsärztlichen Versorgung ergeben. 
 
Ablauf, Inhalt und Ergebnis seiner Beratungen hat der Arbeitsausschuss in dem hier 
vorliegenden, umfassenden Abschlussbericht zusammengefasst und einvernehmlich 
verabschiedet. Zum Abschluss seiner Beratungen fasste der Bundesausschuss am 
06.02.2001 den Beschluss, die Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff der Anlage B 
(nicht anerkannte Methoden) der BUB-Richtlinie zuzuordnen.  
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2. Abkürzungsverzeichnis / Erläuterungen 
 
DG Deutsche Gesellschaft 
HTA Health Technology Assessment (Umfassende Verfahrensbewertung) 
IO2-ITh Ionisierte Sauerstoff-Intensiv-Therapie 
MS Multiple Sklerose 
RCT Randomisierte kontrollierte Studie 
SD Standardabweichung 
SMSG Schweizerische Multiple Sklerose Gesellschaft 
SN Stellungnahme 
TV Tischvorlage 
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3. Aufgabenstellung 
 
Die gesetzliche Regelung in § 135 Abs.1 SGB V sieht vor, dass „neue“ Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung 
zu Lasten der Krankenkassen nur abgerechnet werden dürfen, wenn der Bundes-
ausschuss der Ärzte und Krankenkassen auf Antrag der Kassenärztlichen Bundes-
vereinigung, einer Kassenärztlichen Vereinigung oder eines Spitzenverbandes der 
Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.5 SGB V Empfehlungen ab-
gegeben hat über  
 
1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der Methode, 
2. die notwendige Qualifikation der Ärzte sowie die apparativen Anforderungen, um 

eine sachgerechte Anwendung der neuen Methode zu sichern und  
3. die erforderlichen Aufzeichnungen über die ärztlichen Behandlungen. 
 
Mit Inkrafttreten des 2. GKV-Neuordnungsgesetzes zum 01.07.1997 hat der Bundes-
ausschuss der Ärzte und Krankenkassen durch die Neufassung des 
§ 135 Abs.1 SGB V den erweiterten gesetzlichen Auftrag erhalten, auch bereits bis-
her anerkannte (vergütete) GKV-Leistungen dahingehend zu überprüfen, ob nach 
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der medizinische Nutzen, 
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit anerkannt wird. In Reaktion 
auf diesen erweiterten gesetzlichen Auftrag hat der Bundesausschuss der Ärzte und 
Krankenkassen den bisherigen NUB-Arbeitsausschuss durch den Arbeitsausschuss 
„Ärztliche Behandlung“ abgelöst und die für die Beratungen gem. § 135 Abs.1 SGB V 
am 01.10.1997 im Bundesanzeiger vom 31.12.1997, Seite 1532 veröffentlichten 
Richtlinien beschlossen, die am 01.01.1998 in Kraft getreten sind. Diese Verfahrens-
richtlinien legen den Ablauf der Beratungen des Arbeitsausschusses fest, beschrei-
ben die Prüfkriterien zu den gesetzlich vorgegebenen Begriffen des Nutzens, der 
medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit und sehen als Basis für die 
Entscheidungen des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen eine Beur-
teilung der Unterlagen nach international etablierten und anerkannten Evidenzkrite-
rien vor.  
 
Diese Verfahrensrichtlinien wurden entsprechend dem Auftrag des Bundesaus-
schusses inzwischen überprüft, inhaltlich überarbeitet (redaktionelle Korrekturen, Er-
gänzungen) und sind in ihrer Neufassung als „Richtlinien zur Überprüfung ärztlicher 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemäß § 135 Abs.1 SGB V (BUB-
Richtlinien)“ durch Veröffentlichung im Bundesanzeiger am 22.03.2000 in Kraft ge-
setzt worden (siehe Anhang 8.4.). 
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4. Formaler Ablauf der Beratung 
 
4.1. Antragsstellung 
 
Gemäß 2.2. der Verfahrensrichtlinie ist zur Beratung nach § 135 Abs. 1 SGB V ein 
Antrag der Kassenärztlichen Bundesvereinigung, einer Kassenärztlichen Vereinigung 
oder eines Spitzenverbandes der Krankenkassen im Arbeitsausschuss zu stellen. 
 
Die Beratung der Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff, geht zurück auf einen An-
trag des AOK-Bundesverbandes. Der ordnungsgemäße Beratungsantrag und die 
Begründung zu diesem Antrag wurden in der 21. Sitzung des Arbeitsausschusses 
„Ärztliche Behandlung“ am 26.08.1999 schriftlich in den Ausschuss eingebracht. 
 
(Anhang 8.5: Beratungsantrag des AOK-Bundesverbandes vom 05.08.1999) 
 
 
4.2. Antragsbegründung 
 
Gemäß 2.3 der Verfahrensrichtlinie sind die Anträge schriftlich zu begründen. Die 
Begründung wurde mit der Antragstellung vom 05.08.1999 am 26.08.1999 vorgelegt. 
 
In der Antragsbegründung hat der AOK-Bundesverband u.a. vorgetragen: 
 
Beschreibung der Methode: 
 
Elektronische O2-Ionisationsgeräte sollen den Sauerstoff „veredeln“, indem sie nega-
tive Sauerstoffionen erzeugen. Nur der ionisierte Sauerstoff sei „biologisch aktiv“ . 
Meist wird negativ ionisierter Sauerstoff (gelegentlich auch Schaukelterapie im 
Wechsel mit positiven Ionen) über Maske oder Munstück inhaliert oder als Aerosol-
Therapie, ggf. mit Beimengungen von „biologischen“ Präparaten, verabreicht. Auch 
Begasung, Besprühung, Baden in ionisiertem Wasser, Darmbad mit ionisiertem 
Wasser oder Trinkkuren werden angeboten. 
Bei einer Variante der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne wird ioni-
sierter Sauerstoff inhaliert. 
 
Indikationen lt. Anwendern: 
 
Alle Sauerstoffmangel- und „Sauerstoffverwertungskrankheiten“; chronisch degene-
rative Leiden, Stoffwechselkrankheiten, Erkrankungen des rheumatischen Formen-
kreises, Allergien, Zusatztherapie bei Krebserkrankung, zur Prophylaxe gegen Alte-
rungsprozesse. 
 
 
Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Methode werden be-
zweifelt. Aussagekräftige Untersuchungen wurden nicht gefunden. 
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4.3. Prioritätenfestlegung durch den Arbeitsausschuss 
 
Gemäß Punkt 4 der Verfahrensrichtlinie legt der Arbeitsausschuss fest, welche zur 
Beratung anstehenden Methoden vorrangig überprüft werden. 
 
In der Antragsbegründung hat der AOK-Bundesverband hierzu vorgetragen: 
 
Begründung der Beratungsnotwendigkeit 
 
Zu dieser Methode gibt es bisher keinen Beschluss des Bundesausschusses, sieht 
man vom Einsatz des ionisierten Sauerstoffs bei einer Variante der über Anlage 2 
der NUB-Richtlinien ausgeschlossenen Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von 
Ardenne ab. 
 
Zum Schutz der Patienten vor gesundheitlichen Schäden und finanziellen Verlusten 
scheint eine Überprüfung angezeigt. 
 
Die Prioritätenfestlegung hat in der 22. Ausschuss-Sitzung am 23.09.1999 stattge-
funden. Der Ausschuss hat in dieser Sitzung die Behandlung mit ionisiertem Sauer-
stoff als Thema benannt, das prioritär beraten und deswegen sobald als möglich als 
Beratungsthema veröffentlicht werden soll. 
 
 
4.4. Veröffentlichung des Beratungsthemas, Abgabe schriftlicher Stellung-

nahmen 
 
Gemäß Punkt 5 der Verfahrensrichtlinie veröffentlicht der Arbeitsausschuss diejeni-
gen Methoden, die aktuell zur Überprüfung anstehen. Mit der Veröffentlichung wird 
den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der jeweiligen Therapie-
richtung und ggf. sachverständigen Einzelpersonen Gelegenheit zur Stellungnahme 
gegeben. Das heißt, mit der Veröffentlichung sind sie aufgerufen, sich hierzu zu äu-
ßern. 
 
Mit der Veröffentlichung im Bundesanzeiger, vor allem aber im Ärzteblatt, das allen 
Ärzten in der Bundesrepublik Deutschland zugeht und als amtliches Veröffentli-
chungsblatt für die Beschlüsse der Selbstverwaltung genutzt wird, sind die aktuell 
vom Bundesausschuss aufgerufenen Beratungsthemen allgemein bekannt. Damit 
obliegt es den Dachverbänden der Ärztegesellschaften oder anderen Sachverstän-
digengruppen, sich zu Wort zu melden und alle relevanten Unterlagen einzureichen, 
die den Nutzen, die Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der betreffenden Methode 
belegen können. 
 
Die Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff wurde am 27.10.1999 als prioritäres Bera-
tungsthema im Bundesanzeiger und am 29.10.1999 im Deutschen Ärzteblatt veröf-
fentlicht. 
 
(Anhang 8.6: Veröffentlichung im Deutschen Ärzteblatt 96(43) vom 29.10.1999) 
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4.5. Fragenkatalog 
 
Der Arbeitsausschuss gibt zu jedem Beratungsthema einen speziellen Fragenkatalog 
vor, der zur Strukturierung der Stellungnahmen in Ausrichtung auf die Fragestellun-
gen des Ausschusses dient. Unabhängig davon steht es den Stellungnehmenden 
frei, über den Fragenkatalog hinaus in freier Form zusätzliche Aspekte darzustellen. 
Der Ausschuss weist jedoch generell darauf hin, dass die Sachverständigenaussa-
gen zum Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit durch bei-
zufügende wissenschaftliche Veröffentlichungen zu belegen sind. 
 
Der vom Arbeitsausschuss einvernehmlich abgestimmte Fragenkatalog wurde allen 
zugeschickt, die der Geschäftsführung mitteilten, dass sie eine Stellungnahme abge-
ben wollten. 
 
(Anhang 8.7: Fragenkatalog) 
 
 
4.6. Eingegangene Stellungnahmen 
 
Aufgrund der Veröffentlichung und der zusätzlichen Anfrage der Geschäftsführung 
des Arbeitsausschusses bei verschiedenen Geräteherstellern sind fünf Stellungnah-
men eingegangen.  
 
