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1. Zusammenfassung

1. Zusammenfassung

Die Beratung der Ozon-Therapie, Ozon-Eigenbluttherapie, Sauerstoff-Ozon-
Eigenbluttherapie, Oxyontherapie, Hyperbare Ozontherapie (im Folgenden Ozonthe-
rapie) vor dem Arbeitsausschuss ,Arztliche Behandlung“ des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen ist mit Datum vom 05.08.1999 durch den AOK-
Bundesverband beantragt worden.

Die Veroffentlichung des Themas erfolgte im Bundesanzeiger Nr. 203 vom
27.10.1999 sowie im Deutschen Arzteblatt 96(43) vom 29.10.1999. Nach Eingang
der Stellungnahmen, Recherche und Aufarbeitung der wissenschaftlichen Literatur
durch die Geschaftsfuhrung des Arbeitsausschusses ist die Methode indikationsbe-
zogen in der 30. und 34. Sitzung des Arbeitsausschusses beraten worden.

In die Abwagung des moglichen Stellenwertes der Ozontherapie bei den von Stel-
lungnehmenden und von Autoren wissenschaftlicher Veréffentlichungen propagierten
Indikationen hat der Ausschuss alle Stellungnahmen und die maldgebliche wissen-
schaftliche Literatur einbezogen.

Insgesamt hat die Analyse und Bewertung aller Stellungnahmen, der aktuellen wis-
senschaftlichen Literatur und sonstigen Fundstellen fur alle Gberpruften Indikationen
keine belastbaren Nachweise flr den Nutzen und medizinische Notwendigkeit einer
Anwendung in der vertragsarztlichen Versorgung ergeben.

Ablauf, Inhalt und Ergebnis seiner Beratungen hat der Arbeitsausschuss in dem hier
vorliegenden, umfassenden Abschlussbericht zusammengefasst und einvernehmlich
verabschiedet. Zum Abschluss seiner Beratungen fasste der Bundesausschuss am
11.12.2000 den Beschluss, die Ozontherapie der Anlage B (nicht anerkannte Metho-
den) der BUB-Richtlinien zuzuordnen. Der vom Bundesministerium fur Gesundheit
nicht beanstandete Beschluss wurde am 22.03.2001 im Bundesanzeiger und am
30.03.2001 im Deutschen Arzteblatt bekannt gemacht. Der Beschluss ist seit dem
23.03.2001 in Kraft.
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2. Abkurzungsverzeichnis / Erlauterungen

ARA American Rheumatism Association

cP chronische Polyarthritis

DG Deutsche Gesellschaft

HBO Hyperbare Sauerstofftherapie

pa Vk periphere arterielle Verschlusskrankheit
RCT Randomisierte kontrollierte Studie

SD Standardabweichung

SN Stellungnahme

TV Tischvorlage




3.  Aufgabenstellung

3. Aufgabenstellung

Die gesetzliche Regelung in § 135 Abs.1 SGB V sieht vor, dass ,neue” Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
zu Lasten der Krankenkassen nur abgerechnet werden durfen, wenn der Bundes-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen auf Antrag der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung, einer Kassenarztlichen Vereinigung oder eines Spitzenverbandes der
Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.5 SGB V Empfehlungen ab-
gegeben hat Uber

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der Methode,

2. die notwendige Qualifikation der Arzte sowie die apparativen Anforderungen, um
eine sachgerechte Anwendung der neuen Methode zu sichern und

3. die erforderlichen Aufzeichnungen uber die arztlichen Behandlungen.

Mit Inkrafttreten des 2. GKV-Neuordnungsgesetzes zum 01.07.1997 hat der Bundes-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen durch die Neufassung des
§ 135 Abs.1 SGB V den erweiterten gesetzlichen Auftrag erhalten, auch bereits bis-
her anerkannte (vergutete) GKV-Leistungen dahingehend zu Uberprifen, 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 Arzte und
Krankenkassen den bisherigen NUB-Arbeitsausschuss durch den Arbeitsausschuss
JArztliche Behandlung“ abgeldst und die fiir die Beratungen gem. § 135 Abs.1 SGB V
am 01.10.1997 im Bundesanzeiger vom 31.12.1997, Seite 1532 veroffentlichten
Richtlinien beschlossen, die am 01.01.1998 in Kraft getreten sind. Diese Verfahrens-
richtlinien legen den Ablauf der Beratungen des Arbeitsausschusses fest, beschrei-
ben die Prifkriterien zu den gesetzlich vorgegebenen Begriffen des Nutzens, der
medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit und sehen als Basis flur die
Entscheidungen des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen eine Beur-
teilung der Unterlagen nach international etablierten und anerkannten Evidenzkrite-
rien vor.

Diese Verfahrensrichtlinien wurden entsprechend dem Auftrag des Bundesaus-
schusses inzwischen Uberprift, inhaltlich Uberarbeitet (redaktionelle Korrekturen, Er-
ganzungen) und sind in ihrer Neufassung als ,Richtlinien zur Uberpriifung arztlicher
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemall § 135 Abs.1 SGB V (BUB-
Richtlinien)“ durch Veroffentlichung im Bundesanzeiger am 22.03.2000 in Kraft ge-
setzt worden (siehe Anhang 8.4.).
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4. Formaler Ablauf der Beratung

4.1. Antragsstellung

Gemaly 2.2. der Verfahrensrichtlinie ist zur Beratung nach § 135 Abs. 1 SGB V ein
Antrag der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, einer Kassenarztlichen Vereinigung
oder eines Spitzenverbandes der Krankenkassen im Arbeitsausschuss zu stellen.

Die Beratung der Ozontherapie geht auf einen Antrag des AOK-Bundesverbandes
zurick. Der ordnungsgemale Beratungsantrag und die Begrundung zu diesem An-
trag wurden in der 21. Sitzung des Arbeitsausschusses ,Arztliche Behandlung“ am
26.08.1999 schriftlich in den Ausschuss eingebracht.

(Anhang 8.5: Beratungsantrag des AOK-Bundesverbandes vom 05.08.1999)

4.2. Antragsbegriindung

Gemal 2.3 der Verfahrensrichtlinie sind die Antrage schriftlich zu begrinden. Die
Begriundung wurde mit der Antragstellung vom 05.08.1999 am 26.08.1999 vorgelegt.

In der Antragsbegrindung hat der AOK-Bundesverband u.a. vorgetragen:

Beschreibung der Methode:

Die Ozon-Therapie verwendet Ozon und seine Folgeprodukte in vier verschiedenen
pharmazeutischen Darreichungsformen:

- als Bestandteil eines Ozon-Sauerstoff-Gasgemisches, mit Eigenblut, Wasser, Oli-
vendl

Das O,-O3 Gasgemisch wird zur Begasung von aul3eren oder inneren Kérperoberfla-
chen oder zur Injektion verwandt.

Weiteste Verbreitung hat die sog. Eigenblutbehandlung mit ozoniertem Blut gefun-
den. Das mit Zitrat oder Heparin ungerinnbar gemachte venése Blut wird mit dem
Gasgemisch vermengt und intramuskulér oder intravends, gelegentlich auch intraar-
teriell gespritzt.

Indikationen It. Anwendern:

Innere Medizin:
Periphere und zentrale Durchblutungsstérungen; (Virusinfektionen [Herpes, Hepati-

tis]).

Zur Immunmodulation bei Asthma bronchiale (rheumatischen Erkrankungen).
Im Ramen der sog. biologischen Krebstherapie.

Rektale Insufflation bei Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

Chirurgische Indikationen fiir meist &ul3erliche Ozon-Anwendung:
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Wundbehandlung (Ulcera cruris, Fisteln, Abszesse, Gangrén, Dekubitalgeschwiire),
Osteomyelitis

Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Methode werden be-
zweifelt. Aussagekréftige Untersuchungen wurden nicht gefunden.
4.3. Prioritatenfestlegung durch den Arbeitsausschuss

Gemal Punkt 4 der Verfahrensrichtlinie legt der Arbeitsausschuss fest, welche zur
Beratung anstehenden Methoden vorrangig Uberprift werden.

In der Antragsbegriindung hat der AOK-Bundesverband hierzu vorgetragen:

Beqriindunqg der Beratungsnotwendigkeit

Von den Anbietern wird bestritten, dass der Ausschluss des Verfahrens (iber Anlage
2 der NUB-Richtlinien korrekt war. AuBerdem lagen mittlerweile neue Daten (ber die
Wirksamkeit vor.

Sozialgerichte stellen zunehmend die teilweise weit zurlickliegenden Entscheidungen
in Frage.

Zum Schutz der Patienten vor gesundheitlichen Schdden und finanziellen Verlusten,
zur Darstellung der aktuellen Datenlage sowie zur Entlastung der Geschéftsfiihrung,
der Krankenkassen und des MDK wird eine erneute Uberpriifung fiir erforderlich
gehalten.

Die Prioritatenfestlegung hat in der 22. Ausschuss-Sitzung am 23.09.1999 stattge-
funden. Der Ausschuss hat in dieser Sitzung die Oxyvenierungstherapie nach Re-
gelsberger als Thema benannt, das prioritar beraten und deswegen sobald als mdg-
lich als Beratungsthemen veréffentlicht werden soll.

4.4. Veroffentlichung des Beratungsthemas, Abgabe schriftlicher Stellung-
nahmen

Gemaly Punkt 5 der Verfahrensrichtlinie veroffentlicht der Arbeitsausschuss diejeni-
gen Methoden, die aktuell zur Uberpriifung anstehen. Mit der Verdffentlichung wird
den maRgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaft der jeweiligen Therapie-
richtung und ggf. sachverstandigen Einzelpersonen Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben. Das heildt, mit der Veroffentlichung sind sie aufgerufen, sich hierzu zu au-
Rern.

Mit der Veroffentlichung im Bundesanzeiger, vor allem aber im Arzteblatt, das allen
Arzten in der Bundesrepublik Deutschland zugeht und als amtliches Veréffentli-
chungsblatt fur die Beschlisse der Selbstverwaltung genutzt wird, sind die aktuell
vom Bundesausschuss aufgerufenen Beratungsthemen allgemein bekannt. Damit
obliegt es den Dachverbanden der Arztegesellschaften oder anderen Sachverstan-
digengruppen, sich zu Wort zu melden und alle relevanten Unterlagen einzureichen,
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die den Nutzen, die Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der betreffenden Methode
belegen kdnnen.

Die Ozontherapie wurde am 27.10.1999 als prioritares Beratungsthema im Bundes-
anzeiger und am 29.10.1999 im Deutschen Arzteblatt veroffentlicht.

(Anhang 8.6: Veroffentlichung im Deutschen Arzteblatt 96(43) vom 29.10.1999)

4.5. Fragenkatalog

Der Arbeitsausschuss gibt zu jedem Beratungsthema einen speziellen Fragenkatalog
vor, der zur Strukturierung der Stellungnahmen in Ausrichtung auf die Fragestellun-
gen des Ausschusses dient. Unabhangig davon steht es den Stellungnehmenden
frei, Uber den Fragenkatalog hinaus in freier Form zusatzliche Aspekte darzustellen.
Der Ausschuss weist jedoch generell darauf hin, dass die Sachverstandigenaussa-
gen zum Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit durch bei-
zufugende wissenschaftliche Veroffentlichungen zu belegen sind.

Der vom Arbeitsausschuss einvernehmlich abgestimmte Fragenkatalog wurde allen
zugeschickt, die der Geschaftsfihrung mitteilten, dass sie eine Stellungnahme abge-
ben wollten.

(Anhang 8.7.: Fragenkatalog)

4.6. Eingegangene Stellungnahmen

Aufgrund der Veroéffentlichung und der Anfrage der Geschaftsfliihrung des Bundes-
ausschusses bei verschiedenen Gerateherstellern sind elf Stellungnahmen einge-
gangen.

Stellungnahme Datum Bemerkungen

DG Innere Medizin durch 26.11.99 |freie SN

Herrn Prof. K&bberling, Wuppertal

Berufsverband Deutscher Internisten schlie3en sich SN DG Innere
(BDI) e.V., Wiesbaden 10.12.99 |Medizin durch Herrn Prof. Kéb-
Herr Prof. Knuth berling an

Herr Prof.Dr. Beck, Herr Dr. Waler, 20.01.99

Wettenberg

Deutsche Krebsgesellschaft 22.12.99

Studienhaus Onkologie, Frankfurt
Frau Rossion

GOS Gesellschaft fur Ozon- und Sau- |[20.01.00 |mehrere freie Stellungnahmen
erstoffanwendungen in Medizin und zu einzelnen Indikationen
Technik e.V., Waldbronn
Herr Dr. Sauer

Wilhelm Husemann 03.07.00
Medizin Technik, Warmsen
Dr. Hansler OZONOSAN, 26.07.00

Frau Dr. Viebahn-Hansler; Iffezheim

10
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Humares GmbH, Weingarten 25.07.00 | SN zur Anfrage der Geschafts-

PULSAMED Medizintechnik, Simmern |18.07.00 |fuhrung bzgl. CE-Zertifizierung

Clinico Medical GmbH, Bad Hersfeld 03.07.00

Kastl electronic GmbH & Co KG, 02.08.00
Lindenberg/Pfalz

Die Stellungnahmen zum Fragenkatalog befinden sich in Anhang 8.3.

Dartber hinaus wurden von folgenden Einzelpersonen oder Verbanden der Fragen-
katalog des Ausschusses angefordert, ohne das nachfolgend eine Stellungnahme
eingegangen ware:

Frau Dr. Wening, Munster

MDK Niedersachsen, Hannover

Dr. Hansler GmbH, Herr Ziegler, Iffezheim

Berufsverband der Allgemeinarzte Deutschlands — Hausarzteverband e.V. —,
Herr Prof. Kossow, KdIn (Nachricht dass keine Stellungnahme zum Fragenkata-
log abgegeben wird)

Hufelandgesellschaft fiir Gesamtmedizin e.V., Vereinigung der Arztegesell-
schaften fur biologische Medizin, Herr Dr. Baur, Karlsruhe
Arzneimittelkommission der Deutschen Heilpraktiker, Herr Fendt, Bonn
Arztegesellschaft fir Erfahrungsheilkunde, Herr Dr. Hahn-Godeffroy, Hamburg
International Hospital Projekting Consult Berlin, Herr Prof. Dulce, Berlin
Internationale Gesellschaft fur Biologische Krebsabwehr e.V., Herr Kistermann,
Baden-Baden

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

Freie Heilpraktiker e.V., Herr Schmidt, Dusseldorf

Herr Prof. Dr. Rimpler, Wedemark

Zentralverband der Arzte fiir Naturheilverfahren, Frau Schoch, Freudenstadt

Herr Dr. Chaillié, Meerbusch

Heilpraktiker-Gesellschaft fir OZON-Therapie e.V., Gelsenkirchen

Krankenhaus Lahnhdhe, Uberregionale Klinik fir ganzheitliche Heilkunde, Herr
Dr. Bruker Herr Dr. Elsner, Frau Kolle,Lahnstein

Zentrum zur Dokumentation flr Naturheilverfahren e.V. (ZDN), Herr Wallisch,
Essen

Frau und Herr Jentjens, Radevormwald-Bergerhof

Frau Gerber, Herdecke

Frau Dr. medic (RO) Cernaianu, Aachen

4.7. Beratung im Arbeitsausschuss unter Beruicksichtigung der Stellungnah-
men und neuen wissenschaftlichen Literatur

Alle Unterlagen unter Einbeziehung der Stellungnahmen und der maf3geblichen Lite-

ratur wurden an die Mitglieder des Arbeitsausschusses verschickt oder als Tischvor-

lage ausgehandigt.

Flr die Bearbeitung des Themas wurde eine Arbeitsgruppe einberufen, die sich aus
Vertretern der Kassen- und Arzteseite zusammensetzte. Die Stellungnahmen und die

11
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wesentliche Literatur wurden ausgewertet und im Berichterstattersystem dem Ar-
beitsausschuss ,Arztliche Behandlung“ vorgetragen. Dies erfolgte zunachst in Form
eines einfuhrenden Vortrages und schliel3lich in der Darstellung der wesentlichen
Einzelstudien und der zusammenfassenden Bewertung der publizierten Ubersichts-
arbeiten.

In der anschlieBenden Diskussion hat der Ausschuss nicht nur die Stellungnahmen,
sondern insbesondere auch die mafRgebliche wissenschaftliche Literatur analysiert,
bewertet und abwagend in seine Entscheidung einbezogen.

Ablauf, Inhalt und Ergebnis seiner Beratungen hat der Arbeitsausschuss in dem hier
vorliegenden, umfassenden Abschlussbericht zusammengefasst und einvernehmlich
verabschiedet.

4.8. Beschlussfassung des Bundesausschusses und Inkraftsetzung

Die Beratungen zur Ozontherapie fanden am 11.12.2000 im Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen statt. Der von dem Bundesministerium fiir Gesundheit
nicht beanstandete Beschluss wurde am 22.03.2001 im Bundesanzeiger und am
30.03.2001 im Deutschen Arzteblatt (Anhang 8.9) bekannt gemacht. Der Beschluss
ist seit dem 23.03.2001 in Kraft.
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5. Informationsgewinnung und -bewertung
5.1. Informationsgewinnung

Die Informationsrecherche des Ausschusses zielt bei der Vorbereitung jeden Bera-
tungsthemas darauf ab, systematisch und umfassend den derzeit relevanten medizi-
nisch-wissenschaftlichen Wissensstand zu einer Methode festzustellen und in die
Beratung des Ausschusses miteinzubeziehen.

Dazu werden Uber den Weg der Verodffentlichung aktuelle Stellungnahmen von
Sachverstandigen aus Wissenschaft und Praxis eingeholt. Uber die so gewonnenen
Hinweise auf aktuelle wissenschaftliche Veroffentlichungen hinaus flhrt der Aus-
schuss eine umfassende eigene Literaturrecherche durch.

Ziel der Recherche zur Ozontherapie war insbesondere die Identifikation von kontrol-
lierten Studien, sonstigen klinischen Studien, systematischen Ubersichtsarbeiten
(Systematic reviews), sonstigen Ubersichtsarbeiten, Leitlinien, Angemessenheitskri-
terien (Appropriateness Criteria) und Health Technology Assessments (HTA-
Gutachten).

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

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

3. Referenzlisten, ,Handsuche®, sog. graue Literatur
Die Literaturrecherche umfasste auch die Auswertung von Referenzlisten der
identifizierten Veroffentlichungen, die Identifikation von Artikeln aus sog. Supple-
ments, nicht in den durchsuchten Datenbanken bertcksichtigten Zeitschriften, An-
frage bei Verlagen und freie Internetrecherchen u.a. Gber die Suchmaschine Alta-
vista.

Die identifizierte Literatur wurde in die Literaturdatenbank Reference Manager im-
portiert und entsprechend der Problemstellung indiziert. Die eingesetzte Arbeitsgrup-
pe benannte daraufhin die Studien, die dem Arbeitsausschuss in Kopie zur Verfu-
gung gestellt wurden. Daruberhinaus konnte jeder in der Bibliographie aufgefuhrte
Artikel angefordert und zusatzlich nicht gelistete, aber als relevant erachtete Artikel
auf Anforderung Uber die Geschaftsfuhrung des Arbeitsausschusses bestellt werden.

Die angewendeten Suchroutinen und Ergebnisse sind im Anhang 8.1.1. abgebildet.

Eine Beschrankung auf bestimmte Publikationstypen (z.B. kontrollierte Studien) war
aufgrund der geringen Zahl an Veroffentlichungen nicht erforderlich.

13
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5.2. Informationsbewertung

Fir die Bearbeitung der Ozontherapie wurde eine Arbeitsgruppe einberufen, die sich
aus Vertretern der Kassen- und Arzteseite zusammensetzte und zur Aufgabe hatte
die Stellungnahmen und die wesentliche Literatur auszuwerten und im Berichter-
stattersystem dem Arbeitsausschuss ,Arztliche Behandlung“ vorgetragen. Dies er-
folgte zunachst in Form eines einfuhrenden Vortrages in der 30. Sitzung und in der
34. Sitzung schlieBlich in der Darstellung der wesentlichen Einzelstudien und der zu-
sammenfassenden Bewertung der zur Ozontherapie publizierten Ubersichtsarbeiten.

Die Basis der Beurteilung bildete dabei die Fragestellung des Arbeitsausschusses,
die sich aus den gesetzlichen Vorgaben des § 135 Abs. 1 des SGB V ergibt: ,Erfullt
die Ozontherapie — auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen er-
brachten Methoden — die Kriterien des therapeutischen Nutzens, der Notwendigkeit
sowie der Wirtschaftlichkeit, sodass die Ozontherapie als vertragsarztliche Leistung
zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden sollte?”

Zur Bearbeitung dieser Fragestellung wurde die wissenschaftliche Literatur durch die
Arbeitsgruppe gesichtet und exemplarisch ausgewertet. Zur Auswertung kamen Pri-
marstudien und Sekundarliteratur (systematische Ubersichtsarbeiten, ggf. HTA-
Berichte und Leitlinien). Im Berichterstattersystem wurden die Auswertungen dem
Arbeitsausschuss vorgestellt, dort diskutiert und konsentiert. Jede vorgestellte Unter-
lage wurden den Ausschussmitgliedern vorab als Beratungsunterlage zugeschickt.
Daruberhinaus konnten Ausschussmitglieder jede in der Bibliographie aufgeflihrte
wissenschaftliche Untersuchung anfordern und zusatzlich dort nicht gelistete, aber
als relevant erachtete Artikel auf Anforderung Uber die Geschéaftsfuhrung des Ar-
beitsausschusses bestellen und zur Beratung aufrufen.

Primarstudien: Die Auswertung einzelner Primarstudien erfolgte durch einen stan-
dardisierten Auswertungsbogen, der durch die Mitglieder der Arbeitsgruppe konsen-
tiert wurde.

Diese strukturierte Uberpriifung der Qualitdt der exemplarisch ausgewerteten Pri-
marstudien mit Hilfe des Auswertungsbogens ist erforderlich, da der Zusammenhang
zwischen Studienergebnis und Qualitat der Studie als gut etabliert gilt. In der Regel
kommt es bei weniger sorgféltig durchgefiihrten Studien zu einer Uberschatzung der
Therapieeffekte. Merkmale einer qualitativ hochwertigen Studie sind folgende An-
haltspunkte, die in den Auswertungen dargestellt wurden:

- Die Studienpopulation soll mdglichst detailliert beschrieben werden.

- Verum- und Kontrollgruppe sollen aus der gleichen Population kommen.

- Die Rekrutierung der Teilnehmer soll moglichst Bias und Confounding vermei-
den.

- Ein- und Ausschlusskriterien sollen beschrieben sein.

- Die GroRe des Untersuchungskollektives soll sicherstellen, dass Ergebnisse sich
mit hinreichender Sicherheit nicht zufallig ereignet haben (Vermeidung von so-
wohl alpha- wie auch beta-Fehler).

- Die Art der Randomisation soll beschrieben werden.

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

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

- Drop-Outs sollten weniger als 20% sein.

- Eine angemessene statistische Auswertung sollte durchgeftihrt sein.

- Es sollte mdglichst eine Intention-to-treat Analyse verwendet worden sein.

Im Sinne einer umfassenden Uberpriifung wurden durch den Arbeitsausschuss auch
Studien, die methodisch fehlerbehaftet waren, weiterhin bertcksichtigt und nicht ver-
worfen. Um auf die eingeschrankte Verlasslichkeit solcher Studienergebnisse hinzu-
weisen wurde die entsprechende Kritik im Fazit des Auswerters detailliert benannt.
Der Vorschlag zur Evidenzbewertung einzelner Studien durch den Arbeitsausschuss
bildet die formale Evidenzbewertung, wie sie sich aus der Darstellung der Autoren
ergibt, ab.

Sekundarliteratur (Systematische Ubersichtsarbeiten, HTA-Berichte, Leitlinien): Zu-
séatzlich zur Primérstudienauswertung wurden systematische Ubersichtsarbeiten und,
sofern vorhanden, HTA-Berichte deskriptiv ausgewertet und die Ergebnisse in den
Beratungsprozess einbezogen.

Leitlinien wurden daraufhin tGberpruft, ob die Ozontherapie als Methode benannt war
und die ausgesprochenen Empfehlungen durch entsprechende wissenschaftliche
Untersuchungen belegt wurden.

Stellungnahmen: Alle Stellungnahmen wurden den Ausschussmitgliedern in Kopie
zugeschickt und waren neben den wissenschaftlichen Unterlagen Beratungsgrundla-
ge fur die Ausschusssitzungen.

Die Studienbewertung stellt nur einen Teilaspekt der indikationsbezogenen Bewer-
tung der Ozontherapie dar, da der Bundesausschuss Uber den Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer Methode in einem umfassenden Ab-
wagungsprozess unter Einbeziehung der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnis-
lage, der Stellungnahmen und aller weiteren relevanten Unterlagen, entscheidet.
Hierbei finden insbesondere die medizinische Problematik (Notwendigkeit der Be-
handlung) und das Vorhandensein von Therapiealternativen Bertcksichtigung.
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6. Hintergrund und Indikationen

Zur Durchfiihrung

Das zur Behandlung eingesetzte Sauerstoff / Ozon — Gemisch (Gemisch wird auch
Oxyon genannt) wird mittels eines Ozongenerators aus medizinisch reinem Sauer-
stoff gewonnen und hat einen Ozonanteil von 0,05 bis 5%, variierend nach dem ge-
planten Anwendungszweck. Zur Anwendung kommt dieses Gemisch in verschiede-
nen Formen, u.a.:

direkt subkutane, intramuskulare und intraarterielle Injektionen,
rektale Insufflation, Begasungen in Ozon-festen Kunst-
stoffbeuteln

direkt, unter Unterdruck | Begasung in Unterdruckstiefeln oder Saugglocke

ozoniertes Wasser Spullungen aller Art, Trinkkuren

peroxidische Ole aullere Anwendung

groflze Ozon- 50-200 (bis 300) ml venodses Blut werden unter Zugabe

Eigenblutbehandlung von Heparin oder Zitrat mit dem Ozon-Gemisch verschit-

(Blutwasche) telt und dem Patienten sofort wieder in die Vene infun-
diert

Ozonanreicherung und Reinfusion unter Druck: hyperba-
re Ozontherapie

kleine Ozon- 5 —10 ml vendses Blut werden mit dem Ozon-Gemisch
Eigenblutbehandlung verschuttelt und reinjiziert, i.a. intramuskular
Historie

Die Anwendung von Ozon im medizinischen Bereich hatte erste Ansatze in der zwei-
ten Halfte des 19.Jahrhunderts. Die Anwendung gasférmigen Ozons in der Medizin
geht auf A. Wolff zurtck. Dieser behandelte wahrend des Ersten Weltkrieges infizier-
te Wunden mit einer Sauerstoff-Ozon-Begasung. Der Leipziger Ordinarius fur Chirur-
gie Payr wendete in den 30er Jahre des 20. Jahrhunderts die Ozontherapie bei
Weichteilinfektionen an, bei denen man in der vorantibiotischen Ara auf die Grenzen
des therapeutischen Erfolgs stiel3. Eine ,Renaissance® der Anwendung von Sauer-
stoffapplikationen begann nach dem 2. Weltkrieg mit der hamatogenen Oxidations-
therapie (HOT). Steinbart bezog Ende der 50er Jahre das Wirkprinzip dieser Be-
handlung auf das bei der UV-Bestrahlung des Sauerstoffs entstehende Ozon und
konstruierte ein praktikables Gerat zur Ozonherstellung. Bald darauf entwickelte der
Physiker Hansler andere Gerate, die unter dem Markennamen ,Ozonosan® in der
Bundesrepublik grolRere Verbreitung fanden.

(nach Eisenmenger 1986)

Diskutierte Wirkmechanismen:

Bei Anwendung hdherer Ozon-Konzentrationen soll es zu einer oxidativen Keimabto-
tung oder —inaktivierung kommen. Niedigeren Dosierungen wird ein ,restituierender”
Effekt zugeschrieben, der durch eine Sauerstoff-Freisetzung bzw. Immunaktierung
vermittelt werden soll. Zudem soll es zu einer Induktion aller am Sauerstoffmetabo-
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lismus beteiligten Enzyme kommen. Der Aktivierung der korpereigenen Superoxid-
Dismutase, die fur einen Abbau Uberschissig erzeugter Superoxid-Radikale sorgt,
wird als Wirksamkeitsmodell des intraartikular verabreichten Ozons bei entziindlichen
Gelenkerkrankungen angesehen.

Indikationen:

Zur Anwendung kommen Ozontherapien nach Angaben der Anwender aus der Stel-
lungnahme an den Bundesausschuss bei peripheren arteriellen und cerebralen
Durchblutungsstoérungen, bei Virusinfekten (Herpes simplex, Herpes zoster, Hepati-
tis), zur Immunmodulation (Asthma bronchiale, rheumatische Erkrankungen), zur bio-
logischen Krebsabwehr, bei Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Neurodermitis und in der
Chirurgie (Wundheilung, Ulcus cruris, Fisteln, Abszesse, Gangran, Decubital-
geschwire, Osteomyelitis). In der Literatur werden u.a. Durchblutungsstérungen,
Anwendungen in der Onkologie und HIV-Infektionen genannt.

Die folgende Tabelle enthalt eine beispielhafte Ubersicht Uber Applikationsformen
und Indikationsbereiche der Ozontherapie (nach D. Wolfstadter, in: Naturheilverfah-
ren und Unkonventionelle Richtungen. Herausgegeben von M. Buhring und F.H.
Kemper. Springer Verlag):

Applikationsform Indikationsbereiche

Externe Begasung Schlecht heilende Wunden, Bestrahlungsfolgen, Verbrennungen,
Infektionen mit Bakterien, Viren, Pilzen, (Diabetische Gangran),
Ulcus cruris, Dekubitalulzera
Rektale Insufflation Proktitis (Stadium [), Colitis Ulcera (cave im aktiven Schub!), Colitis
membranosa, Fisteln im Rektalbereich
Systemische Anwendung
- Kleine Eigenbluttherapie Umstimmungstherapie bei Asthma (bronchiale / allergicum)
Allergische Diathese (als Adjuvans?)
PcP und andere Autoimmunerkrankungen (als Adjuvans?)
Krebstherapie (als Adjuvans)
- GroRRe Eigenblutbehandlung zerebrale und periphere Durchblutungsstérungen,
Umstimmungstherapie, akute und chronsche Viruserkrankungen
(Hepatitis B und C, Herpes), Metabolische Stérungen
(Hyperlipidamie, Diabetes mellitus), Infektanfalligkeit, Regeneration

- Intramuskulare Injektion PAdlj@enstireder Krebstherapie
Umstimmungstherapie
- Intraarterielle Injektion Periphere, art. Gefallverschlisse, adjuvant, als ultima ratio bei
inoperablen Patienten mit Amputationsindikation
- Intraartikulare Injektion Degenerative Gelenkbeschwerden, rheumatischer Formenkreis
(als ultima ratio)
Ozoniertes Wasser (extern) vornehmlich in der Zahnheilkunde als Spulung und Wundreinigung

- Ozoniertes Olivendl (extern) Wundbehandlung (z.B. b. Jodallergie)
Dekubitalulcera, Mykosen

Nebenwirkungen

Informationen zu Risiken und Komplikationen der Ozontherapie sind im wesentlichen
auf die auf einer 1980 durchgefuhrten Umfrage basierende Dissertation von M.-T.
Jacobs aus 1982 zuruckzufuhren. Der Autor errechnete seine Ergebnisse aus den
Daten, die von 23% der 2.815 angeschriebenen Ozontherapeuten bereitgestellt wor-
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den waren. Danach war es bei 5.579.238 Ozon-Anwendungen (bei 384.775 behan-
delten Patienten) zu 336 Zwischenfallen gekommen, von denen 309 ,mit Sicherheit"
nicht auf ,Ozon per se“ zuriickzuflhren seien. Bei 27 ,echten® Zwischenfallen waren
3 ekzematdse Hautreaktionen, 2 hypoglykamische Zustande, 11 allergische Reaktio-
nen und 11 ,ungeklarte Falle* (darunter 1 Todesfall, 1 Amaurose). Jacobs errechnete
eine Nebenwirkungsquote von 0,006%, ,auf die Substanz Ozon zurlckzufihren® sei-
en 0,0005%.

Eisenmenger kritisierte 1986 die Berechnungen von Jacobs. Eine grundlegende Kri-
tik bestand zunachst im Zweifel an der Reprasentativitat der Stichprobe und Validitat
der Ergebnisse. Beispielsweise waren keinerlei Angaben zur Grundlage der abgebil-
deten Erfolgsbewertung dokumentiert worden.

Der Hauptkritikpunkt richtete sich jedoch auf die Art der Berechnung der Nebenwir-
kungsquote. So wurde von Jacobs die Zwischenfallquote auf die in die Millionen ge-
hende Zahl der Ozonanwendungen, nicht jedoch auf die Zahl der behandelten Pati-
enten bezogen. Setzt man wie bei Arzneimittelnebenwirkungen die Zahl der Zwi-
schenfalle in Bezug zur Zahl der behandelten Patienten, so liegt die Quote der Zwi-
schenfalle zwischen 0,1 und 0,2%. Diese Quote ware arzneimittelrechtlich als be-
denklich anzusehen.

Des Weiteren fanden sich sich in Publikationen zur Arbeit von Jacobs Abweichungen
von den in der Dissertation angebenen Daten, die wahrscheinlich auf unterschiedli-
che, subjektive Schlussfolgerungen zurtckzufihren sind, die hinsichtlich des Zu-
sammenhanges zwischen Ozonbehandlungen und Symptomen bei den Patienten
gezogen wurden. So finden sich wechselnde Angaben zur Zahl der Zwischen- und
Todesfalle. Die Zahl der berichteten unmittelbar mit der Ozonbehandlung in Zusam-
menhang stehenden Todesfalle schwankte zwischen 1 und 6 Patienten. Abweichend
von den oben angegeben Darstellungen aus der Dissertation von Jacobs fand sich
nach Eisenmenger in einer Publikation die folgende tabellarische Auflistung zu Zwi-
schenfallen:

Todesfalle
Querschnittslahmung
Herzinfarkte
Apoplektische Lahmungen

Sehstdrungen

Gasembolien im Lungenkreislauf
Lungenembolien
Herzrhytmusstérungen

NINW O
NS>

Nach welchen Kriterien von den insgesamt gemeldeten 336 Zwischenfallen 27 aus-
gesucht wurden, als deren Ursache die Substanz ,Ozon per se“ angenommen wur-
de, sei den bisherigen Publikationen nicht zu entnehmen.

Spater wurden weitere Berichte Uber verschiedene Nebenwirkungen (Ubertragung
von Hepatitis C- und AIDS-Erregern; Gasembolien, anaphylaktische Reaktionen,

neurologische Symptomatik, Spritzenabzesse) veroffentlicht. [u.a. Binder 96, Daschner
89,96,97; Eisenmenger 86; Gabriel et al. 96; Lith et al. 83; Mattig et al. 87; Mayer 91; Oepen 89,92;
Pencz 78; RKI 97; Roeckl 96; Schmitt 82]

Der Ausschuss zieht aus den vorliegenden Veroéffentlichungen zu potentiellen Risi-
ken der Ozontherapie die Schlussfolgerung, dass wissenschaftlich valide Untersu-
chungen zur Sicherheit des Verfahrens noch nicht vorliegen, diese aber angesichts
der potentiell fatalen Nebenwirkungen der Ozontherapie unabdingbar sind.
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7. Bewertung und Diskussion der wissenschaftlichen Unterlagen und Stel-
lungnahmen

Samtliche publizierte und verfugbare Literatur, die durch die Stellungnahmen be-
nannt oder durch Eigenrecherchen des Arbeitsausschusses gefunden wurde, ist im
Arbeitsausschuss diskutiert und bewertet worden.

Unter Berucksichtigung der Stellungnahmen und der erganzenden eigenen Literatur-
recherche hat der Ausschuss insgesamt folgende Unterlagen als malgeblich ange-
sehen, wobei auf tierexperimentelle Untersuchungen verzichtet wurde, da die Uber-

tragbarkeit solcher Ergebnisse auf den Menschen als limitiert angesehen wird:

a) Einzelne wissenschaftliche Veroffentlichungen

verschickt zur 34. Sitzung

verschickt zur 34. Sitzung

verschickt zur 34. Sitzung

verschickt zur 34. Sitzung

verschickt zur 34. Sitzung

verschickt zur 34. Sitzung

als TV verteilt

verschickt zur 34. Sitzung

verschickt zur 34. Sitzung

verschickt zur 34. Sitzung

verschickt zur 34. Sitzung

verschickt zur 34. Sitzung

verschickt zur 34. Sitzung

Bocci V. Biological and clinical effects of ozone. Has ozone therapy a future in
medicine? British Journal of Biomedical Science 56 (4):270-279, 1999.

Coppola L, Guinta R, Verrazzo G, Luongo C, Sammertino A, Vicario C, Guiglia-
no D. Influence of ozone on haemoglobin oxygen affinity in type-2 diabetic pati-
ents with peripheral vascular disease: In vitro studies. Diabete et Metabolisme
21 (4):252-255, 1995.

De Benito FJ, Rovira Duplaa G. Topical ozonotherapy as an alternative to skin
grafting in postsurgical slow-healing wounds. Cirugia Plastica Ibero-
Latinoamericana 20 (1):53-57, 1994.

Di Paolo N, Bocci V, Garosi G, Borelli E, Bravi A, Bruci A, et al. Extracorporeal
blood oxygenation and ozonation (EBOO) in man. Preliminary report. Interna-
tional Journal of Artificial Organs 23 (2):131-141, 2000.

Eberhardt HG, Eschmann K. Die Effizienz einer ozonkombinierten Immunmodu-
lation bei Neurodermitis. Eine retrospektive Langzeitstudie. Erfahrungsheilkun-
de 47 (4):248-252, 1998.

Fahmy Z. Ozon-Sauerstoff-Therapie in der Rheumatologie. OzoNachrichten 1
(3):62, 1982.

Fahmy Z, Statistische Auswertung tber 10-jahrige Erfahrungen mit der Ozon-
therapie bei Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises. OzoNachrichten
1985; 4(3/4): 79-81

Franzini M, Bignamini A, Micheletti P, Valdenassi L, Agostini G, Richelmi P,
Berte F. Subcutaneous oxygen-ozone therapy in indurative hypodermatitis and
in localised lipodystrophies: A clinical study of efficacy and tolerability. Acta
Toxicologica et Therapeutica 14 (4):273-288, 1993.

Garber GE, Cameron DW, Hawley-Foss N, Greenway D, Shannon ME. The use
of ozone-treated blood in the therapy of HIV infection and immune disease: a
pilot study of safety and efficacy [see comments]. AIDS 5 (8):981-984, 1991.

Hernandez F, Menendez S, Wong R. Decrease of blood cholesterol and stimu-
lation of antioxidative response in cardiopathy patients treated with endovenous
ozone therapy. Free Radical Biology and Medicine 19 (1):115-119, 1995.

Kief H. Die Behandlung von Viruserkrankungen mit Ozon. Erfahrungsheilkunde
37 (7):483-446, 1988.

Knoch HG, Klug W. Ozon-Sauerstoff-Therapie der Proktitis. medwelt (41):371-
374, 1990

Verrazzo G, Coppola L, Luongo C, Sammertino A, Guinta R, et al. Hyperbaric
oxygen, oxygen-ozone therapy, and rheologic parameters of blood in patients
with peripheral occlusive arterial disease. Undersea & Hyperbaric Medicine 22
(1):17-22, 1995.

b) Leitlinien,
Konsensuspapiere;
HTA-Berichte

Es konnten keine Leitlinien, Konsensuspapiere oder HTA-Berichte identifiziert
werden, welche die Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger als Therapieop-
tion benennen

c) Stellungnahmen
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und Gutachten
verschickt zur 34. Sitzung | DG Innere Medizin durch Herrn Prof. Kébberling, Wuppertal
verschickt zur 34. Sitzung | Berufsverband Deutscher Internisten (BDI) e.V., Wiesbaden, Herr Prof. Knuth
verschickt zur 34. Sitzung | Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkologie, Frankfurt, Frau Rossion

verschickt zur 34. Sitzung | GOS Gesellschaft fir Ozon- und Sauerstoffanwendungen
in Medizin und Technik e.V., Waldbronn, Herr Dr. Sauer

verschickt zur 34. Sitzung | Herr Prof.Dr. Beck, Herr Dr. Waler, Wettenberg

als TV verteilt | Windeler J. Gutachten zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der Ozon-
therapie. In: Naturheilverfahren, edited by M. Biihring and F. Kemper,Springer,
1994,

als TV verteilt | Peters HD, Stiller N. Gutachten zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit

von Ozonbehandlung bei AIDS. In: Naturheilverfahren und Unkonventionelle

Medizinische Richtungen, edited by M. Bihring, F. H. Kemper, and P. F. Mat-
thiessen, Berlin, Heidelberg:Springer, 1993, p. 1-3.

verschickt zur 34. Sitzung | Wilhelm Husemann; Medizin Technik, Warmsen

verschickt zur 34. Sitzung | Kastl electronic GmbH & Co KG, Lindenberg/Pfalz

verschickt zur 34. Sitzung | Dr. Hansler OZONOSAN, Frau Dr. Viebahn-Hansler; Iffezheim
verschickt zur 34. Sitzung | Humares GmbH, Weingarten

verschickt zur 34. Sitzung | PULSAMED Medizintechnik, Simmern

verschickt zur 34. Sitzung | Clinico Medical GmbH, Bad Hersfeld

Eine ausfuhrliche Auswertung und Kritik der einzelnen Veroffentlichungen findet sich
im Anhang 8.2. und in der kommentierten Literaturibersicht. Die Ergebnisse der
Auswertungen sind in der folgenden Diskussion zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit wiedergegeben.

7.1. Diskussion zum Nutzen der Ozontherapie, zur Medizinischen Notwendig-
keit und zur Wirtschaftlichkeit

Leitlinien, Konsensuspapiere:

Leitlinien oder Konsensuspapiere, welche die Ozontherapie als therapeutische Mal3-
nahme empfehlen, konnten nicht gefunden werden.

