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1. Kurzzusammenfassung 

 
Die frühere Beratung der Hyperbaren Sauerstofftherapie durch den Bundesausschuss am 
22.11.1994 führte zu einer Einordnung der Methode in die Anlage 2 der damaligen NUB-
Richtlinien (nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden). 
 
Die erneute Beratung der Hyperbaren Sauerstofftherapie vor dem Arbeitsausschuss 
„Ärztliche Behandlung“ des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen ist mit Datum 
vom 22.04.1998 durch die Kassenärztliche Bundesvereinigung beantragt worden. 

Nach Veröffentlichung des Themas im Bundesanzeiger am 25.06.1998 und im Deutschen 
Ärzteblatt Nr. 95, Heft 25 vom 19.06.1998, Eingang der Stellungnahmen, Recherche und 
Aufarbeitung der wissenschaftlichen Literatur durch eine Arbeitsgruppe des 
Arbeitsausschusses ist die Methode indikationsbezogen in 8 Sitzungen beraten worden (21. 
Sitzung am 26.08.1999 bis zur 28. Sitzung am 30.03.2000). 

In die Abwägung des möglichen Stellenwertes der Hyperbaren Sauerstofftherapie bei den 
durch die Stellungnehmenden propagierten Indikationen und zusätzlichen Indikationen, die 
sich aus der recherchierten Literatur identifizieren ließen, hat der Ausschuss alle 
Stellungnahmen und die maßgebliche wissenschaftliche Literatur einbezogen. 

Die differenzierte Auseinandersetzung mit den wissenschaftlichen Erkenntnissen zur HBO 
hat gezeigt, dass – entgegen den Ausführungen der Befürworter - auch für diese Therapie 
der Goldstandard randomisierter plazebo-kontrollierter Studien möglich ist und durchgeführt 
wird. So konnten beispielweise zur Indikationen Multiple Sklerose Studien gefunden werden, 
die bereits in den 80er Jahren diese Qualitätskriterien berücksichtigt haben. Diese 
hochwertigen Studien konnten einen therapeutischen Nutzen der HBO nicht belegen. 

Insgesamt hat die Analyse und Bewertung aller Stellungnahmen, der aktuellen 
wissenschaftlichen Literatur und sonstigen Fundstellen für alle überprüften Indikationen 
keine belastbaren Nachweise für den Nutzen und medizinische Notwendigkeit einer 
Anwendung in der vertragsärztlichen Versorgung ergeben. Der Ausschuss verkennt dabei 
nicht, dass die HBO bei der schweren, akuten Dekompressionskrankheit routinemäßig zur 
Anwendung kommt. Es handelt sich dabei aber um ein so schweres Krankheitsbild, dass 
eine multidiziplinäre Versorgung im Rahmen eines stationären, intensivmedizinischen 
Behandlungskonzeptes erfolgen muss. 

Auch unter Berücksichtigung dieser routinemäßigen stationären Anwendung sind auf 
Grundlage der derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisse der Nutzen, die Risiken, die 
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der hyperbaren Sauerstofftherapie 
insbesondere in Bezug auf eine ambulante Anwendung bei den überprüften 
Krankheitsbildern so wenig tragfähig belegt, dass der Arbeitsausschuss auch nach der 
erneuten Überprüfung keine Möglichkeit sieht, die Hyperbare Sauerstofftherapie für die 
vertragsärztliche Versorgung zu empfehlen. 

Ablauf, Inhalt und Ergebnis seiner Beratungen hat der Arbeitsausschuss in dem hier 
vorliegenden, umfassenden Abschlussbericht zusammengefasst. Dieser Abschlussbericht 
wurde vom Arbeitsausschuss einvernehmlich verabschiedet. 
 
Der Abschlussbericht des Arbeitsausschusses zur HBO wurde dem Plenum des 
Bundesausschusses zur Verfügung gestellt, die Beratungen fanden am 10.04.2000 im 
Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen statt. Zum Abschluss seiner Beratungen 
fasste der Bundesausschuss am 10.04.2000 folgenden Beschluss:  
 
“Der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen bestätigt nach erneuter, umfassender 
und indikationsbezogener Überprüfung seinen Beschluss vom 22.11.1994, die 
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Behandlungsmethode der Hyperbaren Sauerstofftherapie nicht für die vertragsärztliche 
Versorgung anzuerkennen“. 

Der von dem Bundesministerium für Gesundheit nicht beanstandete Beschluss wurde am 
12.07.2000 im Bundesanzeiger bekannt gemacht. Der Beschluss ist seit dem 13.07.2000 in 
Kraft. 
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2. Abkürzungsverzeichnis und Erläuterungen 

131I-MIBG 131I-Metajodbenzylguanidin (siehe HBO bei Neuroblastom) 
AGE  Arterielle Gasembolie 
AHCPR Agency for Health Care Policy and Research 
ATA 1 Atmosphäre absolut = 1 Atmosphäre technisch = 

0,97 Atmosphäre physikalisch = 0,98 bar = 98,07 kPa = 
735,6 mm Hg (torr) = 32,8 fsw 

AWMF Arbeitsgemeinschaft wissenschaftlich medizinischer 
Fachgesellschaften 

ÄZQ Ärztliche Zentralstelle Qualitätssicherung 
Barotrauma bei HBO Häufigkeit: bei 1-3% der Behandlungen 
BDA Berufsverband Deutscher Anästhesisten 
BV Berufsverband 
BV HNO Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenärzte  
CI Konfidenzintervall 
Clostridiale Myonekrose Gasbrand 
CM Clostridiale Myonekrose 
CO Kohlenmonoxid 
CO2 Kohlendioxid 
DCS Decompression-sickness = Dekompressionskrankheit 
DEGRO Deutsche Gesellschaft für Radioonkologie 
DG HNO Deutsche Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- 

und Hals-Chirurgie 
DGAI Deutsche Gesellschaft für Anästhesiologie und Intensivmedizin 
DGMGK Deutsche Gesellschaft für Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie 
Druckbereich, 
therapeutisch 

1,5-3 ATA (ca. 150 - 300 kPa) 

ECHM European Committee for Hyperbaric Medicine 
Frequenz 1-30 „Kammerfahrten“, oft sehr viel mehr 
fsw feet sea water = Druck, der in einer entsprechenden Tiefe 

Meereswassers herrscht; 1 ATA = 32,8 fsw 
GCP  Good Clinical Practice  
GTÜM Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin 
HBO Hyperbare Sauerstofftherapie 
HOT Hyperbaric Oxygen Therapy 
HTA  Health Technology Assessment 
Indikationen, „klassische“ Dekompressionsbehandlung, Clostridiale Myonekrose, 

Kohlenmonoxidvergiftung, arterielle Luft-/Gasembolie 
ICH International Conference on Harmonisation 
KF Kammerfahrt 
Klaustrophobie unter 
HBO 

2 - 4% 

Kontrollierte Studie Klinische Studie mit paralleler prospektiver Vergleichsgruppe 
kPA Kilo-Pascal (1 Atmosphäre (atm) = ca. 100 kPa) 
MDK Medizinischer Dienst der Krankenkassen 
MS Multiple Sklerose 
NGC National Guideline Clearinghouse 
NIH National Institut of Health 
O2 Sauerstoff 
ORN Osteoradionekrose 
pO2 physiologisch 75 - 100 mm Hg 
pO2 unter HBO bis 2000 mm Hg 
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RCT Randomisierte klinische Studie (randomized clinical trial) 
SHT Schädel-Hirn-Trauma 
SN  Stellungnahme 
Therapiedauer 
(„Kammerfahrt“) 

45 Minuten bis zu 6 Stunden 

UHMS Undersea and Hyperbaric Medical Society 
VDD Verband Deutscher Druckkammerzentren 
Zeitliche Abfolge 3 x tägl. Bis 5-6 Kammerfahrten pro Woche 
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3. Aufgabenstellung 

Die gesetzliche Regelung in § 135 Abs.1 SGB V sieht vor, dass „neue“ Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung zu Lasten der 
Krankenkassen nur abgerechnet werden dürfen, wenn der Bundesausschuss der Ärzte und 
Krankenkassen auf Antrag der Kassenärztlichen Bundesvereinigung, einer Kassenärztlichen 
Vereinigung oder eines Spitzenverbandes der Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs.1 
Satz 2 Nr.5 SGB V Empfehlungen abgegeben 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 
Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen durch die Neufassung des 
§ 135 Abs.1 SGB V den erweiterten gesetzlichen Auftrag erhalten, auch bereits bisher 
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 Verfahrensrichtlinien legen den Ablauf der 
Beratungen des Arbeitsausschusses fest, beschreiben 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 Beurteilung der Unterlagen nach international etablierten und 
anerkannten Evidenzkriterien vor.  
 
Diese Verfahrensrichtlinien wurden entsprechend dem Auftrag des Bundesausschusses 
inzwischen überprüft, inhaltlich überarbeitet (redaktionelle Korrekturen, Ergänzungen) 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. März 2000 in Kraft gesetzt worden (siehe Anhang 11.5). 
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4. Formaler Ablauf der Beratung 

 
4.1. Antragsstellung 

 
Gemäß 2.2. der Verfahrensrichtlinie ist zur Beratung gemäß § 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 Hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO) geht auf einen Antrag der 
Kassenärztlichen Bundesvereinigung vom 22.04.1998 zurück. Der ordnungsgemäße 
Beratungsantrag und die Begründung zu diesem Antrag wurden in der achten Sitzung des 
Arbeitsausschusses „Ärztliche Behandlung“ am 28.5.1998 schriftlich in den Ausschuss 
eingebracht. 
 
(Anhang  11.6: Beratungsantrag der Kassenärztlichen Bundesvereinigung vom 22.04.1998) 
 
4.2. Antragsbegründung 

 
Gemäß 2.3 der Verfahrensrichtlinie sind die Anträge schriftlich zu begründen (siehe Anhang 
11.5.). 
 
Die Begründung wurde mit der Antragstellung vom 26.5.1998 am 28.5.1998 vorgelegt. 
 
In der Antragsbegründung hat die Kassenärztliche Bundesvereinigung vorgetragen: 
 
"Die hyperbare Sauerstofftherapie wurde mit Beschluss des Bundesausschusses vom 
22.11.1994 aus der vertragsärztlichen Versorgung ausgeschlossen, da für die damals 
beratenen Indikationen eine Wirksamkeit nicht belegt werden konnte. Auch nach der 
damaligen Beschlussfassung sind bis heute keine Unterlagen vorgebracht worden, die den 
Nutzen, die Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit bei den damals beratenen Indikationen 
belegen würden. 

Der verbindliche Beschluss-Stand des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen 
wird dadurch konterkariert, dass die hyperbare Sauerstofftherapie regelhaft von den 
Krankenkassen erstattet wird, wie beiliegende Auszüge aus den Arbeitsanleitungen der 
Krankenkassen für leistungsrechtliche Entscheidungen ihrer Geschäftsstellen belegen. Nach 
jüngsten Angaben der Kommission „hyperbare Medizin in der Anästhesie“ wurden seit dem 
damaligen Beschluss des Bundesausschusses bis heute insgesamt über 40.000 Patienten 
behandelt. Dies entspräche insgesamt einem Erstattungsvolumen von ca. 120 Mio. DM. 
 

Zum Nutzen, zur Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit: 

In einem aktuellen Schreiben trägt die Kommission „hyperbare Anästhesie in der Medizin“ 
des Berufsverbandes Deutscher Anästhesisten stellvertretend für die Ärzte der 
Druckkammerzentren vor, dass sich die Datenlage zu verschiedenen Indikationen seit 1994 
deutlich verbessert habe. Zum Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit und 
Wirtschaftlichkeit bei diesen bestimmten Indikationen wird auf die Ausführungen der Anlage 
verwiesen." 
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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. 
 
Diese Prioritätenfestlegung hat in der Ausschuss-Sitzung am 28.05.1998 stattgefunden. Der 
Ausschuss hat in dieser Sitzung die Themen, darunter auch die Hyperbare 
Sauerstofftherapie benannt, die prioritär beraten werden sollen und deswegen sobald als 
möglich als Beratungsthemen veröffentlicht werden. 
 
 
4.4. Veröffentlichung des Beratungsthemas, Abgabe schriftlicher Stellungnahmen 

Gemäß Punkt 5 der Verfahrensrichtlinie veröffentlicht der Arbeitsausschuss diejenigen 
Methoden, die aktuell zur Überprüfung anstehen. Mit der Veröffentlichung wird den 
maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaft der jeweiligen Therapierichtung und 
ggf. sachverständigen Einzelpersonen Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. Das heißt, 
mit der Veröffentlichung sind sie aufgerufen, sich hierzu zu äußern. 
 
Mit der Veröffentlichung im Bundesanzeiger, vor allem aber im Ärzteblatt, das allen Ärzten in 
der Bundesrepublik Deutschland zugeht und als amtliches Veröffentlichungsblatt 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 Sachverständigengruppen, sich zu Wort zu melden und 
alle relevanten Unterlagen einzureichen, die den Nutzen, die Notwendigkeit und 
Wirtschaftlichkeit der betreffenden Methode belegen können. 
 
Die HBO wurde am 25.06.1998 als prioritäres Beratungsthema im Bundesanzeiger und am 
19.06.1998 im Deutschen Ärzteblatt veröffentlicht. 
 
(Anhang 11.7: Veröffentlichung im Bundesanzeiger vom 25.06.1998) 
 
 
4.5. Fragenkatalog 

 
Der Arbeitsausschuss gibt zu jedem Beratungsthema einen speziellen Fragenkatalog vor, 
der zur Strukturierung der Stellungnahmen in Ausrichtung auf die Fragestellungen 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 Sachverständigenaussagen zum Nutzen, zur 
medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit durch beizufügende wissenschaftliche 
Veröffentlichungen zu belegen sind. 
 
Der Fragenkatalog wurde auf Grundlage der Verfahrensrichtlinie vom Arbeitsausschuss am 
18.06.1998 verabschiedet. Der Fragenkatalog wurde allen zugeschickt, die der 
Geschäftsführung mitteilten, dass sie eine Stellungnahme abgeben wollten. 
 
(Anhang 11.8: Fragenkatalog) 
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4.6. Eingegangene Stellungnahmen 

Aufgrund der Veröffentlichung sind zweiundzwanzig Stellungnahmen eingegangen. 
Es liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die mit weiteren umfangreichen 
Unterlagen gemeinsam von der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), 
dem Verband Deutscher Druckkammerzentren e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für 
Anästhesiologie und Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten 
(BDA) für die aktuelle Beratung des Bundesausschusses verfaßt wurde. Die weitaus meisten 
Einzel-Stellungnahmen schließen sich dieser Ausarbeitung an.  
Auch der medizinische Dienst der Krankenkassen hat am 20.12.1999 einen sehr 
ausführlichen Bericht vorgelegt, der in detaillierter Aufarbeitung eine Vielzahl 
wissenschaftlicher Veröffentlichungen zu den verschiedenen Indikationsbereichen bewertet 
und diskutiert. 
 
Institution/Verband Eingangsdatum 

der Stellungnahme 
Stellungnahmen zu der / den 
Indikation(en) 

Herr Prof. Spitzer 
Universitätskliniken des Saarlandes 
Abt. für Mund-, Kiefer und 
Gesichtschirurgie, Homburg/Saar 

13.08.98 − Prohylaxe der Osteoradionekrose 
bei Zahnextraktion nach Bestrahlung 

Schließt sich der Stellungnahme GTÜM 
et al. vom 10.08.98 an 

Herr Prof. Federspil 
Universitätskliniken des Saarlandes 
Klinik und Poliklinik für Hals-Nasen-
Ohren-Heilkunde, Homburg/Saar 

13.08.98 − Osteointegrierter Implantation nach 
Bestrahlung  

Schließt sich der Stellungnahme GTÜM 
et al. vom 10.08.98 an  
− Behandlung der Osteoradionekrose  
− Bei Implantation bestrahlter Ornitae 
eigene SN 

Deutsche Gesellschaft für Mund-, 
Kiefer- und Gesichtschirurgie 
(DGMGK) 
Herr Prof. Reich, Bonn 

12.08.98 − Osteointegrierte Implantation nach 
Bestrahlung an 

Schließen sich hierzu der Stellung-
nahme GTÜM et al. vom 10.08.98 an 
− Chronische Osteomyelitis des Ober- 

und Unterkiefers 
− Ausgedehnten dentoalveolär-chir-

urgischen Maßnahmen nach Be-
strahlungstherapie des Ober- und 
Unterkiefers 

eigene SN 
VDAK - AEV, Abtl. Leistungen 
Herr Gunder, Siegburg 

11.08.98 Unterlagen der 69. Jahresversammlung 
der DG HNO in Hannover 

Gesellschaft für Tauch- und 
Überdruckmedizin (GTÜM) 
Herr Dr. Tirpitz, Frankfurt 

10.08.98 
03.11.98 
25.01.99 
05.07.99 
 

− Dekompressionskrankheit 
(Caissonkrankheit) 

− Arterielle Gasembolie des ZNS 
− Gasbrand-Infektion (Clostridiale 

Myonekrose) 
− Crush-Verletzung 
− Problemwunden bei Diabetikern 

(Diabetisches Fuß-Syndrom) 
− Akutes Knalltrauma 
− Akuter Hörsturz mit und ohne 

Tinnitus 
− Otitis externa necroticans (maligna) 
− Osteointegrierte Implantation nach 

Bestrahlung 
− Prophylaxe der Osteoradionekrose 

bei Zahnextraktion nach Bestrahlung
− Chronische Strahlenzystitis 
− Neuroblastom, Stadium IV 
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Gemeinsame SN der GTÜM, der HBO-
Kommission von BDA und DGAI und 
des VDD  
− 03.11.98 Verweis auf Buch 
− 25.01.99, 05.07.99 Ergänzungen  

Deutsche Gesellschaft für 
Radioonkologie (DEGRO) 
Herr Prof. Dr. Bamberg, Tübingen 

10.08.98 − Osteointegrierte Implantation nach 
Bestrahlung 

− Prohylaxe der Osteoradionekrose bei 
Zahnextraktion nach Bestrahlung 

− chronische Strahlenzystitis 
− Neuroblastom Stadium IV 
Schließen sich der Stellungnahme GTÜM 
et al. vom 10.08.98 an 

Deutsche Gesellschaft für Hals-
Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und 
Hals-Chirurgie (DG HNO) 
Herr Prof. Dr. Hildmann, Bonn 
 

10.08.98 − akuter Hörsturz mit und ohne Tinnitus 
− Otitis externa necrotians (maligna) 
− Akutes Knalltrauma  
Schließen sich gemeinsam mit BV HNO 
der Stellungnahme GTÜM et al. vom 
10.08.98 an 

Deutscher Berufsverband der Hals-
Nasen-Ohrenärzte (BV HNO) 
Herr Prof. Dr. Seifert, Neumünster  

10.08.98 
20.10.98 

− Otitis externa necrotians (maligna) 
Schließen sich gemeinsam mit DG HNO 
der Stellungnahme GTÜM et al. vom 
10.08.98 an 
− akuter Hörsturz mit und ohne Tinnitus 
− Akutes Knalltrauma  
20.10.98 Zurücknahme der gemeinsamen 
SN mit DG HNO 

Berufsgenossenschaftliche Unfallklinik 
Murnau 
Herr Prof. Bühren 
Druckkammerzentrum - HBO  
Herr Dr. Kemmer 

07.08.98 − Problemwunden bei Diabetikern 
(Diabetisches Fuß-Syndrom) 

− Crush-Verletzungen 
Schließen sich der Stellungnahme GTÜM 
et al. vom 10.08.98 an 

Herr Prof. Dr. Chantelau 
Herr PD Dr. Spraul 
Deutsche Diabetes Gesellschaft 
AG Diabetischer Fuß 
Heinrich-Heine-Universität Düsseldorf 

07.08.98 
07.12.98 
25.06.99 
 

− Problemwunden bei Diabetikern 
(Diabetisches Fuß-Syndrom) 

07.12.98 Information zu HBO-Tagung in 
London 
25.06.99 Information über Schriftwechsel 
mit GTÜM 

Herr PD Dr. Carl 
Heinrich-Heine Universität Düsseldorf 
Klinik und Poliklinik für 
Strahlentherapie und Radiologie 

07.08.98 − Osteointegrierte Implantation nach 
Bestrahlung 

− Prohylaxe der Osteoradionekrose bei 
Zahnextraktion nach Bestrahlung 

− chronische Strahlenzystitis 
− Neuroblastom Stadium IV  
war maßgeblich an der Beantwortung der 
SN GTÜM et al. vom 10.0898 beteiligt 

Deutsche Gesellschaft für  Anästhe-
siologie und Intensivmedizin (DGAI) 
Herr Prof. Dr. Hempelmann, Gießen 

07.08.98 Gemeinsame SN der GTÜM, der HBO-
Kommission von BDA und DGAI und des 
VDD  

Berufsverband Deutscher 
Anästhesisten (BDA) 
Herr Prof. Landauer, München 

07.08.98 Gemeinsame SN der GTÜM, der HBO-
Kommission von BDA und DGAI und des 
VDD  

Verband Deutscher Druckkammer-
zentren (VDD) 
Herr Dr. Almeling, Traunstein 

07.08.98 Gemeinsame SN der GTÜM, der HBO-
Kommission von BDA und DGAI und des 
VDD  

BV Deutscher Strahlentherapeuten  
Herr Dr. Ahlemann, Lüdenscheid 

06.08.98 
24.08.98* 

− Osteointegrierte Implantation nach 
Bestrahlung 

− Prohylaxe der Osteoradionekrose bei 
Zahnextraktion nach Bestrahlung 
(eingeschränkt durch Schreiben 
24.08.98) 

− chronische Strahlenzystitis 
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− Neuroblastom Stadium IV 
Schließen sich der Stellungnahme GTÜM 
et al. vom 10.08.98 an 

Herr Prof. Mutschler 
Universitätskliniken des Saarlandes 
Chirurgische Klinik 
Abt. für Unfall-, Hand- u. 
Wiederherstellungschirurgie 
Homburg/Saar 

06.08.98 − Problemwunden bei Diabetikern 
(Diabetisches Fußsyndrom) 

− Crush-Verletzungen  
Schließen sich der Stellungnahme GTÜM 
et al. vom 10.08.98 an 

Herr PD Dr. Engelke 
Klinikum Minden 
Klinik für Mund-, Kiefer-, 
Gesichtschirurgie 

06.08.98 − Ostemyelitis des Unter- und 
Oberkiefers 

− Osteoradionekrose bei Zahnextraktion 
nach Bestrahlung 

− autologe Knochen-Rekonstruktion 
nach Kieferdefekten 

− Osteointegrierte Implantation nach 
Bestrahlung 

− ausgedehnte Weichteilentzündungen 
im Mund-, Kiefer-, Gesichtsbereich 
aufgrund von Aktinomykosen 

− drohender Verlust nach mikrovaskulär 
anastomosiertem Weichteil- und 
kombiniertem Lappen zur 
Überbrückung und Deckung großer 
Weichteil-/Knochendefekte 

− Fasciitis necroticans 
Deutsche Gesellschaft für Chirurgie 
Gesellschaft für Wundheilung, 
deutschsprachige Sektion e.V. 
Herr Prof. Becker, Tübingen 

05.08.98 − Problemwunden bei Diabetikern 
(Diabetisches Fußsyndrom) 

Herr PD Dr. Lampl 
Herr Dr. Frey 
Abt. X Anästhesiologie und 
Intensivmedizin 
Bundeswehrkrankenhaus Ulm 

24.07.98 Schließen sich bzgl. der intensivmedizi-
nisch bedeutsamen Indikationen der Stel-
lungnahme GTÜM et al. vom 10.08.98 an 
 

Berufsverband der Allgemeinärzte 
Deutschlands - Hausärzteverband 
e.V. 
Herr Ascher, Köln 

14.07.98 HBO als nicht im Rahmen der GKV-
Leistungspflicht zu bewerten 

BV der Augenärzte Deutschlands e. V.
Herr Dr. Arens, Leverkusen 

02.07.98 
16.07.98 

Indikationen die im Fragenkatalog 
benannt sind treffen die Augenheilkunde 
nicht 
− Zentralarterien oder 

Zentralarterienastverschluss 
− Zentralvenen oder 

Zentralvenenastverschluss 
− Zystoides Makulaödem 
− Anteriore ischämische 

Optikusneuropathie 
− Glaukomatöse Optikusneuropathie 
− Ischämie der vorderen 

Augenabschnitte 
MDK-Gemeinschaft 
Projektgruppe 17 "HBO" 

04/07 99 − Arterielle Gasembolie  
− Dekompressionskrankheit  
− Clostridiale Myonekrose 
− Akute Hörminderung mit und ohne 

Tinnitus 
− Knalltrauma  
− Otitis externa necroticans 
− Diabetischer Fuß 
− Crush-Verletzungen 
− Prophylaxe der Osteoradionekrose bei 
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Zahnextraktion nach Bestrahlung 
− Osteointegrierte Implantation nach 

Bestrahlung 
− Strahlenzystitis 
− Neuroblastom, Stadium IV 

 
 
 
4.7. Beratung im Arbeitsausschuss unter Berücksichtigung der Stellungnahmen und 
neuen wissenschaftlichen Literatur 

Alle Unterlagen unter Einbeziehung der Stellungnahmen und der maßgeblichen Literatur 
wurden an die Mitglieder des Arbeitsausschusses verschickt oder als Tischvorlage 
ausgehändigt. 
 
Für die Bearbeitung des Themas wurde eine Arbeitsgruppe einberufen, die sich aus 
Vertretern der Kassen- und Ärzteseite zusammensetzte. Hier wurden die Stellungnahmen 
und die wesentliche Literatur ausgewertet und im Berichterstattersystem dem 
Arbeitsausschuss „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 Übersichtsarbeiten. Die 
Arbeitsgruppe hat sich während der Beratungszeit sechsmal getroffen. 
 
In den Beratungen und Diskussionen in der 21. Sitzung am 26.08.1999 bis zur 28. Sitzung 
am 30.03.2000 hat der Ausschuss nicht nur die Stellungnahmen, sondern insbesondere 
auch die maßgebliche wissenschaftliche Literatur analysiert, bewertet und abwägend in 
seine Entscheidung einbezogen. 
 
 
4.8. Beschlussfassung des Bundesausschusses und Inkraftsetzung 

 
Die Beratungen zur Hyperbaren Sauerstofftherapie fanden am 10.04.2000 im Bundes-
ausschuss der Ärzte und Krankenkassen statt. Der von dem Bundesministerium für 
Gesundheit nicht beanstandete Beschluss wurde am 12.07.2000 im Bundesanzeiger 52(128) 
(Anhang 11.9) bekannt gemacht und wird am 28.07.2000 im Deutschen Ärzteblatt 
veröffentlicht werden. Der Beschluss ist seit dem 13.07.2000 in Kraft. 
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5. Einführung der Berichterstatter zur HBO  

Definition 
 
Während einer hyperbaren Sauerstofftherapie wird bei einem Druck, der über dem normalen 
atmosphärischen Druck liegt, reiner Sauerstoff in einer therapeutischen Druckkammer 
geatmet. 
 
Stellenwert des Sauerstoffs 
 
Sauerstoff ist zu 47 % an der Zusammensetzung der Erdkruste beteiligt. 25,5 % der Menge 
des menschlichen Körpers besteht aus Sauerstoff. Die Differenzierung der Lebensvorgänge 
auf der Erde führte dazu, dass Pflanzen auf der einen Seite in der Lage sind, unter Zufuhr 
von Sonnenenergie aus Kohlendioxid und Wasser beispielsweise Glucose und Sauerstoff zu 
bilden (Photosythese). Die Umkehrung dieser Reaktion findet in der tierischen Zelle statt im 
Sinne des „Verbrennens“ von Sauerstoff mit Zucker, Fetten sowie Eiweißen. Insofern ergibt 
sich eine gegenseitige, aber durchaus produktive Abhängigkeit. Sauerstoff ist an den 
wesentlichen Stoffwechselvorgängen beteiligt und ermöglicht die Energieproduktion im 
Körper. Vereinfacht ausgedrückt lässt sich Energie durch die Verbrennung von Substraten 
mit Sauerstoff zu Kohlendioxid und Wasser (bei Kohlehydraten und Fetten) bzw. Harnstoff 
und Wasser (bei Eiweißen) gewinnen.  
 
Ein Sauerstoffmangel beeinträchtigt den Zellstoffwechsel und damit den Erhalt des Lebens 
mit der Folge: 
 

− einer Funktionsminderung, 
− eines Funktionsausfall oder 
− des Zelltodes. 

 
In der Bereitstellung des Sauerstoffes spielen zwei wesentliche Faktoren eine Rolle: 
 

− zum einen die äußere Atmung = Gasaustausch in der Lunge,  
− zum anderen die innere Atmung = Gasaustausch im Gewebe.  

 
Auch für das Thema hyperbare Sauerstofftherapie spielen sowohl der Sauerstofftransport im 
Blut als auch der Gasaustausch im Gewebe die entscheidende Rolle. Detaillierter sind 
folgende Vorgänge zu betrachten: 
 

− der Gastransport im Blut, 
− die Gewebsdurchblutung auf der Ebene der Kapillaren, 
− die Diffusionsbedingungen vor Ort, d.h.  

• das Durchdringen der Kapillarwand,  
• die Diffusion durch das Interstitium (Zwischenzellgewebe wie Wasser und 

Bindegewebe), 
• der Gas-Eintritt in die Zelle und schließlich 

− die Sauerstoffverwertung in der Zelle, hier insbesondere in den Mitochondrien. 
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Gastransport im Blut 
 
Sauerstoff ist im Blut nahezu vollständig an das Hämoglobin der Erythrozyten gebunden. Nur 
ein geringer Anteil ist im Blutplasma physikalisch gelöst. Bei Luftatmung sind nur 0,3 Vol% 
physikalisch im Blut gelöst, bei reiner Sauerstoffatmung erhöht sich der Wert auf 2 Vol% 
physikalische Lösung. Wird der Körper z.B. beim Tauchen oder im Rahmen der HBO unter 
Druck gesetzt und weiterhin reiner Sauerstoff geatmet, lässt sich bei zwei Atmosphären die 
Konzentration auf 3 bis 5 Vol% Sauerstofflösung erhöhen, so dass eine Erhöhung des 
Gesamtsauerstoffgehalts des Blutes von normal 20 Vol% auf ca. 25 Vol% resultiert. 
 
Im Gegensatz zum Sauerstoff sind Stickstoff und Inertgase vollständig physikalisch im 
Plasma gelöst. Dieser Umstand spielt bei dem Krankheitsbild der Dekompressionser-
krankung eine entscheidende Rolle. 
 
 
Gewebsdurchblutung auf der Ebene der Kapillaren 
 
Sauerstoffgesättigtes Blut wird über die Hauptschlagadern, große Arterien, Arterienäste und 
Arteriolen schließlich in die Kapillaren transportiert. Kapillaren haben einen kleinen Radius, 
repräsentieren durch ihre hohe Gesamtzahl aber den größten Gesamtquerschnitt im 
Gefäßsystem (Gesamtoberfläche ca. 300 m2). In der Kapillare kommt es an der äußerst 
dünnen und durchlässigen Wand zum Flüssigkeits- und Substrataustausch zwischen dem 
Blut und den Zwischenzellräumen (Filtration und Resorption). Wesentliche Triebkräfte sind 
lokale herrschende Druckgradienten (hydrostatischer Druck und onkotischer Druck) sowie 
Konzentrationsunterschiede zwischen der Blutbahn und dem umgebenden Gewebe. 
 
 
Gewebsdiffusion 
 
Der Übergang des Sauerstoffes in die Zelle geschieht durch den einfachen, nicht ener-
gieverbrauchenden Vorgang der Diffusion. In der arteriellen Kapillare herrscht ein ver-
gleichsweiser hoher Sauerstoffdruck, der niedrigste Sauerstoffdruck findet sich in den 
Mitochondrien der Zelle, in denen die Energiegewinnung durch die Oxidation von Substraten 
stattfindet. Entlang dieses Gefälles dringt Sauerstoff über eine definierte Fläche und Strecke 
schließlich in die Zellen ein.  
 
In vielen Bereichen des Körpers gibt es eine Sauerstoff-Überversorgung. Die Sauerstoff-
Utilisation wird definiert als Verhältnis zwischen Sauerstoffverbrauch und Sauerstoffangebot. 
Die Utilisation des Sauerstoffs in den Organen ist unterschiedlich, so werden in der Niere 
10 %, im Koronarkreislauf 60 %, am ruhenden Muskel 40 % und am arbeitenden Muskel 
90 % des Sauerstoffangebotes tatsächlich verbraucht. 
 
Bezogen auf die Krankheitsbilder, die im Rahmen der HBO zu behandeln sind, ist die 
Betrachtung und Behinderung der Sauerstoff-Diffusion ein zentraler Diskussionspunkt. Für 
die Diffusion spielt  
 

• das Konzentrationsgefälle,  
• die Diffusionsstrecke,  
• die Diffusionsfläche und  
• die Diffusionsgeschwindigkeit  

 
eine entscheidende Rolle. Wissenschaftlich berechnet ist dies in der Fick’schen Gleichung. 
 
Zusammengefaßt kann ein Sauerstoffmangel am Wirkort, also den Mitochondrien, aus fünf 
verschiedenen Problemen entstehen: 
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1. Hypoxämische Anoxie 

• sie entsteht entweder durch Sauerstoffmangel in der Atemluft oder durch 
einen schlechten Gasaustausch in der Lunge 

 
2. Anämische Anoxie 

• hier resultiert der Sauerstoffmangel letztendlich aus einem Blutmangel, ei-
nem Hämoglobinmangel bzw. aus der Unfähigkeit des Hämoglobins, 
Sauerstoff zu transportieren, zum Beispiel bei der Kohlenmonoxydver-
giftung 

 
3. Ischämische Anoxie 

• sie entsteht zum Beispiel bei Blutdruckabfall, Schockzuständen bzw. bei 
lokalen Durchblutungsstörungen 

 
4. Anoxie bei Störungen der Diffusion im Gewebe 
 
5. Zytotoxische Anoxie 

• bei diesem Zustandsbild befindet sich der Sauerstoff zwar in der Zelle, 
kann aber aufgrund der Störung von Stoffwechselvorgängen nicht ver-
wertet werden; so blockiert Blausäure zum Beispiel die Reaktion von 
Sauerstoff mit Substraten in der Atmungskette 

 
Mit der HBO soll zum einen der Sauerstofftransport im Blut verbessert werden, zum 
anderen ist es Ziel, die Qualität der Durchblutung der Kapillaren anzuheben, die 
Diffusionsbedingungen zu verbessern und auch den Diffusionsgradienten zu erhöhen, 
um den Stofftransport in die für die lokale Funktion der Gewebe relevanten Zellen zu 
verbessern. 
 
Die Bereitstellung der anderen für die Energiegewinnung und den Zellaufbau relevanten 
Substrate (Glucose, Lipide, Aminosäuren) gestaltet sich weitaus komplexer. Von der 
Substrataufnahme in den Körper (Verdauung) und der Verarbeitung der Substrate in der 
Leber abgesehen, ist schon der weitere Transport der Substrate im Blut ein komplexer 
Vorgang (z.B. Transport der Lipide in Lipoproteinkomplexen).  
 
Die Überführung der Substrate aus den Kapillaren in das Zwischengewebe, die Substrat-
Aufnahme in die Zelle durch die Zellmembran und die Einschleusung in das Mitochondrium 
sind äußerst komplexe Vergänge, die nicht wie beim Sauerstoff nur durch die Diffusion zu 
erklären sind. Die meisten Zellmembran-Transportprozesse sind an spezifische 
Bedingungen gebunden. 
 
Ungeladene Moleküle wie Gase, Wasser, Ammoniak und Harnstoff können Membranen 
durch Diffusion passieren. Die freie Diffusion ist die einfachste Form des Transports durch 
eine Membran. Die sogenannte erleichterte Diffusion erfolgt über Kanalproteine bzw. 
Transportproteinen. Mit zunehmender Größe werden Moleküle dann nicht mehr 
durchgelassen. Auch die Polarität der Moleküle spielt eine Rolle; unpolare Substanzen 
können Membranen leichter durchdringen als elektrisch geladene Teilchen. Der Transport 
vieler Substanzen benötigt allerdings einen aktiven Transport gegen einen Ladungs- oder 
Konzentrationsgradienten. Der Transport erfordert Energie.  
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Postulierte Wirkmechanismen der HBO 
 
Die prinzipielle Wirkungsweise der HBO soll auf zwei Aspekten beruhen:  
 

• zum einen wird der Sauerstoffpartialdruck bei gleichzeitiger Erniedrigung des 
Partialdruckes für Stickstoff stark erhöht;  

• zum anderen nehmen die Volumina der im Körper eingeschlossenen Gase ent-
sprechend dem aufgebauten Umgebungsdruck ab. 

 
Erreicht werden soll durch die HBO eine Erhöhung des Sauerstoffpartialdrucks in den 
Körpergeweben. Dieses lässt sich nur durch die Einatmung reinen Sauerstoffes und durch 
die Erhöhung des Umgebungsdruckes erzielen. Durch die Anhebung der 
Sauerstoffkonzentration durch die HBO im Blut soll dieser überschüssige Sauerstoff, der im 
Blutplasma gelöst ist, quasi als Medikament eingesetzt werden. 
 
Vereinfacht ausgedrückt lässt sich bei einem Umgebungsdruck von 3 ATA und 100 % 
Sauerstoffatmung der Radius des perikapillären Diffusionskegels in dem durchbluteten 
Gewebe um das 4fache vergrößern (Erweiterung des Kroghschen Zylinders). Bei intakter 
Mikrozirkulation lässt sich also unter hyperbaren Bedingungen eine Luxusoxigenierung 
herstellen. Gleichzeitig ist unter diesen Bedingungen zu verzeichnen, dass sich die 
Verformbarkeit der roten Blutkörperchen verbessert, d.h. die Fließeigenschaften des Blutes 
(Rheologie) werden positiv beeinflußt. Ohne auf weitere Einzelheiten näher einzugehen, sei 
erwähnt, dass durch die HBO - in Folge des Anstieges von physikalisch gelöstem 
Kohlendioxid - eine verstärkte Anregung des Atemzentrums erfolgt. Durch die verstärkte 
Atmung kommt es zu einer Gefäßverengung, zu einer Zunahme des Gefäßwiderstandes und 
einer Drosselung des Blutflusses zu den Kapillaren. Dies mag zwar einerseits 
kontraproduktiv erscheinen, andererseits resultiert jedoch eine Absenkung des kapillären 
Filtrationsdruckes. Durch diesen Abfall des hydrostratischen Druckes in den Kapillaren wird 
die Rückresorption von Flüssigkeit aus dem Gewebe in die Kapillaren gefördert. Hieraus 
resultiert der in vielen Studien beschriebene antiödematöse Effekt. Die Verengung der 
Gefäße (Vasokonstriktion) soll allerdings nicht zu einem nennenswerten Abfall des 
Sauerstoffpartialdruckes im geschädigten Gewebe führen, da in hypoxischem Gewebe die 
oben beschriebenen Autoregulationsvorgänge nicht stattfinden. Die aufgrund der 
Sauerstoffarmut beeinträchtigten Gewebsbezirke mit ihren maximal dilatierten Gefäßen 
verharren auch unter dem Einfluss der HBO in ihrem erweiterten Zustand. Dies bedeutet 
sogar, dass die hypoxischen Gewebe unter dem Einfluss der hyperbaren Oxygenation 
ungleich stärker von der HBO profitieren könnten. 
 
Ein weiterer positiver Effekt der HBO soll in der Behebung von sogenannten Reperfusi-
onsschäden liegen. Ist die Blutzufuhr zu einer Geweberegion für längere Zeit unterbrochen, 
kommt es nach der Wiedereröffnung der Strombahn zu Gewebsschädigungen = 
Reperfusionsläsionen. Diese sind pathophysiologisch u.a. gekennzeichnet durch die 
Anheftung von weißen Blutkörperchen an den Gefäßinnenwänden. Es kommt zu Störungen 
der Permeabilität, d.h. Gefäßwände werden flüssigkeitsdurchlässiger. Das Resultat ist eine 
postischämische Ödembildung. Diese Effekte sollen durch die HBO gemildert werden 
können, in dem das Durchwandern von Blutzellen in die Gefäßinnenschicht reduziert wird. 
Dieses macht sich insbesondere auf der abfließenden Seite der Kapillare positiv bemerkbar, 
so dass der Flüssigkeitsstau im venösen Gefäßschenkel reduziert wird. Weiterhin soll die 
HBO einen positiven Effekt in Bezug auf die sogenannten freien Sauerstoffradikale haben, 
die besonders in Prozessen der Gewebsschädigung freigesetzt werden. 
 
Ein völlig anderer Mechanismus der HBO ergibt sich in bezug auf die Kohlenmono-
xydvergiftung. Kohlenmonoxyd hat eine 200- bis 300-fach größere Affinität zum roten 
Blutfarbstoff (Hämoglobin) und verdrängt Sauerstoff aus der Hämoglobinbildung. Durch das 
Sauerstoffüberangebot im Rahmen der HBO wird Kohlenmonoxyd entsprechend des 
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Massenwirkungsgesetzes vom Hämoglobinmolekül verdrängt, so dass eine Versorgung der 
Gewebe mit Sauerstoff wieder in einem gewissen Umfang sichergestellt werden soll. 
 
Auch bei der Dekompressionskrankheit und der arteriellen Gasembolie sind besondere 
Mechanismen zu berücksichtigen. Bei diesen Krankheitsbildern treten vereinfacht dargestellt 
zwei Phänomene auf:  
 

• Gasbläschenbildung im Blut und Geweben sowie die  
• Schädigung der Mikrozirkulation. 

 
Insbesondere die Gasbläschenbildung (Stickstoff) im Blut und Gewebe lässt sich durch die 
HBO bei unverzüglichem notfallmäßigen Einsatz beeinflussen. Durch die Steigerung des 
Umgebungsdruckes und Erhöhung der Sauerstoffkonzentration werden die Gasblasen 
verkleinert bzw. das Gas wird völlig in Lösung gebracht. Durch den anschließenden 
kontrollierten Aufstieg (Druckreduzierung) werden die Gase dann über die Lunge kontrolliert 
abgeatmet, ohne die vorgenannten Schädigungen herbeizuführen. 
 
 
Wirkmechanismen der HBO auf Zell- und Gewebsstrukturen 
 
Der HBO werden positive Faktoren zugeschrieben bei der  
 
• Gefäßneubildung, 
• Förderung der Wundheilung, 
• Fibroblasten, Osteoklasten- und Osteoblastenaktivierung und 
• Beeinflussung des Immunsystems. 
 
Die Gefäßneubildung durch die HBO kann sich in bestimmten Situationen negativ 
auswirken; bekannt ist dies im Rahmen der Gefäßneubildung hinter der Augenlinse bei 
Frühgeborenen. Hier kommt es zur Ausbildung von Gefäßeinsprossung in nicht ausgereiftes 
Linsengewebe. In Geweben mit einer chronischen Hypoxie soll der Sauerstoffreiz jedoch in 
positiver Weise die Gefäßneubildung induzieren. Die Gefäßneubildung ist abhängig von der 
Produktion von Kollagen durch entsprechende Zellen (Fibroblasten). Für die Ausrichtung von 
Kapillaren ist ein starker Sauerstoffabfall (Sauerstoffgradient) in der Wunde ein 
entscheidender Reiz. Fibroblasten, und selbstredend auch die relevanten Zellen des 
Knochenstoffwechsels (Osteoblasten und Osteoklasten) benötigen für eine normgerechte 
Funktion einen bestimmten Sauerstoffpartialdruck. Wird dieser Wert unterschritten, verharren 
die Fibroblasten in einer Wartefunktion, ohne Kollagen produzieren zu können. Durch die 
Anhebung des Sauerstoffpartialdruckes sollen die Fibroblasten zur Kollagenproduktion 
angeregt werden, und zwar bei einer Sauerstoffspannung von ca. 30 mmHg und einem 
ausreichenden Angebot an verstoffwechselbaren Substraten. Die Bildung der Kapillaren 
erfolgt zunächst durch die Formierung eines kollagenen Netzwerkes, das die strukturelle 
Matrix für die Neoangiogenese darstellt. Die Front der Neovaskularisation schiebt sich in 
Ausrichtung auf die sauerstoffarme Region sukzessiv vor mit dem gewünschten Effekt, die 
lokale Ischämie dauerhaft zu beseitigen. 
 
Die Wundheilung selbst ist ein äußerst komplexer Vorgang, der als physiologische Reaktion 
auf den sauerstoffarmen, sauren, unterzuckerten, kohlenmonoxid- und kaliumreichen 
Wundraum (hypoxisch, azidotisch, hypoglykämisch, hyperkapnisch, hyperkalämisch) 
anzusehen ist. Wundheilungsvorgänge richten sich auf diesen Wundraum aus und schieben 
sich zu diesem Zentrum vor. Die Gewebereparation ist auch mit einem zellulären 
Abräumvorgang in Form der Einwanderung neutrophiler Granulozyten und Makrophagen 
verbunden. Liegt ein Mindestpartialdruck für Sauerstoff im betroffenen Gewebe nicht vor, 
sistiert die Wundheilung einschließlich der Abräumprozesse. Beeinträchtigt wird die 
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Wundheilung in diesem Stadium weiterhin durch das mögliche Eindringen von pathogenen 
Keimen, so dass eine bakterielle Besiedlung und Entzündung des Wundraumes resultiert.  
 
Durch die HBO werden also eine Reihe positiver Effekte erzeugt: einerseits lässt sich das 
lokale Ödem reduzieren, andererseits wird die Phagozytose durch Granulozyten angeregt. 
Die Stimulation von Fibroblasten, Osteoblasten und Osteoklasten wurde bereits 
angesprochen. Weiterhin soll HBO einen bakteriziden bzw. bakteriostatischen Effekt auf 
eingedrungene Keime haben, so dass auch die Infektbekämpfung positiv unterstützt werden 
soll. 
 
Die Beeinflussung des Immunsystems durch die HBO wird zum Teil kontrovers gesehen. 
Einerseits wurden schon die positiven Effekte bei Wundheilungsstörung angesprochen, 
andererseits soll durch die HBO auch eine Immunsupression zu verzeichnen sein, dies 
insbesondere durch die Beeinträchtigung von Lymphozyten (sowohl hinsichtlich der Funktion 
als auch hinsichtlich der Verminderung ihrer Zahl). Weiterhin soll durch die HBO auch eine 
Funktionsminderung der monoklonalen Antikörper zu verzeichnen sein, so dass ein positiver 
Effekt bei Autoimmunerkrankungen, die durch die monoklonalen Antikörper unterhalten 
werden, nicht ausgeschlossen ist.  
 
 
Wirkmechanismen der HBO auf Mikroorganismen 
 
Der HBO werden bakterizide und bakteriostatische Wirkungen zugeschrieben. Bakterizide 
Wirkungen werden unterstellt in der Beeinflussung sogenannter anaerober Erreger wie 
gasbildende Clostridien, aber auch aerobe Keime sollen in ihrem Wachstum durch HBO 
gehemmt werden. Durch hohe Sauerstoffpartialdrücke an den Mikroorganismen soll eine 
Synthesehemmung von Aminosäuren, Proteinen, Enzymen und enzymatischen Kofaktoren 
sowie eine Hemmung der DNS- und RNS-Produktion resultieren. Weiterhin soll der aktive 
transmurale Transport in die Mikroorganismen geschädigt werden. 
 
Ein indirekter Abwehrmechanismus gegen bakterielle Aktivitäten ergibt sich durch die 
Stimulation polymorphkerniger Leukozyten (siehe oben). Bei einem Abfall des Sauer-
stoffpartialdruckes unter 30 mmHg ist die Aktivität der weißen Blutkörperchen vermindert. 
Das Aktivitätsmaximun ergibt sich zwischen einem Druck von 30 - 40 mmHg.  
 
 
Kritik der Rationale 
 
Die Protagonisten der HBO heben auf die oben genannten Wirkungsweisen der HBO ab. An 
dem Modell, das zunächst formal als interessant und bestechend erscheinen mag, müssen 
jedoch Zweifel angemeldet werden.  
 
Wie schon dargelegt, sind zur Energiegewinnung in der Zelle bzw. dem Mitochondrium und 
den nachfolgenden Biosynthesevorgängen vereinfacht dargestellt mindestens zwei 
Komponenten erforderlich: 
 

• Sauerstoff und 
• ein weiteres Substrat (z.B. Glucose, Fette, Aminosäuren). 1 

 
Nun müssen, damit die Energiegewinnung und Biosynthese anlaufen kann, aber alle 
Komponenten an den Wirkort gelangen. Was für Sauerstoff durch die HBO-bedingte 
Steigerung der Diffusion noch vergleichsweise einfach gelingen kann, ist aber für die zweite 

                                                
� 1 neben den Substraten spielen eine Reihe weiterer Bedingungen (z.B. Vorhandensein von 

 Wachstumsfaktoren) eine Rolle 
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Komponente in den Erklärungsmodellen nicht dargelegt bzw. in der Rationale vernachlässigt. 
Die größeren Moleküle wie Glucose, Lipide und Aminosäuren müssen das Blutgefäß (die 
Kapillaren) verlassen können, das Interstitium überwinden, um dann anschließend die 
Zellmembran und je nach Substrat schließlich die Mitochondrienmembran zu passieren. Und 
hier liegt die Unbekannte: d.h. reicht es aus, nur Sauerstoff in die Mitochondrien zu bringen 
und in welchem Umfang bedarf es ebenso der Bereitstellung der anderen Substrate in 
geeigneter Qualität und Konzentration?  
 
Sicherlich mag der Sauerstoffmangel ein wesentlicher Faktor für die Funktionsminderung der 
Energiegewinnung und der nachfolgenden Biosynthese darstellen, es ist aber nicht bekannt 
bzw. beschrieben, dass in den kompromittierten Zellen genügend Substrate vorliegen, die 
bei einem höheren Sauerstoffangebot in die Stoffwechselprozesse eingebunden werden 
können. Die Sauerstoffverarmung z.B. in chronischen Wunden, im Innenohr beim 
Knalltrauma oder in bestrahlten Geweben ist gemessen. Gleichzeitig muss aber erwartet 
werden, dass auch die für die Energiegewinnung notwendigen Substrate in den Zellen bzw. 
Mitochondrien ankommen und in den späteren Stoffwechselprozess eingeschleust werden 
können. Bei geschädigtem Gewebe mit einer rarefizierten Gefäßstruktur, veränderten 
Basalmembranen, sklerosiertem Zwischenzellgewebe und ggf. auch Störungen der aktiven 
Transportprozesse an den Zell- und Mitochondrienmembranen ist keinesfalls sichergestellt, 
dass die Substrate am entscheidenden Wirkort in ausreichender Konzentration bereitgestellt 
sind. So zeigen immunhistochemische und molekularbiologische Verfahren als Substrat der 
diabetischen Gefäßschädigung u.a. eine vermehrte Ablagerung von Basalmembranmaterial, 
vorwiegend Kollagen Typ IV, sowie eine Proliferation von Myofibroblasten1. Die 
Schädigungen der Gewebe und die Funktionsminderungen der in ihr enthaltenen Zellen 
liegen also nicht nur im Sauerstoffmangel.  
 
Hinzu kommt, dass auch die Zellstrukturen schon irreversibel geschädigt sein können. So 
finden sich z.B. beim Knalltrauma histologisch u.a. Veränderungen der Mitochondrien und 
der weiteren Zellstrukturen, so dass selbst bei einem Sauerstoffüberangebot die Ener-
giegewinnung und die z.B. nachfolgende Biosynthese der Zelle (z.B. Produktion der 
Neurotransmitter) nicht mehr ablaufen kann. 
 
 
Unerwünschte Wirkungen 
 
Ein unbegrenzter Einsatz des Sauerstoffes in den Konzentrationen, wie sie bei der HBO 
erreicht werden, ist nicht möglich. So führt die erhöhte Konzentration von Sauerstoff im Blut 
zu einer Reihe von Gewebsschädigungen wie zum Beispiel die Zerstörung des 
Oberflächenfaktors in der Lunge oder aber zur Störung verschiedener Organfunktionen. 
Insbesondere die Funktion des ZNS kann bei längerfristiger Einwirkung von Sauerstoff, zum 
Beispiel über 3 bis 4 Stunden, ganz erheblich gestört werden. Aus dem Grunde kann die 
Sauerstofftherapie unter Druck nur über einen definierten Zeitraum unter genau festgelegten 
Kautelen und Überwachungsmöglichkeiten durchgeführt werden. 
 
Insbesondere manifestieren sich toxische Sauerstoffwirkungen: 
 
• am ZNS mit Zeichen wie Gesichtsblässe, Schweißausbrüchen, Brady- und Tachykardie, 

Schwindelgefühlen, Übelkeit, Erbrechen, Benommenheit, Verwirrtheitszuständen, 
Sehstörungen, akustischen Halluzinationen, euphorischen Zuständen, Zuckungen der 
Gesichtmuskulatur bis zu tonisch klonischen epileptischen Krampfzuständen mit 
Bewußtlosigkeit bis zum Atemstillstand; 

                                                
� 1 Balzer K, Heidrich M; DIABETISCHE GANGRÄN am Fuß, Chirurg 70 (1999): 831 - 844 
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• an der Lunge mit Hustenreiz, Dyspnoe, retrosternalen Schmerzen bei alveolären 
Ödemen, interalveolären Einblutungen und fibrösen Exsudationen bis zur Ausbildung von 
hyalinen Membranen, Epitheldysplasien und interstiellen Fibrosen; 

• am Auge mit passageren Myopien (Kurzsichtigkeit), besonders bei älteren Menschen; 
auch die Entwicklung von Linsentrübung bei sehr langen HBO-Anwendungen wurde 
beschrieben.  

 
Durch hohe Stickstoffpartialdrucke kann es aufgrund der Empfindlichkeit des ZNS für 
Stickstoff zum Tiefenrausch kommen (halluzinatorische Zustände bis zur Bewußtlosigkeit).  
 
An mechanischen Druck- und Dekomprimierungsschäden sind insbesondere das 
Barotrauma zu nennen. Hier sind luftgefüllte Körperhöhlen wie das Mittelohr oder die Lungen 
betroffen. In der Phase des Auftauchens kann es durch die Ausdehnung der Blutgase zur 
Ruptur von Lungenbläschen kommen mit der Folge des Auftretens eines Pneumothorax 
(Zusammenfall der Lunge). Auch pulmonale Blutgefäße können einreißen, sodass eine 
Gasembolie resultiert. Auch sogenannte Barodontalgien (Schmerzen an den Zähnen) 
können in der Dekompressionsphase auftreten. 
 
 

Inzidenz unerwünschter Wirkungen: Häufigkeit 

• Barotrauma des Mittelohres 2-3:100 

• Verletzungen der Lunge < 1:100 

• klaustrophobischer Stress 2-4:100; Abbruch < 1:100 

• zerebraler Krampfanfall 1:10000 bis 1:1000 

 
 
Aus Kenntnis der unerwünschten Wirkungen ergeben sich beispielhaft eine Reihe von 
Kontraindikationen, die jedoch von Krankheitsbild zu Krankheitsbild unterschiedlich zu 
bewerten sind: je dringlicher die Behandlung zur HBO ist, desto relativer werden die 
Kontraindikationen bewertet. 
 
Kontraindikationen in Situationen, bei denen die HBO als adjuvante Maßnahme durchgeführt 
werden soll: 
 
- anamnestisch Spontanpneumothorax oder Zustand nach Pleurodese 
- Z.n. Thorakotomie / Thoraxverletzung mit erheblicher Einschränkung der 

Pleurabeweglichkeit 
- relevante intrapulmonale Herdbefunde einschließlich Emphysemblasen 
- relevante obstruktive Ventilationsstörung 
- relevante restriktive Ventilationsstörung 
- Schwangerschaft 
- relevante psychiatrische Grunderkrankungen 
- nicht beherrschbare klaustrophobische Reaktionen 
- manifestes, mit oder ohne Medikation erscheinungsfreies Krampfleiden 
- Z.n. Schädel-Hirn-Trauma mit nachfolgender erhöhter Krampfbereitschaft 
- dekompensierte Herzinsuffizienz 
- Herzinfarkt < 6 Monate oder mit hämodynamischen Folgen 
- koronarspastische Angina pectoris 
- höhergradige Rhythmusstörungen und AV-Blockierungen, WPW-, LGL- und Sick-

Sinus-Syndrom 
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- unbekannte oder nicht druckfeste Herzschrittmacher 
- ausgeprägte bradykarde Herzrhythmusstörungen 
- akute oder chronische Verlegung der Nasennebenhöhlen-Ostien 
- akute oder chronische Verlegung des äußeren Gehörganges 
- Z.n. Tympanoplastik Typ I-III < 3 Monate 
- akute fiebrige Erkältungen 
- Neuritis des Nervus opticus 
- nicht eingestellte Hypethyreose 
 
 
Kammerregime 
 
Aus den jeweils zugrundeliegenden Schädigungen und nicht zuletzt auch aus der Kenntnis 
der unerwünschten Wirkungen heraus haben sich verschiedene Kammerregime entwickelt, 
die einen möglichst guten Behandlungserfolg bei möglichst geringen unerwünschten 
Wirkungen erzielen sollen. Beispielsweise erfordert die Dekompressionskrankheit andere 
Kammerregime als die Behandlung chronischer Wunden, da z.B. bei der schweren 
Dekompressionskrankheit mit größeren Tauchtiefen gearbeitet werden muss. 
 
Kammerregime unterscheiden sich hinsichtlich  
 

• der Tauchtiefe,  
• der Dauer und der Häufigkeit der Sauerstoffatmung während einer Kammerfahrt, 

So werden verschiedene Kammer-Regime empfohlen, die mit gewissen Abweichungen von 
Fachgesellschaft zu Fachgesellschaft benannt werden, aber im wesentlichen gleich 
ausgerichtet sind: 
 

Bezeichnung 
modifizierte Tabelle 6 A der US Navy schwerster 
Tauchunfall, notfallmäßiger Einsatz 

TS 600 - 30 

Modifizierte Tabelle 6 der US Navy zur Behandlung des 
schweren Tauchunfalls 

TS 280 - 60 

Modifizierte Tabelle 5 der US Navy zur Behandlung des 
leichteren Tauchunfalls 

TS 280 - 40 

Boerema-Schema zur Behandlung der clostridialen 
Myonekrose, nekrotischen Weichteilinfektion und 
Kohlenmonoxidvergiftung 

TS 300 - 90 

Innenohr-Schema TS 250 - 60 
Problemwundenschema TS 240 - 90 

 
 
Behandlungsschemata bzw. -protokolle machen Angaben zum 
 
- zum Kammerregime, 
- zur Anzahl der notwendigen Kammerfahrten und  
- zum Zeitpunkt der Kammerfahrten in Abhängigkeit von sonstigen nötigen thera-

peutischen Interventionen (z.B. Kombination von HBO und chirurgischem Eingriff). 
 
So existieren für die Behandlung der manifesten Osteoradionekrose unterschiedliche 
Protokolle: 
 
- Behandlungsprotokoll nach Marx 1985 
- Behandlungsprotokoll nach Marx 1995 
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- Behandlungsprotokoll nach Aitasalo1 
 
Auch in der Behandlung des Tinnitus gibt es unterschiedliche Konzepte:  
 
- während einerseits das Regime TS 250 - 60 empfohlen wird2,  
- propagieren andere eine sogenannte „Soft-HBO“mit einem Druck von 1,5 ATA3. 
 
 
Bewertungsebenen der HBO 
 
Nicht die innere Logik einer Rationale, des Kammerregimes oder des Behandlungsprotokolls 
kann zur Entscheidung für oder gegen ein therapeutisches Regime führen, sondern es sind 
letztlich die Behandlungsergebnisse, die ihre Meß- und Endpunkte am Outcome des 
Patienten (Beherrschung des Krankheitsbildes bei minimalen Nebenwirkungen und 
wiedergewonnener Lebensqualität am besten auf der Ebene des status quo ante) haben, die 
über den therapeutischen Nutzen einer Methode entscheiden.  
 
Eine Methode kann hinsichtlich der Theorie noch so einleuchtend sein, wenn sie allerdings 
nicht die Ergebnisse produziert, die sie produzieren soll, ist sie zu verwerfen. Umgekehrt 
können in der Rationale durchaus Lücken existieren und trotzdem werden zufriedenstellende 
Behandlungsergebnisse erzielt. Von daher sind es die klinischen Endpunkte der 
Behandlung, die in das Zentrum der Betrachtung und Bewertung rücken. 
 
Bei der Beurteilung der HBO ist immer zu berücksichtigen: 
 
- Wie gestaltet sich der Spontanverlauf der Erkrankung? 
- Wie sieht der Verlauf der Erkrankung unter der bisher üblichen Therapie (meist ohne 

HBO) aus? 
- Wie sieht der Verlauf der Erkrankung unter dem (meist zusätzlichen = adjuvanten) 

Einsatz der HBO aus? 
 
Aber auch die Frage, wie viele Patienten behandelt werden müssen, um bei genau einem 
dieser Patienten einen positiven Effekt zu erzielen (number needed to treat) bzw. wie viele 
Patienten ohne Effekt behandelt werden, wird in der Literatur diskutiert. Ohne den 
Beratungen der einzelnen Indikationen vorzugreifen soll ein Betrachtungs-Beispiel dargestellt 
werden4:  
 
- Muss bei erhaltenen Zähnen nach einer Bestrahlungsbehandlung eine Zahnex-

traktion durchgeführt werden, erleiden ca. 4 bis 5 von 100 Patienten eine sogenannte 
Osteoradionekrose, nach neueren Zahlen eher noch weniger. Von den 4 bis 5 
Patienten können durch die übliche nicht-HBO Therapie 2 - 3 geheilt werden. Somit 
verbleiben 2 - 3 Patienten, die von einer HBO profitieren könnten. Werden nun alle 
Patienten, die im Mundbereich bestrahlt wurden, vor und nach der Zahnextraktion mit 
HBO behandelt, bedeutet dies, dass 97-98 Patienten umsonst mit der HBO behandelt 
werden (da sie ohnehin keine ORN entwickeln würden bzw. durch die übliche 
Therapie geheilt werden könnten). Diese 97 bis 98 Patienten sind allerdings den 
üblichen Tauchrisiken mit den Nebenwirkungen ausgesetzt. Von den verbleibenden 
Patienten, bei denen die Osteoradionekrose trotz konservativer Therapie bestehen 

                                                
� 1 Protokoll: 5-7 HBO Anwendungen vor der Op (2,8 atm abs, 90 Min. O2), 5 - 7 HBO Anwendungen 

 nach der Op 
� 2 GTÜM 
� 3 Autoren wie Hoffman et al. 1995 und Desloovere et al. 1992 
� 4 Clayman, Lewis; Management of Dental Extractions in Irradiated Jaws: A Protocol without Hyperbaric 

 Oxygen Therapie; J Oral Maxillofac Surg, 1997, 55, 275 - 281; 
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bleibt, profitieren aber auch nicht alle von der HBO und müssen sich z.B. einem 
größeren operativen Eingriff unterziehen.  

- Aufwand: 30 Tauchfahrten x 100 Patienten 
- verhinderte Osteoradionekrosen, die sonst einer Op zugeführt werden müssten: ca. 2 

- 3 von 100 Patienten 
- Nebenwirkungen: bei ca. 3 - 4 von 100 Patienten (siehe oben) 
- dem gegenüber steht die übliche Therapie einer nach der Zahnextraktion 

eingetretenen Osteoradionekrose (ggf. stationäre Behandlung mit Kieferteilresektion 
und plastischem Ersatz) 

 
Abzugrenzen von der medizinischen Beurteilung des therapeutischen Nutzens an sich ist die 
Diskussion zur vertragsrechtlichen Situation. So wird geltend gemacht, dass ambulante 
HBO-Zentren auch unmittelbar Patienten dienen, die primär stationär behandelt werden und 
die zwingend einer HBO zuzuführen seien (z.B. schwere Dekompressionskrankheit). Hier ist 
zu klären, ob eine postulierte Notwendigkeit zur Anwendung der HBO sich für die stationäre 
oder vertragsärztliche Behandlung konkretisieren lässt. 
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6. Anforderungen an den Wirksamkeitsnachweis 

Die über die Literaturrecherchen identifizierten randomisierten klinischen Studien, in denen 
die Wirksamkeit der HBO bei diversen Indikationen untersucht wurden, bilden das 
international akzeptierte Studienniveau zur Evaluation der HBO ab. Es ist festzustellen, dass 
bei einer Reihe von Indikationen hochwertige Studien gemäß der Good Clinical Practice-
Empfehlungen (GCP/ICH-Standards) vorliegen bzw. von Autoren explizit gefordert werden.  
In der folgenden Tabelle sind beispielhafte Indikationen, Studien und Fakten aufgeführt, die 
verdeutlichen, dass die HBO bei einer Reihe von Indikationen auf höchstem methodischen 
Niveau auf ihre Wirksamkeit untersucht wurde. 
 

Fragestellungen Datenlage / Indikationsbezug 
Anzahl Randomisierter Studien zur HBO 
(unabhängig von der Indikation) 

Durch eine einfache Medline-Recherche 
sind ca. 90 RCTs identifizierbar (siehe 
Anhang 11.1.1.) 

Normobare Beatmung mit Sauerstoff in der Kontrollgruppe Scheinkestel 1999 (bei Kohlenmonoxid-
Vergiftung) 

Plazebobehandlung durch Herabsenken der Sauerstoffkonzentration in der 
Kontrollgruppe, sodass bei 2 ATA der natürliche Sauerstoffpartialdruck 
herrscht 

Fischer 1983, Hapur 1986 (bei multipler 
Sklerose), Bojic 1993 (bei Glaukom) 

Methodische einwandfreie Interimsanalyse zur Information einer 
Ethikkomission 

Scheinkestel 1999 

Kein Wirksamkeitsnachweis in einer Reihe von randomisierten Studien  Multiple Sklerose, Kohlenmonoxid-
Vergiftung 

Kein Wirksamkeitsnachweis in bisherigen randomisierten Studien  Myokardinfarkt 
Randomisierte Studien von Autoren gefordert Bei fast allen Indikationen 
Historie randomisierter Studien zur HBO Schon 1967 RCT zur HBO bei 

Hauttransplantation (Perrins 1967) 
Direkter Vergleich verschiedender HBO-Schemata (Kammerfahrten) Bojic 1993 
Ausführliche Wissenschaftliche Diskussion in einer Fachzeitschrift Scheinkestel 1999 

 
Zur Aussagefähigkeit historischer Vergleiche: 
Vergleiche von Patientengruppen mit historischen Kontrollen, also Patientengruppen, die vor 
mehr oder weniger weit zurückliegenden Zeiräumen mit den damals üblichen Methoden 
behandelt wurden, werden durch eine unübersehbare Menge von Einflussgrößen in ihrer 
Aussagefähigkeit erheblich eingeschränkt. 
Die Patientengruppen unterscheiden sich mit hoher Wahrscheinlichkeit schon vor Einsatz 
therapeutischer Maßnahmen erheblich in ihrer Prognose aufgrund biologischer Unterschiede 
wie beispielsweise des Alters, des Allgemeinzustandes, Krankheitsstadium (Zeitpunkt der 
Diagnosestellung) sowie anderer Kriterien wie beispielsweise Transportzeiten, klinischer 
Logistik oder der konkreten Art der neben der HBO angewandten Therapien. Hierbei übt der 
medizinische Fortschritt insbesondere bei Vergleichen über Dekaden einen erheblichen 
Einfluss aus. Dass bei einem historischen Vergleich rein zufällig zwei Patientengruppen 
verglichen werden, die außer der Anwendung bzw. Nicht-Anwendung der HBO keine 
wesentlichen die Prognose beeinflussenden Unterschiede zeigen, ist höchst 
unwahrscheinlich. 
Aus solchen historischen Vergleichen lässt sich daher der additive therapeutische Nutzen 
einer HBO nicht belegen. 
 
Schlussfolgerung für die Beratungen: 
Bei der HBO handelt es sich um eine medizinische Technologie, die seit Jahrzehnten in 
randomisierten kontrollierten Studien auf ihre Wirksamkeit bei einer Reihe potentieller 
Indikationen untersucht wurde. Auch bei Indikationen, zu denen bisher nur Fallberichte 
vorliegen, werden von Autoren randomisierte klinische Studien zum definitiven 
Wirksamkeitsbeleg gefordert. Der Ausschuss hat dementsprechend bei den beratenen 
Indikationen kritisch hinterfragt, ob von dem Anspruch auf einen Wirksamkeitsnachweis in 
randomisierten klinischen Studien, der aus der Literatur zur HBO abgeleitet werden kann, bei 
einzelnen Indikationen abgewichen werden kann. 
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7. Informationsgewinnung und Bewertung 

7.1. Informationsgewinnung 

Die Informationsrecherche des Ausschusses zielt bei der Vorbereitung jeden 
Beratungsthemas darauf ab, systematisch und umfassend den derzeit relevanten 
medizinisch-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 Ausschuss eine 
umfassende eigene Literaturrecherche durch.  
Ziel der Recherche zur Hyperbaren Sauerstofftherapie war insbesondere die Identifikation 
von kontrollierten Studien, sonstigen klinischen Studien, systematischen Übersichtsarbeiten 
(Systematic reviews), sonstigen Übersichtsarbeiten, Leitlinien, 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 Überprüfung und Bewertung der 
Hyperbaren Suaerstofftherapie ein. 

2. Datenbanken 
In folgenden Datenbanken wurde recherchiert: Medline, Health-Star, Cochrane Library, 
Dare-Datenbank (Database of Abstracts of Systematic Reviews of Effectiveness des NHS 
Centre for Reviews and Dissemination in York, Großbritannien). Über die 
Projektdatenbank der INAHTA (International Network of Agencies for Health Technology 
Assessment), HSTAT (Health Services/Health Technology Assessment Text) und die 
Healthcare Standards sowie Internetseite des ECRI (Emergency Care Research Institute) 
wurde nach HTA-Gutachten gesucht. 

3. Leitlinienrecherche der Ärztlichen Zentralstelle Qualitätssicherung (ÄZQ) 
Die Frage in welchen nationalen oder internationalen evidenzbasierten Leitlinien die HBO 
zur Behandlung bestimmter Krankheitsbilder empfohlen wird, wurde durch eine 
Leitlinienrecherche und –auswertung der ÄZQ bearbeitet (Anhang 11.4). Im Ergebnis ihrer 
Recherche äußert sich die ÄZQ, ob die jeweiligen Leitlinien insgesamt bestimmten 
Qualitätsanforderungen entsprechen. Empfehlungen der ÄZQ beziehen sich insgesamt 
auf die jeweilige Leitlinie, jedoch nicht auf einzelne therapeutische Maßnahmen, wie z.B. 
die HBO. Die Ergebnisse der Leitlinienrecherche wurden dem Ausschuß zugesandt und in 
der Beratung der wissenschaftlichen Unterlagen zu den einzelnen Indikationen 
berücksichtigt. 

4. Fachgesellschaften 
Die Veröffentlichungen nationaler und internationaler Fachgesellschaften (u.a. AWMF) 
wurden gezielt auf Leitlinien und Angemessenheitskriterien durchsucht, die den 
Stellenwert der Hyperbaren Sauerstofftherapie darstellen. In diesem Rahmen wurden 
insbesondere auch die eingegangenen Stellungnahmen berücksichtigt. 

5. Referenzlisten, „Handsuche“, sog. graue Literatur 
Die Literaturrecherche umfasste auch die Auswertung von Referenzlisten der 
identifizierten Veröffentlichungen, die Identifikation von Artikeln aus sog. Supplements, 
nicht in den durchsuchten Datenbanken berücksichtigten Zeitschriften, Anfrage bei 
Verlagen und freie Internetrecherchen u.a. über die Suchmaschine Altavista. 

Die identifizierte Literatur wurde in die Literaturdatenbank Reference Manager importiert und 
entsprechend der oben aufgeführten Publikationstypen indiziert. 
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Weitere Angaben hierzu in 11.1.1. 
 
 
7.2. Informationsbewertung 

Zur Bearbeitung des Themas im Arbeitsausschuss Nr. 3 „Ärztliche Behandlung“ des 
Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen wurde eine Arbeitsgruppe eingesetzt, die 
das Thema gemäß Abschnitt 5.1 strukturierte, die vorliegenden Stellungnahmen und 
wissenschaftlichen Veröffentlichungen vorab auswertete und dem Arbeitsausschuss im 
Berichterstattersystem vortrug. Die Aufgabe dieser Arbeitsgruppe lag in der detaillierten 
Sachaufklärung, nicht jedoch darin, der Entscheidungsfindung des Arbeits- und 
Bundesausschusses vorzugreifen. 
 
Die Stellungnahmen und die wissenschaftliche Literatur wurden durch die Arbeitsgruppe des 
Ausschusses gemäß internationaler Standards zur Bewertung wissenschaftlicher Literatur 
geordnet und inhaltlich ausgewertet. Den Ausschussmitgliedern wurden die 
indikationsbezogen methodisch höchstwertigen Studien und alle Stellungnahmen in Kopie 
zur Verfügung gestellt und im Berichterstattersystem vorgestellt. Der Arbeitsausschuss hat 
gemäß der Verfahrensrichtlinie in eingehender Beratung diese Unterlagen 
indikationsbezogen im Einzelnen hinsichtlich ihrer Qualität und Aussagekraft beurteilt.  
 
Basis der Beurteilung durch die Mitglieder des Ausschusses bildete dabei die Fragestellung 
des Arbeitsausschusses, die sich aus den gesetzlichen Vorgaben des § 135 Abs. 1 des 
SGB V ergibt: „Erfüllt die Hyperbare Sauerstofftherapie – auch im Vergleich zu bereits zu 
Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden – die Kriterien des therapeutischen 
Nutzens, der Notwendigkeit sowie der Wirtschaftlichkeit, sodass die Hyperbare 
Sauerstofftherapie ganz oder teilweise (indikationsbezogen) als vertragsärztliche Leistung zu 
Lasten der Krankenkassen erbracht werden sollte?“ 
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8. Beratung der Einzelindikationen 

8.1. Arterielle Gasembolie (AGE)  

a) Literatur Auswahl 
zur 23. Sitzung zugesandt Bond JG, Moon RE, Morris DL. Initial table treatment of decompression sickness and 

arterial gas embolism.  Aviat.Space Environ.Med  1990;61(8):738-43. 
zur 23. Sitzung zugesandt Kindwall EP, Johnson JP. Outcome of hyperbaric treatment in 32 cases of air embolism.  

Undersea Biomedical Research  1990;17(Suppl):90  
zur 23. Sitzung zugesandt Layon, A. J. Hyperbaric oxygen treatment for cerebral air embolism--where are the data? 

[editorial; comment] [see comments]. Mayo Clin Proc. 66(6), 641-646. 6-1991. 
zur 23. Sitzung zugesandt Marroni A.  Marrone A, Oriani E, Wattel F, editors.International Joint Meeting on 

Hyperbaric and Underwater Medicine. Milano:  1996;Recreational diving accidents in 
Europe. Dan Europe Report 1994-1995. p. 259-65. 

zur 23. Sitzung zugesandt Murphy BP, Harford FJ, Cramer FS. Cerebral air embolism resulting from invasive 
medical procedures: treatment with hyperbaric oxygen.  Ann Surg  1984;985(201):242-5. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Lampl / Frey (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− Gutachten der MDK-Gemeinschaft 

 
Zur Definition:  
Bei der Arteriellen Gasembolie kommt es zu einer Verlegung von Gefäßlumina infolge einer 
freien Zirkulation von Gasblasen in arteriellen Blutgefäßen. Als Konsequenz fokaler 
Ischämien im zentralen Nervensystem kommt es zu einer mehr oder weniger ausgeprägten 
neurologischen Symptomatik. Eine zuverlässige Diagnose der arteriellen Gasembolie 
beispielsweise durch Anwendung eines bildgebenden Verfahrens ist nicht möglich. Es 
handelt sich somit um eine Verdachtsdiagnose. Von zentraler Bedeutung ist eine 
differenzierte neurologische Untersuchung. 
Arterielle Gasembolien treten meist infolge invasiver Eingriffe (iatrogen) auf. Zudem kann sie 
im Rahmen einer Dekompressionskrankheit (meist nach Tauchunfällen) auftreten. 
 
Zur Inzidenz:  
Aufgrund der meist fehlenden Möglichkeit, die Symptome einer arteriellen Gasembolie von 
anderen Ursachen (z.B. Schlaganfall) abzugrenzen, liegen keine verlässlichen 
epidemiologischen Daten zur Inzidenz vor. Es ist jedoch von einer hohen Dunkelziffer 
auszugehen. 
 
Zum Verlauf:  
Die Angaben zum Spontanverlauf sind aufgrund der fehlenden diagnostischen 
Abgrenzbarkeit und der höchst unterschiedlichen Symptomausprägung sehr uneinheitlich. 
Eine prognostische Differenzierung zwischen „leichten“ und „schweren“ Fällen ist ebenfalls 
nicht möglich. 
 
Zu den therapeutischen Optionen:  
Die Behandlung der arteriellen Gasembolie basiert auf den Prinzipien der Notfallmedizin. Die 
Patienten werden schon mit Rücksicht auf die Grunderkrankungen, die die ursächlichen 
invasiven Eingriffe erforderten, stationär-intensivmedizinisch behandelt. Hierzu gehört u.a. 
auch eine normobare Beatmung mit reinem Sauerstoff. Die häufig diskrete neurologische 
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Symptomatik erfordert zudem eine multidisziplinäre Versorgung unter Einbindung 
neurologischen Sachverstandes. 
Die Befürworter der HBO bei Arterieller Gasembolie empfehlen einen zusätzlichen 
(adjuvanten) Einsatz der HBO sowohl in der akuten Situation als auch als fortgesetzte 
Behandlung einer nicht vollständig abgeheilten Symptomatik. 
 
Eingegangene Stellungnahmen / Gutachten:  
Zu dieser Indikation liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die gemeinsam von 
der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher 
Druckkammerzentren e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und 
Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle 
Beratung des Bundesausschusses verfaßt wurde. Die gemeinsame Stellungnahme 
befürwortet den Einsatz einer ambulant durchgeführten HBO bei Arterieller Gasembolie.  
Das Gutachten der MDK-Gemeinschaft kommt hinsichtlich des therapeutischen Nutzens zu 
der Schlussfolgerung, dass angesichts der derzeitigen Datenlage nicht entschieden werden 
kann, ob eine Verbesserungstendenz unter Beibehaltung einer HBO-Anwendung nach der 
stationären Behandlung eine Funktion der HBO darstellt. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Zur Anwendung der HBO bei Arterieller Gasembolie liegen nur retrospektive Auswertungen 
von Erkrankungsfällen vor. Zumeist handelt es sich um Arterielle Gasembolien im Rahmen 
von Tauchunfällen (Dekompressionskrankheit). Diese Daten bieten keine hinreichende 
Grundlage für eine Beurteilung der Wirksamkeit einer HBO bei Arterieller Gasembolie. Es 
bleibt völlig unklar, ob die HBO einen zusätzlichen Nutzen zu einer stationär-
intensivmedizinischen Behandlung bietet. Zudem sind die Risiken eines Einsatzes der HBO 
nach invasiven Eingriffen wie Operationen am offenen Herzen völlig ungeklärt. Studien, die 
auf eine Abklärung des Nutzens der HBO bei einer fortgesetzten ambulanten Anwendung 
der HBO nach Abschluss der stationären Intensivbehandlung abzielen, liegen nicht vor. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.1. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 23. Sitzung vom 21.10.1999 
 
Nutzen: Die HBO wird aus Plausibilitätsüberlegungen routinemäßig in Verbindung mit einer 
intensivmedizinischen Betreuung in der stationären Versorgung der arteriellen Gasembolie 
angewandt. Zur Frage des Nutzens der HBO bei einer arteriellen Gasembolie nach 
Abschluss der intensivmedizinischen Versorgung liegen ausschließlich retrospektive 
Fallsammlungen (Vorher-Nachher-Vergleiche) vor, aus denen sich der therapeutische 
Nutzen der HBO nicht belegen lässt. Eine adäquate Aussage zum Einfluss auf den 
Heilungsprozess bei fortgesetzter ambulanter Anwendung der HBO nach Abschluss der 
stationär-intensivmedizinischen Versorgung kann aus der aktuellen Datenlage nicht 
abgeleitet werden. 
 
Notwendigkeit: Allgemeiner fachlicher Konsens besteht dahingehend, dass eine arterielle 
Gasembolie aus Gründen der Patientensicherheit und und zur bestmöglichen Vermeidung 
von Sekundärmaßnahmen unter stationären, gegebenenfalls intensivmedizinischen 
Bedingungen behandelt werden soll. Im Vordergrund steht die Notwendigkeit einer 
Behandlung in einem spezialisierten Zentrum, das eine multidisziplinäre intensivmedizinische 
Versorgung unter Einbindung neurologischen Sachverstandes ermöglicht. Eine 
Notwendigkeit in der vertragsärztlichen Versorgung wird durch den Ausschuss nicht 
bestätigt. 
 



 
8. Beratung der Einzelindikationen 
8.1. Arterielle Gasembolie (AGE) 
 

33 

Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen kann das 
Kriterium der Wirtschaftlichkeit der HBO bei arterieller Gasembolie in der vertragsärztlichen 
Versorgung nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.2. Dekompressionskrankheit 

a) Literatur Auswahl 
zur 23. Sitzung zugesandt Bayne CG. Acute decompression sickness 50 cases.  J Am Coll Emerg Physicians  

1978;7:351-4 
zur 23. Sitzung zugesandt Bond JG, Moon RE, Morris DL. Initial table treatment of decompression sickness and 

arterial gas embolism.  Aviat.Space Environ.Med  1990;61(8):738-43. 
zur 23. Sitzung zugesandt Erde A, Edmonds CW. Decompression sickness; a clinical series.  Journal of 

Occupational Medicin  1975;17(5):324-8. 
zur 23. Sitzung zugesandt Kindwall, E. P. Use of short versus long tables in the treatment of decompression 

sickness and air embolism. In: „Treatment of serious decompression sickness“, 54th 
Workshop of the Undersea and Hyperbaric Medical Society, Hrsg. R.E. Moon & P.J. 
Sheffield, UHMS (1996) 122-126. 1995. 

zur 23. Sitzung zugesandt Overlock RK, Tolsma KA, Turner CW, et al.  Moon MD, Sheffield PJ, editors.Tratment of 
Decompression Illness. Forty-fifth Workshop of the Undersea and Hyperbaric Medical 
Society.  1996;Deep treatments and Hawaiian experience. p. 106-21. 

zur 23. Sitzung zugesandt Vann RD, Bute B, Uguccioni DM, Smith LR. Prognostic factors in DCI in recreational 
divers. In: Treatment of Decompression Illness. Forty-fifth Workshop of the Undersea and 
Hyperbaric Mediocal Society, edited by M. D. Moon and P. J. Sheffield, 1995, p. 352-362. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Lampl / Frey (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− Gutachten der MDK-Gemeinschaft 

 
Zur Definition:  
Die Dekompressionskrankheit ist durch Symptome gekennzeichnet, die auftreten können, 
wenn ein lebender Organismus nach längerer hyperbarer Druckexposition „zu schnell“ 
wieder zu normalen atmosphärischen Druckverhältnissen zurückkehrt. Dabei kommt es zu 
einem Ausperlen und einer Anhäufung von Gasblasen in Geweben und im Blutstrom. In der 
Folge können je nach Lokalisation der Gasblasen Schmerzen insbesondere in den 
Gelenken, Lähmungen und zerebrale Dysfunktionen (Rückenmark, Hirn), Fettembolien 
(Knochenmark), Erstickungsanfälle (Lungengefäße) und Arterielle Gasembolien (z.B. 
Schlaganfalls-Symptomatik) auftreten. 
 
Zur Inzidenz:  
Das „Divers Alert Network“, das weltweit, vorzugsweise jedoch in den USA, Daten zu 
Tauchunfällen sammelt gibt für den 2-Jahreszeitraum 1994/1995 108 Fälle einer gesicherten 
Dekompressionskrankheit an. Es schätzt, dass 1 schwerer Tauchunfall bei 10.000 
Tauchgängen auftritt (bei 462.000 registrierten Tauchgängen pro Jahr). Von der GTÜM 
werden dagegen alleine für Deutschland ca. 400 behandlungsbedürftige Fälle pro Jahr 
angegeben. 
 
Zum Verlauf:  
Methodisch hochwertige epidemiologische Studien liegen nicht vor. Bei milder Symptomatik 
soll jedoch ein Trend zu unkomplizierter Spontanremission bestehen. Prognostische 
Kriterien, die bei einer schwerwiegenden akuten Symptomatik einen fatalen Verlauf 
vorsagen, sind nicht belegt. Auch hier sollen Spontanheilungen auftreten. 
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Zu den therapeutischen Optionen:  
Die Behandlung der Dekompressionskrankheit erfordert stationär-intensivmedizinische 
Maßnahmen. Den „unterstützenden“ Notfallmaßnahmen wie beispielsweise dem 
parenteralen Volumenersatz, der normobaren Beatmung mit reinem Sauerstoff und dem 
Monitoring physiologischer und biochemischer Parameter wird der gleiche Stellenwert 
zugeschrieben wie der HBO (klassische Indikation der HBO). Die häufig diskrete 
neurologische Symptomatik erfordert zudem eine multidisziplinäre Versorgung unter 
Einbindung neurologischen Sachverstandes. 
 
Eingegangene Stellungnahmen / Gutachten:  
Zu dieser Indikation liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die gemeinsam von 
der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher 
Druckkammerzentren e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und 
Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle 
Beratung des Bundesausschusses verfaßt wurde. Die gemeinsame Stellungnahme 
befürwortet den Einsatz einer ambulant durchgeführten HBO bei Dekompressionskrankheit. 
Das Gutachten der MDK-Gemeinschaft kommt hinsichtlich des therapeutischen Nutzens zu 
der Schlussfolgerung, dass angesichts der derzeitigen Datenlage nicht entschieden werden 
kann, ob eine Verbesserungstendenz unter Beibehaltung einer HBO-Anwendung nach der 
stationären Behandlung eine Folge der HBO ist. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Zur Anwendung der HBO bei Dekompressionskrankheit liegen nur retrospektive 
Auswertungen von Erkankungsfällen vor. Die Anwendung der HBO bei 
Dekompressionskrankheit erfolgt möglichst früh unter Annahme der Plausibilität der 
Maßnahme (Verkleinerung der Gasblasen). Es bleibt unklar, ob die HBO wirklich einen 
zusätzlichen Nutzen zu einer stationär-intensivmedizinischen Behandlung bietet. 
Vergleichsstudien, die auf eine Abklärung des Nutzens der HBO bei einer fortgesetzten 
Anwendung der HBO nach Abschluss der stationären Intensivmedizin, liegen nicht vor. Die 
primären physikalischen Wirkprinzipien bieten in diesem Stadium der Erkrankung keine 
Rationale für einen protrahierten, gegebenenfalls ambulanten Einsatz der HBO. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.2. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 23.Sitzung am 21.10.1999 
 
Nutzen: Die HBO ist aus Plausibilitätsüberlegungen seit Jahrzehnten in Verbindung mit einer 
intensivmedizinischen Betreuung der Behandlungsstandard in der stationären Versorgung 
der akuten Dekompressionskrankheit. Zur Frage des Nutzens der HBO bei einer 
Dekompressionskrankheit nach Abschluss der intensivmedizinischen Versorgung liegen 
ausschließlich retrospektive Fallsammlungen (Vorher-Nachher-Vergleiche) vor, aus denen 
sich der therapeutische Nutzen der HBO nicht belegen lässt. Eine adäquate Aussage zum 
Einfluss auf den Heilungsprozess bei fortgesetzter ambulanter Anwendung der HBO nach 
Abschluss der stationär-intensivmedizinischen Versorgung kann aus der aktuellen Datenlage 
nicht abgeleitet werden. 
 
Notwendigkeit: Allgemeiner fachlicher Konsens besteht dahingehend, dass eine akute 
Dekompressionskrankheit aus Gründen der Patientensicherheit und und zur bestmöglichen 
Vermeidung von Sekundärmaßnahmen unter stationären, gegebenenfalls 
intensivmedizinischen Bedingungen behandelt werden soll. Im Vordergrund steht die 
Notwendigkeit einer Behandlung in einem spezialisierten Zentrum, das eine multidisziplinäre 
intensivmedizinische Versorgung unter Einbindung neurologischen Sachverstandes 
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ermöglicht. Eine Notwendigkeit in der vertragsärztlichen Versorgung wird durch den 
Ausschuss nicht bestätigt. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen kann das 
Kriterium der Wirtschaftlichkeit der HBO bei Dekompressionskrankheit in der 
vertragsärztlichen Versorgung nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.3. Clostridiale Myonekrose (Gasbrand) 

a) Literatur Auswahl 
zur 22. Sitzung zugesandt Bakker DJ, van der Klej AJ.  Oriani G, Marroni A, Wattel F, editors.Handbook on 

Hyperbaric Medicine. Berlin u.a.: Springer;  1996;Clostridial Myonecrosis. p. 362-85. 
zur 22. Sitzung zugesandt 

(Nachsendung) 
Caplan ES, Kluge RM. Gas Gangrene Review of 34 Cases. ARCH.INT: MED. 136:788 ff., 
1976. 

zur 22. Sitzung zugesandt Erttmann M, Havemann D. [Treatment of gas gangrene. Results of a retro- and 
prospective analysis of a traumatologic patient sample over 20 years].  Unfallchirurg.  
1992;95(10):471-6. 

zur 22. Sitzung zugesandt  Gibson A, Davis FM. Hyperbaric Oxygen Therapy Therapy in the Management of 
Clostridium Perfringens Infections.  NEW ZEAL.MED.JOUR  1986;99:617 ff 

zur 22. Sitzung zugesandt  Hart GB, Strauss M. Gas Gangrene - Clostridial Myconecrosis: A Review.  J.Hyperbaric 
Medicine  1990;5,(2):125 ff. 

zur 22. Sitzung zugesandt Hirn M. Hyperbaric oxygen in the treatment of gas gangrene and perineal necrotizing 
fasciitis. A clinical and experimental study.  Eur.J Surg.Suppl  1993;(570):1-36. 

zur 22. Sitzung zugesandt 
(Nachsendung) 

Hitchcock CR, Demello FJ, Haglin JJH. Gangrene Infection: New Approaches to an old 
Disease. Surf Clin North Am 55 (6):1043 ff, 1975. 

zur 22. Sitzung zugesandt  Korhonen K, Klossner J, Hirn M, Niinikoski J. Management of clostridial gas gangrene and 
the role of hyperbaric oxygen [In Process Citation].  Ann.Chir.Gynaecol.  1999;88(2):139-
42. 

zur 22. Sitzung zugesandt Lee HC, Niu KC, Chen SH, Chang LP, Lee AJ. Hyperbaric oxygen therapy in clinical 
application. A report of a 12-year experience.  Chin.Med.Jour (Taipei)  1989;43:307-16. 

zur 22. Sitzung zugesandt Nier H, Sailer R, Palomba P. Zur Bewertung der hyperbaren Sauerstofftherapie der 
Gasbrand-Erkrankung.  Dtsch Med Wschr  1978;109:1958-60. 

zur 22. Sitzung zugesandt Smolle-Juttner FM, Pinter H, Neuhold KH, Feierl G, Sixl T, Ratzenhofer B, Kovac H, 
Friehs G. [Hyperbaric surgery and oxygen therapy in clostridial myonecrosis].  
Wien.Klin.Wochenschr  1995;107(23):739-41. 

zur 22. Sitzung zugesandt Tirpitz D. Hyperbarer Sauerstoff in der Gasödembehandlung - 30 Jahre nach Boerema.  
Caisson  1992;7(4):172 ff 

zur 22. Sitzung zugesandt Trivedi DR, Raut VV. Role of hyperbaric oxygen therapy in the rapid control of gas 
gangrene infection and its toxaemia.  J Postgrad.Med  1990;36(1):13-5. 

zur 22. Sitzung zugesandt 
(Nachsendung) 

Zierott G, May E, Harms H. Veränderung in der Beurteilung und Therapie des 
Gasödemes durch Anwendung der Hyperbaren Oygenation. BRUNS BEITR.KLIN.CHIR. 
229 (3):292-296, 1973. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Lampl / Frey (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− Gutachten der MDK-Gemeinschaft 

 
Zur Definition: 
Bei der Clostridialen Myonekrose handelt es sich um eine hochgradig aggressive, 
lebensbedrohliche bakterielle Infektion, ausgelöst durch ubiqitär vorkommende Clostridien, 
die unbehandelt innerhalb von 4 bis 5 Tagen zum Tod führt. Die Erkrankung tritt an 
sauerstoffarmen Weichteilen auf. Es wird ein „primärer“  Gasbrand, der nach Unfällen mit 
Einwirkung hoher kinetischer Energien (Motorrad, Landwirtschaft) von einem postoperativen 
oder spontanen (z.B. zerfallende Tumore) „sekundären“ Gasbrand unterschieden. Der 
primäre Gasbrand tritt vorwiegend am Ober- oder Unterschenkel der unteren Extremität auf 
und hat behandelt eine günstigere Prognose als der überwiegend am Körperstamm (größter 
Anteil Dickdarm) auftretende sekundäre Gasbrand. 
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Zur Inzidenz: 
Zur Inzidenz des Gasbrands liegen nur widersprüchliche Angaben vor. Die chirurgische 
Universitätsklinik Kiel berichtet beispielsweise über 136 Fälle in einem 20-Jahre-Zeitraum bis 
1990. Demgegenüber stehen Angaben von Tirpitz aus einer Duisburger Klinik mit über 800 
Fällen zwischen 1973 und 1984, also ca. 80 Fällen pro Jahr allein in einer Klinik. Nach 
anderen Angaben traten 70 bis 100 Fälle pro Jahr in ganz Westdeutschland auf (1980 bis 
1984).  
 
Zur Mortalität: 
Die Angaben zu den Versterberaten variieren und sind je nach Entstehung bzw. Lokalisation 
des Gasbrands verschieden. Im Durchschnitt ist in den letzten Dekaden in Bezug auf die rein 
traumatologischen Fälle ein Absinken der Versterberaten zu verzeichnen. Die Rate ist von 
28,6% im Zeitraum 1970 bis 1977 auf 7,1% im Zeitraum 1978 bis 1990 zurückgegangen. 
 
Zu den therapeutischen Optionen: 
Drei Therapieprinzipien (3 „Säulen“) sind obligater Bestandteil der Behandlung des 
Gasbrands: 
1.  Die frühe, aggressive Chirurgische Wunderöffnung (Debridgement), 
2.  Die Hochdosierte parenterale Antibiose und 
3.  Die Intensivmedizinische Behandlung. 
Seit den 60er Jahren wird als „4. Säule“ die HBO angewandt. 
 
Eingegangene Stellungnahmen / Gutachten:  
Zu dieser Indikation liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die gemeinsam von 
der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher 
Druckkammerzentren e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und 
Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle 
Beratung des Bundesausschusses verfaßt wurde. Die gemeinsame Stellungnahme 
befürwortet den Einsatz einer ambulant durchgeführten HBO bei Gasbrand.  
Das Gutachten der MDK-Gemeinschaft kommt hinsichtlich des therapeutischen Nutzens zu 
der Schlussfolgerung, dass angesichts der derzeitigen Datenlage schwer zu entscheiden ist, 
welchen Einfluss die HBO innerhalb des mehrsäuligen Behandlungskonzeptes auf das 
Behandlungsergebnis ausübt. 
Die Alberta Heritage Foundation for Medical Research sieht eine mögliche erniedrigte 
Amputationsrate durch der HBO durch keine Studie mit ausreichender Sicherheit belegt. 
 
Expertenmeinungen zur Rolle der HBO: 
Die HBO wird bei Gasbrand seit Jahren routinemäßig als 4. Therapieprinzip angewendet, in 
den eingegangenen Stellungnahmen wird sie mehrheitlich bei dieser Indikation befürwortet. 
In der Literatur finden sich jedoch auch Aussagen renommierter chirurgischer 
Sachverständiger oder Arbeitsgruppen, die den therapeutischen Nutzen der HBO bei 
Gasbrand relativieren. 
Beispiele: 
„... Wertigkeit der HBO nicht überschätzen ... die HBO ist in ihrer Bedeutung der Operation 
nicht vergleichbar. Es ist sicher belegt, dass eine um 1 oder 2 Tage verzögerte Operation zu 
einem deutlich schlechteren klinischen Ergebnis beim primären wie sekundären Gasödem 
führte“ (Errtmann et al., Chirurgische Universitätsklinik Kiel, Fachjournal „Unfallchirurg“, 
1992). 
„Die Therapie mit hyperbarem Sauerstoff ist in der Literatur in der Diskussion. Da es aber 
bisher keine überzeugenden Studien in der Literatur gibt, wird dieses Verfahren in unserer 
Klinik nicht verwendet“ (Keel et al., Unfallchir. des Universitätsspitales Zürich, Fachjournal 
„Der Chirurg“, 1999). 
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Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur: 
In den Studien zum therapeutischen Nutzen der HBO werden die Erkrankungsverläufe bei 
Patienten, die mit dem 4-säuligen Therapiekonzept unter Einschluss der HBO behandelt 
wurden verglichen mit denjenigen bei Patientengruppen zurückliegender Jahre, die mit dem 
3-säuligen Therapiekonzept ohne HBO behandelt wurden (historische Vergleiche mittels 
Fallsammlungen). Die Behandlungszeiträume liegen dabei zum Teil Jahrzehnte 
auseinander. Vergleichende Analysen von Patientengruppen, die zur selben Zeit mit nahezu 
identischen Therapiekonzepten behandelt wurden, die sich nur durch die Anwendung bzw. 
Nicht-Anwendung der HBO unterscheiden, liegen nicht vor. Es fehlen z.B. sogenannte 
matched-pairs-Analysen, die eine gewisse Strukturgleichheit der Vergleichsgruppen sichern 
könnten. In allen Studien fehlt eine prospektive Datenerhebung und eine detaillierte 
Darstellung der Patienteneigenschaften (Strukturdaten). 
 
Zur Aussagefähigkeit historischer Vergleiche:  
Vergleiche von Patientengruppen mit historischen Kontrollen, also Patientengruppen, die vor 
mehr oder weniger weit zurückliegenden Zeiräumen mit den damals üblichen Methoden 
behandelt wurden, werden durch eine unübersehbare Menge von Einflussgrößen in iherer 
Aussagefähigkeit erheblich eingeschränkt. 
Die Patientengruppen unterscheiden sich mit hoher Wahrscheinlichkeit schon vor Einsatz 
therapeutischer Maßnahmen erheblich in ihrer Prognose aufgrund biologischer Unterschiede 
wie beispielsweise des Alters, des Allgemeinzustandes, der Lokalisation des Gasbrands, 
Krankheitsstadium (Zeitpunkt der Diagnosestellung) sowie anderer Kriterien wie 
beispielsweise Transportzeiten, klinischer Logistik oder der konkreten Art der neben der 
HBO angewandten Therapien. Hierbei übt der rasante medizinische Fortschritt der Chirurgie, 
Antibiose und Intensivmedizin insbesondere bei Vergleichen über Dekaden einen 
erheblichen Einfluss aus. Dass bei einem historischen Vergleich rein zufällig zwei 
Patientengruppen verglichen werden, die außer der Anwendung bzw. Nicht-Anwendung der 
HBO keine wesentlichen die Prognose beeinflussenden Unterschiede zeigen, ist höchst 
unwahrscheinlich. 
Aus solchen historischen Vergleichen lässt sich daher der additive therapeutische Nutzen 
einer HBO nicht belegen. (Siehe auch Abschnitt 6.) 
 
Zu den Anwendungsstandards: 
Wie aus den wissenschaftlichen Veröffentlichungen hervorgeht, besteht auch zu den 
einzuhaltenden Behandlungregimes keine einheitliche Auffassung. Der Stellenwert und 
Reihenfolge sowohl der einzelnen Therapieprinzipien innerhalb des 4-säuligen 
Behandlungsansatzes als auch die Anwendungsmodalitäten der HBO sind in der Diskussion. 
So schwankt die Zahl der empfohlenen Kammerfahrten zwischen 5 und 10. Der 
Einsatzzeitpunkt ist ebenfalls nicht konsentiert. Bakker (Amsterdam) empfiehlt beispielsweise 
schon bei Verdacht auf einen Gasbrand eine HBO in Betracht zu ziehen. Die Autoren der 
verschiedenen Studien behaupten voneinander abweichend eine Effektivität höchst 
unterschiedlicher Anwendungsschemata der HBO. Dies lässt nicht auf einen zweifelsfreien 
Beleg des therapeutischen Nutzens der HBO bei Gasbrand schließen.  
 
Insgesamt kann die Evidenz aus klinischen Studien zur Indikation Gasbrand kann derzeit 
formal mit Stufe III charakterisiert werden. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.3. 
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Fazit des Arbeitsausschusses in der 22. Sitzung am 23.09.1999: 
 
Nutzen: Zur Frage des Nutzens der HBO liegen vorwiegend retrospektive Fallsammlungen 
vor, aus denen sich der therapeutische Nutzen nicht zweifelsfrei belegen lässt. Kontrollierte 
Studien liegen nicht vor. In den retrospektiven Fallsammlungen wird die früher 
durchgeführte durchgeführte Kombinationsbehandlung aus Chirurgie, Antibiose und 
Intensivmedizin mit einem Therapiekonzept verglichen, bei dem zusätzlich HBO erfolgt 
(sogenannter „historischer Vergleich“). Studien, die auf der Basis der derzeitigen 
chirurgischen, antibiotischen und intensivmedizinischen Behandlungsstandards den 
zusätzlichen Nutzen der HBO vergleichend untersuchen, liegen nicht vor. Eine adäquate 
Aussage zum Einfluss der HBO auf den Heilungsprozess ist somit nicht möglich. In den 
Fallsammlungen kommen zudem unterschiedliche Behandlungsregime zum Einsatz, 
sodass ein durch Studien belegter, wirksamer Anwendungsstandard der HBO nicht 
erkennbar ist. 
 
Notwendigkeit: Die Notwendigkeit der HBO bei Gasbrand wird zwar behauptet, die 
Methode kommt jedoch nicht einheitlich als „allgemein anerkannter“ Behandlungsstandard 
zur Anwendung. So gibt es renommierte chirurgische Arbeitsgruppen (z.B. 
Universitätsklinik Zürich, Prof. Trenz), die auf die HBO unter Verweis auf den nicht belegten 
therapeutischen Nutzen bei Gasbrand verzichten.  
Allgemeiner fachlicher Konsens besteht hingegen, dass eine Gasbrandinfektion - mit oder 
ohne HBO - unter stationären, intensivmedizinischen Bedingungen behandelt werden 
muss.  
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen kann das 
Kriterium der Wirtschaftlichkeit nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.4. Akutes Knalltrauma und Akuter Hörsturz, jeweils mit / ohne Tinnitus 

a) Literatur Auswahl 
zur 24. Sitzung zugesandt Dauman R, Poisot D, Cros AM, Mehsen M. Hemodilution-oxygenotherapie hyperbare et 

vasodilatateurs dans les surdites brusques.  Journal Francais D´oto-rhino-laryngologie  
1985;34(2):93-6. 

zur 24. Sitzung zugesandt Dauman, R. D., Poisot, A., Cros, A. M., Zennaro, O., Bertrand, B., Duclos J.Y., Esteben, 
D., Milacic, M., Boudey, C., and Bebear, J. P. Surdités brusques: etude comparative 
randomisee de deux modes d'administrationn de l'oxygenotherapie hyperbare associee 
au Naftidrofuryl. Rev Laryngol Otol Rhinol Bord. 114, 53-58. 1993. 

zur 24. Sitzung zugesandt Daumann R, Cros AM, Poisot D. Treatment of sudden deafness first results of a 
comparative Study.  J.otolaryngol  1985;(14):49-56. 

zur 24. Sitzung zugesandt Hoffmann G, Böhmer D, Desloovere C. Hyperbaric Medicine.  1995;Hyperbaric 
oxygenation as a treatment for sudden deafness and acute Tinnitus. p. 146-52. 

zur 24. Sitzung zugesandt Hoffmann G, Böhmer D., Cramer FS, editors.11th Int. Congress Hyperbaric Med., Fuzhou 
(China), 06.-10.09.93. Flagstaff/Arizona: Best Publishing Company;  1995;HYPERBARIC 
OXYGENATION AS A TREATMENT OF CHRONIC FORMS OF INNER EAR HEARING 
LOSS AND TINNITUS. p. 141 ff 

zur 24. Sitzung zugesandt Pilgramm M, et al. Die hyperbare Sauerstofftherapie beim akuten Knalltrauma des 
Soldaten.  Wehrmed.Montatsschr  1984;28(12):479-492. 

zur 24. Sitzung zugesandt Pilgramm M, Lamm H, Schumann K. Zur Hyperbaren Sauerstofftherapie beim Hörsturz.  
Laryngo Rhino Otol  1985;64:351-4. 

zur 24. Sitzung zugesandt Pilgramm M., Tirpitz, editors.Therapie mit hyperbarem Sauerstoff HBO in Traumatologie 
und Notfallmedizin, Symposium. Duisburg: Springer;  1994;Zur Anwendung der HBO-
Therapie beim akuten Knalltrauma Therapie mit hyperbarem Sauerstoff (HBO) in 
Traumatologie und Notfallmedizin-Symposium-Duisburg-1993. p. 52-62. 
Pilgramm M. Clinical and animal experiment studies to optimise the therapy for acute 
acoustic Trauma.  Scand Audiol  1991;Suppl(34):103-22. [Veröffentlichung der Studie von 
Pilgramm M.  Tirpitz 1993 in englischer Sprache] 

zur 24. Sitzung zugesandt Schwab B, Flunkert C, Heermann R, et al.  Gemser M, editors.DIVING AND 
HYPERBARIC MEDICINE - MEETING OF THE EUBS. Stockholm: Foa-Report;  
1998;HBO IN THE THERAPY OF COCHLEAR DYSFUNCTIONS - FIRST RESULTS OF 
A RANDOMIZED STUDY. p. 40 ff 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Konsensuspapier Tinnitus, AWMF 
Leitlinien Register 017/064 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird 
HBO als mögliche Therapieform beim Tinnitus ohne Evidenzbewertungen oder 
Literaturangaben genannt 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Hörsturz, AWMF Leitlinien 
Register 017/010 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird HBO als 
mögliche Therapieform beim Hörsturz ohne Evidenzbewertungen oder 
Literaturangaben genannt 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Klinischer Algorithmus - Leitlinie 
Schwerhörigkeit, AWMF Leitlinien Register 017/053 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ keine Bewertung, da reiner Algorithmus ohne 
Literatur- oder Evidenzverweise  

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Klinischer Algorithmus - Leitlinie Taubheit, 
AWMF Leitlinien Register 017/056 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. 
ÄZQ keine Bewertung, da reiner Algorithmus ohne Literatur- oder Evidenzverweise  

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Klinischer Algorithmus - Leitlinie 
Schwerhörigkeit, AWMF Leitlinien Register 017/053 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ keine Bewertung, da reiner Algorithmus ohne 
Literatur- oder Evidenzverweise  

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Klinischer Algorithmus - Leitlinie 
Schwindel, AWMF Leitlinien Register 017/054 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ keine Bewertung, da reiner Algorithmus ohne 
Literatur- oder Evidenzverweise  

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Klinischer Algorithmus - Leitlinie 
Ohrgeräusche, AWMF Leitlinien Register 017/044 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ keine Bewertung, da reiner Algorithmus ohne 
Literatur- oder Evidenzverweise 

- nicht genannt in: Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee 
Report; http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern 
Übersicht der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne 
ausreichende Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 
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c)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− DG HNO (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BV HNO  
− Vdak/AEV (Verweis auf Podiumsdiskussion BV HNO) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− Gutachten der MDK-Gemeinschaft 

 
Zur Indikation:  
Derzeit durchgeführte klinische Studien beschränken sich häufig nicht auf Patienten, die 
entweder einen Hörsturz oder ein Knalltrauma erlitten haben, sondern haben ausdrücklich 
sowohl Patienten mit Hörsturz als auch Knalltrauma zur Aufnahme in die Studien 
zugelassen. 
Während beim Knalltrauma das auslösendende Ereignis bekannt ist, tritt der Hörsturz 
plötzlich und ohne erkennbare Ursache auf. Die pathophysiologischen Vorgänge, die zur 
Schallempfindungsstörung im Innenohr führen und diese gegebenfalls aufrechterhalten, sind 
für beide Erkrankungsvarianten ungeklärt. Zur Behandlung des Hörsturzes und des 
Knalltraumas werden die gleichen therapeutischen Optionen eingesetzt. 
Der Tinnitus (Ohrgeräusche) ist ein häufiges Symptom sowohl des Hörsturzes und als auch 
des Knalltraumas. Die gängigen Behandlungsansätze differenzieren auch hier nicht 
zwischen einem Hörsturz mit Tinnitus bzw. einem Knalltrauma mit Tinnitus. 
Die bundesdeutsche Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM e.V.) benennt in 
ihren Richtlinien die „akute Perzeptionsstörung des Innenohres“ als Indikation zur 
Anwendung der HBO und zählt hierzu das Knalltrauma, den Hörsturz und den Tinnitus. 
Diese Indikationen wurden deshalb in den indikationsbezogenen Beratungen des 
Arbeitsausschusses „Ärztliche Behandlung“ gemeinsam beraten. 
 
