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1. Zusammenfassung

1. Zusammenfassung

Die Beratung der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne (SMT) vor dem
Arbeitsausschuss ,Arztliche Behandlung“ des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen ist mit Datum vom 05.08.1999 durch den AOK-Bundesverband bean-
tragt 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 35. Sitzung des Arbeitsausschusses beraten worden.

In die Abwagung des mdglichen Stellenwertes der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
nach von Ardenne bei den propagierten Indikationen hat der Ausschuss alle Stel-
lungnahmen und die maRgebliche wissenschaftliche 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 fur 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 bestatigte der Bundesausschuss
am 06.02.2001 seinen Beschluss vom 04.12.1990, die Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie nach von Ardenne der Anlage B (nicht anerkannte Methoden) der BUB-
Richtlinie zuzuordnen.




2. Abkurzungsverzeichnis / Erlauterungen

2. Abkurzungsverzeichnis / Erlauterungen

DG Deutsche Gesellschaft

HTA Health Technology Assessment (Umfassende Verfahrensbewertung)

KMT Krebs-Mehrschritt-Therapie

n Zahl der Patienten

nm Nanometer (10°m)

O,-MI Oxygen Multistep Immunostimulation

O,-MIS O,-Mehrschritt-Immunstimulation

O, MT Oxygen Multistep Therapy; Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (auch
SMT)

OCR- O,MT | Klassische Krebstherapie mit adjuvanter O,-Mehrschritt-
Immunstimulation (Operation, Chemotherapie, Radiation + O,MT)

PaO,, pO,, |Arterieller Sauerstoff-Partialdruck

pAVK periphere Arterielle Verschlusskrankheit

PDT Photodynamische Tumortherapie

PWCi30 Physical Working Capacity (Belastungsintensitat bei einer Herzfre-
quenz von 130 pro Minute)

RCT Randomisierte kontrollierte Studie

SD Standardabweichung (standard deviation)

SKMK Sauerstoff-Kohlensaure-Mehrschritt-Kur

SMT Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (auch O,MT)

SN Stellungnahme(n)

TV Tischvorlage

UICC Union Internationale Contre le Cancer




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 9.5.).
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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 Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne, geht zurlck auf
einen Antrag des AOK-Bundesverbandes. Der ordnungsgemafle Beratungsantrag
und die Begrindung zu diesem Antrag wurden in der 21. Sitzung des Arbeitsaus-
schusses ,Arztliche Behandlung“ am 26.08.1999 schriftlich in den Ausschuss einge-
bracht.

(Anhang 9.6: Beratungsantrag des AOK-Bundesverbandes vom 05.08.1999)

4.2. Antragsbegriindung

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

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

Theoretische Grundlagen:

Nach Manfred von Ardenne betragt die Absenkung des arteriellen pO, mit dem Le-
bensalter wesentlich zum Altern des menschlichen Organismus und zum Riickgang
seiner kérperlichen und geistigen Lernféhigkeit bei. Er nimmt an, dass reversible Ge-
stalténderungen und Schwellungen der GefédlBwandzellen, abhéngig vom Grad ihrer
Sauerstoffversorgung, den inneren Querschnitt der Kapillaren beeinflussen. Durch
alle Varianten der SMT wiirde dieser zelluldre Kapillarwand-Schaltmechanismus der
Mikrozirkulation in positive Richtung umgeschaltet. Dies werde durch den ,Basisef-
fekt“ der Therapie erreicht, ndmlich ,die nach Prozessende langzeitig anhaltende Zu-
nahme der arteriovenésen O,-Séttigungsdifferenz des Blutes®.

Beschreibung der Methode:

Die SMT seiht folgende Behandlungsschritte vor:

1. Schritt: Perorale Verabreichung von Medikamenten, die angeblich zur ,Erh6hung
der Oy-Utilisation in Geweben und Zellen* fiihren (z.B. Vitamin B1, Dipyri-
damol, Magnesiumorotat). Erste Gabe 30 Minuten vor Beginn des zweiten
Schrittes. Weiterfiihrung auf unbestimmte Zeit.

2. Schritt: ,Starke Erhéhung des Oj-Partialdruckes im Alveolarraum der Lunge®.
Die Héhe der Oj-Konzentration richtet sich nach der Lénge der
Prozessdauer”:

- Bei langer Dauer wird ein alveolérer pO, von 200 Torr angestrebt.
- Bei kurzer Dauer (unter einer Stunde) werden Sauerstoff-Luft-
Gemische mit 60-95%igen O,-Anteil verabreicht.
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3. Schritt: Je nach Belastbarkeit des Patienten wird parallel zu den ersten beiden
Schritte ein tagliches Bewegungstraining auf unbegrenzte Zeit durchge-
flhrt. Bei nicht belastbaren Patienten wird geistige Aktvitat empfohlen

Es gibt mehr als 20 SMT-Varianten, die bekanntesten sind:

- O,-Mehrschritt-Schnellprozess: Wéahrend 15-minliitiger Sauerstoff-Inhalation wird
auf einem Ergometer trainiert.

- Sauerstoff-Mehrschritt-Immunstimulation: Kombination der SMT mit Thymusinjek-
tionen bei onkologischen Patienten, z.B. parallel zu einer Chemotherapie oder vor
und nach der systemischen Krebsmehrschritt-Terapie

- Sauerstoff-Kohlensdure-Mehrschritt-Therapie (SKMK): Kombination von SMT mit
einem Kohlenséure-Wasserdampfbad (Oxicur Badkammer)

Indikationen It. Anwendern:

Die Hauptindikation der SMT liegt nach von Ardenne in der ,Bekémpfung des Krank-
werdens“ an sich. Er spricht selbst von einem ,fast befremdlich universalem
Charakter”. Somit wird die SMT als Panazee zur Vorbeugung und Behandlung von
Erkrankungen sémtlicher Organbereiche empfohlen.

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 Uberpruft werden.

In der Antragsbegrindung hat der AOK-Bundesverband hierzu vorgetragen:

Begriindung der Beratungsnotwendigkeit

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

Sozialgerichte stellen zunehmend die weit zuriickliegende Entscheidung 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 erneuet 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 Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
nach von Ardenne als Thema benannt, das prioritar beraten und deswegen sobald
als moglich als Beratungsthema veroffentlicht werden soll.
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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 Veréffentlichung wird
den maRgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften 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 Verdffentlichung im Bundesanzeiger, vor allem aber im Arzteblatt, das allen
Arzten in der Bundesrepublik Deutschland zugeht und als amtliches Veroffentli-
chungsblatt fur die Beschlusse 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,
die den Nutzen, die Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der betreffenden Methode
belegen kdnnen.

Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne wurde am 27.10.1999 als
prioritares Beratungsthema im Bundesanzeiger und am 29.10.1999 im Deutschen
Arzteblatt veroffentlicht.

(Anhang 9.7: 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 9.8: Fragenkatalog)
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4.6. Eingegangene Stellungnahmen

Aufgrund der Veroffentlichung und der zusatzlichen Anfrage der Geschaftsfihrung
des Arbeitsausschusses bei verschiedenen Gerateherstellern sind sieben Stellung-

nahmen eingegangen.

Stellungnahme Datum Bemerkungen

Von Ardenne Institut fir Ange-

wandte Forschung, Dresden, 24.11.99 freie SN

Dr. R. von Ardenne

DG Innere Medizin

durch 26.11.99 freie SN

Herrn Prof. Kébberling, Wuppertal

Berufsverband Deutscher Inter- schlielen sich SN DG In-
nisten (BDI) e.V., Wiesbaden, 10.12.99 ternisten durch Herrn Prof.
Herr Prof. Knuth Kobberling an

Deutsche Krebsgesellschaft

Studienhaus Onkologie, 22.12.99

Frankfurt, Frau Rossion

Wilhelm Husemann 03.07.00

Medizin Technik, Warmsen SN zur Anfrage der Ge-
OXICUR GmbH, Obertraubling 02.08.00 schaftsfuhrung bzgl. CE-
Kastl electronic GmbH & Co KG, |14.07.00 Zertifizierung

Lindenberg/Pfalz

Die Stellungnahmen zum Fragenkatalog befinden sich in Anhang 9.4

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

eingegangen ware:

Herr Dr. Ullrich, Krolpa

MDK Niedersachsen, Hannover

Dr. Hansler GmbH, Herr Ziegler, Iffezheim

Berufsverband der Allgemeinarzte Deutschlands, — Hausarzteverband e.V. —,
Herr Prof. Kossow, Koéln (Nachricht dass keine Stellungnahme zum Fragenkata-

log abgegeben wird)

Hufelandgesellschaft fir Gesamtmedizin e.V., Vereinigung der Arztegesellschaf-

ten fur biologische Medizin, Herr Dr. Baur, Karlsruhe

Arzneimittelkommission der Deutschen Heilpraktiker, Herr Fendt, Bonn
Arztegesellschaft fur Erfahrungsheilkunde, Herr Dr. Hahn-Godeffroy, Hamburg
Internationale Gesellschaft fir 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, Disseldorf

Herr Prof. Dr. Rimpler, Wedemark
Zentralverband der Arzte fiir Naturheilverfahren, Frau Schoch, Freudenstadt

Herr Dr. Chaillié, Meerbusch
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Heilpraktiker-Gesellschaft fur OZON-Therapie e.V., Gelsenkirchen
Krankenhaus Lahnhéhe, Uberregionale Klinik fiir ganzheitliche Heilkunde,
Herr Dr. Bruker, Herr Dr. Elsner, Frau Kdlle, Lahnstein

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

Frau und Herr Jentjens, Radevormwald-Bergerhof

Frau Dr. medic (RO) Cernaianu, Aachen

4.7. Beratung im Arbeitsausschuss unter Berluicksichtigung 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.

Fir die Bearbeitung des Themas wurde eine Arbeitsgruppe einberufen, die sich aus
Vertretern der Kassen- und Arzteseite zusammensetzte. Die Stellungnahmen und die
wesentliche Literatur wurden ausgewertet und im Berichterstattersystem dem Ar-
beitsausschuss ,Arztliche Behandlung“ vorgetragen. Dies erfolgte zunachst in Form
eines einflhrenden Vortrages und schliel3lich in der Darstellung der wesentlichen
Einzelstudien und der zusammenfassenden Bewertung der publizierten Ubersichts-
arbeiten.

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

Zur Anerkennung des Nutzens, das heil3t insbesondere zur spezifischen Wirksamkeit
einer Methode, wird in der Regel der Beleg durch eine Studie der Evidenzklasse 1
geflhrt. Wenn Studien dieser Qualitat nicht vorliegen entscheidet der Ausschuss
aufgrund der Unterlagen der bestvorliegenden Evidenz. So kann bei einer drangen-
den Problematik (,hohe medizinische Notwendigkeit“) eine niedrigere Evidenz unter
Umstanden als ausreichend angesehen werden, um den Nutzen einer Methode an-
zuerkennen (z.B. Viruslastbestimmung bei HIV-Infizierten, Methadonsubstitution).
Umgekehrt kann jedoch auch eine Methode, deren therapeutischer oder diagnosti-
scher Nutzen auf hohem Niveau belegt ist, z.B. aus wirtschaftlichen Griinden abge-
lehnt werden, wenn andere gleichwertige, bereits zu Lasten der GKV anzuwendende
Methoden zur Verfligung stehen.

Die Anerkennung oder Nichtanerkennung einer Methode kann deshalb nicht allein
aus dem Vorliegen- oder Nichtvorliegen einzelner Studien resultieren. Der Bundes-
ausschuss entscheidet Uber den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit einer Methode vielmehr in einem umfassenden Abwagungsprozess
unter Einbeziehung der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnislage, der Stel-
lungnahmen und aller weiteren relevanten Unterlagen.

Ablauf, Inhalt und Ergebnis seiner Beratungen hat der Arbeitsausschuss in dem hier

vorliegenden, umfassenden Abschlussbericht zusammengefasst und einvernehmlich
verabschiedet.
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4.8. Beschlussfassung des Bundesausschusses und Inkraftsetzung

Die Beratungen zur Behandlung mit ionisiertem Sauertstoff fanden am 06.02.2001 im
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen statt. Der von dem Bundesministe-
rium flr Gesundheit nicht beanstandete Beschluss wurde am 16.05.2001 im Bun-
desanzeiger (Anhang 9.10) und am 01.06.2001 im Deutschen Arzteblatt bekannt
gemacht. Der Beschluss ist seit dem 17.05.2001 in Kraft.
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5. Informationsgewinnung und -bewertung
5.1. Informationsgewinnung

Die Informationsrecherche des Ausschusses zielt bei der Vorbereitung 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 Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne war ins-
besondere die Identifikation von kontrollierten Studien, sonstigen klinischen Studien,
systematischen Ubersichtsarbeiten (Systematic reviews), sonstigen Ubersichts-
arbeiten, Leitlinien, Angemessenheitskriterien (Appropriateness Criteria) und Health
Technology Assessments (HTA-Gutachten).

1. Stellungnahmen
Sowohl die in den eingegangenen Stellungnahmen vertretenen Auffassungen als
auch die in den Stellungnahmen benannte Literatur gingen in die 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. tber 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 GeschaftsfiUhrung des Arbeitsausschusses bestellt werden.

Die angewendeten Suchroutinen und Ergebnisse sind im Anhang 9.1.1. abgebildet.

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

FUr die Bearbeitung der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne 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 Berichterstattersystem dem Arbeitsausschul® ,Arztliche
Behandlung®“ vorgetragen. Dies erfolgte zunachst in Form eines einfuhrenden Vortra-
ges in der 30. Sitzung und in der 35. Sitzung schliel}lich in der Darstellung der we-
sentlichen Einzelstudien und der zusammenfassenden Bewertung der zur Sauer-
stoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne 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 Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne — auch im Vergleich zu be-
reits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden — die Kriterien des thera-
peutischen Nutzens, der Notwendigkeit sowie der Wirtschaftlichkeit, sodass die Sau-
erstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne als vertragsarztliche Leistung zu Las-
ten 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 uUber 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 sorgféaltig 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 moglichst detailliert beschrieben werden.

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

- Die Rekrutierung der Teilnehmer soll mdglichst Bias und Confounding vermeiden.

- Ein- und Ausschlusskriterien sollen beschrieben sein.

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

- Die Art der Randomisation soll beschrieben werden.

- Beschreibung der Intervention und der Vergleichsintervention.
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- Die Vergleichsgruppen sollen sich bis auf die Intervention mdoglichst 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 durchgeflhrt sein.