Gutachten:

Es liegt ein Gutachten zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der Ozonthera-
pie aus 1994 von Windeler und ein Gutachten zur Ozonbehandlung bei AIDS aus
1993 von Peters und Stiller vor. Im zuletzt genannten Gutachten wird das Fazit ge-
zogen: ... Die hier vorliegenden Untersuchungen sind hinsichtlich ihrer Qualitéat nicht
ausreichend fiir die Beurteilung der Wirksamkeit des Verfahrens." Windeler resu-
miert: "Die Datenlage bez. der klinischen Wirksamkeit einer Ozontherapie ist bei al-
len angegebenen Indikationen als dulRerst mangelhaft zu bezeichnen. Es liegt offen-
bar keine einzige klinische Studie vor, die auch nur einer der Basisanforderungen an
klinische Priifungen genlgt. ... Die hier diskutierten klinischen Untersuchungsergeb-
nisse erscheinen hinsichtlich ihrer Quantitdt und Qualitét nicht ausreichend fiir eine
Beurteilung des Nutzens des Verfahrens in Bezug auf die beanspruchte Indikation.
Neben einer angenommenen, jedoch ebenfalls schlecht dokumentierten desinfizie-
renden Wirkung lassen sich keine Aussagen zur Wirksamkeit dieser Therapiemal3-
nahme machen. Dagegen liegen zahlreiche Berichte zu z.T. schwerwiegenden Kom-
plikationen und Nebenwirkungen vor. ..."
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Stellungnahmen:

Dem Ausschuss wurden fur die aktuelle Beratung folgende finf Stellungnahmen ein-
gereicht:

| Stellungnahme | Aussage |
DG Innere Medizin, durch ablehnend
Herrn Prof. K&bberling, Wuppertal

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

Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkologie, Frankfurt, ablehnend
Frau Rossion

GOS Gesellschaft fur Ozon- und Sauerstoffanwendungen befurwortend
in Medizin und Technik e.V., Waldbronn, Herr Dr. Sauer

Herr Prof.Dr. Beck, Herr Dr. Walder, Wettenberg beflrwortend

Hinzu kommen sechs Stellungnahmen von Gerateherstellern / Vertreibern die von
der Geschaftsfihrung des Arbeitsausschusses in Bezug zur CE-Zertifizierung der bei
der Oxyvenierungstherapie eingesetzten Gerate angeschrieben wurden:

- Wilhelm Husemann; Medizin Technik, Warmsen

- Kastl electronic GmbH & Co KG, Lindenberg/Pfalz

- Dr. Hansler OZONOSAN, Frau Dr. Viebahn-Hansler; Iffezheim
- Humares GmbH, Weingarten

-  PULSAMED Medizintechnik, Simmern

- Clinico Medical GmbH, Bad Hersfeld

Bewertung der aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen Literatur:

Die aktuelle Literatur, wie in den Stellungnahmen benannt und durch Eigenrecherche
identifiziert, wurde in Auswahl und Umfang vom Arbeitsausschuss als umfassend
und nicht erganzungsbedurftig bestatigt.

Der Ausschuss stellt anhand der Erérterung der technischen Varianten der Ozonap-
plikation und der wissenschaftlichen Literatur grundsatzlich fest, dass keine Grinde
vorliegen, die die praktische Durchfliihrung wissenschaftlicher Untersuchungen hoher
methodischer Qualitat einschranken kénnten. Es bestehe die Notwendigkeit, die po-
tentielle Wirksamkeit und Sicherheit des Verfahrens durch entsprechende Studien zu
belegen. Die entsprechenden kontrollierten Studien mussten als Mindestmal} die
Struktur-, Beobachtungs- und Regiegleichheit der behandelten Patientengruppen
belegen.

Die Studien, die seitens des Arbeitsausschusses derzeit als die der besten Erkennt-

nislage (current best evidence) angesehen werden, sind im folgendem kurz darge-
stellt. (Eine ausfuhrliche Darstellung finden Sie in Anhang 8.2)
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- Die von Fahmy berichtete Fallserie aus 1982 ist derart unvollstandig und wi-
derspruchlich berichtet, dass keine Schlussfolgerungen hinsichtlich der Wirk-
samkeit und Sicherheit der Methode abgeleitet werden konnen. Der Nachweis
einer therapeutischen Wirksamkeit intraartikularer Ozoninjektionen wurde
nicht erbracht.

- 1985 veroffenlichte Fahmy eine statistische Auswertung Uber Erfahrungen mit
der Ozontherapie. Der Bericht stellt jedoch lediglich Fallzahlen und Indikatio-
nen der Ozonanwendung dar, ohne kritisch die Wirksamkeit des Verfahrens
zu hinterfragen. Erkenntnisse zum Nutzen der Methode stellt die Veroffentli-
chung nicht bereit.

- Eine als Phase II-Studie betitelte Studie von Garber et al. aus 1991 zur An-
wendung der Ozontherapie bei HIV-Patienten umfasst lediglich 14 Patienten.
Ein Effekt der Ozonapplikation ist nicht beobachtet worden.

- Verrazzo et al. 1995 berichten Uber eine zweiarmige Studie bei Patienten mit
peripherer arterieller Verschlusskrankheit. Die Effekte der Behandlung werden
lediglich anhand rheologischer Laborparameter beurteilt. Klinische Outcome-
Parameter werden nicht berlcksichtigt. Im Ergebnis soll die Verformbarkeit
der Erythrozyten nach Ozonapplikation signifikant zugenommen haben. Hin-
sichtlich des Nutzens der Ozontherapie erlaubt diese Untersuchung keine va-
liden Schlussfolgerungen.

Der Ausschuss halt auch fest, dass entgegen anderen Behauptungen, seit dem ab-
lehnenden Beschluss des damaligen NUB-Ausschusses aus dem Dezember 1990
keine aktuelleren Studien veroéffentlicht worden oder dem Ausschuss zur Verfigung
gestellt wurden, die eine Wirksamkeit der Ozontherapie belegen kdnnten.

7.2. Zusammenfassende Bewertung

Die im Rahmen der gesetzlichen Krankenversorgung (GKV) zu erbringenden Leis-
tungen mussen laut Sozialgesetzbuch dem allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse entsprechen und den medizinischen Fortschritt bertck-
sichtigen (§2, SGB V). Die Erbringung medizinischer Leistungen hat sich dabei am
Wirtschaftlichkeitsgebot zu orientieren. Danach mussen diese Leistungen aus-
reichend, zweckmafig und wirtschaftlich sein. Sie dirfen das Mal} des Notwendigen
nicht Uberschreiten (SGB V, §12).

Gemal § 135 Abs.1 SGB V sind fur die Aufnahme einer therapeutischen Methode in
den Katalog der GKV die Kriterien des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit
sowie der Wirtschaftlichkeit einer Methode flr die Bewertung arztlicher Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden zu prufen.
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7. Bewertung und Diskussion der wissenschaftlichen Unterlagen und Stellungnahmen

Der Ausschuss zieht folgendes Fazit:

1. Der Ausschuss hat zu keiner der benannten Indikationen, weder durch die Stel-
lungnahmen noch durch die Eigenrecherche, entsprechende Studien oder ande-
re geeignete wissenschaftliche Untersuchungen erhalten, die eine Wirksamkeit
der Ozontherapie belegen

2. Die bisher vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen weisen derartig schwer-
wiegende Mangel auf, dass sie in keiner Weise geeignet sind, den Nutzen, die
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Ozontherapie fir die Anwendung im
Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung zu belegen

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

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Ozontherapie sind nicht belegt.
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8. Anhang
8.1. Literatur
8.1.1. Literaturrecherche

8. Anhang
8.1. Literatur

8.1.1. Literaturrecherche

Literaturrecherche zur Ozontherapie:

Suchbegriff Zeitraum / |Treffer |Bemerkungen
Datenbank
ozone blood treatment (Textfelder) dimdi 74 |file:
AMED 85 dimdi_ozone_bloo
Embase 74 d_treatment
16.05.2000
(ozon? OR 03) AND therap? (Textfelder) dimdi 673
AMED 85
Embase 74
14.06.2000
(ozon? OR O3) AND therap? (Textfelder)) AND dimdi 91
(trial OR trial of labor OR trial clinical OR trial multi- | AMED 85
center OR trial randomised controlled OR Embase 74
study OR study pilot OR study multicenter OR study | 14.06.2000
prospective OR study retrospective OR study single
blind OR review OR review literature (Controlled
term))
((Ozon; Ozonanwendung; Ozonated; Ozonating; dimdi 15616
Ozonation; Ozonations; Ozonbegasung; Ozonbe- | AMED 85
handlung; Ozone; Ozonareosol; Ozoned; Ozonef- | Embase 74
fekt; Ozoneinfluss; Ozoneinwirkungen; Ozones; 14.06.2000
Ozontehrapy; Ozonexposition; Ozongas) OR O3)
therap? dimdi 3857540
AMED 85
Embase 74
14.06.2000
((Ozon; Ozonanwendung; Ozonated; Ozonating; dimdi 994
Ozonation; Ozonations; Ozonbegasung; Ozonbe- | AMED 85
handlung; Ozone; Ozonareosol; Ozoned; Ozonef- Embase 74
fekt; Ozoneinfluss; Ozoneinwirkungen; Ozones; 14.06.2000
Ozontehrapy; Ozonexposition; Ozongas) OR O3)
AND therap?
((CT="trial"? OR CT="stud"?) OR CT="review"?) dimdi 995326
AMED 85
Embase 74
14.06.2000
((Ozon; Ozonanwendung; Ozonated; Ozonating; dimdi 101 | keine Duplikate
Ozonation; Ozonations; Ozonbegasung; Ozonbe- | AMED 85 davon 21 ggf. re-
handlung; Ozone; Ozonareosol; Ozoned; Ozonef- | Embase 74 levant, 7 bereits
fekt; Ozoneinfluss; Ozoneinwirkungen; Ozones; 14.06.2000 vorhanden
Ozontehrapy; Ozonexposition; Ozongas) OR O3)
AND therap?
AND
((CT="trial"? OR CT="stud"?) OR CT="review"?)
Forsch Komplementar (journaltitel) and Beck ? (au- | dimdi 0 |Forsch Komple-
tor) AMED 85 mentar ist in Amed
06.09.2000 gelistet!
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8. Anhang
8.1. Literatur
8.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 12.12.2000

8.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 12.12.2000

Questionable methods of cancer manage-
ment: Hydrogen peroxide and other 'hyper-
oxygenation' therapies. Ca-A Cancer Journal
for Clinicians 1993; 43(1):56.

Kommentar: Liegt nur als Abstract vor
Abstract einer kritischen Stellungnahme der
Amerikanischen Krebsgesellschaft (ACS): Es
gebe keinen Beleg flr eine therapeutische
Wirksamkeit der diversen Hyperoxygenie-
rungsverfahren (incl. Ozontherapie), jedoch
ein nachgewiesenes Risikopotential. Die
ACS warnt deshalb vor dem Einsatz derarti-
ger Methoden.

Patientengefahrdung im Umgang mit Ozon-
therapiegeraten. Arzteblatt BW 1993;(2):74.
Kommentar: Wiedergabe einer Information
des Bayerischen Staatsministeriums fiir Ar-
beit, Familie und Sozialordnung tber Patien-
tengefahrdung im Umgang mit Ozonthera-
piegeraten und den daraufhin erlassenen-
MaRnahmen gemafl MedGV.

Infektionsgefahr durch Ozontherapie. arznei-
telegramm 2000; 22(6):56.

Kommentar: Warnhinweise nachdem meh-
rere Félle eine Ubertragung von Hepatitis B
und C sowie ein Spritzenabszess nach Injek-
tion von ozonisiertem Eigenblut bekannt ge-
worden waren.

Allen JM. The Pseudoscience of Oxygen
Therapy. Skeptical Inquirer 2000;40-43.
Kommentar: Kritische Stellungnahme eines
Chemikers zur Oxygen- und Ozontherapie.
Die beanspruchten therapeutischen Effekte
(Verjingung und Tonisierung, geeignete Be-
handlung bei Krebs und Infektionskrankhei-
ten) seien nicht belegt. Ausflhrlich werden
die Risiken freier Radikale anhand gesicher-
ter Reaktionen dargelegt. Der Autor halt
Empfehlung und Einsatz reaktionsfreudiger
chemischer Oxidantien fur gefahrlich und un-
verantwortlich.

Arzneimittelkommission fiir Biologische Me-
dizin. Sauerstofftherapien; Definitionen und
Standortbestimmungen. Hufeland-Journal
1991; 6(3):71-74.

Kommentar: Kurze Ubersichtsarbeit zu
Sauerstofftherapien.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

AK. Medizingerate-Verordnung: Tédlicher
Unfall mit einem Ozontherapiegerat. Bremer
Arzteblatt 1992;(7).

Kommentar: Bericht Uber einen Todesfall in-
folge Luftembolie wahrend Ozontherapie.
Hinweis auf erforderliche Sicherheitsmaf3-
nahmen.

Arztliche Gesellschaft fiir Ozon-Therapie e.V.
Stellungnahme der Arztlichen Gesellschaft
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fur Ozontherapie zu der hyperbaren Metho-
dik bei der groften Eigenblutbehandlung mit
Ozon. 1988.

Kommentar: Stellungnahme von 1988
Veroéffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Arztliche Gesellschaft fiir Ozon-Therapie e.V.
Ozontherapie. Informationen fiir den Patien-
ten, Krefeld. 1991.

Kommentar: Patienteninformationsschrift
Uber Ozon, seine Wirkung im menschlichen
Korper, die verschiedenen Ozon-
Therapiearten, Indikationen und Kontraindi-
kationen. Als ,Meilenstein in der Ozonthera-
pie" wird die ,Hyperbare Ozontherapie" be-
zeichnet: Bei ihr bestehe bei genauer Dosie-
rungsmaoglichkeit eine so intensive Ozonbe-
handlung, wie sie bisher nicht moglich gewe-
sen sei. Dies gelte insbesondere fiir den Ein-
satz bei der Vorsorge gegen Krankheiten,
ganz besonders bei bestehenden Risikofak-
toren. Mittlerweile wurde die ,komplikations-
beladene Behandlungsform" der ,Druckinfu-
sion" jedoch ,eliminiert" (Viebahn-Hansler
1999).

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bayer R, Caglayan S, Moser J. Analysis of
erythrocyte flexibility by means of laser dif-
fraction: effects of mechanical stress, photo-
sensitation and ozone. SPIE 1993;
1884:291-302.

Kommentar: Berichtet wird tUber ein neu
entwickeltes System zur Prifung der Flexibi-
litdt von Erythrozyten, eine Kombination von
Laserdiffraction und Bildanalyse. Man unter-
suchte den Einfluss von mechanischer Be-
lastung, direkter Ozonexposition und Photo-
sensitation. Bei einer Exposition von Vollblut
gegenuber Ozon (2-77 ug/ml) andere sich
die Flexibilitat der Erythrozyten nicht, aller-
dings stieg die Hamolyse bei einer Ozonkon-
zentration von > 7 ug/ml signifikant an. Die
Autoren interpretieren ihre Resultate dahin-
gehend, dass die Ozonwirkung als ein Alles-
oder-nichts-Effekt zu betrachten sei, der die
Zellen entweder nicht beeintrachtige (Flexibi-
litat) oder sie zerstére (Hamolyse). Aus den
Daten zur Hamolyse kénne man jedoch
schlielRen, dass die Hamolyse durch Ozon-
Eigenblut-Therapie zu vernachlassigen sei.
Fir die unter Ozon verringerte mechanische
Schadigung habe man keine Erklarung. — Es
herrsche Ubereinstimmung, dass die Flexibi-
litat der Erythrozyten gesunder Personen op-
timal sei und nicht verbessert werden kdnne.
Um positive Effekte auf die Flexibilitat zu un-
tersuchen, misse man Schadigungsmodelle
einflhren (z.B. Azidose, Hyperosmolaritat,
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10.

11.

12.

Kalziumbelastung, Alterung). Da es Hinweise
darauf gebe, dass Ozon den Stoffwechsel
der Erythrozyten verbessere und ihre Flexibi-
litat und somit die Mikrozirkulation steigere,
schldssen die referierten Daten die Méglich-
keit einer verbesserten Flexibilitat der E-
rythrozyten bei kranken Individuen nicht aus.
— Arbeit aus dem Bereich der Grundlagen-
forschung, die weitere Untersuchungen tber
Ozoneffekte bei der postulierten Indikation
LDurchblutungsstérungen" notwendig er-
scheinen Iasst.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Gber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Beck EG, Wasser G, Viebahn-Hansler R.
Der aktuelle Stand der Ozontherapie - Empi-
rie und Grundlagenforschung. Forsch Kom-
plementarmed 1998; 5(2):61-75.
Kommentar: Umfassende Ubersichtsarbeit.
Dargestellt werden die unterschiedlichen to-
pischen und systemischen Anwendungsver-
fahren der Ozontherapie mit den von den
Anwendern empfohlenen Indikationsberei-
chen und Applikationsformen sowie die fir
therapeutisch relevant erachteten Konzentra-
tionen des Ozon-Sauerstoff-Gasgemisches.
Betont wird die Notwendigkeit einer regel-
rechten aseptischen Vorgehensweise. Ver-
sucht wird, Zwischenfalle, die das Image der

Ozontherapie negativ belasten, ,richtig“ zu 15.

stellen. Basierend auf Fallbeispielen der Er-
fahrungsmedizin, Ergebnissen gezielter
Grundlagenforschung und ausfiihrlich darge-
legten Arbeitshypothesen zur Wirkungsweise
des medizinischen Ozons werden Richtlinien
zur Qualitatsverbesserung und —sicherung
der Ozontherapie empfohlen.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Berger A. Toxische und fungizide Wirkung
des Ozons unter Berucksichtigung der Un-
tersuchungen von C.E.Thorp. Erfahrungs-
heilkunde 1974; 23:165-167.

Kommentar: Ergebnisse aus Experimenten
in der Grundlagenforschung Uber toxische
und fungizide Effekte des Ozon und die Mdg-
lichkeiten der praktischen Nutzung in der Le-
bensmitteltechnik und der Obstlagerung.

Keine klinisch relevanten Daten. 16.

Vero6ffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die flr die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Berson EL, Remulla JFC, Rosner B,
Sandberg MA, Weigel-DiFranco C. Evalua-
tion of patients with retinitis pigmentosa re-
ceiving electric stimulation, ozonated blood,
and ocular surgery in Cuba. Archives of Oph-
thalmology 1996; 114(5):560-563.
Kommentar: Die Autoren Uberpriiften die
Wirksamkeit einer kombinierten Behandlung
(incl. Ozontherapie), wie sie Patienten mit
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13.

14.

Retinitis pigmentosa in Kuba angeboten
wurde, anhand der Sehkraft, des Gesichts-
feldes und der Amplitude im Elektroreti-
nogramm. Ein Nutzen fir die Patienten konn-
te nicht nachgewiesen werden. Es ergaben
sich jedoch Hinweise, dass die Behandlung
den Krankheitsverlauf méglicherweise ver-
schlechtert.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Binder G. Tod durch Luftembolie bei Ozon-
therapie. Fortschr Med, 1996; 114(30):55-56.
Kommentar: Kurze Notiz.

Bocci V, Paulesu L. Studies on the Biological
Effects of Ozone: 1. Induction of Interferon
gamma on Human Leucocytes. Haematolo-
gica 1990; 75:510-515.

Kommentar: Untersucht wurden in vitro die
Effekte unterschiedlicher Ozonkonzentratio-
nen auf das menschliche Blut (aufge-
schwemmter buffy coat und aufgereinigte
mononukleédre Zellen). Die Effekte waren
konzentrationsabhéngig und unterschiedlich
bei den verschiedenen Aufbereitungen.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bocci V. Ozonization of blood for the therapy
of viral diseases and immunodeficiencies. A
hypothesis. Medical Hypotheses 1992;
39(1):30-34.

Kommentar: Laut Bocci legt eine neue
Hypothese, bereits gestitzt durch experi-
mentelle Daten, nahe, dall Ozon und Reakti-
onsprodukte die Bildung von Zytokinen in
Leukozyten anregen und so das Immunsys-
tem des Empfangers modulieren kdnnen. Da
Ozon eine toxische Substanz ist, sei der Be-
reich der Stimulation ohne Zellzerstérung
schmal. Weitere Forschung konnte die opti-
male Ozondosis fir Immunstimulation oder —
suppression ergeben. Daraus kénnte sich ei-
ne Therapie flir verschiedene Viruserkran-
kungen ergeben.

Verodffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bocci V, Luzzi E, Corradeschi F, Silvestri S.
Studies on the biological effects of ozone: 6.
Production of transforming growth factor 1 by
human blood after ozone treatment. Journal
of Biological Regulators and Homeostatic
Agents 1994; 8(4):108-112.

Kommentar: In Labortests wurde menschli-
ches Vollblut Ozon in unterschiedlichen Kon-
zentrationen ausgesetzt. Anschliefsend be-
stimmte man jeweils die Konzentration von 2
Wachstumsfaktoren und Tumornekrosefaktor
alpha und folgerte daraus auf mogliche the-
rapeutische Effekte .

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein (ber die fiir die aus-



© ® o
RN

Anhang
Literatur

Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 12.12.2000

17.

18.

19.

20.

fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bocci V. A reasonable approach for the
treatment of HIV infection in the early phase
of ozonetherapy (autohaemotherapy). How
'inflammatory’ cytokines may have a thera-
peutic role. Mediators of Inflammation 1994;
3(5):315-321.

Kommentar: In vitro-Tests hatten gezeigt,
dass Ozon mononukleare Blutzellen zur Bil-
dung und Freisetzung immunmodulatorisch
wirkender Zytokine stimuliert. Hierin sah man
die Grundlage fir eine immunmodulierende
Therapie HIV-Infizierter. Die angegebenen
positiven Therapieeffekte werden nicht nach-
vollziehbar dargelegt. Die der Arbeitshypo-
these zugrundegelegten Reaktionsablaufe
werden diskutiert (Volltext vorliegend).
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bocci V. Autohaemotherapy after treatment
of blood with ozone. A reappraisal. Journal of
International Medical Research 1994;
22(3):131-144.

Kommentar: Ubersichtsarbeit (iber den
Stand der Erkenntnisse zu den Mechanis-
men moglicher therapeutischer Wirkungen
und toxischer Effekte der Anwendung ozoni-
sierten Eigenblutes beim Menschen im Jahr
1994.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bocci V, Luzzi E, Corradeschi F, Paulesu L.
Studies on the biological effects of ozone: 5.
Evaluation of immunological parameters and
tolerability in normal volunteers receiving
ambulatory autohaemotherapy. Biotherapy
1994; 7(2):83-90.

Kommentar: Ergebnisse von Laboruntersu-
chungen an gesunden Ratten und gesunden
freiwilligen Versuchspersonen nach Injektion
von Ozon-Eigenblut: Bestimmt wurden Ver-
anderungen einzelner Zytokine im Plasma
und von mehreren Immunparametern. Ferner
wurde auf mogliche Nebenwirkungen geach-
tet.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bocci V. Ozone: a Mixed Blessing; New
Mechanisms of the Action of Ozone on Blood
Cells Make Ozonated Major Autohaemother-
apy (MAH) a Rational Approach. Forsch
Komplementarmed 1996; 3(1):25-33.
Kommentar: Ubersichtsarbeit, in der anhand
wiederholt festgestellter Veranderungen be-
stimmter Immunparameter nach Ozonbe-
handlung von Blut bzw der sog. Grof3en Ei-
genblutbehandlung (GEB) verschiedene
Hypothesen diskutiert werden, wie die GEB
bei unterschiedlichen Indikationen eine the-
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21.

22.

23.

rapeutische Wirkung entfalten kénnte. Ob-
wohl der Autor selbst das Fehlen kontrollier-
ter klinischer Studien moniert, empfiehlt er
die Methode dennoch als wirksame und kos-
tenglnstige Behandlung mehrerer Krankhei-
ten. Diese Empfehlungen werden nicht durch
die mitgeteilten Daten gedeckt.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bocci V. Ozone as a bioregulator. Pharma-
cology and toxicology of ozonetherapy today.
J Biol Regul and Homeostatic Agents 1996;
10(2/3):31-53.

Kommentar: Umfangreiche Ubersichtsar-
beit, in der die Ozonwirkungen auf molekula-
rer und zellularer Ebene — auch als ,zwei-
schneidiges Schwert" — dargestellt werden.
Der Verfasser beschreibt unterschiedliche
therapeutische Ansatze und diskutiert ihren
Einsatz bei verschiedenen Krankheitszu-
stédnden. Ozon sei sicher, einfach, billig und
breit verfugbar. Sein Ziel ist es, Vorurteile
abzubauen; aufzuzeigen, dass man die Gif-
tigkeit des Ozon beherrschen kann, und zur
Durchflihrung kontrollierter klinischer Studien
zu ermutigen, um die Wertigkeit der Ozon-
therapie definitiv zu klaren.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bocci V. Does ozone therapy normalize the
cellular redox balance? Implications for ther-
apy of human immunodeficiency virus infec-
tion and several other diseases. Med Hypo-
theses 1996; 46(2):150-154.

Kommentar: Ubersichtsarbeit mit Diskussi-
on positiver und negativer Ozoneffekte sowie
Diskussion mdglicher therapeutischer An-
wendungen.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bocci V. Is ozone therapy therapeutic? Per-
spectives in Biology and Medicine 1998;
42(1):131-143.

Kommentar: Trotz seiner Genugtuung dar-
Uiber, dass das Office of Alternative Medicine
der National Institutes of Health in den USA
1995 die Ozontherapie unter die pharmako-
logischen und biologischen Behandlungen
aufgenommen und ernsthafte Forschung be-
gruflt hat, sieht sich der Autor veranlasst, auf
technische Probleme in der praktischen An-
wendung hinzuweisen (z.B. Unzuverlassig-
keit der Gerate infolge Alterung). Exakte Do-
sierung sei jedoch unabdingbar. Ziel misse
es sein, fUr jeden Patienten die seinem
Krankheitszustand angemessene individuelle
Dosis zu ermitteln. Die noch ungeklarten
Wirkmechanismen seien zu erforschen, um
einen Einsatz der Ozontherapie bei den viel-
faltigen denkbaren Indikationen zu ermdgli-
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25.

26.

27.

chen.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bocci V, Beck EG. Antwort der Autoren.
Forsch Komplementarmed 1998;(5):78-79.
Kommentar: Erwiderung von Bocci und
Beck auf (kritische) Kommentare von Ernst
bzw. Zanker zu ihren Publikationen zur O-
zontherapie im selben Heft der Zeitschrift.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bocci V. Biological and clinical effects of
ozone. Has ozone therapy a future in medi-
cine? British Journal of Biomedical Science
1999; 56(4):270-279.

Kommentar: Umfangreiche Ubersichtsarbeit
mit Beschreibung der verschiedenen An-
wendungsformen und Indikationen, Diskus-
sion maglicher Reaktionsablaufe als Erkla-
rung fir im Labor beobachtete Veranderun-
gen einzelner Parameter; Uberlegungen
bzgl. toxischer Mechanismen und deren
Ausmal; Vorschlage zur Standardisierung
indikationsbezogener Dosierungen und The-
rapieschemata; Empfehlungen fir vorrangige
kunftige Forschungsansatze. Bisher fehlten
die erforderlichen kontrollierten klinischen
Studien zu den verschiedenen Indikationen.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bock KW, Degen GH, Foth H, Kahl R, Kap-
pus H, Neumann HG et al. Ozon - Stellung-
nahme der Beratungskommission der Sekti-
on Toxikologie der DGPT. Pneumologie
1998; 52:358-365.

Kommentar: Angesichts der anhaltenden 6f-
fentlichen Diskussion uber die Risiken von
Ozon fur die menschliche Gesundheit sah
sich die Deutsche Gesellschaft fiir experi-
mentelle und klinische Pharmakologie und
Toxikologie veranlasst, anhand gesicherter
Fakten Uber die Wirkungen des Ozon aufzu-
klaren und eine objektive Risikoabschatzung
fur Ozon allein und in Kombination mit ande-
ren Umweltschadstoffen zu ermdglichen.
Kein Bezug zur Ozontherapie.

Carpendale MT, Freeberg J, Griffiss JM.
Does ozone alleviate AIDS diarrhea? Journal
of Clinical Gastroenterology 1993; 17(2):142-
145.

Kommentar: Kasuistiken mit positiven Effek-
ten einer 3- bis 4-wdchigen Ozontherapie in
Form von taglichen rektalen Insufflationen
eines Ozon-Sauerstoffgemisches mit unter-
schiedlicher Ozonkonzentration bei Patienten
mit Diarrhoe bei AIDS oder ARC. Keine wei-
tergehenden Aussagen moglich.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die flr die aus-
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28.

29.

30.

31.

32.

fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Christ HW. Hyperbare Medical Ozon-
Therapie bei Neurodermitis. Medical Ozon
Journal 1991; 91(11):20-22.

Kommentar: Beschreibung der Neurodermi-
tis und Empfehlung eines Therapieschemas,
das u.a. die Verabreichung von Eigenblut
und Urin beinhaltet, die mit Ozon behandelt
wurden. Diskussion der Wirkhypothese. Kei-
ne aussagekraftigen Daten.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Coppola L, Guinta R, Verrazzo G, Luongo C,
Sammertino A, Vicario C et al. Influence of
ozone on haemoglobin oxygen affinity in
type-2 diabetic patients with peripheral vas-
cular disease: In vitro studies. Diabete et
Metabolisme 1995; 21(4):252-255.
Kommentar: An Blut von 20 Typ-2-
Diabetikern mit peripheren GefalRverande-
rungen und 26 gesunden Probanden wurde
der Einfluss eines Sauerstoff-
Ozongemisches mit unterschiedlicher Ozon-
konzentration auf die Sauerstoffabgabe des
Hamoglobins untersucht. Es fand sich in bei-
den Gruppen eine erhéhte Abgabe.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Daschner FD. Hygienische Gefahren bei
Ozontherapie. Deutsches Arzteblatt 1989;
86(25/26-C):1203.

Kommentar: Kurze Notiz: Im Rahmen eines
Sachverstandigengutachtens (Prozel3 wegen
SpritzenabszeR nach Injektion eines Ozon-
Eigenblutgemisches) wurde die Bedienungs-
anleitung von Geraten zur Ozon-Herstellung
Uberprift: Dabei fanden sich teilweise G-
ckenhafte, teilweise falsche Angaben. Den
Anwendern wurde Beratung durch einen Hy-
gieniker bzgl. der Anwendungssicherheit der
Gerate empfohlen.

Daschner FD. Ozontherapie: Infektiologisch
unsinnig, aber hygienisch gefahrlich. tagl
prax 1989; 30:808.

Kommentar: Kurze Notiz: AnlaBlich eines
Prozesses wegen Spritzenabszel nach O-
zontherapie wurde die Bedienungsanwei-
sung eines Gerates zur Herstellung von O-
zon kritische beurteilt: Die darin enthaltenen
Empfehlungen zur Reinigung und Desinfekti-
on der Gerate seien teilweise llickenhaft,
teilweise grundfalsch.

Daschner FD. Hepatitis C and human immu-
nodeficiency virus infection following ozone
autohaemotherapy. European Journal of
Clinical Microbiology and Infectious Diseases
1997; 16(8):620.

Kommentar: Leserbrief, in dem Uber 3 Pati-
enten berichtet wird, die durch eine Ozon-
Eigenblut-Infusion infiziert wurden: 2 Patien-
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33.

34.

35.

36.

ten entwickelten eine Hepatitis C, die dritte
Patientin infizierte sich mit dem Hepatitis C-
Virus und dem AIDS-Erreger HIV. Die Uber-
tragung erfolgte Gber eine Glasspritze, mit
der das Ozon dem Gerat entnommen und
die lediglich ein oder zwei mal taglich bzw.
bei sichtbarer Verunreinigung mit Blut aus-
gewechselt wurde. Ansonsten wurden nur
sterile Einmalartikel benitzt. — Der Beitrag
weist auf Gefahrenquellen der Ozontherapie
hin.

De Benito FJ, Rovira Duplaa G. Topical
ozonotherapy as an alternative to skin graft-
ing in postsurgical slow-healing wounds.
Cirugia Plastica Ibero-Latinoamericana 1994;
20(1):53-57.

Kommentar: Bericht Uber die erfolgreiche
Behandlung von 11 Patientinnen mit schlecht
heilenden Wunden nach chirurgischen Ein-
griffen. Sie erhielten 2 mal wochentlich O-
zonbegasung in absteigender Konzentration,
meist mittels einer Vakuumkammer. Die Au-
toren halten die MaRnahme fiir eine thera-
peutische Option bei Patienten, die einen
neuerlichen chirurgischen Eingriff vermeiden
wollen.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Dehmlow R. Regulationsblockaden und
Therapie am Beispiel der Ozon-Sauerstoff-
Therapien — ein Uberblick. Verdffentli-
chungsdatum unbekannt.

Kommentar: Kongressabstract. Im Rahmen
der o0.g. Therapien entstehe aggregiertes
Humanserumalbumin (HSA). Dieses wirke
als Regulationspharmakon bei Stoffwechsel-
entgleisungen und —erkrankungen aller Art.
Diskussion der potentiellen Moglichkeiten der
Verfahren und des weiteren Forschungsbe-
darfs zur Validierung und Qualitatssicherung.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Dehmlow R. Mechanismen, Prozesse und
Wirkungsweisen von Sauerstofftherapie.
(O2-Mth, Ozontherapie, HOT, UVB) - Ge-
meinsamkeiten und Unterschiede. therapeu-
tikon 1993; 7(11):497-504.

Kommentar: Ubersichtsarbeit zu potentiel-
len Wirkmechanismen und Laborstudien zu
Sauerstofftherapien. Alle vier Therapien zeig-
ten im wesentlichen vergleichbare Wirkun-
gen auf biophysikalischem, hamatologi-
schem, klinisch-chemischem und klinischem
Niveau. Sie l6sten nur bei pathologischen
Zustanden wesentliche Reaktionen aus, die
zu einer Normalisierung pathologischer Pa-
rameter fUhrten. Auch zeigten sie kaum Ne-
benwirkungen. Es werden keine Ergebnisse
kontrollierter klinischer Untersuchungen zum
Beleg mitgeteilt.

Dehmlow R. Ozon-Sauerstoff-Therapien und
Umweltmedizin. Erfahrungsheilkunde 1996;
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37.

45(3):162-167.

Kommentar: Ubersichtsarbeit, in der Haupt-
sache zu Ozon-Therapien.

Dargestellt werden von den Anwendern pos-
tulierte und z.T. nachgewiesene Reaktions-
mechanismen von Ozon- und UV-
Eigenblutbehandlungen, von denen man sich
bei verschiedenen Indikationen bessere the-
rapeutische Ergebnisse erwartet als von
konservativen Behandlungen. Wesentliche
Zwischenschritte seien in den Reaktionskas-
kaden einerseits hochaktivierte Sauerstoff-
spezies und zum anderen aggregierte Hu-
manserumalbumine (Albuminpolymere).
Voraussetzung fir einen Einsatz der Metho-
den sei die hinreichende Objektivierung des
therapeutischen Effekts und die mégliche
Quantifizierung. Nach Ansicht des Autors ist
das aggregierte Humanserumalbumin (HSA)
ein Regulationspharmakon, das u.a. in der
Umweltmedizin erfolgreich eingesetzt wer-
den kénne. Klinische Daten hierfir werden
nicht geliefert.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Di Paolo N, Bocci V, Garosi G, Borelli E,
Bravi A, Bruci A et al. Extracorporeal blood
oxygenation and ozonation (EBOO) in man.
Preliminary report. International Journal of
Artificial Organs 2000; 23(2):131-141.
Kommentar: Die Autoren entwickelten ein
System, das die extrakorporale Ozonisierung
von Blut erméglicht, und testeten es zu-
nachst an Schafen. Nachdem ein Freiwilliger
nach 6 Behandlungen das Verschwinden
zweier grolerer Lipome festgestellt hatte und
sich ein entsprechender Effekt bei einem Pa-
tienten mit M. Madelung mit ausgedehnten
diffusen Lipommassen einstellte, wurde mit
Genehmigung der Ethikkommission eine Pi-
lotstudie an 7 Patienten mit fortgeschrittener
Arteriosklerose (koronarer Herzkrankheit, pe-
ripherer arterieller Verschlusskrankheit) und
Fettstoffwechselstérung durchgefihrt. Die
Behandlung erfolgte uber die Kubitalvenen (4
Pat.) bzw. Uber einen doppelldufigen implan-
tierten Jugulariskatheter und dauerte jeweils
1 Stunde. Der Blutfluss betrug 75 ml/min, die
Ozondosis 15-20 ug/ml Blut. Heparinisierung
verhinderte Thrombenbildung. Jeder Patient
erhielt 2 Behandlungen wochentlich, insges.
14. Berichtet wird Uber eindrucksvolle objek-
tive und subjektive Verbesserungen und feh-
lende Nebenwirkungen. Die Autoren flhren
dies darauf zuriick, dass mit ihnrem System
der extrakorporalen Ozonisierung (EBOO)
bis zu 9000 ml Blut pro Woche behandelt
werden konnen statt nur 500 wie bisher.
Derzeit wirden in vitro-Tests und Studien an
Menschen durchgefiihrt, um den Wirkme-
chanismus zu klaren.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
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39.

40.

41.

Diehm C, Rechtsteiner HJ. Die Ozonthera-
pie. Wer heilt, hat recht? Miinchen, Bern,
Wien: 1989: 8-39.

Kommentar: Umfassende kritische Uber-
sichtsarbeit. Nach einer Darstellung der all-
gemeinen, chemischen und biochemischen
Eigenschaften des Ozons wird die Geschich-
te der Ozontherapie geschildert. Die heute
gebrauchlichen Anwendungsformen werden
unter die Lupe genommen hinsichtlich Wirk-
theorien zu den beanspruchten Indikationen,
Technik, Dosierung, Therapieresultaten und
unerwinschten Wirkungen. Die Autoren fan-
den keine uberzeugenden Belege fir die po-
stulierte Wirksamkeit und dulRerten grof3e
Bedenken wegen schadlicher Effekte und
Nebenwirkungen. Sie kritisieren ,Spekulation
und Willkur" hinsichtlich Indikationsliste, Um-
gang mit Applikationsart und Dosierung, mit
theoretischen Erorterungen oder mit der Do-
kumentation von Wirkungen und Nebenwir-
kungen.

Dorstewitz H. Ozon-Sauerstofftherapie bei
organischen Gefalerkrankungen. euromed
1983;4-198.

Kommentar: Bericht (iber Therapieerfolge
mit intraarterieller Insufflation von 5-10 ml ei-
nes 02/03-Gasgemisches in einer Konzen
tration von zirka 7,0 bis 33 ug/ml an 232 Pa-
tienten mit peripherer arterieller Verschluss-
krankheit der Stadien | bis IV nach Fontaine.
Eine Einzelkasuistik. Bei sachgemaRer An-
wendung kénne eine Gasembolie sicher
vermieden werden. Keine (berprifbaren Da-
ten.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Dorstewitz H. Ozon-Sauerstoff-Therapie -
Eine Einflihrung. Arztezeitschr f Naturheilverf
1992; 33(11):909-913.

Kommentar: Darstellung der verschiedenen
Formen der Ozon-Sauerstoff-Therapie (lokal,
parenteral) und Diskussion moglicher Wirk-
mechanismen und unterschiedlicher Dosie-
rungen. Allgemeine Ubersicht ohne Uiber-
prifbare Angaben zu therapeutischen Effek-
ten und Nebenwirkungen. Allerdings wird die
intravendse Injektion wegen nicht auszu-
schlieBender Nebenwirkungen als obsolet
abgelehnt, wahrend die intraarterielle Injekti-
on unter den parenteralen Anwendungen
aufgefiihrt wird.

Veréffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die flr die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Dorstewitz H. Periphere arterielle Durchblu-
tungsstorungen. In: Beck EG, Viebahn-
Hansler R, editors. Ozon-Handbuch. 1995: 1-
7.

Kommentar: Ubersichtsarbeit mit Diskussi-
on der ,Hauptindikationen" fiir die niedrig do-
sierte systemische Ozon-Behandlung sowie
Beschreibung verschiedener Anwendungs-

42.

43.
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formen. Bei besserer Kenntnis tber den Wir-
kungsmechanismus des Ozons und verbes-
serter Applikationstechnik in Form der extra-
korporalen Blutbehandlung wird die intrava-
sale Ozon-Anwendung (auch die intraarte-
rielle in die A. femoralis) als obsolet bezeich-
net. Nach den bisherigen Erfahrungen und
dem heutigen Kenntnisstand sei die Ozon-
therapie in der Lage, einzelnen Faktoren der
gestorten Mikrozirkulation entgegenzuwirken,
aber: ,Leider mull gesagt werden, dass trotz
vielfaltiger positiver Erfahrungen und einer
groRen Anzahl von ermutigenden For-
schungsergebnissen die Ozon-Therapie
noch nicht durch randomisierte, plazebo-
kontrollierte Doppelblindstudien abgesichert
werden konnte".

Veroéffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Eberhardt HG. Die rektale Ozonapplikation
als Grundlage fur eine erfolgreiche Immun-
modulation. Arztezeitschr f Naturheilverf
1990; 31(4):305-309.

Kommentar: Bericht Uber ,empirisch ge-
wonnene Erfahrung, dass das Immunsystem
des Menschen auf Stimulationsreize nur
dann im Sinne der Therapie positiv reagiert,
wenn der Organismus systematisch Uber die
Zeit mit Oxydationspotentialen ,aufgeladen"
wird." Dabei habe sich die rektale Applikation
von Ozon-Sauerstoffgemischen als Mittel der
Wahl erwiesen. In einer ,Praxisstudie" (1980-
1988) an Patienten mit Neurodermitis wur-
den 77,4% (48/62 Falle) der mit langfristig
durchgefiihrten rektalen Ozoninsufflationen
zusétzlich zur Elektroakupunktur, Symbiose-
lenkung und Autovakzinetherapie behandel-
ten Patienten als ,klinisch geheilt" eingestuft.
Keine nachprifbaren Daten.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Eberhardt HG. Neurodermitis; Ergebnisse
einer Langzeitstudie. therapeutikon 1990;
4(10):545-550.

Kommentar: Der Autor kam auf Grund lang-
jahriger empirischer Forschungsarbeit zu
dem Schluss, dass die Ursache atopischer
Erkrankungen im Darm lokalisiert werden
musse. Die Neurodermitis sei das Ergebnis
einer Systemintoxikation. Als Folge eines
gestorten Gleichgewichts der intestinalen
Mikroflora. Jede Systemintoxikation behinde-
re den Transport des Sauerstoffs von der
Lunge in das Gewebe, und zwar unabhangig
von den daran beteiligten Toxinen. Dies ha-
be einen zweifachen Mangel zur Folge, und
zwar an geweblich fixiertem Sauerstoff und
einen ,allgemeinen Vitalstoffmangel", insbe-
sondere an Vitaminen der B-Reihe. Daher
misse das Therapiekonzept aus zwei Kom-
ponenten bestehen, aus Substitution und
Stimulation. Aufgefiihrt werden 4 Komponen-
ten, wie sie sich auch bei anderen chroni-
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44.