Definition des Hörsturzes:  
Der Hörsturz ist definiert als eine Schallempfindungsstörung, die unvermittelt, innerhalb von 
Sekunden oder Minuten auftritt, meist einseitig angesiedelt ist, wobei sehr häufig 
Ohrgeräusche (Tinnitus) und gelegentlich auch Schwindelgefühle hinzutreten können. 
Als Ursache werden eine Reihe von Hypothesen angeführt, von denen jedoch keine derzeit 
eindeutig wissenschaftlich belegt ist. Genannt werden: 
 

• Virusinfektion, 
• Gefäßverschlüsse, 
• Autoimmungenese, 
• Hypotonie, 
• Metabolische Störungen, 
• Ototoxische Substanzen, 
• Gesteigerte Thrombozytenadhäsivität, 
• Barotrauma, 
• Ruptur des runden Fensters, 
• Stress („Pseudohypakusis“). 

 
Definition des Knalltraumas:  
Eine Hörstörung, die durch eine sehr starke Schalldruckwelle, deren Druckspitze zwischen 
160 und 190 dB liegt, ausgelöst wird, wobei das Mittelohr nicht in Mitleidenschaft gezogen 
wird. In 98 % tritt ein Hochtontinnitus auf. 
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Definition des Tinnitus:  
Konstant, intermittierend, anfallsweise oder progredient auftretende Ohrgeräusche, die als 
subjektive Ohrgeräusche nur vom Patienten wahrgenommen werden oder als objektive 
Ohrgeräusche auch auskultatorisch nachweisbar sind. 
 
Pathophysiologie der Perzeptionsstörungen des Innenohres:  
Ein klar zuordnungsfähiges patho-anatomisches Korrelat für die akute und chronifizierte 
Schallempfindungsschwerhörigkeit ist weiterhin unbekannt. Es liegen lediglich Hypothesen 
vor, deren Gültigkeit wissenschaftlich jedoch nicht belegt ist. 
 
Derzeit angewendete Therapien:  
Zum Einsatz kommen Medikamente, die die Fließeigenschaften des Blutes verbessern, die 
Gefäße weiten, Ödeme und Entzündungen vermeiden oder abschwächen, die 
Thrombozytenadhäsivität vermindern und durchblutungsfördernd wirken sollen: 
 

• Kolloidale Plasmaersatzmittel (z.B. Hydroxyäthylstärke, Dextran),  
• Gefäßdilatierende Medikamente,  
• Kortikosteroide,  
• Calcium-Antagonisten,  
• Serotonin-2-Rezeptor-Antagonisten,  
• Nootropika,  
• Azetylsalizylsäure, 
• weitere Arzneimittel wie Naftidrofuryl, Pentoxifyllin. 

 
Zusätzliche therapeutische Konzepte zur Behandlung des Tinnitus:  
Weitere therapeutische Konzepte zielen auf eine direkte therapeutische Beeinflussung des 
Tinnitus ab: 
 

• Lidocain,  
• GABA-Antagonisten,  
• Tinnitusmasker,  
• Retraining-Therapie („Noiser“),  
• Tinnitusbewältigungsgruppen / Entspannungsverfahren,  
• Psychotherapeutische Verfahren / Betreuung,  
• Antidepressiva / Tranquilizer, 
• Chirurgische Verfahren. 

 
Postulierte Wirkmechanismen:  
Es werden sowohl direkte, eine hypoxische Mangelsituation der Zellen des Innenohres 
aufhebende Effekte des Sauerstoffs, als auch indirekte Effekte durch beispielsweise eine 
antiödematöse Wirkung beschrieben. Eindeutige wissenschaftliche Nachweise dieser 
Wirkmechanismen und deren Bedeutung für einen Nutzen der HBO konnten bisher jedoch 
nicht erbracht werden. Dauman et al. (1993) fordern schon aus diesem Grunde klinische 
Studien zum Nachweis eines therapeutischen Nutzens der HBO bei diesen Indikationen: „Es 
wäre anmaßend, die Effektivität einer Therapie bei einer Erkrankung zu behaupten, deren 
Ursache und tatsächliche Häufigkeit von Sponanheilungen unbekannt sind. Die Basis der 
Therapie müssen daher empirische Untersuchungen bilden.“ (Dauman, Poisot, Cros, 
Zennaro 1993) 
 
Häufigkeit des Hörsturzes:  
Genaue Erkenntnisse aus epidemiologischen Studien liegen nicht vor. Es wird von einer 
hohen Dunkelziffer ausgegangen. Es finden sich Angaben von bis zu 150.000 
Neuerkrankungen in Deutschland pro Jahr. Andere Autoren schätzen die Inzidenz auf 10 bis 
20 pro 100.000 Einwohner pro Jahr, entsprechend ca. 15.000 neuen Fällen in Deutschland 
pro Jahr. 
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Häufigkeit des Knalltraumas:  
Angaben zur ungefähren Häufigkeit des Knalltraumas finden sich nur im militärischen 
Bereich. Bei der Bundeswehr soll es  40 mal täglich zu Knalltraumen kommen. Lediglich 
50 % der betroffenen Soldaten würden sich in ärztliche Behandlung begeben. 

Spontanheilungsrate des Hörsturzes:  
Gemäß den Angaben aus der Literatur ist von einer außerordentlichen Inhomogenität des 
Spontanverlaufes bei den einzelnen Patienten auszugehen. Eine Spontanheilung tritt 
insbesondere innerhalb der ersten 2 Wochen nach dem auslösenden Ereignis ein, aber auch 
innerhalb der 3. und 4. Woche kommt es weiterhin zu Spontanheilungen. Eine 
Spontanheilung nach mehreren Wochen wird eher selten berichtet. Eine Studie von Weinaug 
aus dem Jahre 1984 mit 63 unbehandelten Patienten zeigte bei insgesamt 89 % der 
Patienten eine Verbesserung des Hörvermögens. Bei 45 % der Patienten trat diese in der 1. 
Woche nach dem auslösenden Ereignis auf, bei weiteren 32 % bis zur 4. Woche. Bei 
weiteren 14% der Patienten kam es bis zum 3. Monat nach dem Ereignis zu einer 
Spontanheilung. 
Aus weiteren Studien lässt sich eine Spannweite der Spontanheilungsrate von 31 % bis 
90 % ablesen. Weinaug resümiert: „Der Vergleich veröffentlichter Erfolge verschiedener 
Therapieformen zeigt fast gleichartige Hörgewinne, die sich von der Spontanremissionsrate 
nicht wesentlich unterscheiden.“ (Weinaug 1984) 
Eine randomisierte kontrollierte Studie von Michel et al. (1991) zur Behandlung des 
Hörsturzes wurde wegen einer unerwartet hohen Spontanheilungsrate abgebrochen. 

Spontanheilungsrate des Knalltraumas:  
Die Spontanheilungsrate beim Knalltrauma wird auf 50 % bis 70 % aller Fälle geschätzt. 
 
Definition einer „akuten“ bzw. „chronischen“ Perzeptionsstörung des Innenohres mit oder 
ohne Tinnitus:  
Das Spektrum der Angaben, welcher Zeitraum nach dem auslösenden Ereignis eine akute 
Erkrankung definiert umfasst Angaben von „wenigen Tagen“, „bis zu 14 Tagen“, „3 Monate“ 
sowie bis zu „6 Monaten“ in Bezug auf den Tinnitus. Eine Rationale zur Definition eines 
Zeitraumes ist bisher nicht belegt worden. Es sind auch keine wissenschaftlich belegten 
prognostischen Kriterien bekannt, die zur Vorhersage des Verlaufes eines Hörsturzes sowie 
Knalltrauma mit oder ohne Tinnitus genutzt werden könnten. 
 
Eingegangene Stellungnahmen / Gutachten:  
Es liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die gemeinsam von der Gesellschaft 
für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher Druckkammerzentren 
e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und Intensivmedizin (DGAI), 
dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle Beratung des 
Bundesausschusses verfasst wurden. An den HNO-Indikationen beteiligte sich außerdem 
auch die Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Halschirurgie und der 
Deutsche Berufsverband der Hals-Nasen-Ohren-Ärzte e.V.. Die gemeinsame Stellungnahme 
befürwortet den Einsatz einer ambulant durchgeführten HBO bei diesen Indikationen. 
In einem Schreiben vom 20.10.1998 hat der Vorstand des Deutschen Berufsverbandes der 
HNO-Ärzte seine Zustimmung zu der Stellungnahme mit folgender Begründung 
zurückgezogen: „erscheint dem Deutschen Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenärzte die 
Einführung eines derart kostspieligen Verfahrens zur Behandlung nach den beiden 
Indikationen [Hörsturz mit oder ohne Tinnitus, Knalltrauma] bei einer trotz allen anerkannten 
wissenschaftlichen Bemühens ungesicherten Wirksamkeit nicht zu verantworten.“ 
Das Gutachten der MDK-Gemeinschaft kommt zu der Schlussfolgerung: „Derzeit erfüllt die 
HBO der cochleären Perzeptionsstörungen auf der Basis des Sachstandes in der Literatur in 
keiner ihrer Modifikationen die Bedingungen eines wissenschaftlich begründeten Effizienz- 
bzw. Effektivitätsbeleges.“  
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Kritische Expertenaussagen zur HBO bei diesen Indikationen: 
Van Laak, derzeitiger Vorsitzender der GTÜM, beklagte 1997 in den „Mitteilungen der GTÜM 
e.V.“ (Journal „Caisson“, S.55): „Obwohl in der Medizin umstritten, international nicht 
anerkannt und aus Sicht hyperbarmedizinischer Fachleute höchst fragwürdig, ist es der 
Indikation Tinnitus in den vergangenen Jahren in nahezu perfekter Weise gelungen, 
sämtliche Widerstände zu überwinden und plötzlich zu einer tragenden Finanzsäule vieler 
privater HBO-Institute zu werden.“ 
„Ebenso sollte nicht verschwiegen werden, dass bei der Mehrzahl der Hörsturzpatienten 
auch der Placeboeffekt des Riesenaufwandes der täglichen Kammerfahrt eine große Rolle 
spielen könnte.“ (Pilgramm, M. et al. Laryng. Rhinol. Otol. 64. 1985) 
 
Laufende und geplante Studien:  
An der Universitätsklinik Kiel wird zur Zeit eine randomisierte kontrollierte Studie an 120 
Patienten mit Hörminderung oder Knalltrauma durchgeführt. 
Prof. Lenarz (Hannover) leitet eine randomisierte kontrollierte Studie an 200 Patienten mit 
Hörsturz mit oder ohne Tinnitus. 
An den Universitätskliniken Homburg-Saar und Freiburg ist eine randomisierte kontrollierte 
Studie bei 500 Patienten mit Hörminderung mit oder ohne Tinnitus geplant. 
Die Medizinsche Hochschule Hannover plant eine dreiarmige Multicenter-Studie bei 
Patienten mit Hörminderung oder Knalltrauma, jeweils mit oder ohne Tinnitus. 
An den Universitätskliniken Düsseldorf und München ist eine prospektive Verlaufskontrolle 
nach erfolgloser Vorbehandlung bei Hörsturz geplant. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Zur Anwendung der HBO bei Perzeptionsstöungen des Innenohres liegen eine Reihe von 
Studien vor, die als randomisierte klinische Studien betitelt sind. Nach systematischer 
detaillierter Auswertung der Studien wurde deutlich, dass alle Studien erhebliche Mängel in 
der Planung, Durchführung und Auswertung aufweisen. In keiner der Studien erfolgt eine 
adäquate Auswertung der klinischen Zielgrößen (Audiometrie, Tinitus-Beurteilung) unter 
Berücksichtigung der Streuung der Meßergebnisse und der häufig mehrfachen Messung der 
Zielgrößen zu unterschiedlichen Zeitpunkten. In den meisten Studien fehlen grundlegende 
Angaben zur Methodik und einem grundlegenden Erfolg der Randomisierung, z.B. durch 
Angabe der wesentlichen Merkmale der einzelnen Studiengruppen. Die Verfasser einiger 
Studien führen selber diese Mängel an und benennen die Notwendigkeit weiterer, auch 
plazebokontrollierter Studien. Beispiele: Dauman et al. 1985: „Die Resultate müssen 
zurückhaltend bewertet werden. Für ein abschließendes Urteil ist eine größere Anzahl von 
Patienten erforderlich.“ Hoffmann et al. 1995: „Diese Studie konnte keinen statistischen 
Zusammenhang zwischen den beobachteten Effekten und einer HBO-Therapie beweisen; 
ein Sauerstoffeffekt in der Plazebogruppe kann nicht ausgeschlossen werden, Studien mit 
einer verminderten Sauerstoffkonzentration in der Plazebogruppe, sodass der natürliche 
Partialdruck erhalten bleibt, könnten durchgeführt werden.“ 
Die fortgeführte Anwendung der HBO innerhalb klinischer Studien bestätigt den 
experimentellen Status der HBO bei Perzeptionsstörungen des Innenohres. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.4. 
 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 24. Sitzung am 18.11.1999: 
 
Nutzen: Zur Frage des therapeutischen Nutzens der HBO bei Hörsturz und Knalltrauma 
liegen eine Reihe von Studien vor, die als randomisierte kontrollierte Studien betitelt sind. 
Keine der Studien erfüllt auch nur ansatzweise grundsätzliche Qualitätsanforderungen an die 
Planung, Durchführung und Auswertung von klinischen Studien. Die Auswertungen sind 
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inadäquat und werden größtenteils nur unvollständig dargestellt. Eine erhebliche Zahl von 
Studienautoren betont Notwendigkeit weiterer Studien zur Klärung des Nutzens der der HBO 
bei dieser Indikation. 
Aus den bisher durchgeführten Studien geht hervor, dass bei dieser Indikation keine Zweifel 
an der Durchführbarkeit randomisierter Vergleichsstudien besteht. Insbesonderer wegen der 
Annahme eines verfahrensimmanenten Plazeboeffektes wird von Studienautoren ein 
Studiendesign vorgeschlagen, in das eine verblindete Schein-HBO integriert ist. Hinweise 
aus einzelnen Studien, wonach für die mit HBO behandelten Patienten Nachteile entstehen 
können, bedürfen der Abklärung.  
Mit den bisher vorliegenden klinischen Studien kann weder ein Nachweis des 
therapeutischen Nutzens noch ein Ausschluss von Risiken geführt werden.  
 
Notwendigkeit: Zur Behandlung des Hörsturzes oder Knalltraumas mit oder ohne Tinnitus 
sind im Rahmen der GKV therapeutische Maßnahmen erbringbar. Die Entwicklung weiterer 
suffizienter Behandlungsstrategien erscheint insbesondere wegen chronischer 
Verlaufsformen generell geboten. Eine Notwendigkeit zum Einsatz der HBO kann durch den 
Ausschuss nicht bestätigt werden, insbesondere weil ein überzeugender wissenschaftlicher 
Nachweis des Nutzens bisher aussteht.  
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen kann das 
Kriterium der Wirtschaftlichkeit in der vertragsärztlichen Versorgung nicht als erfüllt 
angesehen werden. 
 



 
8. Beratung der Einzelindikationen 
8.5. Otitis externa necroticans 
 

47 

8.5. Otitis externa necroticans  

a) Literatur Auswahl 
zur 23. Sitzung zugesandt Davis JC, Gates GA, Lerner C, Davis MGJ, Mader JT, Dinesman A. Adjuvant hyperbaric 

oxygen in malignant external otitis.  Arch.Otolaryngol.Head Neck Surg  1992;118(1):89-
93. 

zur 23. Sitzung zugesandt Lucente FE, Parisier SC, Som PM, Arnold LM. Malignant external otitis: a dangerous 
misnomer?  Otolaryngol.Head Neck Surg  1982;90(2):266-9. 

zur 23. Sitzung zugesandt Lucente FE, Parisier SC, Som PM. Complications of the treatment of malignant external 
otitis.  Laryngoscope  1983;93(3):279-81. 

zur 23. Sitzung zugesandt Pilgramm M, Frey G, Schumann K. [Hyperbaric oxygenation--a sensible adjunctive 
therapy in malignant external otitis].  Laryngol.Rhinol.Otol.(Stuttg.)  1986;65(1):26-8. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Otitis externa necroticans, AWMF 
Leitlinien Register 017/003 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird 
HBO als mögliche Therapieform bei der Otitis externa necroticans ohne 
Evidenzbewertungen oder Literaturangaben genannt 

Necrotizing Soft Tissue Infections 
- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 

http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− DG HNO / BV HNO (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− Gutachten der MDK-Gemeinschaft 

 
Zur Definition:  
Bei der Otitis externa necroticans handelt es sich um eine schwere, entzündliche, 
lebensbedrohliche Erkrankung des äußeren Ohres. Betroffen sind immungeschwächte, meist 
an einem Diabetes mellitus leidende Patienten. Der auslösende Keim der Erkrankung ist 
Pseudomonas aeruginosa. Die Infektion weitet sich unbehandelt auf die unterhalb der 
Schädelbasis gelegenen Weichteile aus, sodass die dort gelegenen Hirnnerven 
beeinträchtigt werden. Im weiteren Verlauf kommt es zu zu Osteomyelitiden der 
Schädelknochen (meist Schläfenbeinosteomyelitits). Die Erkrankung geht mit einer hohen 
Mortalität einher, die Zahlenangaben schwanken in den Veröffentlichungen jedoch erheblich. 
 
Zur Inzidenz:  
Es handelt sich um eine sehr seltene Erkrankung. Zwischen 1968 und 1988 sind im 
angelsächsischen Schrifttum 200 Fälle beschrieben. 
 
Zu den therapeutischen Optionen:  
Die Behandlung der Otitis externa maligna umfasst folgende Optionen: 
1. Stoffwechseleinstellung der Grunderkrankung (Diabetes), 
2. Lokale Behandlung, 
3. Antiobiotika (lokal/systemisch), 
4. Chirurgisches Debridement, 
5. Schmerztherapie. 
 
Die Befürworter der HBO empfehlen diese als weitere, zusätzlich (adjuvant) einzusetzende 
therapeutische Maßnahme. Die HBO soll einen antiödematösen Effekt haben, der 
Infektabwehr dienen, ein Kapillarwachstum induzieren und Osteozyten beeinflussen.  
 



 
8. Beratung der Einzelindikationen 
8.5. Otitis externa necroticans 
 

48 

Eingegangene Stellungnahmen / Gutachten:  
Zu dieser Indikation liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die gemeinsam von 
der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher 
Druckkammerzentren e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und 
Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle 
Beratung des Bundesausschusses verfaßt wurde. Die gemeinsame Stellungnahme 
befürwortet den Einsatz einer ambulant durchgeführten HBO bei Otitis externa necroticans. 
Das Gutachten der MDK-Gemeinschaft kommt zu der Schlussfolgerung, dass der 
behauptete therapeutische Nutzen der HBO bei dieser Indikation nicht erkannt werden kann. 
Die Phase der wissenschaftlichen Erprobung sei nicht abgeschlossen, sie hätte noch nicht 
einmal begonnen. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Im Ausschuss werden eine Reihe von Studien einzeln vorgestellt und diskutiert, die entweder 
in den Stellungnahmen benannt oder durch die vom Arbeitsausschuss eingesetzte 
Arbeitsgruppe als derzeit beste Erkenntnislage (best evidence) qualifiziert wurden. 
Es handelt sich bei allen Studien um retrospektive Auswertungen und Kasuistiken. 
Prospektive Studien liegen nicht vor. Die vorliegende Datenlage bietet keinen hinreichenden 
Beleg für den Nutzen der HBO bei Otitis necroticans maligna. Auch die Risiken einer 
Anwendung der HBO bei diesen schwerkranken Patienten können aus den bisherigen 
Studien nicht abgeleitet werden. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.5. 
 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 23. Sitzung am 21.10.1999  
 
Nutzen: Bei der Diagnose der ”Otitis externa necroticans” handelt es sich um ein weltweit 
höchst seltene Erkrankung, zu der es lediglich einige wenige Fallbeschreibungen gibt. Es 
gibt bisher keine Arbeiten, in denen über die Beschreibung der Anwendung der HBO hinaus 
weitere Erkenntnisse im Sinne eines Wirksamkeitsnachweises zu erkennen wären. 
 
Notwendigkeit: Die Forderung des Einsatzes der HBO von ihren Vertreter begründet sich 
auf die ”Rationale” der HBO. In den wenigen Veröffentlichungen wird lediglich ein adjuvanter 
oder palliativer Einsatz empfohlen. Da die Standardtherapie den Einsatz von Antibiose und 
chirurgischem Debridement vorsieht und es bisher keine Nachweis für einen additiven 
Nutzen der HBO gibt, kann diese technisch aufwendige und nebenwirkungsbelastete 
Therapie nicht als notwendig anerkannt werden. 
 
Wirtschaftlichkeit: Auf Grund des fehlenden Wirksamkeitsnachweises und der Seltenheit 
der Erkrankung kann die Erfüllung der Kriteriums Wirtschaftlichkeit nicht gegeben sein.  
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8.6. Diabetisches Fußsyndrom 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtarbeiten 

zur 23. Sitzung zugesandt Eron LJ. Targeting lurking pathogens in acute traumatic and chronic wounds. J 
Emerg.Med 17 (1):189-195, 1999. 

zur 23. Sitzung zugesandt Williams RL, Armstrong DG. Wound healing. New modalities for a new millennium. Clin 
Podiatr.Med Surg 15 (1):117-128, 1998. 

 Studien 
zur 23. Sitzung zugesandt Baroni G, Porro T, Faglia E, Pizzi G, Mastropasqua A, Oriani G, Pedesini G, Favales F. 

Hyperbaric oxygen in diabetic gangrene treatment.  DIABETES CARE  1987;10(1):81-6. 
zur 23. Sitzung zugesandt Doctor N, Pandya S, Supe A. Hyperbaric oxygen therapy in diabetic foot.  J Postgrad.Med  

1992;38(3):112-4, 111. 
zur 23. Sitzung zugesandt Faglia E, Favales F, Aldeghi A, Calia P, Quarantiello A, Oriani G, Michael M, Campagnoli 

P, Morabito A. Adjunctive systemic hyperbaric oxygen therapy in treatment of severe 
prevalently ischemic diabetic foot ulcer: A randomized study.  DIABETES CARE  
1996;Diabetes-Care. 19(12):1338-43. 

zur 23. Sitzung zugesandt Zamboni WA, Wong HP, Stephenson LL, Pfeifer MA. Evaluation of hyperbaric oxygen for 
diabetic wounds: a prospective study.  Undersea.Hyperb.Med  1997;24(3):175-9. 

zur 23. Sitzung zugesandt Hammarlund C, Sundberg T. Hyperbaric oxygen reduced size of chronic leg ulcers: a 
randomized double-blind study. Plast.Reconstr.Surg 93 (4):829-833, 1994. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- NGC, American Society of Plastic and Reconstructive Surgeons; Clinical practice 
guidelines: Lower extremity ulceration http://www.guidelines.gov/index.asp: lt ÄZQ 
wird HBO lediglich als Therapiemöglichkeit bei Ulzera der unteren Extremität genannt 
ohne Evidenzbewertung oder Literaturangabe, aufgrund der Quelle NGC 
Evidenzbeurteilung wahrscheinlich möglich 

- AHCPR Clinical Practice Guidelines No.15; Clinical practice guidelines: Treatment of 
pressure ulcers http://ahcpr.gov/; lt. ÄZQ wird HBO lediglich als Therapiemöglichkeit 
bei Dekubiti mit Evidenzgrad C erwähnt (d.h. ist belegt durch Berichte / Meinungen 
von Expertenkreisen, Konsensuskonferenz und / oder klinischer Erfahrung 
anerkannter Autoritäten, weist auf das Fehlen direkt anwendbarer klinischer Studien 
guter Qualität) 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Mutschler (analog GTÜM / DGAI / BDA)  
− Bühren / Kemmer (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− DDG 
− DGC / GWDS 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− Gutachten der MDK-Gemeinschaft 

 
Zur Definition:  
Das diabetische Fußsyndrom ist im allgemeinen durch schmerzlose und sekundär infizierte 
Fußgeschwüre bei Diabetikern gekennzeichnet. Diese treten an den mechanisch belasteten 
Stellen auf und entwickeln sich meist auf der Basis zunächst kleiner Erosionen und Wunden. 
In der Folge kommt es im Vergleich der betroffenen Patienten zu variablen Zustandsbildern 
und Schweregraden, da einerseits die ursächlichen Faktoren variieren, andererseits die 
Fußgeschwüre zunächst häufig aufgrund ihrer Beschwerdearmut negiert werden. Ursächlich 
spielen Polyneuropathien, Makroangiopathien und Infektionen eine maßgebliche Rolle. 
 
Zur Amputationsinzidenz:  
In Deutschland werden aufgrund diabetischer Fußsyndrome jährlich 23.000 Amputationen 
durchgeführt. Die Inzidenz liegt bei ca. 60 Amputationen pro 10.000 Diabetikern. Im 
Vergleich liegt die Inzidenz in den Niederlanden bei 25 Amputationen pro 10.000 



 
8. Beratung der Einzelindikationen 
8.6. Diabetisches Fußsyndrom 
 

50 

Diabetikern. Jedoch wurden in den Niederlanden erhebliche regionale Unterschiede 
festgestellt, die eng mit der Verfügbarkeit von Spezialambulanzen, sog. „Fußambulanzen“, 
korreliert sind. Auch in Deutschland wird von den führenden Experten auf dem Gebiet der 
Diabetologie darauf hingewiesen, dass die Möglichkeiten der primären und sekundären 
Prävention mittels einer Betreuung von Diabetikern in Fußambulanzen nicht ausreichend 
etabliert sind. 
 
Zu den therapeutischen Optionen:  
Die Standardtherapie des diabetischen Fußsyndroms umfasst 4 Strategien: 
1. Stoffwechseleinstellung (Ernährung, Insulin, orale Antidiabetika), 
2. Lokale Chirurgie, 
3. Gefäßdiagnostik und -chirurgie, 
4. Antibiotika. 
Historische Vergleich zeigen, dass es durch einen konsequenten Einsatz dieser Konzepte zu 
einer 40 bis 60%igen Senkung der Amputationsraten kommen kann. Die Umsetzung der 
therapeutischen Möglichkeiten in Spezialambulanzen sollen bei weitem nicht ausgeschöpft 
sein. 
 
Eingegangene Stellungnahmen / Gutachten:  
Zu dieser Indikation liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die gemeinsam von 
der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher 
Druckkammerzentren e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und 
Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle 
Beratung des Bundesausschusses verfasst wurde. Diese gemeinsame Stellungnahme 
befürwortet den Einsatz einer ambulant durchgeführten HBO bei diabetischem Fußsyndrom. 
Befürwortend äußert sich die Deutsche Gesellschaft für Chirurgie und die Gesellschaft für 
Wundheilung deutschsprachige Sektion, names Herrn Prof. Becker, Tübingen. 
Die Arbeitsgemeinschaft Diabetischer Fuß der Deutschen Diabetes Gesellschaft lehnt in 
ihrer Stellungnahme den Einsatz der HBO ab: „Da weder kontrollierte Studien zum 
therapeutischen Nutzen der HBO vorliegen beim Syndrom des diabetischen Fußes, noch die 
Risikolage bei diesen Patienten (insbesondere bei Begleiterkrankungen wie diabetische 
Retinopathie) geklärt, bzw. ein plausibles pathogenetisch begründetes Wirkprinzip erkennbar 
ist, sollte das diabetische Fuß-Syndrom auch weiterhin nicht als Indikation für die HBO 
anerkannt werden“ (namens Herrn PD Dr. Spraul und Herrn Prof. Chantelau).  
Das Gutachten der MDK-Gemeinschaft kommt zu der Schlussfolgerung, dass ein 
therapeutischer Nutzen der HBO bisher durch die klinische Forschung nicht nachgewiesen 
wurde. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Bei den Studien handelt es sich überwiegend um retrospektive Auswertungen von Fallserien. 
Zwei Studien werden von den Verfassern als randomisierte kontrollierte Studien bezeichnet 
(Doctor et al. 1992, Faglia et al. 1996). Nach detaillierter Durchsicht und systematischer 
Bewertung der Studien zeigen sich jedoch in einem solch erheblichen Maße grundsätzliche 
Unterschiede zwischen den nur kleine Patientenzahlen umfassenden Behandlungsgruppen, 
sodass der Einfluss der HBO auf den Heilungsverlauf aus diesen Studien nicht abgeleitet 
werden kann. Die Studien werden deshalb als Fallbeschreibungen charakterisiert und dem 
Evidenzniveau III gemäß der Verfahrensrichtlinie zugeordnet. Der grundsätzliche Anspruch 
der Studien zeigt jedoch, dass gut geplante, adäquate Fallzahlen umfassende, randomisierte 
kontrollierte Studien bei dieser Indikation unproblematisch sind. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.6. 
 
Zu den Anwendungsstandards:  
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Wie aus den wissenschaftlichen Veröffentlichungen hervorgeht, besteht auch zu den 
einzuhaltenden Behandlungregimes keine einheitliche Auffassung. Die Autoren der 
verschiedenen Studien behaupten voneinander abweichend eine Effektivität höchst 
unterschiedlicher Anwendungsschemata der HBO. Dies lässt nicht auf einen zweifelsfreien 
Beleg des therapeutischen Nutzens der HBO bei diabetischen Fußsyndrom schließen. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 23. Sitzung am 21.10.1999  
 
Nutzen: Zur Frage des Nutzens der HBO liegen nahezu ausnahmslos retrospektive Arbeiten 
vor, wobei es sich überwiegend um Fallsammlungen handelt. Die wenigen Studien, die den 
Anspruch „kontrolliert und randomisiert" erheben, weisen so erhebliche methodische 
Schwächen auf, sodass – in Übereinstimmung mit kritischen Literaturreviews – bislang nur 
eine einzige von diesen Studien zur HBO bei dieser Indikation auswertbar ist. Das 
medizinische Standardregime (Disease-Management, Chirurgische Wundbehandlung, Ge-
fäßchirurgie, Antibiose nach Antibiogramm) weist therapeutische Erfolge (v.a. Verhinderung 
von Amputationen) auf, die nach vorliegender Datenlage durch additive HBO nicht gesteigert 
werden. Zudem kann von einem durch Studien belegten Anwendungsstandard der HBO als 
additiver therapeutischer Methode nicht gesprochen werden. 
 
Notwendigkeit: Die Notwendigkeit der HBO beim diabetischen Fußsyndrom wird zwar von 
Vertretern der HBO befürwortet, andere (diabetologische) Fachgesellschaften empfehlen die 
HBO jedoch weder für schwere noch für leichtere Fälle des diabetischen Fußsynodrom noch 
für andere diabetische Wundheilungsstörungen. Angesichts des belegten 
Behandlungserfolges in der konservativen wie operativen Versorgung von Diabetikern und 
des fehlenden Belegs eines additiven therapeutischen Gewinns durch HBO als einer 
technisch aufwendigen und keineswegs nebenwirkungsfreien Methode kann die 
Notwendigkeit nicht anerkannt werden. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen kann das 
Kriterium der Wirtschaftlichkeit als nicht erfüllt angesehen werden. 
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8.7. Crush-Verletzungen 

a) Literatur Auswahl 
zur 23. Sitzung zugesandt Bouachour G, Cronier P, Gouello JP, Toulemonde JL, Talha A, Alquier P. Hyperbaric 

oxygen therapy in the management of crush injuries: a randomized double-blind placebo-
controlled clinical trial.  J Trauma  1996;41(2):333-9. 

zur 23. Sitzung zugesandt Lee HC, Niu KC, Chen SH, Chang LP, Lee AJ. Hyperbaric oxygen therapy in clinical 
application. A report of a 12-year experience.  Chin.Med.Jour (Taipei)  1989;43:307-16. 

zur 23. Sitzung zugesandt Loder RE. Hyperbaric oxygen therapy in acute trauma.  Ann.R.Coll.Surg.Engl.  
1979;61:472-3. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Mutschler (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Bühren / Kemmer (analog GTÜM / DGAI / BDA)  
− Lampl / Frey (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− Gutachten der MDK-Gemeinschaft 

 
Zur Definition:  
Die Crush-Verletzung ist definiert als die Folge einer mechanischen Gewalteinwirkung auf 
lebendes Gewebe, bei der es aufgrund einer Unterbrechung der Mikrozirkulation zu einem 
lokalen Schaden mindestens zweier verschiedener Gewebearten gekommen ist. Das 
Ausmaß der Schädigung ist ganz wesentlich vom Unfallmechanismus abhängig. Zum einen 
entstehen Crush-Verletzungen im Rahmen einer über längere Zeit andauernden externen 
Druckeinwirkung, wie sie für z.B. Verschüttungen typisch ist, zum anderen werden sie auch 
als Folge eines Rasanztraumas (Quetschung) verstanden, bei dem die Überlebensfähigkeit 
des Gewebes wenige Stunden nach dem Ereignis unklar ist. 
Unter einem Crush-Syndrom versteht man die Reaktion des Gesamtorganismus auf die 
Ausschwemmung der in den geschädigten Gewebegebieten infolge der Crush-Verletzung 
entstandenen Zelltrümmer nach Wiedereröffnung der Blutstrombahn. 
 
Zur Inzidenz:  
Das Crush-Syndrom ist extrem selten. Zuverlässige Zahlen zur Häufigkeit der Crush-
Verletzung liegen nicht vor.  
 
Zum Verlauf:  
Der Verlauf der Crush-Verletzung ist sehr variabel und von der Ausdehnung, Lokalisation 
und Art des Unfallmechanismus abhängig. Es können geschlossene oder offene 
Wundverhältnisse vorliegen und zusätzlich komplizierende sog. Kompartmentsyndrome 
sowie insbesondere Infektionen eintreten. 
 
Zu den therapeutischen Optionen:  
Die Therapie der Crush-Verletzung umfasst drei Strategien: 
1. Wunddebridement, 
2. Antibiose, 
3. Frühe definitive Defektdeckung (Lappenplastiken). 
 
Die Befürworter der HBO empfehlen diese als weitere, zusätzlich (adjuvant) einzusetzende 
Maßnahme. Die HBO soll durch eine Hyperoxygenisation des betroffenen Gewebes einen 
antiödematösen Effekt ausüben, die Reperfusionsläsion abmildern, allgemein bessere 
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Wundheilbedingungen schaffen und eine Kapillarisierung sowie Fibroblastenproliferation 
induzieren. 
 
Eingegangene Stellungnahmen / Gutachten:  
Zu dieser Indikation liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die gemeinsam von 
der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher 
Druckkammerzentren e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und 
Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle 
Beratung des Bundesausschusses verfasst wurde. Die gemeinsame Stellungnahme 
befürwortet den Einsatz einer ambulant durchgeführten HBO bei Crushverletzung.  
Das Gutachten der MDK-Gemeinschaft kommt zu der Schlussfolgerung, dass angesichts der 
Schwächen in der Klärung des klinischen Nutzens der HBO bei Crush-Läsionen nicht von 
einer abgeschlossenen Phase der klinischen Erprobung gesprochen werden kann. Eine 
adäquate Therapie von Crush-Verletzungen im Rahmen ambulanter Regime sei undenkbar. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Neben der prospektiven klinischen Studie von Bouachour et al. liegen lediglich 
unkontrollierte retrospektive Auswertungen vor. Die Studie von Bouachour zeigt 
grundsätzlich, dass die HBO bei Crush-Verletzungen in randomisierten kontrollierten Studien 
evaluiert werden kann. Aufgrund der kleinen Patientenzahl mit sehr heterogenen Crush-
Verletzungen kann jedoch nicht von einem validem Ergebnis ausgegangen werden. Trotz 
der Randomisierung unterscheiden sich die Patienten der beiden Behandlungsgruppen 
schon vor Behandlungsbeginn in ihrer Prognose so erheblich, dass die unterschiedlichen 
Behandlungsergebnisse nicht hinreichend sicher auf den Einsatz der HBO in nur einer der 
Behandlungsgruppen zurückzuführen sind. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.7. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 23. Sitzung am 21.10.1999  
 

Nutzen: Zur Frage des Nutzens der HBO bei Crush-Verletzungen liegen überwiegend 
retrospektive Fallsammlungen oder Review-Arbeiten vor. Es liegt eine prospektive Arbeit vor, 
die verdeutlicht, welche Form des wissenschaftlichen Wirksamkeitsnachweises möglich 
wäre. In einer kritischen Detailanalyse zeigen sich jedoch wesentliche Defizite. Insgesamt 
kann mit den vorliegenden wissenschaftlichen Veröffentlichungen ein Wirksamkeitsnachweis 
nicht geführt werden. Die bei Crush-Verletzungen etablierte Therapie sieht aus 
infektionsprophylaktischen Gründen ein frühzeitiges chirurgisches Wunddebridement und 
eine Defektversorgung mit vitalem Gewebe (Lappenplastiken) vor. Eine Verzögerung dieser 
in jedem Fall notwendigen Versorgung durch die Anwendung der HBO kann nach 
derzeitigem Stand der Erkenntnisse nicht begründet werden. 
 

Notwendigkeit: In der Behandlung von Crushverletzungen hat die Infektiologie die Therapie 
wesentlich beeinflusst. Da die Infektionsproblematik beim Vorliegen von devitalem Gewebe 
oder Gewebe mit einer ”vita minima” im Krankheitsverlauf einen zentralen Aspekt darstellt, 
ist die Strategie der heute verbreiteten Therapie, dieses Gewebe frühzeitig chirurgisch zu 
entfernen und nicht auf eine Revitalisierung zu warten. Im Gegensatz dazu wird die HBO 
propagiert, um eine Revitalisierung zu versuchen. Da jedoch ein eindeutiger dahingehender 
Nachweis des Nutzens der HBO fehlt, kann die medizinische Notwendigkeit zum Einsatz der 
HBO bei Crush-Verletzungen nach Auffassung des Ausschusses nicht bestätigt werden. 
 

Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen kann das 
Kriterium der Wirtschaftlichkeit in der vertragsärztlichen Versorgung nicht als erfüllt 
angesehen werden.  
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8.8. Osteointegrierte Implantation nach Bestrahlung 

a) Literatur Auswahl 
zur 25. Sitzung zugesandt Arcuri MR, Fridrich KL, Funk GF, Tabor MW, LaVelle WE. Titanium osseointegrated 

implants combined with hyperbaric oxygen therapy in previously irradiated mandibles.  J 
Prosthet.Dent.  1997;77(2):177-83. 

zur 25. Sitzung zugesandt Granstrom G, Tjellstrom A, Branemark PI, Fornander J. Bone-anchored reconstruction of 
the irradiated head and neck cancer patient.  Otolaryngol Head Neck Surg  1993;108:334-
43. 

zur 25. Sitzung zugesandt Granström, G., Bergström, K., Tjellström, A., and Brånemark, P. I. Ten years follow-up of 
osseointegrated implants used in irradiated patients; Proceedings of the XXth Congress of 
the European Underwater and Baromedical Society-Istanbul-Turkey (1994).  308-314. 
1994. 

zur 25. Sitzung zugesandt Ihara K, Goto M, Miyahara A, Toyota J, Katsuki T. Multicenter experience with maxillary 
prostheses supported by Branemark implants: a clinical report.  Int J Oral Maxillofac 
Implants  1998;13(4):531-8. 

zur 25. Sitzung zugesandt Jisander S, Grenthe B, Alberius P. Dental implant survival in the irradiated jaw: a 
preliminary report.  Int J Oral Maxillofac Implants  1997;12:643-8. 

zur 25. Sitzung zugesandt Larsen PE. Placement of dental implants in the irradiated mandible: a protocol involving 
adjunctive hyperbaric oxygen.  J Oral Maxillofac Surg  1997;55:967-71. 

zur 25. Sitzung zugesandt Niimi A, Fujimoto T, Nosaka Y, Ueda M. A Japanese multicenter study of osseointegrated 
implants placed in irradiated tissues: a preliminary report.  Int J Oral Maxillofac Implants  
1997;12:259-64. 

zur 25. Sitzung zugesandt Niimi A, Ueda M, Keller EE, Worthington P. Experience with osseointegrated implants 
placed in irradiated tissues in Japan and the United States.  Int J Oral Maxillofac Implants  
1998;13:407-11. 

zur 25. Sitzung zugesandt Tveten S, Weischer T, Mohr C. [Primary soft tissue coverage and specific after-care of 
endosseous implants in pre-irradiated orbits] Primare Weichgewebsbedeckung und 
spezifische Nachsorge enossaler Implantate in der vorbestrahlten Orbita.  
Mund.Kiefer.Gesichtschir.  1997;1(5):289-93. 

 Übersichtsarbeiten 
zur 25. Sitzung zugesandt Keller EE. Placement of dental implants in the irradiated mandible: a protocol without 

adjunctive hyperbaric oxygen [see comments].  J Oral Maxillofac Surg  1997;55:972-80. 
zur 25. Sitzung zugesandt Nishimura RD, Roumanas E, Beumer J, Moy PK, Shimizu KT. Restoration of irradiated 

patients using osseointegrated implants: current perspectives.  J Prosthet Dent  
1998;79(6):641-7. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Osteoradionekrose, AWMF 
Leitlinien Register 007/046 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird 
HBO als mögliche Therapieform bei der Osteoradionekrose ohne 
Evidenzbewertungen oder Literaturangaben genannt 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Erkrankungen mit vasculären 
Begleiterkrankungen, AWMF Leitlinien Register 007/0080 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird HBO als mögliche Therapieform bei der 
Osteoradionekrose ohne Evidenzbewertungen oder Literaturangaben genannt 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− Iro / Federspil (analog GTÜM / VDD) 
− Carl (hat maßgeblich an SN GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO mitgearbeitet)  
− BVDST (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− DGMKG (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− Engelke 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 

 
Definition:  
Die HBO wird bei dieser Indikation zur Prophylaxe und Behandlung von Osteoradionekrosen 
(ORN) propagiert. Die ORN wird definiert als Devaskularisation eines Knochens aufgrund 
einer Behandlung mit hochenergetischen Strahlen. Typisch sind der meist zuerst 
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wahrgenommene Schmerz bei offener Wunde und freiliegendem Knochen. Betroffen ist in 
den meisten Fällen der kieferchirurgische Bereich im Rahmen der Behandlung von Kopf- und 
Halstumoren.  
Vereinzelt wird die ORN auch an anderen knöchernen Strukturen beobachtet (unter anderem 
Becken, Hüftkopf, knöcherner Thorax, Schädeldecke). 
 
Ursachen:  
Die ORN tritt häufig spontan ohne erkennbare Ursache ein. Bekannte Ursachen sind unter 
anderem Zahnentfernungen, Druck von Zahnprothesen, andere Verletzungen, Operationen 
oder auch das Einsetzen von medizinisch notwendigen Implantaten zur Aufhängung von 
Epithesen sowie intraoralen Zahnprotesen. 
 
Häufigkeit:  
In den USA beträgt die Rate an Kopf-Hals-Tumoren etwa 100 Fälle pro 1 Million Einwohner. 
Geschätzt wird, dass ungefähr die Hälfte dieser Patienten mit Bestrahlungsdosen therapiert 
werden, die ein höheres Risiko einer ORN induzieren. In Deutschland wird die Häufigkeit der 
ORN von HBO-Anwendern auf 600 Patienten geschätzt. Die Häufigkeit von 
Osteoradionekrosen nach Strahlenbehandlungen ist rückläufig. Dies ist im wesentlichen auf 
verbesserte Bestrahlungstechnologien zurückzuführen (Strahlenquellen, verbesserte 
Bestrahlungsplanung und -durchführung). 
 
Implantate:  
Implantate im kieferchirurgischen Bereich werden nicht dauerhaft unter die Haut gelegt, wie 
es beispielsweise bei Osteosyntheseplatten, künstlichen Blutgefäßen oder Hüft- oder 
Knieprothesen der Fall ist. Vielmehr handelt es sich um schraubenähnliche Gebilde, die zwar 
im Knochen verankert sind, jedoch dauerhaft über die Haut- bzw. Schleimhautoberfläche 
hinausragen. An diesen werden Gesichtsepithesen, einzelne Zähne oder Zahnprothesen 
aufgehangen. 
 
Pathophysiologie:  
Als pathophysiologisches Modell wird wie bei der Strahlenzystitis das sogenannte 3-H-
Modell angeführt. Dieses umfasst: 
 

• eine irreversible Gefäßrarefizierung (hypovasculär), die zu einer Ischämie im 
 betroffenen Gewebe führt, 

• Hypoxie, einhergehend mit einer Einschränkung der Sauerstoffversorgung auf  20 
bis 30 % regulärer Werte, 

• einer Abnahme der Anzahl der Fibroblasten (hypozellulär). 
 

Die reparativen Vorgänge im Blasengewebe werden in der Folge durch eine 
Bindegewebssklerosierung, einen geringen Stoffumsatz und einen limitierten 
Gefäßneuaufbau behindert. 
 
Therapeutische Optionen:  
Lokale Wundbehandlung: 

• limitierte kleine Chirurgie bei Knochenerhalt (Wundanfrischung, Entfernung von 
Sequestern), 

• bei bakterieller Besiedlung Antibiotikabehandlung nach Resistenzbestimmung. 
 
Bei nicht mehr lebensfähigen knöchernen Strukturen sind größere Eingriffe mit Entfernung 
des Knochens erforderlich: 
 

• Kontinuitätserhaltende Operation: 
Entfernung einer Knochenschicht (Kortikalisresektion), ggf. mit  Spongiosaplastik 
und Periostplastik, 
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• Kontinuitätsunterbrechende Operation: 
Vollständige Knochenresektion, die Defektzone wird je nach Resektionsausmaß und 
lokaler Situation durch anderes Gewebe aufgefüllt. 

 
Prophylaxe:  
Zur Vermeidung von Osteoradionekrosen werden folgende Maßnahmen empfohlen: 
 

• Exakte Planung und Durchführung der Radiatio, 
• Sorgfältige Zahnuntersuchung vor der Radiatio, 
• Im Zweifelsfall vollständige Entfernung der Zähne vor der Radiatio, 
• Penible Durchführung der Mundhygiene, 
• Einstellung des Nikotin- und Alkoholgenusses, 
• Vermeidung von Verletzungen im bestrahlten Gebiet, insbesondere Anpassung exakt 

passender Zahnprothesen und Brücken. 
 
Postulierte Wirkmechanismen:  
Ziel einer begleitenden, das heißt adjuvanten, Behandlung mit HBO soll die Erreichung einer 
längeren Überlebenszeit der Implantate sein. Die HBO soll ihre potentielle Wirkung über eine 
Anhebung der Sauerstoffpartialdrucke in den geschädigten Geweben entfalten. Die 
verbesserte Sauerstoffversorgung soll folgende gewünschte Effekte auslösen: 
 

• Auf zellulärer Ebene Stimulation der Mitochondrien, 
• Stimulation von Fibroblasten, 
• Förderung der Gefäßneubildung, 
• Herstellung eines steilen Sauerstoffgradienten, der eine Wundheilung induzieren soll 

(Imitation der Verhältnisse einer frischen Wunde mit darauffolgender Aktivierung von 
entsprechenden Zellen und Botenstoffen). 

 
Nebenwirkungen:  
Bei der Indikation „Osteointegrierte Implantation nach Bestrahlung“ muss wie bei der 
Strahlenzystitis berücksichtigt werden, dass häufig Tumorleiden bestehen. Es ist weiterhin 
nicht ausgeschlossen, dass das explosionsartige Tumorwachstum, das in Einzelfällen nach 
HBO-Therapie bei tumorkranken Patienten beobachtet wurde, auf den Einsatz der HBO 
zurückgeführt werden könnte. Besondere Risiken liegen bei gleichzeitigem Einsatz einer 
adjuvanten Chemotherapie vor. 
 
Eingegangene Stellungnahmen / Gutachten:  
Zu dieser Indikation liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die gemeinsam von 
der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher 
Druckkammerzentren e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und 
Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle 
Beratung des Bundesausschusses verfasst wurde. Diese Stellungnahme befürwortet den 
Einsatz einer ambulant durchgeführten HBO bei Osteointegrierter Implantation nach 
Bestrahlung. Weitere Stellungnehmende schließen sich dieser Stellungnahme an. 
Befürwortend äußert sich auch Prof. Engelke, Minden. 
Das Gutachten der MDK-Gemeinschaft kommt zu der Schlussfolgerung, dass sich die 
adjuvant eingesetzte HBO im Mund-, Kiefer- und Gesichtsbereich zur Prophylaxe und 
Therapie der Osteoradionekrose hinsichtlich aller zur Diskussion stehenden Indikationen 
derzeit weiterhin nicht auf einen wissenschaftlich belegten klinischen Effizienznachweis 
stützen kann. 
 
Kritische Expertenaussagen zur HBO bei dieser Indikation: 
„Deshalb ist vor einer Radiatio oder aufwendigen Parodontalbehandlung ‚kritischer’ Zähne 
‚radikal’ zu planen (Zahnextraktion), insbesondere bei Zähnen des Unterkiefers, wegen einer 
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Osteoradionekrose, die sich eventuell bei Taschenrezidiven und Zahnentfernung einstellen 
kann.“ 
„Die Behandlung einer Osteoradionekrose sollte auf alle Fälle Fachkliniken vorbehalten 
bleiben.“ 
(H.C. Plagmann. Lehrbuch der Paradontologie. Hanser-Verlag 1998) 
 

„Die HBO wurde als eine effektive adjuvante Therapie bei Osteoradionekrose beschrieben. 
Viele Fragen bleiben jedoch unbeantwortet und streng kontrollierte klinische Studien sollten 
die Antworten liefern.“ 
(Übersetzung aus dem Englischen: L. Fattore et al. Hyperbaric oxygen therapy in the treatment of 
osteoradionecrosis: a review of its use and efficacy. J oral maxillofac surg, 1987, 63(3):280-286.) 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Keine der vorliegenden Studien evaluiert den Nutzen der HBO als begleitende, das heißt 
adjuvante Therapie, bei grundsätzlicher Anwendung der gegenwärtigen operativen 
Standards. Solche Studien werden jedoch in der Literatur von Experten der betroffenen 
Fachgebiete immer wieder gefordert. Die häufig zitierten Studien von Gangström et al. (siehe 
Einzelauswertungen) beinhalten retrospektive Analysen von Fallserien. Bei detaillierter 
Durchsicht der Veröffentlichungen wird deutlich, dass die adjuvant mit HBO behandelten 
Patienten mit solchen Patienten verglichen werden, die in früheren Jahren mit den damaligen 
operativen Standards behandelt wurden. Im Prinzip handelt es sich also um historische 
Kontrollen. Ein Nutzen der HBO bei dieser Indikation kann aus solchen Analysen nicht 
abgeleitet werden. Derartige Analysen sind allenfalls zur Hypothesen-Generierung geeignet. 
Die wenigen prospektiven Studien sind bei zum Teil extrem kleinen Patientenzahlen als 
Vorher-Nachher-Vergleiche ohne Kontrollgruppen angelegt und erbringen keinen weiteren 
Erkenntnisgewinn über den zusätzlichen Nutzen einer HBO bei Patienten mit optimaler 
chirurgischer Grundversorgung. Dieser Nachweis des therapeutischen Nutzens der HBO bei 
dieser Indikation steht unter Berücksichtigung der aktuellen Datenlage aus. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.8. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 25. Sitzung am 16.12.1999  
 
Nutzen: Zur Frage des Nutzens dieser möglichen HBO-Indikation liegen überwiegend 
retrospektive Studien (meist Fallserien) und nur wenige prospektive Studien vor, aus 
denen sich der therapeutische Nutzen nicht zweifelsfrei belegen lässt. Kontrollierte 
prospektive Studien, die auf der Basis der derzeitigen Behandlungsstandards den 
Nutzen der adjuvanten HBO, vor und nach der Operation angewandt, vergleichend un-
tersuchen, liegen, obwohl sie immer wieder bis in neueste Zeit von Wissenschaftlern 
geforderd wurden, nicht vor. Eine adäquate Aussage zum Einfluss der HBO auf die 
„Überlebensrate“ der osseointegrierten Implantate an zuvor bestrahlten Knochen ist 
somit nicht möglich. In den vorliegenden wissenschaftlichen Untersuchungen (meist 
Fallserien) konnte eine gleichwertige oder überlegene Wirksamkeit gegenüber der 
Implantation ohne adjuvante HBO nicht belegt werden. Im Hinblick auf die bisher immer 
noch unzureichende klinische wissenschaftliche Evaluation wird deshalb vor einer 
breiten klinischen Anwendung auch von wissenschaftlichen Sachverständigen die 
weitere Untersuchung des Verfahrens in kontrollierten Studien mit angemessener, 
mehrjähriger Nachbeobachtungszeit gefordert. 
 
Notwendigkeit: Konsens besteht dahingehend, dass die prä- und postoperativ 
durchzuführende HBO im Rahmen der Anwendung osseointegrierter Implantate an 
zuvor bestrahltem Gewebe nicht notwendig erscheint. Angesichts der 
Behandlungserfolge in der Anwendung osseointegrierter Implantate ohne die 
Anwendung einer adjuvanten HBO und des fehlenden Belegs eines additiven the-
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rapeutischen Gewinns durch HBO als einer technisch aufwendigen und keineswegs 
nebenwirkungsfreien Methode kann die Notwendigkeit zur HBO-Therapie bei dieser 
möglichen Indikation nicht gesehen werden. Allgemein gilt weiterhin, dass die 
Einbringung von osseointegrierten Implantaten an zuvor bestrahlten Patienten aus 
medizinischen und Gründen der Qualitätssicherung ohnehin nur in spezialisierten 
Einrichtungen bzw. Zentren erfolgen sollte. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen kann das 
Kriterium der Wirtschaftlichkeit in der vertragsärztlichen Versorgung nicht als erfüllt 
angesehen werden. 
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8.9. Osteoradionekrose bei Zahnextraktion nach Bestrahlung 

a) Literatur Auswahl 
TV zur 25. Sitzung Andersson G, Andreasson L, Bjelkengren G. Oral implant rehabilitation in irradiated 

patients without adjunctive hyperbaric oxygen. Int J Oral Maxillofac Implants 13:647-654, 
1998. 

zur 25. Sitzung zugesandt Horiot JC, Schraub S, Bone MC, Bain Y, Ramadier J, Chaplain G, Nabid N, Thevenot B, 
Bransfield D. Dental preservation in patients irradiated for head and neck tumours: A 10-
year experience with topical fluoride and a randomized trial between two fluoridation 
methods.  Radiother.Oncol  1983;1(1):77-82. 

zur 25. Sitzung zugesandt Marx RE, Johnson RP, Kline SN. Prevention of osteoradionecrosis: a randomized 
prospective clinical trial of hyperbaric oxygen versus penicillin.  J Am Dent.Assoc  
1985;111:49-54. 

zur 25. Sitzung zugesandt Maxymiw WG, Wood RE, Liu FF. Postradiation dental extractions without hyperbaric 
oxygen [see comments].  Oral Surg Oral med Oral Pathol  1991;72(3):270-4. 

 Übersichtsarbeiten 
zur 25. Sitzung zugesandt Clayman L. Management of Dental Extractions in Irradiated Jaws: A Protocol Without 

Hyperbaric Oxygen Therapy.  J Oral Maxillofac Surg  1997;55:275-81. 
zur 25. Sitzung zugesandt Lambert PM, Intriere N, Eichstaedt R. Management of dental Extractions in Irradiated 

Jaws: A Protocol WIth Hyperbaric Oxygen Therapy.  J Oral Maxillofac Surg  1997;55:268-
74. 

zur 25. Sitzung zugesandt Stevenson MP, Epstein JB. The management of teeth in irradiated sites.  Eur.J Cancer B 
Oral Oncol  1993;29B(1):39-43. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- NIH Consensus Statement: Oral Complications of Cancer Therapies; 
http://odph.nih.gov/consensus/0737073_statement.htm. lt. ÄZQ keine Leitlinie. 
lediglich Verweis auf die Therapiemöglichkeit bei oraler Osteoradionekrose ohne 
Evidenzbewertungen oder Literaturangaben 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Osteoradionekrose, AWMF 
Leitlinien Register 007/046 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird 
HBO als mögliche Therapieform bei der Osteoradionekrose ohne 
Evidenzbewertungen oder Literaturangaben genannt 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Erkrankungen mit vasculären 
Begleiterkrankungen, AWMF Leitlinien Register 007/0080 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird HBO als mögliche Therapieform bei der 
Osteoradionekrose ohne Evidenzbewertungen oder Literaturangaben genannt 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO 
- Spitzer (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
- Carl (hat maßgeblich an SN GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO mitgearbeitet) 
- BVDST (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
- Engelke 
- BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 

 
Ausgangssituation:  
Da bestrahltes Gewebe in seiner Vitalität als potentiell erheblich beeinträchtigt gelten muss, 
ist die Entfernung von Zähnen aus bestrahltem Ober- und Unterkiefern mit den Risiko 
postoperativer Wundheilungsstörungen bis hin zur Ausbildung einer Osteoradionekrose 
(ORN) verbunden. In schweren Fällen führt die ORN zu einer Fraktur des Kiefers bzw. kann 
eine chronische, nicht heilende Wunde nur unter Durchführung einer Kieferteilresektion zur 
Ausheilung gebracht werden. 
Die Entfernung von Zähnen aus bestrahltem Gewebe ist deshalb ein hochspezialisierter 
Eingriff, der nur in ausgewiesenen Zentren durchzuführen ist. 
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Häufigkeit:  
Epidemiologische Studien zur Häufigkeit der Osteoradionekrose bei Zahnextraktion nach 
Bestrahlung liegen nicht vor. Gemäß der Stellungnahme der GTÜM wird von maximal 600 
Patienten pro Jahr in Deutschland ausgegangen (entsprechend einer Schätzung zu 
Osteoradionekrosen jeglicher Ursache). 
 
Pathophysiologie:  
Ursache von Komplikationen an den Zähnen nach Bestrahlungen sind insbesondere die 
Mundtrockenheit (Xerostomie), die durch die radiogene Beeinträchtigung der Speicheldrüsen 
bedingt ist. In fortgeschrittenen Fällen kommt es zu einer kariogenen Veränderung der 
Mundflora und Schädigungen der Zahnsubstanz selbst. 
 
Prophylaxe vor Bestrahlung:  
Zur Vermeidung von Osteoradionekrosen bei Zahnextraktionen nach Bestrahlung sind vor 
der Bestrahlung prophylaktische Maßnahmen konsequent anzuwenden: 
 

• Sorgfältige Zahnuntersuchung vor der Radiatio, 
• Im Zweifelsfall vollständige Entfernung der Zähne vor der Radiatio, 
• Einstellung des Nikotin- und Alkoholgenusses, 
• Vermeidung von Verletzungen im bestrahlten Gebiet, insbesondere  Anpassung 

exakt passender Zahnprothesen und Brücken. 
 
Prophylaxe nach Bestrahlung:  
Bei fortgeschrittener Mundtrockenheit nach der Bestrahlung sind neben einer peniblen 
Durchführung der Mundhygiene, diätetische Maßnahmen und eine engmaschige 
zahnärztliche Betreuung von zentraler Bedeutung. 
 
Therapeutische Optionen:  
Die grundsätzlichen therapeutischen Optionen entsprechen denen, die bei einer 
Osteoradionekrose bei osteointegrierter Implantation nach Bestrahlung zur Verfügung stehen 
(siehe dort). Zusätzlich sind bei der Behandlung, insbesondere bei einer Extraktion von 
Zähnen, besondere prophylaktische Maßnahmen zu ergreifen, unter anderem: 
 

• Nach Möglichkeit keine Zahnextraktion innerhalb der ersten 6 Monate nach 
 Strahlentherapie, 

• Perioperative, prophylaktische Antibiotikagabe, 
• Spezielle lokalanästhetische Medikationen, 
• Traumaminimierende chirurgische Technik durch einen erfahrenen, 

 spezialisierten Operateur, 
• Behandlung von höchstens ein bis zwei Zähnen pro Sitzung. 

 
Postulierte Wirkmechanismen:  
Die Rationale einer begleitenden, das heißt adjuvanten, Behandlung mit HBO bei 
Osteoradionekrose bei Zahnextraktion nach Bestrahlung entspricht der Anwendung der HBO 
bei osteointegrierter Implantation nach Bestrahlung. Die HBO soll ihre potentielle Wirkung 
über eine Anhebung der Sauerstoffpartialdrucke in den betroffenen Geweben entfalten. Die 
verbesserte Sauerstoffversorgung soll folgende gewünschte Effekte auslösen: 
 

• Auf zellulärer Ebene Stimulation der Mitochondrien, 
• Stimulation von Fibroblasten, 
• Förderung der Gefäßneubildung, 
• Herstellung eines steilen Sauerstoffgradienten, der eine Wundheilung  induzieren 

soll (Imitation der Verhältnisse einer frischen Wunde mit  darauffolgender Aktivierung 
von entsprechenden Zellen und Botenstoffen). 

 
Eingegangene Stellungnahmen / Gutachten:  
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Zu dieser Indikation liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die gemeinsam von 
der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher 
Druckkammerzentren e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und 
Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle 
Beratung des Bundesausschusses verfasst wurde. Die gemeinsame Stellungnahme 
befürwortet den Einsatz einer ambulant durchgeführten HBO bei Osteoradionekrose bei 
Zahnextraktion nach Bestrahlung. Befürwortend äußert sich auch Prof. Engelke, Minden. 
Das Gutachten der MDK-Gemeinschaft kommt zu der Schlussfolgerung, dass sich die 
adjuvant eingesetzte HBO im „Mund-, Kiefer- und Gesichtsbereich zur Prophylaxe und 
Therapie der Osteoradionekrose hinsichtlich aller zur Diskussion stehenden Indikationen 
derzeit weiterhin nicht auf einen wissenschaftlich belegten klinischen Effizienznachweis 
stützen kann. 
 
 
Kritische Expertenaussagen zur HBO bei dieser Indikation:  
„Persönlich meine ich jedoch, dass die wissenschaftlichen Informationen noch nicht soweit 
ausgereizt sind, dass man grundsätzlich vor jeder Zahnextraktion nach Bestrahlung eines 
Kiefers diese hyperbare Sauerstofftherapie anwenden sollte oder müsste. Ich meine, hier 
müssen erst weitere fundierte Studien durchgeführt werden, um diese wissenschaftlich exakt 
begründen zu können.“ 
(L.M. Ahlemann. Berufsverband Deutscher Strahlentherapeuten) 
 

„Deshalb ist vor einer Radiatio oder aufwendigen Parodontalbehandlung ‚kritischer’ Zähne 
‚radikal’ zu planen (Zahnextraktion), insbesondere bei Zähnen des Unterkiefers, wegen einer 
Osteoradionekrose, die sich eventuell bei Taschenrezidiven und Zahnentfernung einstellen 
kann.“ 
„Die Behandlung einer Osteoradionekrose sollte auf alle Fälle Fachkliniken vorbehalten 
bleiben.“ 
(H.C. Plagmann. Lehrbuch der Paradontologie. Hanser-Verlag 1998) 
 

„Diese Daten unterstützen nicht die obligate Anwendung der HBO vor der Entfernung von 
Zähnen bei bestrahlten Kiefern, insbesondere wenn man berücksichtigt, dass in den 
aktuellsten Berichten die Osteoradionekrose-Rate nach Zahnextraktionen nur bei 2,1 % lag.“ 
(Übersetzung aus dem Englischen: L. Clayman, Management of dental extractions in irradiated jaws: 
a protocol without hyperbaric oxygen therapy. J oral maxillofac surg, 1997, 55:275-281.) 
 

„Die HBO wurde als eine effektive adjuvante Therapie bei Osteoradionekrose beschrieben. 
Viele Fragen bleiben jedoch unbeantwortet und streng kontrollierte klinische Studien sollten 
die Antworten liefern.“ 
(Übersetzung aus dem Englischen: L. Fattore et al. Hyperbaric oxygen therapy in the treatment of 
osteoradionecrosis: a review of its use and efficacy. J oral maxillofac surg, 1987, 63(3):280-286.) 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die randomisierte kontrollierte klinische Studie von Marx et al. hat schon 1985 (siehe 
Einzelauswertung) dokumentiert, dass diese Art der Studienanlage zum Nachweis des 
Nutzens der HBO bei dieser Indikation unproblematisch ist. Die Studie lässt bezüglich der 
Detaillanforderungen jedoch so viele Interpretationsmöglichkeiten offen, dass ein Nachweis 
des Nutzens einer die operative Grundversorgung begleitenden HBO nicht gegeben ist. So 
bleibt beispielsweise eine gleichartige operative Nachversorgung aller Patienten unklar, ist 
die Nachbeobachtungszeit von 6 Monaten sehr kurz bemessen, der Beurteilungsmaßstab 
„freiliegender Knochen in der Zahlalveole“ als unsicher anzusehen und der Einfluss der 
anderen Begleittherapien (Antibiotika) unklar. Auch die ungewöhnlich hohe 
Osteoradionekrose-Rate in der Kontrollgruppe lässt nicht auf eine optimale operative 
Grundversorgung in dieser Gruppe schließen bzw. deutet auf unterschiedliche 
Patientenkollektive hin. So fehlt auch eine detaillierte Dokumentation der Strukturgleichheit 
der Patientenkollektive.  
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Bei den weiteren Studien zu dieser Indikation handelt es sich um retrospektive 
Auswertungen von Fallserien. Ein über eine Hypothesengenerierung hinausgehender 
Erkenntnisgewinn ist aus diesen Analysen nicht abzuleiten. Aus der aktuellen Datenlage zur 
HBO bei dieser Indikation kann nicht ein belegter therapeutischer Nutzen der HBO abgeleitet 
werden. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.9. 
 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 25. Sitzung am 16.12.1999 
 
Nutzen: Zur Frage des Nutzens dieser möglichen HBO-Indikation liegt nur eine 
kontrollierte randomisierte Studie vor, die jedoch erhebliche methodologische und 
medizinisch inhaltliche Mängel zeigt. Ansonsten finden sich nur wenige retrospektive 
Studien (meist Fallserien), aus denen sich der therapeutische Nutzen nicht zweifelsfrei 
belegen lässt. Wissenschaftlich einwandfrei durchgeführte kontrollierte prospektive 
Studien, die auf der Basis der derzeitigen Behandlungsstandards den Nutzen der 
adjuvanten HBO, vor und nach der Zahnentfernung angewandt, vergleichend un-
tersuchen und die Aussagen der o.g. Studie belegen könnten, liegen nicht vor. Eine 
adäquate Aussage zum Einfluss der HBO auf die Verhinderung von 
Osteoradionekrosen, die nach der Entfernung von Zähnen an zuvor bestrahlten 
Kieferknochen entstehen können, lässt sich somit nicht treffen. In den vorliegenden 
wissenschaftlichen Untersuchungen konnte eine Überlegenheit der prophylaktisch 
angewendeten HBO zur Verhinderung einer Osteoradionekrose nach Zahnentfernung 
nicht belegt werden. Im Hinblick auf die bisher immer noch unzureichende klinische 
wissenschaftliche Evaluation wird deshalb auch von wissenschaftlichen 
Sachverständigen die weitere Untersuchung des Verfahrens in kontrollierten Studien mit 
angemessener Nachbeobachtungszeit gefordert. 
 
Notwendigkeit: Konsens besteht dahingehend, dass die prä- und postoperativ 
durchzuführende HBO zur Prophylaxe der Osteoradionekrose bei Zahnextraktion nach 
Bestrahlung in der Wissenschaft nach wie vor kontrovers diskutiert wird und nicht dem 
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht. Angesichts der 
Behandlungserfolge bei postradiogenen Zahnextraktionen ohne die Anwendung einer 
adjuvanten HBO und des fehlenden Belegs eines additiven therapeutischen Gewinns 
durch die HBO als einer technisch aufwendigen und keineswegs nebenwirkungsfreien 
Methode kann die Notwendigkeit zur HBO-Therapie bei dieser möglichen Indikation nicht 
anerkannt werden. Weiterhin gilt, dass die Zahnentfernung aus zuvor bestrahlten 
Gebieten aus medizinischen und Gründen der Qualitätssicherung ohnehin nur in 
spezialisierten Einrichtungen bzw. Zentren, die zur Behandlung der infrage kommenden 
Patienten ausgewiesen sind, erfolgen sollte. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen kann das 
Kriterium der Wirtschaftlichkeit in der vertragsärztlichen Versorgung nicht als erfüllt 
angesehen werden. 
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8.10. Strahlenzystitis 

a) Literatur Auswahl 
zur 25. Sitzung zugesandt Bevers RF, Bakker DJ, Kurth KH. Hyperbaric oxygen treatment for haemorrhagic radiation 

cystitis. Lancet 346 (8978):803-805, 1995. 

zur 25. Sitzung zugesandt Lee HC, Liu CS, Chiao C, Lin SN. Hyperbaric oxygen therapy in hemorrhagic radiation 
cystitis: a report of 20 cases. Undersea.Hyperb.Med 21 (3):321-327, 1994. 

zur 25. Sitzung zugesandt Lee HC, C. S. Liu, C. Chiao, and S. N. Lin. Hyperbaric oxygen therapy in hemorrhagic 
radiation cystitis. A report of 40 cases. In: International joint meeting on Hyperbaric and 
Underwater Medicine, edited by A. Marrone, G. Oriani, and F Wattel, Milano: 1996, p. 85-
87. 

zur 25. Sitzung zugesandt Mathews R, Rajan N, Josefson L, Camporesi E, Makhuli Z. Hyperbaric oxygen therapy for 
radiation induced hemorrhagic cystitis.  J UROL.  1999;161(2):435-7. 

zur 25. Sitzung zugesandt Norkool DM, Hampson NB, Gibbons RP, Weissman RM. Hyperbaric oxygen therapy for 
radiation-induced hemorrhagic cystitis. J UROL. 150 (2):332-334, 1993. 

zur 25. Sitzung zugesandt Rijkmans BG, Bakker DJ, Dabhoiwala NF, Kurth KH. Successful treatment of radiation 
cystitis with hyperbaric oxygen. Eur.Urol. 16 (5):354-356, 1989. 

TV zur 25. Sitzung Weiss JP, Mattei DM, Neville EC, Hanno PM. Primary treatment of radiation-induced 
hemorrhagic cystitis with hyperbaric oxygen: 10-year experience. J UROL. 151 (6):1514-
1517, 1994. 

Abstrakt zur 25. Sitzung 
zugesandt 

Miyazato T, Yusa T, Onaga T, Sugaya K, Koyama Y, Hatano T, Ogawa Y. [Hyperbaric 
oxygen therapy for radiation-induced hemorrhagic cystitis] [abstract]. 
Nippon.Hinyokika.Gakkai.Zasshi. 89 (5):552-556, 1998. 

zur 25. Sitzung zugesandt Weiss JP, Neville EC. Hyperbaric oxygen: primary treatment of radiation-induced 
hemorrhagic cystitis.  J UROL.  1989;142(1):43-5. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− Carl (hat maßgeblich an SN GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO mitgearbeitet)  
− BVDST (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
HTA-Reporte lt. ECRI Report 1999 (nicht öffentlich): 
- Prudent Insur Co Am. Hyperbaric oxygen therapy for interstitial cystitis.  1986.  
- Prudent Insur Co Am. HBO for interstitial cystitis.  1986.

 
Definition:  
Bei der Strahlenzystitis handelt es sich um eine chronisch progredient fortschreitende 
Destruktion der Harnblase nach Bestrahlung im Rahmen der Behandlung bösartiger 
Erkrankungen des kleinen Beckens. 
 
Häufigkeit:  
Zuverlässige Schätzungen der Inzidenz von bösartigen Erkrankungen des kleinen Beckens 
liegen für die USA vor. Danach treten diese Tumore in einer Häufigkeit von 247,4 Fällen pro 
100.000 Einwohner auf. Bestrahlt werden ca. 1 Promille dieser Tumore. In 10 % dieser 
Bestrahlungen kommt es zu Blasenkomplikationen. Demnach wäre in Deutschland mit etwa 
20 Fällen pro Jahr zu rechnen. 
 
Stadieneinteilung:  
Abzugrenzen sind Früh- und Spätreaktion. Die Spätreaktion definiert sich durch 
Langzeitkomplikationen, die nach einem symptomlosen Intervall von mindestens 3 Monaten 
bis 27 Jahren nach Radiatio (Mittel: 5,3 Jahre) auftreten. Die HBO wird von den Befürwortern 
vorwiegend bei der Langzeitkomplikation „Hämorrhagische Strahlenzystitis“ propagiert.  



 
8. Beratung der Einzelindikationen 
8.10. Strahlenzystitis 
 

64 

 
Pathophysiologie:  
Als pathophysiologisches Model wird das sogenannte 3-H-Modell angeführt. Dieses umfasst: 
 

• eine irreversible Gefäßrarefizierung (hypovasculär), die zu einer Ischämie im 
 betroffenen Gewebe führt, 

• Hypoxie, einhergehend mit einer Einschränkung der Sauerstoffversorgung auf 20 bis 
30 % regulärer Werte, 

• einer Abnahme der Anzahl Fibroblasten (hypozellulär). 
 

Die reparativen Vorgänge im Blasengewebe werden in der Folge durch eine 
Bindegewebssklerosierung, einen geringen Stoffumsatz und einen limitierten 
Gefäßneuaufbau behindert. 
 
Therapeutische Optionen:  
Eine potentiell kurative Therapie der Strahlenzystitis steht derzeit nicht zur Verfügung. Ein 
Fortschreiten der Erkrankung ist auch unter Berücksichtigung der oft fortbestehenden 
Tumorleiden nicht zu verhindern. Die symptomatische Behandlung erfolgt deshalb in der 
Regel stationär.  
Die Therapieoptionen umfassen bei milden Beschwerdebildern ohne Transfusions-
pflichtigkeit: 
 

• Korrektur von Blutgerinnungsstörungen, 
• Forcierte Diurese, 
• Urindauerableitung, 
• Dauerspülung der Blase, 
• Gabe von Spasmolytika, 
• Ausspülen von Gerinnseln, 
• Intravesikale Applikation von Aminocapronsäure. 

 

Bei schweren, transfusionspflichtigen Beschwerdebildern stehen folgende 
Therapiemaßnahmen zur Verfügung: 
 

• Ausräumung von Blutkoageln, 
• Dauerirrigation mit kalter NaCl-Lösung, 
• Kauterisierung oder Kryochirurgie von Punktblutungen, 
• Instillation von Lokaltherapeutika, 
• supravesikale Harnableitung, 
• Ligatur iliacaler Gefäße, 
• palliative Zystektomie, 
• Steroide, Prostaglandine, Aluminiumoxid/Magnesiumhydroxid, ACTH, konjugierte 

Östrogene. 
 
Postulierte Wirkmechanismen:  
Die HBO bei Strahlenzystitis soll ihre potentielle Wirkung über eine Anhebung der 
Sauerstoffpartialdrucke in den geschädigten Geweben entfalten. Die verbesserte 
Sauerstoffversorgung soll folgende gewünschte Effekte auslösen: 
 

• präkapilläre Vasokonstriktion (die damit verbundene Drosselung der  Blutzufuhr 
soll zu einem Sistieren der akuten Blutung führen), 

• antimikrobielle Wirkung 
 – direkt über die Hemmung des Wachstums anaerober Mikroorganismen, 
 – Effektivitätssteigerung von Aminoglykosiden, 
 – Stimulation polymorphkerniger Leukozyten, 

• Neovaskularisation. 
 
Nebenwirkungen:  
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Bei der Indikation Strahlenzystitis muss berücksichtigt werden, dass als Grunderkrankung 
Tumorleiden vorliegen und dass chronische Wunden generell als präkanzerogenes Milieu 
gelten. Es ist weiterhin nicht ausgeschlossen, dass das explosionsartige Tumorwachstum, 
das in Einzelfällen nach HBO-Therapie bei tumorkranken Patienten beobachtet wurde, auf 
den Einsatz der HBO zurückgeführt werden könnte. Besondere Risiken liegen bei 
gleichzeitigem Einsatz einer adjuvanten Chemotherapie vor. 
 
Eingegangene Stellungnahmen / Gutachten:  
Zu dieser Indikation liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die gemeinsam von 
der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher 
Druckkammerzentren e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und 
Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle 
Beratung des Bundesausschusses verfasst wurde. Diese Stellungnahme befürwortet den 
Einsatz einer ambulant durchgeführten HBO bei Strahlenzystitis. 
Das Gutachten der MDK-Gemeinschaft kommt zu der Schlussfolgerung, dass die Phase der 
wissenschaftlichen Erprobung der HBO zur Behandlung früher Stadien des 
Strahlenschadens an der Harnblase nicht abgeschlossen ist und gemessen an der offiziellen 
Datenlage noch nicht einmal begonnen hat. 
 
Anforderungen an klinische Studien:  
Bei Einsatz der HBO in frühen, gering blutenden Stadien der Strahlenzystitis, die 
typischerweise einen variablen Krankheitsverlauf zeigen, wären Erkenntnisse über den 
therapeutischen Nutzen der HBO aus prospektiven, kontrollierten, randomisierten Studien 
Grundvoraussetzung für eine Entscheidung über eine Empfehlung der HBO. 
In weit fortgeschrittenen Stadien mit einem uniformen Krankheitsverlauf könnten durch 
Vorher-Nachher-Vergleiche, die eine prospektive Blickrichtung haben und sich sowohl eine 
bestmögliche Kontrolle der Rahmenbedingungen als auch hohe Detailanforderungen 
auszeichnen, Erkenntnisse über den Nutzen der HBO gewonnen werden. Des weiteren 
könnten qualitativ entsprechend geplante und durchgeführte „Matched-pairs“-Analysen 
Informationen zum Nutzen der HBO erbringen. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die vorliegenden Studien weisen erhebliche Mängel in der Studienanlage und -auswertung 
auf. Die prospektive unkontrollierte Studie von Bevers, 1995, bildet die relativ beste Evidenz 
aller Studien zur HBO bei Strahlenzystitis ab. Die Ergebnisse der Studie lassen viele 
Interpretationsmöglichkeiten (siehe Einzelbewertung) zu und erlauben keine validen 
Aussagen zu den Effekten der HBO. Die Auswertung basiert auf einer Unterteilung des 
Gesamtkollektivs in 3 Gruppen anhand des durch eine Hämaturie bedingten 
Substitutionsbedarfs vor und während der HBO. Genaue Angaben fehlen unter anderem zu 
der zeitlichen Beziehung zwischen HBO und vorausgegangenen Therapien, zu den 
Strukturmerkmalen der Patienten und zu einem einheitlichen Bewertungsregime. Die 
Studienergebnisse ermöglichen allenfalls eine Hypothesenbildung zur Abklärung der 
potentiellen Effekte der HBO im Rahmen aussagefähiger Untersuchungsanordnungen. 
Die weiteren Studien sind von ihrer Aussagefähigkeit auf noch erheblich geringeren Niveau 
einzuordnen und lassen keinerlei Schlussfolgerungen zum therapeutischen Nutzen der HBO 
zu. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.10. 
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Fazit des Arbeitsausschusses in der 25. Sitzung am 16.12.1999: 
 
Nutzen: Klinische Untersuchungen zum Nachweis des therapeutischen Nutzens der 
adjuvanten HBO bei Strahlenzystitis, die notwendige Detailanforderungen 
berücksichtigen, liegen nicht vor. Die publizierten Studien beschränken sich auf meist 
kleinere, unkontrollierte, in der Regel retrospektive Fallserien, die lediglich die Dimension 
eines Behandlungsberichtes haben und hinsichtlich der Zielgrößen inadäquat 
ausgerichtet sind. Vergleichbare Untersuchungen mit durchgängig langen Nach-
beobachtungszeiten, die eine valide Beurteilung des therapeutischen Nutzens 
ermöglichen könnten, fehlen. Sollte beabsichtigt sein, die HBO bereits in  früheren 
Krankheitsstadien oder als Prophylaxe einer Strahlenzystitis zur Anwendung zu bringen, 
wären randomisierte, klinische Studien zum Nachweis des therapeutischen Nutzens 
unabdinglich. Nachdem bei allen Patienten mit Strahlenzystitis eine tumoröse 
Grunderkrankung vorliegt, besteht weiterhin Evaluationsbedarf in Bezug auf eine nach 
wie vor nicht auszuschließende HBO-induzierte Förderung des Tumorwachstums. 
 
Notwendigkeit: Die Inzidenz der Strahlenzystitis ist äußerst gering und dürfte in 
Deutschland bei deutlich weniger als 100 Patienten pro Jahr liegen. Bei den meist 
betagten und polymorbiden Patienten, die an einer hämorrhagischen Strahlenzystitis 
leiden, wird der Einsatz der HBO von ihren Anwendern in aller Regel nach Versagen 
primärer Therapieoptionen angeregt. Nachdem die behauptete kausaltherapeutische 
Wirkung der HBO nicht belegt ist, kann momentan bestenfalls von einem palliativen 
Verfahren ausgegangen werden, das im Rahmen einer stationären Behandlung an 
spezialisierten Zentren evaluiert werden könnte. Ein begründeter Bedarf für eine 
adjuvante HBO auf dem Boden einer breiten ambulanten Versorgung kann derzeit nicht 
erkannt werden. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen bei 
vorliegender Strahlenzystitis kann das Kriterium der Wirtschaftlichkeit einer 
kostenintensiven adjuvanten HBO in der vertragsärztlichen Versorgung nicht als erfüllt 
angesehen werden. 
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8.11. Neuroblastom im Stadium IV 

a) Literatur Auswahl 
zur 22. Sitzung zugesandt van der Kleij AJ, Voûte PA. Treatment of recurrent stage IV neuroblastomas with 131I-

MIBG and HBO Six years follow-up.  Strahlenther.Onkol.  1996;172 Suppl 2:28-9:28-9. 
zur 22. Sitzung zugesandt Voûte PA, van der Kleij AJ, de Kraker J, Hoefnagel CA, Tiel-van Buul MM, Van Gennip H. 

Clinical experience with radiation enhancement by hyperbaric oxygen in children with 
recurrent neuroblastoma stage IV.  Eur.J Cancer  1995;31A(4):596-600. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- nicht genannt in: Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee 
Report; http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern 
Übersicht der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne 
ausreichende Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

c)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− Carl (hat maßgeblich an SN GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO mitgearbeitet)  
− BVDST (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− Gutachten der MDK-Gemeinschaft 

 
Zur Definition: 
Das Neuroblastom ist eine bösartige Geschwulst des kindlichen Nervengewebes. Es handelt 
sich um meist einseitige solide Tumore, die in der Regel im Abdomen (70% der Fälle) oder 
Thorax auftreten. In mehr als 50% der Fälle ist es bereits bei Diagnosestellung zu einer 
Metastasierung gekommen. 
Gemäß der internationalen Stadieneinteilung ist das Stadium IV durch eine Aussaat des 
Tumors in Fernlymphknoten, Knochen, Knochenmark, Leber, Haut und/oder andere Organe 
definiert. 
 
Zur Inzidenz: 
Nach Angaben des deutschen Krebsregisters ist das Neuroblastom die zweithäufigste 
bösartige Tumorerkrankung bei Kindern unter 15 Jahren. In ganz Deutschland  kommt es pro 
Jahr zu 140 bis 180 Neuerkrankungen (nicht stadiendifferenziert). Der Erkrankungszeitpunkt 
liegt zu 33% im 1. Lebensjahr, zu 57% im 2. bis 5. Lebensjahr und zu 10% sind Kinder 
betroffen, die älter als 6 Jahre sind. 
 
Zur Mortalität: 
Von allen Tumoren des Kindesalters hat das Neuroblastom die zweitschlechteste Prognose. 
Die 5-Jahres-Überlebensrate liegt im Stadium IV bei maximal 20 bis 30%. Eine Heilung bei 
Patienten, die an einem Neuroblastom im Stadium IV erkrankt sind, ist bisher nicht bekannt 
geworden. 
 
Zu den therapeutischen Optionen: 
Zur Behandlung des Neuroblastoms werden die drei in der Onkologie etablierten 
therapeutischen Prinzipien eingesetzt: 1.  Chirurgische Resektion, 2. Chemotherapie und 
3. Strahlentherapie. Der Einsatz dieser therapeutischen Optionen variiert in Abhängigkeit 
vom Erkrankungsstadium. Im Stadium IV werden alle drei Therapiemodalitäten eingesetzt. 
Eine Sonderform der Strahlentherapie stellt die Behandlung mit einer radioaktiven 
Jodverbindung, dem Metajodbenzylguanidin (131I-MIBG) dar. Die Substanz hat noch keine 
Arzneimittelzulassung zu dieser Indikation, ist noch nicht als Therapiestandard etabliert und 
wird in klinischen Studien vor allem in Kombination mit externer Strahlentherapie oder 
Chemotherapie untersucht. Es handelt sich um eine experimentelle Therapie. 
Langzeitergebnisse liegen nocht nicht vor.   
Die HBO wird von einer Amsterdamer Arbeitsgruppe in klinischen Studien zusätzlich 
(adjuvant) zur experimentellen Applikation von I-MIBG eingesetzt. Dies geschieht unter der 
Hypothese, dass ein erhöhter Sauerstoffpartialdruck im Tumorgewebe einen „oxidativen 
Stress“ auslösen könnte, der die Wirkung des I-MIBG wesentlich verstärken könnte 
(Radioaugmentation).  
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In den internationalen Datenbanken findet sich eine außerordentliche Zahl von Publkationen 
zu neuen Therapieansätzen bei Neuroblastom. Die HBO als Adjuvans zur I-MIBG-
Applikation findet kaum Erwähnung. 
 
Eingegangene Stellungnahmen / Gutachten:  
Zu dieser Indikation liegt eine als Buch gebundene Stellungnahme vor, die gemeinsam von 
der Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher 
Druckkammerzentren e.V. (VDD), der Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und 
Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle 
Beratung des Bundesausschusses verfasst wurde. Die gemeinsame Stellungnahme 
befürwortet den Einsatz einer ambulant durchgeführten HBO bei Neuroblastom im Stadium 
IV. 
Das Gutachten der MDK-Gemeinschaft kommt zu der Schlussfolgerung, dass die HBO als 
radioaugmentatives Zusatzverfahren bei dieser Indikation noch ganz am Anfang der 
klinischen Forschung steht. Die Phase der wissenschaftlichen Erprobung könne somit 
definitiv nicht als abgeschlossen bezeichnet werden. 
 
Expertenmeinungen zur Rolle der HBO: 
Auf Anfrage waren der Deutschen Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie 
bundesdeutsche Studienprojekte zur adjuvanten HBO des Neublastoms im Stadium IV nicht 
bekannt. Auch die internationalen Dachgesellschaften der HBO-Anwender, die Undersea 
and Hyperbaric Medical Society (UHMS) und das European Committee of Hyperbaric 
Medicine (ECHM) nennen in ihren bisherigen Publikationen diese Indikation zur Anwendung 
der HBO nicht. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur: 
Bisher sind zwei Studien zur Anwendung der HBO bei dieser Indikation veröffentlicht 
worden. In den Stellungnahmen wurden keine weiteren Studien benannt. 
In diesen Studien werden die Erkrankungsverläufe bei Kindern, die mit I-MIBG unter 
Einschluss der HBO behandelt wurden verglichen mit denjenigen bei Patientengruppen 
zurückliegender Jahre, die ausschließlich mit I-MIBG ohne HBO behandelt wurden 
(historische Vergleiche mittels Fallsammlungen).  
Die Autoren der Studien verweisen selber auf den experimentellen Charakter der Therapie 
und die Notwendigkeit weiterführender Studien. Die aktuellen Studien werden als 
sogenannte Phase-II-Studien charakterisiert. Ein Beleg des therapeutischen Nutzen ist aus-
drücklich nicht das Ziel einer solchen Studie, sondern die orientierende Suche nach 
möglichen Effekten. 
Ein Behandlungsstandard kann aus den bisher vorliegenden zwei Studien nicht abgeleitet 
werden. 
 
Zu Risiken der HBO: 
Es sind eine Reihe von Fällen in der wissenschaftlichen Literatur veröffentlicht, die über 
einen Wachstumsschub bösartiger Tumore nach Behandlung mit HBO bei Tumorpatienten 
berichten. Der kausale Zusammenhang gilt bisher als ungeklärt. Von den Anwendern der 
HBO wird ein solcher Zusammenhang abgelehnt. 
 
Insgesamt kann die Evidenz aus klinischen Studien zur Indikation Neuroblastom in Stadium 
IV formal mit Stufe III gemäß der Verfahrensrichlinie charakterisiert werden. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.11. 
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Fazit des Arbeitsausschusses in der 22. Sitzung am 23.09.1999: 
 
Nutzen: Aus den zur HBO des Neuroblastoms im Stadium IV vorliegenden Studien lässt 
sich der therapeutische Nutzen der adjuvanten HBO nicht ausreichend belegen. Die 
Studien werden durch die Verfasser als sog. Phase II-Studien bezeichnet, d.h. Studien, in 
denen ein experimentelles Verfahren zum ersten Mal an einer kleinen Patientenzahl 
untersucht wird. Ein Beleg des therapeutischen Nutzen ist ausdrücklich nicht das Ziel einer 
solchen Studie, sondern die orientierende Suche nach möglichen Effekten. Die Autoren 
verweisen selber auf den experimentellen Charakter der Therapie und die Notwendigkeit 
weiterführender Studien . 
Auch der Einsatz der radioaktiv markierten Jodverbindung (MIBG), die hier zum Einsatz 
kommt und deren Wirkung durch die HBO verstärkt werden soll, ist bisher keine 
Standardtherapie bei Neuroblastom im Stadium IV, sondern ein experimentelles Verfahren. 
 
Notwendigkeit: Generell besteht die Notwendigkeit, zur Behandlung des insgesamt 
seltenen Neuroblastoms im Stadium IV (betroffen: Kinder), wirksame Therapien zu 
entwickeln, zumal trotz Weiterentwicklung bisheriger Standardtherapien im Stadium IV 
Heilung bisher nicht berichtet wird. Da der therapeutische Nutzen der adjuvanten HBO nicht 
belegt ist, sondern bisher nur experimentell in klinischen Studien untersucht wird, kann die 
Notwendigkeit zur Einführung der Methode in die vertragsärztliche Versorgung nicht 
bestätigt werden. Das Verfahren sollte bei dieser Indikation ausschließlich in Phase III-
Studien zum Nachweis des therapeutischen Nutzens, der Risiken und des Stellenwertes 
des Behandlungskonzepts zur Anwendung kommen.  
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen kann das 
Kriterium der Wirtschaftlichkeit nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.12. Multiple Sklerose (MS) 

 
a) Literatur Auswahl 

 Übersichtsarbeiten / Reviews 
zur 26. Sitzung zugesandt Bauer HJ. Umstrittene MS-Therapie. Nervenarzt. 54 (8):400-405, 1983. 
zur 26. Sitzung zugesandt Kleijnen J, Knipschild P. Hyperbaric oxygen for multiple sclerosis. Review of controlled 

trials. Acta Neurol.Scand. 91 (5):330-334, 1995. 
zur 26. Sitzung zugesandt Ad Kleijnen et al. 1995. "The Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness. In The 

Cochrane Library, Issue 4, 1999.  Oxford: Update Software. Updated quarterly." 
zur 26. Sitzung zugesandt Mielke, L.  Erweiterung der Indikationen für die HBO – gegenwärtige Entwicklung und 

Stand der klinischen Erprobung. Anästhesiol. Intensivmed. Notfallmed. Schmerzther. 31 
(1996): 106-108 

 Studien 
zur 26. Sitzung zugesandt Barnes MP, Bates D, Cartlidge NE, French JM, Shaw DA. Hyperbaric oxygen and multiple 

sclerosis: short-term results of a placebo-controlled, double-blind trial. Lancet 1 
(8424):297-300, 1985. 

zur 26. Sitzung zugesandt Barnes MP, Bates D, Cartlidge NE, French JM, Shaw DA. Hyperbaric oxygen and multiple 
sclerosis: final results of a placebo- controlled, double-blind trial. 
J.Neurol.Neurosurg.Psychiatry 50 (11):1402-1406, 1987. 

zur 26. Sitzung zugesandt Fischer BH, Marks M, Reich T. Hyperbaric-oxygen treatment of multiple sclerosis. A 
randomized, placebo-controlled, double-blind study. N.Engl.J.Med. 308 (4):181-186, 
1983. 

zur 26. Sitzung zugesandt Harpur GD, Suke R, Bass BH, Bass MJ, Bull SB, Reese L, Noseworthy JH, Rice GP, 
Ebers GC. Hyperbaric oxygen therapy in chronic stable multiple sclerosis: double- blind 
study. Neurology 36 (7):988-991, 1986. 

zur 26. Sitzung zugesandt Wiles CM, Clarke CR, Irwin HP, Edgar EF, Swan AV. Hyperbaric oxygen in multiple 
sclerosis: a double blind trial. Br.Med.J.(Clin.Res.Ed.) 292 (6517):367-371, 1986. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

d)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- in den SN nicht als Indikation benannt 
HTA-Reporte laut ECRI Report 1999: 
- Cent Pract Technol Assess. Hyperbaric oxygen therapy for treatment of multiple 

sclerosis No 3.  1982. 
- Prudent Insur Co Am. Hyperbaric oxygen therapy for multiple sclerosis.  1996.  

[Laut Auskunft dieser HMO gegenüber der Geschäftsführung ist der HTA-Report nicht 
öffentlich] 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Bei den vorliegenden Studien zur HBO bei Multipler Sklerose handelt es sich vorwiegend um 
randomisierte kontrollierte Studien. Einige Studien sind zudem plazebo-kontrolliert 
durchgeführt worden. Zu diesem Zweck wurde der Anteil des Sauerstoffs in der Atemluft auf 
ca. 10-12 % herabgesetzt (normal ca. 21 %). Bei Erhöhung des Drucks in der HBO-Kammer 
auf 2 ATA wird wieder ungefähr der physiologische Sauerstoff-Partialdruck erreicht. Die 
vorliegenden Studien zur HBO bei Multipler Sklerose zeigen, dass grundsätzlich zumindest 
bei dieser Indikation randomisierte plazebo-kontrollierte Studien als methodischer Standard 
angesehen und umgesetzt werden. Weitere positive Aspekte der Studien sind die 
weitgehende Einheitlichkeit der klinischen Zielgrößen (standardisierte Beurteilungsskalen 
nach Kurtzke sowie subjektive Einschätzung des Behandlungserfolges durch die Patienten) 
sowie eine relativ einheitliche Durchführung der HBO-Behandlung (90 Minuten, 2 ATA, 20 
Tage). 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die acht von Kleijnen et al. in ihrem systematischen Review als methodisch hochwertige 
randomisierte kontrollierte Studien zur HBO bei Multipler Sklerose benannten Studien zeigen 
überwiegend (7 von 8) keinen Vorteil für die mit HBO behandelte Gruppe. Der Ausschuss 
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bestätigt das Ergebnis dieses durch die Cochrane Collaboration als methodisch einwandfrei 
eingestuften Reviews und stellt anhand der Literaturrecherche fest, dass keine weiteren 
aktuellen Studien vorliegen, die dieses Ergebnis der Nicht-Wirksamkeit der HBO bei Multipler 
Sklerose in Zweifel ziehen könnten.  
Die Verfasser der einzigen Studie (Fischer et al. 1983), die auf eine Überlegenheit der HBO-
Behandlung gegenüber einer Plazebobehandlung schließen lassen könnte, resümieren: 
„Diese präliminären Ergebnisse (kurzer follow-up, kleine Patientenzahl) suggerieren einen 
positiven, wenn auch vorübergehenden, Effekt der HBO bei fortgeschrittener Multipler 
Sklerose. Die HBO kann nicht allgemein empfohlen werden, bevor eine längere 
Nachbeobachtung erfolgt ist und zusätzlich konfirmatorische Erfahrung gewonnen wurde.“ In 
der aktuellen wissenschaftlichen Literatur zur Therapie der Multiplen Sklerose spielt die HBO 
keine Rolle. In der aktuellen Diskussion befindet sich vielmehr die Anwendung der Beta-
Interferone.  
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.12. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 26. Sitzung vom 27.01.2000 
 
Die vorliegenden methodisch hochwertigen Studien belegen, dass zur Klärung des 
therapeutischen Nutzens der HBO ohne weiteres randomisierte plazebo-kontrollierte Studien 
durchgeführt werden können. 
 
Nutzen: Durch eine Reihe hochwertiger randomisierter kontrollierter Studien konnte ein 
Nutzen der HBO bei Multipler Sklerose nicht belegt werden. Auch die Verfasser der einzigen 
Studie, die auf einen Nutzen der HBO schließen ließ, relativieren das Ergebnis als vorläufig 
und betonen die Notwendigkeit einer Bestätigung durch weitere Studien. 
 
Notwendigkeit: Die Notwendigkeit einer wirksamen Behandlung der Multiplen Sklerose 
steht außer Frage. Für die HBO lässt die Mehrzahl der Ergebnisse aus methodisch 
hochwertigen Studien einen Nutzen jedoch nicht erkennen. Aus pathophysiologischen 
Erwägungen befürchten einige Autoren sogar einen potentiell deletären Effekt bei einer 
Anwendung von hohen Sauerstoffkonzentrationen bei Patienten mit Multipler Sklerose. Auch 
in der internationalen wissenschaftlichen Literatur spielt die HBO bei dieser Indikation keine 
Rolle mehr. 
 
Wirtschaftlichkeit: Bei der aktuellen Datenlage, die weitgehend auf eine Nicht-Wirksamkeit 
der HBO bei Multipler Sklerose hindeutet, kann das Kriterium der Wirtschaftlichkeit der HBO 
bei dieser Indikation nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.13. Brandwunden 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeit / Review: 

zur 26. Sitzung zugesandt Mielke, L.  Erweiterung der Indikationen für die HBO – gegenwärtige Entwicklung und 
Stand der klinischen Erprobung. Anästhesiol. Intensivmed. Notfallmed. Schmerzther. 31 
(1996): 106-108  

zur 26. Sitzung zugesandt Staley M, Richard R. Management of the acute burn wound: an overview. Adv Wound 
Care 10 (2):39-44, 1997 

 Studien: 
zur 26. Sitzung zugesandt Brannen AL, Still J, Haynes M, Orlet H, Rosenblum F, Law E, Thompson WO, Carraway 

RP. A randomized prospective trial of hyperbaric oxygen in a referral burn center 
population. AM.SURG. American-Surgeon. 63 (3):205-208, 1997. 

zur 26. Sitzung zugesandt Hart GB, O'Reilly RR, Broussard ND, Cave RH, Goodman DB, Yanda RL. Treatment of 
burns with hyperbaric oxygen. Surg Gynecol Obstet. 139 (5):693-696, 1974. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

e)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt 
− Keine HTA-Reporte identifizierbar 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Zur Behandlung von Brandwunden bei HBO liegen randomisierte kontrollierte Studien vor. 
Die Möglichkeit randomisierter plazebo-kontrollierter Studien als methodischer Standard wird 
bei dieser Indikation somit akzeptiert und umgesetzt. Dieser methodische Standard ist auch 
unproblematisch, weil die HBO in den Studien nicht als Basisversorgung, sondern adjuvant 
zur stationären Basisversorgung von Brandwunden eingesetzt wurde.  
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Aus den zwei hochwertigsten Studien zur HBO (RCTs) bei dieser Indikation ziehen die 
Autoren gegensätzliche Schlussfolgerungen. Während Brannen et al. 1997 in ihrer 125 
Patienten umfassenden Studie keine signifikanten Unterschiede zwischen den 
Behandlungsgruppen (Basisversorgung versus Basisversorgung + HBO) zeigen konnten, 
stellten Hart et al. 1974 in einer Studie mit insgesamt 16 Patienten eine signifikant kürzere 
Heilungszeit in der adjuvant mit HBO behandelten Gruppe fest. Festzustellen ist jedoch, 
dass die Studie von Hart et al. 1974 erhebliche methodische Mängel aufweist. Abgesehen 
von der extrem kleinen Patientenzahl, fehlen detaillierte Angaben zur Nachbeobachtungszeit 
und Gesamtzahl der Kammerfahrten in der Plazebogruppe. Trotz der kleinen Fallzahl hat 
man nicht auf Subgruppen-Analysen mit jeweils 2 Patienten pro Gruppe verzichtet. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.13. 
 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 26. Sitzung vom 27.01.2000 
 
Nutzen: Die Evidenz aus den randomisierten Studien zu dieser Indikation ist 
widersprüchlich. Die aktuellste Studie (Brannen 1997) deutet trotz methodischer Probleme 
bei der Auswertung der Studie eher auf eine Nicht-Wirksamkeit der HBO in der Behandlung 
von Brandwunden hin. Ein hinreichend belegter Nutzen, der eine standardmäßige 
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Anwendung der HBO in der Behandlung von Brandwunden begründen könnte, kann durch 
den Arbeitsausschuss nicht bestätigt werden.  
 
Notwendigkeit: Die Notwendigkeit einer weiteren Behandlungsoption bei Brandwunden 
stellt sich insbesondere im Rahmen der stationären Versorgung an spezialisierten Zentren. 
Anhand der vorliegenden Datenlage lässt sich eine Rationale für eine notwendige ambulante 
Versorgung von Brandwunden mit HBO nicht erkennen. Letztendlich kann der 
Arbeitsausschuss aufgrund des nicht hinreichend belegten Nutzens die Notwendigkeit der 
HBO für die ambulante Versorgung nicht bejahen. Die Beurteilung der Sinnhaftigkeit einer 
weiteren Erforschung des möglichen Nutzens der HBO in randomisierten klinischen Studien 
an den spezialisierten Kliniken fällt nicht in den Aufgabenbereich des Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen der HBO kann 
das Kriterium der Wirtschaftlichkeit in der vertragsärztlichen Versorgung nicht als erfüllt 
angesehen werden. 
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8.14. Migräne / vaskulärer Kopfschmerz 

a) Literatur Auswahl 
zur 26. Sitzung zugesandt Myers DE, Myers RA. A preliminary report on hyperbaric oxygen in the relief of migraine 

headache. Headache 35 (4):197-199, 1995. 
zur 26. Sitzung zugesandt Wilson JR, Foresman BH, Gamber RG, Wright T. Hyperbaric oxygen in the treatment of 

migraine with aura. Headache 38 (2):112-115, 1998. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

f)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt 
− Keine HTA-Reporte identifizierbar 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Zur Behandlung von Migräne bei HBO liegen randomisierte kontrollierte Studien vor. Die 
Möglichkeit randomisierter plazebo-kontrollierter Studien als methodischer Standard bei 
dieser Indikation wird somit akzeptiert und umgesetzt. Rekrutierungsschwierigkeiten sind bei 
der Häufigkeit der Migräne nicht zu erwarten. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Aus den zwei hochwertigsten Studien zur HBO (RCTs) bei dieser Indikation ziehen die 
Autoren den Schluss, dass HBO bei Migräneattacken eine positive Wirkung zeigt. Die 
Autoren der Studie von Myers et al. 1995 bezeichnen die Ergebnisse jedoch als „präliminär“ 
und sagen aus: „Die Rolle der HBO in der Behandlung von Cluster- und migräneartigen 
Kopfschmerzen muss im Detail erforscht werden, bevor ihr Risiko / Nutzen-Verhältnis 
feststeht.“ Wilson et al. 1998 schlussfolgern zurückhaltend: „Die Evidenz aus dieser und 
anderen Studien rechtfertigt weitere Forschungen in Bezug auf HBO als Therapie der 
Migräne“. Bei genauer Durchsicht der Studien zeigen sich solch erhebliche Mängel, dass ein 
hinreichend belegter Nutzen, der eine breite ambulante Versorgungsnotwendigkeit 
begründen könnte, nicht abgeleitet werden kann. Beispielsweise wurden in den Studien nur 
extrem kleine (n=20 bzw. n=8) Patientenzahlen behandelt, die Patienten nicht länger 
nachbeobachtet und die Ergebnisse nicht adäquat ausgewertet wurden (grobe 
Kategorisierung der Daten bzw. kein direkter Vergleich der Behandlungsgruppen). 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.14. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 26. Sitzung vom 27.01.2000 
 
Nutzen: Die gefundenen Studien zu dieser Indikation sind zwar grundsätzlich als 
randomisierte Vergleichsstudien angelegt, eine adäquate Durchführung mit ausreichender 
Nachbeobachtungszeit und Detaillgenauigkeit sowie adäquater Auswertung ist jedoch nicht 
erfolgt. Der Nutzen der HBO ist auch unter Berücksichtigung der Schlussfolgerungen der 
Studienautoren bei dieser Indikation nicht hinreichend belegt.  
 
Notwendigkeit: Die bisherigen Studien zur potentiellen Behandlung der Migräne mit HBO 
beschränken sich auf die Verkürzung einzelner Migräneattacken. Ein langfristiger 
Behandlungserfolg war bisher nicht das Ziel randomisierter Vergleichsstudien. Selbst wenn 
der Nutzen der HBO bei einzelnen Migräneattacken hinreichend belegt wäre, müsste der 
Erfolg mit modernen Medikamenten wie den Sumatriptanen verglichen wären. Dabei wäre 
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auch der erhebliche technische Aufwand der keineswegs nebenwirkungsfreien HBO zu 
berücksichtigen. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen und 
Notwendigkeit der HBO kann das Kriterium der Wirtschaftlichkeit in der vertragsärztlichen 
Versorgung nicht als erfüllt angesehen werden. Unter Berücksichtigung der medikamentösen 
Alternativen wäre eine Beurteilung der Kosten / Nutzen-Relation von erheblicher Bedeutung. 
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8.15. Strahlenproktitis 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeit / Review: 

zur 26. Sitzung zugesandt Zimmermann FB, Feldmann HJ. Radiation proctitis. Clinical and pathological 
manifestations, therapy and prophylaxis of acute and late injurious effects of radiation on 
the rectal mucosa. Strahlenther.Onkol. 174 (SUPPL. 3):85-89, 1998. 