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

Im Sinne einer umfassenden Uberprifung 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-
satzlich zur Primérstudienauswertung wurden systematische Ubersichtsarbeiten und,
sofern vorhanden, HTA-Berichte deskriptiv ausgewertet und die Ergebnisse in den
Beratungsprozess einbezogen.

Leitlinien wurden daraufhin Uberpruft, ob die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach
von Ardenne 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 Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne dar, da der Bundesaus-
schuss Uber den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer
Methode in einem umfassenden Abwagungsprozess unter Einbeziehung der medizi-
nisch-wissenschaftlichen Erkenntnislage, der Stellungnahmen und aller weiteren re-
levanten Unterlagen, entscheidet. Hierbei finden insbesondere die medizinische
Problematik (Notwendigkeit der Behandlung) und das Vorhandensein von Therapie-
alternativen Berucksichtigung.
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6. Hintergrund

Manfred von Ardenne definiert die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie wie folgt: ,Die
O_MT ist eine in einem definiertem zeitlichem Ablaufplan vorgenommene, prozessual
wiederholbare MalRnahmekombination am Menschen mit dem Ziel einer lange anhal-
tenden Anhebung des arteriellen Ruhe-pO, und (oder) Senkung des vendésen Ruhe-
pO.. Praktisch resultiert so eine fiir Wochen bis Monate bleibende Erhéhung der O,-
Transportes in das Kérpergewebe mit entsprechender Anhebung des energetischen
Status.”

Postulierte Wirkmechanismen

1. Uber eine Einnahme von Wirksubstanzen soll die Sauerstoffverwertung verbes-
sert werden,

2. Uber eine normobare Sauerstoffbeatmung soll eine Erhéhung des Sauerstoffpar-
tialdruckes bewirkt werden,

3. Uber eine Aktivierung des Herz-Kreislauf-Systems soll eine bessere Verteilung
des Blutes erzielt werden

Die Sauerstoffversorgung von der Lunge bis in die Zelle kann in vier Bereiche einge-
teilt werden: 1. Lungenparameter, 2. Blutparameter, 3. Herz-Kreislauf-Parameter,

4. Gewebsparameter (z. B. Kapillardichte).
(nach Balkanyi, A. Wann Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (SMT), wann Ozontherapie und wann Kom-
bination? Erfahrungsheilkunde 45(10), 677-684. 1996.)

Sogenannter ,Schalteffekt”

Wenn ausreichend lange hoch dosiert Sauerstoff inhaliert wird, komme es zu einer
verbesserten Losung von Sauerstoff im Blut. Dieser Sauerstoff entfalte seine Wir-
kung am vendsen Ende des Kapillarsystems. Durch die verbesserte Energiebereit-
stellung kdme es zu einem Abschwellen des GefalRendothels, der inneren Ausklei-
dung der Blutgefale. Dieser Vorgang, der Ubrigens elektronenmikroskopisch zu ver-
folgen sei, funktioniere — daher der Name — dem Anschalten eines Lichtschalters
ahnlich. Er fuhre zu einer zu einer Erweiterung des Gefaldvolumens, wodurch es zu
einer Verminderung des GefalRwiderstandes und zu einer verbesserten Blutversor-
gung der Gewebe kame. Es wiurde vermehrt sauerstoffreiches Blut den Zellen zuge-
fuhrt, der Sauerstoff wird vermehrt im Zellstoffwechsel verarbeitet, die vermehrte Be-
reitstellung von energiereichen Phosphaten fuhre zu einer Verbesserung der Organ-
funktion. Dieser Mechanismus sei die Erklarung daflir, dass die SMT in allen Organ-
bereichen eine positive Wirkung entfalte. (nach Holzhiter, R. Die Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie. Ein naturliches Heilverfahren mit universaler Einsatzmdglichkeit. Naturarzt 9, 446-449.
1993.) Auf diese Weise soll die Sauerstoffversorgung des gesamten Organismus
nachhaltig Uber Monate bis Jahre verbessert werden mit der Folge einer biologischen
,verjungung“, messbar an einer Anhebung des im Alter normalerweise abfallenden

Sauerstoffpartialdrucks. (nach von Ardenne, M. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie: Grundlagen,
Varianten, Wirkungen, Indikation - Teil 1. Erfahrungsheilkunde 35(9), 577-600. 1986; sowie Teil 2.
Erfahrungsheilkunde 35(10), 665-683. 1986.)
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Ablauf / Varianten

Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie sieht im einzelnen folgende Behandlungsschritte

vor:

1. Schritt:  Perorale Verabreichung von Medikamenten, die angeblich zur ,Erhdhung

der Op-Utilisation in Geweben und Zellen® fihren (z. B. Vitamin B1, Dipy-

ridamol, Magnesiumorotat). Erste Gabe 30 Minuten vor Beginn des zwei-

ten Schrittes, WeiterfUhrung auf unbegrenzte Zeit.

.otarke Erhéhung des O,-Partialdruckes im Alveolarraum der Lunge®.

Die Hohe der O,-Konzentration richtet sich nach der Lange der ,Pro-

zessdauer*:

- Bei langer Dauer wird ein alveolarer pO, von 200 Torr angestrebt

- bei kurzer Dauer (unter einer Stunde) werden Sauerstoff-Luft-
Gemische mit 60-95%igem O,-Anteil verabreicht.

Je nach Belastbarkeit des Patienten wird parallel zu den ersten beiden

Schritten ein tagliches Bewegungstraining auf unbestimmte Zeit durchge-

fuhrt. Ist der Patient bewegungsunfahig, kommen nur die Schritte 1 und 2

zum Einsatz.
(nach Diehm, C. and Rechtsteiner, H. J. Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (O2MT). 2(4), 68-74.
1989.)

2. Schritt:

3. Schritt:

Von Ardenne entwickelte mehrere Varianten der SMT, die in den Therapieschritten

Unterschiede aufweise:

Kurzbe- | Bezeichnung 02-

zeich- | (Gesamter O;- Zusatzschritte FluR Patientenzustand | Hauptindikationen

nung |Bedarfinl) I min -1

GK1 O2-Mehrschritt- FuRbader 37 und 6 Spezi- | herzgesunde, auch | Bekdmpfung von Di-
Sauna-Prozess 43°C im Wechsel. 2 | al- altere Personen strefl3folgen
18 Sauna-Besuche | Génge a 10-20 min. | Masken | (leichte Hyperther- Kreislaufstabilisierung
(1080-2160) Am Ende 18°C- applikat. | mie)

Tauchbad

GK2-| 15 min-O2-Mehr- Prozesswiederho- 25 herzgesunde bewe- | Sicherung guter Ge-
schritt-Schnellpro- | lung nach 1 und 2 bis gungsfahige Perso- | sundheit und hohe
zeld mit Belastung | Tagen, nach Ende 30 nen mit besonders Leistungsfahigkeit
fur Puls f=170 - tagl. 10 bzw. 25 min wenig Zeit Pravention
Alter [min-1] HZV-Minimaltraining
(375-450) (kraftvolle Lebens-

weise!)

GK2-1I 15 min-O,- orale Gabe z. B. von |25 herzgesunde bewe- | allgemeine Krebspro-
Mehrschritt- Thymus-Dragees bis gungsfahige Perso- | phylaxe bei jahrlicher
Immunstimulation (1x3+44 =47 30 nen Wiederholung, Sen-
(375-450) Dragees) kung Anfalligkeit gegen

Krankheiten

GK2-1ll |25 min-O2- (therapeutische 25 Patienten in der Abkirzung von
Mehrschritt-Fieber- | Nutzung des bei Endphase von ho- Rehabilitationszeit auf
Prozelk hohem Fieber eintre- hem Fieber wenige Stunden,
(625) tenden Anstiegs von Risikosenkung

HZV und AZV, mobi-
le Oo-Station)

GK2-IV | 30-60 min-O-- (Anpassung der 30 auch altere Frauen | Steigerung der korper-
Mehrschritt-Ge- GroRle des O;- bis lichen Leistungsfahig-
burtshilfe-Proze3 Flusses an das sehr |60 keit vor und nach Ge-
(vor und wahrend stark erhdhte AZV d. burt, Vermeidung von
Austreibungsphase) | Mutter) 0O2-Mangel beim Kind
(900-3600)

GK3-I 3 h-Oz-Mehrschritt- | Belastung mit 20 bis | 7,5 wegen der geringen | Steigerung der Leis-
Kurzprozel 40 W je nach Kondi- | bis Belastung fiir ge- tungsreserve, O-

6 Sitzungen a 30 tion auch als Einzel- |15 schwachte Patienten | Mangel-Krankheiten, -
min sitzung vor oder fast immer anwend- | Leiden und -
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(1350-2700)

nach starkem Strel}

bar

Beschwerden

GK3-Il |9 h-O2-Mehrschritt- | orale Gabevon2x |8 bewegungsbehin- Notsituation
Kurzprozef® 20 mg Alupent ® derte Patienten. Bewusstlosigkeit
3 Sitzungen a3 h 3 HOT - Behandlun- Patienten in Schwa- | Gelahmte Patienten
(3270-3780) gen, je am Beginn chezustéanden oder | Sofort nach apoplekti-

der Sitzungen im Koma-Schlaf schem Insult

GK3-Ill |10 h-O»- orale Gabe von 20 8 herzgesunde Patien- | Steigerung der Leis-
Mehrschritt- mg Alupent ® 30 min ten mit wenig Zeit tungsreserve, Bekamp-
Kurzprozef® vor jeder Sitzungs- (Manager, Politiker) | fung der Folgen von
(O2-Selektor - Ein stunde langerem, starken
Patient) StreR
5 Sitzungena 2 h
(4800)

GK4-I 36 h-18 Tage-Oo- moglichst wahrend 4 auch bewegungsun- | O>-Mangel-
Mehrschritt- der Sitzungen im fahige oder behin- Krankheiten,-Leiden
Therapieprozef3 Abstand von 20 min derte Patienten. und -Beschwerden,
(8640) vor jeder Sitzungs- Altere Personen, Pravention, Steigerung

stunde herzinsuffizierte der Lebensqualitat und
Patienten Leistungsfahigkeit

GK4-11 |36 h-18 Tage-Oo- Erhéhung HZV durch | 4 bewegungsunfahige | Minderung der Gefahr-
Mehrschritt- Sympathikomimeti- Patienten lichkeit von Krankhei-
Therapieprozel3 kum? (z. B. Alupent ten
und Minimaltraining | ®, fakultativ und am Steigerung der Le-
zur Erhdhung des | oder nach Sitzungs- benserwartung
HzV ende, 10 min ohne
(8640) O2-Applik., Bewe-

gungstraining)

GK4-lll | Intensivvariante des | mit 5 HOT-UVB- 4 auch bewegungsun- | Durchblutungsstérun-
36 h-18 Tage-Oo- Behandlungen und fahige oder behin- gen
Mehrschritt- fakultativ Ma3nah- derte Patienten Pflegefalle
Therapieprozesses | men, wie bei GK4-I|
(8640)

GK4-lV |36 h-18 Tage-O,- mit oraler Gabe von |4 Patienten mit Ab- Minderung der Anfal-
Mehrschritt- Thymus-Dragees wehr-Schwache, ligkeit gegen Krankhei-
Immunstimulation oder (und) anderen Krebspatienten im ten, Prophylaxe gegen
(8640) Immunmodulatoren Stadium | nach Pri- | Krebs-Metastasierung

(18 x3 +27 =81 mar-Ca-Therapie und Krebs (Wiederho-
Dragees) lung 1 x jahrlich)

GK5 O2-Mehrschritt- am Beginn eine 10 Schnellhilfe bei Minderung Ausfallser-
Soforthilfe-Proze3 | HOT-UVB- Notsituationen und | scheinungen noch
(21200) Behandlung bei hohem Fieber Gehirninsulten, Vergif-

0,25 mg g- tungen, Verbrennun-
Strophanthin i. v. gen

GK6 O2-Mehrschritt- Strodival mr taglich | 2,5 Pflegefalle Beseitigung von lun-
Dauerhilfe nahezu genbedingter Atemnot.
(O2-Langzeit- perm.? Steigerung
therapie) Lebensqualitat
(3600 pro Tag)

GK7 O,-Uberdruck- fakultativ von Beginn | 30 Herzgesunde schwerste Durchblu-
Mehrschritt- HOT*-UVB- tungsstérungen
Schnellproze mit | Behandlung oder
Belastung (und) Blutverdiin-
fur Puls f=170 - nung
Alter [min™'] (Intensivstvariante)

(430)

KA1 80min- (Nikotinsaure 0,5 g 6 wah- Hypotonie
0O2.Mehrschritt- Vitamin C 0,5 g) rend regulatorisch bedingt
Nikotinsaure- Prozesswiederho- Flush

Prozel’
(480)

lung nach 7 bis 14
Tagen

(aus von Ardenne, M. Die Nutzung der anhaltenden Erhéhung des Energiestatus durch Sauerstoff-
Mehrschritt-Therapie in den verschiedenen Bereichen der Medizin. Erfahrungsheilkunde 38(4), 213-
250. 1989.)
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Heute wird haufig eine auf 15 Minuten verkirzte Behandlung durchgefluhrt. Hierbei
erfolgt die Inhalation Uber Sauerstoffmaske, wahrend der Patient am Fahrradergome-
ter oder Laufband trainiert. (nach Grell, L. Systemische Krebs-Mehrschritt-Therapie nach Man-
fred von Ardenne. Internistische Praxis 38(4), 885-893. 1998.) In der klassischen Form sind
Serien von 18 Anwendungen von jeweils 2 Stunden vorgesehen. (nach Schnizer, W.
Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (SMT) nach M.v.Ardenne. (11.04). 1992.) Die prozeduralen Vari-
anten weichen voneinander hauptsachlich in der Art, der Anwendung und in der zeit-

lichen Plazierung (,timing“) des 3. Schrittes ab. (von Ardenne, M. Oxygen Multistep Therapy;
Physiological and Technical Foundations. 1990. Seite 216)

Oxicur - Varianten

Speziell fir die Prophylaxe-Variante der Oxicur-Mehrschritt-Therapie habe nach An-
gaben des Herstellers ihr ,geistiger Vater®, Prof. Dr. von Ardenne vier verschiedene
Moglichkeiten ausgearbeitet:

1. Klassische Oxicur-Sauerstoff-Mehrschritt-Kur:
Die klassische Komplett-Kur mit 18 Inhalationen zu je 2 Stunden mit 4 | Sauer-
stoff-Flow/pro Minute bei gleichzeitigem ,aktiven Ruhen®, d.h. Lesen, Musikhoren
usw.