Stellungnahme Datum Bemerkungen 
DG Innere Medizin 
durch 
Herrn Prof. Köbberling, Wuppertal

 
26.11.99 

 
freie SN 

Berufsverband Deutscher Inter-
nisten (BDI) e.V., Wiesbaden 
Herr Prof. Knuth 

 
10.12.99 
 

schließen sich der SN DG 
Innere Medizin durch 
Herrn Prof. Köbberling an 

Deutsche Krebsgesellschaft 
Studienhaus Onkologie, Frankfurt 
Frau Rossion  

 
22.12.99 
 

 
freie SN 

Wilhelm Husemann 
Medizin Technik, Warmsen 

 
03.07.00 

Kastl electronic GmbH & Co KG, 
Lindenberg/Pfalz 

 
02.08.00 

SN zur Anfrage der  
Geschäftsführung bzgl. 
CE-Zertifizierung 
 

 
Die Stellungnahmen zum Fragenkatalog befinden sich in Anhang 8.3 
 
 
Darüber hinaus wurden von folgenden Einzelpersonen oder Verbänden der Fragen-
katalog des Ausschusses angefordert, ohne dass nachfolgend eine Stellungnahme 
eingegangen wäre: 
 
- MDK Niedersachsen, Hannover 
- Dr. Hänsler GmbH, Herr Ziegler, Iffezheim 
- Berufsverband der Allgemeinärzte Deutschlands – Hausärzteverband e.V. – , 

Herr Prof. Kossow, Köln (Nachricht dass keine Stellungnahme zum Fragenkata-
log abgegeben wird) 
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- Hufelandgesellschaft für Gesamtmedizin e.V., Vereinigung der Ärztegesellschaf-
ten für biologische Medizin, Herr Dr. Baur, Karlsruhe 

- Arzneimittelkommission der Deutschen Heilpraktiker, Herr Fendt, Bonn 
- Ärztegesellschaft für Erfahrungsheilkunde, Herr Dr. Hahn-Godeffroy, Hamburg 
- International Hospital Projekting Consult Berlin, Herr Prof. Dulce, Berlin 
- Internationale Gesellschaft für Biologische Krebsabwehr e.V., Herr Küstermann, 

Baden-Baden 
- Internationale Gesellschaft für Homotoxikologie e.V., Herr Dr. Frase, Baden-

Baden 
- Freie Heilpraktiker e.V., Herr Schmidt, Düsseldorf 
- Herr Prof. Dr. Rimpler, Wedemark 
- Zentralverband der Ärzte für Naturheilverfahren, Frau Schoch, Freudenstadt 
- Herr Dr. Chaillié, Meerbusch 
- Zentrum zur Dokumentation für Naturheilverfahren e.V. (ZDN), Herr Wallisch, 

Essen 
- Frau und Herr Jentjens, Radevormwald-Bergerhof 
 
 
4.7. Beratung im Arbeitsausschuss unter Berücksichtigung der Stellungnah-

men und neuen wissenschaftlichen Literatur 
 
Alle Unterlagen unter Einbeziehung der Stellungnahmen und der maßgeblichen Lite-
ratur wurden an die Mitglieder des Arbeitsausschusses verschickt oder als Tischvor-
lage ausgehändigt. 
 
Für die Bearbeitung des Themas wurde eine Arbeitsgruppe einberufen, die sich aus 
Vertretern der Kassen- und Ärzteseite zusammensetzte. Die Stellungnahmen und die 
wesentliche Literatur wurden ausgewertet und im Berichterstattersystem dem Ar-
beitsausschuss „Ärztliche Behandlung“ vorgetragen. Dies erfolgte zunächst in Form 
eines einführenden Vortrages und schließlich in der Darstellung der wesentlichen 
Einzelstudien und der zusammenfassenden Bewertung der publizierten Übersichts-
arbeiten. 
 
In der anschließenden Diskussion hat der Ausschuss nicht nur die Stellungnahmen, 
sondern insbesondere auch die maßgebliche wissenschaftliche Literatur analysiert, 
bewertet und abwägend in seine Entscheidung einbezogen. 
 
Zur Anerkennung des Nutzens, das heißt insbesondere zur spezifischen Wirksamkeit 
einer Methode, wird in der Regel der Beleg durch eine Studie der Evidenzklasse 1 
geführt. Wenn Studien dieser Qualität nicht vorliegen entscheidet der Ausschuss 
aufgrund der Unterlagen der bestvorliegenden Evidenz. So kann bei einer drängen-
den Problematik („hohe medizinische Notwendigkeit“) eine niedrigere Evidenz unter 
Umständen als ausreichend angesehen werden, um den Nutzen einer Methode an-
zuerkennen (z.B. Viruslastbestimmung bei HIV-Infizierten, Methadonsubstitution). 
Umgekehrt kann jedoch auch eine Methode, deren therapeutischer oder diagnosti-
scher Nutzen auf hohem Niveau belegt ist, z.B. aus wirtschaftlichen Gründen abge-
lehnt werden, wenn andere gleichwertige, bereits zu Lasten der GKV anzuwendende 
Methoden zur Verfügung stehen. 
 
Die Anerkennung oder Nichtanerkennung einer Methode kann deshalb nicht allein 
aus dem Vorliegen oder Nichtvorliegen einzelner Studien resultieren. Der Bundes-
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ausschuss entscheidet über den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit einer Methode vielmehr in einem umfassenden Abwägungsprozess 
unter Einbeziehung der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnislage, der Stel-
lungnahmen und aller weiteren relevanten Unterlagen. 
 
Ablauf, Inhalt und Ergebnis seiner Beratungen hat der Arbeitsausschuss in dem hier 
vorliegenden, umfassenden Abschlussbericht zusammengefasst und einvernehmlich 
verabschiedet.  
 
 
4.8. Beschlussfassung des Bundesausschusses und Inkraftsetzung 
 
Die Beratungen zur Behandlung mit ionisiertem Sauertstoff fanden am 06.02.2001 im 
Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen statt. Der von dem Bundesministe-
rium für Gesundheit nicht beanstandete Beschluss wurde am 16.05.2001 im Bun-
desanzeiger (Anhang 8.9) und am 01.06.2001 bekannt gemacht. Der Beschluss ist 
seit dem 17.05.2001 in Kraft. 
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5. Informationsgewinnung und -bewertung 
 
5.1. Informationsgewinnung 
 
Die Informationsrecherche des Ausschusses zielt bei der Vorbereitung jedes Bera-
tungsthemas darauf ab, systematisch und umfassend den derzeit relevanten medizi-
nisch-wissenschaftlichen Wissensstand zu einer Methode festzustellen und in die 
Beratung des Ausschusses miteinzubeziehen.  
 
Dazu werden über den Weg der Veröffentlichung aktuelle Stellungnahmen von 
Sachverständigen aus Wissenschaft und Praxis eingeholt. Über die so gewonnenen 
Hinweise auf aktuelle wissenschaftliche Veröffentlichungen hinaus führt der Aus-
schuss eine umfassende eigene Literaturrecherche durch.  
 
Ziel der Recherche zur Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff war insbesondere die  
Identifikation von kontrollierten Studien, sonstigen klinischen Studien, systemati-
schen Übersichtsarbeiten (Systematic reviews), sonstigen Übersichtsarbeiten, Leit-
linien, Angemessenheitskriterien (Appropriateness Criteria) und Health Technology 
Assessments (HTA-Gutachten).  
 
1. Stellungnahmen 

Sowohl die in den eingegangenen Stellungnahmen vertretenen Auffassungen als 
auch die in den Stellungnahmen benannte Literatur gingen in die Verfahrensbe-
wertung ein. In den Stellungnahmen angeführte klinische Studien wurden im Ein-
zelnen analysiert. Jede Mitteilung an den Arbeitsausschuss, auch solche, die nicht 
als Stellungnahme deklariert waren, wurden in die Auswertung einbezogen. 

 
2. Datenbanken 

In folgenden Datenbanken wurde recherchiert: Medline, Embase, AMED, Cochra-
ne Library.  

 
3. Referenzlisten, „Handsuche“, sog. graue Literatur 

Die Literaturrecherche umfasste auch die Auswertung von Referenzlisten der i-
dentifizierten Veröffentlichungen, die Identifikation von Artikeln aus sog. Supple-
ments, nicht in den durchsuchten Datenbanken berücksichtigten Zeitschriften, An-
frage bei Verlagen und freie Internetrecherchen u.a. über die Suchmaschine Alta-
vista. 

 
Die identifizierte Literatur wurde in die Literaturdatenbank Reference Manager im-
portiert und entsprechend der Problemstellung indiziert. Die eingesetzte Arbeitsgrup-
pe benannte daraufhin die Studien, die dem Arbeitsausschuss in Kopie zur Verfü-
gung gestellt wurden. Darüberhinaus konnte jeder in der Bibliographie aufgeführte 
Artikel angefordert und zusätzlich nicht gelistete, aber als relevant erachtete Artikel 
auf Anforderung über die Geschäftsführung des Arbeitsausschusses bestellt werden.  
 
Die angewendeten Suchroutinen und Ergebnisse sind im Anhang 8.1.1. abgebildet. 
Eine Beschränkung auf bestimmte Publikationstypen (z.B. kontrollierte Studien) war 
aufgrund der geringen Zahl an Veröffentlichungen nicht erforderlich. 
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5.2. Informationsbewertung 
 
Für die Bearbeitung der Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff wurde eine Arbeits-
gruppe einberufen, die sich aus Vertretern der Kassen- und Ärzteseite zusammen-
setzte und zur Aufgabe hatte die Stellungnahmen und die wesentliche Literatur aus-
zuwerten und im Berichterstattersystem dem Arbeitsausschuß „Ärztliche Behand-
lung“ vorgetragen. Dies erfolgte zunächst in Form eines einführenden Vortrages in 
der 30. Sitzung und in der 35. Sitzung schließlich in der Darstellung der wesentlichen 
Einzelstudien und der zusammenfassenden Bewertung der zur Behandlung mit ioni-
siertem Sauerstoff publizierten Übersichtsarbeiten.  
 
Die Basis der Beurteilung bildete dabei die Fragestellung des Arbeitsausschusses, 
die sich aus den gesetzlichen Vorgaben des § 135 Abs. 1 des SGB V ergibt: „Erfüllt 
die Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff – auch im Vergleich zu bereits zu Lasten 
der Krankenkassen erbrachten Methoden – die Kriterien des therapeutischen Nut-
zens, der Notwendigkeit sowie der Wirtschaftlichkeit, sodass die Behandlung mit io-
nisiertem Sauerstoff als vertragsärztliche Leistung zu Lasten der Krankenkassen er-
bracht werden sollte?“ 
 
Zur Bearbeitung dieser Fragestellung wurde die wissenschaftliche Literatur durch die 
Arbeitsgruppe gesichtet und exemplarisch ausgewertet. Zur Auswertung kamen Pri-
märstudien und Sekundärliteratur (systematische Übersichtsarbeiten, ggf. HTA-
Berichte und Leitlinien). Im Berichterstattersystem wurden die Auswertungen dem 
Arbeitsausschuss vorgestellt, dort diskutiert und konsentiert. Jede vorgestellte Unter-
lage wurden den Ausschussmitgliedern vorab als Beratungsunterlage zugeschickt. 
Darüberhinaus konnten Ausschussmitglieder jede in der Bibliographie aufgeführte 
wissenschaftliche Untersuchung anfordern und zusätzlich dort nicht gelistete, aber 
als relevant erachtete Artikel auf Anforderung über die Geschäftsführung des Ar-
beitsausschusses bestellen und zur Beratung aufrufen.  
 
Primärstudien: Die Auswertung einzelner Primärstudien erfolgte durch einen stan-
dardisierten Auswertungsbogen, der durch die Mitglieder der Arbeitsgruppe konsen-
tiert wurde.  
 