 Studien: 
zur 26. Sitzung zugesandt Carl UM, Peusch-Dreyer D, Frieling T, Schmitt G, Hartmann KA. Treatment of radiation 

proctitis with hyperbaric oxygen: What is the optimal number of HBO treatments? 
Strahlenther.Onkol. 174 (9):482-483, 1998. 

zur 26. Sitzung zugesandt Woo TC, Joseph D, Oxer H. Hyperbaric oxygen treatment for radiation proctitis. Int J 
Radiat.Oncol Biol Phys. 38 (3):619-622, 1997 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

g)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt  
− Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Zur Behandlung der Strahlenproktitis mit HBO liegen lediglich Fallserien vor. Die 
Durchführung randomisierter kontrollierter Studien wird von einzelnen Autoren 
(beispielsweise Woo et al, 1997) als notwendig benannt. Da die HBO keine Standardtherapie 
zur Behandlung der Strahlenproktitis darstellt, sind als Mindestanforderung detailgetreue 
Matched-pairs-Vergleiche mit annähernder Regie- und Beobachtungsgleichheit der 
verglichenen Behandlungsgruppen zu fordern.  
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Aus den zwei ausgewählten Fallserien (n=18 bzw. n=2) werden von den jeweiligen 
Autorengruppen höchst unterschiedliche Schlussfolgerungen gezogen. So folgern Woo et al. 
1997 aus den Ergebnissen ihrer Fallserie von 18 Patienten: „Es ist schwer zu beurteilen, 
welche Spontanheilungsrate bei Nichtanwendung der HBO eingetreten wäre. Die optimale 
Dosierung des Sauerstoffs ist unbekannt. Weitere prospektive Studien mit strikter 
methodischer Planung sind erforderlich. Falls deren Ergebnisse sich als ermutigend 
erweisen, könnte eine zukünftige Studie in Form einer prospektiven, randomisierten 
Multicenter-Studie erforderlich werden.“ Sie führen zudem aus: „Einige unserer Patienten 
berichteten über ein über mehrere Wochen andauerndes euphorisches Gefühl nach der 
HBO-Behandlung und gaben an, dass sie die Kammerfahrten wegen diesen Gefühls 
wiederholen würden.“  
Demgegenüber folgern Carl et al. 1998 aus den Behandlungsergebnissen an nur 2 Patienten 
(1 Erfolg, 1 Misserfolg): „HBO sollte als Behandlungsalternative in Erwägung gezogen 
werden, bevor invasivere Therapieverfahren zur Behandlung einer Strahlenproktitis erwogen 
werden.“ 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.15. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 26. Sitzung vom 27.01.2000 
 
Nutzen: Zur Behandlung der Strahlenproktitis mit HBO konnten lediglich kleine Fallserien 
gefunden werden. Der Nutzen der HBO bei dieser Indikation kann aus diesen nicht 
vergleichenden Analysen nicht abgeleitet werden. Einzelne Arbeitsgruppen benennen den 
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Mangel an prospektiven Studien und sehen deren erfolgreiche Durchführung als 
Voraussetzung für letztendlich zielführende randomisierte kontrollierte Studien an. 
 
Notwendigkeit: Die bisherigen Fallserien zur Anwendung der HBO bei dieser Indikation 
belegen keinesfalls die Notwendigkeit der breiten ambulanten Bereitstellung der HBO als 
therapeutische Alternative, da der Nutzen der HBO auch angesichts des unklaren 
Spontanverlaufs der Folgen einer Strahlenproktitis nicht belegt ist. Hierbei ist auch der 
erhebliche technische Aufwand der keineswegs nebenwirkungsfreien HBO zu 
berücksichtigen. Die Beurteilung der Sinnhaftigkeit einer experimentellen Anwendung der 
HBO innerhalb klinischer Studien ist nicht Aufgabe des Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen und 
Notwendigkeit der HBO kann das Kriterium der Wirtschaftlichkeit in der vertragsärztlichen 
Versorgung nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.16. Zystoides Makulaödem 

a) Literatur Auswahl 
zur 26. Sitzung zugesandt Krott R, Heller R, Heimann K. [Adjuvant hyperbaric oxygen therapy (HBO) in cystoid 

macular edema-- preliminary results (letter)]. Klin Monatsbl.Augenheilkd. 215 (2):144, 
1999. 

zur 26. Sitzung zugesandt Pfoff DS, Thom SR. Preliminary report on the effect of hyperbaric oxygen on cystoid 
macular edema. J Cataract.Refract.Surg 13 (2):136-140, 1987. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinien identifiziert 

h)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt.  
− Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Zur Behandlung des zystoiden Makulaödems mit HBO liegen neben dem kleinen RCT von 
Pfoff et al. 1987 lediglich Fallserien vor. Die Durchführung randomisierter kontrollierter 
Studien wird von einzelnen Autoren (beispielsweise Krott et al 1999) gefordert. Die 
Möglichkeit randomisierter plazebo-kontrollierter Studien als methodischer Standard wird bei 
dieser Indikation somit akzeptiert und umgesetzt. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die formal als randomisierte kontrollierte Studie benannte Untersuchung von Pfoff et al. 1987 
an 10 Patienten, lässt bei detaillierter Analyse aufgrund der extrem kleinen Fallzahl und 
anderer methodischer Mängel keine validen Schlussfolgerungen zu. Beispielsweise sind von 
den 5 Patienten der Kontrollgruppe 2 Patienten von der abschließenden Auswertung 
ausgeschlossen worden. Eine statistische Bewertung der Unterschiede zwischen den beiden 
Gruppen ist nicht erfolgt und wäre auf der Basis dieser Fallzahlen auch nicht zielführend 
gewesen. Die 12 Jahre später durchgeführte Fallserie von Krott 1999 umfasste lediglich 5 
Patienten. Eine Laserkoagulation war bei 6 der 7 behandelten Augen trotz der HBO 
erforderlich. Die Autoren resümieren: „Es bedarf jedoch kontrollierter, randomisierter klinisch-
wisenschaftlicher Studien, um den möglichen Einfluss einer adjuvanten HBO-Therapie auf 
den Visus beim Makulaödem vaskulärer Genese beurteilen zu können.“ 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.16. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 26. Sitzung vom 27.01.2000 
 
Nutzen: Zur Behandlung des zystoiden Makulaödems konnten entweder nur extrem kleine 
Vergleichsstudien oder Fallserien gefunden werden. Obwohl die HBO seit den 80er Jahren 
bei dieser Indikation an wenigen Patienten erprobt worden ist, ist bisher keine größere Studie 
mit ausreichenden Detailanforderungen sowie einer Regie- und Beobachtungsgleichheit 
durchgeführt worden, um zumindest eine Matched-pairs-Analyse zu ermöglichen. Dieser 
Mangel wird von den Autoren einer aktuellen Studie benannt und randomisierte kontrollierte 
Studien gefordert. Der Nutzen der HBO bei dieser Indikation kann somit aus der aktuellen 
Datenlage nicht belegt werden. 
 
Notwendigkeit: Die bisherigen Fallserien zur Anwendung der HBO bei dieser Indikation 
belegen nicht die Notwendigkeit der breiten ambulanten Bereitstellung der HBO als 
therapeutische Alternative. So wird in der Studie von Krott et al. 1999 gleichzeitig die 
Laserbehandlung angewandt. Da der grundsätzliche oder zusätzliche Nutzen der HBO bei 
dieser Indikation unklar ist, kann eine Notwendigkeit in der ambulanten vertragsärztlichen 
Versorgung durch den Arbeitsausschuss nicht festgestellt werden. Die Beurteilung der 
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Sinnhaftigkeit einer experimentellen Anwendung der HBO innerhalb klinischer Studien ist 
nicht Aufgabe des Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen und 
Notwendigkeit der HBO kann das Kriterium der Wirtschaftlichkeit in der vertragsärztlichen 
Versorgung nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.17. Neuropathie des Nervus opticus (ischämisch, anterior, nicht-arteriitisch) 

a) Literatur Auswahl 
zur 26. Sitzung zugesandt Arnold AC, Hepler RS, Lieber M, Alexander JM. Hyperbaric oxygen therapy for 

nonarteritic anterior ischemic optic neuropathy. Am J Ophthalmol. 122 (4):535-541, 1996. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

i)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt.  
− Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Zur Behandlung der Neuropathie des Nervus opticus mit HBO liegen Fallserien und die 
vergleichende Studie von Arnold et al. 1996 vor. Die Autoren dieser Studie resümieren: „Zur 
Bestimmung der optimalen HBO-Anwendung bei dieser Indikation sind bisher keine 
kontrollierten Studien durchgeführt worden. Der Effekt intensiverer Anwendungsformen 
wurde nicht untersucht.“ Das vergleichende Studiendesign der oben genannten Studie und 
die relativ großen Fallzahlen zeigen, dass methodisch hochwertige randomisierte 
kontrollierte Studien bei dieser Indikation möglich sind und gefordert werden. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die vergleichende nicht randomisierte Studie von Arnold et al. 1996 konnte keine 
signifikanten Vorteile für die mit HBO behandelten Patienten zeigen. Der Trend zeigt im 
Gegenteil Vorteile für die Kontrollgruppe. Aus der Beschreibung der Kontrollgruppe geht 
hervor, dass sich diese auch zum Teil aus historischen Kontrollen zusammensetzt, so dass 
eine Ergebnissverzerrung eher die HBO-Gruppe begünstigen würde. Die Studienpopulation 
(n=51) wurde aus einer Gesamtbehandlungszahl von 235 Patienten mit dieser Indikation 
ausgewählt. Rekrutierungsprobleme in randomisierten kontrollierten Studien wären demnach 
zumindest multizentrisch nicht ausschlaggebend. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.17. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 26. Sitzung vom 27.01.2000 
 
Nutzen: Der Nutzen der HBO bei dieser Indikation ist auf der Basis der aktuellen Datenlage 
nicht belegt. Im Gegenteil zeigt die methodisch hochwertigste Studie (Arnold et al. 1996) in 
der Tendenz Vorteile für die nicht mit HBO behandelten Patienten (Kontrollgruppe).  
 
Notwendigkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens der HBO bei dieser Indikation, kann 
eine Notwendigkeit in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung durch den 
Arbeitsausschuss nicht festgestellt werden. Die Beurteilung der Sinnhaftigkeit einer 
experimentellen Anwendung der HBO innerhalb klinischer Studien ist nicht Aufgabe des 
Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen und 
Notwendigkeit der HBO kann das Kriterium der Wirtschaftlichkeit in der vertragsärztlichen 
Versorgung nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.18. Verschluss der Arteriae centralis retinae 

a) Literatur Auswahl 
zur 26. Sitzung zugesandt Beiran I, Reissman P, Scharf J, Nahum Z, Miller B. Hyperbaric oxygenation combined 

with nifedipine treatment for recent- onset retinal artery occlusion. Eur.J Ophthalmol. 3 
(2):89-94, 1993. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinien identifiziert 

j)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt 
− Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Zur Behandlung eines Verschlusses der Arteria centralis retinae mit HBO liegen lediglich 
kleine Fallserien (Kasuistiken) vor. Dabei wird die HBO adjuvant, d.h. zusätzlich zu anderen, 
meist medikamentösen, Therapien eingesetzt. Als Mindeststandard wären multizentrische 
Matched-pairs-Analysen mit ausreichenden Detailanforderung und die Wahrung einer Regie- 
und Beobachtungsgleichheit zu fordern. Diese liegen bisher nicht vor. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die Literaturfundstellen deuten darauf hin, dass die HBO bei Verschluss der Arteria centralis 
retinae immer wieder bei einzelnen Patienten eingesetzt wurde. Die Veröffentlichung von 
Beiran et al. 1993 zeigt beispielhaft, dass es sich lediglich um einzelne Kasuistiken handelt 
(n=4), eine systematische prospektive Behandlung wird nicht berichtet. Da die HBO 
zusammen mit den standardmäßigen Therapieoptionen (vasodilatierende Substanzen wie 
Nifedipin oder Glycerol sowie Massgae des Augapfels), d.h. adjuvant angewandt wird, wären 
multizentrische kontrollierte Studien zum Nachweis der (zusätzlichen) Wirksamkeit der HBO 
bei dieser Indikation möglich und erforderlich. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.18. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 26. Sitzung vom 27.01.2000 
 
Nutzen: Der Nutzen der HBO bei dieser Indikation ist auf der Basis der aktuellen Datenlage 
nicht belegt. Obwohl die HBO seit den 60er Jahren bei dieser Indikation an einzelnen 
Patienten erprobt worden ist, ist bisher keine größere Studie mit ausreichenden 
Detailanforderungen sowie einer Regie- und Beobachtungsgleichheit durchgeführt worden, 
um zumindest eine Matched-pairs-Analyse zu ermöglichen. 
 
Notwendigkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens der HBO bei dieser Indikation, kann 
eine Notwendigkeit in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung durch den 
Arbeitsausschuss nicht festgestellt werden. Ein Verschluss der Arteria retinae centralis ist 
zudem als Notfall anzusehen, die eine stationäre Behandlung an einem spezialisierten 
opthalmologischen Zentrum erfordert. Die Beurteilung der Sinnhaftigkeit einer 
experimentellen Anwendung der HBO innerhalb klinischer Studien ist nicht Aufgabe des 
Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen und 
Notwendigkeit der HBO kann das Kriterium der Wirtschaftlichkeit in der vertragsärztlichen 
Versorgung nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.19. Kohlenmonoxid-Vergiftung 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeiten / Reviews 

TV zur 27. Sitzung Tibbles PM, Perrotta PL. Treatment of carbon monoxide poisoning: a critical review of 
human outcome studies comparing normobaric oxygen with hyperbaric oxygen [see 
comments]. Ann Emerg.Med 24 (2):269-276, 1994. 

TV zur 27. Sitzung Ad Tibbles et al. 1994. "The Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness. In The 
Cochrane Library, Issue 4, 1999.  Oxford: Update Software. Updated quarterly." 

TV zur 27. Sitzung Weaver LK. Hyperbaric oxygen in carbon monoxide poisoning [editorial]. BMJ. 319 
(7217):1083-1084, 1999. 

 Studien 
TV zur 27. Sitzung Scheinkestel CD, Bailey M, Myles PS, Jones K, Cooper DJ, Millar IL, Tuxen DV. 

Hyperbaric or normobaric oxygen for acute carbon monoxide poisoning: a randomised 
controlled clinical trial [see comments]. Med J Aust. 170 (5):203-210, 1999. 
Inklusive des Editorials von Moon und DeLong, Med J Aust. 170 (5):197-199, 1999, sowie 
der Kommentare von Gorman, Denson und Hay, Kamill, Unsworth und der Antwort von 
Scheinkestel aus Med.J.Aust. 170 (11):563-565, 1999 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

k)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien: Die Anwendung der HBO bei der Indikation 
„Kohlenmonoxid-Vergiftung“ wurde bisher in mindestens 5 randomisierten kontrollierten 
Studien untersucht. Die vorliegenden Studien zeigen, dass randomisierte Studien bei dieser 
Indikation als methodischer Standard akzeptiert und umgesetzt wurden. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur: Die aktuellste randomisierte 
kontrollierte Studie von Scheinkestel 1999 zeigt keinen Vorteil für die mit HBO behandelten 
Patienten im Vergleich mit Patienten, die normobar über eine Maske mit Sauerstoff beatmet 
wurden. Diese Ergebnisse stimmen mit den Resultaten zweier weiterer randomisierter 
Studien mit relativ großen Patientenzahlen überein (Raphael 1989, Mathieu 1996). Vorteile 
für mit HBO behandelte Patienten wurden lediglich aus unkontrollierten Fallserien und zwei 
wesentlich kleineren randomisierten Studien abgeleitet.  
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.19. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: Der Nutzen der HBO bei dieser Indikation ist nicht eindeutig belegt. Die ausführliche 
öffentliche Diskussion in internationalen Fachzeitschriften deutet auf eine widersprüchliche 
Evidenzlage und große Varianz der potentiell wirksamen Anwendungsmodi hin. Der Beleg 
eines unzweifelhaften additiven therapeutischen Nutzen der HBO im Vergleich zu einer 
normobaren Sauerstoffanwendung kann jedoch aus den methodisch besten Studien nicht 
abgeleitet werden. 
 
Notwendigkeit: Die HBO wird bei dieser Indikation stationär im akuten Vergiftungsfall 
angewendet. Da der Nutzen der HBO schon in diesem Sektor gemäß der aktuellen 
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Datenlage nicht zweifelsfrei gegeben ist, wird eine Anwendung der HBO bei dieser Indikation 
im ambulanten Bereich als experimentell und nicht notwendig angesehen. Die Beurteilung 
der Erfordernis weiterer Forschung zum Nutzen der HBO an den spezialisierten Kliniken fällt 
nicht in den Aufgabenbereich des Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen und der 
medizinischen Notwendigkeit bei dieser Indikation entfällt die Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit der HBO in der vertragsärztlichen Versorgung, da nicht zweckmäßige 
Methoden nur zusätzliche Kosten hervorrufen ohne einen Gesundheitsgewinn 
herbeizuführen. 
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8.20. Weitwinkel-Glaukom 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeit / Review: 

TV zur 27. Sitzung Dreyer EB, Lipton SA. New perspectives on glaucoma [see comments]. JAMA 281 
(4):306-308, 1999. 

 Studien: 
TV zur 27. Sitzung Bojic L, Racic G, Gosovic S, Kovacevic H. The effect of hyperbaric oxygen breathing on 

the visual field in glaucoma. Acta Ophthalmol.(Copenh.) 71 (3):315-319, 1993. 
TV zur 27. Sitzung Bojic L, Kovacevic H, Andric D, Romanovic D, Petri NM. Hyperbaric oxygen dose of 

choice in the treatment of glaucoma. Arh.Hig.Rada.Toksikol. 44 (3):239-247, 1993. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen  
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

l)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Die beiden Studien der Arbeitsgruppe von Bojic (1993) zeigen, dass randomisierte klinische 
Studien zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens der HBO bei dieser Indikation 
durchführbar sind und als Standard angesehen werden.  
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die zwei Studien von Bojic 1993 führen entgegen der Anlage der Studie als vergleichende 
Studien keinen direkten Vergleich der Ergebnisse in den Studiengruppen durch, so dass die 
optimistischen Schlussfolgerungen der Autoren hinsichtlich der Wirksamkeit der HBO nicht 
nachvollzogen werden können. Des weiteren lassen grob unterschiedliche Maßstäbe der 
Abbildungen von Resultaten (Gesichtsfeldmessungen) keine valide Beurteilung der 
Studienergebnisse zu. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.20. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 

Nutzen: Die zu dieser Indikation identifizierten Studien zum therapeutischen Nutzen der 
HBO sind zwar als randomisierte Studien angelegt, eine adäquate Auswertung und 
Darstellung der Studienergebnisse ist jedoch nicht erfolgt. Der Nutzen der HBO ist bei dieser 
Indikation nicht hinreichend belegt. 
 

Notwendigkeit: In aktuellen Übersichtsartikeln zur Behandlung des Glaukoms findet die 
HBO keine Erwähnung. Vielmehr stehen neue pharmakologische Ansätze im Mittelpunkt der 
Forschung. Der therapeutische Nutzen der HBO müsste im Vergleich zu diesen 
pharmakologischen Optionen bzw. adjuvant zu diesen erfolgen. 
Eine Notwendigkeit zur Anwendung der HBO in der vertragsärztlichen Versorgung kann aus 
der aktuellen Datenlage nicht abgeleitet werden. 
 

Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen und der 
medizinischen Notwendigkeit bei dieser Indikation entfällt die Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit der HBO in der vertragsärztlichen Versorgung, da nicht zweckmäßige 
Methoden nur zusätzliche Kosten hervorrufen ohne einen Gesundheitsgewinn 
herbeizuführen. 
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8.21. Myokardinfarkt 

a) Literatur Auswahl 
TV zur 27. Sitzung Stavitsky Y, Shandling AH, Ellestad MH, Hart GB, Van Natta B, Messenger JC, Strauss 

M, Dekleva MN, Alexander JM, Mattice M, Clarke D. Hyperbaric oxygen and thrombolysis 
in myocardial infarction: the 'HOT MI' randomized multicenter study. Cardiology 90 
(2):131-136, 1998. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen  
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

m) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Die Studie von Stavitsky 1998 belegt, dass randomisierte klinische Studien zur Beurteilung 
des therapeutischen Nutzens der HBO bei dieser Indikation durchführbar sind und als 
Standard angesehen werden. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
In der randomisierten Studie von Stavitsky wird die HBO in einer Behandlungsgruppe 
adjuvant zur Thrombolyse mit rekombinanten Plasminogenaktivator oder Streptokinase 
angewandt. Die Studie konnte im Ergebnis keinen signifikanten Unterschied zwischen den 
Behandlungsgruppen aufzeigen.  
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.21. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: Der therapeutische Nutzen der HBO bei Myokardinfarkt konnte durch die bisherigen 
klinischen Studien nicht belegt werden. Auch die Verfasser der aktuellsten randomisierten 
Studie zu dieser Indikation benennen die Notwendigkeit weiterer Studien zur HBO bei dieser 
Indikation.  
 
Notwendigkeit: Die Anwendung der HBO erfolgte experimentell und stationär nach akutem 
Myokardinfarkt. Die aktuelle Datenlage lässt eine Notwendigkeit für eine ambulante 
Versorgung mit HBO nach Myokardinfarkt nicht erkennen. Die Beurteilung der Sinnhaftigkeit 
weiterer Forschungen zum Nutzen der HBO in randomisierten klinischen Studien an den 
spezialisierten Kliniken fällt nicht in den Aufgabenbereich des Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen und der 
medizinischen Notwendigkeit bei dieser Indikation entfällt die Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit der HBO in der vertragsärztlichen Versorgung, da nicht zweckmäßige 
Methoden nur zusätzliche Kosten hervorrufen ohne einen Gesundheitsgewinn 
herbeizuführen. 
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8.22. Morbus Crohn (perianal) 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeiten / Reviews 

TV zur 27. Sitzung Noyer CM, Brandt LJ. Hyperbaric oxygen therapy for perineal Crohn's disease. Am J 
Gastroenterol. 94 (2):318-321, 1999. 

 Studien 
TV zur 27. Sitzung Colombel JF, Mathieu D, Bouault JM, Lesage X, Zavadil P, Quandalle P, Cortot A. 

Hyperbaric oxygenation in severe perineal Crohn's disease. Dis Colon Rectum 38 
(6):609-614, 1995. 

TV zur 27. Sitzung Lavy A, Weisz G, Adir Y, Ramon Y, Melamed Y, Eidelman S. Hyperbaric oxygen for 
perianal Crohn's disease. J Clin Gastroenterol. 19 (3):202-205, 1994. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen  
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Die Verfasser der Fallserien zur HBO bei dieser Indikation benennen selbst die 
Notwendigkeit kontrollierter doppelblinder Studien (Lavy 1994) zum Zwecke eines definitiven 
Wirksamkeitsnachweis der HBO. Grundsätzliche Aspekte, die Bedenken gegen 
randomisierte Studien bei dieser Indikation wecken könnten, sind nicht bekannt. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die kleinen Fallserien (n=10) zur Anwendung der HBO bei dieser Indikation sind nicht 
geeignet zu belegen, dass die Krankheitsverläufe wegen oder trotz der Anwendung der HBO 
eingetreten sind. Die Interpretation wird durch die Anwendung „bis ein Erfolg eingetreten ist“ 
zusätzlich erschwert. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.22. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: Der Nutzen der HBO bei dieser Indikation ist auf der Basis der aktuellen Datenlage 
nicht belegt. Es fehlen prospektive kontrollierte Studien zum zweifelsfreien 
Wirksamkeitsnachweis der HBO. Die Verfasser der Studien bestätigen diesen Mangel. 
 
Notwendigkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens bei dieser Indikation kann eine 
Notwendigkeit für eine Anwendung der HBO in der ambulanten vertragsärztlichen 
Versorgung durch den Arbeitsausschuss nicht festgestellt werden. Die Beurteilung der 
Sinnhaftigkeit einer experimentellen Anwendung der HBO innerhalb klinischer Studien ist 
nicht Aufgabe des Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen und der 
medizinischen Notwendigkeit bei dieser Indikation entfällt die Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit der HBO in der vertragsärztlichen Versorgung, da nicht zweckmäßige 
Methoden nur zusätzliche Kosten hervorrufen ohne einen Gesundheitsgewinn 
herbeizuführen. 
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8.23. Zervixkarzinom 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Brady LW, Plenk HP, Hanley JA, Glassburn JR, Kramer S, Parker RG. Hyperbaric oxygen 
therapy for carcinoma of the cervix--stages IIB, IIIA, IIIB and IVA: results of a randomized 
study by the Radiation Therapy Oncology Group. Int J Radiat.Oncol Biol Phys. 7 (8):991-
998, 1981. 

TV zur 27. Sitzung Ward AJ, Dixon B. Carcinoma of the cervix: results of a hyperbaric oxygen trial associated 
with the use of the cathetron. Clin Radiol. 30 (4):383-387, 1979. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation (various cancer) zu der nur Fallberichte oder historische 
Vergleichsstudien vorliegen  
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Zur Behandlung des Zervixkarzinoms mit HBO liegen randomisierte kontrollierte Studien 
schon aus den 1970er Jahren vor. Randomisierte kontrollierte Studien zur HBO sind bei 
dieser Indikation als methodischer Standard akzeptiert und offensichtlich auch umgesetzt. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
In den Studien von Brady 1981 und Ward 1979 mit 4- und 5-jähriger Nachbeobachtungszeit 
konnte kein signifikanter Vorteil für die zusätzlich zur Strahlentherapie mit HBO behandelten 
Patienten belegt werden. Die Autoren halten schlussfolgernd eine HBO-Anwendung bei 
Zervixkarzinom für nicht notwendig. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.23. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: In randomisierten kontrollierten Studien konnte ein Nutzen der HBO bei 
Zervixkarzinom nicht belegt werden. Studien, die moderne strahlentherapeutische Konzepte 
berücksichtigen, liegen nicht vor. 
 
Notwendigkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens und des stationären 
Behandlungskonzeptes bei dieser Indikation kann eine Notwendigkeit für eine Anwendung 
der HBO in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung durch den Arbeitsausschuss nicht 
festgestellt werden. Die Beurteilung der Sinnhaftigkeit einer experimentellen Anwendung der 
HBO innerhalb klinischer Studien ist nicht Aufgabe des Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen und der 
medizinischen Notwendigkeit bei dieser Indikation entfällt die Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit der HBO in der vertragsärztlichen Versorgung, da nicht zweckmäßige 
Methoden nur zusätzliche Kosten hervorrufen ohne einen Gesundheitsgewinn 
herbeizuführen. 
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8.24. Harnblasen-Karzinom 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeiten / Reviews 

TV zur 27. Sitzung Mameghan H, Sandeman TF. The management of invasive bladder cancer: a review of 
selected Australasian studies in radiotherapy, chemotherapy and cystectomy [see 
comments]. Aust.N Z J Surg 61 (3):173-178, 1991. 

 Studien 
TV zur 27. Sitzung Cade IS, McEwen JB, Dische S, Saunders MI, Watson ER, Halnan KE, Wiernik G, Perrins 

DJ, Sutherland I. Hyperbaric oxygen and radiotherapy: a Medical Research Council trial in 
carcinoma of the bladder. Br J Radiol. 51 (611):876-878, 1978. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation (various cancer) zu der nur Fallberichte oder historische 
Vergleichsstudien vorliegen  
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien: Zur Behandlung des Harnblasen-Karzinoms mit HBO 
liegen randomisierte kontrollierte Studien schon aus den 1970er Jahren vor. Randomisierte 
kontrollierte Studien zur HBO sind bei dieser Indikation als methodischer Standard akzeptiert 
und offensichtlich auch umgesetzt. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur: Die randomisierte klinische Studie 
von Cade 1978 umfasste 241 Patienten und erzielte einen follow-up von mehr als 13 Jahren 
(Förderung durch das Medical Research Council, Großbritannien). Ein Vorteil für die 
zusätzlich zur Strahlentherapie mit HBO behandelten Patienten wurde nicht beobachtet. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.24. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: In randomisierten kontrollierten Studien konnte ein Nutzen der HBO bei Harnbalsen-
Karzinom nicht belegt werden. Studien, die moderne strahlentherapeutische Konzepte 
berücksichtigen, liegen nicht vor. 
 
Notwendigkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens und des stationären 
Behandlungskonzeptes bei dieser Indikation kann eine Notwendigkeit für eine Anwendung 
der HBO in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung durch den Arbeitsausschuss nicht 
festgestellt werden. Die Beurteilung der Sinnhaftigkeit einer experimentellen Anwendung der 
HBO innerhalb klinischer Studien ist nicht Aufgabe des Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen und der 
medizinischen Notwendigkeit bei dieser Indikation entfällt die Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit der HBO in der vertragsärztlichen Versorgung, da nicht zweckmäßige 
Methoden nur zusätzliche Kosten hervorrufen ohne einen Gesundheitsgewinn 
herbeizuführen. 
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8.25. Kopf- und Halstumoren 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeiten / Reviews 

TV zur 27. Sitzung Sealy R. Hyperbaric oxygen in the radiation treatment of head and neck cancers. 
Radiother.Oncol 20 Suppl 1:75-9:75-79, 1991. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation (various cancer) zu der nur Fallberichte oder historische 
Vergleichsstudien vorliegen  
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Zur Behandlung von Kopf- und Halstumoren mit HBO liegen randomisierte kontrollierte 
Studien aus den 1970er und 1980er Jahren vor. Randomisierte kontrollierte Studien zur HBO 
sind bei dieser Indikation als methodischer Standard akzeptiert und offensichtlich auch 
umgesetzt. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Der Review vom Sealy 1991 beschreibt umfassend die vorliegende Evidenz aus klinischen 
Studien. Aus der Übersicht der Studien wird deutlich, dass die Ergebnisse widersprüchlich 
sind und keine abschließende Beurteilung der Wirksamkeit der HBO erlauben. Aktuellere 
Studien, die moderne strahlen- und chemotherapeutische Konzepte berücksichtigen, fehlen. 
Auch die Autoren des Reviews resümieren, dass die Bedeutung der HBO in neuen 
randomisierten Studien beurteilt werden muss. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: Die Evidenz aus randomisierten kontrollierten Studien der 1970er und 1980er Jahre 
in Bezug auf die Wirksamkeit der HBO bei Kopf- und Halstumoren ist widersprüchlich. Ein 
therapeutischer Nutzen in Verbindung mit den aktuellen strahlen- und chemotherapeutischen 
Konzepten kann aus dieser Datenlage nicht abgeleitet werden. Entsprechende Studien 
liegen zur Zeit nicht vor. 
 
Notwendigkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens und des stationären 
Behandlungssettings bei dieser Indikation kann eine Notwendigkeit für eine Anwendung der 
HBO in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung durch den Arbeitsausschuss nicht 
festgestellt werden. Die Beurteilung der Sinnhaftigkeit einer experimentellen Anwendung der 
HBO innerhalb klinischer Studien ist nicht Aufgabe des Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen und der 
medizinischen Notwendigkeit bei dieser Indikation entfällt die Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit der HBO in der vertragsärztlichen Versorgung, da nicht zweckmäßige 
Methoden nur zusätzliche Kosten hervorrufen ohne einen Gesundheitsgewinn 
herbeizuführen. 
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8.26. Venöse Ulzera 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Hammarlund C, Sundberg T. Hyperbaric oxygen reduced size of chronic leg ulcers: a 
randomized double-blind study. Plast.Reconstr.Surg 93 (4):829-833, 1994. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinie identifiziert 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Die Studie von Hammarlund 1994 zur Behandlung venöser Ulzera zeigt, dass randomisierte 
kontrollierte Studien zur HBO bei dieser Indikation als methodischer Standard akzeptiert und 
offensichtlich auch umgesetzt wurden. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die extrem kleinen Patientenzahlen (n=16) und die Art der Randomisation über genau 16 
Briefumschläge (ohne Zurücklegen) erlaubt keine validen Schlussfolgerungen, da die 
Ergebnisse (Vorteile für die HBO-Gruppe) hochsensibel gegenüber einer ungleichen 
Verteilung prognostischer Faktoren in den beiden, jeweils 8 Patienten umfassenden, 
Therapiegruppen sind. Ein direkter Vergleich der Basisdaten (Größe der Wundfläche), der 
von den Autoren nicht durchgeführt wird, anhand einer Tabelle jedoch durchgeführt werden 
kann, zeigt entgegen der Auswertung der Autoren (prozentuale Abnahme der Wundfläche) 
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Therapiegruppen. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.26. 
 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: Ein zweifelsfreier Nutzen kann aus der vorliegenden, die beste Evidenz 
abbildenden, randomisierten Studie nicht abgeleitet werden. Eine Bestätigung der 
Ergebnisse in einer eine ausreichende Patientenzahl umfassenden Studie steht aus. In 
Übersichtsarbeiten und Leitlinien findet diese Indikation keine Erwähnung. 
 
Notwendigkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens bei dieser Indikation kann eine 
Notwendigkeit für eine Anwendung der HBO in der ambulanten vertragsärztlichen 
Versorgung durch den Arbeitsausschuss nicht festgestellt werden. Die Beurteilung der 
Sinnhaftigkeit einer experimentellen Anwendung der HBO innerhalb klinischer Studien ist 
nicht Aufgabe des Bundesausschusses. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen und der 
medizinischen Notwendigkeit bei dieser Indikation entfällt die Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit der HBO in der vertragsärztlichen Versorgung, da nicht zweckmäßige 
Methoden nur zusätzliche Kosten hervorrufen ohne einen Gesundheitsgewinn 
herbeizuführen. 
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8.27. Hauttransplantationen 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Perrins DJ. Influence of hyperbaric oxygen on the survival of split skin grafts. Lancet 1 
(7495):868-871, 1967. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Die von den HBO-Fachgesellschaften häufig zitierte Studie von Perrins 1967 zur Anwendung 
der HBO im Rahmen von Hauttransplantationen zeigt, dass randomisierte kontrollierte 
Studien zur HBO bei dieser Indikation als methodischer Standard akzeptiert und 
offensichtlich auch umgesetzt wurden. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
In der Darstellung der Studie von Perrins 1967 mangelt es an detaillierten Angaben zur 
Struktur-, Beobachtungs- und Regiegleichheit in beiden Gruppen. Bei einer Gesamtzahl von 
24 Patienten sind Angaben zur Homogenität der beiden Gruppen von erheblicher Bedeutung 
für die Interpretation der Ergebnisse. Die Studie belegt jedoch die schon zeit Jahrzehnten 
bestehende Akzeptanz der Notwendigkeit randomisierter Studien durch die HBO-Anwender. 
Entsprechende Studien zur HBO im Rahmen moderner Transplantationskonzepte fehlen 
vollständig. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.27. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: Ein zweifelsfreier Nutzen kann aus der vorliegenden, in die 1960er Jahre 
zurückdatierende, gleichwohl die beste Evidenz abbildenden, randomisierten Studie nicht 
abgeleitet werden. Eine Bestätigung der Ergebnisse in einer aktuelleren, eine ausreichende 
Patientenzahl umfassenden Studie steht aus.  
 

Notwendigkeit: Aufgrund des nicht belegten Nutzens und des stationären 
Behandlungssettings bei dieser Indikation kann eine Notwendigkeit für eine Anwendung der 
HBO in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung durch den Arbeitsausschuss nicht 
festgestellt werden. Die Beurteilung der Sinnhaftigkeit einer experimentellen Anwendung der 
HBO innerhalb klinischer Studien ist nicht Aufgabe des Bundesausschusses. 
 

Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen und der 
medizinischen Notwendigkeit bei dieser Indikation entfällt die Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit der HBO in der vertragsärztlichen Versorgung, da nicht zweckmäßige 
Methoden nur zusätzliche Kosten hervorrufen ohne einen Gesundheitsgewinn 
herbeizuführen. 
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8.28. Femurkopfnekrose des Kindes (Morbus Perthes) 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Sparacia, G., Miraglia, R., Barbiera, F., Sparacia, B., Polizzi, L. Ossigenoterapia 
iperbarica in un paziente con malattia di Legg-Calve-Perthes bilaterale. RADIOLOGIA 
MEDICA 96, No. 6 (1998): 621 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinie identifiziert 

n)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Zur Indikation:  
Es handelt sich um die häufigste Osteochondrose-Form. Verlässliche Zahlen zur Inzidenz 
dieser relativ seltenen Erkrankung liegen nicht vor.  
In mindestens 85% der Fälle kommt es ohne spezifische therapeutische Maßnahmen zu 
spontanen Ausheilungen ohne Krankheitsresiduen. 
Die derzeit angewandten Therapiekonzepte werden kontrovers diskutiert. 
 
Anforderungen an klinische Studien:  
Auch im Falle der kindlichen Hüftkopfnekrose bedarf es zur Klärung des therapeutischen 
Nutzens einer Versorgungsmodalität aussagekräftiger wissenschaftlicher Untersuchungen, 
wie sie durch kontrollierte randomisierte Studien repräsentiert werden und 
indikationsbezogen auch möglich sind. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Zur Anwendung der HBO bei dieser Indikation liegt lediglich eine einzelne Kasuistik vor. Es 
fehlen systematische, hohe Detaillanforderungen berücksichtigende Vergleiche (z.B. in 
Matched-pairs-Analysen) von Patienten, die mit HBO behandelt wurden, mit Kollektiven, die 
ohne HBO behandelt wurden. Effekte der HBO auf den Spontanverlauf der Erkrankung 
können aus Kasuistiken nicht abgeleitet werden. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.28. 
 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: Vor dem Hintergrund eines bislang einzigen publizierten Fallberichtes zur HBO des Morbus 
Perthes ist die indikationsbezogene Frage des therapeutischen Nutzens dieser Maßnahme 
ungeklärt, eine Basis für entsprechende Therapieempfehlungen besteht nicht.  
 
Notwendigkeit: Die Notwendigkeit einer wirksamen Behandlung des Morbus Perthes steht außer 
Frage. Ein Nutzen der HBO ist jedoch aus der bestehenden Datenlage nicht abzuleiten, da nicht 
eine einzige klinische Studie zu dieser Indikation vorliegt. Sowohl in der medizinischen Alltagspraxis 
als auch in der internationalen wissenschaftlichen Literatur nimmt die solitäre oder adjuvante HBO 
des Morbus Perthes keinen Stellenwert ein. 
 
Wirtschaftlichkeit: Angesichts fehlender Belege zum Nutzen der Hyperbaren Oxygenation bei 
Morbus Perthes ist das Kriterium der Wirtschaftlichkeit der HBO bei dieser Indikation nicht erfüllt. 
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8.29. Idiopathische Femurkopfnekrose des Erwachsenen 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Freier, J., Strohm G., Sauer, J., Maronna, U., Hyperbaric Oxygenation  as a Treatment for 
Adults with Head-Necrosis (Keine Angaben zum Publikationsstatus, vorgelegt in Form 
einer Blattsammlung) 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinie identifiziert 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Zur Indikation:  
Die Inzidenz der idiopathischen Femurkopfnekrose des Erwachsenen wird auf 0,06 ‰ der 
deutschen Bevölkerung geschätzt. Das entspräche etwa 4.500 bis 5.000 Fällen pro Jahr. 
Die Erkrankung wird operativ beispielsweise durch Markraumdekompression behandelt. Die 
Erfolge sind nicht einheitlich. Mit zunehmenden Erkrankungsgrad ist die Prognose 
zunehmend schlecht. 
 
Anforderungen an klinische Studien:  
Die Klärung des therapeutischen Nutzens einer adjuvanten HBO nach operativer 
Behandlung der idiopathischen Hüftkopfnekrose des Erwachsenen bedarf kontrollierter 
randomisierter Studien. Eine wissenschaftliche Abarbeitung auf dieser Ebene ist möglich. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die Studie von Freiert (Jahr unbekannt), die in Form einer Blattsammlung vorliegt 
(Publikationsstatus unbekannt), berichtet retrospektiv über die Anwendung der HBO bei 17 
Patienten. Bei der Mehrzahl der Patienten soll es zu positiven Effekten gekommen sein, 
nach einem Jahr waren 9 von 12 Patienten „fit und gesund“. Die Studie kann allenfalls als 
Grundlage für systematische, prospektiven Studien mit hohen Detaillanforderungen genutzt 
werden, eignet sich jedoch nicht als Wirksamkeitsnachweis zur HBO bei dieser Indikation.  
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.29. 
 
 

Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 

Nutzen: Die wenigen klinischen Untersuchungen zur adjuvanten HBO der idiopathischen 
Femurkopfnekrose lassen aufgrund ihrer weitreichenden methodischen Limitierung einen 
therapeutischen Nutzen des Verfahrens bislang nicht erkennen. Studienautoren haben eine 
„kontrollierte“ wissenschaftliche Abarbeitung in Aussicht gestellt.  
 

Notwendigkeit: Die Behandlung der idiopathischen adulten Hüftkopfnekrose ist trotz 
Fortschritten der interventionellen Therapien weiterhin problematisch, eine Optimierung der 
Behandlungsergebnisse wäre wünschenswert. Klinische Anhaltspunkte dafür, dass dies mit 
den Mitteln einer adjuvanten, d.h. die operativen Verfahren ergänzenden HBO erreichbar 
sein könnte, liegen aber nicht vor. Im medizinischen Alltag kommt dem Verfahren, das zu 
einem großen Anteil auch unter ambulanten Konditionen erbracht werden könnte, derzeit 
keine Bedeutung zu. Der Anteil der indikations-/verfahrensbezogenen Publikationen im 
internationalen Schrifttum ist verschwindend gering.  
 

Wirtschaftlichkeit: Angesichts der aktuellen Datenlage, aus der eine Wirksamkeit der HBO 
bei idiopathischer Femurkopfnekrose nicht hervorgeht, ist das Wirtschaftlichkeitskriterium 
hier nicht erfüllt. 
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8.30. Postbestrahlungsschaden der Mamma (Ödem) 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Carl UM, Hartmann KA, Feldmeier JJ, Schmitt G. Hyperbaric oxygen therapy (HOT) for 
late sequelae in women receiving radiation after breast conserving surgery ",  Vortrag 
anläßlich der 8. Wissenschaftliche Tagung der  Gesellschaft für Tauch- und 
Überdruckmedizin (GTÜM e.V.) vom 17.-18.09.99, Heinrich-Heine-Universität, 
Düsseldorf. 1999. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

Keine Leitlinie identifiziert, ggf. zu subsummieren unter dem Oberbegriff "radiogener 
Weichteilschaden" worunter i.a. aber nicht das Radio-Ödem, sondern die Radionekrose 
verstanden wird 
- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 

http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

o)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Zur Indikation:  
Zur Inzidenz des postradiogenen Mamma-Ödems liegen keine verlässlichen Zahlenangaben 
aus entsprechenden Erhebungen vor. Es wird geschätzt, dass es nach brusterhaltender 
Therapie eines Mammakarzinoms bei einem Drittel der Patientinnen zur Ödembildung 
kommt. Ungefähr 11% dieser Patientinnen sollen mit der Behandlung des Ödems 
unzufrieden sein.  
 
Anforderungen an klinische Studien:  
Die Klärung des therapeutischen Nutzens der HBO bei postradiogenem Mamma-Ödem kann 
nur über hier jederzeit mögliche kontrollierte randomisierte Studien erfolgen. Die 
Ankündigung eines RCT durch die Autoren der Studie mit derzeit „bester Evidenz“ trägt 
dieser Einsicht Rechnung.  
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
In der Studie von Carl 1999, die als Teil eines Kongressberichts vorliegt, wurden 44 mit HBO 
behandelte Patienten mit 12 Patienten einer Kontrollgruppe verglichen, bei denen die HBO 
aufgrund der fehlenden Kostenübernahme durch Krankenkassen nicht zur Anwendung kam. 
Die Ergebnisse der Studie deuten auf positive Effekte der HBO in bezug auf 
Schmerzreduktion, Ödemminderung und Erythemabschwächung hin. Die Autoren kündigen 
an, dass basierend auf diesen Ergebnissen eine randomisierte, kontrollierte Studie 
durchgeführt werden soll.  
Ein Wirksamkeitsnachweis zur HBO bei dieser Indikation kann aufgrund des Studienablaufes 
nicht abgeleitet werden. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.30. 
 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: Die auf internationaler Ebene vorliegenden wenigen klinischen Untersuchungen 
erlauben aufgrund ihrer gravierenden methodischen Limitierung keine Aussage zum 
therapeutischen Nutzen der HBO bei postradiogenem Mamma-Ödem. Die bisherigen 
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Ergebnisse haben allenfalls Bedeutung für die Hypothesenbildung zukünftiger klinischer 
Untersuchungen mit aussagekräftigem Design.  
 
Notwendigkeit: Nur bei einem sehr kleinen Teil der an sich schon wenigen Fälle mit 
Mamma-Ödem nach Bestrahlung ist dessen Behandlung problematisch. Hier wäre eine 
Optimierung der Behandlungswege prinzipiell wünschenswert. Ob aber mit dem klinischen 
Einsatz der HBO eine solche Optimierung erreicht werden könnte, ist noch unerforscht. Die 
HBO des Mamma-Ödemes hat im allgemeinen klinischen Alltag keinen nennenswerten 
Stellenwert und wird auch in der internationalen wissenschaftlichen Literatur nur marginal 
diskutiert. 
 
Wirtschaftlichkeit: Angesichts der aktuellen klinischen Datenlage, die eine Wirksamkeit der 
HBO bei postradiogenem Mamma-Ödem nicht belegt, ist das Kriterium der 
indikationsbezogenen Wirtschaftlichkeit der Hyperbaren Oxygenation nicht erfüllt. 
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8.31. Chronische Osteomyelitis 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Morrey, M., Dunn, J., Heimbach, R. und Davis J. Hyperbaric Oxygen and Chronic 
Osteomyelitis. Clin. Orthop. Rel. Res.144 (1979): 121 

TV zur 27. Sitzung Esterhai,J., Pisarello, J., Brigthon, C., Heppenstall, B., Gellman, H., Goldstein, G.  
Adjunctive Hyperbaric Oxygen Therapy in the Treatment of Chronic Refractory 
Osteomyelitis. Jour. Trauma 27, No. 7 (1987): 763 

TV zur 27. Sitzung Van Merkesteyn, J.P., Bakker, D.J., Van der Waal, I., Kusen, G.J., Egyedi, P., Van den 
Akker, H.P., De Man, K., Panders, A.K., Lekkas, K.E., Hyperbaric Oxygen Treatment of 
Chronic Osteomyelitis of the Jaws, Int. Jour. Oral Surg. 13, No. 5 (1984): 386 

TV zur 27. Sitzung Aitasalo, K., Niinikoski, J., Grenman, R., Virolainen, E. A Modofied Protocol for early 
Treatment of Osteomyelitis and Osteoradionecrosis of the Mandible. Head and Neck 20; 
No. 5 (1998): 411 

TV zur 27. Sitzung Maynor,  M.L.,  Moon, R.E., Camporesi, E.M., Fawcett, T.A., Fracica, P.J., Norvell, H.C., 
Levin, L.S. Chronic Osteomyelitis of the Tibia Treatment with Hyperbaric Oxygen and 
Autogenous Microsurgical Muscle Transplantation.  Jour. South. Orthop. Assoc. 7, No. 1 
(1998): 43 

TV zur 27. Sitzung Calhoun, K.H., Shapiro, R.D., Stiernberg, C.M., Calhoun, J.H., Mader, J.T. Osteomyelitiy 
of the Mandible. Arch Otolaryngol. Head and Neck Surg. 114, No. 10 (1988): 1157 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Osteomyelitis, AWMF Leitlinien 
Register 007/045 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird HBO als 
mögliche Therapieform bei der Osteomyelitis necroticans ohne Evidenzbewertungen 
oder Literaturangaben genannt 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- DGMKG 
- Engelke 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Zur Indikation:  
Verlässliche Angaben zur Inzidenz von Osteomyelitiden liegen nicht vor. Valide kann 
geschätzt werden, dass es bei weniger als 1% der elektiven und posttraumatischen 
Operationen an Knochen zu einer Osteomyelitits kommt.  
Die Ergebnisse der chirurgisch-antibiotischen Behandlung von Osteomyelitiden sind 
unbefriedigend. Eine Verbesserung der klinischen Ergebnisse ist hier besonders 
wünschenswert.  
 
Anforderungen an klinische Studien:  
Methodisch hochwertige Studien der Evidenzklasse I sind zum Thema bislang nicht erfolgt, 
müssen aber zweifellos - wie bei anderen Indikationen - als durchführbar betrachtet werden.  
 
Stellungnahmen: 
Befürwortend äußern sich Prof. Engelke, Minden, und die Deutsche Gesellschaft für Mund-, 
Kiefer- und Gesichtschirurgie, namens Herrn Prof. Reich.  
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die zwei retrospektiven unkontrollierten Studien von Van Merkesteyn 1984 und Morrey 1979 
sind zuletzt aufgrund erheblicher methodischer Mängel nicht geeignet, die Wirksamkeit der 
HBO bei dieser Indikation zu belegen. Die einzige prospektive Studie von Esterhai 1987 
zeigt im Ergebnis keinen Vorteil für die mit HBO behandelten Patienten. Auch diese Studie 
ist aufgrund methodischer Mängel mit Zurückhaltung zu bewerten. Zusammenfassend ist die 
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Anwendung der HBO bei dieser Indikation aufgrund der widersprüchlichen Aussagen der 
bisherigen Analysen als experimentell anzusehen. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.31. 
 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: Ein therapeutischer Nutzen der HBO bei chronischen Osteomyelitiden (OM) am 
Kiefer und anderer Lokalisation ist bislang nicht annähernd belegt worden. Die momentan 
methodisch beste Studie auf komparativer Ebene (die mit Zurückhaltung bewertet werden 
muss) spricht eher gegen die adjuvante HBO der chronisch refraktären OM. Die 
Notwendigkeit kontrollierter randomisierter, nach Möglichkeit verblindeter Studien wurde 
betont.  
 
Notwendigkeit: Trotz der erheblichen Fortschritte, die die interventionelle Versorgung in den 
letzten Jahren genommen hat, ist die Behandlung chronisch refraktärer OM am Kiefer und 
anderer Lokalisation auch heute teils noch schwierig. Für problematische Fälle wäre eine 
Erweiterung der Therapieoptionen grundsätzlich wünschenswert. Die bislang erarbeiteten 
wissenschaftlichen Daten enthalten jedoch keinen Hinweis, dass in der adjuvanten HBO eine 
indikationsbezogene Erfolgsoption enthalten wäre. Aufgrund dessen nimmt die HBO der 
chronischen OM in der medizinischen Alltagspraxis keine relevante Stellung ein, das 
Verfahren wird in der Fachliteratur kaum diskutiert. 
 
Wirtschaftlichkeit: Abgesichts der aktuellen Datenlage, die in keiner Weise auf einen 
fassbaren  indikationsbezogenen Nutzen der HBO bei chronischen OM hindeutet, kann das 
Kriterium der Wirtschaftlichkeit hier nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.32. Cerebraler Insult (CI) 

a) Literatur Auswahl 
TV zur 27. Sitzung Anderson, D.C., Bottini, A.G., Jagiella, W.M., Westphal, B., Ford, S., Rockswold, G., 

Loewenson, R.B. A pilot study of hyperbaric oxygen in the treatment of human stroke. 
Stroke, Vol. 22, No. 9 (1991): 1137 

TV zur 27. Sitzung Nighoghossian, N., Trouillas, P., Adeleine, P. und Salord, F. Hyperbaric Oxygen in the 
treatment of acute ischemic stroke. Stroke, Vol. 26, No. 8 (1995): 1369 

TV zur 27. Sitzung Mielke, L.  Erweiterung der Indikationen für die HBO – gegenwärtige Entwicklung und 
Stand der klinischen Erprobung. Anästhesiol. Intensivmed. Notfallmed. Schmerzther. 31 
(1996): 106-108 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation (Zerebralhämorrhagie ) zu der nur Fallberichte oder historische 
Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht genannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Zur Indikation:  
Nach den Angaben des statistischen Bundesamtes erleiden in der Bundesrepublik 
Deutschland jährlich fast 500.000 Menschen einen Schlaganfall (inklusive transischämischer 
Attacken). Nach Angaben der Stiftung Deutsche Schlaganfall-Hilfe leben in Deutschland 
insgesamt ca. 1 bis 1,5 Millionen Menschen mit den Folgen eines Schlaganfalls (Prävalenz). 
Die Mortalität liegt bei bis zu 133 von 100.000 Einwohnern pro Jahr, entsprechend über 
100.000 Toten pro Jahr (statistisches Bundesamt). Die Versorgung der Patienten gilt als 
problematisch, eine Verbesserung der klinischen Ergebnisse ist wünschenswert. 
 
Anforderungen an klinische Studien:  
Die vorliegenden methodisch prinzipiell hochwertigen Studien belegen, dass zur 
Bestimmung des therapeutischen Nutzens der HBO bei cerebralem Insult randomisierte 
doppelblinde Studien durchgeführt werden können. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die randomisierten klinischen Studien von Nighoghossian 1995 sowie Anderson 1991 
konnten beide keinen signifikanten therapeutischen Nutzen für die mit HBO behandelten 
Patienten zeigen. Die Studie von Anderson wurde nach einer Interimsanalyse nach 
Aufnahme von 39 Patienten abgebrochen, da signifikante Vorteile für die nicht mit HBO 
behandelten Patienten zu verzeichnen waren. Ein Beleg für die Wirksamkeit der HBO bei 
cerebralen Insult steht somit aus und müsste schon mit Rücksicht auf die Sicherheit der 
Patienten in randomisierten kontrollierten Studien erfolgen. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.32. 

 
 

 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: Die Zahl der in den letzten über 30 Jahren durchgeführten Studien zur HBO des 
cerebralen Insultes ist vergleichsweise hoch, wird aber im wesentlichen durch eine äußerst 
geringe Aussagekraft bestimmt. Die zwei einzigen randomisierten kontrollierten und 
doppelblind durchgeführten Pilotstudien der 90er Jahre erbrachten keinen Beleg für einen 
möglichen Nutzen der HBO bei dieser Indikation und liefern auch im Trend keine 
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ausreichenden Hinweise. Der Bedarf an großen, aussagekräftigen randomisierten Studien 
wird in der Literatur ausdrücklich betont. Zweifel am therapeutischen Nutzen der adjuvanten 
HBO bei akutem Cerebral-Insult wurden geäußert. 
 
Notwendigkeit: Die sozio-ökonomische Bedeutung des cerebralen Insultes ist ganz 
erheblich; eine Verbesserung der klinischen Ergebnisse in der Behandlung dieses 
Geschehens wäre wünschenswert. Ob ein medizinischer Fortschritt aber mit den Mitteln der 
adjuvanten HBO bei diesem Krankheitsbild erreichbar sein könnte, ist ungeklärt. Dem - 
indikationsbezogenen - experimentellen Charakter des Verfahrens entspricht die 
Alltagssituation, in der die HBO weder einen praktischen Stellenwert einnimmt, noch in einer 
ernst zu nehmenden Diskussion steht. Die internationale wissenschaftlichen Literatur 
spiegelt dies wider.  
 
Wirtschaftlichkeit: Angesichts des nicht belegten Nutzens einer adjuvanten HBO, die 
kostenintensiv ist und Risiken in sich birgt, kann das Kriterium der Wirtschaftlichkeit bei der 
Indikation „cerebraler Insult“ fraglos nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.33. Schädel-Hirn-Trauma (SHT) 

a) Literatur Auswahl 
TV zur 27. Sitzung Rockswold, G.L., Ford, S.E., Anderson, D.C., Bergman, T.A., und Sherman R.E. Results 

of a prospectice randomized trial for treatment of severely brain-injured patients with 
hyperbaric oxygen. J. Neurosurg. 76 (1992): 929 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinie identifiziert 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht genannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Zur Indikation:  
Die Inzidenz des SHT liegt bei 6% (n=12.000) der jährlich insgesamt 200.000 stationär 
behandelten Patienten. 20% dieser Patienten erleiden potentiell lebensgefährdende 
Verletzungen. Die Versorgungsmöglichkeiten sind insgesamt eher unbefriedigend. Eine 
Besserung der klinischen Ergebnisse ist wünschenswert.  
 
Anforderungen an klinische Studien:  
Der Nachweis, dass zur Untersuchung des therapeutischen Nutzens einer adjuvanten HBO 
bei schwerem Schädel-Hirn-Trauma (SHT) ohne weiteres große randomisierte Studien 
durchgeführt werden können, ist bereits erbracht worden. Eine Erweiterung des 
Studiendesigns auf doppel-verblindete Regime dürfte ohne relevante Probleme möglich sein. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die randomisierte Studie von Rockswold 1992 deutet auf eine mögliche Verbesserung der 
Mortalitätsrate hin, nach Angaben der Autoren sei der funktionelle Gewinn jedoch 
enttäuschend. Der potentielle Gewinn, der möglicherweise im Verfahren liege, müsse aber in 
Bezug zu den Risiken gesetzt werden, weitere Forschung sei erforderlich. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.33. 
 
 

Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 

Nutzen: Die Frage nach dem therapeutischen Nutzen der adjuvanten HBO bei Vorliegen 
eines Schädel-Hirn-Traumas ist nicht abschließend geklärt. Während sich nach Ergebnissen 
aus der bisher einzigen randomisierten einfach-blinden Studie eventuell Vorteile hinsichtlich 
der Überlebensraten ergeben könnten, existieren Hinweise auf eine entsprechende 
Verbesserung der klinischen Zustandsbilder durch Einsatz der HBO nicht. Die bisherigen 
Ergebnisse sind bestenfalls als vorläufig zu deuten. Die Notwendigkeit einer Bestätigung 
durch weitere Studien wird betont, offene Fragen sind zu klären. 
 

Notwendigkeit: Die Behandlung schwerer SHT ist problematisch, Steigerung der 
Überlebensraten und Senkung der Defektheilungsquoten wären wünschenswert. Aus der 
Summe der absolvierten Studien lässt sich die Erreichbarkeit dieser Ziele mit den Mitteln der 
HBO derzeit nicht zuverlässig ableiten. Ergebnisse einer Studie der Evidenzklasse I haben 
die Frage nach eventuellen kontraproduktiven Effekten der Hyperbaren Oxygenation stellen 
lassen. Die HBO des SHT wird im allgemeinen weder im klinischen Alltag erwogen noch 
spielt sie in der aktuellen Fachdiskussion eine nennenswerte Rolle. In der Therapie des 
obligat stationär behandelten akuten SHT stünde die Anwendung einer ambulanten HBO 
nicht zur Diskussion. 
 

Wirtschaftlichkeit: Angesichts der aktuellen Datenlage, die die Frage der Wirksamkeit einer 
adjuvanten HBO bei SHT offen lässt, kann das Kriterium der Wirtschaftlichkeit des 
Verfahrens bei dieser Indikation derzeit nicht als erfüllt angesehen werden. 
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8.34. Spinales Trauma 

a) Literatur Auswahl 
TV zur 27. Sitzung Gamache, F.W., Myers, R.A., Ducker, T.B., and Cowley, R.A.. The clinical application of 

hyperbaric oxygen therapy in spinal cord injury: a preliminary report. Surgical Neurology 
15, No. 2 (1981): 85 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht genannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Zur Indikation:  
Die Inzidenz von Lähmungen aufgrund von Rückenmarksschädigungen liegt bei ungefähr 
1800 Fällen pro Jahr. In zwei Dritteln der Fälle sind diese durch ein Trauma bedingt. Die 
Behandlungsoptionen sind unbefriedigend. 
 
Anforderungen an klinische Studien:  
Zur Klärung des therapeutischen Nutzens der adjuvanten HBO bei spinalem Trauma sind 
randomisierte verblindete Studien prinzipiell möglich. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Der präliminäre Bericht über die Studie von Gamache 1981 zeigt nach Auswertung der 
ersten 20 Patienten keinen signifikanten Unterschied gegenüber einem historischen 
Kollektiv, jedoch „schienen“ die HBO-Behandelten sich schneller zu erholen, auch wenn dies 
nicht mit einer Verbesserung des neurologischen Befundes einherging. Eine Veröffentlichung 
der vollständigen, abgeschlossenen Studie konnte nicht identifiziert werden. Ein 
therapeutischer Nutzen der HBO bei dieser Indikation kann aus diesen präliminären 
Ergebnissen nicht abgeleitet werden. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.34. 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: ein therapeutischer Nutzen der adjuvanten HBO bei spinalem Trauma ist bislang 
nirgendwo in Studien belegt worden. Die Studie der derzeit besten Evidenz, die in keiner 
Hinsicht - weder bei partiellen noch kompletten Rückenmarkläsionen - Vorteile der 
adjuvanten HBO erbringt, exemplifiziert den indikationsbezogen experimentellen Charakter 
des Verfahrens. Der Bedarf an aussagekräftigen Studien wird im Schrifttum betont.  
 
Notwendigkeit: Die Behandlung des spinalen Traumas ist problematisch, eine Aufwertung 
der Ergebnislage wäre wünschenswert. Gleichwohl nimmt die adjuvante HBO der 
Rückenmarksverletzung in der internationalen Fachliteratur keine nennenswerte Stellung ein. 
Logistischer Aufwand, Risiken und fehlende Hinweise für die Sinnhaftigkeit einer 
hyperbarmedizinischen Begleittherapie stehen der praktischen Anwendung entgegen. Ein 
Feld für die ambulante HBO ergibt sich im Rahmen der akuten Spinalverletzung nicht. 
 
Wirtschaftlichkeit: Angesichts der aktuellen Datenlage, die bei spinalem Trauma in keiner 
Hinsicht Belege oder richtungsweisende Anhaltspunkte für therapeutische Vorteile einer 
adjuvanten HBO liefert, sind die Kriterien der Wirtschaftlichkeit hier nicht als erfüllt zu werten. 
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8.35. Hirnabzess 

a) Literatur Auswahl 
TV zur 27. Sitzung Couch L, Theilen F, Mader JT. Rhinocerebral Mucormycosis With Cerebral Extension 

Successfully Treated With Adjunctive Hyperbaric Oxgen Therapy. Arch Otolaryngol Head 
Neck Surg 1988, 114(7): 791-4 

TV zur 27. Sitzung Ferguson BJ, Mitchell TG, Moon R, Camporesi EM, Framer J. Adjunctive Hyperbaric 
Oxygen for Treatment of Rhinocerebral Mucormycosis. Review of Infectious Diseases, 
Vol.10, No 3, May-June 1988. The University of Chicago 

TV zur 27. Sitzung Pilgramm M, Lampl L, Frey G, Wörner U. Die hyperbare Sauerstofftherapie bei anaeroben 
Hirnabsessen nach Tonsillektomie. HNO 1985, 33(2): 84-86 

TV zur 27. Sitzung Yohai RA, Bullock JD, Aziz AA, Markert RJ. Survival Factors in Rhino-Orbital Cerebral 
Mucormycosis. Surv. Opthalmol. 1994, 39(1):3-22 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Intrakranielle Abzesse 
Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht genannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Anforderungen an klinische Studien:  
Zur Behandlung von Hirnabszessen mit HBO liegen lediglich eine Fallserie und Case 
Reports vor. Die Durchführung randomisierter kontrollierter Studien wird von einzelnen 
Autoren (beispielsweise Yohai et. al, 1994) als wünschenswert benannt. Die HBO stellt nur 
eine adjuvante (Ultima Ratio) Therapie zur Anwendung bei intrakraniellen Abszessen dar. 
Eine prospektive, kontrollierte Studie ist jedoch auf Grund der weltweit geringen Inzidenz und 
dem meist aggressiven Krankheitsverlauf kaum realisierbar. Als Mindestanforderung sind 
biometrische Anforderungen (Sicherstellung einer Struktur-, Regie- und 
Beobachtungsgleichheit) zur Evaluation anzustreben.  
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
In der gefundenen Fallserie (n=24) wird von den Autoren wird der HBO eine nicht zu 
quantifizierende Rolle zugeschrieben. Eine wissenschaftliche Begründung wird jedoch nicht 
geliefert, sondern für wünschenswert gehalten. Diese wird aufgrund des aggressiven 
Krankheitsbildes jedoch nicht für erreichbar gehalten. 
In den übrigen Case Reports wird durchgängig das chirurgische Debridement und die 
antibiotische oder antimykotische Therapie als Standard beschrieben. Da es sich bei der 
überwiegenden Zahl der Fälle um immungeschwächte Patienten handelt (Diabetes mellitus, 
Transplantation, Cortisontherapie) ist eine begleitende Behandlung der Grunderkrankung ein 
wesentlicher Teil der Therapie. Im Verlauf kommt es zu einem äußerst schweren klinischen 
Krankheitsbild, welches nicht selten einer intensivmedizinischen Betreuung bedarf. In den 
meisten Fällen wird die HBO adjuvant oder als ”Ultima Ratio” eingesetzt.  
Ein strukturierter Erkennnisgewinn ist aus der Darstellung der Studien nicht ableitbar. Dieses 
wird im Grundsatz von allen Autoren bestätigt. Die Anwendung wird trotzdem mit der 
”Rationalen” der HBO begründet. 
 
Eine ausführliche methodisch-biometrische Kritik der einzelnen Studien findet sich im 
Anhang 11.2.35. 
 
 
 
Fazit des Arbeitsausschusses in der 27. Sitzung vom 24.02.2000 
 
Nutzen: Bei der Diagnose ”Hirnabszess” handelt es sich um ein höchst seltenes 
Krankheitsbild, zu dem lediglich einige wenige Fallbeschreibungen und ein Review vorliegen. 
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Es gibt bisher keine Arbeiten, in denen über die Beschreibung der Anwendung der HBO 
hinaus weitere Erkenntnisse im Sinne eines Wirksamkeitsnachweises zu erkennen wären. 
 
Notwendigkeit: Die Forderung der Befürworter der HBO nach ihrem Einsatz bei Hirn-
abzessen begründet sich auf der ”Rationale” der HBO. In den wenigen Veröffentlichungen 
wird lediglich ein adjuvanter oder ”Ultima Ratio ” Einsatz empfohlen. Da die Standardtherapie 
den Einsatz von Antimykotika/Antibiose und chirurgischem Debridement vorsieht und es 
bisher kein Nachweis für einen additiven Nutzen der HBO gibt, kann diese technisch 
aufwendige und nebenwirkungsbelastete Therapie nicht als notwendig anerkannt werden. 
 
Wirtschaftlichkeit: Auf Grund des fehlenden Wirksamkeitsnachweises und fehlenden 
Notwendigkeit der HBO bei dieser Indikation kann die Erfüllung der Kriteriums 
Wirtschaftlichkeit nicht gegeben sein. 
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8.36. Nekrotisierende Fasziitis, Fournier’sche Gangrän 

Die Auswertung zu dieser Indikation wurde in der Sitzung des Arbeitsausschusses am 
30.03.2000 im Berichterstattersystem vorgetragen und vom Arbeitsausschuss bestätigt. 
 
a) Literatur Auswahl 

 Studien 
 Brogan TV, Nizet V, Waldhausen JH, Rubens CE, Clarke WR. Group A streptococcal 

necrotizing fasciitis complicating primary varicella: a series of fourteen patients.PEDIATR 
INFECT DIS J  1995;14(7):588-94. 

 Brown DR, Davis NL, Lepawsky M, Cunningham J, Kortbeek J. A multicenter review of 
the treatment of major truncal necrotizing infections with and without hyperbaric oxygen 
therapy. AM.J SURG. 1994;167(5):485-9. 

 De Backer T, Bossuyt M, Schoenaers J. Management of necrotizing fasciitis in the neck.  
J CRANIOMAXILLOFAC.SURG. 1996;24(6):366-71. 

 Hirn M. Hyperbaric oxygen in the treatment of gas gangrene and perineal necrotizing 
fasciitis. A clinical and experimental study.  EUR.J SURG.SUPPL 1993;(570):1-36. 

 Hollabaugh RSJ, Dmochowski RR, Hickerson WL, Cox CE. Fournier's gangrene: 
therapeutic impact of hyperbaric oxygen. PLAST.RECONSTR.SURG 1998;101(1):94-100.

 Korhonen K, Hirn M, Niinikoski J. Hyperbaric oxygen in the treatment of Fournier's 
gangrene.  EUR.J SURG. 1998;164(4):251-5. 

 Langford FP, Moon RE, Stolp BW, Scher RL. Treatment of cervical necrotizing fasciitis 
with hyperbaric oxygen therapy.OTOLARYNGOL.HEAD.NECK SURG. 1995;112(2):274-8 

 Pizzorno R, Bonini F, Donelli A, Stubinski R, Medica M, Carmignani G. Hyperbaric oxygen 
therapy in the treatment of Fournier's disease in 11 male patients.J UROL. 1997;158(3 Pt 
1):837-40. 

 Riseman JA, Zamboni WA, Curtis A, Graham DR, Konrad HR, Ross DS. Hyperbaric 
oxygen therapy for necrotizing fasciitis reduces mortality and the need for debridements. 
SURGERY 1990;108(5):847-50 

 Shupak A, Shoshani O, Goldenberg I, Barzilai A, Moskuna R, Bursztein S. Necrotizing 
fasciitis: an indication for hyperbaric oxygenation therapy?  SURGERY 1995;118(5):873-8 
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suspapiere for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- Engelke 
- Kein HTA-Report identifiziert 

 
Zur Bewertung der adjuvanten HBO-Behandlung bei nekrotisierenden Weichteilinfektionen 
wurden Datenbankrecherchen durchgeführt, die Literatur hinsichtlich der besten Evidenz 
gesichtet und ausgewertet. Es fanden sich Kasuistiken, retrospektiv ausgewertete Fallserien 
bzw. retrospektiv ausgewertete Vergleichsuntersuchungen. Studien, die den Einsatz der 
adjuvanten HBO bei nekrotisierenden Weichteilinfektionen wie der cervicalen 
nekrotisierenden Fasziitis oder der Fournier’schen Gangrän mit prospektiver Blickrichtung, 
insbesondere prospektive kontrollierte randomisierte Studien, konnten nicht identifiziert 
werden. 
 
Anforderungen an klinische Studien:  
Die Evaluation der adjuvanten HBO-Anwendung im Rahmen kontrollierter randomisierter 
prospektiver Studien zusätzlich zum standardisierten Behandlungs-Konzept der 
nekrotisierenden Fasziitis (stationäre Behandlung, chirurgisches Debridement, ausreichende 
antibiotische Medikation, intensivmedizinische Betreuung) wird seit Jahren von der 
wissenschaftlichen Ebene eingefordert. Von einigen Autoren wurde zwar angemerkt, dass 
dieses Studiendesign wegen der relativen Seltenheit der Krankheit nicht realisierbar sei, aber 
bisher wurden überhaupt keine Studien-Bemühungen hinsichtlich einer prospektiven 
Blickrichtung bekannt. 
 
Stellungnahmen:  
Befürwortend äußert sich Herr Prof. Engelke, Minden. 
 
Auswertung der aktuellen wissenschaftlichen Literatur:  
Die bisher zugänglichen, publizierten retrospektiven Untersuchungen erbringen allenfalls 
einige Hinweise, dass die adjuvante HBO bei ansonsten stadiengerecht und kompetent 
behandelter nekrotisierender Fasziitis Vorteile haben könnte. Dies rechtfertigt aber nur, 
prospektive Untersuchungen zu konzipieren und durchzuführen.  
 
Fazit des Arbeitsausschusses 
 
Nutzen: Die adjuvante HBO wird von einigen Autoren seit Jahrzehnten zur Behandlung 
verschiedener Formen der nekrotisierenden Fasziitis (insbesondere cervicale Fasziitis und 
Fournier’sche Erkrankung) propagiert. Zur Frage des Nutzens der adjuvanten HBO bei 
dieser Indikation liegen retrospektiv ausgewertete Fallsammlungen bzw. retrospektiv 
konstruierte Vergleichsuntersuchungen vor, aus denen sich der therapeutische Nutzen nicht 
zweifelsfrei belegen lässt. Kontrollierte prospektive Studien, die auf der Basis der derzeitigen 
Behandlungsstandards den Nutzen der adjuvanten HBO vergleichend untersuchen, liegen 
nicht vor, obgleich sie seit Jahren und auch aktuell immer noch von der wissenschaftlichen 
Fachebene eingefordert werden. Eine adäquate wissenschaftlich gestützte Aussage zum 
positiven Einfluss der adjuvanten HBO bei nekrotisierender Fasziitis ist somit nicht möglich. 
 
Notwendigkeit: Allgemeiner fachlicher Konsens besteht dahingehend, dass die 
verschiedenen Formen der nekrotisierenden Fasziitis umgehend einer stationären 
multidisziplinären Behandlung (chirurgische Fächer, Intensivmedizin, Infektiologie) bedürfen, 
unabhängig davon, ob die HBO eingesetzt werden soll. Da auch die HBO-Befürworter die 
adjuvante HBO-Therapie bei dieser Indikation schon während des stationären Aufenthaltes 
beenden, besteht keine Notwendigkeit zur Behandlung der nekrotisierenden Fasziitis mit 
adjuvanter HBO im Rahmen der vertragsärztlichen ambulanten Versorgung. Unabhängig von 
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dem Ort der Leistungserbringung lässt sich feststellen, das vor dem Hintergrund fehlender 
wissenschaftlich einwandfrei durchgeführter Statistiken der therapeutischen Nutzen nicht 
belegt wurde. Die Auswertung der wissenschaftlichen Literatur zeigt weiterhin, dass der 
Einsatz der HBO seit mehr als 30 Jahren kontrovers diskutiert wird und diese Diskussion 
aktuell nicht abgeschlossen ist. 
 
Wirtschaftlichkeit: Ohne adäquate Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen und zur 
medizinischen Notwendigkeit entfällt das Kriterium der Wirtschaftlichkeit. 
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8.37. Weitere Indikationen 

Zu weiteren Indikationen, die in den Stellungnahmen und Übersichtsarbeiten benannt 
worden waren, oder durch nicht-indikationsbezogenen Literaturrecherchen sowie 
Referenzlisten identifiziert wurden, hat die Geschäftsführung des Ausschusses 
Literaturrecherchen in Medline (siehe Anhang 11.1.1.) durchgeführt: 
 

• Anämien 
• Lyme-Borreliose 
• Aktinomykose 
• Mykosen 
• Vergiftungen 
• Organtransplantationen 
• Periphere Ischämien (arteriell / venös) 
• Verstauchungen des Fußknöchels 
• Rheumatische Erkrankungen 
• Otorrhoe 
• Ohrmuschelverletzungen 
• HIV-Infektion 
• Sonstige Indikationen (freie Suche) 

 
Im Ergebnis konnten keine Studien identifiziert werden, die eine Fortsetzung der Beratungen 
des Ausschusses zur HBO begründen könnten. Es handelt sich um Kasuistiken, 
Kongressberichte und kleinere Fallserien, die keine Erkenntnisse bereitstellen, die über 
diejenigen der umfassend beratenen Indikationen hinausgehen. 
 
Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der HBO bei solchen anderen seltenen 
Anwendungsbereichen können zur Zeit nicht als belegt gelten. 
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9. Offene Fragen 

Zum Abschluss der Beratungen des Ausschusses verbleiben beispielsweise folgende 
schwerwiegenden, offenen Fragen: 

 

• Bei welchen Indikationen ist die Anwendung der HBO – auch im Vergleich zu 
etablierten therapeutischen und rehabilitativen Konzepten – nach Abschluss einer 
stationären Behandlung als ambulante Therapie medizinisch notwendig? 

• Auf Grundlage welcher methodisch einwandfreier, hochwertiger wissenschaftlicher 
Studien ist der Nutzen für diese Indikationen belegt? 

• Wie sind in diesen Studien Effekte der HBO-Anwendung zuverlässig von den 
Wirkungen anderer Therapiemaßnahmen oder positiven Spontanverläufen bzw. 
Plazeboeffekten abgegrenzt? 

• Wie kann angesichts der großen Zahl randomisierter kontrollierter Studien zur HBO 
begründet werden, dass für die hauptsächlich beworbenen Anwendungsindikationen 
(z.B. Tinnitus) keine hochwertigen Studien zum Nutzen vorliegen? Weshalb werden 
Patienten bei unklarem Nutzen außerhalb derartiger Studien mit der HBO behandelt? 

• Welche Behandlungsschemata (Gesamtanzahl der Kammerfahrten, Frequenz der 
Anwendung, Druckverlauf, Amplitude) sind bei welcher Indikation optimal und durch 
welche hochwertigen Studien ist dies belegt? 

• Warum wird die HBO nicht regelhaft indikationsbezogen mit der normobaren 
Sauerstoffbeatmung verglichen, nachdem sich in einigen wissenschaftlichen 
Untersuchungen kein Unterschied im Krankheitsverlauf unter diesen beiden 
Behandlungsansätzen ergab? Dabei ist zu berücksichtigen, dass die normobare 
Sauerstoffbeatmung erheblich weniger Aufwand erfordert, kaum Sicherheitsprobleme 
aufwirft und erheblich wirtschaftlicher durchgeführt werden kann als die HBO. 
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10. Zusammenfassung des Arbeitsausschusses  

Der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen hat die gesetzlich festgelegte Aufgabe, 
ärztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden daraufhin zu überprüfen, ob der 
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwärtigen Stand 
der wissenschaftlichen Erkenntnisse gesichert ist. Nur in diesem Fall kann die jeweilige 
Methode als ambulante Leistung der gesetzlichen Krankenkassen angeboten werden. 

Die Hyperbare Sauerstofftherapie war bisher nicht Bestandteil der Leistungen der 
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), d.h. sie konnte nicht als ambulante ärztliche 
Leistung zu Lasten der GKV abgerechnet werden. Der Bundesausschuss hatte erstmalig im 
Jahre 1994 zur Hyperbaren Sauerstofftherapie beraten und damals entschieden, diese 
Methode nicht als ambulante ärztliche Leistung anzuerkennen.  

Kassen- und Ärztevertreter haben im zuständigen Arbeitsausschuss "Ärztliche Behandlung" 
des Bundesausschusses 1999 / 2000 erneut die Hyperbare Sauerstofftherapie überprüft. 

Zur Methode: 
 
Während einer hyperbaren Sauerstofftherapie wird bei einem Druck, der über dem normalen 
atmosphärischen Druck liegt, reiner Sauerstoff in einer therapeutischen Druckkammer 
geatmet.  
Die prinzipielle Wirkungsweise der HBO soll auf zwei Aspekten beruhen: zum einen wird der 
Sauerstoffpartialdruck bei gleichzeitiger Erniedrigung des Partialdruckes für Stickstoff stark 
erhöht, zum anderen nehmen die Volumina der im Körper eingeschlossenen Gase ent-
sprechend dem aufgebauten Umgebungsdruck ab. 
Die Hyperbare Sauerstofftherapie wird von ihren Befürwortern deshalb bei einer Reihe von 
Erkrankungen empfohlen, deren Genese mit einem Sauerstoffmangel auf zellulärer Ebene in 
Zusammenhang gebracht wird, auf eine Infektion mit anaeroben Keimen zurückzuführen 
sind oder durch Gasblasen in der Blutstrombahn ausgelöst werden. Ebenso wird die 
Anwendung der HBO bei Therapiekonzepten empfohlen, bei denen Sauerstoff einen 
wirkungsverstärkenden Effekt im Rahmen anderer Therapien ausüben soll. 
 
Beratung im Arbeitausschuss: 
 
In der ausführlichen Erörterung des Ausschusses wurden die eingegangenen 
Stellungnahmen, Empfehlungen aus Leitlinien und die aktuelle medizinisch-
wissenschaftliche Literatur, wie von den Sachverständigen benannt und durch eine 
Eigenrecherche identifiziert, detailliert analysiert und hinsichtlich ihrer Aussagefähigkeit für 
die Beratung des Ausschusses bewertet. Der Ausschuss kommt zu folgenden Ergebnissen:  
 
Verbreitung: Verlässliche Angaben zur Häufigkeit der durchgeführten HBO-Anwendungen 
bei bestimmten Indikationen liegen nicht vor. In Deutschland sollen ca. 100 
Druckkammerzentren errichtet worden sein. 
 
Leitlinien: Leitlinien der AWMF empfehlen zwar die Anwendung der Hyperbaren 
Sauerstofftherapie bei einer Reihe von Indikationen, ohne jedoch ihre Empfehlung qualitativ 
auf der Grundlage wissenschaftlicher Literatur zu belegen. Sie müssen deshalb als nicht 
evidenzbasiert klassifiziert werden. 
 
HTA-Gutachten: Durch die Literaturrecherche des Ausschusses konnten keine aktuellen 
HTA-Gutachten gefunden werden, die die Hyperbare Sauerstofftherapie unter der 
Fragestellung des Ausschusses bewerten. 
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Stellungnahmen: Insgesamt sind zu diesem Thema 22 Stellungnahmen eingegangen. Eine 
als Buch gebundene Stellungnahme, die gemeinsam von der Gesellschaft für Tauch- und 
Überdruckmedizin (GTÜM), dem Verband Deutscher Druckkammerzentren e.V. (VDD), der 
Deutschen Gesellschaft für Anästhesiologie und Intensivmedizin (DGAI), dem Berufsverband 
Deutscher Anästhesisten (BDA) für die aktuelle Beratung des Bundesausschusses verfasst 
wurde, benennt folgende zwölf Indikationen, bei denen die HBO in der vertragsärztlichen 
Versorgung begründet eingesetzt werden könnte: 1. Arterielle Gasembolie 
2. Dekompressionskrankheit, 3. Clostridiale Myonekrose (Gasbrand), 4. Knalltrauma, 
5. Hörsturz mit / ohne Tinnitus, 6. Otitis externa necroticans, 7. Diabetisches Fußsyndrom, 
8. Crush-Verletzungen, 9. Osteointegrierte Implantation nach Bestrahlung, 
10. Osteoradionekrose bei Zahnextraktion nach Bestrahlung, 11. Strahlenzystitis, 12. 
Neuroblastom im Stadium IV. Die Mehrzahl der abgegebenen Einzel-Stellungnahmen 
beinhaltet eine Zustimmung zu dieser Ausarbeitung der GTÜM / VVD / DGAI / BDA. 
Auch der Medizinische Dienst der Krankenkassen hat am 20.12.1999 einen sehr 
ausführlichen Bericht vorgelegt, der in detaillierter Aufarbeitung eine Vielzahl 
wissenschaftlicher Veröffentlichungen zu den verschiedenen Indikationsbereichen bewertet 
und diskutiert. 
 
Beratene Indikationen: Im Ausschuss wurden insbesondere die durch die 
Stellungnehmenden benannten Indikationen beraten, darüber hinaus aber auch eine Reihe 
weiterer Indikationen, die in der Literaturrecherche des Auschusses identifiziert werden 
konnten. 
 
Ergebnis der Beratung: 
 
Die ausführlichen und eingehenden Beratungen des Bundesausschusses haben ergeben, 
dass Nutzen und Risiken, die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der 
Hyperbaren Sauerstofftherapie nach dem gegenwärtigen Stand der medizinisch-
wissenschaftlichen Erkenntnisse bei keiner Indikation hinreichend belegt sind. Dies trifft 
insbesondere für eine Anwendung der HBO im Rahmen der ambulanten Versorgung zu. 
 
Die routinemäßige Anwendung der HBO zur Behandlung der Dekompressionskrankheit nach 
Tauchunfällen und zur Behandlung der Kohlenmonoxid-Vergiftung basieren auf der 
Annahme der Plausibilität der Methode bei diesen Indikationen. Es handelt sich dabei aber 
um so schwere Krankheitsbilder, dass eine multidiziplinäre Versorgung im Rahmen eines 
stationären, intensivmedizinischen Behandlungskonzeptes erfolgen muss. Aussagefähige 
wissenschaftliche Literatur, die den Nutzen der Methode bei einer Anwendung bei diesen 
Indikationen über die intensivmedizinsche, stationäre Behandlung hinaus evaluieren und 
belegen würde, konnte jedoch durch den Ausschuss trotz internationaler Recherche nicht 
gefunden werden. Im Gegenteil konnte für die Indikation Kohlenmonoxid-Vergiftung 
festgestellt werden, dass der Nutzen in aktuellen randomisierten kontrollierten Studien nicht 
belegt werden konnte und international eine lebhafte Diskussion um die Notwendigkeit der 
Hyperbaren Sauerstofftherapie bei dieser Indikation stattfindet. 
 
Die HBO wurde bei verschiedenen Indikationen in einer großen Anzahl von randomisierten 
klinischen Studien auf ihren Nutzen hin überprüft, wobei auch plazebo-kontrollierte Studien 
möglich waren. Der Nutzen der HBO konnte dabei nicht hinreichend belegt werden. In einer 
Reihe von entsprechenden Studien wurde beispielsweise demonstriert, dass die HBO bei 
Multipler Sklerose keinen therapeutischen Nutzen erbringt. 
 
Insgesamt ist der fehlende Nachweis des therapeutischen Nutzens der Hyperbaren 
Sauerstofftherapie, der schon 1994 in Beratungen des NUB-Ausschusses festgestellt wurde 
und der damals zur Ablehnung durch den Bundesausschuss geführt hatte, auch unter 
Berücksichtigung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse in den Beratungen des 
Arbeitsausschusses „Ärztliche Behandlung“ bestätigt worden. 
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Schlussfolgerungen für die vertragsärztliche Versorgung:  
 
Nach ständiger Rechtssprechung des BSG sind zuverlässige wissenschaftliche Belege 
Voraussetzung dafür, dass eine Methode in den Leistungskatalog der Gesetzlichen 
Krankenkassen aufgenommen werden kann. Solche zuverlässigen wissenschaftlichen 
Belege zum Nutzen, zur Abklärung der möglichen Risiken, der medizinischen Notwendigkeit 
und Wirtschaftlichkeit der Hyperbaren Sauerstofftherapie liegen insbesondere für ambulante 
Therapiekonzepte zur Zeit nicht vor, sodass der Bundesausschuss die Hyperbare 
Sauerstofftherapie zur Zeit nicht als vertragsärztliche Leistung anerkennen kann. 
Infolge der erneuten Beschlussfassung vom 10.04.2000 kann die Hyperbare 
Sauerstofftherapie weiterhin nicht als ambulante ärztliche Leistung der gesetzlichen 
Krankenkassen in Anspruch genommen werden. 
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11.1.1. Literaturrecherche  

Suchalgorithmus Datenbank 
/ Zeitraum Treffer Notizen 

HYPERBARIC and OXYGEN and THERAPY EMBASE 
Pharma-
economics 
Silverplatter
1/88 - 3/98 

29 ###EMBASE 
economics  

HYPERBARIC and OXYGEN and THERAP* AMED 
Silverplatter 
85 - 2/98 

11 ###AMED 

Hyperbaric oxygen (als definiertes Keyword aus 
embase) (limit to human and yr 1998-1999) 

Ovid 
Embase 
1980-
1999(20KW) 

158 ### Ovid 
Embase 
1998-
1999(20KW) 

Hyperbaric oxygen therapy  
Oxygen therapy 

ECRI 
Healthcare 
Standards 
1999 

16 ### ECRI 
Healthcare 
Standards 
1999 

hyperbare sauerstoff therapie medline 
Silverplatter 
66-7/99 

2 aus 1969 

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND (gas AND gangrene) AND 
1990:1999[DP]  

medline 
NLM 
02.08.99 

62 ### Gasbrand 
### medline 
NLM 02.08.99

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND ((clostridial OR clostridium) AND 
infection) AND 1990:1999[DP] 

medline 
NLM 
02.08.99 

25 ### Gasbrand 
### medline 
NLM 02.08.99

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND (tissue AND necrosis) AND 
1990:1999[DP] 

medline 
NLM 
02.08.99 

76 ### Gasbrand 
### medline 
NLM 02.08.99

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND cystitis 

medline 
NLM 
02.08.99 

28 ### Strahlen-
zystitis 
### medline 
NLM 02.08.99

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND (neuroblastom*) 

medline 
NLM 
02.08.99 

7 ### Neu-
roblastom 
### medline 
NLM 02.08.99

(explode "Hyperbaric-Oxygenation"/ all subheadings) 
and (explode "Neuroblastoma"/ all subheadings) 

medline 
Silverplatter 
66-8/99 

5  

(Hyperbaric-Oxygenation) AND (Neuroblastoma) 
[über mesh terms] 

medline 
grateful med 
24.08.99 

5  

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND ((leg AND ulcer) OR ((diabetes OR

medline 
NLM 

109 ### Problem-
wunden bei 
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Suchalgorithmus Datenbank 
/ Zeitraum Treffer Notizen 

oxygenation) AND ((leg AND ulcer) OR ((diabetes OR 
diabetic) AND (foot OR feet OR wound OR wounds)) 

05.08.99 Diabetikern 
### medline 
NLM 05.08.99

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND crush 

medline 
NLM 
05.08.99 

35 ### Crush-
Verletzungen 
### medline 
NLM 05.08.99

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND otitis AND externa 

medline 
NLM 
05.08.99 

16 ### Otitis 
externa ne-
croticans 
### medline 
NLM 05.08.99

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND (tooth OR teeth OR dental) AND 
extraction 

medline 
NLM 
12.08.99 

28 ### Osteora-
dionecrose 
### Osteora-
dionekrose 
bei Zahnex-
traktion nach 
Bestrahlung 
### medline 
NLM 12.08.99

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND (tooth OR teeth OR dental) AND 
implant* 

medline 
NLM 
12.08.99 

30  

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND (tooth OR teeth OR dental OR oral) 
AND implant* 

medline 
NLM 
12.08.99 

33  

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND (tooth OR teeth OR dental OR oral 
OR mandib*) AND implant* 

medline 
NLM 
12.08.99 

35  

((explode "Dental-Implants"/ all subheadings) or 
(explode "Mandibular-Prosthesis-Implantation"/ all 
subheadings) or (explode "Mandible"/ all 
subheadings)) 

medline 
Silverplatter 
66-8/99 

49  

explode "Hyperbaric-Oxygenation"/ all subheadings medline 
Silverplatter 
66-8/99 

6271  

((Mandible) OR (Joint Prothesis) OR (Bone 
Transplantation) OR (Protheses and Implants)) AND 
(Hyperbaric Oxygenation)  
[über mesh-terms] 

medline 
grateful med 
12.08.99 

82 ### Osteora-
dionecrose 
### Osteo-
integrierte 
Implantatio-
nen nach 
Bestrahlung 
### medline 
NLM 12.08.99

(explode "Hyperbaric-Oxygenation"/ all subheadings) 
and (explode "Osteoradionecrosis"/ all subheadings) 

medline 
Silverplatter 
66-8/99 

100  
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Suchalgorithmus Datenbank 
/ Zeitraum Treffer Notizen 

(Osteoradionecrosis) AND (Hyperbaric Oxygenation)  
[über mesh-terms] 

medline 
grateful med 
12.08.99 

101  

hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND osteoradionecrosis 

medline 
NLM 
12.08.99 

121  

(hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND osteoradionecrosis) NOT (implant* 
OR extraction) 

medline 
NLM 
12.08.99 

89 ### Osteora-
dionecrose 
### medline 
NLM 12.08.99

hyperbaric oxygen NGC 
(National 
Guideline 
Clearing-
house) 
16.08.99 

6 ### Leitlinie 
### NGC 
8/99 

hyperbar* AWMF 15 ### Leitlinie 

(explode "Hyperbaric-Oxygenation"/ all subheadings) 
and ((explode "Tinnitus"/ all subheadings) or (explode 
"Sudden deafness"/ all subheadings) or (hearing and 
loss)) 

medline 
Silverplatter 
66-8/99 

53  

(explode "Hyperbaric-Oxygenation"/ all subheadings) 
and ((explode "Tinnitus"/ all subheadings) or (explode 
"Sudden deafness"/ all subheadings)) 

medline 
Silverplatter 
66-8/99 

21  

(explode "Hyperbaric-Oxygenation"/ all subheadings) 
and (explode "Hearing-Loss-Noise-Induced"/ all 
subheadings) 

medline 
Silverplatter 
66-8/99 

18  

(Hyperbaric Oxygenation) AND (Hearing Loss, Noise-
Induced)  
[über mesh-terms] 

medline 
grateful med 
31.08.99 

18  

(hyperbaric AND ((oxygen AND therapy) OR 
oxygenation) AND (tinnitus OR (hearing AND loss) OR 
deafness)) 

medline 
NLM 
31.08.99 

74  

(Hyperbaric Oxygenation) AND ((Deafness, Sudden) 
OR (Deafness) OR (Hearing disorders) OR (Hearing 
Loss, Functional) OR (Hearing Loss, Noise-Induced) 
OR (Hearing Loss, Partial) OR (Hearing Loss, 
Conductive) OR (Hearing Loss, Central) OR (Hearing 
Loss, Sensorineural) OR (Hearing Loss, Bolateral) OR 
(Ear Diseases) OR (Tinnitus) OR Hearing Loss, High-
Frequency)) 
[über mesh-terms] 

medline 
grateful med 
31.08.99 

100  

(explode "Hyperbaric-Oxygenation"/ all subheadings) 
and (explode "Decompression Sickness"/ all 
subheadings) 

medline 
Silverplatter 
66-8/99 

267  

hyperbaric[All Fields] AND 
 
(((((((((((((("deafness, sudden"[MeSH Terms] OR 

medline 
grateful med 
31.08.99 

567  
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("hearing loss, partial"[MeSH Terms] OR 
"deafness"[MeSH Terms])) OR "hearing 
disorders"[MeSH Terms]) OR "presbycusis"[MeSH 
Terms]) OR "hearing loss, functional"[MeSH Terms]) 
OR "hearing loss, noise-induced"[MeSH Terms]) OR 
"hearing loss, partial"[MeSH Terms]) OR "hearing loss, 
conductive"[MeSH Terms]) OR "hearing loss, 
central"[MeSH Terms]) OR "barotrauma"[MeSH 
Terms]) OR "hearing loss, sensorineural"[MeSH 
Terms]) OR "hearing loss, bilateral"[MeSH Terms]) OR 
"ear diseases"[MeSH Terms]) OR "tinnitus"[MeSH 
Terms]) OR "hearing loss, high-frequency"[MeSH 
Terms])  
hyperbaric[All Fields] AND  
 
(((((((((((((("deafness, sudden"[MeSH Terms] OR 
("hearing loss, partial"[MeSH Terms] OR 
"deafness"[MeSH Terms])) OR "hearing 
disorders"[MeSH Terms]) OR "presbycusis"[MeSH 
Terms]) OR "hearing loss, functional"[MeSH Terms]) 
OR "hearing loss, noise-induced"[MeSH Terms]) OR 
"hearing loss, partial"[MeSH Terms]) OR "hearing loss, 
conductive"[MeSH Terms]) OR "hearing loss, 
central"[MeSH Terms]) OR "hearing loss, 
sensorineural"[MeSH Terms]) OR "hearing loss, 
bilateral"[MeSH Terms]) OR "ear diseases"[MeSH 
Terms]) OR "tinnitus"[MeSH Terms]) OR "hearing loss, 
high-frequency"[MeSH Terms]) OR "hearing loss"[Text 
Word] AND human [MH]  
[NOT seasickness] 

medline 
grateful med 
31.08.99 

121 ### medline 
grateful med 
31.08.99 
### Hörsturz 
mit/ohne 
Tinnitus 
seasickness 
nachträglich 
mit refman 
eliminiert 

hyperbaric[All Fields] AND (("decompression 
sickness"[MeSH Terms] OR Decompression 
Sickness[Text Word]) OR ("barotrauma"[MeSH Terms] 
OR Barotrauma[Text Word])) AND human [MH] 
 
Nachbearbeitet: Publikationen vor 1975 und 
offensichtliche Fehltreffer gelöscht  

medline 
grateful med 
01.09.99 

411 ### medline 
grateful med 
01.09.99 
### Dekom-
pressions-
krankheit 

hyperbaric[All Fields] AND (("decompression 
sickness"[MeSH Terms] OR ("barotrauma"[MeSH 
Terms])) AND human [MH] 

medline 
grateful med 
01.09.99 

390  

(explode "Hyperbaric-Oxygenation"/ all subheadings) 
and (explode "Embolism, Air"/ all subheadings) 

medline 
Silverplatter 
66-10/99 

190  

(("embolism, air"[MeSH Terms] OR ("cerebrovascular 
disorders"[MeSH Terms] OR Cerebrovascular 
Disorders[Text Word])) OR ("cerebral infarction"[MeSH 
Terms] OR Cerebral Infarction[Text Word]))  
AND 
hyperbaric[All Fields]  

medline 
grateful med 
20.09.99 

440  

(("embolism, air"[MeSH Terms] OR ("cerebrovascular 
disorders"[MeSH Terms] OR Cerebrovascular 

medline 
grateful med 

439  



11. Anhang 
11.1. Literatur 
11.1.1. Literaturrecherche 
 

116 

Suchalgorithmus Datenbank 
/ Zeitraum Treffer Notizen 

Disorders[Text Word])) 
AND hyperbaric[All Fields] 
AND human [MH] 

20.09.99 

"embolism, air"[MeSH Terms]  
AND hyperbaric[All Fields]  
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
20.09.99 

227  

(("embolism, air"[MeSH Terms] OR ("cerebrovascular 
disorders"[MeSH Terms] OR Cerebrovascular 
Disorders[Text Word])) 
AND hyperbaric[All Fields] 
AND human [MH] 
AND 1975:1999[PDAT] 

medline 
grateful med 
20.09.99 

341 ### medline 
grateful med 
20.09.99 
### Arterielle 
Gasembolie 

("osteomyelitis"[MeSH Terms] OR osteomyelitis[Text 
Word]) AND hyperbaric[All Fields] AND human [MH] 
 

medline 
grateful med 
22.11.99 

119 ### medline 
grateful med 
22.11.99 
### 
Osteomyelitis 

("osteomyelitis"[MeSH Terms] OR osteomyelitis[Text 
Word]) AND hyperbaric[All Fields] AND human [MH] 
AND clinical trial[PTYP] 
 

medline 
grateful med 
25.11.99 

5 Aitasalo 
Mathieu 
Leslie 
Borovik 
Fischer 

("osteomyelitis"[MeSH Terms] OR osteomyelitis[Text 
Word]) AND hyperbaric[All Fields] AND human [MH] 
AND randomized controlled trial[PTYP] 

medline 
grateful med 
25.11.99 

2 Aitasalo 
Leslie 

glaucom* AND hyperbaric  medline  
pub med 
22.12.99 

8 ### Glaukom 

((((("hyperbaric oxygenation"[MeSH Terms] OR 
(hyperbaric[TW] AND chamber[TW])) OR 
(hyperbaric[TW] AND oxygen[TW])) OR ((((topical[TW] 
AND hyperbaric[TW]) AND oxygen[TW]) AND 
chamber[TW]) AND disposable[TW])) OR 
((accident[TW] AND hyperbaric[TW]) AND 
treatment[TW])) OR ((decompression[TW] AND 
chamber[TW]) AND therapy[TW])) 
 
AND 
 
((((("glaucoma"[MeSH Terms] OR "ocular 
hypertension"[MeSH Terms]) OR "glaucoma drainage 
implants"[MeSH Terms]) OR "glaucoma, angle-
closure"[MeSH Terms]) OR "glaucoma, 
neovascular"[MeSH Terms]) OR "glaucoma, open-
angle"[MeSH Terms]) 

medline 
grateful med 
04.01.00 

10 ### Glaukom 
### medline 
grateful med 
04.01.00 
 

((((("hyperbaric oxygenation"[MeSH Terms] OR 
(hyperbaric[TW] AND chamber[TW])) OR 
(hyperbaric[TW] AND oxygen[TW])) OR ((((topical[TW] 
AND hyperbaric[TW]) AND oxygen[TW]) AND 
chamber[TW]) AND disposable[TW])) OR 
((accident[TW] AND hyperbaric[TW]) AND 

medline 
grateful med 
04.01.00 

12 ### Migräne 
### medline 
grateful med 
04.01.00 
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treatment[TW])) OR ((decompression[TW] AND 
chamber[TW]) AND therapy[TW])) 
 
AND 
 
(("migraine"[MeSH Terms] OR "headache"[MeSH 
Terms]) OR "tension headache"[MeSH Terms]) 
hyperbaric AND migraine medline  

pub med 
23.12.99 

8 ### Migräne 

multiple sclerosis AND hyperbaric medline pub 
med 
22.12.99 

89 ### Multiple 
Sclerose 
über grateful 
med am 
04.01.99 nicht 
mehr 
gefunden 

hyperbaric AND skin* AND clinical trial[PTYP] medline  
pub med 
23.12.99 

21  

hyperbaric AND burn* AND clinical trial[PTYP] medline  
pub med 
23.12.99 

5 ### 
Brandwunden
### clinical 
trial [ptyp] 
 

hyperbaric[All Fields] 
AND ((("burns"[MeSH Terms] OR "burns, 
electric"[MeSH Terms]) OR "burns, chemical"[MeSH 
Terms]) OR "sunburn"[MeSH Terms]) 
AND ("skin"[MeSH Terms] OR skin[Text Word]) 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
04.01.00 

18 ### medline 
grateful med 
04.01.00 
### 
Brandwunden 
davon 7 ab 
1990 

hyperbaric[All Fields] 
AND ((("burns"[MeSH Terms] OR "burns, 
electric"[MeSH Terms]) OR "burns, chemical"[MeSH 
Terms]) OR "sunburn"[MeSH Terms]) 
AND ("skin"[MeSH Terms] OR skin[Text Word]) 
AND human [MH] 
AND clinical trial[PTYP] 

 2 ### clinical 
trial [ptyp] 
Hart aus 1974 
und Perrins 
aus 1967 
 

hyperbaric AND transplant* AND (trial OR study OR 
studies OR review OR analysis OR analyse) 

medline 
pub med 
10.01.00 

157  

hyperbaric AND transplant* AND (trial OR study OR 
studies OR review OR analysis OR analyse) 

medline 
silverplatter 
66-11/99 

73 evtl. 1-10/99 
nicht in DB 

hyperbaric[All Fields] 
AND (((Transplant*[All Fields] OR transplant*[All 
Fields]) OR Transplant*[TI]) OR transplant*[TI]) 

medline 
grateful med 
10.01.00 

376  

hyperbaric[All Fields] medline 
t f l d

166 ### 
T l t ti
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AND (((Transplant*[All Fields] OR transplant*[All 
Fields]) OR Transplant*[TI]) OR transplant*[TI]) 
 

grateful med 
10.01.00 

Transplantatio
n 
### medline 
grateful med 
10.01.00 

hyperbaric[All Fields] 
AND (((Transplant*[All Fields] OR transplant*[All 
Fields]) OR Transplant*[TI]) OR transplant*[TI]) 
AND human [MH] 
AND clinical trial [PTYP] 

medline 
grateful med 
10.01.00 

3 Aitasalo aus 
1998, 
Hart aus 1974 
und Perrins 
aus 1967 

hyperbaric[All Fields] 
AND (("brain"[MeSH Terms] OR brain[Text Word]) 
AND ("abscess"[MeSH Terms] OR abcess[Text 
Word])) 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
10.01.00 

6 ### 
Hirnabzeß 
### medline 
grateful med 
10.01.00 

hyperbaric[All Fields] 
AND (((((Acute[All Fields] AND (("radiotherapy"[MeSH 
Terms] OR "radiation"[MeSH Terms]) OR 
radiation[Text Word])) AND ("proctitis"[MeSH Terms] 
OR proctitis[Text Word])) OR ((("radiotherapy"[MeSH 
Terms] OR "radiation"[MeSH Terms]) OR 
Radiation[Text Word]) AND ("proctitis"[MeSH Terms] 
OR proctitis[Text Word]))) OR ((Acute[TI] AND 
radiation[TI]) AND proctitis[TI])) OR (Radiation[TI] AND 
proctitis[TI])) 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
10.01.00 

11 ### Proktitis 
### medline 
grateful med 
10.01.00 

hyperbaric[All Fields] 
AND ((("optic neuropathy, ischemic"[MeSH Terms] OR 
"optic atrophies, hereditary"[MeSH Terms]) OR "optic 
nerve diseases"[MeSH Terms]) OR "optic 
neuritis"[MeSH Terms]) 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
10.01.00 

17 ### 
Neuropathie 
Nervus 
Opticus 
### medline 
grateful med 
10.01.00 

hyperbaric[All Fields] 
AND "macular edema, cystoid"[MeSH Terms] 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
10.01.00 

11 ### 
Makulaödem 
### medline 
grateful med 
10.01.00 

hyperbaric[All Fields] 
AND "retinal artery occlusion"[MeSH Terms]  
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
10.01.00 

5 ### Retine 
ArtOcclusio 
### medline 
grateful med 
10.01.00 

hyperbaric[All Fields] 
AND 
(((("mycoses"[MeSH Terms] OR "candidiasis"[MeSH 
Terms]) OR "coccidioidomycosis"[MeSH Terms]) OR 
"communicable diseases"[MeSH Terms]) OR 
"meningitis, fungal"[MeSH Terms]) 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
31.01.00 

45 ### Mykosen 
### medline 
grateful med 
31.01.00 

hyperbaric[All Fields] medline 
t f l d

2  
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AND 
(((("mycoses"[MeSH Terms] OR "candidiasis"[MeSH 
Terms]) OR "coccidioidomycosis"[MeSH Terms]) OR 
"communicable diseases"[MeSH Terms]) OR 
"meningitis, fungal"[MeSH Terms]) 
AND human [MH]  
AND clinical trial[PTYP] 

grateful med 
31.01.00 

hyperbaric[All Fields] 
AND 
("carbon monoxide poisoning"[MeSH Terms] OR 
Carbon Monoxide Poisoning[Text Word]) 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
31.01.00 

400 
 

 

hyperbaric[All Fields] 
AND 
("carbon monoxide poisoning"[MeSH Terms] OR 
Carbon Monoxide Poisoning[Text Word]) 
AND human [MH] 
AND clinical trial[PTYP] 

medline 
grateful med 
31.01.00 

10 ### medline 
grateful med 
31.01.00 
### clinical 
trial[PTYP] 
### CO-
Vergiftung 

hyperbaric[All Fields] 
AND 
("carbon monoxide poisoning"[MeSH Terms] OR 
Carbon Monoxide Poisoning[Text Word]) 
AND human [MH] 
AND (practice guideline[PTYP] OR meta-
analysis[PTYP]) 

 0  

hyperbaric[All Fields] 
AND 
("carbon monoxide poisoning"[MeSH Terms] OR 
Carbon Monoxide Poisoning[Text Word]) 
AND human [MH] 
AND review[PTYP] 

medline 
grateful med 
31.01.00 

52 ### medline 
grateful med 
31.01.00 
### Review 
[PTYP] 
### CO-
Vergiftung 

hyperbaric[All Fields] 
AND 
(("myocardial infarction"[MeSH Terms] OR "myocardial 
ischemia"[MeSH Terms]) OR "coronary 
disease"[MeSH Terms])  
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
31.01.00 

111  

hyperbaric[All Fields] 
AND 
(("myocardial infarction"[MeSH Terms] OR "myocardial 
ischemia"[MeSH Terms]) OR "coronary 
disease"[MeSH Terms])  
AND human [MH] 
AND clinical trial[PTYP] 

medline 
grateful med 
31.01.00 

6 ### medline 
grateful med 
31.01.00 
### clinical 
trials[PTYP] 
### Myokard-
infarkt 
 

hyperbaric[All Fields] 
AND 
(("myocardial infarction"[MeSH Terms] OR "myocardial 

medline 
grateful med 
31.01.00 

17 ### Myokard-
infarkt 
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ischemia"[MeSH Terms]) OR "coronary 
disease"[MeSH Terms])  
AND human [MH]  
AND review[PTYP] 
hyperbaric[All Fields] 
AND 
(("myocardial infarction"[MeSH Terms] OR "myocardial 
ischemia"[MeSH Terms]) OR "coronary 
disease"[MeSH Terms])  
AND human [MH]  
AND (practice guideline[PTYP] OR meta-
analysis[PTYP]) 

medline 
grateful med 
31.01.00 

0  

hyperbaric[All Fields] 
AND 
((("surgical flaps"[MeSH Terms] OR "tissue 
expansion"[MeSH Terms]) OR "surgery, plastic"[MeSH 
Terms]) OR "skin transplantation"[MeSH Terms])  
AND human [MH]  

medline 
grateful med 
31.01.00 

92  

hyperbaric[All Fields] 
AND 
((("surgical flaps"[MeSH Terms] OR "tissue 
expansion"[MeSH Terms]) OR "surgery, plastic"[MeSH 
Terms]) OR "skin transplantation"[MeSH Terms])  
AND human [MH]  
AND review[PTYP] 

medline 
grateful med 
31.01.00 

13 ### medline 
grateful med 
31.01.00 
### Review 
[PTYP] 
### Haut-
transplanta-
tion 
 

hyperbaric[All Fields] 
AND 
((("surgical flaps"[MeSH Terms] OR "tissue 
expansion"[MeSH Terms]) OR "surgery, plastic"[MeSH 
Terms]) OR "skin transplantation"[MeSH Terms])  
AND human [MH]  
AND clinical trial[PTYP] 

medline 
grateful med 
31.01.00 

3 ### medline 
grateful med 
31.01.00 
### clinical 
trials [PTYP] 
### Haut-
transplanta-
tion 
 

hyperbaric[All Fields] 
AND 
((("surgical flaps"[MeSH Terms] OR "tissue 
expansion"[MeSH Terms]) OR "surgery, plastic"[MeSH 
Terms]) OR "skin transplantation"[MeSH Terms])  
AND human [MH]  
AND (practice guideline[PTYP] OR meta-
analysis[PTYP]) 

medline 
grateful med 
31.01.00 

0  

hyperbaric[All Fields] 
AND 
((("actinomycosis, cervicofacial"[MeSH Terms] OR 
"actinomycosis cervicofacial"[Text Word]) OR 
"actinomycosis"[MeSH Terms]) OR "meningitis, 
bacterial"[MeSH Terms])  
AND human [MH]  

medline 
grateful med 
31.01.00 

9 ### Aktino-
mykose 
### medline 
grateful med 
31.01.00 
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((arterial OR venous) AND ulcer) OR (ulcus AND 
crusis)) AND hyperbaric 

medline pub 
Med 
03.02.00 

14 ### venous / 
arterial ulcer 
### medline 
pubMed 
03.02.00 

(anemia OR Thalassemia OR Hemo*) AND hyperbaric medline pub 
Med 
03.02.00 

66  

(anemia OR Thalassemia OR Hemo*) AND hyperbaric 
NOT (animal[MH] OR animals[MH]) 

medline pub 
Med 
03.02.00 

39 ### Anämie 
### medline 
pubMed 
03.02.00 

crohn AND hyperbaric NOT (animal[MH] OR 
animals[MH]) 

medline pub 
Med 
03.02.00 

19 ### Morbus 
Crohn 
### medline 
pubMed 
03.02.00 

("neoplasms"[MeSH Terms] OR cancer[Text Word]) 
AND hyperbaric[All Fields] 
AND human [MH] 
AND clinical trial[PTYP] 

medline 
grateful med 
04.02.00 

79 ### cancer 
### clinical 
trials [PTYP] 
### medline 
grateful med 
04.02.00 

("neoplasms"[MeSH Terms] OR cancer[Text Word]) 
AND hyperbaric[All Fields] 
AND human [MH] 
randomized controlled trial[PTYP] 

medline 
grateful med 
04.02.00 

37 ### cancer 
### 
randomised 
controlled 
trials [PTYP] 
### medline 
grateful med 
04.02.00 

("neoplasms"[MeSH Terms] OR cancer[Text Word]) 
AND hyperbaric[All Fields] 
AND human [MH] 
AND (practice guideline[PTYP] 

medline 
grateful med 
04.02.00 

0  

("neoplasms"[MeSH Terms] OR cancer[Text Word]) 
AND hyperbaric[All Fields] 
AND human [MH] 
AND meta-analysis[PTYP]) 

medline 
grateful med 
04.02.00 

1 ### cancer 
### meta-
analysis[PTY
P]) ### 
medline 
grateful med 
04.02.00 

("neoplasms"[MeSH Terms] OR cancer[Text Word]) 
AND hyperbaric[All Fields] 
AND review [PTYP] 

medline 
grateful med 
04.02.00 

78 ### cancer 
### review 
[PTYP] 
### medline 
grateful med 
04.02.00 

explode "Fasciitis-Necrotizing"/ all subheadings AND 
explode "Hyperbaric-Oxygenation"/ all subheadings 

medline 
Silverplatter 
66-01/00 

17  
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explode "Shock-Septic"/ all subheadings AND explode 
"Hyperbaric-Oxygenation"/ all subheadings 

medline 
Silverplatter 
66-01/00 

37  

explode "Fournier's-Gangrene"/ all subheadings AND 
explode "Hyperbaric-Oxygenation"/ all subheadings 

medline 
Silverplatter 
66-01/00 

12  

"fasciitis, necrotizing"[MeSH Terms] AND "hyperbaric 
oxygenation"[MeSH Terms]  
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
16.02.00 

17  

(("fasciitis, necrotizing"[MeSH Terms] OR "shock, 
septic"[MeSH Terms]) OR "fournier gangrene"[MeSH 
Terms]) 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
16.02.00 

57 ### 
Nekrotisieren
de 
Weichteilinfek
tionen / 
Wundheilungs
störungen 
### medline 
grateful med 
16.02.00 

(("fasciitis, necrotizing"[MeSH Terms] OR "shock, 
septic"[MeSH Terms]) OR "fournier gangrene"[MeSH 
Terms]) 
AND human [MH] 
AND review[PTYP] 

medline 
grateful med 
16.02.00 

13  

(("fasciitis, necrotizing"[MeSH Terms] OR "shock, 
septic"[MeSH Terms]) OR "fournier gangrene"[MeSH 
Terms]) 
AND human [MH] 
AND clinical trial[PTYP] 

medline 
grateful med 
16.02.00 

1  

(("fasciitis, necrotizing"[MeSH Terms] OR "shock, 
septic"[MeSH Terms]) OR "fournier gangrene"[MeSH 
Terms]) 
AND human [MH] 
AND practice guideline[PTYP] 

medline 
grateful med 
16.02.00 

0  

(("wounds and injuries"[MeSH Terms] OR wound[Text 
Word]) OR ("infection"[MeSH Terms] OR infection[Text 
Word])) 
AND human [MH] 
AND review[PTYP] 

medline 
grateful med 
16.02.00 

226  

(("wounds and injuries"[MeSH Terms] OR wound[Text 
Word]) OR ("infection"[MeSH Terms] OR infection[Text 
Word])) 
AND human [MH] 
AND review[PTYP] 
AND 1995:2000[PY] 

medline 
grateful med 
16.02.00 

96 ### 
review[PTYP] 
### medline 
grateful med 
16.02.00 
### 
Wundheilungs
störungen 

(("wounds and injuries"[MeSH Terms] OR wound[Text 
Word]) OR ("infection"[MeSH Terms] OR infection[Text 
Word])) 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
16.02.00 

48 ### clinical 
trial[PTYP] 
### medline 
grateful med 
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AND clinical trial[PTYP] 16.02.00 
### 
Wundheilungs
störungen 

(("wounds and injuries"[MeSH Terms] OR wound[Text 
Word]) OR ("infection"[MeSH Terms] OR infection[Text 
Word])) 
AND human [MH] 
AND (practice guideline[PTYP] OR meta-
analysis[PTYP]) 

medline 
grateful med 
16.02.00 

0  

(notpubref[sb] AND "hyperbaric oxygenation"[MeSH 
Terms]) AND (notpubref[sb] AND 
"poisoning"[Subheading]) 
AND human [MH] 
AND review[PTYP] 

medline 
grateful med 
28.03.00 

16 ### poisoning

(notpubref[sb] AND "hyperbaric oxygenation"[MeSH 
Terms]) AND (notpubref[sb] AND 
"poisoning"[Subheading]) 
AND human [MH] 
AND (practice guideline[PTYP] OR meta-
analysis[PTYP] OR clinical trial[PTYP] OR randomized 
controlled trial[PTYP]) 

medline 
grateful med 
28.03.00 

0  

(notpubref[sb] AND "hyperbaric oxygenation"[MeSH 
Terms]) AND  
notpubref[sb] AND ((((((sprains[TW] AND 
strains[TW]) OR "ankle injuries"[MeSH Terms]) OR 
"ankle joint"[MeSH Terms]) OR "ankle"[MeSH Terms]) 
OR 
"foot injuries"[MeSH Terms]) OR "foot"[MeSH Terms])) 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
28.03.00 

24 ### ankle 
sprains 

(notpubref[sb] AND "hyperbaric oxygenation"[MeSH 
Terms]) AND  
(notpubref[sb] AND ((((("lyme neuroborreliosis"[MeSH 
Terms] OR "lyme disease"[MeSH Terms]) OR 
"erythema chronicum migrans"[MeSH Terms]) OR 
"Borrelia burgdorferi"[MeSH Terms]) OR "borrelia 
infections"[MeSH Terms]) OR ((tick[TW] AND 
borne[TW]) AND diseases[TW]))) 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
28.03.00 

0  

(notpubref[sb] AND "hyperbaric oxygenation"[MeSH 
Terms]) AND (notpubref[sb] AND "hiv"[MeSH Terms]) 

medline 
grateful med 
28.03.00 

1 Fasciitis 

(notpubref[sb] AND "hyperbaric oxygenation"[MeSH 
Terms]) AND (notpubref[sb] AND "rheumatic 
diseases"[MeSH Terms]) 
AND human [MH] 

medline 
grateful med 
28.03.00 

23 ### Rheuma 

(notpubref[sb] AND "hyperbaric oxygenation"[MeSH 
Terms]) AND notpubref[sb] AND (("ear, 
external"[MeSH Terms] OR "ear deformities, 
acquired"[MeSH Terms]) OR 
auricle[Text Word])) AND human [MH] 

medline 
grateful med 
28.03.00 

5 ### auricle 
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Suchalgorithmus Datenbank 
/ Zeitraum Treffer Notizen 

(notpubref[sb] AND "hyperbaric oxygenation"[MeSH 
Terms]) AND (notpubref[sb] AND otorrhea[All Fields]) 

medline 
grateful med 
28.03.00 

4 ### otorrhea 

(notpubref[sb] AND "hyperbaric oxygenation"[MeSH 
Terms])  
AND human [MH] 
AND (randomized controlled trial[PTYP]) 

medline 
grateful med 
28.03.00 

91 ### RCT 
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11.2. Bewertung der wissenschaftlichen Literatur im Einzelnen  

11.2.1. Arterielle Gasembolie (AGE)  

a) Literatur Auswahl 
zur 23. Sitzung zugesandt Bond JG, Moon RE, Morris DL. Initial table treatment of decompression sickness and 

arterial gas embolism.  Aviat.Space Environ.Med  1990;61(8):738-43. 
zur 23. Sitzung zugesandt Kindwall EP, Johnson JP. Outcome of hyperbaric treatment in 32 cases of air embolism.  