2. Beschleunigte Oxicur-Sauerstoff-Mehrschritt-Aktiv-Kur:
Dauer 6 x 40 Minuten mit 91 Sauerstoff-Flow/Minute, kombiniert mit ca. 30 Watt
Belastung, wahlweise durch Treppensteigen, Hin- und Hergehen oder — besser —
Ergometertraining  (Oxicur-Fahrradergometer, Oxicur-Laufband, Oxicur-
Handergometer)

3. Oxicur-Sauerstoff-Mehrschritt-Aktivierung (Aktiv-Variante):
Dauer einmalig 40 Minuten mit 9 | Sauerstoff-Flow/Minute, kombiniert mit ca. 30
Watt Belastung

4. Oxicur-Sauerstoff-Mehrschritt-Aktivierung (Ruhe-Variante):
Dauer einmalig 60 Minuten mit 9 | Sauerstoff-Flow/Minute, kombiniert mit ,akti-
vem Ruhen®, unterbrochen alle 10 Minuten durch 1 Minute mit ca. 30 Watt Belas-
tung.

(nach Jung, K. Oxicur-Sauerstoff-Mehrschritt-Varianten. Erfahrungsheilkunde 41(2), 111-114. 1992.)
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Indikationen fur SMT

Niedriger arterieller pO,

Febrile Erkrankungen bei reduziertem Allgemein-
zustand

Pra- und postoperativ

Rehabilitation

Asthma bronchiale

Cerebrovaskulare Insuffizienz

Herzinsuffizienz mit hypoxamischen Myokard
(pectanginése Beschwerden, Arrhytmien,
Dyspnoe)

Pulmonale Hypertonie

Cor pulmonale

Orthostatische Hypotonie

Arterielle Hypertonie

Mikrozirkulatorische Stérungen

Horsturz, Tinnitus

Hepatopathien

Wirkungsoptimierung von bestimmten Pharmaka
Durchblutungsstérungen der Netzhaut
(diabetische Retinopathie, Maculopathie)
Frihstadium des Grauen Star

Sehfeldausfalle

Verschlechterung der Sehscharfe

Prophylaxe und Rehabilitation des Herzinfarktes
Odeme

Periphere Durchblutungsstérungen besonders der
unteren Extremitat

Kreislaufstérungen

Verbesserung der Lebensqualitat im geriatrischen
Bereich

Altersschwindel

Altersschwache

Altersdiabetes

Hypotonie

Morbus Méniére

Hypertonie (adjuvant)

Beschleunigung der Rehabilitation

Erhdhung der kdrperlichen Leistungsfahigkeit
Konsumierende Krankheiten

Additiv bei Krebspatienten

Abwehrstimulation insbesondere nach klassi-
schen Krebsbehandlungen

Verbesserungen der Lebensqualitdt zum Beispiel
bei Krebsleiden

Relative Indikationen:

Gedachtnisschwache
Verwirrtheitszustande
Nebenwirkungen langzeitig gegebener Pharmaka
Parkinsonismus

Multiple Sklerose

Migréne (mildernd)

Leber- und Nierenschaden (mildernd)
Asthma (mildernd)

Rheumatischer Symptomenkomplex
Beschleunigung der Wundheilung
Chronische Polyarthritis

Als Teil der Krebs-Mehrschritt-Therapie nach Ar-
denne bei:

Chemotherapeutisch nicht mehr behandelbare(s)
Adeno- und Plattenkarzinome des Kopf-Hals-
Bereiches
Adeno- und Plattenkarzinome des Bronchialbe-
reiches
Adeno- und Plattenkarzinome des Osophagus
Magenkarzinom
Kolonkarzinom
Rektumkarzinom
Pankreaskarzinom
Karzinom der Gallenwege
bdsartige Tumoren der Niere
bdsartige Tumoren der Blase
bdsartige Tumoren der Zervix
bdsartige Tumoren des Uterus
Ovarialkarzinome

Strahlentherapeutisch nicht mehr behandelbare(s)
Rezidive im Beckenbereich von gynékologi-
schen oder Rektumkarzinomen
rezidivierende und metastasierende Knochen-
und Weichteilsarkome
metastasierende maligne Melanome
Non-Hodgkin-Lymphom
chronisch-lymphatische Leukamie

(nach:

Balkanyi, A. Wann Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (SMT), wann Ozontherapie und wann Kombinati-

on? Erfahrungsheilkunde 45(10), 677-684. 1996.

Grell, L. Systemische Krebs-Mehrschritt-Therapie nach Manfred von Ardenne. Internistische Praxis

38(4), 885-893. 1998.

Diehm, C. and Rechtsteiner, H. J. Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (O2MT). 2(4), 68-74. 1989.
Reinecke, C. Antioxidantien in Kombination mit Sauerstofftherapien - was ist zu beachten? Erfah-

rungsheilkunde 46(3), 153-157. 1997.)
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7. Indikationen

Indikationen fir eine kombinierte SMT und Ozontherapie

Lungenerkrankungen:
Asthma, Emphysem, Pleuritis
Chronische Bronchitis
Pneumothorax
Obstruktion der Atemwege
Pneumonie, Lungenstauung

Dampfung des Atemzentrums (iatrogen, post-

traumatisch)
Lungenfibrose
Atelektase
Erkrankungen des Herz-Kreislaufsystems:
Koronare Herzkrankheit
Myokardinsuffizienz
Cor pulmonale
Herzrythmus-Stérungen

Cerebrale und periphere Perfusionsstérungen

Hypertonie
Orthostatische Hypertonie

Erzwungene Bewegungsarmut (Pflege- und Geri-
atrische Falle, Paresen, Rheumatische Erkran-
kungen)

Frihzeitiges Altern

Hepatopathien

Horsturz, Tinnitus

Immunschwache

Konditionsschwéache

Maligne Tumoren

Netzhauterkrankungen infolge Perfusionsstorun-
gen

Pra- und postoperativ

Rheumatischer Formenkreis
Schlafapnoe-Syndrome

Verbesserung stimmlicher Leistungsfahigkeit

(nach Balkanyi, A. Wann Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (SMT), wann Ozontherapie und wann Kom-
bination? Erfahrungsheilkunde 45(10), 677-684. 1996.)
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8. Bewertung und Diskussion der wissenschaftlichen Unterlagen und Stel-
lungnahmen

Samtliche publizierte und verfligbare 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 maligeblich ange-
sehen, wobei auf tierexperimentelle Untersuchungen verzichtet wurde, da die Uber-
tragbarkeit solcher Ergebnisse auf den Menschen als limitiert angesehen wird:

a) Einzelne wissenschaftliche Verdffentlichungen

verschickt zur 35. Sitzung | Diehm C, Rechtsteiner HJ. Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (O2MT). 2(4),
68-74. 1989.

verschickt zur 35. Sitzung | He3 G, Bracht A, Hollmann W. Untersuchungen zur Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie nach Manfred von Ardenne. Deutsche Zeitschrift flir Sportmedizin (9),
268-278. 1986.

verschickt zur 35. Sitzung | Kahle G. Funktionelle, rheologische und Mikrozirkulationsverbesserungen reti-
naler Erkrankungen unter Sauerstofftherapie. AN 34, 402-412. 1993.

verschickt zur 35. Sitzung | Kummer F. Unkonventionelle Indikation und Missbrauch der Sauerstofftherapie.
Atemwegs- und Lungenkrankheiten 22(S1), S78-S80. 1996.

verschickt zur 35. Sitzung | Lippmann HG, von Ardenne M, Wiemuth HH. Zwischenresultate einer Pilotstu-
die zur Optimierung und klinischen Priifung der "Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie (O2Mt)". Zeitschrift fur Alternsforschung 35(6), 411-432. 1980.

verschickt zur 35. Sitzung | Lutz J. Sauerstoffbehandlungsmethoden - eine kritische Analyse etablierter und
umstrittener Verfahren (l). Versicherungsmedizin 50(4), 141-144. 1998.

verschickt zur 35. Sitzung | Nolte D, Haeusl| B. Zur Effektivitat der "Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie". Medi-
zinische Klinik 75(4), 53-55. 1980.

verschickt zur 35. Sitzung | Nolte D. Zur Effizienz der sogenannten Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie.
Prax.Klin.Pneumol. 37, 944-946. 1983.

verschickt zur 35. Sitzung | Schlote HW, Wolter |, Schlote A, Lindner H, Beyer H. Uber die Beeinflussung
visueller Funktionen durch Sauerstoff-Mehrschritt-Applikation. Erfahrungsheil-
kunde 41(8), 493-496. 1992.

verschickt zur 35. Sitzung | Schnizer W. Gutachten zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der Sau-
erstoff-Mehrschritt-Therapie bei den beanspruchten Indikationen. (11.04). 1992.

verschickt zur 35. Sitzung | Steinhausen D, Mayer WK, von Ardenne M. Evaluation of systemic tolerance of
42.0 degree C infrared-A whole-body hyperthermia in combination with hyper-
glycemia and hyperoxemia. A phase-| study. Strahlentherapie und Onkologie
170(6), 322-334. 1994.

verschickt zur 35. Sitzung | von Ardenne M, Klemm W, Klinger J. Doppelblindstudie zur starken anhalten-
den Steigerung der korperlichen Leistungsfahigkeit nach Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie-Behandlungen. ZFA. 39(1), 17-30. 1984.

verschickt zur 35. Sitzung | von Ardenne M, Mayer W K. Verbesserung der nutriven Muskelperfusion durch
Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie - Ein Nachweis mit der Methode der
133Xenon-Clearance. Z Klin Med 46(8), 591-594. 1991.

verschickt zur 35. Sitzung | von Ardenne M. Messung und Bekampfung von Stressfolgen. Ergebnisse der
Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie-Forschung. Zeitschrift fur Alternsforschung
36(6), 473-487. 1981.

verschickt zur 35. Sitzung | von Ardenne M. Neue Ergebnisse der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie-
Forschung. Z Arztl.Fortbild.Jena 86(4), 167-178. 25-2-1992.

verschickt zur 35. Sitzung | von Ardenne M. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie: Grundlagen, Varianten, Wir-
kungen, Indikationen - Teil 1. Erfahrungsheilkunde 35(9), 577-600. 1986.

verschickt zur 35. Sitzung | von Ardenne M. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie: Grundlagen, Varianten, Wir-

22
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kungen, Indikationen. Teil 2. Erfahrungsheilkunde 35(10), 665-683. 1986.

verschickt zur 35. Sitzung | Wolf O, Hanson J. Ergebnisse der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie bei der
Behandlung des Horsturzes. Laryngo- Rhino- Otologie 70(9), 475-478. 1991.

b) Leitlinien, Es hinaus konnten keine Leitlinien, Konsensuspapiere oder HTA-Berichte iden-
Konsensuspapiere- tifiziert werden, welche die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne

) als Therapieoption benennen
HTA-Berichte

c) Gutachten und

Stellungnahmen
verschickt zur 35. Sitzung | Von Ardenne Institut fiir Angewandte Forschung, Dr. R. von Ardenne
verschickt zur 35. Sitzung | DG Innere Medizin durch Herrn Prof. Kébberling, Wuppertal
verschickt zur 35. Sitzung | Berufsverband Deutscher Internisten (BDI) e.V., Wiesbaden, Herr Prof. Knuth
verschickt zur 35. Sitzung | Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkologie, Frankfurt, Frau Rossion
verschickt zur 35. Sitzung | Wilhelm Husemann; Medizin Technik, Warmsen
verschickt zur 35. Sitzung | Kastl electronic GmbH & Co KG, Lindenberg/Pfalz
verschickt zur 35. Sitzung | OXICUR GmbH, Obertraubling

Eine ausfuhrliche Auswertung und Kritik der einzelnen Veroffentlichungen findet sich
im Anhang 9.2. und im kommentierten Literaturverzeichnis. Die Ergebnisse der Aus-
wertungen sind in der folgenden Diskussion zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit wiedergegeben.

8.1. Diskussion zum Nutzen der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ar-
denne, zur Medizinischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit

Leitlinien, HTA-Gutachten:

Leitlinien oder HTA-Gutachten, welche die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von
Ardenne als therapeutische MalRnahme empfehlen, konnten nicht gefunden werden.

Stellungnahmen:

Dem Ausschuss wurden flr die aktuelle Beratung folgende vier Stellungnahmen ein-
gereicht:

Stellungnahme Aussage
Von Ardenne Institut fir Angewandte Forschung, Beflirwortend
Dr. R. von Ardenne

DG Innere Medizin Ablehnend
durch Herrn Prof. Kébberling, Wuppertal, 26.11.99

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

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

Hinzu kommen drei Stellungnahmen von Gerateherstellern / Vertreibern die von der
Geschaftsfuhrung des Arbeitsausschusses in Bezug zur CE-Zertifizierung der bei der
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8. Bewertung und Diskussion der wissenschaftlichen Unterlagen und Stellungnahmen

Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne eingesetzten Gerate angeschrie-
ben wurden.

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

Gutachten:

Durch die Stellungnehmenden wurden keine entsprechende Gutachten vorgelegt
oder benannt. Der Ausschuss konnte in eigenen Recherchen ein Gutachten von W.
Schnizer sowie eine kritische Ubersichtsarbeit von C. Diehm identifizieren.

Schnizer resumiert u.a.: ,Um die Wirksamkeit der O,-Mehrschritt-Therapie gegen-
Uber den beanspruchten Indikationen zu priifen, erscheinen kontrollierte klinische
Studien mit ausreichend gro3er Teilnehmerzahl erforderlich...”. Diehm kommentiert
die Frage nach der Wirksamkeit der SMT bei peripherer arterieller Verschlusskrank-
heit u.a. wie folgt: ,Wir kennen hierzu nur eine Kasuistik und einen persénlichen Er-
fahrungsbericht, beide ohne wissenschaftliche Beweiskraft. Interessant ist allenfalls
die suggestive, auf den sensationellen Effekt zielende Art der Berichterstattung: Die
Patienten werden wie durch ein Wunder und zum Erstaunen aller Beteiligten durch
O2MT vor der Amputation bewahrt.“ Er weist des Weiteren u.a. auf folgendes Risiko
der SMT hin: ,Bei Patienten mit chronischer Hypoxdmie wirkt der niedrige Sauer-
stoffgehalt des Blutes als zusétzlicher Stimulus auf das Atemzentrum. Entféllt infolge
Sauerstofftherapie dieser Stimulus, kann es zu Hypoventilation mit nachfolgender

Hyperkapnie und ventilatorischer Azidose kommen.

(Schnizer, W. Gutachten zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie bei den beanspruchten Indikationen. (11.04). 1992.