Diese strukturierte Überprüfung der Qualität der exemplarisch ausgewerteten Pri-
märstudien mit Hilfe des Auswertungsbogens ist erforderlich, da der Zusammenhang 
zwischen Studienergebnis und Qualität der Studie als gut etabliert gilt. In der Regel 
kommt es bei weniger sorgfältig durchgeführten Studien zu einer Überschätzung der 
Therapieeffekte. Merkmale einer qualitativ hochwertigen Studie sind folgende An-
haltspunkte, die in den Auswertungen dargestellt wurden:  
 
- Die Studienpopulation soll möglichst detailliert beschrieben werden. 
- Verum- und Kontrollgruppe sollen aus der gleichen Population kommen. 
- Die Rekrutierung der Teilnehmer soll möglichst Bias und Confounding vermeiden. 
- Ein- und Ausschlusskriterien sollen beschrieben sein. 
- Die Größe des Untersuchungskollektives soll sicherstellen, dass Ergebnisse sich 

mit hinreichender Sicherheit nicht zufällig ereignet haben (Vermeidung von sowohl 
alpha- wie auch beta-Fehler). 

- Die Art der Randomisation soll beschrieben werden. 
- Beschreibung der Intervention und der Vergleichsintervention. 
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- Die Vergleichsgruppen sollen sich bis auf die Intervention möglichst nicht un-
terscheiden, innerhalb der einzelnen Gruppen soll die Behandlung gleich sein. 

- Auswahl angemessener Outcome-Parameter, Beschreibung der Validität und 
Messung dieser Parameter. 

- Drop-Outs sollten weniger als 20% sein. 
- Eine angemessene statistische Auswertung sollte durchgeführt sein.  
- Es sollte möglichst eine Intention-to-treat Analyse verwendet worden sein. 
 
Im Sinne einer umfassenden Überprüfung wurden durch den Arbeitsausschuss auch 
Studien, die methodisch fehlerbehaftet waren, weiterhin berücksichtigt und nicht ver-
worfen. Um auf die eingeschränkte Verlässlichkeit solcher Studienergebnisse hinzu-
weisen wurde die entsprechende Kritik im Fazit des Auswerters detailliert benannt. 
Der Vorschlag zur Evidenzbewertung einzelner Studien durch den Arbeitsausschuss 
bildet die formale Evidenzbewertung, wie sie sich aus der Darstellung der Autoren 
ergibt, ab.  
 
Sekundärliteratur (Systematische Übersichtsarbeiten, HTA-Berichte, Leitlinien): Zu-
sätzlich zur Primärstudienauswertung wurden systematische Übersichtsarbeiten und, 
sofern vorhanden, HTA-Berichte deskriptiv ausgewertet und die Ergebnisse in den 
Beratungsprozess einbezogen.  
 
Leitlinien wurden daraufhin überprüft, ob die Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff 
als Methode benannt war und die ausgesprochenen Empfehlungen durch entspre-
chende wissenschaftliche Untersuchungen belegt wurden. 
 
Stellungnahmen: Alle Stellungnahmen wurden den Ausschussmitgliedern in Kopie 
zugeschickt und waren neben den wissenschaftlichen Unterlagen Beratungsgrundla-
ge für die Ausschusssitzungen.  
 
 
 
Die Studienbewertung stellt nur einen Teilaspekt der indikationsbezogenen Bewer-
tung der Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff dar, da der Bundesausschuss über 
den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer Methode in 
einem umfassenden Abwägungsprozess unter Einbeziehung der medizinisch-
wissenschaftlichen Erkenntnislage, der Stellungnahmen und aller weiteren relevan-
ten Unterlagen, entscheidet. Hierbei finden insbesondere die medizinische Proble-
matik (Notwendigkeit der Behandlung) und das Vorhandensein von Therapiealterna-
tiven Berücksichtigung. 
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6. Hintergrund und Indikationen 
 
Die Therapiemethode wurde in den 1980er Jahren von Ivan Engler, Chirurg und Lei-
ter der Ärzteforschung für Naturheilverfahren in Salzburg, beschrieben.  
 
Zur Methode 
 
Die Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff (synonym "Ionisierte Sauerstoff-Intensiv-
Therapie", IO2-Ith; irreführenderweise auch teilweise als Oxyontherapie bezeichnet) 
ist eine kurzzeitige (ca. 10 min), kurmäßige (6-12 Behandlungen) Inhalation, Insuffla-
tion oder Instillation mit einer definierten Mischung von medizinischem Sauerstoff 
und wahlweise negativen oder positiven Sauerstoffionen (durchschnittlich 
100.000 Ionen / cm2 O2) zu therapeutischen oder präventiven Zwecken. Überwie-
gend wird die Behandlung als Inhalationstherapie durchgeführt, seltener als Inhalati-
ons-Aerosol-Therapie (zusätzliche Verabreichung von vernebeltem Wasser, z.T. 
Beimischung von weiteren Wirkstoffen), als Begasung von Haut, Schleimhaut oder 
Wunden, als Besprühung, Bad oder Darmbad mit ionisiertem Wasser, Trinkkur, In-
sufflation oder Instillation. Dabei werden verschiedene Behandlungsparameter wie 
u.a. O2-Fluss, Dauer, O2+ oder O2- - Beimengung je nach Krankheitsbild variiert. 
 
Bei der Therapie werden vier verschiedene Sauerstoffspezies in unterschiedlichen 
Kombinationen angewendet: 
 
1. Neutraler, molekularer „Elektronen-fader“ Grundzustand des O2 (Triplett-Zu-

stand)  
2. Polarer, ionisierter Sauerstoff O2+, Sauerstoffkation 
3. Polarer, ionisierter Sauerstoff O2-, Sauerstoffanion (Supersauerstoff, elektronen-

aktivierter Sauerstoff 
4. Neutraler, aktivierter, d.h. physikalisch-chemisch angeregter Singulettsauerstoff, 

1O2 
 
Für die Anwendung der Therapie werden meist Ionisationsgeräte benutzt, die nach 
dem Prinzip der sogenannten Korona-Entladung mit elektrischem Strom arbeiten. Da 
es bei der Anwendung dieses technischen Prinzips zu einer mehr oder weniger gro-
ßen Beimischung von Ozon, Metallionen und Stickstoffionen kommen kann, wird die-
se von den Anwendern selbst teilweise kritisch bewertet. Als weiteres Verfahren 
kommt die Druckstoß-Ionisation zur Anwendung. 
 
Abgegrenzt werden muss von der als ärztliche Behandlungsmethode eingesetzten 
Therapie mit ionisiertem Sauerstoff der Gebrauch von Raumluft-Ionisationsgeräten, 
die frei im Handel erhältlich sind und zur Luftverbesserung und Luftreinigung einge-
setzt werden. Diese haben nicht die spezifische ärztliche Behandlung von Krankhei-
ten zum Ziel und fallen deshalb nicht in die Zuständigkeit des Ausschusses. 
 
Postulierter Wirkmechanismus 
 
Bei der Therapie mit ionisiertem Sauerstoff werde eine genau definierte Mischung 
von vier Sauerstoffformen (O2, O2-, 1O2, O2+) angewendet. Dabei könne die Dosis der 
ionisierten Moleküle als homöopathisch klein bezeichnet werden. Die negativen oder 
positiven Ladungen wirkten als Biosignal auf das Informationsregulationssystem ein. 
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Die daraus resultierende regulative Steuerung wirke auf das somatische System und 
auf das psychisch-geistige System. Die Therapie werde damit der Einheit von Leib 
und Seele gerecht und könne als eine echte Methode der Ganzheitsmedizin be-
zeichnet werden. 
 
Indikationen 
 
Erörterungen über Polarisation, Vagotonie und Sympathikotonie führten zu der Ver-
mutung, dass die Behandlung mit negativ bzw. positiv ionisiertem Sauerstoff bei be-
stimmten Indikationen günstige Wirkungen haben soll. Die sogenannte 'Schaukelthe-
rapie', bei der sowohl abwechselnd negativ als auch positiv ionisierter Sauerstoff zur 
Anwendung kommt, wird bei 'vegetativer Regulationsstarre' angewandt. In der Litera-
tur werden folgende Indikationen genannt: 
 
Erkrankungen aus dem rheumatischen Formenkreis, Allergien, Asthma bronchiale, 
entzündliche Erkrankungen der Atemwege, Staublunge, Kreislaufbeschwerden, Hy-
pertonie, Hypotonie, vegetative Dystonie, Durchblutungsstörungen, Geriatrie gene-
rell, alle Sauerstoffmangel- und Sauerstoffverwertungskrankheiten, Organleiden und 
Stoffwechselkrankheiten, Störungen des Energiehaushaltes und der Regulation, 
Schmerzzustände, Zusatztherapie bei Krebserkrankungen, Hauterkrankungen und 
Kosmetik, Verbrennungen, Wunden, Druckstellen, offenes Bein, Hautregeneration, 
Ausschläge, unreine Haut, Akne, Falten, Zellulitis, Haarpflege, Vorbeugung bei Radi-
kal-Belastung, zur Erhaltung der Leistungsfähigkeit, Alterserscheinungen, Stimulie-
rung des Immunsystems, Krebsgefährdung, pektanginöse Beschwerden, prä- und 
postapoplektische Zustände, Muskelverspannungen, rheumatische Beschwerden, 
Dysmenorrhöe, psychovegetative Dysregulation, Stressreaktionen, Schlafstörungen, 
exogene Depressionen, Konzentrationsstörungen, allgemeine Erschöpfungszustän-
de, AIDS, postoperative Rehabilitationen bei allen Regenerationskuren.  
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7. Bewertung und Diskussion der wissenschaftlichen Unterlagen und Stel-
lungnahmen 

 
Sämtliche publizierte und verfügbare Literatur, die durch die Stellungnahmen be-
nannt oder durch Eigenrecherchen des Arbeitsausschusses gefunden wurde, ist im 
Arbeitsausschuss diskutiert und bewertet worden.  
 