Undersea Biomedical Research  1990;17(Suppl):90 
zur 23. Sitzung zugesandt Layon, A. J. Hyperbaric oxygen treatment for cerebral air embolism--where are the data? 

[editorial; comment] [see comments]. Mayo Clin Proc. 66(6), 641-646. 6-1991. 
zur 23. Sitzung zugesandt Marroni A.  Marrone A, Oriani E, Wattel F, editors.International Joint Meeting on 

Hyperbaric and Underwater Medicine. Milano:  1996;Recreational diving accidents in 
Europe. Dan Europe Report 1994-1995. p. 259-65. 

zur 23. Sitzung zugesandt Murphy BP, Harford FJ, Cramer FS. Cerebral air embolism resulting from invasive 
medical procedures: treatment with hyperbaric oxygen.  Ann Surg  1984;985(201):242-5. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

d)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Lampl / Frey (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− MDK-Gutachten 
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Titel der Studie Bond, J. G., Moon, R. E., and Morris, D. L. Initial table treatment of 

decompression sickness and arterial gas embolism. Aviat.Space 
Environ.Med 61(8), 738-743. 8-1990. 

Studientyp 
 

Retrospektive, deskriptive, nicht-randomisierte, unkontrollierte 
Multizenterstudie (Querschnittsstudie); (Auswertung von Fragebögen des 
Divers Alert Network (USA), das Informationen bezüglich aller Freizeit-
Tauchunfälle, bei denen Regenerationsgeräte genutzt wurden, sammelt) 

Fragestellung/ 
Indikation 

Vergleich der Effekte zweier Therapieregimes (verschiedene Drucke bzw. 
Rekompressionszeiten) bei Tauchern (Regenerationsgeräte), die eine AGE 
oder DCS erlitten hatten 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Taucher (Regenerationsgeräte) mit einer AGE oder DCS verschiedener 
Schweregrade, die nach einem Tauchunfall mit HBO behandelt wurden; 
Daten von 447 Tauchunfällen, die sich 1987 und 1988 ereigneten, wurden 
gesammelt, davon wurden die 399 AGE/DCS-Fälle analysiert; Ein- und 
Ausschlußkriterien nicht explizit benannt; Nur die 325 Patienten, bei denen 
komplette Daten für die Zielanalyse vorlagen, gingen in die Analyse ein 

Intervention  
 

HBO gemäß der intensivierten Therapiepläne 6-erweitert oder 6A der US-
Navy (höhere Drucke bzw. höhere Rekompressionszeiten als bei der 
Vergleichsintervention), keine Angabe zu anderen (Begleit-) Therapien 

Vergleichs-
intervention 

HBO gemäß der ‘regulären’ Therapiepläne 5 oder 6 der US-Navy  

Durchführungs-
beschreibung 

Intervention: Ein- oder Mehrplatzkammer 
Vergleichsintervention: immer Mehrplatzkammer 

Verblindung kein Hinweis auf Verblindung der Auswerter 
Randomisation entfällt 
Outcomes Behandlungsversagen, definiert als ein Persistieren von Befunden oder 

Symptomen der Erkrankung länger als 24 Stunden nach der HBO-
Behandlung; Zielgröße: Odds-ratio (Chancenverhältnis) für ein 
Behandlungsversagen zwischen den beiden Interventionsgruppen, 
statistisch adjustiert für eine Reihe von potentiellen Confoundern; 
(die Angaben der Fragebögen über ein durch die Autoren selbst erstelltes, 
nicht-validiertes Diagnoseschema 7 Erkrankungsstadien zugeordnet) 

Follow-Up keiner (Querschnitt 24 Stunden nach Behandlung?) 
Drop Outs Ausschluß von 72 Fällen, die nicht eindeutig einer Art der Behandlung 

zugeordnet werden konnten, sowie weiteren 2 Patienten, für die 
anscheinend keine vollständigen Daten für die Zielanalyse vorlagen 

Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung: 

deskriptive, multivariable logistische Regression 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie  

Ergebnisse: Odds-ratio=0,47 (95% CI = 0,28-0,78), also eine in der Gruppe 2 im 
Vergleich zur Gruppe 1 um die Hälfte verminderte ‘Chance’ ein 
Behandlungsversagen zu erleiden 

Fazit der Verfasser: Es scheint eine zumindest 22%ige höhere Erfolgsrate bei Tauchern 
einzutreten, die mit den regulären Therapieschemata der US-Navy 
behandelt werden; 
Die Mehrzahl der Behandlungsversager wird mit der Zeit auch ohne 
Therapie gesunden; 
Es besteht ein Misklassifikationspotential in dieser Studie (‘Over- bzw- 
under-reporting’ von Symptomen und Befunden in den Fragebögen, 
unzuverlässige Angaben der Taucher ) 

Fazit des Auswerters: Retrospektive Auswertung von Fragebögen, die aufgrund der Vielzahl von 
Verzerrungseffekten ausschließlich zu einer Hypothesen-Generierung 
geeignet ist 
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Titel der Studie Kindwall, E. P. and Johnson, J. P. Outcome of hyperbaric treatment in 32 

cases of air embolism. Undersea Biomedical Research 17(Suppl), 90. 
1990. 

Studientyp Fallserie (berichtet als Abstrakt) 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte der HBO bei AGE unterschiedlicher Genese 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

32 Patienten mit einer AGE, die zwischen 1970 und 1987 am St. Luke’s 
Hospital in Milwaukee, USA, mit HBO behandelt worden waren; 
11 der 32 Patienten erlitten einen Tauchunfall (Regenerationsgeräte); 
Bei 21 der 32 Patienten war die AGE iatrogen ausgelöst worden 
(7 Operationen am offenen Herzen, 6 Herzkatheter, 8 verschiedene 
Ursachen); 
Bei einer der 32 Patienten war oraler Sex Ursache der AGE; 
Ein- und Ausschlußkriterien nicht explizit benannt 

Intervention  
 

HBO, initial wurde mit 6 ATA behandelt, keine Angaben zu anderen 
Therapien 

Vergleichs-
intervention 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 

keine weiteren detaillierten Angaben 

Verblindung keine Verblindung der Auswerter beschrieben 
Randomisation entfällt 
Ouctomes Symptomatik; 

keine Angabe welche Symptome bei der Beurteilung einer 
Symptomlosigkeit standardisiert herangezogen wurden; 
keine Angabe zur Definition einer partiellen Besserung bzw. eines Nicht-
Ansprechens (no response); 
keine Angabe zur Art (Fragebogen?, Interview?) und der 
Reproduzierbarkeit der Beurteilung 

Follow-Up keine Angabe 
Drop Outs keine Angabe 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung: 

deskriptive Darstellung der Ergebnisse 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie 

Ergebnisse 27 Patienten überlebten, bei keinem der 11 Taucher blieben Residuen 
zurück, bei 3 Patienten blieb es bei lokaler Taubheit oder Schwäche  

Fazit der Verfasser Die vollständige Abheilung bei den Tauchern kann möglicherweise auf das 
kurze Zeitintervall zwischen Unfall und HBO-Behandlung zurückgeführt 
werden 

Fazit des Auswerters Struktur-, Beobachtungs- und Regiegleichheit sind nicht gesichert 
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Titel der Studie Marroni A.  Marrone A, Oriani E, Wattel F, editors.International Joint 

Meeting on Hyperbaric and Underwater Medicine. Milano:  
1996;Recreational diving accidents in Europe. Dan Europe Report 1994-
1995. p. 259-65. 

Studientyp 
 

Retrospektive Analyse der Aufzeichnungen des Divers Alert Network 
Europe, das Daten über Tauchunfälle in Europa sammelt 

Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte der HBO bei DCS oder AGE 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

108 Freizeittaucher mit einer DCS oder AGE (n=8), 22,2% Frauen; 
Keine Ein-/Ausschlußkriterien angegeben; Telefonanrufe aus Europa 
(205), Roten Meer und dem Indischen Ozean (21), zenrales Lateinamerika 
(4), Südostasien (2) und Australien (1). 

Intervention  
 

HBO bei 94 der 108 Patienten, die Durchführungsart oblag anscheinend 
den einzelnen Behandlungszentren (keine Angabe) 

Vergleichs-
intervention 

keine 

Verblindung keine Angabe über eine Verblindung der Auswerter/ Interviewer/ 
Untersucher  

Randomisation entfällt 
Ouctomes Symptome. Es wird nicht angegeben, wie die Symptome beurteilt und 

gewichtet wurden (Definition einer Besserung). Es wird nicht erläutert, ob 
die Symptome nach einem standardisierten, validierten Vorgehen 
(Fragebogen?, Interview?) erfolgt und ob die Reproduzierbarkeit der 
Ergebnisse gewährleistet ist 

Follow-Up keine Angabe 
Drop Outs keine Angabe 
Intention to treat 
Analyse 

nein (z.B. keine Berücksichtigung der 11 Spontanheilungen) 

Statistische 
Auswertung 

Überwiegend deskriptive Darstellungen. Bei Nennung sog. p-Werte 
(statistische Signifikanz von Unterschieden) wird weder erläutert, welche 
konkrete Methodik angewandt worden war noch inwiefern die 
entsprechenden Analysen im voraus geplant waren 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie 

Ergebnisse 94 / 108 (87%) der Patienten erhielten zumindest eine HBO; nach einer 
einzigen HBO kam es bei 51 (54,2%) kam es zu einer Besserung und bei 
39 (41,5%) Patienten zu einer vollständigen Abheilung; 
Bei 50 Patienten wurden weitere HBOs angewendet (im Mittel 6,36), die 
Möglichkeit einer weiteren klinischen Besserung nach 5 Anwendungen 
scheint gering; 
14 Patienten hatten keine HBO erhalten (3 Patient verstarben vor der 
Anwendung, 1 Spontanheilung, 10 Heilungen nach initialer normobarer O2-
Beatmung);  
Eine normobare O2-Beatmung als initiale Notfalltherapie ist mit einer 
Symptombesserung assoziiert 

Fazit der Verfasser Kein explizites Fazit zur HBO; mehr Forschung zu Risikofaktoren 
notwendig 

Fazit des Auswerters Anwendung der HBO beruht auf der Primärplausibilität der Maßnahme; die 
Studie liefert epidemiologische Daten, die schlußfolgernden Analysen sind 
jedoch schon aufgrund der Datenerhebung als hochspekulativ (explorativ) 
und damit allenfalls als Hypothesen-generierend anzusehen 
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Titel der Studie Murphy, B. P., Harford, F. J., and Cramer, F. S. Cerebral air embolism 

resulting from invasive medical procedures. Treatment with hyperbaric 
oxygen. Ann Surg 201(2), 242-245. 2-1985. 

Studientyp Retrospektive Auswertung einer Fallsammlung 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte der HBO bei AGE unterschiedlicher Genese 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

17 Patienten mit einer iatrogen verursachten AGE; 
Die AGE wurde durch invasive Eingriffe verursacht, die aufgrund der 
schweren Vorerkrankungen der Patienten notwendig geworden waren; 
Die Patienten wurden an der US Air Force School of Aerospace Medicine 
in den Jahren 1970 bis 1984 mit HBO behandelt; 
Ein- und Ausschlußkriterien werden nicht explizit benannt 

Intervention  
 

HBO in Druckkammern, keine Angaben zu anderen Therapien 

Vergleichs-
intervention 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 

Mehrplatzkammern. Die Patienten wurden in der Regel nach dem Schema 
6A der US-Navy behandelt (30 Minuten normale Atemluft bei 6 ATA, 
danach O2 bei 2 bis 2,8 ATA über 4 Stunden) 

Verblindung kein Hinweis auf Verblindung der Auswerter 
Randomisation keine 
Ouctomes Symptomatik; 

keine Angabe welche Symptome bei der Beurteilung einer 
Symptomlosigkeit standardisiert herangezogen; 
keine Angabe zur Definition einer partiellen Besserung bzw. eines Nicht-
Ansprechens (no response); 
keine Angabe zur Art (Fragebogen?, Interview?) und der 
Reproduzierbarkeit der Beurteilung 

Follow-Up keine Angabe (Kammerfahrt und ‘kurz danach’?, siehe Ergebnisse) 
Drop Outs keine Angabe 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung: 

rein deskriptive Darstellung 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie 

Ergebnisse: (Hinweis: Die Angabe von 16 Patienten im 2.Absatz auf S.247 muß wohl 
‘17’ lauten, da sich die Prozentangaben auf 17 Patienten beziehen); 
9/17 (53%) wurden während der HBO oder ‘kurz danach’ symptomlos; 
5/17 (29%) zeigten ein partielles Ansprechen und bei 3/17 (18%) kam es 
zu keinem Effekt; 
zusätzlich werden Angaben zum Intervall zwischen auslösendem Ereignis 
und Beginn der HBO gemacht, die Autoren weisen jedoch selber darauf 
hin, daß statistische Korrelationen aufgrund der kleinen Fallzahl daraus 
nicht abgeleitet werden können 

Fazit der Verfasser: Obwohl diese retrospektive Analyse anektodische Erfahrung widergibt, 
deutet die schnelle Besserung bei einem Teil der Patienten auf den Nutzen 
der HBO bei AGE hin 

Fazit des Auswerters: Die Schlußfolgerung der Autoren ist hochspekulativ, da ein kausaler 
Zusammenhang zwischen HBO und Besserung der Symptomatik 
(Spontanremissionen?) auf der Basis einer Fallsammlung ohne 
Kontrollgruppe nicht belegt werden kann; 
Struktur-, Beobachtungs- und Regiegleichheit sind nicht gesichert 
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11.2.2. Dekompressionskrankheit 

a) Literatur Auswahl 
zur 23. Sitzung zugesandt Bayne CG. Acute decompression sickness 50 cases.  J Am Coll Emerg Physicians  

1978;7:351-4 
zur 23. Sitzung zugesandt Bond JG, Moon RE, Morris DL. Initial table treatment of decompression sickness and 

arterial gas embolism.  Aviat.Space Environ.Med  1990;61(8):738-43. 
zur 23. Sitzung zugesandt Erde A, Edmonds CW. Decompression sickness; a clinical series.  Journal of 

Occupational Medicin  1975;17(5):324-8. 
zur 23. Sitzung zugesandt Kindwall, E. P. Use of short versus long tables in the treatment of decompression 

sickness and air embolism. In: „Treatment of serious decompression sickness“, 54th 
Workshop of the Undersea and Hyperbaric Medical Society, Hrsg. R.E. Moon & P.J. 
Sheffield, UHMS (1996) 122-126. 1995. 

zur 23. Sitzung zugesandt Overlock RK, Tolsma KA, Turner CW, et al.  Moon MD, Sheffield PJ, editors.Tratment of 
Decompression Illness. Forty-fifth Workshop of the Undersea and Hyperbaric Medical 
Society.  1996;Deep treatments and Hawaiian experience. p. 106-21. 

zur 23. Sitzung zugesandt Vann RD, Bute B, Uguccioni DM, Smith LR. Prognostic factors in DCI in recreational 
divers. In: Treatment of Decompression Illness. Forty-fifth Workshop of the Undersea and 
Hyperbaric Mediocal Society, edited by M. D. Moon and P. J. Sheffield, 1995, p. 352-362. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

d)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Lampl / Frey (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− MDK-Gutachten 
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Titel der Studie Bayne, C. G. Acute decompression sickness: 50 cases. JACEP. 7(10), 

351-354. 10-1978. 
Studientyp Retrospektive Analyse einer Fallserie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte einer HBO bei Tauchunfällen von Militärtauchern der US-Navy 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

50 aufeinanderfolgende Fälle einer akuten DCS an der Naval School, 
Diving and Salvage, der US-Navy in der Zeitspanne 1975 bis 1978; 
Ein- und Ausschlußkriterien nicht explizit benannt 

Intervention  HBO gemäß der US-Navy Schemata 5, 5e, 6 und 6e 
Vergleichs-
intervention 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 

Initiale Kompression auf 60 ‘feet of sea water’ (FSW) bei 100% O2, 
darauffolgende Behandlung bei 60 und 30 FSW über eine bis zu 
siebenstündige Periode 

Verblindung keine Verblindung der Auswerter beschrieben 
Randomisation entfällt 
Ouctomes Symptomatik. Keine Angabe einer standardisierten, validierten Diagnostik  

und Symptombeurteilung (Fragebogen?, Interview?), „einer der Offiziere 
hat alle Tauchunfälle diagnostiziert und betreut“ (S.352); keine Angaben zu 
Untersuchungszeitpunkten  

Follow-Up keine Angabe 
Drop Outs keine Angabe 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung 

deskritive Darstellung 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie 

Ergebnisse bei 46 der 50 Fälle erfolgte innerhalb von 2 Stunden nach Auftreten einer 
Symptomatik die Rekompression; 
in keinem Fall wurden nach der Initialbehandlung weitere 
Rekompressionen erforderlich (dem widersprechend wird auf S.352 ein 
entsprechender Fall beschrieben); 
in keinem Fall bestand eine permanente Morbidität nach der Behandlung 
fort 

Fazit der Verfasser Es gibt keine prospektiven Studien in Bezug auf die 
Rekompressionsbehandlung. Dies ist nicht nur auf die Seltenheit der 
Erkrankung, sondern auch auf die ‘unkontrollierte’ Umgebung 
zurückzuführen, in der die Unfälle auftreten. 
Es handelt sich hier um junge, körperlich und in Bezug auf die 
Wahrnehmung der Symptomatik trainierte Personen. 

Fazit des Auswerters Die fehlende prospektive und unstandardisierte Datenaufzeichnung läßt 
lediglich hochspekulative (explorative) Interpretationen zu, die primär auf 
der Primärplausibilität der HBO bei DCS basieren; 
Zudem ist eine Übertragbarkeit der Ergebnisse auf Sport- und 
Freizeittaucher unklar 
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Titel der Studie Erde, A. and Edmonds, C. Decompression sickness: a clinical series. J 

Occup.Med 17(5), 324-328. 5-1975. 
Studientyp Retrospektive Auswertung einer Fallserie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte der HBO bei Sport- oder Freizeittauchern mit DCS 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

100 Patienten mit einer DCS (Sport- und Freizeittaucher), Hawaii, USA; 
Einschlußkriterien: 1) eindeutiges Vorliegen einer DCS oder 2) Taucher mit 
Symptomen, die sich während oder nach dem Aufstieg entwickelten und 
die durch die HBO gebessert oder beseitigt werden konnten; 
Ausschlußkriterien: Pulmonales Barotrauma (Hämoptysis, pleuritischer 
Schmerz, Pneumothorax, mediastinales oder zervikales Emphysem, 
Stimmveränderung u.a.); 
Abgesehen von der Symtomatologie keine Darstellung von 
Patientenmerkmalen  

Intervention  
 

Retrospektive Klassifizierung der angewendeten HBO-Anwendungen unter 
Bezug auf die Therapiepläne der US-Navy, standardisierte prospektive 
Therapieempfehlungen werden nicht beschrieben; 
„intravenöse Flüssigkeitssubstitution erfolgte in fast allen schweren Fällen; 
Steroide, Plasmaexpander und osmotische Diuretika wurden ebenfalls 
häufig eingesetzt“ 

Vergleichs-
intervention 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 

keine detaillierten Angaben 

Verblindung Verblindung der Auswerter nicht beschrieben 
Randomisation entfällt 
Ouctomes Retrospektive Bewertung des Schweregrades der DCS (sog. Blackpool 

tables) sowie des Therapieerfolges anhand der vorliegenden 
Aufzeichnungen („die Bestimmung der Lokalisation der Symptome war 
manchmal schwierig“); 
standardisierte, validierte Fragebögen oder Interviews werden nicht 
beschrieben („eine gewisse Zurückhaltung muß bezüglich der 
Vollständigkeit der Angaben geübt werden“) 

Follow-Up keine Angabe 
Drop Outs keine Angabe, jedoch konnte der Therapieerfolg gemäß Tabelle 5 nur bei 

86 der 100 Patienten bestimmt werden 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung 

deskriptive Darstellung 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie 

Ergebnisse bei über 80% der Patienten kam es zu einer „entscheidenden 
Verbesserung“ bis „vollständigen Abheilung“, unabhängig der zeitlichen 
Verzögerung, mit der die HBO nach dem auslösenden Ergeignis erfolgte 

Fazit der Verfasser „Es ist die Praxis beider Autoren bei nicht vollständig abgeheilte Fällen 
weitere HBO-Anwendungen durchzuführen, obwohl diese Art der Therapie 
nicht validiert ist“ 

Fazit des Auswerters Die Ergebnisse der Analyse beruhen auf multiplen retrospektiven 
Kategorisierungen von unvollständigen und unstandardisiert erhobenen 
und aufgezeichneten Patientendaten; 
Schon die Auswahl der Patienten in Abhängigkeit vom Therapieerfolg läßt 
keine unverzerrte Beurteilung des Therapieerfolgs der HBO zu; 
Die Ergebnisse dieser Analyse sind hochspekulativ (explorativ) und 
basieren vollständig auf der Primärplausibilität der HBO bei DCS 
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Titel der Studie Kindwall, E. P. Use of short versus long tables in the treatment of 

decompression sickness and air embolism. In: „Treatment of serious 
decompression sickness“, 54th Workshop of the Undersea and Hyperbaric 
Medical Society, Hrsg. R.E. Moon & P.J. Sheffield, UHMS (1996) 122-126. 
1995. 

Studientyp 
 

Retrospektive vergleichende Analyse anhand von Aufzeichnungen von 
Erkrankungsfällen 

Fragestellung/ 
Indikation 

Effektivität der HBO gemäß der Therapiepläne 5 und 6 der US-Navy im 
Vergleich zu Therapieplänen mit kürzerer Dauer bei AGE oder DCS bei 
Sport- und Freizeittauchern. 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

2865 Fälle, die einer Datenbank des Divers Alert Network (DAN), USA, 
aufgenommen worden sind. Erfasst wurden Unfälle in den Jahren 1989 bis 
1993. Laut der Tabellen litten 244 Patienten an einer AGE. Wie eine AGE 
von einer DCS diagnsostisch unterschieden wurde, ist nicht beschrieben. 
Die Zentren, in denen die Druckkammerbehandlung erfolgte, sind nicht 
angegeben (national / international ?). 
Ein-/Ausschlußkriterien sind nicht beschrieben. 

Intervention  
 

HBO-Behandlung gemäß den Therapieplänen 5 oder 6 der US-Navy; die 
Durchführung erfolgt in Mehrplatzkammern, da diese mehr Optionen 
bezüglich der angewendeten Drucke und Gase bieten als 
Einplatzkammern 

Vergleichs-
intervention 

HBO-Behandlung mit ‘zeitlich kürzeren’ Regimen meist in 
Einplatzkammern (diese bieten nicht die Möglichkeiten von 
Mehrplatzkammern) 

Verblindung Verblindung der Auswerter nicht beschrieben 
Randomisation entfällt 
Ouctomes Symptome. Diese werden tabellarisch aufgelistet. Ob eine standardisierte 

validierte Beurteilung der Fragebögen erfolgte und ob die Ergebnisse 
reproduzierbar sind, wird weder berichtet noch problematisiert 

Follow-Up 90 Tage ?   (Es werden Ergebnisse nach 90 Tagen berichtet) 
Drop Outs keine Angabe 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung 

Deskriptive Darstellung 
 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie; ein Informationsgewinn in Bezug auf die 
Fragestellung des Aussschusses „Nutzen, Notwendigkeit und 
Wirtschaftlichkeit der HBO in der vertragsärztlichen Versorgung“ ist nicht 
gegeben 

Ergebnisse Bei DCS zeigen sich nach 90 Tagen keine signikanten Unterschiede 
zwischen den Therapieplänen 5/6 der US-Navy und ‘kürzeren’ Regimen; 
Bei AGE zeigen sich nach 90 Tagen signifikante Unterschiede zwischen 
den Therapieplänen 5/6 der US-Navy und ‘kürzeren’ Regimen: 45/232 
(19,4%) versus 7/12 (58,3%) Patienten litten nach 90 Tagen noch an 
weiterbestehenden Symptomen 

Fazit der Verfasser Aufgrund der niedrigen Patientenzahl (n=12), die mit einem ‘kurzen’ 
Behandlungsregime therapiert wurde, können die Ergebnisse einen 
Artefakt darstellen 

Fazit des Auswerters Die Struktur-, Beobachtungs- und Regiegleichheit der Vergleichsgruppen 
ist durch keinerlei Maßnahme gesichert worden. Informationen bezüglich 
der Effekte einer HBO bei DCS, die über die Primärplausibilität der HBO 
hinausgehen, werden nicht bereitgestellt. 
Die Erfassungszeiträume der Daten des DAN überschneiden sich mit der 
Veröffentlichung von Kindwall (1995). 
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Titel der Studie Overlock, R. K., Tolsma, K. A., Turner, C. W., and Bugelli, N. Deep 

treatments and Hawaiian experience.  106-121. 1996. 
Studientyp Retrospektive Analyse einer Fallserie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte einer HBO bei DCS 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

541 Fälle, die sich 1988 bis 1995 am Hyperbaric Center in Honolulu, 
Hawaii, USA, mit ‘dysbaren Problemen’ vorstellten;  
459 der 541 Patienten wurden mit HBO behandelt; 
Einschlußkriterium: die 404 dieser 459 Patienten bei denen eine DCS 
diagnostiziert wurde; 
Ausschlußkriterien: ‘negative test of pressure’, Barotrauma und ‘andere 
Gründe’; 
Durchschnittsalter 34 Jahre, 27% Frauen; 
Anmerkung: die Autoren sehen die AGE als Ausprägungsform einer DCS 
an 

Intervention  
 

HBO, die angewendeten Therapiepläne werden nicht näher charakterisiert  

Vergleichs-
intervention 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 

es wird narrativ über Änderungen der Schemata im Laufe der Zeit 
berichtet, in ca. 75% der Fälle Anwendung eines Druckes von 220 fsw (ca. 
6,7 ATA) 

Verblindung keine Angabe über eine Verblindung der Auswerter 
Randomisation nein 
Ouctomes Symptomatik. Es wird eine weder standardisierte noch validierte fünfstufige 

Kategorisierung der Autoren angewandt („das System, das wir in 1988 
genutzt hatten wird einfach übernommen, nicht weil es als adäquat 
angesehen wird, sondern eher weil es einfach ist und uns erlaubt, anhand 
der Aufzeichnungen den Schweregrad der Erkrankung retrospektiv zu 
bewerten“ (S.108)) 

Follow-Up keine Angabe 
Drop Outs keine Angabe 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung 

Rein deskriptive Darstellung  

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß Verfahrensrichtlinie 

Ergebnisse Bei über 90% der Patienten kam es zu Besserungen der Symptomatik 
nach HBO-Anwendung; bei über 50% der Patienten lag die Besserung bei 
2 Stufen und mehr 

Fazit der Verfasser Es wird kein explizites Fazit gezogen, in der Darstellung wird jedoch keine 
Methodenkritik angeführt, durchgehend von Besserungen der Symptomatik 
gesprochen und in einem narrativer Weise die Entwicklung des zur Zeit 
angewandten Therapieschemas beschrieben. Kontrollierte Studien werden 
dabei nicht angeführt. 

Fazit des Auswerters Obwohl die Verfasser seit Jahren Auswertungen über den Verlauf der DCS 
bei ihren Patienten veröffentlichen, scheint keine prospektive, 
standardisierte Beurteilung etabliert zu sein. Die rein deskriptiven, wenig 
detaillierten Darstellungen ohne Berücksichtigung von anderen (Begleit-) 
Therapien liefern keine Informationen über den Stellenwert der HBO bei 
DCS.  
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Titel der Studie Vann, R. D., Bute, B., Uguccioni, D. M., and Smith, L. R. Prognostic factors 

in DCI in recreational divers. In: „Treatment of decompression sickness“, 
Hrsg. R.E. Moon & P.J. Sheffield, UHMS/DAN/ASMA Workshop, Palm 
Beach, FL, USA (1996), 1995. 352-362. 

Studientyp Retrospektive (‘präliminäre’) Analyse einer Fallsammlung 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte einer HBO nach Unfällen von Freizeittauchern 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

3150 Fälle einer 6.214 Fälle umfassenden Datenbank des Divers Alert 
Network (DAN), USA. Erfasst wurden Unfälle in den Jahren 1987 bis 1993 
in 120 Druckkammerzentren der USA, Kanada und den karibischen Inseln; 
Einschlußkriterium: DCS. Ausschlußkriterien: Fälle, die Gegenstand 
gerichtlicher Auseinandersetzungen waren, fehlender follow-up, hohes 
Ausmaß an missing-values; 
27% Frauen, 30 bis 39-jährige stellten die häufigste Altersdekade dar 

Intervention  
 

Die Erstbehandlung mit HBO sowie die Folgehandlungen erfolgten nicht 
standardisiert - anscheinend kamen die in den einzelnen Zentren üblichen 
Schemata zur Anwendung, andere Therapien sind nicht beschrieben 

Vergleichs-
intervention 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 

keine detaillierten Angaben, dargestellt werden prozentuale Häufigkeiten 
bestimmter Kammerregime (in Bezug auf Protokolle der US-Navy) 

Verblindung keine Angabe über eine Verblindung des Auswerters 
Randomisation nein 
Ouctomes Symptombesserung bzw. -freiheit; 

die Beurteilung der Aufzeichnungen erfolgt standardisiert, eine 
stattgefundene Validierung des Verfahrens wird nicht beschrieben 

Follow-Up Telefoninterviews (Anzahl und Zeiträume nicht beschrieben) 
Drop Outs fehlender follow-up war Ausschlußkriterium 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung: 

Überwiegend deskriptive Darstellung, Logistische Regression sog. 
Überlebenszeitanalysen zur Identifikation von prognostischen Faktoren 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß Verfahrensrichtlinie 

Ergebnisse bei 55% aller Patienten kam es zu einem kompletten Symptomfreiheit 
nach 1 bis 15 Rekompressionen; 
weniger als 5 Rekompressionen erbrachten wenig Nutzen und bei keinem 
der Patienten, die mehr als 15 Rekompressionen erhielten, kam es zu 
einer volständigen Erholung; 
bei keinem der 17% der Patienten, die nur 1 Rekompression erhielten, kam 
es zu einer vollständigen Erholung; 
medianes Zeitintervall zwischen Tauchunfall und HBO: 24 Stunden; 
Als Ergebnis der Regressionsanalyse zeigte sich eine Assoziation 
zwischen den Ergebnisvariablen „komplette Zurückbildung von 
Schmerzen, Taubheit und Lähmungen nach einer Kammerfahrt“ und Alter, 
Body Mass Index, dem Zeitintervall zwischen Tauchunfall und HBO, einer 
vorhergehenden DCS und Zeitpunkt des Auftretens der Symptomatik 
relativ zum Tauchunfall sowie eine Assoziation zwischen den 
Ergebnisvariablen „komplette Zurückbildung von Schmerzen, Taubheit und 
Lähmungen nach wiederholten Kammerfahrten“ und dem Alter, 
Geschlecht, dem Zeitintervall zwischen Tauchunfall und HBO und der 
maximalen Tauchtiefe  

Fazit der Verfasser Zusätzliche Kammerfahrten hätten auch bei den nur mit einer Kammer-
fahrt behandelten Patienten zu einer vollständige Abheilung führen können

Fazit des Auswerters Die Auswertung der Fallsammlung läßt keine Schlußfolgerungen zum 
Stellenwert der HBO zu. Zudem sind Patienten mit fehlendem follow-up 
oder missing-values ausgeschlossen worden (Selektionsbias); 
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Die Regressionsanalysen liefern keine Informationen in Bezug auf den 
Stellenwert der HBO bei DCS und sind als rein explorativ, d.h. hypothesen-
generierend anzusehen (Aufzeigen von Assoziationen) 
Die Erfassungszeiträume der Daten des DAN überschneiden sich mit der 
Veröffentlichung von Kindwall 1995. 
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11.2.3. Clostridiale Myonekrose (Gasbrand) 

a) Literatur Auswahl 
zur 22. Sitzung zugesandt Bakker DJ, van der Klej AJ.  Oriani G, Marroni A, Wattel F, editors.Handbook on 

Hyperbaric Medicine. Berlin u.a.: Springer;  1996;Clostridial Myonecrosis. p. 362-85. 
zur 22. Sitzung zugesandt 

(Nachsendung) 
Caplan ES, Kluge RM. Gas Gangrene Review of 34 Cases. ARCH.INT: MED. 136:788 ff., 
1976. 

 Darke SG, King AM, Slack WK. Gas Gangrene and related Infection: Classification, 
Clinical Features and Aetiology, Management and Mortality. A Report of 88 Cases.  
BR.JOUR.SURG.  1977;64:104 ff. 

 Duff JH, Shibata HR, Vanschaik L, Usher R, Wigmore RA, MacLean LD. Hyperbaric 
oxygen: a review of treatment in eighty-three patients.  Can Med Assoc.J  
1967;97(10):510-5. 

zur 22. Sitzung zugesandt Erttmann M, Havemann D. [Treatment of gas gangrene. Results of a retro- and 
prospective analysis of a traumatologic patient sample over 20 years].  Unfallchirurg.  
1992;95(10):471-6. 

zur 22. Sitzung zugesandt  Gibson A, Davis FM. Hyperbaric Oxygen Therapy Therapy in the Management of 
Clostridium Perfringens Infections.  NEW ZEAL.MED.JOUR  1986;99:617 ff 

zur 22. Sitzung zugesandt  Hart GB, Strauss M. Gas Gangrene - Clostridial Myconecrosis: A Review.  J.Hyperbaric 
Medicine  1990;5,(2):125 ff. 

zur 22. Sitzung zugesandt Hirn M. Hyperbaric oxygen in the treatment of gas gangrene and perineal necrotizing 
fasciitis. A clinical and experimental study.  Eur.J Surg.Suppl  1993;(570):1-36. 

zur 22. Sitzung zugesandt 
(Nachsendung) 

Hitchcock CR, Demello FJ, Haglin JJH. Gangrene Infection: New Approaches to an old 
Disease. Surf Clin North Am 55 (6):1043 ff, 1975. 

 Holland JA, Hill GB, Wolfe WG, Osterhout S, Saltzman HA, Brown IW. Experimental and 
clinical experience with hyperbaric oxygen in the treatment of clostridial myonecrosis.  
SURGERY  1975;77(1):77-85. 

zur 22. Sitzung zugesandt  Korhonen K, Klossner J, Hirn M, Niinikoski J. Management of clostridial gas gangrene and 
the role of hyperbaric oxygen [In Process Citation].  Ann.Chir.Gynaecol.  1999;88(2):139-
42. 

zur 22. Sitzung zugesandt Lee HC, Niu KC, Chen SH, Chang LP, Lee AJ. Hyperbaric oxygen therapy in clinical 
application. A report of a 12-year experience.  Chin.Med.Jour (Taipei)  1989;43:307-16. 

 Ney R, Podlesch L, Burchard A, et al.  Wandel A, editors.Veröffentlichungen aus dem 
Schiffahrtsmedizinischen Institut der Marine, Band II. Kiel:  1972;Die Indikation Aktiver 
Chirurgischer Maßnahmen im  Rahmen der Hyperbaren Sauerstofftherapie des 
Gasödemes. p. 72 ff. 

zur 22. Sitzung zugesandt Nier H, Sailer R, Palomba P. Zur Bewertung der hyperbaren Sauerstofftherapie der 
Gasbrand-Erkrankung.  Dtsch Med Wschr  1978;109:1958-60. 

 Sailer R, Jünemann GR. Therapie des Gasbrandes.  MED.KLEIN  1974;69(40):1620 ff 
 Schweigel JF, Shim SS. A Comparison of the Treatment of Gas Gangrene with and 

without Hyperbaric Oygen.  Surg Gynecol.Obstet.  1973;136:169 ff. 
 Slack WK, Hanson GC, Chew HE. Hyperbaric Oxygen in the Treatment of Gas Gangrene 

and Clostridial Infection.  BRIT.JOUR.SURG.  1969;56:505 ff. 
zur 22. Sitzung zugesandt Smolle-Juttner FM, Pinter H, Neuhold KH, Feierl G, Sixl T, Ratzenhofer B, Kovac H, 

Friehs G. [Hyperbaric surgery and oxygen therapy in clostridial myonecrosis].  
Wien.Klin.Wochenschr  1995;107(23):739-41. 

zur 22. Sitzung zugesandt Tirpitz D. Hyperbarer Sauerstoff in der Gasödembehandlung - 30 Jahre nach Boerema.  
Caisson  1992;7(4):172 ff 

zur 22. Sitzung zugesandt Trivedi DR, Raut VV. Role of hyperbaric oxygen therapy in the rapid control of gas 
gangrene infection and its toxaemia.  J Postgrad.Med  1990;36(1):13-5. 

 Unsworth IP, Sharp PA. Gas Gangrene. AN 11-Year Review of 73 Cases Managed with 
Hyperbaric Oygen.  MED.JOUR.AUST.  1984;140:256 ff. 

 van Zyl, J. J. Discussion of hyperbaric oxygen. Proceeding of the Third International 
Conference on Hyperbaric Medicine. Brown, I. W. and Cox, B. G. National Academy of 
Science. National Research Council Publication.  552-554. 1966. Washington DC. 

 Wattel F, Gosselin B, Chopin C, Durocher A, Crasquin O, Beaucaire G. Actualite De La 
Gangrene Gazeuse. A Propos de 47 Observations Recueillies En Trois Ans (1974-1976).  
ANN.ANESTH.FRANC.XVIII  1977;10:825 ff 

zur 22. Sitzung zugesandt 
(Nachsendung) 

Zierott G, May E, Harms H. Veränderung in der Beurteilung und Therapie des 
Gasödemes durch Anwendung der Hyperbaren Oygenation. BRUNS BEITR.KLIN.CHIR. 
229 (3):292-296, 1973. 

b) Leitlinien, Konsen- - Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www uhms org; lt ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie sondern Übersicht
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suspapiere http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

d)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Lampl / Frey (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− MDK-Gutachten 
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11. Anhang 
11.2. Bewertung der wissenschaftlichen Literatur im Einzelnen 
11.2.3. Clostridiale Myonekrose (Gasbrand) 
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Titel der Studie Bakker DJ, van der Klej AJ.  Oriani G, Marroni A, Wattel F, 

editors.Handbook on Hyperbaric Medicine. Berlin u.a.: Springer;  
1996;Clostridial Myonecrosis. p. 362-86. 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

retrospektive Datenauswertung 
keine Angaben 
Ergebnisbericht im Rahmen einer Abhandlung zur CM 

Fragestellung/ 
Indikation 

nicht explizit genannt 
Clostridiale Myonekrose 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

1960 - 1993: n = 462 mit klinisch + bakteriologisch verifizierter CM (Nach-
weis mindestens einer Clostridienspezies im Blut und/oder Wundabstrich). 
Gesamtkollektiv: Frauen 24,9 % Männer 75 %, mittleres Alter 44,6 Jahre, 
range 5 - 94. Klassifizierung in 3 Gruppen. Gruppe 1 (281): primäres 
Gasödem (i.d.R. Verkehrsunfall, gefolgt von landwirtschaftlichen und be-
ruflichen Unfällen). Gruppe 2 (145): postoperative CM  (Notein-
griffe/elektive Operationen: 71mal nach Amputation bei AVK, 11mal Colon-
Eingriffe, 10mal Cholezystektomie). Gruppe 3 (36): endogene oder andere 
Ursache (11mal nach intramuskulärer Injektion, u.a. auch Z.n. Infusions-
therapie). 365mal Geschehen an den Extremitäten, davon 88mal 
Voramputation: 67mal bei AVK oder diabetischem Ulkus, 8mal posttrau-
matisch und 13- mal wegen der Akuterkrankung in der erstversorgenden 
Einrichtung (vor allem von 1960 - 1965).  

Intervention  
 

hochdosierte Antibiose, Wunderöffnung, Infusionstherapie/Schockbehand-
lung, HBO  

Durchführungsbe-
schreibung der Inter-
vention 

HBO: 100 % O2  bei 2 ,5 ATA ( Einmannkammer) oder 3 ATA 
(Mehrpersonenkammer) für jeweils 90 Minuten, 3 oder 4 KF am ersten 
Tag, dann zweimal täglich für 48 Stunden. Gegebenenfalls Sedierung, 
zwischen den KF  Wundversorgung (z.B. Fasziotomie/minimales Debri-
dement), definitive chirurgische Maßnahmen nahezu immer erst nach 
Absolvierung von 7 KF.  

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcome n = 400 überlebten die Akutphase (Mortalität: 11,7 %), nach dem 4. Tag 

verstarb niemand wegen CM, jedoch n = 33 aus anderen Gründen (z.B. 
Lungenembolie, Myokardinfarkt, Tumormetastasierung, etc.). Mortalität in 
Gruppe 1: 6,3 % (Diagnose früh erfolgt), Mortalität in Gruppe 2: 18 %, 
Gruppe 3: 27,8 % (Diagnose spät erfolgt → septischer Schock, 1. Be-
handlungstag nicht überlebt). Nach HBO-Abschluß Amputationen in 70 von 
355 Fällen (19,7 %), außerdem Nachamputation oder Stumpfkorrektur in 
einem Viertel der voramputierten Fälle  

Follow-Up entfällt 
Drop Outs keine 
Intention to treat Ana-
lyse 

entfällt 

Statist. Auswertung nicht vorgenommen 
Vorschlag zur Evi-
denzbewertung 

formal Evidenzklasse II c, nach Auffassung der AG wegen Mängeln aber 
Evidenzklasse III 

Ergebnisse Autoren: HBO lebens- und gliedmaßenerhaltend, frühe KF dringlich, HBO 
Demarkationshilfe (Abgrenzung vom gesunden Gewebe)  

Fazit der Verfasser Vergleich mit historischen (1979) Daten von SCHOTT (Amputationsraten 
bis 55 %). Autoren: adjuvante HBO Mittel der Wahl, da höhere Rate der 
Gliedmaßenerhaltung → primäre ablative Verfahren bei CM kontraindiziert.

Fazit des Auswerters Rolle der HBO bleibt aus methodischen Gründen ungeklärt, da zahlreiche 
Einflußgrößen in der Analyse nicht beherrscht werden  
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Titel der Studie Hart GB, Strauss M. Gas Gangrene - Clostridial Myconecrosis: A Review.  

J.Hyperbaric Medicine  1990;5,(2):125 ff. 
Studientyp betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Review 
Präsentation retrospektiv gesammelter Daten im Rahmen eines Über-
sichtsartikels 

Fragestellung/ 
Indikation 

Frage des optimalen Therapiemanagementes bei CM 
bakteriologisch und histologisch gesicherte CM  

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

1968 und 1983: n = 139  mit CM (95 Männer, 44 Frauen). Primäre CM: 73 
= 53 % (15mal Kopf / Stamm, 58mal Extremitäten), sekundäre CM: 66 = 47 
% (davon postoperativ 21mal an Kopf / Stamm, 8mal an Extremitäten, 
spontan 24mal Kopf/Stamm, 13mal Extremitäten)  

Intervention  Chirurgie + Antibiose + Intensivmedizin + HBO 
Durchführungsbe-
schreibung der Inter-
vention 

1. KF durchschnittlich 18 Stunden nach Diagnosestellung. HBO: 2,5 ATA 
an 2 aufeinanderfolgenden Tagen jeweils 3mal, dann 2mal täglich bei 2 
ATA bis Infektkontrolle. Möglichst frühes aggressives chirurgisches Debri-
dement, Antibiose (Penicillin, Aminoglykoside) testgerecht, ansonsten 
Reihenfolge nicht erläutert  

Verblindung entfällt  
Randomisation entfällt 
Outcome Gesamtmortalität: 19 %. Mittleres Alter der Verstorbenen: 49 Jahre, 

Überlebende: 35 Jahre. Bei Exitus ∅ Unterschied von Männern (80 %) und 
Frauen (82 %). Verstorben:  Gruppe mit primärer CM: 10 %, Gruppe mit 
sekundärer CM: bei postoperativem Geschehen 24 %, bei spontaner 
Genese 38 %.  Prozeßlokalisation als prognostische Größe angegeben: 
Versterberate bei primärer CM an Kopf / Stamm: 20 %, bei Extremitäten-
befall: 5 %. Versterberate bei sekundärer CM (postoperative Ursache): an 
Kopf / Stamm 19 % , an Extremitäten 38 %. Versterberate bei sekundärer 
CM (endogene Ursache): an Kopf / Stamm 46 % , an Extremitäten 23 %.  
Als prognostische Größen angegeben: Inkubationszeit (> 30 h alle ver-
storben), Schockzustand (falls ja, 40 % verstorben), Nebenerkrankungen 
wie Diabetes mellitus, Neoplasma (in diesen Fällen 48 % verstorben). In 17 
% größere Amputation. Mortalität und Morbidität im Gesamtkollektiv 
zusammengefaßt: 37 %, nach gruppenspezifischer Aufteilung: posttrau-
matische Gruppe 32 %, postoperative Gruppe 31 %, endogene Gruppe 50 
%. Unerwünschte Nebeneffekte: Barotitis 70 %,  klaustrophobischer Streß 
11 %, nach 1973 keine Sauerstoffintoxikation mehr.   

Follow-Up entfällt 
Drop Outs keine 
Intention to treat Ana-
lyse 

entfällt 

Statist. Auswertung nicht vorgenommen 
Vorschlag zur Evi-
denzbewertung 

formal Evidenzklasse II c, faktisch wegen fehlender Detailgenauigkeit 
Evidenzklasse III 

Ergebnisse Laut Literatur zeige das viersäulige Konzept unter Einschluß der HBO die 
besten Behandlungsergebnisse, dies zeige auch die eigene Studie. 

Fazit der Verfasser Autoren: kontrollierte Doppelblindstudie zur Therapieoptimierung leider 
nicht bekannt. Neben dem viersäuligen Konzept frühe Diagnosestellung 
dringlich. 

Fazit des Auswerters Historischer Vergleich: scheinbare Vorteile durch HBO, tatsächliche Rolle 
aus methodischen Gründen jedoch ungeklärt. Die Summe der Einflußgrö-
ßen wird nicht beherrscht. Die Abschätzung des therapeutischen Nutzens 
aus historischem Bezugswissen  
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Titel der Studie Tirpitz D. Hyperbarer Sauerstoff in der Gasödembehandlung - 30 Jahre 

nach Boerema.  Caisson  1992;7(4):172 ff 
Studientyp betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Methodischer Überblick 
Darstellung einer großen Fallserie aus retrospektiver Sicht 

Fragestellung/ 
 
Indikation 

nicht explizit genannt, abgestellt wird auf „Zweifel an der Wirksamkeit der 
adjuvanten HBO“ auch 30 Jahre nach Boerema 
Clostridiale Myonekrose, Diagnosesicherungsmaßnahmen nicht mitgeteilt 
(z.B. Abgrenzung gegen Mischinfektionen) 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

n = 644 mit CM. 314mal posttraumatisch (216mal Verkehrsunfall, 69mal 
Arbeitsunfall etc.), 330mal „sekundäres“ Ereignis (120mal nach „chirurgi-
schen Eingriffen“, 84mal  „diabetischer Fuß“, 59mal „AVK“ etc.)  

Intervention  Chirurgie, Intensivmedizin, HBO, Antbiose offenbar nicht obligat, IgG-Sub-
stitution (wie oft?) 

Durchführungsbe-
schreibung der Inter-
vention 

HBO zunächst nach Boerema-Schema, ab 1981 modifiziertes Vorgehen 
mit Verlängerung der Sauerstoffzeit auf 180 Minuten. Anzahl der KF nicht 
explizit berichtet, offenbar aber wenigstens 7 KF. Zeitpunkt des chirurgi-
schen Vorgehens abhängig von septisch-toxischen Symptomen: falls ja → 
zunächst 1 KF, dann Chirurgie. Bei Dominanz des lokalen Geschehens 
chirurgisches Debridement, danach HBO.   

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcome Eine Grafik wird vorgelegt, wonach sich die Letalität im Gesamtkollektiv im 

Laufe der Zeit bei leicht zunehmendem Fallaufkommen (Gründe?) von 
ehemals etwa 50 % auf etwas unter 20 % bewegt habe. Zur Folgemorbi-
dität keine Angaben. 

Follow-Up entfällt 
Drop Outs keine 
Intention to treat Ana-
lyse 

entfällt 

Statist. Auswertung „signifikante Abnahme der Letalität“ wird berichtet, eine statistische Be-
rechnung wird nicht demonstriert 

Vorschlag zur Evi-
denzbewertung 

formal Evidenzklasse II c, faktisch wegen fehlender Detailangaben Evi-
denzklasse III 

Ergebnisse Autor: Risiken der HBO werden angesichts des Geschehens als unerheb-
lich dargestellt. Krampfanfälle (Sauerstoffintoxikation) medikamentös zu 
kupieren werden, deswegen Abbruch der Kammerfahrt nicht erforderlich.  

Fazit der Verfasser adjuvante HBO Mittel der Wahl und unverzichtbarer Bestandteil der CM-
Therapie 

Fazit des Auswerters Rolle der HBO als Teil eines viersäuligen Behandlungskonzeptes aus 
methodischen Gründen ungeklärt 
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11.2.4. Akutes Knalltrauma und Akuter Hörsturz, jeweils mit / ohne Tinnitus 

a) Literatur Auswahl 
zur 24. Sitzung zugesandt Dauman R, Poisot D, Cros AM, Mehsen M. Hemodilution-oxygenotherapie hyperbare et 

vasodilatateurs dans les surdites brusques.  Journal Francais D´oto-rhino-laryngologie  
1985;34(2):93-6. 

zur 24. Sitzung zugesandt Dauman, R. D., Poisot, A., Cros, A. M., Zennaro, O., Bertrand, B., Duclos J.Y., Esteben, 
D., Milacic, M., Boudey, C., and Bebear, J. P. Surdités brusques: etude comparative 
randomisee de deux modes d'administrationn de l'oxygenotherapie hyperbare associee 
au Naftidrofuryl. Rev Laryngol Otol Rhinol Bord. 114, 53-58. 1993. 

zur 24. Sitzung zugesandt Daumann R, Cros AM, Poisot D. Treatment of sudden deafness first results of a 
comparative Study.  J.otolaryngol  1985;(14):49-56. 

zur 24. Sitzung zugesandt Hoffmann G, Böhmer D, Desloovere C. Hyperbaric Medicine.  1995;Hyperbaric 
oxygenation as a treatment for sudden deafness and acute Tinnitus. p. 146-52. 

zur 24. Sitzung zugesandt Hoffmann G, Böhmer D., Cramer FS, editors.11th Int. Congress Hyperbaric Med., Fuzhou 
(China), 06.-10.09.93. Flagstaff/Arizona: Best Publishing Company;  1995;HYPERBARIC 
OXYGENATION AS A TREATMENT OF CHRONIC FORMS OF INNER EAR HEARING 
LOSS AND TINNITUS. p. 141 ff 

zur 24. Sitzung zugesandt Pilgramm M, et al. Die hyperbare Sauerstofftherapie beim akuten Knalltrauma des 
Soldaten.  Wehrmed.Montatsschr  1984;28(12):479-492. 

zur 24. Sitzung zugesandt Pilgramm M, Lamm H, Schumann K. Zur Hyperbaren Sauerstofftherapie beim Hörsturz.  
Laryngo Rhino Otol  1985;64:351-4. 

 Pilgramm M. Clinical and animal experiment studies to optimise the therapy for acute 
acoustic Trauma.  Scand Audiol  1991;Suppl(34):103-22. [Veröffentlichung der Studie von 
Pilgramm M.  Tirpitz 1993 in englischer Sprache] 

zur 24. Sitzung zugesandt Pilgramm M., Tirpitz, editors.Therapie mit hyperbarem Sauerstoff HBO in Traumatologie 
und Notfallmedizin, Symposium. Duisburg: Springer;  1994;Zur Anwendung der HBO-
Therapie beim akuten Knalltrauma Therapie mit hyperbarem Sauerstoff (HBO) in 
Traumatologie und Notfallmedizin-Symposium-Duisburg-1993. p. 52-62. 

zur 24. Sitzung zugesandt Schwab B, Flunkert C, Heermann R, et al.  Gemser M, editors.DIVING AND 
HYPERBARIC MEDICINE - MEETING OF THE EUBS. Stockholm: Foa-Report;  
1998;HBO IN THE THERAPY OF COCHLEAR DYSFUNCTIONS - FIRST RESULTS OF 
A RANDOMIZED STUDY. p. 40 ff 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Konsensuspapier Tinnitus, AWMF 
Leitlinien Register 017/064 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird 
HBO als mögliche Therapieform beim Tinnitus ohne Evidenzbewertungen oder 
Literaturangaben genannt 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Hörsturz, AWMF Leitlinien 
Register 017/010 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird HBO als 
mögliche Therapieform beim Hörsturz ohne Evidenzbewertungen oder 
Literaturangaben genannt 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Klinischer Algorithmus - Leitlinie 
Schwerhörigkeit, AWMF Leitlinien Register 017/053 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ keine Bewertung, da reiner Algorithmus ohne 
Literatur- oder Evidenzverweise  

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Klinischer Algorithmus - Leitlinie Taubheit, 
AWMF Leitlinien Register 017/056 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. 
ÄZQ keine Bewertung, da reiner Algorithmus ohne Literatur- oder Evidenzverweise  

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Klinischer Algorithmus - Leitlinie 
Schwerhörigkeit, AWMF Leitlinien Register 017/053 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ keine Bewertung, da reiner Algorithmus ohne 
Literatur- oder Evidenzverweise  

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Klinischer Algorithmus - Leitlinie 
Schwindel, AWMF Leitlinien Register 017/054 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ keine Bewertung, da reiner Algorithmus ohne 
Literatur- oder Evidenzverweise  

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Klinischer Algorithmus - Leitlinie 
Ohrgeräusche, AWMF Leitlinien Register 017/044 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ keine Bewertung, da reiner Algorithmus ohne 
Literatur- oder Evidenzverweise 

- nicht genannt in: Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee 
Report; http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern 
Übersicht der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne 
ausreichende Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 
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e)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− DG HNO (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BV HNO  
− Vdak/AEV (Verweis auf Podiumsdiskussion BV HNO) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− MDK-Gutachten 
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Titel der Studie Daumann R, Cros AM, Poisot D. Treatment of sudden deafness first 

results of a comparative Study.  J.otolaryngol  1985;(14):49-56. 
Studientyp Betitelt: Prospektive, nicht-randomiserte, dreimarmige Vergleichsstudie 

Nach Durchsicht: Fallserien 
Fragestellung/ 
Indikation 

Nutzen der HBO bei Hörsturz mit oder ohne Tinnitus 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 36 Patienten mit Hörsturz; 
Ausschlußkriterien angegeben; 
Keine genaue Angabe zum Durchführungsort der Studie (Frankreich) 

Intervention  
 

A) 12 Patienten: Gabe der vasodilatierenden Substanz Piribedil + 
Betamethason i.v.; 
B) 14 Patienten: Normovolämische Hämodilution; 
C) HBO: 10 Patienten. 
Falls es nicht innerhalb von 24 Stunden zu einer frühzeitigen Besserung 
der Symptomatik in den Gruppen ohne HBO gekommen war, wurden diese 
mit HBO behandelt. Die Pateinten wurden jedoch im Ergebnis diesen 
beiden Gruppen nur dann zugeordnet, wenn die HBO ein Mißerfolg war 
(S.52). 

Durchführungs-
beschreibung 

Piribedil: i.v. 9 mg pro 24 Stunden; Betamethason: 4 mg alle 8 Stunden, 
Wiederholung alle 48 Stunden; Hämodilution: Volumenersatz durch 
Dextran 60 bis zu einer Absenkung des Hämatokrits um 30 bis 40%; 
HBO: 90 Minuten bei 2,2 ATA, 1 Fahrt pro Tag an 10 aufeinander 
folgenden Tagen (+ Piribedil 3 mg + Betnesol 4 mg + Lidocain 1% 50 mg), 
bei Mißerfolg weitere 5 Kammerfahrten 

Verblindung Keine Angabe 
Randomisation Nein  („die Patienten wurden soweit wie möglich zufällig verteilt“) 
Outcomes Audiometrie, Tinnitus (subjektive Angabe), des weiteren 

Elektrophysiologische Messungen; 
Messzeitpunkt kurz vor Therapie, danach „Wiederholungen“ 

Follow-Up „solange wie möglich“, Audiogramm am Tag nach der Behandlung in den 
beiden Gruppen ohne HBO und nach 5 sowie 10 Kammerfahrten in der 
HBO-Gruppe 

Drop Outs Keine Angabe 
Intention to treat 
Analyse 

Nein (Hinweise auf eine verzerrende Prozedur: bei der Auswertung 
Zuordnung unter Berücksichtung, ob abweichend von der Randomisierung 
HBO angewendet wurde, aber nur bei einem Therapieerfolg (siehe auch 
Intervention)) 

Statistische 
Auswertung 

Varianzanalyse (Welch-Test unter Annahme unterschiedlicher Varianzen), 
keine Fallzahlberechnung 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie (mangelhafte Planung, Durchführung 
und Auswertung) 

Ergebnisse Verbesserung der Hörfähigkeit in dB: 
Gruppe A: 25 (σ=21,5), Gruppe B: 24,3 (σ=20,5), Gruppe C: 39 (σ=29,2) 
Die Analyse zeigt keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen 
den Behandlungsgruppen; 
Auch die Abnahme der Tinnitus-Symptomatik unterschied sich zwischen 
den Gruppen nicht statistisch signifikant 

Fazit der Verfasser Die fehlenden Unterschiede zwischen den Gruppen könnten durch 
Inhomogenitäten bezüglich der Vorbehandlung und anderer Störfaktoren 
begründet sein. Die normovolämische Hämodilution hat ermutigende 
Ergebnisse erzielt. 

Fazit des Auswerters Insbesondere die extrem kleinen Fallzahlen lassen keine Schlußfolge-
rungen im Sinne einer methodisch adäquaten randomisierten Studie zu; 
Der fehlende Unterschied deutet darauf hin, dass die potentielle Effektivität 
der HBO zumindest keine erhebliche Überlegenheit gegenüber den 
anderen Therapieoptionen aufzeigt, zumal die ungeplant mit HBO 
behandelten Patienten in der Auswertung bei Erfolg der HBO-Gruppe, bei 
Mißerfolg jedoch den primär ausgewählten Therapiegruppen zugeordnet 
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wurden und somit die Ergebnisse eher vorteilhaft für die HBO ausfallen 
müssten; 
Die fehlende Fallzahlberechnung wäre bei diesen extrem kleinen 
Fallzahlen von wesentlicher Bedeutung gewesen, da unklar bleibt, welche 
Effektunterschiede als klinisch signifikant angesehen würden und welche 
Mindestfallzahl erforderlich gewesen wären, um die Unterschiede 
statistisch signifikant aufzuzeigen; 
Die Studie zeigt, dass randomisierte kontrollierte Studien eines adäquaten 
methodischen Niveaus durchführbar wären 
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Titel der Studie Dauman R, Poisot D, Cros AM, Mehsen M. Hemodilution-oxygenotherapie 

hyperbare et vasodilatateurs dans les surdites brusques.  Journal Francais 
D´oto-rhino-laryngologie  1985;34(2):93-6. 

Studientyp Betitelt: Randomisierte kontrollierte Studie; 
Nach Durchsicht: Fallserien (fehlende statistische Beurteilung, mangelhafte 
Darstellung) 

Fragestellung/ 
Indikation 

Nutzen der HBO bei Hörsturz 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Vierarmige (sic) Studie an 43 Patienten; 
Keine Angabe von Ein-/Ausschlußkriterien; 
Keine genaue Angabe zum Durchführungsort der Studie (Frankreich) 

Vergleichs-
Interventionen 
 

Behandelt wurden: A) 12 Patienten mit der vasodilatierenden Substanz 
Piribedil und Kortikosteroiden; B) 13 Patienten mit Dextran; 
C) 10 Patienten mit HBO; D) 8 Patienten mit Dextran und HBO 

Durchführungs-
beschreibung 

Piribedil+Betamethason: Infusion über 48 Stunden (jeweils 6 Ampullen); 
HBO an 10 aufeinanderfolgenden Tagen: 90 Minuten HBO bei 2,2 ATA, 
gleichzeitige Gabe von 250 ml Glukose-Lsg., 5%igem Piribedil, 1 Ampulle 
Betamethason und 1 Ampulle Lidocain („um die zerebralen Reaktionen auf 
die HBO zu vermeiden“); 
Bei Dextran-Anwendung wurde der Hämatokrit durch Volumenersatz auf 
25 bis 30% gesenkt 

Verblindung Keine Angabe 
Randomisation Ja, jedoch keine Angabe zur Methodik und Maskierung (concealment) 
Outcomes Audiogramm, Stapediusreflex, elektrophysiologische Untersuchung; Keine 

Angabe über die Untersuchungszeitpunkte; Keine detaillierte Beschreibung 
der Untersuchungen, deren standardisierte Durchführung oder 
Reproduzierbarkeit 

Follow-Up Keine Angabe 
Drop Outs Keine Angabe 
Intention to treat 
Analyse 

Keine Angabe 

Statistische 
Auswertung 

Rein deskriptive Darstellung, keine Fallzahlberechnung 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie 

Ergebnisse A) Piribedil+Kortikosteroide: 67% Erfolg versus 33% Mißerfolg; 
B) Dextran: 85% Erfolg versus 15% Mißerfolg;  
C) HBO: 60% Erfolg versus 40% Mißerfolg;  
D) HBO+Dextran: 75% Erfolg versus 25% Mißerfolg 

Fazit der Verfasser Die Resultate müssen zurückhaltend bewertet werden; Für ein 
abschließendes Urteil ist eine größere Anzahl von Patienten erforderlich 

Fazit des Auswerters Die Ergebnisse der Studie deuten nicht auf eine Überlegenheit der HBO 
gegenüber anderen Therapieoptionen hin; 
Die Studie hat auch gemäß des Fazits der Verfasser erhebliche 
methodische Schwächen, die keine zuverlässigen Schlußfolgerungen 
ermöglichen, sodass die Studie nicht über das Niveau von 
Fallbeschreibungen hinausgeht 
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Titel der Studie Dauman, R. D., Poisot, A., Cros, A. M., Zennaro, O., Bertrand, B., Duclos 

J.Y., Esteben, D., Milacic, M., Boudey, C., and Bebear, J. P. Surdités 
brusques: etude comparative randomisee de deux modes d'administrati-
onn de l'oxygenotherapie hyperbare associee au Naftidrofuryl. Rev Laryn-
gol Otol Rhinol Bord. 114, 53-58. 1993. 

Studientyp Betitelt: Randomisierte kontrollierte Studie; 
Nach Durchsicht: Fallserie  

Fragestellung/ 
Indikation 

Nutzen verschiedender HBO-Regimes bei Hörsturz 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

40 Patienten mit einem nicht länger als 8 Tage zurückliegenden Hörsturz; 
Ein-/Ausschlußkriterien angegeben; 
Keine genaue Angabe zum Durchführungsort der Studie (Frankreich) 

Intervention  
 

20 Patienten: 1 Kammerfahrt pro Tag + Naftidrofuryl + Kortikoide + Hä-
modilution 

Vergleichs-
intervention 

20 Patienten: 2 Kammerfahrten pro Tag + Naftidrofuryl + Kortikoide + 
Dextran 

Durchführungs-
beschreibung 

Hämodilution vor Kammerfahrt (bezüglich der Einzelheiten wird auf eine 
andere Veröffentlichung verwiesen), während der Fahrt: Naftidrofuryl-Infu-
sion (2 Ampullen à 200 mg) + Betamethason 4 mg + Lidocain; 
HBO: 1 Kammerfahrt = 90 Minuten bei 2,2 ATA, Mehrplatzkammer; 
Insgesamt anscheinend (nur aus Fig.1 zu entnehmen) 10 Kammerfahrten, 
daraus folgen 10 Behandlungstage bei einer HBO pro Tag und 5 Behand-
lungstage bei 2 Kammerfahrten pro Tag; keine Angabe, ob an aufeinan-
derfolgenden Tagen behandelt wurde 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Ja, jedoch keine Angabe zur Methodik 
Outcomes Audiometrie (vor und nach der Hämodilution sowie nach 5 und 10 Kam-

merfahrten und nach Abschluß der HBO), subjektive Symptomatik (Tinni-
tus, Schwindel etc.), keine Angaben zu einer standardisierten, reprodu-
zierbaren Erhebung 

Follow-Up Keine detaillierte Angabe, nach Fig. 1 sind 40 Tage nach Studienbeginn zu 
vermuten 

Drop Outs Keine Angabe 
Intention to treat 
Analyse 

Nein (nur die Patienten, die der ihnen durch die Randomisation zugewie-
senen Therapie und der geplanten Dauer der einzelnen Kammerfahrt 
folgten, wurden in die Auswertung aufgenommen) 

Statistische 
Auswertung 

t-Test, Chi-Quadrat-Test, Keine Fallzahlberechnung; Keine Darstellung, zu 
welchen Zeitpunkten mit welchem Ergebnis getestet wurde („signifikante 
Differenzen“); keine Begründung, weshalb auf eine Anwendung einer Me-
thodik zur Analyse von Longitudinal-Daten verzichtet wurde 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie  (inadäquate Planung und Auswertung, 
fehlende intention-to-treat-Analyse) 

Ergebnisse Im Vorher-Nachher-Vergleich innerhalb der beiden Gruppen sind die Ver-
besserungen sowohl audiometrisch als auch in Bezug auf die subjektive 
Symptomatik „signifikant“ (statistisch ? klinisch ?);  
Im Vergleich der beiden Gruppen sind die Unterschiede „nicht signifikant“ 
(was wurde wann wie getestet ?) 

Fazit der Verfasser Die Effektivität der HBO ist in beiden Gruppen gleich; Bei Patienten bis zu 
einem Alter von ca. 45 bis 50 Jahren gleichen sich die Nebenwirkungen in 
beiden Gruppen; 
Die Ergebnisse müssen mit einer gewissen Zurückhaltung bewertet wer-
den, die Anwendung anderer Therapien neben der HBO erschwert die 
Beurteilung der Effekte der HBO, war jedoch aufgrund der Vorerfahrungen 
unvermeidbar 

Fazit des Auswerters Die in Bezug auf den Effekt der HBO wichtige Compliance der Patienten ist 
entgegen üblicher Studienstandards aktiv ausgeklammert worden (feh-
lende intention-to-treat-Analyse); 
Die fehlende adäquate Auswertung der Studie, läßt Schlußfolgerungen 
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gemäß einer methodisch einwandfrei geplanten und durchgeführten Äqui-
valenzstudie nicht zu; 
Der Interpretation der Verfasser ist entgegenzuhalten, dass die nicht signi-
fikanten Unterschiede zwischen den beiden Therapiegruppen auch auf 
eine Nicht-Wirksamkeit der HBO hindeuten könnten, da diese A) den ein-
zigen therapeutischen Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen 
darstellte und B) kein Effekt im Sinne einer Dosis-Wirkungsbeziehung 
deutlich wird, wie er für ein (hoch-) wirksames Verfahren zu erwarten wäre 
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Titel der Studie Hoffmann G, Böhmer D.  Cramer FS, editors.11th Int. Congress Hyperbaric 

Med., Fuzhou (China), 06.-10.09.93. Flagstaff/Arizona: Best Publishing 
Company; 1995; HYPERBARIC OXYGENATION AS A TREATMENT OF 
CHRONIC FORMS OF INNER EAR HEARING LOSS AND TINNITUS. p. 
141 ff 

Studientyp Betitelt: Randomisierte kontrollierte Studie; 
Nach Durchsicht: Fallserie (mangelhafte Auswertung und Darstellung) 

Fragestellung/ 
Indikation 

Nutzen der HBO bei chronischen Formen der Hörminderung und des 
Tinnitus 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

45 Patienten; 
Ein-/Ausschlußkriterien: mindestens 6 monatige Erkrankungsdauer, keine 
behandelbaren Erkrankungsursachen; 
Durchführungsort der Studie nicht genannt 

Intervention  
 

22 Patienten: Hyperbare Plazebobehandlung (Luftatmung) über 45 
Minuten, 5 Fahrten pro Woche über 3 Wochen = 15 Kammerfahrten; 
danach weitere 3 Wochen Behandlung 

Vergleichs-
intervention 

22 Patienten: HBO, Mehrplatzkammer, „Soft-Form“ der HBO: 1,5 ATA über 
45 Minuten, 5 Fahrten pro Woche über 3 Wochen = 15 Kammerfahrten; 
danach weitere 3 Wochen HBO gemäß der Interventions-Gruppe 

Verblindung Doppel-blind 
Randomisation Ja, keine methodischen Angaben 
Outcomes Audiometrie: Mittelwert der bei 4 angegebenen Frequenzen ermittelten 

Hörminderungen; Subjektive Beurteilung des Tinnitus; 
Häufigkeit und nähere Umstände der Untersuchungen werden nicht 
beschrieben (Standardisierung und Reproduzierbarkeit der Tinnitus-
Beurteilung ?) 

Follow-Up 6 Wochen ? (keine explizite Angabe) 
Drop Outs 1 Drop-Out  („44 Patienten standen für eine vollständige Evaluation zur 

Verfügung“) 
Intention to treat 
Analyse 

Ja, keine Therapiewechsler beschrieben 

Statistische 
Auswertung 

Rein deskriptive Darstellung, keinerlei statistische Beurteilung der 
Effektunterschiede 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie 

Ergebnisse Hörfähigkeit: Woche 1 bis 3: Verbesserung bei 33% der Patienten in der 
HBO-Gruppe und bei 50% in der Plazebogruppe; während der 4. bis 6. 
Woche 65% versus 32% und in Bezug auf die gesamten 6 Wochen 62% 
versus 50%; 
Tinnitus: Woche 1 bis 3: Minderung in der HBO-Gruppe bei 18%, 
Plazebogruppe 41%; Woche 4 bis 6: 29% versus 36% 

Fazit der Verfasser Unerwartet hohe Rate der Tinnitus-Verminderung; zu diskutieren sind ein 
Plazeboeffekt, ein Druck-Effekt oder Sauerstoffeffekt (O2-Partialdruck auch 
in der Plazebogruppe um 50% erhöht); 
Diese Studie konnte keinen statistischen Zusammenhang zwischen den 
beobachteten Effekten und einer HBO-Therapie beweisen; ein 
Sauerstoffeffekt in der Plazebogruppe kann nicht ausgeschlossen werden, 
Studien mit verminderter O2-Konzentration in der Plazebogruppe, sodass 
der natürliche Partialdruck erhalten bleibt, könnten durchgeführt werden 

Fazit des Auswerters Die dargestellten Ergebnisse lassen deutliche Vorteile für die 
Plazebogruppe erkennbar werden, eine statistische Beurteilung erfolgt 
jedoch nicht; 
Die Durchführung und Häufigkeit der Untersuchungen bleibt völlig unklar; 
Die Studie zeigt jedoch, dass randomisierte kontrollierte Studien eines 
hohen methodischen Niveaus bei dieser Indikation möglich sind 
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Titel der Studie Hoffmann G, Böhmer D, Desloovere C. Hyperbaric Medicine.  

1995;Hyperbaric oxygenation as a treatment for sudden deafness and 
acute Tinnitus. ISBN 0-941332-44-6. p. 146-52. 

Studientyp Betitelt: Randomisierte kontrollierte Studie; 
Nach Durchsicht: Unvollständige Fallbeschreibungen 

Fragestellung/ 
Indikation 

Nutzen der HBO bei akuten Hörsturz und Tinnitus 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

20 Patienten mit Hörsturz mit oder ohne Tinnitus und keiner Verbesserung 
nach 14 Tagen stationärer Therapie mit der Standardtherapie 
(Hydroxyäthylstärke, Pentoxifyllin, Kortison) unmittelbar nach Eintritt des 
Hörsturzes; 
„bis heute sind 150 Patienten in der akuten Phase des Hörsturzes (weniger 
als 6 Monate nach Beginn) mit HBO behandelt worden“; 
HNO-Klinik und sportmedizinisches Institut der Universitätsklinik Frankfurt 

Intervention  Keine Angabe; keinerlei Intervention ? 
Vergleichs-
intervention 

HBO: Mehrplatzkammer, „Soft-Form“ der HBO: 1,5 ATA über 45 Minuten, 
5 Fahrten pro Woche bis zu einer Gesamtzahl von 10 bis 20 Fahrten 

Verblindung Keine Angabe 
Randomisation „Die ersten 20 Patienten wurden in eine HBO-Gruppe (n=10) und eine 

unbehandelte Gruppe (n=10) randomisiert“; Methode und Verblindung 
nicht beschrieben 

Outcomes Audiometrie, subjektive Wahrnehmung des Tinnitus nach einer „Skala von 
0 bis 10“ 

Follow-Up Untersuchung 3 Monate nach HBO; „zusätzlicher follow-up nach 5 
Monaten“ 

Drop Outs Keine Angabe 
Intention to treat 
Analyse 

Keine Angabe 

Statistische 
Auswertung 

Keine Fallzahlberechnung unter Vorgabe einer minimalen klinisch 
relevanten Differenz; Statistische Analyse weder geplant noch 
durchgeführt 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie (mangelhafte Darstellung, keinerlei 
statistische Auswertung) 

Ergebnisse „Stabile audiometrische Verbesserung (+7,5 dB) versus keine Änderung 
(-0,7 dB) in der Kontrollgruppe sowie 60%ige versus 30% Verbesserung 
bezüglich des Tinnitus“; Mittelwerte ?; Standardabweichung ? 

Fazit der Verfasser Eine HBO verbessert die Hörfähigkeit und einen Tinnitus in einer 
erheblichen Prozentzahl von ansonsten therapieresistenten Patienten in 
der akuten Phase 

Fazit des Auswerters Rein deskriptive, narrative (keine Tabellen) Darstellung der Ergebnisse; 
Bei dieser extrem kleinen Patientenzahl kann trotz Randomisation die 
Prognose der Patienten schon vor Behandlung erheblich voneinander 
abweichen; Die Ergebnisse sind weder adäquat dargestellt noch statistisch 
analysiert worden, so fehlen schon jegliche Angaben zur Streuung der 
Ergebnisse; Die Darstellung liefert keine Informationen bezüglich der 
Frage, ob die ansatzweise beschriebenen Krankheitsverläufe trotz oder 
wegen der HBO aufgetreten sind 
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Titel der Studie Pilgramm, M. and et al. Die hyperbare Sauerstofftherapie beim akuten 

Knalltrauma des Soldaten. Wehrmed.Montatsschr 28(12), 479-492. 1984. 
Dargestellte Daten teilweise identisch zu: Jetter, K. Das Knalltrauma und seine Therapie mit 
hyperbarem Sauerstoff. Dissertation.  1-90. 1984. 
Identisch zu: Pilgramm M, Schumann K. Hyperbaric oxygen therapy for acute acoustic 
trauma.  Arch Otorhinolaryngol  1985;241(3):247-57. 

Studientyp 
 

gemäß der Methodenbeschreibung: randomisierte kontrollierte 4-armige 
Studie; 
Nach Durchsicht: Die Validität der dargestellten Daten muss stark 
angezweifelt, da die Daten mit völlig veränderter statistischer Auswertung 
in der oben genannten Dissertation erscheinen 

Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei Knalltrauma 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

122 an einem akuten Knalltrauma erkrankte Soldaten, bei denen eine 
Spontanheilung weitgehendst ausgeschlossen war (wie ?); 
Ein-/Ausschlußkriterien (u.a.): länger als 48 Stunden zurückliegendes 
Trauma, Hörverlust von 40 dB in keiner Frequenz erreicht, keine 
Spontanremission in den ersten 24 Stunden nach dem Trauma 
(Audiometrie); 
Bundeswehrkrankenhaus Ulm 

Interventionen  
 

Insgesamt jeweils 14-tägige stationäre Therapie; 
Gruppe 1: Niedermolekulare Dextraninfusion; 
Gruppe 2: niedermolekulare Dextraninfusion unter Zugabe von Betahistin 
(vasoaktive Substanz); 
Gruppe 3: niedermolekulare Dextraninfusion, 10 HBO-Kammerfahrten (je 1 
Stunde reiner O2 bei 2,8 bar an 10 aufeinanderfolgenden Tagen); 
Gruppe 4: nieder-molekulare Dextraninfusion unter Zugabe von Betahistin, 
10 HBO-Kammerfahrten (entsprechend Gruppe 3); 
Patientenzahl in den einzelnen Gruppen nicht angegeben 

Durchführungs-
beschreibung 

täglich 500-ml-Infusion (5%ige (25g) Sorbit- und 10%ige (50g) Dextran-40-
Lösung), 24 mg Betahistin täglich, HBO-Kammer der Fa. Dräger  

Verblindung Audiometristin war verblindet, 
Verblindung der Untersucher wird nicht beschrieben 

Randomisation Randomisierungsplan vor Studie elektronisch erstellt; ob die behandelnden 
Ärzte den Plan kannten und somit die jeweils nächst folgende Therapie 
kannten, wird nicht beschrieben (concealment); 
Homogenität der Gruppen in Bezug auf die Merkmale Alter, Körpergröße 
und Gewicht wird behauptet, jedoch nicht detailliert gezeigt 

Outcomes Hörverminderung und Tinnitus, gemessen per Audiometrie vor 1 Tag vor 
Therapie, sowie 10 Kontrolluntersuchungen: Tag 0 (?), Tag 1, 4, 7, 10, 16, 
22, 28 und 48 („Endbeurteilung“) nach der Infusion 

Follow-Up 42 Tage nach Behandlung 
Drop Outs nicht beschrieben 
Intention to treat 
Analyse 

keine Angabe („Randomisierungsplan ..., der strengstens eingehalten 
wurde“ (S.482)) 

Statistische 
Auswertung 

Wilcoxon-Test für Paardifferenzen, Rangkorrelation nach Spearman, U-
Test nach Wilcoxon, Mann und Whitney, H-Test von Kruskal und Wallis; 
Eine Fallzahlberechnung wird nicht dargestellt; 
Der anhand von Audiometrien ermittelte Hörgewinn an Tag 7, 10, 16 nach 
dem Unfall sowie einem „letzten Wert“ wurde in einen prozentualen 
Hörgewinn umgerechnet (Methodik nicht dargestellt), danach wurden diese 
Werte mit dem Ausgangswert verglichen. Die jeweilgen Werte der 4 
Behandlungsgruppen wurden auch untereinander verglichen. Dabei wird 
für jeden der 4 Nachuntersuchungen ein sog. p-Wert angegeben. Auf 
welche Methodik sich dieser bezieht, kann nicht nachvollzogen werden, da 
in der Beschreibung auf die Anwendung sowohl des sog. H-Testes als 
auch des sog. U-Testes verwiesen wird.  
Die Ergebnisse der Tinnitus-Beurteilung werden ausschließlich deskriptiv 
dargestellt. 
Ob die angegebene Mittelwerte den arithmetischen Mittelwert oder den 
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Median darstellen, ist nicht angegeben. 
Völlig unberücksichtigt bleiben die adäquaten statistischen 
Standardmethoden zur Analyse von Logitudinaldaten (z.B. repeated 
measures analysis of variance). 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Gültigkeit der Daten und Auswertung muss angezweifelt werden, da die 
Dissertation von Jetter 1984 teilweise identische Daten bei völlig anderer 
statistischer Auswertung darstellt (zudem inadäquate, inkonsistente, 
statistische Auswertung; Inkonsistente Darstellung) 

Ergebnisse Die Zahl der Patienten in den einzelnen Gruppen wird nicht eindeutig 
dargestellt, sondern kann nur indirekt aus den wechselnden 
Patientenzahlen (missing values?) der Tabellen abgeleitet werden. 
In Bezug auf den prozentualen Hörgewinn wird für alle Meßzeitpunkte für 
in allen Therapiegruppen eine statistisch hochsignifikante Verbesserung 
angegeben; an 3 Meßzeitpunkten wird ein statistisch signifikanter 
Unterschied zwischen den Therapiegruppen angegeben. Die Mittelwerte 
(Streuung wird nicht gezeigt) der HBO-Gruppen liegen vom Zahlenwert 
deutlich über der Gruppe 2, unterscheiden sich jedoch kaum, vor allem 
auch unter Annahme einer sehr kleinen Streuung der Werte, von der 
Gruppe 1 (Tabelle 2). 
Bei Betrachtung der Mittelwerte der Lautstärke des Tinnitus in dB fallen die 
Werte in den HBO-Gruppen von jeweils 8 db bei einer hohen Streuung (11 
bzw. 12) auf niedrige Werte am Tag 10 bzw. dem ‘letzen Wert’. In den 
beiden anderen Gruppen lag der Ausgangswert bei jeweils 5 db mit einer 
geringen Streuung. Eine weitergehende statistische Auswertung erfolgt in 
starken Kontrast zum Vorgehen bei der Audiometrie nicht. Trotzdem 
interpretieren die Verfasser diese Werte als „noch extremer als beim 
Hörgewinn“ als Beleg der Überlegenheit der HBO-Behandlungsgruppen. 
In der ambulanten Phase (nach der initialen 14-tägigen stationären) kam 
es bei 21% der Gruppe 1,  34% der Gruppe 2, 6% der Gruppe 3 und 3% 
der Gruppe 4 zu einer Hörverschlechterung bzw. einer Verstärkung des 
Tinnitus. Detaillierte weitere Angaben hierzu fehlen. 

Fazit der Verfasser Die HBO kürzt den Heilungsverlauf in bezug auf Hochtonperzeptions-
schwerhörigkeit und Tinnitus. Betahistin zeigt keinen günstigen Einfluß auf 
den Heilungsverlauf. 

Fazit des Auswerters Es handelt sich um die gleichen Patienten wie in der Dissertation von 
Jetter et al. 1984. Der Doktorand wird dort nicht als Autor erwähnt. Die 
Übereinstimmung der Daten wird aus Tabelle 8 auf Seite 66 der 
Dissertation und Tabelle 3 auf Seite 486 der Veröffentlichung deutlich. In 
der Veröffentlichung wird eine völlig andere Art der statistischen 
Auswertung vorgenommen. Dies belegt, dass es sich nicht um eine 
qualitativ adäquat vorgeplante und durchgeführte Studie handelt, sondern 
dass die einer Doktorarbeit entnommenen Daten statistisch neu 
aufgearbeitet wurden. In der Veröffentlichung findet sich keinerlei Hinweis 
auf dieses Vorgehen. Die Ergebnisse sowohl der Dissertation als auch der 
Veröffentlichung müssen somit stark angezweifelt werden. 

 
Des weiteren fehlen vollständig Detailangaben zu den Merkmalen der 
einzelnen Therapiegruppen. Eine Validierung bzw. Diskussion der 
klinischen Bedeutung der Unterschiede zwischen Therapiegruppen erfolgt 
nicht. 
Die Interpretation der Audiometrieauswertung kann nicht nachvollzogen 
werden, da die Ergebnisse in der Behandlungsgruppe 1 sich abgesehen 
vom Tag 7 sich nicht wesentlich von den HBO-Gruppen unterschieden. 
Zudem zeigen sich die von den Verfassern betonten ‘hochsignifikanten’ 
Ergebnisse in den HBO-Gruppen ebenfalls im Vorher-Nachher-Vergleich in 
den beiden Gruppen ohne HBO (Tabelle 2). Obwohl die 
Audiometrieuntersuchungen an 10 Zeitpunkten erfolgten, wurden nur 5 in 
der Auswertung berücksichtigt (trifft sowohl für Hörminderung als auch 
Tinnitus zu). 
Die Ausgangswerte der Tinnitusbeurteilung zeigen erhebliche 



11. Anhang 
11.2. Bewertung der wissenschaftlichen Literatur im Einzelnen 
11.2.4. Akutes Knalltrauma und Akuter Hörsturz, jeweils mit / ohne Tinnitus 
 

234 

Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen, was darauf hindeutet, 
dass die Randomisation zumindest in Bezug auf diesen Wert nicht zu einer 
gleichmäßigen Verteilung in den Behandlungsgruppen geführt hat. Völlig 
unerklärt bleibt, weshalb hier im krassen Gegensatz zur Auswertung der 
Audiometrie, bei der 20 sog. p-Werte angegeben wurden, keinerlei 
statistische Testung auf Signifikanz der Unterschiede erfolgte. 
Die dargestellten Ergebnisse der Studie können einen Nutzen der HBO 
nicht belegen. Insbesondere fällt das unsystematische Vorgehen bei der 
Auswertung und Darstellung der Daten auf (Mehrfachauswertung).  
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Titel der Studie Pilgramm, M., Lamm, H., and Schumann, K. [Hyperbaric oxygen therapy in 

sudden deafness]. Laryngol Rhinol Otol (Stuttg.) 64(7), 351-354. 7-1985. 
Studientyp Betitelt: 2 Randomisierte kontrollierte Studien 

Nach Durchsicht: Prospektive Fallserien 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte der HBO bei frischem Hörsturz und unbefriedigend vorbehandeltem 
Hörsturz 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 88 Patienten; Studie 1 (frischer Hörsturz): 37 Patienten, 
Studie 2 (alter Hörsturz): 51 Patienten 
Ein-/Ausschlußkriterien: akutes Erstereignis nicht länger als 14 Tage 
zurückliegend (Studie 1) bzw. subjektiver Hörverlust ein Monat bis 1 Jahr 
zurückliegend und erste stationäre Behandlung abgeschlossen (Studie 2); 
weitere Ausschlußkriterien angegeben; 
Bundeswehrkrankenhaus Ulm 

Intervention  
 

14 Tage stationärer Aufenthalt, alle Patienten erhielten täglich 500 ml 
Infusion (10%ige Dextran-Lsg. sowie 5%ige Sorbit-Lsg.), täglich 600 mg 
Naftidrofuryl; danach 14 Tage weitere Einnahme von Naftidrofuryl 

Vergleichs-
intervention 

Randomisiert erhielt jeweils ein Teil der Patienten in beiden Studien 
zusätzlich eine HBO (Studie 1: 18 Patienten; Studie 2: 26 Patienten); 
Begehbare Kammer (Fa. Dräger 1977), 4 Sitzplätze, an 10 
aufeinanderfolgenden Tagen, jeweils 1 Stunde O2 bei 2,5 bar 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation EDV-technisch ersteller Randomisierungsplan, „der strengstens 

eingehalten wurde“ 
Outcomes Hörverlust mittels Tonaudiogramm; Tinnitusverhalten, wie dieses 

standardisiert und reproduzierbar ermittelt wurde, wird nicht angegeben, 
anscheinend nur Frage Tinnitus ja/nein (Tab.3) 

Follow-Up Aus den Ergebnissen läßt sich auf eine einmalige Nachuntersuchung 
4 Wochen nach Studienbeginn schließen 

Drop Outs Keine 
Intention to treat 
Analyse 

Ja (keine Therapiewechsler) 

Statistische 
Auswertung 

Keine Fallzahlberechnung bei Angabe einer minimalen relevanten 
Differenz beschrieben; keine statistische Bewertung der Unterschiede 
zwischen den Therapiegruppen; ausschließlich Bewertung des Vorher-
Nachher-Vergleichs in den 4 einzelnen Behandlungsgruppen, Anwendung 
des nicht-parametrischen Wilcoxon-Test ? („WK“) 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtline   (wesentliche Analysen 
(Gruppenvergleiche) fehlen, mangelhafte Ergebnisdarstellung) 

Ergebnisse Der Mittelwert des Hörverlustes nach 4 Wochen lag in der Studie 1 
(frischer Hörsturz) bei den zusätzlich mit HBO behandelten Patienten 
niedriger als in der Vergleichsgruppe ohne HBO (statistische Signifikanz 
?); In der Studie 1 (frischer Hörsturz) ist es bei 3 der 9 Patienten mit 
Tinnitus, die ohne zusätzliche HBO behandelt wurden, zu einer Abheilung 
gekommen, während es in der entsprechenden HBO-Gruppe bei 9 von 16 
Patienten zu einer Abheilung kam 

Fazit der Verfasser HBO beim frischen Hörsturz der alleinigen Standardtherapie überlegen, 
dies gilt nicht für den vorbehandelten alten Hörsturz 

Fazit des Auswerters Der graphisch dargestellte Unterschied zwischen den 
Behandlungsgruppen wird ohne Berücksichtung der Streuung der 
Meßwerte behauptet („Man kann die Überlegenheit der Therapiegruppe 2 
erkennen“). Die Streumaße lassen jedoch auf einen statistisch nicht 
signifikanten Unterschied schließen (Analyse fehlt); 
Streumaße bezüglich der Mittelwerte des Tinnitusverhalten sind nicht 
angegeben, die Patientenzahlen sind extrem klein, bei einem direkten 
Vergleich der Gruppen der Studie 1 zeigen sich keine Unterschiede (6 
versus 7 Patienten mit verbleibenden Tinnitus), in Tabelle 3 wird lediglich 
die Differenz (vorher-nachher) dargestellt 
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Titel der Studie Pilgramm M., Tirpitz, editors.Therapie mit hyperbarem Sauerstoff HBO in 

Traumatologie und Notfallmedizin, Symposium. Duisburg: Springer 1994; 
Zur Anwendung der HBO-Therapie beim akuten Knalltrauma Therapie mit 
hyperbarem Sauerstoff (HBO) in Traumatologie und Notfallmedizin-
Symposium-Duisburg-1993. p. 52-62. 
Identisch zur klinischen Studie in: Pilgramm M. Clinical and animal experiment studies to 
optimise the therapy for acute acoustic trauma.  Scand.Audiol.Suppl  1991;34:103-22. 

Studientyp 
 

Betitelt: 10 (sic) randomisierte kontrollierte Studien, davon 6 doppelblind 
Nach Durchsicht: Aufgrund der weitgehend unvollständigen Auswertung 
und Darstellung lediglich Informationsgehalt entsprechend prospektiver 
Fallserien  

Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit nach knalltraumatischer Erstschädigung von: Dextran 40, 
Hydroxyäthylstärke 40/0,5, NaCl 0,9%, Betahistin, Naftidrofuryl, Vinpocetin, 
Pentoxifyllin, Flunaricin, Bencyclan, spezifische Innenohrregeneresen, 
HBO, Placebo (Glucose; oral, i.m., i.v.) 
bei Patienten, die keine Spontanerholungstendenzen innerhalb der ersten 
72 Stunden nach Knallereignis zeigten 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 500 Soldaten, meist im Grundwehrdienst; 
In den einzelnen Vergleichsstudien wurden im Minimum 10 gegen 10 
Patienten, im Maximum 40 gegen 40 Patienten verglichen; 
Es wird eine Liste von Ausschlußkriterien dargestellt; 
Bundeswehrkrankenhaus Ulm; 
Merkmale der in die einzelnen Studien randomisierten Patienten werden 
nicht dargestellt 

Intervention  
 

Infusionsbehandlungen erfolgten jeweils über 10 Tage (Dextran, 
Hydroxyäthylstärke, Naftidrofuryl, Innenohrregeneresen i.m.); 
Oral applizierte Medikamente wurden über 42 Tage eingenommen 
(Plazebo, Betahistin, Naftidrofuryl, Vinpocetin, Pentoxifyllin, Flunaricin, 
Bencyclan); 

Eine HBO erfolgte an 10 aufeinanderfolgenden Tagen (1 Stunde 100% O2 
bei 1,5 bar Überdruck) 

Vergleichs-
intervention 

Insgesamt 10 Vergleichstudien (Rationale ?) 

Durchführungs-
beschreibung 

Die Gabe der HBO und der Medikamente ist hinreichend beschrieben; Die 
Ermittlung und Reproduzierbarkeit der Tinnitus-Beurteilung wird nicht 
angegeben 

Verblindung „meist doppelblind“ (bei Medikamentengabe), keine weiteren Informationen  
Randomisation Ja, Methodik nicht beschrieben („wurden randomisiert dem nächst 

anstehenden Therapieschema zugeführt“); Maskierung (concealment) 
nicht beschrieben 

Outcomes Tonschwellenaudiometrie; Tinnitus: keine Angabe wie der Tinnitus 
bestimmt wurde (Validität? Reproduzierbarkeit ?) 

Follow-Up Bis 42 Tage nach Knalltrauma; „Viermalige Wiedervorstellung während der 
ambulanten Phase (Tag 11-42)“ 

Drop Outs Keine 
Intention to treat 
Analyse 

Ja (keine Therapiewechsler) 

Statistische 
Auswertung 

In der gesamten Veröffentlichung wird ein einzelner p-Wert angegeben, 
Rationale und Methodik wird nicht beschrieben 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtline  (keine adäquate Studienauswertung und 
Darstellung erfolgt, Rationale des gewählten Studienplans unklar) 

Ergebnisse Mittelwert des Hörgewinns in der Studiengruppe 10 (Dextran+HBO vs. 
Dextran mono) in der HBO-Gruppe höher, eine Angabe der Signifikanz 
fehlt; bei Berücksichtigung der Streumaße ist die Signifikanz jedoch hoch 
fraglich; Mittelwert der Tinnitus-Minderung höher, keine Angabe von 
Streumaßen 

Fazit der Verfasser Absolut beste Therapiekombination Infusionstherapie+HBO; 
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Zwischen Dextran und Hydroxyäthylstärke keine Unterschiede; 
NaCl-Gruppe schneidet in allen geprüften Parametern gegenüber allen 
Vergleichsgruppen schlechter ab; 
Vasokative Substanzen erbringen als Zusatztherapien bei 
niedermolekularer Monotherapie keinen Vorteil 

Fazit des Auswerters Es bleibt unklar, auf welcher Rationale die Aufteilung der Patienten auf 10 
Studiengruppen beruht, da z.B. Dextran+Plazebo in 7 Studien angewandt 
wird; Eine biometrische Planung und prospektiv geplante statistische 
Auswertung der Unterschiede zwischen den Gruppen ist weder 
beschrieben noch dargestellt; Lediglich im Abschnitt 2 auf Seite 57 wird ein 
nicht weiter erläuterter p-Wert aufgeführt, zudem wird auf einen Vergleich 
der „NaCl-Gruppe“ aus Studie 1 mit „allen anderen Gruppen“ aufgeführt; 
Die Patientenmerkmale in den einzelnen Therapiearmen sind nicht 
beschrieben; 
Der Unterschied in der Studie 10 (HBO in einem Therapiearm) ist bei 
Berücksichtigung der (vermutlich angegeben) Standardabweichung 
wahrscheinlich nicht statistisch signifikant, die klinische Signifikanz des 
Unterschieds wird nicht problematisiert; 
Streumasse bezüglich der Tinnitusänderung fehlen; 
Völlig unklar bleibt die Beschränkung auf lediglich 2 
Untersuchungszeitpunkte, obwohl 4 Untersuchungen vorgesehen waren; 
die Daten hätten als Longitudinaldaten mit entsprechender Methodik 
aufgearbeitet werden müssen 
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Titel der Studie Schwab B, Flunkert C, Heermann R, et al.  Gemser M, editors.DIVING 

AND HYPERBARIC MEDICINE - MEETING OF THE EUBS. Stockholm: 
Foa-Report;  1998; HBO IN THE THERAPY OF COCHLEAR 
DYSFUNCTIONS - FIRST RESULTS OF A RANDOMIZED STUDY. p.40ff 

Studientyp Betitelt: Randomisierte kontrollierte Studie; 
Nach Durchsicht: Mangelhaft dargestellte Fallserie 

Fragestellung/ 
Indikation 

Nutzen der HBO bei Hörsturz mit oder ohne Tinnitus oder ausschließlich 
Tinnitus 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

75 Patienten (13 ausschließlich Tinnitus, 31 auschließlich Hörsturz, 
31 Hörsturz+Tinnitus); 
Ein-/Ausschlußkriterien: Erste 2 Wochen der Erkrankung, „keine bekannten 
Kontraindikationen“ bezüglich HBO-Applikation; 
Medizinische Hochschule Hannover, HNO-Abteilung 

Intervention  
 

38 Patienten: Intravenöse Gabe von Hydroxyäthylstärke (6%ig, 250 ml) + 
Pentoxifyllin (300 mg) über 10 Tage 

Vergleichs-
intervention 

37 Patienten: HBO über 10 Tage, 1 Stunde O2 bei 250 kPa (graphisch 
dargestellt) 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Ja, keine Beschreibung der Methodik und Maskierung 
Outcomes Audiometrie (Mittelwert über alle beurteilten Frequenzen, keine Angabe ob 

die Ergebnisse der beiden Untersuchungszeitpunkte zusammengefasst 
werden), Tinnitus-Symptomatik anhand einer visuellen Analogskala, 
weitere elektrophysiologische Messungen 

Follow-Up Untersuchungen 4 Wochen und 3 Monate nach Abschluß der Behandlung 
Drop Outs Keine Angabe, in der Ergebnisdarstellung wird jedoch ein n=24 in der 

HBO-Gruppe angegeben, was einer Drop-out-Rate von 13 / 37 = 35% 
entspricht; bezogen auf die Darstellung bezüglich der Tinnitus-
Symptomatik zeigt sich eine Drop-out-Rate von 21 / 37 = 56%. 
In der Gruppe ohne HBO sind in der Ergebnisdarstellung 33 Patienten 
angegeben, was einer Drop-out-Rate von 5 /38 = 13 % entspricht 

Intention to treat 
Analyse 

Keine Angabe 

Statistische 
Auswertung 

Keine Angaben (siehe Fazit: „keine statistisch signifikanten Unterschiede“); 
Keine Fallzahlberechnung 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III gemäß der Verfahrensrichtlinie   (Kleine ungeplante Patientenzahl, hohe 
Drop-out-Rate, keine statistische Analyse oder Angabe von Streuwerten) 

Ergebnisse Der Mittelwert der Besserung des Hörvermögens lag bei 15,6 dB (n=24) in 
der HBO-Gruppe und bei 10,7 dB (n=33) in der Gruppe ohne HBO, 
keinerlei Angaben, welcher Untersuchungszeitpunkt erfasst ist und welche 
Streuung die Ergebnisse hatten; 
Tinnitus: Besserung um 4 von 16 möglichen Punkten (n=16) in der Gruppe 
ohne HBO und 3,6 Punkten in der HBO-Gruppe (n=17, Streumaße ?) 