Diehm, C. and Rechtsteiner, H. J. Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (O2MT). 2(4), 68-74. 1989. In:
Wer heilt, hat recht? Ozontherapie, Hadmatogene Oxidationstherapie und Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie bei arterieller VerschluBkrankheit. Eine kritische Analyse. 2., uberarbeite Auflage. W.
Zuckschwerdt Verlag. Mlnchen, Bern, Wien, San Francisco.)

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 Erorterung der technischen Durchfihrung des Ver-
fahrens und der wissenschaftlichen Literatur grundsatzlich fest, dass keine Griinde
vorliegen, die die praktische Durchfihrung 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 missten 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 9.2)
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Mit der Studie von Hel} et al. aus 1986 wurde gezeigt, dass RCT's zur SMT
unproblematisch durchflhrbar sind, allerdings ist die vorliegende Studie als Pi-
lotstudie zu einer Wirksamkeitsstudie anzusehen, da in ihr nur eine kleine An-
zahl gesunder Probanden behandelt wurde und unbegrindet auf eine Ran-
domisation verzichtet wurde.

In der Pilotstudie von Kahle aus 1993 wurde nach einer O,-Applikation mittels
einer Nasensonde auf ahnliche Effekte wie bei einer SMT hingewiesen. Die
Pilotstudie wurde ohne Vergleichsgruppe durchgefiihrt, es wurden 22 Patien-
ten mit verschiedenen retinalen Erkrankungen behandelt.

Lippmann et al. verdffentlichen 1980 Ergebnisse einer Studie an 49 zu-
fallsausgewahlten Patienten ohne Einschrankung auf ein bestimmtes Krank-
heitsbild. Im gesamten Ergebnisteil wird nur ein Wert (pO.) angegeben, der
sich auf die gesamte Studienpopulation bezieht. Alle anderen Berechnungen
des Ergebnisteils sind als hochspekulativ (explorativ) einzustufen und kénnen
allenfalls zur Hypothesenbildung genutzt werden (,Pilotstudie®). Valide Hin-
weise auf eine Wirksamkeit der SMT sind in dieser Studie nicht gezeigt wor-
den.

Nolte und Hausl verdéffentlichen 1980 und 1983 zwei (eventl. Doppelverdffent-
lichung?) Studien welche die Durchfuhrbarkeit von RCT's zur SMT zeigen.
Aufgrund der kleinen Fallzahl (14/22) des kurzen Follow-up's (7 Tage) und ei-
ner fehlenden Randomisation sind die vorliegenden Publikationen jedoch al-
lenfalls als Ergebnisse einer Vorstudie zu einem Wirksamkeitsnachweis zu
werten.

Die Studie von Schlote et al. aus 1992 ist analog den Aussagen der Verfasser
allenfalls als Pilotstudie im Sinne einer klinischen Prifung der Phase | anzu-
sehen (Untersuchung der Vertraglichkeit eines Verfahrens an 23 gesunden
Probanden). Die ,Verbesserung“ von klinischen Parametern bei gesunden
Probanden erlaubt keine validen Aussagen hinsichtlich einer klinischen Wirk-
samkeit bei Patienten.

Die Studie von Steinhausen et al. aus 1994 wird von M. von Ardenne auch als
Phase |-Studie zur Bewertung der SMT zitiert. Aus dieser Studie kdnnen je-
doch nur eingeschrankt Schlussfolgerungen zur Sicherheit und Tolerabilitat
der SMT gezogen werden, da dieses Verfahren hier nicht gemal} seiner Defi-
nition zur Anwendung kam (sondern eine andere Form einer Sauerstoff-
Applikation). Die von den Autoren auch zur Erfolgsbeurteilung herangezoge-
nen ,systematischen Kriterien® werden inhaltlich nicht erlautert. Die Studie
lasst allenfalls den Schluss zu, dass das Verfahren aufgrund der relativ guten
Vertraglichkeit weiterhin in klinischen Studien auf seine Wirksamkeit und Si-
cherheit Uberpruft werden konnte. Ein Wirksamkeitsnachweis der KMT und /
oder SMT kann aus der Studie keinesfalls abgeleitet werden.

Die in der Vergleichsstudien von M. von Ardenne et al. aus 1984 zielfiihrende
statistische Auswertung (direkter Vergleich der beiden Gruppen) ist nicht
dargstellt. Es bleibt unklar, weshalb auf eine zufallige (randomisierte) Zutei-
lung zu den beiden Gruppen verzichtet wurde. Die Studie kdnnte allenfalls als
Vorstudie an gesunden Probanden angesehen werden. Einen Infomationsge-
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winn bezlglich der Wirksamkeit dieser Form der SMT bei Patienten kann aus
der Studie nicht abgeleitet werden.

Von Ardenne und Mayer veroffentlichen 1991 eine einarmige klinische Studie,
die jedoch nicht geeignet ist, die Wirksamkeit der SMT zu belegen. Die Ab-
grenzung unspezifischer Effekte des kérperlichen Trainings als Bestandteil der
SMT von einem spezifischen Effekt der SMT ist aufgrund einer fehlenden Kon-
trollgruppen nicht moglich. Des Weiteren ist die Fallzahl durch die Nutzung der
Befunde beider Beine jedes einzelnen Patienten verdoppelt worden. Dies fuhrt
zu voneinander abhangigen Beobachtungen (hohe Wahrscheinlichkeit eines
ahnlichen Befundes beim selben Patienten) und muss biometrisch
Berucksichtigung finden. Da schon grundsatzlich Angaben zu den
statistischen Testverfahren fehlen, ist nicht erlautert, ob und wie dies bei der
Analyse der Daten beriicksichtigt wurde. Ublicherweise erfolgt eine
Beschrankung auf eine Extremitat pro Patient.

Im Rahmen einer Ubersichtsarbeit von M. von Ardenne aus 1992 wird knapp
uber eine Studie zur Effektivitat der SMT bei Migrane berichtet. Die Studie
eignet sich nicht zum Wirksamkeitsnachweis der SMT, da keine Kontrolle zu
einer Plazebo- oder andersartigen Behandlung erfolgt. Der Vergleich zweier
Varianten der SMT ist bei ausstehenden Wirksamkeitsnachweis der SMT oh-
ne Erkenntniswert. Es fehlt insbesondere eine Berlcksichtigung der hohen
Drop-out-Rate, die in ganz erheblichem Malie die Ergebnisse verzerrt haben
kann.

Die retrospektive Auswertung von Wolf und Hanson aus 1991 ohne Kontroll-
gruppe erlaubt keine validen Aussagen zur Wirksamkeit der SMT bei Horsturz.
Obwonhl die Besserungsrate hoher als diejenige war, die in einer Beobach-
tungsstudie zur Spontanheilungraten nach Horsturz festgestellt worden war
(Weinaug et al. 1984), kann daraus u.a. aufgrund des retrospektiven Auswer-
tungsansatz, der fehlenden Kontrollgruppe und der fehlenden Angaben zu Un-
tersuchungszeitpunken nicht die Schlussfolgerung auf die Wirksamkeit der
SMT gezogen werden. Eine statistisch schlussfolgernde Auswertung (Test,
Konfidenzintervall) der Studie fehlt ganzlich. Die Studie ist lediglich als Basis
einer prospektiven, kontrollierten Studie anzusehen.

Der Ausschuss halt auch fest, dass entgegen anderen Behauptungen, seit dem ab-
lehnenden Beschluss des damaligen NUB-Ausschusses aus Dezember 1990 keine
aktuelleren Studien verdffentlicht worden oder dem Ausschuss zur Verfligung gestellt

wurden, die eine Wirksamkeit der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne

belegen konnten.

26



8. Bewertung und Diskussion der wissenschaftlichen Unterlagen und Stellungnahmen

8.2. 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 missen diese Leistungen aus-
reichend, zweckmafig und wirtschaftlich sein. Sie durfen 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 fur die Bewertung arztlicher Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden zu prifen.

Der Ausschuss zog in seinen Beratungen folgendes Fazit:

1. Der Ausschuss hat zu keiner der benannten Indikationen, weder durch die Stel-
lungnahmen noch durch die Eigenrecherche, entsprechende Studien oder ande-
re geeignete wissenschaftliche Untersuchungen erhalten, die eine Wirksamkeit
der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne 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 Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
nach von Ardenne fur die Anwendung im Rahmen der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung 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 Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
nach von Ardenne sind nicht belegt.
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9. Anhang

9.1. Literatur

9.1.1. Literaturrecherche

Recherche zur Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne.

Suchbegriff Zeitraum Treffer |Bemerkungen
oxygen multistep (in Textfel- dimdi 29
dern) AMED 85 Embase
74 16.05.2000
Ardenne (in Textfeldern) dimdi 52 |1 Duplikat
AMED 85 Embase Fehltreffer durch Ardenne als
7416.05.2000 Landschaftsbezeichnung
Ardenne (in Textfeldern) OR dimdi 182
von Ardenne ? (Autor) OR AMED 85 Embase
Ardenne ? (Autor) 74 14.06.2000
o2MT dimdi 0
AMED 85 Embase
74 16.05.2000
multi-step dimdi 0
AMED 85 Embase
74 16.05.2000
Ardenne medline pubmed 201
16.05.2000
ardenne AND ((multi AND medline pubmed 21
step) OR SMT OR oxygen) 16.05.2000
o2mt medline pubmed 2
16.05.2000
(multistep AND oxygen AND medline pubmed 12
therapy) NOT (ardenne OR 16.05.2000
von ardenne)
OMSK OR SKMK OR SKMT | dimdi 14
AMED 85 Embase
74 14.06.2000
OMSK OR SKMK OR SKMT | dimdi 341 [ SMT nicht geeignet, da Abkdr-
OR SMT AMED 85 Embase zung auch fir z.B. spinal manipu-
74 14.06.2000 lative therapy — sperm migration
test — surface mounted targets —
S-methylisothiourea u.v.m.
Ardenne (in Textfeldern) OR dimdi 349 |[ohne Duplikate, sonst 439 Tref-
von Ardenne ? (Autor) OR AMED 85 Embase fer, Einschrankung nach Titel-
Ardenne ? (Autor) 74 medline 66 und Abstractsichtung
01.08.2000
Ardenne (in Textfeldern) AND | dimdi 3 | Suche nach Dresdner Studie,
dresd? (in Textfeldern) AMED 85 Embase Treffer in diesem Zusammen-
74 medline 66 hang nicht relevant
27.11.2000
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Literatur

9.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 24.01.2001

9.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 24.01.2001

Ein Forscherleben zwischen Dreifachréhre
und Krebstherapie. Elektronik 1973;(22):10-
342.

Kommentar: Verdéffentlichung liegt nicht vor.
Laut Abtrakt Bericht Gber die Biographie von
M. von Ardenne.

Professor Dr. h.c. Manfred von Ardenne. Z
Med Lab Diagn 1977; 18(1):4-5.
Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor

Professor Dr.h.c. Manfred von Ardenne zum
65. Geburtstag. Z Med Labortech 1972;
13(1):3-4.

Kommentar: Veréffentlichung oder Abstrakt
liegen nicht vor

Balkanyi A. Wann Antioxidantien bei der
Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie? Erfah-
rungsheilkunde 1996; 45(4):222-227.
Kommentar: Artikel zu potentiellen Wirkme-
chanismen der SMT. Die Veréffentlichung
eignet sich nicht zum Wirksamkeitsnachweis.
Kein Uber die fur die ausfihrliche Einzelaus-
wertung ausgewabhlte Literatur hinausgehen-
der Erkenntnisgewinn.

Balkanyi A. Wann Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie (SMT), wann Ozontherapie und
wann Kombination? Erfahrungsheilkunde
1996; 45(10):677-684.

Kommentar: Artikel zu potentiellen Wirkme-
chanismen der SMT. Die Verdffentlichung
eignet sich nicht zum Wirksamkeitsnachweis.
Kein Uber die flr die ausfuhrliche Einzelaus-
wertung ausgewabhlte Literatur hinausgehen-
der Erkenntnisgewinn.

Berg H. Photodynamic tumour therapy and
cancer multistep therapy. J Photochem
Photobiol B 1988; 2(3):404-406.
Kommentar: Artikel zu potentiellen Wirkme-
chanismen einer Kombination der KMT mit
einer photodynamischen Tumortherapie. Die
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Bischoff-PaBmann S. Einflu der Sauerstoff-
Mehrschritt-Therapie bei unterschiedlichen
Retinopathien; Dissertation an der Augenkli-
nik der Freien Universitat Berlin. 1994.
Kommentar: Ist nur in Auszligen bereitge-
stellt worden (Seiten 6,17-18,57-63). An-
scheinend einarmige (unkontrollierte) Studie
mit "Pilotcharakter” (Seite 60) an 22 Patien-
ten mit 10 unterschiedlichen Retinopathien.
Die bereitgestellten Inhalte der Dissertation
eignen sich nicht zum Wirksamkeitsnach-
weis. Kein Uber die fiir die ausfiihrliche Ein-
zelauswertung ausgewahlte Literatur hinaus-
gehender Erkenntnisgewinn.

Caspers G. 9 Jahre verbesserter Energiesta-
tus durch wiederholte Sauerstofftherapie. Er-
fahrungsheilkunde 1992; 41(1):41-45.
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10.

1.

12.

13.

14.

Kommentar: Retrospektive Untersuchung
(n=1232) zu potentiellen Effekten von Sauer-
stofftherapien (inkl. HOT) auf den Sauer-
stoffpartialdruck und die arterio-vendse Sau-
erstoff-Differenz. Keine Kontrollgruppe. Kei-
ne Beschrankung auf SMT. Keine Beobach-
tung klinischer Zielgréfien (outcomes). Die
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Dauterstedt W. Manfred von Ardenne und
die medizinische Forschung--aus der Sicht
eines Klinikers. Z Med Lab Diagn 1987;
28(1):5-13.

Kommentar: Ubersichtsartikel. Die Verof-
fentlichung eignet sich nicht zum Wirksam-
keitsnachweis. Kein Uber die fiir die ausfiihr-
liche Einzelauswertung ausgewabhlte Literatur
hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Dickman S. Clinical cancer research: cancer
treatment from the 'Red Baron' Dresden
[news]. Ann Oncol 1992; 3(1):2-4.
Kommentar: Die Veroffentlichung befasst
sich laut Titel mit der KMT, es handelt sich
nicht um eine Wirksamkeitsstudie zur SMT.
Ein Uber die vorliegende Literatur hinausge-
hender Erkenntnisgewinn ist auszuschlieRen.