Unter Berücksichtigung der Stellungnahmen und der ergänzenden eigenen Literatur-
recherche hat der Ausschuss insgesamt folgende Unterlagen als maßgeblich ange-
sehen, wobei auf tierexperimentelle Untersuchungen verzichtet wurde, da die Über-
tragbarkeit solcher Ergebnisse auf den Menschen als limitiert angesehen wird: 
 
 
a) Einzelne wissenschaftliche Veröffentlichungen 

verschickt zur 31. Sitzung Engler I. Aktivierter Sauerstoff. Erfahrungsheilkunde 34 (5):318-324, 1985. 
verschickt zur 31. Sitzung Engler I. Rheumatischer Formenkreis und Ionisierte Sauerstoff-Intensivtherapie 

(IO2ITh/Engler). Erfahrungsheilkunde 40 (11):812-816, 1991. 
verschickt zur 31. Sitzung Fodor L. Untersuchungen über die klinische Wirksamkeit der ionisierten Sauer-

stoff-Inhalationstherapie. Naturheilverf. 27 (7):527-534, 1986. 
verschickt zur 31. Sitzung Pohl P, Engler-Plörer S, Engler I. Inhalationstherapie mit IO2ITh bei Patienten 

mit chronisch-progredienter multipler Sklerose. Erfahrungsheilkunde 41 (1):46-
48, 1992. 

b) Leitlinien,  
Konsensuspapiere; 

HTA-Berichte 

Es hinaus konnten keine Leitlinien, Konsensuspapiere oder HTA-Berichte iden-
tifiziert werden, welche die Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff als Therapie-
option benennen 

c) Gutachten und 
Stellungnahmen 

 

verschickt zur 31. Sitzung DG Innere Medizin durch Herrn Prof. Köbberling, Wuppertal 
verschickt zur 31. Sitzung Berufsverband Deutscher Internisten (BDI) e.V., Wiesbaden, Herr Prof. Knuth 
verschickt zur 31. Sitzung Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkologie, Frankfurt, Frau Rossion   
verschickt zur 31. Sitzung Wilhelm Husemann; Medizin Technik, Warmsen 
verschickt zur 34. Sitzung Kastl electronic GmbH & Co KG, Lindenberg/Pfalz 

 
 
Eine ausführliche Auswertung und Kritik der einzelnen Veröffentlichungen findet sich 
im Anhang 8.2. und im kommentierten Literaturverzeichnis. Die Ergebnisse der Aus-
wertungen sind in der folgenden Diskussion zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit wiedergegeben. 
 
 

7.1. Diskussion zum Nutzen der Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff, zur 
Medizinischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit 

 
Leitlinien, HTA-Gutachten:  
 
Leitlinien oder HTA-Gutachten, welche die Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff als 
therapeutische Maßnahme empfehlen, konnten nicht gefunden werden. 
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Stellungnahmen, Gutachten:  
 
Dem Ausschuss wurden für die aktuelle Beratung folgende drei Stellungnahmen ein-
gereicht: 

 
Stellungnahme Aussage 
DG Innere Medizin 
durch Herrn Prof. Köbberling, Wuppertal, 26.11.99 

Ablehnend 

Berufsverband Deutscher Internisten (BDI) e.V., 
Wiesbaden, Herr Prof. Knuth, 10.12.99 

Ablehnend 

Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkolo-
gie, Frankfurt, Frau Rossion, 22.12.99 

Ablehnend 

 
Hinzu kommen zwei Stellungnahmen von Geräteherstellern / Vertreibern die von der 
Geschäftsführung des Arbeitsausschusses in Bezug zur CE-Zertifizierung der bei der 
Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff eingesetzten Geräte angeschrieben wurden. 
 

- Wilhelm Husemann; Medizin Technik, Warmsen 
- Kastl electronic GmbH & Co KG, Lindenberg/Pfalz 

 
 
Bewertung der aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen Literatur:  
 
Die aktuelle Literatur, wie in den Stellungnahmen benannt und durch Eigenrecherche 
identifiziert, wurde in Auswahl und Umfang vom Arbeitsausschuss als umfassend 
und nicht ergänzungsbedürftig bestätigt.  
 
Der Ausschuss stellt anhand der Erörterung der technischen Durchführung des Ver-
fahrens und der wissenschaftlichen Literatur grundsätzlich fest, dass keine Gründe 
vorliegen, die die praktische Durchführung wissenschaftlicher Untersuchungen hoher 
methodischer Qualität einschränken könnten. Es bestehe die Notwendigkeit, die po-
tentielle Wirksamkeit und Sicherheit des Verfahrens durch entsprechende Studien zu 
belegen. Die entsprechenden kontrollierten Studien müssten als Mindestmaß die 
Struktur-, Beobachtungs- und Regiegleichheit der behandelten Patientengruppen 
belegen. 
 
Die Studien, die seitens des Arbeitsausschusses derzeit als die der besten Erkennt-
nislage (current best evidence) angesehen werden, sind im folgendem kurz darge-
stellt. (Eine ausführliche Darstellung finden Sie in Anhang 8.2) 
 

- In der Studie von Pohl et al. aus 1992 wird der Einfluss einer zusätzlichen In-
halationstherapie von ionisiertem Sauerstoff bei der Behandlung von Patien-
ten mit Multipler Sklerose untersucht. Die Aussagekraft der Studie ist jedoch 
aufgrund der intransparenten Darstellung der Patientenrekrutierung, der lü-
ckenhaften Darstellung der Ergebnisse und der fehlenden statistischen 
Auswertung für einen eindeutigen Nutzennachweis nicht geeignet. 

 
- In der Anwendungsbeobachtung (ohne Kontrollgruppe an 13 Patienten) von 

Fodor aus 1986 wird der Einfluss einer Inhalationstherapie mit ionisiertem 
Sauerstoff auf einzelne Laborparameter und auf die subjektive Befindlichkeit 
untersucht. Unklar bleibt die klinische Wertigkeit der beobachteten Verände-



 
 
7. Bewertung und Diskussion der wissenschaftlichen Unterlagen und Stellungnahmen 

 

19 

rungen und die Fragestellung, d.h. ob das Ziel der Intervention eine Steige-
rung der allgemeinen Leistungsfähigkeit oder eine Krankenbehandlung war. 
Die Untersuchung ist nicht geeignet einen Nutzennachweis zu führen.  

 
 
Der Ausschuss hält auch fest, dass entgegen anderen Behauptungen seit dem ab-
lehnenden Beschluss des damaligen NUB-Ausschusses aus dem Dezember 1990 
keine aktuelleren Studien veröffentlicht worden oder dem Ausschuss zur Verfügung 
gestellt wurden, die eine Wirksamkeit der Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff be-
legen könnten. 
 

7.2. Zusammenfassende Bewertung 
 
Die im Rahmen der gesetzlichen Krankenversorgung (GKV) zu erbringenden Leis-
tungen müssen laut Sozialgesetzbuch dem allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse entsprechen und den medizinischen Fortschritt berück-
sichtigen (§2, SGB V). Die Erbringung medizinischer Leistungen hat sich dabei am 
Wirtschaftlichkeitsgebot zu orientieren. Danach müssen diese Leistungen aus-
reichend, zweckmäßig und wirtschaftlich sein. Sie dürfen das Maß des Notwendigen 
nicht überschreiten (SGB V, §12). 
 
Gemäß § 135 Abs.1 SGB V sind für die Aufnahme einer therapeutischen Methode in 
den Katalog der GKV die Kriterien des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit 
sowie der Wirtschaftlichkeit einer Methode für die Bewertung ärztlicher Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden zu prüfen. 
 
Der Ausschuss zog in seinen Beratungen folgendes Fazit: 
 
1. Der Ausschuss hat zu keiner der benannten Indikationen, weder durch die Stel-

lungnahmen noch durch die Eigenrecherche, entsprechende Studien oder ande-
re geeignete wissenschaftliche Untersuchungen erhalten, die eine Wirksamkeit 
der Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff belegen. 

2. Die bisher vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen weisen derartig schwer-
wiegende Mängel auf, dass sie in keiner Weise geeignet sind, den Nutzen, die 
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Behandlung mit ionisiertem Sauer-
stoff für die Anwendung im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung zu 
belegen. 

3. Entgegen den Behauptungen bei sozialgerichtlichen Auseinandersetzungen gibt 
es seit ca. 1990 keine relevanten neuen Veröffentlichungen, die einen neuen Er-
kenntnisstand belegen. 

 
Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Behandlung mit ionisiertem Sauer-
stoff sind nicht belegt. 
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8. Anhang 

8.1. Literatur 

8.1.1. Literaturrecherche 
 
Recherche zur Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff. 
 
Suchbegriff Zeitraum / 

Datenbank 
Treffer Bemerkungen 

(ionized OR ionised) AND (oxygen OR Sauerstoff) pubmed med-
line 
14.06.2000 

145  

((ionise? OR ionize?) AND (oxygen OR Sauerstoff 
OR O2)) NOT (Ardenne OR von Ardenne (Autor) OR 
Ardenne) (sonst Textfelder) 

dimdi  
AMED 85 
Embase 74  
medline 66 
03.072000 

305 
219 

219 ohne Duplika-
te, nur 2 evtl. rele-
vante Treffer 
(Freidmann 82 und 
Desailly 74) 

ioniser medline 
GratefulMed 
08.12.00 

3  

(notpubref[sb] AND ((("ions"[MeSH Terms] OR 
ion[Text Word]) AND generator[All Fields]) OR 
(("ions"[MeSH Terms] OR 
ion[Text Word]) AND generators[All Fields]))) 
AND human [MH] 

medline 
GratefulMed 
08.12.00 

140  
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8.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 14.12.2000  
 
1. Ionisierter Sauerstoff; Inhalations-, Instillati-

ons-, Insufflations-Therapie. Uelzen: Medizi-
nisch Literarische Verlagsgesellschaft mbH, 
1988. 
Kommentar: Lehrbuch, Kapitel werden ein-
zeln kommentiert.  

2. Atzmüller Ch, Engler I, Steinhäusler F, Reubel 
B. Wirkung von positiv und negativ ionisiertem 
Sauerstoff auf das Transmembranruhepotenti-
al (TMRP) menschlicher Fibroblasten. In: Eng-
ler I, editor. Ionisierter Sauerstoff; Inhalations-, 
Instillations-, Insufflations-Therapie. Uelzen: 
Medizinisch Literarische Verlagsgesellschaft 
mbH, 1988: 161-168. 
Kommentar: Laborexperimentelle Studie ohne 
klinische Endpunkte. Kein über die für die aus-
führliche Einzelauswertung ausgewählte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.   

3. Baron RA. Effects of negative ions on interper-
sonal attraction: evidence for intensification. J 
Pers Soc Psychol 1987; 52(3):547-553. 
Kommentar: Die Studie untersucht die Wir-
kung negativer Ionen auf das Verhalten, emo-
tionale Reaktionen und vegetative Parameter 
bei gesunden Versuchspersonen. Keine Wirk-
samkeitsstudie zur Anwendung bei Erkran-
kungen. Luftionisation, keine isolierte Sauer-
stoffanwendung. Kein über die für die ausführ-
liche Einzelauswertung ausgewählte Literatur 
hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

4. Baron RA, Russell GW, Arms RL. Negative 
ions and behavior: impact on mood, memory, 
and aggression among type A and type B per-
sons. J Pers Soc Psychol 1985; 48(3):746-
754. 
Kommentar: Die Studie untersucht die Wir-
kung negativer Ionen auf das Verhalten, 
Stimmung und Aggressivität bei gesunden 
Versuchspersonen. Keine Wirksamkeitsstudie 
zur Anwendung bei Erkrankungen. Luftionisa-
tion, keine isolierte Sauerstoffanwendung. 
Kein über die für die ausführliche Einzelaus-
wertung ausgewählte Literatur hinausgehen-
der Erkenntnisgewinn.  