45.

schen Krankheiten wie M.Crohn bzw. Colitis
ulcerosa bewahrt hatten: orale Kontaminati-
on mit ,symbiostauglichen” Lebendbakterien
(Symbioselenkung bzw. mikrobiologische
Therapie), rektal applizierte Ozon-
Sauerstofftherapie in verschiedenen Modifi-
kationen; oral, trans- oder subcutan prakti-
zierte Stimulation mit hitzeinaktivierten Auto-
Coli-Vakzinen und hochdosierte, parenteral
applizierte Therapie mit den Viltaminen B-
Komplex und C. Nach dieser Behandlung
seien 48/62 (77,4%) Patienten als geheilt
eingestuft worden. Nachprifbare Daten hier-
fur werden nicht vorgelegt. Kein Nachweis
einer therapeutischen Wirksamkeit rektaler
Ozoninsufflationen im Rahmen eines kom-
plexen Therapieschemas. (Anlage zur SN
der GOS)

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Eberhardt HG. Fehler des einzelnen nicht
der Methode anlasten. Fortschr Med, 1997;
115(25):51.

Kommentar: Leserbrief des damaligen Pra-
sidenten der ,Gesellschaft fur Ozon- und
Sauerstoffanwendung in Medizin und Tech-
nik e.V." zu einem kritischen Beitrag, in dem
vor einer Infektionsgefahr durch Ozonthera-
pie gewarnt wurde: Ubertragung von Krank-
heitserregern durch Sauerstoff-Ozontherapie
sei ein Kunstfehler, aber nicht der Methode
anzulasten.

Eberhardt HG, Eschmann K. Die Effizienz
einer ozonkombinierten Immunmodulation
bei Neurodermitis. Eine retrospektive Lang-
zeitstudie. Erfahrungsheilkunde 1998;
47(4):248-252.

Kommentar: Siehe Einzelauswertung!
Publikation einer retrospektiven Studie auf
der Basis einer Patientenbefragung uber die
Entwicklung krankheitsspezifischer Sympto-
me bei Neurodermitis nach Anwendung ei-
nes komplexen Behandlungsschemas, be-
stehend aus 1) oraler Applikation von ,sym-
biosetauglichen" Mikroorganismen (mikrobio-
logische Therapie), 2) Beseitigung der Reak-
tionsstarre durch Zufuhr von Sauerstoff-
Ozongemischen (als Darminsufflation bzw.
Eigenblutbehandlung) sowie durch Substitu-
tion von Magnesium, Zink und Selen, 3) Im-
muntraining durch eine Autovakzine, einem
aus Stuhlflora hergestelltem Impfstoff, beste-
hend aus hitzeinaktivierten Keimen der Coli-
spezies. Auch wenn der Autor argumentiert,
das beschriebene therapeutische Regime sei
schrittweise Uber einen Zeitraum von 20 Jah-
ren entwickelt worden und es sei der strikte
Grundsatz befolgt worden, von einer in ihrer
Wirkung bekannten Basistherapie ausge-
hend jeweils nur einen Parameter am Ge-
samtkonzept zu &ndern, gelingt es ihm nicht,
die von ihm selbst befiirchtete ,diskriminie-
rende Kritik" zu widerlegen, dass hier ein
komplexes Behandlungskonzept auf dem
Prifstand stand und deshalb véllig unklar
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46.

47.

48.

49.

bleiben muB, welcher der einzelnen Kompo-
nenten die evaluierten Behandlungsergeb-
nisse zuzuschreiben sind.

Eble MJ, Lohr F, Wannenmacher M. Oxygen
tension distribution in head and neck carci-
nomas after peroral oxygen therapy [ab-
stract]. Onkologie 1995; 18(2):136-140.
Kommentar: Abstract tiber eine Untersu-
chung an Gewebsschnitten von 6 Karzinom-
patienten, denen man sauerstoffangereicher-
tes Wasser verabreicht hatte, um eine Ge-
webshypoxie im Tumor zu beseitigen und so
eine Resistenz gegen Strahlentherapie zu
beseitigen. Lediglich bei einem Patienten war
durch die perorale Sauerstofftherapie (POT)
ein deutlicher Anstieg der Sauerstoffspan-
nung im Gewebe zu erzielen. Kein Zusam-
menhang mit der Ozontherapie zu erkennen.

Egert G. Auswertung des Gutachtens des
Modellversuchs "unkonventionelle Krebsbe-
handlung" in der onkologischen Tagesklinik
Dr. Wurms, Diisseldorf. 9-6-1994.
Kommentar: ,Nahezu jeder Patient wird mit
Ozon behandelt" — im Rahmen eine komple-
xen Behandlungskonzeptes. Der Gutachter
weist darauf hin, dass die vorliegende de-
skriptive Analyse nicht geeignet sei, die ein-
zelnen alternativen Behandlungsverfahren
kritisch zu evaluieren. Auch sei z.B. die In-
sufflation von Gasen (Ozon) vom NUB-
Ausschuss negativ beurteilt worden. Der vor-
gelegte Auszug aus einem Gutachten soll
vermutlich nach Meinung der SNGOS die
Akzeptanz der Ozontherapie im Bereich der
Komplementarmedizin belegen. Verwertbare
Aussagen zur Ozontherapie sind dem Text
nicht zu entnehmen. (Anlage zur SN der
GOS)

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Eisenmenger W. Zur Ozontherapie. In: Oe-
pen |, Prokop O, editors. Auenseitermetho-
den in der Medizin. Urspriinge, Gefahren,
Konsequenzen. Darmstadt. Darmstadt: 1986:
195-200.

Kommentar: Kritische Ubersichtsarbeit ei-
nes Rechtsmediziners zur Ozontherapie mit
Wertung der postulierten Therapieeffekte
und —erfolge, insbesondere aber Diskussion
der Nebenwirkungen und Risiken. Der Autor
setzt sich detailliert mit der Dissertation von
Jacobs zu dieser Problematik auseinander
und stellt 16 Einzelfalle mit gravierenden und
z.T. tédlichen Folgen einer Ozontherapie vor.

Ernst E. Die Ozontherapie ist noch nicht
genulgend belegt. Fortschr Med, 1997,
115(25):52.

Kommentar: Schlusswort zu einer Serie von
Leserbriefen. Der Verfasser hatte einen kriti-
schen Kommentar zu einer Verdffentlichung
im Lancet Gber Nebenwirkungen von Ozon-
therapie und UVB verfasst und daraufhin
selbst drei diesen Kommentar kritisierende
Briefe erhalten. Er geht auf die vorgetrage-
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50.

51.

52.

nen Argumente ein und stellt fest, dass Da-
ten, die eine mikrobizide Wirkung von Ozon
in vivo (Abtoétung von Hepatitisviren) zeigten,
schlichtweg nicht existierten. Auch wenn
man zugute halte, dal die Ozontherapie in
den Handen der Arzte weniger geféhrlich sei
als bei Heilpraktikern, bleibe immer noch die
nicht belegte Wirksamkeit. Auch kdnne man
der Medizin nicht vorwerfen, sie ignoriere
positive Befunde, wenn keine Literatur daflr
angegeben werde. Die Behandlungsformen
seien also mit Risiken verbunden, die durch
keinen belegbaren Nutzen aufgewogen wiir-
den. Dies bedeute aus seiner Sicht, sie seien
obsolet.

Verdéffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Gber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Ernst E. Zu den Arbeiten von Bocci und Beck
et al.[Kommentar]. Forsch Komplementar-
med 1998;(5):76-77.

Kommentar: Der Verfasser hatte einen kriti-
schen Kommentar zu einer Verdéffentlichung
im Lancet Uber Nebenwirkungen von Ozon-
therapie und UVB verfasst und daraufhin
selbst drei diesen Kommentar kritisierende
Briefe erhalten. Er geht auf die vorgetrage-
nen Argumente ein und stellt fest, dass Da-
ten, die eine mikrobizide Wirkung von Ozon
in vivo (Abtétung von Hepatitisviren) zeigten,
schlichtweg nicht existierten. Auch wenn
man zugute halte, dal die Ozontherapie in
den Handen der Arzte weniger geféhrlich sei
als bei Heilpraktikern, bleibe immer noch die
nicht belegte Wirksamkeit. Auch kénne man
der Medizin nicht vorwerfen, sie ignoriere
positive Befunde, wenn keine Literatur dafir
angegeben werde. Die Behandlungsformen
seien also mit Risiken verbunden, die durch
keinen belegbaren Nutzen aufgewogen wiir-
den. Dies bedeute aus seiner Sicht, sie seien
obsolet.

Fahmy Z. Ozon-Sauerstoff-Therapie in der
Rheumatologie. OzoNachrichten 1982;
1(3):62.

Kommentar: Siehe Einzelauswertung!
Berichtet wird tGber 136 Patienten, die mit in-
traartikularen Ozonapplikationen behandelt
wurden. Damit seien in der Synovialflissig-
keit von Patienten mit chronischer Polyarthri-
tis bzw. Kniearthrose charakteristische Ver-
anderungen sowie klinische Verbesserungen
erzielt worden. Die Veranderungen werden
an Einzelfallen anhand von Graphiken und
Tabellen dargestellt. Die Zahlenangaben zu
den bei den einzelnen Indikationen behan-
delten Patienten sind widersprichlich, die
Prozentberechnungen nicht exakt, bei Gra-
phiken fehlen Legenden: Keine verwertbaren
Daten.

Fahmy Z. Statistische Auswertung Uber 10-
jahrige Erfahrungen mit der Ozontherapie bei
Erkrankungen des rheumatischen Formen-
kreises. OzoNachrichten 1985; 4(3/4):79-81.
Kommentar: Siehe Einzelauswertung!

32

53.

54.

Ausgewertet wurden u.a. die Aufteilung der
verschiedenen mit Ozon behandelten rheu-
matischen Erkrankungen, die Relation der
einfachen zur kombinierten Ozontherapie bei
verschiedenen rheumatischen Erkrankungen
und eine Wiederholungstherapie nach einem
bzw. mehreren Jahren bei entziindlichen und
nicht-entztindlichen rheumatischen Erkran-
kungen. Die Autohaemotherapie wurde ofter
bei chronischer Polyarthritis praktiziert als bei
degenerativen Erkrankungen, bei denen hau-
figer intra- und periartikulare Ozoninjektionen
und Lokalapplikationen eingesetzt wurden. In
dem ausgewerteten Zeitraum habe die Zahl
der mit den verschiedenen Indikationen be-
handelten Patienten kontinuierlich zuge-
nommen. Die Ozontherapie habe in der ei-
genen Kilinik einen festen Platz und sei nicht
mehr wegzudenken. Es finden sich keine
verwertbaren Daten zum Nutzen der Ozon-
therapie bei Erkrankungen des rheumati-
schen Formenkreises.

Fahmy Z. Die Behandlung der Kniearthrose
mit Ozon. OzoNachrichten 1987; 6(1/2):43-
47.

Kommentar: Der Autor empfiehlt (wiederhol-
te) gezielte Ozoninjektionen mit oder ohne
Anaesthetikum bei Gonarthrosen an typi-
schen Schmerzpunkten. Damit erreiche man
Linderung der Schmerzen und Funktionsver-
besserung bei Steh- und Gehfahigkeit. Ne-
ben detaillierter Darstellung der gesamten
Anatomie des Kniegelenkes werden Dosie-
rungsempfehlungen zur Behandlung von
~Stummarthrose", Reizarthrose und aktivier-
ter Arthrose gegeben .Es werden keine Da-
ten geliefert, die die beschriebene Vorge-
hensweise begriinden kénnten.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die flr die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Fodor L. Sauerstoffstatus — Sauerstoffthera-
pie. Arztezeitschr f Naturheilverf 1991;
32(12):1012-1018.

Kommentar: Berichtet wird u.a. Uber je eine
Gruppe von 10 Patienten mit Karzinomen
bzw. peripherer AVK, die zehnmal im Ab-
stand von zwei Tagen eine kombinierte Sau-
erstoff-Inhalationstherapie mit ionisiertem
Sauerstoff (8 I/min, 15 min lang) und an-
schlieBender Ozonapplikation (jeweils 250
Gamma Ozon in 100 ml Blut — sog. ,Groflke
Blutwasche") erhielten. Am Ende der Thera-
pie sei es zu einem signifikanten Anstieg der
Sauerstoffsattigung, der Sauerstoffkonzent-
ration und — hochsignifikant — des Sauer-
stoffpartialdruckes gekommen. Die Arbeit
ermoglicht keine Bewertung des therapeuti-
schen Nutzens der angewandten Mal3neh-
men, hier konkret der Ozontherapie.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
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55. Fodor L. Ozontherapie kann Hepatitis C nicht therapie. Berechtigterweise Forderung nach
Ubertragen. Fortschr Med, 1997; 115(25):51. einer kontrollierten Langzeitstudie an einer
Kommentar: Leserbrief zu einem kritischem groRen Zahl von Patienten als einzig gang-
Beitrag lber Infektionsgefahr durch Ozonthe- barem Weg.
rapie. Hierbei handle es sich um Falschaus- . .
sagen: Eine Ozontherapie kénne unter kei- 59. Gabriel C, Blauhut B, Gregl R Schneewgel.s
nen Umstanden das Hepatitis-C-Virus Gber- ?; ki/oogzgoennedggr:\gﬁ;f:tsgglzzltgrl.'ogzzzpbal‘ggz
tragen wegen der sehr stark ausgepragten ) - :
ot Lot SO
Gebrauchs von Einmalartikeln. Bei der UVB- L . ’
Therapie kénne es unter Umstanden zur U- die wahrend einer Oz_onbeha_n_dlung durch
bertragung von Krankheitserregern kommen. einen Heﬂgraktlk_er mit Hepatitis C infiziert

wurden. Funf weitere, unter denselben Um-

56. Franzini M, Bignamini A, Micheletti P, standen erfolgte Infektionen seien bereits ge-
Valdenassi L, Agostini G, Richelmi P et al. richtsbekannt.

Subcutaneous oxygen-ozone therapy in in-

durative hypodermatitis and in localised li- 60. Garber GE, Cameron DW, Hawley-Foss N,

podystrophies: A clinical study of efficacy Greenway D, Shanngn ME. The use of .

and tolerability. Acta Toxicologica et Thera- ozo_ne-treat_ed blood n the therapy of HIViin-
; . . fection and immune disease: a pilot study of

peutica 1993; 14(4):273-288. .

Kommentar: Die lokale Ozoninjektion erziel- Safe“_/ and.efﬁcacy [see comments]. AIDS

te bei den untersuchten Indikationen signifi- 1991; 5(8)'961'_984' . |

kant bessere Ergebnisse hinsichtlich der Kpmmentar. Siehe .Elnzelelluswertlung.

Zielparameter (Umfang der befallenen Kor- Eine place.bokqntrolllert.e.P|IotstUQ|e zur .O'

perregion, Hauttemperatur) als die Gelbe- zonthergple bei HIV-Infizierten _zelgte keine

handlung. Trotz der unangenehmen lokalen Nebenwwkungen, aber auch keine therapeu-

Empfindungen hielten die Patienten die wo- tischen Effelde.

chentlich 1-2 Mal erfolgenden Injektionen far 61.  Gabelein K. Therapeutische Eigenschaften

akzeptabler als eine taglich 3 Mal erforderli- der aus Ozongas gebildeten organischen

che Gelanwendung. Die Arbeit Iasst etliche Ozonide. Erfahrungsheilkunde 1974;

fur die Bewertung wichtige Fragen offen, z.B. 23(5):167-173.

nach der Zuteilung der Patienten zu den Be- Kommentar: Es werden die chemischen Ei-

handlungsgruppen, den befallenen Kérper- genschaften verschiedener organischer O-

regionen (Veranderung des Umfangs als zonide aufgezeigt und therapeutische An-

Zielkriterium!), Verblindung der Auswerter wendungsméglichkeiten (auch in der Onko-

hinsichtlich der erfolgten Therapie etc. Somit logie) diskutiert. Keine klinisch relevanten

ist keine abschlieRende Bewertung maoglich. Daten.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-

samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus- samkeitsnachweis. Kein liber die fiir die aus-

fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- fihrliche Einzelauswertung ausgewéhlte Lite-

ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

57.  Friedrich M, Springer F, Tilscher H. Ozonthe- 62.  Gabelein K. Eine ganz besondere Qualitét
rapie: Eine Behandlungsmethode bei Wund- der Ozonverbindungen. Erfahrungsheilkunde
heilungs- und Durchblutungsstérungen des 1979; 26(5):203-209.

FuBes? Orthopé&dische Praxis 1981; Kommentar: Ubersichtsarbeit zu Ozonwir-
17(10):828-830. kungen und méglichen therapeutischen Ef-
Kommentar: 4 Kasuistiken von «Problempa- fekten einzelner Ozonide. Einzelfallkasuisti-
tienten», deren FuRwunden unterschiedlicher ken.
Genese trotz intensiver Behandlung nicht Veréffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
abgeheilt waren. Eine lokale Behandlung mit samkeitshachweis. Kein iber die fiir die aus-
einem Ozon- Sauerstoff-Gemisch ergab ei- fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
nen positiven Effekt beziiglich Wundreini- ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
gung, aber auch in der Phase der Wundre- )
generation. Dies scheine somit eine Berei- 63.  Green S. Oxygenation Therapy: Unproven
cherung in der Behandlung von Wunden mit Treatments for Cancer and AIDS. The Scien-
gestdrtem Heilungsverlauf darzustellen. tific Review of Alternative Medicine 1998;
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- 2(1):6-12. . N ) .
samkeitsnachweis. Kein (iber die fiir die aus- Kommentar: Kritische Ubersichtsarbeit. Be-
flhrliche Einzelauswertung ausgewéhite Lite- reits die theoretischen Grundlagen fir einen
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Einsatz von Ozon- und Sauerstofftherapien
bei den genannten Indikationen seien falsch.
58. FlieRl HS. Ozon bei AIDS. Vielversprechen- Ein Wirksamkeitsnachweis habe trotz teil-

de Therapie oder Scharlatanerie? Z Allge-
meinmed 1991; 67:1334-1336.
Kommentar: Kritische Arbeit zum klinischen
Einsatz der Ozontherapie bei HIV-Infizierten
lediglich aufgrund von In-vitro-Tests. Bericht
Uber zwei Todesfalle kurz nach einer Ozon-
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weise jahrzehntelanger Anwendung nicht er-
bracht werden kénnen.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
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65.

66.

67.

Grundner HG, Bauer E, Tramen G, Utesch
E. Tierexperimentelle Untersuchungen iber
die Anwendung von Ozon auf unbestrahlte
und bestrahlte Tumoren; I. Intravenose O-
zonbehandlung des Crocker Sarkoms 180
und des Ehrlich-Karzinoms der weilRen
Maus. Strahlentherapie 1976; 151(4):372-
381.

Kommentar: Die Ergebnisse liefern keine
Begriindung fir den Einsatz der Ozonthera-
pie bei menschlichen Tumorleiden.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Gber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Grundner HG. Tierexperimentelle Untersu-
chungen tber die Anwendung von Ozon auf
unbestrahlte und bestrahlte Tumoren; Ill.
Ehrlich-Aszites-Karzinomzellen in vitro.
Strahlentherapie 1976; 151(5):480-486.
Kommentar: Nach Ansicht der Untersucher
beruht die Verstarkung der Strahlenwirkung
durch Ozon, aber nur bei ausreichend lang-
dauernder und direkter Einwirkung auf Tu-
morzellen, auf einem Zusammenwirken
zweier fur sich allein wirksamer zellschadi-
gender Mechanismen, die vermutlich ge-
meinsame Primarreaktionen auf molekularer
Ebene im biologischen Objekt auslésen. Fir
weitere Untersuchungen Uber den Anteil von
Ozon an der Gesamtwirkung bei Kombinati-
on mit Bestrahlung mussten Gber den globa-
len Parameter der reproduktiven Integritat
von Tumorzellen hinaus vergleichende Un-
tersuchungn uber die Wirkung auf die DNS-
Synthese, die Zellteilung und den intrazellu-
laren Stoffwechsel vorgenommen werden. —
Auch diese Ergebnisse kdnnen keine Be-
griindung fiir eine Ozontherapie bei mensch-
lichen Tumoren liefern.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Grundner HG, Erler U. Tierexperimentelle
Untersuchungen uber die Anwendung von
Ozon auf unbestrahlte und bestrahlte Tumo-
ren; Il. Ehrlich-Asziteskarzinom in vivo.
Strahlentherapie 1976; 151(6):522-529.
Kommentar: Die tierexperimentellen Ergeb-
nisse liefern keine Grundlage fiir den Einsatz
der Ozontherapie bei menschlichen Tumo-
ren.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die flr die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Hansler J, Weiss H. Beitrag zum Unterschied
zwischen HOT und Ozontherapie mit dem
Ozonosan. Erfahrungsheilkunde 1976;
25(5):185-188.

Kommentar: Vergleichende Laboruntersu-
chungen Uber die mit dem Ozonosangerat
bei der Ozontherapie bzw. mit drei verschie-
denen Geraten bei der HOT erzeugten O-
zonmengen. Keine konkreten Daten zu indi-
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68.

69.

70.

kationsbezogener klinischer Wirksamkeit.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Herget HF, Jacobs MT. Zwischenfalle und
typische Komplikationen in der Ozon-
Sauerstoff-Therapie. Gesundheitspolitische
Umschau 1982;(11):83-84.

Kommentar: Zusammenfassende Darstel-
lung der Ergebnisse einer Umfrage der ,Arzt-
lichen Gesellschaft fir Ozontherapie e.V."
bei Ozontherapeuten bzgl. beobachteter
Therapiezwischenfalle. - 644 Therapeuten
(etwa 25% aller Angeschriebenen) gaben an
384.775 Patienten mit Ozon behandelt zu
haben (Mindestanwendungszahl von
5.579.238 Ozonanwendungen ) und melde-
ten 336 Zwischenfalle. Bei 33% der Zwi-
schenfalle liege zwar ein zeitlicher, nicht aber
ein kausaler Zusammenhang mit der Ozon-
therapie vor. Das Gros der Zwischenfalle sei
auf fehlerhafte und unsachgeméafie Anwen-
dung der Ozontherapie zurlickzufiihren. Die
intravendse Ozontherapie habe sich als die
»Zwischenfalltrachtigste" Applikationsart er-
wiesen und sei daher als ein Kunstfehler zu
werten. - Die Qualitat der Umfrage ist an-
hand der Zusammenfassung nicht zu beur-
teilen. Die Aussagekraft ist jedoch durch die
geringe Rucklaufquote eingeschrankt.

Hernandez F, Menendez S, Wong R. De-
crease of blood cholesterol and stimulation of
antioxidative response in cardiopathy pa-
tients treated with endovenous ozone ther-
apy. Free Radical Biology and Medicine
1995; 19(1):115-119.

Kommentar: Summarische Darstellung der
nach 5 bzw. 15 Behandlungen mit intravend-
ser grof3er Ozon-Eigenblut-Therapie (200 ml
Blut mit 50 mg/ml O3/02Gemisch ) beobach-
teten Veranderungen der o.g. Laborparame-
ter. Keine Aussage Uber therapeutische
Wirksamkeit bzw. Langzeiteffekte moglich.
Angaben Uber sonstige therapeutische Maf3-
nahmen.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

HernuR P, Miiller-Tyl E, Seitz W. Uber den
Ozoneffekt bei der Bestrahlung maligner
Tumoren im Tierexperiment. Fortschritte auf
dem Gebiet der Rontgenstrahlen und der
Nuklearmedizin. Réntgenkongrel 1973
1974; Beiheft.

Kommentar: Tierversuche; keine Erkennt-
nisse uber klinische Wirksamkeit beim Men-
schen: 100 Ratten nach Tumorverimpfung
am linken Oberschenkel (Walker-
Karzinosarkom), wurden in 6 gleich gro3e
Gruppen (?) aufgeteilt und erhielten ab ei-
nem Tumordurchmesser von 2,5 cm Strah-
lentherapie der betroffenen Extremitat und
knapp vorher zusatzlich entweder reinen
Sauerstoff bzw. Sauerstoff-Ozongemische
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71.

72.

73.

mit unterschiedlicher Ozonmenge intramus-
kular oder intraperitoneal. Bei den mit Ozon
behandelten Tieren trat die Tumorregression
friher und bereits bei einer geringeren Tu-
morgréRe auf. Die Ergebnisse waren signifi-
kant. Die intraperitoneale Applikation schien
wirksamer zu sein (nicht signifikant). Die Au-
toren nehmen an, dass eine Zusatztherapie
mit einem Ozon-Sauerstoffgemisch zu einem
Sensibilisierungseffekt flhrt.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

HernulR P, Muller-Tyl E, Wicke L. Intramus-
kuldre und intravendse Ozon-Sauerstoff-
Injektionsbehandlung in der gynékologischen
Strahlentherapie aufgrund tierexperimenteller
Untersuchungen. Erfahrungsheilkunde 1974;
23(5):176-178.

Kommentar: Grundlage der klinischen An-
wendung von Ozon-Sauerstoffgemischen
bildeten die unter der vorhergehenden Ziffer
referierten Tierexperimente, wobei Wider-
spriche hinsichtlich der Zahlenangaben auf-
fallen. Summarischer Bericht tiber zwei Kol-
lektive von Patientinnen mit nicht weiter diffe-
renzierten Genitalkarzinomen
/gynakologischen Malignomen. Verabreicht
wurden taglich unmittelbar vor der Teleko-
baltbestrahlung Ozon-Sauerstoffgemische:
entweder 10 ccm mit einer Konzentration von
24 gamma Ozon/ccm intramuskular oder an-
fangs 20 ccm, spater 10 ccm Gasgemisch
mit einer Konzentration von 75 gamma/ccm
intravends. Die Dosisreduktion erfolgte we-
gen Ubelkeit und Hustenreiz bei einigen Pa-
tientinnen. Man habe eine auffallende Be-
schwerdefreiheit und sehr gute priméare The-
rapieerfolge beobachtet. Die pauschalen An-
gaben erméglichen keine Wertung. Ver-
gleichskollektive fehlen.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Hildebrand HE. Lehren aus einem Ozonthe-
rapie-Todesfall. medwelt 1987; 38:1228-
1231.

Kommentar: Kritischer Beitrag tUber das Ri-
sikopotential von paramedizinischen Metho-
den (,AuRenseitermethoden"), hier konkret
der Akupunktur und der Ozon-Eigenblut-
Therapie, und einer Behandlung durch Heil-
praktiker.

Hoppe G. Der Ozoneinflul auf Tumorwachs-
tum und Bestrahlungseffekt (Experimente am
soliden Ehrlich-Tumor). Erfahrungsheilkunde
1974; 23(5):159-165.

Kommentar: An insgesamt 820 weiblichen
Albinomausen mit implantiertem Ehrlich-
Tumor wurden die Effekte von Olfutter (un-
gesattigte Fettsduren), Ozon in verschiede-
ner Dosierung (0,007; 0,07 und 0,7 Gamma
Ozon/g Korpergewicht) und einer einmaligen
Teilkorperbestrahlung von 200 R auf das
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74.

75.

76.

Tumorwachstum einzeln und in Kombinatio-
nen gepriift. Die angenommenen radiomime-
tischen Effekte von ungesattigten Fettsauren
bzw. Ozon und die z.T. beobachtete Wachs-
tumshemmung unter einzelnen Kombinatio-
nen bei insgesamt widerspruchlichen Ergeb-
nissen lassen keine Rickschlisse auf eine
therapeutische Wirksamkeit bei menschli-
chen Tumorleiden zu.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Jacobs MT. Zwischenfalle und typische
Komplikationen in der Ozon-Sauerstoff-
Therapie (Auszug aus der Dissertati-
on).Arztliche Gesellschaft fiir Ozontherapie
e.V. Osterreichische Arztliche Gesellschaft
fir Ozontherapie: Kongre3-Bericht zur O-
ZON-Therapie-Tagung am 5. und 6. Novem-
ber 1981 in Baden-Baden. 20-26. 1981.
Kommentar: Vortragstext, basierend auf
den im Rahmen einer Dissertation erhobe-
nen Ergebnissen einer Umfrage unter Ozon-
therapeuten. 644 Meldungen (Ricklaufquote
etwa 25 %) ergeben 336 Zwischenfalle bei
Schatzungen von 384.775 Patienten und
5.579.238 Anwendungen (im Mittel 14.5 pro
Patient) mit einer daraus errechneten Quote
von 0,7 Zwischenfallen auf 100.000 Anwen-
dungen. 19= (56 %) der gemeldeten Zwi-
schenfalle werden auf mangelnde Kenntnis-
se, Unerfahrenheit und Zeitmangel der The-
rapeuten zurickgefuhrt. Nur bei 40 komme
Ozon selbst als auslosender Faktor in Frage.
Es scheint zweifelhaft, dass tatsachlich alle,
insbesondere aber alle gravierenden Ne-
benwirkungen und Todesfalle erfasst wur-
den. Vielmehr ist von einer Dunkelziffer in
nicht abzuschatzender Héhe auszugehen,
wie die Arbeit von Eisenmenger (1986) zeigt.
Zweifel bestehen auch an der Interpretation,
dass viele der schwerwiegenden Nebenwir-
kungen, die gemeldet wurden, ,in keinerlei
Zusammenhang" mit der Ozontherapie ste-
hen. Die Daten ermdglichen keine sichere
Schéatzung der unter Ozontherapie auftreten-
den Risiken.

Jacobs MT. Zwischenfalle und typische
Komplikationen in der Ozon-Sauerstoff-
Therapie. Naturheilpraxis 1982;(3):444-452.
Kommentar: Zusammenfassung der Ergeb-
nisse einer Umfrage unter Ozontherapeuten
(Dissertation, s. Jacobs 1981). Zweifel an der
Interpretation, ob Ozon ursachlich fir die
Zwischenfalle in Betracht kommt oder nicht,
entstehen z.B. bei entsprechender Zuteilung
wenn ,Reaktion auf ,Unbekannt", jedoch mit
Sicherheit nicht Ozon" oder ,Ursache unge-
klart" angegeben werden. Aus der Arbeit las-
sen sich keine zuverlassigen Rickschlisse
auf die tatsachliche Nebenwirkungsquote
ziehen.

Jagow U. Die segmentale und subkutane
Applikation von Ozon-Sauerstoff-Gemischen.
Naturheilpraxis 1991;(5):522-525.
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77.

78.

79.

Kommentar: Aligemeine Empfehlung seg-
mentaler Injektionen von Ozon-Sauerstoff-
Gemischen zur Beeinflussung von ,Regel-
kreisen" bei Stérung verschiedner Organe
als Reiztherapie. Keine klinischen Daten.
Veroéffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Gber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Karlic H, Kucera H, Metka M, Schonbauer M,
Soregi G. Zur Wirkung von Ozon und ionisie-
render Strahlung am In-vitro-Modell--eine Pi-
lotstudie an vier gynakologischen Tumoren.

Strahlenther Onkol 1987; 163(1):37-42. 80.

Kommentar: In-vitro-Tests an Zellkulturen
aus Normalgewebe und vier verschiedenen
gynakologischen Tumoren zur Bestimmung
selektiver zytotoxischer bzw. radiosensitivie-
render Effekte von Ozon. Die Autoren weisen
zum Schluss zu Recht ausdriicklich darauf
hin, dass in klinischen Studien Gberpruft
werden muf3, wieweit die beobachteten Ef-
fekte auch in vivo auftreten und ob Ozon an-
deren radiosensitivierenden Substanzen U-
berlegen ist.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Kief H. Der katalytische Effekt der Ozonthe-
rapie im peripheren Blut - Mdglichkeiten ei-
ner Krebsfriherkennung - Wissenschaftliche
Information des Beirats der Biozon O-
zonthechnik GmbH. 12-10-1983.
Kommentar: Vorstellung eines vom Autor
entwickelten Verfahrens, mit dem man die
~,gesamten Redox-Substanzen" im Serum,
,Redox-Konzentration" genannt, mit der Ubli-
chen apparativen Einrichtung des &rztlichen

Labors (Fotometer) und unter hdchstmaogli- 81.

cher Ausschaltung von Fehlerquellen
bestimmen kdénne. Gemessen werde die Ge-
samtzahl der jodreduzierenden Substanzen,
die sich aus dem fotometrisch erfassten Jod-
verbrauch ergebe. Damit soll man die thera-
peutischen Effekte verschiedener Ozon-
Therapie-Verfahren messen, den Einfluss
verschiedener Antioxidantien bestimmen und
einen signifikanten Unterschied zwischen
Gesunden und Karzinompatienten nachwei-
sen kdnnen.Man hoffe, die andersartige Re-
dox-Reaktion bei malignen Erkrankungen zur
Diagnose von Praecancerosen und manifes-
ten oder okkulten Tumorerkrankungen nut-
zen zu kénnen. Die mitgeteilten Messergeb-
nisse sind widersprichlich. Referenzmetho-
den wurden nicht genannt. Die Sensitivitat
und Spezifitat der Methode sind nicht zu be-
urteilen.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Kief H. Studie Giber chronische Hepatitis und
Ozontherapie. Wissenschaftliche Informati-
on. Herausgegeben vom wissenschaftlichen
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Beirat der Biozon Ozontechnik GmbH. Vor-
sitzender Dr. med. Horst Kief. Biozon. Biozon
1983; 5(1).

Kommentar: 12 Kasuistiken tber den
Krankheitsverlauf bei Patienten mit chroni-
scher Hepatitis unter der Behandlung mit hy-
perbarer Ozontherapie, ,kleinem Eigenblut"
und Neuraltherapie sowie vereinzelt anderen
Malnahmen.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Kief H. Derzeitiger Stand der Behandlung
von HIV-positiven Patienten mit Ozon — eine
Ubersicht. Naturheilpraxis 1988;(9):1043-
1049.

Kommentar: Erfahrungsbericht Gber eine
Fallserie ohne Kontrollgruppe. 9 AIDS- und
15 ARC-Patienten erhielten 44 Tage lang
Ozontherapie. Berichtet wird (iber klinische
Besserungen sowie Anstieg von T4- und T8-
Zellen. Derartige (oft kurzfristige und meist
variable) Veranderungen von Laborparame-
tern sind sehr ,weiche" Bewertungskriterien.
Es besteht keine durchgangige Korrelation
zwischen diesen Parametern und der Uber-
lebenszeit der Patienten, wobei in der vorlie-
genden Untersuchung die Follow-up-Zeiten
sehr kurz waren. Solche relativ kurzfristigen
Fallstudien ohne Kontrollgruppen sind bei
Krankheiten wie der HIV-Infektion mit langen,
wechselvollen Verlaufen Uber viele Jahre
ohne Aussagekraft tiber den Einzelfall hin-
aus.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Kief H. Die Behandlung von Viruserkrankun-
gen mit Ozon. Erfahrungsheilkunde 1988;
37(7):483-446.

Kommentar: Der Autor referiert zunachst
publizierte Berichte Gber Therapieerfolge mit
Ozontherapie bei verschiedenen Viruser-
krankungen und berichtet dann Uber eigene
Erfolge bei 22 Patienten mit chronischer He-
patitis und 24 Patienten mit AIDS bzw. ARC.
Beobachtete Veranderungen von Laborpa-
rametern (Leberwerte bzw. Lymphozyten-
subpopulationen) werden tabellarisch und
graphisch dargestellt. Den positiven Veran-
derungen hatten auch klinische Besserungen
entsprochen. Erfahrungsbericht Gber zwei
Fallserien ohne Kontrollgruppen. Langzeiter-
gebnisse fehlen. Solche relativ kurzfristigen
Fallstudien ohne Kontrollen sind bei Krank-
heiten wie den untersuchten mit langen,
wechselvollen Verlaufen uber viele Jahre,
ohne jegliche Aussagekraft (iber den Einzel-
fall hinaus.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
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83.

84.

85.

Kief H. Anderungen der immunrelevanten
Parameter unter Medical Ozon-Therapie.
Medical Ozon Journal 1991; 91(11):26-27.
Kommentar: Es handelt sich offensichtlich
um einen Vortragstext. Die erwahnten Abbil-
dungen und Diagramme sind nicht enthalten.
Berichtet wird Uber Veranderungen diverser
Laborparameter (z.B. BSG, Immunglobuline)
nach Ozon-Eigenblut-Therapie. Theoretische
Uberlegungen und Verweis auf eigene Publi-
kationen. Keine klinisch relevanten Daten.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Knoch HG, Klug W. Ozon-Sauerstoff-
Therapie der Proktitis. medwelt
1990;(41):371-374.

Kommentar: Nach Tierversuchen (zum
Nachweis der Diffusion von Sauerstoff durch
die Kolonwand) und Untersuchungen an Ge-
sunden (zur Bestimmung von optimaler
Gasmenge, Zeitfaktor und Ozonkonzentrati-
on) wurden 151 an Proktokolitis leidende Pa-
tienten mit rektaler Sauerstoff-Ozon-
insufflation behandelt. Dies sei eine prakti-
kable Methode zur Behandlung der Proktitis
im Stadium | sowie bei Strahlenproktitis. 43
Patienten, deren Behandlung 2 Jahre zuriick
lag, wurde (nachtraglich ?) eine medikamen-
t6s bei gleicher Grundkrankheit behandelte
Kontrollgruppe von 100 Patienten gegentber
gestellt. In der Ozongruppe seien Behand-
lungs- und Arbeitsunfahigkeitsdauer kirzer,
Remissionen haufiger, Behandlungskosten
niedriger, Komplikationen und Rezidive sel-
tener gewesen. Die pauschalen Angaben

ermoglichen keine Bewertung der mitgeteil- 88.

ten Ergebnisse. Prospektiv randomisierte,
kontrollierte klinische Prifungen mit ausrei-
chend langem Follow-up sind erforderlich.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Kohler D. Alternative Behandlungsmethoden
des Asthma bronchiale. Atemwegs- und
Lungenkrankheiten 1995; 21(1):24-29.
Kommentar: In einer kritischen Ubersichts-
arbeit Uber alternative Behandlungsmetho-

den, die beim Asthma bronchiale eingesetzt 89.

werden, wird auch die Ozontherapie aufge-
fuhrt. Der Nachweis einer klinischen Wirk-
samkeit oder die wissenschaftliche Anerken-
nung lassen sich daraus nicht ableiten.

Kriwatkina EV. Dermatologische Erkrankun-
gen und Ozontherapie. Erfahrungsheilkunde
1998; 47(Supp):699.

Kommentar: Kongressabstract Giber die am-
bulante Behandlung von insgesamt 495 Pa-
tienten mit verschiedenen Hauterkrankun-
gen: Herpes (99), Akne (75), Ekzem (64),
Pyodermien (61), Alopezie (42) und diversen
anderen. Heilung oder Besserung sei bei den
verschiedenen Erkrankungen in 40-95 % er-
reicht worden. Keine Bewertung mdéglich der
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86.

87.

nicht Uberprufbaren Angaben moglich.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Lasch J. Die unkonventionelle Ozontherapie.
Arzteblatt Sachsen-Anhalt 1995; 6(3):50-51.
Kommentar: Der Autor, ein Biochemiker, re-
feriert die bekannten Effekte des Ozon auf
molekularer Ebene und warnt vor toxischen
Schaden durch radikalische und nichtradika-
lische Ozonisierungsfolgereaktionen. Er ha-
be nur praklinische Arbeiten und einige we-
nige nicht kontrollierte klinische Studien ge-
funden, die eine Wirksamkeit der Ozonthera-
pie nahelegten. Dringend notwendig seien
kontrollierte klinische Studien an gréReren
Kollektiven zur Wirksamkeit, aber auch Tier-
experimente zu den gesundheitsschadlichen
Nebenwirkungen. Hierfiir gebe es zur Zeit in
der Bundesrepublik keine Arbeitsgruppen.
Eine besondere methodologische Problema-
tik bestehe nicht. Herkdmmliche Studiende-
signs kénnten verwendet werden.

Laudahn D. Ozontherapie - Magie oder Me-
dizin? Teil |: Begriffsbestimmungen und Ap-
plikationsformen. Der Allgemeinarzt
1999;(16):1410-1414.

Kommentar: Ubersichtsarbeit mit Schwer-
punkt auf den Varianten parenteraler Ozon-
therapie und deren Indikationen. Keine Kli-
nisch relevanten Daten.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Laudahn D. Ozontherapie - Magie oder Me-
dizin? Teil Il: Klinische Relevanz, Indikati-
onsgebiete, Praxiseinsatz. Der Allgemeinarzt
1999;(17):1503-1508.

Kommentar: Ubersichtsarbeit mit Darstel-
lung der verschiedenen Formen der externen
und parenteralen Ozontherapie und Angabe
von Indikationen. Eine Kasuistik (Ulcus cru-
ris).

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Linde K. Der Umgang mit kontroversen
Themen[Editorial]. Forsch Komplementar-
med 1998;(5):53.

Kommentar: Der Verfasser pladiert dafur, in
dieser Forschungs-orientierten Zeitschrift ein
Forum auch fir die umstrittensten Themen
zu bieten, wenn sorgfaltig durchgefiihrte
Studien vorgelegt wiirden. Bei Ubersichtsar-
beiten, die keine eigenen Untersuchungen
vorstellten und stark durch Erfahrungen und
Uberzeugungen der jeweiligen Autoren ge-
pragt seien, sei dies weniger eindeutig. Er
bezieht sich auf die im gleichen Heft verof-
fentlichten Arbeiten von Beck et al. und Bocci
zur Ozontherapie, die bei der Begutachtung
und in der Schriftleitung zu erheblichen Dis-
kussionen Anlass gegeben hatten.
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91.

92.

93.

94.

Liath G, Hilmers G, Seitz D, Hopf HC. Hirn-
embolien nach intravasaler Ozon/Sauerstoff-
Therapie. Verh Dt Ges Neurol 1983;(2):509-
511.

Kommentar: Zwei Kasuistiken, in denen
sich noch wahrend der intravasalen Injektion
eines gasférmigen Ozon-Sauerstoff-
Gemisches schwere neurologische Funkti-
onsstérungen entwickelten und trotz Besse-
rung Restschaden bestehen blieben. Ver-
weis auf weitere publizierte Schadensfalle.
Dies spreche gegen die angebliche Harmlo-
sigkeit des Verfahrens . Vielmehr misse
man gegen das Verfahren Bedenken auflern
wegen der Mdglichkeit schwerer, wenn auch
seltener Nebenwirkungen. Der Argumentati-
on der Autoren ist zuzustimmen. Die Arbeit
bestarkt die Zweifel an den von Jacobs er-
hobenen Zahlen.