Diehm C, Rechtsteiner HJ. Die Sauerstoff-
Mehrschritt-Therapie (O2MT). In: Wer heilt,
hat recht? Ozontherapie, Hdmatogene Oxi-
dationstherapie und Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie bei arterieller VerschluRkrankheit.
Eine kritische Analyse. 2., Uberarbeite Aufla-
ge. W. Zuckschwerdt Verlag. Miinchen,
Bern, Wien, San Francisco. Miinchen, Bern,
Wien, San Francisco: 1989: 68-74.
Kommentar: Kritischer Ubersichtsartikel. Ist
den Mitgliedern des Ausschusses zuge-
schickt worden.

Dintenfases L. 'Hot spots’ in the heart:
Thermo-rheological problems. Clinical He-
morheology 1990; 10(4):411-422.
Kommentar: Ubersichtsarbeit zu den Effek-
ten einer Hyperthermie am Herzen. Die Ver-
offentlichung eignet sich nicht zum Wirksam-
keitsnachweis der SMT. Kein Uber die fir die
ausfihrliche Einzelauswertung ausgewahlte
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Engelhardt R, Kleeberg UR, von Ardenne M.
Krebs-Mehrschritt-Therapie; KMT: Hy-
perthermia and a 'universal' cancer treat-
ment. Deutsches Arzteblatt 1982; 79(3):46-
48.

Kommentar: Die Ver6ffentlichung befasst
sich laut Titel mit der KMT, es handelt sich
nicht um eine Wirksamkeitsstudie zur SMT.
Ein Uber die vorliegende Literatur hinausge-
hender Erkenntnisgewinn ist auszuschlieRen.

Gottinger E. Glukose in der Karzinomthera-
pie. WMW 1973; 123(34-36):516-518.
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Kommentar: Ubersichtsarbeit zur iatrogenen liche Einzelauswertung ausgewabhlte Literatur
Hyperglykdmie im Rahmen der KMT. Die hinausgehender Erkenntnisgewinn.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- . . . -
samkeitsnachweis. Kein tber die fur die aus- 22. HoIzhuF_er R. Wirtschaftliche und eff|2|entg
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite- ?;ae)ﬁlassljgElé?\%T(;uEr?ai?ﬁﬁézfg[migfﬁgrg:
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. 43(108):629.
15. Grell L. Systemische Krebs-Mehrschritt- Kommentar: Veréffentlichung liegt nicht vor.
Therapie nach Manfred von Ardenne. Inter-
nistische Praxis 1998; 38(4):885-893. 23. Jung K. Gutachten zur Sauerstoff-
Kommentar: Kritischer Ubersichtsartikel zur Mehrschritt-Therapie nach f’rof. D.r' h.c. mult
KMT. Manfred von Ardenne. Verdffentlichungsda-
tum unbekannt.
16.  Hauser SP. Krebs-Mehrschritt-Therapie nach Kommentar: Ubersichtsarbeit. Die
von Ardenne und Varianten - Universell ein- Veroffentlichung eignet sich nicht zum
setzbar in der Onkologie? MMW 1992; Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur die
134(17):287-290. ausfihrliche Einzelauswertung ausgewahlte
Kommentar: Kritische Ubersichtsarbeit zur Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
KMT. 24.  Jung K. Méglichkeiten und Auswirkungen
17. Helk G, Bracht A, Hollmann W. Untersu- der Sauerstoff-Therapie. Arztezeitschr f Na-
chungen zur Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie turheilverf 1991; 32(11):933-943.
nach Manfred von Ardenne. Deutsche Zeit- Kommentar: Ubersichtsarbeit. Die
schrift fir Sportmedizin 1986;(9):268-278. Verodffentlichung eignet sich nicht zum
Kommentar: Siehe Einzelauswertung. Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir die
. . ausfihrliche Einzelauswertung ausgewahlte
18. Holzhuter R. D'.e Betreuung d.er Ma-. - Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
lignomkranken in der allgemeinmedizini-
schen Hausarztpraxis durch Sauerstoff- 25.  Jung K. Oxicur-Sauerstoff-Mehrschritt-
Mehrschritt-Therapie und erganzende Ver- Varianten. Erfahrungsheilkunde 1992;
fahren. Erfahrungsheilkunde 1992; 41(2):111-114.
41(8):502-506. Kommentar: Ubersichtsarbeit. Die
Kommentar: Ubersichtsarbeit. Eine Darstel- Veroéffentlichung eignet sich nicht zum
lung von kontrollierten Wirksamkeitsstudien Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir die
erfolgt nicht. Die Veréffentlichung eignet sich ausfihrliche Einzelauswertung ausgewahlte
nicht zum Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
die fUr die ausflhrliche Einzelauswertung . .
ausgewahlte Literatur hinausgehender Er- 26. thle G Fuqkhonelle, rheologische ynd
kenntnisgewinn. Mikrozirkulationsverbesserungen retlr)aler
Erkrankungen unter Sauerstofftherapie. AN
19. Holzhiter R. Die Sauerstoff-Mehrschritt- 1993; 34:402-412.
Therapie; Ein naturliches Heilverfahren mit Kommentar: siehe Einzelauswertung
:gg/g;rsg?ﬁ%ﬂr;séétzmogIlchkelt. Naturarzt 27. Kast A,. Hauser SP. Krebs-Mehrschritt- .
Kommentar: Narrative Ubersichtsarbeit. Die Therap!e nach M von Ardgnne und Va“‘i‘”;
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- ten--universell einsetzbar in der Onkologie?
samkeitsnachweis. Kein tber die fir die aus- Dokumentat|on'Nr. 23_‘ Schweiz Rundsch
fihrliche Einzelauswertung ausgewdhite Lite- Med Prax 1992; 81(4):74-77.
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Korpmen.tar. Ube‘rsmhtsgrbel.t. Die
Veroffentlichung eignet sich nicht zum
20.  Holzhuter R. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie Wirksamkeitsnachweis. Kein tber die fur die
nach Manfred von Ardenne - Katalysator der ausfihrliche Einzelauswertung ausgewahlte
herkommlichen Medizin. Darf der Arzt sie Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
?:r:n Patienten langer vorenhalten? Erfah- 28.  Kerner T, Deja M, Ahlers O, Loffel J, Hilde-
gsheilkunde 1989; 38(3A):186-190.
Kommentar: Ubersichtsarbeit. Die brandt B Wust P et al. Whole body hyper-
Veroéffentlichung eignet sich nicht zum t/r:’irgll:.r:aTiZ%:rr?ciFgg’gng;ec?r:]&aélr?tgs l\:]wth
Wirksamkeitsnachweis. Kein tber die fir die ) . S
ausflhrliche Einzelauswertung ausgewahlte ?gz\ﬁe%?;?-I\Igi(;;eglg%tﬁgi(s)z-gfgiigg-rheit
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn. der KMT. Die Verdffentlichung eignet sich
21. Holzhiter R. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nicht zum Wirksamkeitsnachweis der KMT
nach Prof. Dr. med. h. c. mult. Manfred von bzw. SMT. Kein Uber die fir die ausfihrliche
Ardenne; Zentrum zur Dokumentation fir Na- Einzelauswertung ausgewahlte Literatur hi-
turheilverfahren e.V.: Dokumentation der be- nausgehender Erkenntnisgewinn.
sonderen Therapierichtungen und natrli 29, Klemm W, Schaper U. Messungen iiber

chen Heilweisen in Europa. 5.1 ed. Line-
burg: 1992.

Kommentar: Ubersichtsarbeit. Die Verof-
fentlichung eignet sich nicht zum Wirksam-
keitsnachweis. Kein lber die fiir die ausfihr-
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Veranderungen des antioxidativen Schutz-
enzyms Superoxiddismutase (SOD; EC
1.15.1.1) im Blut durch die Sauerstoff-
Mehrschritt-Therapie (O sub(2)-MT). Zeit-
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schrift fur Medizinische Laboratoriumsdia- ausfihrliche Einzelauswertung ausgewahlte
gnostik 1987; 28(1):14-16. Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
Kommentar: Effekte der SMT auf Laborpa- . . .
rameter. Die Veroffentlichung eignet sich 35. '-'ppma“U HC.;' Zur Frage d?.r immunologi-
nicht zum Wirksamkeitsnachweis. Kein iber schen SFlmullerung unspezmsche.r Abwehr-
die fir die ausflhrliche Einzelauswertung mechanismen des Tumortragers im Krebs-
ausgewahlte Literatur hinausgehender Er- Mehrschritt-Thergpie-Konz-ept von-Ardennes.
kenntnisgewinn. ?;s4c;5h Gesundheitsw 1971; 26(27):1241-

30. Kraussold E, Spies H. Erdffnet die Krebs- Kommentar: Die Veréffentlichung befasst
Mehrschritt-Therapie nach v. Ardenne neue sich laut Titel mit der KMT, es handelt sich
Wege in der elektiven Therapie des Genital- nicht um eine Wirksamkeitsstudie zur SMT.
Karzinoms. Dtsch Gesundheitsw 1972; Ein Gber die vorliegende Literatur hinausge-
27(22):1031-1035. hender Erkenntnisgewinn ist auszuschlief3en.
Kommentar: Die Veroéffentlichung befasst . .
sich laut Titel mit der KMT, es handelt sich 36.  Lippmann HG, von Ardenne M, Wiemuth HH.
nicht um eine Wirksamkeitsstudie zur SMT. Zv.wschenresult.at.e einer P'.l.OtStUd'e z"ur Opt-
Ein Uber die vorliegende Literatur hinausge- mierung und klinischen Prilfung der "Sauer-
hender Erkenntnisgewinn ist auszuschlieRen. stoff-Mehrschritt-Therapie (O2Mt)". Zeit-

schrift fur Alternsforschung 1980; 35(6):411-
31. Kretzschmar HJ, Petzold D. Messungen des 432.
arteriellen Sauerstoff-Partialdruckes unter Kommentar: siehe Einzelauswertung
2-Applikation im offenen m un
(S)chlurf)spfolgaetr?mgenofuer deie Sgﬁt:rstc?ff-d 37. Lutz J._Sauerstoffbehandlur)gsmethoden "
Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne. eine kritische Analyse etablierter und umstrit-
Zeitschrift fur Physiotherapie 1982; tener Verfahren (Il). Versicherungsmedizin
34(3):213-220. 1998; 50(5):190-.1.94. ) . o
Kommentar: Messungen des Effektes einer K_ommentar: Kritische U_bersmhtsarbelt Uber
Sauerstoff-Applikation im offenen System auf diverse Sauerstofftherapien.
den arteriellen Sauerstoff-Partialdruck an 10 38. Lutz J. Sauerstoffbehandlungsmethoden -
Probanden. Kein iber die flr die ausfihrliche eine kritische Analyse etablierter und umstrit-
Einzelauswertung ausgewahlte Literatur hi- tener Verfahren (1). Versicherungsmedizin
nausgehender Erkenntnisgewinn. 1998; 50(4):141-144.

32. Kummer F. Unkonventionelle Indikation und Kpmmentar: Kritische U_bersmhtsarbelt Uber
Missbrauch der Sauerstofftherapie. Atem- diverse Sauerstofftherapien.
wegs- und Lungenkrankheiten 1996; 39.  Nolte D, Haeusl B. Zur Effektivitat der "Sau-
22(81):S78-S80. 3 erstoff-Mehrschritt-Therapie". Medizinische
Kommentar: Kritischer Ubersichtsartikel zu Klinik 1980; 75(4):53-55.
Sauerstofftherapien, einschlief3lich der SMT. Kommentar: siehe Einzelauswertung

33.  Lippmann HG, Graichem D, Sarembe B, 40.  Nolte D. Zur Effizienz der sogenannten Sau-
Schmidt D, Loeffler I, Schilling W et al. Klini- erstoff-Mehrschritt-Therapie. Prax Klin
sche Prifung des Krebs-Mehrschritt- Pneumol 1983; 37:944-946.
Therapie-(KMT)-Konzeptes '74 nach Kommentar: siehe Einzelauswertung
M.v.Ardenne |. Mitteilung. Therapiestandard, . .
Therapieiiberwachungsparameter und The- 41. Oepen l. AIternatlvmgthqden in d.er Pneumo-
rapieverlauf. Arch Geschwulstforsch 1976; logie austfchtsmEdlel]sc.:ther 1353“; Atem-
46(7):568-6009. wegs- un ungenkrankneiten )
Kommentar: Bericht Uiber die Effekte der 21(1):30-36. i ) ) -
KMT bei 42 Tumorpatienten mit Mamma-, Kommentar: Kritischer Artikel, der eine kriti-
Zervix- oder Bronchus-CA. Allenfalls Phase sche Beurteilung der Wirksamkeit von Alter-
I-Studie ohne Vergleichsgruppe. Die Studie nativmethoden fordert.
liefert keinen zuverlassigen Erkenntnisge- 42.  Oeser H. Krebsbekadmpfung: Hoffnung und
winn zur Wirksamkeit der KMT oder SMT. Realitat. Berlin: Klin. Steglitz, 1974.

34. Lippmann HG, Schmidt W, Schilling W, et al. Kommentar: Veréffentlichung liegt nicht vor
K|InISChe Prifung des Krebs-Mehrschritt- 43. Osinski SP, von Ardenne M. Chemotherapy
Therapie-Konzeptes 74 nach M.v.Ardenne |I. of tumours after synchronisation by induced
Therapleeﬁ|2|en; b‘?'m |popera_blen Br?”Ch" hyperglycemia. Naturwissenschaften 1985;
alkarzinom. Radiobiologia Radiotherapia 72(1):41-42.

1981; 22(5):568-580. Kommentar: Laborstudie an Ratten zur i-
Kommentar: Nach Angaben der Autoren Pi- atrogenen Hyperglykamie.

lotstudie zum Wirksamkeitsnachweis der

KMT. Vorteile fiir die mit der KMT adjuvant 44, Piarowski R, Herold J, Siggelkow G. Erwide-

zu einer Chemo- oder Radiotherapie behan-
delten Patienten konnten nicht statistisch ge-
sichert werden. Die Verdffentlichung eignet
sich weder zum Wirksamkeitsnachweis der
KMT noch der SMT. Kein Uber die fiir die

31

rung auf den Beitrag Ardenne, M. von: "Das
energetische Schicksal des Menschen und

seine gunstige Beeinflussung durch Sauer-
stoff-Mehrschritt-Therapie". ZFA 1989;
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44(6):371-376. ten. Nach Angaben der Autoren konnte ent-
Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor gegen den Angaben von von Ardenne kein

45.  Piarowski R, Herold J, Siggelkow G. Erwide- Anstieg des PaO2 erzielt werden.
rung auf den Beitrag Ardenne,M. von: "Das 50. Schnizer W. Gutachten zum Stand des
energetische Schicksal des Menschen und Nachweises der Wirksamkeit der Sauerstoff-
seine glnstige Beeinflussung durch Sauer- Mehrschritt-Therapie bei den beanspruchten
stoff-Mehrschritt-Therapie".;(Response to the Indikationen. In: Buhring M, Kemper FH,
contribution by M. von Ardenne: "The ener- Matthiessen PF, editors. Naturheilverfahren
getic fate of the human and its favorable mo- und unkonventionelle Medizinische Richtun-
dification by multiphase oxygen therapy"). Z gen. Berlin Heidelberg: Springer, 1992.
Alternsforsch 1989; 44(6):371-376. Kommentar: Kurzer, kritische Ubersichtsar-
Kommentar: Kritischer Beitrag zu einer Ver- beit zur SMT. Der Artikel ist an die Mitglieder
offentlichung zur SMT. des Ausschusses versandt worden.