5. Bergsmann O. Die biokybernetische Wirkung 
luftelektrischer Ladungen. In: Engler I, editor. 
Ionisierter Sauerstoff; Inhalations-, Instillati-
ons-, Insufflations-Therapie. Uelzen: Medizi-
nisch Literarische Verlagsgesellschaft mbH, 
1988: 186-203. 
Kommentar: Übersichtsartikel; enthält Erörte-
rungen und Beobachtungen über physiologi-
sche Veränderungen durch luftelektrische La-
dungen. Keine Wirksamkeitsstudie zur An-
wendung bei Erkrankungen. Kein über die für 
die ausführliche Einzelauswertung ausgewähl-
te Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

6. Desailly. L'ionisation negative de l'air et ses 
applications a lutte contre le viellissement; Ne-
gative ionization of the air and its applications 
in combatting senescence. REV PATH COMP 
MED EXP 1974; 11(830):89-93. 

Kommentar: Es handelt sich um einen Über-
sichtsartikel zu den Einsatzmöglichkeiten der 
inhalativen Ionisationsbehandlung ohne klini-
sche Studiendaten. Luftionisation, keine iso-
lierte Sauerstoffanwendung. Kein über die für 
die ausführliche Einzelauswertung ausgewähl-
te Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.   

7. Engler-Plörer S. Beeinflussung psychischer 
Störungen mit der IO2ITh. In: Engler I, editor. 
Ionisierter Sauerstoff; Inhalations-, Instillations-
, Insufflations-Therapie. Uelzen: Medizinisch 
Literarische Verlagsgesellschaft mbH, 1988: 
134-140. 
Kommentar: Übersichtsartikel über mögliche 
Zusammenhänge zwischen psychischen Pro-
zessen und IO2ITh. Enthält eine empirische 
Untersuchung zur Erfassung von Befindlich-
keitsveränderungen durch IO2ITh. Da es sich 
bei den Probanden um Personen mit somati-
schen Erkrankungen handelte, erlaubt die Un-
tersuchung keine Aussage über den Einsatz 
der Therapie bei psychischen Erkrankungen. 
Die Darstellung des Studienaufbaus ist unzu-
reichend. Kein über die für die ausführliche 
Einzelauswertung ausgewählte Literatur hi-
nausgehender Erkenntnisgewinn.  

8. Engler I. Aktivierter Sauerstoff. Erfahrungsheil-
kunde 1985; 34(5):318-324. 
Kommentar: Übersichtsartikel mit Einzelfall-
berichten und physiologischer Untersuchung 
der Veränderungen der Sauerstoffkonzentrati-
on im Blut bei Atmung mit Sauerstoff bzw. io-
nisiertem Sauerstoff. Kein über die für die aus-
führliche Einzelauswertung ausgewählte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

9. Engler I. Anweisung für die ionisierte Sauer-
stoff-Inhalations-Insufflations-
Instillationstherapie. In: Engler I, editor. Ioni-
sierter Sauerstoff; Inhalations-, Instillations-, 
Insufflations-Therapie. Uelzen: Medizinisch Li-
terarische Verlagsgesellschaft mbH, 1988: 93-
99. 
Kommentar: Anweisung für die unterschiedli-
chen Anwendungsformen und die Durchfüh-
rung der Behandlung. Kein aussagekräftiges 
klinisches Datenmaterial. Kein über die für die 
ausführliche Einzelauswertung ausgewählte 
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

10. Engler I, Engler-Plörer S. Bericht einer Pilot-
studie über Ergometeruntersuchungen bei 
Sportlern und Patienten. In: Engler I, editor. 
Ionisierter Sauerstoff; Inhalations-, Instillati-
ons-, Insufflations-Therapie. Uelzen: Medizi-
nisch Literarische Verlagsgesellschaft mbH, 
1988: 128-133. 
Kommentar: Untersuchung an 4 Probanden 
(2 gesunde Sportler, 2 Patienten mit unter-
schiedlichen Beschwerden nach Verletzungen) 
zum Einfluss ionisierten Sauerstoffs auf phy-
siologische Parameter und kardiopulmonale 
Leistungsfähigkeit. Die Autoren selbst be-
zeichnen die Arbeit als Pilotstudie, die „bei der 



8. Anhang 
8.1. Literatur 
8.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 14.12.2000 

 

22 

kleinen Fallzahl natürlich nicht mit statistisch 
gesicherten Ergebnissen aufwarten“ kann. 
Kein über die für die ausführliche Einzelaus-
wertung ausgewählte Literatur hinausgehen-
der Erkenntnisgewinn.  

11. Engler I. Bioenergetische Strahlung und Bio-
wasser. In: Engler I, editor. Ionisierter Sauer-
stoff; Inhalations-, Instillations-, Insufflations-
Therapie. Uelzen: Medizinisch Literarische 
Verlagsgesellschaft mbH, 1988: 70-84. 
Kommentar: Physikalische und physiologi-
sche Erörterungen, kein aussagekräftiges kli-
nisches Datenmaterial. Kein über die für die 
ausführliche Einzelauswertung ausgewählte 
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

12. Engler I. Biologische Immunstimulation mit 
dem Sauerstoff-Ionisationsverfahren in Kom-
bination mit Mistelinfusionen. Erscheinungsda-
tum unbekannt.  
Kommentar: Kurzbericht über Einbettung der 
Methode in andere Behandlungsverfahren oh-
ne klinische Daten. Kein über die für die aus-
führliche Einzelauswertung ausgewählte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.   

13. Engler I. Biologisches Grundgesetz, Effizienz 
der IO2ITh. In: Engler I, editor. Ionisierter Sau-
erstoff; Inhalations-, Instillations-, Insufflations-
Therapie. Uelzen: Medizinisch Literarische 
Verlagsgesellschaft mbH, 1988: 53-56. 
Kommentar: Physikalische Erörterungen und 
kurze Information über eine Fragebogenaktion 
bei mehr als 125 Therapeuten zu Wirkungen 
und Nebenwirkungen der Therapie bei über 
50.000 Behandlungen. Kein verwertbares kli-
nisches Datenmaterial. Kein über die für die 
ausführliche Einzelauswertung ausgewählte 
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

14. Engler I. Das Krebsgeschehen - ein Informati-
ons- und Radikalen-Problem? Einsatz der 
IO2ITh bei Krebskrankheiten. In: Engler I, edi-
tor. Ionisierter Sauerstoff; Inhalations-, Instilla-
tions-, Insufflations-Therapie. Uelzen: Medizi-
nisch Literarische Verlagsgesellschaft mbH, 
1988: 85-92. 
Kommentar: Allgemeiner Übersichtsartikel zu 
Hypothesen der Krebsentstehung in Zusam-
menhang mit Sauerstoffionen u.a. Kein aussa-
gekräftiges klinisches Datenmaterial. Kein ü-
ber die für die ausführliche Einzelauswertung 
ausgewählte Literatur hinausgehender Er-
kenntnisgewinn.  

15. Engler I. Experience with oxygen ions in prac-
tice. Atemwegs- und Lungenkrankheiten 1996; 
22(1):71-73. 
Kommentar: Veröffentlichung liegt nicht vor   

16. Engler I. Fragebogenstudie - Kasuistik. In: 
Engler I, editor. Ionisierter Sauerstoff; Inhalati-
ons-, Instillations-, Insufflations-Therapie. Uel-
zen: Medizinisch Literarische Verlagsgesell-
schaft mbH, 1988: 113-124. 
Kommentar: Bericht über eine Fragebogenak-
tion bei mehr als 125 Therapeuten zu Wirkun-
gen und Nebenwirkungen der Therapie bei 
über 50.000 Behandlungen. Kasuistiken und 
unkontrollierte Anwendungsbeobachtungen 

mit unzureichender Dokumentation. Kein ver-
wertbares klinisches Datenmaterial. Kein über 
die für die ausführliche Einzelauswertung aus-
gewählte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.  

17. Engler I. Grundlagen der ionisierten Sauer-
stoff-Inhalations-Therapie - IO2ITh. In: Engler 
I, editor. Ionisierter Sauerstoff; Inhalations-, 
Instillations-, Insufflations-Therapie. Uelzen: 
Medizinisch Literarische Verlagsgesellschaft 
mbH, 1988: 19-52. 
Kommentar: Theoretische Grundlagen und 
Verfahrensbeschreibung, kein aussagekräfti-
ges klinisches Datenmaterial. Kein über die für 
die ausführliche Einzelauswertung ausgewähl-
te Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

18. Engler I. Interpretation der Haemolysekinetik-
Experimente. In: Engler I, editor. Ionisierter 
Sauerstoff; Inhalations-, Instillations-, Insuffla-
tions-Therapie. Uelzen: Medizinisch Literari-
sche Verlagsgesellschaft mbH, 1988: 181-182. 
Kommentar: Kommentar zu einer experimen-
tellen Arbeit von Klima und Schwabl 1985. 
Enthält kein aussagekräftiges klinisches Da-
tenmaterial. Kein über die für die ausführliche 
Einzelauswertung ausgewählte Literatur hi-
nausgehender Erkenntnisgewinn.   

19. Engler I. Interpretation zu der experimentellen 
Studie der TMRP von menschlichen 
Fibroblasten unter der Belüftung von positiv 
und negativ ionisiertem Sauerstoff. In: Engler I, 
editor. Ionisierter Sauerstoff; Inhalations-, 
Instillations-, Insufflations-Therapie. Uelzen: 
Medizinisch Literarische Verlagsgesellschaft 
mbH, 1988: 169-171. 
Kommentar: Stellungnahme und daraus 
abgeleitete Erörterungen zu Nr. 2. Enthält kein 
aussagekräftiges klinisches Datenmaterial. 
Kein über die für die ausführliche Einzelaus-
wertung ausgewählte Literatur hinausgehen-
der Erkenntnisgewinn.   

20. Engler I. Ionisierte Sauerstoff-Intensiv-
Therapie (IO2ITh). In: Zentrum zur Dokumen-
tation für Naturheilverfahren e.V., editor. Do-
kumentation der besonderen Therapierichtun-
gen und natürlichen Heilweisen in Europa. Lü-
neburg: 1992: 667-682. 
Kommentar: Übersichtsartikel ohne detaillier-
te Darstellung von Studiendaten. Kein über die 
für die ausführliche Einzelauswertung ausge-
wählte Literatur hinausgehender Erkenntnis-
gewinn.  

21. Engler I. Krankheiten und Sauerstoffradikale; 
Wundheilungsstörungen - Wundinfektionen; 
Krankheiten und Sauerstoffradikale; Hepatitis-
Formen; Zentrale Durchblutungsstörungen; 
Periphere Durchblutungsstörungen; Rheuma-
tischer Formenkreis. In: Engler I, editor. Ioni-
sierter Sauerstoff; Inhalations-, Instillations-, 
Insufflations-Therapie. Uelzen: Medizinisch Li-
terarische Verlagsgesellschaft mbH, 1988: 
100-112. 
Kommentar: Pathophysiologische Erörterun-
gen und Kasuistiken. Enthält kein aussage-
kräftiges klinisches Datenmaterial. Kein über 
die für die ausführliche Einzelauswertung aus-
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gewählte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.  