Marmer RH, Parks S. Ozone treatment in 95.

retinitis pigmentosa: Effect on photo stress
and contrast sensitivity. Annals of Ophthal-
mology - Glaucoma 1998; 30(3):164-166.
Kommentar: Einzelfallkasuistik tber Besse-
rung der o.g. Funktionen nach 15-tagiger in-
travendser Ozontherapie. Keine weiterge-
henden Schllisse moglich.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Marmer RH, Parks S. Ozone treatment in
retinitis pigmentosa: Effect on color percep-
tion and blood gasses. Annals of Ophthal-
mology - Glaucoma 2000; 30(3):161-163.
Kommentar: Einzelfallkasuistik. Bei einer
Frau, die sich wegen einer Retinitis pigmen-
tosa in Kuba mit intravasaler Ozontherapie
(je ein Mal an 15 aufeinanderfolgenden Ta-
gen) habe behandeln lassen, hatte sich die
Farbwahrnehmung gebessert und der O2-
Partialdruck sei angestiegen, obwohl keine
obstruktive Lungenerkrankung vorgelegen
habe. Keine weitergehenden Schliisse mog-

lich. 96.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Mattig B, Mattig W, Markert K. Die Gasembo-
lie — eine tddliche Gefahr der Ozontherapie.
Kriminalistik und forensische Wissenschaft
1987; 65/66:32-37.

Kommentar: Kritische Ubersichtsarbeit, in
der die im Zusammenhang mit der sog. O-
zontherapie bei intravasaler Applikation auf-
getretenen und in der Fachpresse publizier-
ten schweren Zwischenfalle pathophysiolo-
gisch betrachtet und mit einer dhnlichen
Komplikation infolge artefizieller intraarteriel-

ler Wasserstoffperoxidapplikation verglichen 97.

werden: ,Dabei wird festgestellt, dass die
Behauptung von der Ungefahrlichkeit dieser
»naturheilkundlichen" Behandlung falsch ist."

Mayer C. Paranoid-halluzinatorische Psy-
chose bei einem HIV-infizierten Patienten un-
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ter Ozontherapie. Nervenarzt 1991;
62(3):194-197.

Kommentar: Einzelfall-Kasuistik. Es bleibt
offen, inwieweit der Therapie mit ozonisierten
Eigenblut-Infusionen, der sich der Patient
unmittelbar vor dem Auftreten der paranoid-
halluzinatorischen Symptomatik fir mehrere
Tage unterzog, ein pathogenetischer Einfluss
zukommt: Es seien zwar neurologische
Komplikationen unter dieser in ihrem Nutzen
umstrittenen Therapieform beschrieben wor-
den, jedoch keine psychiatrischen Auffallig-
keiten. Méglicherweise sei aber ein durch ei-
ne HIV-Enzephalitis vorgeschadigtes Gehirn
gegenuber Noxen erhéht vulnerabel, woflr
u.a. auch das haufige Auftreten von deliran-
ten Syndromen bei AIDS-Patienten unter ei-
ner Therapie mit trizyklischen Antidepressiva
zu sprechen scheine.

Mc Cabe E. Point of view: Ozone therapies
for AIDS. AIDS Patient Care 1992; 6(6):254-
255.

Kommentar: Urspringlich bei einer Kom-
mission der NIH eingereichter Text Gber
Ubersehene, aber wirksame Therapien. Der
Verfasser, ein Journalist und fihrender ,Lai-
enexperte" von Sauerstofftherapien, beklagt
heftig die Ignoranz der amerikanischen Ge-
sundheitsbehdrden bzgl. der therapeutischen
Wirksamkeit der Ozontherapie und die Ver-
folgung der sie anwendenden Arzte. Ozon-
therapien gehorten zu den sichersten jemals
angewandten Therapien. Die weltweit ge-
wonnenen positiven Erfahrungen wirden ig-
noriert. Mehrere amerikanische Arzte hatten
AIDS-Patienten zu Gesundheit verholfen und
AIDS vielleicht sogar eliminiert. Die von ih-
nen dringend seit Jahren gewlinschten Stu-
dien wurden verhindert. Keine nachprtifbaren
klinischen Angaben.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

McKenzie WH, Knelson JH, Rummo NJ,
House DE. Cytogenetic effects of inhaled
ozone in man. Mutation Research 1977;
48(1):95-102.

Kommentar: Laborstudie an 30 gesunden
Probanden, deren Blut zu unterschiedlichen
Zeitpunkten nach Inhalation von mit Ozon
angereicherter Luft auf chromosomale Ver-
anderungen untersucht wurde. Unter den
Bedingungen dieses Experimentes waren
keine zytogenetischen Effekte nach Ozonex-
position nachweisbar. Wegen der véllig an-
deren Expositionsart kénnen keine Riick-
schlusse auf derartige Effekte oder deren
Fehlen unter Ozontherapie gezogen werden.
Kein Zusammenhang mit der Ozontherapie.

Muller-Tyl E, Hernuf3 P, Salzer H. Phospholi-
pide unter parenteraler Ozon Sauerstoff Ge-
misch Applikation. Osterreichische Zeitschrift
fur Onkologie 1975; 2(4):94-97.
Kommentar: Untersucht wurde der Einfluss
eines parenteral verabreichten Sauerstoff-
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8.1. Literatur
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Ozon-Gemisches auf verschiedene Lipide che Zwischenfalle Aufsehen erregt habe; Li-
bei 40 Frauen mit gynakologischen Karzino- teraturhinweise.
men. Eine Senkung der untersuchten Para- -
meter innerhalb des Normalbereiches sagt 101. Oepen I Nutgen unq R|S|ker.1 vor? Ozonthe-
nichts aus Uber einen therapeutischen Effekt rapien. |ntern.|st praxis 1992.’(32)'443'445'
der MaRnahme, sei es bei Karzinomen oder Kt.)mr_n.entar. Antwort auf eine Leser.anfrage
z.B. atherosklerotischen GefalRveranderun- mlt.knt!scher Darstellung der prppaglerte_zn
gen. Indlkathnen,_dg_r Daten zum erksal\lmkelts-
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- nachweis .(,,nle ub_er.zeugend belegt") und der
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus- dokumentierten Risiken.
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- 102. Oepen I, Neidel U. Hepatitis C nach Ozon-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Eigenblut-Behandlung. Skeptiker 1996;

. . 9(2):44-47.

98. cohbee,rb\r?gegrireiiezﬂrqtg rzggtshoenrgg(;‘r gr::{]iﬁr_]t“ Komrpgntar: Kritische Ubersichtsarbeit i,'_uber
sichtigung extern-kutaner Anwendung im das Risiko der Ubenragung von Krankhelts-
Tierexperiment mit Entwicklung einer integra- erregern dgrch"Ozon-E|g.enblut-Therap|.e.
len MeBmethode von Wundheilungen; Inau- Berlchtet wird ut_)er 38 Fallg von Hepatitis-
gural-Dissertation, Marburg. 1988, Infektion nach einer detartl_gen M_afsnahme.
Kommentar: Nach einem Uberblick lber die Daraus werden grund_satzllche Sicherheits-
Entwicklung der Ozon-Therapie wird ausfihr- empfehlungen abgeleitet.
lich Gber auferliche Anwendungen, insbe- 103. Ohlenschléager G. Die biochemische Wirkung
sondere in der Zahnmedizin, berichtet. Im des Ozons unter besonderer Beriicksichti-
Hauptteil der Arbeit werden eigene Versuche gung der Hyperbaren Sauerstoff-Ozon-
an 119 Wistarraten beschrieben, deren Oh- Therapie. Dokumentation. Der Ozonthera-
ren mechanischen und thermischen L&sio- peut 1985; 54:20-33.
nen ausgesetzt wurden. Es wurde geprft, Kommentar: Ubersichtsarbeit mit Darstel-
ob ozonisiertes Olivenol die Wundheilung |ung der Effekte energie_ und elektronen-
guinstig beeinflusst. Zum Vergleich wurde die aktivierter Sauerstoffstufen im Organismus
Wirkung einfachen Olivendls und verschie- auf zellularer Ebene und den dem Schutz
dener in der Wundbehandlung eingesetzter biologischer Systeme und ihrer Strukturen
Praparationen geprift. Die Behandlung mit vor Uberoxidation dienenden Komponenten
ozonisiertem Olivendl beschleunigte die und Reaktionsmechanismen. Daraus wird
Wundheilung nur am Anfang, allerdings nicht theoretisch eine Erklarung fiir die von Ozon-
signifikant im Vergleich mit den anderen ge- therapeuten — hier konkret fiir die Hyperbare
praften Anwendungen. Dem Autor ist zuzu- Ozontherapie — berichteten therapeutischen
stimmen, dass auf Grund der erzielten Er- Effekte abgeleitet. Keine klinisch relevanten
gebnisse keine Indikation flr diese Art der Daten zur Hyperbaren Ozontherapie.
externen Ozontherapie gesehen werden Veréffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
kann. samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-

99.  Oepen I, Eisenmenger W, Schmitt H, Ma- fUhrIiche Einzelauswertung aus_gewéhlte Lite-
roske D. Nutzen und Risiken der Ozonthera- ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
pie. Off Gesundh Wesen 1983; 45:323-326. 104. Pakdaman A. Symptomatic treatment of
Kommentar: In dieser kritischen Ubersichts- brain tumor patients with sodium selenite,
arbeit aus Anlald schwerer, zum Teil tédlicher oxygen, and other supportive measures [ab-
Zwischenfélle nach Ozontherapie, in denen stract]. Biol Trace Elem Res 1998; 62(1-2):1-
es zu Amaurose und Ldhmungen gekommen 6.
war, werden die Argumente der Beflirworter Kommentar: Abstract (iber den kombinierten
der umstrittenen Methode den Befunden ge- Einsatz verschiedener "supportiver" MaR-
genubergestellt, die unabhangige Arzte bei nahmen — u.a. einer nicht beschriebenen
ihrer therapeutischen Anwendung, in Tier- Sauerstofftherapie — bei Patienten mit Hirn-
versuchen und nach Leichendéffnungen ge- tumor nach abgeschlossener konventioneller
funden haben. Als Schlussfolgerung ergibt Therapie. Keine Daten zur Ozontherapie.
sich eine Nutzen-/Risiko-Relation zu . . .
Ungunsten der Ozontherapie. Da die 105. P_aule§u L, Luzzi E, Bocci V. Studle§ on the
dokumentierten Zwischenfille nach biological effgcts of ozone: 2. Induction of
intravasaler Injektion eines Ozon-Sauerstoff- tumor necrosis factor (TNF- alpha ) on hu-
Gemischs aufgetreten waren, wird vor dieser man leucocytes. Lymphokine and Cytokine
Applikationsform gewarnt. Research 1991; 10(5):409-412. .

Kommentar: Labortests an menschlichen

100. Oepen I. Alternative Diagnose und Therapie-

verfahren bei allergischen Krankheiten. Al-
lergologie 1989; 12(12):509-515.
Kommentar: Kritische Ubersichtsarbeit tiber
unkonventionelle diagnostische und thera-
peutische Methoden, die bei allergischen
Krankheiten angewandt werden. Knappe Er-
wahnung der Ozontherapie, die durch tédli-
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Blutproben zur Induktion verschiedener Zy-
tokine unter Ozoneinfluss. Ruckschlisse auf
entsprechende Effekte in vivo, d.h. beim
Menschen unter Ozontherapie, sind nicht
moglich.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus-
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fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- Effekte durch gegensinnig wirkende Einzel-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. komponenten denkbar.
. . Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
106. Pencz A. Gasembqhen_ nach intravasaler samkeitsnachweis. Kein Gber die fiir die aus-
Sau_erstoff_/onn—InJ.ektmn..d|agnost|k & in- fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
tensivmedizin 1978; :.3(1.0)'1().6'107' ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
Kommentar: 2 Kasuistiken, in denen es
nach intravasaler Sauerstoff-Ozon-Injektion 109. Pryor WA. Can vitamin E protect humans
zu Komplikationen kam: Im einen Fall sei ei- against the pathological effects of ozone in
ne massive zerebrale Gasembolie eindeutig smog? Am J Clin Nutr 1991;(53):702-722.
auf die Injektion zurlickzufiihren. Im zweiten Kommentar: Umfassende Ubersichtsarbeit
Fall lasse sich der Kausalzusammenhang Uber schadliche Effekte von Ozon auf zellula-
nicht sichern, ein Spinalis-anterior-Syndrom rer und molekularer Ebene und deren Ver-
als Folge der intravasalen Injektion sei je- hinderung durch Vitamin E. Die referierten
doch wahrscheinlich. Die Annahme, dass ei- Daten sind wichtig fiir die Abschatzung der
ne derartige MaRnahme véllig ungefahrlich Risiken einer Ozontherapie und veranlassen
sei, lasse sich nicht mehr aufrechterhalten. zum Nachdenken tber die ZweckmaRigkeit
. komplexer Therapieschemata, deren einzel-
107. Peters HD, S_tlller N. GL_Jtachten zum Stand ne Komponenten maglicherweise entgegen-
des Nachwelse_s der erksa__mk_elt von Ozon- gesetzte Wirkungen erzielen und somit Ein-
behandlung bei AIDS. In: Bihring M, Kemper zeleffekte aufheben
FH, Matthiessen PF, editors. Naturheilverfah- '
ren und Unkonventionelle Medizinische Rich- 110. Reinecke C. Antioxidantien in Kombination
tungen. Berlin, Heidelberg: Springer, 1993: mit Sauerstofftherapien - was ist zu beach-
1-3. ten? Erfahrungsheilkunde 1997; 46(3):153-
Kommentar: Die Autoren fanden nach aus- 157.
fuhrlichen Recherchen einzelne Publikatio- Kommentar: Die Autorin vergleicht angege-
nen Uber vorklinische Untersuchungen, je- bene Effekte und Indikationen von Sauer-
doch keine kontrollierten Studien oder ande- stoff-Mehrschritt-Therapie, Ozontherapie,
re systematische klinische Studien nach an- Hamatogener Oxidationstherapie und Oxy-
erkannten Qualitatskriterien. lhrem Fazit ist venierung. Bei der Ozontherapie sei ein
zuzustimmen, ndmlich dass die vorliegenden kurzzeitiges und kurmaBiges Uberschwem-
Untersuchungen hinsichtlich Quantitat und men des Kdrpers mit freien Radikalen er-
Qualitat nicht ausreichend sind fiir eine fun- wilnscht (,gewolltes Radikalbombarde-
dierte Beurteilung der Wirksamkeit des Ver- ment"). Sie durfe daher (ebensowenig wie
fahrens und somit weder negative noch posi- die HOT) mit Antioxidantien kombiniert wer-
tive Aussagen uber Nutzen und Risiken die- den, ,da sich diese Therapieansatze in ihren
ses Verfahrens bei dieser Indikation mdglich Wirkungen aufheben”. Unbedingt eingehal-
noch aufgrund der schlechten formalen Qua- ten werden musse eine Karenzzeit: 2-4 Tage
litdt der Studien deutlicheren Hinweise auf vor und mindestens 4 Tage nach einer Ozon-
Wirkungen in Richtung der beanspruchten therapie durften keine Antioxidantien gege-
Wirksamkeit erkennbar sind. ben werden. Konkrete Belege fiir diese Emp-
108. PreuBl A. Zur Behandlung von Viruserkran- fehlungen werden nicht angefuinrt,

kungen mit Ozon-Sauerstoff-Gemischen. Er-
folgreiche AIDS-Therapie im Vorstadium.
raum & zeit 1987;(27):15-20.

Kommentar: Beschreibung einer unkonven-

tionellen Kombinationstherapie HIV-infizierter 111.

Patienten in 5 Schritten. Zu dem komplexen
Schema gehdrt auch eine Grofie Ozon-
Eigenblut-Therapie (und ,parenterale Substi-
tution des Grundsystems" u.a. mit Vitaminen
(Antioxidantien?)!). Acht Kasuistiken. Die
Schlussfolgerung des Autors ist nicht nach-
vollziehbar, dass der Schrecken der AIDS-
Erkrankung bzw. HIV-Infektion von heute auf
morgen verschwunden ware, wenn sein The-
rapieprinzip weltweit Anwendung féande.
Kurzfristige Fallstudien ohne Kontrollen sind
bei einer Krankheit wie der HIV-Infektion, mit
langen, oft wechselvollen Verlaufen uber vie-
le Jahre, ohne jegliche Aussagekraft tber
den Einzelfall hinaus. In der vorliegenden
Publikation kénnen nicht einmal die Einzelfal-
le bewertet werden. Ein mdglicher Beitrag
der Ozontherapie als Einzelkomponente des
komplexen Schemas ist naturgemaf nicht zu
erkennen, Neutralisierung der angestrebten
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112.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Rieger H. Ozontherapie. internist praxis
1985; 25(1):195-196.

Kommentar: Antwort auf eine Leseranfrage
zum klinischen Nutzen einer Ozontherapie
(bzw. welcher) bei arteriellen Durchblutungs-
storungen. Der Verfasser kommt zu dem
Schluss, dass ein unglnstiges Verhaltnis be-
steht zwischen rationaler Begrundbarkeit
sowie klinisch kontrollierbarem und reprodu-
zierbarem Nutzen auf der einen und einem
gewissen Gefahrenmoment auf der anderen
Seite. Dies lasse eine allgemeine Empfeh-
lung der Ozontherapie nicht vertretbar er-
scheinen.

Rilling S, Viebahn R. Wissenswertes tber
Ozon und die Ozon-Sauerstoff-Therapie —
Ubersicht und Einfilhrung. Erfahrungsheil-
kunde 1985; 34(5):325-333.

Kommentar: Ubersichtsarbeit zu Grundla-
gen, verschiedenen Anwendungsformen und
Indikationen der Ozontherapie. Keine klinisch
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aussagekraftigen Daten. intraarterieller Ozonanwendung bei athe-
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- rosklerotisch bedingten Durchblutungssto-
samkeitsnachweis. Kein Gber die fiir die aus- rungen" zu untersuchen. Daraus wollte man
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- neue Anhaltspunkte fiir den biochemischen
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Wirkungsmechanismus des Ozons in der

- ) . Blutbahn gewinnen. 3 Kasuistiken.

113. R|II|n.g.S, Vlepahn R. The Use of Ozone in Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
Medicine. He.|de.|berg. 1987 : samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
g‘;g;r:::t&:é?S'iirﬁlﬁg:%ibo's;i%?s'gﬁgm' fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
Grundlagen der Ozontherapie, die Prinzipien ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
ihrer praktischen Anwendung sowie Empfeh- 118. Rokitansky O. Klinik und Biochemie der
lungen zu Dosierungen und Verfahren. Eine Ozontherapie. Hospitalis 1982;(10).
sehr umfangreiche Indikationsliste ist alpha- Kommentar: Historischer Uberblick iber die
betisch geordnet. Das Buch will Anwendern Entwicklung der Ozontherapie und Darstel-
rasche Information ermdglichen. Aussage- lung biochemischer Reaktionen sowie An-
kraftige Daten, die die Indikationsempfehlun- wendung des Verfahrens bei arteriellen
gen begriinden kénnten, finden sich im Text Durchblutungsstérung. Die Behandlungser-
nicht. gebnisse von 152 Patienten werden summa-
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- risch nach Stadien mitgeteilt. 4 Kasuistiken.
samkeitsnachweis. Kein Gber die fiir die aus- Keine Ergebnisse kontrollierter klinischer
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- Studien.
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Veroéffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-

- . samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-

114 RKI. Hepatitis-C- und HIV-Infektion durch fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
M_ehrfachgebraqch von Sp.“tze'? in der Ozon- ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
Eigenbluttherapie. Epidemiologisches Bulle-
tin 1997; 97(10):66-67. 119. Romero Valdes A, Blanco Gonzales R, Me-
Kommentar: Diskussion hygienischer Prob- nendez Cepero S, Gomez Moraleda M, Ley
leme der Ozon-Eigenbluttherapie anhand ei- Pozo J. Obliterant atherosclerosis and ozone
ner Kasuistik mit Hepatitis-C- und HIV- therapy. Various ways of administration. An-
Infektion durch eine derartige Mal3nahme. giologia 1993; 45(5):177-179.

Erwahnung einer Reihe weiterer Hepatitis- Kommentar: Verdffentlichung liegt nicht vor.
Infektionen nach Ozontherapie. 120. Rosslenbroich B. Ozontherapie und Hama-

115. Roeckl A. Tédliches Ende einer Ozonthera- togene Oxydationstherapie (HOT, UVB) im
pie. SZ 1996 Mar 20. Uberblick. In: Biihring M, Kemper FH, Mat-
Kommentar: Zeitungsbericht Gber ein Ge- thiessen PF, editors. Naturheilverfahren und
richtsverfahren, in dem ein Arzt und seine unkonventionelle Medizinische Richtungen.
Helferin wegen fahrlassiger Tétung zu Geld- Berlin Heidelberg: Springer, 1992.
strafen verurteilt wurden: Eine Patientin war Kommentar: Ubersichtsarbeit zur Ozonthe-
an einer Luftembolie verstorben, nachdem rapie, HOT und UVB.
ihr bei einer sog. hyperbaren Ozontherapie In Bezug zur klinischen Wertigkeit der Ozon-
,statt Blut Luft in die Vene gepumpt" worden therapie bei den diversen propagierten Me-
war. thoden konnten keine kontrollierten klini-

. . . N schen Studien gefunden werden. In einer

116. Rﬁ:;fnn:ﬁégélg fljozr?:ﬂ_t)-ll-hterr?péitgfl Ee;'r'] Therapiestudie von Rokitansky (1988) seien
gR MED 1977_(4)_13_12 utung ungen. Behandlungsergebnisse von insgesamt 445
Kommentar: Nicﬁt mit Daten aus kontrollier- Patienten mit peripheren arteriellen Durch-

- ’ . - blutungsstérungen ausgewertet worden. Da
ten k“mSCh?n Studleq begrupde'te Empfeh- jedoch methodische Hinweise fehlten, sei sie
lungen zu emnem stac.ilenat?hang|gen Einsatz schwer zu bewerten. Der Autor halt klinische
der Ozo"ntheraple bel.arterlgllgn Durchblu- . Studien zum Wirksamkeitsnachweis der O-
tungsstorungen.. Zwei Kasuistiken. Beschrei- zontherapie unter kontrollierten Bedingungen
bgng der Technik und Empfehlung der 2u- und guter Methodik an gréReren Kollektiven
satzlichen Gabe"von M?d|_kamenten. Keine fur dringend notwendig. Vorrangig seien For-
gen?re"e'.‘ Schlus§e moghch._ . schungsaktivitdten zum Wirksamkeitsnach-
Veroﬁgntllchung 'elgne.t S'..Ch nlcht z"um.W|rk- weis bei arteriellen Durchblutungsstérungen,
s'.'amlfeltsne.\chwels. Kein Uber die f“f.d'e aus- zum Bereich der Geriatrie (Cerebralsklerose)
fuhrllche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- sowie zur Hepatitis —B und Herpeserkran-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. kungen. Auch sei es erforderlich, die bio-

117. Rokitansky O, Wasser G, Steiner |, Roki- chemisch relevanten Parameter zu kontrollie-

tansky A. Blutchemische Untersuchungen
bei peripheren arteriellen Durchblutungssto-
rungen unter Ozontherapie. Erfahrungsheil-
kunde 1979; 28(10):804-810.

Kommentar: Vorlaufiger Bericht iber eine
Laborstudie, in der 4 Blutparameter kontrol-
liert wurden, um den ,Blutchemismus unter
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ren und durch In-vitro-Studien zu erganzen,
z.B. im Bereich der zellularen Immunologie.
Eine besondere methodologische Problema-
tik der klinischen Forschung bestehe nicht.
Die Ozontherapie kdnnte mit Hilfe herkbmm-
licher Studiendesigns untersucht werden.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-



8. Anhang

8.1. Literatur

8.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 12.12.2000
samkeitsnachweis. Kein Uber die flr die aus- matische Kontrolluntersuchungen nach wie-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- derholter intraarterieller Insufflation von Ozon
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. zwar gewisse Reaktionen, z.B. eine reaktive

Hyperamie, aber keine eindeutigen Thera-

121. Rowla_nds C, Po_wderly WG. Th(_e use O.f al- pieeffekte, insbesondere keine Besserung
ternatlye therapies bY HIV-pos[tl\./e patllents der Gehleistung, beobachtet wurden. Die ge-
attending the St. Louis AIDS clinical trials ringe Fallzahl und die pauschalen Angaben
unit. Missouri Medicine 1991; 88(12):807- erméglichen keine sichere Wertung
i10. tar: Bef 79 HIV Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
| ‘f’.".‘“r‘te“ art.) be raguTghvon K -t' I samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus-
_Ph'Z'e en, 0b bzw. we Cdtehu?t onventioneflen fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-

erapien sie angewandt hatten. ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

122. Salz"er H, Szalay S Steln_er , W:_ashuttl J. 126. Seeger PG. Krebs - immer noch ein ungelos-
Veranderungen einiger biochemischer Pa- tes Problem? Erfahrungsheilkunde 1974;
rameter unter der Ozontherapie bei Patien- 23(5):154-159 ’
tinnen mit gynékologischen Malignomen. Er- Kommentar: Der Autor halt das Problem der
fahrungsheilkunde 1979’.(.10).'770'774' . Karzinogenese ,cum grano salis" fur gelost
Kommentar: Relevanz fir einen Therapieer- und nennt auf der Basis der von ihm vorge-
folg Iés§_t sich aus def‘ summarisch mitgeteil- stellten Theorien 5 ,wichtige Faktoren" der
ten Veranderungen einzelner der unt_er_such- Krebstherapie: Die wertvollste Waffe sei die
ten Serumparam_gter (Glukose, Kreat'”"?’ Ozontherapie. Der Krebszelle fehle infolge
Harnstoff, Harnsaure, Laktat, Pyruvat) nicht eines Defektes im Zytochromoxydase-
ableulten. . . . . . Zytochrom-System metastabiler Sauerstoff in
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- statu nascendi. Die Ozontherapie kénne die-
samkeitsnachweis. Kein Gber die fur die aus- sen Utilisierungsdefekt umgehen, da sie
fijhrliche Einzelauswertung ausgewéhlte Lite- verwertbaren reaktionsfahigen Séuerstoff lie-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. fere. Keine Klinisch relevanten Daten.

123. Sauer H. Die Erfolge einer kombinierten Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
Behandlung mit Ozon- und Organantigenen samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
bei rheumatischen Erkrankungen. Erfah- fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
rungsheilkunde 1994; 44(7):460-465. ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
Kommentar: Veréffentlichung liegt nicht vor. 127.  Shallenberger F. Selective compartmental

124.  Schmitt H. Zur Ozontherapie; Eine kritische dominance: an explanation for a noninfec-
Analyse unter besonderer Berticksichtigung tious, mul_tifactorial etiology for acquired im-
der bei diesenr Behandlungsmethode beo- mune deficiency syndrome (AIDS), and a ra-
bachteten Zwischenfélle; Inaugural- tionale for ozone therapy and other immune
Dissertation, Marburg. 1982. modulating therapies. Med Hypotheses
Kommentar: Die Arbeit setzt sich mit der 1998; 50(1):67-80. _

Ozontherapie als einem naturwissenschaft- Kommentar: Gestiitzt auf die These, dal
lich nicht anerkannten Heilverfahren und ih- AIDS keine Infektionskrankheit ist sondern
ren Risiken auseinander. Nach einem Litera- eine multifaktorielle Atiologie hat und daf
turiberblick iber Wirkungen des Ozon folgt das zelllulare und humorale Immunsystem
die Darstellung der unterschiedlichen Appli- eine wesentliche Rolle spielen, werden im-
kationsarten. Die nicht unerhebliche Gefahr munmodulierende Therapieansatze disku-
bei intravasaler Applikation eines 03/02- tiert, vorzugsweise die Ozontherapie. Bis
Gemisches wird anhand bekannt geworde- jetzt vorliegende Daten werden unkritisch als
ner Zwischenfille geschildert. Gerichtsmedi- Belege angefiihrt, ohne ihre Qualitat zu hin-
zinische Untersuchungen hatten als Ursache terfragen. Keine verwertbaren Angaben.
von dabei aufgetretenen Todesféllen Gas- Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
embolien und anaphylaktische Reaktionen samkeitsnachweis. Kein uber die flr die aus-
nachgewiesen. In eigenen Tierversuchen fijhrliche Einzelauswertung aus_gewéhlte Lite-
wurde ozonisiertes Olivendl in Bezug auf ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
seine Heilwirkung bei mechanischen und 128.  Slenczka W. Hepatitis-Risiko der Ozon-
th_ermlschen Lasionen “'.‘d agf seine Neben- Eigenblut-Behandlung. Deutsches Arzteblatt
wirkungen untersucht. Die Wirkung konnte, 1991; 88(7-B):337

vor a”e”.‘ im Verglleich"mit einer herkGmmli- Kom,mentar: Bericht Gber mehrere Infektio-
chen Heilsalbe, nicht tberzeugen. nen mit Hepatitis C nach Ozon-Eigenblut-

125. Schoop W. Ozontherapie. DMW 1982; Therapie bei verschiedenen Anwendern.
107(51/52). Diskussion maoglicher hygienischer Fehler.
Kommentar: Antwort auf eine Leseranfrage 129.  Sprung HM. Falsche Therapie angeschuldigt.

bzgl. kontrollierter klinischer Studien zur
Wirksamkeit von Ozon bei arteriellen und
vendsen Durchblutungsstérungen. Mitteilung
dass bei 8 eigenen Patienten mit Verschluss
der A. femoralis und limitierter konstanter
Gehstrecke (trotz Trainingstherapie) syste-
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Fortschr Med, 1997; 115(25):51-52.
Kommentar: Leserbrief zu einem kritischen
Beitrag Uiber die Infektionsgefahr durch O-
zontherapie. Die Kritik konne nur die ,HOT"
betreffen, nicht jedoch die Ozontherapie.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
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samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus- tion, Amsterdam. 1987.
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- Kommentar: Experimentelle Arbeit an Zell-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. kulturen (menschliche Erythrozyten, Fibro-
130. Stock_purger D Ein naturliches Heilmittel. 2 g;?;r;:%lxﬁugfig)aﬁlé:],USit:rsézmg?evon
ed. Bobllnge{n. 1982. zeigten, dass 1. die Mechanismen, die zu
K?m_ment.ar. Darstellung der Anw_endungs- Zellschaden fiihren, bei unterschiedlichen
mogllghkelten der Ozo.ntheraple m|t_ Be_— Ausldsern von oxidativem Stress sehr unter-
schreibung der vefschleden_en (—\ppllkano.ns- schiedlich sein kénnen und 2. die Effekte ei-
I(cl)irnr?secr;1 L;Zi;:hgker'ggie r;rl]nggtagrl]onen. Keine nes speziellen Agens auf verschiedene bio-
Veréﬁentlichur? ei ngt sich nicHt zum Wirk- Iogisch_e Systeme eberlfalls sefr verschieden
samkeitsnachw%is gKein Uber die fur die aus- sein konnen. Ozoqschadfen an Erythrozy- -
fihrliche Einzel : it Ahite Lite- tenmembranen zeigten sich in K-Verlust, Li-
ufirliche tinze'auswertung ausgewanite Lite pid-Peroxidation und Hemmung mehrerer
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Enzyme. An Fibroblasten fand sich ebenfalls
131. Sweet F, Kao MS, Lee SC, Hagar WL, Sweet eine erh6hte Membranpermeabilitat fur Kali-
WE. Ozone Selectively Inhibits Growth of um, jedoch nicht als Alles-oder-nichts-Effekt
Human Cancer Cells. Science wie bei den Erythrozyten. Lipid-Peroxidation
1980;(209):931-933. fand sich nicht. Die Experimente zeigten,
Kommentar: In-vitro-Tests an Zellkulturen. dass neben Struktur und Aminosaurenkom-
Ozon hemmte nur das Wachstum maligner position eines Enzyms auch sein Platz in der
Zelllinien, nicht aber das von normalen Fi- Zelle eine wichtige Rolle spielt in seiner
broblasten. Erklart wird dies damit, das der Empfindlichkeit gegentber Ozon. Bei Fibro-
Schutzmechanismus gegen Ozon in blasten fuhrte Ozonexposition auch zu
menschlichen Krebszellen beschadigt ist. verschiedenen Schadigungen der DNS. Re-
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- paratursysteme waren jedoch nicht betroffen,
samkeitsnachweis. Kein (iber die fiir die aus- wie Behebung der Schéaden zeigte. Die O-
fiihrliche Einzelauswertung ausgewéhlte Lite- zon-induzierten folgen konnen entweder
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. durch direkte Interaktion mit den Zielmolek-
B ) len erfolgen oder Uber das Hydroxyl-Radikal
132.  Szalay S, Salzer H, Washittl J, Steiner I. als oxidierenden Vermittler. Als Konsequenz
Einflufb der Ozontherapie auf einzelne Para- aus diesen Resultaten kann man nur intensi-
meter des Zitronensaurezyklus und der At- ve Grundlagenforschung vor dem unkontrol-
mungskette bei Patientinnen mit gynakologi- lierten Einsatz der verschiedenen Varianten
schen Malignomen. Erfahrungsheilkunde der Ozontherapie beim Menschen fordern.
1979;(10):811-814. _ Vero6ffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
Kommentar: Unter Ozontherapie wurden samkeitsnachweis. Kein iber die fiir die aus-
zwei Substanzen des Zitronensaurezyklus flhrliche Einzelauswertung ausgewahite Lite-
sowie ein Enzymsystem der Atmungskette ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
kontrolliert. Ozon in héherer Dosierung be-
einflusse bei intravendser Gabe einzelne Pa- 135. Varga A. Wissenschaftliche Betrachtung der
rameter des Zellstoffwechsels. Trotz dieser Sauerstofftherapien. Erfahrungsheilkunde
ersten vielversprechenden Ergebnisse seien 1993;297-302.
zur genaueren Erforschung des Wechsel- Kommentar: Ubersichtsarbeit zu verschie-
spiels zwischen Zellstoffwechsel und Ozon- denen Sauerstoffformen auf den menschli-
wirkung und einer daraus abzuleitenden the- chen Organismus ohne das Daten klinischer
rapeutischen Wirksamkeit ,natirlich noch Studien hinterlegt sind.
weitere Untersuchungsreihen an einem gro- Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
Reren Patientenmaterial und an den Tumo- samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
ren selbst notwendig". fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
samkeitsnachwes. Kein tber die flr die aus- 136.  Varro J. Die Krebsbehandlung mit Ozon.
uhrliche Einzelauswertung ausgewahite Lite- Erfahrungsheilkunde 1974; 23(5):179-181.
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Kommentar: Ubersichtsarbeit mit Darstel-
133. Tietz C. Ozontherapie als Adjuvans in der lung der historischen Entwicklung der Ozon-
Onkologie. OzoNachrichten 1983; 2(1):4-7. therapie in der Onkologie und der theoreti-
Kommentar: Anwendungsbeschreibung der schen Begrundung. Ozon sei mehr als der
Ozontherapie bei onkologischen Patienten, reine Sauerstoff in der Lage, die in der
ohne dass Daten klinischer Studien hinterlegt Krebszelle aufgrund einer Storung der Zell-
sind. atmung vorliegende Utilisationsstérung zu
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- beseitigen. Er selbst gebe jetzt nach anfang-
samkeitsnachweis. Kein (iber die fiir die aus- lichen Versuchen mit intravasaler Applikation
flhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- und Darminsufflationen dem subkutanen und
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. intramuskularen Weg den Vorzug: Konzent-
ration von 27 Gamma/ccm Ozon in je zwei
134. van der Zee J. The Damaging Action of

Ozone and Other Reactive Oxygen Species
on Cellular Structure and Function. Disserta-
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10 ccm Spritzen fir beide Gesafhalften, also
540 Gammaldie und Patient. — Fir diese
konkreten Empfehlungen finden sich keine
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durch vergleichende Untersuchungen ge- Kommentar: Vergleichende Ubersichtsarbeit
stiitzten Daten. Dies gilt auch fiir die Emp- Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
fehlung diverser unkonventioneller Diagno- samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
severfahren flir ,messbhare Objektivierun- fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
gen". ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
Veroéffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- . N
samkeitsnachw%is.gKein tber die fur die aus- 140.  Viebahn-Hansler R. Ozon-Sauerstofi-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- Therap!e..Dokumentatlon de':.r l.)esonder.en .
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Ther_aplerlchtung"en und natdrlichen Heilwei-

sen in Europa. Lineburg: Zentrum zur Do-

137. Verrazzo G, Coppola L, Luongo C, kumentation flr Naturheilverfahren e.V.,
Sammertino A, Guinta R, et al. Hyperbaric 1992: 651-666.
oxygen, oxygen-ozone therapy, and Kommentar: Ubersichtsarbeit zu histori-
rheologic parameters of blood in patients scher Entwicklung der Ozontherapie, ihren
with peripheral occlusive arterial disease. Anwendungsformen und Indikationen.
Undersea & Hyperbaric Medicine 1995; Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
22(1):17-22. samkeitsnachweis. Kein lber die fiir die aus-
Kommentar: Siehe Einzelauswertung! fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
Randomisierte kontrollierte klinische Studie ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
an 30 Patienten mit peripherer arterieller . i
Verschlusskrankheit, die entweder mit Hy- 141, Vmbahn-!—la_nsler R. Ozon-Sauerstoff-
perbarer Sauerstofftherapie (HBO) behandelt Ther.aple, Ein praktisches Handbuch. Heidel-
wurden oder mit einem Sauerstoff-Ozon- berg: HAUG’_ 1999.
Gemisch angereichertes Eigenblut reinfun- Kommentar. Handbuch zur Anwendung der
diert erhielten. Mehrfach untersucht wurden Ozo"nthergple . . . .
Blutviskositat, Filtrierbarkeit (Verformbar- Veroffe_ntllchung .e|gne.t S!.Ch nlc_ht z"um.W|rk-
keit?) der Erythrozyten, Hamatokrit-Wert, Fi- samkeitsnachweis. Kein iiber die fir die aus-
brinogen-Konzentration und Thrombinzeit. fuhrllche Einzelauswertung aus_gewahlte Lite-
HBO bewirkte keine signifikanten Verande- ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
rungen. Nach Sauerstoff-Ozon-Therapie fan- 142. Viebahn R. Physikalisch-chemische Grund-
den sich eine signifikante Steigerung der E- lagen der Ozon-Therapie. Erfahrungsheil-
rythrozyten-Verformbarkeit und eine signifi- kunde 1975; 24(5):129-134.
kante Abnahme der Plasmaviskositat — aller- Kommentar: Ubersichtsarbeit mit Diskussi-
dings nur bis 24 Stunden nach der Behand- on der widerspriichlichen Literaturangaben
lung. Zwar wird ausdricklich angegeben, liber das physikalische und chemische Ver-
kein Patient sei mit die Gerinnung beeinflus- halten des Ozon. Insbesondere stiinden 2
senden Medikamenten behandelt worden. Reaktionsmechanismen fiir die Reaktion ,O-
Aber bei der Interpretation der Ergebnisse ist zon + Blut" zur Diskussion, ein radikalischer
zu beriicksichtigen, dass dem Blut fir die und ein ionischer. Der ionische filhre zu den
Reinfusion i.a. Heparin zugesetzt wird. katalytisch wirksamen ,0Ozon-Peroxiden" und

138. Viebahn-Hénsler R. Ozontherapie - thera- stelle wohl das Wirkprinzip dar. .
peutische Grundidee und Wirksamkeitsmo- Veroffe;nthchung .e|gne.t S!.Ch nlc_ht z"um.erk-
delle. Erfahrungsheilkunde 1991; 40(4):296- samkeitsnachweis. Kein tber die fur die aus-
299. fuhrllche Einzelauswertung aus_gewahlte Lite-
Kommentar: Ubersichtsarbeit. Im Gegen- ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
satz zu allen anderen Sauerstofftherapien 143. Viebahn R. Selektive Reaktivitat, viruzide
habe das Pharmakon ,Ozon" aufgrund der und entgiftende Wirksamkeit von Ozon. Er-
hochspezifischen Reaktion des O3-Molekils fahrungsheilkunde 1979; 28(10):775-782.
einen exakt definierten Wfirksamkeitsbe- Kommentar: Bericht (iber die 3. Tagung des
reich. Je nach Konzentrations- und Dosie- Internationalen Ozon-Instituts in Paris im Mai
rungsbereich nutze man die keimtotende, 1977 und die fur die Medizin relevanten In-
keiminaktivierende bzw. die restituierende formationen: Ozon reagiere ausgesprochen
Wirkung des Ozons. Damit gingen die drei selektiv, wie z.B. die elektrophile Reaktion
Hauptindikationsgebiete einher: die externen mit ungesattigten Fettsduren als erster
Ulcera und Hautlasionen, die viral oder bak- Schritt Zeige_ Dies gebe brauchbare Hinwei-
teriell bedingten Erkrankungen sowie die ar- se auf die unterschiedliche Beeinflussung
teriellen Durchblutungsstorungen. — Keine verschiedener Blutinhaltsstoffe durch Ozon.
Ergebnisse kontrollierter klinischer Untersu- — Die Inaktivierung einiger Viren durch Ozon
chungen. (in vitro) hange von verschiedenen Parame-
Veréﬁentlichung eignet sich nicht zum Wirk- tern ab, wie Ozon-Konzentration’ Tempera-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus- tur, pH-Wert und insbesondere von ver-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- schiedenen organischen Komponenten, -
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Schlief3lich ermdgliche Ozon uber eine Ent-

139. Viebahn-Hansler R. Sauerstofftherapien - giftung der Biotoxine des Meeres eine wirk-

Vergleichende Betrachtung im Hinblick auf
die Ozontherapie -. Erfahrungsheilkunde
1992; 41(8):485-492.
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same Bekampfung von Fisch- und Muschel-
vergiftungen. — Keine klinisch relevanten Da-
ten.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
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samkeitsnachweis. Kein Gber die fir die aus- fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. 148.  Washittl J, Rokitansky O. Dosis-

144. Viebahn R, Washdttl J. Biochemische Aspek- Wirkungsbereich der Ozontherapie. Erfah-
te der Ozon-Sauerstoff-Therapie. Ars Medici rungsheilkunde 1983;(11):815-816.
1986;5-194. Kommentar: Theoretische Ubersichtsarbeit.
Kommentar: Theoretische Arbeit Uber die Die gesundheitliche Unbedenklichkeit der
einer postulierten durchblutungsférdernden Ozon-Sauerstoff-Therapie nach den Dosie-
Wirksamkeit des Ozons zugrundeliegenden rungs- und Konzentrationsrichtlinien der Arzt-
Mechanismen. Ziel der Sauerstoff- oder O- lichen Gesellschaften flir Ozontherapie in
zon-Sauerstoff-Therapien sei es, den 02- Deutschland und Osterreich sei wissen-
Metabolismus zu stimulieren oder zu reakti- schaftlich in Dosierungsbereichen bis zu ca.
vieren, ohne jedoch die oxidativen Schutzen- 3000 mg pro Behandlung fundiert und abge-
zyme zu schadigen. Man misse sich also in sichert. Zum Teil diskutierte Dosierungen mit
bei der Dosierung in einem Bereich bewe- etwa 30 000-40 000 ug pro Behandlung
gen, in dem z.B. radikalische Sauerstoffme- kénnten zu negativen Auswirkungen auf kli-
taboliten oder Gberschissig erzeugte Peroxi- nischem und biochemischem Sektor flhren.
de enzymatisch abgefangen wiirden. Der Biochemische Auswirkungen hoher Ozon-
therapeutische Konzentrationsbereich Dosen werden an einzelnen Beispielen dis-
erstrecke sich von 1 ug/ml Ozon-Sauerstoff- kutiert. Auf eine damals laufende wissen-
Gemisch bis circa 100 ug/ml, wobei die ho- schaftliche immunologische Studie wird ver-
hen Konzentrationen oberhalb etwa 40 ug/ml wiesen.

im wesentlichen der lokalen Applikation vor- Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
behalten seien. Bei einer maximalen Dosis samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
von 3000 ug Ozon pro Anwendung seien fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
keine schadigenden Nebenwirkungen zu ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
‘é‘;;)z:r']cfhe?ﬁ:ﬁ_Konkrete Belege fur diese An 149.  Washiittl J, Viebahn R. Immunologische
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- Aspekte bel chronischen_ Erkrankunge_n unter
samkeitsnachweis. Kein tber die fiir die aus- Ozon.-Sauer_stoff—Therame. OzoNachrichten
flhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite- IL?)E:g;nséliza)f'1'?'-e1(?.eines Vortrags anlasslich
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. der Medizinischen Woche Baden-Baden 26.