46. Reinecke C. Antioxidantien in Kombination 51. Schnizer W. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
mit Sauerstofftherapien - was ist zu beach- (SMT) nach M.v.Ardenne. In: Buhring M,
ten? Erfahrungsheilkunde 1997; 46(3):153- Kemper FH, Matthiessen PF, editors. Natur-
157. heilverfahren und unkonventionelle Medizini-
Kommentar: Die Autorin vergleicht angege- sche Richtungen. Berlin Heidelberg: Sprin-
bene Effekte und Indikationen von Sauer- ger, 1992.
stoff-Mehrschritt-Therapie, Ozontherapie, Kommentar: Ubersichtsartikel. Die Verof-
Hamatogener Oxidationstherapie und Oxy- fentlichung enthalt keine Aussagen zum
venierung. Bei der Ozontherapie sei ein Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir die
kurzzeitiges und kurméaBiges Uberschwem- ausfihrliche Einzelauswertung ausgewahlte
men des Korpers mit freien Radikalen er- Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
wiunscht (,gewolltes Radikalbombarde- . . . .
ment"). Sie diirfe daher (ebensowenig wie 52. Schnizer W, Siebert B, Kleinschmidt J, Erdl
die HOT) mit Antioxidantien kombiniert wer- R. Untersuchungen zur Sauerstoff-
den, ,da sich diese Therapieansatze in ihren I\D/Iehtr sc:rlttgh?rirlﬁ qggg"gg g‘;dzggz
Wirkungen aufheben". Unbedingt eingehal- 2&;‘050 es Arziebla  82(27): )
ten werden misse eine Karenzzeit: 2-4 Tage : - .
vor und mindestens 4 Tage nach einer Ozc?n- Kommentar: Kr:ItISCher Artikel zur SMT. An-
therapie dirften keine Antioxidantien gege- hand knapp berlchtetgr Unter_suchung_en an
ben werden. Konkrete Belege fiir diese Emp- Probgnden werden die postuhgrten W.'”‘f“e‘
fehlungen werden nicht angefihrt. char]_!stn der"SM.T anggzwelfelt. Kein dber
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- die fir d.'.e ausfuhrllche !Elnzelauswertung
samkeitsnachweis. Kein tber die fur die aus- ausgev_vahlte. Literatur hinausgehender Er-
fiihrliche Einzelauswertung ausgewdhite Lite- kenntnisgewinn.
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. 53. Schorcht J, Zimmermann M, Redmann M,

47. Schleenbecker HG, Schmidt KL. Zur Wirkung Eberharc_it HJ. Erste Erfghrungen m_|t der .
einer iterativen milden Ganzkdrperhy- hochdosierten afterlogdlng- Kurzzglttheraple
perthermie auf den Fibromyalgieschmerz: Pi- upd Hyperthermle:\ be_lm n_|cht operlerten_Zer-
lotstudie. Physikalische Medizin Rehabilitati- vixkarzinom. Radiobiologia Radiotherapia
onsmedizin Kurortmedizin 1998; 8(4):113- 1989; 30(4)'386.'390' i .

117, Kpmment_ar: D|_e Veroffentlichung befa§st
Kommentar: Pilotsstudie zur Untersuchung S'.Ch laut T[tel m".[ der KMT’ es hgndelt sich
einer potentiellen Wirksamkeit der Hy- n'.Ch.t. um eine W[rksamkelt_sstudle zur SMT.
perthermie bei Fibromyalgie. Die Verdoffentli- Ein dber die vorllggenqe L!teratur hlnat{sge-
chung eignet sich nicht zum Wirksamkeits- hender Erkenntnisgewinn ist auszuschlie3en.
nachweis der SMT. Kein Uber die fiir die aus- 54. Schreckling HJ, Mayer WK, Rodig A. Unter-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- suchungen zur Effizienz der Sauerstoff-

ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Mehrschritt-Therapie in Kombination mit der

48.  Schlote HW, Wolter I, Schiote A, Lindner H, Methode der physiologischen Kreislaufakti-
Beyer H. Uber die Beeinflussung visueller vierung nach F.Schiele. Erfahrungsheilkunde
Funktionen durch Sauerstoff-Mehrschritt- |1(991’ 40(12)_‘??47903' Artikel MT. A
Applikation. Erfahrungsheilkunde 1992; ommentar: f'“sc er Artikel zur SMT. An-
41(8):493-496. hand knapp berlchtetgr Unter_suchunggn an
Kommentar: siehe Einzelauswertung Probgnden werden die postullgrten Wirkme-

chanismen der SMT angezweifelt.

49. Schnizer W, Kleinschmidt J, Dirnagel K, 55. Spies H, Kraussold E, Holle G. Das 'Greifs-

Kroéling P, Drexel H, Kleinschmidt Th et al.
Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach v.
Ardenne. Eine vergleichende Studie an Kur-
patienten. Z Phys Med 1981; 10:322.
Kommentar: Knappe zusammenfassende
Darstellung einer Studie an 70 Patienten,
von denen 38 eine vollstandige SMT erhiel-

32

walder Therapiemodell' fur das Karzinom der
Zervix Uteri zur klinischen Priifung der Krebs
Mehrschritt Therapie nach M. von Ardenne.
Archiv fur Geschwulstforschung 1975;
45(6):581-593.

Kommentar: Bericht Uber eine Vorstudie an
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4 Patientinnen mit mit Gebahrmut- sen uber die Grundlagen der sogenannten
terhalskrebs, die mit der KMT behandelt Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie. Erfah-
wurde. Die Veroffentlichung eignet sich nicht rungsheilkunde 1986; 35(12):882-887.
zum Wirksamkeitsnachweis der KMT bzw. Kommentar: Stellungnahme zu kritischen
SMT. Kein Uber die fir die ausfiihrliche Ein- AuRerungen beziiglich der Wirksamkeit der
zelauswertung ausgewahlte Literatur hinaus- SMT. Die Verdffentlichung eignet sich nicht
gehender Erkenntnisgewinn. zum Wirksamkeitsnachweis. Kein tber die

. fur die ausfuhrliche Einzelauswertung aus-

56. Stelnhaysen D, Maye_r WK, von Ardenne M. gewahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
Evaluation of systemic tolerance of 42.0 de- nisgewinn
gree C infrared-A whole-body hyperthermia ’
in combination with hyperglycemia and hy- 61.  von Ardenne M. Adaptation of anticancer
peroxemia. A phase-| study. Strahlentherapie strategies to progress in tumor immunology.
und Onkologie 1994; 170(6):322-334. Medical Hypotheses 1988; 25(3):163-173.
Kommentar: Unkontrollierte, von Autoren Kommentar: Ubersichtsarbeit zu den poten-
als Phase | Studie bezeichnete klinische tiellen Effekten der SMT zur Prophylaxe von
Studie. Die Verdéffentlichung eignet sich nicht Krebserkrankungen. Die Verdffentlichung
zum Wirksamkeitsnachweis der SMT. Kein eignet sich nicht zum Wirksamkeitsnachweis.
Uber die fur die ausfuhrliche Einzelauswer- Kein tber die fir die ausfihrliche Einzelaus-
tung ausgewabhlte Literatur hinausgehender wertung ausgewabhlte Literatur hinausgehen-
Erkenntnisgewinn. der Erkenntnisgewinn.

57.  Steinhausen D, Kaltofen S, von Ardenne M. 62.  von Ardenne M. Adaptation of anticancer
Serological remission behavior as a criterion strategies to progress in tumor immunology.
for the selection of suitable chemotherapy Med Hypotheses 1988; 25(3):163-173.
concepts in combination with the systemic Kommentar: Ubersichtsarbeit zu Wirkme-
cancer multistep therapy (sCMT) for cancer chanismen der SMT, einzelne Kasuistiken.
patients in an advanced stage of convention- Die Veroffentlichung eignet sich nicht zum
ally uncontrollable progression. Experimental Wirksamkeitsnachweis. Kein tber die fur die
Oncology 1995; 17(4):310-317. ausfuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, .
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- 63.  von Ardenne M. Anhaltende Vervielfachung
studie zur SMT. Ein Gber die vorliegende Li- des O?-Transportes Zum Gewgbe durch_ .
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn Komblnatlon der OZ-Mehrschrltt-Thera"ple mit
zur potentiellen Wirksamkeit der SMT ist einer Senkung d_es OZ-Banqngsvermogeng
auszuschlieRen. im Blut. Physikalische Medizin und Rehabili-

tation 1979; 20(10):518.

58.  Tanneberger S, Gummel H, Rieche K, Kommentar: Ubersichtsarbeit. Die
Berndt H. Einige Bemerkungen zum Krebs Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Mehrschritt Therapie Konzept Professor Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die flr die
Manfred von Ardennes. Deutsche Gesund- ausflihrliche Einzelauswertung ausgewahlte
heitswesen 1973; 28(31):1441-1446. Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, 64.  von Ardenne M..Anwendu_ngsformen der
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- Krebs Mehrschrltt Thgraple. Qeutsches Ge-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- sundhe|tswe:¢,qn 1974; 29(18):835-844.
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn Kommentar: Ubergcbtsarb_ent zu qen Vaq-
zur potentiellen Wirksamkeit der SMT ist gnten qer KMT. Kein dber die fu"r die aysfuhr-
auszuschlieRen. liche Einzelauswertung ausgewabhlte Literatur

hinausgehender Erkenntnisgewinn.

59. von Ardenne M, Reitnauer PG. Abschatzung ) .
der Wirkungen von Disstrel3, Antregungstrai- 65. von Ardenne M, KrugerW. Aufﬂndung eines
ning und Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie- Berelches nahezu unendlicher Selektivitat
Behandlungen aus dem Ruhepuls. Bestim- zw_lschen Krebszellgn “'?d gesunden Zellen
mung des PWC-Energiestatus. Erfahrungs- bef' der Kreb_stheraple mit Extrerphyperther-
heilkunde 1992: 41(8):497-501. Ln?lg Naturwissenschaften 1966; 53(17):436-
K:g:g!:g:ré:r:aupnpdegs;tsecl:lﬁgg e(;h\r/] Oenz'B' Kommentar: Die.Verbffen_tIichupg liegt nicht
Probanden zur potentiellen Wertigkeit des vor. Sie bequst S.'Ch laut T.'tel m!t der KM.T’
Ruhepulses als Surrogatparameter fiir den es hgndelt sich n|ght"um eine erlksamkeltst-
Heilungs- oder Rehabilitationsverlauf. Die studie Zur SMT. Ein ilber die vorlllegenc_ie L."
Veréffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- teratur hlngusgehender Erkenntnisgewinn ist
samkeitsnachweis der SMT. Kein (iber die auszuschlieRen.
fir die ausflhrliche Einzelauswertung aus- 66.  von Ardenne M. Ausnutzung von hdherem
gewahlte Literatur hinausgehender Erkennt- Fieber fiir einen O2-Mehrschritt-
nisgewinn. Schnellprozess mit bedeutender Abkiirzung

60.  von Ardenne M. Abschliessende Stellung- der Rehabilitationsphase und anhaltender

nahme zur R. Zander, Thesen und Antithe-
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9.1. Literatur
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die Gesamte Innere Medizin und lhre Grenz- Kommentar: Artikel zu potentiellen Wirkme-
gebiete 1986; 41(1):1-6. chanismen der SMT sowie Berichte zu Kasu-
Kommentar: Ubersichtsarbeit zu potentiel- istiken. Keine Darstellung von kontrollierten
len Wirkmechanismen der SMT. Die Verof- klinischen Wirksamkeitsstudien. Kein tber
fentlichung eignet sich nicht zum Wirksam- die fir die ausfiihrliche Einzelauswertung
keitsnachweis. Kein uber die fur die ausfihr- ausgewahlte Literatur hinausgehender Er-
liche Einzelauswertung ausgewahlte Literatur kenntnisgewinn.
hinausgehender Erkenntnisgewinn. 72.  von Ardenne M, Bohme G. Dekawellen
67. von Ardenne M, Rohner HU, Braun W, Rasterhyperthermie. Ein neues Diathermie-
Buchholz W, Barth J, Schmoranzer H et al. verfahren mit homogenisierter Energiezufuhr
Beobachtungen und Messergebnisse bei und sehr hoher Tiefenwirkung im Korperge-
Durchfliihrung der Doppelattacke des Krebs- webe. Zeitschrift fur Physiotherapie 1977;
Mehrschritt-Therapie-Konzeptes an gesun- 29(4):225-234.
den Menschen. Dtsch Gesundheitsw 1970; Kommentar: Betrifft Hyperthermie. Die Ver-
25(8):333-346. offentlichung eignet sich nicht zum Wirksam-
Kommentar: Artikel Uber die potentiellen keitsnachweis der SMT. Kein Uber die flr die
Wirkmechanismen der KMT. Bericht Gber ausfihrliche Einzelauswertung ausgewahlte
Anwendung bei 4 gesunden Probanden und Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
14 Patienten mit Psoriasis. Keine Wirksam- .
keitsstudie. Die Veroffentlichung stellt keine 73. von _Ardenne M. I:_)er arte_nelle Sauerstgff-
Erkenntnisse zur Wirksamkeit der SMT be- PartlaIQruck als diagnostische KenngroRe.
reit. Kein tiber die fiir die ausfiihrliche Ein- vod Iin 1980; 79(26):323-926.
zelauswertung ausgewahlte Literatur hinaus- ommentar: verofientiichung fiegt nicht vor
gehender Erkenntnisgewinn. 74.  von Ardenne M. Die Abhangigkeit des Sau-
68. von Ardenne M, von Ardenne M. Berechnung erstofftransportes .in d?S Kbrperggwebe vom
des pH-Profils im Interkapillarraum der L_ebensalter und die glinstige Beeinflussung
Krebsgewebe fir die Falle mit und ohne dieses Transportes durch Sauerstoff-
Langzeit-Glukose-Infusion. Res Exp Med Mehrschritt-Therapie. ZFA 1984; 39(4):187-
Berl 1977; 171(2):177-189. 210. R o
Kommentar: Die Versffentlichung liegt nicht Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor.
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT Im Abstrakt finden sich keine Hinweise auf
es Handelt sich nicht um eine Wirksamkeité- eine klinische, kontrollierte Studie zur poten-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- tiellen Wirksamkeit der SMT.
teratur hingausgehender Erkenntnisgewinn ist 75. von Ardenne M, Bohme G, Kell E, Reitnauer
auszuschlieRen. PG. Die Bedeutung der Warmeleitung fiir die
69 von Ardenne M. Mahnwald R. Reitnauer PG therapeutischen Grenzen der selektiven Lo-
’ S ' ; ’ kalhypertnermie von Krebsgeweben. Radio-
CMT Selectine, ein neuer Typ selektiver : . i )
Cancerostatica und Pharmaka mit Transport- biol Radlothe:r Berl 19..79‘ 20.(4)'527'.549' .
form Aufgiftung an kérpereigenen Enzymen Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
in hoch bersauerten Krebsgeweben. Krebs- vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
geschehen 1975; 7(4):79-84 ' es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht studie zur SMT. Ein dber die vorlllegenc_ie L."
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, teratur hln_ausgehender Erkenntnisgewinn ist
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- auszuschlieRen.
studie zur SMT. Ein Gber die vorIi.egenc.ie L.i- 76. von Ardenne M, Chaplain RA. Die Belas-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist tungskrise durch Tumorabbauprodukte nach
auszuschlieRen. Krebs-Mehrschritt-Therapie und ihre Minde-
: durch Erhéhung der 2 -Globulinfraktion.
70.  von Ardenne M, Kruger W. Combined whole- rung 9 : ;
body and local hyperthermia for cancer Z Gesamte Ir'ln Med 1?71‘ 2.6(5)'17.5'178.'
treatment: CMT selectotherm technique. Kommentar: Die Ver6ffentlichung liegt nicht
Prog Clin Biol Res 1982: 107:705-713 vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor, es E?ndeltssll\(/i'kll' nIIE(‘:ht"l;)m ec;ne Wllr.ksamlgerln_s_-
laut Titel befasst sich der Artikel mit der KMT studie zur SMT. Ein uber die vorliegende Li-
und ist nicht als Wirksamkeitsstudie zur SMT teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
angelegt auszuschlielRen.
71.  von Ardenne M. Das energetische Schicksal 77. von Ardenne M, Reitnauer PG. Die manipu-