Fazit der Verfasser Wegen der kleinen Patientenzahlen konnten keine statistisch signifikanten 
Unterschiede zwischen den Therapiegruppen gezeigt werden. Weitere 
randomisierte kontrollierte Studien mit höheren Patientenzahlen sind 
erforderlich. 

Fazit des Auswerters Mangelhafte Planung und Darstellung der Studie; 
Fazit der Verfasser entspricht dem Informationsgehalt der Ergebnisse; 
Hohe nicht explizit berichtete und problematisierte Drop-out-Rate in der 
HBO-Gruppe; 
Es handelt sich um eine Veröffentlichung von Ergebnissen einer ehemals 
auf 200 Patienten angelegten Studie. 
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11.2.5. Otitis externa necroticans  

a) Literatur Auswahl 
zur 23. Sitzung zugesandt Davis JC, Gates GA, Lerner C, Davis MGJ, Mader JT, Dinesman A. Adjuvant hyperbaric 

oxygen in malignant external otitis.  Arch.Otolaryngol.Head Neck Surg  1992;118(1):89-
93. 

zur 23. Sitzung zugesandt Lucente FE, Parisier SC, Som PM, Arnold LM. Malignant external otitis: a dangerous 
misnomer?  Otolaryngol.Head Neck Surg  1982;90(2):266-9. 

zur 23. Sitzung zugesandt Lucente FE, Parisier SC, Som PM. Complications of the treatment of malignant external 
otitis.  Laryngoscope  1983;93(3):279-81. 

zur 23. Sitzung zugesandt Pilgramm M, Frey G, Schumann K. [Hyperbaric oxygenation--a sensible adjunctive 
therapy in malignant external otitis].  Laryngol.Rhinol.Otol.(Stuttg.)  1986;65(1):26-8. 

 Shupak A, Greenberg E, Hardoff R, Gordon C, Melamed Y, Meyer WS. Hyperbaric 
oxygenation for necrotizing (malignant) otitis externa. Arch.Otolaryngol.Head Neck Surg 
115 (12):1470-1475, 1989. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Otitis externa necroticans, AWMF 
Leitlinien Register 017/003 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird 
HBO als mögliche Therapieform bei der Otitis externa necroticans ohne 
Evidenzbewertungen oder Literaturangaben genannt 

Necrotizing Soft Tissue Infections 
- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 

http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

d)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− DG HNO / BV HNO (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− MDK-Gutachten 
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Titel der Studie Davis JC, Gates GA, Lerner C, Davis MGJ, Mader JT, Dinesman A. 
Adjuvant hyperbaric oxygen in malignant external otitis. 
Arch.Otolaryng.Head Neck Surg 1992;118(1):89-93 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Review 

Fragestellung/ 
Indikation 

Fallbeschreibungen O.e.m. mit adjuvanter HBO 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

17 Patienten (36-83J.), unterschiedl. Schweregrade und Vorbehandlung 
(Staging im Artikel), alle Patienten sind Diabetiker 

Im Kollektiv sind 8 Pat. enthalten, die zuvor ohne Erfolg ausschließlich 
antibiotisch behandelt wurden 

Studiendurchführung in 2 nicht näher bezeichneten Kammerzentren 
Intervention  
 

4-6 Wochen i.v. Antibiose, adjuvant tägl. HBO 3x30Min. bei 2,4 atm, 
unterbrochen von 10 Min. Raumluftatmung, genaue Anzahl der 
Fahrten wird nicht erwähnt, Lokalbehandlung 

Vergleichs-
intervention 

Keine 

Durchführungs-
beschreibung 

 

Verblindung Keine 
Randomisation Keine 
Ouctomes Parameter: Klin. Befund, bakt. Abstrich , Szintigraphie 
Follow-Up Bis zu 6 Jahre nach Behandlung 
Drop Outs Keine 
Intention to treat 
Analyse 

Keine 

Statistische 
Auswertung: 

Keine 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse: Nach 1 Jahr bei allen behandelten Patienten Symptomfreiheit, keine 
Infektionszeichen und bei vorbestehender Hirnnervenschädigung 
Besserung der Nervenfunktion 

Bei keinem der Pat. war eine größere chir. Intervention erforderlich, nur 
Debridement 

Bei den 3 Pat. mit cerebraler Ausdehnung der Entzündung (St. III) 
ebenfalls über follow-up-Periode von 3-4 Jahren keine 
Infektionszeichen ; Literaturverweis auf Rubin und Yu 1988, die in 
diesem Stadium von einer 100 prozentigen Mortalitätsrate berichten 

Fazit der Verfasser: Adjuvante HBO empfehlenswert in fortgeschrittenen Stadien und bei 
erfolgloser Antibiose 

Autoren empfehlen Durchführung einer randomisierten klinischen Studie 
Fazit des Auswerters: Sammlung von 17 Fällen mit adjuvanter HBO. Im Kollektiv mit adjuvanter 

HBO 100%ige Erfolgsquote, jedoch wurden keine statistischen Vergleiche 
angestellt. Die Empfehlung der Autoren zur Durchführung einer 
randomisierten klinischen Studie erscheint sehr sinnvoll. 
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Titel der Studie Lucente FE, Pariser SC, Som PM, Arnold LM. Malignant external otitis: a 

dangerous misnomer? Otolaryngol. Head Neck Surg 1982; 90(2): 266-9 
Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Review 

Fragestellung/ 
Indikation 

Verlaufsbeschreibung von 16 Pat. mit Otitis externa maligna  

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

16 Patienten (9m, 7w) mit Otitis externa maligna, 
55-84 Jahre (Durchschnittsalter 71 J), 
Alle Patienten mit Diabetes mellitus 
Untersuchung am Mount Sinai Hospital, New York von 1959-81 

Intervention  
 

Bei 3 von 16 Pat adjuvant HBO jeweiligen nicht näher spezifizierten 
Therapie 

HBO 2xtägl. über 90 Min 
Kein Hinweis auf Ethikkommission 

Vergleichs-
intervention 

Keine 

Durchführungs-
beschreibung 

 

Verblindung Keine 
Randomisation Keine 
Ouctomes 5 von 16 Pat. gestorben ( 3 in Zusammenhang mit Grunderkrankung, 1 

Myokardinfarkt, 1 unklare Ursache) 
Keine Verlaufsbeschreibung der 3 Pat., die HBO erhielten 

Follow-Up Keine Beschreibung 
Drop Outs Bei 1 von 3 Pat. der HBO-Gruppe mußte diese wegen Claustrophobie 

abgebrochen werden 
Intention to treat 
Analyse 

Nein 

Statistische 
Auswertung: 

Nein 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse: Keine 
Fazit der Verfasser: HBO spielt eine nützliche additive Rolle bei der Behandlung der Otitis 

externa maligna auf Grund stimuliernder Effekte auf die Aktivität von 
Osteoblasten und Osteoklasten und die Gefäßproliferation 

Fazit des Auswerters: Keine Aussaqge über klinische Effekte der HBO, bei den 3 adjuvant mit 
HBO behandelten Patienten ist keine Verlaufsbeschreibung vorhanden, 
daraus ergibt sich, dass auch kein Vergleich mit Therapieformen ohne 
HBO erfolgte. Insgesamt sehr dürftige Aussagen zu Material und Methodik. 
Die Aussage der Verfasser kann statistisch nicht belegt werden.. 
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Titel der Studie Lucente FE, Parisier SC, Som PM. Complications of the treatment of 

malignant external otitis. Laryngoscope 1983; 93(3): 279-81 
Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Review der Literatur bzgl. Behandlungsmöglichkeiten der Otitis externa 
maligna 

Fragestellung/ 
Indikation 

Komplikationen der Behandlung der Otitis externa maligna 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Entfällt 

Intervention  
 

Entfällt 

Vergleichs-
intervention 

Entfällt 

Durchführungs-
beschreibung 

Entfällt 

Verblindung Entfällt 
Randomisation Entfällt 
Ouctomes Entfällt 
Follow-Up Entfällt 
Drop Outs Entfällt 
Intention to treat 
Analyse 

Entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

Entfällt 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Entfällt 

Ergebnisse: Entfällt 
Fazit der Verfasser: Entfällt 
Fazit des Auswerters: In diesem Artikel werden die Behandlungsmöglichkeiten der O.e.m. und 

mögliche Komplikationen der Behandlung dargestellt (Stand 1983) 
Zur HBO werden nur Aussagen über den theor. Wirkmechanismus und 
Nebenwirkungen getroffen. 
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Titel der Studie Pilgramm M, Frey G, Schumann K. Hyperbaaric oxygenation-a sensible 

adjunctiv therapy in malignant external otitis. Laryngol. Rhinol. Otol. 
(Stuttg.) 1986;65(1): 26-8 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Case report 

Fragestellung/ 
Indikation 

HBO als sinnvolle Zusatztherapie zur antibiotischen Behandlung? 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

3 Patienten im Bundeswehrkrankenhaus Ulm, alle 3 Pat. leiden unter 
Diabetes mellitus ; Fall 1: 67 jähriger Pat., Z.n. apopl. Insult, Otitis externa 
maligna St. II nach Ganz; Fall 2: 58jähriger Pat. bek. Penicillin- u. 
Cephalosporinallergie, periph. subtotale Parese N VII, O.e.m. St. III nach 
Ganz; Fall 3: 61 jähriger Pat. , Z.n. Apoplex, hochgradige Schädigung N 
VII, VIII, IX, X u. XII, St. III nach Ganz mit 3maliger vorangehender chir. 
Intervention  

Intervention  
 

Fall 1: I.v. Antibiose u. adjuvant 22 Druckkammerfahrten (tägl 1h bei 2,5 
bar 

Fall 2: Wg. Antibiotika-Allergie keine Antibiose, nur HBO (25 Fahrten) 
Fall 3: I.v. Antibiose, 12 Druckkammerfahrten  

Vergleichsinterv. Keine 
Durchführungs-
beschreibung 

 

Verblindung Keine 
Randomisation Keine 
Ouctomes Parameter: Klinischer Befund, Schmerz, bakteriologischer  Abstrich, 

Facialis-Exitability-Test 
Fall 1:Nach 4. Fahrt keine Pseudomonaden mehr im GG nachweisbar, 

nach Abschluß der Fahrten keine Schmerzsymptomatik, inspektorisch 
nicht mehr entzündl. Aüßerer GG 

Fall 2: Nach 7. Fahrt subj. Besserung, nach 12. Keine Pseudomonaden im 
Abstrich, Besserung Facialisparese, nach 25. Fahrt insp. keine 
Entzündungszeichen, subj. Beschwerdefreiheit 

Fall 3: Nach 7. Fahrt keine Pseudomonaden im Abstrich, Besserung 
Schmerzsymptomatik, Funktionsgewinn Hirnnerven Vii, IX, XII, insp. 
Keine Entzündungszeichen 

Follow-Up Fall 1: 4 Wochen nach stationärer Entlassung ohne Entzündungszeichen 
Fall 2: 1 Jahr nach stationärer Entlassung ohne Entzündungszeichen 
Fall 3: 7 Monate nach stationärer Entlassung mit Oem kontralateral 

Drop Outs Keine 
Intention to treat 
Analyse 

Nein 

Statistische 
Auswertung: 

Nein 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse: Verlaufsbeschreibungen s.o. 
Fazit der Verfasser: Auf Basis von 3 Fällen kein abschließendes Urteil bzgl. 

Therapieempfehlung möglich, Vermutete Effekte durch HBO: 
1. Pseudomonaskeim wird schnell aus aüßerem GG eliminiert 
2. Positive Beeinflussung der Schmerzsymptomatik 
3. Schnellere Regeneration von Hirnnervenschädigungen 
4. Ev. Vermeidung einer chir. Intervention 

Fazit des Auswerters: Schilderung von 3 Fällen, die unter HBO einen günstigen klinischen 
Verlauf nahmen. In einem Fall Heilung ohne zusätzliche Antibiose. In 
Übereinstimmung mit den Verfassern sind auf Grund der geringen 
Fallanzahl keine Therapieempfehlungen zu treffen und die vermuteten 
Effekte der HBO statistisch nicht zu belegen. 
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11.2.6. Diabetisches Fußsyndrom 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtarbeiten 

zur 23. Sitzung zugesandt Eron LJ. Targeting lurking pathogens in acute traumatic and chronic wounds. J 
Emerg.Med 17 (1):189-195, 1999. 

zur 23. Sitzung zugesandt Williams RL, Armstrong DG. Wound healing. New modalities for a new millennium. Clin 
Podiatr.Med Surg 15 (1):117-128, 1998. 

 Studien 
zur 23. Sitzung zugesandt Baroni G, Porro T, Faglia E, Pizzi G, Mastropasqua A, Oriani G, Pedesini G, Favales F. 

Hyperbaric oxygen in diabetic gangrene treatment.  DIABETES CARE  1987;10(1):81-6. 
zur 23. Sitzung zugesandt Doctor N, Pandya S, Supe A. Hyperbaric oxygen therapy in diabetic foot.  J Postgrad.Med  

1992;38(3):112-4, 111. 
zur 23. Sitzung zugesandt Faglia E, Favales F, Aldeghi A, Calia P, Quarantiello A, Oriani G, Michael M, Campagnoli 

P, Morabito A. Adjunctive systemic hyperbaric oxygen therapy in treatment of severe 
prevalently ischemic diabetic foot ulcer: A randomized study.  DIABETES CARE  
1996;Diabetes-Care. 19(12):1338-43. 

zur 23. Sitzung zugesandt Zamboni WA, Wong HP, Stephenson LL, Pfeifer MA. Evaluation of hyperbaric oxygen for 
diabetic wounds: a prospective study.  Undersea.Hyperb.Med  1997;24(3):175-9. 

 weitere Studien 
 Apelquist J, Ragnarson-Tennvall G, Larsson J, Perssan U. Long-Term Costs for Foot 

Ulcers in Diabetic Patients in a Multidisciplinary Setting. Foot & Ankle International 16 
(7):388-194, 1995. 

 Ciaravino ME, Friedell ML, Kammerlocher TC. Is Hyperbaric Oxygen a Useful Adjunct in 
the Management of Problem Lower Extremity Wounds? Ann Vasc Surg 1996; 10: 558-
562 

 Faglia E, Favales F, Oriani G, Michael M. Hyperbaric Oxygen Therapy in Diabetic Foot 
Ulcer and Gangrene. In: Oriani G, Marroni A, Wattel F (Eds.). Handbook on Hyperbaric 
Medicine. Berlin ua. Springer 1996; 542-568 

zur 23. Sitzung zugesandt Hammarlund C, Sundberg T. Hyperbaric oxygen reduced size of chronic leg ulcers: a 
randomized double-blind study. Plast.Reconstr.Surg 93 (4):829-833, 1994. 

 McCartney PJ, McCartney PW. Vitreous Haemorrhage after Hyperbaric Oxygen Therapy. 
Eye 1994; 8: 705-706 

 Oriani G, Michael M, Meazza D, Sacchi C, Ronzio A, Montino O, Sala G, Campagnoli P.. 
Diabetic Foot and Hyperbaric Oxyen Therapy: A Ten Year Experience. Journal of 
Hyperbaric Medicine. 1992; 7: 213-221 

 Oriani G, Meazza D, Favales F, Pizzi GL, Aldeghi A, Faglia E. Hyperbaric Oxygen 
Therapy in Diabetic Gangrene. J Hyperbaric Med 5 (3):171-175, 1990. 

 Quirina A. Skin wound healing and ischaemia. Danish Medical Bulletin 1999; 46: 85-105 
 Williams R L. Hyperbaric Oxygen Therapy and the Diabetic Foot. Journal of the American 

Podiatric Medical Association 1997; 87: 279-292 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- NGC, American Society of Plastic and Reconstructive Surgeons; Clinical practice 
guidelines: Lower extremity ulceration http://www.guidelines.gov/index.asp: lt ÄZQ 
wird HBO lediglich als Therapiemöglichkeit bei Ulzera der unteren Extremität genannt 
ohne Evidenzbewertung oder Literaturangabe, aufgrund der Quelle NGC 
Evidenzbeurteilung wahrscheinlich möglich 

- AHCPR Clinical Practice Guidelines No.15; Clinical practice guidelines: Treatment of 
pressure ulcers http://ahcpr.gov/; lt. ÄZQ wird HBO lediglich als Therapiemöglichkeit 
bei Dekubiti mit Evidenzgrad C erwähnt (d.h. ist belegt durch Berichte / Meinungen 
von Expertenkreisen, Konsensuskonferenz und / oder klinischer Erfahrung 
anerkannter Autoritäten, weist auf das Fehlen direkt anwendbarer klinischer Studien 
guter Qualität) 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

d)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Mutschler (analog GTÜM / DGAI / BDA)  
− Bühren / Kemmer (analog GTÜM / DGAI / BDA)  
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− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− DDG 
− DGC / GWDS 
− MDK-Gutachten 
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Titel der Studie Eron, LJ. Tarageting Lurking Pathogens in Acute Traumatic and Chronic 

Wounds. J Emerg. Med 1999; 17 (1): 189-195 
Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Kritischer Literaturbericht 

Fragestellung/ 
Indikation 

Stellenwert von HBO bei Wundbehandlung 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

entfällt 
 

Intervention  
 

entfällt 

Vergleichs-
intervention 

entfällt 

Durchführungs-
beschreibung 

entfällt 

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Ouctomes entfällt 
Follow-Up entfällt 
Drop Outs entfällt 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

entfällt 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

entfällt 

Ergebnisse: HBO wird im Rahmen des Managements von Wundbehandlung in der 
Kategorie „additive Verfahren„ als potentielle Bereicherung des 
Therapieregimes bezeichnet, wobei Forschungsbedarf reklamiert wird 
(gleichermaßen wie für Wachstumsfaktoren) 

Fazit der Verfasser: HBO ist eine potentielle Bereicherung des klassischen Therapieregimes; 
weitere Forschung erforderlich 

Fazit des Auswerters: Hinweis auf Notwendigkeit weiterer klinischer Forschung vor Aufnahme in 
Routinebehandlung 
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Titel der Studie Williams RL, Armstrong DG. Wound healing. New Modalities for a new 

millenium. Clin Podiatr. Med Surg 1998; 15 /1): 117-128 
Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Übersichtsarbeit 

Fragestellung/ 
Indikation 

Stellenwert von HBO als additives Verfahren bei protrahierten 
Wundheilungsstörungen 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

entfällt 
 

Intervention  
 

entfällt 

Vergleichs-
intervention 

entfällt 

Durchführungs-
beschreibung 

entfällt 

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Ouctomes entfällt 
Follow-Up entfällt 
Drop Outs entfällt 
Intention to treat 
Analyse 

entfält 

Statistische 
Auswertung: 

entfällt 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

entfällt 

Ergebnisse: Bisherige Studien zeigen Mängel bezüglich Wundbehandlungsprotokolle, 
Meßmethoden der Wundheilung und Definition der Endpunkte der 
Behandlung. Weiter wird festgestellt, daß Studien fehlen, welche wichtige 
Störgrößen wie Begleiterkrankungen und relevante 
Medikamentenbehandlung berücksichtigen. 

Fazit der Verfasser: Maßgeblich für Langzeiterfolge sind vermutlich vor allem die Faktoren 
Neuropathie und Makroangiopathie, weniger Mikroangiopathie und 
Wundheilungsstörungen. Vor Disseminierung neuer Methoden wie HBO ist 
weitere Forschung notwendig. 

Fazit des Auswerters: Hinweis auf Notwendigkeit weiterer klinischer Forschung vor Aufnahme in 
Routinebehandlung 
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Titel der Studie Baroni G, Porro T, Faglia E, Pizzi G, Mastropasqua A, Oriani G, Pedesini 

G, Favales F. Hyperbaric oxygen in diabetic gangrene treatment. Diabetes 
Care 1987; 10 (1): 81-86 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Studiencharakterisierung fehlt 
retrospektive Fallserie  

Fragestellung/ 
Indikation 

Senkung der Amputationsrate durch additive HBO 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

28 (17m, 11w) Patienten mit Fußgangrän (23) oder perforierendem Ulcus 
(5) sollten neben klassischer Therapie (Aussagen über Antibiose fehlen) 
additiv HBO erfahren. 10 Pat. verweigerten dies und wurden daraufhin als 
"Kontrollgruppe" geführt. Ursprünglich war eine Kontrollgruppe nicht 
geplant, da Behandler von der Sinnhaftigkeit der HBO von vornherein 
überzeugt waren. Staging und Behandlung vermutlich durch denselben 
Arzt. Durchführung der Studie 1982/1984 
 

Intervention  
 

18 (11m, 7w) Alter 41-72, mit multiplen diabetischen Folgeerkrankungen 
und diabetischer Gangrän resp. perforierendem Ulcus im Fußbereich 
erhielten an klassischen Verfahren Insulinbehandlung (Regime nicht 
erläutert), tägliches Debridement und 34 ± 21,8 HBO-Kammerfahrten (90 
Minuten täglich bei 2,8 ATA für den "antibakteriellen Effekt" oder 2,5 ATA 
für den "reparativen Effekt"  

Vergleichs-
intervention 

10, (6m, 4w) Alter 46-75 
"klassische" Behandlung ohne HBO in Gruppe der Verweigerer 

Durchführungs-
beschreibung 

s.o. 

Verblindung entfällt  
Randomisation entfällt 
Ouctomes Amputationsraten 
Follow-Up Inadäquat beschrieben, so wurden 5 der "Kontroll"-Gruppe verloren. 16 der 

als geheilt beschriebenen Pat. wurden 1-36 Monate (mean 13.5 ± 10.1 
Monate) verfolgt, dabei kein Rezidiv erwähnt 

Drop Outs s.o.:  
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung: 

χ2-Test zur Bewertung der Amputationsraten 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse:  HBO-Gruppe "Kontroll"-Gruppe 
Amputationen  2/18  4/10 
lost to follow up --- 5/10 
geheilt 16/18 1/10 
 1-36 Mon. 3 Mon. 
 

Fazit der Verfasser: Eindeutiger Beweis der Vorannahme. Zusätzlich wird die Abnahme der 
Amputationsrate seit Einführung der HOB in der Klinik ins Feld geführt 

Fazit des Auswerters: Studienanlage verstößt gegen Basisprinzipien ("Kontrollgruppe" 
nachträglich erst als solche definiert, Therapieregimes nicht adäquat 
beschrieben, so zur Insulintherapie. Mögliches Confounding durch nicht 
standardisierte chirurgische Therapie 
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Titel der Studie Doctor N, Pandya S, Supe A. Hyperbaric oxygen therapy in diabetic foot. J 

Postgrad Med 1992; 38 (3) 112-114 
Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Prospektiv kontrolliert randomisierte Studie 
 
Klinischer Bericht 

Fragestellung/ 
Indikation 

Rückgang von Amputationen, Wundinfektionen sowie Zunahme erfolgrei-
cher Haupttransplantate in Abhängigkeit von HBO, Krankenhausverweil-
dauer 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

"Studien"- und "Kontroll"gruppe bestehen insgesamt aus Diabetikern mit 
unterschiedlichen Schweregraden/ Komplikationen. Zahlenmäßige Anteile 
beider Gruppen (Gesamt-N = 30) ist nicht beschrieben bzw. widerspricht 
anderen Angaben (19 Studiengruppe, 16 Kontrollgruppe). Beurteilender 
und behandelnder Arzt vermutlich identisch 

Intervention  
 

Angewendet werden chirurgische Verfahren, Antimyikotika plus Antibiotika 
(Metronidazo plus Cephalosporine und Aminoglycoside) nach 
Antibiogramm für 3 Tage. HBO erfolgt in vier Fahrten à 45' über zwei 
Wochen mit 3 ATA. 

Vergleichs-
intervention 

Wie oben ohne HBO 
 

Durchführungs-
beschreibung 

s.o. 

Verblindung Keine verwertbaren Angaben 
Randomisation Keine verwertbaren Angaben 
Ouctomes Amputationsrate/ Infektionen/ Hauttransplantate 
Follow-Up Keine Angaben 
Drop Outs Keine Angaben 
Intention to treat 
Analyse 

ja? nein? 

Statistische 
Auswertung: 

Methodisch unklar 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse:  HBO-Gruppe Kontrollgruppe 
Amputationen  
oberhalb Sprunggelenk  2 (von ?) 7 (von ?) 
unterhalb Spruggelenk 4 (von ?) 2 (von ?) 
 
ähnliche vorteilhafte Resultate wie bei den Majoramputationen werden 
bezüglich Infektionen und Hauttransplantationen berichtet 

Fazit der Verfasser: Bestätigung der Vorannahmen. Der Nutzen der HBO ist nur dann 
gewährleistet, wenn gleichzeitig eine aggressive medikamentöse und 
chirurgische Behandlung durchgeführt wird. 

Fazit des Auswerters: Studie entbehrt elementarer methodischer Voraussetzungen bezüglich 
Zusammensetzung der Gruppen und der Schweregrade der Erkrankungen. 
Als wiss. Studie nicht verwertbar 

 
Bem Fazit der Verfasse siehe S 113 unten 
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Titel der Studie Faglia E, Favales F, Aldeghi A, Calia P, Quarantiello A, Oriani G, Michael 

M, Campagnoli P, Morabito A. Adjunctive systemic hyperbaric oxygen 
therapy in treatment of severe prevalently ischemic diabetic foot ulcer. A 
randomized study. Diabetes Are 1996; 19 (12): 1338-1343 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Prospektiv kontrollierte randomisierte Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 

Senkung der Major-Amputationsrate bei additiver HBO 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Ursprünglich 70 Patienten, 35 in HBO-Gruppe (27 m, 8 w), 33 in non-HBO 
(21 m, 12 w) mit diabetogenen Fußläsionen (Wagner III und IV, II bei 
zusätzlicher Infektion, besonderer Größe (nicht definiert) und fehlender 
Abheilungsneigung innerhalb von 30 Tagen 
 

Intervention  
 

Zur Basistherapie gehörte für alle Pat. potentiell eine Angiographie und 
Revaskularisationsop genaue Beschreibung. Klassische Chirurgische 
Verfahren, Antibiose nach Antibiogramm. 38 ± 8 Kammerfahrten für HBO-
Gruppe (2,2 bis 2,4 ATA - 90 Minuten pro Tag, zunächst wochen-, dann 
werktäglich) 

Vergleichs-
intervention 

 
s.o.; ob Staging, Behandlung und Erfolgsbeurteilung getrennt waren, ist 
nicht ersichtlich 

Durchführungs-
beschreibung 

 

Verblindung Verblindung des leitenden Chirurgen bei OP-Entscheidung, keine Schein-
HBO 

Randomisation Randomisierung bei Einweisung; nicht adäquat erklärt. Unterschiede in 
den Gruppen bei folgenden Parametern: vorherige kleine Amputation, 
Nierenschädigung, Revaskularisationsraten bei Untergruppen mit 
notwendiger major-Amputation (7/11 ohne Revask. in Kontrollgruppe vs. 
1/3 in HBO-Gruppe) 

Ouctomes Major Amputationen 
Follow-Up Entlassungsdatum, kein Verlauf 
Drop Outs Je 1 (Verumgruppe durch Verweigerung der Therapie, Kontrollgruppe 

durch Tod) 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung: 

Fisher’s exact test, Student's test, multivariate logistische Regression, 
Zeitpunkt der Amputation nicht berücksichtigt (sog. ‘time-to-failure’-Analyse 
wäre möglich gewesen) 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

IIc 

Ergebnisse: Amputationen HBO-Gruppe Kontrollgruppe 
major 3/35 11/33 
 (nach im Mittel (nach im Mittel 
  57,6 Tagen)  72,8 Tagen) 
minor 21/35 12/33 
keine 11/35 10/33 

Fazit der Verfasser: Bestätigung der Vorannahme 
Fazit des Auswerters: Studie mit umfangreicher Diagnostik und Intervention, formal adäquater 

Einsatz von Statistikverfahren. Grundlegende Zweifel an einer 
erfolgreichen Randomisierung wegen unzureichender Gleichverteilung 
wichtiger Störgrößen (v.a. unkalkulierbare Fehler bezüglich 
Risikoselektion) 
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Titel der Studie Zamboni W A,  Wong H P, Stephenson L L, Pfeifer M A. Evaluation of 

hyperbaric oxygen for diabetic wounds: a prospective study 
Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Prospektive, kontrollierte Studie 
Klinische Fallbeschreibung 

Fragestellung/ 
Indikation 

Abheilung  der Wundfläche bei diabetischer Fußläsion durch zusätzliche 
HBO 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

10 Patienten (insulinpflichtig), die ins Khs. Wegen schlecht abheilender 
Wunden im Fußbereich eingewiesen wurden. HBO - / Kontrollgruppe je 5 
Pat.  

Intervention  
 

Chirurgisches Debridement plus HBO (2 ATA, 2 h, 2x täglich 5 Tage pro 
Woche, bis zu 30 Kammerfahrten) 

Vergleichs-
intervention 

Chirurgisches Debridement; Staging und Behandlungsresultate durch 
Krankenschwester oder Stat-Arzt (nicht der Behandler) 

Durchführungs-
beschreibung 

Wundgrößenmessung mit Folien und Computer-Planimetrie. 

Verblindung Verblindung des Pflegepersonals, keine Schein-HBO 
Randomisation Keine Randomisierung i.e.S. ("Kontroll"-Gruppe besteht aus Patienten mit 

Klaustrophobie oder solchen, die größere Entfernungen zu einer HBO-
Behandlung zurüchlegen müßten) 

Ouctomes Wundfläche 
Follow-Up 4-6 Monate mit positivem Ergebnis für HBO-Gruppe (4/5 Heilung versus 

1/5 Heilung in Kontrollgruppe 
Drop Outs entfällt 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

Student's t - Test, ANOVA 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse: 7 Wochen Behandlungsschema "signifikante Verkleinerung der 
Wundfläche in der HBO-Gruppe" (Zahlen nicht nachvollziehbar) 
 

Fazit der Verfasser: Bestätigung im Sinne von Hypothesen-Stabilisierung, Problem der 
Gruppenbildung und kleinen Fallzahl wird konzediert 

Fazit des Auswerters: Methodisch insuffiziente und in Kombination mit kleiner Fallzahl nicht 
aussagefähige Studie 
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11.2.7. Crush-Verletzungen 

a) Literatur Auswahl 
zur 23. Sitzung zugesandt Bouachour G, Cronier P, Gouello JP, Toulemonde JL, Talha A, Alquier P. Hyperbaric 

oxygen therapy in the management of crush injuries: a randomized double-blind placebo-
controlled clinical trial.  J Trauma  1996;41(2):333-9. 

zur 23. Sitzung zugesandt Lee HC, Niu KC, Chen SH, Chang LP, Lee AJ. Hyperbaric oxygen therapy in clinical 
application. A report of a 12-year experience.  Chin.Med.Jour (Taipei)  1989;43:307-16. 

zur 23. Sitzung zugesandt Loder RE. Hyperbaric oxygen therapy in acute trauma.  Ann.R.Coll.Surg.Engl.  
1979;61:472-3. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

d)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Mutschler (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− Bühren / Kemmer (analog GTÜM / DGAI / BDA)  
− Lampl / Frey (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− MDK-Gutachten 
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Titel der Studie Bouachour G, Cronier P, Toulemonde JL, Talha A, Alquier P. Hyperbaric 

oxygen therapy in the management of crush injuries: a randomized double-
blind placebo-controlled clinical trial. J Trauma 1996; 41(2):333-9 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Randomisierte, doppelblind angelegte, placebo-kontrollierte Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 

Klinischer Effekt von HBO bei Crush-Verletzungen 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Pat. mit Crush-Verletzungen unterschiedl. Schweregrades 
(Weichteilverletzungen Grad II und III, abgeleitet nach Gustillo) 
Studie wurde über 4 Jahre im Universitätskrankenhaus Angers, Frankreich, 
durchgeführt 
Zustimmung der Ethikkommission und informed consent lag vor 

Intervention  
 

18 Pat. mit Crush-Verletzungen erhielten zusätzlich zur chir. 
Standardtherapie HBO (100% O2 bei 2,5 atm je 90 Min., zweimal täglich, 
über 6 Tage.  

Vergleichs-
intervention 

18 Patienten erhielten eine Standardtherapie (chir. Wundversorgung, 
Antibiotika, Antikoagulantien). 

Durchführungs-
beschreibung 

36 Patienten wurden in 2 Gruppen randomisiert. Die Verumgruppe erhielt 
adjuvant zur chir. Standardbehandlung HBO nach oben stehendem 
Schema, die Kontrollgruppe nur Luftatmung bei geringem Überdruck 
(1,1ata) 
Die chir. Behandlung und Beurteilung der Wundverhältnisse wurde jeweils 
durch das gleiche Team vorgenommen. 
Die transcutane Messung des O2-Partialdrucks erfolgt vor 
(Normalbedingungen) und während der 1., 4., 8. und 12. Kammerfahrt. 

Verblindung Ja, doppelblind 
Randomisation Ja 
Ouctomes Parameter: Wundheilung ohne excisionspflichtige Nekrosenbildung, 

Notwendigkeit eines weiteren chir. Eingriffs, Heilungsdauer und Dauer des 
Krankenhausaufenthaltes. 
Art der Messung: Klin. Befund, Aufenthaltsdauer, transcutane Messung 
des Sauerstoffpartialdrucks, bilateraler Perfusionsindex (BPI = Verhältnis 
O2-Partialdruck der verletzten Extremität/O2-Partialdruck der gesunden 
Extremität 

Follow-Up Beobachtung endet mit Krankenhausaufenthalt 
Drop Outs Nein 
Intention to treat 
Analyse 

Nein 

Statistische 
Auswertung: 

Ausführliche Beschreibung der angewendeten statistischen Verfahren im 
Artikel vorhanden. 
Verum- und Placebogruppe unterscheiden sich nicht signifikant bzgl. Alter, 
Risikofaktoren, Schwere der Verletzungen und Zeitpunkt der chir. 
Versorgung. 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

I 

Ergebnisse: Signifikanter Unterschied (p<0,01) bei der kompletten Wundheilung ohne 
Gewebsnekrosen. 17 Pat in HBO-Gruppe und 10 Pat. in Placebo-Gruppe.. 
Weitere chir. Interventionenen der Verum-Gruppe nur in 1 Fall erforderlich, 
in Placebo-Gruppe in 6 Fällen, zusätzl. 2 Fälle, in denen eine Amputation 
erforderlich war (p<o,o5) 
Im Subkollektiv der Pat. über 40 J. mit Weichteilverletzungen III. Grades 
komplikationslose Wundheilung bei 87,5% der HBO-Gruppe und 30% der 
Placebo-Gruppe (p<0,005) 
Bei den Pat. mit vollst. Heilung kam es in der verletzten Extremität zu 
einem sign. Anstieg des O2-Partialdrucks (unter Normalbedingungen 
gemessen) zwischen der 1. Und 12. Fahrt (p<0,001) 
Bei den Pat., die keinen Behandlungserfolg zeigten, kamk es hingegen 
nicht zu einem Anstieg des O2-Partialdrucks 
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Bilat. Perfusionsindex (BPI) zeigte bei erster Kammerfahrt von 1ata Luft 
auf 2,5ata O2 sign. Anstieg (p<0,05) 
Bei den Pat. mit vollständiger Heilung lag der BPI bei 2,5ata O2 konstant 
über 0,9, während der BPI unter Normalbedingungen zw. der 1. Und 12. 
Sitzung kontinuierlich anstieg, so dass bei der 12. Sitzung kein sign. 
Unterschied zwischen Normalbedingungen und 2,5ata O2 feststellbar war. 

Fazit der Verfasser: HBO wird empfohlen zur Behandlung von schweren Crush-Verletzungen 
(Grad III) bei Patienten über 40 Jahre 

Fazit des Auswerters: Methodisch gut geplante und durchgeführte Studie. Als Schwachpunkte 
sind die relativ geringe Fallzahl und ein sehr hererogenes 
Patientenkollektiv aufzuführen. 
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Titel der Studie Lee HC, Niu KC , Chen SH, Chang LP, Lee AJ, Hyperbaric oxygen therapy 

in clinical application. A report of a 12-year experience. Chin.Med.Jour 
(Taipei) 1989;43:307-16 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Review 

Fragestellung/ 
Indikation 

U.a. Einfluss HBO auf Verlauf von Crush-Verletzungen 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Pat. mit Crush-Verletzungen oder Kompartment-Syndrom unterschiedlicher 
Schweregrade 
Studie wurde im Zeitraum von 1976-87 in der Abteilung Für Tauchmedizin 
und Hyperbare Medizin am Naval General Hospital, Kaohsiung, Taiwan, 
durchgeführt. 
 

Intervention  
 

85 Pat. mit Crush-Verletzungen (68 männl., 17 weibl., Durchschnittsalter 
31,6 J.) 
Tauchzeit 2h, 2,5ata Behandlungen 2-81, Durchschnitt 16,8+/-15,8 

Vergleichs-
intervention 

Keine 

Durchführungs-
beschreibung 

Patienten mit Crush-Verletzungen unterschiedlicher Schweregrade 
erhielten zusätzlich zur chir. Standardtherapie HBO 

Verblindung Keine 
Randomisation Keine 
Ouctomes Parameter: Klin. Verlauf; Bewertungskriterien: Heilung, Besserung / keine 

Verbesserung u. Tod 
Follow-Up Keine 
Drop Outs Keine 
Intention to treat 
Analyse 

Keine 

Statistische 
Auswertung: 

Chi-Quadrat-Test, Fisher-Exakt-Test , Student´s-t-Test; Signifikanzniveau 
p<0.05 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse: Heilung 46 Pat.(54,1%), Verbesserung 30 Pat. (35,3%), Invalidität 8 Pat. 
(9,4%), letaler Ausgang 1Pat. (1,2%) 

Fazit der Verfasser: Autoren treffen keine Aussage zur Effektivität der HBO bei Crush-
Verletzungen 

Fazit des Auswerters: Retospektive unkontrollierte Studie ohne Hinweise auf die Effektivität der 
HBO 
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Titel der Studie Loder RE. Hyperbaric oxygen therapy in acute trauma, 

Ann.R.Coll.Surg.Engl. 1979;61:472-73 
Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Unkontrollierte, retrospektive Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 

Einfluss HBO auf posttraumatische Ischämie 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Pat. mit unterschiedlichen Schweregraden und Ursachen einer posttrau-
matischen Ischämie. Nicht nur Pat. mit Crush-Verletzungen fanden Auf-
nahme, sondern u.a. auch Stich- und Schnittverletzungen. Entsprechend 
dem Schweregrad wird das Patientenkollektiv in 3 Gruppen aufgeteilt: 
1. Ischämische Hautläsionen auf Grund kleiner Verletzungen (z.B. 

Stichwunden); 18 Pat. 
2. Ischämische Hautläsionen bei größeren Verletzungen; 33 Pat. 
3. Große Verletzungen mit Ischämie der betroffenen Extremität; 20 Pat. 
Die Studie wurde am Peterborough District Hospital, GB, durchgeführt 

Intervention  
 

71 Pat. (zwischen 3-84 J.) 
Zusätzlich zur chirurgischen Therapie HBO. Bei 2,5 ata zunächst 3xtägl 1h 
Behandlung, bei Besserung des klin. Bildes Reduktion auf einmalige tägl. 
Behandlung bis zum Abschlußss der Wundheilung (2-73 Fahrten) 
Kein Hinweis auf Involvierung einer Ethikkommission. 

Vergleichs-
intervention 

Keine 

Durchführungs-
beschreibung 

S.o. 

Verblindung Keine 
Randomisation Keine 
Ouctomes Klinisches Bild 

Beurteilung durch Untersucher, keine genauen Kriterien angegeben 
Follow-Up Nicht beschrieben 
Drop Outs Nicht beschrieben 
Intention to treat 
Analyse 

Nicht beschrieben 

Statistische 
Auswertung: 

deskriptiv 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse: Gesamtergebnis: Bei 53 von 71 Pat restitutio ad integrum, in 10 Fällen 
teilweise Wiederherstellung, 8 Fälle ohne Verbesserung der Ischämie. 
Bezogen auf die weiter oben beschriebenen Schweregrade ergibt sich 
folgendes Detailergebnis: Heilung/teilweise Besserung/keine Besserung 
Gruppe 1: 15/2/1 incl. 3 abgetrennter Finger und 2 abgetrennter Nasen, 
wobei jeweils ein kompletter Heilerfolg zu verzeichnen war. 
Gruppe 2: 28/2/3 
Gruppe 3: 10/6/4 

Fazit der Verfasser: HBO hilfreich zur Unterscheidung von lebensfähigem und nicht-
lebensfähigem Gewebe 

Fazit des Auswerters: Aus der Studie sind keine Aussagen über die klin. Effekte der HBO 
ableitbar. Bezüglich der Ergebnisse werden keine Vergleiche mit 
Patientenkollektiven die ohne HBO behandelt wurden, angestellt. Weitere 
methodische Schwächen sind nur rudimentär vorhandene Angaben zu 
Material und Methodik sowie die intransparente Beurteilung des 
Behandlungserfolges. 
Auch das Fazit der Verfasser wird durch keine statistischen Analysen 
gestützt, sondern ist als eine auf klinischer Erfahrung berruhende 
Meinungsäußerung zu werten, da auch hier keine Vergleichsgrößen 
vorliegen. 
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11.2.8. Osteointegrierte Implantation nach Bestrahlung 

a) Literatur Auswahl 
zur 25. Sitzung zugesandt Arcuri MR, Fridrich KL, Funk GF, Tabor MW, LaVelle WE. Titanium osseointegrated 

implants combined with hyperbaric oxygen therapy in previously irradiated mandibles.  J 
Prosthet.Dent.  1997;77(2):177-83. 

zur 25. Sitzung zugesandt Granstrom G, Tjellstrom A, Branemark PI, Fornander J. Bone-anchored reconstruction of 
the irradiated head and neck cancer patient.  Otolaryngol Head Neck Surg  1993;108:334-
43. 

zur 25. Sitzung zugesandt Granström, G., Bergström, K., Tjellström, A., and Brånemark, P. I. Ten years follow-up of 
osseointegrated implants used in irradiated patients; Proceedings of the XXth Congress of 
the European Underwater and Baromedical Society-Istanbul-Turkey (1994).  308-314. 
1994. 

zur 25. Sitzung zugesandt Ihara K, Goto M, Miyahara A, Toyota J, Katsuki T. Multicenter experience with maxillary 
prostheses supported by Branemark implants: a clinical report.  Int J Oral Maxillofac 
Implants  1998;13(4):531-8. 

zur 25. Sitzung zugesandt Jisander S, Grenthe B, Alberius P. Dental implant survival in the irradiated jaw: a 
preliminary report.  Int J Oral Maxillofac Implants  1997;12:643-8. 

zur 25. Sitzung zugesandt Larsen PE. Placement of dental implants in the irradiated mandible: a protocol involving 
adjunctive hyperbaric oxygen.  J Oral Maxillofac Surg  1997;55:967-71. 

zur 25. Sitzung zugesandt Niimi A, Fujimoto T, Nosaka Y, Ueda M. A Japanese multicenter study of osseointegrated 
implants placed in irradiated tissues: a preliminary report.  Int J Oral Maxillofac Implants  
1997;12:259-64. 

zur 25. Sitzung zugesandt Niimi A, Ueda M, Keller EE, Worthington P. Experience with osseointegrated implants 
placed in irradiated tissues in Japan and the United States.  Int J Oral Maxillofac Implants  
1998;13:407-11. 

zur 25. Sitzung zugesandt Tveten S, Weischer T, Mohr C. [Primary soft tissue coverage and specific after-care of 
endosseous implants in pre-irradiated orbits] Primare Weichgewebsbedeckung und 
spezifische Nachsorge enossaler Implantate in der vorbestrahlten Orbita.  
Mund.Kiefer.Gesichtschir.  1997;1(5):289-93. 

 Übersichtsarbeiten 
zur 25. Sitzung zugesandt Keller EE. Placement of dental implants in the irradiated mandible: a protocol without 

adjunctive hyperbaric oxygen [see comments].  J Oral Maxillofac Surg  1997;55:972-80. 
zur 25. Sitzung zugesandt Nishimura RD, Roumanas E, Beumer J, Moy PK, Shimizu KT. Restoration of irradiated 

patients using osseointegrated implants: current perspectives.  J Prosthet Dent  
1998;79(6):641-7. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Osteoradionekrose, AWMF 
Leitlinien Register 007/046 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird 
HBO als mögliche Therapieform bei der Osteoradionekrose ohne 
Evidenzbewertungen oder Literaturangaben genannt 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Erkrankungen mit vasculären 
Begleiterkrankungen, AWMF Leitlinien Register 007/0080 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird HBO als mögliche Therapieform bei der 
Osteoradionekrose ohne Evidenzbewertungen oder Literaturangaben genannt 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

d)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− Iro / Federspil (analog GTÜM / VDD) 
− Carl (hat maßgeblich an SN GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO mitgearbeitet)  
− BVDST (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− DGMKG (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− Engelke 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
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Titel der Studie Arcuri MR, Fridrich KL, Funk GF, Tabor MW, LaVelle WE. Titanium 

osseointegrated implants combined with hyperbaric oxygen therapy in 
previously irradiated mandibles.J Prosthet Dent 1997 Feb;77(2):177-83  

Studientyp betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Report 
retropektive Auswertung einer Fallserie (Vorher-Nachher-Vergleich) 

Fragestellung/ 
Indikation 

Stellenwert der HBO-Therapie in der Anwendung osteointegrierter 
Implantate an bestrahlten Unterkieferknochen 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Einschlußkriterien  
Patienten mit tumorletaler Bestrahlung in Unterkiefernähe und 
Implantatversorgung des Unterkiefers mit Schraub-Implantaten 
University of Iowa Hospital, Iowa City, und Clinics und Medical University 
of South Carolina, Charleston, USA 

Intervention  
 

n = 4, 16 bis 66 Jahre, Einbringung der insgesamt 18 Implantate 1,25 bis 
11 Jahre nach der Bestahlung, durchschnittlich 4,25 Jahre. 
Jeder wurde mit HBO adjuvant behandelt (20/10 Protokoll, Kammerregime 
mit 90 Min 100 % O2 und 2,4 atm).  

Vergleichs-
intervention 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 

1,25 bis 11 Jahre nach der Bestrahlung erfolgt die HBO und Einbringung 
der Implantate am Unterkiefer. 4 bis 11 Monate nach der Operation wurde 
die Implantate mit den Suprakonstruktionen versorgt.  
12 Implantate 10 mm Länge, 2 von 13 mm Länge, 4 von 18 mm Länge. 
Nachbeobachtung 

Verblindung keine 
Randomisation entfällt 
Outcomes Osteointegration der Implantate und Versorgung mit Suprakonstruktionen, 

freie Beschreibung des funktionellen Ergebnisses. 
Follow-Up 1 bis 5 Jahre, Durchschnitt 3 Jahre, 1 Monat 
Drop Outs nein 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung: 

Mittelwerte, Prozentberechnungen 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

II c 

Ergebnisse: 17 Implantate seien integriert worden (94 %), ein zusätzliches Implantat 
konnte nicht mit in die prothetische Versorgung einbezogen werden, so 
daß an 16 Implantaten die prothetische Versorgung erfolgte. Zu jedem 
Patienten (n = 4) wird eine kurze Beschreibung des funktionellen 
Outcomes gemacht 

Fazit der Verfasser: Die Autoren schlußfolgerten, daß die prothetische Rehabilitation auch in 
bestrahlten Gewebe möglich sei durch die Reduzierung der Gewebsver-
letzung und ohne wesentliche Gefahr der Entstehung einer ORN. Die 
kleine Fallserie sei zu klein, um eine starke Beziehung zwischen der HBO 
und ihren Effekten in der Osteointegration anzunehmen, aber die Zahlen 
legen die HBO-Anwendung im Rahmen der Anwendung von Implantaten 
an bestrahlten Unterkiefern nahe. Aufgrund der kleinen Fallzahl sind 
jedoch weitere Studien erforderlich, am besten als Multicenterstudie. 

Fazit des Auswerters: Die Ergebnismitteilung kann den Stellenwert einer adjuvanten HBO-
Behandlung im Rahmen der osteointegrierten Implantation aus 
methodologischen Aspekten heraus nicht belegen. Allerdings liegt dies 
nicht, wie von den Autoren ausgesagt, an der kleinen Fallzahl, sondern am 
Studiendesign an sich. Auch mit größerer Fallzahl wäre diese 
Untersuchung nicht wesentlich aussagekräftiger geworden. 
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Titel der Studie Granström G, Tjellström A, Brånemark P-I, Fornander J. bone-anchored 

reconstruction of the irradiated head and neck cancer patient. 
otolaryngology - head and neck surgery, Vol 108, No. 4, 1993: 334 - 343 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

nicht benannt 
 
retrospektive Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 

Ergebnisfeststellung der zwischen 1979 und 1992 knöchern verankerten 
Gesichtepithesen und Zahnprothesen nach stattgehabter Tumorchirurgie 
 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Zwischen 1979 und 1992 wurden 40 wegen eines Malignoms operierte und 
bestrahlte Patienten (Alter zum Op Zeitpunkt 4 bis 72 Jahre) mit 
knöchernen Implantaten im Mund- und Gesichtsbereich versorgt. Die 
Strahlentherapie erfolgte bei 27 Pat. mit mehr als 50 Gy (25 bis 120 Gy; 
2mal Elektrononetherapie, 38mal 60 Co-Therapie; 2mal zusätzlich 
Brachytherapie). In der Gesamtgruppe erfolgte die Op 24mal wg. Ca 
(davon 10mal Oberkiefer-Ca), 3mal Phabdomyosarkom, 1mal malignes 
Gliom, 2mal Sarkom, 6mal Adeno-Ca, 2mal malignes Lymphom, 1mal 
malignes Melanom, 1 Basalzell-Ca). 
 
• 12 Patienten Implantatversorung mit HBO (Gruppe B) 
• 28 Patienten Implantation ohne HBO (Gruppe A) 
 
Die Krankheitsbilder, Operationsverfahren und Strahlendosen für die HBO- 
und die Non-HBO-Gruppe wurden nicht angegeben. 
 
University of Gothenburg, Sweden 
 

Intervention  
 

n = 12 bestrahlte Patienten  
Implantation unter adjuvanter HBO im Zeitraum 1988 bis 1992 (Gruppe B) 
 
HBO nach dem 20/10 Protokoll (2,5 ATA, 90 Minuten O2) 
 

Vergleichs-
intervention 

n =28 bestrahlte Patienten  
Implantatversorgung ohne HBO im Zeitraum 1981 bis 1992 (Gruppe A) 
 

Durchführungs-
beschreibung 

Alle Patienten wurden bezüglich der Implantatversorgung nach dem selben 
Schema operiert: Einbringen des Titan-Implantates unter Anhebung von 
Haut und Schleimhaut und Verschluß derselben über dem Implantat. In 
zweiter Sitzung wird 4 bis 6 Monate nach dem Ersteingriff das Periost 
eingeschnitten und ein Stützzahn aufgesetzt, der die Haut penetriert. Nach 
Wundheilung wird drei bis vier Wochen später die Suprakonstruktion 
aufgesetzt. 
 
Gruppe A (ohne HBO):  n = 28,   134 Implantate 
Gruppe B (mit HBO):  n = 12,   66 Implantate 
 

Verblindung keine 
Randomisation entfällt 
Outcomes Implantatfestigkeit 
Follow-Up durchschnittliches follow up 

Gruppe A (ohne HBO): 56 Monate (längstes follow up 11 Jahre) 
Gruppe B (mit HBO): 28 Monate (längstes follow up 4 Jahre) 

Drop Outs keine 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

Signifikanzberechnungen mit Student’s t-test und Wilcoxon Signed Rank 
test 
 

Vorschlag zur II c 
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Evidenzbewertung 
Ergebnisse: 
 

Implantationsort Gruppe A 
Non-HBO 

n % 

Verlust 
 

n % 

Gruppe B 
HBO 

n % 

Verlust 
 

n % 
 temporal 21 15,7% 2   9,5 % 0     0% 0 
 fazial 64 47,8% 32 50,0 % 16 24,2% 0 
 orbital 13   9,7% 6 46,2 % 2   3,0% 0 
 maxillär 21 15,7% 3 14,3 % 18 27,3% 1 5,6 % 
 mandib. 15 12,2% 5 33,3 % 30 45,5% 0 
 Summe 135 48 35,6 % 66 1 1,5 % 
  

Implantatverluste nach einem durchschnittlichen follow up von 56 Monaten 
in Gruppe A: 48 von 134 Implantaten,  Verlustrate 35,8 % 
 
Implantatverluste nach einem durchschnittlichen follow up von 28 Monaten 
in Gruppe B: 1 von 66 Implantaten,  Verlustrate 1,5 % 
 
Nach 4 Jahren seien in Gruppe A 29 % verlorengegangen, in Gruppe B 
1,5%; dies sei signifikant mit p < 0,001 (Student’s t-test oder Wilcoxon 
Signed Rank test) 
 

Fazit der Verfasser: Titanimplantate können auch bei vorbestrahlten Patienten benutzt werden, 
auch bei hohen Bestrahlungsdosen. Es gibt aber einen ansteigenden 
Verlust von Implantaten, besonders orbital. Die kombinierte Therapie mit 
HBO reduziere den Implantatverlust. 
 

Fazit des Auswerters: Der Nachweis eines therapeutischen Nutzens einer bestimmten Therapie-
modalität aus retrospektiven Daten kann aus methodologischen Gründen 
nicht gelingen. Außerdem wird aus den präsentierten Daten deutlich, daß 
hier offensichtlich sehr unterschiedliche Patientengruppen den Behand-
lungsgruppen HBO / Nicht-HBO zugeordnet wurden. Angaben, die eine 
Strukturgleichheit der beiden verglichenen Gruppen erkennen lassen, 
fehlen (gleiche Krankheitsbilder, gleiche Operationen, gleiche 
Bestrahlungsmodalitäten). Eher darf angenommen werden, daß die 
Struktur völlig unterschiedlich gewesen sein muß, da über 70 % der „HBO-
Implantate“ an Ober- und Unterkiefer angebracht wurden, im Vergleichs-
kollektiv (Gruppe A) war dies nur zu knapp 27 % der Fall. Weiterhing 
wurde die Indikation zur Implantatversorgung an Ober- und Unterkiefer 
wurde nicht benannt. 
 
Die Studie erfaßt Implantationen seit 1979, Implantate unter HBO-Therapie 
wurden aber erst seit 1988 vorgenommen. Insofern profitiert die HBO-
Gruppe zusätzlich von der „Lernkurve“ der Nicht-HBO Gruppe und die in 
der Regel schlechteren Ergebnisse aus der Lernphase führen zu einer 
Verzerrung der Ergebnisse.  
 
Die retrospektive Studie kann allenfalls Hinweise geben, daß die HBO 
einen gewissen Einfluß auf die Implantatfestigkeit ausübt, beweisen kann 
die retrospektive Analyse den Sachverhalt nicht. Dies gelingt in kontrollier-
ten randomisierten prospektiven Untersuchungen, die insbesondere die 
Störgrößen zu beherrschen vermag. 
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Titel der Studie Granström G; Bergström K, Tjellström A, Brånemark PI. Ten Years Follow-

Up of Osseointegrated Implants Used in Irradiated Patients; Proccedings of 
the XXth EUBS, Istanbul, Turkey, 1994 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

Erfolgsstudie 
 
retrospektive Analyse 

Fragestellung/ 
Indikation 

Analyse von Patientendaten, bei denen zwischen 1984 und 1994 knöchern 
fixierte Gesichtsepithesen oder Zahnbrücken nach einer Tumorchirurgie und 
einer Bestrahlung implantatiert wurden. 
1. Beobachtung des Einflusses der Bestrahlung auf die Osteointegration 

von Implantaten 
2. Testung der Hypothese, daß HBO als Adjuvans zur Verbesserung der 

Osteointegration bei bestrahlten Tumorpatienten genutzt werden kann 
Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Einschlußkriterien  
Patienten, bei denen zwischen 1984 und 1994 knöchern fixierte 
Gesichtsepithesen oder Zahnbrücken nach einer Tumorchirurgie und einer 
Bestrahlung implantatiert wurden. 
Kollektiv von 110 Patienten (78 männlich, 32 weiblich), die mit 
osteointegrierten Implantaten versorgt wurden: Durchschnittsalter 68,6 (+ / - 
4,2 Jahre) [nicht angegeben, ob zum Zeitpunkt der Intervention oder der 
Nachbeobachtungsperiode)] 
 
University of Gothenburg, Sweden 
 

Intervention  
 

n = 24 Patienten, bestrahlt, prä- und postoperative HBO, 
Implantatversorgung; 112 Implantate, 
 
HBO-Protokoll 20/10; 2,5 ATM, 90 Minuten täglich 
 

Vergleichs-
intervention 

n = 40 Patienten bestrahlt, Implantatversorgung ohne HBO; 158 Implantate 
 
n = 46 Patienten ohne Bestrahlungsbehandlung, Implantatversorgung; 192 
Implantate 
 

Durchführungs-
beschreibung 

Prozeduren und Ergebnisse:  
• 24 Patienten, vorbestahlt, HBO-Therapie, erhielten 112 Implantate, 1 

Patient verstorben = 5 % 
• 40 Patienten, vorbestrahlt, keine HBO, erhielten 158 Implantate, 11 

Patienten während der Nachbeobachtung verstorben = 27,5 % 
• 46 Patienten, nicht vorbestrahlt, 192 Implantate, 2 während der 

Nachbeobachtung verstorben = 4,3 % 
 
Bestrahlungsdosis bei 64 Patienten zwischen 25 und 120 Gy,  
• 54 Patienten nur externe Bestrahlung,  
• 10 Patienten externe und interne Bestrahlung 
 
462 Implantate (Typ Brånemark) von 3, 4 und 5 mm und größer als 5 mm 
Größe wurden an 5 verschiedenen Lokalisationen eingebracht  
Von insgesamt 462 Implantaten waren bei einer durchschnittlichen 
Nachbeobachtungszeit von 10 Jahren 386 stabil 
 

Verblindung keine 
Randomisation keine 
Outcomes Verlust der Implantate 
Follow-Up durchschnittliche Nachbeobachtungszeit 10 Jahre 
Drop Outs keine 
Intention to treat 
Analyse 

nein 
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Statistische 
Auswertung: 

Berechnung der Verlustrate. Dazu Berechnung des Signifkanzunterschiedes 
zwischen den Gruppen 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

formal II c 

Ergebnisse: • 24 Patienten, vorbestahlt, HBO-Therapie, 112 Implantate; Verlustrate von 
n = 1 (0,9 %) zwischen 1988 und 1994 

• 40 Patienten, vorbestrahlt, keine HBO, 158 Implantate mit der Verlustrate 
von n = 55 (34,8 %) zwischen 1985 und 1994 

• 46 Patienten, nicht vorbestrahlt, 192 Implantate, Verlustrate von n = 20 
(10,4 %) zwischen 1984 und 1994 

 
 
 
 

Implantationsort Kontroll- 
gruppe 

n % 

Verlust 
 

n % 

Radiatio 
 

n % 

Verlust 
 

n % 

Rad + HBO 
 

n % 

Ver- 
lust 

n % 

 temporal 40 20,8 2 5 38 24,1 5 13,2 7 6,3 0  
 orbital 28 14,6 9 32,1 79 50,0 38 48,1 30 26,8 0  
 fazial 20 10,4 4 20 10 6,3 6 60 13 11,6 0  
 maxillär 56 29,2 4 7,1 13 8,2 1 7,7 32 28,6 1 3,1 
 mandibulär 48 25,0 1 2,1 18 11,4 5 27,8 30 26,8 0  
 
 

Summe 192 20 10,4 158 55 112 1 

  
Verlustrate und Signifkanzunterschied zwischen den Gruppen wurden 
berechnet 
• Bestrahlungsgruppe gegen Kontrollgruppe; p = 0,001 
• Bestrahlungsgruppe gegen HBO Gruppe; p = 0,0001 
• Kontrollgruppe gegen HBO Gruppe; p = 0,003 
 
höhere Strahlendosen hätten keine signifikant höheren Verlustraten 
 
niedrigere Strahlendosen (wie 25 Gy) hätten höhere Verlustraten wie die 
hohe Bestrahlung (keine Dosisangabe) (keine Absolutzahlen mitgeteilt); ein 
längerer Zeitabstand (1-12 Monate gegenüber > 180 Monaten) zwischen 
Bestrahlung und Op bringe höhere Verlustraten (keine Absolutzahlen 
mitgeteilt) 
 
3 mm lange Implante gingen häufiger verloren als 4 mm Implantate 
4 mm Implantate wurden am häufigsten angewandt 
5 mm und größere Implantate gingen nicht häufiger verloren als 4 mm 
Implantate 
(Absolutzahlen hierzu nicht angegeben!) 
 
Implantate, die kombiniert mit Klammern, Klips und Magneten befestigt 
wurden, gingen häufiger verloren 
 
• Implantate an offenen Höhlen (z.B. offene Augenhöhle mit Verbindung 

zur Nase) seien häufiger, aber nicht signifikant häufiger, verloren 
gegangen (keine Absolutzahlen mitgeteilt) 

 
• Hautreaktionen seien im Vergleich zwischen nur bestrahlter und der HBO 

Gruppe in den ersten drei Monaten häufiger gewesen, nach einem Jahr 
hätten die Ergebnisse sich angeglichen (keine Absolutzahlen). Zwischen 
der Kontrollgruppe und der bestrahlten Gruppe hätten keine 
Unterschiede bestanden (keine Absolutzahlen). 

 
Fazit der Verfasser: Die Untersuchung zeige, daß bei strahlenbehandeltem Knochen eine höhere 

Verlustrate von Implantaten zu verzeichnen sei. Es sei möglich, aber auch 
solche Patienten mit Implantaten zu versorgen. Man müsse sich jedoch der 
möglichen Risiken und unerwünschten Ereignisse bewußt sein. Eine frühe 
„Rehabilitation“ stünde einer hohen Strahlendosis nicht entgegen. Der 
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adjuvante Einsatz der hyperbaren Sauerstofftherapie sei zu empfehlen, nicht 
nur um die Überlebenszeit der Implantate zu verlängern, sondern auch um 
die Bedingungen für das Weichteilbett zu verbessern und möglichen 
Komplikationen wie der ORN vorzubeugen. 

Fazit des Auswerters: In retrospektive Analysen aus Daten, die die o.g. Behandlungen zwischen 
1984 und 1994 abbilden, wurden Vergleichsgruppen herausgebildet und 
Ergebnisse berechnet. Verglichen wurden Daten aus völlig 
unterschiedlichen Zeiträumen mit unterschiedlichen Implantatlokalisation, 
unterschiedlichen Op-Strategien (bezüglich des Einsatzes der Implantate 
dürfte einerseits eine Lernkurve bestehen und andererseits die Qualität der 
Implantate im Laufe der Zeit bezüglich Länge, Dicke, Oberflächenstruktur 
etc. verbessert und auch die operative Strategie optimiert worden sein), 
unterschiedlichen Strahlendosen, verschiedensten Implantationsorten und 
verschiedenen Suprakonstruktionen. Die medizinische Indikation zur 
Anwendung von Implantaten wurden nicht benannt. 
 
Zielkriterium der retrospektiven Auswertung war der Verlust von Implantaten. 
Aber auch der Erhalt von Implantaten sagt noch nichts z.B. zur Qualität der 
„oralen Rehabilitation“ (z.B. Beurteilung von Paßform der Prothese, 
Kaufähigkeit, Schluckfähigkeit, kosmetisch zufriedenstellendes Ergebnis und  
Schmerzfreiheit) aus. Somit ist das Zielkriterium „Implantatverlust“ ein kaum 
geeigneter Parameter zur Beurteilung der zufriedenstellenden „oralen 
Rehabilitation“, gleichwohl er ein erster und notwendiger Schritt in diese 
Richtung darstellt. Auch ein festes Implantat im Gesichtbereich zur Fixierung 
von Epithesen besagt noch nichts über die definitive Qualität der 
Epithesenversorgung, die jedoch für den Patienten das entscheidene 
Qualitäts-Kriterium darstellt. 
 
Ein Vergleich, besonders ein retrospektiver, zwischen extrem 
unterschiedlich strukturierten Gruppen aus einem 11-Jahreszeitraum kann 
keine Ergebnisse liefern, die die den notwendigen Einsatz der HBO belegen 
könnten; dies insbesondere vor dem Hintergrund einer Hypothesenpürfung 
(siehe Fragestellung 2.). Die Berechnung von Signifikanzen aus retrospektiv 
erhobenen Daten ist zwar mathematisch möglich, erlaubt jedoch nicht, 
Aussagen zur Überlegenheit der HBO-Therapie bei der Anwendung 
osteointegierter Implantate gegenüber einer Therapie ohne HBO zu treffen. 
Die Erfahrungen, die die Autoren mit diesen Behandlungsverfahren nach 
retrospektiver Auswertung sammeln konnten, könnten allenfalls Hinweise 
zur Hypothesenbildung geben, die in noch durchzuführenden prospektiven 
kontrollierten Studien zu falsifizieren wären, damit für zukünftig zu 
behandelnde Patientenkollektive eine dann bei ggf. positiven Ergebnissen 
wissenschaftlich gesicherte Therapiemodalität zur Verfügung gestellt werden 
kann.  
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Titel der Studie Ihara K, Goto M, Miyahara A, Toyota J, Katsuki T. Multicenter experience 

with maxillary prostheses supported by Branemark implants: a clinical 
report. Int J Oral Maxillofac Implants 1998 Jul-Aug;13(4):531-8  

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

retrospektive Studie 
 
retrospektive Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 

Ergebnisgewinnung zu den Erfahrungen mit Oberkieferprothesen, die an 
Brånemark-Implantaten befestigt wurden; wobei in allen Fällen eine 
Oberkieferresektion wegen Tumorresektionen vorausgegangen sein 
mußte.  
 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Fragebögen, an 75 Institutionen versandt, wurden von 35 Institutionen 
zurückgeschickt, in 8 Instituten wurden Brånemark Implantate verwendet. 
19 Patienten mit 81 Implantaten konnten identifiziert und ausgewertet 
werden. 
 
• Ausschlußkriterien: 
Patienten mit kongenitalen Malformationen, Oberkieferdefekte durch 
Entzündung, Trauma, Zysten etc. 
 
n = 19,  
10 Männer, 9 Frauen, Durchschnittsalter bei 64,2 Jahren (22 bis 82 Jahre), 
Oberkieferresektion bei verschiedenen Erkrankungen 
(Oberkieferschleimhaut 12, harter Gaumen 3, weicher Gaumen 1, 
Kieferhöhle 1, Pharynx 1, unbekannt 1), n = 17 mit maligner Erkrankung, n 
= 2 mit benigner Erkrankung. Bildung von vier Gruppen:  
• Bestrahlung, n = 3 12 Implantate 
• Chemotherapie, n = 1 5 Implantate 
• kombinierte Bestrahlung und Chemotherapie n = 7 30 Implantate 
• keine Bestrahlung und keine Chemotherapie n = 7 27 Implantate 
 
Saga Medical School, Japan 
 

Intervention  
 

n = 4 Patienten mit HBO Therapie 
 
Von den zehn bestrahlten Patienten erhielten vier eine HBO (keine 
Angaben zum Kammerregime und Protokoll). 
 

Vergleichs-
intervention 

n = 6 Patienten  
Implantatversorgung nach Beststrahlung ohne HBO 
 

Durchführungs-
beschreibung 

Auswertung aus 8 Instituten, in denen Brånemark Implantate bei 19 
Patienten mit 81 Implantaten nach Oberkieferresektionen (mit und auch 
ohne Bestrahlungstherapie) verwendet wurden. 
 

Verblindung keine 
Randomisation entfällt 
Outcomes Auswertung nach Alter, Geschlecht, Primärerkrankung, Lokalisation, 

Behandlung (Chirurgie, Chemotherapie, Bestrahlung, HBO, rekonstruktive 
Eingriffe mit Knochentransplantation), Zeitdauer zwichen Implantatsetzung 
und Beladung, Prothesentyp, Zeitintervall seit Protheseneinsetzung, Art 
der Implantate, Knochenqualität, Überlebenszeit der Implantate 
 

Follow-Up 27,6 Monaten. 
Drop Outs keine 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische Prozentrechnungen, Mittelwertberechnungen 
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Auswertung: 
Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

formal II c 

Ergebnisse: Implantatüberlebensrate 77,8 % bei Männern, 83,3 % bei Frauen. 
  Impl. Überlebt 
• Bestrahlung, n = 3 12 10; 83,3 % 
• Chemotherapie, n = 1 5 5; 100 % 
• komb. Bestrahlung / Chemo n = 7 30 21; 70 % 
• keine Bestrahlung / keine Chemo  n = 7 27 23; 85,2 % 
 
n = 4 Patienten mit Bestrahlung + HBO:  19 Implantate, 3 verloren 
(Überleben 84,2 %).  
n = 6 Patienten mit Beststrahlung ohne HBO:  20 Implantate, 3 verloren 
(Überleben 85 %).  
 

Fazit der Verfasser: Einflußfaktoren der Implantatsüberlebenszeit wie Strahlentherapie, 
Chemotherapie, HBO-Anwendung und Prothesensysteme wurden 
analysiert und die Autoren kamen zur Schlußfolgerung, daß signifikante 
Unterschiede bezüglich der Überlebenszeit nicht festgestellt werden 
konnten. Die Anwendung der HBO sei nicht weit verbreitet. Kurze 
Implantate gingen häufiger verloren als längere. 
 

Fazit des Auswerters: Aufgrund des Untersuchungsdesigns lassen sich keine validen Aussagen 
gewinnen, die über die zukünftigen Behandlungsstrategien (Notwendigkeit 
des Einsatzes der HBO) verläßlich Aussagen liefern können. Eine Aussage 
zur Notwendigkeit einer HBO läßt sich nicht ableiten, dies wird von den 
Autoren auch nicht getätigt. 
 
Die Ergebnisse können allenfalls Anlaß sein, weitere kontrollierte 
prospektive Studien zu den aufgeworfenen Problembereichen (Faktoren, 
die die Überlebenszeit der Implantate bestimmen) zu planen und 
durchzuführen, insbesondere vor dem Hinweis, daß die HBO bei 
retrospektiver Datenanalyse keine besseren Überlebenszeiten zeigte.  
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Titel der Studie Jisander S, Grenthe B, Alberius P. Dental implant survival in the irradiated 

jaw: a preliminary report. Int J Oral Maxillofac Implants 1997 Sep-
Oct;12(5):643-8  

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

vorläufiger Report einer langfristigen prospektiven Untersuchung, die alle 
Patienten, die in der Klinik vorgestellt werden, konsekutiv erfasst. 
vorläufige Ergebnismitteilung 

Fragestellung/ 
Indikation 

 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Einschlußkriterien: 
wegen Mund-Ca bestrahlte Patienten, die mit Implantaten an Ober- oder 
Unterkiefer zu versorgen sind, insgesamt 25 Patienten mit 103 
Implantaten; University Lund, Sweden 

Intervention  
 

n = 15 
8 Pat Strahlendosis > 50 Gy, davon HBO-Therapie bei 6 Patienten 
9 Pat Strahlendosis < 50 Gy, davon  HBO-Therapie bei 1 Patienten 
keine Angabe bezüglich Anzahl der Implantate 

Vergleichs-
intervention 

n =10 Patienten  
ohne adjuvante HBO Therapie 
 2 Pat mit Strahlendosis > 50 Gy 
 8 Pat mit Strahlendosis < 50 Gy 
keine Angabe bezüglich Anzahl der Implantate 

Durchführungs-
beschreibung 

17 Karzinompatienten zwischen 47 und 78 Jahren (Durchschnitt 67) 
erhielten nach der externen Strahlentherapie durchschnittlich nach 88 
Monaten (18 bis 228 Monate) 103 Implantate und wurden 1 bis 62 Monate 
nach der Besetzung der Implantate mit Prothesen nachbeobachtet 
(durchschnittlich 21 Monate). 

Verblindung keine 
Randomisation keine 
Outcomes Implantatverlust 
Follow-Up 1 bis 62 Monate, Durchschnitt 21 Monate 
Drop Outs keine 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung: 

keine Anwendung mathematischer Testverfahren 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

formal II c 

Ergebnisse: Die Erfolgsrate der Implantate nach einem Jahr lag bei 97 % für den 
Unterkiefer und 92 % für den Oberkiefer. In beiden Gruppen (HBO und 
Nicht-HBO) seien ähnliche Ergebnisse zu verzeichnen. 

Fazit der Verfasser: Es wurde die Schlußfolgerung gezogen, daß auch bei bestrahlten 
Patienten eine Versorgung mit Implantaten möglich sei, da die Erfolgsrate 
nicht geringer als bei nicht-bestrahlten Patienten sei. Da die Strahlendosis 
die Überlebenszeit der Implantate nicht beeinflußt habe, ist dieses Resultat 
möglicherweise durch die in der Mehrzahl der Fälle erfolgte HBO Therapie 
in der stärker strahlenbelasteten Gruppe zurückzuführen. Besondere 
Fragen zur HBO Therapie könnten nur durch Multicenter-Studien in einer 
vorstellbaren Zeit geklärt werden. HBO sollte aber für Patienten mit 
Strahlendosen > 50 Gy vorgesehen werden. 

Fazit des Auswerters: Wenig Erkenntnis bringende Ergebnismitteilung einer prospektiven 
konsekutiven Ergebnissammlung, da Ein- und Ausschlußkriterien für 
verschiedene Therapieoptionen (HBO versus Nicht-HBO) nicht festgelegt 
sind. Außerdem wurden die Anzahl der Implantate bezogen auf die HBO 
und Non-HBO Gruppe nicht angegeben. Der Rückschluß, daß Patienten 
mit einer Strahlendosis > 50 Gy mit HBO zu behandeln seien, läßt sich aus 
diesen Zahlen nicht ableiten. Der Hinweis der Autoren auf noch nötige 
Studien zur HBO läßt sich nachvollziehen. 
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Titel der Studie Larsen, PE. Placement of Dental Implants in the Irradiated Mandible: A 
Protocol Involving Adjunctive Hyperbaric Oxygen. J Oral Maxillofac Surg, 
1997, 967 - 971 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

nicht betitelt; Ergebnisse an fünf eignen Patienten werden beispielhaft in 
einem Review-Artikel präsentiert 
nicht feststellbar 

Fragestellung/ 
Indikation 

keine 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Ein-/Ausschlußkriterien nicht ersichtlich 
 
Ohio State University College of Dentistry, Columbus, USA 
 

Intervention  
 

n = 5 Patienten  
nach Strahlentherapie mit > 50 Gy Einbringung von 28 
Unterkieferimplantaten 
 

Vergleichs-
intervention 

keine 
 

Durchführungs-
beschreibung 

6 Monate nach Bestrahlung erfolgt HBO Therapie mit 20 Sitzungen vor der 
Implantation (100 % O2, 2,4 atm, 90 Min) und 10 Sitzungen nach der 
Implantation. 
 

Verblindung nicht bekannt. 
Randomisation keine 
Outcomes Implantatverlust nach 1 bis 5 Jahren 
Follow-Up 1 bis 5 Jahre 
Drop Outs keine 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

keine Anwendung statistischer Testverfahren 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

formal III  
(weil die Daten in fünf Zeilen in einem Review-Artikel präsentiert werden) 
 

Ergebnisse: Bei 5 Patienten mit 28 Unterkieferimplantaten und prä- und postoperativ 
durchgeführter HBO sei kein Implantatverlust aufgetreten 

Fazit der Verfasser: HBO sollte in Erwägung gezogen werden als adjuvante Therapie, wenn 
Implantate an Stellen eingebracht werden müssen, die mit mehr als 50 Gy 
bestrahlt wurden, besonders beim Vorliegen klinischer Zeichen eines 
Strahlenschadens.  
 

Fazit des Auswerters: In dem Reviewartikel wird Stellung bezogen zur Notwendigkeit der HBO 
vor und nach der Operation im Rahmen der Anwendung zahnärztlicher 
Implantate. 
 
Die Ergebnisse der wahrscheinlich retrospektiv verhobenen Daten wurden 
im Rahmen eines Review-Artikels präsentiert. Da dieser Review Artikel 
nicht den Zweck der Präsentation einer wissenschaftlichen Studie 
verfolgte, können die Ergebnisse von fünf Patienten nur zur Kenntnis 
genommen werden; ein weiterer Erkenntniswert kommt den mitgeteilten 
Ergebnissen nicht zu. Ansonsten werden in dem Artikel die Ergebnisse 
anderer Arbeiten referiert. 
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Titel der Studie Niimi A, Fujimoto T, Nosaka Y, Ueda M. A Japanese multicenter study of 

osseointegrated implants placed in irradiated tissues: a preliminary report. 
Int J Oral Maxillofac Implants 1997 Mar-Apr;12(2):259-64  

Studientyp betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Survey 
retrospektive Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 

Analyse der Implantate in zuvor bestrahlten Geweben. 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Von 63 angeschriebenen Kliniken antworten 35: insgesamt 9 Kliniken 
hätten Implantate in bestrahlten Gebieten zur Anwendung gebracht, 26 
Zentren gaben an, keine Implantate eingesetzt zu haben. Daraus ergab 
sich ein Kollektiv von 24 Patienten mit 118 Implantaten. 
Nagoya University, School of Medicine, Japan 

Intervention  
 

n = 7 Patienten 
mit 34 Implantaten erhielten eine HBO 
 20/10 Protokoll 2,4 ATA 90 Min O2 

Vergleichs-
intervention 

n = 17 Patienten  
mit 84 Implantaten verblieben ohne HBO 

Durchführungs-
beschreibung 

NIIMI et al analysierten Daten aus neun japanischen Zentren, die sich mit 
osteointegrierten Implantaten an bestrahlten Geweben beschäftigten. 

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcomes Implantatentfernung bzw. Nichtbenutzung des Implantates 
Follow-Up 2 bis 73 Monate 
Drop Outs entfällt 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

keine mathematischen Testverfahren angewandt 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

formal II c 

Ergebnisse: Nicht-HBO Gruppe 8 von 84 Implantaten entfernt und 7 stillgelegt, 
HBO-Gruppe 4 von 34 Implantaten entfernt und 2 stillgelegt  
 
Die Daten belegten allgemein keine Unterschiede zwischen HBO und 
Nicht-HBO Therapie. Lediglich bei einer Implantatversorgung an der 
Maxilla könnte sich ein Vorteil der HBO zeigen.  
 
Weiterhin werden Angaben zum Implantatverlust bezogen auf die 
unterschiedliche Länge getätigt, danach gingen Implantate von 7 und 10 
mm Länge häufiger verloren als längere Implante von 13 bis 20 mm. 

Fazit der Verfasser: Es gibt kein Unterschied zwischen der HBO und der Nicht-HBO Gruppe 
bezüglich der Unterkiefer- und Orbital-Implantate. Implantate am 
Oberkiefer könnten von der HBO profitieren. Autoren bezeichneten ihre 
Studie aber als vorläufige Untersuchung und äußerten, daß die Resultate 
nur als Trend zu werten seien. 

Fazit des Auswerters: Die retrospektive Analyse erlaubt, wie viele andere Veröffentlichungen 
auch, nicht die Definition von Risikofaktoren oder Behandlungsmodalitäten. 
Die Beobachtung, daß die HBO eine Verbesserung der Ergebnisse am 
Oberkiefer erzielen könne, kann nicht auf zukünftig zu behandelnde 
Patientengruppen übertragen werden, da die verschiedenen Störfaktoren 
nicht bekannt sind bzw. beherrscht werden können. Auch die Benennung 
der Risikofaktoren (Länge der Implantate) ist nur ein Verdachtsmoment. 
Beide Fragestellungen (Stellenwert der HBO / Länge der Implantate) 
lassen sich nur durch prospektive kontrollierte Untersuchungen 
beantworten. 
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Titel der Studie 
 

Niimi A, Ueda M, Keller EE, Worthington P. experience with 
osseointegrated implants placed in irradiated tissues in japan and the 
united states. the international journal of Oral & maxillofacial implants Vol 
13 No 3 (1998): 407 - 411 

Studientyp betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Untersuchung 
 
retrospektive multinationale Datenauswertung 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Analyse der osseointegrierten Implantate an bestrahlten Ober- und 
Unterkiefern neun japanische und zwei amerikanischen Zentren. 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

• Einschlußkriterien  
operative Versorgung mit Brånemark-Implantaten an Ober- und 
Unterkiefern nach Tumorchirurgie und Bestrahlung. 
 
Nagoya University School of Medicine, Nagoya, Japan; 
Mayo Medical School, Rochester, Minnesota, USA und University of 
Washington, Seattle, USA 
 
Einschlußkriterien: 
• 63 japanische Kliniken wurden kontaktiert, 26 antworteten, 9 nutzten die 

o.g. Implantate 
• aus den USA wurden 2 Behandlungszentren ausgewählt, die ebenfalls 

Branemark Implantate an Ober- und Unterkiefer einsetzten 
 
Japan:  n = 22 Patienten  
USA: n = 22 Patienten 
 
• Ausschlußkriterien: 
Patienten, die Bestrahlungen nach der Implantation erhielten und 
patienten, die Implantate erhielten, die in Knochentransplantaten verankert 
wurden 
 

Intervention  
 

Japan:  n = 7 adjuvante HBO Anwendung 
20 / 10 Protokoll; Kammerregime: 2,4 ATA, O2 für 90 Minunten 
31 Implantate,  

17 Implantate an 4 Patienten maxillär 
14 Implantate an 3 Patienten mandibulär 

USA: n = 7 adjuvante HBO Anwendung 
20 / 10 Protokoll; Kammerregime: 2,4 ATA, O2 für 90 Minuten 
36 Implantate 

kein Implantat maxillär 
36 Implantate an 7 Patienten mandibulär 

 
Vergleichs-
intervention 
 

Japan: n = 15 keine HBO-Anwendung 
22 Implantate an 5 Patienten maxillär 
57 Implantate an 13 Patienten mandibulär 

USA: n = 15 keine HBO Anwendung 
20 Implantate an 4 Patienten maxillär 
62 Implantate an 14 Patienten mandibulär 
 

Durchführungs-
beschreibung 
 

Analyse beinhaltet 169 mandibuläre und 59 maxilläre Implantate (128 
Implantate). 
Japan:  insgesamt 110 Implantate 
USA:  insgesamt 118 Implantate 
 

Verblindung 
 

keine 

Randomisation entfällt 
Ouctomes Berechnung der Verlustraten bezogen auf die Implantatlänge 
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 Berechnung der Verlustraten bezogen auf die Strahlendosen 
 
Überleben der Implantate; Formel: 

  Implante - stillgelegte Implantate - entfernte Implantate 
 Überlebensrate = ————————————————————————— x 100 
  

 
Implantate - stillgelente Implantate 

Follow-Up 
 

bis maximal 49 Monate 

Drop Outs keine 
Intention to treat 
Analyse 

nein 

Statistische 
Auswertung: 

Mittelwert und Prozentberechnungen 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 
 

formal II c 

Ergebnisse:  Non HBO HBO 
 Japan: Anzahl der 

Implantate 
Überlebensrate Anzahl der 

Implantate 
Überlebensrate 

 Maxilla: 22 62,5 % 17 80,0 % 
 Mandibula: 57 96,4 % 14 92,9 % 
 Total: 79 88,9 % 31 86,2 % 
      
 USA:     
 Maxilla: 20 57,9 % 0  
 Mandibula: 62 100 % 36 100 % 
 Total: 82 86,0 % 36 100 % 
  

In Japan mußten Implantate von 7 und 10 mm Länge häufiger entfernt 
werden als Implantate von 13 bis 20 mm Länge. Diese Zahlen ließen sich 
in den USA nicht finden. 
Insgesamt mußten 3 von 169 Implantate in der Mandibula und 17 von 59 
Implantaten in der Maxilla entfernt werden. 
 

Fazit der Verfasser: 
 

Endoossäre Implantate können an bestrahlten Unterkiefern bei 
größtmöglichster Sorgfalt und guter Patientenselektion ohne HBO 
implantiert werden. Für den Oberkiefer ist die Zahl der Implantate zu klein, 
um Rückschlüsse auf die Notwendigkeit der adjuvanten HBO zu ziehen, da 
nur insgesamt 4 Patienten mit Oberkieferimplantaten eine HBO erhielten.  
 

Fazit des Auswerters: 
 

Versuch, anhand z.T. per Umfrage ermittelter Behandlungsergebnisse, die 
Notwendigkeit der adjuvanten HBO-Therapie zu ermitteln. Aufgrund des 
Studienansatzes und der wahrscheinlich retrospektiv erhobenen Daten 
muß dieser Ansatz aus methodologischen Gründen scheitern. Erkennbar 
ist jedoch, daß insbesondere im Unterkiefer rückblickend Implantate auch 
ohne HBO-Therapie eine hohe Stabilität aufgewiesen haben. Die 
letztendliche Klärung, ob die adjuvante HBO zur Verbesserung der 
Implantatüberlebensrate besonders im Oberkieferbereich medizinisch 
notwendig ist, läßt sich nur durch prospektive kontrollierte randomisierte 
Studien klären. 
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Titel der Studie 
 

Tveten S, Weischer T, Mohr C. Primary soft tissue coverage and specific 
after-care of endosseous implants in pre-irradiated orbits. Mund Kiefer 
Gesichtschir 1997 Sep;1(5):289-93  

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

prospektive Studie 
 
prospektive Studie (Vorher-Nachher-Vergleich) 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Analyse der Behandlungsergebnisse einer primären Weichgewebsdeckung 
von extraoralen Implantaten und Vergleich mit Daten der Literatur. 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

• Einschlußkriterien  
Malignom der Augenhöhle, chirurgisch und strahlentherapeutisch 
behandelt, Anstreben einer implantatretinierten epithetischen Versorgung. 
 
Klinik und Poliklinik für Gesichts- und Kieferchirurgie, Universitätsklinikum 
Essen, Deutschland 
 

Intervention  
 

n = 5 Patienten  
Einbringung von 17 Titanschrauben 1 Monat bis 33 Jahre nach der 
Bestrahlung periorbital 
 

Vergleichs-
intervention 
 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 
 

Nach der Augenentfernung und einer durchschnittlichen Bestrahlung mit 
60 Gy wurden bei 5 Patienten 17 Implantate (Brånemark) verwendet ohne 
adjuvante hyperbare Sauerstofftherapie. Die Lokalisation richtete sich nach 
der lokalen Knochenqualität und einer günstigen Achsenausrichtung der 
geplanten Epithese. Alle Implantate wurden postoperativ mit einem 
Gewebslappen bedeckt. 6 Monate später erfolgte die Implantatfreilegung 
und die Einleitung der epithetischen Versorgung.  
 

Verblindung 
 

keine 

Randomisation 
 

keine 

Ouctomes 
 

Im Rahmen der Nachkontrollen Befunderhebung zur Implantatfestigkeit 
(mit dem Periotest), des periimplantären Weichgewebes und der 
Patientenzufriedenheit. Einmal jährlich Röntgenkontrollen 
 

Follow-Up 
 

22 bis 59 Monate 

Drop Outs 
 

keine 

Intention to treat 
Analyse 
 

nein 

Statistische 
Auswertung: 
 

Mittelwertberechnungen, Prozentangaben 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 
 

formal II c 

Ergebnisse: 
 

3 der 17 Implantate zeigten im Rahmen der Implanteinpflanzung keine 
Primärstabilität. Zum Zeitpunkt der Freilegung waren allerdings alle 
Implantate fest. Im follow up kein Implantatverlust (durchschnittlichen 
Nachbeobachtungszeit von 35 Monaten). Beurteilung der Lagestabilität der 
Epithesen gut, kosmetisches Ergebnis bei 4 von 5 Patienten gut. Bei zwei 
Patienten ergab sich eine lokale Infektion mit Staphylokokkus aureus, die 
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durch lokal hygienische Maßnahmen beherrscht wurden. 
 

Fazit der Verfasser: 
 

An der hochbestrahlten Orbita sei eine klinische Osseointegration von 
Implantaten auch ohne HBO mit hoher Erfolgrate möglich. Die direkte 
Weichgewebsdeckung nach Einbringung der Implantate sei bedeutend für 
die Einheilung. Weiterhin sei die Frühbehandlung von lokalen Infekten 
wichtig zur Vermeidung eines sekundären Implantatverlustes. 
 

Fazit des Auswerters: 
 

Die als propektive Studie bezeichnete Untersuchung beschreibt die 
erzielten Behandlungsergebnisse von extraoralen, periorbitären 
Implantaten, die in zuvor bestrahlten Gebiet eingebracht wurden. Aufgrund 
ihrer Erfahrungen, die sich allerdings aus einer nicht kontrollierten 
Untersuchung ergeben, meinen die Autoren die o.g. Schlußfolgerungen 
ziehen zu können. Aufgrund der Methodik verbleiben sie jedoch aufgrund 
des Untersuchungsdesigns notgedrungen auf einer spekulativen Ebene. 
Die Gleichwertigkeit einer HBO gegen Nicht-HBO läßt sich nur in 
kontrollierten prospektiven randomisierten Studien nachweisen. Zu 
vermuten ist jedoch, daß auch ohne HBO Implantate in einer bestimmten 
Größenordnung einheilen. Um dies zu belegen, sind kontrollierte 
prospektive Studien zum Nachweis eines therapeutischen Nutzens 
durchzuführen. 
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11.2.9. Osteoradionekrose bei Zahnextraktion nach Bestrahlung 

a) Literatur Auswahl 
TV zur 25. Sitzung Andersson G, Andreasson L, Bjelkengren G. Oral implant rehabilitation in irradiated 

patients without adjunctive hyperbaric oxygen. Int J Oral Maxillofac Implants 13:647-654, 
1998. 

zur 25. Sitzung zugesandt Horiot JC, Schraub S, Bone MC, Bain Y, Ramadier J, Chaplain G, Nabid N, Thevenot B, 
Bransfield D. Dental preservation in patients irradiated for head and neck tumours: A 10-
year experience with topical fluoride and a randomized trial between two fluoridation 
methods.  Radiother.Oncol  1983;1(1):77-82. 

zur 25. Sitzung zugesandt Marx RE, Johnson RP, Kline SN. Prevention of osteoradionecrosis: a randomized 
prospective clinical trial of hyperbaric oxygen versus penicillin.  J Am Dent.Assoc  
1985;111:49-54. 

zur 25. Sitzung zugesandt Maxymiw WG, Wood RE, Liu FF. Postradiation dental extractions without hyperbaric 
oxygen [see comments].  Oral Surg Oral med Oral Pathol  1991;72(3):270-4. 

 Übersichtsarbeiten 
zur 25. Sitzung zugesandt Clayman L. Management of Dental Extractions in Irradiated Jaws: A Protocol Without 

Hyperbaric Oxygen Therapy.  J Oral Maxillofac Surg  1997;55:275-81. 
zur 25. Sitzung zugesandt Lambert PM, Intriere N, Eichstaedt R. Management of dental Extractions in Irradiated 

Jaws: A Protocol WIth Hyperbaric Oxygen Therapy.  J Oral Maxillofac Surg  1997;55:268-
74. 

zur 25. Sitzung zugesandt Stevenson MP, Epstein JB. The management of teeth in irradiated sites.  Eur.J Cancer B 
Oral Oncol  1993;29B(1):39-43. 

 weitere Veröffentlichungen 
 Granström G. The swedish experience with adjunctive HBO in the treatment of 

osteoradionecrosis; HBO Workshop „Hyperbare Sauerstoff-Therapie - Indikationen im 
Kopfbereich -“.Kassel, 16.3.1996 (1996): 1-15 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- NIH Consensus Statement: Oral Complications of Cancer Therapies; 
http://odph.nih.gov/consensus/0737073_statement.htm. lt. ÄZQ keine Leitlinie. 
lediglich Verweis auf die Therapiemöglichkeit bei oraler Osteoradionekrose ohne 
Evidenzbewertungen oder Literaturangaben 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Osteoradionekrose, AWMF 
Leitlinien Register 007/046 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird 
HBO als mögliche Therapieform bei der Osteoradionekrose ohne 
Evidenzbewertungen oder Literaturangaben genannt 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Erkrankungen mit vasculären 
Begleiterkrankungen, AWMF Leitlinien Register 007/0080 http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird HBO als mögliche Therapieform bei der 
Osteoradionekrose ohne Evidenzbewertungen oder Literaturangaben genannt 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

d)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO 
- Spitzer (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
- Carl (hat maßgeblich an SN GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO mitgearbeitet) 
- BVDST (analog GTÜM / DGAI / BDA) 
- Engelke 
- BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
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Titel der Studie 
 

Andersson G, Andreasson L, Bjelkengren G. oral implant rehabilitation in 
irradiated patients without adjunctive hyperbaric oxygen. The international 
journal of oral & maxillofacial implants 13 (1998): 647 - 654 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

Evaluationsstudie 
 
retrospektive Auswertung einer Fallserie 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Ergebnisevaluation der oralen Rehabilitation bei Patienten, die nach 
früher erfolgter chirurgischer und strahlentherapeutischer Therapie im 
Mundbereich mit Implantaten ohne HBO-Anwendung versorgt wurden. 
 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

• Einschlußkriterien  
durchgeführte strahlentherapeutische und/oder chirurgische Behandlung 
im Mundbereich, 
Versorgung mit Ober- und Unterkieferimplantaten 
 
University Hospital MAS, Malmö, Sweden 
 

Intervention  
 

n = 15 Patienten, 
Durchschnittsalter 68 Jahre (62 bis 74 Jahre), 11 männlich, 4 weiblich 
10mal Plattenepithel Ca, 3 maligne Lymphome, 2 
Speicheldrüsenmalignome 
Operation: n = 10 Weichteilresektion, davon 6mal mit 
Unterkieferteilresektion 
 
Implantate:  90 Brånemark- Implantate, 78 Unterkiefer-, 12 Oberkiefer
  implantate,  
OP:   8 bis 65 Monate nach der Radiatio, 
 

Vergleichs-
intervention 
 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 
 

Radiatio:  44 - 68 Gy 
  n = 3 44 Gy 
  n = 7 50 Gy 
  n = 1 60 Gy 
  n = 4 68 Gy 
Brånemark-Implantate:  , 8 bis 65 Monate nach der Radiatio, perioperative 
Antibiotikatherapie (10 Tage mit Phenoxymethyl-Penicillin) 
Lokalanästhesie mit Lidocain n = 14, n = 1 Vollnarkose 
 
3 bis 6 Monate nach der Implantation Besetzung der Implantate mit der 
Suprakonstruktion 
 
Oberkiefer:  12 Implantate (10 bis 18 mm) 
Unterkiefer: 78 Implantate 
 62 in zahnlose Unterkiefer (10 bis 20 mm) 
 16 in teils zahnbesetzte Unterkiefer (10 bis 15 mm) 
Alle Patienten wurden mit Prothesen versorgt 

Verblindung 
 

keine 

Randomisation 
 

entfällt 

Ouctomes 
 

Festigkeit der Implantate, Funktion der Suprakonstruktion (Prothesen) 

Follow-Up 
 

1 bis 8 Jahre 

Drop Outs 
 

keine 

Intention to treat nein 



11. Anhang 
11.2. Bewertung der wissenschaftlichen Literatur im Einzelnen 
11.2.9. Osteoradionekrose bei Zahnextraktion nach Bestrahlung 
 

284 

Analyse 
 
Statistische 
Auswertung: 
 

keine Anwendung statistischer Testverfahren, Mittelwert- und 
Prozentberechnungen 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 
 

formal II c 

Ergebnisse: 
 

Nach einem follow up zwischen 1 und 8 Jahren waren 88 Implantate fest 
(97,8 %). 
Ein Patient verstarb 1, einer 4 und einer 9 Jahre nach der Implantation. 
 

 Implantatfestigkeit follow up Die Prothesenstabiltät betrug 100 % 
 6 8 Jahre  
 17 7  
 4 6  
 29  4  
 15 3  
 8 2  
 9 1  
 Summe 88   
Fazit der Verfasser: 
 

Die Studie unterstützt die Ergebnisse anderer Berichte, daß die 
Versorgung mit Implantaten an bestrahlten Ober- und Unterkiefern ohne 
adjuvante HBO-Behandlung gute Resultate zeigt. 
Unter Berücksichtigung der jetzt erhobenen Daten und den Mitteilungen 
aus anderen Studien erscheint die Einbringung osseointegrierter 
Implantate an bestrahlten Kiefern unkompliziert bei Beachtung einer 
sorgfältigen chirurgischen Technik und perioperativer Antibiotikatherapie. 

Fazit des Auswerters: 
 

Aus der retrospektiv ausgewerteten Fallserie läßt entnehmen, daß bei 15 
Patienten die Versorgung mit Implantaten an zuvor bestrahlten Kiefern 
ohne den Einsatz der HBO möglich war. Aussagen bezüglich eines 
notwendigen bzw. nichtnotwendigen Einsatzes der HBO lassen sich aus 
der Studie nicht ableiten.  
Da auch die HBO-Befürworter in ihren retrospektiven Untersuchungen nur 
kleine Fallserien ausgewertet haben und die Aussagen pro- und kontra 
einer HBO nach wie vor gegeneinander stehen, wird erkennbar, daß nach 
wie vor prospektive randomisierte Studien notwendig sind, um den 
Stellenwert einer adjuvanten HBO exakt zu definieren. Vor dem 
Hintergrund, daß in einigen retrospektiven Auswertungen keine 
wesentlichen Ergebnisunterschiede zwischen HBO und Non-HBO 
bestehen, erscheint auch die randomisierte Zuteilung von Patienten zu 
den jeweiligen Studienarmen ethisch vertretbar. 
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Titel der Studie Granström G. The swedish experience with adjunctive HBO in the 

treatment of osteoradionecrosis; HBO Workshop „Hyperbare Sauerstoff-
Therapie - Indikationen im Kopfbereich -“.Kassel, 16.3.1996 (1996): 1-15 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

Erfahrungsbericht zur Entstehung und Behandlung der ORN 
 
Erfahrungsbericht 

Fragestellung/ 
Indikation 

Darstellung der Notwendigkeit der HBO zur Behandlung von ORNn 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Der Artikel referiert mehrere experimentelle Studien zur Reaktion des 
Knochengewebes auf chirurgische und strahlentherapeutische 
Schädigungen, knöcherne Reaktionen auf die HBO und klinische 
Erfahrung in der Bandlung der ORN. 
 

Intervention  
 

entfällt 

Vergleichs-
intervention 

entfällt 

Durchführungs-
beschreibung 

Der Artikel enthält Kurzbeschreibung tierexperimenteller und klinischer 
Studien zur Behandlung der ORN, z.T. unter Nutzung historischer 
Vergleichkollektive oder „matched control groups“. 
 

Verblindung keine 
Randomisation keine 
Outcomes entfällt 
Follow-Up entfällt 
Drop Outs entfällt 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

entfällt 

Formale 
Evidenzkategorie 

III 

Ergebnisse: entfällt 
Fazit der Verfasser: Die Behandlung der ORN ist schwierig und sollte von einem spezialisierten 

Team vorgenommen werden. Die betroffenen Patienten sind in ein 
regelmäßiges Behandlungsprogramm aufzunehmen, um die 
Heilungskapazität, die Knochenresektion und -rekonstruktion sowie die 
Behandlung der Weichteildefekte zu optimieren. Die HBO sollte ein Teil 
des Behandlungsprogramms sein. Die HBO sei eine sichere und planbare 
Behandlungsmodalität, die bei früheren Tumorpatienten angewendet 
werden kann, ohne ein neues Tumorwachstum zu induzieren. 
 

Fazit des Auswerters: Aufgrund der Kurzfassungen der referierten Studien lassen sich die 
einzelnen Ergebnisse nicht nachkontrollieren. Auf die Auswertung der 
Einzelstudien muß verwiesen werden.  
 
Ergebnisse zu einer prophylaktische Anwendung der HBO im 20/10 
Protokoll zur Verhinderung einer ORN im Rahmen von postradiogenen 
Zahnextraktionen sind in dem Artikel nicht referiert worden, so daß 
hinsichtlich dieses Themas keine neuen Erkenntnisse generiert werden 
können. 
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Titel der Studie 
 

Horiot JC, Schraub S, Bone, MC, Bain Y, Ramadier J, Chaplain G, Nabid 
N, Thevenot B, Bransfield D. dental preservation in patients irradiated for 
head und neck tumors: an 10-year  experience with topical flouride and a 
randomised trial between two fluoridation methods Radiotherapy and 
oncology, 1, 1983: 77-82 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

eine retropektive Studie und eine randomisierte Studie 
 
• Ergebnispräsentation einer retrospektiven Studie (Erfahrungen mit der 

Anwendung flouridhaltiger Gels im Beobachtungszeitraum 1972 bis 
1980) und einer  

• randomiserten Studie (von 1980 bis 1982: Patienten, die entweder ein 
Fluorid-Gel oder eine fluoridhaltige Zahnpasta erhalten haben) 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

• prospektive Studie: 
Vergleich der Nutzung von speziell appliziertem Fluorid-Gel gegenüber 
einer fluoridhaltigen Zahnpasta bezogen auf die Entwicklung einer 
postradiogenen Karies 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

• retrospektive Studie: 
n = 935 Patienten; Anwendung flouridhaltigen Gels (individuell angefertigte 
Fluoridträger, mit denen die Patienten täglich zweimal eine Fluoridpaste für 
5 Minuten applizierten) bei zuvor bestrahlten Patienten 
(Beobachtungszeitraum 1972 bis 1980, 935 Personen), bei denen die 
Zähne im Rahmen der Strahlentherapie erhalten werden konnten. Als 
Auswahlkriterien galten: guter bzw. anständiger Zahnzustand und die 
Bereitschaft, eine ausreichende Zahnhygiene durchführen zu wollen. 
 
• Einschlußkriterien der prospektiven randomisierten Studie: 
n = 109 (Verumgruppe) und n = 111 (Kontrollgruppe)  
wegen Kopf- und Halstumoren bestrahlte Patienten, bei denen die Zähne 
im Rahmen der Strahlentherapie erhalten werden konnten mit gutem bzw. 
anständigen Zahnzustand und die Bereitschaft, eine ausreichende 
Zahnhygiene durchführen zu wollen 
 
Centre de Lutte le Cancer, Dijon, Frankreich 

Intervention  
 

Prospektive Studie: 
n = 109 
Patienten, die individuell angefertigte Fluoridträger benutzten, mit denen 
täglich zweimal eine Fluoridpaste für 5 Minuten appliziert wurde. 

Vergleichs-
intervention 
 

prospektive Studie: 
n = 111 
Patienten, die mit einer flouridhaltigen Zahnpasta ihre Zähne pflegten. 

Durchführungs-
beschreibung 

s.o. 
 

Verblindung 
 

nicht beschrieben 

Randomisation 
 

nicht beschrieben 

Ouctomes 
 

Kariesentstehung 

Follow-Up 
 

Minimum follow up 14 Monate, Maximum 3 Jahre 

Drop Outs 
 

Verumgruppe: 10 
Kontrollgruppe: 20 

Intention to treat 
Analyse 
 

nein 

Statistische 
Auswertung: 

nicht näher beschrieben, Ergebnis von Signifikanzberechnungen mitgeteilt 

Vorschlag zur formal II a 
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Evidenzbewertung 
 
Ergebnisse: 
 

• Retrospektive Studie: 
Es konnten ca. 16000 Zähne (ca. 17 pro Patient) erhalten werden. Nur 3,7 
% der Patienten (n = 36) entwickelten eine Karies, insgesamt 8 Patienten 
erlitten eine ORN des Unterkiefers (Inzidenz in der 
Gesamtpatientengruppe 0,9 %). Bei 29 der 935 Patienten (3,1 %) mußten 
Zahnextraktionen vorgenommen werden, in elf Fällen wegen einer Karies, 
bei 11 Patienten wegen sonstiger Erkrankungen der Zähne. In vier Fällen 
der 29 Zahnextraktionen kam es zu einer ORN, zwei konnten konservativ 
beherrscht werden, einer benötigte eine Unterkieferresektion (mit Heilung), 
bei einem Fall entstand eine tolerable oberflächliche Knochenexposition.  
 
Prospektive randomisierte Studie: 
3 % der Patienten mit Flourid-Gel erlitten eine Karies gegenüber 11 % der 
Patienten der „Zahnpasta-Gruppe“. Der Unterschied sei nicht signifikant 
(p = 0,1). Osteoradionekrosen wurde in beiden Kollektiven nicht 
beobachtet. 