145. Viebahn R. Ozontherapie - Wie wirkt denn 10. — 3. 11. 1985. Empirische Beobachtun-
die? naturamed 1992; 8:74-78. gen hatten in der Ozontherapie zu der An-
Kommentar: Ubersichtsarbeit mit Darstel- nahme gefiihrt, dass hohe Ozon-
lung der Wirksamkeitsmodelle fiir die Ozon- Dosierungen immunsuppressiv wirkten, nie-
therapie bei verschiedenen Applikationsfor- dere Dosierungen aber immunstimulierend.
men und Indikationsgruppen Um exakte Aussagen machen zu kénnen,
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- bediirfe es langfristiger immunologischer Un-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus- tersuchungen. Erste statistische Ergebnisse
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite- lagen jetzt vor, allerdings zunachst bei Kon-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. zentrationen und Dosierungen, wie sie von

. den Arztlichen Gesellschaften fir Ozonthe-

146. ngner HM. Angrgaplsche_gase/Ozgn. In: rapie empfohlen worden seien. Die Zusam-
mfmf;?azfﬂfqﬁﬁ:;ggfrﬂfc?s't.ors' menfassung statistischer Ergebnisse von Un-
bera/Lech: 1994: 1-32 ) tersuchungen verschiedener Parameter (IgA,
Kirr%lment.ar' UBersicHtsarbeit Uber das Vor- I9G, IgM, Lysozym, Vitamin A) vor und nach

’ . , - Ozontherapie werden in Tabellen prasentiert.
kommen dgs Ozon in d(.ar.UmweIt, seine Bil- Klinisch relevante Schlisse lassen sich dar-
dung und die gesundhgltllchen Ausvylrkun- . aus nicht ziehen.
gen auf Men.sch.und Tler. Umfangreiches Li- Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
tergturverzemhms. Kein Bezug zur Ozonthe- samkeitsnachweis. Kein uber die fir die aus-
rapie. fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-

147.  Wagner K, Mayers D, Toro L, Baker JR. Der ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
Effekt von Ozgn (O3) auf Lymphozyten- 150. Wasser GH. Zerebrale Durchblutungsstérun-
Pqpylatlonen n ngrmalem ur?d |-_”V' gen. Zusatzbehandllung zerebrovaskularer
&lelerten: BI.uk Biozon 1:&:??[(6)t3% di Durchblutungsstérungen (hier akuter

ommentar. 1ongress-Abstract uber die Schlaganfall) mit der Ozon-Therapie. In:
Ergebnisse von In-vitro-Tests an Lymphozy- Beck EG, Viebahn-Hansler R, editors. Ozon-
ten je 1 .gesunden und 1|nf|2|eﬂ§n Probgln— Handbuch: Praventivmedizin und Therapie.
den. Bei Igtzterem traten erhebliche Ve.ran- Verdffentlichungsdatum unbekannt: 1-4.
dgrungen in den Lymphozyten-PopyIahonen Kommentar: Veréffentlichung liegt nicht vor.
mit zunehmender Ozon-Konzentration auf.
Die Durchfiihrung weiterer Studien wurde 151.  Wehner H. Kombination von Ozon- und Sau-

angeraten.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die flr die aus-
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erstoff-Mehrschritt-Therapie bei Tinnitus-
Patienten - ein Praxisbericht. Erfahrungsheil-
kunde 1999;(12):760-761.
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Kommentar: Zusammenfassender Kurzbe- pragmatischem Vorgehen ist der Effekt von
richt Gber eine unkontrollierte Fallserie (41 Einzelkomponenten nicht abzuschatzen.
Patienten), wobei nahere Angaben nur zu 8 Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
Patienten, bei denen alle Untersuchungen samkeitsnachweis. Kein lber die fiir die aus-
und Ergebnisse exakt dokumentiert worden fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
seien, gemacht werden. Behandelt wurde ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
nach einem Schema, in dem Ozontherapie .

(Reinfusion von 250 ml Blut mit 200 ml O- 156.  Windeler J. Gutachten zum Stand des
zongemisch mit einer Konzentration von 65 N.achwels"es.der Wirksamkeit der_ Ozonthera-
ug/ml Ozon) mit Sauerstoff-Mehrschritt- pie. In: Buhring M’. Kemper F, editors. Natur-
Therapie und wiederholten Aderlassen (ab- hellven‘ahren.. Springer, 1994. f
hangig von unterschiedlichen Hamatokrit- K_ommentar. Der Autor kommt au grund von
Werten im zeitlichen Verlauf) behandelt wur- Literaturrecherchen 2u (_jem Fa2|t_, dass d'(.e
de. Narrativ und auferst knapp wird tber er- Datenlage bzgl. d.er kllplschen Wirksamkeit
hebliche Besserungen bei den 8 Patienten einer onnthgraple bei allen angggebengn
berichtet. Veréffentlichung eignet sich nicht Indlkatloner) au@ergt mapgelhaft Ist. I.ES liege
zum Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die offenbar kelne.e|n2|ge k“n'.SChe Studie vor,
fur die ausfihrliche Einzelauswertung aus- die a_uc_:h nur einer der Basg_anforde_rungen
gewahlte Literatur hinausgehender Erkennt- an kl'n'SChe. F_’rufungen genuge. Bei den oh-
nisgewinn. ne Random_|S|erur_19 dur_chgefuhrten kon_trc_JI-
lierten Studien sei in keinem Fall eine klini-

152. Wells KH, Latino J, Gavalchin J, Poiesz BJ. sche Indikation untersucht worden. Es ist ihm
Inactivation of Human Immunodeficiency Vi- zuzustimmen, dass die vorgestellten klini-
rus Type 1 by Ozone in Vitro. Blood schen Untersuchungsergebnisse hinsichtlich
1991;(78):7-1882. Quantitat und Qualitat nicht ausreichend
Kommentar: In-vitro-Tests an Zellkulturen. scheinen fir eine Beurteilung des Nutzens
Die Ergebnisse konnen nicht auf die komple- des Verfahrens bei den beanspruchten Indi-
xe Situation in vivo Ubertragen werden, son- kationen. Angesichts zahlreicher Berichte
dern allenfalls eine Voraussetzung flr kon- Uber z.T. schwerwiegende Komplikationen
trollierte klinische Studien sein. und Nebenwirkungen seien diese, auch
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- wenn sie selten auftraten, bei dem vdllig feh-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus- lenden Wirksamkeitsnachweis in einer Nut-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- zen/Risiko-Abschatzung als bedeutsam ein-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. zuschatzen.

153. Werkmeister H. Die Behandlung des inope- 157. Windeler J. Zur Ozontherapie. Zu: H.D.
rablen Mamma-Carcinoms durch Diat-Ozon- Wolfstadter. tagl prax 1994; 25(1):162-163.
Strahlentherapie. Physikalische Medizin und Kommentar: Kritischer Leserbrief zu einem
Rehabilitation 1969; 10(9):220-221. Beitrag von Wolfstadter.

Kommentar: 5 Kasuistiken. Im Rahmen ei- . .

ner unkonventionellen Zusatzbehandlung 158. WanStosser K. Elne" Methode der.

kam neben strikter Diat und diversen Prapa- verelnfachten_BIutwasche nach Windstosser.

raten auch Ozontherapie zum Einsatz. Keine Erfahrungshe.zllkunde 1974; 23(5):173-176.

Bewertung méglich. Kommen_tar. Der Agtor Peschrelbt sein Ver-

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- fahren, m'.t dem er die H.amatogene.(_)mdatl-

samkeitsnachweis. Kein tber die fur die aus- onsther_.aple r)ach Wehrli grsetzt hat: intra-

fiihrliche Einzelauswertung ausgewihite Lite- muskuldre Injektion von Eigenblut, das mit

ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. einer definierten Menge Ozon verschiittelt
wurde.

154. Werkmeister H. OZON-Sauerstoff- Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
Unterdruckbegasung bei Dekubitus, chroni- samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
schen Ulzerationen und Bestrahlungsfolgen. fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
Ozonosan-Hausnachrichten 1978; 5. ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
Kommentar: Beschreibung der Methode, . . .
der postulierten Wirkungen und Angabe von 159.  Winkler JM. Wlede[holte therapgunsche
Indikationen. 4 Kasuistiken mit Dokumentati- extrakorporale venose Blutozonierung und
onsfotos. L!pldpgroxydat!on, mit Dqsmrung von Biliru-
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- bin, Hamoglubln, Malopdlaldehyd, Supero-
samkeitsnachweis. Kein (ber die flr die aus- xyddismutase, Glutathioperoxydase. 10-5-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite- 1993. . i . . .
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Kommentar: Unveroffeptllchte Arbelt Zu ei-

ner Laboruntersuchung in der die extrakorpo-

155.  Werkmeister H. Nichttoxische Behandlung rale vendse Blutozonierung mit verschiede-

von Tumorkranken. Arztezeitschr f Naturheil-
verf 1981; 22(3):131-138.

Kommentar: Der Autor empfiehlt ein poly-
pragmatisches Behandlungsschema (Uber-
wiegend aufgrund von eigenen und publizier-
ten Anwendungsbeobachtungen), zu dem
auch die Ozontherapie gehort. Bei poly-
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nen Zusatzen untersucht wird.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.



8. Anhang
8.1. Literatur
8.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 12.12.2000
160. Wolff H. Die Giftigkeit des Ozons. Raster- fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
elektronenmikroskopische und Dunkelfeld- ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
beobachtungen des Blutes bei Vorbehand- N . R
lung mit unterschiedlichen Ozonkonzentrati- 185.  Wolfstadter D. quntheraple. In.'Buhrlng M,
onen. Erfahrungsheilkunde 1976 25(5):189- Ke'mper FH, Matthiessen PF.’ editors. N?“.”T
194. hellverf_ahren und unkgnveqtlonelle MedI.ZInI-
Kommentar: Ubersicht mit Darstellung histo- sche Richtungen. Berlin Heidelberg: Sprin-
rischer Versuche zur Toxizitat des Ozon und ger, 1993. . - . .
der Ergebnisse eigener Labortests. Keine zKL:)rarl‘Ir::CVteasrérlmJtIr;::fr?:rS\Tsdpeetjtt;irzlecrhg;‘gz?:e
Aussagen Uber die Effekte in vivo moglich. rapie. Zum Kenntnisstand heil3t es abschlie-
161. Wolff H. Die Behandlung peripherer Durch- Rend: Keine der bisher vorgelegten wissen-
blutungsstérungen mit Ozon. Krebsgesche- schaftlichen Untersuchungen lasse den
hen 1974; 6(1):20. Schluss zu, dass sich Ozon fiir eine der an-
Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor. gegebenen Indikationen als Mittel der ersten
. . Wahl wiirde durchsetzen kénnen, obwohl fir
162. Wolff H. D|"e Behandlyng peripherer Durch-. einige Anwendungsgebiete nach Meinung
blutungsstonjungen- mit Ozon. Erfahrungsheil- der Anwender vielversprechende Hinweise
kunde 1974; 23.(5)'181'184' . . fir eine gute Wirksamkeit vorlagen.
Kommentar: Die genannten Therapieverlau-
fe bestehen aus Plethysmographie- 166. Wolfstadter D. Zur Ozontherapie. internist
Befunden. Eine therapeutische Wirksamkeit praxis 1994; 34(2):392-395.
der intraarteriellen Ozontherapie lasst sich Kommentar: Antwort auf eine Leseranfrage
damit nicht belegen. Ergebnisse kontrollierter mit Beschreibung des Verfahrens und Dar-
klinischer Studien fehlen. Keine Bewertung stellung préklinischer Ergebnisse. Positive
moglich. Einschatzung: Die Ozontherapie stelle sich
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- fur die Anwender bei den angefiihrten Indika-
samkeitsnachweis. Kein tber die fur die aus- tionen haufig als ernsthafte Behandlungsal-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- ternative dar — auch wenn Einigkeit herrsche,
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. dass die bisher unzureichend gesicherten
- . Befunde dringend durch moderne klinische
163.  Wolff H. Ubgr den Wer.t upd Un\_/_vert_elner Studien tberprift werden mussten. Dem ist
Ozontheragle. Osterrelchllsche Arztliche Qe- 2u widersprechen: Eine ungeniigend gepriif-
sellschaft fir Ozontheraple. Kongre__rs-Benght te Therapie kann keine ernsthafte Alternative
zu 2. OZON-Therapie-Tagung der Osterrei- sein!
chischen arztlichen Gesellschaft fir OZON- ’
Therapie am 10. Mai 1980 in Wien. 10-5- 167. Wurms F. Ozontherapie in der Onkologie.
1980. Erfahrungsheilkunde 47 (S):700-702, 1998.
Kommentar: Ubersichtsarbeit (iber die histo- Kommentar: Kongressabstract. Aufzahlung
rische Entwicklung der Ozontherapie und ih- der vielfaltigen angenommenen therapeuti-
re Erfolge. Aufgrund der von Jacobs in ihrer schen Effekte der Ozontherapie in der Onko-
Dissertation mitgeteilten Ergebnisse einer logie.
Umfrageaktion bei Ozontherapeuten zu beo- Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
bachteten Zwischenfallen kommt Wolff zu samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
dem Fazit (,statistisch gesicherte Schliisse"): fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
1. Die medizinischen Erfolge durch die ,,O- ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn .
zontherapie" sind mit Gber 94% als gut und . . )
sehr gut zu bezeichnen. 2. Es gibt keine typi- 168. Zanker KS. Zu den Arbeiten von Bocci und
schen ,Zwischenfille" durch Ozon. — Bei kri- Beck et al.[Kommentar]. Forsch Komplemen-
tischer Wertung der Umfrageergebnisse ist tarmed 1998;(5):76-77. . )
festzustellen, dass sie diese Schlussfolge- Kommentar: Als Kommentar veréffentlichte
rungen nicht belegen. Auch entsteht der Ein- offene Begutachtung der im selben Heft der
druck, als ob ein Zusammenhang zwischen Zeitschrift erschlenerj Ubersmhtsarbelt?n von
den unter Ozontherapie aufgetretenen Kom- Beck et al. und Bocci. Der Verfasser halt
plikationen und dieser MaRnahme unzuléssi- aufgrund des experimentellen Hintergrunds
gerweise wegdiskutiert wird. z. B. lege artis durchgefL_Jhrtg klinische Phq-
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- se-I- oder Phase-II-Studien in der Onkologie
samkeitsnachweis. Kein iiber die fiir die aus- flr moglich.
f[]hrliche Einzelauswertung ausgewahite Lite- 169. Zimran A, Wasser G, Forman L, Gelbart T,
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Beutler E. Effect of Ozone on Red Blood Cell
164. Wolff H. Das medizinische Ozon. Theoreti- Enzymes and Intermediates (noch nicht ver-

sche Grundlagen. Therapeutische Anwen-
dungen. 2 ed. Heidelberg: 1982.
Kommentar: Das umfassende Standard-
werk zur Ozontherapie entsprechend dem
damaligen Diskussions- und Erkenntnis-
stand.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die flr die aus-

47

offentlicht). Forsch Komplementarmed 2000.
Kommentar: Laborstudie an Blutproben von
4 gesunden Probanden. Au3er einer gering-
fugigen Hamolyse (unter 2%) wurden keine
Veranderungen durch Ozon gefunden. Eine
Membranschadigung unterhalb der Hamoly-
seschwelle, die die Uberlebenszeit der E-
rythrozyten nach Reinfusion verkiirzen wr-



© ® o
RN

Anhang
Literatur

Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 12.12.2000

de, sei moglich, ware aber wohl nicht grofier
als in Blutkonserven. Dies ware jedoch vor
klinischen Studien ebenso zu klaren wie von
anderen Untersuchern gefundene Verande-
rungen, die hier nicht reproduziert werden
konnten.

Verdéffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Gber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
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8.2. Studienauswertungen im Einzelnen

Titel der Studie

Eberhardt H.-G., Eschmann K. Die Effizienz einer ozonkombinierten Im-
munmodulation bei Neurodermitis. Erfahrungsheilkunde 1998; 47 (4): 248-
252.

Studientyp Retrospektive Langzeitstudie.

betitelt als: Anwendungsbeobachtung bzw. retrospektive Auswertung aufgrund einer
Nach Durchsicht: Patientenbefragung

Fragestel- Ist das klinische Erscheinungsbild des atopischen Ekzems mit den mikro-

lung/Indikation:

biologischen Strukturen des Intestinaltraktes korreliert? Kénnen systemi-
sche Kausalbezlige eruiert werden?

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives

Ein-
/|Ausschlusskriterien

200 Patienten wurden angeschrieben, geantwortet haben 98, ausgewertet
wurden 84.

Das Datum der Auswertung musste zum Datum des Behandlungsbeginns
einen zeitlichen Abstand von 2 Jahren aufweisen.

Art des Verfahrens
(genaue Bezeich-
nung)

1. mikrobiologische Therapie
Zufuhr von Ozon-Sauerstoff-Gemischen als Darminsufflation bzw.
Eigenblutbehandlung; Substitution von Magnesium, Zink, Selen.
3. Immuntraining durch eine Autovakzine, einem aus Stuhlflora her-
gestellten Impfstoff (hitzeinaktivierte Coli-Keime).

Art der Vergleichsin- | entfallt
tervention

Verblindung (z.B. Pa- | entfallt
tient/~Anwender)

Art der Randomisati- | entfallt

on

Outcomes Welche?
Art der Messung?

Fragen nach Hautzustand vor Therapiebeginn und zum Zeitpunkt der Be-
fragung; Auspragung des Symptoms Rétung, von Schlafstérungen und
Juckreiz vorher/nachher und nach Nebenwirkungen.

Follow up s.0.

Drop Outs S.0.

Intention to treat Ana- | entfallt

lyse

Statistik Saulengrafiken auf der Basis der Patientenbefragung!

Poweranalyse

Vorschlag zur Evi- Formal Il c
denzbewertung
Ergebnisse Vollremission oder Besserung laut Angaben:

auch: Angaben zur
Wirtschaftlichkeit?

- bei ca 86% befallene Hautflache betreffend;

- bei ca 87% Hautrétung betreffend;

- bei ca 94% Schlafstérungen betreffend;

- bei ca 93% den Juckreiz betreffend.
Nebenwirkungen wurden keine beobachtet.

Fazit der Verfasser:

Fazit: Das Ergebnis der Studie belege, dass man mit dem vorgestellten
Therapiekonzept Uber eine hochwirksame und absolut risikofreie Strategie
zur Kausalbehandlung der Neurodermitis verfuge.

Fazit des Auswerters,
bestatigt durch den
Arbeitsausschuss:

Die Pauschalauswertung der durch die Patientenbefragung erhaltenen
Angaben ist ohne jegliche Aussagekraft, insbesondere bei einem Krank-
heitsbild mit bekanntermalen sehr wechselndem Verlauf. Bei einem kom-
plexen Behandlungskonzept ist ferner ein Beitrag der einzelnen Kompo-
nenten nicht zu differenzieren. Ein Nutzen der beiden Varianten einer O-
zon-Sauerstoff-Applikation wird durch die Publikation nicht belegt.
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Titel der Studie

Fahmy, A.: Ozon-Sauerstoff-Therapie in der Rheumatologie. OzoNachrich-
ten 1982; 1 (3): 56-63

Studientyp

betitelt als:

Nach Durchsicht: Fallserie

Fragestel- Hat das O3/02-Gemisch nach intraartikularer Injektion einen Einfluss auf

lung/Indikation:

verschiedene biochemische Parameter (der Synovialflissigkeit)?

Beschreibung des
Untersuchungskollek-
tives

Ein-
/|Ausschlusskriterien

Behandelt wurden 136 Patienten: 12 (oder 2?7) mit Knie-Arthrose 14 (oder
5?) mit chronischer Polyarthritis, 8 hatten Kniegelenksergiisse (5 mit cP, 2
mit Arthrose - ?).

Knie-Arthrose: mindestens 3 der allgemeinen 7 Zeichen einer degenerati-
ven Gelenkerkrankung positiv.

Chronische Polyarthritis: Auswahl nach den Kriterien der ARA.

Art des Verfahrens
(genaue Bezeich-

Intraartikulare Injektion eines Ozon-Sauerstoffgemisches. Einzeldosis pro
Injektion 10-15 ug/ml. Injektionsintervall 3-7 (1-10) Tage.

nung)

Art der Vergleichsin- entfallt
tervention

Verblindung (z.B. Pa- keine
tient/~Anwender)

Art der Randomisati- entfallt

on

Outcomes Welche?
Art der Messung?

Untersuchung biochemischer Parameter der Synovialflissigkeit mehrfach
in unterschiedlichen Intervallen (vor und nach Ozonapplikation).

Klinische Auswertung der Beweglichkeit am Anfang, nach jeder Therapie-
woche. Am Ende der Therapie erfolgte, getrennt vonseiten des Arztes und
des Patienten, eine Gesamtbeurteilung in Hinblick auf Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Ozonapplikationen.

Follow up Keine Angaben

Drop Outs Keine Angaben

Intention to treat Ana- | entfallt

lyse

Statistik Keine statistische Auswertung. Tabellarische Darstellung von Veranderun-

Poweranalyse

gen biochemischer Parameter bei 7 Patienten mit CP bzw. Arthrose und
graphische Darstellung (Sdulengraphiken) der jeweiligen ,Besserungsquo-
ten“ der Beweglichkeit und der Schmerzen bei aktiven und passiven Be-

wegungen.

Vorschlag zur Evi- Formal Il ¢

denzbewertung

Ergebnisse Chronische Polyarthritis: Rickgang der Entziindungsparameter in der

auch: Angaben zur
Wirtschaftlichkeit?

Synovialflissigkeit. Klinisch Zunahme der Beweglichkeit, Besserung der
Schmerzquote. Knie-Arthrose: AulRer der geringfligig erhéhten, ricklaufi-
gen Zellzahl lagen die Parameter in der Synovialflissigkeit im Normbe-
reich. Zunahme der Beweglichkeit, Aufhebung der Streckhemmung, in
zahlreichen Fallen Beschwerdefreiheit.

Keine Angaben zur Wirtschaftlichkeit.

Fazit der Verfasser:

Kein Fazit. Diskutiert wird die mdgliche Bedeutung von Veranderungen
biochemischer Parameter.

Fazit des Auswerters,
bestatigt durch den
Arbeitsausschuss:

Keine Schlussfolgerungen moglich. Die Zahlenangaben bzgl. der Patienten
sind widersprichlich, ebenso die Zahlen in den Tabellen. Angaben zu wei-
teren TherapiemalRnahmen fehlen. Unklar ist, wegen welcher Diagnosen
die restlichen Gber 100 Patienten mit intraartikularen Ozon-Injektionen
behandelt wurden und mit welchem Erfolg. Der Nachweis einer therapeuti-
schen Wirksamkeit intraartikuldrer Ozoninjektionen wurde nicht erbracht.
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Titel der Studie

Fahmy Z, Statistische Auswertung tber 10-jahrige Erfahrungen mit der
Ozontherapie bei Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises. Ozo-
Nachrichten 1985; 4(3/4): 79-81

Studientyp Statistische Auswertung tber Erfahrungen mit der Ozontherapie

betitelt als:

Nach Durchsicht: Auswertung von Behandlungszahlen

Fragestel- 1. Gesamtzahl der stationaren Patienten in Relation zu den mit Ozon

lung/Indikation:

behandelten Patienten;

2. Aufteilung der verschiedenen rheumatischen Erkrankungen, die
mit Ozon behandelt wurden;

3. Relation der einfachen Ozontherapie zu der kombinierten Ozon-
therapie bei verschiedenen rheumatischen Erkrankungen;

4. Wiederholungstherapie mit Ozon nach einem bzw. mehreren Jah-
ren bei entziindlichen und nicht-entziindlichen rheumatischen Er-
krankungen.

Beschreibung des
Untersuchungskollek-
tives

Ein-
[Ausschlusskriterien

Alle stationar aufgenommenen Patienten, Aufschliisselung nach P. mit
Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises und anderen Erkrankun-
gen.

entfallt

Art des Verfahrens
(genaue Bezeich-

Einfache bzw. kombinierte Ozontherapie, d.h. Autohaemotherapie
und/oder intra- undperiartikulare Ozontherapie, Lokalapplikation. Keine

nung) konkreten Angaben.
Art der Vergleichsin- | entfallt

tervention

Verblindung (z.B. Pa- | entfallt
tient/-Anwender)

Art der Randomisati- | entfallt

on

Outcomes Welche?
Art der Messung?

ZahlenmaRige Veranderungen der stationaren Patienten der Klinik und des
Anteils der Patienten mit rheumatischen Erkrankungen.

Follow up entfallt

Drop Outs entfallt

Intention to treat Ana- | entfallt

lyse

Statistik Entfallt

Poweranalyse

Vorschlag zur Evi- entfallt

denzbewertung

Ergebnisse Die Gesamtzahl der mit Ozon behandelten Patienten nahm 1979 ab und

auch: Angaben zur
Wirtschaftlichkeit?

stieg bis 1984 kontinuierlich. Patienten mit chronischer Polyarthritis wurden
zu 85% mit einfacher Ozontherapie (Autohaemotherapie) behandelt, in
15% mit der kombinierten Ozontherapie. Die Autohaemotherapie wird bei
Patienten mit degenerativen Erkrankungen seltener praktiziert; bei ihnen
wird haufiger die intra- und periartikulare Ozoninjektion eingesetzt. Von
den Gelenken wurden am haufigsten die Kniegelenke behandelt, gefolgt
von den Schultergelenken.

Fazit der Verfasser:

Fazit: Die Zahl der mit Ozon behandelten Patienten habe kontinuierlich
zugenommen. In der betreuten Klinik habe die Ozontherapie ihren Platz
und sei nicht mehr wegzudenken.

Fazit des Auswerters,
bestatigt durch den
Arbeitsausschuss:

Angaben Uber die Haufigkeit, mit der einzelne Varianten der Ozontherapie
bei verschiedenen Erkrankungen eingesetzt wurden, sagt nichts tUber de-
ren Nutzen aus.
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Titel der Studie

Garber GE, Cameron DW, Hawley-Foss N, Greenway D, Shannon MES.
The use of ozone-treated blood in the therapy of HIV infection and immune
disease: a pilot study of safety and efficacy. AIDS 1991; 5: 981-984

Studientyp Phase I: offenes Protokoll

betitelt als: Phase II: randomisierte, plazebo-kontrollierte, doppelblinde Studie.
Nach Durchsicht:

Fragestel- Toxizitat (Phase I)

lung/Indikation:

Wirksamkeit (Phase Il)

Beschreibung des
Untersuchungskollek-
tives, Ein-
/Ausschlusskriterien

Phase I: 10 Patienten mit CD4-Zellzahlen von 50-500 /ul.

Alle Patienten waren ohne Zidovudine-Therapie (Unvertraglichkeit, Ver-
weigerung), der einzigen damals verfligbaren antiviralen Therapie.
Phase ll: 14 Patienten, CD4-Zellzahlen 200-400/ul.

Art des Verfahrens
(genaue Bezeich-
nung)

10 ml Blut wurde heparinisiert, 5 min lang mit Ozon durchstrémt und
gleichzeitig UV-Licht (254 u) und Warme (42°) ausgesetzt, dann mit 2 ml
Lidocain (1%) versetzt und intramuskular reinjiziert. Die Behandlung erfolg-
te 3x wdchentlich Gber 8 Wochen.

Art der Vergleichsin-
tervention

Das Blut wurde vor Reinjektion nur mit Lidocain vermischt.

Verblindung (z.B. Pa-
tient/~Anwender)

Nicht beschrieben.

Art der Randomisati-
on

Nicht beschrieben: In der Phase II-Studie erhielten 9 P. Ozon-Therapie, 5
Plazebo.

Outcomes Welche?
Art der Messung?

Bestimmung diverser Laborparameter in Woche -1, 0, 1, 3, 5, 8, 12.

Follow up

Bis 4 Wochen nach Therapieende.

Drop Outs

Phase I: 1/10 P. entwickelte eine rasch progrediente HIV-assoziierte En-
zephalopathie und wurde aus der Studie genommen.
Phase |l: alle P. beendeten die Studie.

Intention to treat Ana- |ja
lyse
Statistik Deskriptiv

Poweranalyse

Vorschlag zur Evi-
denzbewertung

Phase |: formal ll ¢
Phase Il: formal |

Ergebnisse

auch: Angaben zur
Wirtschaftlichkeit?

Phase I: Keine toxischen Nebenwirkungen, gute Vertraglichkeit. Da sich
bei 3P.signifikante Verbesserungen von CD4-Werten zeigten, wurde die
Phase Il Studie initiiert bei P. mit hdheren CD4-Werten.

Phase II: Kein Unterschied zwischen Ozon- und Plazebo-Gruppe. In der
Ozon-Gruppe fielen die CD4-Werte ab und stiegen wahrend der 4-
waochigen Nachbeobachtung wieder an. P24-positive Patienten zeigten
keinen Titer-Abfall, p24-negative blieben negativ.

Fazit der Verfasser:

Fazit: In diesen kleinen Pilotstudien konnte kein Nutzen der Ozon-Therapie
gefunden werden. Insbesondere fand sich kein Hinweis, dass die Methode
das Immunsystem HIV-infizierter Personen stimuliert.

Fazit des Auswerters,
bestitigt durch den
Arbeitsausschuss:

Die Ergebnisse der beiden Untersuchungen belegen keinen Nutzen der
Ozon-Therapie bei HIV-Infektion.
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Titel der Studie

Verrazzo G, Coppola L, Luongo C, Sammartino A, Giunta R, Grassia A,
Ragone R, Tirelli A: Hyperbaric oxygen, oxygen-ozone therapy, and rheo-
logic parameters of blood in patients with peripheral occlusive arterial di-
sease. Undersea & Hyperbaric Medicine 1995; 22 (1):18-22

Studientyp Randomisierte zweiarmige Studie

betitelt als:

Nach Durchsicht: Zweiarmige Studie

Fragestel- Effekte von Hyperbarer Sauerstofftherapie und Ozon-Sauerstoff-Therapie

lung/Indikation:

auf hdmorheologische Parameter bei Patienten mit peripherer arterieller
Verschlusskrankheit.

Beschreibung des
Untersuchungskollek-
tives; Ein-
/Ausschlusskriterien

Zwei Gruppen von je 15 ambulanten Patienten mit paVk, sonst keine An-
gaben

Art des Verfahrens
(genaue Bezeich-

5 GrolRe Ozon-Eigenblut-Transfusionen a 100 ml Venenblut mit einer O-
zonkonzentration von 32 ug/ml und einer Gesamtdosis von 6000 ug jeden

nung) 2. Tag.
Art der Vergleichsin- |5 Behandlungen mit HBO in einer Ein-Platz-Kammer: reiner Sauerstoff bei
tervention 202,6 kPa Uber 60 min jeden 2. Tag.

Verblindung (z.B. Pa-
tient/~Anwender)

Entfallt

Art der Randomisati-
on

Keine Angaben

Outcomes Welche?
Art der Messung?

Blutviskositat, Erythrozytenverformbarkeit, Hdmatokrit, Fibrinogen-
Konzentration, Thrombinzeit, Malonyldialdehyd

Follow up Keine Angaben

Drop Outs Keine Angaben

Intention to treat Ana- | Daten offensichtlich fir alle Patienten vollstéandig (aulRer Malonyldialdehyd)
IS‘?It‘::istik Berechnung von Mittelwerten fur die einzelnen Parameter

Poweranalyse

Vorschlag zur Evi- Formal |
denzbewertung
Ergebnisse Nach der Ozon-Eigenblut-Therapie nahm die Verformbarkeit der Erythrozy-

auch: Angaben zur
Wirtschaftlichkeit?

ten signifikant zu, die Blutviskositat signifikant ab. Die HBO bewirkte keine
signifikante Veranderung.

Fazit der Verfasser:

Diskutiert wird, ob die Zunahme der Lipid-Peroxidation, ablesbar an den
erhéhten Malonyldialdehyd-Werten im Plasma, an den hadmorheologischen
Effekten beteiligt ist.

Der Nutzen der Ozon-Therapie bei paVk scheine an giinstige Veranderun-
gen rheologischer Blutparameter geknipft zu sein.

Fazit des Auswerters,
bestatigt durch den
Arbeitsausschuss:

Die berichteten Veranderungen rheologischer Parameter stellen keinen
Beleg therapeutischer Wirksamkeit bei paVk dar. Ungeklart ist, wie das
reinfundierte Blut ungerinnbar gemacht wurde (Heparin?).Dadurch kénnten
die Veranderungen hamorheologischer Parameter bedingt sein. (HBO
ohne Eigenblut-Retransfusion!)
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8.3. Stellungnahmen zum Fragenkataloges des Bundesausschusses

8.3.1. DG Innere Medizin durch Herrn Prof. Kébberling, Wuppertal

Professor Dr. med. J. Kobberling
Direktor der Medizinischen Klinik
Ferdinand-Sauerbruch-Klinikum
Klinikum Wuppertal GmbH
Akademisches Lehrkrankenhaus der
Heinrich-Heine-Universitiat Diisseldorf

Arrenberger Strafe 20
42117 Wuppertal

Tel.: 0202/394 5250
Fax: 0202/394 5453

26.11.1999/r dicken
Herrn

Dr. Rheinberger

Bundesausschuss der BundesausschuB der Arzte
Arzte und Krankenkassen und Krankenkassen
Dezernat 1/Leistungsevaluation
Herbert-Lewin-Str. 3 Eng. -1 Dez. 1999 /M
. Ongmal
50931 KIn o I@i’shm% WM
ArboHsanss:
\__be
Eingany
Az iUYy o/(G 04 4 3?/ €A1
" 1< 2 + # //l :
arl. am: ! VI
Betrifft: Aktuelle Beratungsthemen des BundesausschussmegArzte und| &@nkenk@sgﬁﬁ—

4N

Sehr geehrter Herr Rheinberger,

die Deutsche Gesellschaft flir Innere Medizin bat mich Gber den Generalsekretar, zu
den Themen Stellung zu nehmen, die demnachst im Bundesausschuss
indikationsbezogen beraten werden sollen. Es handelt sich um eine Auflistung von
verschiedenen Verfahren, die der Alternativmedizin zuzurechen sind (von der
Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff bis zur Sauerstoffmehrschrititherapie nach
Professor Ardenne).

Das Charakteristikum der sog. Alternativmedizin als wesentliches
Unterscheidungsmerkmal zur wissenschaftlich ausgerichteten Medizin liegt ja
gerade darin, dass sich die Verfahren der Alternativmedizin einer wissenschaftlichen
Uberprifung mit anerkannten Verfahren entziehen oder das solche Uberprifungen
negativ ausgegangen sind. Wenn fir ein alternativmedizinisches Verfahren ein
Wirksamkeitsnachweis vorliegt, gehort dieses Verfahren automatisch zur
anerkannten wissenschaftlichen Medizin, es ist nicht weiterhin Alternativmedizin.
Insofern ist es ein Widerspruch in sich, nach wissenschaftlichen Belegen fur die
Wirksamkeit von Alternativmedizin zu suchen. Der fatale Ausweg, statt Uberprifbarer
Wirksamkeitsbelege eine sog. Binnenanerkennung durch die Vertreter der Verfahren
selbst zugrunde zu legen, ist haufig genug kritisiert worden. Ein solches Vorgehen
wirde Gesetze der Logik verletzen und alle Anforderungen an Qualitatsstandards in
der Medizin zunichte machen.

Von den genannten Verfahren ist keines von der wissenschaftlichen Medizin
akzeptiert, da unzweifelhafte Wirksamkeitsbelege bisher nicht vorgelegt wurden.
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Wenn solche Belege angeboten werden, kénnten diese, sicher auch unter

Einschluss von Mitgliedern unserer Gesellschatft, gerne bezuglich ihrer Validitat
Uberprift werden.

Den Einschluss der "klassischen homoopathischen Erstanamnese” in die
verschiedenen Therapieverfahren kénnen wir schwer nachvollziehen. Der Erhebung
einer Anamnese wére ja in der Regel noch nicht ein Therapieansatz. Bei der
homoopathischen Anamnese mit dem sehr langen und sehr vertiefenden Gesprach
kann dies etwas anders gesehen werden. Die sich daraus ergebende ausflhrliche
verbale Beschaftigung mit dem Patienten mag selbst bereits einen "heilenden
Charakter" haben. Dies liegt dann aber auf einer ganz anderen Ebene.

In der Hoffnung, Ihnen mit diesen etwas allgemeinen AuBerungen gedient zu haben,
verbleibe ich

mit freundlithen GriiBen

lhr

J. Kdbberling
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8.3.2. BV Deutscher Internisten, Herr Prof. Knuth, Wiesbaden

8.3.2. BV Deutscher Internisten, Herr Prof. Knuth, Wiesbaden

Geschaftsfiihrung
Berulsverband Deutscher Internisten e.V. - Posttach 15 66 - 65005 Wiesbaden Schéne Aussicht 5
65193 Wiesbaden
Kassendrztliche Bundesvereinigung foggic&wsbssd
i 5005 en
Herrn Dr. Paul Rheinberger 03 \esbace ]
Dezernat 1 - Leistungsevaluation Telefon 0611/18133.0

) ax 06 11/18133-50
Herbert-Lawin-Str. 3

50931 Kélin

Prof Kn/Wo
38kn0789

Aktuelle Beratungsthemen des Bundesausschusses fiir Arzte und Krankenkassen

Sehr geehrter Herr Kollege Rheinberger,

auf den uns eingesandten Fragenkatalog hatten wir Innen mit unserem Schreiben vom
15.11.1999 einen Zwischenbescheid gegeben.

Mit Schreiben vom 26.11.1999 hat Herr Professor Dr. med. J. Kobberling Ihnen die

- eindeutige und ablehnende Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Innere Medizin
zugeleitet.

Der Berufsverband Deutscher Internisten schlieRt sich dieser Stellungnahme an und betont
noch einmal, daR zu den genannten Verfahren Nr. 3 bis 10 in Ihrem Katalog keine positiven
Ergebnisse aus der wissenschaftlichen Medizin erkennbar sind, die es erfauben wlrden,

diese Methoden dem Katalog der in der gesetzlichen Krankenversicherung erbringbaren
Leistungen im Sinne von § 12 SGB V zuzuocrdnen.

Mit freundlichen GriiRen
Berufsverband Deutscher Internisten e.V.

Prof. Dr. med. Peter Knuth
Arztlicher Geschaftsfihrer

Bankkonten :

Nassauische Sparkasse Wiesbaden,

Kto.-Nr. 100 020 262 (BLZ 510 500 15)

Ceutsche Bank, Kto.-Nr. 0108100 (BLZ 510700 21)
Postgirokonto Ffm. 0226800602 (BLZ 500 100 60)
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Beratungen des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
zur Ozon-Therapie etc.

Sehr geehrte Damen und Herren,

da wir keinem Dachverband mehr angehéren, machen wir von lhrem Ausnahmerecht
Gebrauch als Sachverstandige einzeln eine Stellungnahme zur &rztlichen Behandlung mit
der Ozon-Therapie abzugeben.

Zur Dokumentation legen wir Sonderdrucke des Review-Artikels: E.G.Beck, G.WaBer,
R.Viebahn-Hénsler:“Der aktuelle Stand der Ozontherapie-Empirie und
Grundlagenforschung®,  Forsch.Komplementdrmed.1998:  5.61-75, einschl.  zweier
Diskussionsbeitrage [2], sowie der aktuellen grundlegenden Untersuchung: A.Zimran,
G.Wasser, Linda Forman, E.Beutler: ,Effect of Ozone on Red Blood Cell Enzymes and
Intermediates”, Acta Haemotol. 1999, bei.

Entsprechend Fragenkatalog zur Behandlung mit der Ozontherapie, nehmen wir nachfolgend
nur zur lokalen Ozon-Therapie Stellung, die Angaben zur systemischen Therapie entnehmen
Sie bitte dem Review-Artikel [1].

LOKALE OZON-THERAPIE

Unter der lokalen Ozon-Therapie ist die Applikation von ozonisiertem Wasser als Ozon-
Wasser, von ozonisiertem Ol als peroxidisches Ol oder Ozonid-Salbe sowie des Ozon-
Sauerstoff-Gasgemisches als sauerstoffarmes transkutanes Ozon-Beutelbegasung oder
die sauerstoffarme Ozon-Injektion (intrakutan, intraartikuér) zu verstehen [5].

Indikationen der lokalen Ozon-Therapie:

-Externe Ulzera (Ulcus cruris, Dekubitalgeschwire, Diabetische Gangran) |
-Verbrennungen
-Hautldsionen, Cornea-Lasionen und -Infektionen
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-Lokale Infektionen (bakterielle Schmierinfektionen, virale Infektionen wie Herpes simplex,
Herpes zoster)
Kontraindikationen: siehe Review-Artikel [1]

Medizinisches Ozon wird aus reinem medizinischen Sauerstoff durch stille elektrische
Entladung in einem Ozongenerator hergestellt (0,05-5% Ozon pro 99,5-95% Sauerstoff)

In Wasser liegt Ozon in seiner molekularen Form als dreiatomiger Sauerstoff vor, d.h. in
einer physikalischen Lésung. Nach Einleitung des in einem medizinischen Ozongenerators
hergesteliten Ozon-Sauerstoff-Gasgemisches in  Aqua bidest wird darin bei
Zimmertemperatur eine maximale Sattigung von anndhrend 20 ug Ozon/mi erreicht. In
Wasser gelostes Ozon ist bei Hautkontakt sofort verfligbar und wirkt schmerzlindernd
(Vermeidung eines Reperfusionsschaden (RI)), desinfizierend  (mikrobizid,
virusinaktivierend), entzindungshemmend (Beseitigung des perifokalen Odems) sowie
gewebsaktivierend.