22. Engler I. Literaturverzeichnis zu den Arbeiten 
von I. Engler. In: Ionisierter Sauerstoff; Inhala-
tions-, Instillations-, Insufflations-Therapie, edi-
ted by I. Engler, Uelzen:Medizinisch Literari-
sche Verlagsgesellschaft mbH, 1988, p. 125-
127. 
Kommentar: Literaturübersicht  

23. Engler I. Patienten-Information zur ionisierten 
Sauerstoff-Intensiv-Therapie (IO2ITh/H2O) 
Med. Lit. Erscheinungsdatum unbekannt. Lit. 
Verlagsges.Uelzen.  
Kommentar: Patienteninformation mit allge-
meiner Verfahrensbeschreibung ohne Stu-
diendaten. Kein über die für die ausführliche 
Einzelauswertung ausgewählte Literatur hi-
nausgehender Erkenntnisgewinn.  

24. Engler I. Rheumatischer Formenkreis und 
Ionisierte Sauerstoff-Intensivtherapie 
(IO2ITh/Engler). Erfahrungsheilkunde 1991; 
40(11):812-816. 
Kommentar: Allgemeiner Übersichtsartikel, an 
klinischen Daten werden lediglich Kasuistiken 
berichtet. Kein über die für die ausführliche 
Einzelauswertung ausgewählte Literatur hi-
nausgehender Erkenntnisgewinn.  

25. Engler I. Vorwort zu den Arbeiten der Arbeits-
gruppe Biophotonen des Atominstitutes der 
österreichischen Universität Wien. In: Engler I, 
editor. Ionisierter Sauerstoff; Inhalations-, 
Instillations-, Insufflations-Therapie. Uelzen: 
Medizinisch Literarische Verlagsgesellschaft 
mbH, 1988: 172-173. 
Kommentar: Allgemeine Einführung, enthält 
kein klinisches Datenmaterial. Kein über die 
für die ausführliche Einzelauswertung ausge-
wählte Literatur hinausgehender Erkenntnis-
gewinn.  

26. Engler I. Wahl der Polarität des ionisierten 
Sauerstoffes und seine Informations-
Regulationswirkung im Rahmen der IO2ITh. 
In: Engler I, editor. Ionisierter Sauerstoff; Inha-
lations-, Instillations-, Insufflations-Therapie. 
Uelzen: Medizinisch Literarische Verlagsge-
sellschaft mbH, 1988: 57-69. 
Kommentar: Theoretische Erörterungen und 
Empfehlungen für die Anwendungsmodalitäten 
der Therapie. Kein aussagekräftiges klinisches 
Datenmaterial. Kein über die für die ausführli-
che Einzelauswertung ausgewählte Literatur 
hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

27. Fodor L. Ionisierte Sauerstoff-
Inhalationstherapie. Naturheilverf 1996; 
37(6):437-448. 
Kommentar: Allgemeiner Übersichtsartikel mit 
klimatologischen und physiologischen Erörte-
rungen; keine Darstellung von eigenen klini-
schen Studienergebnissen. Kein über die für 
die ausführliche Einzelauswertung ausgewähl-
te Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.   

28. Fodor L. Untersuchungen über die klinische 
Wirksamkeit der ionisierten Sauerstoff-
Inhalationstherapie. Naturheilverf 1986; 
27(7):527-534. 

Kommentar: Siehe ausführliche Studienaus-
wertung  

29. Fodor L. Untersuchungen über die klinische 
Wirksamkeit der ionisierten Sauerstoff-
Inhalationstherapie Sonderdruck. raum & zeit 
1986. 
Kommentar: Gleiche Studie wie in raum&zeit 
veröffentlicht und kommentiert.  

30. Friedmann M, Haber P. Wirkung negativ gela-
dener Luftionen auf die Regulation von At-
mung und Kreislauf unter dosierter körperli-
cher Belastung sowie auf die Reaktionszeit. 
WMW 1982; 132(5):101-105. 
Kommentar: Luftionisation, keine isolierte 
Sauerstoffanwendung . Physiologische Unter-
suchung an Gesunden unter Ergometerbelas-
tung; die Inhalation von negativen Sauerstoffi-
onen führte zu eher negativen Veränderungen 
der Herz-Kreislauffunktion und der Reaktions-
zeit; eine Aussage über therapeutischen Nut-
zen kann die Studie nicht liefern, sie begründet 
aber die Hypothese, dass es bei Gesunden zu 
toxischen Reaktionen durch Einatmung ioni-
sierter Atemluft kommen kann.    

31. Ionomed. Patienteninformation zur Therapie 
mit ionisiertem Sauerstoff. Erscheinungsdatum 
unbekannt.  
Kommentar: Kurzinformation über Durchfüh-
rung und Indikationen; kein verwertbares Da-
tenmaterial. Kein über die für die ausführliche 
Einzelauswertung ausgewählte Literatur hi-
nausgehender Erkenntnisgewinn.  

32. Kauffmann K. Die Wirkungsmechanismen des 
ionisierten Sauerstoffs auf biologische Grund-
prozesse. In: Engler I, editor. Ionisierter Sau-
erstoff; Inhalations-, Instillations-, Insufflations-
Therapie. Uelzen: Medizinisch Literarische 
Verlagsgesellschaft mbH, 1988: 141-160. 
Kommentar: Grundlagentext zur Physiologie. 
Kein über die für die ausführliche Einzelaus-
wertung ausgewählte Literatur hinausgehen-
der Erkenntnisgewinn.  

33. Kaufmann K, Breuning G. Aerosol-Ionisierter 
Sauerstoff: Neues Naturheilverfahren. raum & 
zeit 1989;(38):52-56. 
Kommentar: Einzelne Kasuistiken, ansonsten 
theoretische Erörterungen und Beschreibun-
gen; keine aussagefähigen klinischen Daten. 
Kein über die für die ausführliche Einzelaus-
wertung ausgewählte Literatur hinausgehen-
der Erkenntnisgewinn.   

34. Kaufmann K. Grundlagen für den Wirksam-
keitsnachweis der ionisierten Sauerstoff-
Inhalations-Therapie. Naturheilverf 1988; 
29(1):40-46. 
Kommentar: Erörterung chemischer und bio-
chemischer Zusammenhänge sowie möglicher 
Wirkungsmechanismen; keine klinischen Da-
ten. Kein über die für die ausführliche Einzel-
auswertung ausgewählte Literatur hinausge-
hender Erkenntnisgewinn.   

35. Kaufmann K. Qualität und Wirkung des ioni-
sierten Sauerstoffs im Ergebnis unterschiedli-
cher Erzeugungsmethoden. Erfahrungsheil-
kunde 1988; 37(7):458-462. 
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Kommentar: Erörterung verschiedener Her-
stellungsverfahren und toxischer Nebenpro-
dukte bzw. Verunreinigungen: keine klinischen 
Daten. Kein über die für die ausführliche Ein-
zelauswertung ausgewählte Literatur hinaus-
gehender Erkenntnisgewinn.   

36. Klima H, Engler I, Roschger P. Biophysikali-
sche Konzepte von Therapien mit ionisiertem 
Sauerstoff. In: Engler I, editor. Ionisierter Sau-
erstoff; Inhalations-, Instillations-, Insufflations-
Therapie. Uelzen: Medizinisch Literarische 
Verlagsgesellschaft mbH, 1988: 247-295. 
Kommentar: Allgemeiner Übersichtsartikel zur 
Physik, Chemie und Physiologie des Sauer-
stoffs. Keine klinischen Studiendaten. Kein 
über die für die ausführliche Einzelauswertung 
ausgewählte Literatur hinausgehender Er-
kenntnisgewinn.  

37. Klima H, Schwabl H. Untersuchungen zur 
Resistenzbestimmung von roten Blutkörper-
chen anhand der Messung der Haemolyseki-
netik unter vorheriger Einwirkung von ionisier-
tem Sauerstoff aus dem Sauerstoff-
Ionisationsgerät Ionopront BME-I Super. In: 
Engler I, editor. Ionisierter Sauerstoff; Inhalati-
ons-, Instillations-, Insufflations-Therapie. Uel-
zen: Medizinisch Literarische Verlagsgesell-
schaft mbH, 1988: 174-180. 
Kommentar: Laborexperimentelle Untersu-
chung an Rinderblut. Kein über die für die aus-
führliche Einzelauswertung ausgewählte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

38. Lendermann W. Hydroson-Gerät zur Herstel-
lung von negativen Sauerstoff-Ionen, Informa-
tionsmaterial. 1990.  
Kommentar: Produktinformation ohne klini-
sche Daten. Kein über die für die ausführliche 
Einzelauswertung ausgewählte Literatur hi-
nausgehender Erkenntnisgewinn.  

39. Morton LL, Kershner JR. Differential negative 
air ion effects on learning disabled and normal-
achieving children. Int J Biometeorol 1990; 
34(1):35-41. 
Kommentar: Luftionisation, keine isolierte 
Sauerstoffanwendung. Studie untersucht den 
Effekt ionisierter Luft auf das Lernen anhand 
psychologischer Leistungstests bei lernbehin-
derten und aus einer Normalpopulation aus-
gewählten Kindern. Aufgrund der Fragestel-
lung ist keine Aussage über den Wert der Me-
thode in der Krankenbehandlung möglich. Kein 
über die für die ausführliche Einzelauswertung 
ausgewählte Literatur hinausgehender Er-
kenntnisgewinn.  

40. Morton LL, Kershner JR. Negative air ioniza-
tion improves memory and attention in learn-
ing-disabled and mentally retarded children. J 
Abnorm Child Psychol 1984; 12(2):353-365. 
Kommentar: Luftionisation, keine isolierte 
Sauerstoffanwendung. Studie untersucht den 
Effekt ionisierter Luft auf das Lernen bei nor-
malen und geistig retardierten Kindern. Auf-
grund der Fragestellung ist keine Aussage ü-
ber den Wert der Methode in der Krankenbe-
handlung möglich. Kein über die für die aus-

führliche Einzelauswertung ausgewählte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

41. Nogrady SG, Furnass SB. Ionisers in the man-
agement of bronchial asthma. Thorax 38 
(12):919-922, 1983. 
Kommentar: Luftionisation, keine isolierte 
Sauerstoffanwendung.   

42. Ohlenschläger G. Sauerstoff - aktivierte Sau-
erstoff-Stufen - "freie Radikale" - grundlegende 
ambivalente Seinstendenzen in lebenden Sys-
temen. In: Engler I, editor. Ionisierter Sauer-
stoff; Inhalations-, Instillations-, Insufflations-
Therapie. Uelzen: Medizinisch Literarische 
Verlagsgesellschaft mbH, 1988: 204-235. 
Kommentar: Übersichtsartikel zur Biochemie 
freier (Sauerstoff-) Radikale. Keine aussage-
kräftigen klinischen Daten. Kein über die für 
die ausführliche Einzelauswertung ausgewähl-
te Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

43. Pohl P, Engler-Plörer S, Engler I. Inhalations-
therapie mit IO2ITh bei Patienten mit chro-
nisch-progredienter multipler Sklerose. Erfah-
rungsheilkunde 1992; 41(1):46-48. 
Kommentar: Siehe ausführliche Studienaus-
wertung  

44. Popp FA. Bericht über die Messungen der 
Sauerstoffaktivierung beim O2-
Ionisationsgerät Ionopront Super BME. In: 
Engler I, editor. Ionisierter Sauerstoff; Inhalati-
ons-, Instillations-, Insufflations-Therapie. Uel-
zen: Medizinisch Literarische Verlagsgesell-
schaft mbH, 1988: 183-185. 
Kommentar: Experimentell-physikalische Ar-
beit. Keine klinischen Daten. Kein über die für 
die ausführliche Einzelauswertung ausgewähl-
te Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.  