des Menschen und seine giinstige Beeinflus-
sung durch Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie.
Mitteilung aus dem Forschungsinstitut Man-
fred von Ardenne. (The fate of energy me-
tabolism of the human and itsfavorable modi-
fication by multistep oxygen therapy. A con-
tribution by the Manfred von Ardenne Re-
search Institute). Z Alternsforsch 1989;
44(1):7-36.
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lierte selektive Hemmung der Mikrozirkulati-
on im Krebsgewebe. J Cancer Res Clin On-
col 1982; 103(3):269-279.

Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschliel3en.
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78.  von Ardenne M. Die Mehrfachnutzung der liche Einzelauswertung ausgewahlte Literatur
einzelnen im Konzept der Krebs-Mehrschritt- hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Igﬁ;af éeg;/ fég;l(nég);.tg:;ggzntte. Z Arztl Fortbild 85.  von Ardenne M. Die Sauerstoff-Mehrschritt-
Kommentér: Ubérsichtsafbeit zur KMT, es Therapie als unverziqhtbare Rahmenbe-
handelt sich nicht um eine Wirksamkeitsstu- handlung.zur systemlschen Krebs:-

die zur SMT. Kein tiber die fir die ausfiihrli- Mehrschritt-Therapie (SKMT) sowie der ge-
che Einzelauswertung ausgewahlte Literatur Eﬁg;v::tg&sgrzg)dféslzzﬂr Erfahrungsheil-
hinausgehender Erkenntnisgewinn. Kommentar: Die Veréffentlichung befasst

79. von Ardenne M. Die Mehrfachnutzung der sich laut Titel mit der KMT, es handelt sich
drei Hauptschritte der systemischen Krebs- nicht um eine Wirksamkeitsstudie zur SMT.
Mehrschritt-Therapie. Zeitschrift fiir Onkolo- Ein Gber die vorliegende Literatur hinausge-
gie 1997; 29(2):44-49. hender Erkenntnisgewinn ist auszuschlieRen.
Kommentar: Ubersichtsarbeit zur KMT, es . . -
handelt sich nicht um eine Wirksamkeitsstu- 86. von Ardenne M. Die se_lektwe SchaFjlgung
die zur SMT. Kein tiber die fir die ausfihrli- der Krebsgewebe Kapillaren als Teilziel des
che Einzelauswertung ausgewahlte Literatur ?ﬁgfae;tezesR1a%7i§b?oelro;':tl)?sa-(,;/ilgt?trcahpril:- 1975:
hinausgehender Erkenntnisgewinn. 16(6):717-723.

80.  von Ardenne M. Die Nutzung der anhalten- Kommentar: Die Ver6ffentlichung liegt nicht
den Erhdhung des Energiestatus durch Sau- vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
erstoff-Mehrschritt-Therapie in den verschie- es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
denen Bereichen der Medizin. Erfahrungs- studie zur SMT. Ein uber die vorliegende Li-
heilkunde. Erfahrungsheilkunde 1989; teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
38(4):213-250. auszuschlieRen.

Kommentar: Ubersichtsarbeit. Die

Verdffentlichung eignet sich nicht zum 87.  von Ardenne M. Die se_Iektive Schédig_ung
Wirksamkeitsnachweis. Kein Gber die fiir die der Krebsgewebe-Kapillaren als Te|lz_|el des
ausflhrliche Einzelauswertung ausgewahlte 1}5225:;?3;3%7&)??%23%ﬁh@fggﬁqgt%-
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn. 16(6):717-723.

81.  von Ardenne M. Die O2-Mehrschritt- Kommentar: Die Veréffentlichung liegt nicht
Methodik als Ergdnzung der Standard- vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
Therapie gegen Energiebilanzstérungen des es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
Gehirns. Psychiatr Neurol Med Psychol Leipz studie zur SMT. Ein uber die vorliegende Li-
1976; 28(11):690-698. teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor auszuschlieRen.

82. von Ardenne M, Reitnauer PG. Die Sauer- 88. von Ardenne M, Reitnauer PG. Die Throm-
stoff-Kohlensaure-Mehrschritt-Kur: eine neue bozytenaggregation bei Ubersauerung und
Variante der Sauerstoff-Mehrschritt- Hyperthermie. Arch Geschwulstforsch 1982;
Therapie. Erfahrungsheilkunde 1996; 52(6):443-450.
45(4):215-221. Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
Kommentar: Ubersichtsarbeit. Berichte tiber vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
einzelne Kasuistiken. Die Verdffentlichung es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
eignet sich nicht zum Wirksamkeitsnachweis. studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
Kein Uber die fir die ausfiihrliche Einzelaus- teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
wertung ausgewabhlte Literatur hinausgehen- auszuschliefRen.
der Erkenntnisgewinn. 89. von Ardenne M, Reitnauer PG. Die Ubersau-

83.  von Ardenne M. Die Sauerstoff-Mehrschritt- erungsbedingte, durch Schwellung der E-
Therapie als universale Behandlungsmetho- rythrozyten verursachte Venolenaufhellung
de fir Gesunderhaltung und gegen Krankhei- im Bereich der Mikrozirkulation. Folia Hae-
ten, Leiden und Beschwerden; Information matol Int Mag Klin Morphol Blutforsch 1987;
Nr. 1 zur SMT, von Ardenne Zentrum fur 114(2):273-281.
Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie. 1993. Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor.
Kommentar: Ubersichtsarbeit. Die Laut Titel laborexperimentelle Studie.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum . . .
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die 90. von Ardenne M, Rel_tnauer PG'..D.'e zwel
ausfuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Arten der therapeutlgchen Schadigung \{on
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn. gg?g;gg"en' Naturwissenschaften 1966;

84.  von Ardenne M. Die Sauerstoff-Mehrschritt- Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht

Therapie mit anhaltender Wirkung; Vortrag
auf der 1st British Conference on Oxygen
Therapies, London. 23-4-1994.
Kommentar: Ubersichtsartikel. Die Verdf-
fentlichung eignet sich nicht zum Wirksam-
keitsnachweis. Kein Uber die fir die ausfihr-
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vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschlielen.
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91.  von Ardenne M, Klemm W, Klinger J. Dop- teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
pelblindstudie zur starken anhaltenden Stei- auszuschlie3en.
gerung der korperlichen Leistungsfahigkeit . .
nach Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie- 98.  von Ardenne M, Reltnau_er_PG. Erwiderung
Behandlungen. ZFA 1984; 39(1):17-30. jv‘;flf_'?F{*rgﬁﬁgg"g';r"’kr:t‘i”&‘;m:’S’l‘r’]ri‘*& Oss-
Kommentar: siehe Einzelauswertung Therapie (Kombination der Glukose-

92. von Ardenne M, Reitnauer PG. Editorial: Vorbehandlung mit Chemotherapie und
Anti-cancer agents with activation in strongly Ganzkérperhyperthermie) am Walker- und
hyperacidified tumor tissue: CMT selectines. DS-Karzinosarkom der Ratte". Arch Ge-
Agressologie 1976; 17(5):261-264. schwulstforsch 1975; 45(3):299-300.
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- studie zur SMT. Ein uber die vorliegende Li-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschlief3en. auszuschliefRen.

93. von Ardenne M, Reitnauer PG. Einfluss der 99. von Ardenne M, Reitnauer PG. Erythembil-
Glykolysestimulierung und der dadurch er- dung als Folge der Zellschadigungs-
zeugten Tumorubersauerung auf die Krebs- Kettenreaktion mit Aufgiftung lysosomaler
zellenproliferation. Studie zu einer Grundfra- Enzyme beim niedrigen Haut-pH Erythem-
ge der Therapie des Krebses. Radiobiol Ra- vermeidung bei Krebs-Mehrschritt-Therapie
diother Berl 1979; 20(1):40-50. durch Hyperthermie mit Zweikammerwanne.
Kommentar: Die Ver6ffentlichung liegt nicht Z Naturforsch B 1970; 25(8):872-884.
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
auszuschlieRen. teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist

94.  von Ardenne M, Kruger W, Lippmann HG, et auszuschliefien.
al. Einige Bemerkungen zur Krebs- 100. von Ardenne M. Fundamentals of combating
Mehrschritt-Therapie. Konzept Professor cancer metastasis by oxygen multistep im-
Manfred von Ardenne. Deutsche Gesund- munostimulation processes. Med Hypothe-
heitswesen 1974; 29(7):330-336. ses 1985; 17(1):47-65.

Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht Kommentar: Ubersichtsarbeit mit Hinweisen
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, auf einzelne Kasuistiken. Die Veroffentli-

es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- chung eignet sich nicht zum Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- nachweis. Kein Uber die fiir die ausfihrliche
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist Einzelauswertung ausgewahlte Literatur hi-
auszuschlielRen. nausgehender Erkenntnisgewinn.

95.  von Ardenne M. Entgegnung auf einen Dis- 101.  von Ardenne M, Gundel W, Jonas B. Gerate-
kreditierungsversuch der Sauerstoff- technik zur assistierten Zirkulation aus dem
Mehrschritt Therapie. Erfahrungsheilkunde Forschungsinstitut Manfred von Ardenne,
1986; 35(5):297-303. Dresden. Z Exp Chir Transplant Kunstliche
Kommentar: Entsprechend dem Titel Ent- Organe 1986; 19(3):135-146.
gegnung auf eine Veroffentlichung von Zan- Kommentar: Die Veroffentlichung befasst
der. sich laut Titel mit der KMT, es handelt sich

. i nicht um eine Wirksamkeitsstudie zur SMT.

96. von Ardenr)e M, Reltnauer. PG. Erhdhung Ein Uber die vorliegende Literatur hinausge-
dgs Perfusmnsdrgckgs bei konstanter. Perfu- hender Erkenntnisgewinn ist auszuschlieRen.
sionsrate durch niedrige pH-Werte. Biomed
Biochim Acta 1989; 48(4):317-323. 102. von Ardenne M, von Ardenne M. Gesetzma-
Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor. betatigkeiten der Substratversorgung, der
Dem Abstrakt ist zu entnehmen, dass es sich Zellkinetik und der Therapiemechanismen im
um eine tierexperimentelle Studie handelt. Interkapillarraum der Krebsgewebe. Z Natur-

. . forsch C 1975; 30(1):91-106.