Ozonperoxide bzw. Ozonide sind Reaktionsprodukte von in Olen geleitetem Ozon, mit
ebenfalls wundheilungsférdernder Wirkung. Sie finden in Verbindung mit einer verdinnenden
Salbengrundlage  Verwendung zur chronischen Behandlung von (infizierten)
Bagatellverletzungen, aber von auch Problemwunden.

Nun zu lhren Fragen:

ad 1: Inspektion der Wunde, Beschreibung und Bewertung des status quo. Erhebung der
Anamnese, auch bezlglich Grundkrankheit, Indikation oder Kontraindikation der Therapie
sowie Uber Art und Zeitverlauf (Chronizitat) der meist vorausgegangenen Behandlung.
Aufklarung des Patienten Uber die Art der vorgeschlagenen Behandlung und schriftliche
Einholung seiner Einwilligung in die Ozon-Therapie.

Dokumentation der nachfolgenden Behandlung.

ad 2: Der ursachlich mit der Grundkrankheit (Indikation) verbundene (nahezu gesetzmassig)
chronische Verlauf der Problemwunden.

ad 3: Behandlungsziel ist die Sanierung (Abheilung) der chronischen Problemwunde bzw.
die Verminderung méglicher Rezidive bzw. die Verhinderung weiterreichender
Komplikationen, z.B. Amputationen [4].

ad 4: Die Sanierung akuter, auch superinfizierter Hautldsionen (Verbrennungen), und
chronischer, jahrelang behandelter, offener Ulzera, Dekubital-Geschwire und diabetischer
Gangranen ist erfahrungsmedizinisch belegt [4].

ad 5+6: Fortlaufende, beschreibende Inspektion mit fotografischer Dokumentation (DIA,
Papierbild) des planemetrisch erfassten Gewebsdefektes [4].

Durch projektionsbedingte Gréssenverfalschungen mégliche Fehleinschatzungen kénnen
vermieden werden, wenn die Ulkus-Umrisse auf Folien (Masterschablone) Ubertragen
werden und die im Verlaufe des Behandlungszeitraumes entstandenen Folien ineinander
projiziert werden. Das Einscannen in den Computer und die Gréssenbestimmung nach
Kalibrierung ergibt ein exaktes Mass der Verkleinerung oder Vergrésserung des Ulcus.

ad 7: Die Wirksamkeit der lokalen Ozon-Therapie wurde bisher empirisch erfasst, eine

vergleichende Dokumentationen liegt vor [4]. Eine weitere ausstehende klinische Studie
befindet sich im Antragsstadium.
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ad 8 Sowohl alternative (komplementére) als auch additive Anwendung der lokale Ozon-
Therapie.

ad 9: u.U. werden andere Verfahren Uberflussig, da sie auch bei Langzeitanwendung nicht
zum gewiinschten Erfolg gefiihrt haben [4].

ad 10: Die lokale Ozon-Therapie ist bei Beachtung der Kontraindikationen risikoarm bei
Beachtung der Kautelen [1].

Ergianzende Fragen zur Anwendung:

ad 11: Die lokale Ozon-Therapie umfasst die bereits beschriebenen 3 Verfahren: hydroaktive
Ozonwasser-Anwendung, Ozonid-Salben-Behandiung sowie sauerstoffarme  Ozon-
Injektionen bzw. Beutelbegasung [5].. Der Einsatz des jeweiligen Verfahrens und seine
Wirksamkeit ist abhangig von der Indikation

ad 12: Ozonwasser-Spulungen/Kompressen bei akuten und chronischen Hautlésionen
(Problemwunden), Ozonid-Salben-Behandlung zur und zur Langzeitbehandlung, das
transkutane, sauerstoffarme Ozonbad beim Auftreten von lokalen Infektionen und Nekrosen,
die sauerstoffarmen Ozoninjektionen z.B. bei Gelenkentziindungen, Arthrosen oder Herpes
Zoster.

ad 13: Der durch laufende spezielle Fortbildungen mit den Verfahren und neuen
Erkenntnissen vertraute Arzt.

Fragen zur medizinischen Notwendigkeit:

ad 14: Die konventionellen Wundtherapien: Feuchte Umschlage (Ringer-Lésung),
Wasserstoffperoxid-Spulung, biokompatible =~ Wundauflagen, Hydrokolloidverbande,
Alginatverbande,  Silber-Aktivkohle-Auflagen,  Antiseptikahatlige-,  antibiotikahaltige-,
enzymbhaltige —Mittel.

Ad 15: Die lokalen Ozon-Therapieverfahren besitzen den Vorteil einer Kombinationswirkung,

mit. akuter Schmerzstillung, Mikrobizidie und Virusinaktivierung, Immunmodulation sowie
verkurzter Abheilungszeit.

Fragen zur Wirtschaftlichkeit:

ad 16: In Deutschland leidet fast jeder Zweite unter Durchblutungsstérungen in den Beinen.
Im Vordergrund stehen das vendse Ulcus cruris, die arterielle diabetische Vasculitis, die
Immun-Vasculitis und bei Rauchern das sog. Raucherbein. Aber auch sekundare
Wundheilungsstérungen von Operationswunden und Verletzungen sowie Komplikationen bei
Verbrennungen stellen zunehmend mehr Problemfalle, nicht zuletzt auch wegen der
steigenden Zahl von Menschen mit Immundefekten da [ ].

ad 17:1) lokal a) Ozon-Wasser pro Liter DM 10,00

b) Ozonid-Salbe a 50,0 Gramm DM 20,00
c) Beutelbegasung mit Ozongas DM 40,00 pro Behandlung
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d) Grosse-Ozon-Eigenblut-Behandlung (GEB) zwischen DM 80,00 bis DM
120,00.

Kosten pro Therapiezyklus

a) 1 Liter pro Woche ausreichend bei zweimaliger Behandlung téglich.

b) Anwendung 2 mal taglich je nach Wundgrosse fur ca. 2-4 Wochen
ausreichend.

c) 2x wdchentlich bei chronischen, langjahrig bestehenden Wunden 3-6
Monate.

d) 2x jahrlich bis zu 10 Behandlungen.

ad 18: Beispiel Decubitus der Ferse: 3 Monate stationdre Behandlung (Tagessatz a DM
500,00 = Gesamtkosten DM 45.000,00) im Vergleich zur lokalen Ozon-Therapie 2x
wochentlich a DM 40,00 Beutelbegasung = Gesamtkosten DM 480,00 (Falldokumentation
kann angefordert werden).

ad 19: siehe ad 18.

Literaturangaben:

1) E.G.Beck, G.WaBer, R.Viebahn-Hénsler:"Der aktuelle Stand der Ozontherapie-
Empirie und Grundlagenforschung*, Forsch.Komplementdarmed.1998: 5:61-75

2) Diskussionsbeitrdge

3) A.Zimran, G.Wasser, Linda Forman, E.Beutler: ,Effect of Ozone on Red Blood Cell
Enzymes and Intermediates”, Acta Haemotol. 1999

4) G. Wasser, E. G. Beck, Lokale Behandlung austherapierter Ulcerationen und
Problemwunden mittels Ozon-Wasser und Ozon-Gas (Publikation in Vorbereitung)

5) Patent zur Herstellung sauerstoffarmer Ozon-Gase

hiee,

Prof. Dr.med.E.G.Beck L. er
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Arbeitsausschufy Arztliche Behandlung
Postfach 41 05 40
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Frankfurt, den 22. Dezember 1999
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Stellungnahme der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.

Sehr geehrte Frau oder Herr Sander-Schmelzer,

besten Dank fiir die Ubersendung der Fragebogen zu den verschiedenen Sau-
erstofftherapien.

Zu lhrer Information finden Sie in der Anlage die Satzung unserer Gesell-
schaft. Die Deutsche Krebsgesellschaft e.V. ist die grofte onkologische
Fachgesellschaft in Deutschland. In ihr sind tiber 4 000 Arzte aus verschie-
denen medizinischen Fachrichtungen und der experimentellen Krebsfor-
schung als Einzelmitglieder organisiert. Circa 1000 Mitglieder stammen aus
anderen Gesundheitsberufen wie Psychologen, Sozialpidagogen, Pflegebe-
rufe, Medizinisch technische Assistenzberufe und weitere. Fiir die 16 Lin-
dergesellschaften, deren Aufgaben sich iiberwiegend auf die bevélkerungs-
nahe Information und Beratung (Krebsberatungsstellen, Unterstiitzung von
Selbsthilfegruppen konzentrieren) ibernimmt die Deutsche Krebsgesell-
schaft e.V. die Funktion eines Dachverbandes. Die wissenschaftlichen Pro-
jektschwerpunkte der Geschiftsstelle liegen in der Unterstiitzung und Bera-
tung bei der Planung und Durchfithrung von klinischen Studien einschlie-
lich des Fiihrens eines Registers, in dem alle laufenden Studien aufgenom-
men werden; der Erstellung und Verbreitung von onkologischen Leitlinien
sowie der in Projekten zur Krebsprivention. National weithin bekannt ist der

alle zwei Jahre von der Deutschen Krebsgesellschaft e.V. ausgerichtete
Deutsche Krebskongre$ in Berlin.

Ein Arbeitsschwerpunkt unserer Geschiftsstelle liegt in der Beantwortung

von Anfragen zu den sogenannten unbewiesenen Methoden. In diesem Zu-
sammenhang wird die Deutsche Krebsgesellschaft e.V. regelmiBig um Stel-

Paul-Enrlich-Strake 41 - 60596 Frankfurt/Main - Telefon: (0 69) 63 00 96-0 - Telefax: (0 69) 63 9130
eMail: service@deutsche krebsgesellschaft.de - Internet: http://deutsche.krebsgesellschaft.de

61

1ISschyf;
urd Krankenk

KREBSGESELLSCHAFT E.V.

der Arzpe
assen

ACHTUNG!

Ab 1.12.1999 NEUE ADRESSE:
Oeutsche
Krebsgesellschafte. v,
Hanauer LandstralBe 194
60314 Frankfurt/Main

Tel: {0 69) 63 00 96-0

Fax: {0 69) 63 00 96-66

Prasident

Prof. Dr. L. Weifibach
Ceneraisekretar

Prof. Dr. P. Drings
Vizeprasident Sektion A
Prof. Dr. K. Hoffken
Beisitzer

H. Seiter

Vizeprasident Sektion B
Prof. Or. H. Grunicke
Beisitzer

Prof. Or. R. Engenhart-Cabillic
Vizeprasident Sektion C
H. Qweitzsch

Beisitzer

Prof. Or. Or. H.-.. Staab
Schatzmeister
W.R.Schirk
Schriftfiihrer

Prof. Dr. R. Kreienberg
Geschaftsfihrer

R. Bredenkamp

Spenden sind
steuerbeglinstigt
Spendenkonto 2030
BHF-BANK Frankfurt
(BLZ 500 202 00)



8. Anhang
8.3. Stellungnahmen zum Fragenkataloges des Bundesausgchusses
8.3.4. Deutsche Krebsgesellschaft, Frankfurt a.M., Frau Rossion,

DEUTSCHE
KREBSGESELLSCHAFT E.V.

lungnahme gebeten. Angefragt wird von Arzten und Institutionen des Ge-
sundheitswesens wie Krankenkassen, Medizinischer Dienst, Rehabilitations-
kliniken usw. sowie¢ von Sozialgerichten. Daneben erreichen uns indirekt
iber die Krebsberatungsstellen viele Patientenanfragen. Zur Optimierung ih-
rer Kompetenz hat die Deutsche Krebsgesellschaft e.V. eine Kommission
»Methoden mit unbewiesener Wirksamkeit in der Onkologie® gegriindet, in
der Reprdsentanten verschiedener Fachrichtungen vertreten sind und weitere
Vertreter von Arbeitsgruppen, die sich ebenfalls mit diesen Methoden ausei-
nandersetzen (Arbeitsgruppe Biologische Krebsforschung, Numberg, Klinik
fiir Tumorbiologie, Freiburg, Schweizer Studiengruppe fiir Komplementire
und Alternative Methoden bei Krebs, ehemals SGUMO). Dariiber hinaus
bestehen Kooperationen auf internationaler Ebene, sowohl iiber die Schwei-
zer Gruppe als auch durch die Mitgliedschaft in der UICC Arbeitgsgruppe
fiir ,,unproven methods in cancer” und weitere Kontakte.

Im Folgenden nehmen wir zu den Methoden Ozontherapie, HOT und Sauer-

stoff-Mehrschritt-Therapie n. von Ardenne Stellung, soweit sie bei onkologi-
scher Indikation zur Anwendung kommen.

Die weiteren zur Beratung anstehenden Methoden haben nach unserer Erfah-
rung keine grofle Verbreitung in der Onkologie.

Mit freundlichen Griilen
LA

Inga Rossion
Studienhaus Onkologie
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Ozon-Therapie

0.  Die Ozon-Therapie wird als allgemeine unterstiitzende MaBnahme bei verschiedenen
Krebserkrankungen eingesetzt, meistens als begleitende Therapie in der palliativen
Krankheitssituation, jedoch auch nach potenziell kurativer Primirtherapie.

1. Eindeutige diagnostische Parameter zur Indikationsstellung sind nicht bekannt, auch
wenn gelegentlich der Sauerstoffpartialdruck im vendsen und/oder arteriellen Blut oder
(im Rahmen von Studien) in bestimmten Geweben gemessen wird.

2. Nur in ca. 50 Prozent aller Krebserkrankungen kann der Patient definitiv geheilt wer-
den, wobei die Heilungsraten je nach Tumorart duferst variabel sind.

3. Schmerzlinderung, Verbesserung des subjektiven Befindens.

4. Trotz vieler Verdffentlichungen zur Ozontherapie (s. Anlage) liegen keine methodisch
hochwertigen klinischen Studien vor, so dass hierzu keine Aussage gemacht werden
kann.

5. In der Regel durch Patientenbefragung oder crneute Messung des Sauerstoffpartialdru-
ckes.

6.  Die Messung der Patientenbefindlichkeit ist mit vielen methodischen Problemen behaf-
tet, validierte Tests liegen nur zur Messung der Lebensqualitdt vor, die hier jedoch nur
selten zur Anwendung kommen. Die Relevanz eines verbesserten Sauerstoffpartialdru-
ckes fiir den Verlauf einer Krebserkrankung ist derzeit noch ungeklirt. Im Tierexperi-
ment konnte eine Verminderung maligner Aszitesfliissigkeit durch Ozon festgestellt
werden, die am stéirksten war, wenn die Ozontherapie nach einer lokalen Bestrahlung
durchgefiihrt wurde. Von einigen Autoren wird daher ein Hypersensibilisierungseffekt
postuliert (P. HernuB, E. Miiller: Uber den Ozoneffekt bei der Bestrahlung maligner
Tumoren im tierexperiment). Eine direkte Tumorzell-schidigende Wirkung konnte von
(H.-G. Grundner, U. Erler, 1976) nicht nachgewiesen werden, wurde jedoch von H.
Karlic, H. Kucera et al. in Ovarialkarzinom-Zellinien gezei gt werden (Zur Wirkung von
Ozon und ionisierender Strahlung am In-vitro-Modell — eine Pilotstudie an vier gyni-
kologischen Tumoren, Strahlentherapie und Onkologie 163 Nr. 1, 1987). In zwei Unter-
suchungen an Patientinnen mit gynikologischen Tumoren konnte cin Einfluss der
Ozontherapie auf die Serumkonzentration verschiedener Substrate des Zitronensiure-
zyklus gemessen werden (S. Szalay, H. Salzer et al. 1979 und H. Salzer, S. Szalay,
1979).

7. Auch hierzu liegen keine Untersuchungen vor, wobei der Spontanverlauf bei diesen
Erkrankungen hiufig sehr ungiinstig ist.

8. Inder Regel wird sie additiv verwendet und dazu noch héufig mit anderen unkonventio-
nellen Methoden kombiniert (s. Ch. Tietz: Ozontherapie als Adjuvans in der Onkologie
in OzoNachrichten 2 Heft 1, 1983 oder H. Werkmeier: Die Behandlung des inoperablen
Mammakarzinoms durch Dit-Ozon-Strahlentherapie in Physikalische Medizin und Re-
habilitation 10. Jahrgang, Heft 9, 1969). ‘

9.  Nein.

10.  Die Risiken gelten im Allgemeinen als gering. Sie sind abhingig von der Applikations-
art und in der Regel durch Fehlanwendungen bedingt, z.B. Gasembolien bei Injektion.
Es liegen jedoch auch einzelne Fallberichte vor, in denen von Gasembolien oder Hirnin-
farkt direkt nach peroraler Aufnahme von Ozon berichtet wurde (s. Bibliographie des
Aufsatzes von Saul Green: Unproven Treatments for Cancer and AIDS, in The Scienti-
fic Review of Alternative Medicine Vol. 2, No.1, 1998).
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Seite 2 Ozontherapie

1. In einer Patienteninformation der Firma Kastner-Praxisbedarf werden folgende Anwen-
dungsarten aufgefiihrt, die je nach Tumorlokalisation angewendet werden: ,,Beutelbega-
sung® (Inhalation), subkutane Injektion, intramuskulire Injektion, , kleine oder »grofie’
Eigenblutbehandlung, intraarterielle Injektion (Leistenarterien), intraartikulire Injek-
tion, peroral als oxygeniertes Wasser oder ozonisiertes Olivensl, Darminsufflation
u.a.m. Eine Uberlegenheit der einen oder anderen Applikationsart hat sich bisher nicht
gezeigt

12, Es existieren Therapieschemata mit unterschiedlichen Dosierungen und Kombinationen
mit anderen Methoden (s. hierzu auch die beiliegenden Publikationen).

13.  Die Deutsche Krebsgesellschaft plidiert dafiir, dass Krebspatienten nur von onkolo-
gisch verantwortlichen Arzten behandelt werden. Ublich ist die Durchfiihrung der
Ozontherapie nach Absolvierung cines kurzen Fortbildungskurses bzw. Seminars.

14. Chirurgische Therapie, Strahlentherapie, Arzneimitteltherapie (dies betrifft Zytostatika,
Hormone, umfangreiche SupportivmaBnahmen zur Schmerztherapie, zur Behandlung
von Ubelkeit und Appetitlosigkeit) sowie Kombinationen dieser Methoden.

15.  Nein.

16. Krebsinzidenz insgesamt (hochgerechnet aus dem Krebsregister Saarland): ca. 350 /
100.000 fiir Méanner und 250 / 100.000 fiir Frauen. Erfahrungsgemil wenden zwei
Drittel aller Krebspatienten zu irgendeinem Zeitpunkt unkonventionelle Methoden an.
Dabei ist die Ozontherapie natiirlich nur eine von vielen anderen.

17./18. Hierzu liegen uns keine Informationen vor.

19. Da der Nutzen der Ozontherapie aufgrund der schlechten Evidenzlage als fraglich
angeschen werden muss, kénnten die Kosten unter 17. hier eingespart werden. Der Fin-
satz erfolgt liberwiegend nicht alternativ zu etablierten Methoden, sondern additiv.

64



8. Anhang
8.3. Stellungnahmen zum Fragenkataloges des Bundesausschusses
8.3.4. Deutsche Krebsgesellschaft, Frankfurt a.M., Frau Rossion,

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Literaturliste SN DKG 22.12.99

Eble MJ, Lohr F, Wannenmacher M. Oxygen tension distribution in hed and neck carcinomas after peroral
oxygen therapy [abstract]. Onkologie 1995;18(2):136-40.

Gabelein K. Therapeutische Eigenschaften der aus Ozongas gebildeten organischen Ozonide.
Erfahrungsheilkunde 1974;23(5):167-73.

Green S. Oxygenation Therapy: Unproven Treatments for Cancer and AIDS. The Scientific Review of
Alternative Medicine 1998;2(1):6-12.

Grundner HG, Bauer E, Tramen G, Utesch E. Tierexperimentelle Untersuchungen iiber die Anwendung von
Ozon auf unbestrahite und bestrahlte Tumoren: I. Intravenose Ozonbehandlung des Crocker Sarkoms 180 und
des Ehrlich-Karzinoms der weiRen Maus. Strahlentherapie 1976;151(4):372-81.

Grundner HG, Erler U. Tierexperimentelle Untersuchungen iiber die Anwendung von Ozon auf unbestrahlte
und bestrahlte Tumoren; Il. Ehrlich-Asziteskarzinom in vivo. Strahlentherapie 1976;151(6):522-9.

Grundner HG. Tierexperimentelle Untersuchungen tiber die Anwendung von Ozon auf unbestrahlte und
bestrahlte Tumoren; IIl. Ehrlich-Aszites-Karzinomzellen in vitro. Strahlentherapie 1976;151(5):480-6.

Hernuss P, Miiller-Tyl E, Wicke L. Intramuskulire und intravendse Ozon-Sauerstoff-Injektionsbehandlung in
der gynikologischen Strahlentherapie aufgrund tierexperimenteller Untersuchungen. Erfahrungsheilkunde
1974,23(5):176-8.

Hoppe G. Der Ozoneinflu auf Tumorwachstum und Bestrahlungseffekt (Experimente am soliden
Ehrlich-Tumor). Erfahrungsheilkunde 1974;23(5):159-65.

Karlic H, Kucera H, Metka M, Schonbauer M, Soregi G. [Effect of ozone and ionizing radiation on an in vitro
model--a pilot study of 4 gynecologic tumors]

Zur Wirkung von Ozon und ionisierender Strahlung am In-vitro-Modell--eine Pilotstudie an vier
gynakologischen Tumoren. Strahlenther.Onkol. 1987;163(1):37-42.

Kief, H. Der katalytische Effekt der Ozontherapie im perirheren Blut - Méglichkeiten einer Krebsfriiherkennung
- Wissenschaftliche Information des Beirats der Biozon Ozonthechnik GmbH. 10-12-1983. (GENERIC)

Ref Type: Generic

Pakdaman A. Symptomatic treatment of brain tumor patients with sodium selenite, oxygen, and other
supportive measures [abstract]. Biol Trace Elem.Res. 1998:62(1-2):1-6.

Salzer H, Szalay S, Steiner I, Washiittl J. Veranderungen einiger biochemischer Parameter unter der
Ozontherapie bei Patientinnen mit gynékologischen Malignomen. Erfahrungsheilkunde 1979;(10):770-4.

Seeger PG. Krebs - immer noch ein ungeldstes Problem? Erfahrungsheilkunde 1974;23(5):154-9.
Szalay S, Salzer H, Washiittl J, Steiner I. EinfluR der Ozontherapie auf einzelne Parameter des
Zitronens&urezyklus und der Atmungskette bei PAtientinnen mit gynakologischen Malignomen.
Erfahrungsheilkunde 1979;(10):811-4.

Tietz C. Ozontherapie als Adjuvans in der Onkologie. OzoNachrichten 1983;2(1):4-7.

Varro J. Die Krebsbehandlung mit Ozon. Erfahrungsheilkunde 1974;23(5):179-81.

Werkmeister H. Die Behandlung des inoperablen Mamma-Carcinoms durch Diét-Ozon-Strahlentherapie.
Physikalische Medizin und Rehabilitation 1969;10(9):220-1.

Windstosser K. Eine Methode der vereinfachten Blutwische nach Windstosser. Erfahrungsheilkunde
1974;23(5):173-6.

65



8. Anhang
8.3. Stellungnahmen zum Fragenkataloges des Bundesausschusses
8.3.5. Gesellschaft fir Ozon- und Sauerstoffanwendungen in Medizin und Technik (GOS), Herr Dr. Sauer, Waldbronn

8.3.5. Gesellschaft fur Ozon- und Sauerstoffanwendungen in Medizin und
Technik (GOS), Herr Dr. Sauer, Waldbronn

WNTS! IS\GOS\TEXTEKBV. doc (
GESELLSCHAFT FUR OZON- UND @ IN MEDIZIN UND
SAUERSTOFF-ANWENDUNGEN @) @) O TECHNIK e.V,

in Zusammenarbeit mit
* Osterreichisch drztliche Gesellschaft

fiir med. und techn. Ozon, Wien (A)
* Association Frangaise
d'Ozonthérapie, Morre [(3]

Bundesausschufl der Arzte und Krankenkassen BundesausschuB der Arzte
Postfach 41 05 40 und Krankenkassen
50865 Kéln : Eho- 1§ Cez. 1999/ dutin
ArbeitsausschuB Acztliche Behandlung el 2 4 ! /
eschiiftsfithrimg ; = . S (, _,gw\ .

Eingarig A6 AT

AZ: ‘ (9/1 4

erl. am: b
Brief/Fax l Tel. | z.K.

14.12.99 S/'W(KBV)

Beratungen des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen zur Ozon-
Therapie, Ozon-Eigenblut-Therapie, Sauerstoff-Ozon-Eigenblut-Therapie
Thr Zeichen 0 16 Sa/koe

Ihr Schreiben vom 10.11.99

Sehr geehrte Damen und Herren,

in Zusammenarbeit mit der Arztlichen Gesellschaft fiir Ozon-Anwendung in
Prévention und Therapie e.V. mochten wir Stellungnahmen abgeben fiir folgende
Anwendungen:

-Ozon-Therapie, (genauer Ozon-Sauerstoff-Therapie);
-Ozon-Eigenblut-Therapie, identisch mit Sauerstoff-Ozon-Eigenblut-Therapie.

Keine Stellungnahme méchten wir abgeben fiir die Oxyontherapie, auch nicht fiir
eine hyperbare Ozontherapie.

Die von Ihnen gesetzte Frist bis zum 23.12.99 kénnen die verschiedenen rztlichen
Kollegen mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht einhalten, wenn die Dokumentation
exakt durchgefiihrt werden soll.

~ Wir bitten daher um eine Fristverldngerung um 4 Wochen bis 25. Januar 2000.
Ich bitte um Bestiitigung.

iMit freundlichen GriiBen

Geschiiftsfihrender Vorstand: Wissenschaftlicher Beirat:
Dr. Hans-Georg Eberhardt, Saarbriicken (Prisident) Dr. Ronald Dehmlow, Jahnsfelde
Hendrik Schdbe, Baden-Baden (1.Vizeprasident) Dr. Hendrik Schébe, Baden-Baden
Lutz Gréger, Wien (2. Vizeprisident) Dr. Achim Schuppert, Bonn
Imut Sauer, Waldbronn (Schatzmeister) Dr. Ferdinand Wurms, Diisseldorf
elmut Saver, Waldbronn (Schriftfuhrer) Ehreaprisident:
artmut Baltin, Rosenheim (RP und Offentlichkeitsarbeit) Dr. Siegfried Rilling, Stutigart
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8.3.5.1. GOS, Stellungnahme zur Indikation Neurodermitis (ohne Anlagen)

GESELLSCHAFT FUR OZON- UND @ ' IN MEDIZIN UND
SAUERSTOFF-ANWENDUNGEN O O O TECHNIK e.V.
l-ng s‘f:rg?l?i::l;b'a'e ri;t;::‘.:we Gesellschaft
fiir med. und techn. Ozon, Wien (A)

 Association Frangaise
d' Ozonthérapie, Morre (F)

BundesausschuB} der Arzte
und Krankenkassen
ArbeitsausschuB ,,Arztliche Behandlung™

HBerandlun
G

£ R
Eingang  23.04.0

rr'\rbeitsml‘ “. e et ~hq

o

Postfach 41 05 40 [AZ:
BundesausschuB3 der Al 17:3?
" und Krankenk n.— |
50865 K 61n Bria
Ema 2 4 JAN, LUl
s ) T
2. b 5 o)
Koms | Vorsmoncer | d 20.01.2000 S/Z

Ihr Zeichen V 4, Dr.R./koe

Beratungsthemen:
»Ozon-Sauerstoff-Therapien*
Rectale Sauerstoff-Ozon-Therapien

Erkrankung: Neurodermitis
Sehr geehrter Herr Kollege Rheinberger,
Sie baten um eine Stellungnahme unserer Gesellschaft zum Beratungsthema

Neurodermitis

Beigefiigt erhalten Sie

1. eine Arbeit von Herrn Kollegen Dr. Eberhardt, Saarbriicken.
,»Die Effizienz einer ozonkombinierten Immunmodulation bei Neurodermitis.*
Eine retrospektive Langzeitstudie; Erfahrungsheilunde Nr. 4/1998, Seite 248-252

2. Den Sonderdruck ,,Neurodermitis“. Ergebnisse einer Langzeitstudie von Herrn
Dr. Eberhardt, erschienen im ,,therapeutikon®, Oktober 1990, Seite 545-549

3. 3 Folien in bunt ,,Dic Effizienz der Ozontherapie bei Neurodermitis® (2 Falle),
»Die Effizienz der Ozontherapie bei Morbus Crohn-Erkrankungen®.

Mit freundlichen kollegialen Griiien

/0(4/\

(Dt. med. H. Sauer)

Geschiftsfithrender Vorstand: Wissenschaftlicher Beirat:
Dr. Hans-Georg Eberhardt, Saarbriicken (Prisident) Dr. Ronald Dehmlow, Jahnsfelde
Dr. Hendrik Schobe, Baden-Baden (1.Vizeprasident) Dr. Hendrik Schobe, Baden-Baden
Dr. Lutz Groger, Wien (2. Vizeprasident) Dr. Achim Schuppert, Boan

- 'Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schatzmeister) Dr. Ferdinand Wurms, Disseldorf
Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schriftfiihrer)

- Ehrenprisident:
Dr. Hartmut Baltin, Rosenheim (RP und Offentlichkeitsarbeit)

Dr. Siegfried Rilling, Stuttgart
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8.3.5.2. GOS, Stellungnahme zur Indikation Rheumatische Erkrankungen

SAUERSTOFF-ANWENDUNGEN

BundesausschuB} der Arzte
und Krankenkassen

ArbeitsausschuB ,, Arztliche Behandlung*
Postfach 41 05 40

50865K 61n

lhr Zeichen V 4, Dr.R./koe

Beratungsthemen:

,,Ozon-Sauerstoff-Therapien“

04 \praxi XTE\bundesausschuf9.doc

. N
GESELLSCHAFT FUR OZON- UND [ { 1 IN MEDIZIN UND

O O TECHNIK e.V,

in Zusammenarbeit mit

* Osterreichisch drztliche Gesellschaft
fiir med. und techn. Ozon, Wien (A}

* Association Frangaise
d'Ozonthérapie, Morre (F)

20.01.2000 S/Z

Systemische Sauerstoff-Ozon-Eigenblut-Therapien

Erkrankung: ,,Rheumatische Erkrankungen“

Sehr gechrter Herr Kollege Rheinberger,

Sie baten um eine Stellungnahme unserer Gesellschaft zum Beratungsthema

Rheumatische Erkrankungen

Herr Prof. Ziad Fahmy, Bad Kreuznach hat sich bereit erklirt, ein entsprechendes
Gutachten fiir ,,Rheumatische Erkrankungen* auszuarbeiten und Thnen zuzusenden.
Allerdings gab er gleich an, daB er arbeitsmaBig sehr iiberlastet sei und mit einer
zeitlichen Verzdgerung zu rechnen wiire.

Ich hoffe, daB Sie alsbald in den Besitz der Unterlagen gelangen werden.

Mit freundlichen kollegialen Griifien

Thr

/O/(/L\

(Dr. med. H. Sauer)

Sitz:
D-70469 Stuttgart

Bankverbindung:
Konto-Nr. 0153510
BLZ: 660 700 04
Deutsche Bank

Geschiiftsstelle:
Rheinstr. 7
D-76337 Waldbronn

Tel.(07243)66022
Fax (07243)65949
CompuServe 100120,2123

Geschiftsfiihrender Vorstand:

Dr. Hans-Georg Eberhardt, Saarbriicken (Prisident)

Dr. Hendrik Schibe, Baden-Baden (1.Vizeprasident)

Dr. Lutz Groger, Wien (2. Vizeprisident)

Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schatzmeister)

Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schriftfithrer)

Dr. Hartmut Baltin, Rosenheim (RP und Offentlichkeitsarbeit)
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Dr. Ronald Dehmlow, Jahnsfelde
Dr. Hendrik Schobe, Baden-Baden
Dr. Achim Schuppert, Bonn

Dr. Ferdinand Wurms, Diisseldorf
Ehrenprasident:

Dr. Siegfried Rilling, Stuttgart
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8.3.5.3. GOS, Stellungnahme zu den Indikationen Ulcus cruris, Fisteln, Abzes-
se, Decubitalgeschwiire, Osteomyelitis

GESELLSCHAFT FUR OZON- UND (/6 R IREREDFZ IN UND
SAUERSTOFF-ANWENDUNGEN T JO\L /02 )0 TECHNIK e.v.

in Zusammenarbeit mit

 Osterreichisch arztliche Gesellschaft
firr med. und techn. Ozon, Wien (A)

* Association Frangaise
d'Ozonthérapie, Morre (F)

Bundesausschuf der Arzte

und Krankenkassen

ArbeitsausschuB ,, Arztliche Behandlung*
Postfach 41 05 40

50865K 61 n

20.01.2000 S/7.

Ihr Zeichen V 4, Dr.R./koe

Beratungsthemen:

,,Ozon-Sauerstoff-Therapien“

Lokale Sauerstoff-Ozon-Therapien

Erkrankungen: Ulcus cruris, Fisteln, Abszesse, Decubitalgeschwiire,
Osteomyelitis

Sehr geehrter Herr Kollege Rheinberger,

Sie baten um eine Stellungnahme unserer Gesellschaft zum Beratungsthema

Ulcus cruris, Fisteln, Abszesse, Decubitalgeschwiire, Osteomyelitis

A}lfgr.und des vorliegenden ungeniigenden deutschen Materials verzichten wir auf
Einreichung von Unterlagen. Wir werden auch keine weiteren Arbeiten nachreichen.

Ich verweise aber auf die ausgedehnten Untersuchungen aus RuBland (Siche
Anlage).

Mit freundlichen kollegialen Griifien
Ihr

Ol

(Dr. med. H. Sauer)

Geschiiftsfilhrender Vorstand: Wissenschaftlicher Beirat:

Dr. Hans-Georg Eberhardt, Saarbriicken (Prisident) Dr. Ronald Dehmlow, Jahnsfelde
Dr. Hendrik Schobe, Baden-Baden (1.Vizeprasident) Dr. Hendrik Schobe, Baden-Baden
Dr. Lutz Groger, Wien (2. Vizeprisident) Dr. Achim Schuppert, Bonn

- Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schatzmeister) Dr.,Ferdinand Wurms, Diisseldorf
Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schriftfuhrer) Ehrenprisident:
Dr. Hartmut Baltin, Rosenheim (RP und Offentli itsarbeit) Dr. Siegfried Rilling, Stuttgart
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8.3.5.4. GOS, Stellungnahme zu Onkologischen Erkrankungen

GESELLSCHAFT FUR OZON- UND @ ' s IN MEDIZIN UND
SAUERSTOFF-ANWENDUNGEN O O O TECHNIK e.V.

in Zusammenarbeit mit

« Osterreichisch arztliche Gesellschaft
fiir med. und techn. Ozon, Wien (A)

* Association Frangaise
d'Ozonthérapie, Morre (F)

BundesausschuB der Arzte

und Krankenkassen

Arbeitsausschuf ,,Arztliche Behandlung*
Postfach 41 05 40

50865 K 61n

20.01.2000 S/Z
Lhr Zeichen V 4, Dr.R./koe

Beratungsthemen:
»Ozon-Sauerstoff-Therapien*
Systemische Sauerstoff-Ozon-Eigenblut-Therapien

Erkrankung: Onkologische Erkrankungen

Sehr geehrter Herr Kollege Rheinberger,

Sie baten um eine Stellungnahme unserer Gesellschaft zum Beratungsthema
Onkologische Erkrankungen

Beigefiigt erhalten Sie das Gutachten des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung Baden Wiirttemberg des Modellversuchs , Unkonventionelle

Krebsbehandlung in der onkologischen Tagesklinik Dr. Wurms®, Diisseldorf vom
12. Dezember 1996.

Die Schiufifolgerungen des Gutachtens lauten: Als Kriterium des Therapieerfolges
(Behandlung mit Ozon-, Phyto-, Organo-, Eigenblutbehandlung, orthomolekulare
Therapie, Neuraltherapie) kénnen somit nicht einzelne alternativ-therapeutische
Verfahren genommen werden, sondern die Summe der Behandlung beurteilt anhand
der Lebensqualitét, die sich in 67 % der Fille verbesserte.

Es gibt keine sonstigen Unterlagen aus Deutschen Kliniken hinsichtlich der Evidenz
der Gruppen 1, 2a, 2b und 2c.

Mit freundlichen kollegialen Griiien
dhr oo

Ol

Geschiftsfiihrender Vorstand: Wissenschaftlicher Beirat:

Dr. Hans-Georg Eberhardt, Saarbriicken (Prisident) Dr. Ronald Dehmlow, Jahnsfelde
Dr. Hendrik Schébe, Baden-Baden (1.Vizeprasident) Dr. Hendrik Schibe, Baden-Baden
Dr. Lutz Griger, Wien (2. Vizeprisident) Dr. Achim Schuppert, Bonn

Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schatzmeister) Dr. Ferdinand Wurms, Disscldorf
Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schriftfiihrer)

Ehrenprisident:
*Dr. Hartmut Baltin, Rosenheim (RP und Offentlichkeitsarbeit)

Dr. Siegfricd Rilling, Stuttgart
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Egﬂ O7.06 .9

Auswertung des Gutachtens des Modellversuchs unkonventionelle Krebsbehand-
lung” in der onkologischen Tagesklinik Dr. Wurms, Disseldorf.

Einleitung:

Im Mai 1993 wurde die onkologische Tagesklinik Dr. Wurms in Dusseldorf, Au-
strasse von uns im Auftrag des VdAK begangen.

In dieser Tages- und Praxisklinik werden in der Regel onkologische Patienten ambu-
lant sowohl mit etablierten als auch durch unkonventionelle Therapieverfahren be-
handelt. Das Konzept einer onkologisch ambulanten Tagesklinik ist nicht neu: be-
reits vor Jahren wurden solche Modelle erfolgreich in Baden-Warttemberg
(Heidelberg, Freiburg) erprobt. Im vorliegenden Modellversuch wurden jedoch neu
im Therapiekonzept diverse unkonventionelle medizinische Richtungen, die (noch)
nicht als generelle Kassenleistung gelten, als individueller Heilversuch eingesetzt.

In der vorliegenden deskriptiven Analyse sollten erste Ergebnisse dieses Modellvor-
habens vorgelegt werden: hierzu haben wir alle eingegangenen Gutachten der Ta-
gesklinik Dr. Wurms erfal’t und beziglich der Eckdaten des Patienten, Diagnosen,
klassische und unkonventionelle Therapieverfahren deskriptiv analysiert. Besonders
berlcksichtigt wurden die Therapieergebnisse nach klassischen und unkonventio-
nellen MaRnahmen hinsichtlich der objektiven und subjektiven Parameter, wobei
insbesondere die Lebensqualitat der Patienten Berticksichtigung fand.

Material und Methoden:

Von Herrn Dr. Wurms wurden uns knappe, stichwortartig ausgefullte Verlaufsberich-
te eines jeden Patienten zugesandt. Diese Berichte waren vom medizinischen Assi-
stenzpersonal und von den Patienten selbst ausgeftillt und nicht unterschrieben.
Neben den Patientendaten fanden wir die Diagnose und ggf. Nebendiagnosen, die
schplmedizinischen und unkonventionellen Therapieverfahren sowie objektive und
subjektive Befunde. Die subjektiven Befunde waren von den Patienten selbst ange-
geben. Wir figen als Anlage 0 einen anonymisierten Befundbericht bei.

In Zusgmmenarbeit mit unserer EDV-Abteilung haben wir alle Verlaufsberichte vom
27. Mai 1 99_3 bis 17. Méarz 1994 erfalt (X = 192 Berichte) und einer deskriptiven bi-
bis multllvanaten Analyse unterzogen, teilweise die Ergebnisse graphisch darge-
stellt. Die Auswertung erfolgte tiber SNI-Rechner mit der Datenbank Informix.

Ergebnisse:
1.) Aligemeine Daten
In der Zeit vom 27. Mai 1993 bis 17. M&rz 1994 wurden Daten aus 192 Verlaufsbe-

richten.erfarst und evaluiert. Hiervon waren 38 Patienten mannlich (Geburtsjahre
1914 bis 1988) und 154 Patienten weiblich (Geburtsjahr 1914 bis 1967).
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Die Hauptdiagnosen bei den weiblichen Patienten waren:

Diagnose ICD Anzahl
Mammakarzinom 174 95
kolorektaler Tumor 154 12
Uteruskarzinom 182 5
Ovarialkarzinom 183 4
Magenkarzinom 161 3
HNO-Tumoren 141-149 3
Schilddrisenkarzinom 193 2
Non-Hodgkin-Lymphom 200 2
Morbus Hodgkin 201 2
Virushepatitis Typ B, Typ C 0703, 0705 2
Pleura- und Bronchialkarzinom 162/163 2
Zervixkarzinom 180 2
Blasenkarzinom 188 1
Nierenkarzinom 189 1
Glioblastom 191 2
multiples Myelom 203 1
Leukamie 208 1

Zwei Patientinnen waren an Neurodermitis erkrankt, eine an colitis ulcerosa
(atopische Dermatitis).

Bei den ménnlichen Patienten fanden wir:

Diagnose ICD Anzahl
Prostata Karzinom 185 7
kolorektale Tumore 154 4
HNO-Tumore 141 bis 149 4
Bauchspeicheldrusen/Leberkarzinom 1551157 2
Bronchialkarzinom 162 1
Knochen-/Weichteiltumore 170/171 2
Hauttumore 172 bis 174 5
Nierenzellkarzinom 189 2
Gehirntumore 191 1
Schilddrisenkarzinom 193 1
h&matologische Neubildungen (NHL, 196 bis 205 5
Hodgkin-Lymphome, Leukamien)

HNO-Tumore 210 1

Alle Hauptdiagnosen werden in der Reihenfolge ihres Vorkommens graphisch dar-
gestellt (Aniage 1).
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2.) Klassische Therapien

Die etablierten Therapieverfahren wurden in der Regel nach Diagnosenstellung in
den Krankenhausern der Maximal bis Regelversorgung durchgefiihrt und in der on-
kologischen Tagesklinik fortgefuhrt. Nach Operation und Radiatio und initialer Che-
motherapie im Priméarkrankenhaus wurden in der Regel die Chemotherapie- Proto-
kolle ambulant im Einzelfall nach Absprache mit den Zentren fortgefdhrt. Erforderii-
che klassische konservative Therapien (Acetylsalicylsaure, Cortison, Neuroleptika,
antihormonelle Behandlung) wurden im Einzelfall durchgefahrt..