Fazit der Verfasser: 
 

Die Autoren schlußfolgerten, daß bei 25 % aller zu bestrahlenden 
Patienten Zähne unter den Bedingungen einer systematischen 
Zahnprophylaxe erhalten werden können bei einem Risiko für die 
Entwicklung einer Karies von 4 % und einer ORN von 1 %. Dies ginge 
einher mit einem Anstieg der Lebensqualität. Die notwendige tägliche 
Zahnhygiene in Einheit mit der Änderung der Trink- und 
Rauchgewohnheiten beeinflusse den Lebensstil positiv und verbessere die 
allgemeine Prognose. 
 
Zahnentfernungen wurden unter besonderen Vorkehrungen 
vorgenommen: stationäre Aufnahme, Antibiotikaprophylaxe, 
Allgemeinanaesthesie, Extraktion mit Entfernung der Zahnalveole, 
Glättung der knöchernen Ränder, Entfernung des Zahnfleisches bei 
Entzündung, Naht der gingivalen Schleimhaut und nasogastrische 
Ernährung für eine Woche. 

Fazit des Auswerters: 
 

Aus der der ersten, retrospektiven Analyse des versorgten Krankengutes 
ergibt sich der Hinweis, daß unter einer konsequenten Zahnhygiene auch 
bestrahlte Zähne in einem hohen Prozentsatz erhalten werden konnten. 
Die Daten, auch wenn sie methodologisch mit Einschränkung zu 
interpretieren sind, lassen erkennen, daß zwei Jahre vor der 
Veröffentlichung von Marx ein differenziertes Prozedere zur 
Zahnentfernung aus bestrahlten Kieferregionen beschrieben wurde und 
eine ORN-Rate von 13,8 % (4 ORN nach 29 Extraktionen) nach 
Zahnentfernungen zu verzeichnen war, von denen sich 2 konservativ zur 
Abheilung bringen ließen. 
 
In der zweiten, prospektiven Untersuchung, die mit Detailfehlern behaftet 
ist, erwies sich die Applikation von Fluorid-Gel gegenüber der Anwendung 
von fluoridhaltiger Zahnpasta stastisch signifikant nicht überlegen, jedoch 
konnte durch die konsequente Anwendung der Zahnhygiene auch in der 
prospektiven Untersuchung gezeigt werden, daß nur ein geringer Teil der 
bestrahlten Zähne kariös erkrankte. Einschränkend muß allerdings 
festgehalten werden, daß die Veröffentlichung keine Angaben hinsichtlich 
einer Verblindung und der Art der Randomisierung gemacht, so daß 
präinterventionelle Selektionierungen nicht ausgeschlossen werden 
können. Weiterhin finden sich Drop outs. Das „Intention to treat“ wurde 
durchbrochen; aus Tabellen ist ersichtlich, daß die Drop out’s nicht in die 
Berechnungen einbezogen wurden. Von daher sind die Ergebnisse mit 
einem Unsicherheitsfaktor belastet.  
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Titel der Studie Marx RE, Johnson RP., Kline St N. Prevention of osteoradionecrosis: a 

randomized prospective clinical trial of hyperbaric oxygen versus penicillin; 
JADA, 1985, 49 - 54 

Studientyp betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

randomisierte prospektive klinische Studie 
randomisierte prospektive klinische Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 

Hypothese: das HBO Protokoll zur Weichteilrevaskularisation kann die 
Entwicklung der Osteoradionekrose nach Zahnentfernung bei 
Hochrisikopatienten verhindern 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

n = 74 Patienten, 37 Patienten je Studienarm 
Zahnentfernung in allgemeiner oder in Lokalanesthesie mit Zusatz von 
Epinephrin (Lidocain mit Epinephrin 1:100000) oder äquivalente Dosis 
eines Lokalanästhetikums. 
• Einschlußkriterium: Indikation zur Zahnentfernung in einem 

Unterkieferbereich, der mit 6000 rad oder höher vorbestrahlt wurde und 
Einwilligung zur Wiedervorstellung nach 6 Monaten 

• Ausschlußkriterien: Radiatio vor weniger als 6 Monaten beendet oder 
länger als 15 Jahre zurückliegend,  

Kontraindikation zur Penicillingabe, Kontraindikation zur Gabe von 
100%igem O2 bei 2,4 ATM, Rezidivtumor oder neues primäres 
Tumorleiden, Chemotherapie in den letzten 6 Monaten einschließlich 
Cortisontherapie, Wundheilung beeinträchtigende Erkrankungen wie 
Diabetes mellitus, systemischer Lupus erythematodes, Lichen planus etc 
(sic!) 
• Multicenterstudie: Zwei Abteilungen der University of Miami School of 

Medicine und eine Privatpraxis im Methodist Plaza Medical Center, 
San Antonio 

Intervention  
 

• Verumgruppe: 37 Patienten Entfernung von 156 Zähnen, HBO-
Regime: 2,4 ATM über 90 Minuten 5 bis 6 x wöchentlich mit 20 
Sitzungen vor und 10 Sitzungen nach der Zahnentfernung 

Vergleichs-
intervention 

• Kontrollgruppe: 37 Patienten Entfernung von 137 Zähnen, eine Million 
Einheiten Penicillin G intravenös, anschließend 500 mg Penicillin V 
vier mal täglich über 10 Tage nach der Zahnentfernung 

Durchführungs-
beschreibung 

Zahnentfernung aus einem mit über 6000 rad bestrahlten Gebiet wird 
erforderlich. Die nicht näher bezeichnete Randomisierung erfolgt in zwei 
Gruppen. In der Kontroll-Gruppe erfolgt die Zahnentfernung unter Antibio-
tika-Gabe, in der Verum-Gruppe wird vor und nach der Zahnentfernung 
eine HBO-Therapie durchgeführt. Operatives Vorgehen wurde beschrieben 
und soll standardisiert sein, Anästhesie jedoch nicht standardisiert 
festgelegt. 
Beobachtungsendpunkt der Studie sind die klinischen Zeichen einer ORN 
nach 6 Monaten. 

Verblindung keine 
Randomisation nicht beschrieben 
Outcomes Feststellung des klinischen Bildes einer Osteoradionekrose („freiliegender 

Knochen in der Zahnalveole nach 6 Monaten“) 
Follow-Up Zeitraum 6 Monate 
Drop Outs keine 
Intention to treat 
Analyse 

 

Statistische 
Auswertung: 

Signifikanzberechnung 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

formal II a 

Ergebnisse: • Verumgruppe:  
an 37 Patienten 156 Zähne entfernt, nach 6 Monaten bei 2 Patienten 4 
offene Wunden (5,4 % der Patienten bzw. 2,6 % der Wunden).  
• Kontrollgruppe:  
an 37 Patienten 137 Zähne entfernt, nach 6 Monaten bei 11 Patienten 
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31 offene Wunden (29,7 % der Patienten bzw. 22,6 % der Wunden);  
nach Abschluß der Studie berechnete Signifikanz: p = 0,005 

Fazit der Verfasser: Die Autoren schlußfolgerten, daß die hyperbare Sauerstofftherapie die 
Osteoradionekrose verhindern kann gemäß der zuvor formulierten 
klinischen Definition der Osteoradionekrose („freiliegender Knochen in der 
Zahnalveole nach 6 Monaten“). Die Studie bestätige, daß Mikroorganismen 
in der Entwicklung der Osteoradionekrose nur eine geringe Rolle spielen. 
Weiterhin solle eine Bestrahlung nicht ohne zahnärztliche Untersuchung 
und Therapieplanung durchgeführt werden. 

Fazit des Auswerters: Methodologisch richtiger Studienansatz einer randomisierten kontrollierten 
Studie. Es bleiben jedoch eine Reihe von Fragen, insbesondere zur 
Struktur des behandelten Kollektives, zum Prozeß der Behandlung und zu 
den Ergebnissen offen.  
 
Unklar bleibt, ob eine Fallzahlberechnung durchgeführt wurde. Die exakte 
Formulierung einer zu falsifizierende Hypothese hätte eine Größenordnung 
(z.B. ... kann die Entwicklung der Radioosteonekrose nach Zahnentfernung 
bei Hochrisikopatienten um 20 % reduzieren) hinzufügen müssen, um aus 
Signifikanzniveau, Power und klinischem Unterschied die für die Studie 
benötigte Fallzahl zu berechnen. 
 
Es ist nicht bekannt, ob die präoperativen Tumorstadien gleichmäßig ver-
teilt waren, weiterhin ist nicht bekannt, ob die Gesamtbestrahlungsdosis in 
beiden Gruppen gleichmäßig verteilt war (die Benennung von > 6000 rad 
läßt erhebliche Unterschiede offen). 
 
Nicht mitgeteilt wurde das Randomisationsverfahren. So wäre denkbar, 
daß eine Institution alle HBO Behandlungen durchführte, die anderen da-
gegen keine. Bei fehlender Verblindung ist auch die einheitliche Durchfüh-
rung und Intensität der postoperativen Nachsorge nicht gesichert.  
 
Gravierend ist die unpräsize Festlegung zur Narkose. Andere Arbeiten zur 
ORN schreiben der Narkose, insbesondere der Lokalanästhesie, einen 
entscheidenden Faktor bezüglich der Entstehung von ORNn zu. Die 
Nachbeobachtungszeit von 6 Monaten ist sehr kurz bemessen. In früheren 
Artikeln ging Marx von einer Nachbeobachtungszeit von 18 Monaten aus. 
Der Beurteilungsmaßstab (freiliegender Knochen in der Zahnaveole nach 
sechs Monaten) entspricht weiterhin einem Surrogatparameter; das klini-
sche Outcome („orale“ Rehabilitation) ist jedenfalls damit nicht gemessen. 
Nach heutigen Vorstellungen ist die gewählte Antibiotika-Therapie kritisch 
zu hinterfragen, da Penicillin G nicht in der Lage ist, insbesondere auch 
Keime, die häufig an der Osteoradionekrose beteiligt sind, effektiv zu eli-
minieren. Im Vergleich zu anderen Arbeiten ist die ORN-Rate in der Kon-
trollgruppe mit 29,9 % unverhältnismäßig hoch; andere Arbeiten berichten 
von wesentlich niedrigeren ORN-Raten nach Zahnentfernungen. Dies 
könnte wiederum auf Mängel im Behandlungsprozeß in der Kontrollgruppe 
hinweisen.  
 
Zusammenfassend bleiben Fragen zur Strukturgleichheit der untersuchten 
Kollektive, zur Regiegleichheit in der Durchführung der Behandlung und 
zur Ergebnisqualität offen. Die ORN-Raten in der Kontrollgruppe liegen 
weit außerhalb des sonst üblichen, so daß hier von einer speziellen Situa-
tion auszugehen ist, die nicht auf die Gesamtkollektive übertragbar ist. Aus 
dem Grunde wurde auch von Wissenschaftler die Wiederholung dieses 
Studienansatzes gefordert! Vor dem Hintergrund der dargelegten Mängel 
und Besonderheiten kann von einer gesicherten Erkenntnis durch diese 
Studie definitiv nicht ausgegangen werden. 
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Titel der Studie 
 

Maxymiw, W.G.; Wood, R.E.; Liu, F.-F.; postradiation dental extractions 
without hyperbaric oxygen. Oral surg oral med oral pathol, 1991: 270 - 274 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

nicht benannt 
 
retrospektive Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Datenauswertung von 72 Patienten, bei denen nach einer Radiatio Zähne 
zu entfernen waren zur Ermittlung der Inzidenz der ORN. 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Einschlußkriterien 
72 behandelte Patienten mit postradiogenen Zahnextraktionen im Alter 
zwischen 22 bis 80 Jahren (Durchschnittsalter 57,4 Jahre; Strahlendosen 
von 25 bis 84 Gy, durchschnittlich 50 Gy), die nach einem seit 1982 
feststehenden Behandlungsregime versorgt wurden 
 
Princess Margaret Hospital, Toronta, Canada 
 

Intervention  
 

n = 72 
 
Zahnentfernung (449 Zahnextraktionen) unter antibiotischer Abschirmung 
mit 2,0 mg Penicillin V, eine Stunde vor dem Eingriff begonnen und mit 600 
mg viermal täglich über eine Woche fortgeführt. Anwendung einer 
atraumatischen chirurgischen Technik, die die Anhebung des Periostes 
vermied, Weichteilverschluß durch Naht und Einsatz einer epinephrin-
armen bzw. -freien, nicht lidocain-haltigen Lokalanaesthesie. Bei 
notwendiger Entfernung mehrerer Zähne wurden nur maximal zwei Zähne 
pro Quadrant gleichzeitig entfernt, weitere Extraktionen wurden an einem 
jeweils wechselnden Quadranten vorgenommen. Anweisungen zur 
postoperativen Therapie im Sinne der Anwendung von Spülungen der 
Zahnwurzel wurden gegeben und es erfolgte eine regelmäßige 
zahnärztliche Nachkontrolle. 
 

Vergleichs-
intervention 
 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 
 

196 Zähne lagen im bestrahlten Gebiet (44 %) 
Strahlendosis lag bei 50 Gy (25 bis 84 Gy) bei durchschnittlich 20 
Fraktionen (10 bis 37) und einer Dosis pro Fraktion von 2.5 Gy (1,88 bis 
3,14).  
 

Verblindung 
 

keine 

Randomisation 
 

keine 

Ouctomes 
 

Auftreten einer ORN 

Follow-Up 
 

Nachbeobachtungszeit im Mittel 4,8 Jahre (68 Tage bis 19,3 Jahre) 

Drop Outs 
 

keine 

Intention to treat 
Analyse 
 

nein 

Statistische 
Auswertung: 
 

keine Anwendung statistischer Testverfahren, Mittelwert- und 
Prozentberechnungen 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 
 

formal II c 

Ergebnisse: Osteoradionekrosen wurden im Verlauf nach der Zahnextraktion nicht 
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 beobachtet. 
 

Fazit der Verfasser: 
 

Zu diesen Ergebnissen dürfte nach Einschätzung der Autoren die Art der 
Lokalanaesthesie beitragen; so sei bekannt, daß Lidocain die Wundheilung 
beeinträchtige im Sinne der Synthesestörung von Makromolekülen, 
Kollagen und Glykosaminen. Auch der Verzicht auf Epinephrin (wirkt 
gefäßverengend) trage in dem ohnehin schon gefäß- und zellarmen 
Gewebe zur Schonung bei und Zahnentfernungen sollten frühestens 6 
Monate nach Beendigung der Bestrahlung durchgeführt werden. 
 

Fazit des Auswerters: 
 

Diese retrospektive Datenanalyse belegt ebensowenig wie retrospektive 
Analysen zum adjuvanten Einsatz der HNO, daß die postradiogene 
Zahnextraktion ohne den Einsatz der HBO bessere Ergebnisse erbringt als 
mit HBO.  
Es ist aber dokumentiert, daß sich in einem konsekutiv behandeltem 
Patientenkollektiv bei festgelegter therapeutischer Technik keine ORN 
entwickelt hat. Vor diesem Hintergrund muß eine prophylaktisch 
durchgeführte HBO (z.B. nach dem 20/10 Protokoll) in einer kontrollierten 
prospektiven Untersuchung ihre Überlegenheit gegen die Therapie ohne 
HBO belegen. 
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11.2.10. Strahlenzystitis 

a) Literatur Auswahl 
zur 25. Sitzung zugesandt Bevers RF, Bakker DJ, Kurth KH. Hyperbaric oxygen treatment for haemorrhagic radiation 

cystitis. Lancet 346 (8978):803-805, 1995. 

zur 25. Sitzung zugesandt Lee HC, Liu CS, Chiao C, Lin SN. Hyperbaric oxygen therapy in hemorrhagic radiation 
cystitis: a report of 20 cases. Undersea.Hyperb.Med 21 (3):321-327, 1994. 

zur 25. Sitzung zugesandt Lee HC, C. S. Liu, C. Chiao, and S. N. Lin. Hyperbaric oxygen therapy in hemorrhagic 
radiation cystitis. A report of 40 cases. In: International joint meeting on Hyperbaric and 
Underwater Medicine, edited by A. Marrone, G. Oriani, and F Wattel, Milano: 1996, p. 85-
87. 

zur 25. Sitzung zugesandt Mathews R, Rajan N, Josefson L, Camporesi E, Makhuli Z. Hyperbaric oxygen therapy for 
radiation induced hemorrhagic cystitis.  J UROL.  1999;161(2):435-7. 

zur 25. Sitzung zugesandt Norkool DM, Hampson NB, Gibbons RP, Weissman RM. Hyperbaric oxygen therapy for 
radiation-induced hemorrhagic cystitis. J UROL. 150 (2):332-334, 1993. 

zur 25. Sitzung zugesandt Rijkmans BG, Bakker DJ, Dabhoiwala NF, Kurth KH. Successful treatment of radiation 
cystitis with hyperbaric oxygen. Eur.Urol. 16 (5):354-356, 1989. 

TV zur 25. Sitzung Weiss JP, Mattei DM, Neville EC, Hanno PM. Primary treatment of radiation-induced 
hemorrhagic cystitis with hyperbaric oxygen: 10-year experience. J UROL. 151 (6):1514-
1517, 1994. 

 weitere Studien 
 Akiyama A, Ohkubo Y, Takashima R, Furugen N, Tochimoto M, Tsuchiya A. [Hyperbaric 

oxygen therapy in the successful treatment of two cases of radiation-induced hemorrhagic 
cystitis].  Nippon.Hinyokika.Gakkai.Zasshi.  1994;85(8):1269-72. 

 Del Pizzo JJ, Chew BH, Jacobs SC, Sklar GN. Treatment of radiation induced 
hemorrhagic cystitis with hyperbaric oxygen: long-term followup.  J UROL.  1998;160(3 Pt 
1):731-3. 

 Hart, G. B. and Strauss, M. B. Die Hyperbare Sauerstofftherapie in der Versorgung von 
Bestrahlungsschäden; Reports des ersten Schweizer Symposium für Hyperbare Medizin--
Basel (Ch).  26. 10-14-1986. 

 Miura M, Sasagawa I, Kubota Y, Iijima Y, Sawamura T, Nakada T. Effective hyperbaric 
oxygenation with prostaglandin E1 for radiation cystitis and colitis after pelvic 
radiotherapy.  Int Urol.Nephrol.  1996;28(5):643-7. 

Abstrakt zur 25. Sitzung 
zugesandt 

Miyazato T, Yusa T, Onaga T, Sugaya K, Koyama Y, Hatano T, Ogawa Y. [Hyperbaric 
oxygen therapy for radiation-induced hemorrhagic cystitis] [abstract]. 
Nippon.Hinyokika.Gakkai.Zasshi. 89 (5):552-556, 1998. 

 Nakada T, Yamaguchi T, Sasagawa I, Kubota Y, Suzuki H, Izumiya K. Successful 
hyperbaric oxygenation for radiation cystitis due to excessive irradiation to uterus cancer.  
Eur.Urol.  1992;22(4):294-7. 

 Peusch-Dreyer D, Dreyer KH, Muller CD, Carl U. Management of postoperative radiation 
injury of the urinary bladder by hyperbaric oxygen (HBO).  Strahlenther.Onkol.  1998;174 
Suppl 3:99-100:99-100. 

 Schoung JY, Chiao S, Liu CS, Lee HC. Hyperbaric Oxygen Therapy in the Treatment of 
Radiation-Induced Cystitits.  Undersea Hyper Med  1993;20 (Suppl.) 

 Shoenrock GJ, Cianci P. Treatment of radiation cystitis with hyperbaric oxygen.  Urology  
1986;27(3):271-2. 

 Suzuki K, Kurokawa K, Suzuki T, Okazaki H, Otake N, Imai K, Yamanaka H. Successful 
treatment of radiation cystitis with hyperbaric oxygen therapy: resolution of bleeding event 
and changes of histopathological findings of the bladder mucosa.  Int Urol.Nephrol.  
1998;30(3):267-71. 

 Velu SS, Myers RM. Hyperbaric oxygen treatment for radiation induced hemorrhagic 
cystitis.  undersea Biomed.Res.  1992;199:85 ff 

zur 25. Sitzung zugesandt Weiss JP, Neville EC. Hyperbaric oxygen: primary treatment of radiation-induced 
hemorrhagic cystitis.  J UROL.  1989;142(1):43-5. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
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Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

d)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− Carl (hat maßgeblich an SN GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO mitgearbeitet)  
− BVDST (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
HTA-Reporte lt. ECRI Report 1999 (nicht öffentlich): 
− Prudent Insur Co Am. Hyperbaric oxygen therapy for interstitial cystitis.  1986.  
− Prudent Insur Co Am. HBO for interstitial cystitis.  1986.
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Titel der Studie Bevers, R.F., Bakker, D.J., Kurth, K.H. Hyperbaric Oxygen Treatment for 
Haemorrhagic Radiation Cystitis. LANCET 346 (1995): 803 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

 
Prospektiv unkontrolliert 
prospektiver Vorher-Nachher-Vergleich 

Fragestellung/ 
Indikation 

Frage nicht explizit erhoben, ausgewiesen als Behandlungsbericht 
Schwere hämorrhagische Strahlenzystitis 

Beschreibung des Un-
tersuchungskollektive
s 

n = 40, 27 Männer, 13 Frauen; mittl. Alter 71,4 Jahre (56 - 86 Jahre).  
mittl. Intervall Primärtherapie - Blutungsbeginn 53,1 Monate (4 - 253 Mo.). 
Grunderkrankungen: Harnblasen-Ca. (20), Prostata-Ca. (10), Uterus-Ca. 
(5), Cervix-Ca. (4),  Ovarial-Ca. (1).  
Ausschlußkriterien: Tumorrezidiv, Gerinnungsstörungen, bullöse 
pulmonale Erkrankungen.  
Vorbehandlungen: Elektrokoagulation (40); nicht näher bezeichnete 
Methoden (17); Tranexamsäure (12); Aluminium-Ammoniumsulfat (11); 
Corticosteroide (3), z.B. Silbernitrat (4).  
Unterteilung des Gesamtkollektives in 3 Gruppen nach 
Blutsubstitutionsbedarf 3 Monate vor und während der HBO: 
 
• n = 30, geringe Hämaturie ohne Substitutionsbedarf (Gruppe 1),  
• n = 7, mäßige Hämaturie, Substitutionsbedarf 1 - 6 E. (Gruppe 2, ),  
• n = 3, schwere Hämaturie, Substitutionsbedarf über 6 E. (Gruppe 3) 
 
Blutsubstitution im Mittel 8,2 Einheiten (0 – 36 E.).   

Intervention  
 

HBO (3 ATA, 90 Min. O2-Zeit, 1mal täglich), 20 KF an 5 oder 6 d/Woche, 
4mal 40 KF wegen persistierender Hämaturie. In der Frühphase 
(Definition?) der HBO-Therapie Blasenirrigationen beim Großteil des 
Kollektives.  

Durchführungsbe-
schreibung der 
Intervention 

vor der HBO zystoskopische/laborchemische Befundung, außerdem 
Sonographie oberer Harntrakt, Urinkulturen, i.v. Urogramm + Rö-Thorax. 
Nach  HBO-Ende Kontrollzystoskopie, weiteres Follow-up: Urologen am 
Heimatort 

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcome Zielkriterien: Blutungsrezidiv, Zystektomie oder Exitus 
Follow-Up Durchschnitt 13 Monaten (range: 1 - 74)  
Drop Outs keine 
Intention to treat Ana-
lyse 

entfällt 

Statist. Auswertung Keine, rein deskriptive, numerische Auswertung 
Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal II b  

Ergebnisse Nach durchschnittl. 23,8 Mo. (range: 1-61)  
verstorben: 11 (Metastasen 4; andere Ursache 3; unbekannt 4).  
Zystektomie: 4 (Tumor oder ungenügende Blasenkapazität),  
schweres Blutungsrezidiv: 9 (meist innerhalb von 6 Wo.), deswegen 4 
weitere Male Zystektomie.  

Aufgeschlüsselt nach Gruppen:   

• Gruppe 1 (Follow-up 29,3 Mo., range 3-74 Mo.) 3mal Blutungsrezidiv 
(2mal Tumorrezidiv. zugeschrieben), 3mal Zystektomie 
(Blasenkapazität), 9mal Exitus. 

• Gruppe 2 (Follow-up 5,1 Mo., range 1-13 Mo.) Blutungsrezidiv 4mal, 
alle (7) mit Tumorrezidiv, (1mal deswegen Zystektomie), 1 Exitus (Me-
tastasen).  

• Gruppe 3 alle 3 Therapieversager (1mal Zystektomie, 2mal kardialer 
Exitus). 
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Fazit der Verfasser • Bei 37 Pat. vollständiger oder teilweiser Heilerfolg,  
• 36mal Verhinderung der drohenden Zystektomie.  
• Ein protektiver Effekt der HBO wird postuliert.  
• Verfahren früh einsetzen.  
• Tumorrezidive bei knapp ¼ des Gesamtkollektives nicht der HBO 

anzulasten, vielmehr Tumorfolge (jeweils übersehen wegen 
Blasenschleimhautschwellung). 

Fazit des Auswerters • relativ “beste” Evidenz aller Studien zur HBO der Strahlenzystitis.  
• Fehlende Beweiskraft wegen des unkontrollierten Ansatzes und der 

geringen Detailanforderungen  
• Indikation ist die “schwere Hämaturie”, jedoch haben 3/4 der 

Studienpopulation den niedrigsten definierten Blutungsgrad.  
• Gruppierung offenbar nicht prospektiv: Maßstab war der 

Substitutionsbedarf 3 Monate vor und während der HBO. 
• Keine Aussage zur erzielten Lebensqualität. 

 
Fragen:   
• Welches wäre in diesem Kollektiv der Spontanverlauf nur mit 

Blasenirrigation und Harnableitung gewesen?  
• Zeitliche Beziehung zwischen vorausgegangenen Therapien und 

HBO?  
• Einheitliches Bewertungsregime durch die Summe der involvierten 

Urologen? 
• Genaue Strukturmerkmale (z.B. Gerinnungsstörungen, zystoskop. 

Befunde, Blasenkapazität)?  
• Wurden vor und nach der HBO die jeweils gleichen Wandareale 

zystoskop. befundet?  
• Wie lange erfolgten Blasenirrigationen/Harnableitungen (Harnableitung 

= Minderung der Blasenwandspannung = Minderung des 
Blutungsrisikos) adjuvant zur HBO?  

• Welche Kriterien bestimmten die Aussage “Hämaturie” nach der HBO? 
 
Fazit:  
Die Ergebnisinterpretation der Studienautoren ist nur eine unter vielen 
möglichen,  

eine kausale Zusammenhangsbewertung ist so nicht möglich.  

Die Studienergebnisse ermöglichen allenfalls eine Hypothesenbildung zur 
Abklärung des Sachverhaltes im Rahmen aussagekräftiger 
Untersuchungsanordnungen. 
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Titel der Studie Lee, H.C., Liu ,C.S., Chiao, C., Lin, S.N. Hyperbaric Oxygen Therapy in 

Hemorrhagic Radiation Cystitis: A Report of 20 Cases. UNDERSEA 
HYPERB. MED. 21, No.3 (1994): 321 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

 
Behandlungsbericht 
Retrospektiver Vorher-Nachher-Vergleich 

Fragestellung/ 
Indikation 

Nicht explizit benannt  
Hämorrhagische Strahlenzystitis, Ausschluß maligner Neuformationen  

Beschreibung des Un-
tersuchungskollektive
s 

n = 20, alle Frauen, mittleres Alter 63 Jahre, (42 - 79 Jahre), 
Grunderkrankung:19mal Cervix-Ca., 1mal Harnblasen-Ca., Intervall 
Bestrahlungstherapie /Beginn Makrohämaturie durchschnittlich 9,5 Jahre. 
Vorbehandlung: in allen Fällen intravesikale Irrigationen, Antibiotika und 
Tranexamsäure ohne Erfolg (zeitl. Bezug zwischen Vorbehandlung und 
HBO nicht angegeben). Symptome: akute Hämaturie (19mal, 1mal keine 
Hämaturie), Dysurie (Häufigkeit nicht genannt) und häufiger Harndrang 
(Häufigkeit nicht genannt).  

Intervention  HBO + Begleitbehandlung 
Durchführungsbe-
schreibung der 
Intervention 

Präinterventionell Blut- und Urinuntersuchungen, Urinkulturen, Cervix-Ab-
striche, Abdomensonographie, zystoskop. Befundungen. 

HBO: 2,5 ATA, 100 Min. O2-Zeit, 1mal tägl. an 6 Tagen/Wo., durchschnittl. 
44 KF (10 –87 KF). In allen Fällen Dauerkatheter + Blasenirrigation (kalte 
NaCl-Lösung) + parenterale Antibiose + Bluttransfusionen bei Bedarf, 1mal  
intravesikale Laserbehandlung, ansonsten keine Zusatzbehandlung. nach 
HBO zystoskopische Kontrolle 

Verblindung Entfällt 
Randomisation Entfällt 
Outcome Zielkriterien nicht benannt  
Follow-Up 14 Monate (5 - 41 Monate)   
Drop Outs Keine 
Intention to treat Ana-
lyse 

Entfällt 

Statist. Auswertung Deskriptiv-numerisch/prozentual 
Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal II c 

Ergebnisse Vollständiges Sistieren der Makrohämaturie in 16 Fällen (80 %), 2mal 
Befundbesserung (Definition?), 1 Therapieversager, 1mal bei vor-
herigem Fehlen einer Hämaturie Besserung der “übrigen Symptome”. 
Kontrollzystoskopie: “signifikante” Reduktion der Hämorrhagien und 
Teleangiektasien. “An 5 Beispielen” Verbesserung der Hb- und 
Hämatokritwerte, 1mal Tumorrezidiv  

Fazit der Verfasser HBO sicher und effektiv, verbessert Wundverhältnisse in der Harnblasen-
wand, kontrolliert die Blutung der hämorrhagischen Strahlenzystitis.  

Fazit des Auswerters Etablierte Therapien nicht ausgeschöpft, kaum ausreichende Angaben zu 
Material/Methodik (Strukturmerkmale?). Rolle der Begleittherapie? 
Zystoskop. jeweils gleiche Areale verglichen? Wer, gleiche Untersucher? 
Wandveränderungen durch Biopsate bestätigt? “... signifikante Abnahme 
der Blutungsquellen...”? (dennoch Hämorrhagien vorhanden? Wie ist damit 
die Aussage vereinbar: “...no hematuria...” etc. ?) Welche Maßnahmen bis 
Follow-up-Ende? Wie Follow-up ermittelt etc.? Fazit: keine 
Schlußfolgerungen möglich! 

 
Gleiche Studie mit n = 15 zuvor an anderer Stelle mit anderem Erstautoren publiziert:: Schoung, J.-Y., Chiao, S., Liu C.S., Lee 
H.C., Hyperbaric Oxygen Therapy in the Treatment of Radiation-Induced Cystitis, UNDERSEA HYPERBARIC MED. 20 (Suppl.) 
(1993) 
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Titel der Studie Lee, H.C., Liu C., Chiao, S.V. Lin. Hyperbaric Oxygen Therapy in 

Hemorrhagic Radiation Cystitis: A Report of 40 Cases. Proceed. Int. 
Joint Meeting on Hyperbaric and Underwater Med., Milano/Italy, Sep. 4-8, 
1996 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

 
Behandlungsbericht 
Retrospektiver Vorher-Nachher-Vergleich  

Fragestellung/ 
Indikation 

Nicht explizit benannt  
Hämorrhagische Strahlenzystitis, Ausschluß maligner Neuformationen  

Beschreibung des Un-
tersuchungskollektive
s 

n = 40, 37 Frauen, 3 Männer, mittleres Alter 63 Jahre (42 - 82 Jahre), 
37mal Zervix-Ca., 3mal Harnblasen-Ca. Intervall Radiatio/Beginn 
Makrohämaturie durchschnittlich 9 Jahre. Vor HBO intravesikale 
Irrigationen mit kalter NaCl-Lösung (zeitl. Bezug zwischen Vorbehandlung 
und HBO nicht angegeben). Symptome: akute Hämaturie (37mal, 3mal 
keine Hämaturie), Dysurie (Häufigkeit nicht genannt) und häufiger 
Harndrang (Häufigkeit nicht genannt). Präinterventionell Blut- und Urin-
untersuchungen, Urinkulturen, Cervix-Abstriche, Abdomensonographie, 
zystoskop. Befundungen. 

Intervention  HBO + Begleitbehandlung 
Durchführungsbe-
schreibung der 
Intervention 

HBO: 2,5 ATA, 100 Min. O2-Zeit, 1mal tägl. an 6 Tagen/Wo., durchschnittl. 
39 KF (10 –87 KF). Dauerkatheter + Blasenirrigation (kalte NaCl-Lösung) + 
Bluttransfusionen bei Bedarf, 1mal  intravesikale Laserbehandlung, 
ansonsten keine Zusatzbehandlung. nach HBO zystoskopische Kontrolle 

Verblindung Entfällt 
Randomisation Entfällt 
Outcome Zielkriterien nicht benannt  
Follow-Up Durchschnittl. 21 Monate (3 – 49 Mo.) 
Drop Outs keine 
Intention to treat Ana-
lyse 

Entfällt 

Statist. Auswertung Deskriptiv-numerisch/prozentual 
Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal II c 

Ergebnisse Sistieren der Hämaturie in 33 Fällen (82,5 %), 3mal Blutungsminderung, 
bei den Fällen ohne Hämaturie (3) Besserung der Harnblasenfunktion + 
urodynamische Befundverbesserung (nicht näher dargelegt). 1mal 
Therapieversagen. Zystoskop. Vergleich vor/nach HBO mit deutlicher 
Reduktion der Hämorrhagien/Teleangiektasien in der Blasenschleimhaut 
(nicht näher erläutert) 

Fazit der Verfasser HBO sicher / effektiv, verbessert Mukosabefund, kontrolliert Blutungen. 
Fazit des Auswerters  

Offensichtliche  
Ungenauigkeiten  
 
 
 
Bewertung wie zur ersten Arbeit, so gut wie keine  
Detailangaben. Methodisch ohne Aussagekraft. Wenig 
vertrauenerweckend! 

 

20 F.       19 Cervix-Ca.  1 Harnblasen-Ca.  

17 F.        17 Cervix-Ca.  
  3 M.                                   3 Harnblasen-Ca.  
40 P.        36 Cervix-Ca   4 Harnblasen-Ca. 

20 F.      19 Cervix-Ca. 1 Harnblasen-Ca. 
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Titel der Studie Mathews, R., Rajan, N., Josefson, L., Camporesi, E., Makhuli, Z. 

Hyperbaric Oxygen Therapy for Radiation-Induced Hemorrhagic Cystitis. 
JOUR. UROL. 161 (1999): 435 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

 
Keine Angaben 
Unkontrollierter Vorher-Nachher-Vergleich, Blickrichtung offenbar 
retrospektiv 

Fragestellung/ 
Indikation 

Langzeitergebnisse nach HBO 
Hämorrhagische Strahlenzystitis 

Beschreibung des Un-
tersuchungskollektive
s 

n = 17, Altersdurchschnitt 62 Jahre (49 – 86), 14 Männer, 3 Frauen. 
Grunderkrankung:  Prostata-Ca (11)., Blasen-Ca. (3), Rektum-, Cervix- 
und Endometrium-Ca. (jeweils 1). Vorbehandlung: Blasenirrigation (7), 
Elektrokoagulation (17), lokal adstringierende Maßnahmen (2), 
Aminocapronsäure (2), Transfusion (8), Intervall Primärbehandlung – 
Blutung bis zu 12 Monaten in 7 Fällen, Einzelheiten zu Strukturmerkmalen 
nicht angegeben  

Intervention  
 

Vor Behandlung Urographie (8), Abdomensonographie (3), Abdomen-CT 
(1) HBO. Zu eventuellen Begleittherapien keine Angaben.  

Durchführungsbe-
schreibung der 
Intervention 

2 – 2,5 ATA, 90 Min. O2-Zeit1mal tägl., 5mal je Woche bis zum Sistieren 
der Hämaturie (durchschnittl. 14 KF), bei mehr als 20 erforderlichen KF 
nach jeweils 10 KF eine Woche Pause 

Verblindung Entfällt 
Randomisation Entfällt 
Outcome Zielkriterien nicht näher definiert  
Follow-Up Durchschnittlich 21 Monate (9 – 60) 
Drop Outs keine  
Intention to treat Ana-
lyse 

Entfällt 

Statist. Auswertung Lediglich Prozentbestimmung 
Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

formal II c 

Ergebnisse  Nach durchschnittl. 22 Monaten in 11 Fällen (64%) vollständiger 
Blutungsstop ohne Rezidiv (kontrollzystoskopisch normale 
Blasenmukosa). Rezidivierende Mikrohämaturie 2mal (11%). Verstorben 
2 (hier ebenfalls Blutungsstop, jedoch Exitus 4 bzw. 6 Wochen nach HBO 
infolge der Grunderkrankung). Therapieversagen 2mal (Makrohämaturie). 
Bei Blutungsdauer < 2 Monate weniger KF erforderlich. Auf die Situation 
der Therapieversager wird nicht eingegangen. Keine Komplikationen durch 
HBO. 

Fazit der Verfasser HBO sicher,  
nach histologischen Kriterien nutzbringend  
jedoch nicht Therapie der ersten Wahl 
nur bei Versagen konventioneller Therapien geeignet, in einem großen 
Prozentsatz Beschwerden langfristig zu beseitigen 

Fazit des Auswerters Aufgrund methodischer Mängel und fehlender Detailanforderungen 
(Zielkriterien, z.B. Zystoskopie) kann der Leser die Studieninterpretation 
nicht zweifelsfrei nachvollziehen. Welche Begleittherapien? Welche 
Maßnahmen zwischen HBO-Ende und Follow-up, welche Mukosa-Areale 
bewertet, etc.?  
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Titel der Studie Norkool, D.M., Hampson, N.B., Gibbons, R.P., Weissmann, R. Hyperbaric 

Oxygen Therapy for Radiation Induced Hemorrhagic Cystitis. JOUR. 
UROL. 150 (1993): 332 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

 
Keine Angaben 
Retrospektiver Vorher-Nachher-Vergleich 

Fragestellung/ 
Indikation 

Frage nicht explizit erhoben, ausgewiesen als Behandlungsbericht 
zystoskopisch und bioptisch gesicherte hämorrhagische Strahlenzystitis 

Beschreibung des Un-
tersuchungskollektive
s 

n = 14 , davon 12 Männer, 2 Frauen, Durchschnittsalter 62 Jahre (15 - 85). 
Grunderkrankungen: Prostata-Ca. (7), Harnblasen-Ca. (4), Ewing-Sar-
kom (1), Rhabdomyosarkom (1), Uterus-Ca. (1). Vorbehandlung mit 
konventionellen Mitteln, angeblich frustran, nicht beschrieben. Keine 
Tumorrezidive oder Infektionen. Kaum Angaben zum prätherapeutischen 
Befund und Art der Vorbehandlung. Einschlußkriterien: Hämaturie, Harn-
drang, Schmerzen. Ausschlußkriterien nicht beschrieben. 

Intervention  HBO  
Durchführungsbe-
schreibung der 
Intervention 

2,4 ATA, 90 Min. O2-Zeit, KF an 5 bis 6 Tagen pro Woche. Im Mittel 28 KF 
(9 – 58), therapeutisches Setting nicht beschrieben 

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcome Zielkriterien: “An- oder Abwesenheit einer Hämaturie”, “Harndrang” und 

“Schmerzen”  
Follow-Up 10 - 42 Monate, Durchschnitt nicht beschrieben 
Drop Outs keine 
Intention to treat Ana-
lyse 

entfällt 

Statist. Auswertung Deskriptiv-numerisch-prozentual 
Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

formal II c 

Ergebnisse “vollständige” Besserung bei 8 von 14 (= 57 %), bei 2 davon zusätzliche 
zystoskop. Blutstillung, ”bei einigen” persistierende Mikrohämaturie + ge-
ringergradige Schmerzen/Harndrang auch nach Beendigung der HBO, 
hierbei Besserungstendenz im Laufe der Zeit 
“Zufriedenstellende Besserung”  bei 2 von 14 (1mal Zystektomie wegen 
Blutungsrezidiv nach 17 Mo.).  
“Erfolglos” bei 4 von 14  (1mal schweres Blutungsrezidiv und Sepsis mit 
HBO-Abbruch, später Exitus), ansonsten Blutungsrezidive und and. 
Beschwerden (alle Tumorrezidiv, 2mal Zystektomie, 1mal supravesikale 
Harnableitung).  
Nebenwirkungen der HBO: Myopie (1), passagere Beeinträchtigung des 
Sehvermögens (5), leichtes Barotrauma des Mittelohres (4), klaustrophob. 
Streß (1, Therapieabbruch, gleichwohl Besserung ) 

Fazit der Verfasser “positives” Ergebnis bei 71 %, frühzeitiger Einsatz der HBO gerechtfertigt, 
Kostenvorteile von 5.000 $ / Fall werden abgeleitet 

Fazit des Auswerters Follow-up offenbar in Form von Telefoninterviews. Kaum Angaben zu 
Strukturdaten, fehlende Detailgenauigkeit. Keine durchgehende 
Beschreibung der Biopsie- und zystoskopischen Ergebnisse, keine strikte 
Auswertung entsprechend den Zielkriterien: z.B. werden unvollständige 
Besserungen als “vollständig” beschrieben. Methodisch ohne Beweiskraft. 
In 1/3 der Fälle Tumorrezidiv bei zystoskop. Negativbefund vor HBO.  
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Titel der Studie Rijkmans, B.G., Bakker, D.J., Dabhoiwala, N.F., Kurth, K.H. Successful 

Treatment of Radiation Cystitis with Hyperbaric Oxygen. EUR. UROL. 16, 
No.5 (1989): 354  

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

 
Keine Angaben 
Retrospektiver Vorher-Nachher-Vergleich 

Fragestellung/ 
Indikation 

Frage nicht explizit erhoben, ausgewiesen als Behandlungsbericht 
hämorrhagische Strahlenzystitis (Makrohämaturie mit unterschiedlichem 
Bedarf der Blutsubstition) 

Beschreibung des Un-
tersuchungskollektive
s 

n = 10, alles Männer, Durchschnittsalter 71 J. (61-83 J.). 
Grunderkrankung: Harnblasen-Ca. (8), Prostata-Ca. (2). Intervall 
Primärther. und Blutung 6 – 36 Mo. Ausschlußkriterien: 
Gerinnungsstörungen. Erfolglose Vorbehandlung (Antibiose, intravesikale 
Instillation von Tranexamsäure). Vor Interventionsbeginn Zystoskopie (Bi-
opsate, dabei Hämorrhagie, obliterierende Endarteriitis, Thrombosierung 
und submuköse Fibrose). 

Intervention  HBO 
Durchführungsbe-
schreibung der 
Intervention 

HBO: 3 ATA, O2-Zeit 90 Min., 1mal tägl., an 5 oder 6 Tagen/Wo., stationär 
oder ambulant, 20 KF (bei 3 Patienten wegen persistierender Blutung 40 
KF), keine Angaben zu eventuellen Begleitregimen 

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcome Zielkriterien nicht angegeben  
Follow-Up 2 – 24 Monate (keine Durchschnittswerte angegeben) 
Drop Outs keine 
Intention to treat Ana-
lyse 

entfällt 

Statist. Auswertung deskriptiv-numerisch 
Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

formal II c 

Ergebnisse Sistieren der Makrohämaturie bei 6 Pat. nach durchschnittl.18 KF, jedoch 
weiterhin intermittierende Mikrohämaturien (Blutsubstitution innerhalb des 
Follow-up aber nicht erforderlich). Blutungsverminderung bei den 
restlichen 4 (so daß “der Irrigationskatheter entfernt werden konnte und 
innerhalb der nächsten 2 Monate keine Blutsubstitution erforderlich war”). 
Bei diesen 4 jeweils Tumorrezidiv/Tumorrest als Blutungsursache 
identifiziert (vor HBO kein Hinweis hierauf), davon verstorben 2 nach 3 
bzw. 6 Mo. post HBO, 1mal maligne Neubildung und Exitus). Zystos-
kopisch Verminderung der Teleangiektasien/ Blutungen (keine nähere 
Beschreibung). Keine Nebenwirkungen der HBO berichtet.  

Fazit der Verfasser Klinische Relevanz der HBO postuliert 
HBO von besonderer Bedeutung für zystoskop. Diagnose eines 
Tumorwachstums durch  Ödembekämpfung. 

Fazit des Auswerters • Kollektiv inhomogen, konventionell nicht austherapiert.  
• Angaben zu Strukturdaten fehlen weitestgehend (z.B. 

Erfolgsbedingungen? Begleittherapien? Welche bioptischen 
Unterschiede bei welchen Fällen?), große Streubreite des Follow-up 
(kein Durchschnittswert).  

• Aufgrund methodischer Mängel und fehlender Detailangaben Studie 
ohne Aussagekraft. Die Studieninterpretation in Bezug auf die 
Tumorrezidive ist nur eine mehrerer denkbarer  Version. 
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Titel der Studie Weiss, J.P, Mattei, D.M., Neville, E.C., Hanno, P.M. Primary Treatment of 

Radiation-Induced Hemorrhagic Cystitis with Hyperbaric Oxygen: 10-Year 
Experience. JOUR. UROL. 151, No. 6 (1994): 1514 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

 
Keine eigentlichen Angaben (“10-Jahres-Erfahrung”) 
Retrospektiver Vorher-Nachher-Vergleich, Update zweier zuvor publizierter 
Arbeiten 

Fragestellung/ 
Indikation 

Fragestellung nicht explizit benannt, ausgewiesen als Behandlungsbericht  
Strahlenzystitis 

Beschreibung des Un-
tersuchungskollektive
s 

n = 13 (Geschlechtsverteilung unklar, jedoch mind. 5 Frauen), 
Durchschnittsalter 68,2 J. (43-82 J.). Grunderkrankung Prostata-Ca. (6), 
Cervix-Ca. (3), Uterus-Ca. (2),  Harnblasen-Ca. (2). Blutungsgrad 
unterschiedlich, mehrheitlich ausgewiesen als “moderat”, nur in einem Fall 
“schwer” (Blutsubstitution in 9 von 13 Fällen mit durchschnittl. 2,7 E.), 
Vorbehandlung unterschiedlich (mehrheitlich Blaseninstillationen mit z.B. 
Formalin). Unterschiedliche zystoskopische Befunde vor HBO (vom 
Erythem mit Begleitödem bis hin zu Ulzerationen / Nekrosen).  

Intervention  HBO 
Durchführungsbe-
schreibung der 
Intervention 

HBO: 2 ATA, 120 Min. O2-Zeit 1mal tägl., vorgesehen 60 KF (Vorgabe in 
fast allen Fällen erreicht), Kriterien für die Dauer der HBO nicht benannt, 
zu eventuellen Begleittherapien keine Angaben, zystoskop. Kontrollen 
vorgesehen nach 30 und 60 KF 

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcome Zielkriterien nicht vorgegeben  
Follow-Up Im Mittel 2,5 Jahre (4 Monate – 8,5 Jahre) 
Drop Outs 1 (im Follow-up verloren gegangen) 
Intention to treat Ana-
lyse 

Entfällt 

Statist. Auswertung Deskriptiv-numerisch-prozentual 
Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal II c 

Ergebnisse • Nach durchschnittlich 33 KF Sistieren der Makrohämaturie bei 12 von 
13, angebl. kein Rezidiv, in 92 % keine Notwendigkeit zur 
Blutsubstitution.  

• Tumorrezidiv in 2 Fällen (Harnblase), 1mal Zystektomie.  
• Zystoskop. Befunderhebung nicht standardisiert (retrospektiver 

Ansatz): nach HBO nur bei 9 durchgeführt, dabei keine Änderungen 
(1), Gefäßstatus nicht beschrieben (1), Wandbefund mit zuvor nicht 
vorhandener Nekrose (1), keine Blutung (5), Wandaspekt verbessert 
(1)  

• Nebenwirkungen: außer 1mal Beeinträchtigung des Ohres nur 
gelegentl. klaustrophob. Reaktion.  

Fazit der Verfasser Postulat: HBO therapeutische Primärmaßnahme  
längerdauerndes Sistieren der Blutungen dadurch zu erwarten, jedoch 
nicht  eine Wandreparation.  

Fazit des Auswerters heterogenes Kollektiv, 
Detailangaben nicht ausreichend,  
fehlende Standardisierung, 
keine Angaben zu Begleittherapien.  
Design zur Beleuchtung kausaler Zusammenhänge und damit als 
Grundlage einer Therapieempfehlung nicht geeignet. 
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11.2.11. Neuroblastom im Stadium IV 

a) Literatur Auswahl 
zur 22. Sitzung zugesandt van der Kleij AJ, Voûte PA. Treatment of recurrent stage IV neuroblastomas with 131I-

MIBG and HBO Six years follow-up.  Strahlenther.Onkol.  1996;172 Suppl 2:28-9:28-9. 
zur 22. Sitzung zugesandt Voûte PA, van der Kleij AJ, de Kraker J, Hoefnagel CA, Tiel-van Buul MM, Van Gennip H. 

Clinical experience with radiation enhancement by hyperbaric oxygen in children with 
recurrent neuroblastoma stage IV.  Eur.J Cancer  1995;31A(4):596-600. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- nicht genannt in: Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee 
Report; http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern 
Übersicht der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne 
ausreichende Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

p)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO 
− VDD (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− Carl (hat maßgeblich an SN GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO mitgearbeitet)  
− BVDST (analog GTÜM / DGAI / BDA / DEGRO) 
− BDA-Hausärzte (Methode nicht im Rahmen der GKV-Leistungspflicht) 
− MDK-Gutachten 
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Titel der Studie van der Kleij AJ, Voûte PA. Treatment of recurrent stage IV neuroblasto-

mas with 131I-MIBG and HBO Six years follow-up.  Strahlenther.Onkol.  
1996;172 Suppl 2:28-9:28-9. 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

 
klinische Phase-II-Studie  
Beobachtung mit historischem Vergleichsbezug (möglicherweise Update 
der Studie von Voute et al. 1995) 

Fragestellung/ 
Indikation 

Rolle der adjuvanten HBO zur Radioaugmentation einer [131]-I-MIBG-The-
rapie bei Neuroblastom im Stadium IV 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

1989 - 1996: 35 Kinder mit rezidivierendem Neuroblastom Stadium IV 
(mittleres Alter 6,8 Jahre, range: keine Angaben, Geschlechterverhältnis 
M/F 19/ 16). Vorbehandlung an verschiedenen Zentren nach verschiede-
nen Regimen der Hochdosis-Chemotherapie und Knochenmarktransplan-
tation), Einzelheiten zu strukturellen Merkmalen fehlen 

Intervention  
 

In Kombination mit 131I-MIBG (lokale Strahlentherapie) adjuvante HBO (3 
ATA, 75 Min. O2-Zeit). Zahl der Kombinationsbehandlungen aus 131I-MIBG 
und HBO schwankend (2 KF→ 14 Patienten, 3  KF→ 10 Patienten, 
4  KF→ 6 Patienten, 5  KF→ 1 Patient, 6  KF→ 2 Patienten, 7  KF→ 
2 Patienten).  

Durchführungsbe-
schreibung der Inter-
vention 

HBO (Sauerstoffapplikation über Maskenatmung) jeweils 2 bis 4 Tage 
nach der 131I-MIBG-Gabe begonnen, für eine konsekutive Periode von 4 
bis 7 Tagen fortgeführt. Zur ersten KF unter Schilddrüsenabschirmung und 
Strahlenschutzmaßnahmen Verabfolgung von 200 mCu 131I-MIBG. Nach-
folgende Druckkammerbehandlungen mit jeweils 100 mCu 131I-MIBG.  

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcome Mittlere Überlebenszeiten für einzelne Subgruppen: 2 (von 14 mit 2 KF) 

überlebten 1,14 Jahre, 6 (von 10 mit 3 KF) überlebten 1,54 Jahre, 4 (von 6 
mit 4 KF) überlebten 2,22 Jahre, 1 (von 1 mit 5 KF) überlebte 5,85 Jahre, 2 
(von 2 mit 6 KF) überlebten 2,26 Jahre, die beiden Patienten mit 7 KF 
verstarben. Die mittlere Überlebensdauer für das 35köpfige Gesamtkol-
lektiv wird mit durchschnittlich 3,01 Jahren angegeben.  

Follow-Up Beobachtung noch nicht abgeschlossen 
Drop Outs keine 
Intention to treat Ana-
lyse 

entfällt 

Statist. Auswertung angegeben wird ein signifikant längeres Überleben (p = 0,0326) unter Ver-
gleich mit einer der beiden Phase-II-Studien (lediglich 131I-MIBG) von 
Voute aus dem Vorjahr  

Vorschlag zur Evi-
denzbewertung 

formal Evidenzklasse II c, aufgrund der fehlenden Detailgenauigkeit 
Evidenzklasse III 

Ergebnisse Postulat einer Verstärkung des Strahleneffektes durch adjuvante HBO 
eine Aussage zur Wirtschaftlichkeit erfolgt nicht  

Fazit der Verfasser Verfahren wird als aufwendig dargestellt, auf Zentren mit entsprechender 
Logistik zu beschränken, Ergebnisse „vielversprechend“, weitere Studien 
zur Klärung der Therapieoptimierung notwendig 

Fazit des Auswerters Vorrangig ist nicht die Frage der Therapieoptimierung, sondern die gene-
relle Frage des therapeutischen Nutzens (konkreter Bezugspunkt für wei-
tere Untersuchungen) →  historischer Vergleich →  Rolle der HBO aus 
methodischen Gründen definitiv ungeklärt  
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Titel der Studie Voûte PA, van der Kleij AJ, de Kraker J, Hoefnagel CA, Tiel-van Buul MM, 

Van Gennip H. Clinical experience with radiation enhancement by hyper-
baric oxygen in children with recurrent neuroblastoma stage IV.  Eur.J 
Cancer  1995;31A(4):596-600. 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

 
Ergebnisse zweier klinischer Phase-II-Studien  
Beobachtungsstudie mit historischem Vergleichsbezug 

Fragestellung/ 
Indikation 

Rolle der adjuvanten HBO zur Radioaugmentation einer [131]-I-MIBG-The-
rapie bei Neuroblastom im Stadium IV 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

1989 - 1990: 27 Kinder mit Neuroblastom Stadium IV und Rezidivierung 
(mittleres Alter 7,1 Jahre, range 1,8-15,3 Jahre). Einzelheiten zu struktu-
rellen Merkmalen (Vorbehandlung an verschiedenen Zentren nach ver-
schiedenen Regimen der Hochdosis-Chemotherapie und Knochenmark-
transplantation) fehlen.  

Beschreibung des 
Vergleichskollektives 

1984 - 1990: 36 Patienten (mittleres Alter 6,7 Jahre, range 1,6 bis 27,2  
Jahre) mit multilokulärem Neuroblastom-Rezidiv im Stadium IV → 131I-
MIBG. Vorbehandlung an verschiedenen Behandlungszentren „nach deren 
eigenem Protokoll“ (Hochdosis-Chemotherapie mit autologer Knochen-
mark-Transplantation), Strukturdaten nicht näher beschrieben.   

Intervention  
 

Zusätzlich zu 131I-MIBG (lokale Strahlentherapie) erfolgte eine adjuvante 
HBO (3 ATA, 75 Min. O2-Zeit).  

Vergleichsinterven-
tion 

131I-MIBG unter Schilddrüsenabschirmung, weitere Maßnahmen nicht be-
kannt 

Durchführungsbe-
schreibung der Inter-
vention 

HBO (Sauerstoffapplikation über Maskenatmung) jeweils 2 bis 4 Tage 
nach der 131I-MIBG-Gabe begonnen, für eine konsekutive Periode von 4 
bis 5 Tagen fortgeführt. Zur ersten Kammerfahrt unter Schilddrüsenab-
schirmung und Strahlenschutzmaßnahmen Verabfolgung von 200 mCu 
131I-MIBG. Nachfolgende Druckkammerbehandlungen mit jeweils 100 mCu 
131I-MIBG. Zahl der KF (131I-MIBG-/HBO) schwankend: bei 13 Patienten → 
2, bei 6 Patienten → 3, bei 5 Patienten→ 4, bei 1 Patienten → 5 und bei 
2 Patienten → 7 KF 

Durchführungsbe-
schreibung der Ver-
gleichsintervention 

Die Zahl der 131I-MIBG-Behandlungen innerhalb des zuerst untersuchten 
„Kontrollkollektives“ variiert erheblich: 10 Patienten erhielten 2, 14 Pa-
tienten 3, 4 Patienten 4, weitere 4 Patienten 5, 2 Patienten 6, einer 8 und 
einer 12 Zyklen. 

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcome Vergleichsintervention: alle Gruppenmitglieder verstorben, mittlere Über-

lebenszeit 15,4 Monate (range: 2,3 bis 54,1 Monate), kumulative 
Überlebenswahrscheinlichkeit nach 28 Monaten: 12 % 
Intervention: 13 Patienten verstorben, kumulative Überlebensrate nach 28 
Monaten: 32 %.  

Follow-Up Vergleichsintervention: 54 Monate 
Intervention: mindestens 28 Monate (Untersuchung abgeschlossen?) 

Drop Outs keine 
Intention to treat Ana-
lyse 

entfällt 

Statist. Auswertung nicht vorgenommen 
Vorschlag zur Evi-
denzbewertung 

formal Evidenzklasse II c, aufgrund der fehlenden Detailgenauigkeit 
Evidenzklasse III 

Ergebnisse Postulat einer Verstärkung des Strahleneffektes durch adjuvante HBO  
Fazit der Verfasser weitere Studien zur Klärung des therapeutischen Nutzens notwendig 
Fazit des Auswerters Sic! →  historischer Vergleich →  Rolle der HBO ungeklärt  
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11.2.12. Multiple Sklerose (MS) 

 
a) Literatur Auswahl 

 Übersichtsarbeiten / Reviews 
zur 26. Sitzung zugesandt Bauer HJ. Umstrittene MS-Therapie. Nervenarzt. 54 (8):400-405, 1983. 
zur 26. Sitzung zugesandt Kleijnen J, Knipschild P. Hyperbaric oxygen for multiple sclerosis. Review of controlled 

trials. Acta Neurol.Scand. 91 (5):330-334, 1995. 
zur 26. Sitzung zugesandt Ad Kleijnen et al. 1995. "The Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness. In The 

Cochrane Library, Issue 4, 1999.  Oxford: Update Software. Updated quarterly." 
zur 26. Sitzung zugesandt Mielke, L.  Erweiterung der Indikationen für die HBO – gegenwärtige Entwicklung und 

Stand der klinischen Erprobung. Anästhesiol. Intensivmed. Notfallmed. Schmerzther. 31 
(1996): 106-108 

 Studien 
zur 26. Sitzung zugesandt Barnes MP, Bates D, Cartlidge NE, French JM, Shaw DA. Hyperbaric oxygen and multiple 

sclerosis: short-term results of a placebo-controlled, double-blind trial. Lancet 1 
(8424):297-300, 1985. 

zur 26. Sitzung zugesandt Barnes MP, Bates D, Cartlidge NE, French JM, Shaw DA. Hyperbaric oxygen and multiple 
sclerosis: final results of a placebo- controlled, double-blind trial. 
J.Neurol.Neurosurg.Psychiatry 50 (11):1402-1406, 1987. 

zur 26. Sitzung zugesandt Fischer BH, Marks M, Reich T. Hyperbaric-oxygen treatment of multiple sclerosis. A 
randomized, placebo-controlled, double-blind study. N.Engl.J.Med. 308 (4):181-186, 
1983. 

zur 26. Sitzung zugesandt Harpur GD, Suke R, Bass BH, Bass MJ, Bull SB, Reese L, Noseworthy JH, Rice GP, 
Ebers GC. Hyperbaric oxygen therapy in chronic stable multiple sclerosis: double- blind 
study. Neurology 36 (7):988-991, 1986. 

zur 26. Sitzung zugesandt Wiles CM, Clarke CR, Irwin HP, Edgar EF, Swan AV. Hyperbaric oxygen in multiple 
sclerosis: a double blind trial. Br.Med.J.(Clin.Res.Ed.) 292 (6517):367-371, 1986. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

q)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- in den SN nicht als Indikation benannt 
- HTA-Reporte laut ECRI Report 1999: 

Cent Pract Technol Assess. Hyperbaric oxygen therapy for treatment of multiple 
sclerosis No 3.  1982. 
Prudent Insur Co Am. Hyperbaric oxygen therapy for multiple sclerosis.  1996.  
[Laut Auskunft dieser HMO gegenüber der Geschäftsführung ist der HTA-Report nicht 
öffentlich] 
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Übersichtsarbeit zur HBO bei Multipler Sclerose (MS) 
 
Titel des Reviews Kleijnen J, Knipschild P. Hyperbaric oxygen for multiple sclerosis. Review 

of controlled trials. Acta Neurol.Scand. 91 (5):330-334, 1995. 
Fragestellung/ 
Indikation 

Therapeutischer Nutzen der HBO bei chronisch-progessiver oder 
chronisch-stabiler multipler Sklerose 

Studienauswahl 14 kontrollierte Studien, die aufgrund vordefinierten Kriterien ausgewählt 
wurden 

Interventionen In den meisten Studien wurden Drucke von 1,75 bis 2 ATA angewandt, 20 
Sitzungen, jeweils 90-minütige Dauer während 4 Wochen 

Outcomes Veränderungen der Beeinträchtigung der Patienten in Bezug auf die 
folgenden zwei, etablierten Scores: 1. (Expanded) Disability Status Score 
(E)DDS sowie 2. Functional Status Score nach Kurtzke; 
Die Präsentation der Outcomes variierte erheblich den einzelnen Studien; 
Angegeben wurden z.B. die Anzahl der Patienten mit Verbesserungen 
oder die mittlere Verbesserung pro Gruppe; für keine Studie wurden die 
tatsächlichen Werte (Arithmetisches Mittel oder Median) mit Angaben zur 
Varianz in den Publikationen dargestellt 

Ergebnisse 8 Studien sind von hoher methodischer Qualität; 
Eine Studie zeigte Vorteile für die mit HBO behandelte Gruppe; 7 Studien 
konnten keinen Unterschied zwischen den Ergebnissen in den 
unterschiedlichen Behandlungsgruppen aufdecken; 
Nur in einer einzigen Studie wurden mehr als 50 Patienten in jeder 
Therapiegruppe behandelt; In ca. der Hälfte der Studien kam es zu 
Problemen durch „Drop-outs“ und „loss to follow-up“. 

Fazit der Verfasser Unter Berücksichtigung der akuellen Datenlage kann der Einsatz der HBO 
zur Behandlung der Multiplen Sklerose nicht empfohlen werden 

Fazit des Auswerters Transparente Darstellung der Recherche und Qualitätsbeurteilung der 
Studien. Der Review bestätigt bis 1995 die Ergebnisse der Eigenrecherche 
des Arbeitsausschusses. 

 
 
 
Kommentar der Cochrane Collaboration zum Review von Kleijnen J und Knipschild P 
(Abstracts of quality assessed reviews. The Cochrane Library, Issue 4, 1999.  Oxford: 
Update Software.) 
 
Author's objective  

To assess the efficacy of hyperbaric oxygen treatment (HBO) in patients with multiple 
sclerosis.  

Type of intervention  
Treatment.  

Specific interventions included in the review  
Hyperbaric oxygen at pressures of 1.75 - 2 ATA, via multiplace or monoplace 
cambers during 20 sessions of 90 minutes in 4 weeks.  

Participants included in the review  
Patients with either chronic progressive or chronic stable multiple sclerosis.  

Outcomes assessed in the review  
Changes in the (Expanded) Disability Status Score and the Functional Status Score 
(score ranges from 0 to 10 [normal to dead]).  

Study designs of evaluations included in the review  
Randomised controlled trials (double blind and pseudo randomised trials).  

What sources were searched to identify primary studies?  
Medline was searched from 1966 to 1993 and Embase from 1974 to 1993 using the 
keywords: multiple sclerosis and hyperbaric oxygen. References were checked in 
articles and textbooks. Neurology journals and textbooks on MS were also checked. 
Communication with several researchers and organisations were also made.  
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Criteria on which the validity (or quality) of studies was assessed  
Studies were assessed against a number of methodological criteria: inclusion criteria 
well described; at least 50 patients in each group; prestratification for relevant 
prognostic indicators; random allocation; presentation of relevant baseline 
characteristics; less than 10% loss to follow-up and dropouts described; intervention 
well described, double blinding; effect measurement relevant and well described; 
presentation of results in such a way that the analysis can be checked. All 10 criteria 
were graded + or - and the total score was used to indicate the methodological quality 
of each study.  

How were the inclusion criteria applied?  
Not stated.  

How were judgements of validity (or quality) made?  
Not stated.  

How were the data extracted from primary studies?  
Not stated.  

Number of studies included  
14 trials met eligibility criteria, however only 8 of those were considered to be of high 
methodological quality and were included in the table of studies.  

How were the studies combined?  
Narrative review.  

How were differences between studies investigated?  
By grading each study according to methodological quality.  

Results of the review  
Seven of the 8 trials indicated that HBO is not efficacious in the treatment of MS as 
based on the (Expanded) Disability Status Score and the Functional Status Score. 
Side effects were reported to be minor, ear and visual problems predominated.  

Was any cost information reported?  
No.  

Author's conclusions  
The majority of trials did not show positive effects. Further evidence might consist of 
trials in patients with disease of recent onset or with other dosing regimens but the 
case for such further trials is not strong. Based on the evidence available there is no 
justification for the use of hyperbaric oxygen in the treatment of multiple sclerosis.  

CRD commentary  
The authors made a good attempt to retrieve both published and unpublished trials in 
the area and assessed each one against a series of pre-defined quality criteria. No 
information was given on the number of patients included in each trial.  

Record status  
This record is a structured abstract written by CRD reviewers. The original has met a 
set of quality criteria.  

 
 



11
. A

nh
an

g 
11

.2
. B

ew
er

tu
ng

 d
er

 w
is

se
ns

ch
af

tli
ch

en
 L

ite
ra

tu
r i

m
 E

in
ze

ln
en

 
11

.2
.1

2.
 M

ul
tip

le
 S

kl
er

os
e 

(M
S)

 
 

31
3 

Ü
be

rs
ic

ht
 d

er
 S

tu
di

en
 z

ur
 H

B
O

 b
ei

 M
ul

tip
le

r S
kl

er
os

e 
(M

S)
 

   
Au

to
r 

(J
ah

r)
 

St
ud

ie
nt

yp
/ 

n/
 In

di
ka

tio
n 

D
ro

p 
ou

t/ 
fo

llo
w

-u
p

In
te

rv
en

tio
n 

Ve
rg

le
ic

hs
- 

in
te

rv
en

tio
n 

Zi
el

gr
öß

e 
/ E

rg
eb

ni
s 

B
em

er
ku

ng
 

Ba
rn

es
 e

t a
l. 

19
85

, 1
98

7 
R

C
T,

 n
=1

20
, 

C
hr

on
is

ch
e 

M
S 

Bi
s 

1 
Ja

hr
 

na
ch

 
Be

ha
nd

lu
ng

s-
en

de
, 3

 d
ro

p 
ou

ts
 in

 d
er

 
Pl

az
eb

og
ru

p-
pe

 

H
BO

: 1
00

%
 O

2 b
ei

 2
 A

TA
 

üb
er

 9
0 

M
in

ut
en

 p
ro

 
Ka

m
m

er
fa

hr
t ü

be
r 2

0 
au

fe
in

an
de

rfo
lg

en
de

 T
ag

e 

Pl
az

eb
o:

 Id
em

, 
je

do
ch

 L
uf

ta
tm

un
g 

m
it 

nu
r i

ni
tia

le
r  

D
ru

ck
er

hö
hu

ng
 a

uf
 

1,
1 

AT
A 

üb
er

 1
0 

M
in

ut
en

 

Pr
im

är
: D

is
ab

ilit
y 

St
at

us
 S

ca
le

 n
ac

h 
Ku

rtz
ke

, 
Fu

nc
tio

na
l S

ys
te

m
s 

Sc
al

e 
na

ch
 K

ur
tz

ke
, 

su
bj

ek
tiv

e 
An

ga
be

 e
in

er
 B

es
se

ru
ng

, Z
ah

l d
er

 
R

üc
kf

äl
le

; 
N

ac
h 

6 
un

d 
12

 M
on

at
en

 k
ei

ne
 s

ta
tis

tis
ch

 
si

gn
ifi

ka
nt

en
 U

nt
er

sc
hi

ed
e 

zw
is

ch
en

 d
en

 
Th

er
ap

ie
gr

up
pe

n 

Ke
in

e 
An

ga
be

 d
er

 O
rig

in
al

-
Sc

or
es

 (n
ur

 K
at

eg
or

ie
n:

 b
es

se
r; 

un
ve

rä
nd

er
t, 

sc
hl

ec
ht

er
); 

dr
op

-
ou

ts
 d

ur
ch

 „R
es

er
ve

-P
at

ie
nt

en
“ 

er
se

tz
t 

Fi
sc

he
r e

t a
l. 

19
83

 
R

C
T;

 n
=4

0;
 

Fo
rtg

es
ch

rit
te

ne
, 

ch
ro

ni
sc

he
 M

S 

14
 M

on
at

e,
 3

 
Pa

tie
nt

en
 d

er
 

H
BO

-G
ru

pp
e 

vo
n 

de
r 

Au
sw

er
tu

ng
 

au
sg

es
ch

lo
s-

se
n 

H
BO

: 1
00

%
 O

2 b
ei

 2
 A

TA
 

üb
er

 9
0 

M
in

ut
en

 p
ro

 
Ka

m
m

er
fa

hr
t a

n 
20

 
au

fe
in

an
de

rfo
lg

en
de

n 
Ta

ge
n 

Pl
az

eb
o:

 Id
em

, 
je

do
ch

 A
tm

un
g 

vo
n 

10
%

 O
2 u

nd
 9

0%
 

St
ic

ks
to

ff 

D
is

ab
ilit

y 
St

at
us

 S
ca

le
 n

ac
h 

Ku
rtz

ke
, 

Fu
nc

tio
na

l S
ys

te
m

s 
Sc

al
e 

na
ch

 K
ur

tz
ke

, 
su

bj
ek

tiv
e 

An
ga

be
 e

in
er

 B
es

se
ru

ng
, d

ie
 

du
rc

h 
ei

ne
 n

eu
ro

lo
gi

sc
he

 U
nt

er
su

ch
un

g 
ob

je
kt

iv
ie

rt 
w

er
de

n 
ko

nn
te

; 
Be

i 1
2 

vo
n 

17
 P

at
ie

nt
en

 in
 d

er
 H

BO
-G

ru
pp

e 
ka

m
 e

s 
zu

 e
in

er
 B

es
se

ru
ng

 im
 V

er
gl

ei
ch

 z
u 

1 
vo

n 
20

 P
at

ie
nt

en
 in

 d
er

 P
la

ze
bo

gr
up

pe
. 

Ke
in

e 
An

ga
be

 z
um

 B
eu

rte
ilu

ng
sz

ei
tp

un
kt

. 

D
ie

 in
te

rn
e 

Va
lid

itä
t d

er
 S

tu
di

e 
ka

nn
 a

uf
gr

un
d 

de
r m

an
ge

ln
de

n 
An

ga
be

n 
in

 d
er

 
Ve

rö
ffe

nt
lic

hu
ng

 n
ic

ht
 b

eu
rte

ilt
 

w
er

de
n.

 K
ei

ne
 A

ng
ab

en
, 

w
el

ch
e 

Kr
ite

rie
n 

ko
nk

re
t i

n 
di

e 
Be

ur
te

ilu
ng

 e
in

er
 B

es
se

ru
ng

 
ei

ng
eg

an
ge

n 
si

nd
. K

ei
ne

 
D

ar
st

el
lu

ng
 d

er
 S

co
re

s 
de

r 
Be

ha
nd

lu
ng

sg
ru

pp
en

. R
at

e 
de

r 
Ve

rs
ch

le
ch

te
ru

ng
 in

 d
er

 
Pl

az
eb

og
ru

pp
e 

se
hr

 v
ie

l h
öh

er
 

al
s 

be
i S

po
nt

an
ve

rlä
uf

en
. 

H
ap

ur
 e

t a
l. 

19
86

 
R

C
T;

 n
=8

2;
 

C
hr

on
is

ch
 s

ta
bi

le
 

M
S 

6 
M

on
at

e 
H

BO
: 1

00
%

 O
2 b

ei
 1

,7
5 

AT
A,

 9
0 

M
in

ut
en

 p
ro

 
Ka

m
m

er
fa

hr
t a

n 
20

 
au

fe
in

an
de

rfo
lg

en
de

n 
Ta

ge
n;

 7
 „B

oo
st

er
“-

Be
ha

nd
lu

ng
en

 ü
be

r 6
 

M
on

at
e 

Pl
az

eb
o:

 Id
em

, 
je

do
ch

 A
tm

un
g 

vo
n 

12
,5

%
 O

2 

Ex
te

nd
ed

 D
is

ab
ilit

y 
Sc

or
e 

na
ch

 K
ur

tz
ke

, 
Fu

nc
tio

na
l S

co
re

s 
na

ch
 K

ur
tz

ke
, M

R
T,

 
Ev

oz
ie

rte
 P

ot
en

tia
le

 n
ac

h 
de

n 
In

iti
al

- u
nd

 
Bo

os
te

r-B
eh

an
dl

un
ge

n;
 

Vo
r u

nd
 n

ac
h 

de
r i

ni
tia

le
n 

Be
ha

nd
lu

ng
 s

ow
ie

 
na

ch
 6

 M
on

at
en

 k
ei

ne
 s

ta
tis

tis
ch

 
si

gn
ifi

ka
nt

en
 U

nt
er

sc
hi

ed
e 

zw
is

ch
en

 d
en

 
Be

ha
nd

lu
ng

sg
ru

pp
en

 

D
ie

 V
er

fa
ss

er
 s

ch
lu

ßf
ol

ge
rn

, 
da

ss
 d

ie
 H

BO
 in

 d
er

 
Be

ha
nd

lu
ng

 d
er

 M
S 

ni
ch

t 
ef

fe
kt

iv
 is

t u
nd

 d
as

s 
di

e 
Er

ge
bn

is
se

 m
it 

de
ne

n 
vo

n 
Ba

rn
es

 e
t a

l. 
19

87
 

üb
er

ei
ns

tim
m

en
 

W
ile

s 
et

 a
l. 

19
86

 
R

C
T;

 n
=4

2;
 

Kl
in

is
ch

 m
an

ife
st

e 
M

S 

Bi
s 

12
 

M
on

at
e 

na
ch

 
Be

ha
nd

lu
ng

s-
en

de
 

H
BO

: 9
4-

98
%

 O
2 b

ei
 2

 
AT

A,
 9

0 
M

in
ut

en
 p

ro
 

Ka
m

m
er

fa
hr

t a
n 

20
 

au
fe

in
an

de
rfo

lg
en

de
n 

Ta
ge

n 

Pl
az

eb
o:

 Id
em

, 
je

do
ch

 L
uf

ta
tm

un
g 

be
i 1

,1
 A

TA
 

Su
bj

ek
tiv

e 
Be

ur
te

ilu
ng

 d
ur

ch
 P

at
ie

nt
 u

nd
 

Ar
zt

, D
is

ab
ilit

y 
St

at
us

 S
ca

le
 n

ac
h 

Ku
rtz

ke
, 

D
au

er
 e

in
er

 G
eh

st
re

ck
e 

vo
n 

50
m

; 
U

nm
itt

el
ba

r n
ac

h 
de

r B
eh

an
dl

un
g 

so
w

ie
 

3 
M

on
at

e 
sp

ät
er

 k
on

nt
e 

ke
in

 k
lin

is
ch

 o
de

r 
st

at
is

tis
ch

 s
ig

ni
fik

an
te

r U
nt

er
sc

hi
ed

 z
w

is
ch

en
 

de
n 

Be
ha

nd
lu

ng
sg

ru
pp

en
 g

ez
ei

gt
 w

er
de

n 

D
ie

 Z
ie

lg
rö

ße
n 

si
nd

 p
ro

sp
ek

tiv
 

fe
st

ge
le

gt
 w

or
de

n 
un

d 
es

 is
t 

ei
ne

 d
ar

au
f b

as
ie

re
nd

e 
Fa

llz
ah

lb
er

ec
hn

un
g 

er
fo

lg
t. 

O
b 

di
e 

Be
sc

hr
än

ku
ng

 d
er

 
Au

sw
er

tu
ng

 a
uf

 d
ie

 b
ei

de
n 

ge
nu

tz
te

n 
U

nt
er

su
ch

un
gs

te
rm

in
e 

vo
ra

b 
ge

pl
an

t w
ar

, i
st

 n
ic

ht
 e

rs
ic

ht
lic

h.
 



11. Anhang 
11.2. Bewertung der wissenschaftlichen Literatur im Einzelnen 
11.2.12. Multiple Sklerose (MS) 
 

314 

Titel der Studie Barnes MP, Bates D, Cartlidge NE, French JM, Shaw DA. Hyperbaric 
oxygen and multiple sclerosis: short-term results of a placebo-controlled, 
double-blind trial. Lancet 1 (8424):297-300, 1985. 
Barnes MP, Bates D, Cartlidge NE, French JM, Shaw DA. Hyperbaric 
oxygen and multiple sclerosis: final results of a placebo- controlled, double-
blind trial. J.Neurol.Neurosurg.Psychiatry 50 (11):1402-1406, 1987. 

Studientyp Randomisierte, plazebokontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei chronischer MS 

Beschreibung des 
Untersuchungs-kol. 

Insgesamt 120 Patienten; eine Reihe von Ein- und Ausschlußkriterien sind 
angegeben 

Intervention 60 Patienten HBO: 100 % Sauerstoff bei 2 ATA über 90 Minuten pro 
Sitzung; 20 Sitzungen innerhalb von 4 Wochen (Mehrplatzkammern) 

Vergleichs-
intervention 

60 Patienten Plazebobehandlung. Luftatmung in der Kammer; Initial 10 
Minuten lang Druckerhöhung auf 1,1 zur Simulierung einer HBO ; im 
übrigen Kammerfahrten entsprechend der HBO 

Verblindung Doppelblind 
Randomisation 120 Patienten und 10 „Reserve-Patienten“ wurden in die Studie 

eingebracht und in 8 Untergruppen stratifiziert (nach Geschlecht, Alter und 
Behinderung), innerhalb der Untergruppen wurde daraufhin randomisiert; 
die Randomisierungsmethode wird nicht näher beschrieben 

Outcomes Primäre Zielgrößen: Beurteilung der Behinderung des Patienten anhand 
der Disability Status Scale nach Kurtzke und der Functional Systems Scale 
nach Kurtzke; Subjektive Angabe einer Besserung durch den Patienten, 
Zahl der Rückfälle; 
Untersuchungen durch jeweils denselben Untersucher unmittelbar vor und 
nach der Gesamtbehandlung, nach 6 sowie 12 Monaten; 
Prospektive Def. einer klinsch relevanten Besserung / Verschlechterung 

Follow-Up 1 Jahr nach Behandlungsende 
Drop Outs Insgesamt 5 drop-outs: 2 drop outs in der HBO-Gruppe, die durch 

Reserve-Patienten ersetzt wurden; 3 drop outs in der Kontrollgruppe, die 
nicht ersetzt werden konnten 

Intention to treat 
Analyse 

Nein (gemäß der Ausführungen zu den drop-outs) 

Statistische 
Auswertung 

Wird nicht explizit beschrieben, laut 2 Angaben im Ergebnisteil: 
Chiquadrat-Test und Fisher’s exact test 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Nach 6 Mon. und 12 Mon. lagen bezüglich der primären Zielgrößen keine 

stat. signifikanten Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen vor. 
Eine explorative Auswertung aller Kriterien zeigte nach einem Jahr, dass 5 
der Patienten in der HBO-Gruppe im Vergleich mit 15 Patienten aus der 
Plazebogruppe eine Verschlechterung der zerebellaren Funktion erfuhren. 
Eine hochsignifikante Reduktion der visuell evozierten Potentiale zeigte 
sich in der HBO-Gruppe im Vergleich mit der Plazebogruppe. 

Fazit der Verfasser Die Behandlung mit HBO hatte weder einen Einfluß auf die Krankheits-
progression noch auf die Rate akuter Rückfälle. Die scheinbar geminderte 
Rate an Verschlechterungen der zerebellaren Funktion in der HBO-Gruppe 
ist das Ergebnis einer explorativen Analyse einer Vielzahl von Parametern, 
kann somit rein zufällig aufgetreten sein und müsste durch weitere Studien 
bestätigt werden. Die Minderung der visuell evozierten Potentiale in der 
HBO-Gruppe kann darauf hindeuten, dass eine aktive MS Schädigungen 
durch Sauerstoff Vorschub leisten könnte. Insgesamt ist es 
unwahrscheinlich, dass die HBO irgendeine praktische Rolle in der 
Behandlung eines Pateinten mit chronischer MS spielen wird. 

Fazit des Auswerters Keine Angabe der Original-Scores (nur Kategorien: besser; unverändert, 
schlechter), diese Auswertungsstrategie wird nicht im Methodenteil 
gerechtfertigt; keine Intention-to-treat-Analyse; der Ersatz von drop-outs 
durch Reserve-Patienten stellt eine unübliche Methodik dar, die zu Ergeb-
nisverzerrungen führen kann. Die Studie belegt die Möglichkeit rando-
misierter kontrollierter Studien zur Beurteilung der Wirksamkeit der HBO 
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Titel der Studie B. H. Fischer, M. Marks, and T. Reich. Hyperbaric-oxygen treatment of 

multiple sclerosis. A randomized, placebo-controlled, double-blind study. 
N.Engl.J.Med. 308 (4):181-186, 1983. 

Studientyp Doppelblinde randomisierte plazebokontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei fortgeschrittener chronischer MS.  

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 40 Patienten mit einer mehr als 5 Jahre andauernden MS. Eine 
Reihe von Ein- und Ausschlußkriterien wird angegeben.  

Intervention 20 Patienten HBO: Purer Sauerstoff bei 2 ATA über 90 Minuten pro 
Sitzung an 20 aufeinanderfolgenden Tagen (Mehrplatzkammern) 

Vergleichs-
intervention 

20 Patienten Plazebobehandlung. 10 % Sauerstoff + 90 % Stickstoff; 
Kammerfahrten entsprechend der HBO 

Verblindung Doppelblind, der Randomisationscode war nur dem Kammerbetreiber 
bekannt  

Randomisation Tafel mit Zufallszahlen 
Outcomes Beurteilung durch zwei unabhängige Neurologen: disability-status scale 

(DSS) nach Kurtzke, functional-systems scale nach Kurtzke, fatigability 
scale nach Kurtzke. Eine klinische Besserung wurde nur als solche 
gewertet, wenn entsprechende Angaben des Patienten durch die 
neurologische Untersuchung objektiviert werden konnten. 
Untersucht wurde 2 Monate vor der Behandlung, am Tag der ersten 
Behandlung und am Ende der 20. und damit letzen Kammerfahrt. Angaben 
wie häufig die Patienten in der Nachbeobachtungszeit untersucht wurden, 
finden sich nicht. 

Follow-Up 14 Monate (bis 1 Jahre nach Behandlungsende) 
Drop Outs 3 Patienten (15 %) aus der HBO-Gruppe wurden ausgeschlossen (2 

wegen mangelnder Compliance, 1 wegen ‚logistischer’ Probleme) 
Intention to treat 
Analyse 

Nein, da Patienten mit mangelnder Compliance ausgeschlossen wurden 

Statistische 
Auswertung: 

Angaben zu den Basisdaten, entsprechend den Scores in den beiden 
Gruppen, fehlen. Diese sind einerseits anhand einzelner Symptome in die 
Anzahl der Patienten mit einer Besserung, also Proportionen, andererseits 
in Veränderungen des Scores (Differenz zwischen Voher und Nachher) 
überführt worden. Die statistische Methodik zur Berechnung der 
angegebenen p-Werte wird an keiner Stelle dargestellt. 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Nach 20 Kammerfahrten kam es bei 12 von 17 Patienten in der HBO-

Gruppe zu einer Besserung im Vergleich mit 1 von 20 Patienten in der 
Plazebogruppe. Diese Besserung in der HBO-Gruppe war bei 7 Patienten 
vorübergehend und bei 5 Patienten langanhaltend. Nach einer 1-jährigen 
Nachbeobachtungszeit war es bei 2 Patienten in der HBO-Gruppe zu einer 
Verschlechterung gekommen im Vergleich zu 11 Patienten in der 
Plazebogruppe. 
Die Beurteilung einer Besserung bezog sich auf einzelne Symptome wie 
abgemilderte Müdigkeit. 

Fazit der Verfasser Diese präliminären Ergebnisse (kurzer follow-up, kleine Patientenzahl) 
suggerieren einen positiven, wenn auch vorübergehenden, Effekt der HBO 
bei fortgeschrittener MS. Die HBO kann nicht allgemein empfohlen werden, 
bevor eine längere Nachbeobachtung erfolgt ist und zusätzlich 
konfirmatorische Erfahrung gewonnen wurde.  

Fazit des Auswerters Die interne Validität der Ergebnisse der Studie kann aufgrund der 
mangelnden Angaben in der Veröffentlichung nicht beurteilt werden. 
Es fehlen Angaben, ob prospektiv explizit Zielgrößen zur Beurteilung des 
Therapieerfolges festgelegt wurden und welche Untersuchungsergebnisse 
und –zeitpunkte in die Beurteilung eingehen. Trotz der Anwendung von 
etablierten Scores zur Beurteilung des Zustandes der Patienten, sind diese 
weder explizit dargestellt noch direkt ausgewertet worden. Eine Darstellung 
Auswertung nur der Änderung des sog. DSS-Scores berücksichtigt weder 
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die Ausgangswerte in den beiden Gruppen noch den 
Untersuchungszeitpunkt. Beispielsweise könnte die Beinträchtigung vor 
Therapie in der HBO-Gruppe höher als die in der Plazebogruppe gewesen 
sein. Des weiteren könnte die HBO-Gruppe häufiger untersucht worden 
sein. Informationen zu all diesen Kriterien fehlen vollständig. Auch der 
Einfluß der Drop-outs in der HBO-Gruppe hätte im Sinne einer ‚worst-
case’-Analyse untersucht werden müssen. 
Barnes at al. 1987 kommentieren, dass die Rate der Verschlechterung bei 
der Plazebogruppe sehr viel höher sei als es üblicherweise in Studien zum 
spontanen Verlauf der MS beobachtet wird. 
Die Studie zeigt, dass doppelblinde randomisierte Studien zur 
Wirksamkeitsbeurteilung der HBO grundsätzlich möglich sind. Durch die 
Gabe von 10 % Sauerstoff in der Plazebogruppe wird auch der von 
anderen Autoren problematisierte potentielle Sauerstoffeffekt bei 
Verwendung von normaler Atemluft ausgeschaltet. Bei 2 ATA wird 
ungefähr der physiologische Sauerstoffpartialdruck erreicht. 
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Titel der Studie C. M. Wiles, C. R. Clarke, H. P. Irwin, E. F. Edgar, and A. V. Swan. 

Hyperbaric oxygen in multiple sclerosis: a double blind trial. 
Br.Med.J.(Clin.Res.Ed.) 292 (6517):367-371, 1986. 

Studientyp Randomisierte plazebokontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei Patienten mit klinisch manifester MS 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 84 Patienten; eine Reihe von Ein- und Ausschlußkriterien sind 
angegeben 

Intervention 42 Patienten HBO: 94-98 % Sauerstoff bei 2 ATA über 90 Minuten pro 
Sitzung an 20 aufeinanderfolgenden Tagen (Einplatzkammern) 

Vergleichs-
intervention 

42 Patienten Plazebobehandlung. Luftatmung bei 1,1 ATA; im übrigen 
Kammerfahrten entsprechend der HBO; (in vorhergehenden Experimenten 
soll sichergestellt worden sein, dass 1,1 ATA Luftatmung subjektiv nicht 
von 2,2, ATA Sauerstoffatmung unterscheidbar sind) 

Verblindung Doppelblind 
Randomisation Methode nicht beschrieben 
Outcomes 4 primäre Zielgrößen: 1. Subjektive Beurteilung durch den Patienten, 

2. Subjektive Beurteilung durch den Untersucher, 3. Disability Status Scale 
nach Kurtzke, 4. Dauer einer Gehstrecke von 50m; Sekundäre Zielgrößen: 
40 weitere klinische Kriterien; Die Patienten wurden jeweils durch einen 
Neurologen und eine Ergotherapeutin beurteilt; Eine Beurteilung erfolgte 
vor der Therapie (Untersuchung 1), eine nach der Therapie und weitere 
nach 3, 6 und 12 Monaten; ausgewertet werden die Ergebnisse unmittelbar 
nach der Therapie und 3 Monate später (Untersuchungen 2 und 3) 

Follow-Up Bis 12 Monate nach Behandlungsende 
Drop Outs Keine 
Intention to treat 
Analyse 

Ja 

Statistische 
Auswertung 

Null-Hypothese: Die Differenzen der Scores der Untersuchungen 2-6 im 
Vergleich mit der Eingangsuntersuchung unterscheiden sich nicht 
zwischen den beiden Behandlungsgruppen; Fallzahlberechnung anhand 
Annahmen zum Disability Status Scale nach Kurtzke; 
Die Variablen wurden jeweils mittels t-test verglichen. 
Nach Kategorisierung der Variablen zur subjektiven Beurteilung des 
Zustandes (besser,schlechter,unverändert) erfolgte ein zusätzlicher 
Vergleich unter Anwendung des Chiquadrat-Tests. 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Es konnte kein klinisch oder statistisch signifikanter Unterschied zwischen 

den Behandlungsgruppen in Bezug auf die 4 primären Zielgrößen gezeigt 
werden.Zwei der 40 sekundären Zielgrößen, die ‚sensory scale’ und die 
Schreibgeschwindigkeit der linken Hand zeigten einen statistisch 
signifikanten Vorteil für die HBO-Gruppe, jedoch ohne klinische Relevanz 
sowie ohne Bestätigung durch Befunde bzw. Symptome, die auf ähnliche 
Körperfunktionen abzielen. Keine Symptomengruppe wurde durch die 
Patienten als verbessert wahrgenommen.  

Fazit der Verfasser Es liegt keine Grundlage für eine Empfehlung der HBO zur Behandlung der 
MS vor. 

Fazit des Auswerters Die primären Zielgrößen sind prospektiv festgelegt worden und es ist eine 
darauf basierende Fallzahlberechnung erfolgt. Unklar bleibt, ob die 
Beschränkung der Auswertung auf den Vergleich der 
Untersuchungszeitpunkte 2 und 3 prospektiv geplant war oder auf die 
Vollständigkeit der Daten zu diesen Untersuchungszeitpunkten 
zurückzuführen ist.  
Eine Überlegenheit der HBO über die Plazebobehandlung konnte in dieser 
Studie nicht gezeigt werden. 

 

 
Titel der Studie G. D. Harpur, R. Suke, B. H. Bass, M. J. Bass, S. B. Bull, L. Reese, J. H. 



11. Anhang 
11.2. Bewertung der wissenschaftlichen Literatur im Einzelnen 
11.2.12. Multiple Sklerose (MS) 
 

318 

Noseworthy, G. P. Rice, and G. C. Ebers. Hyperbaric oxygen therapy in 
chronic stable multiple sclerosis: double- blind study. Neurology 36 (7):988-
991, 1986. 

Studientyp Randomisierte plazebokontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei chronisch stabiler MS 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 82 Patienten mit chronisch stabiler MS. Eine Reihe von Ein- und 
Ausschlußkriterien wird angegeben. Es handelt sich um Patienten der MS-
Klinik der Universitätsklinik London, West-Ontario, Kanada.  

Intervention 41 Patienten HBO: 100 % Sauerstoff bei 1,75 ATA über 90 Minuten pro 
Sitzung an 20 aufeinanderfolgenden Tagen (4-Platzkammern), in den 
folgenden 6 Monaten 7 „booster“-Behandlungen mit HBO 

Vergleichs-
intervention 

41 Patienten Plazebobehandlung: „Luftatmung“, 12,5 % O2 bei 1,75 ATA 
(dadurch wird ein physiologischer Sauerstoffpartialdruck gesichert) 

Verblindung Doppelblind 
Randomisation 82 Patienten wurden in 41 Paare in Bezug auf ihr Alter, Geschlecht, Grad 

der Behinderung und Dauer der Symptomatik ‚gematched’. Dann wurde 
jeweils ein Patient eines ‚Paares’ der HBO und der Plazebobehandlung 
zurandomisiert. Das Randomisationsverfahren wird nicht erläutert. 

Outcomes Extended disability score nach Kurtzke, Functional Scores nach Kurtzke, 
MRT, Evozierte Potentiale nach den Initial- und Booster-Behandlungen 

Follow-Up Klinisch-neurologische Untersuchungen unmittelbar vor und 3 Wochen 
nach den initialen 20 Behandlungen sowie nach den 7 Booster-
Behandlungen, also nach 6 Monaten. 58 Patienten wurden zufällig 
(Prozedur nicht beschrieben) für eine funktionelle Beurteiluing durch einen 
Physiotherapeuten ausgewählt. Diese Untersuchung erfolgte unmittelbar 
vor und nach den initialen Behandlungen sowie 6 Monate danach. 

Drop Outs 4 drop outs in der Plazebogruppe in Bezug auf die Abschlussuntersuchung 
nach 6 Monaten, „der Gesundheitstatus war jedoch bekannt“ 

Intention to treat 
Analyse 

Keine Angabe 

Statistische 
Auswertung 

Der Therapieeffekt wurde für jeden Score als Veränderung des Scores im 
Vergleich der Untersuchung unmittelbar vor der Initialbehandlung und a) 
den Scores nach der Initialbehandlung und b) den Werten nach 6 Monaten 
beurteilt. Zur Beurteilung der statistischen Signifikanz der Unterschiede 
zwischen den beiden Gruppen wurde der Stuart-Maxwell-Test 
(Erweiterung des McNemar-Test für gepaarte Daten) angewandt. 
Die Analyse erfolgte a) ohne die drop outs und b) mit den Kenntnissen zum 
Gesundheitsstaus der drop outs. 
Retrospektive Poweranalyse deutete auf eine ausreichende Fallzahl hin. 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Es zeigten sich keine signifikanten Differenzen zwischen den 

Behandlungsgruppen in Bezug auf die Outcomes.  
Die Blasenfunktion schien in der Plazebogruppe besser zu sein, das kann 
jedoch auf einen zufälligen Effekt aufgrund der multiplen Vergleiche 
zurückzuführen sein. 

Fazit der Verfasser Die HBO ist in der Behandlung der chronisch stabilen MS nicht effektiv. Die 
Ergebnisse bestätigen diejenigen von Barnes et al. 1985. 

Fazit des Auswerters Die Studie zeigt, dass doppelblinde randomisierte Studien zur 
Wirksamkeitsbeurteilung der HBO grundsätzlich möglich sind. Durch die 
Gabe von 12,5 % Sauerstoff bei 1,75 ATA in der Plazebogruppe wird auch 
der von anderen Autoren problematisierte potentielle Sauerstoffeffekt bei 
Verwendung von normaler Atemluft ausgeschaltet. 
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11.2.13. Brandwunden 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeit / Review: 

zur 26. Sitzung zugesandt Mielke, L.  Erweiterung der Indikationen für die HBO – gegenwärtige Entwicklung und 
Stand der klinischen Erprobung. Anästhesiol. Intensivmed. Notfallmed. Schmerzther. 31 
(1996): 106-108  

zur 26. Sitzung zugesandt Staley M, Richard R. Management of the acute burn wound: an overview. Adv Wound 
Care 10 (2):39-44, 1997 

 Studien: 
zur 26. Sitzung zugesandt Brannen AL, Still J, Haynes M, Orlet H, Rosenblum F, Law E, Thompson WO, Carraway 

RP. A randomized prospective trial of hyperbaric oxygen in a referral burn center 
population. AM.SURG. American-Surgeon. 63 (3):205-208, 1997. 

zur 26. Sitzung zugesandt Hart GB, O'Reilly RR, Broussard ND, Cave RH, Goodman DB, Yanda RL. Treatment of 
burns with hyperbaric oxygen. Surg Gynecol Obstet. 139 (5):693-696, 1974. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

r)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt 
− Keine HTA-Reporte identifizierbar 
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Titel der Studie A. L. Brannen, J. Still, M. Haynes, H. Orlet, F. Rosenblum, E. Law, W. O. 

Thompson, and R. P. Carraway. A randomized prospective trial of 
hyperbaric oxygen in a referral burn center population. AM.SURG. 
American-Surgeon. 63 (3):205-208, 1997. 

Studientyp Randomisierte kontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei Brandwunden 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 125 Patienten mit frischen (maximal 24 Stunden alt) 
Brandwunden  

Intervention 63 Patienten HBO: 100 % O2 bei 2 ATA über jeweils 90 Minuten zweimal 
täglich bis zu einem Minimum von insgesamt 10 Kammerfahrten und 
einem Maximum von 1 Kammerfahrt pro Prozent verbrannter 
Gesamtkörperoberfläche 

Vergleichs-
intervention 

62 Patienten grundsätzlich gleiche Wundversorgung ohne HBO (keine 
Plazebobehandlung) 

Verblindung Keine Angaben. 
Randomisation Es wurden jeweils 2 Patienten „gematched“ in Bezug auf ihr Alter, Größe 

der Wunde, Vorliegen einer Inhalationsverletzung. Aus diesen „Paaren“ 
wurde jweils 1 Patient der HBO und der andere der Plazebobehandlung 
zurandomisiert. Zur angewandten Prozedur finden sich keine Angaben. 

Outcomes Primäre Zielgröße: Dauer des Krankenhausaufenthalts. 
Sekundäre Zielgrößen: Mortalität, Anzahl der Operationen 

Follow-Up Bis zur Krankenhausentlassung (bzw. Tod) 
Drop Outs Keine Angabe, obwohl es in der Plazebogruppe mindestens einen drop out 

gegeben haben muss (Randomisation von „Paaren“) 
Intention to treat 
Analyse 

Keine Angaben. 

Statistische 
Auswertung 

Regressionsanalyse (two-stage stepwise) in Bezug auf die Dauer des 
Krankenhausaufenthalts und der Anzahl der Operationen. Chi-Quadrat-
Test in Bezug auf die Mortalität. 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Es traten keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den 

Behandlungsgruppen in Bezug auf die Dauer des Krankenhausaufenthalts, 
die Mortalität und die Anzahl der Operationen auf. 

Fazit der Verfasser In dieser großen klinischen Studie konnte kein signifikanter Vorteil für die 
Patienten demonstriert werden, die zusätzlich zur Basisversorgung mit 
HBO behandelt wurden 

Fazit des Auswerters Die Studie belegt die Möglichkeit einer methodisch hochwertigen 
Beurteilung der Wirksamkeit der HBO bei dieser Indikation. Da nicht von 
einer Verblindung auszugehen ist, wäre eine Verzerrung der Ergebnisse zu 
Gunsten der HBO-Gruppe zu vermuten. Die Auswertung mittels eines 
Regressionsmodells als primäre Methodik könnte die Power zur Ermittlung 
einer Differenz zwischen den beiden Gruppen herabgesetzt haben.  
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Titel der Studie G. B. Hart, R. R. O'Reilly, N. D. Broussard, R. H. Cave, D. B. Goodman, 

and R. L. Yanda. Treatment of burns with hyperbaric oxygen. Surg 
Gynecol Obstet. 139 (5):693-696, 1974. 

Studientyp Formal: randomisierte kontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei frischen Brandwunden 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 16 Patienten mit Verbrennungen, die 10 bis 50 % der 
Körperoberfläche betreffen. Behandlung innerhalb von 24 Stunden nach 
dem auslösenden Ereignis. Angabe einer Reihe von Ein- und 
Ausschlußkriterien. Die Basistherapie wird ausführlich erläutert 

Intervention 8 Patienten HBO: zur Plazebobehandlung identische Einplatzkammern und 
Abläufe der Behandlungen, O2 bei 2 ATA, Kammerfahrten von jeweils 90 
Minuten alle 8 Stunden in den ersten 24 Stunden, dann alle 12 Stunden bis 
zur Abheilung der Brandwunden. 

Vergleichs-
intervention 

8 Patienten Plazebobehandlung: Luftatmung in einer Einplatzkammer bei 
Umgebungsdruck, zu Beginn und Ende der simulierten Kammerfahrt wurde 
der Druck kurzzeitig auf 1,35 ATA erhöht, um die Illusion eines erhöhten 
Drucks zu vermitteln; Dauer und Anzahl der Kammerfahrten analog zur 
HBO 

Verblindung Doppelblind 
Randomisation Die Randomisierungmethode wird nicht näher erläutert. Die Patienten 

wurden anhand eines Stapels von Briefumschlägen, in denen die jeweils 
nächste Therapieanweisung enthalten war, randomisiert; Nur die 
Kammerbetreiber waren über die Therapie informiert.  

Outcomes Mittlere Heilungszeit, mittlere Heilungzeit in den 4 Subgruppen 
Follow-Up Keine explizite Angabe, gemäß Fig. 1 ca. 90 Tage 
Drop Outs Unter anderem führten ein Pneumothorax und Klaustrophobie zu einem 

Ausschluß von der Auswertung, Zahl der betroffenen Patienten wird nicht 
angegeben 

Intention to treat 
Analyse 

Keine Angabe 

Statistische 
Auswertung 

Die 16 Patienten wurden in 4 Gruppen aufgeteilt (sic) und paarweise 
randomisiert: 
Gruppe 1: mehr als 10 bis höchstens 20 % der Körperoberfläche betroffen, 
Gruppe 2: mehr als 20 bis höchstens 30 % der Körperoberfläche betroffen, 
Gruppe 3: mehr als 30 bis höchstens 40 % der Körperoberfläche betroffen, 
Gruppe 4: mehr als 40 bis höchstens 50 % der Körperoberfläche betroffen. 
Zweifaktorielle Varianzanalyse 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Die mittlere Heilungszeit in der Plazebogruppe betrug 43,8 Tage im 

Vergleich zu 19,7 Tagen in der HBO-Gruppe (p<0.005). 
Es werden zusätzlich Mortalitäts- und Morbiditätdaten von 137 
behandelten Patienten beschrieben. Im Vergleich zu US-amerikanischen 
Vergleichspopulationen sollen diese profitiert haben. 

Fazit der Verfasser Die Applikation von HBO innerhalb der ersten 24 Stunden nach einer 
thermischen Verbrennung verkürzt signifikant die Heilungszeit. 

Fazit des Auswerters Die Studie umfasst extrem kleine Patientenzahlen. In Fig. 1 werden die 
Mittelwerte für jeweils 2 Patienten inklusive Standardabweichung (?) 
angegeben. Schlußfolgerungen aus solch kleinen Patientenzahlen sind 
extrem anfällig in Bezug auf die Auswahl der Patienten. Dem kann auch 
die stattgefundene Randomisierung keine Abhilfe leisten.  
Es scheint unwahrscheinlich, dass die Patienten bis zu 90 Tagen alle 12 
Stunden über 90 Minuten in einer Einplatzkammer behandelt wurden. 
Die Ergebnisse der Studie sind allenfalls gegeignet zu rechtfertigen, dass 
das Fazit der Verfasser als Hypothese in einer geeigneten Studie überprüft 
wird. 
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11.2.14. Migräne / vaskulärer Kopfschmerz 

a) Literatur Auswahl 
zur 26. Sitzung zugesandt Myers DE, Myers RA. A preliminary report on hyperbaric oxygen in the relief of migraine 

headache. Headache 35 (4):197-199, 1995. 
zur 26. Sitzung zugesandt Wilson JR, Foresman BH, Gamber RG, Wright T. Hyperbaric oxygen in the treatment of 

migraine with aura. Headache 38 (2):112-115, 1998. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

s)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt 
− Keine HTA-Reporte identifizierbar 
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Titel der Studie D. E. Myers and R. A. Myers. A preliminary report on hyperbaric oxygen in 

the relief of migraine headache. Headache 35 (4):197-199, 1995. 
Studientyp Randomisierte kontrollierte Studien 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei akuten Migräneattacken im Vergleich zur 
normobaren Sauerstoffapplikation 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 20 Patienten 

Intervention 10 Patienten HBO: 100 % O2 bei 2 ATA für jeweils 40 Minuten, 
Anwendung per Helm in einer HBO-Kammer; Keine Angaben zur Frequenz 
oder Gesamtzahl der Behandlungen 

Vergleichs-
intervention 

10 Patienten Plazebobehandlung: 100 % O2 normobar per Maske über 
jeweils 40 Minuten in einer HBO-Kammer; Keine Angaben zur Frequenz 
oder Gesamtzahl der simulierten Behandlungen 

Verblindung Einfach (Patient) 
Randomisation Keine Angabe zur Methodik 
Outcomes Beurteilung mittels einer visuellen Deskriptorskala vor und nach der HBO, 

6 Stufen der Schmerzintensität: kein, leichte, mittlere, schwere, sehr 
schwere und so schwer wie nie zuvor. Alle Patienten hatten Schmerzen in 
Bereich der beiden oberen Kategorien. Die Ergebnisse wurden 
kategorisiert: nur milde oder keine Schmerzen wurden als effektiv, 
während alle anderen Kategorien als nicht effektiv gewertet wurden 

Follow-Up Keine Angaben einer weiteren Nachbeobachtung 
Drop Outs Nein 
Intention to treat 
Analyse 

Keine Angaben 

Statistische 
Auswertung 

Chi-Quadrat-Test der kategorisierten Ergebnisse 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Bei 9 der 10 HBO-Patienten kam es zu einem Effekt, während es bei 

einem der 10 plazebobehandelten Patienten einen Effekt kam (p<0.005) 
Fazit der Verfasser Die Resultate dieser präliminären Studie suggerieren, dass HBO 

migräneartige Kopfschmerzen lindern könnte. Die Rolle der HBO in der 
Behandlung von Cluster- und migräneartigen Kopfschmerzen muß im 
Detail erforscht werden, bevor ihr Risiko / Nutzen- Verhältnis feststeht. Der 
Zeitpunkt, die Dauer und der anzuwendende Druck müssen optimiert 
werden. 

Fazit des Auswerters Gemäß der Aussagen der Verfasser ist die Studie als Vorstudie zu einer 
größeren Vergleichsstudie mit längerer Nachbeobachtung der Patienten zu 
werten. Es fehlen jegliche Angaben zu den Patientencharakteristika und 
deren Vergleichbarkeit in den beiden Therapiegruppen. Die 
unkategorisierten Ergebnisse werden nicht gezeigt. Eine statistische 
Auswertung der unkategorisierten Daten hätte ebenso erfolgen müssen. 
Die einmalige Beurteilung der Effekte kurz nach der Therapie läßt keine 
Beurteilung der Dauer der Effekte zu. Eine solche Untersuchung wäre 
unabdingbar zur Beurteilung der Sinnhaftigkeit der HBO unter 
Berücksichtigung der medikamentösen Optionen, wie z.B. Sumatriptanen. 
Eine Notwendigkeit einer breiten ambulanten Versorgung von 
Migränepatienten mit HBO kann aus der Studie nicht abgeleitet werden. 
Trotz ihrer grundsätzlich optimistischen Schlußfolgerungen der Autoren 
scheinen sie keine weitere, aktuellere Studie initiiert zu haben. 
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Titel der Studie J. R. Wilson, B. H. Foresman, R. G. Gamber, and T. Wright. Hyperbaric 

oxygen in the treatment of migraine with aura. Headache 38 (2):112-115, 
1998. 