45. Popp FA. Therapie mit radikalischen Zustän-
den. In: Engler I, editor. Ionisierter Sauerstoff; 
Inhalations-, Instillations-, Insufflations-
Therapie. Uelzen: Medizinisch Literarische 
Verlagsgesellschaft mbH, 1988: 236-246. 
Kommentar: Allgemeiner Übersichtsartikel 
ohne aussagekräftige klinische Daten. Kein 
über die für die ausführliche Einzelauswertung 
ausgewählte Literatur hinausgehender Er-
kenntnisgewinn.  

46. Varga A. Wissenschaftliche Betrachtung der 
Sauerstofftherapien. Erfahrungsheilkunde 
1993;297-302. 
Kommentar: Übersichtsarbeit zu verschiede-
nen Sauerstoffformen auf den menschlichen 
Organismus ohne dass Daten klinischer Stu-
dien hinterlegt sind. Veröffentlichung eignet 
sich nicht zum Wirksamkeitsnachweis. Kein 
über die für die ausführliche Einzelauswertung 
ausgewählte Literatur hinausgehender Er-
kenntnisgewinn.  

47. Varga A. Gutachten zum Ionisationsationsge-
rät „Euro-Med“. 5.6.1995 
Kommentar: Technisches Prüfgutachten.  

48. Warner JA, Marchant JL, Warner JO. Double 
blind trial of ionisers in children with asthma 
sensitive to the house dust mite. Thorax 1993; 
48(4):330-333. 
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Kommentar: Siehe ausführliche Studienbe-
wertung  

49. Weigelt H. Luft- und Sauerstoffionisation - was 
steckt dahinter und was ist ihr Nutzen? Erfah-
rungsheilkunde 1987; 36(2):87-90. 
Kommentar: Physikalische und biochemische 
Erörterung ohne klinische Daten. Kein über die 
für die ausführliche Einzelauswertung ausge-
wählte Literatur hinausgehender Erkenntnis-
gewinn.   

50. Yates A, Gray F, Beutler LE, Sherman DE, 
Segerstrom EM. Effect of negative air ioniza-
tion on hyperactive and autistic children. Am J 
Phys Med 1987; 66(5):264-268. 
Kommentar: Luftionisation, keine isolierte 
Sauerstoffanwendung.  
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8.2. Studienauswertungen im Einzelnen 
 
 

Titel der Studie Fodor L. Untersuchungen über die klinische Wirksamkeit der ionisierten 
Sauerstoff-Inhalationstherapie. Naturheilverf 1986; 27(7):527-534. 
 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

 
Studie über die klinische Wirksamkeit 
nicht kontrollierte Anwendungsbeobachtung 

Fragestellung/ 
Indikation 

Welchen Einfluss hat die ionisierte Sauerstoff-Inhalationstherapie auf ein-
zelne Laborparameter und die subjektive Befindlichkeit? Eine konkrete 
Indikation wird nicht angegeben. 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 
 
 
Ein-
/Ausschlußkriterien 

13 Patienten (7 Frauen, 6 Männer), Durchschnittsalter 38 Jahre; keine 
Angaben zu Gesundheitszustand und Beschwerden; aus den gewählten 
subjektiven Outcomes (Konzentrationsfähigkeit, Schlafqualität, Leistungs-
steigerung, Allgemeinbefinden) ist nicht eindeutig zu schließen, ob es sich 
um gesunde oder erkrankte Probanden handelt 
 
keine Angaben 

Intervention Die Patienten haben mit Hilfe einer Maske nach vorheriger Polarisations-
bestimmung durch Normotonometer je nach Ladungsstatus entweder ne-
gativ oder positiv ionisierten Sauerstoff in einer Menge von 10 l/min zehn 
Minuten lang zur Inhalation erhalten; 5 Tage jeweils täglich, dann fünf Inha-
lationen in zweitägigen Abständen 

Vergleichs-
intervention 

 
./. 

Verblindung ./. 
Art der Randomisati-
on 

 
./. 

Ouctomes 
Welche ? Art der 
Messung ? 

1) Vergleich von Laborparametern (Hb, Erys, Hk, Leukos, Diff-BB, 
Thrombos, AKS, Blutgasanalyse venös und arteriell, RR, Lufu vor Be-
ginn der Therapieserie und 24 h nach der letzten Inhalation) 

2) Messung der Patientenangaben zu den subjektiven Parametern an-
hand einer vierstufigen Skala (unverändert/leichte Besserung/mittlere 
Besserung/starke Besserung) mit einmaliger Befragung nach Ende der 
Behandlungsserie 

Follow-Up Keine Angaben 
Drop Outs Keine Angaben 
Intention to treat Ana-
lyse 

Keine Angaben 

Statistik 
Poweranalyse 

Wilcoxon Paardifferenz 
keine 

Vorschlag zur Evi-
denzbewertung 

 
formal IIc 

Ergebnisse  
auch:Angaben zur 
Wirtschaftlichkeit ? 
Fazit der Verfasser: 
 

Statisitisch signifikante Zunahme der Thrombozytenzahl, des arteriellen 
Sauerstoffdrucks, der arteriell-venösen Sauerstoffdruckdifferenz; Abfall der 
Leukozytenzahl, Verlangsamung der BKS; übrige Laborparameter unver-
ändert; bei 80% der Patienten Besserung der Konzentrationsfähigkeit, bei 
60% Leistungssteigerung; Allgemeinbefinden bei 2/3 gebessert, Schlafqua-
lität 50% Steigerung 

Fazit des Auswerters: Unklarheiten über die klinische Fragestellung (Krankenbehandlung oder 
allg. Steigerung der Leistungsfähigkeit als Ziel?), unzureichende Definition 
des Untersuchungskollektivs; klinische Wertigkeit der beobachteten Ver-
änderungen fraglich; sehr grobe Erfassung der subjektiven Outcome-
Parameter; keine Kontrollguppe; die Studie ist deshalb nicht dazu geeig-
net, einen Nutzennachweis in der Krankenbehandlung zu führen 
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Titel der Studie Pohl P, Engler-Plörer S, Engler I. Inhalationstherapie mit IO2ITh bei Patien-

ten mit chronisch-progredienter multipler Sklerose. Erfahrungsheilkunde 
1992; 41(1):46-48. 
 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

 
Keine Angabe 
Kohortenstudie 

Fragestellung/ 
Indikation 

Welchen Nutzen hat die Anwendung der ionisierten Sauerstofftherapie 
nach Engler zusätzlich zur Standardtherapie für den Verlauf der MS? 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 
Ein-
/Ausschlußkriterien 

15 Patienten mit chronisch progredienter Verlaufsform der MS; Vergleichs-
gruppe: 15 Patienten mit vergleichbarem Alter, Krankheitsdauer und Be-
hinderungsgrad 
 
keine detaillierten Angaben 

Intervention 34 Therapiezyklen von jeweils drei Wochen Inhalation von IO2Ith (1. Wo-
che täglich 15 min, beginnend mit 5L/min; 2. Woche Tag 1 bis 5 täglich 15 
min 8L/min; 3. Woche Tag 1, 3 und 5 jeweils 15 min 8L/min) zusätzlich zur 
Standardtherapie (Kortisonstöße bei Bedarf; symptomatische Therapie) 
Gesamtsdauer der Behandlung: 24 Monate 

Vergleichs-
intervention 

 
Nur Standardtherapie (Kortisonstöße bei Bedarf; symptomatische Thera-
pie) 

Verblindung Nicht erfolgt 
Art der Randomisati-
on 

 
./. 

Ouctomes 
Welche ? Art der 
Messung ? 

Spastizität (ohne Angabe der Messmethode, möglicherweise Einschätzung 
durch Physiotherapeuten), Leistungsvermögen (Teil III des Basisprotokolls 
der Behinderung bei MS SMSG), subjektiver Eindruck der Besserung (Ska-
la Verbesserung, Stabilisierung, Progression ohne Angabe der Messme-
thode) 

Follow-Up Keine Angaben 
Drop Outs Keine Angaben 
Intention to treat Ana-
lyse 

Keine Angaben 

Statistik 
 
Poweranalyse 

Keine; lediglich deskriptive Ergebnisdarstellung ohne Signifikanzberech-
nung 
Keine Angaben 

Vorschlag zur Evi-
denzbewertung 

 
formal IIc 

Ergebnisse  
auch: Angaben zur 
Wirtschaftlichkeit ? 
Fazit der Verfasser: 
 

Nach 2 Wochen Abnahme der Spastizität bei 9 von 15  IO2-Patienten, die 
bei 8 Patienten während der gesamten Therapiedauer anhielt; keine Anga-
ben zur Spastizität in der Kontrollgruppe.  
Leistungsvermögen (Score) nach 24 Monaten in der IO2-Gruppe bei ca. 50 
(Verbesserung bei 8, Stabilisierung bei 4 Patienten), in der Kontrollgruppe 
bei ca. 34 (Stabilisierung bei 5, Progression bei 10 Patienten)  
13 Patienten in der IO2-Gruppe berichteten über ein anhaltendes Wohlbe-
finden mit dem subjektiven Eindruck der Besserung; 2 Pat. keine Ände-
rung. „In der Kontrollgruppe war die subjektive Befindlichkeit der Patienten 
häufig Schwankungen unterworfen“ (ohne nähere Angaben) 

Fazit des Auswerters: Intransparente Patientenrekrutierung, fehlende Verblindung, lückenhafte 
Darstellung der Messung von Outcomes, selektive Ergebnisdarstellung 
und fehlende statistische Auswertung (Signifikanzberechnung) beeinträch-
tigen die Aussagekraft der Studie erheblich, für einen eindeutigen Nutzen-
nachweis ist sie deshalb nicht aussagekräftig 
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8.3. Stellungnahmen zum Fragenkataloges des Bundesausschusses 

8.3.1. DG Innere Medizin, durch Herrn Prof. Köbberling, Wuppertal 
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8.3.2. BV Deutscher Internisten, Herr Prof. Knuth, Wiesbaden 
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8.3.3. Deutsche Krebsgesellschaft, Frau Rossion, Frankfurt a.M.  
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8.7. Fragenkatalog  
 

Bundesausschuß der Ärzte und Krankenkassen 
 

Arbeitsausschuß „Ärztliche Behandlung“ 
 
 

24.08.99 
 
Erläuterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges 
zur  
 
Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff 
 
Der Bundesausschuß der Ärzte und Krankenkassen überprüft gemäß gesetzlichem 
Auftrag für die vertragsärztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten ärzt-
liche Methoden daraufhin, ob der Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit nach gegenwärtigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als 
erfüllt angesehen werden können. Das Ergebnis der Überprüfung entscheidet dar-
über, ob eine Methode ambulant oder belegärztlich zu Lasten der GKV angewendet 
werden darf. 