Eine Ubersicht der klassischen Therapien legen wir Innen als Schaubild in prozen-
tualen Angaben vor (Anlage 2).

3.) Unkonventionelle Therapien

Jeder einzelne Verlaufsbogen wurde von uns bezuglich einer méglichen Indikation
einer unkonventionellen Therapie bei einer bestimmten Diagnose kritisch gelesen.
Ein Fehliverhalten oder gar eine Ubertherapie fanden wir nicht.

Die Mediatortherapie (Cytokine, Interferone) und die Tumorvakzinetherapie (ASI)
sind unseres Erachtens experimentelle Therapieformen und sollten gesondert auf-
gefithrt werden. Die psychische Betreuung und erndhrungsmedizinische Beratung
sind Standardleistungen bei onkologischen Patienten und bedurfen keiner weiteren
kritischen Evaluierung. Die absolute Inanspruchnahme pro Patient der eigentlichen
unkonventionellen Therapieformen wie

- Ozonbehandlung,

- Phytotherapien,

- Organotherapien,

- Eigenblutbehandiungen,

- orthomolekulare Therapien,

- Neuraltherapien

haben wir in einem Schaubild dargelegt (Anlage 3).

N_ahezu jeder Patient wird mit Ozon behandelt, es folgen Neural-, orthomolekulare-,
Eigenblut-, Organo- und Phytotherapien. Eine Spezifizierung der einzelnen Thera-
pieformen liegt uns nicht vor.

4.) " Objektive Befunde

Die objektiven Befunde wurden durch

- klinischen Befund der Patienten,
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- bildgebende Verfahren (Réntgen, CT, Sono, NMR, Tumormarker, Labor) erho-
ben;

hier flossen in der iberwiegenden Zahl Fremdbefundungen ein.

Die Summe der objektiven Befunde wurde von uns in ,verschlechtert”, .no-change"
und ,gebessert* eingeteilt und betrugen 12 % verschlechtert, 82 % keine Anderung
und 6 % gebessert.

Die objektive Bewertung nach diesen Kriterien fur die haufigsten Diagnosen bei
mainnlichen und weiblichen Patienten zusammen betrug:

Diagnose ICD verschle- |gleich % |verbessert
chtert % %
Mammakarzinom 174 9 87 4
kolorektale Tumore 154 25 69 6
Gyntumore 179, 180, 182, 183 7 86 7
Kopf- Halstumore 141, 144, 145, 149 17 83 0]
Prostatakarzinom 185 14 86 0]
Hauttumore 172, 1734, 1739 0 100 0
hamatologische Neo- 196, 2002, 202, 2051 20 80 0
plasien
(Anlage 4)

5.) Subjektive Befunde

Die Angaben in diesem Abschnitt des Verlaufsberichtes wurde von den Patienten
ohne Beeinflussung selbst durchgefihrt. Die subjektiven Befunde wurden jeweils fur
LAppetit’, ,Schiafverhalten®, ,Schmerzen*, ,kérperliche Belastbarkeiten®, ,seelische
Belastbarkeiten® in den Qualitéten ,schlechter®, ,gleich“ und ,besser” festgestellt.
Far die haufigsten Diagnosen (siehe Punkt 4) fanden wir fur die Parameter

.Schmerzen":

verschlechtert % gleich % verbessert %
Mammakarzinom 6 34 60
kolorektale Tumo- 19 44 37
ren
Gyntumoren 7 21 72
Kopf-Halstumoren 14 43 43
Prostatakarzinom 0 0 100
Hauttumoren 0 0 100
héamatologische 0 0 100
Neoplasien
(Anlage 5)
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Kérperliche Belastbarkeit”:

verschlechtert %

gleich %

verbessert %

Mammakarzinom
kolorektale Tumo-
ren

Gyntumoren
Kopf-Halstumoren
Prostatakarzinom
Hauttumoren
hamatologische
Neoplasien

6
12

=
[eNoNeNo -

44

43

40

65
44

79
57
100
100
60

(Anlage 6)

Seelische Belastbarkeit":

verschlechtert %

_gleich %

verbessert %

Mammakarzinom
kolorektale Tumo-
ren

Gyntumoren
Kopf-Halstumoren
Prostatakarzinom
Hauttumoren
hamatolytische
Neoplasien

9
19

4

1
0
0
0
0

50

29

17
20

72

86
71
100

80

(Anlage 7)

die im Diagramm dargestellten Ergebnisse.

Die ausgewahlten Parameter ,Schmerzen®, ,kérperliche- und seelische Belastbar-
keit* stellen meines Erachtens wichtige Kriterien zur Beurteilung der Lebensqualitét

dar.

Abschlieend wurde fur alle Patienten die Summe der Einzelparameter der subjekti-
ven Befunde fur ,schlechter”, ,gleich, oder ,besser* gebildet. Danach war das sub-
jektive Befinden fur 10 % schiechter, fur 36 %gleich und fir 54 % besser (Anlage 8).

6.) Diskussion

In der vorliegenden kritischen Analyse wird eine Zwischenauswertung eines onko-
logischen Patientengutes (n = 192) in der onkologischen Tagesklinik Dr. Wurms in
Dusseldorf vorgelegt. In dem Begutachtungszeitraum von etwa 10 Monaten (Mai
1993 bis Méarz 1994) wurden 192 Patienten (weiblich = 154; ménnlich = 38) durch
Fortfihrung der kiassischen Primértherapie und zusétzlich unkonventionelle Thera-
pieformen behandelt. Die haufigste Tumorart war das Mammakarzinom der Frau
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9 rektale Tumoren (8 %), Gyntumore (Korpus-Zervix gnd 0varna|kgrznno
ﬁ:g (/%,)%‘;?Ii(()opf—Halstumore (4 %) und hémat_ologjsqhe Neoplasien (3 %).E;r; r];?fﬂ]
Einzelfall wurde die klassische Primértherapie, "dle in der Regel von szq and
lungszentren festgesetzt wird, lege artis fortgefuhrt. Als B__esgnderhelt wsfer oK
logischen Tagesklinik fur Naturheilverfahren wurdgn _zus_altzhch unkonvention °
medizinische Behandlungsprotokolle weitgehend indikationsbezogen angewandt.

i rliegende deskriptive Analyse ist nicht geeignet, die einzelnen alternativen
gfﬁw;?ldIu?\gsverfahrenp(Ozon-, Phyto-, Organo-, Neural-, orthE)moIekuIare Thgrapl-
en und Eigenblutbehandiung) kritisch zu evaluieren; hierzu massen z. B. \{erfugbare
Laborparameter des Immunstatus fur jeden Einzelfall vorgelegt werdent Dlgse Daten
wurden in der Klinik Dr. Wurms erhoben und werden in Zusammenarbglt n}lt der
immunologischen Abteilung der Universitat Disseldorf ausgewertet. Wir l_((gnnen nur
indirekt einen Teilaspekt der Alternativmedizin bezutglich der Lebensquaht.at der Pa-
tienten bertcksichtigen. Wir missen jedoch an dieser Stelle darauf hlnwel_sen, dal
z. B. die Insuflation von Gasen (Ozon) vom NUB-Ausschuf negativ beurteilt wurdg).
Im alternativen Behandlungskonzept dieser Klinik werden jedoch generell alternative
Behandlungsmethoden kombiniert mit klassischen Konzepten, eine objektive Beur-
teilbarkeit einer singuléren alternativen Behandlungsmethode ist damit nicht mog-
lich, sie sollen in ihrer Gesamtheit tiber einzelne Aspekte der Lebensqualitat in die
Beurteilung einflieRen.

Die Mediatortherapie (Zytokine, Interferone) ist experimentell, Ernahrungsberatung
und psychische Betreuung sind Standardtherapieverfahren bei diesem Patientengut
und werden von uns nicht weiter kritisch evaluiert.

Die Ergebnisse der objektiven Befunde sind in der Regel durch Fremdbefundungen
durch bildgebende Verfahren und Laborwerte und damit in ihrer Aussagekraft nicht
anzuzweifein. Eine objektive Befundbesserung wurde in 6 % erreicht. Dieser Wert
sagt noch nichts (iber eine echte Lebensverlangerung aus, hierzu mussen Langzeit-
beobachtungen durchgefiihrt werden.

In einer onkologischen Tagesklinik werden in der Regel ein selektioniertes Patien-
tengut ambulant, adaquat arztlich versorgt. Diese Einrichtungen sind meines Erach-
tens besonders geeignet, zur subjektiven Besserung der Lebensqualitat der lang-
jahrig zu versorgenden Patienten beizutragen.

Zusammenfassung:

In der onkologischen Tagesklinik Dr. Wurms aus Dusseldorf wurden von Mai 1993
bis Mé&rz 1994 192 onkologische Patienten klassisch und durch Alternativbehand-
lungsmethoden therapiert. Bei den weiblichen Patienten (N = 154) hatten 95 ein
Mammakarzinom, 14 gynékologische Tumoren, 12 kolorektale Tumoren, 6 hamato-
logische Neoplasien bei den mannlichen Patienten hatten 7 Prostatakarzinom, 4
HNO-Tumoren, 4 kolorektale Tumoren, 5 hamatologische Neoplasien. Die ambulan-
ten Behandlungskonzepte bestanden aus FortfGhrung der klassischen Primarthera-
pie_(Chemotherapie, Klassische medikamenttse Verfahren), experimentellen The-
rapien (Interferone, Zytokine, ASI) und alternativ therapeutischen Verfahren (Ozon-,
Phyto-, Organo-, Eigenblut, orthomolekular, Neuraltherapie). Die individuelle Be-
handlung bestand aus einer indikationsbezogenen klassisch therapeutischen ggf.
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experimentelien Therapie und aus einer Kombination bestimmter alternativ-
therapeutischer Verfahren. Als Kriterium des Therapieerfolges konnen somit nicht
einzelne alternativ-therapeutische Verfahren genommen werden, sondern die Sum-
me der Behandlung beurteilt anhand der Lebensqualitat, die sich in 67 % verbesser-
te. Onkologische Tageskliniken sind meines Erachtens insbesondere bei einem se-
lektionierten Patientengut (ambulante Versorgung) geeignet, die Lebensqualitat der
langjahrig zu behandelnden chronischen Kranken zu verbessern. Far die Beurtei-
lung einer echten Lebensverlangerung ist ein wesentlich langerer Beobachtungs-
zeitraum (5 bis 10 Jahre) zu fordern.

Die Stellungnahme wurde unparteiisch und nach besten Wissen und Gewissen er-
stellt.

Dr. Dr. Egert
Internist, Hamatologe
Dipl.-Biochemiker
Sozialmedizin
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. '/7 36 \praxi XTE\bundesausschuBs.doc
GESELLSCHAFT FUR OZON- UND (@ . s IN MEDIZIN UND
SAUERSTOFF-ANWENDUNGEN O O O TECHNIK e.V.
i-nésl:s;:ir?;i?zl:b:rtl:?c:e Gesellschaft
fr med. und techn. Ozon, Wien (A)

* Association Franqaise
d'Ozonthérapie, Morre (F)

Bundesausschuf der Arzte

und Krankenkassen

ArbeitsausschuBl ,, Arztliche Behandlung®
Postfach 41 05 40

50865K 6 1n

20.01.2000 S/Z.
Ihr Zeichen V 4, Dr.R./koe
Beratungsthemen:
»Ozon-Sauerstoff-Therapien“

Systemische Sauerstoff-Ozon-Eigenblut-Therapien

Erkrankung: Durchblutungsstérungen aller Art

Sehr geehrter Herr Kollege Rheinberger,

Sie baten um eine Stellungnahme unserer Gesellschaft zum Beratungsthema
Durchblutungsstérungen aller Art

In Zusammenarbeit mit der Gesellschatt fiir Ozon-und Sauerstoff-Anwendungen in

Medizin und Technik und Arztliche Gesellschaft fiir Ozon-Anwendung in Privention

und Therapie ¢.V., Iffezheim mdchten wir fiir die Indikation periphere, artericlle und

cerebrale Durchblutungsstérungen eine Stellungnahme abgeben.

Leider war es dem beauftragen Kollegen nicht méglich, in der genannten Zeit den

Bericht fristgeméa8 fertigzustellen und an Sie weiter zu reichen.

Nach Fertigstellung werden Ihnen die Unterlagen zugesandt.

Mit freundlichen kollegialen Griilen

(ol

(Dr. med. H. Sauer)

PS: Ich verweise auf das beiliegende Schreiben der wissenschaftlichen Arbeiten aus

RuBland

Geschiftsfiihrender Vorstand: Wissenschaftlicher Beirat:

Dr. Hans-Georg Eberhardt, Saarbriicken (Prisident) Dr. Ronald Dehmlow, Jahnsfelde

Dr. Hendrik Schdbe, Baden-Baden (1.Vizeprasident) Dr. Uendrik Schbe, Baden-Baden
Dr. Lutz Groger, Wien (2. Vizepriisident) Dr. Achim Schuppert, Bona

. Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schatzmeister) Dr. Ferdinand Wurms, Dissscldorf

" Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schriftfihrer) Ehrenprasident:

“. Dr. Hattmut Baltin, Rosenheim (RP und Offentlichkei it) Dr. Sicgfried Rilling, Stutigait
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I
GESELLSCHAFT FUR OZON- UND @ “ THRERIESTZIN UND
SAUERSTOFF-ANWENDUNGEN ONZ/OL2 /O TECHNIK e.V.
i Tg;zz;‘t:z:t:b: ri;t?(ir‘ve Gesellschaft
| fiir med. und techn. Ozon, Wien (A)

® Association Frangaise
d'Ozonthérapie, Morre (F)

Wichtige Vortrige zur Ozontherapie gehalten auf dem
3. Allrussischen wissenschaftlichen und praktischen Kongrel§ iiber
effektive Ozontherapien in der Mezidin
Nizhny Novgorod 1998.

1. Vasiliev et al., Moskau:
Ozontherapie in der Akut-Chirurgie
(1.032 Patienten)

2. Balykin et al., Nizhny Novgorod:
Einsatz von Ozon-Sauerstoff bei der extrakorporalen Zirkulation auf die
Homéoostase in der postoperativen Phase
(keine Angaben einer Patientenzahl)

3. Bazzaev et al., Rayazan:
Ozon-Therapie bei Lungen- und Pleuraabszessen
(27 Patienten)

4. Zuy et al., Smolensk:

Die Anwendung von Ozon bei postoperativen Komblikationen
(5 Patienten)

5. Kudryavtsev et al., Moskau
Behandlung intestinaler Insuffizienz-Stérungen mit Ozon bei Patienten mit
Peritonitis
(68 Patienten)

6. Kasumian et al., Smolensk:
Behandlung mit Ozon bei eitriger Cholangitis

79 Patienten)

Geschiftsfilhrender Vorstand: Wissenschaftlicher Beirat:
Dr. Hans-Georg Eberhardt, Saarbriicken (Prisident) Dr. Ronald Dehmlow, Jahnsfelde
Dr. Hendrik Schobe, Baden-Baden (1.Vizeprasident) Dr. Hendrik Schiobe, Baden-Baden
Dr. Lutz Groger, Wien (2. Vizeprisident) Dr. Achim Schuppert, Bonn
Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schatzmeister) Dr.Aerdinand Wurms, Diisscldorf
~‘Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schriftfiihrer) Ehfnprisident:
" Dr. Hartmut Baltin, Rosenheim (RP und Offentlichkeitsarbeit) Dr. Sicgfried Rilling, Stuttgart
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7. Semenov et al., Moskau:
Ozontherapie und Videolaparoskopie in der komplexen Behandlung bei
Peritonitis
(138 Patienten)

8. Snigorenko et al., Moskau:
Ozontherapie in der Behandlung von instestinaler Insuffizienz bei Peritonitis
(138 Patienten)

9. Gluchov, Voronezh:

Ozon-Anwendung bei intestinaler und hepatischer Insuffizienz
(112 Patienten)

10. Gorbunov et al., Nizhny Novgorod:

Die Anwendung von Ozon und Sauerstoff bei generalisierter eitriger Peritonitis
(42 Patienten)

11. Grechko et al., Nizhny Novgorod:

Der Gebrauch von Ozon- und Ozonldsungen bei der Behandlung von eiternden
Wunden
(keine Angaben einer Fallzahl)

12. Gorbunov et al., Nizhny Novgorod:

Gebrauch von Ozon bei der aktiven Kontrolle von Verletzungen
(112 Patienten)

13. Krivoloutskaya et al.,St. Petersburg:
Behandlung mit Ozon bei eitrigen Prozessen
(58 Patienten)
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14. Boyarinov et al., Nizhny Novgorod:
Der Gebrauch von Ozon in physiologischer Kochsalzlosung bei der Behandlung
von Toxikosen bei Patienten mit malignem Lymphom
(keine Angaben einer Patientenzahl)

15. Azolov et al., Nizhny Novgorod:
Experimentell-klinische Unterlagen fiir den Gebrauch von Ozon in der
Traumatologie

16. Gorbunov et al., Nizhny Novgorod:
Wirtschaftliche Aspekte des Gebrauchs von Ozon bei eitrigen Operationen

17. Malanchuk et al., Kiev:
Unterkiefer-Frakturen und ihre Behandlung mit Ozon
(25 Patienten)

18. Mironova et al., Moskau:
Ozontherapie bei Patienten mit verschiedenen Formen von degenerativen und
dystrophen Gelenkerkrankungen
(69 Patienten)

19. Zaitsev et al., Nizhny Novgorod:
Weichteil- und Knochencavitéiten-Drainage mit Ozonisierter physiologischer
Kochsalzlosung bei Patienten mit chronischer Osteomyelitis
(28 Patienten)

20. Zaitsev et al., Nizhny Novgorod:
Gebrauch von Ozon fiir die OP-Vorbereitung bei Patienten mit chronischer
Osteomyelitis
(24 Patienten)
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21. Posdnyakova et al., Saratov:
Komplexe Anwendung von Ozon und Poviargol bei der Behandlung eitriger
Komplikationen in der Traumatologie
(keine Angaben von Patientenzahl)

22. Peretyagin et al., Nizhny Novgorod:
Wege fiir eine Qualititsverbesserung von Transfusionsblut und Erythrocyten-
Konzentraten bei Verbrennungspatienten
(keine Patientenzahl)

23. Tikhonov, Nizhny Novgorod:
Das Potential von Ozon fiir die Behandlung von GliedmaBen-Verletzungen und -
Schédigungen wihrend medizinischer Eingriffe
(179 Patienten)

24. Edeleva et al., Nizhny Novgorod:
Evaluierung der bakteriellen Aktivitit von Ozon-Sauerstoffmischungen bei der
Behandlung von Patienten mit chronischer Mittelohrentziindung
(63 Patienten)

25. Masik et al.: Nizhny Novgorod:

Erfahrungen mit der Ozon-Anwendung bei ischimischer Herzerkrankung
(20 Patienten)

26. Kamysheva et al.: Nizhny Novgorod:
Verinderungen einiger biochemischer Parameter bei Patienten mit verschiedenen
Arten von Stenokardien durch Ozontherapie
(keine Angaben von Patientenzahl)

27. Bykov et al., Sochi:
Neues Potential fiir die Ozontherapie fiir die komplexe Behandlung von Patienten
mit ischdmischer Herzerkrankung
(keine Angaben von Patientenzahl)
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28. Maslennikov et al., Nizhny Novgorod:
Ozontherapie bei ischdmischer Herzerkrankung
(108 Patienten)

29. Atyasov et al., Saransk:
Ozontherapie in der komplexen Behandlung von Patienten mit diabetischer
Angiopathie der unteren Extrimitiiten
(48 Patienten)

30. Kulikov et al., Moskau:
Der Einflul von Ozon auf einige Parameter der Mikrozirkulation gemessen mit
der Laser-Dopplerflu-Methode
(60 Patienten)

31. Nedogoda et al., Volgograd:
Einflufl von Ozontherapie auf die Leberfunktion
(135 Patienten)
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ONpraxis\ TE\Bundesausschuft10.doc
GESELLSCHAFT FUR OZON- UND @ ‘ S iIN MEDIZIN UND
SAUERSTOFF-ANWENDUNGEN ~Z O O O TECHNIK e.V.
in Zusammenarbeit mit
s . 1o e O

* Association Frangaise
d'Ozonthérapie, Morre (F)

BundesausschuB der Arzte

und Krankenkassen

Arbeitsausschuf ,,Arztliche Behandlung®
Postfach 41 05 40

50865 K 61n

20.01.2000 S/Z

Ihr Zeichen V 4, Dr.R./koe

Beratungsthemen:

»0zon-Sauerstoff-Therapien*

Rectale Sauerstoff-Ozon-Therapien

Erkrankung: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

Sehr geehrter Herr Kollege Rheinberger,

Sie baten um eine Stellungnahme unserer Gesellschaft zum Beratungsthema

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

Zu beiden genannten Erkrankungen liegen lediglich Einzelfallbeobachtungen vor.
Es existieren keine Studien der Evidenzstufe 1-3.

Durch die Entwicklung moderner Medikamente ist die Behandlung mit rectalen
Sauerstoff-Insufflationen sehr deutlich in den Hintergrund getreten.
Sie wird nur als additive Methode durchgefiihrt.

Weitere Unterlagen werden wir daher nicht nachreichen.

Mit freundlichen kollegialen Griifien
Thr

/0l

| (Dr. med. H. Sauer)
s

Geschiftsfiihrender Vorstand: Wissenschaftlicher Beirat:

Dr. Hans-Georg Eberhardt, Saarbriicken (Prisident) Dr. Ronald Dehmlow, Jahnsfelde
Dr. Hendrik Schibe, Baden-Baden (1.Vizeprasident) Dr. Hendrik Schobe, Baden-Baden
Dr. Lutz Groger, Wien (2. Vizeprasident) Dr. Achim Schuppert, Bonn

Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schatzmeister) Dr. Ferdinand Wurms, Diisseldorf

Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schriftfiihrer)

Ehrenprisident:
Dr. Hartmut Baltin, Rosenheim (RP und Offentlichkeitsarbeit)

Dr. Sicgfried Rilling, Stuttgart
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8.3.5.7. GOS, Stellungnahme zu den Indikationen Herpes Simplex und Herpes
Zoster

B \praxis XTE\bundesausschu36.doc
GESELLSCHAFT FUR OZON- UND @ ‘ s IN MEDIZIN UND
SAUERSTOFF-ANWENDUNGEN O O O TECHNIK e.V.

in Zusammenarbeit mit

« Osterreichisch rztliche Gesellschaft
fiir med. und techn. Ozon, Wien (A}

* Association Frangaise
d'Ozonthérapie, Morre (F)

BundesausschuB der Arzte

und Krankenkassen

ArbeitsausschuB} ,,Arztliche Behandlung®
Postfach 41 05 40

50865K61n

20.01.2000 S/Z

Thr Zeichen V 4, Dr.R./koe
Beratungsthemen:
»Ozon-Sauerstoff-Therapien“

Systemische Sauerstoff-Ozon-Eigenblut-Therapien

Erkrankung: Virusinfekte

Sehr geehrter Herr Kollege Rheinberger,
Sie baten um eine Stellungnahme unserer Gesellschaft zum Beratungsthema
Herpes Simplex, Herpes Zoster

Difa Erfahrupg mit der Ozon-Eigenblut-Therapie bei viralen Infekten, insbesondere
- bel Herpes simplex, Herpes Zoster und Hepatitis stammen aus der Zeit vor der
Entwicklung von Virostatica.

Die derzeit zur Verfiigung stehende Literatur jst meist dlteren Datums (élter als 15-
20 Jahren) und entspricht daher nicht den Anforderungen.

Es liegen weder Studien der Evidenz-Gruppe 1 noch 2a, 2b, 2¢ noch der Gruppe 3 zu
diesen Indikationen vor.

Wir werden also fiir die Gruppe ,,Virusinfekte* keine Unterlagen nachreichen.

Mit freundlichen kollegialen Griien

Geschiiftsfiihrender Vorstand: Wissenschaftlicher Beirat:

Dr. Hans-Georg Eberhardt, Saarbriicken (Prisident) Dr. Ronald Dehmlow, Jabnsfelde
Dr. Hendrik Schabe, Baden-Baden (1.Vizeprasident) Dr. Hendrik Schébe, Baden-Baden
Dr. Lutz Gréger, Wien (2. Vizeprisident) Dr. Achim Schuppert, Bonn

- Dr, Helmut Sauer, Waldbronn (Schatzmeister) Dr. Ferdinand Wurms, Diisseldorf
“Dr. Heimut Sauer, Waldbronn (Schriftfihrer)

: Chrenprisident:
Dr. Hartmut Baltin, R heim (RP und Offentlichkeitsarbeit)

Dr. Siegfried Rilling, Stuttgart
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8.3.5. Gesellschaft fir Ozon- und Sauerstoffanwendungen in Medizin und Technik (GOS), Herr Dr. Sauer, Waldbronn

8.3.5.8. GOS, Stellungnahme zur Indikation Asthma bronchiale

. /—7 D4\praxis} TE\Bundresausschurﬂ doc
GESELLSCHAFT FUR OZON- UND @ ' S. H\é MEDIZIN UND
SAUERSTOFF-ANWENDUNGEN O O TECHNIK e.V.
‘ ‘i°n<jzsulsear:2::r:'1:}:b:r';tm:ve Gesellschaft
fiir med. und techn. Ozon, Wien (A)

« Association Frangaise
d'Ozonthérapie, Morre (F)

Bundesausschuf der Arzte

und Krankenkassen

ArbeitsausschuB ,,Arztliche Behandlung®
Postfach 41 05 40

50865K 61n

20.01.2000 S/Z

Thr Zeichen V 4, Dr.R./koe
Beratungsthemen:
»Ozon-Sauerstoff-Therapien*

Systemische Sauerstoff-Ozon-Eigenblut-Therapien

Erkrankung: Asthma bronchiale

Sehr geehrter Herr Kollege Rheinberger,

Sie baten um eine Stellungnahme unserer Gesellschaft zum Beratungsthema
Asthma bronchiale '

Fiir die oben genannte Indikation liegen keine ausreichende Erfahrungen vor.

Es gibt keinerlei kontrollierte Studien.
Wir werden keine Unterlagen nachreichen.

Mit freundlichen kollegialen GriiBen
Thr

SO Lo

(Dr. med. H. Sauer)

Geschiftsfilhrender Vorstand: Wissenschaftlicher Beirat:

Dr. Hans-Georg Eberhardt, Saarbriicken (Prisident) Dr. Ronald Dehmlow, Jahnsfelde
Dr. Hendrik Schibe, Baden-Baden (1.Vizeprasident) Dr. Hendrik Schobe, Baden-Baden
Dr. Lutz Groger, Wien (2. Vizeprasident) Dr. Achim Schuppert, Bonn

‘Dr. Helmut Saver, Waldbronn (Schatzmeister) Dr. Ferdinand Wurms, Diisseldorf
Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schriftfihrer)

Ehrenprisident:
Dr. Hartmut Baltin, R heim (RP und Offentlichkeitsarbeit)

Dr. Siegfricd Rilling, Stuttgart
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8.4. Richtlinien uber die Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Behand-

lungsmethoden gemaR § 135 Abs. 1 SGB V (BUB-Richtlinien)

BEKANNTOGABEN DER HERAUSGEBER

zu unterbreiten und mit Unterlagen
gemiB 7.1,7.2 und 7.3 durch den Antrag-
steller zu belegen.

2.4 Der Antrag soll dariiber hinaus
Angaben zu den in 4.1 dieser Richtlinie
aufgefiihrten Kriterien enthalten, um den
beauftragten Arbeitsausschuss in die La-
ge zu versetzen, eine Entscheidung iiber
die Priorititen vorzunchmen.

Neufassung der Richtlinien iiber die
Einfiihrung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden und iiber die
Uberpriifung erbrachter
vertragsarztlicher Leistungen

Der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen hat in seiner Sitzung am
10. Dezember 1999 beschlossen, die
Richtlinien tiber die Einfihrung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den und iiber die Uberpriifung erbrach-
ter vertragsarztlicher Leistungen gemiB

§135 Abs.1i. V.m. §92 Abs. 1Satz2 Nr. 5
SGB V sowie die zugehérigen Anlagen in
der Fassung vom 1. Oktober 1997 (BAnz.
S. 15 232), zuletzt gedndert am 10. De-
zember 1999 (BAnz. 2000 S. 460), unter
gleichzeitiger Neufassung der Uber-
schrift wie folgt neu zu fassen:

Richtlinien iiber die Bewertung arztlicher
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
gemaB § 135 Abs. 1 SGB V (BUB-Richtlinien)

1. Gesetzliche Grundlagen
gemiB § 135 Abs. 1SGB V

Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden diirfen in der ver-
tragsirztlichen Versorgung zulasten der
Krankenkassen nur erbracht werden,
wenn der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen auf Antrag der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung, einer
Kassenirztlichen Vereinigung oder eines
Spitzenverbandes der Krankenkassen in
Richthinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. §
Empfehlungen abgegeben hat iiber

1. die Anerkennung des diagnosti-
schen und therapeutischen Nutzens der
neuen Methode sowie deren medizini-
sche Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit — auch im Vergleich zu bereits zula-
sten der Krankenkassen erbrachten Me-
thoden — nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse in der
jeweiligen Therapierichtung

2. die notwendige Qualifikation der
Arzte, die apparativen Anforderungen
sowic Anforderungen an MaBnahmen
der Qualitétssicherung, um eine sachge-
rechte Anwendung der Methode zu si-
chern, und

3. die erforderlichen Aufzeichnun-
gen iiber die drztliche Behandlung.

Der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen iiberpriift die zulasten
der Krankenkassen erbrachten vertrags-
arztlichen Leistungen darauthin, ob sie
den Kriterien nach Abs. 1 Nr. 1 entspre-
chen. Falls die Uberpriifung ergibt, dass
diese Kriterien nicht erfiillt werden, diir-
fen die Leistungen nicht mehr als ver-
tragsirztliche Leistungen zulasten der
Krankenkassen erbracht werden.

2. Voraussetzungen fiir die
Uberpriifung neuer Untersuchungs-
oder Behandlungsmethoden

2.1 Als ,neue® Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden konnen nur Lei-
stungen gelten, die

- noch nicht als abrechnungsfihige
arztliche Leistungen im Einheitlichen
BewertungsmaBstab (EBM) enthalten
sind oder die

— als arztliche Leistungen im EBM
aufgefiihrt sind, deren Indikationen aber
wesentliche Anderungen oder Erweite-
rungen erfahren.

Bestehen Zweifel, ob es sich um eine
»heue* Methode im Sinne der voran-
gehenden Definition handelt, so ist
eine Stellungnahme des Bewertungs-
ausschusses gemif § 87 SGB V einzuho-
len. .

2.2 Die Uberpriifung einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsme-
thode erfolgt gemaB § 135 Abs. 1 Satz |
SGB V auf Antrag der Kassenirztlichen
Bundesvereinigung, einer Kassenirztli-
chen Vereinigung oder eines Spitzenver-
bandes der Krankenkassen im hierzu
durch den Bundesausschuss beauftragten
Arbeitsausschuss. Dabei muss die zu prii-
fende Methode im Antrag in ihrer Art
und beziiglich ihrer Indikation klar be-
schrieben sein.

2.3 Antrige sind schriftlich zu be-
griinden. Mit der Begriindung sind Anga-
ben

— zum Nutzen der neuen Methode

— zur medizinischen Notwendigkeit

— und zur Wirtschaftlichkeit auch im
Vergleich zu bereits erbrachten Me-
thoden
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3. Voraussetzungen fiir dic
Uberpriifung erbrachter vertrags-
drztlicher Leistungen

3.1 Als ,erbrachte vertragsirztliche
Leistungen® im Sinne des § 135 Abs. 1
Satz 2 SGB V gelten Methoden und zu-
grunde liegende Indikationen, die im
EBM enthalten sind. In Zweifelsfallen ist
eine Stellungnahme des Bewertungsaus-
schusses nach § 87 SGB V einzuholen.

3.2 Die Uberpriifung erbrachter ver-
tragsdrztlicher Leistungen erfolgt auf In-
itiative cines der Mitglieder des Bundes-
ausschusses im hierzu beauftragten Ar-
beitsausschuss. Dabei bezieht sich die
Uberpriifung auf konkrete Methoden
und definierte Indikationen, auch wenn
diese im EBM Bestandteil komplexer
Leistungsbeschreibungen sind.

3.3 Zur Uberpriifung einer bereits er-
brachten, bestimmten diagnostischen oder
therapeutischen Methode ist durch die
veranlassende Krankenkassen- oder Arz-
teseite im hierzu beauftragten Arbeitsaus-
schuss schriftlich darzulegen und durch ge-
eignete Unterlagen zu belegen, welche
schwerwiegenden, begriindeten Hinweise
dafiir vorliegen, dass die betreffende Me-
thode in der vertragsirztlichen Versor-
gung nicht oder nur teilweise den gesetzli-
chen Kriterien hinsichtlich des ,,Nutzens*,
der ,,medizinischen Notwendigkeit* oder
.» Wirtschaftlichkeit* entspricht.

4. Prioritiitenfestlegung

4.1 Der vom Bundesausschuss beauf-
tragte  Arbeitsausschuss legt unter
Beriicksichtigung der Relevanz der Me-
thode bei der Diagnostik oder Behand-
lung bestimmter Erkrankungen, den mit
der Anwendung verbundenen Risiken
und unter Beriicksichtigung voraussichi-
licher wirtschaftlicher Auswirkungen
fest, welche zur Beratung anstechenden
Methoden vorrangig iiberpriift werden.

4.2. Der Arbeitsausschuss kann die
Beratung einer Methode ablehnen, wenn
keine aussagefihigen Beurteilungsunter-
lagen geméB den Nummern 7.1, 7.2 und
7.3 vorliegen.

4.3. Die erneute Beratung einer abge-
lehnten oder anerkannten Methode er-
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folgt nach denselben Grundsitzen (An-
trag, Unterlagen, Prioritdtenfestlegung,
Veroffentlichung).

5. Vorankiindigung der Uberpriifung,
Einholung von Stell h

Der vom Bundesausschuss beauftragte
Arbeitsausschuss verdffentlicht im Bun-
desanzeiger und im Deutschen Arzteblatt
diejenigen neuen oder bereits erbrachten
vertragsirztlichen Methoden, die aktuell
zur Uberpriifung gemaB § 135 Abs. 1 SGB
V anstehen. Dabei wird Sachverstiindigen
der medizinischen Wissenschaft und Pra-
xis, Dachverbinden von Arztegesell-
schaften und ggf. ~ auf Anforderung des
Arbeitsausschusses — Spitzenorganisatio-
nen von Herstellern von Medizinproduk-
tenund -geréten Gelegenheit zur Stellung-
nahme gegeben. Der Arbeitsausschuss
kann Sachverstindige hinzuziehen. Fiir
die Stellungnahmen ist der Fragebogen
des Arbeitsausschusses zugrunde zu le-
gen. Zur Abgabe der Stellungnahmen ist
durch den Arbeitsausschuss eine ange-
messene Frist zu setzen, die einen Monat
nicht unterschreiten soll. Innerhalb der
vorgegebenen Frist sind alle relevanten
Unterlagen einzureichen, die geeignet
sind, um den ,,Nutzen®, die ,,medizinische
Notwendigkeit” und die ,,Wirtschaftlich-
keit der betreffenden Methoden nach
dem gegenwirtigen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse zu belegen.

Die Stellungnahmen haben die in
Nummer 2.3 dieser Richtlinie niederge-
legten Kriterien zu beachten.

6. Verfahren der Uberpriifung

6.1 Der vom Bundesausschuss hierzu
beauftragte Arbeitsausschuss stiitzt sich
bei der Uberpriifung auf die Darlegun-
gen gemif Nummer 2.3 beziehungsweise
Nummer 3.3 sowie auf die Unterlagen zu
den Nummern 7.1 bis 7.3 des Antragstel-
lers oder der veranlassenden Seite im
Bundesausschuss, sowie auf die mit den
Stellungnahmen zu den Nummern 7.1 bis
7.3 eingegangenen Unterlagen.

In die Uberpriifung kénnen insbeson-
dere auch die Ergebnisse eigener Recher-
chen des Bundesausschusses, wie zum
Beispiel umfassende medizinische Ver-
fahrensbewertungen  (HTA-Berichte),
systematische Ubersichtsarbeiten (Re-
views), einzelne klinische Studien, evi-
denzbasierte Leitlinien, Auswertungen
medizinischer Datenbanken sowie vom
Bundesausschuss zusitzlich eingeholte
Gutachten einbezogen werden.

6.2 Die Uberpriifung auf Erfiillung
der gesetzlichen Kriterien des ,,Nutzens®,

der ,medizinischen Notwendigkeit“ und
der , Wirtschaftlichkeit“ erfolgt einzeln in
der Reihenfolge nach den Nummern 7.1
bis 7.3. Die Unterlagen zur jeweiligen
Methode werden hinsichtlich ihrer Qua-
litdt beurteilt, in Anlehnung an interna-
tionale Evidenzkriterien den Evidenzstu-
fen gemdB den Nummern 8.1 und 8.2 zu-
geordnet und in den Bewertungsprozess
des Ausschusses einbezogen.

Unter Abwigung aller vorliegenden
Unterlagen gibt der Arbeitsausschuss ei-
ne zusammenfassende Beurteilung der
betreffenden Methode als Beschlussemp-
fehlung an den Bundesausschuss.

6.3 Die Anerkennung einer Methode
als vertragsirztliche Leistung setzt vor-
aus, dass die in § 135 Abs. 1 Nr. 1 SGB V
vorgegebenen Kriterien vom Ausschuss
als erfiillt angesehen werden. Der Aus-
schluss einer Methode erfolgt, wenn eines
oder mehrere der o. g. Kriterien nicht er-
fiillt sind.

6.4 Besondere Anforderungen wer-
den an den Nachweis des Nutzens ent-
sprechend dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse gestellt: Da-
nach ist der Nutzen einer Methode in der
Regel durch mindestens eine Studie der
Evidenzklasse 1 zu belegen. Liegen bei
der Uberpriifung einer Methode Studien
dieser Evidenzklasse nicht vor, so ent-
scheidet der Ausschuss aufgrund der Un-
terlagen der bestvorliegenden Evidenz.

6.5 Auf Vorschlag des Arbeitsaus-
schusses kann der Bundesausschuss in ge-
eigneten Fillen Beratungen iiber eine
Methode fiir lingstens drei Jahre ausset-
zen, wenn aussagekriftige Unterlagen
entsprechend den Kriterien in den Num-
mern 7.1. bis 7.3 nicht vorliegen, diese
aber im Rahmen einer gezielten wissen-
schaftlichen Bewertung insbesondere
auch durch ein Modellverfahren i. S. der
§§ 63-65 SGB V in einem vertretbaren
Zeitraum beschafft werden konnen. Der
Bundesausschuss kann zur niheren Aus-
gestaltung des Modellvorhabens Vorga-
ben beschlieBen, insbesondere zur kon-
kreten Fragestellung, zur Dauer und zum
ortlichen und personellen Anwendungs-
bereich. Weicht das Modellvorhaben von
den Vorgaben ab, so kann der Bundes-
ausschuss die Aussetzung aufheben und
nach der aktucllen Beweislage iiber die
Methode entscheiden.

7. Kriterien

7.1 Die Uberprﬁfung des ,,Nutzens*
einer Methode erfolgt insbesondere auf
der Basis folgender Unterlagen:

- Studien zum Nachweis der Wirk-
samkeit bei den beanspruchten Indika-
tionen
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— Nachweis der therapeutischen Kon-
sequenz einer diagnostischen Methode

— Abwigung des Nutzens gegen die
Risiken

— Bewertung der erwiinschten und
unerwiinschten Folgen (,,outcomes®)

— Nutzen im Vergleich zu anderen
Methoden gleicher Zielsetzung

7.2 Die Uberpriifung der ,,medizini-
schen Notwendigkeit“ einer Methode er-
folgt insbesondere auf der Basis von Un-
terlagen:

— zur Relevanz der medizinischen
Problematik

- zur Haufigkeit der zu behandeln-
den Erkrankung

~ zum Spontanverlauf der Erkran-
kung

- zu diagnostischen oder therapeuti-
schen Alternativen

73 Die Uberpriifung der ,Wirt-
schaftlichkeit* einer Methode erfolgt ins-
besondere auf der Basis von Unterlagen
zur:

- Kostenschitzung zur Anwendung
beim einzelnen Patienten

— Kosten-Nutzen-Abwigung im Be-
zug auf den einzelnen Patienten

— Kosten-Nutzen-Abwiagung im Be-
zug auf die Gesamtheit der Versicherten,
auch Folgekosten-Abschitzung

- Kosten-Nutzen-Abwigung im Ver-
gleich zu anderen Methoden

8. Bewertung der Unterlagen

8.1 Der Ausschuss ordnet die Unter-
lagen zu therapeutischen Methoden nach
folgenden Evidenzstufen

I: Evidenz aufgrund wenigstens einer
randomisierten, kontrollierten Studie,
durchgefiihrt und veréffentlicht nach in-
ternational anerkannten Standards (zum
Beispiel: ,,Gute klinische Praxis* [GCP],
Consort)

II a: Evidenz aufgrund anderer pro-
spektiver Interventionsstudien

II b: Evidenz aufgrund von Kohor-
ten- oder Fallkontroll-Studien, vorzugs-
weise aus mehr als einer Studiengruppe

Il c: Evidenz aufgrund von zeitlichen
oder rdumlichen Vergleichen mit bezie-
hungsweise ohne die zu untersuchenden
Interventionen

III: Meinungen anerkannter Exper-
ten, Assoziationsbeobachtungen, patho-
physiologische Uberlegungen oder de-
skriptive Darstellungen; Berichte von
Expertenkomitees; Konsensuskonferen-
zen; Einzelfallberichte

8.2 Der Ausschuss ordnet die Unter-
lagen zu diagnostischen Methoden nach
folgenden Evidenzstufen

I: Evidenz aufgrund wenigstens einer
randomisierten, kontrollierten Studie,
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folgt nach denselben Grundsitzen (An-
trag, Unterlagen, Priorititenfestlegung,
Veroffentlichung).