Studientyp Formal randomisierte kontrollierte cross-over-Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei Migräne mit Aura 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 8 Patientinnen. Eine Reihe von Ein- und Ausschlußkriterien wird 
angegeben. Die Patienten erhielten innerhalb von 2 Stunden nach dem 
Beginn eines Migräneanfalls die Therapie (telefonische Information) 

Intervention HBO: 100 % O2 Kompression über 10 Minuten auf 2,4 ATA, die Patienten 
blieben bei Ablingen der Schmerzen bei gleichem Druck noch mindestens 
20 Minuten in der Kammer, längstens jedoch 1 Stunde. Danach wurde je 
Minute 0,1 ATA dekomprimiert (Einplatzkammer). Anscheinend 1 
Kammerfahrt (keine explizite Angabe). 

Vergleichs-
intervention 

Plazebobehandlung: Der Druck in der Kammer wurde schwankend leicht 
erhöht oder erniedrigt, um Druckveränderungen zu simulieren (jedoch nicht 
mehr als 0,1 ATA). Die Druckveränderungen wurden jeweils über 5 
Minuten konstant gehalten. In der letzten einstündige Phase wurde der 
Druck bei 1,1 ATA gehalten, dann erfolgte eine 5-minütige simulierte 
Dekompression. Anscheinend 1 Kammerfahrt (keine explizite Angabe). 

Cross-over 60 bis 90 Tage später wurde die Therapie bei den einzelnen Patienten 
wiederholt, wobei der Patient die alternative Therapie (HBO oder Plazebo) 
erhielt. 

Verblindung Doppelblind 
Randomisation Ja. Keine Angaben zur Methodik. 
Outcomes Beurteilung mittels einer visuellen analogen Schmerzskala, Algometrie und 

Palpation. Messung der subjektiven Schmerzen alle 10 Minuten über 2 
Stunden. 

Follow-Up Keine explizite Angabe, “Messung über 2 Stunden”, Messungen der 
Druckschmerzhaftigekeit, Algometrie und subjektiven Schmerzen direkt 
nach der Kammerfahrt. 

Drop Outs Keine Angabe. 
Intention to treat 
Analyse 

Keine Angabe. 

Statistische 
Auswertung 

Die Scores, die als Ergebnis der Palpation von 10 Schmerzpunkten an 
beiden Seiten des Kopfes ermittelt worden waren, wurden summiert und 
mittels eines Mann-Whitney-Tests analysiert. 
„Da es mehr Messzeitpunkte als Patienten in Bezug auf die subjektive 
Schmerzbeurteilung gab, wurde nur die Differenz zwischen den ersten und 
letzten Scores analysiert“. 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal I 

Ergebnisse Druckschmerzhaftigkeit und Ödeme bei Palpation waren in beiden 
Gruppen nach der Therapie vermindert. Die Algometrie konnte ebenso 
keine Unterschiede zwischen den Gruppen zeigen. Der subjektiv 
wahrgenommene Schmerz war in der HBO-Gruppe statistisch signifikant 
vermindert, jedoch nicht in der Kontrollgruppe. Ein Test, der die Ergebnisse 
in beiden Gruppen vergleicht, wird nicht dargestellt. 

Fazit der Verfasser Die Ergebnisse der Studie suggerieren, dass HBO migräneartige 
Kopfschmerzen lindert. Die Evidenz aus dieser und anderen Studien 
rechtfertigen weitere Forschungen in Bezug auf HBO als Therapie der 
Migräne. 

Fazit des Auswerters Es fehlen vollständig Angaben zu den Patienteneigenschaften im Vergleich 
der beiden Gruppen. Die Studie ist nicht mit angemessener Methodik für 
cross-over-Studien ausgewertet worden. Ein direkter Vergleich der beiden 
Therapievarianten ist in Bezug auf die Zielgröße „subjektiv 
wahrgenommener Schmerz“ nicht erfolgt. Ein Vergleich von Signifikanzen 
anhand von p-Werten, die Ergebnisse des Vorher-Nachher-Vergleiches in 
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beiden Therapiearmen darstellen, ist wenig informativ. Ohne direkten 
Vergleich der Gruppen kann daraus nicht die Überlegenheit eines 
Therapiearmes abgeleitet werden. Die in Tabelle 2 angegebenen 
Standardfehler der Mittelwerte lassen bei der extrem kleinen Fallzahl nicht 
auf einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den 
Behandlungsgruppen schließen. Das Fazit der Verfasser kann deshalb 
nicht nachvollzogen werden, da es nur eine nicht belegte Möglichkeit einer 
Interpretation der Studienergebnisse abbildet. 
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11.2.15. Strahlenproktitis 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeit / Review: 

zur 26. Sitzung zugesandt Zimmermann FB, Feldmann HJ. Radiation proctitis. Clinical and pathological 
manifestations, therapy and prophylaxis of acute and late injurious effects of radiation on 
the rectal mucosa. Strahlenther.Onkol. 174 (SUPPL. 3):85-89, 1998. 

 Studien: 
zur 26. Sitzung zugesandt Carl UM, Peusch-Dreyer D, Frieling T, Schmitt G, Hartmann KA. Treatment of radiation 

proctitis with hyperbaric oxygen: What is the optimal number of HBO treatments? 
Strahlenther.Onkol. 174 (9):482-483, 1998. 

zur 26. Sitzung zugesandt Woo TC, Joseph D, Oxer H. Hyperbaric oxygen treatment for radiation proctitis. Int J 
Radiat.Oncol Biol Phys. 38 (3):619-622, 1997 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

t)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt  
− Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie T. C. Woo, D. Joseph, and H. Oxer. Hyperbaric oxygen treatment for 

radiation proctitis. Int J Radiat.Oncol Biol Phys. 38 (3):619-622, 1997. 
Studientyp Retrospektive Analyse von Kasuistiken 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei Strahlenproktitis 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 18 Patienten, die an einer Stahlenproktitis meist nach einer 
Strahlentherpie eines Prostata-Karzinoms gelitten haben. Die Daten 
wurden aus Aufzeichnungen von Krankenhäusern und Blutbanken über 
Patienten mit Strahlenproktitis, die mit HBO behandelt worden waren sowie 
Telefoninterviews mit diesen Patienten gewonnen. Eine Reihe von Ein- 
und Ausschlußkriterien sind angegeben. 

Intervention Die durchschnittliche Anzahl der Kammerfahrten lag bei 25 (Spannweite 12 
bis 40 Fahrten). Das durchnittliche zeitliche Intervall zwischen 
Strahlentherapie und HBO lag bei ca. 20 Monaten. Keine weiteren 
Angaben. 

Vergleichs-
intervention 

Keine 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Entfällt 
Outcomes Die Symptome vor und nach der Behandlung wurden in folgende 4 

Symptom-Kategorien eingeordnet: Blutung, Schmerz, Inkontinenz und 
Diarrhoe. Je nach Besserung der Symptome wurden die Patienten den 
Zielkategorien “unverändert”, “teilweise gebessert” oder “vollständige 
Besserung” zugeordnet. 

Follow-Up Die Patienten sind im Mittel 14 Monate (Spannweite 3 bis 65 Monate) nach 
Abschluß der HBO nachbeobachtet worden.  

Drop Outs Entfällt 
Intention to treat 
Analyse 

Entfällt 

Statistische 
Auswertung 

Rein deskriptive Darstellung 

Evidenz (Vorschlag) Formal III 
Ergebnisse Blutungen: 17 Patienten litten an Blutungen, bei 4 von 17 kam es zu einem 

vollständigen Sistieren der Blutung und bei 3 zu einer teilweisen 
Besserung; 
Schmerz: Bei einem von 4 betroffenen Patienten kam es zu einer 
vollständigen Besserung, ein zweiter hatte eine teilweise Besserung; 
Inkontinenz: Bei 2 von 4 betroffenen Patienten kam es zu einer 
vollständigen Besserung, ein dritter hatte eine teilweise Besserung; 
Diarrhoe: Bei 2 von 8 betroffenen Patienten kam es zu einer vollständigen 
Besserung; 2 Patienten zeigten eine teilweise Besserung; 
Insgesamt: 2 Patienten hatten eine vollständige Besserung aller 
Symptome, bei 8 kam es zu einer vollständigen Besserung einiger 
Symptome und bei den übrigen 8 Patienten zeigte sich keine Veränderung 

Fazit der Verfasser Es ist schwer zu beurteilen, welche Spontanheilungsrate bei 
Nichtanwendung der HBO eingetreten wäre. Die optimale Doseriung des 
Sauerstoffs ist unbekannt. Weitere prospektive Studien mit strikter 
methodischer Planung sind erforderlich. Falls deren Ergebnisse sich als 
ermutigend erweisen, könnte eine zukünftige Studie in Form einer 
prospektiven, randomisierten Multicenter-Studie erforderlich werden. 

Fazit des Auswerters Das Fazit der Verfasser bildet die Aussagekraft der Studie ab. Es handelt 
sich um retrospektive Auswertungen von Kasuistiken. Ob die bei 
Symptombesserungen durch die HBO bedingt sind, kann aus einer 
solchen Auswertung nicht schlussgefolgert werden. Eine solche 
Auswertung kann jedoch die Grundlage weiterer (prospektiver) Studien 
bilden. 
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Titel der Studie U. M. Carl, D. Peusch-Dreyer, T. Frieling, G. Schmitt, and K. A. Hartmann. 

Treatment of radiation proctitis with hyperbaric oxygen: What is the optimal 
number of HBO treatments? Strahlenther.Onkol. 174 (9):482-483, 1998. 

Studientyp 2 Kasuistiken 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekt der HBO bei Strahlenproktitis 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

2 Patienten mit rektalem Schmerz und Blutungen 10 und 12 Monate nach 
Strahlentherapie bei Anal- bzw. Prostatakarzinom.  

Intervention HBO: 90 Minuten bei 2,4 ATA („Problemwunden-Protokoll“), keine weiteren 
Angaben (Frequenz der Kammerfahrten ?) 

Vergleichs-
intervention 

Keine 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Entfällt 
Outcomes Keine Angabe im Methodenteil 
Follow-Up Keine Angabe im Methodenteil 
Drop Outs Entfällt 
Intention to treat 
Analyse 

Entfällt 

Statistische 
Auswertung 

Deskriptive Darstellung 

Evidenz (Vorschlag) Formal III 
Ergebnisse Patient 1: Die Blutungen sistierten vollständig (keine Angabe zum 

Zeitpunkt) und traten innerhalb einer Nachbeobachtungszeit von 8 
Monaten nicht wieder auf. Die Blutungen und der Schmerz blieben 
während der ersten 35 Behandlungen unverändert, während der letzen 5 
Behandlungen (von ?, Gesamtzahl nicht angegeben) wurde jedoch eine 
substantielle Besserung erzielt; 
Patient 2: Der Patient unterbrach häufig die Behandlungen, was zu einer 
Gesamtbehandlungszeit von 12 Wochen führte. Er brach die Therapie 
nach 38 Kammerfahrten ohne subjektive Symptombesserung ab.  

Fazit der Verfasser HBO sollte als Behandlungsalternative in Erwägung gezogen werden, 
bevor invasive Therapieverfahren zur Behandlung einer Strahlenproktitis 
erwogen werden 

Fazit des Auswerters Die Spontanheilungsrate, die von den Autoren der Studie von Woo et al. 
1997 als nicht abgrenzbar vom Therapieeffekt problematisiert wurde, wird 
von den Autoren dieser Veröffentlichung nicht dargestellt. Die mögliche 
Notwendigkeit prospektiver Studien wird nicht erläutert. Die 2 Kasuistiken 
liefern keinen Erkenntnisgewinn zur Wirksamkeit der HBO bei 
Strahlenproktitis. 
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11.2.16. Zystoides Makulaödem 

a) Literatur Auswahl 
zur 26. Sitzung zugesandt Krott R, Heller R, Heimann K. [Adjuvant hyperbaric oxygen therapy (HBO) in cystoid 

macular edema-- preliminary results (letter)]. Klin Monatsbl.Augenheilkd. 215 (2):144, 
1999. 

zur 26. Sitzung zugesandt Pfoff DS, Thom SR. Preliminary report on the effect of hyperbaric oxygen on cystoid 
macular edema. J Cataract.Refract.Surg 13 (2):136-140, 1987. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinien identifiziert 

u)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt.  
− Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie R. Krott, R. Heller, and K. Heimann. [Adjuvant hyperbaric oxygen therapy 

(HBO) in cystoid macular edema-- preliminary results (letter)]. Klin 
Monatsbl.Augenheilkd. 215 (2):144, 1999. 

Studientyp Fallserie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte der HBO bei zystoidem Makulaödem 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 5 Patienten: 7 Augen mit persistierenden zystoiden 
Makulaödem  

Intervention HBO, 10 bis 30 Kammerfahrten pro Patient (Median 15) 
Vergleichs-
intervention 

Keine 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Entfällt 
Outcomes Visusbestimmung gemäß der ETDRS (early treatment diabetic retinopathy 

study), vor und 2 Wochen, sowie darauffolgend in 1-monatlichen 
Abständen; Fluoreszenzangiographie vor HBO, 2 Wochen danach sowie 
darauffolgend alle 3 Monate 

Follow-Up Im Mittel 6,5 Monate (Spannweite 6-10) 
Drop Outs Keine Angaben 
Intention to treat 
Analyse 

Entfällt 

Statistische 
Auswertung 

Deskriptive Darstellung 

Evidenz (Vorschlag) Formal IIc 
Ergebnisse Visusanstieg von im Mittel 3,6 Linien (Spannweite 2-5) pro Monat; 

Eine ergänzende retinale Laserkoagulation war in 6 von 7 Augen 
notwendig; In der Fluoreszenzangiographie zeigte sich das diabetische 
Makulaödem unverändert, wogegen es sich bei den venösen Verschlüssen 
deutlich zurückbildete 

Fazit der Verfasser Der Visus beim zystoiden Makulaödem vaskulärer Genese ließ sich durch 
HBO positiv beeinflussen. Es bedarf jedoch kontrollierter, randomisierter 
klinisch-wissenschaftlicher Studien, um den möglichen Einfluß einer 
adjuvanten HBO-Therapie auf den Visus beim Makulaödem vaskulärer 
Genese beurteilen zu können. 

Fazit des Auswerters Ob der Visus aufgrund der adjuvanten HBO-Behandlung, die zusätzlich zur 
Laserkoagulation eingesetzt wurde, höher angestigen ist als es ohne 
Einsatz der HBO der Fall gewesen wäre, läßt sich anhand dieser kleinen 
Fallserie nicht belegen. So fordern die Autoren auch eine entsprechende 
kontrollierte Studie zur validen Beurteilung der Wirksamkeit der HBO bei 
zystoidem Makulaödem. Trotz erster Anwendungen der HBO bei dieser 
Indikation in den 80er Jahren, ist bisher keine größere Studie durchgeführt 
worden. 
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Titel der Studie D. S. Pfoff and S. R. Thom. Preliminary report on the effect of hyperbaric 

oxygen on cystoid macular edema. J Cataract.Refract.Surg 13 (2):136-140, 
1987. 

Studientyp Formal: Randomisierte kontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekt der HBO bei zystoidem Makulaödem (CME) 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 10 Patienten, eine Reihe von Ein- und Ausschlußkriterien wird 
angegeben.  

Intervention 5 Patienten HBO: Einplatzkammer; 2,2 ATA über 2 Stunden, täglich über 2 
Wochen 

Vergleichs-
intervention 

5 Patienten topische Behandlung mit Prednisolon und 0,75% 
Indomethacin; keine simulierten Kammerfahrten 

Verblindung Verblindung des die Angioramme auswertenden Augenchirurgs 
Randomisation Gemäß einer Tafel mit Zufallszahlen, die Patienten, die einer geraden Zahl 

zugeordnet wurden, wurden mit HBO behandelt, diejenigen mit einer 
ungeraden Zahl wurden  

Outcomes Die Sehstärke (Visus) wurde am Ende der Behandlung und die Refraktion 
am Ende der Behandlung, sowie eine Woche und 2 Monate später; 
Fluoreszenz-Angiogramme am Ende der Behandlung 

Follow-Up 3 Monate nach Behandlung 
Drop Outs 2 “Ausschlüsse” in der Kontrollgruppe (1 Patient hatte vermutlich eine 

bilaterale toxische Neuropathie des Sehnerven nach Chemotherapie, 1 
Patient starb in der Nachbeobachtungszeit an Lungenkrebs) 

Intention to treat 
Analyse 

Nein (drop outs nicht berücksichtigt) 

Statistische 
Auswertung 

Deskriptive Darstellung 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse HBO: Besserung bei allen 5 Patienten;  

Nicht-HBO-Gruppe: Keine Besserung bei den 3 dargestellten Patienten (2 
ausgeschlossen) 

Fazit der Verfasser Sollte sich die HBO über eine lange Zeit als effektiv beweisen, als 
Monotherapie oder adjuvante Therapie, würde ein gewaltiger Nutzen 
erzielt werden.  

Fazit des Auswerters Aus dieser Studie mit extrem kleinen Fallzahlen und gleichzeitigem drop-
out von 2 Patienten in der Kontrollgruppe kann eine Wirksamkeit und 
Sicherheit der HBO bei dieser Indikation nicht abgeleitet werden. Die 
Untersuchung kann als Basis einer größeren Behandlungsserie bzw. 
kontrollierten Studie genutzt werden. Schon die zwei drop-outs in der 
Kontrollgruppe zeigen, dass eine Randomisation bei solchen extrem 
kleinen Fallzahlen die Schlußfolgerungen aus den Ergebnissen nicht 
erhärtet. Eine schlußfolgernde statistische Analyse haben die Verfasser 
dementsprechend nicht dargestellt. Die Autoren selber formulieren ihr Fazit 
dementsprechend zurückhaltend. 
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11.2.17. Neuropathie des Nervus opticus 

a) Literatur Auswahl 
zur 26. Sitzung zugesandt Arnold AC, Hepler RS, Lieber M, Alexander JM. Hyperbaric oxygen therapy for 

nonarteritic anterior ischemic optic neuropathy. Am J Ophthalmol. 122 (4):535-541, 1996. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

v)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt.  
− Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie A. C. Arnold, R. S. Hepler, M. Lieber, and J. M. Alexander. Hyperbaric 

oxygen therapy for nonarteritic anterior ischemic optic neuropathy. Am J 
Ophthalmol. 122 (4):535-541, 1996. 

Studientyp Nicht randomisierte prospektive Vergleichsstudie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO in Bezug auf eine Minderung von Schädigungen des 
Nervus opticus bei akuter nicht-arteriitischer vorderer ischämischer 
Neuropathie des Nerven 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

51 Patienten insgesamt; Eine Reihe von Ein- und Ausschlußkriterien wird 
angegeben 

Intervention 24 Patienten (22 Augen) HBO: 100 % O2 bei 2,0 ATA zweimal täglich 
jeweils 90 Minuten dauernde Kammerfahrten über insgesamt 10 Tage; 
Aufnahme in die Studie in den Jahren 1989 bis 1994 

Vergleichs-
intervention 

27 Patienten, die in den Jahren 1983 bis 1994 ohne HBO behandelt 
wurden; die Patienten wurden nicht randomisiert, unterlagen jedoch den in 
der HBO-Gruppe angewandten Ein- und Ausschlußkriterien. Nur 2 der 27 
Patienten wurden überhaupt behandelt (Kortikoide systemisch). 

Verblindung Keine Angaben. 
Randomisation Keine 
Outcomes HBO-Gruppe: Änderungen der mittleren Sehschärfe (Visus) und des mitt-

leren Gesichtsfeldverlusts, sowie Proportionen der Patienten mit einer 
Änderung in Bezug auf die beiden Kriterien (gemäß der ETDRS (early 
treatment diabetic retinopathy study), unter anderem beinhaltet das eine 
Beurteilung bei bester Korrektur der Sehschwächen (Brille, etc.)).  
Kontrollgruppe: Untersuchungen analog zur HBO-Gruppe, die Sehschärfe 
wurde jedoch gemäß der Methode nach Snellen ermittelt und 
standardisiert in ETDRS-Scores überführt. 
Die Untersuchungen erfolgten in beiden Gruppen vor der Behandlung, am 
ersten und zweiten Tag nach Therapiebeginn sowie abschließend mindes-
tens 120 Tage nach Therapieabschluß. 

Follow-Up Angegeben werden mindestens 120 Tagen nach Therapieabschluß. Bei 6 
Patienten in der HBO-Gruppe erfolgte die Beurteilung erheblich später 
(Spannweite in der HBO-Gruppe insgesamt 8 bis 34 Monate). Bei 3 
Patienten der Kontrollgruppe erfolgte die Beurteilung schon nach 90 Tagen 
(Spannweite in der Kontrollgruppe insgesamt 3 bis 76 Monate). 

Drop Outs 4 Patienten der HBO-Gruppe von der Auswertung ausgeschlossen 
(Gründe angegeben) 

Intention to treat 
Analyse 

Nein (drop outs werden nicht berücksichtigt) 

Statistische 
Auswertung 

t-tests, Chiquadrat-Tests, ANOVA 

Evidenz (Vorschlag) Formal IIa 
Ergebnisse Die mittleren Werte der Sehschärfe haben sich bei der letzten 

Untersuchung in beiden Gruppen gesteigert. Obwohl der mittlere Anstieg in 
der Kontrollgruppe größer war, war der Unterschied zwischen den 
Gruppen nicht statistisch signifikant. 
Der mittlere Gesichtsfeldverlust war in beiden Gruppen minimal erhöht. 
Obwohl der Anstieg in der Kontrollgruppe geringer war, war der 
Unterschied zwischen den Gruppe nicht statistisch signifikant. 
Keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen zeigten sich 
hinsichtlich des Anteils der Patienten mit einer Änderung der Sehschärfe 
oder des Gesichtfeldes. 

Fazit der Verfasser HBO hat keine signifikante Verbesserung der Sehschärfe oder des 
Gesichtsfelds bei Patienten mit Schädigungen des Nervus opticus bei 
akuter nicht-arteriitischer vorderer ischämischer Neuropathie des Nerven. 
Keine kontrollierten Studien sind bisher zur Bestimmung der optimalen 
Form der HBO-Anwendung bei dieser Indikation durchgeführt worden. Der 
Effekt intensiverer Anwendungsformen ist nicht untersucht. 

Fazit des Auswerters Die 24 behandelten Patienten entstammen einer Gesamtbehandlungszahl 
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von 235 Patienten. Multicenter-Studien mit erheblich höheren 
Patientenzahlen sind somit denkbar. Wenn von je 2 Patienten beide Augen 
in die Auswertung eingehen, von den anderen Patienten jedoch nur 1 
Auge, so sollte und kann dieses in der Auswertung berücksichtigt werden 
(statistische Methoden für nicht unabhängige Beobachtungen). Einige 
methodische Mängel der Studie werden transparent berichtet. Die Studie 
ist als Vorstudie zu einer randomisierten kontrollierten Studie anzusehen. 
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11.2.18. Verschluß der Arteriae centralis retinae 

a) Literatur Auswahl 
zur 26. Sitzung zugesandt Beiran I, Reissman P, Scharf J, Nahum Z, Miller B. Hyperbaric oxygenation combined 

with nifedipine treatment for recent- onset retinal artery occlusion. Eur.J Ophthalmol. 3 
(2):89-94, 1993. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinien identifiziert 

w) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

− In den SN nicht bennannt 
− Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie I. Beiran, P. Reissman, J. Scharf, Z. Nahum, and B. Miller. Hyperbaric 

oxygenation combined with nifedipine treatment for recent- onset retinal 
artery occlusion. Eur.J Ophthalmol. 3 (2):89-94, 1993. 

Studientyp Fallserie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte der HBO in Kombination mit Nifedipin, Massage des Augapfels und 
Glycerol bei Verschluß der Arteria retina centralis 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 4 Patienten 

Intervention HBO: 90 Minuten 100% O2 bei 2,5 ATA. Eine Standardisierung der 
Anwendungshäufigkeit ist nicht beschrieben. 
Patient 1: 2 x täglich in den ersten 3 Tagen, danach 1 x täglich über 9 
Tage, daraus folgen insgesamt 15 Kammerfahrten; Patient 2: 2 x täglich in 
den ersten 3 Tagen, danach 1 x täglich über 6 Tage, daraus folgen 
insgesamt 12 Kammerfahrten; Patient 3: 10 Kammerfahrten; Patient 4: 12 
Kammerfahrten an 8 Tagen 

Vergleichs-
intervention 

Keine 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Entfällt 
Outcomes Sehschärfe (Visus), Gesichtsfeld (Perimetrie), Augenspiegelung 
Follow-Up Bei 3 Patienten 2 Jahre; bei 1 Patient bis zum Behandlungsende 
Drop Outs Entfällt 
Intention to treat 
Analyse 

Entfällt 

Statistische 
Auswertung 

Deskriptive Darstellung 

Evidenz (Vorschlag) Formal III 
Ergebnisse Eine deutliche Besserung der Sehschärfe wurde in den beiden 

frühbehandelten Fällen (90 bzw 70 Minuten nach Sehverlust) und in einem 
Fall, bei dem die Okklusion im Entstehen begriffen war (mehr als 10 
Stunden nach primärem Sehverlust). Fast kein Effekt zeigte sich in dem 
Fall, der lange nach der totalen Okklusion behandelt wurde (6 Stunden 
nach Sehverlust). 

Fazit der Verfasser HBO hat einen nutzbringenden Effekt auf den Outcome bei dieser 
Indikation. Weitere Forschung ist notwendig, um die Wirkmechanismen 
und Bedingungen dieses Effektes zu definieren. 

Fazit des Auswerters Trotz bis in die 60er Jahre zurückreichender Veröffentlichungen von 
Kasuistiken zur Anwendung der HBO bei dieser Indikation, ist bisher keine 
weitergehende Analyse der Wirksamkeit der HBO bei dieser Indikation 
erfolgt. Da die HBO keinen Behandlungsstandard bei dieser Indikation 
darstellt und auch in dieser Fallserie adjuvant zu medikamentösen 
Therapien angewendet wird, wären multizentrische Vergleichsstudien oder 
zumindest ‚matched-pairs’-Analysen zu erwarten. 
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11.2.19. Kohlenmonoxid-Vergiftung 

 
a) Literatur Auswahl 

 Übersichtsarbeiten / Reviews 
TV zur 27. Sitzung Tibbles PM, Perrotta PL. Treatment of carbon monoxide poisoning: a critical review of 

human outcome studies comparing normobaric oxygen with hyperbaric oxygen [see 
comments]. Ann Emerg.Med 24 (2):269-276, 1994. 

TV zur 27. Sitzung Ad Tibbles et al. 1994. "The Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness. In The 
Cochrane Library, Issue 4, 1999.  Oxford: Update Software. Updated quarterly." 

TV zur 27. Sitzung Weaver LK. Hyperbaric oxygen in carbon monoxide poisoning [editorial]. BMJ. 319 
(7217):1083-1084, 1999. 

 Studien 
TV zur 27. Sitzung Scheinkestel CD, Bailey M, Myles PS, Jones K, Cooper DJ, Millar IL, Tuxen DV. 

Hyperbaric or normobaric oxygen for acute carbon monoxide poisoning: a randomised 
controlled clinical trial [see comments]. Med J Aust. 170 (5):203-210, 1999. 
Inklusive des Editorials von Moon und DeLong, Med J Aust. 170 (5):197-199, 1999, sowie 
der Kommentare von Gorman, Denson und Hay, Kamill, Unsworth und der Antwort von 
Scheinkestel aus Med.J.Aust. 170 (11):563-565, 1999 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

x)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie C. D. Scheinkestel, M. Bailey, P. S. Myles, K. Jones, D. J. Cooper, I. L. 

Millar, and D. V. Tuxen. Hyperbaric or normobaric oxygen for acute carbon 
monoxide poisoning: a randomised controlled clinical trial [see comments]. 
Med J Aust. 170 (5):203-210, 1999. 
Inklusive des Editorials von Moon und DeLong, Med J Aust. 170 (5):203-210, 1999, sowie der 
Kommentare von Gorman, Denson und Hay, Kamill, Unsworth und der Antwort von 
Scheinkestel aus Med.J.Aust. 170 (11):563-565, 1999 

Studientyp Randomisierte kontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Neurologische Schädigungen in der Folge einer Kohlenmonoxid-Vergiftung 
bei mit HBO-behandelten Patienten im Vergleich mit Patienten, die 
normobar mit Sauerstoff behandelt wurden (NBO) 

Beschreibung des 
Untersuchungs-kol. 

Insgesamt 191 Patienten. Die Patienten wurden unabhängig vom 
Schweregrad der Vergiftung in die Studie aufgenommen. Eine Reihe von 
Ausschlußkriterien ist angegeben. Lehrkrankenhaus der Universität 
Victoria, Australien. 

Intervention HBO: 100 Minuten täglich, davon 60 Minuten 100 % O2 bei 2,8 ATA über 3 
Tage (bzw. 6 Tage bei klinischer Auffälligkeit oder erheblicher 
neuropsychologischer Beeinträchtigung); zwischen den Behandlungen 
Sauerstoff per Gesichtsmaske (14 L/Min.) 

Vergleichs-
intervention 

Idem, jedoch normobare Beatmung mit 100 % O2 in der HBO-Kammer 
(simulierte HBO), die Kammer wurde regelmäßig mit Luft durchströmt, um 
eine Druckerhöhung zu simulieren (auch bei Fortsetzung der Behandlung 
nach 3 Behandlungen) 

Verblindung Patienten und Untersucher 
Randomisation Randomisation nach Stratifikation (Suizidversuch / Unfall, künstlich 

beatmet / spontan atmend). Random-blocks-Methodik. Dem HBO-
Techniker lag ein Stapel von Briefumschlägen vor, die er jeweils vor 
Behandlung des nächsten Patienten öffnete, um über die anzuwendende 
Behandlung informiert zu sein. 
Um die tägliche Behandlungspraxis möglichst wenig zu stören wurde in 
dem Fall, dass eine Vergiftung von mehreren Patienten während 
desselben Ereignis auftrat, diese gemeinsam randomisiert (Cluster-
Randomisation) und dies in der Auswertung berücksichtigt 

Outcomes Neuropsychologische Testverfahren nach Beendigung der Therapie (3 
oder 6 Behandlungen) sowie möglichst 1 Monat später  

Follow-Up bis 1 Monat nach Behandlungsende 
Drop Outs Keine drop outs bei der Burteilung nach der Behandlung; 

Nur 46% der Patienten waren zu der Untersuchung nach 1 Monat 
erschienen (54% drop outs) 

Intention to treat 
Analyse 

Unbekannt, jedoch keine Therapiewechsler beschrieben. 

Statistische 
Auswertung 

T-Test bei normalverteilten Variablen, Wilcoxon Rangsummen-Test bei 
nicht-normalverteilten Daten, Chiquadrat-Test bzw. Fisher’s Exakter Test 
bei Proportionen. 
Da die Cluster-randomisierten Patienten die gleiche Expositionszeit, 
dieselbe Zeit zwischen Exposition und Behandlungsbeginn sowie einen 
ähnlichen COHb-Spiegel im Blut aufwiesen (baseline-Werte), wurde dieses 
in einem Regressionsmodell berücksichtigt. Weitere explorative 
Regressionanalysen wurden durchgeführt, um Hinweise auf den Einfluß 
von Confoundern auf das Ergebnis zu analysieren (Mixed linear models, 
Logistische Regressionen) 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Im Vergleich der beiden Behandlungsgruppen: 

- waren bei mehr Patienten der HBO-Gruppe zusätzliche Behandlungen 
notwendig (28% vs. 15%, p=0,01 über alle Patienen; 35% vs. 13%, 
p=0,001, bei Patienten mit schweren Vergiftungen); 
- hatten die mit HBO Behandelten ein schlechteres Ergebnis im ‚learning 
test’ am Ende der Behandlung (p=0,01 über alle Patienten, p=0,005 bei 
Patienten mit schweren Vergiftungen); 
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- hatten die HBO-Patienten eine größere Zahl auffälliger Testresultate am 
Ende der Behandlung (p=0,02 über alle Patienten, p=0,008 bei Patienten 
mit schweren Vergiftungen); 
- hatte ein größerer prozentualer Anteil der HBO-Patienten mit schwerer 
Vergiftung einen ungünstigen Outcome (p=0,03); 
- wurden verzögert abklingende neurologische Beeinträchtigungen nur bei 
den HBO-Patienten beobachtet (p=0,03); 
- war keine Zielgröße in der Kontrollgruppe schlechter als in der HBO-
Gruppe. 
10 Patienten hatten aufgrund der Kammerfahrten Komplikationen: 7 HBO-
Patienten Barotrauma am Ohr, 1 HBO-Patient erlitt eine Sauerstoff-
Toxizität (Krämpfe) und 2 Patienten (1 HBO, 1 NBO) litten an schwerer 
Klaustrophobie 

Fazit der Verfasser In dieser klinischen Studie, in der beide Behandlungsgruppen hohe Dosen 
Sauerstoff erhielten, zeigte die HBO keinen Nutzen und könnte den 
Outcome verschlechtert haben. Wir können HBO bei Kohlenmonoxid-
Vergiftung nicht empfehlen. 
Die multiplen Vergleiche können Typ I – Fehler verursacht haben, sodass 
einige Unterschiede zufällig sein können. Die Unterschiede waren jedoch 
konsistent und suggerieren einen schlechteren Outcome in der HBO-
Gruppe. 

Fazit des Auswerters Unterschiede in Bezug auf Langzeiteffekte (> 1 Monat nach 
Behandlungsende) werden nicht bereitgestellt; 
Zustimmung der Ethikkommission nach einer verblindeten Interims-
Analyse nach Aufnahme von 50 Patienten demonstriert Möglichkeiten zur 
Durchführung von RCTs in ethisch sensiblen Situationen; 
Gemäß der ausführlichen Diskussion können die Ergebnisse der Studie 
kontrovers diskutiert werden, die Autoren stellen in ihrer Entgegnung 
jedoch dar, dass über die in der Veröffentlichung dargestellten Analysen 
hinaus weitere explorative Untersuchungen zur Stabilität der Ergebnisse 
erfolgt sind; die im Umfeld der Studie erfolgte kontroverse Diskussion, 
einschließlich des Editorials, zeigt auf vorbildliche Weise eine transparente 
Auseinandersetzung mit der Datenlage zu einer Therapieoption bei einer 
bestimmten Indikation. 
Die Studie belegt zumindestens, dass die HBO im Vergleich zur 
normobaren Sauerstoffbeatmung kurzfristig keine erheblichen Vorteile 
gegenüber einer hochdosierten normobaren Sauerstoffbeatmung erbringt. 
Ob andere HBO-Schemata effektiv sind, wäre durch neue prospektive 
Studien zu klären 

 



11. Anhang 
11.2. Bewertung der wissenschaftlichen Literatur im Einzelnen 
11.2.20. Weitwinkel-Glaukom 
 

346 

11.2.20. Weitwinkel-Glaukom 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeit / Review: 

TV zur 27. Sitzung Dreyer EB, Lipton SA. New perspectives on glaucoma [see comments]. JAMA 281 
(4):306-308, 1999. 

 Studien: 
TV zur 27. Sitzung Bojic L, Racic G, Gosovic S, Kovacevic H. The effect of hyperbaric oxygen breathing on 

the visual field in glaucoma. Acta Ophthalmol.(Copenh.) 71 (3):315-319, 1993. 
TV zur 27. Sitzung Bojic L, Kovacevic H, Andric D, Romanovic D, Petri NM. Hyperbaric oxygen dose of 

choice in the treatment of glaucoma. Arh.Hig.Rada.Toksikol. 44 (3):239-247, 1993. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

y)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie L. Bojic, H. Kovacevic, D. Andric, D. Romanovic, and N. M. Petri. 

Hyperbaric oxygen dose of choice in the treatment of glaucoma. 
Arh.Hig.Rada.Toksikol. 44 (3):239-247, 1993. 

Studientyp Randomisierte kontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Optimale Dosierung des Sauerstoffs in der Behandlung von Patienten mit 
Weitwinkel-Glaukom (glaucom simplex, Offenwinkel-Glaukom) 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 111 Patienten; eine Reihe von Ein- und Ausschlusskriterien sind 
angegeben; Patienten von 2 Kliniken in Split, Kroatien. 

Intervention 91 Patienten HBO: 90 Minuten 100% O2 bei 2 ATA, einmal pro Tag, 10-
Personen-Kammer, 5 Tage pro Woche  
Aufteilung in 4 unterschiedliche HBO-Gruppen: 
30 Fahrten (31 Patienten), 20 Fahrten (20 Patienten), 15 Fahrten (20 
Patienten), 10 Fahrten (20 Patienten) 

Vergleichs-
intervention 

20 Patienten Kontrollgruppe: Plazebo-HBO („Nitrox-10.5“) bei 2 ATA, durch 
Herabsetzung des normalen O2–Gehaltes der Atemluft bei 2 ATA wird ein 
physiologischer O2–Partialdruck erreicht; 30 Kammerfahrten, andere 
Bedingungen analog zur HBO-Behandlung  

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Randomisierung der Patienten sowohl in die HBO- und Kontrollgruppe als 

auch in die Subgruppen der HBO-Gruppe; Methode nicht beschrieben 
Outcomes Sehschärfe, Intraokularer Druck, Gesichtsfeld; Messungen vor und nach 

der Behandlung sowie nach 3 und 6 Monaten 
Follow-Up 6 Monate 
Drop Outs Keine Angaben 
Intention to treat 
Analyse 

Keine Angaben 

Statistische 
Auswertung 

„Standardmethoden und –software“, keine weiteren Angaben 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Intraokulärer Druck und Sehschärfe: zu keinem Zeitpunkt statistisch 

signifikante Unterschiede zwischen den mit HBO Behandelten und der 
Kontrollgruppe; 
Das Gesichtsfeld hat sich in bei der HBO-Gruppe insgesamt und in allen 
Subgruppen (nach Anzahl der Kammerfahrten), außer der Gruppe mit 10 
Kammerfahrten, statistisch signifikant gebessert (p<0,01); nach 6 Monaten 
konnte kein Unterschied mehr festgestellt werden 

Fazit der Verfasser Die Ergebnisse dieser Studie erlauben zu schlußfolgern, dass im Vergleich 
mit der klassischen medikamentösen Therapie, die HBO signifikant das 
Gesichtsfeld bei Patienten mit Glaukom verbessert. Für die initiale 
Therapie werden 20 Kammerfahrten empfohlen. 

Fazit des Auswerters Eine vergleichende Studie hat einen direkten Vergleich der Behandlungs-
gruppen zum Ziel. Dieser Vergleich fehlt in dieser Studie vollständig. Es 
werden nur Vorher-Nachher-Vergleiche in den einzelnen Behandlungs-
gruppen durchgeführt und darauf basierend anhand der statistischen Sig-
nifikanz dieser Intra-Gruppen-Auswertungen Schlußfolgerungen bezüglich 
Unterschieden zwischen den Gruppen gezogen. Diese Art der Auswertung 
liefert keinerlei Informationsgewinn und ist irreführend. Ein Vergleich, ins-
besondere der Isopter 1 und 2, der Figures 2-5 (HBO-Gruppen) und Figure 
6 (Kontrollgruppe) belegt zusätzlich Mängel in der graphischen Darstel-
lung, da auch in Bezug auf den Isopter 1 und 2 in der Figure 6 (Kontroll-
gruppe) Unterschiede im Vorher-Nachher-Vergleich zu erkennen sind, 
diese aber aufgrund des völlig anderen Maßstabes nicht deutlich werden. 
Die Art der statistischen Auswertung bleibt unerläutert. 
Die Veröffentlichung der Studie läßt keinen Rückschluß auf das Ergebnis 
der Studie, den direkten Vergleich der Studiengruppen zu. Das formale Ziel 
einer randomisierten Studie, der Gruppenvergleich, ist nicht erreicht wor-
den. 
Die Autoren weisen nicht auf die von ihnen nahezu zeitgleich in der Zeit-
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schrift Acta Ophthalmol.(Copenh.) eingereichten Studienergebnisse hin, 
die 1993 erschienen sind (71 (3):315-319). Hier stellt sich die Frage, wes-
halb zeitgleich 2 getrennte Studien zu der gleichen Indikation durchgeführt 
wurden. 
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Titel der Studie L. Bojic, G. Racic, S. Gosovic, and H. Kovacevic. The effect of hyperbaric 

oxygen breathing on the visual field in glaucoma. Acta 
Ophthalmol.(Copenh.) 71 (3):315-319, 1993. 

Studientyp Formal Randomisierte kontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Optimale Dosierung des Sauerstoffs in der Behandlung von Patienten mit 
Weitwinkel-Glaukom (glaucom simplex, Offenwinkel-Glaukom) 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 51 Patienten. Ein- und Ausschlusskriterien nicht explizit genannt 
(„Kontraindikationen zu einer HBO wurden ausgeschlossen“).  

Intervention 31 Patienten HBO: 90 Minuten 100% O2 bei 2 ATA, einmal täglich, 5 Tage 
pro Woche bis zu einer Gesamtzahl von 30 Kammerfahrten 

Vergleichs-
intervention 

20 Patienten Plazebo-HBO: Kammerfahrten analog zur HBO-Gruppe, 
jedoch O2-Anteil in der Atemluft 10,5% 

Verblindung Doppelblind 
Randomisation Ja. Methodik nicht beschrieben. 
Outcomes Gesichtsfeldbestimmung (Perimetrie) und andere ophthalmologische 

Untersuchungen vor, 2 bis 10 Tage nach der Behandlung sowie 3 und 6 
Monate später 

Follow-Up 6 Monate 
Drop Outs Keine Angaben 
Intention to treat 
Analyse 

Keine Angaben 

Statistische 
Auswertung 

T-Test 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse In der HBO-Gruppe kam es zu einer signifikanten (p<0,05) Verbesserung 

des Gesichtfelds, während es in der Kontrollgruppe zu keiner signifikanten 
Veränderung kam. Die HBO hatte keinen Einfluß auf den intraokulären 
Druck. Die Besserungen blieben über 3 Monate stabil, nahmen jedoch 
nach 6 Monaten signifikant ab (p>0,05). 

Fazit der Verfasser Nur indirekt: „... die nützlichen Effekte der HBO auf das Gesichtsfeld ...“, 
„keine Veränderungen des visuellen Feldes konnten in der Kontrollgruppe 
gefunden werden. Dies suggeriert, dass eine hyperbare Behandlung 
alleine ohne Hyperoxygenation keinen Effekt auf die visuellen Felder von 
Glaukom-Patienten hat.“ 

Fazit des Auswerters Es fehlen die in einer Vergleichsstudie adäquaten Auswertungen: der 
direkte Vergleich der Behandlungsgruppen. Eine einzelne Auswertung der 
Vorher-Nachher-Verläufe in den einzelnen Gruppen und ein 
darauffolgender Vergleich der statistischen Signifikanzen ist ohne 
Informationswert und irreführend, da aus einem solchem inadäquaten 
Vergleich nicht schlußgefolgert werden kann, dass die Werte auch im 
direkten Vergleich signifikant voneinander abweichen. 
Auffällig ist der relativ starke Unterschied der Gruppengrößen, der nicht 
erklärt wird (drop-outs ?) und durch entsprechende Methodik bei der 
Randomisierung verhindert werden kann. Eine Erklärung, weshalb 
trotzdem keine Ergebnisverzerrung zu erwarten ist, fehlt. 
Aufgrund der fehlenden vergleichenden Auswertung, können die hier 
dargestellten Ergebnisse nicht als Evidenz aus einem validen RCT 
akzeptiert werden. 
Die Autoren weisen nicht auf die von ihnen nahezu zeitgleich in der 
Zeitschrift Arh.Hig.Rada.Toksikol. eingereichten Studienergebnisse hin, die 
1993 erschienen sind (44 (3):239-247). Hier stellt sich die Frage, weshalb 
zeitgleich 2 getrennte Studien zu der gleichen Indikation durchgeführt 
wurden. 
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11.2.21. Myokardinfarkt 

a) Literatur Auswahl 
TV zur 27. Sitzung Stavitsky Y, Shandling AH, Ellestad MH, Hart GB, Van Natta B, Messenger JC, Strauss 

M, Dekleva MN, Alexander JM, Mattice M, Clarke D. Hyperbaric oxygen and thrombolysis 
in myocardial infarction: the 'HOT MI' randomized multicenter study. Cardiology 90 
(2):131-136, 1998. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

z)  Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie Stavitsky Y, Shandling AH, Ellestad MH, Hart GB, Van Natta B, Messenger 

JC, Strauss M, Dekleva MN, Alexander JM, Mattice M, Clarke D. 
Hyperbaric oxygen and thrombolysis in myocardial infarction: the 'HOT MI' 
randomized multicenter study. Cardiology 90 (2):131-136, 1998. 

Studientyp Randomisierte kontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Sicherheit und Durchführbarkeit der HBO bei akutem Myokardinfarkt (AMI) 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 138 Patienten mit einem akuten Myokardinfarkt. Eine 
multizentrische Studie in den USA (4 Zentren) und Jugoslawien (1 
Krankenhaus).  

Intervention Zusätzlich zu einer Thombolyse mit rekombinanten Plasminogenaktivator 
(rTPA) oder Streptokinase (STK) adjuvante HBO: 2 stündige Kammerfahrt, 
dabei 60 Minuten Druck von 2 ATA 

Vergleichs- 
intervention 

Thrombolyse mit rekombinanten Plasminogenaktivator (rTPA) oder 
Streptokinase (STK); keine simulierte Kammerfahrt, nasal oder über offene 
Maske Anreicherung der Atemluft mit Sauerstoff 

Verblindung Untersucher (Echokardiographie) 
Randomisation „Anhand einer Tafel mit Zufallszahlen“ 
Outcomes Anstieg der Kreatininphosphokinase-Konzentration bei Hospitalisierung, 

nach 12 sowie 24 Stunden, Zeit bis zur Schmerzfreiheit; linksventrikuläre 
Ejektionsfraktion vor Entlassung 

Follow-Up Keine explizite Angabe; letzter Meßwert schien die LVEF vor Entlassung 
zu sein 

Drop Outs 16 drop outs (11,6%, von der Auswertung ausgeschlossen, Gründe 
angegeben) 

Intention to treat 
Analyse 

Nein (keine zusätzliche Analyse inklusive der drop outs) 

Statistische 
Auswertung 

T-Test, Chiquadrat-Test, Fisher’s exakter Test 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Die Studie konnte in Bezug auf die Zielgrößen keine statistisch 

signifikanten Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen belegen. 
Im Trend war im Vergleich zwischen beiden Behandlungsgruppen bei den 
HBO-Patienten der mittlere Wert der Kreatinphospokinase (CPK) nach 12 
und 24 Stunden niedriger, die Zeit bis zur Schmerzfreiheit kürzer und die 
linksventrikuäre Ejektionsfraktion (LVEF) größer. 

Fazit der Verfasser HBO bei akutem Herzinfarkt scheint durchführbar und sicher und könnte zu 
einem erniedrigten Antieg der CPK, einer schnelleren Schmerzfreiheit und 
einer verbesserten LVEF führen. Weitere Studien sind zur Bewertung des 
Nutzens dieser Behandlung notwendig. 

Fazit des Auswerters Die Studie liefert nur sehr begrenzte Hinweise auf einen möglichen Nutzen 
der HBO bei AMI, da die mittleren Unterschiede aufgrund der fehlenden 
statistischen Signifikanz rein zufällig aufgetreten sein können. 
Keine simulierte HBO oder Plazebo-HBO, sodass Plazebo-Effekte z.B. auf 
die Schmerzdauer nicht abgeschätzt werden können. 
Stationäre Indikation. 
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11.2.22. Morbus Crohn (perianal) 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeiten / Reviews 

TV zur 27. Sitzung Noyer CM, Brandt LJ. Hyperbaric oxygen therapy for perineal Crohn's disease. Am J 
Gastroenterol. 94 (2):318-321, 1999. 

 Studien 
TV zur 27. Sitzung Colombel JF, Mathieu D, Bouault JM, Lesage X, Zavadil P, Quandalle P, Cortot A. 

Hyperbaric oxygenation in severe perineal Crohn's disease. Dis Colon Rectum 38 
(6):609-614, 1995. 

TV zur 27. Sitzung Lavy A, Weisz G, Adir Y, Ramon Y, Melamed Y, Eidelman S. Hyperbaric oxygen for 
perianal Crohn's disease. J Clin Gastroenterol. 19 (3):202-205, 1994. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie J. F. Colombel, D. Mathieu, J. M. Bouault, X. Lesage, P. Zavadil, P. 

Quandalle, and A. Cortot. Hyperbaric oxygenation in severe perineal 
Crohn's disease. Dis Colon Rectum 38 (6):609-614, 1995. 

Studientyp Fallserie  
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte der HBO bei perianalem Morbus Crohn 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 10 Patienten; alle Patienten waren einmalig oder mehrfach 
erfolglos behandelt worden und waren vormals chirurgisch perianal 
behandelt worden 

Intervention HBO: 2 mal täglich an 5 Tagen pro Woche, Mehrplatzkammer, 2,5 ATA, 
Dauer einer Kammerfahrt: 2 Stunden  

Vergleichs-
intervention 

Entfällt 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Entfällt 
Outcomes Abheilung von Fissuren, Ulzerationen, Fisteln und Stenosen 
Follow-Up Keine Angabe 
Drop Outs 2 Patienten, welche die HBO-Behandlung nach einigen Kammerfahrten 

abbrachen, wurden nicht in die Auswertung einbezogen 
Intention to treat 
Analyse 

Nein (siehe drop outs) 

Statistische 
Auswertung 

Deskriptive Darstellung 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal III 

Ergebnisse 8 Patienten, die mindestens 20 Kammerfahrten absolvierten, waren 
evaluierbar; 6 der 8 Patienten waren am Ende der Behandlung geheilt, 
davon 3 komplett und 3 teilweise 

Fazit der Verfasser Unsere Resultate sind ermutigend. „Wir bauen deshalb unsere 
Erfahrungen aus, indem wir versuchen, die besten Indikationen und 
Behandlungspläne zu definieren.“ 

Fazit des Auswerters Trotz der optimistischen Schlußfolgerungen der Autoren sind anscheinend 
keine größeren Vergleichsstudien durchgeführt worden (insbesondere 
auch nicht in früheren, weniger fortgeschrittenen Stadien); 
Weitere Veröffentlichungen der Arbeitsgruppe zur HBO bei Morbus Crohn 
konnten nicht identifiziert werden; 
Die Fallserie ist nicht geeignet zu belegen, ob die Krankeitsverläufe trotz 
oder wegen der HBO-Applikation eingetreten sind 
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Titel der Studie A. Lavy, G. Weisz, Y. Adir, Y. Ramon, Y. Melamed, and S. Eidelman. 

Hyperbaric oxygen for perianal Crohn's disease. J Clin Gastroenterol. 19 
(3):202-205, 1994. 

Studientyp Fallserie  
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekte der HBO bei perianalem Morbus Crohn 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 10 Patienten, deren Läsionen nicht auf medikamentöse 
Maßnahmen angesprochen hatten 

Intervention HBO: 90-minütige Kammerfahrten O2 bei 2,5 ATA, Zyklen zu 20 
Kammerfahrten (an 6 Tagen pro Woche), Mehrplatzkammern 

Vergleichs-
intervention 

Entfällt 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Entfällt 
Outcomes Abheilung schmerzhafter Indurationen, Abszessen, Fisteln und Fissuren; 

Beurteilung vor und nach jeder Anwendung eines Zyklus von 20 
Kammerfahrten; bei nicht kompletter Heilung wurde ein weiterer Zyklus 
angewandt (bis zu 3 Zyklen) 

Follow-Up 18 Monate 
Drop Outs Keine Angaben 
Intention to treat 
Analyse 

Keine Angaben 

Statistische 
Auswertung 

Rein deskriptive Darstellung 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal III 

Ergebnisse Komplette Abheilung bei 5 Patienten nach ein bis 2 Zyklen; bei weiteren 2 
Patienten nach 3 Zyklen; bei einem Patienten Besserung, aber keine 
Abheilung; bei 2 Patienten keine Besserung; 
Innerhalb der 18-monatigen Nachbeobachtungszeit kein Rückfall bei den 
abgeheilten Patienten 

Fazit der Verfasser Diese präliminären Ergebnisse bestätigen, dass die HBO eine sichere und 
effiziente Therapieoption bei perianalem Morbus Crohn darstellt; 
Für einen definitiven Beleg der Wirksamkeit dieser Therapie ist eine 
kontrollierte doppelblinde Studie erforderlich 

Fazit des Auswerters Trotz der optimistischen Schlußfolgerungen ist keine Veröffentlichung einer 
darauf basierenden und von den Verfassern geforderten kontrollierten 
Studie bekannt. Auch scheint die HBO nicht in früheren Krankheitsstadien 
angewendet worden zu sein; 
Eine Fallserie ist nicht geeignet zu beurteilen, ob ein Krankheitsverlauf 
trotz oder aufgrund der HBO-Applikation eingetreten ist, insbesondere 
wenn wie hier möglichst solange weiterbehandelt wird, bis ein Erfolg 
beobachtet wird 
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11.2.23. Zervixkarzinom 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Brady LW, Plenk HP, Hanley JA, Glassburn JR, Kramer S, Parker RG. Hyperbaric oxygen 
therapy for carcinoma of the cervix--stages IIB, IIIA, IIIB and IVA: results of a randomized 
study by the Radiation Therapy Oncology Group. Int J Radiat.Oncol Biol Phys. 7 (8):991-
998, 1981. 

TV zur 27. Sitzung Ward AJ, Dixon B. Carcinoma of the cervix: results of a hyperbaric oxygen trial associated 
with the use of the cathetron. Clin Radiol. 30 (4):383-387, 1979. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation (variou cancer) zu der nur Fallberichte oder historische 
Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie L. W. Brady, H. P. Plenk, J. A. Hanley, J. R. Glassburn, S. Kramer, and R. 

G. Parker. Hyperbaric oxygen therapy for carcinoma of the cervix--stages 
IIB, IIIA, IIIB and IVA: results of a randomized study by the Radiation 
Therapy Oncology Group. Int J Radiat.Oncol Biol Phys. 7 (8):991-998, 
1981. 

Studientyp Randomisierte kontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei Patientinnen mit Zervixkarzinomen der Stadien II 
B, III A, III B oder IV A 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 65 Patientinnen; Eine Reihe von Ein- und Ausschlusskriterien 
sind angegeben 

Intervention 34 Patientinnen adjuvante HBO zusätzlich zur Strahlentherapie: ca. 2,1 
ATA über 45 Minuten 

Vergleichs-
intervention 

31 Patientinnen Strahlentherapie, keine Angaben zu einer simulierten HBO 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Ja, keine Angabe zur Methodik 
Outcomes Lokale und regionale Rezidive, Disease-free survival, Beeinträchtigung des 

gesunden Gewebes, Nebenwirkungen 
Follow-Up Bis zu 5 Jahren (48 der 59 ausgewerteten Patientinnen) 
Drop Outs 7 Patientinnen wurden nicht evaluiert werden (2 aus der HBO-Gruppe, 5 

aus der Kontrollgruppe aufgrund einer Verletzung der Ein- und 
Ausschlußkriterien) 

Intention to treat 
Analyse 

Ja (Ergebnisse einer Auswertung gemäß der tatsächlich angewandten 
Therapie werden ebenfalls dargestellt) 

Statistische 
Auswertung 

Deskriptive Darstellung 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal I 

Ergebnisse Nur jeweils 29 Patientinnen in beiden Gruppen auswertbar (siehe drop 
outs); 
10 der 29 Patientinnen der HBO-Gruppe wurden nicht oder nur kurz mit 
HBO behandelt; 
Überlebensrate nach 5 Jahren: 46% in der Kontrollgruppe, 45% in der 
HBO-Gruppe; 
Ausschließlich Lokalrezidiv: 4 von 29 in der Kontrollgruppe, 6 von 21 in der 
HBO-Gruppe; 
Lokalrezidiv oder Fernmetastasen: 14 von 29 in der Kontrollgruppe; 10 von 
29 in der HBO-Gruppe 

Fazit der Verfasser Die Studie ist zu klein, um statistisch signifikante Unterschiede aufzuzeigen 
oder einen Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen 
vorherzusagen. 

Fazit des Auswerters Die extrem hohe Rate an „Therapiewechslern“ führt dazu, dass den 
Ergebnissen der Studie nur wenig Informationsgehalt zugeschrieben 
werden kann. Die in der Veröffentlichung ausführlich dargestellten 
Ergebnisse der Subgruppe, die tatsächlich mit HBO behandelt wurde, sind 
nicht interpretierbar, da die Ergebnisse mit hoher Wahrscheinlichkeit 
verzerrt sind (primär bessere Prognose in dieser Gruppe). Es ist 
anzuzweifeln, dass die modernen strahlentherapeutischen Konzepte, die 
sich in den letzten beiden Jahrzehnten erheblich fortentwickelt habe, noch 
auf diese Studie übertragbar sind (beispielsweise externe Bestrahlung in 
der HBO-Kammer). 
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Titel der Studie A. J. Ward and B. Dixon. Carcinoma of the cervix: results of a hyperbaric 

oxygen trial associated with the use of the cathetron. Clin Radiol. 30 
(4):383-387, 1979. 

Studientyp Randomisierte kontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei Zervixkarzinomen 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 82 Patientinnen; eine Reihe von Ein- und Ausschlusskriterien ist 
angeben (Vorveröffentlichungen) 

Intervention Adjuvante HBO: Externe Strahlentherapie in der HBO-Kammer (10 
Fraktionen) plus 3 Fraktionen intrakavitärer Strahlentherapie 

Vergleichs-
intervention 

Kontrollgruppe: Strahlentherapie analog der HBO-Gruppe, keine simulierte 
HBO 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Ja. Keine Angaben zur Methodik. 
Outcomes Lokalrezidiv, Sekudärtumoren, Überlebenszeit; Untersuchungen nach der 

Behandlung monatlich über 3 Monate, danach alle 2-3 Monate bis zum 
Abschluß des 2.Jahres, danach ca. alle 6 Monate 

Follow-Up Bis zur Analyse hatten alle außer 5 Patienten eine 4-jährigen follow-up 
erreicht 

Drop Outs 4 Patienten (siehe auch „Intention-to-treat-Analyse“) 
Intention to treat 
Analyse 

Nein. Bei 14 Patienten wurde die Behandlung nicht vollständig gemäß der 
zurandomisierten Therapie durchgeführt, von diesen wurden 4 Patienten 
wegen grober Abweichungen vom Protokoll von der Auswertung 
ausgeschlossen, 5 Patienten verblieben in der HBO-Gruppe, da sie mehr 
als die Hälfte der Bestrahlungen in der HBO-Kammer erhielten und 5 
wurden der Kontrollgruppe zugeordnet, da sie weniger als die Hälfte der 
Bestrahlungen in der HBO-Kammer erhielten 

Statistische 
Auswertung 

„Actuarial analysis“ nach Armitage 1971 (Adäquate Überlebenszeitanalyse 
gemäß wirtschaftswissenschaftlicher Methoden, die vor Einführung der 
Kaplan-Meier-Methodik angewandt wurden) 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal I 

Ergebnisse In beiden Gruppen akzeptable Ergebnisse (über alle Patienten: bei 69% 
kein Lokalrezidiv, 15% mit Sekundärtumor außerhalb des behandelten 
Bezirks, 40% überlebten 5 Jahre); keine Vorteil für die HBO-Gruppe 
nachweisbar; bei 13% Spätschäden am Dünndarm; höhere Inzidenz in der 
HBO-Gruppe, jedoch nicht statistisch signifikant; 
In der Kontrollgruppe befanden sich nach der Randomisation mehr 
Patienten mit schlecht differenzierten Tumoren 

Fazit der Verfasser Das angewandte Bestrahlungsschema hat eine ausreichende 
Reoxygenierung während der Behandlung gewährleistet, sodass kein 
zusätzlicher Nutzen durch die HBO hätte erzielt werden können. Nach 
einem Review der Ergebnisse von anderen Zentren und unter 
Berücksichtigung der Porbleme bei der Anwendung der HBO wird 
schlussgefolgert, dass für das fortgeschrittenen Zervixkarzinom die 
zusätzliche HBO bei Strahlentherapie klinisch nicht lohnend ist. 

Fazit des Auswerters Die Studie belegt die Möglichkeit und Notwendigkeit randomisierter 
klinischer Studien zur Evaluierung der Wirksamkeit einer adjuvanten HBO 
bei Strahlentherapie des Zervixkarzinoms. Wünschenswert wäre eine 
intention-to-treat-Analyse gewesen. Gemäß den Ergebnissen ist jedoch 
eher eine Verzerrung zuungunsten der Kontrollgruppe zu erwarten 
(schlechtere Prognose aufgrund der ungünstigeren histologischen 
Bewertung) 
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11.2.24. Harnblasen-Karzinom 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeiten / Reviews 

TV zur 27. Sitzung Mameghan H, Sandeman TF. The management of invasive bladder cancer: a review of 
selected Australasian studies in radiotherapy, chemotherapy and cystectomy [see 
comments]. Aust.N Z J Surg 61 (3):173-178, 1991. 

 Studien 
TV zur 27. Sitzung Cade IS, McEwen JB, Dische S, Saunders MI, Watson ER, Halnan KE, Wiernik G, Perrins 

DJ, Sutherland I. Hyperbaric oxygen and radiotherapy: a Medical Research Council trial in 
carcinoma of the bladder. Br J Radiol. 51 (611):876-878, 1978. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation (various cancer) zu der nur Fallberichte oder historische 
Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie I. S. Cade, J. B. McEwen, S. Dische, M. I. Saunders, E. R. Watson, K. E. 

Halnan, G. Wiernik, D. J. Perrins, and I. Sutherland. Hyperbaric oxygen 
and radiotherapy: a Medical Research Council trial in carcinoma of the 
bladder. Br J Radiol. 51 (611):876-878, 1978. 

Studientyp Randomisierte kontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO als adjuvante Therapie bei der Strahlentherapie des 
Harnblasenkarzinoms 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 241 Patienten, Eine Reihe von Ein- und Ausschlußkriterien sind 
angegeben. Patienten aus 3 britischen und einem US-amerikanischen 
Zentrum.  

Intervention Strahlentherapie gemäß den jeweils in den 4 Zentren etablierten 
Protokollen in der HBO-Kammer bei 3 ATA 

Vergleichs-
intervention 

Strahlentherapie identisch zur Intervention außerhalb der HBO-Kammer 
ohne Sauerstoffatmung 

Verblindung Keine Angaben 
Randomisation Ja. Entscheidung über Behandlung beim einzelnen Patienten anhand 

eines Stapels von Briefumschlägen, die jeweils Anweisungen hinsichtlich 
der anzuwendenden Therapie enthalten. Keine weiteren Angaben zur 
Methodik. 

Outcomes Primär Überlebenszeit, sekundär Lokalrezidive und Morbidität 
Follow-Up > 13 Jahre 
Drop Outs 5 drop outs 
Intention to treat 
Analyse 

Keine Angaben 

Statistische 
Auswertung 

„Actuarial analysis“ (Adäquate Überlebenszeitanalyse gemäß 
wirtschaftswissenschaftlicher Methoden, die vor Einführung der Kaplan-
Meier-Methodik angewandt wurden) 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal I 

Ergebnisse Kein statistisch signifkanter Unterschied zwischen den Überlebenszeiten in 
beiden Gruppen (Nach 5 Jahren hatten in der HBO-Gruppe 28% der 
Patienten überlebt, 30% in der Kontrollgruppe); auch nach Stratifizierung 
gemäß der histologischen Befunde ziegte sich kein Unterschied; ebenso 
war die Häufigkeit von Lokalrezidiven und die Morbididtät nicht 
unterschiedlich 

Fazit der Verfasser In dieser Studie wurde kein Nutzen der Anwendung von HBO in der 
Behandlung von Blasenkarzinomen gezeigt 

Fazit des Auswerters Die bei weitem größte und methodisch hochwertigste der Studien, die zur 
Anwendung der HBO bei dieser Indikation identifiziert werden konnten. Zu 
den Gründen, weshalb die drop outs von der Auswertung ausgeschlossen 
wurden, finden sich keine Angaben. Diese machen aber mit 5 von 241, 
entsprechend 2%, nur einen sehr kleinen Teil der Gesamtpopulation aus, 
sodass Verzerrungen unwahrscheinlich sind. 
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11.2.25. Kopf- und Halstumoren 

a) Literatur Auswahl 
 Übersichtsarbeiten / Reviews 

TV zur 27. Sitzung Sealy R. Hyperbaric oxygen in the radiation treatment of head and neck cancers. 
Radiother.Oncol 20 Suppl 1:75-9:75-79, 1991. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation (various cancer) zu der nur Fallberichte oder historische 
Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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11.2.26. Venöse Ulzera 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Hammarlund C, Sundberg T. Hyperbaric oxygen reduced size of chronic leg ulcers: a 
randomized double-blind study. Plast.Reconstr.Surg 93 (4):829-833, 1994. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinie identifiziert 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie Hammarlund C, Sundberg T. Hyperbaric oxygen reduced size of chronic 

leg ulcers: a randomized double-blind study. Plast.Reconstr.Surg 93 
(4):829-833, 1994. 

Studientyp Randomisierte kontrollierte Studie 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei chronischen Ulzera der Beine aufgrund einer 
venösen Insuffizienz 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 16 Patienten; Eine Reihe von Ein- und Ausschlusskriterien sind 
angegeben  

Intervention 8 Patienten HBO: O2 bei 2,5 ATA über 90 Minuten 5 Tage pro Woche bis 
zu einer Gesamtzahl von 30 Behandllungen; Mehrplatzkammer 

Vergleichs-
intervention 

8 Patienten Luftatmung bei den gleichen hyperbaren Bedingungen 
entsprechend der HBO-Gruppe 

Verblindung Doppelblind 
Randomisation Vor Randomisation Stratifizierung in 2 Altersgruppen; Zur Entscheidung 

über die Therapie des einzelnen Patienten wurde aus einem Stapel von 16 
Briefumschlägen ein Briefumschlag gezogen und der Patient gemäß der 
darin enthaltenen Anweisung behandelt. Genau 2 Brieumschläge erhielten 
die Aufschrift „< 50“ (Alter). Eine dieser beiden Briefumschläge enthielt die 
Anweisung zur Anwendung der HBO, der andere zur Anwendung der 
Luftatmung. 

Outcomes Prozentuale Abnahme der Wundfläche, ermittelt über die Übertragung der 
Wundfläche auf eine durchsichtige Folie und EDV-gestütze Berechnung 
der Wundfläche nach Einscannen der Folienfläche 

Follow-Up Bis 18 Wochen nach der Behandlung 
Drop Outs 5 (41,7%) in der 18.Woche; vorher keine drop outs 
Intention to treat 
Analyse 

Ja (keine Therapiewechsler) 

Statistische 
Auswertung 

Direkter Vergleich der Prozentwerte in beiden Gruppen mittels Mann-
Whitney U-Test jeweils zu den 3 Nachbeobachtungsterminen  

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal I 

Ergebnisse Mittlere Abnahme der Wundfläche nach 2, 4 und 6 Wochen: a) in der HBO-
Gruppe 6%, 22% und 37%; b) in der Kontrollgruppe 2,8%, 3,7% und 2,7%; 
die Unterschiede sind in der 4. Woche (p<0,05) und in der 6.Woche 
(p<0,001) statistisch signifikant 

Fazit der Verfasser Diese Daten deuten an, dass die HBO als eine nützliche zusätzliche 
Therapiemaßnahme zu konventionellen Therapien bei dieser Indikation 
genutzt werden könnte 

Fazit des Auswerters Die extrem kleine Patientenzahl und die Art der Randomisation erlauben 
keine validen Schlußfolgerungen, da die Ergebnisse hochsensibel 
gegenüber einer ungleichen Verteilung prognostischer Faktoren sind. Die 
Art der Randomisation über insgesamt 16 Briefumschläge führt zumindest 
bei 2 Patienten dazu, dass die Therapie bekannt war. Nach der 
Randomisation eines Patienten mit einem Alter kleiner 50 war die Therapie 
des nächsten bekannt. Bei den anderen Patienten war zumindest die 
Therapie des letzten aufzunehmenden Patienten bekannt. Insgesamt 
waren somit 2 Patienten (25%) nicht adäquat randomisiert worden. Die 
Rationale nur genau 2 Patienten, die jünger als 50 Jahre alt sind, in die 
Studie aufzunehmen, ist nicht angegeben. 
Die in Table 1 dargestellten Daten erlauben einen direkten statistischen 
Vergleich der Wundflächen mittels Wilcoxon-Test 6 Wochen nach 
Behandlung. Im Ergebnis zeigt sich ein klar nicht signifikanter Unterschied 
(p=0,6454). Es ist daher in Frage zu stellen, ob die Überführung der 
Basisdaten in prozentuale Werte gerechtfertigt und zielführend war. Zudem 
hätten im Jahre 1994 etablierte statistische Methoden zur gleichzeitigen 
Auswertung aller drei Nachbeobachtungstermine in einer Prozedur genutzt 
werden können (beispielsweise ANACOVA). 
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Die Rekrutierung großer Patientenzahlen wäre bei dieser häufigen 
Indikation unproblematisch gewesen. Der zusätzliche therapeutische 
Nutzen der HBO bei dieser Indikation kann aus den Ergebnissen dieser 
Studie lediglich als Hypothese benannt werden, die in einer größeren 
prospektiven Vergleichsstudie validiert werden müsste. 
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11.2.27. Hauttransplantationen 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Perrins DJ. Influence of hyperbaric oxygen on the survival of split skin grafts. Lancet 1 
(7495):868-871, 1967. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie Perrins DJ. Influence of hyperbaric oxygen on the survival of split skin 

grafts. Lancet 1 (7495):868-871, 1967. 
Studientyp Randomisierte kontrollierte Studien 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO auf die Überlebenszeit von Hauttransplantationen 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Insgesamt 48 Patienten; Außer dem Ausschluß von Kindern wurden keine 
Ein- und Ausschlußkriterien angewandt 

Intervention 24 Patienten HBO. 100% O2 bei 2 ATA über 2 Stunden am Abend nach 
der Operation und an den darauffolgenden 3 Tagen jeweils morgens und 
abends, also 2 x täglich 

Vergleichs-
intervention 

24 Patienten Hauttransplantationen ohne anschließende HBO 

Verblindung Der die Hauttransplantation durchführende Chirurg war nicht über die 
Gruppenzugehörigkeit der Patienten informiert 

Randomisation Ja. Keine Angaben zur Methodik. 
Outcomes Die Anzahl der erfolgreich transplantierten Hautstücke wurde während der 

primären Operation und am 7. Tag nach der Operation (2.Deckung des 
Hautdefekts) ermittelt; Mittels steriler Cellophan-Folien wurden die 
Hauttransplantate abgebildet und zur Beurteilung der erfolgreichen 
Transplantatfläche genutzt 

Follow-Up Keine explizite Angabe, wahrscheinlich 7 Tage nach der primären 
Transplantation 

Drop Outs 2 Mißerfolge in der HBO-Gruppe wurden von der Auswertung 
ausgeschlossen, da aufgrund einer Infektion bzw. Kortisonanwendung kein 
Erfolg zu erwarten war 

Intention to treat 
Analyse 

Keine Angabe, keine Hinweise auf Therapiewechsler 

Statistische 
Auswertung 

Vergleich der unter „Ergebnisse“ gezeigten Prozentzahlen mittels t-Test 
und Wilcoxon-Test für unverbundene Stichproben 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

Formal I 

Ergebnisse Steigerung des Überlebens an Hautoberfläche (summiert über alle 
Patienten) von 29%; Vollständige Transplantationserfolge wurden bei 64% 
der HBO-Patienten im Vergleich zu 17% der Kontrollgruppe beobachtet. 

Fazit der Verfasser Die Resultate suggerieren, dass die Methode von Wert ist, wenn größere 
Hautareale transplantiert werden oder gute kosmetische Resultate wichtig 
sind 

Fazit des Auswerters Es fehlen detailliertere Angaben zur Struktur-, Beobachtungs- und 
Regiegleichheit der beiden Gruppen. Die Verfasser begründen das Fehlen 
von Ein- und Ausschlußkriterien in der unvermeidbaren Heterogenität der 
Patienten. Dementsprechend hätte die Merkmale der beiden Gruppen 
präsentiert werden müssen (Hinweis auf Erfolg der Randomisation). 
Die Studie belegt die Möglichkeit und Akzeptanz randomisierter Studien 
schon in den 1960er Jahren. Entsprechende Studien zur HBO im Rahmen 
moderner Transplantationskonzepte fehlen. 
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11.2.28. Femurkopfnekrose des Kindes (Morbus Perthes) 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Sparacia, G., Miraglia, R., Barbiera, F., Sparacia, B., Polizzi, L. Ossigenoterapia 
iperbarica in un paziente con malattia di Legg-Calve-Perthes bilaterale. RADIOLOGIA 
MEDICA 96, No. 6 (1998): 621 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinie identifiziert 

aa) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie Sparacia, G., Miraglia, R., Barbiera, F., Sparacia, B., Polizzi, L. Ossigeno-

terapia iperbarica in un paziente con malattia di Legg-Calve-Perthes 
bilaterale. RADIOLOGIA MEDICA 96, No. 6 (1998): 621 

Studientyp Fallbericht 
Fragestellung/ 
Indikation 

Wirksamkeit der HBO bei M. Perthes 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

12jähriger mit seit 3 Jahren bekanntem bilateralem M. Perthes 

Intervention HBO (1,5 –2 ATA, 50 Min. O2-Zeit, insgesamt 35 Kammerfahrten, unterteilt 
in Zyklen von 15, 10 und 10 KF mit jeweils 45tägigem Zwischenintervall) 

Vergleichs-
intervention 

entfällt 

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcomes Röntgen- und MRT-Aufnahmen vor und nach HBO 
Follow-Up Keine Angaben 
Drop Outs entfällt 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

entfällt 

Evidenz (Vorschlag) formal III 
Ergebnisse Rechtsseitig komplette Revaskularisation, linksseitig partielle 

Calcifizierung, normale Signalintensität im MRT rechtsseitig, linksseitig 
nicht normwertig, leichte Varusstellung der Diaphyse 

Fazit der Verfasser Röntgen- und MRT-Ergebnisse nach HBO werden als Beleg für den  
therapeutischen Nutzen der HBO angesehen, die eher nicht im Falle 
relevanter Nekrosezeichen (hier chirurgische Maßnahmen), sondern 
vielmehr bei blandem Befund zur Anwendung zu bringen sei und die 
Revaskularisation fördere. Der Wert der MRT für Diagnostik, 
Indikationsstellung und Verlaufsbewertung des M. Perthes unter HBO wird 
herausgestellt. 

Fazit des Auswerters Aus methodischen Gründen definitiv kein Erkenntnisgewinn zum 
therapeutischen Nutzen der HBO. Die Therapieempfehlungen bewegen 
sich auf rein spekulativer Ebene 
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11.2.29. Idiopathische Femurkopfnekrose des Erwachsenen 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Freier, J., Strohm G., Sauer, J., Maronna, U., Hyperbaric Oxygenation  as a Treatment for 
Adults with Head-Necrosis (Keine Angaben zum Publikationsstatus, vorgelegt in Form 
einer Blattsammlung) 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinie identifiziert 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie Freier, J., Strohm G., Sauer, J., Maronna, U., Hyperbaric Oxygenation  as 

a Treatment for Adults with Head-Necrosis (Keine Angaben zum 
Publikationsstatus, vorgelegt in Form einer Blattsammlung)  

Studientyp retrospektiver Vorher-Nachher-Vergleich 
Fragestellung/ 
Indikation 

nicht genannt 
idiopathische Hüftkopfnekrose des Erwachsenen 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

17 Patienten (Durchschnittsalter 42 Jahre) mit Femurkopfnekrose (13 
Männer, 4 Frauen). Stadium I nach Ficat: 5,3 %,  Stadium II: 36,8 %, Sta-
dium III:  52, 6 % und Stadium IV: 5,3 %. Keine weiteren Angaben. 

Intervention Operative Markraumdekompression durch Stanzung (nekrotische 
Knochenanteile im Stanzzylinder histologisch ausgewertet, „intakte“ 
Gewebebezirke zusammen mit Spongiosa replantiert) mit anschließender 
HBO (2,4 ATA, 90 Min. O2-Zeit, 1mal tägl., 30 – 60 KF). Schonung der 
betroffenen Extremitäten zwischen 6 und 12 Wochen, regelmäßige 
Übungen unter physiotherapeutischer Unterstützung  

Vergleichs-
intervention 

keine 

Verblindung keine 
Randomisation entfällt 
Outcomes Zielparameter körperlicher Zustand, verwendet werden die Termini „fast 

vollständig gesundet“ beziehungsweise „fit und gesund“. 
Befundbewertung ferner durch magnetresonanztomographische Untersu-
chungen (MRT) präoperativ sowie nach 30. und 60. KF 

Follow-Up 1 Jahr (jedoch nur für 12 Patienten, ansonsten keine Angaben) 
Drop Outs bezogen auf 1 Jahr Follow-up 5 drop-outs (in die Auswertung nach 60 KF 

noch übernommen, diesbezüglich aber nicht differenziert) 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

prozentual 

Evidenz (Vorschlag) formal II c 
Ergebnisse In 5 Fällen HBO-Behandlung abgebrochen: Sauerstoffintoxikation (1), 

Verschlechterung des funktionellen Ergebnisses mit Hüftkopfdestruktion 
(2), mangelnde Patientencompliance (2). 
MRT nach 30 KF nicht mitgeteilt.   
MRT nach 60 KF: vier von 17 mit Vollremission (23,5 %), zehn von 17 „fast 
vollständig“ gesundet (58,8 %), Therapieversager 17,6 % (Rolle der 
Therapieabbrecher? keine weiterführenden Angaben). 
Ein Jahr nach der Behandlung neun von 12 Individuen „fit und gesund",  in 
drei Fällen endoprothetischer Hüftgelenksersatz, Rest?  

Fazit der Verfasser im Vergleich mit historisch bekannten Verläufen nach konventionellen Be-
handlungsregimes → adjuvante HBO effektive Methode in der Behandlung 
der Hüftkopfnekrose 

Fazit des Auswerters äußerst detailarme Darstellung eines unkontrollierten Versuches auf 
retrospektiver Basis mit 5 drop-outs in der Endauswertung, die in die 
Ergebnisdarstellung nach 1 Jahr nicht mehr mit eingehen. Keine 
Aussagekraft zur Rolle der adjuvanten HBO, keine Grundlage für die 
Formulierung von Therapieempfehlungen  
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11.2.30. Postbestrahlungsschaden der Mamma (Ödem) 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Carl UM, Hartmann KA, Feldmeier JJ, Schmitt G. Hyperbaric oxygen therapy (HOT) for 
late sequelae in women receiving radiation after breast conserving surgery ",  Vortrag 
anläßlich der 8. Wissenschaftliche Tagung der  Gesellschaft für Tauch- und 
Überdruckmedizin (GTÜM e.V.) vom 17.-18.09.99, Heinrich-Heine-Universität, 
Düsseldorf. 1999. 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

Keine Leitlinie identifiziert, ggf. zu subsummieren unter dem Oberbegriff "radiogener 
Weichteilschaden" worunter i.a. aber nicht das Radio-Ödem, sondern die Radionekrose 
verstanden wird 
- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 

http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

bb) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht benannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie Carl, U.M., Glag, M., Hartmann, K.A., Schmitt, G., Brusterhaltende 

Therapie (bet) beim Mammakarzinom. Wert der Hyperbaren Oxygenierung 
(HBO) beim „symptomatischen Mammaödem", 8. Wissenschaftliche 
Tagung der  Gesellschaft für Tauch- und Überdruckmedizin (GTÜM e.V.) 
vom 17.-18.09.99, Heinrich-Heine-Universität, Düsseldorf 

Studientyp prospektiver Vorher-Nachher-Vergleich in 2 Gruppen 
Fragestellung/ 
Indikation 

„therapeutischer Wert der HBO bei Patientinnen mit postradiogenem 
Mamma-Ödem“ 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Gesamtkollektiv n = 44, alle Pat. mit  Schmerz ≥ Grad III oder mindestens 
8 Score-Punkten gemäß modifiziertem Lent-Soma-Score (genaue Kriterien 
der Punktvergabe nicht explizit angegeben). Strukturdaten lediglich für 
Alter, Tumorstadium, Chemotherapie (ja/nein) und Radiotherapie 
(Dosierung, mittleres Intervall zwischen Radiatio und Studienbehandlung) 
angegeben, letzteres betrug 13 Monate (range 2-149 Monate).   
HBO-Gruppe n = 32, Durchschnittsalter 53 Jahre (range 32-74),   
Non-HBO-Gruppe n = 12,  Durchschnittsalter 56 Jahre (range 42-73),  

Intervention HBO (2,4 ATA, 90 Min. O2-Zeit, 1mal täglich an 5 Tagen/Woche „so lange, 
bis 3 konsekutiv aufeinanderfolgende KF keine Besserung mehr zeigten“, 
durchschnittlich 25 KF (range 7 – 60) 

Vergleichs-
intervention 

„keine weitere Behandlung“ 

Verblindung keine 
Randomisation keine (Zuteilung nach Patienteneinwilligung bzw. je nachdem, ob 

Kostenübernahme durch Versicherungsträger) 
Outcomes Schmerz, Ödem, Fibrose, Teleangiektasie und Erythem, ausgedrückt in 

Scorepunkten nach modifiziertem Lent-Soma-Score; Vergabe von Gesamt-
Scorepunkten 

Follow-Up im Durchschnitt bei der Non-HBO-Gruppe 7, bei der HBO-Gruppe 11 
Monate 

Drop Outs keine 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

ja, Ermittlung der Signifikanzwerte (Mann-Whitney-Test) 

Evidenz (Vorschlag) formal II a 
Ergebnisse HBO-Gruppe: Fibrose und Teleangiektasien nicht signifikant beeinflußt. 

Verbesserung der klinischen Symptomatikbei allen Patientinnen (7 nach 
HBO symptomfrei). Signifikante Reduktion (p < 0,001) von:  
Schmerz: Scoregrad von 3 auf 0 (range von 1-4 auf 0-2),  
Ödem: Scoregrad von 3 auf 1 (range von 1-3 auf 0-2), 
Erythem: Scoregrad von 2 auf 0 (range 0-3 auf 0-2). 
Non-HBO-Gruppe: alle 12 Patientinnen mit persistierenden Beschwerden. 
Bei den Zielparametern Fibrose, Teleangiektasien, Schmerz und Ödem 
keine Verbesserung des Scoregrades, Erythem durchschnittlich um 1 
Scorepunkt verbessert 

Fazit der Verfasser HBO wertvolles klinisches Instrument in der Therapie des postradiogenen 
Mamma-Ödemes, RCT angekündigt 

Fazit des Auswerters Die Vergleichsgruppe wird fälschlicherweise als Kontrollgruppe 
ausgewiesen, es handelt sich jedoch nicht um eine kontrollierte Studie. 
Einfluß- und Störgrößen werden im detailarm dargestellten Versuch nicht 
beherrscht. Fehlende Transparenz in der Darstellung des Outcome. Die 
Zielkriterien sind letztlich unscharf und teils interpretierbar. 
Beobachtungsvariation nicht unter Kontrolle. Wegen gravierender 
methodischer Schwächen entsteht keine verallgemeinerungsfähige 
Aussage zur therapeutischen Dignität der HBO. Eine Grundlage für 
Therapieempfehlungen ist nicht gegeben.   
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11.2.31. Chronische Osteomyelitis 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Morrey, M., Dunn, J., Heimbach, R. und Davis J. Hyperbaric Oxygen and Chronic 
Osteomyelitis. Clin. Orthop. Rel. Res.144 (1979): 121 

TV zur 27. Sitzung Esterhai,J., Pisarello, J., Brigthon, C., Heppenstall, B., Gellman, H., Goldstein, G.  
Adjunctive Hyperbaric Oxygen Therapy in the Treatment of Chronic Refractory 
Osteomyelitis. Jour. Trauma 27, No. 7 (1987): 763 

TV zur 27. Sitzung Van Merkesteyn, J.P., Bakker, D.J., Van der Waal, I., Kusen, G.J., Egyedi, P., Van den 
Akker, H.P., De Man, K., Panders, A.K., Lekkas, K.E., Hyperbaric Oxygen Treatment of 
Chronic Osteomyelitis of the Jaws, Int. Jour. Oral Surg. 13, No. 5 (1984): 386 

TV zur 27. Sitzung Aitasalo, K., Niinikoski, J., Grenman, R., Virolainen, E. A Modofied Protocol for early 
Treatment of Osteomyelitis and Osteoradionecrosis of the Mandible. Head and Neck 20; 
No. 5 (1998): 411 

TV zur 27. Sitzung Maynor,  M.L.,  Moon, R.E., Camporesi, E.M., Fawcett, T.A., Fracica, P.J., Norvell, H.C., 
Levin, L.S. Chronic Osteomyelitis of the Tibia Treatment with Hyperbaric Oxygen and 
Autogenous Microsurgical Muscle Transplantation.  Jour. South. Orthop. Assoc. 7, No. 1 
(1998): 43 

TV zur 27. Sitzung Calhoun, K.H., Shapiro, R.D., Stiernberg, C.M., Calhoun, J.H., Mader, J.T. Osteomyelitiy 
of the Mandible. Arch Otolaryngol. Head and Neck Surg. 114, No. 10 (1988): 1157 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

- AWMF DG HNO, Kopf- und Halschirurgie; Leitlinie Osteomyelitis, AWMF Leitlinien 
Register 007/045 http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/; lt. ÄZQ wird HBO als 
mögliche Therapieform bei der Osteomyelitis necroticans ohne Evidenzbewertungen 
oder Literaturangaben genannt 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- DGMKG 
- Engelke 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie Morrey, M., Dunn, J., Heimbach, R. und Davis J. Hyperbaric Oxygen and 

Chronic Osteomyelitis. Clin. Orthop. Rel. Res.144 (1979): 121 
Studientyp retrospektiver Vorher-Nachher-Vergleich 
Fragestellung/ 
Indikation 

nicht explizit angegeben. 
Chronische Osteomyelitis (OM) an Stamm oder Extremitäten. 
Einschlußkriterien: Infektion mindestens 6 Monate, Z. n. mindestens einem 
vorausgegangenen Eingriff (der geeignet war, die Infektion zu beherr-
schen) mit Rezidiv, Z.n. parenteraler Antibiose. Ausschlußkriterien: 
hämatogene OM, sternale und craniale OM. 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

n = 40. 31 Männer (mittleres Alter 38 Jahre, range 16-68 Jahre) und 9 
Frauen (mittleres Alter 36 Jahre, range 14-65 Jahre). Mittlere Dauer der 
Infektion 30 Monate (range 6 Monate – 23 Jahre). Durchschnittliche Anzahl 
vorausgegangener chirurgischer Maßnahmen: 3,1 Eingriffe (range 1 – 7) 
für 33 Patienten, für die restlichen 7 Patienten keine genauen Angaben 
(„zahlreich“). In 16 Fällen offene Frakturen, in 10 Fällen Kriegsverletzungen 
bzw. Schußwunden, in 11 Fällen Infektion postoperativ aufgetreten, 3mal 
direkte Keimbesiedlung. Bei einem Drittel des Kollektives Beteiligung der 
distalen Tibia und der Fibula, alle Patienten litten an einer fokalen Osteo-
myelitis.  

Intervention HBO (2 ATA, 120 Min. O2-Zeit (90-95% O2 in der Atemluft), 1mal tägl., 
durchschnittlich 40 KF). Die Behandlung umfaßte außerdem Debridement 
(64%), Sequestrotomie (30%) parenterale Antibiose und HBO, in je 7 
Fällen (18%) wurde eine Knochentransplantation beziehungsweise eine 
Weichgewebetransplantation (18%) vorgenommen. 

Vergleichs-
intervention 

keine 

Verblindung keine 
Randomisation entfällt 
Outcomes Zielkriterium: Rezidivbildung 
Follow-Up durchschnittlich 23 Monate (range 1 – 53 Monate). 
Drop Outs nicht berichtet 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

prozentuale Auswertung 

Evidenz (Vorschlag) Formal II c 
Ergebnisse 34 Patienten (= 85 %) erscheinungsfrei, 6 (= 15 %) sprachen auf die 

Behandlung nicht an und erlitten ein Rezidiv iinerhalb des 
Beobachtungszeitraumes. Keine Korrelation zwischen Lokalisation, 
pathogenem Keim und Rezidiv.  

Fazit der Verfasser Autoren: Rezidive am ehesten auf inadäquate chirurgische Maßnahmen 
zurückzuführen. HBO bei Patienten mit refraktärer OM und drohender Am-
putation wahrscheinlich hilfreiches Adjuvans, sofern ein „gutes“ 
chirurgisches/antibiotisches Basisregime zur Anwendung gelange. 
Studienergebnisse wurden als „vorläufig“, gleichwohl „ermutigend“ 
aufgefaßt 

Fazit des Auswerters unkontrollierte Untersuchung mit dem Bemühen, im Rahmen eines 
dreisäuligen Behandlungsregimes kausale Zuordnungen zu treffen, was 
aufgrund der methodischen Strukturierung des Studiendesignes von vorne 
herein nicht möglich ist. Als einer der entscheidenden „confounder“ werden 
von den Autoren die chirurgischen Maßnahmen gewertet: wenn dies so ist, 
so kann die Rolle der HBO nur dann beleuchtet werden, wenn dieser 
„confounder“ im Versuch unter Kontrolle ist (im unkontrollierten Versuch 
nicht der Fall). Fazit: Rolle der HBO unklar ! 
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Titel der Studie Esterhai,J., Pisarello, J., Brigthon, C., Heppenstall, B., Gellman, H., 

Goldstein, G.  Adjunctive Hyperbaric Oxygen Therapy in the Treatment of 
Chronic Refractory Osteomyelitis. Jour. Trauma 27, No. 7 (1987): 763 

Studientyp prospektiver Vorher-Nachher-Vergleich in zwei Vergleichsgruppen 
Fragestellung/ 
Indikation 

Überprüfung des Potentiales einer adjuvanten HBO bei chron. refraktärer 
OM am Stamm oder Extremitäten von konsekutiven Patienten. Ausschluß-
kriterien waren Pseudarthrose, septische Arthritis, Gelenkersatz oder 
größere Systemerkrankung wie z.B. Immundefekt, Malignom, 
Fehlernährung, Nieren-/Leberversagen. 

Beschreibung des Un-
tersuchungs-
kollektives 

n = 28 (19 Männer, 9 Frauen, Durchschnittsalter 40 Jahre, range 15 – 74 
Jahre). Lokalisation: Tibia (18), Femur (6), Calcaneus (3),Talus (1). 
Geschehen 15mal posttraumatisch, 10mal Folge einer Operation, 2mal 
hämatogene Ursache und 1mal per continuitatem. Bei allen Probanden 
waren zuvor chirurgische Debridements und parenterale Antibiose erfolgt. 
Infektionsdauer: durchschnittlich 70 Monaten (range 8 – 620 Monate). In 
der Mehrzahl der Fälle (17) Infektion mit Staphylococcus aureus, 8mal 
Pseudomonas, weitere Keime: Staphylococcus epidermidis, bacteroides, 
Peptostreptokokken. 

Intervention Initial: chirurgischer Eingriff + testgerechte Antibiose, dann HBO (2 ATA, 
120 Min. O2-Zeit, 1mal tägl., 6mal/Woche, durchschnittlich 40 KF). Bei n = 
22 erfolgten mehrere Debridements (D): 15mal 2 D, 3mal 3 D, 4mal 4 D. 
Eine Knochentransplantation erhielten 5 Patienten, in 11 Fällen wurden 
Weichteildeckungen (z.B. Muskellappenplastik) und 1mal eine Amputation 
vorgenommen. 

Vergleichs-
intervention 

gleiche Basisbehandlung, keine HBO 

Verblindung nein 
Randomisation nein, Zuteilung zu den beiden Vergleichsgruppen über „matched pairs“ 

nach staging-System 
Outcomes Zielkriterien: Hospitalisationsdauer, Granulationsdynamik, klinischer 

outcome und Infektionsrezidiv. Der klinische „outcome“ wurde nach einem 
staging-System ähnlich jenem von Cierny & Mader bewertet (Kriterien: 
Prozeßausdehnung, Lokalisation subchondral bzw. periarticulär), Qualität 
des Weichgewebes, Qualität der Blutversorgung und Allgemeinzustand). 

Follow-Up Initiale Befunderhebung: 4, 8, 12 Wo., 6 Monate. Follow-up 41,1 Monate 
(range 11- 77 Monate) 

Drop Outs nicht in der Frühauswertung bis 6 Monate, jedoch später 3 verstorben aus 
anderer Ursache 

Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

prozentuale Auswertung 

Evidenz (Vorschlag) formal II a 
Ergebnisse Im Gesamtkollektiv kam es in 24 Fällen (86 %) zu einer Heilung, 4mal trat 

diese nicht ein. In 13 Fällen trat Heilung ohne den Einsatz der HBO ein. 
Die HBO hatte keinen Effekt auf die Hospitalisationsdauer, Dynamik der 
Wundreparation, klinischen Outcome oder auf die Rezidivrate. Vielmehr 
lag die Hospitalisationsdauer in der Non-HBO-Gruppe bei durchschnittlich 
47 Tagen (range 10 - 66), verglichen mit 54 Tagen (range 41 – 143) in der 
HBO-Gruppe. Drei der 4 Therapieversager entstammten der HBO-Gruppe. 

Fazit der Verfasser kritische Auseinandersetzung mit dem Ergebnis, Hinweis auf den 
Unterschied zwischen tierexperimentellen und human-bezogenen Daten. 
Das Versagen der Therapie wird eher auf unzureichende chirurgische 
Maßnahmen zurück geführt. Die Autoren betonen, daß ein 
Ergebnisvergleich mit den Daten aus früheren Studien angesichts neuer 
Entwicklungen in Chirurgie und Antibiose unangebracht erscheine. 

Fazit des Auswerters Studie der derzeit besten Evidenz mit Ergebnisinterpretation zuungunsten 
der HBO-Gruppe. Infolge fehlender Detailangaben kann sich der Leser 
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kein eigenes Urteil zu der Frage der Struktur- und Regiegleichheit (z.B. 
vergleichbare Prozeduren in den Gruppen? Erfolgsbedingungen gleich? 
etc.) in beiden Gruppen bilden. Die Matching-Prozedur in ihren exakten 
Einzelheiten ist nicht beschrieben. Inwieweit das Problem der 
Beobachtungsvariation zu verfälschenden Effekten führt, läßt sich nicht 
ermessen. Die Aussagekraft der Ergebnisse wird damit geschmälert. In 
einer anschließenden Diskussion in derselben Ausgabe des 
Publikationsjournales (Journal of Trauma 27, No. 7 (1987): 767) wurde 
darauf hingewiesen, daß die Aussage dieser bis dahin einzig vorliegenden 
komparativen Studie so lange Gültigkeit haben müsse, bis eine definitive 
Abklärung über randomisierte, verblindete Studien erfolgt sei. 
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Titel der Studie Van Merkesteyn, J.P., Bakker, D.J., Van der Waal, I., Kusen, G.J., Egyedi, 

P., Van den Akker, H.P., De Man, K., Panders, A.K., Lekkas, K.E., 
Hyperbaric Oxygen Treatment of Chronic Osteomyelitis of the Jaws, Int. 
Jour. Oral Surg. 13, No. 5 (1984): 386 

Studientyp retrospektiver Vorher-Nachher-Vergleich  
Fragestellung/ 
Indikation 

keine Fragestellung im eigentlichen Sinne: neben der Darstellung eines 
Literaturreviews besteht das Ziel der Arbeit in der Präsentation eigener 
Behandlungsergebnisse  (HBO)  
Indikation: chronische Kieferosteomyelitis 

Beschreibung des Un-
tersuchungs-
kollektives 

n = 16, 14mal mandibuläre, 2mal maxilläre Lokalisation, durchschnittliche 
Erkrankungsdauer 3,1 Jahre (range: 4 Monate - 8 Jahre). Osteomyelitis-
Typ: 5mal chronisch suppurative OM (CSO), 5mal chronisch diffus 
sklerosierende OM (CDSO) vom Typ A und 6mal CDSO vom Typ B. 
Vorausgegangene Maßnahmen: bis auf eine Ausnahme in allen Fällen 
Antibiose und/oder chirurgische Behandlung, in 2 Fällen nur Antibiose (2) 
und in 3 Fällen nur chirurgische Maßnahmen und 1mal nur Kortikosteroide. 
Mehr als 2 Behandlungsversuche in 11 Fällen. Ansonsten keine 
Strukturdaten. 

Intervention HBO (3 ATA, 90 Min. O2-Zeit, 1mal tägl., 6 Tage/Wo. Durchschnittlicher 
Druckkammeraufenthalt 150 Std. (range 25-319 Std).  Solitäre HBO: 2mal, 
ansonsten in Kombination mit Debridement, Decortikation und 
antibiotischen Maßnahmen 

Vergleichs-
intervention 

keine 

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcomes Als Zielkriterien 3 Kategorien: Symptomfreiheit, „verbessert“ (definiert als 

„deutliche Reduktion der Symptome oder passagere Symptomfreiheit mit 
verminderter Rückkehr der Beschwerden“), keine Verbesserung (bzw. 
Rückkehr der alten Beschwerden) 

Follow-Up durchschnittlich 25,4 Monate (range: 2 - 82 Monate) 
Drop Outs drop-outs: nicht berichtet 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

numerische Auswertung (keine Prozentangaben) 

Evidenz (Vorschlag) formal II c 
Ergebnisse solitäre HBO (2 CDSO Typ B) → Verbesserung (1), keine Verbesserung 

(1)  
HBO + Antibiose (7 CDSO, davon 3 Typ A und 4 Typ B) → 
Symptomfreiheit (1, Typ B), Verbesserung (3, davon 1 Typ B und 2 Typ A), 
keine Verbesserung (3, davon 2 Typ B und 1 Typ A)  
HBO + Sequestrotomie (3 CSO) → Symptomfreiheit (3),  
HBO + Antibiose +  Sequestrotomie  (1 CSO) → Symptomfreiheit  
HBO + Antibiose + Decortikation  (3, davon 1 CSO und 2 CDSO Typ A) 
→ Symptomfreiheit (3) 
Gesamtergebnis: nur 8mal Symptomfreiheit erzielt 

Fazit der Verfasser Autoren: wesentlich in der Behandlung der chronischen Kiefer-OM 
Antibiose + Chirurgie, HBO nur bei Therapieversagen, empfehlenswert 
erscheine eine Kombination von HBO + Antibiose + Dekortikation  

Fazit des Auswerters Sogenannte „best evidence“ bei chronischer Kiefer-OM. Wesentliche 
Fragen (z.B. frühere Therapie adäquat? Rolle der einzelnen 
Therapiekomonenten jeweils für sich?) sind offen. Insgesamt kann die 
kleine und detailarme Studie aufgrund ihres unkontrollierten Designes 
keine Antworten zu kausalen Zusammenhängen erbringen. Eine 
Grundlage für Therapieempfehlungen (adjuvante HBO) entsteht nicht. 
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11.2.32. Cerebraler Insult (CI) 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Anderson, D.C., Bottini, A.G., Jagiella, W.M., Westphal, B., Ford, S., Rockswold, G., 
Loewenson, R.B. A pilot study of hyperbaric oxygen in the treatment of human stroke. 
Stroke, Vol. 22, No. 9 (1991): 1137 

TV zur 27. Sitzung Nighoghossian, N., Trouillas, P., Adeleine, P. und Salord, F. Hyperbaric Oxygen in the 
treatment of acute ischemic stroke. Stroke, Vol. 26, No. 8 (1995): 1369 

TV zur 27. Sitzung Mielke, L.  Erweiterung der Indikationen für die HBO – gegenwärtige Entwicklung und 
Stand der klinischen Erprobung. Anästhesiol. Intensivmed. Notfallmed. Schmerzther. 31 
(1996): 106-108 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation (Zerebralhämorrhagie ) zu der nur Fallberichte oder historische 
Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht genannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie Nighoghossian, N., Trouillas, P., Adeleine, P. und Salord, F. Hyperbaric 

Oxygen in the treatment of acute ischemic stroke. Stroke, Vol. 26, No. 8 
(1995): 1369  

Studientyp prospektive placebo-kontrollierte randomisierte doppelblinde Pilotstudie  
Fragestellung/ 
Indikation 

orientierende Untersuchung des therapeutischen Nutzens einer adjuvanten 
HBO (versus Schein-HBO) bei „stroke“ nach Obstruktion der Arteria cerebri 
media (Infarktlokalisation durch CT-Befund bestimmt) 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Rekrutierungsdauer 3 Jahre. Einschlußkriterien: Probanden zwischen 20 und 
75 Jahre alt, Beschwerden innerhalb eines 24-Stundenintervalls ab 
auslösendem Ereignis erfaßt, Zuteilung in eine der Gruppen innerhalb dieses 
Zeitraumes, Punktewert < 80 nach Orgogozo-Score. Ausschlußkriterien: 
frühere „stroke“-Anamnese, „substantielle“ Befundverbesserung innerhalb der 
1. Stunde nach Beschwerdebeginn, Schwangerschaft, Krampfleiden, 
metabolische Enzephalopathie, pulmonale Affektionen, Herzleiden, un-
kontrollierter Hochdruck. 

Intervention n = 17, HBO (1,5 ATA, 40 Min. O2-Zeit, einmal täglich, 10 KF). 
Kontinuierliches Monitoring von  EKG und arteriellem Druck. Basistherapie mit 
Gabe von niedrig dosiertem Heparin, Ergo- und Sprachtherapie + allgemeine 
Reha-Maßnahmen. Abbruchkriterien: neurologische Verschlechterung im 
Verlauf oder komatöse Entwicklung 

Vergleichs-
intervention 

n = 17, Schein-HBO (0,2 ATA Normalluft für 5 Min, Schein-Tauchzeit 40 Min., 
einmal täglich, 10 KF). Kontinuierliches Monitoring von  EKG und arteriellem 
Druck. Basistherapie mit Gabe von niedrig dosiertem Heparin, Ergo- und 
Sprachtherapie + allgemeine Reha-Maßnahmen. Abbruchkriterien: 
neurologische Verschlechterung im Verlauf oder komatöse Entwicklung 

Verblindung doppelblind, Zuteilungscode nur Versuchsleiter bekannt 
Randomisation Verfahren nicht exakt beschrieben 
Outcomes Auswertung nach Orgogozo-Score (100-Punkte-System, 100-Punkte-Wert = 

klinischer Normalbefund), Trouillas-Score (10 Grade, Grad 0 = ∅ 
Einschränkungen, Grad 10 = aus zerebrovaskulärer Ursache verstorben) und 
Rankin-Skala. Begleitend: Dopplersonographie der extrakraniellen Gefäße, 4-
Gefäß-Angiographie, Echokardiographie und EKG 

Follow-Up Bewertung nach 6 Monaten sowie nach einem Jahr 
Drop Outs 7  (Kontrolle: 4, Verum: 3). Gründe im Kontollkollektiv: neurologische 

Verschlechterung (3 davon verstorben). Gründe im Verumkollektiv: je einmal 
Myokardinfarkt, neurologische Verschlechterung, Klaustrophobie. 

Intention to treat 
Analyse 

Abbruch in 7 Fällen, teils außerhalb der Abbruchkriterien, wie die drop-outs in 
die statist. Auswertung eingegangen sind, geht aus der Studienbeschreibung 
nicht hervor  

Statistische 
Auswertung: 

two-tailed Student’s test 
worst-case-Szenario nicht berechnet 

Evidenz 
(Vorschlag) 

Formal I 

Ergebnisse Vergleichskollektive als strukturgleich beschrieben. Nach 6 Monaten: 1 Patient 
(Kontrollgruppe) verstorben; in keinem der Score-Systeme signifikante 
Überlegenheit der HBO-Behandlung. Nach 1 Jahr: durchschnittliche der 
Score-Werte nach TROUILLAS (p < .03) und ORGOGOZO (p < .02) mit 
signifikantem Unterschieden zugunsten der HBO-Gruppe, nicht aber auf 
RANKIN-Scala. Aber: in beiden Gruppen im prä- /posttherapeutischen 
Vergleich weder nach 6 Monaten noch nach einem Jahr relevanter 
Unterschied, egal, welches Bewertungssystem. Keine größeren Nebeneffekte 
durch HBO. 

Fazit der 
Verfasser 

Studie läßt sichere Schlüsse nicht zu, allenfalls Trendergebnis. Weiterer 
Forschungsbedarf im Sinne einer durchzuführenden großen randomisierten 
klinischen Studie. 

Fazit des 
Auswerters 

Eine der zwei Studien der besten Evidenz ohne zuverlässige, im Hinblick auf 
zukünftige Patientenkollektive interpretierbare Ergebnislage. Klinische 
Endpunkte relevant. Biometrische Kalkulationsbasis ∅ erkennbar, keine An-
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gaben zur Trennschärfe. Wie die Protokollverstöße statistisch genau 
behandelt worden sind, wird nicht mitgeteilt. Der eindeutige Nachweis der 
Strukturgleichheit unter den Gruppen wird nicht geführt. Verwirrend ist der 
Umstand, daß je nach verwendetem Score ein unterschiedliches Ergebnis 
entsteht (Wertigkeit bzw. Relevanz der Score-Systeme in Frage zu stellen). 
Entscheidend: im Vergleich der prä- und posttherapeutischen Befunde ist 
innerhalb beider Gruppen kein signifikanter Unterschied feststellbar. Die 
Frage nach einer adäquaten Gruppengröße stellt sich. Fazit: erkennbar wird 
alleine der Bedarf nach aussagekräftigen Studien auf biometrisch kalkulierter 
Grundlage. Die therapeutische Wertigkeit der HBO bei „stroke“ geht aus der 
Untersuchung letztlich nicht einmal im Trend hervor. 
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Titel der Studie Anderson, D.C., Bottini, A.G., Jagiella, W.M., Westphal, B., Ford, S., 

Rockswold, G., Loewenson, R.B. A pilot study of hyperbaric oxygen in the 
treatment of human stroke. Stroke, Vol. 22, No. 9 (1991): 1137  

Studientyp prospektive, randomisierte doppel-blinde Studie zur HBO bei 
ischämischem cerebralen Infarkt (CI) 

Fragestellung/ 
Indikation 

Studienziel: inwieweit ist die HBO indikationsbezogen ein sicheres, 
praktikables und effektives Verfahren zur Verbesserung neurologischer 
Befunde im Rahmen definierter Behandlungsprotokolle ? 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

n = 39  
Einschlußkriterien: alle nichtschwangeren Pat. zwischen 20 und 90 Jahren 
mit neurologischen Defiziten nach ischämischen CI (nicht älter als 2 Wo.) 
wegen Verschluß einer der Carotiden. Ausschlußkriterien: Beschwerdever-
besserung innerhalb der ersten 3 Std. nach Ereignis, fehlende Abgrenzung 
zu eventuellen früheren Ereignissen, Ausprägungsgrad unterhalb der 20-
Punkt-Grenze (Adams-Score), pulmonale Kontraindikationen zur HBO, 
instabiler Zustand. 