Indikationen zur Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff lt. Anbietern 
a) chronisch degenerative Leiden 
b) Stoffwechselkrankheiten 
c) Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises 
d) Allergien 
e) Zusatztherapie bei Krebserkrankungen 
f) Prophylaxe gegen Alterserkrankungen  
 
Da die Beratung indikationsbezogen erfolgt, ist es erforderlich, daß Ihre Stellung-
nahme jeweils indikationsbezogen abgeben. Sollten Sie zu mehreren Indikationen 
Stellung nehmen wollen, bitten wir Sie diesen Fragenkatalog jeweils einzeln zu be-
antworten. Möchten Sie zu einer Indikation Stellung nehmen, die oben nicht aufge-
führt ist, so benennen Sie auch diese. 
 
Maßgeblich für die Beratung der Methode durch den Bundesausschuß sind die 
Unterlagen (wiss. Literatur, Studien), die Sie zur Begründung Ihrer Stellung-
nahme anführen. 
 
Bitte ergänzen Sie Ihre Stellungnahme obligat durch Literatur- und Anlagenver-
zeichnisse, in denen Sie diejenigen wiss. Publikationen kennzeichnen, die für 
die Beurteilung der Methode maßgeblich sind. 
 
Diese maßgebliche Literatur fügen Sie bitte - soweit möglich - in Kopie bei. 
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Fragenkatalog zur Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff  
0. Auf welche Indikation bezieht sich Ihre Stellungnahme? 
Fragen zum therapeutischen Nutzen 
1. Anhand welcher diagnostischer Parameter wird die o.g. genannte Indikation ein-

deutig festgelegt und abgegrenzt? 
2. Wie ist der Spontanverlauf bei der o.g. Erkrankung (Indikation)?  
3. Welche prioritären Ziele gelten für die Behandlung der o. g. Erkrankung? 
4. Welche dieser Ziele sind (ggf. teilweise), in welchem Stadium der o.g. Erkran-

kung mit der Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff zu erreichen? 
5. Mit welcher Diagnostik (z.B. Untersuchungstechniken, Apparaten, Gesund-

heitsskalen) werden die therapeutischen Ergebnisse (Zielgrößen) gemessen? 
6. Wie ist die Gültigkeit (Validität), Zuverlässigkeit (Reliabilität), Genauigkeit und 

Reproduzierbarkeit dieser Diagnostik belegt? 
7. Wie ist die Wirksamkeit der Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff im Vergleich 

zu anderen (etablierten) Behandlungs-Methoden und/oder im Vergleich zum 
Spontanverlauf? 

8. Ist die Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff alternativ oder additiv anzuwen-
den? 

9. Werden andere Methoden hierdurch überflüssig? 
10. Welche Risiken sind mit der Anwendung der Behandlung mit ionisiertem Sauer-

stoff verbunden? 
Ergänzende Fragen zur Anwendung: 
11. Gibt es verschiedene Verfahren und welches ist als optimal anzusehen? 
12. Welches Therapieschema muß in welchem Stadium der o.g. Erkrankung einge-

halten werden und wie ist dieses belegt?  
13. Welche Qualifikationen sind vom Anwender zu fordern? 
Fragen zur medizinischen Notwendigkeit 
14. Welche Methoden stehen zur Behandlung der o.g. genannten Erkrankung 

grundsätzlich zur Verfügung? 
15. Ist angesichts der Behandlungsalternativen die Behandlung mit ionisiertem Sau-

erstoff erforderlich und wenn ja warum? 
Fragen zur Wirtschaftlichkeit 
16. Wie hoch ist die Prävalenz/Inzidenz der genannten Erkrankung in Deutschland?  
17. Wie hoch sind die Kosten der Behandlung eines Patienten mit der Behandlung 

mit ionisiertem Sauerstoff? (je Anwendung / je Therapiezyklus / je Kalenderjahr) 
18. Wie sind die Kosten der Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff im Vergleich zu 

etablierten Methoden? 
19. Welche Kosten könnten durch den alternativen Einsatz der Behandlung mit ioni-

siertem Sauerstoff vermieden werden?  
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8.8. Beschlussbegründung des Bundesausschusses der Ärzte und Kranken-
kassen 

 
 
 

Begründung des Beschlusses  
des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen 

 
zur 

 
Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff 

 
 
Zur Methode:  
 
Die Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff (auch Ionisierte Sauerstoff-Intensiv-
Therapie, IO2-ITh) ist eine kurzzeitige (ca. 10 min), kurmäßige (6-12 Behandlungen) 
Inhalation, Insufflation oder Instillation mit einer definierten Mischung von medizini-
schem Sauerstoff und wahlweise negativen oder positiven Sauerstoffionen (durch-
schnittlich 100.000 Ionen / cm2 O2) zu therapeutischen oder präventiven Zwecken. 
Überwiegend wird die Behandlung als Inhalationstherapie durchgeführt, seltener als 
Inhalations-Aerosol-Therapie (zusätzliche Verabreichung von vernebeltem Wasser, 
z.T. Beimischung von weiteren Wirkstoffen), als Begasung von Haut, Schleimhaut 
oder Wunden, als Besprühung, Bad oder Darmbad mit ionisiertem Wasser, Trinkkur, 
Insufflation oder Instillation. Dabei werden verschiedene Behandlungsparameter wie 
u.a. O2-Fluss, Dauer, O2+ oder O2- -  Beimengung je nach Krankheitsbild variiert.  
 
Bei der Therapie werden vier verschiedene Sauerstoffspezies in unterschiedlichen 
Kombinationen angewendet: 
1. Neutraler, molekularer „Elektronen-fader“ Grundzustand des O2 (Triplett-Zu-

stand)  
2. Polarer, ionisierter Sauerstoff O2+ , Sauerstoffkation  
3. Polarer, ionisierter Sauerstoff O2-, Sauerstoffanion (Supersauerstoff, elektronen-

aktivierter Sauerstoff) 
4. Neutraler, aktivierter, d.h. physikalisch-chemisch angeregter Singulettsauerstoff, 

1O2 
 
Indikationen:  
 
Erörterungen über Polarisation, Vagotonie und Sympathikotonie führten zu der Ver-
mutung, dass die Behandlung mit negativ bzw. positiv ionisiertem Sauerstoff bei be-
stimmten Indikationen günstige Wirkungen haben soll. In der Literatur werden fol-
gende Indikationen genannt: 
 
Erkrankungen aus dem rheumatischen Formenkreis, Allergien, Asthma bronchiale, 
entzündliche Erkrankungen der Atemwege, Staublunge, Kreislaufbeschwerden, Hy-
pertonie, Hypotonie, vegetative Dystonie, Durchblutungsstörungen, Geriatrie gene-
rell, alle Sauerstoffmangel- und Sauerstoffverwertungskrankheiten, Organleiden und 
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Stoffwechselkrankheiten, Störungen des Energiehaushaltes und der Regulation, 
Schmerzzustände, Zusatztherapie bei Krebserkrankungen, Hauterkrankungen und 
Kosmetik: Verbrennungen, Wunden, Druckstellen, offenes Bein, Hautregeneration, 
Ausschläge, unreine Haut, Akne, Falten, Zellulitis, Haarpflege, Vorbeugung bei Radi-
kal-Belastung, zur Erhaltung der Leistungsfähigkeit, Alterserscheinungen, Stimulie-
rung des Immunsystems, Krebsgefährdung, pektanginöse Beschwerden, prä- und 
postapoplektische Zustände, Muskelverspannungen, rheumatische Beschwerden, 
Dysmenorrhöe, psychovegetative Dysregulation, Stressreaktionen, Schlafstörungen, 
exogene Depressionen, Konzentrationsstörungen, allgemeine Erschöpfungszustän-
de, AIDS, postoperative Rehabilitationen bei allen Regenerationskuren. 
Die sogenannte 'Schaukeltherapie', bei der sowohl abwechselnd negativ als auch 
positiv ionisierter Sauerstoff zur Anwendung kommt, wird bei 'vegetativer Regulati-
onsstarre' angewandt. 

 
Beratung im Ausschuss: 
 
In der ausführlichen Erörterung des Ausschusses wurden die eingegangenen Stel-
lungnahmen, Empfehlungen aus Evidenzbasierten Leitlinien (sofern vorhanden) und 
die aktuelle medizinisch-wissenschaftliche Literatur, wie in den Stellungnahmen be-
nannt und durch eine Eigenrecherche identifiziert, detailliert analysiert und hinsicht-
lich ihrer Aussagefähigkeit für die Beratung des Ausschusses bewertet. Der Aus-
schuss kommt zu folgenden Ergebnissen:  
 
Leitlinien, Gutachten: Leitlinien oder Gutachten, welche die Behandlung mit ionisier-
tem Sauerstoff als therapeutische Maßnahme empfehlen, konnten nicht identifiziert 
werden.  
 
Stellungnahmen: Dem Ausschuss wurden für die aktuelle Beratung folgende Stel-
lungnahmen eingereicht: 
 
Stellungnahme Aussage 
  
DG Innere Medizin 
durch Herrn Prof. Köbberling, Wuppertal, 26.11.99 

Ablehnend 

Berufsverband Deutscher Internisten (BDI) e.V., 
Wiesbaden, Herr Prof. Knuth, 10.12.99 

Ablehnend 

Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkologie, 
Frankfurt, Frau Rossion, 22.12.99 

Ablehnend 

  
Zwei Gerätehersteller Befürwortend 

 
Die in den Stellungnahmen als Beleg angeführte Literatur ist durch den Ausschuss 
bewertet worden. 
 
Ergebnis der Beratung:  
 
Dem Ausschuss lagen zu keiner der benannten Indikationen, weder durch die Stel-
lungnahmen noch durch die Eigenrecherche, entsprechende Studien oder andere 
geeignete wissenschaftliche Untersuchungen vor, die eine Wirksamkeit der Behand-
lung mit ionisiertem Sauerstoff belegen. Die bisher vorliegenden wissenschaftlichen 



 
8. Anhang 
8.8. Beschlussbegründung des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen 

 

45 

Unterlagen weisen derartig schwerwiegende Mängel auf, dass sie in keiner Weise 
geeignet sind, den Nutzen, die Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Behand-
lung mit ionisiertem Sauerstoff für die Anwendung im Rahmen der Gesetzlichen 
Krankenversicherung zu belegen. 
Über die Sicherheit, d. h. die möglichen Risiken der Behandlung mit ionisiertem Sau-
erstoff, finden sich keine ausreichenden wissenschaftlichen Unterlagen. 
 
Fazit: 
 
Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Behandlung mit ionisiertem Sauer-
stoff sind nicht belegt. Eine Aufnahme der Methode in den Leistungskatalog der ge-
setzlichen Krankenversicherung kann nicht befürwortet werden.  
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8.9. Veröffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger  
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