5. Vorankiindigung der Uberpriifung,

R Stoll
E g yon

3

Der vom Bundesausschuss beauftragte
Arbeitsausschuss verdffentlicht im Bun-
desanzeiger und im Deutschen Arzteblatt
diejenigen neuen oder bereits erbrachten
vertragsirztlichen Methoden, die aktuell
zur Uberpriifung gemiB § 135 Abs. 1 SGB
V anstehen. Dabei wird Sachversténdigen
der medizinischen Wissenschaft und Pra-
xis, Dachverbianden von Arztegesell-
schaften und ggf. — auf Anforderung des
Arbeitsausschusses - Spitzenorganisatio-
nen von Herstellern von Medizinproduk-
tenund -geréten Gelegenheit zur Stellung-
nahme gegeben. Der Arbeitsausschuss
kann Sachverstindige hinzuziehen. Fiir
die Stellungnahmen ist der Fragebogen
des Arbeitsausschusses zugrunde zu le-
gen. Zur Abgabe der Stellungnahmen ist
durch den Arbeitsausschuss eine ange-
messene Frist zu setzen, die einen Monat
nicht unterschreiten soll. Innerhalb der
vorgegebenen Frist sind alle relevanten
Unterlagen einzureichen, die geeignet
sind, um den ,,Nutzen“, die ,,medizinische
Notwendigkeit” und die ,,Wirtschaftlich-
keit“ der betreffenden Methoden nach
dem gegenwirtigen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse zu belegen.

Die Stellungnahmen haben die in
Nummer 2.3 dieser Richtlinie niederge-
legten Kriterien zu beachten.

6. Verfahren der Uberpriifung

6.1 Der vom Bundesausschuss hierzu
beauftragte Arbeitsausschuss stiitzt sich
bei der Uberpriifung auf die Darlegun-
gen gemdB Nummer 2.3 beziehungsweise
Nummer 3.3 sowie auf die Unterlagen zu
den Nummern 7.1 bis 7.3 des Antragstel-
lers oder der veranlassenden Seite im
Bundesausschuss, sowie auf die mit den
Stellungnahmen zu den Nummern 7.1 bis
7.3 eingegangenen Unterlagen.

In die Uberpriifung konnen insbeson-
dere auch die Ergebnisse eigener Recher-
chen des Bundesausschusses, wie zum
Beispiel umfassende medizinische Ver-
fahrensbewertungen  (HTA-Berichte),
systematische Ubersichtsarbeiten (Re-
views), einzelne klinische Studien, evi
denzbasierte Leitlinien, Auswertungen
medizinischer Datenbanken sowie vom
Bundesausschuss zusitzlich eingeholte
Gutachten einbezogen werden.

6.2 Die Uberpriifung auf Erfiillung
der gesetzlichen Kriterien des ,,Nutzens®,

der ,medizinischen Notwendigkeit“ und
der ,, Wirtschaftlichkeit“ erfolgt einzeln in
der Reihenfolge nach den Nummern 7.1
bis 7.3. Die Unterlagen zur jeweiligen
Methode werden hinsichtlich ihrer Qua-
litat beurteilt, in Anlehnung an interna-
tionale Evidenzkriterien den Evidenzstu-
fen gemiB den Nummern 8.1 und 8.2 zu-
geordnet und in den Bewertungsprozess
des Ausschusses einbezogen.

Unter Abwigung aller vorliegenden
Unterlagen gibt der Arbeitsausschuss ei-
ne zusammenfassende Beurteilung der
betreffenden Methode als Beschlussemp-
fehlung an den Bundesausschuss.

6.3 Die Anerkennung einer Methode
als vertragsirztliche Leistung setzt vor-
aus, dass die in § 135 Abs. 1 Nr. 1 SGB V
vorgegebenen Kriterien vom Ausschuss
als erfiillt angesehen werden. Der Aus-
schluss einer Methode erfolgt, wenn eines
oder mehrere der o. g. Kriterien nicht er-
fiillt sind.

6.4 Besondere Anforderungen wer-
den an den Nachweis des Nutzens ent-
sprechend dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse gestellt: Da-
nach ist der Nutzen einer Methode in der
Regel durch mindestens eine Studie der
Evidenzklasse I zu belegen. Liegen bei
der Uberpriifung einer Methode Studien
dieser Evidenzklasse nicht vor, so ent-
scheidet der Ausschuss aufgrund der Un-
terlagen der bestvorliegenden Evidenz.

6.5 Auf Vorschlag des Arbeitsaus-
schusses kann der Bundesausschuss in ge-
eigneten Fillen Beratungen iiber eine
Methode fiir ldngstens drei Jahre ausset-
zen, wenn aussagekriftige Unterlagen
entsprechend den Kriterien in den Num-
mern 7.1. bis 7.3 nicht vorliegen, diese
aber im Rahmen einer gezielten wissen-
schaftlichen Bewertung insbesondere
auch durch ein Modellverfahren i. S. der
§8 63-65 SGB V in einem vertretbaren
Zeitraum beschafft werden konnen. Der
Bundesausschuss kann zur niheren Aus-
gestaltung des Modellvorhabens Vorga-
ben beschlieBen, insbesondere zur kon-
kreten Fragestellung, zur Dauer und zum
ortlichen und personellen Anwendungs-
bereich. Weicht das Modellvorhaben von
den Vorgaben ab, so kann der Bundes-
ausschuss die Aussetzung aufheben und
nach der aktuellen Beweislage iiber die
Methode entscheiden.

7. Kriterien

7.1 Die Uberpriifung des ,.Nutzens
einer Methode erfolgt insbesondere auf
der Basis folgender Unterlagen:

- Studien zum Nachweis der Wirk-
samkeit bei den beanspruchten Indika-
tionen
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- Nachweis der therapeutischen Kon-
sequenz einer diagnostischen Methode

— Abwigung des Nutzens gegen die
Risiken

- Bewertung der erwiinschten und
unerwiinschten Folgen (,,outcomes*)

- Nutzen jm Vergleich zu anderen
Methoden gleicher Zielsetzung

7.2 Die Uberpriifung der ,,medizini-
schen Notwendigkeit“ einer Methode er-
folgt insbesondere auf der Basis von Un-
terlagen:

— zur Relevanz der medizinischen
Problematik

- zur Haufigkeit der zu behandeln-
den Erkrankung

- zum Spontanverlauf der Erkran-
kung

- zu diagnostischen oder therapeuti-
schen Alternativen

7.3 Die Uberpriifung der ,Wirt-
schaftlichkeit” einer Methode erfolgt ins-
besondere auf der Basis von Unterlagen
zur:

- Kostenschitzung zur Anwendung
beim einzelnen Patienten

— Kosten-Nutzen-Abwigung im Be-
zug auf den einzelnen Patienten

- Kosten-Nutzen-Abwigung im Be-
zug auf die Gesamtheit der Versicherten,
auch Folgekosten- Abschitzung

- Kosten-Nutzen-Abwégung im Ver-
gleich zu anderen Methoden

8. Bewertung der Unterlagen

8.1 Der Ausschuss ordnet die Unter-
lagen zu therapeutischen Methoden nach
folgenden Evidenzstufen

I: Evidenz aufgrund wenigstens einer
randomisierten, kontrollierten Studie,
durchgefiihrt und veréffentlicht nach in-
ternational anerkannten Standards (zum
Beispiel: ,,Gute klinische Praxis“ [GCP],
Consort)

II a: Evidenz aufgrund anderer pro-
spektiver Interventionsstudien

II b: Evidenz aufgrund von Kohor-
ten- oder Fallkontroll-Studien, vorzugs-
weise aus mehr als einer Studiengruppe

Il ¢: Evidenz aufgrund von zeitlichen
oder rdumlichen Vergleichen mit bezie-
hungsweise ohne die zu untersuchenden
Interventionen

III: Meinungen anerkannter Exper-
ten, Assoziationsbeobachtungen, patho-
physiologische Uberlegungen oder de-
skriptive Darstellungen; Berichte von
Expertenkomitees; Konsensuskonferen-
zen; Einzelfallberichte

8.2 Der Ausschuss ordnet die Unter-
lagen zu diagnostischen Methoden nach
folgenden Evidenzstufen

I: Evidenz aufgrund wenigstens einer
randomisierten, kontrollierten Studie,



8. Anhang
8.4. Richtlinien tUber die Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemaR § 135 Abs. 1 SGB V
(BUB-Richtlinien)

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBEHR

durchgefiihrt und veroffentlicht gemaf
international anerkannten Standards
(z.B.: ,Gute klinische Praxis“ [GCP],
Consort)!

II a: Evidenz aufgrund prospektiver
Diagnose-Studien mit validierten Ziel-
grofen (so genannten Goldstandards),
die unter klinischen Routine-Bedingun-
gen durchgefithrt wurden und in denen
Berechnungen von Sensitivitat, Spezifitat
und pradiktiven Werten vorgenommen
wurden

II b: Evidenz aufgrund von Studien
an Populationen, deren Krankheitsstatus
anhand validierter ZielgroBen (so ge-
nannten Goldstandards) bei Studienbe-
ginn feststeht, und aus denen sich zumin-
dest Angaben zur Sensitivitdt und Spezi-
fitat ergeben

IT ¢: Evidenz aufgrund von Studien
an Populationen, deren Krankheitsstatus
anhand einer nicht validierten diagnosti-
schen ReferenzgréBe bei Studienbeginn
feststeht, und aus denen sich zumindest
Angaben zur Sensitivitdt und Spezifitat
ergeben

III: Meinungen anerkannter Exper-
ten, Assoziationsbeobachtungen, patho-
physiologische Uberlegungen oder de-
skriptive Darstellungen; Berichte von
Expertenkomitees; Konsensuskonferen-
zen; Einzelfallberichte.

9. Empfehlungen zur
Quualitatssicherung

Zu neuen Untersuchungs- oder Be-
handlungsmethoden, die nach Auffas-
sung des Bundesausschusses die gesetzli-
chen Kriterien erfiillen, werden zugleich
mit der Anerkennung Empfehlungen ab-
gegeben (iber die notwendige Qualifika-
tion der Arzte, die apparativen Anforde-
rungen sowie Anforderungen an MaB-
nahmen der Qualititssicherung, um eine
sachgerechte Anwendung der Methode
zu sichern, und iiber die erforderlichen
Aufzeichnungen uber die arztliche Be-
handlung.

Dabei folgt der Bundesausschuss dem
Aufbau und der inhaltlichen Gestaltung
der Vereinbarungen der Partner der Bun-
desmantelvertrige nach § 135 Abs. 2
SGB V, die ihrerseits daraufhin die ent-
sprechenden verbindlichen Vereinbarun-
gen zur Qualitatssicherung treffen kén-
nen.

! In dieser Studie wird ein therapeutisches
Konzept in einem der Studienarme durch die
zu evaluierende Diagnostik induziert bzw. mo-
difiziert, wihrend in einem anderen Studien-
arm zu diesem Zwecke dic bisher etablierte
Diagnostik angewendet wird. Der klinische
Erfolg in den Studienarmen muss anhand pro-
spektiv festgelegter Zielgroflen verglichen
werden.

10. Dokumentation

Zur Uberpriifung einer Methode wird
zusammenfassend intern dokumentiert:
= der Antrag bzw. die Initiative zur
Uberpriifung und die Begriindung

- die der Beschlussempfehlung zu-
grunde liegenden Unterlagen und ihre
Bewertung

- Beschlussempfehlung und Begriin-
dung

— gegebenenfalls Empfehlungen zur
Qualititssicherung

11. Ergebnisse der Uberpriifungen,
Veroffentlichung

Der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen veroffentlicht die Ergeb-
nisse der Uberprifungen gemaf3 § 135
Abs.1 SGB V als Beschliisse in folgenden
Anlagen:

— Anlage A: Anerkannte Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethoden

— Anlage B: Methoden, die nicht als
vertragsarztliche Leistungen zulasten der
Krankenkassen erbracht werden dirfen

Anlage A: Anerkannte Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethoden
1. Ambulante Durchfihrung der
LDL-Elimination als extrakorporales
Himotherapieverfahren

2. Substitutionsgestiitzte Behandlung
Opiatabhéangiger

3. Diagnostik und Therapie der
Schlafapnoe

4. StoB3wellenlithotripsie bei Harn-
steinen

5. Bestimmung der otoakustischen
Emissionen

6. Viruslastbestimmung bei HIV-Infi-
zierten

7. Osteodensitometrie bei Patienten,
die eine Fraktur ohne adiquates Trauma
erlitten haben und bei denen gleichzeitig
aufgrund anderer anamnestischer und
klinischer Befunde ein begriindeter Ver-
dacht auf eine Osteoporose besteht

Anlage B: Methoden, die nicht als
vertragsirztliche Leistungen zulasten der
Krankenkassen erbracht werden diirfen

1. Elektro-Akupunktur nach Voll*

2. ,Heidelberger Kapsel* (Sdure-
wertmessung im Magen durch Anwen-
dung der Endoradiosonde)*

3. Intravasale Insufflation bzw. ande-
re parenterale Infiltration von Sauerstoff
und anderen Gasen*

4. Oxyontherapie (Behandlung mit
ionisiertem Sauerstoff-/Ozongemisch)*

5. Behandlung mit niederenergeti-
schem Laser (Soft- und Mid-Power-La-
ser)*

6. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
nach von Ardenne*

7. Immuno-augmentative Therapie*

8. Lymphozytire Autovaccine-The-
rapie bei HIV-Patienten*

9. Magnetfeldtherapie ohne Verwen-
dung implantierter Spulen*

10. Autohomologe Immuntherapie
nach Kief*

11. Haifa-Therapie*

12. Doman-Delacato bzw. BIBIC-
Therapie*

13. Verfahren der refraktiven Augen-
chirurgie*

14. Hyperthermiebehandlung  der
Prostata*

15. Transurethrale Laseranwendung
zur Behandlung der Prostata*

16. Hyperbare Sauerstofftherapie*

17. Bioresonanzdiagnostik, Bioreso-
nanztherapie, Mora-Therapie und ver-
gleichbare Verfahren*

18. Autologe Target Cytokine-Be-
handlung nach Klehr (ATC)*

19. Kombinierte Balneo-Photothera-
pie (zum Beispiel Psorimed/Psorisal, zum
Beispiel Tomesa)**

20. Thermotherapie der Prostata
(z. B. transurethrale Mikrowellenthera-
pie der Prostata, TUMT)**

21. Hoch dosierte, selektive UVAL-
Bestrahlung**

22. Colon-Hydro-Therapie und ihre
Modifikationen

23. Extrakorporale StoBwellenthera-
pie (ESWT) bei orthopédischen, chirur-
gischen und schmerztherapeutischen In-
dikationen

24. Pulsierende Signaltherapie (PST)

25. Niedrigdosierter, gepulster Ultra-
schall

26. Neurotopische Therapie nach
Desnizza und ahnliche Therapien mit
Kochsalzlésungsinjektionen

27. Balneophototherapie (Nicht-syn-
chrone Photosoletherapie, Bade-PUVA)

In-Kraft-Treten

Die Richtlinien treten am Tage nach
der Bekanntmachung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Bonn, den 10. Dezember 1999

Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen

Der Vorsitzende
Jung

* bisher Anlage 2 (nicht anerkannte Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden) der
NUB-Richtlinien

**bisher Anlage 3 (nicht anerkannte Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden, da keine
fiir die Beurteilung ausreichenden Unterlagen
vorgelegt wurden) der NUB-Richtlinien
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8. Anhang
8.5. Beratungsantrag und Begriindung (ohne Anlagen)
8.5. Beratungsantrag und Begriindung (ohne Anlagen)

BundaesausschuB der Arzte
una Krankenkassen
‘gng. -5 Aug. 1999 /Wc
; O3

3 Ja
F‘)’;\:gvnll <

Ay

AOK-Bundesverband - Postfach 20 03 44 - 53170 Bonn

Geschaftsfihrung

des Arbeitsausschusses

"Arztliche Behandlung"
Kassenarztliche Bundesvereinigung
Herbert-Lewin-Stralle 3

50931 Kdin

AOK-Bundesverband

Postfach 20 03 44
53170 Bonn

Kortrijker Strale 1

53177 Bonn

Telefon (02 28) 8 43-0

Telefax (02 28) 84 35 02

E-Mail AOK-Bundesverband@bv.aok.de

Gesprachspartner
Herr Dr. Egger
Durchwahl

(02 28) 8 43-3 49
Abteilungstelefax

(0228)331335

E-Mail
Bernhard.Egger@bv.aok.de
Zeichen / Doku
11A(2)S-814.130-

Datum

05.08.1999

Antrag auf Uberprufung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode

gem. § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit beantragen wir die Uberprifung folgender Behandlungsmethoden durch den vom
Bundesausschul der Arzte und Krankenkassen beauftragten Arbeitsausschuf® ,Arztliche

Behandlung*:

- Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff
- CO2-Insufflationen (Quellgasbehandiung)

- Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB)/Fotobiologische Therapie
- Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger/intravenése Sauerstoffinsufflation
- Hématogene Oxydationstherapie (HOT)/Blutwasche nach Wehrli, foto-

biologische Behandiung/fotobiologische Therapie

- Ozon-Therapie/Ozon-Eigenbluttherapie/Sauerstoff-Ozon-Eigenbluttherapie/

Oxyontherapie/Hyperbare Ozontherapie

- Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne

Die detaillierten Begrindungen der Beratungsantrage entnehmen Sie bitte den beigefiig-

ten Anlagen.

Mit freundlichen GruRen

Im Auftrag
A e
((‘ f / !/V’,\' /( /
AN Y
D\Y\S% rﬁacke\h ~
Anlagen

Vorstand
Dr. Hans Jurgen Ahrens (Vorsitzender)
Ernst Picard (stellv. Vorsitzender)

Vorsitzende des Verwaitungsrates
Peter Kirch « Gert Nachtigal
im jahrlichen Wechsel
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8.

8.5.

Anhang
Beratun

gsantrag und Begriindung (ohne Anlagen)

Beratungsantrag gem. 2.2. der Verfahrensrichtlinien

Ozon-Therapie, Ozon-Eigenbluttherapie (groR/klein)
Sauerstoff-Ozon-Eigenbluttherapie. Oxyontherapie, hyperbare Ozontherapie

Beschreibung der Methode

Die Ozon-Therapie verwendet Ozon und seine Folgeprodukte in vier verschiedenen
pharmazeutischen Darreichungsformen:

- als Bestandteil eines Ozon-Sauerstoff-Gasgemisches, mit Eigenblut, Wasser,
Olivenal.

Das 02-03 Gasgemisch wird zur Begasung von duReren oder inneren
Kérperoberflachen oder zur Injektion verwandt.

Weiteste Verbreitung hat die sog. Eigenblutbehandiung mit ozonisiertem Blut
gefunden. Das mit Zitrat oder Heparin ungerinnbar gemachte venose Blut wird mit
dem Gasgemisch vermengt und intramuskular oder intravenés, gelegentlich auch
intraarteriell gespritzt.

Indikationen It. Anwendern

Innere Medizin:

Periphere und zentrale Durchblutungsstérungen; Virusinfektionen (Herpes,
Hepatitis).

Zur Immunmodulation bei Asthma bronchiale (rheumatischen Erkrankungen).
Im Rahmen der sog. biologischen Krebstherapie.

Rektale Insufflation bei M. Crohn, Colitis ulcerosa.

Chirurgische Indikationen fur meist auerliche Ozon-Anwendung:
Wundbehandlung (Ulcera cruris, Fisteln, Abszesse, Gangran, Dekubitalgeschwiire),
Osteomyelitis.

Begriindung der Beratungsnotwendigkeit

Von den Anbietern wird bestritten, dass der Ausschluss des Verfahrens Uber
Anlage 2 der NUB-Richtlinien korrekt war. Ausserdem lagen mittlerweile neue Daten
Uber die Wirksamkeit vor.

Sozialgerichte stellen zunehmend die teilweise weit zurlckliegenden
Entscheidungen in Frage.

Zum Schutz der Patienten vor gesundheitlichen Schaden und finanziellen Verlusten,
zur Darstellung der aktuellen Datenlage sowie zur Entiastung der Geschaftsfuhrung
der Krankenkassen und des MDK wird eine erneute Uberprifung fur erforderlich
gehalten.
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8. Anhang
8.5. Beratungsantrag und Begriindung (ohne Anlagen)

Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Methode werden
bezweifelt. Aussagekraftige Untersuchungen wurden nicht gefunden.
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8.

8.5.

Anhang
Beratungsantrag und Begriindung (ohne Anlagen)

Literatur zur Ozontherapie

Arzneimittelkommission fiir Biologische Medizin: Sauerstofftherapien. Definitionen und
Standortbestimmungen. Hufeland-Journal 6 (1991) 3: 71-74.

Arztliche Gesellschaft fiir Ozon-Therapie e.V.: Ozontherapie. Informationen fir den Patienten.
Krefeld 1991.

Beck, E.G. et al.: Der aktuelle Stand der Ozontherapie - Empirie und Grundlagenforschung. Forsch.
Komplementarmed. 5 (1998) 61-75.

Bocci, V.: Ozone as a bioregulator. Pharmacology and toxicology of Ozonetherapy today. J. Biolog.
Regul. and Homeostatic Agents. Vol. 10, no 2/3, pp 31-53, 0.D.

Bocci, V.: Ozone: a Mixed Blessing. Forsch. Komplementirmed. 3 (1996) 25-33.
Bocci, V.: Does ozone therapy normalize the cellular redox balance? Implications for therapy of
human immunodeficiency virus infection and serval other diseases.

Med-Hypotheses Vol. 46 (1996)2 , S..150-4.

Bock, K.W. et al: Ozon-Stellungnahme der Beratungskommission der Sektion Toxikologie der
DGPT. Pneumogie 52 (1998) 358-365.

Diehm, C., H.-J. Rechtsteiner: Wer heilt, hat recht? Zuckschwerdt-Verl. Miinchen, Bern, Wien 2.
Aufl. 1989.

Gabriel, C. et al.: Transmission of hepatitis C by Ozone enrichment of autologous blood (letter).
Lancet 347 (1996), p. 541.

Garber, E. et al.: The use of Ozone-treated blood, in the therapy of HIV infection an immune
disease: a pilot study of safety an efficacy, AIDS 5 (1991) 8: 981-4.

Mayer, C. et al.: Paranoid-halluzinatorische Psychose bei einem HIV-infizierten Patienten unter
Ozontherapie. Nervenarzt 62 (1991) 3: 194-197.

Obermeyer, B.: Zur Ozontherapie. Arztrechtliche Argumente unter besonderer Beriicksichtigung
extern-kutaner Anwendung im Tierexperiment mit Entwicklung einer integralen MeRmethode von
Waundheilungen. inaugural-Dissertation, Marburg 1988.

Schmitt, H.: Zur Ozontherapie. Eine kritische Analyse unter besonderer Beriicksichtigung der bei
dieser Behandlungsmethode beobachteten Zwischenfille. Inaugural-Dissertation Marburg 1982.

Shallenberger, F.: Selective compartmental dominance:: an explanation for a noninfectious,
multifactorial etiology for acquired immune deficiency syndrome (AIDS), and a rationale for ozone
therapy and other immune modulating therapies. Med.-Hypotheses Vol: 50 (1998)1: 67-80.
Viebahn, R.: Ozontherapie - Wie wirkt denn die? naturamed 8(1992): 74-78.

Viebahn-Hansler, R.: Ozontherapie - therapeutische Grundidee und Wirksamkeitsmodelie.
Erfahrungsheilkunde 40 (1991) 4: 296-299.

Viebahn-Hansler, R.: Sauerstofftherapien im Hinblick auf die Ozontherapie.
Erfahrungsheilkunde 41 (1992) 8: 485-492.
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8.5. Beratungsantrag und Begriindung (ohne Anlagen)

“ ’

Viebahn-Hansler, R.: Ozon-Sauerstoff-Therapie. In: Zentrum zur Dokumentation fiir
Naturheilverfahren e. V. (Hrsg.): Dokumentation der besonderen Therapierichtungen und natirlichen
Heilweisen in Europa. Bd. V, 1. Halbbd. S. 651-666, Luneburg 1992.
Windeler, J.: Gutachten zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der Ozontherapie. In: Bihring,
M., F. Kemper. Naturheilverfahren. Springer Loseblattsysteme. 11.05. Nachlieferung Juli 1994,

™

.("t;*
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8. Anhang .
8.6. Vero6ffentlichung der Ankiindigung der Beratung im Deutschen Arzteblatt

8.6. Verodffentlichung der Ankiindigung der Beratung im Deutschen Arzteblatt

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Thema IV:
Freitag, 14. Januar 2000,

24 Interdisziplindres Forum der Bundesarziekammer

» Fortschritt und Fortbildung in der Medizin“

KV Nordrhein, Bezirksstelle Kéln, Sedanstrafie 1016, 12. bis 15. Januor 2000
{AiP-geeignet)

Eriffnung:

Mittwoch, 12. Januar 2000, 14 Uhr
Eroffnung durch den Prisidenten der
Bundesirztckammer und des Deutschen
Arzlclages

Eriffnungsvortrag:
Qualitiitsmanagement — Anspruch
und Wirklichkeit

Referent:

Prof. Dr. A. Ekkernkamp, Berlin

Thema I:

Mittwoch, 12. Januar 2000,
15bis 18.30 Uhr

® Jugendschwerhorigkeit —
Priivention und Behandlung

Moderator: Prof. Dr. Dr. h. c. mult.
H.-P. Zenner, Tiibingen

Thema II:

Donnerstag, 13. Januar 2000,

9 bis 13.15 Uhr

® Leitsymptom Schwindel als
interdiszipliniire Aufgabe

Moderatorin: Prof. Dr. W. Kruse, Aachen

Thema I1I:

Donnerstag, 13. Januar 2000,

15 bis 18.30 Uhr

® Moderne Konzepte fiir die Behand-
lung peripherer Venenerkrankungen
Moderator: Dr. R. Stemmer,
StraBburg/Ilikirch

KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG

Bekanntmachung weiterer Beratungsthemen

des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen zu berpriifungen gemif
§ 135 Abs. 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)

vom 23. September 1999

Gemi Nr. 5 der Richtlinien des Bun-
desausschusses der Arzte und Kranken-
kassen iiber die Einfithrung neuer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden
und iiber die Uberpriifung erbrachter
vertragsiirztlicher  Leistungen  geméR
§ 135 Abs. 1 i.V.m. §92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 5 SGB V veroffentlicht der vom
Bundesausschul3 beauftragte Arbeitsaus-
schull diejenigen neuen oder bereits er-
brachten vertragsirztlichen Methoden,
die aktuell zur Uberpriifung gemiB § 135
Abs. 1 SGB V anstchen.

Entsprechend der Priorititenfestset-
zung des Ausschusses vom 23. September
1999 werden in den nédchsten Monaten
zusatzlich folgende Themen indikations-
bezogen beraten:

1. Uterus-Ballon-Therapie

2. Selektive UVA1-Bestrahlung

3. Behandlung mit ionisiertem Sau-
erstoff

4. CO,-Insufflationen (Quellgasbe-
handlung)

5. Ultraviolettbestrahlung des Blu-
tes (UVB)

6. Oxyvenierungstherapie nach Re-
gelsberger, Intravendse Sauer-
stoffinsufflation

7. Hidmatogene Oxydationstherapic
(HOT), Blutwiische nach Wehrli

8. Ozon-Therapie, Ozon-Eigenblut-
therapie, Sauerstoif-Ozon-Eigen-
bluttherapie, Oxyontherapie, Hy-
perbare Ozontherapie

9. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
nach Prof. von Ardenne

10. Klassische Homéopathische Erst-
anamnese

Mit dieser Versffentlichung soll den
mafgeblichen Dachverbiinden der Arz-
te-Gesellschaften der jeweiligen Thera-
pierichtung, Sachverstindigen der medi-

A-2768 (72) Dcutsches Arzicblatt 96, Heft 43, 29. Oktober 1999
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9 bis 13.15 Uhr

o Aktuelle Aspekte der Infektions-
und Tropenmedizin

Moderatoren: Prof. Dr. B. R. Ruf.
Leipzig / Prof. Dr. T. Loscher, Miinchen

Thema V:

Freitag, 14. Januar 2000, 15 bis 18.30 Uhr
® Moderne Impfstrategien
Moderatoren: Prof. Dr. T. Loscher,
Minchen / Prof. Dr. B. R. Rul, Leipzig

Thema VI:

Samstag, 15. Januar 2000, 9 bis 12.30 Uhr
® Aktuelle Arzneitherapie:
Antibiotika-Therapie

Moderator: Prof. Dr.

B. Miiller-Oerlinghausen, Berlin

» Nihere Informationen:
Bundesirztckammer, Dezernat
Fortbildung und Gesundheitsforderung,
Postfach 41 02 20, 50862 Koln,

Telefon 02 21/40 04-4 16 und -4 15,
Telefax 02 21/40 04-3 88 O

zinischen Wissenschaft und Praxis und
gegebenenfalls — auf Anforderung des
Arbeitsausschusses — Spitzenorganisatio-
nen von Herstellern von Medizinpro-
dukten und -geriten Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben werden.

Nur bei ciner abschlieBenden positi-
ven Beurteilung des Bundesauschusses
zu den gesetzlich vorgegebenen Kriterien
des Nutzens, der medizinischen Notwen-
digkeit und der Wirtschaftlichkeit dieser
Methoden kann eine Erbringung zu La-
sten der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung zugelassen werden.

Stellungnahmen sind anhand eines
Fragenkataloges des Ausschusses inner-
halb einer Frist von sechs Wochen nach
dieser  Veroffentlichung  einzureichen.
Den Fragenkatalog zur Stellungnahme
sowie weitere Erliuterungen crhalten Sie
bei der

Geschiftsfithrung  des  Arbeitsaus-
schusses ,Arztliche Bchandlung® des
Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen, Postfach 41 05 40, 50865 Kéln,
Tel 02 21/40 05-3 28.

Koln, den 23, September 1999
Bundesausschuf3 der Arzte und
Krankenkassen

Der Vorsitzende
Jung
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8.7. Fragenkatalog
BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen

ArbeitsausschuB ,,Arztliche Behandlung*

26.08.99

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges
zur

Behandlung mit der Ozon-Therapie / Ozon-Eigenbluttherapie/ Sau-
erstoff-Ozon-Eigenbluttherapie / Oxyontherapie / Hyperbare Ozon-
therapie (im Folgenden: "Ozon-Therapie")

Der Bundesausschul der Arzte und Krankenkassen (berpriift gemaR gesetzlichem
Auftrag fur die vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten arzt-
liche Methoden daraufhin, ob der Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als
erflillt angesehen werden konnen. Das Ergebnis der Uberpriifung entscheidet dar-
Uber, ob eine Methode ambulant oder belegarztlich zu Lasten der GKV angewendet
werden darf.

Indikationen zur Behandlung mit der Ozon-Therapie It. Anwendern

a) Periphere und zentrale Durchblutungsstorungen, Virusinfektionen (Herpes, Hepati-
tis)

b) Zur Immunmodaulation bei Asthma bronchiale und rheumatischen Erkrankungen

c) Im Rahmen der sog. biologischen Krebsabwehr

d) Rektale Insufflation bei Morbus Crohn, Colotis ulcerosa

e) Chirurgische Indikationen fur meist aul3erliche Ozon-Anwendungen: Wundbehand-
lung (Ulcera cruris, Fisteln, Abzesse, Gangran, Dekubitalgeschwire) Osteomyelitis

Da die Beratung indikationsbezogen erfolgt, ist es erforderlich, dal3 lhre Stellung-
nahme jeweils indikationsbezogen abgeben. Sollten Sie zu mehreren Indikationen
Stellung nehmen wollen, bitten wir Sie diesen Fragenkatalog jeweils einzeln zu be-
antworten. Moéchten Sie zu einer Indikation Stellung nehmen, die oben nicht aufge-
fuhrt ist, so benennen Sie auch diese.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme indem Sie lhre Antworten auf unserer
Fragen durch Angabe von Quellen (z.B. wiss. Literatur, Studien, Konsensus-
ergebnisse, Leitlinien) belegen.

Bitte erganzen Sie lhre Stellungnahme obligat durch Literatur- und Anlagenver-
zeichnisse, in denen Sie diejenigen wiss. Publikationen kennzeichnen, die fiir
die Beurteilung der Methode maRgeblich sind.

Diese maRgebliche Literatur fligen Sie bitte - soweit moglich - in Kopie bei.
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Fragenkatalog

Fragenkatalog zur Behandlung mit der Ozon-Therapie

0.

Auf welche Indikation bezieht sich lhre Stellungnahme?

Fragen zum therapeutischen Nutzen

1.

8.
9.
10.

Anhand welcher diagnostischer Parameter wird die 0.g. genannte Indikation eindeutig
festgelegt und abgegrenzt?

Wie ist der Spontanverlauf bei der 0.g. Erkrankung (Indikation)?
Welche prioritaren Ziele gelten fur die Behandlung der o. g. Erkrankung?

Welche dieser Ziele sind (ggf. teilweise), in welchem Stadium der o.g. Erkrankung mit
der Ozon-Therapie zu erreichen?

Mit welcher Diagnostik (z.B. Untersuchungstechniken, Apparaten, Gesundheitsskalen)
werden die therapeutischen Ergebnisse (ZielgroRen) gemessen?

Wie ist die Gultigkeit (Validitat), Zuverlassigkeit (Reliabilitat), Genauigkeit und Reprodu-
zierbarkeit dieser Diagnostik belegt?

Wie ist die Wirksamkeit einer Behandlung mit der Ozon-Therapie im Vergleich zu ande-
ren (etablierten) Behandlungs-Methoden und/oder im Vergleich zum Spontanverlauf?

Ist die Behandlung mit Ozon-Therapie alternativ oder additiv anzuwenden?
Werden andere Methoden hierdurch Uberflissig?

Welche Risiken sind mit der Behandlung mittels der Ozon-Therapie verbunden?

Erganzende Fragen zur Anwendung:

11.

12.

13

Gibt es verschiedene Verfahren, wie werden sie bezeichnet, worin bestehen die Unter-
schiede und welches ist als optimal anzusehen?

Welches Therapieschema muf} in welchem Stadium der o.g. Erkrankung eingehalten
werden und wie ist dieses belegt?

Welche Qualifikationen sind vom Anwender zu fordern?

Fragen zur medizinischen Notwendigkeit

14.

15.

Welche Methoden stehen zur Behandlung der 0.g. genannten Erkrankung grundséatzlich
zur Verfugung?

Ist angesichts dieser Behandlungsalternativen die Behandlung mit der Ozon-Therapie
erforderlich und wenn ja warum?

Fragen zur Wirtschaftlichkeit

16.
17.

18.

19.

Wie hoch ist die Pravalenz/Inzidenz der genannten Erkrankung in Deutschland?

Wie hoch sind die Kosten der Behandlung eines Patienten mit der Ozon-Therapie? (je
Anwendung / je Therapiezyklus / je Kalenderjahr)

Wie sind die Kosten einer Behandlung mit der Ozon-Therapie im Vergleich zu etablier-
ten Methoden?

Welche Kosten kénnten durch den Einsatz Ozon-Therapie vermieden werden?
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8.8. Beschlussbegriindung des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen

Begriindung des Beschlusses des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen

Zur

Ozon-Therapie, Ozon-Eigenbluttherapie,
Sauerstoff-Ozon-Eigenbluttherapie,
Hyperbare Ozontherapie, Oxyontherapie

Zur Methode:

Das zur Behandlung eingesetzte Sauerstoff / Ozon — Gemisch (Gemisch wird auch
Oxyon genannt) wird mittels eines Ozongenerators aus medizinisch reinem Sauer-
stoff gewonnen und hat einen Ozonanteil von 0,05 bis 5%, variierend nach dem ge-
planten Anwendungszweck. Zur Anwendung kommt dieses Gemisch in verschiede-
nen Formen, u.a.:

direkt subkutane, intramuskulare und intraarterielle In-
jektionen, rektale Insufflation, Begasungen in
Ozon-festen Kunststoffbeuteln

direkt, unter Unterdruck Begasung in Unterdruckstiefeln oder Saugglocke
ozoniertes Wasser Spulungen aller Art, Trinkkuren

peroxidische Ole aullere Anwendung

grol3e Ozon-Eigenblutbehandlung |200 ml vendses Blut werden unter Zugabe von
(Blutwasche) Heparin oder Zitrat mit dem Ozon-Gemisch ver-

schuttelt und dem Patienten sofort wieder in die
Vene infundiert

Ozonanreicherung und Reinfusion unter Druck:
hyperbare Ozontherapie

kleine Ozon-Eigenblutbehandlung |5 ml Blut vendses wird mit dem Ozon-Gemisch
verschuttelt und reinjiziert

Indikationen:

Zur Anwendung kommen Ozontherapien nach Angaben der Anwender aus der Stel-
lungnahme an den Bundesausschuss bei peripheren arteriellen und cerebralen
Durchblutungsstérungen, bei Virusinfekten (Herpes simplex, Herpes zoster, Hepati-
tis), zur Immunmodulation (Asthma bronchiale, rheumatische Erkrankungen), zur bio-
logischen Krebsabwehr, bei Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Neurodermitis und in der
Chirurgie (Wundheilung, Ulcus cruris, Fisteln, Abszesse, Gangran, Decubital-
geschwire, Osteomyelitis). In der Literatur werden u.a. Durchblutungsstérungen,
Anwendungen in der Onkologie und HIV-Infektionen genannt.
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Beratung im Arbeitsausschuss:

In der ausfuhrlichen Erorterung des Ausschusses wurden die eingegangenen Stel-
lungnahmen, Empfehlungen aus evidenzbasierten Leitlinien (sofern vorhanden) und
die aktuelle medizinisch-wissenschaftliche Literatur, wie von den Sachverstandigen
benannt und durch Eigenrecherche identifiziert, detailliert analysiert und hinsichtlich
ihrer Aussagefahigkeit fur die Beratung des Ausschusses bewertet. Der Ausschuss
kommt zu folgenden Ergebnissen:

Leitlinien: Leitlinien, welche die Ozontherapie als therapeutische Mallnahme empfeh-
len, konnten nicht gefunden werden.

Gutachten: Es liegt ein Gutachten zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der
Ozontherapie aus 1994 von Windeler und ein Gutachten zur Ozonbehandlung bei
AIDS aus 1993 von Peters und Stiller vor. Im zuletzt genannten Gutachten wird das
Fazit gezogen: ,.. Die hier vorliegenden Untersuchungen sind hinsichtlich ihrer Quali-
tét nicht ausreichend fiir die Beurteilung der Wirksamkeit des Verfahrens." Windeler
resumiert: "Die Datenlage bez. der klinischen Wirksamkeit einer Ozontherapie ist bei
allen angegebenen Indikationen als &ul3erst mangelhaft zu bezeichnen. Es liegt of-
fenbar keine einzige klinische Studie vor, die auch nur einer der Basisanforderungen
an klinische Prifungen gentigt. ... Die hier diskutierten klinischen Untersuchungser-
gebnisse erscheinen hinsichtlich ihrer Quantitdt und Qualitét nicht ausreichend fiir
eine Beurteilung des Nutzens des Verfahrens in Bezug auf die beanspruchte Indika-
tion. Neben einer angenommenen, jedoch ebenfalls schlecht dokumentierten desinfi-
zierenden Wirkung lassen sich keine Aussagen zur Wirksamkeit dieser Therapie-
mallnahme machen. Dagegen liegen zahlreiche Berichte zu z.T. schwerwiegenden
Komplikationen und Nebenwirkungen vor. ...."

Stellungnahmen: Dem Ausschuss wurden fur die aktuelle Beratung folgende Stel-
lungnahmen eingereicht:

| Stellungnahme | Aussage |
DG Innere Medizin, durch ablehnend
Herrn Prof. K&bberling, Wuppertal

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

Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkologie, Frankfurt, ablehnend
Frau Rossion

GOS Gesellschaft fur Ozon- und Sauerstoffanwendungen beflirwortend

in Medizin und Technik e.V., Waldbronn,

Herr Dr. Sauer

Herr Prof.Dr. Beck, Herr Dr. Waler, beflrwortend
Wettenberg
| Sechs Geratehersteller | befiirwortend |

Die in den Stellungnahmen als Beleg angefuhrte Literatur ist durch den Arbeitsaus-
schuss bewertet worden.
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Ergebnis der Beratung:

Der Ausschuss hat zu keiner der benannten Indikationen, weder durch die Stellung-
nahmen noch durch Eigenrecherche, entsprechende Studien oder andere geeignete
wissenschaftliche Untersuchungen erhalten, die eine Wirksamkeit der Ozontherapie
belegen. Die bisher vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen weisen derartig
schwerwiegende Mangel auf, dass sie in keiner Weise geeignet sind, den Nutzen,
die Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Ozontherapie fiir die Anwendung im
Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung zu belegen.

Uber die méglichen Risiken der Behandlung mit Ozontherapie finden sich keine aus-
reichenden wissenschaftlichen Unterlagen.

Entgegen den Behauptungen bei sozialgerichtlichen Auseinandersetzungen gibt es
seit ca. 1990 keine relevanten Verodffentlichungen, die einen neuen Erkenntnisstand
belegen.

Fazit:
Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Ozon-Therapie, Ozon-Eigenblut-
therapie, Sauerstoff-Ozon-Eigenbluttherapie, Oxyontherapie, Hyperbare Ozonthera-

pie sind nicht belegt. Eine Aufnahme der Methode in den Leistungskatalog der ge-
setzlichen Krankenversicherung kann nicht befurwortet werden.
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8.9. Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

Nr. 57 — Seile 4770 Bundesanzeiger Donnerslag, den 22. Miirz 2001

Bundesministerium fir Gesundheit

_Bekanntmachun
einer Anderung der Ricﬁtlinien
iber die Bewertung
arztlicher Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden
gemif § 135 Abs. 1
Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
(BUB-Richtlinien)
Vom 11. Dezember 2000
Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat in sei-
ner Sitzung am 11. Dezember 2000 heschlossen, die Anlage B der
BUB-Richtlinien in der Fassung vom 10. Dezember 1999 (BAnz.

2000 S. 4602), zuletzt gedndert am 16. Oktober 2000 (BAnz. 2001
S. 685), wie folgl zu erginzen:

In der Anlage B ,Methoden, die nicht als vertragsirztliche Leis-
tungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden dirfen”
werden folgende Nummern angefiigt:

32, Ultraviolettbestrahlung des Blutes {UVB)

33. Hiamatogene Oxidationstherapie (HOT), Blutwische nach
Wehrli

34. Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger
Synonym u. a.: intravendse Sauersloffinsulflation, Sauer-

stoff-Infusions-Therapie (SIT), Komplexe intravendse Sau-
erstofftherapie (KI1S)

35. Ozon-Therapie, Ozon-Eigenbluttherapie, Sauerstoff-Ozon-
Eigenbluttherapie. Oxyontherapie, Hyperbare Ozonthera-
pie

36. COylnsufflationen {Quellgasbehandlung).”
Die Anderung der Richtlinien tritt am Tage nach der Bekannt-
machung im Bundesanzeiger in Kraft.
Kéln, den 11. Dezember 2000

[2000 A

Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
Der Vorsitzende
jung
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