Intervention n = 19 (Altersmedian 69 Jahre) HBO in Einmannkammer (1,5 ATA, 60 Min 
O2-Zeit, 15 KF alle 8 Std.), Beginn 6 Stunden nach Aufnahme in die Studie, 
im Bedarfsfalle Sedierung, obligate Gabe von 400 U Vitamin E als 
Antioxidans. Initial neurologische Intensivbehandlung, physikalische 
Therapie und Ergotherapie. 
Kategorisierung der Probanten in 2 Subgruppen mit score-Wert über oder 
unter 40 Pkt. („matched-pairs“). Abbruchkriterien genannt. 

Vergleichs-
intervention 

n = 20 (Altersmedian 63,7 Jahre) 
hyperbare Normalluft (nicht exakt beschrieben, wahrscheinlich aber eben-
falls bei 1,5 ATA und gleicher Kammerfrequenz) 
Initial neurologische Intensivbehandlung, physikalische Therapie und 
Ergotherapie 

Verblindung doppelblind, Zuteilungscode Ärzten, Personal und Auswertern ∅ bekannt 
Randomisation Verfahren nicht exakt beschrieben 
Outcomes Bewertung des klinischen Befundes nach Adams-Score (0 - 100 Punkte, 0 

Punkte = Normalbefund). Bewertung der CT-Befunde (Hypodensität 
quantitative bestimmt). Kleinster klinischer Unterschied: Verbesserung min-
destens 30 % bei α-Fehler von 0,05 und Trennschärfe von 0,80. Abbruch-
kriterien genannt. Zwischenauswertungen nach 15 u. 30 Behandlungs-
fällen vorgesehen 

Follow-Up Untersuchungszeitpunkte: 5. Tag, Abschluß der 6. Wo., 4. Monate, 1 Jahr  
Drop Outs Kontrollgruppe: 5 drop-outs (2 verstorben, 2 Wohnortwechsel, 1 

Verweigerer),  
Verumgruppe: 7 drop-outs (2 verstorben, 1 Wohnortwechsel, 3 
Verweigerer, 1mal Re-Apoplex). 

Intention to treat Ana-
lyse 

nein 

Statistische 
Auswertung: 

two-tailed Student’s test 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Strukturgleichheit der Vergleichsgruppen berichtet. Keine Regiegleichheit 

einzuhalten: nur 21 von 39 Pat. (Verum 11, Kontrolle 10) unternahmen die 
1. KF innerhalb der 6-Stundengrenze (organisatorische Gründe, Pat. nicht 
ausreichend stabil, Notwendigkeit zur erweiterten Diagnostik). Bei 27 von 
39 Patienten kam es nicht zur vorgesehenen Anzahl von 15 KF (Kontrollen 
10 KF, HBO 8,9 KF, Abbrüche zumeist wegen fehlender 
Patientencompliance). Im klinischen Befund ergab sich in der 
Kontrollgruppe eine Verbesserung um 15,9 ± 3,2 Score-Punkte (p < 
0,0003), in der Verumgruppe betrug sie 12,2 ± 2,8 Score-Punkte (p < 
0,03). Dieser Trend war zu allen Follow-up-Zeitpunkten konsistent. Auch 
der Grad der Infarktausdehnung (CT) war mit 29,0 ± 12,2 cm³ in der 
Kontrollgruppe nach 4 Monaten im Vergleich zum Verumkollektiv (49,2 
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± 11,7 cm³) deutlich geringer (p = 0,25). Abbruch der Studie wegen  (nicht 
signifikanten) Vorteilen zugunsten der Kontrollgruppe, zu keinem Zeitpunkt 
Verbesserung in der Verumgruppe, die jene in den Kontrollen erreichte 
oder übertraf. 2 Komplikationen durch HBO (einmal Psychose, einmal 
Lungenatelektase). 

Fazit der Verfasser Effizienz der HBO so nicht zu bewerten. Aufgrund der hohen drop-out-Rate 
zukünftige deutlich höhere Fallzahlen als 90 Probanden erforderlich. 
Relevanter Vorteil durch HBO in der Behandlung des ischämischen 
zerebralen Insultes nicht zu erwarten, auch mit dem Gegenteil müsse 
gerechnet werden. 

Fazit des Auswerters Initial gut geplante, aber offenbar nicht gut durchgeführte Studie (teils 
organisatorische Probleme). Deutlicher Störfaktor war die Verwendung 
einer Einmannkammer, die eine schlechte Compliance geradezu 
herausforderte. Nicht nur die hohe Rate an drop-outs (∅ worst-case-
Szenario gerechnet) macht eine sichere Bewertung unmöglich. Keine 
Strukturgleichheit in den Vergleichsgruppen erreicht, da sich - nachträglich 
festgestellt - in der HBO-Gruppe mehr Patienten mit größeren Infarkten 
befanden als in der Kontrollgruppe (könnte Unterschiede zugunsten der 
Kontrollen erklären). Studienabbruch wegen Vorteilen für die Kontrollen. 
Die abschließende Interpretation der Studienergebnisse durch die Autoren 
ist korrekt. Fazit: die therapeutische Rolle einer adjuvanten HBO bei post-
ischämischem Insult geht aus dem Untersuchungsbefund nicht hervor 
(auch das Negativ-Ergebnis der HBO darf keineswegs als zuverlässig 
ermittelt gelten). 
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11.2.33. Schädel-Hirn-Trauma (SHT) 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Rockswold, G.L., Ford, S.E., Anderson, D.C., Bergman, T.A., und Sherman R.E. Results 
of a prospectice randomized trial for treatment of severely brain-injured patients with 
hyperbaric oxygen. J. Neurosurg. 76 (1992): 929 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Keine Leitlinie identifiziert 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht genannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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11. Anhang 
11.2. Bewertung der wissenschaftlichen Literatur im Einzelnen 
11.2.33. Schädel-Hirn-Trauma (SHT) 
 

407 

 
Titel der Studie Rockswold, G.L., Ford, S.E., Anderson, D.C., Bergman, T.A., und Sherman 

R.E. Results of a prospectice randomized trial for treatment of severely 
brain-injured patients with hyperbaric oxygen. J. Neurosurg. 76 (1992): 929  

Studientyp prospektive, einfach-blinde, randomisierte Studie (n = 168). 
Fragestellung/ 
Indikation 

Effekt der HBO in der Behandlung des schweren geschlossenen Schädel-
Hirntraumas (SHT). Aufnahmekriterium: Score von mindestens 9 Pkt. oder 
weniger auf der Glasgow-Coma-Index (GCS). Entscheidung über 
Rekrutierung nicht innerhalb des ersten 6-Stundenintervalles nach 
stationärer Aufnahme, weil abgewartet werden sollte, ob und inwieweit sich 
in dieser Zeit entweder eine rapide Verbesserung oder Verschlechterung 
des Eingangsbefundes ergab: lag ein zunächst eher mild erscheinendes 
SHT vor, wurde im Verlauf aber ein Scorewert von 9 oder weniger erreicht, 
so waren auch diese Patienten potentielle Studienkandidaten, sofern der 
24-Stunden-Zeitraum nicht überschritten wurde (168 von 272 Kandidaten 
gelangten  in die Studie; von den Ausgeschlossenen verstarben 49 
vorzeitig, bei 22 Kontraindikationen zur HBO, 16 waren dem Studienleiter 
nicht gemeldet worden, in 17 Fällen keine Zustimmung). 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

Verumgruppe 84, mittleres Alter 32 Jahre (15-24 Jahre alt 33%), Männer 
77%, durchschnittlicher Eintritts-Score 6,2, nicht-reagible Pupillen 29% 
(unilateral 8%, bilateral 22%), prognostisch ungünstige auditorische 
Hirnstamm-Potentiale 6%, prognostisch ungünstige somatosensorisch 
evozierte Potentiale 44%, Massen-Läsionen 39%. 
Kontrollgruppe 84, mittleres Alter 33 Jahre (15-24 Jahre alt 33%), Männer 
71%, durchschnittlicher Eintritts-Score 6,2, nicht-reagible Pupillen 29% 
(unilateral 5%, bilateral 24%), prognostisch ungünstige auditorische 
Hirnstamm-Potentiale 10%, prognostisch ungünstige somatosensorisch 
evozierte Potentiale 37%, Massen-Läsionen 49%. 

Intervention adjuvante HBO (1-Mann-Kammer, 1,5 ATA, 60 Min. O2-Zeit, alle 8 Stunden 
für die Dauer von 2 Wochen bzw. bis Hirntod oder bis zur Befähigung, 
einfachen Aufforderungen nachzukommen). Chirurgische Primärversor-
gung, neurologisch-intensivmedizinische Basistherapie, Gabe von 400 mg 
Vitamin E als Antioxidans alle 8 Stunden. Bilaterale Parazentese bei den 
letzten 46 der 84 HBO-Probanden. Intrakranielles Druckmonitoring (wäh-
rend der KF alle 15 Min. intrakranielle Druckmessungen, danach stündlich 
bis zur darauffolgenden KF. Aufzeichnung ferner von: arteriellem Druck 
und EKG, evozierte Potentiale des Hirnstammes (BAEP), 
somatosensorisch evozierte Kurz-Latenz-Potentiale (SSEP) 

Vergleichs-
intervention 

lediglich identische Basistherapie, kein Versuch eines Placeboregimes. In-
trakranielle Druckmessungen stündlich, evozierte Potentiale des Hirnstam-
mes (BAEP), somatosensorisch evozierte Kurz-Latenz-Potentiale (SSEP) 

Verblindung einfach-blind 
Randomisation nicht transparent erläutert 
Outcomes Zielkriterien: Mortalität in 3 Score- Gruppen (GCS 3, GCS 4-6, GCS 7-9), 

sowie bei Massenläsionen, Kontusionen und verschiedenen ICP-Drucken 
(ICP ≤ 20 mmHg, ICP > 20 mmHg),  Morbidität nach gleichen Kategorien. 
Kleinster klinischer Unterschied: 30%ige Verbesserung der Mortalitätsrate 
beziehungsweise der Erholung (α 0,05) 

Follow-Up 12 Monate 
Drop Outs 2 Pat. aus Kontrollgruppe im Follow-up verloren 
Intention to treat 
Analyse 

ja 

Statistische 
Auswertung: 

Chi2-Test, log-rank (Mantel-Haensel) 

Evidenz (Vorschlag) Formal I 
Ergebnisse Strukturgleichheit in Bezug auf die Verletzungsschwere wird berichtet, 

keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden Gruppen in Bezug auf 
die Verteilung prognostisch ungünstiger Faktoren (BAEP, SSEP), keine 
Regieunterschiede in Bezug auf Basistherapie. Erste KF durchschnittlich 
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26 Stunden nach Trauma und 9,1 Stunden nach Randomisation (im Schnitt 
21 KF pro Pat.). Bei 22 Individuen kam es zu 24 Protokollabweichungen, 
davon 14mal in Bezug auf HBO-Regime (Anzahl KF, Tauchdauer, Tauch-
tiefe) oder infolge verspäteter Randomisation oder nicht gegebener Ein-
schlußkriterien (4 Probanden, die der Verumgruppe zugeteilt waren, erhiel-
ten aus unbekannten Gründen HBO nicht, 10 KF-Abbrüche). Mortalität: 
insgesamt 40 Patienten des Gesamtkollektives verstorben (90 % aus zere-
braler Ursache): HBO-Gruppe 17%, Kontrollgruppe 32% (Unterschied mit 
p = 0,037 signifikant). Bei initialem GCS-Score von 3 Pkt. verstorben: 
HBO-Gruppe 75% versus Kontrollgruppe 100 % (p = 0,037). Bei initialem 
GCS-Score von 4,5-6 Pkt. (in 80 Fällen des Gesamtkollektives der Fall) in 
der HBO-Gruppe 17% versus 42% in der Kontrollgruppe (p = 0,04). Bei 
initialem GCS-Score von 7-9 Pkt. (in 80 Fällen des Gesamtkollektives der 
Fall) HBO-Gruppe 11% versus 18% in der Kontrollgruppe (p = 0,55). Falls 
Massenläsion: verstorben 24 % in der Verumgruppe versus 46% in den 
Kontrollen (p = 0,09). Wenn ICP ≤ 20 mmHg (67 mal im Gesamtkollektiv 
der Fall), verstarben in der HBO-Gruppe 9% und in den Kontrollen 14%, 
bei Drucken > 20 mmHg (87mal im Gesamtkollektiv der Fall) waren dies 21 
% (HBO) versus 48% (p = 0,02). Eine Myringotomie zur Reduzierung des 
Schmerzes während der HBO-Behandlung  trug nach Auffassung der 
Autoren dazu bei, den ICP zu senken. Morbidität: in keiner Hinsicht Nach-
weis einer signifikanten Überlegenheit der Verum-Gruppe nach 12 
Monaten (z.B. GCS-Score 4 - 6: HBO 40%, Kontrollen 42%; GCS-Score 
7 - 9: HBO 68%, Kontrollen 72%). Komplikationen: pulmonal (10 mal 
deswegen Abbruch des Regimes), 2 x Grand-Mal-Anfall, 2 x 
Hämatotympanon, 2 x subkutane Entwicklung freier Luft 

Fazit der Verfasser Verbesserung hinsichtlich der Mortalitätsraten bei den Schwerverletzten 
durchaus dramatisch, jedoch sei der funktionelle Gewinn enttäuschend. 
Der potentielle Gewinn, der möglicherweise im Verfahren liege, müsse 
aber in Bezug zu den Risiken gesetzt werden, weitere Forschung sei 
erforderlich. 

Fazit des Auswerters Studie der derzeit besten Evidenz mit signifikanten Ergebnissen zugunsten 
der HBO in Bezug auf die Sterblichkeit, jedoch nicht auf die Morbidität (hier 
waren die Ergebnisse bei den Kontrollen im Trend besser). Die von den 
Autoren in diesem Zusammenhang aufgeworfene Frage nach eventuell 
toxisch bedingten Effekten der HBO bedarf der Überprüfung. Mängel in der 
Studiendurchführung (z.B. nicht erfüllte Einschlußkriterien oder die hohe 
Zahl der Protokollverstöße) sind nicht vertrauenerweckend und führen zu 
Unsicherheiten des Lesers in der Studieninterpretation. Zwei drop-outs 
(Kontrollen) gingen nicht in die Analyse ein (worst-case-Szenario?). Es 
stellt sich die Frage nach der Beobachtungsvariation (Morbiditätsbewer-
tung). Das Randomisationsverfahren ist nicht transparent. Die Stu-
dienergebnisse bedürfen der Überprüfung, offene Fragen sind zu klären.  
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11.2.34. Spinales Trauma 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Gamache, F.W., Myers, R.A., Ducker, T.B., and Cowley, R.A.. The clinical application of 
hyperbaric oxygen therapy in spinal cord injury: a preliminary report. Surgical Neurology 
15, No. 2 (1981): 85 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Indikation zu der nur Fallberichte oder historische Vergleichsstudien vorliegen: 
Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht genannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie Gamache, F.W., Myers, R.A., Ducker, T.B., and Cowley, R.A.. The clinical 

application of hyperbaric oxygen therapy in spinal cord injury: a preliminary 
report. Surgical Neurology 15, No. 2 (1981): 85 

Studientyp Zwischenbericht über einen prospektiven Vorher-Nachher-Vergleich. Er-
gebnismitteilung über die Hälfte (25 Pat.) der aufgenommenen 
Studienpopulation (50 Pat.) + historischer Vergleich 

Fragestellung/ 
Indikation 

Klärung der therapeutischen Rolle der HBO 

Beschreibung des 
Untersuchungs-
kollektives 

25 Probanden mit spinalem Trauma (23 Männer, 2 Frauen, 
Durchschnittsalter 24 Jahre, range 14-74, Unfallursache: 12mal 
Verkehrsunfall, 7mal Tauchunfall, 6mal andere, Läsionslokalisation: 19mal 
cervikal, 3mal thorakal). Diagnosesicherung über Myelogramm, dabei 
Frage der operativen Intervention. Basisversorgung nach 
neurochirurgischen Prinzipien entsprechend den gängigen Standards 
(6mal operative Stabilisierung, ansonsten externe Stabilisation durch 
Orthese). Einschlußbedingungen: HBO, falls diese bei kompletter Läsion 
innerhalb von 12 Stunden und bei inkompletter Läsion innerhalb von 24 
Stunden möglich. Mittlere Zeitdauer zwischen Trauma und Hospitalisierung 
3 Stunden, mittleres Intervall zwischen Unfall und erster Kammerfahrt 7,5 
Stunden. 

Intervention HBO: 2,5 ATA,O2-Zeit 90 - 120 Min. (bei 13 Pat. 4 KF im Abstand von 
jeweils 2 Std., dann 4 KF im Abstand von jeweils 6 Std.). Bei fehlender 
Verbesserung HBO abgesetzt. Bei klinischer Verbesserung Fortführung 
des Regimes 2mal täglich bis zum Erreichen eines Befund Plateaus. Bei 
12 Pat. HBO: 2 ATA, O2-Zeit 90 Min. (3 KF im Abstand von 4 Std., bei 
Besserung Fortführung der KF 2mal tägl., bis keine weitere Verbesserung 
mehr eintrat). Begleitregime in beiden Subgruppen: 125 mg 
Methylprednisolon i.V., alle 6 Std. während der ersten 2 Tage, intensiv-
med. neurolog. Untersuchung vor, während und nach KF 

Vergleichs-
intervention 

keine 

Verblindung entfällt 
Randomisation entfällt 
Outcomes Bestimmung der motorischen Funktion in Form einer Summierung diverser 

motorischer Scores (normale Funktion entsprechend 100 Punkten).  
Selbstbewertung durch die Betroffenen nach nicht näher erläuterten 
Kriterien  

Follow-Up mindestens 6 Monate 
Drop Outs keine angegeben 
Intention to treat 
Analyse 

entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

keine Angaben 

Evidenz (Vorschlag) formal II c (historischer Vergleich) 
Ergebnisse Kammerverweildauer im Gesamtkollektiv durchschnittlich 460 Min. (range 

167-1394). Durchschnittlicher Score-Level bei stationärer Aufnahme im 
Kollektiv 32 Punkte. Nach Beendigung der HBO-Serie Mittelwert auf 36 
Punkte verbessert, Unterschied nicht signifikant (p < 0,1). 4 Individuen (alle 
mit partiellen Läsionen u. durchschnittlich deutlich höherem Eingangsscore 
(47 pts.) objektivierbar deutlich verbessert (durchschnittlicher Endscore 
77,5 pts.), bei 21 status idem (Einzelheiten nicht mitgeteilt). 
Selbstbewertung: 12 Probanden fühlten sich während und unmittelbar 
nach den KF „gestärkt“, Rest eher unwohl fühlend, teils sogar 
klaustrophobisch. Im Endergebnis bei 17 / 25 Pat. kein verbessertes 
subjektives Erleben als Folge der HBO. 
Vergleich der Studienergebnisse mit historischem Kollektiv (konventionelle 
Behandlung ohne HBO, Kollektiv nicht beschrieben) nach 4 Monaten und 1 
Jahr: kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen 

Fazit der Verfasser nach Meinung der Autoren „schienen“ sich die HBO-Behandelten schneller 
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zu erholen, auch wenn dies möglicherweise nicht mit einer Veränderung 
des letztlichen neurologischen Befundes einhergehe („Thus, hyperbaric 
oxygen therapy under these condition appears to alter the time course of 
recovery, perhaps without altering the final neurological outcome“). 

Fazit des Auswerters Aufgrund des prospektiven Ansatzes derzeit beste Evidenz zum Thema 
der HBO bei Rückenmarksverletzungen. Die detailarme und wenig 
transparente Studie ist dennoch ohne Aussagekraft. Innerhalb des 
Kollektives erfolgen zwei verschiedene Kammerregimes, die Auswertung 
trägt dem nicht Rechnung. Vermißt wird eine exakte Definition der 
Zielgrößen. Bei fehlendem Kontrollkollektiv und anzunehmender 
Multivarianz zumindest der partiellen Läsionen wird die Summe der 
Einfluß- und Störgrößen nicht beherrscht, so daß auch der fehlende 
therapeutische Einfluß der HBO nicht nachgewiesen ist. Der Fernvergleich 
mit einem historischen Kollektiv stellt Strukturgleichheit nicht sicher und 
leidet ebenso an gravierenden methodischen Schwächen, so daß sich 
auch hieraus verläßliche Erkenntnisse nicht ergeben. Die Hypothese der 
Autoren (eventuelle Verkürzung des Verlaufes) ist nicht nachvollziehbar, 
da diese Frage nicht untersucht wurde. Insgesamt entsteht eine Aussage 
zur Rolle der HBO nicht. 
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11.2.35. Hirnabzess 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 

TV zur 27. Sitzung Couch L, Theilen F, Mader JT. Rhinocerebral Mucormycosis With Cerebral Extension 
Successfully Treated With Adjunctive Hyperbaric Oxgen Therapy. Arch Otolaryngol Head 
Neck Surg 1988, 114(7): 791-4 

TV zur 27. Sitzung Ferguson BJ, Mitchell TG, Moon R, Camporesi EM, Framer J. Adjunctive Hyperbaric 
Oxygen for Treatment of Rhinocerebral Mucormycosis. Review of Infectious Diseases, 
Vol.10, No 3, May-June 1988. The University of Chicago 

TV zur 27. Sitzung Pilgramm M, Lampl L, Frey G, Wörner U. Die hyperbare Sauerstofftherapie bei anaeroben 
Hirnabsessen nach Tonsillektomie. HNO 1985, 33(2): 84-86 

TV zur 27. Sitzung Yohai RA, Bullock JD, Aziz AA, Markert RJ. Survival Factors in Rhino-Orbital Cerebral 
Mucormycosis. Surv. Opthalmol. 1994, 39(1):3-22 

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Intrakranielle Abzesse 
Undersea and Hyperbaric Medical Society (UHMS), Committee Report; 
http://www.uhms.org; lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine Leitlinie, sondern Übersicht 
der klassichen (aber wohl nicht vollständigen) Indikationen ohne ausreichende 
Evidenzbewertungen der angegebenen Literaturstellen 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht genannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie L. Couch, F. Theilen, J.T. Mader 

Rhinocerebral Mucormycosis With Cerebral Extension Successfully 
Treated With Adjunctive Hyperbaric Oxgen Therapy 
Arch Otolaryngol Head Neck Surg 1988, 114(7): 791-4 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Case Report 

Fragestellung/ 
Indikation 

Ist die adjuvante HBO erfolgreich bei Hirnabszessen?  

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

1. Fall: Frau, 19 J., 14 Jahre IDDM, Cocain,  
2. Fall: Frau 51 J., 3 Wo NIDDM,  

Intervention  
 

Fall 1:  Chirurgie, Ampho B, Ketonazol, Intensiv 
  HBO: 100% O2, 2,5 ATA, 90 Min, 6x/Wo, Anzahl ? 
Fall 2:  Chirurgie, Ampho B, Ketonazol, Intensiv 
  HBO: 100% O2, 2,5 ATA, 90 min, 6x/wo, 85 mal 

Vergleichs-
intervention 

KEINE 

Durchführungs-
beschreibung 

HBO: 100% O2, 2,5 ATA, 90 Min, 6x/Wo 

Verblindung Keine 
Randomisation Keine 
Ouctomes Bei Patientinnen sind nach mehreren Monaten stationärer Therapie 

entlassen worden.  
Follow-Up Keine Beschreibung 
Drop Outs Case Report 
Intention to treat 
Analyse 

Case Report 

Statistische 
Auswertung: 

Case Report 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse: Case Report 
Fazit der Verfasser: HBO spielt eine nützliche additive Rolle bei der Behandlung der 

pilzbedingten intrakraniellen Abszesse. Die Infektsituation ist durch die 
HBO positiv zu beeinflussen, die Wirkung der Antimykotika wird positiv 
unterstützt. Die genaue Wirkweise ist unklar, man geht von einem 
multifaktoriellen Geschehen aus. HBO sollte früher im Verlauf eingesetzt 
werden, um die Ausbreitung der Infektion einzugrenzen. 

Fazit des Auswerters: Die Beschreibung der beiden Fälle lässt keine Aussage darüber zu, 
welchen Anteil die HBO an der Therapie hatte. Da die Verläufe nur 
schemenhaft angedeutet sind, ist nicht zu klären , ob die HBO den  
vorhandenen Heilungsprozess gestützt hat, ausgelöst hat oder sogar nicht 
beeinflusst hat. Die Aussage der Autoren früher mit einer HBO-Therapie 
einzusetzen ist aus den Erkenntnissen nicht ableitbar, da noch nicht einmal 
der Zeitpunkt des Einsatzes in den beschriebenen Fällen klar erkennbar 
ist.  
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Titel der Studie B.J. Ferguson, T.G. Mitchell, R. Moon, E.M. Camporesi, J. Framer 
Adjunctive Hyperbaric Oxygen for Treatment of Rhinocerebral 
Mucormycosis 
Review of Infectious Diseases, Vol.10, No 3, May-June 1988 
The University of Chicago 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Review 

Fragestellung/ 
Indikation 

Bringt adjuvante HBO bei intrakraniellen Pilzabszessen einen 
Behandlungsvorteil? 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

12 Patienten (13 Fälle) alle Diabetes  
6 Patienten (7Fälle) wurden seit 1983 mit HBO behandelt 
6 Patienten wurden von 1969 – 1983 ohne HBO behandelt 

Intervention  
 

Chirurgisches Debridement, Ampho B, teilweise Intensiv, Behandlung 
andere Krankheitsdispositionen 
bis 1983 ohne HBO 
ab 1983 mit HBO (Kammer angeschafft)  
HBO: 100% O2, 2ATA, init. 2-11 Fahrten alle 12h dann 3-20 Fahrten alle 
24h, keine Angabe zur Dauer 

Vergleichs-
intervention 

 

Durchführungs-
beschreibung 

HBO: 100% O2, 2ATA, init. 2-11 Fahrten alle 12h dann 3-20 Fahrten alle 
24h, keine Angabe zur Dauer 

Verblindung Keine 
Randomisation Keine 
Ouctomes von 6 Pat. ohne HBO 4 verstorben 

von 6 Pat. mit HBO 2 verstorben 
keine wesentlichen Nebenwirkungen 

Follow-Up Keins 
Drop Outs Bei 4 Pat. musste die HBO aus medizinischen (Pneu) oder 

organisatorischen Gründen (z.B. Beatmung) abgebrochen werden.  
Intention to treat 
Analyse 

Keine 

Statistische 
Auswertung: 

Deskriptiv 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse:  
Fazit der Verfasser: Die Verfasser sehen die in Vitro Ergebnisse aus HBO bei Pilzkulturen 

bestätigt und begründen ihre positive Einstellung zur HBO mit der 
”Rationale”. Das chirurgische Debridement, die Behandlung mit 
Antimykotika und die Behandlung der Grunderkrankungen (DM, 
Immundefekte) sind Standard. Die HBO scheint positiv zu wirken, es wird 
weiterer klinischer Erkenntnisgewinn gefordert.   

Fazit des Auswerters: Die Aussagekraft der retrospektiven Analyse zweier Patienten kollektive ist 
auf Grund folgender Punkte eingeschränkt. 

� Fehlende Gewichtung des Krankheitszustandes 
� Ungenügende Anzahl an Patienten 
� Vermischung von Patienten und Fällen 
� Kein prospektives Behandlungsregime 
� BIAS durch den Zeitversatz beim Vergleich der Kollektive 
� Entwicklung der Standardtherapien wurde nicht problematisiert 
Die Überlegung der Autoren, dass weitere Forschung notwendig ist, kann 
geteilt werden. 
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Titel der Studie M. Pilgramm, L. Lampl, G. Frey, U. Wörner 

Die hyperbare Sauerstofftherapie bei anaeroben Hirnabsessen nach 
Tonsillektomie 
HNO 1985, 33(2): 84-86 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Case Report 

Fragestellung/ 
Indikation 

Hat die HBO bei anaeroben Hirnabszessen als Ultima Ratio einen Effekt? 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Frau 31 Jahre, eitrige Tonsillitis, TE in LA, CT -> beginnende Abszesse im 
Hirn,  

Intervention  
 

Intensivtherapie, Antibiose, PEEP-Beatmung, Punktion der Abszesse, 
Paracentese, bei zunehmender Verschlechterung HBO, Immunglobuline 

Vergleichs-
intervention 

Keine 

Durchführungs-
beschreibung 

Init.:  7 Fahrten, 2h, 1,8 ATA, unter Ketanest und Beatmung 
  6 Fahrten, 1h, 1,8 ATA nach 10 Tagen  

Verblindung Keine 
Randomisation Keine 
Ouctomes Entfällt 
Follow-Up Nach 5 Wochen Entlassung, NCH-Reha, nach 5 Monaten guter Zustand 
Drop Outs Entfällt 
Intention to treat 
Analyse 

Entfällt 

Statistische 
Auswertung: 

Entfällt 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse: Entfällt 
Fazit der Verfasser: Beschreibung der ”Rationale”, Glauben an den Erfolg der Behandlung 

wegen der HBO, ob sich dieser Glauben bestätigen läßt, dazu wird der 
Bedarf nach weitere Forschungsarbeit angemeldet, trotzdem geht man 
davon aus, das die drei Säulen der Therapie  
Intensivtherapie, Antibiotika und NCH durch die Säule HBO bereichert 
werden sollte. 

Fazit des Auswerters: In dem Case Report kommt die HBO bei dem seltenen Krankheitsbild des 
Hirnabszesses als ”Ultima Ratio”-Therapie zur Anwendung. Der Einsatz 
wird mit der ”Rationale” der HBO begründet. Ein wesentlicher 
Erkenntnisgewinn ist nicht ableitbar, lediglich die Forderung nach weitere 
Forschung ist zu unterstützen. 
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Titel der Studie R.A. Yohai, J.D. Bullock, A.A.Aziz, R.J. Markert 

Survival Factors in Rhino-Orbital Cerebral Mucormycosis 
Surv. Opthalmol. 1994, 39(1):3-22 

Studientyp 
betitelt als: 
Nach Durchsicht: 

Review 

Fragestellung/ 
Indikation 

 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

208 Fälle in der Literatur seit 1970, 139 mit genügend viel Details, 6 eigene 
Patienten betrachtete Gruppe 145 Patienten 
60% DM, 14% Nierenerk.,  
1Gruppe: n = 18, zweiseitger Befall, Ampho B und /oder Chir. 
2Gruppe: n = 6 zweiseitger Befall, Ampho B und /oder Chir. + HBO 
 

Intervention  
 

Standard: chirurgisches Debridement, Ampho B,  
HBO: 100% O2, 2-2,5 ATA, 90-120 Min., Frequenzen alle 12h bis 24h 

Vergleichs-
intervention 

Ampho B und /oder Chir. 
 

Durchführungs-
beschreibung 

HBO: 100% O2, 2-2,5 ATA, 90-120 Min., Frequenzen alle 12h bis 24h 

Verblindung Keine 
Randomisation Keine 
Ouctomes Aus Gruppe 1 haben 4 Patienten überlebt (22%) 

Aus Gruppe 2 haben 5 Patienten überlebt (83%) 
Signifikanz p=0.0285 

Follow-Up Kein 
Drop Outs Keine 
Intention to treat 
Analyse 

Keine 

Statistische 
Auswertung: 

Deskriptiv 

Vorschlag zur 
Evidenzbewertung 

III 

Ergebnisse:  
Fazit der Verfasser: In der retrospektiven Betrachtung über mehr als 24 Jahre wird trotz der 

beschriebenen Nebenwirkungen ( Pneu, Krampfanfälle, Innenohrschäden) 
der HBO nicht zu quantifizierende Rolle gegeben. Es wird erwogen, ob die 
HBO nicht Teil der initialen Behandlung sein soll. Eine prospektive, 
kontrollierte Studie wird im Grundsatz für wünschenswert gehalten, wegen 
der weltweit geringen Inzidenz diese aggressiven Krankheitsbildes jedoch 
nicht für erreichbar gehalten. 

Fazit des Auswerters: Die Auswertung geht auf die Vergleichbarkeit der behandelten Kollektive 
ein, kann jedoch keine Detaildaten liefern, die einem notwendigen 
Anspruch von Vergleichbarkeit gerecht wird. In die Gruppe der 6 mit HBO 
behandelten Patienten gehen 50% der eigenen Patienten ein, wobei nicht 
deutlich wird, in welchem Zeitraum innerhalb der betrachteten 24 Jahre die 
Therapie HBO zur Anwendung kommt. Aus diesem Grunde ist eine 
Vergleichbarkeit bei gleichzeitiger Weiterentwicklung der 
Standardtherapien nicht möglich. Das Review stellt noch einmal deutlich 
dar, das es sich um eine seltene Erkrankung handelt, die bevorzugt bei 
vorbestehenden Immundefiziten und speziell bei Diabetikern auftritt. Die 
Krankheit ist mit einer hohen Mortaliät versehen. 
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11.2.36. Nekrotisierende Fasziitis, Fournier’sche Gangrän 

a) Literatur Auswahl 
 Studien 
 Brogan TV, Nizet V, Waldhausen JH, Rubens CE, Clarke WR. Group A streptococcal 

necrotizing fasciitis complicating primary varicella: a series of fourteen patients.PEDIATR 
INFECT DIS J  1995;14(7):588-94. 

 Brown DR, Davis NL, Lepawsky M, Cunningham J, Kortbeek J. A multicenter review of 
the treatment of major truncal necrotizing infections with and without hyperbaric oxygen 
therapy. AM.J SURG. 1994;167(5):485-9. 

 De Backer T, Bossuyt M, Schoenaers J. Management of necrotizing fasciitis in the neck.  
J CRANIOMAXILLOFAC.SURG. 1996;24(6):366-71. 

 Hirn M. Hyperbaric oxygen in the treatment of gas gangrene and perineal necrotizing 
fasciitis. A clinical and experimental study.  EUR.J SURG.SUPPL 1993;(570):1-36. 

 Hollabaugh RSJ, Dmochowski RR, Hickerson WL, Cox CE. Fournier's gangrene: 
therapeutic impact of hyperbaric oxygen. PLAST.RECONSTR.SURG 1998;101(1):94-100.

 Korhonen K, Hirn M, Niinikoski J. Hyperbaric oxygen in the treatment of Fournier's 
gangrene.  EUR.J SURG. 1998;164(4):251-5. 

 Langford FP, Moon RE, Stolp BW, Scher RL. Treatment of cervical necrotizing fasciitis 
with hyperbaric oxygen therapy.OTOLARYNGOL.HEAD.NECK SURG. 1995;112(2):274-8 

 Pizzorno R, Bonini F, Donelli A, Stubinski R, Medica M, Carmignani G. Hyperbaric oxygen 
therapy in the treatment of Fournier's disease in 11 male patients.J UROL. 1997;158(3 Pt 
1):837-40. 

 Riseman JA, Zamboni WA, Curtis A, Graham DR, Konrad HR, Ross DS. Hyperbaric 
oxygen therapy for necrotizing fasciitis reduces mortality and the need for debridements. 
SURGERY 1990;108(5):847-50 

 Shupak A, Shoshani O, Goldenberg I, Barzilai A, Moskuna R, Bursztein S. Necrotizing 
fasciitis: an indication for hyperbaric oxygenation therapy?  SURGERY 1995;118(5):873-8 

 Maisel RH, Karlen R.Cervical necrotizing fasciitis. Laryngoscope 1994 Jul;104(7):795-8  

 Elliott DC, Kufera JA, Myers RA.Necrotizing soft tissue infections. Risk factors for 
mortality and strategies for management.Ann Surg 1996 Nov;224(5):672-83  

 Ersan Y, Ozgultekin R, Cetinkale O, Celik V, Ayan F, Cercel A.Fournier gangrene. 
Langenbecks Arch Chir 1995;380(3):139-43  

 Mathieu D, Neviere R, Teillon C, Chagnon JL, Lebleu N, Wattel F.Cervical necrotizing 
fasciitis: clinical manifestations and management.Clin Infect Dis 1995 Jul;21(1):51-6  

 Review Artikel 
 Burge TS, Watson JD. Editorial: Necrotising fasciitis. BMJ 1994, 308: 1453 – 1454 

 Capelli-Schellpfeffer M, Gerber GS. The use of hyperbaric oxygen in urology.  J Urol 
1999;162(3 Pt 1):647-54. 

 Clark LA, Moon RE. Hyperbaric oxygen in the treatment of life-threatening soft-tissue 
infections. Respir.Care Clin N.Am. 1999;5(2):203-19. 

 Gonzalez MH. Necrotizing fasciitis and gangrene of the upper extremity.Hand Clin 
1998;14(4):635-45 

 Green RJ, Dafoe DC, Raffin TA. Necrotizing fasciitis. Chest 1996;110(1):219-29 

 Kingdom TT. Cervical necrotizing fasciitis. CURRENT OPINION IN OTOLARYNGOLOGY 
& HEAD & NECK SURGERY 1998;6(3): 194-8. 

 Kujath P, Eckmann C, Benecke P Diagnose und Therapie der nekrotisierenden Fasziitis. 
DTSCH MED WOCHENSCHR 1995; 120: 965 - 968 

 Bock KH, Lampl L, Frey G. Diagnose und Therapie der nektrosierenden Fasziitis; 
Hyperbare Oxgenation als ergänzende Therapieform.DTSCH MED WOCHENSCHR 
1996;121(4):116-7 

 Kujath.P., Eckmann C. Die nekrotisierende Fasziitis und schwere Weichteilinfektionen 
durch Gruppe-A-Streptokokken; Diagnose, Therapie und Prognose.DEUTSCHES 
ÄRZTEBLATT 1998;95(8):A-408-A-413 

 Sheridan RL, Shank ES.Hyperbaric oxygen treatment: a brief overview of a controversial 
topic.J TRAUMA 1999 Aug;47(2):426-35  

 Laucks SS. Fournier's gangrene.SURG CLIN NORTH AM 1994 Dec;74(6):1339-52  

b) Leitlinien, Konsen-
suspapiere 

- Centre for advancement of Health, University of Calgary; Alberta Heritage Foundation 
for Medical Research; HTA-Report (HTA 8) Hyperbaric oxygen treatment in Alberta; 
http://www.ahfmr.ab.ca/TA_reports/hta8.html lt. ÄZQ im eigentlichen Sinne keine 
Leitlinie, sondern gute Übersicht der klassischen (aber wohl nicht vollständigen) 
Indikationen mit Evidenzbewertungen und auch Kostenabschätzungen unter der 
Fragestellung, ob in Alberta eine zweite Druckkammer installiert werden soll 

c) Stellungnahmen / 
HTA-Reporte 

- In den SN nicht genannt 
- Kein HTA-Report identifiziert 
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Titel der Studie 
 

Brogan TV, Nizet V, Waldhausen JH, Rubens CE, Clarke WR.  
Group A streptococcal necrotizing fasciitis complicating primary varicella: a 
series of fourteen patients 
PEDIATR INFECT DIS J  1995;14(7):588-94. 
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

Fallserie von 14 Patienten 
 
retrospektive Auswertung von 14 Patienten 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Auswertung potentieller Vorteile verschiedener Therapieoptionen bei 
Kindern mit Windpocken und einer Gruppe A Streptokokken 
nekrotisierenden Weichteilinfektion 
 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Einschluß: 14 Kinder (10 Jungen, 4 Mädchen) zwischen 6 Monaten und 10 
Jahren (Durchschnitt 4 Jahre), die wegen einer nekrotisierenden Fasziitis 
behandelt wurden 
 
Department of Anesthesiology and Critical Care Medicine and Surgery and 
Division of Infectious Diseases, University of Washington, School of 
Medicine, Seattle, WA 
 

Intervention  
 

12 Patienten wurden adjuvant mit HBO behandelt (2 bis 6 Behandlungen, 
2,4 atm für 2 Stunden in 12 Stunden Intervallen) 
 

Vergleichs-
intervention 
 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 
 

Alle Kinder wurden mit Antibiotika behandelt und es erfolgte eine 
unmittelbare chirurgische Intervention (Inzision, Debridement). Alle wurden 
intensivmedizinisch betreut. 
 

Verblindung 
 

keine 

Randomisation 
 

entfällt 

Ouctomes 
Follow-Up 

Mortalität, Liegedauer in der Klinik  
Beschreibung der medizinischen Maßnahmen während der stationären 
Behandlung, keine Weiterverfolgung 

Statistische 
Auswertung: 
 

keine 

formale 
Evidenzkategorie 
 

IIc 

Ergebnisse: 
 

kein Patient verstorben, 14 aus der stationären Behandlung entlassen 
(Liegedauer zwischen 6 und 28 Tagen); von den 12 HBO Patienten hätten 6 
subjektiv von der HBO profitiert, 2 erlitten Komplikationen unter der HBO-
Therapie (einmal Bronchospasmus, einmal ungewollte Extubation beim 
Transport zur HBO-Einheit) 
 

Fazit der Verfasser: 
 

Die schwere bakterielle Infektion der tiefen Faszien erfordert eine frühzeitige 
Diagnosestellung und ein intensives, multidisziplinäres therapeutisches 
Vorgehen einschließlich chirurgischem Debridement und adäquater 
antibiotischer Therapie. Der chirurgische Eingriff sei der wesentliche 
Eckpfeiler der Therapie. Prospektive Studien zur chirurgischen und 
antibiotischen Therapie mit oder ohne zusätzlicher HBO bei nekrotisierender 
Fasciitis seien erforderlich. 
 

Fazit des Auswerters: 
 

Auswertung einer Fallserie mit richtigen Schlußfolgerungen. Aufgrund des 
nicht systematischen Einsatzes der HBO können Aussagen zum 
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therapeutischen Nutzen der HBO nicht getroffen werden. Wie auch die 
Autoren festgestellt haben, kann der Stellenwert des Einsatzes der 
adjuvanten HBO bei diesem Krankheitsbild nur durch kontrollierte 
prospektive Studien ermittelt werden 
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Titel der Studie 
 

Brown DR, Davis NL, Lepawsky M, Cunningham J, Kortbeek J.  
A multicenter review of the treatment of major truncal necrotizing infections 
with and without hyperbaric oxygen therapy  
AM.J SURG. 1994;167(5):485-9. 
 

Studientyp betitelt als: 
 
 
Nach Durchsicht: 

retrospektive Analyse von 54 Patienten mit großen nekrotisierenden 
Infektionen, 30 mit HBO therapiert, 24 ohne HBO therapiert 
 
retrospektive Auswertung  

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Bestimmung der Wirksamkeit der HBO-Therapie bei großen 
nekrotisierenden Infektionen 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Identifizierung von Patienten, die zwischen 1980 und 1991 mit der 
Diagnose „necrotizing fasciitis, crepitant anaerobic cellulitis, gangrene, 
fourniers gangrene oder nonclostridal/clostridial myonecrosis“ behandelt 
wurden. Es wurden nur Vorgänge mit dem Bild einer großen 
nekrotisierenden Infektion ausgewählt. Es fanden sich 61 Patienten, 7 
mußten aber wegen unvollständiger Akten aus der Auswertung 
ausgeschlossen werden, so daß 54 Patientenakten verblieben: 

n = 30 mit adjuvanter HBO 
n = 24 ohne HBO 

 
Department of Surgery, University of British Columbia, Vancouver, Canada 
 

Intervention  
 

Chirurgisches Debridement, Antiobiose, Intensivbehandlung und HBO: 
HBO Protokoll: 2,5 bis 3,0 atm für 90 Minuten 

− 80 % erhielten bis zu 4 Behandlungen 
− 20 % mehr als 4 Behandlungen, maximal 7 

 
Vergleichs-
intervention 
 

Chirurgisches Debridement, Antiobiose, Intensivbehandlung 

Durchführungs-
beschreibung 
 

Patienten wurden hinsichtlich Alter, Geschlecht, APACHE II Score, 
Diagnose, Ursache der Infektion, Bakteriologie und klinischem Befund 
analysiert. 
 

Verblindung 
 

keine 

Randomisation 
 

keine 

Ouctomes 
Follow-Up 

Mortalität, stationäre Liegezeit, Liegezeit auf der Intensivstation, Dauer der 
Antibiose, Anzahl und Art der Operationen wurden zwischen HBO und 
Non-HBO-Gruppe verglichen 

Statistische 
Auswertung: 
 

Varianz, t-Test, nichtparametrischer Median-Test 

formale 
Evidenzkategorie 
 

IIc 

Ergebnisse:  HBO-Gruppe 
 

Non-HBO 

 Anzahl n = 30 n = 24 
 Alter 51,3 Jahre 61,6 Jahre 
 clostridiale Infektionen: 50 % = 15 17 % = 4 
 Liegedauer: 31,6 Tage 31,3 Tage 
 Antibiose: 19 Tage 14 Tage, Unterschied sei 

nicht signifikant 
 Anzahl der Operationen 97: 3,2 / Patient 41: 1,6 / Patient 
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 Mortaliät 30 % 42 %, Unterschied sei nicht 
signifikant 

 Ätiologie, demographische, klinische und Labordaten, Liegedauer, 
Liegedauer auf der Intensivstation seien gleich gewesen.  
 

Fazit der Verfasser: 
 

Die HBO würde seit Ende der 60iger Jahre bei nekrotisierenden 
Infektionen eingesetzt, aber kontrollierte prospektive Studien seien nie 
fertiggestellt worden. Die Mortalität der HBO-Gruppe sei nicht signifikant 
geringer, auch wenn die Daten für die HBO-Gruppe günstiger seien. 
Definitiv klären ließe sich dies durch eine randomisierte prospektive Studie, 
wegen der geringen Fallzahlen aber nur im multizentrischen Ansatz. 
 

Fazit des Auswerters: 
 

Die Autoren führten Berechnungen durch, die auf einen leichten Vorteil der 
HBO-Anwendung, auch wenn nach ihrer Auffassung nicht signifikant, 
hindeuteten. Zu berücksichtigen ist allerdings, daß die Gruppe HBO 
wesentlich mehr clostridiale Infektionen aufweist. Es wurde versäumt, 
einen konkreteren Vergleich der nicht-clostridialen Infektionen und ihrer 
Behandlungsergebnisse zu präsentierten.  
Insgesamt kann den Aussagen der Verfasser zugestimmt werden. Nur 
durch prospektive kontrollierte Untersuchungen läßt sich der 
therapeutische Nutzen im Sinne einer Überlegenheit der Therapieoption:  
• Chirurgie + Anitibiose + Intensivmedizin + HBO  

gegenüber  
• Chirurgie + Antibiose + Intensivmedizin nachweisen. 
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Titel der Studie 
 

De Backer T, Bossuyt M, Schoenaers J. Management of necrotizing 
fasciitis in the neck.  J CRANIOMAXILLOFAC.SURG. 1996;24(6):366-71. 
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

Fallbeschreibung 
 
Präsentation eines Behandlungsfalles 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

keine 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Fallbeschreibung eines 20-jährigen Patienten mit einer cervicalen 
nekrotisierenden Fasciitis.  
 
Department of Oral and Maxillofacial Surgery, Catholic University Leuven, 
Belgium.  
 

Intervention  
Durchführungs-
beschreibung 

Nach zunächst drei chirurgischen Interventionen erfolgte am fünften Tag 
nach der stationären Aufnahme der Einsatz einer adjuvanten HBO (90 
Min, 2,5 atm, zweimal täglich, 15 Tage) 
 

Vergleichs-
intervention 
 

keine 

Ouctomes 
Follow-Up 

Entlassung aus der stationären Behandlung, keine längere 
Nachbeobachtung 
 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse: 
 

Heilung des Einzelfalls 

Fazit der Verfasser: 
 

Die frühe Diagnose und korrekte Intervention sind wichtig. Das extensive 
chirurgische Debridement, vervollständigt durch HBO und Antibiose seien 
die wesentlichen Stützen der Therapie. 
 

Fazit des Auswerters: 
 

Aus der Fallbeschreibung lassen sich Daten zum Beleg eines 
therapeutischen Nutzens der adjuvanten HBO nicht ableiten. Im 
Gegensatz zu anderen erfolgte in diesem Fall die HBO-Anwendung erst 
am fünften Tag nach drei chirurgischen Eingriffen. Ob es neben dem 
dritten chirurgischen Eingriff, der Antibiose und der intensiv-medizinischen 
Betreuung gerade die HBO war, die entscheidend zum Therapieerfolg 
beigetragen hat, läßt sich nicht feststellen. 
 

 
Titel der Studie 
 

Hirn M.  
Hyperbaric oxygen in the treatment of gas gangrene and perineal 
necrotizing fasciitis. A clinical and experimental study.   
EUR.J SURG.SUPPL 1993;(570):1-36. 
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

klinische Studie 
 
retrospektive Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

spezifische Fragestellung wurde nicht formuliert. 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

n = 11 Patienten, die zwischen 1973 und 1989 wegen perialer 
nekrotisierender Fasziits behandelt wurden; 10 männlich, 1 weiblich. Fünf 
Patienten mit unauffälliger Anamnese, 2 mal Z.n. Chemotherapie, 1 mal 
Diabetes mellitus und 3 chronische Alkoholiker. 
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Department of Surgery, University of Turku, Finland 
Finanzielle Unterstützung wurde dargelegt (Academy of Finland, Turku 
University Foundation, Glaxo Pharmaceuticals, Lederle Laboratories, 
Rauma Oceanics Company, Upjohn Company) 
 

Intervention  
Durchführungs-
beschreibung 

Operation mit Exzision der nekrotischen Gewebe, Antibiose, nach 
chirurgischem Debridement HBO bei 2,5 atm, 120 Minuten, initial 3 
Sitzungen in 24 Stunden, dann zwei in 24 Stunden. Insgesamt 5 bis 10 
Sitzungen. Intensivmedizinische Betreuung. 
 

Vergleichs-
intervention 
 

keine 

Ouctomes 
Follow-Up 
 

Mortalität während des stationären Aufenthaltes 

Statistische 
Auswertung: 
 

Mittelwerte, Prozentberechnungen 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse: 
 

Einer von 11 Patienten starb, neun Überlebende erhielten 7 HBO 
Sitzungen, ein Überlebender 10.  
 

Fazit der Verfasser: 
 

Die Mortalität der perinealen nekrotisierenden Fasziitis war 9 %. Obwohl 
die HBO die Nekrosegrenzen deutlich werden lasse, die Wundheilung 
verbessere und beeinträchtigte Gewebe rette, bedürfte die Abschätzung 
des Einflusses der HBO auf die Mortalität der perinealen nekrotisierenden 
Fasziitis noch weiterer Forschungen.  
 

Fazit des Auswerters: 
 

Schon aus dem Studiendesign heraus (retrospektive Untersuchung) ist die 
Aussagekraft zur Notwendigkeit und zum therapeutischen Nutzen einer 
HBO erheblich eingeschränkt. Weiter läßt sich nicht ersehen, welche 
Behandlungsmodalität wesentlich zum Ergebnis beiträgt. Über einen 
Zeitraum von 16 Jahren hat sich die Modalität der Intensivtherapie z.B. 
erheblich verändert, ohne daß dies in der retrospektiven Untersuchung 
genauer thematisiert wurde. 
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Titel der Studie 
 

Hollabaugh RSJ, Dmochowski RR, Hickerson WL, Cox CE.  
Fournier's gangrene: therapeutic impact of hyperbaric oxygen 
PLAST.RECONSTR.SURG 1998;101(1):94-100. 
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

Retrospektive Analyse 
 
retrospektive Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Erhebung der Ursachen, der Behandlungsmodalitäten und der 
Gesamtmortalität bei Patienten mit Fournier’scher Gangrän. 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Auswertung der 26 Fälle mit Fournier’scher Gangrän im Zeitraum zwischen 
1990 und 1996.  
 
Department of Urology and Department of Surgery, University of 
Tennessee. 
 

Intervention  
 

n = 14 erhielten eine HBO nach dem chirurgischen Debridement und 
Stabilisierung des Zustandes: 

− bei n = 11 innerhalb der ersten 3 Tage 
− bei n = 3 später als 3 Tage 

HBO: 90 Min, 2,4 atm, 2 Sitzungen pro Tag für 7 Tage, anschließlich 
einmal täglich HBO bis die Wunde Granulationsgewebe zeigte. 
Durchschnittlich erfolgte die HBO über 12 Tage. 
 

Vergleichs-
intervention 
 

n = 12 erhielten keine HBO 

Durchführungs-
beschreibung 
 

Alle Patienten wurden unmittelbar chirurgisch versorgt, in 22 Fällen 
erfolgten mehrere Operationen, durchschnittlich 3 mal (1 bis 10 Op’s). Bei 
16 Patienten erfolgte die Anlage eines suprapubischen Katheters, bei 7 
eine Kolostomie, 6 mal erfolgte eine Orchiektomie. Alle erhielten 
Breitspektrum-Antibiotika. In allen 26 Fällen wurde die HBO diskutiert, 
angewandt wurde sie schließlich bei n = 14. Die Entscheidung sei 
abhängig gewesen von der Verfügbarkeit der HBO; nur wenn die HBO 
nicht verfügbar gewesen sei, hätte man auf die HBO verzichtet. 
 

Ouctomes 
Follow-Up 
 

Mortalität bis zur stationären Entlassung 

Statistische 
Auswertung: 
 

Mittelwertberechnungen, Fisher’s exact test, Regressionsberechnungen 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse: 
 

20 Patienten überlebten die Infektion:  
HBO: n = 13 (1 verstorben), Non-HBO n = 7 (5 verstorben) 
Durchschnittsalter der verstorbenen Patienten 68 Jahre, der überlebenen 
Patienten 54 Jahre. Todesursache war meist eine fulminante Sepsis. 
 

Fazit der Verfasser: 
 

Die beiden Behandlungsgruppen seien hinsichtlich verschiedener 
Parameter wie Alter, Begleiterkrankungen etc. nahezu gleich gewesen 
bzw. unter statistischer Berücksichtigung und anschließendem Ausgleich 
von Unterschieden sei festzustellen, daß die Patienten mit HBO signifikant 
von der HBO profitiert hätten. Auf der Basis der Analysen gäbe es keinen 
Beweis einer unberechtigten Beziehung zwischen Überleben und 
adjuvanter HBO-Therapie. Die klinische Wirksamkeit der HBO sei bestätigt 
mit statistisch gesichertem Überlebensvorteil für Patienten, die eine 
adjuvante HBO bei Fournier’scher Gangrän erhielten. 
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Fazit des Auswerters: 
 

Die Autoren versuchen, aus retrospektiv ausgewerteten Daten bei kleiner 
Fallzahl die Überlegenheit einer adjuvanten HBO-Therapie bei 
Fournier’scher Gangrän zu belegen und bemühen eine Reihe von 
statistischen Testverfahren, um dies zu untermauern (ähnliche 
Vorgehensweisen finden sich auch bei RISEMAN et al. und SHUPAK 
et al.). Weiterhin wird unterstellt, daß zwar keine Randomisierung der 
Patienten zur HBO bzw. Non-HBO-Gruppe stattgefunden habe, die 
Entscheidung HBO / Non-HBO sei aber nur aufgrund der Verfügbarkeit der 
HBO gefallen, klinische Sachverhalte hätten keine weitere Rolle gespielt. 
Gerade dieses läßt sich jedoch aus den Unterlagen nicht zweifelsfrei 
entnehmen. So wurde nicht angegeben, wann die Patienten verstorben 
sind und ob nicht auch der unmittelbar kritische klinische Zustand den 
Zugang zur HBO verhinderte. So seien, dies wurde von den Autoren aber 
auch angemerkt, in der Non-HBO Gruppe mehr Patienten gewesen, bei 
denen die richtige Therapie erst verzögert eingeleitet werden konnte (HBO-
Gruppe: 3 von 14 Patienten, die verzögert versorgt wurden, keiner 
verstorben; Non-HBO-Gruppe: 7 von 12 Patienten verzögert versorgt, 5 
verstorben!). Es ergeben sich somit Hinweise, daß die verzögert 
behandelnten Patienten in ihrem klinischen Zustand so stark beeinträchtigt 
waren, daß sie nicht HBO-fähig waren. Der Anteil der Alkoholiker war in 
der Non-HBO-Gruppe ebenfalls höher (5 von 12 gebenüber 4 von 14). Das 
die Unterschiede hinsichtlich der Zusammensetzung in den Gruppen nicht 
signifikant gewesen seien, läßt sich aus der kleinen Fallzahl erklären. 
 
Es verbleiben somit erhebliche Zweifel, daß die Bedingungen einer 
Struktur- und Regiegleichheit in beiden Behandlungsgruppen gleich waren.  
Die vorgelegte retrospektive Auswertung kann letztlich nur dazu dienen 
bzw. könnte als berechtigter Hinweis verstanden werden, weitere 
prospektive Untersuchungen, die die Bedingungen der Struktur-, Regie- 
und Beobachtungsgleichheit sicherstellen, zu initiieren, um die 
Überlegenheit der adjuvanten HBO gegenüber einem Non-HBO Regime zu 
prüfen.  
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Titel der Studie 
 

Korhonen K, Hirn M, Niinikoski J.  
Hyperbaric oxygen in the treatment of Fournier's gangrene.   
EUR.J SURG. 1998;164(4):251-5. 
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

Retrospektive Studie 
 
retrospektive Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Untersuchung zur Wirksamkeit von Operation, Antibiose, HBO und 
chirurgisch-intensivmedizinischer Behandlung bei Fournier’scher Gangrän 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

33 Patienten, die zwischen Februar 1971 und September 1996 behandelt 
wurden 
 
Department of Surgery, University of Turku, Finland 
 

Intervention  
 

33 Patienten mit perineal nekrotisierender Fasciitis, 2 Frauen, 31 Männer,  
 

Vergleichs-
intervention 
 

keine 

Durchführungs-
beschreibung 
 

Nach Diagnosestellung chirurgische Intervention (Inzision, Debridement, 
Abstrichentnahme), zweimal tägliche Verbandswechsel, Antibiose 
intravenös mit Penicillin, Gentamycin und Clindamycin; ab 1990 mit 
Imipenem, auch in Kombination mit Metronidazol. 
Nach der Op HBO-Therapie (2,5 atm, 90 - 120 Minuten, zwei bis drei 
Behandlungen in den ersten 24 Stunden, danach zweimal täglich; Dauer 
meist 7 bis 10 Sitzungen) 
 

Ouctomes 
Follow-Up 
 

Morbidität und Mortalität während des stationären Verlaufes 

Statistische 
Auswertung: 
 

Prozent-, Mittelwertberechnungen, Fisher’s exact test 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse: 
 

n = 33 Patienten 
n = 19 mit Colostomie,  
n = 3 verstorben, alle älter 60 Jahre (63,7 Jahre). 
n = 28 überlebten, Durchschnittsalter 49,6 Jahre, Durchführung von 2 bis 
12 HBO-Behandlungen 
Die Zeit zwischen Symptom- und Behandlungsbeginn bzw. der Operation 
war bei den Verstorbenen deutlich länger als bei den Überlebenden. 
Die Autoren präsentieren die Behandlungsergebnisse von 33 Patienten 
aus einem 25 Jahreszeitraum. Aus der geringen Mortalität in der HBO-
Gruppe (9%), die gegenüber den Nicht-HBO Patienten (Mortalität zwischen 
18 und 50 %), deutlich besser sei, schlußfolgern die Autoren, daß die HBO 
nach der Operation unverzüglich einzusetzen sei.  
 

Fazit der Verfasser: 
 

Zur Senkung von Morbidität und Mortalität sollte die Behandlung 
(Operation, Antibiose, Intenvivmedizin) sobald wie möglich begonnen 
werden. Die HBO ist lebens- und geweberettend und ein wichtiges 
Adjuvans zur Verhinderung der Ausbreitung der Nekrosen und Reduktion 
der Toxizität. 
 

Fazit des Auswerters: 
 

Die vorliegende Veröffentlichung (aus der gleichen Gruppe wie bei HIRN 
et al.) enthält nur wenige Studiendaten aus einem 25 Jahreszeitraum. 
HIRN berichtete über 11 Patienten in einem Zeitraum von 1973 bis 1989, 
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jetzt wird über 33 Fälle zwischen 1971 und 1996 referiert. In welchem Jahr 
die Behandlungen mit welchen Ergebnissen erfolgten, ist nicht in Tabellen 
dargelegt. Davon ausgehend, daß im wesentlichen ein Update seit 1989 
erfolgt, ergibt sich offensichtlich eine Zunahme der Behandlungsfälle in den 
Jahren von 1989 bis 1996. Über die Ausdehnung und den Schweregrad 
des Krankheits-Prozesses liegen keine Angaben vor, weiterhin fehlen 
Daten zur Notwendigkeit und Dauer der Intensivbehandlung. Aus der 
Gegenüberstellung der eigenen Behandlungsserie mit den ebenfalls meist 
retrospektiv erhobenen Behandlungsergebnissen anderer Autoren kann 
die Notwendigkeit und der Vorteil einer HBO-Therapie nicht abgeleitet 
werden. Es wäre allenfalls der Hinweis erlaubt, aus dieser Untersuchung 
die Notwendigkeit weiterer prospektiver Untersuchungen abzuleiten, wie 
HIRN et al es 1993 noch formulierten. 
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Titel der Studie 
 

Langford FP, Moon RE, Stolp BW, Scher RL.  
Treatment of cervical necrotizing fasciitis with hyperbaric oxygen therapy 
OTOLARYNGOL.HEAD.NECK SURG. 1995;112(2):274-8 
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

Fall-Report 
 
retrospektive Falldarstellung 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Diskussion der Behandlungsergebnisse mit anderen Ergebnissen 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Falldarstellung von n = 6 Patienten mit cervicaler nekrotisierender Fasciitis, 
alle adjuvant mit HBO versorgt.  
 
Duke University Medical Center, Durham, North Carolina 
 

Intervention und 
Durchführungs-
beschreibung 
 
 

6 Patienten (4 Männer, 2 Frauen), zwischen 1986 und 1993 wegen 
nekrotisierenden cervicaler Fasciitis behandelt. Initial Antibiose und 
chirurgisches Debridement. Beginn der HBO zwischen 24 und 48 Stunden 
nach der stationären Aufnahme, bei zwei Patienten erst nach 11 bzw. 19 
Tagen. HBO mit 3,06, 2,5 oder 2,0 atm, 90 bis 120 Minuten, zweimal 
tägliche Behandlungen, Anzahl der Behandlungen zwischen 6 und 30 
Einheiten, durchschnittlich 15.  
 

Vergleichs-
intervention 
 

keine 

Ouctomes 
Follow-Up 
 

Mortalität während der stationären Behandlung 

Statistische 
Auswertung: 
 

Mittelwert- und Prozentberechnungen 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse: 
 

alle Patienten überlebten, durchschnittliche stationäre Behandlung über 32 
Tage, intensivmedizinische Behandlung 11 Tage. 
 

Fazit der Verfasser: 
 

Die Senkung der Mortalität der cervicalen nekrotisierenden Fasciitis ist das 
Resultat der Kombination: frühe Erkennung, frühzeitige aggressive 
Therapie, verbesserte Intensivmedizin und adjuvanter Einsatz der HBO. 
HBO scheint eine Rolle in der Behandlung der cervicalen nekrotisierenden 
Fasciitis zu spielen und sollte nach Beginn der i.v. Antibiose und 
chirurgischer Therapie in Erwägung gezogen werden. 
 

Fazit des Auswerters: 
 

Aus der Fallserienauswertung lassen sich keine Schlüsse auf den 
therapeutischen Nutzen der HBO ziehen, da einerseits die kleine Fallzahl 
keine Verallgemeinerung zuläßt, zum anderen waren die 
Behandlungsmodalitäten in dieser Gruppe sehr unterschiedlich; so wurde 
bei zwei Patienten erst nach 11 bzw. 19 Tagen mit der HBO begonnen. 
Rückschlüsse auf einen möglichen therapeutischen Nutzen bleiben somit 
rein spekulativ.  
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Titel der Studie 
 

Pizzorno R, Bonini F, Donelli A, Stubinski R, Medica M, Carmignani G.  
Hyperbaric oxygen therapy in the treatment of Fournier's disease in 11 
male patients 
J UROL. 1997;158(3 Pt 1):837-40. 
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

Erfahrungsbericht 
 
retrospektive Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Erfahrungsbericht über 11 männliche, in einem 6-Jahreszeitraum 
behandelte Patienten mit Fournier’scher Gangrän. 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

n = 11 Patienten, zwischen 1990 und 1996 behandelt; Durchschnittsalter 
59,5 Jahre 
 
Department of Urology, University of Genoa, Italy 
 

Intervention, 
Durchführungs-
beschreibung 
 

alle Patienten mit Antibiotika und HBO behandelt, chirurgisches 
Debridement bei nur 6 Patienten. HBO bei 2,5 atm, 90 Minuten Dauer, 
Minimum 5, Maximum 24 Sitzungen.  
 

Vergleichs-
intervention 
 

keine 

Ouctomes 
Follow-Up 
 

Mortalität während der stationären Behandlungsdauer 

Statistische 
Auswertung: 
 

keine 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse: 
 

alle Patienten überlebten die Infektion. Bei drei Patienten waren chirurgisch 
rekonstruktive Eingriffe erforderlich. 
 

Fazit der Verfasser: 
 

Die Behandlung von Patienten mit ernsthaften Verlaufsformen der 
Fournier’schen Erkrankung sollte mit HBO erfolgen. Auch wenn die 
Behandlungszahlen gering seien, würden die Ergebnisse die Wichtigkeit 
der HBO unterstreichen.  
 

Fazit des Auswerters: 
 

Aus den vorgelegten, retrospektiv gesammelten Zahlen lassen sich 
Rückschlüsse auf den therapeutischen Nutzen der HBO nicht ziehen. Aus 
den der Arbeit zu entnehmenden Tabelleninhalten stellt sich überhaupt die 
Frage, ob die behandelten Fälle dem Bild der Fournier’schen Gangrän 
entsprochen haben, da bei vier Patienten die Zeichen einer Nekrose 
fehlten. Konsequenterweise wurden auch nur 6 von 11 Patienten einem 
Debridement unterzogen, woraus geschlossen werden könnte, daß ein 
Krankheitsbild, wie es andere Autoren bei der Fournier’schen Gangrän 
unterstellen, nicht vorhanden war.  
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Titel der Studie 
 

Riseman JA, Zamboni WA, Curtis A, Graham DR, Konrad HR, Ross DS.  
Hyperbaric oxygen therapy for necrotizing fasciitis reduces mortality and the 
need for debridements 
SURGERY 1990;108(5):847-50 
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

retrospektive Untersuchung 
 
retrospektive Untersuchung 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Retrospektive Untersuchung unter Betrachtung von zwei 
Behandlungsgruppen:  
− n = 12 Patienten vor Einführung der HBO,  
− n = 17 Patienten, die mit HBO behandelt wurden. 
 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

29 Patienten, die wegen nekrotisierender Fasziitis, Gasbrand oder 
Fournier’scher Erkrankung zwischen 1980 und 1988 in der Klinik behandelt 
wurden. 
 
Memorial Medical Center, Southern Illinois University, Springfield Clinic, 
Springfield, Illinois 
 

Intervention  
 

n = 17 Patienten, 14 - 82 Jahre, Durchschnittsalter 59,7 Jahre, 11 männlich, 
6 weiblich 

n = 5 Patienten HBO vor dem chirurgischen Eingriff 
n = 12 Patienten HBO innerhalb von 24 Stunden postoperativ  

HBO unter 2,5 atm, 90 Minuten, alle 8 Stunden am ersten Tag 
in den folgenden Tagen zweimal täglich HBO bis zu 10 Sitzungen. 
 

Vergleichs-
intervention 
 

n = 12 Patienten, 41 - 88 Jahre, Durchschnittsalter 68,5 Jahre, 7 männlich, 
5 weiblich 

Durchführungs-
beschreibung 
 

Unmittelbar nach Herstellung eines Op-fähigen Zustandes erfolgte die 
Exzision und das Debridement sowie die Antibiose (Aminoglykoside, 
Clindymycin und Penicillin oder Cephalosporin). In der Interventions-
Gruppe wurde HBO zusätzlich angewandt. 
 

Ouctomes 
Follow-Up 
 

Mortalität während der stationären Behandlung 

Statistische 
Auswertung: 
 

Mann-Whitney U Test, Fisher’s exact test 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse:  non-HBO HBO 
 Anzahl n = 12 n = 17 
 Durchschnittsalter 68,5 59,7 
 verstorben: 8 (66 %) 4 (23 %) 
 Gasbrandfälle (verstorben) 8 (4) 5 (2) 
 nicht-clostridiale Infekte 

(verstorben) 
4 (4) 12 (2) 

 Anzahl der Debridements bei 
Überlebenden: 

13 14 

Fazit der Verfasser: 
 

Unterschiede in den beiden Gruppen bezüglich Durchschnittsalter, 
Geschlecht, Diabetes mellitus, und klinischer Parameter wie 
Leukozytenzahl, Schockzustand und der verschiedenen Erreger seien nicht 
signifikant. Die Senkung der Mortalität in der HBO-Gruppe sei signifikant. 
Die Untersuchung stütze die Ergebnisse anderer Studien bezüglich des 
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Wertes eines radikalen chirurgischen Debridements. Antibiotika seien ein 
wichtiges Adjuvans und die Hinzuziehung der HBO reduziere signifikant die 
Mortalität und die Morbität. Obgleich eine prospektive, kontrollierte, 
randomisierte Studie zur HBO denkbar sei, mache die geringe Inzidenz der 
Erkrankung und ihre Variabilität die Durchführung auch unter 
multizentrischen Bedingungen unwahrscheinlich. 
 

Fazit des Auswerters: 
 

Rein rechnerisch sind die Angaben zur Signifikanz nachvollziehbar, 
berücksichtigt werden muß jedoch, daß viele Unterschiede aufgrund der 
kleinen Fallzahlen nicht signifikant werden können.  
Vorgenommen wird ein historischer Vergleich: die non-HBO-Gruppe wurde 
in den Jahren vor Einführung der HBO behandelt. In wieweit der allgemein 
klinische Fortschritt wie Verbesserungen der Intensivtherapie bzw. der 
gezieltere Einsatz von Antibiotika die Ergebnisse beeinflussten, wurde nicht 
untersucht. So wurde angegeben, daß statt Penicillin auch Cephalosporine 
eingesetzt wurden. Bei den 4 Patienten, die wegen nicht-clostridialer 
Infektioen in der Non-HBO-Gruppe verstarben, wurde nicht mitgeteilt, wo 
und in welchem Ausmaß die Infektion bestand. Weiterhin fällt auf, auch 
wenn der Unterschied rechnerisch nicht signifikant ist, daß das 
Durchschnittsalter der Non-HBO-Gruppe 10 Jahre über der HBO-Gruppe 
liegt. Da das höhere Lebensalter einen wesentlichen Risikofaktor bezüglich 
der Letalität der nekrotisierenden Fasziitis darstellt, muß dieser Punkt 
besonders gewürdigt werden.  
Wenn schon der retrospektive Vergleich herangezogen wird, sollten die 
Struktur- und Regiegleichheit in beiden Gruppen auch real annähernd 
herstellt sein. 
Somit verbleibt die Feststellung, daß es Hinweise gibt, die die Durchführung 
von prospektiven kontrollierten Studien rechtfertigen. Aus dieser 
Untersuchung kann aber ein therapeutischen Nutzen nicht mit 
hinreichender Sicherheit abgeleitet werden. Dem Hinweis, daß 
organisatorische Gründe einer kontrollierten Studie entgegenstünden, kann 
nicht gefolgt werden; immerhin wurden dem früheren 
Bundesgesundheitsamt jährlich 40 Fälle von nekrotisierenden Fasziitiden 
gemeldet [KUJATH 1995]. Somit ließen sich zumindest Match-Pair 
Untersuchungen realisieren. 
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Titel der Studie 
 

Shupak A, Shoshani O, Goldenberg I, Barzilai A, Moskuna R, Bursztein S.  
Necrotizing fasciitis: an indication for hyperbaric oxygenation therapy?   
SURGERY 1995;118(5):873-8 
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

retrospektive Analyse 
 
retrospektive Studie 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Evaluation der Behandlungsergebnisse 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 
 
Durchführungs-
beschreibung 

Evaluation der Behandlungsergebnisse von n = 37 Patienten, 23 männlich, 
14 weiblich, 16 bis 85 Jahre (Durchschnittsalter 54,4 Jahre), mit 
nekrotisierender Fasziitis, die zwischen 1984 und 1993 behandelt wurden. 
 
Im Rahmen der Aktenauswertung wurden zwei Gruppen (HBO / Non-HBO) 
gebildet und miteinander hinsichtlich bestimmter Outcome-Parameter 
verglichen. 
 
Israel Naval Medical Institute, Department of Surgery, Department of Plastic 
and Reconstructive Surgery, Department of Intensive Care, Ramban 
Medical Center, Haifa, Israel 
 

Intervention  
 

Alle Patienten wurden chirurgisch (Debridement), antibiotisch und 
intensivmedizinisch behandelt, zusätzlich erfolgte bei n = 25 die adjuvante 
HBO nach der ersten chirurgischen Intervention. 
HBO Therapie erfolgte bei 2,5 atm, 2 x 45 Minuten, 5 Minuten Luftpause, 
zuerst zweimal täglich, später einmal täglich, Abbruch wenn Infektion nicht 
mehr nachweisbar. 
 

Vergleichs-
intervention 
 

n = 12 ohne HBO 
 

Ouctomes 
Follow-Up 
 

Mortalität während der stationären Behandlung 

Statistische 
Auswertung: 
 

Mittelwert-, Prozent- und Signifikanzberechnungen,  
Student t test, Mann-Whitney rank sum test, Fisher’s exact test, Chi-
Quadrat-Test 
 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse:  HBO-Gruppe Non-HBO 
 Anzahl n = 25 n = 12 
 Alter 52,9 57,4 
 männlich n = 14 n = 9 
 weiblich n = 11 n = 3 
 verstorben n = 9 n = 3 
 Behandlungsdauer der 

Überlebenden 
21 Tage 25,2 Tage 

 Apache II Score 10,7 9,2 
Fazit der Verfasser: 
 

Auch wenn retrospektive Analysen innewohnende Nachteile haben, zeigt 
die Analyse keinen Vorteil der HBO bei nekrotisierender Fasciitis, wenn das 
Behandlungsprotokoll die radikale chirurgische Exzision und die Anwendung 
von Breitspektrum-Antibiotika vorsieht.  
 

Fazit des Auswerters: 
 

Die Arbeit von SHUPAK et al. ist ähnlich wie die von RISEMAN et al. 
konzipiert und berechnet, nur mit einem anderem Ergebnis. Für die 
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Feststellung bzw. Nicht-Feststellung des therapeutischen Nutzens ist diese 
Arbeit nicht geeignet. Aus der von der Fallzahl und der methodologischen 
Technik her limitierten Analyse läßt sich nur die Erkenntnis gewinnen, daß 
zur Evaluation des therapeutischen Nutzens der adjuvanten HBO bei 
nekrotisierender Fasciitis unabdingbar prospektive kontrollierte 
Untersuchungen nötig sind. Im Gegensatz zu anderen Arbeiten zeigt sich 
allenfalls ein Trend, der eher gegen als für den Einsatz der HBO spricht. 
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Titel der Studie 
 

Maisel RH, Karlen R 
Cervical necrotizing fasciitis 
LARYNGOSCOPE 1994 Jul;104(7):795-8  
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

nicht benannt 
 
retrospektive Fallserienauswertung 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Fallserienauswertung hinsichtlich der Ätiologie, Begleiterkrankungen, 
Bakteriologie, Klinik und Behandlungsergebnisse bei cervicaler 
nekrotisierender Fasziitis 
 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

Datenauwertung von n = 9 Patienten mit cervicaler nekrotisierender 
Fasziiti, die zwischen 1983 und Mitte 1992 in der Institution behandelt 
wurden. 
 
University of Minnesota, Department of Otolaryngology-Head and Neck 
Surgery, Minneapolis 
 

Intervention  
 

n = 4 Patienten mit HBO behandelt, ein bis drei Tauchfahrten, 
Behandlungsprotokoll: 30 Mintuten Tauchdauer, 1,5 Atmosphären, einmal 
in 24 Stunden. 
HBO wurde eingesetzt, wenn sich trotz Antibiose und Debridement eine 
weitere Verschlechterung des klinischen Zustandes bzw. sich keine 
Besserung abzeichnete. 
 

Vergleichs-
intervention 

n = 5 Patienten ohne HBO behandelt 

Durchführungs-
beschreibung 
 

Alle Patienten wurden innerhalb von 12 Stunden nach der stationären 
Aufnahme operiert, täglich wurden Verbandswechsel unter Sedierung 
durchgeführt.  

Ouctomes 
Follow-Up 

Mortalität während der stationären Behandlung 

Statistische 
Auswertung: 

keine 

formale 
Evidenzkategorie 

II c 

Ergebnisse: 
 

alle Patienten überlebten die Infektion bei einer Liegedauer von 13 bis 55 
Tagen. Ein Patient klagte über eine Dysphagie, die die Anlage einer 
Gastrostomie erforderlich machte. Fünf Patienten zeigten einen Trismus, 
zwei eine ototoxische Schädigung nach Aminoglykosid-Therapie. 
HBO Therapie: 3 Patienten erhielten 3 Tauchfahrten, 1 Patient nur 1 
Tauchfahrt, da er sich rapide verbesserte. 
 

Fazit der Verfasser: 
 

Die guten Ergebnisse (keine Mortalität) sind auf gute antibiotische 
Therapie, das großzügige Debridement, die intensivmedizinische 
Behandlung und, wenn indiziert, auf den Einsatz der HBO  zurückzuführen. 
 

Fazit des Auswerters: 
 

Aus der retrospektiven Datenanalyse läßt sich der definitive Einfluß der 
adjuvanten HBO-Therapie auf den Heilungserfolg nicht ableiten, außerdem 
fand im Vergleich zu anderen HBO-Therapien ein anderes 
Behandlungsschema Anwendung. Solche Ergebnisse sind nur geeignet, 
ein Studienprotokoll für prospektive kontrollierte Studien zu entwickeln, 
definitive Aussagen zur medizinischen Notwendigkeit einer HBO-Therapie 
lassen sich aber nicht ableiten. 
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Titel der Studie 
 

Elliott DC, Kufera JA, Myers RA 
Necrotizing soft tissue infections. Risk factors for mortality and strategies 
for management 
ANN SURG 1996 Nov;224(5):672-83  
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

retrospektive Auswertung 
 
retrospektive Fallserienauswertung 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Retrospektive Studienauswertung mit dem Ziel, einen optimalen 
Behandlungsplan vorzuschlagen 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

n = 198 Patienten (Durchschnittsalter 51,5 Jahre), bei denen eine 
dokumentierte nekrotisierende Weichteilinfektion vorlag, wurden in die 
Auswertung eingeschlossen. Beobachtungszeitraum: März 1985 bis Juni 
1993 
 
Department of Surgery, R Adams Cowley Shock Trauma Center, 
Baltimore, Maryland, USA. 
 

Intervention  
Durchführungs-
beschreibung 
 

Standardtherapie: Kreislaufstabilisierung, Breitspektrumantibiose, 
aggressives ausgedehntes chirurgisches Debridement, nach dem 
chirurgischen Eingriff HBO, 90 Minuten, 2,4 ATM abs., nachfolgend 
zweimal täglich HBO mit 2 ATM abs, 90 Minuten für 2 Wochen, danach 
einmal täglich HBO bei 2 ATM abs. bis zum Wundverschluß. 
 

Vergleichs-
intervention 
 

keine 

Ouctomes 
Follow-Up 

Morbidität und Mortalität während des stationären Aufenthaltes 

Statistische 
Auswertung: 
 

Regressionsanalysen, Chi-Quadrat Test, Fisher Exact Test 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse: 
 

Die Mortalität wurde insgesamt (25,3 %) und hinsichtlich Alter (< 60 J. 16,8 
%, > 60 J. 44,3 %), Geschlecht (weiblich 33,3 %, männlich 18,6 %), Rasse 
(weiss 29,3 %, nicht-weiss 20,6 %), Diabetes mellitus (26,4%) , Hypertonie 
(31,9 %), Übergewicht (27,4 %), Herzkrankheit (42,3 %), Mangeernährung 
(40,0 %), Alkoholmißbrauch (35,3 %), peripherer Gefäßkrankheit (34,4 %), 
pulmonaler Erkrankung (43,3 %), intravenösem Drogenmißbrauch (3,8 %), 
Karzinomleiden (60,9 %), Nierenfunktionsstörung (40,0 %), 
Lebererkrankung (42,9 %), HIV-Infektion (0,0 %) und Myonekrose (26,8 %) 
berechnet. 
Weiterhin wurden Analysen zu klinischen und Labor-Befunden, zur 
Ursache und Lokalisation der Weichteilinfektion, zu bakteriologischen 
Befunden, verschiedenen Behandlungsmodalitäten (Anzahl der 
Debridements, rekonstruktive Eingriffe, Operationsintervalle, Zeitpunkt des 
Wundverschlusses, Anzahl der HBO-Behandlungen, Beatmungsdauer, 
Ernährung, Dialyse, Bluttransfusionen und Antibiotikagabe) und 
Komplikationen vorgenommen.  
 

Fazit der Verfasser: 
 

Die nekrotisierende Weichteilinfektion ist mit hoher Letalität behaftet und 
wird früh und wiederholt durch extensives Debridement und Breitspektrum-
Antibiose behandelt. 
Der Nutzen der HBO in der Behandlung der nekrotisierenden 
Weichteilinfektion konnte in prospektiven, randomisierten, kontrollierten 
Studien für nicht-clostridiale Infektionen bisher nicht nachgewiesen 
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werden. Auch die vorliegende retrospektive, unkontrollierte Studie zeigt im 
Vegleich mit anderen historischen Ergebnissen keinen Benefit der HBO 
hinsichtlich der Mortalität. Jedoch scheint die HBO den Wundverschluß zu 
beschleunigen.  
Die Mortalität ist erhöht bei fortgeschrittenem Alter, weiblichem Geschlecht, 
verschiedenen vorbestehenden Krankheiten, Laktatazidose, 
Multiorganversagen. Größe und Lokalisation der Nekrose bestimmen 
ebenfalls die Mortalität.  
 

Fazit des Auswerters: 
 

Die retrospektive Datenauswertung fasst Weichteilinfektionen 
verschiedenster Lokalisationen (von der Weichteilinfektion des Fusses bis 
zur intraoralen Entzündung) und Ausdehnung (ohne bzw. mit Myonekrose) 
zusammen, versucht Beziehungen zwischen diesen Daten und der 
Mortalität aufzuzeigen und es werden Schlußfolgerungen bezüglich 
zukünftig zu behandelnder Patienten gezogen. 
Zum medizinischen Nutzen einer adjuvanten, in dieser Studie sehr intensiv 
genutzten HBO (durchschnittlich 31,7 Tauchfahrten pro Patient) liessen 
sich keine Schlußfolgerungen ziehen. Nur im Vergleich zu historischen 
Daten konnte die Vermutung geäußert werden, daß die Wundheilung 
beschleunigt werden könne, die Mortalität schien jedoch durch den Einsatz 
der HBO nicht verändert.  
Die sehr umfangreiche Auswertung unter Hinzuziehung von statistischen 
Testverfahren verdeutlicht vor dem Hintergrund der gezogenen 
Rückschlüsse, daß sich der Stellenwert der HBO im Gesamtkonzept der 
Behandlung der nekrotisierenden Weichteilinfektionen nicht deutlich 
erkennen lässt und die Klärung dieses Sachverhaltes nur über prospektive 
kontrollierte Studien möglich sein dürfte. 
Weiter versäumten es die Studienautoren, die Veränderung der Mortalität 
über den berichteten 8-Jahreszeitraum darzustellen, so daß nicht mal 
retrospektiv festgestellt werden konnte, ob sich die Letalität insgesamt 
(positiv?) verändert hat. 
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Titel der Studie 
 

Ersan Y, Ozgultekin R, Cetinkale O, Celik V, Ayan F, Cercel A 
Fournier gangrene 
LANGENBECKS ARCH CHIR 1995;380(3):139-43  
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

nicht benannt 
 
retrospektive Darstellung einer Fallserie 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

nicht exakt dargelegt; implizit Darstellung der positiven Effekte einer 
adjuvanten HBO. 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

n = 15 Patienten, die zwischen Januar 1980 und April 1993 behandelt 
wurden (35 bis 75 Jahre, Durchschnittsalter 55, 13 Männer, 2 Frauen,  
 
Istanbul Universitesi, Cerrahpasa Tip Fakultesi, Genel Cerrahi Anabilim 
Dali, Turkei. 
 

Intervention  
 

n = 6 Patienten, die zwischen 1990 und 1993 behandelt wurden, erhielten 
eine adjuvante HBO (2,5 atm, 2,5 h / Tag) 
 

Vergleichs-
intervention 
 

n = 9 Patienten, zwischen 1980 und 1990 behandelt, ohne adjuvante HBO 

Durchführungs-
beschreibung 
 

Weder das standardisierte operative und perioperative Management noch 
die exakten Modalitäten der HBO-Therapie (Zeitpunkt des Beginn, Anzahl 
und Frequenz der Sitzungen etc) wurden dargelegt. 
 

Ouctomes 
Follow-Up 
 

Mortalität während der stationären Therapie 

Statistische 
Auswertung: 
 

keine 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse: 
 

1980 bis 1990 n = 9 Patienten ohne HBO behandelt, 5 verstorben. 
1990 bis 1993 n = 6 Patienten mit HBO behandelt, 1 verstorben. 
 

Fazit der Verfasser: 
 

Die Therapie der Fournier’schen Gangrän besteht in frühzeitiger 
chirurgischer Nekrosenabtragung, sofortiger hochdosierter Breitspektrum-
Antibiotikatherapie und hyperbarer Oxygenation. Die Ergebnisse der 
hyperbaren Oxygenationstherapie seien zum großen Teil erfolgreich. In der 
Studie sei die Sterblichkeit auf 16 % gesenkt worden. 
 

Fazit des Auswerters: 
 

Die retrospektive Datenauswertung von 15 Patientenakten aus einem 14 
Jahreszeitraum soll einen Beleg liefern, dass sich die Sterblichkeit durch 
den Einsatz der adjuvanten HBO deutlich reduzieren lässt. Vor dem 
Hintergrund des retrospektiven Studienansatzes und einer erkennbaren 
Nichteinhaltung der Struktur- und Regiegleichheit muß diese Absicht 
jedoch schon im Ansatz scheitern. Somit verbleibt dieser Fallsammlung 
und Datenpräsentation lediglich ein anekdotischer Wert. 
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Titel der Studie 
 

Mathieu D, Neviere R, Teillon C, Chagnon JL, Lebleu N, Wattel F 
Cervical necrotizing fasciitis: clinical manifestations and management 
CLIN INFECT DIS 1995 Jul;21(1):51-6  
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

Ergebnismitteilung 
 
retrospektive Auswertung einer Fallserie 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Ergebnismitteilung über einen 10 Jahreszeitraum in der Behandlung der 
cervicalen nekrotisierenden Fasziitis 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

n = 45 Patienten, die zwischen Januar 1984 und Dezember 1993 
intensivmedizinisch behandelt wurden und die Kriterien: „Infektion des 
submandibulären Raumes, Befall von mehreren Regionen, 
Gewebsnekrose mit serösblutiger, putrider Infiltration, Befall des 
Bindegewebes und der Fascie und kontinuierliche, nicht lymphatische 
Ausbreitung“ erfüllten. 
 
Service d'Urgence Respiratoire, de Reanimation Medicale et de Medecine 
Hyperbare, Hopital Albert Calmette, Lille, France. 
 

Intervention  
Durchführungs-
beschreibung 
 

Alle Patienten wurden chirurigisch, antibiotisch und auch mit adjuvanter 
HBO versorgt (Protokoll nicht erläutert), durchschnittlich 18 Sitzungen in 10 
Tagen. 
 

Vergleichs-
intervention 
 

keine 

Ouctomes 
Follow-Up 
 

Mortalität während der stationären Behandlung 

Statistische 
Auswertung: 
 

Mittelwert und Prozentberechnungen, Fisher’s Exakt Test 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse: 
 

10 von 45 Patienten verstarben (22 %), Risikofaktoren seien ein Alter über 
70 Jahre, Diabetes mellitus, septischer Schock in 24 Stunden nach der 
stationären Aufnahme, verlängerte Prothrombinzeit und mediastinale 
Ausdehnung. 
 

Fazit der Verfasser: 
 

Da HBO in allen Fällen benutzt wurde, konnte eine Schlussfolgerung zur 
Effektivität der HBO nicht gezogen werden. Vor dem Hintergrund der 
Infektion sei die HBO jedoch zu empfehlen, aber es müsse bestätigt 
werden, daß bis zum Nachweis der Evidenz in prospektiven 
randomisierten Studien der Nutzen der HBO nur theoretisch angenommen 
werden könne.  
 

Fazit des Auswerters: 
 

Wie in der Auswertungen anderer retrospektiver Studien auch bleiben die 
Verfasser einen Beweis für die Effektivität der adjuvanten HBO zur 
Behandlung der nekrotisierenden cervicalen Fasziitis schuldig. Somit 
verbleiben die Therapieempfehlungen auf der Ebene wissenschaftlich nicht 
gesicherten Erkenntnis. 
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Titel der Studie 
 

Mohammedi I, Ceruse P, Duperret S, Vedrinne J, Bouletreau P 
Cervical necrotizing fasciitis: 10 years' experience at a single institution. 
INTENSIVE CARE MED 1999 Aug;25(8):829-34  
 

Studientyp betitelt als: 
 
Nach Durchsicht: 

retrospektive klinische Untersuchung 
 
retrospektive klinische Untersuchung 

Fragestellung/ 
Indikation 
 

Evaluation der klinischen und mikrobiologischen Charakteristiken, 
Behandlungsmodalitäten und des Outcomes von Patienten mit cervicaler 
nekrotisierender Fasziitis 
 

Beschreibung des 
Unterschungs-
kollektives 

n = 20 Patienten (19 männlich, 1 weiblich, Durchschnittsalter 42 Jahre, 12 
bis 65 Jahre), die konsekutiv wegen einer cervicalen nekrotisierenden 
Fasziitis auf der Intensivabteilung zwischen Januar 1987 und Juni 1998 
behandelt wurden. Patienten mit einer facialen Fasziitis wurden 
ausgeschlossen. 
 
Department of Intensive Care and Hyperbaric Medicine, Pavillon N, 
Edouard Herriot Hospital, Place d'Arsonval, F-69 003 Lyon, France. 
 

Intervention  
Durchführungs-
beschreibung 
 

Die Patientendaten wurden hinsichtlich der Personaldaten, Quelle der 
Infektion, des klinischen Aufnahmestatus, der mikrobiologischer Befunde, 
der chirurgischen Behandlung, der medizinischen Therapie, der 
Komplikationen und der Outcomes ausgewertet. 
 

Ouctomes 
Follow-Up 
 

Morbidität und Mortalität während der stationären Behandlung 

Statistische 
Auswertung: 
 

Mittelwerte, Prozentberechnungen, Mann Whitney test. 

formale 
Evidenzkategorie 
 

II c 

Ergebnisse: 
 

Sieben Patienten wiesen Vorerkrankungen (Immunsupression 5, Diabetes 
plus Übergewicht 1, Niereninsuffizienz 1) auf. Ursache der Infektion waren 
sechsmal Zahnentzündungen, sechsmal pharyngeale Infekte, iatrogene 
Verletzungen viermal, posttraumatische Ursache einmal und ungeklärte 
Infektion dreimal. Die ausreichende chirurgische Therapie wurde 14 mal 
durchgeführt, in sechs Fällen wurde das Debridement als nicht 
ausreichend angesehen. Einmal wurde mit einem Antibiotikum behandelt, 
die anderen Patienten erhielten Mehrfachkombinationen. 
3 von 20 Patienten verstarben während der Behandlung (15 %), zwei 
verstarben im Zeitraum zwischen 1987 und 1993, einer im Zeitraum 
zwischen 1994 und 1998. Von den sechs Patienten, die initial nicht 
ausreichend chirurgisch therapiert wurden, verstarben zwei im Gegensatz 
zu einem Todesfall bei den 14 chirurgisch korrekt versorgten Patienten 
(Unterschied sei jedoch statistisch nicht signifikant gewesen). 
 

Fazit der Verfasser: 
 

Frühzeitiges ausreichendes chirurgisches Debridement senkt die 
Morbidität und Mortalität. Jedoch sind definitive Aussagen wegen der 
kleinen Fallzahl nicht möglich. Frühzeitiges radikales Debridement und Re-
Debridement, geeignete Antibiotika und intensiv-medizinische Behandlung 
sind entscheidend zur Kontrolle der lebensbedrohenden Erkrankung.  
Bezüglich der HBO gibt es keine Evidenz bezüglich der Wirksamkeit bei 
nicht-clostridialen Infektionen, insbesondere in der Kopf- und Halsregion. 
Bevor die HBO regelmäßig bei der nekrotisierenden cervicalen Fasziitis 
eingesetzt werden soll, müssen propektive randomisierte Studien 
durchgeführt werden. 
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Fazit des Auswerters: 
 

Im Vergleich zu anderen retrospektiven Untersuchungen mit adjuvanter 
HBO-Therapie zeigt diese Auswertung ähnliche Mortalitätsraten ohne eine 
adjuvante HBO-Anwendung. Historische Vergleiche sind allerdings mit 
erheblichen Erkenntnismängeln behaftet. Aus dem Grunde kann nur zum 
wiederholten Male festgestellt werden, daß der therapeutische Nutzen 
einer adjuvanten HBO bei nekrotisierender Fasziitis nicht belegt ist und 
prospektive Untersuchungen nötig sind. 
 

 
 
Review-Artikel 

Titel 
 

Burge TS, Watson JD 
Editorial: Necrotising fasciitis 
BMJ 1994, 308: 1453 - 1454 
 

Fazit der Verfasser 
zur adjuvanten HBO: 
 

Drei pezifische Behandlungsformen werden empfohlen: Antibiotika, HBO 
und Chirurgie. Die HBO werde von einigen besonders befürwortet. Zweifel 
werden jedoch wegen des Mangels einer harten Evidenz bezüglich des 
Nutzens geäußert. Falls die HBO an der Einrichtung zur Verfügung stünde, 
könne sie eingesetzt werden, wird die chirurgische Versorgung jedoch 
wegen eines gesonderten Krankentransportes erzögert, sollte sie nicht 
eingesetzt werden. 
 

 
Titel 
 

Capelli-Schellpfeffer M, Gerber GS.  
The use of hyperbaric oxygen in urology.   
J UROL 1999;162(3 Pt 1):647-54. 
 

Fazit der Verfasser 
zur adjuvanten HBO: 
 

Es gibt keine veröffentlichte randomisierte Studien zur Wirksamkeit der 
HBO bei Patienten mit nekrotisierender Fasziitis. Weitere Studien zur 
Wirksamkeit der Hyperbaren Sauerstofftherapie sind nötig für Patienten mit 
nekrotisierender Fasziitis (Founier’s Gangrän), posttraumatischen 
Verletzungen und beeinträchtigter Wundheilung. 
 

 
Titel 
 

Clark LA, Moon RE.  
Hyperbaric oxygen in the treatment of life-threatening soft-tissue infections 
RESPIR.CARE CLIN N.AM. 1999;5(2):203-19. 
 

Fazit der Verfasser 
zur adjuvanten HBO: 
 

Seit 1960 sind mehrere Studien durchgeführt worden, die den potentiellen 
Nutzen der adjuvanten HBO-Therapie bei nekrotisierenden Infektionen 
belegen sollen. Die Interpretation ist erschwert durch die kleinen 
Fallzahlen, die Vielzahl der verschiedenen Erreger und Schwere der 
Infektion. Es gibt keine randomisierten Studien. Retrospektive Analysen 
sind nicht adäquat, da frühere Antibiotika weniger effektiv, die 
Intensivmedizin nicht entsprechend entwickelt und die Chirurgie weniger 
aggressiv waren. Nichtsdestotrotz würden die Metanalysen den Nutzen der 
adjuvanten HBO unterstützen. Die Autoren würden den Einsatz der 
adjuvanten HBO für schwere nicht-clostridiale gemischte aerobe - 
anaerobe Weichteil-Infektionen empfehlen. 
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Titel 
 

Gonzalez MH.  
Necrotizing fasciitis and gangrene of the upper extremity 
HAND CLIN 1998;14(4):635-45 
 

Fazit der Verfasser 
zur adjuvanten HBO: 
 

Die frühzeitige Diagnose und chirurgisches Debridement aller betroffener 
Gewebe durch ausgedehnete Inzisionen sind die Eckpunkte der Therapie. 
Die Antibiose sollte sofort eingeleitet werden (Kombinationsregime mit 
Cephalosporinen, Penicillin und Gentamycin). HBO wurde empfohlen, aber 
die Wirksamkeit wird kontrovers beurteilt. Die HBO könnte gerechtfertigt 
sein bei ernsthaften oder therapieresistenten Infektionen durch anaerobe 
Keime. 
 

 
Titel 
 

Green RJ, Dafoe DC, Raffin TA 
Necrotizing fasciitis 
CHEST 1996;110(1):219-29 
 

Fazit der Verfasser 
zur adjuvanten HBO: 
 

Die Behandlung der nekrotisierenden Fasziitis ist im wesentlichen eine 
chirurgische Therapie. Nach der initialen Therapie ist die Kooperation der 
Spezialisten einschließlich des Intensivmediziners, des Chirurgen und 
Infektionsspezialisten unabdingbar für die optimale Therapie. 
Chirurgisches Debridement und Fasziotomie sind mit erhöhten 
Überlebensraten verbunden. Die Antibiotika-Therapie und 
intensivmedizinische Versorgung treten wesentlich hinzu. Falls vorhanden, 
kann eine HBO-Therapie erwogen werden, aber erst nach adäquater 
chirurgischer Intervention. Eine prospektive randomisierte kontrollierte 
klinische Studie ist nötig, um die Wirksamkeit der HBO zu belegen. 
 

 
Titel 
 

Kingdom TT.  
Cervical necrotizing fasciitis 
CURRENT OPINION IN OTOLARYNGOLOGY & HEAD & NECK 
SURGERY 1998;6(3): 194-8. 
 

Fazit der Verfasser 
zur adjuvanten HBO: 
 

Tierexperimentelle Studien unterstützen die Wirksamkeit der HBO in der 
Behandlung von Weichteilinfektionen. Erfahrungen zur HBO-Therapie bei 
cervicaler nekrotisierender Fasciitis sind überwiegend anekdotisch. Gute 
kontrollierte Studien, die die Wirksamkeit der HBO evaluieren, wurden 
nicht durchgeführt. HBO könnte den Therapieprotokollen zugefügt werden, 
da bisherige Erfahrungen den Wert der HBO zur Kontrolle der Infektion 
unterstützen. Die genaue Rolle, die die HBO in der Behandlung der 
nekrotisierenden Fasciitis spielen wird, bedarf weiterer prospektiver 
Studien. Es erscheint berechtigt, den Einsatz der HBO zu empfehlen, wenn 
sie verfügbar ist.  
 

 
Titel 
 

Kujath P, Eckmann C, Benecke P 
Diagnose und Therapie der nekrotisierenden Fasziitis 
DTSCH MED WOCHENSCHR 1995; 120: 965 - 968 
 

Fazit der Verfasser 
zur adjuvanten HBO: 
 

Die Autoren geben einen Überblick zur Epidemiologie, Pathophysiologie, 
Diagnostik, Therapie und Prognose der nekrotisierenden Fasziitis. Zentral 
sei die unmittelbare chirurgische Versorgung, da durch Verzögerungen die 
Letalität erhöht werde. Die HBO als Behandlungsoption wird nicht erwähnt 
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Titel 
 

Bock KH, Lampl L, Frey G,  
Diagnose und Therapie der nektrosierenden Fasziitis; Hyperbare 
Oxgenation als ergänzende Therapieform 
DTSCH MED WOCHENSCHR 1996;121(4):116-7 
 

Fazit der Verfasser 
zur adjuvanten HBO: 
 

Die Autoren äußern sich in einem Leserbrief zur o.g. Veröffentlichung von 
KUJATH et al. Die chirurgische Revision habe neben der Antibiose und 
der angepaßten Intensivtherapie höchste Priorität. Gleichzeitig empfahlen 
sie die HBO, die in der Initialphase zweimal täglich mit 2,0 bis 2,5 bar und 
einer Dauer von 90 bis 120 Minuten zu erfolgen habe. Die Gesamtzahl der 
Sitzungen bewege sich zwischen 10 und 20, im Einzelfall bis zu 30.  
 
Kujath und Eckmann erwiderten in der gleichen Zeitschrift auf BOCK et al, 
daß eine kontrollierte prospektive Studie der Effektivität der HBO nicht 
durchgeführt worden sei. Insofern sei es voreilig, die routinemäßige 
Durchführung einer HBO-Therapie bei Patienten mit nekrotisierender 
Fasziitis zu fordern.  
 

 
Titel 
 

Kujath.P., Eckmann C.  
Die nekrotisierende Fasziitis und schwere Weichteilinfektionen durch 
Gruppe-A-Streptokokken; Diagnose, Therapie und Prognose 
DEUTSCHES ÄRZTEBLATT 1998;95(8):A-408-A-413 
 

Fazit der Verfasser 
zur adjuvanten HBO: 
 

Der Nutzen der HBO wird kontrovers diskutiert. Sie scheint eine Rolle in 
der Behandlung der clostridialen Myonekrose zu spielen. Ihr Wert für die 
nekrotisierende Fasziitis ist jedoch nicht gesichert. Insgesamt ist bei einer 
nüchternen Nutzen-Risiko-Analyse primär von einer HBO abzusehen. Dies 
gilt sowohl für die nekrotisierende Fasziitis als auch für die 
Streptokokkenmyositis.  
 

 
Titel 
 

Sheridan RL, Shank ES 
Hyperbaric oxygen treatment: a brief overview of a controversial topic 
J TRAUMA 1999 Aug;47(2):426-35  
 

Fazit der Verfasser 
zur adjuvanten HBO: 
 

Unglücklicherweise sind Daten knapp und enthalten nur kleine klinische 
Serien. Es scheint intuitiv wahrscheinlich, daß anaerobe Infektionen für die 
adjuvante HBO geeignet sind. Jedoch sollte die Standardtherapie nicht 
verzögert werden. Therapieregime sind unterschiedlich. HBO wurde 
sowohl gepriesen als auch in Frage gestellt, primär weil die Anhänger 
dieser Therapie keine adäquaten kontrollierten Daten vorweisen konnten, 
die den Gebrauch der HBO stützen. Bis überzeugende kontrollierte Daten 
vorliegen, sollte jeder Patient und jede klinische Situation individuell durch 
den erfahrenen Chirurgen betrachtet werden. 

 
Titel 
 

Laucks SS 
Fournier's gangrene 
SURG CLIN NORTH AM 1994 Dec;74(6):1339-52  
 

Fazit der Verfasser 
zur adjuvanten HBO: 
 

Untersuchungen unter Anästhesie mit aggressivem chirurgischen 
Debridement sind die wichtigsten Punkte der Therapie. Der perioperative 
Flüssigkeitsausgleich, die kardio-pulmonale Unterstützung, die Antibiotika-
und Ernährungs-Therapie sind von großer Bedeutung. Der Wert der HBO 
bei Fournier’scher Gangrän bleibt unbewiesen, aber es gibt theoretische 
Gründe, warum sie, zumindest in einigen Fällen, nützlich sein könnte. 
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11.8. Fragenkatalog des Arbeitsausschusses 

 

Bundesausschuß der Ärzte und Krankenkassen 
 

Arbeitsausschuß „Ärztliche Behandlung“ 
 
 

19.06.98 
 
Erläuterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges 
zur Hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO) 
 
Die Beratung der HBO hinsichtlich ihres Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und 
Wirtschaftlichkeit erfolgt jeweils in Bezug auf konkret benannte Indikationen. 
 
Von daher ist es erforderlich, daß Sie die Einzelindikation benennen, zu der Sie Ihre 
Stellungnahme abgeben. Sollten Sie zu mehreren Indikationen Stellung nehmen wollen, 
bitten wir Sie diesen Fragenkatalog für jede Indikation einzeln zu beantworten. Möchten Sie 
zu einer weiteren Indikation Stellung nehmen, so benennen Sie auch diese. 
 
Maßgeblich für die Beratung der Methode durch den Bundesausschuß sind die 
wissenschaftlichen Belege (Studien, wiss. Literatur), die Sie zur Begründung Ihrer 
Stellungnahme anführen (und bitte möglichst in Kopie beifügen). 
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Folgende Indikationen für eine Therapie mittels HBO werden beraten:  
 
a) Dekompressionskrankheit (Caissonkrankheit) 
b) Arterielle Gasembolie des ZNS 
c) Gasbrand-Infektion (Clostridiale Myonekrose) 
d) Crush-Verletzung 
e) Problemwunden bei Diabetikern (Diabetisches Fuß-Syndrom) 
f) Akutes Knalltrauma 
g) Akuter Hörsturz mit und ohne Tinnitus 
h) Otitis externa necroticans (maligna) 
i) Osteointegrierte Implantation nach Bestrahlung 
j) Prophylaxe der Osteoradionekrose bei Zahnextraktion nach Bestrahlung 
k) Chronische Strahlenzystitis 
l) Neuroblastom, Stadium IV 

 
Fragenkatalog zur Hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO) 
0. Auf welche Indikation bezieht sich Ihre Stellungnahme? 
Fragen zum therapeutischen Nutzen 
1. Anhand welcher diagnostischer Parameter wird die o.g. Indikation eindeutig 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. Erkrankung mit 

der HBO zu erreichen? 
5. Mit welcher Diagnostik (z.B. Untersuchungstechniken, Apparaten, Gesundheitsskalen) 

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 HBO im Vergleich zu anderen (etablierten) Behandlungs-

Methoden und/oder im Vergleich zum Spontanverlauf? 
8. Ist die HBO alternativ oder additiv anzuwenden? 
9. Werden andere Methoden hierdurch überflüssig? 
10. Welche Risiken sind mit der Anwendung der HBO verbunden? 
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Ergänzende Fragen zur Anwendung: 
11. Gibt es verschiedene Verfahren / Geräte und welches ist als optimal anzusehen? 
12. Welche apparativen Anforderungen sind einzuhalten und wie sind diese belegt? 
13. Welches Therapieschema muß in welchem Stadium der o.g. Erkrankung eingehalten 

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

zur Verfügung? 
16. Ist angesichts der Behandlungsalternativen die HBO erforderlich und wenn ja warum? 
17. Ist die Behandlung der o.g. Erkrankung mittels HBO stationär durchzuführen oder kann 

sie auch ambulant erfolgen (in welchem Stadium)? 
 
Fragen zur Wirtschaftlichkeit 

18. Wie hoch ist die Prävalenz/Inzidenz der genannten Erkrankung in Deutschland?  
19. Wie hoch sind die Kosten der Behandlung eines Patienten mit der HBO, ggf. in 

Abhängigkeit von der apparativen Ausstattung und Auslastung der Druckkammer? (je 
Anwendung / je Therapiezyklus / je Kalenderjahr) 

20. Wie sind die Kosten der HBO im Vergleich zu etablierten Methoden? 
21. Welche Kosten könnten durch den alternativen Einsatz der HBO vermieden werden?  
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