97. von Ardenng M, Reitnauer PG. Ervwderur?g Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
auf die Arbeit von- I"D..Schmahl, K. Hollenrie- vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
gel und D. Mundt: Tlerexperlmgntelle Un.ter- es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
suchungen zur Krebs;Mehrgchrltt-Therap|e studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
(nach M. v. Ardenne)" (Archiv fur teratur hinausgehender Erkenntni inn ist

gehender Erkenntnisgewinn is
Geschwulstforschg. 43,205, 1974). Arch Ge- auszuschliefen
schwulstforsch 1975; 45(2):180-181. '
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht 103. von Ardenne M, Reitnauer PG, Hentschel C.

vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
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Glukose erhdht die Permeabilitat der Mikro-
zirkulationsgefale. Biomed Biochim Acta
1990; 49(10):1027-1037.
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Kommentar: Verdéffentlichung liegt nicht vor. 110. von Ardenne M, Kruger W, Prokop O,

Laut Abstrakt tierexperimentelle Studie. Schnitzler S. In-vitro-Versuche zur Gestal-

104. von Ardenne M, Klemm W. Grundlagen der ij:tgi;_:mgrigg:;;c;f;e(rjrg:cﬂfxgét_tacke mit
0O2-Mehrschritt-Prozesse mit lang anhalten- Mehrschritt-Therapie"-Konzeptes. Dtsch Ge-
der VergroRerung der arterio-venésen O2- sundheitsw 1969; 24(13):588-594
Séttigungs.diﬁerenz. Dresdner Studie. Dtsch Kommentar: Die, Veraffentlichung liegt nicht
Gesundheitsw 1.983' :.3.8‘? . . . vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
Kommentar: D.'e \(erc.)ffentllch.ung liegt .n|cht es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
vor. Aus dem Titel ist jedoch nicht auf eine studie zur SMT. Ein Gber die vorliegende Li-
klinische, kontrollierte Studie zur potentiellen teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
Wirksamkeit der SMT zu schlieRen. auszuschliefien

105. von Ardenne M. Hyperthermia and cancer 111.  von Ardenne M. In-vivo-Gewinnung von
ghgegg_px??i%c?eq ggemother Pharmacol Richtwerten uber O2-Mangelzustande und

; 4(3): U . . . Therapiewirkungen in erkrankten Kérperge-
Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht weben durch pO2-Messung mit Mikroelekt-
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, roden. Z Med Labortech 1976; 17(3):116-
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- 127 ' ’ ’
studie zur SMT. Ein dber die vorlllegenc.ie L." Kommentar: Ver6ffentlichung liegt nicht vor
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschlief3en. 112.  von Ardenne M, Chaplain RA, Prokop O. In-

. . vivo-Versuche zur Krebs-Mehrschritt-

106. von Ardenne M, Reltnauer I.DG' Hypgrthe_rmla Therapie mit "auslésender” Attacke durch
and hyperglycemia for manipulated inhibition Immunantikorper. Dtsch Gesundheitsw 1969;
of tumor microcirculation [letter]. J Cancer 24(34):1589-1593 ’
Ees Clin (t)nc.:olljj 934;'jf(f)7(t1|'):?16-675 fasst Kommentar: Die Veréffentlichung liegt nicht

.°:‘Imet"T.?ri '.‘t" g erﬁMeﬁ ¢ ;’“9 § Gl’ta.ssh vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
sich faut Titelmit der ', €S handelt sic es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
nicht um eine Wirksamkeitsstudie zur SMT. studie zur SMT. Ein tber die vorliegende Li-
Ein dber die vorhggenqe L_|teratur hlnau_sge- teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
hender Erkenntnisgewinn ist auszuschliefRen. auszuschliefen

107. von Ard_enne M. Hypothesen: Anpassung der 113. von Ardenne M, Chaplain RA, Reitnauer PG.
Strategie gegen den Krebs an qutschrltte In-vivo-Versuche zur Krebs-Mehrschritt-
der Tumorlmmunologlle. Allgemeine Krebs- Therapie mit der Attackenkombination Opti-
Prophylaxe, Metastasierungs-Prophylaxe, mierte Tumorubersauerung + Hyperthermie
Kombination Klassischer Krebstherapie mit + schwache Rontgenbestrahlung. Dtsch Ge-
02-Mehrschritt-Immunstimulation. Arch Ge- sundheitsw 1969: 24(20)924_935
chhqustfczrsc.:rE]LQSG_; 25(6)54.5:51.70' Kommentar: Die Ver6ffentlichung liegt nicht
Vor.r.lfrrnertwl.at:. e'.'S'C tsgrhell. htle vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,

erottentiichung eignet sich nicht zum es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die studie zur SMT. Ein Gber die vorliegende Li-
aysfuhrllche Einzelauswertung ausgewar_wlte teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn. auszuschliefen

108. von Arqenne M. Hypothesen: Anpassung der 114.  von Ardenne M, Chaplain RA. In-vivo-
Strategie gegen den }_<rebs an qutschntte Versuche zur Krebs- bzw. Metastasenpro-
der Tumorlmmunologlle. Allgemeine Krebs- phylaxe mit ein- und zweimaliger Vertstar-
Proph.ylax.e, Metas_taS|erungs-ProphyI.axe,. kung kinstlich stimulierter unspezifischer
Kombination klassischer Krebstherapie mit Immunabwehr. Ergénzende "auslosende” At-
02-Mehrschritt-Immunstimulation. Arch Ge- tacke gegen K.rebszellen in guter Versor-
schwulstforsch 1986; 56(6):457-470. gungslage im Rahmen des Krebs-
Kpmmentg r: D[e Verdffentlichung befa§st Mehrschritt-Therapie-Konzeptes. Dtsch Ge-
sich laut Titel mit der KMT, es handelt sich sundheitsw 1970; 25(19):861-866
m_ch.t. um €ine W[rksamke|t§stud|e zur SMT. Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
Ein Uber die vorliegende Literatur hinausge- vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT
hender Erkenntnisgewinn ist auszuschlie3en. es handelt sich nicht um eine Wirksamkeité—

109. von Ardenne M, Chaplain RA, Reitnauer PG. studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
In-vitro- und in-vivo-Versuche zur Krebs- teratur hingusgehender Erkenntnisgewinn ist
Mehrschritt-Therapie mit "auslésender" Atta- auszuschlielen.
cke durch alkylierende Zytostatika. Dtsch 115.  von Ardenne M. Reitnauer PG. In vitro-

Gesundheitsw 1969; 24(38):1781-1787.
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschlielRen.
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Grundversuch zur Verkirzung der Hy-
perthermiedauer bei der Krebs-Mehrschritt-
Therapie. Auslosung der lysosomalen Zyto-
lyse-Kettenreaktion durch Ubersauerung und
Hyperthermie und ihre Fortsetzung nach Hy-
perthermieende. Arch Geschwulstforsch
1971; 38(3):264-269.
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Kommentar: Die Verodffentlichung liegt nicht vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist auszuschlielRen.
auszuschliefien. 122. von Ardenne M, Klemm W. Measurements of
116. von Ardenne M. Kettenreaktion der Krebszel- the increase in the difference between the ar-
lenabtétung--Stand der Forschung am terial and venous Hb-O2 saturation obtained
"Krebs-Mehrschritt-Therapie"-Konzept. E- with daily administration of 200 mg standard-
lektromed Biomed Tech 1969; 14(5):184- ized ginseng extract G115 for four weeks.
188. Long-term increase of the O2 transport into
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht the organs and tissues of the organism
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, through biologically active substances. Pan-
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- minerva Med 1987; 29(2):143-150.
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- Kommentar: Verdffentlichung liegt nicht vor.
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist Gemal des Titels befasst sich die Veroffent-
auszuschlief3en. lichung mit Effekten des Ginseng-Extraktes.
117. von Ardenne M, Reitnauer PG. Krebs- 123. von Ardenne M. Mehrschritt-Stimulierung der
Mehrschritt-Therapie und Mikrozirkulation. Immunabwehr durch Thymus-Extrakt und In-
Krebsgeschehen 1977; 9(6):134-149. tensivvarianten der Sauerstoff-Mehrschritt-
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht Therapie-Immunstimulation und Krebs.
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, Krebsgeschehen 1981; 13(3):60-71.
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- Kommentar: Ubersichtsartikel zur SMT in
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- der Krebsbehandlung. Die Ver6ffentlichung
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist eignet sich nicht zum Wirksamkeitsnachweis.
auszuschlieRen. Kein Uber die fur die ausfihrliche Einzelaus-
118.  von Ardenne M. Krebs-Mehrschritt-Therapie. \évsrrtépk%ralgfn%:&aﬂ;i Literatur hinausgehen
Deutsches Arzteblatt 1981; 78(33):1560- ’
1566. 124. von Ardenne M. Messung und Bekampfung
Kommentar: Artikel zum Ablauf und poten- von Stressfolgen. Ergebnisse der Sauerstoff-
tiellen Wirkmechanismen der KMT. Eine Mehrschritt-Therapie-Forschung. Zeitschrift
Wirksamkeitsstudie wird nicht dargestellt. Die fur Alternsforschung 1981; 36(6):473-487.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- Kommentar: siehe Einzelauswertung
samkeitsnachweis der SMT. Kein tber die 125. von Ardenne M. Messungen des arteriellen
fur die ausfihrliche Einzelauswertung aus- ) 02-Partiald k h 9 d mit 02
gewahlte Literatur hinausgehender Erkennt- -Partialdruckes ohne und mit O2-
nisgewinn. Inhalation nach Lungegscha@gung_durch
Rauch. Vorstellungen Gber einen bioenerge-
119. von Ardenne M. Krebs-Rezidiv- und Metas- tischen Schaltvorgang der Mikrozirkulation
tasen-Prophylaxe durch O2-Mehrschritt- im Gesamtkoérper mit unterschiedlichen Wir-
Immunstimulation. Arztezeitschr f Naturheil- kungen in der Lunge und im tbrigen Gewe-
verf 1981; 22(6):318-341. be. Senkung des vendsen Misch-pO2 als
Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor. weiteren Basiseffekt des O2-Mehrschritt-
Im Abtrakt findet sich kein Hinweis darauf, Regenerationsprozesses. Z Erkr Atmungsor-
dass es sich eine klinische, kontollierte Wirk- gane 1982; 159(2):166-182.
samkeitsstudie zur SMT handeln kénnte. Kommentar: Verdoffentlichung liegt nicht vor.
. . Im Abstrakt findet sich kein Hinweis darauf,
120. von Ardenpg M'. Krgbs Mehrgphntt Therapie dass es sich um eine klinische, kontrollierte
mit Iangzgltlg stimulierter nattirlicher Hy- Studie zur potentiellen Wirksamkeit der SMT
perthermie der Krebsgewebe und AUsdeh- handeln kénnte.
nung des Intervalls der Zytolyse Kettenreak-
tion auf etwa 20 Stunden; Prinzip einer 126. von Ardenne M, Klemm W. Messungen Uber
Ganzkorper Fraktionierungshyperthermie. die anhaltende Steigerung der Ruhe-0O2-
Krebsgeschehen 1977; 9(1):11-15. Aufnahme, der CO2-Abgabe, des Atemzeit-
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht volumens und der Leistungsreserven nach
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie. Z Klin Med
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- 1988; 43:2233-2240.
studie zur SMT. Ein iber die vorliegende Li- Kommentar: Studie an einer sehr heteroge-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist nen Probandengruppe (n=81). Aufgrund ei-
auszuschlief3en. ner fehlenden Kontrollgruppe und der feh-
121. von Ardenne M. Krebszellkinetik und Krebs- lenden standardisierten Beobachtung klini

Mehrschritt-Therapie. Erweiterung des The-
rapie-Konzeptes durch "Optimaldistanz-
Nachtherapie" multiplikativer Wirkung. Z Na-
turforsch B 1972; 27(12):1547-1566.
Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
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scher Zielgrofien (outcomes) eignet sich die
Studie nicht zum Wirksamkeitsnachweis.
Kein Uber die fur die ausfihrliche Einzelaus-
wertung ausgewabhlte Literatur hinausgehen-
der Erkenntnisgewinn.



9. Anhang

9.1. Literatur

9.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 24.01.2001

127. von Ardenne M. Methodik und erste Ergeb- teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
nisse der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie. auszuschlieRen.
Tg%lglk?g?f;fsl\f?fgl? und Rehabilitation 134. von Ardenne M, Reitnauer PG. Orientierende
Kommentar: Ubersichtsarbeit zu den poten- Messung dgr F|u|d|t.at von Blut un.d Blutzell-
tiellen Wirkmechanismen der SMT, Varianten Ignsuspe_nsmngn mlttgls ihrer Steighohen |n.
der SMT sowie Darstellung von Fallserien F|Iterpa-p|erstre|fen. Biomed Tech Berl 1985;
und Kasuistiken. Keine kontrollierten Wirk- 3KO(1-2).23’;-2?.V sttentlich liegt nicht
samkeitsstudien. Die Veroffentlichung eignet ommentar: verotientlichung liegt nicht vor.
sich nicht zum Wirksamkeitsnachweis. Kein Laut Titel laborexperimentelle Studie.
Uber die fiir die ausfiihrliche Einzelauswer- 135. von Ardenne M, Kruger W. Oxygen multistep
tung ausgewabhlte Literatur hinausgehender immunostimulation - a new concept for im-
Erkenntnisgewinn. proving the immune state in cancer patients.

128. von Ardenne M. Naturwissenschaftliche Adv Exp Meq Biol 198..3; 159:369'38.1' .
Bestatigung contra autoritdre Ablehnung der Kommentar. D|e_VeroffentI|chung liegt mcht
Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie. Folgen- vor. (.'n ZBMED n'Ch.t vorhanden, 30.11.00, in
schwere Fehlhaltung der Gesellschaft fur Unibibl. Hannover nicht vorhanden,
Pneumologie und Tuberkulose in der BRD. 06.12.00)
Erfahrungsheilkunde 1985; 34:929. 136. von Ardenne M. Oxygen Multistep Therapy;
Kommentar: Kritische Gegenstellungnahme. Physiological and Technical Foundations. 1
Die Veroffentlichung eignet sich nicht zum ed. Stuttgart, New York: Georg Thieme Ver-
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir die lag, 1990.
ausflhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Kommentar: Buch zur SMT. Klinische, kon-
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn. trollierte Studien zum indikationsbezogenen

129. von Ardenne M. Neue Ergebnisse der Sau- N.achwels der W|rk_samke"|t der.SMT werden
erstoff-Mehrschritt-Therapie-Forschung. Z nicht dargestellt. Die Veroffentlichung eignet
Arztl Fortbild Jena 1992; 86(4):167-178. sich nicht zum Wirksamkeitsnachweis. Kein
Kommentar: siehe Einzelauswertung Uber die fur q!e ausfuhrllche _E|nzelauswer-

tung ausgewahlte Literatur hinausgehender

130. von Ardenne M, Lippmann HG. O 2 - Erkenntnisgewinn.
I\K/lre;ilsrf:;tﬁessi:?g étl?nriosgsrea.rrzlrr;ﬁ;i?ci#;rd 137. von Ardenne M. Eermgnent muItipIicat.io_n of
1972; 24(5):349-365. oxygen transpor_t into tissues by comblnllng
Kommentar: Veréffentlichung liegt nicht vor. the oxygen ”?“'t!Step thergpy with lowering

the oxygen binding capacity in the blood.

131.  von Ardenne M. O2-Mehrschritt-Therapie Bioelectrochemistry and Bioenergetics 1980;
und Krebs. Neue Perspektiven der Krebsi- 7(4):685-691.
munologie. Archiv fur Geschwulstforschung Kommentar: Ubersichtsartikel zu potentiel-
1980; 51(3):231-241. len Wirkmechanismen einer Kombination der
Kommentar: Ubersichtsarbeit zu potentiel- SMT mit Therapien, die die Sauerstoffbin-
len Wirkprinzipien der SMT. Die Veréffentli- dungskapazitat des Blutes herabsetzen. Die
chung eignet sich nicht zum Wirksamkeits- Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
nachweis. Kein Uber die fur die ausfihrliche samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
Einzelauswertung ausgewahlte Literatur hi- fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
nausgehender Erkenntnisgewinn. ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

132.  von Ardenne M, Bohme G, Kell E. On the 138. von Ardenne M, Reitnauer PG. pH-
optimization of local hyperthermy in tumors Messungen im Gehirn und Doppelattacke
based on a new radiofrequency procedure. des Krebs-Mehrschritt-Therapie-Konzeptes.
Local hyperthermy of large body areas using Die Mdglichkeit der Einbeziehung des Ge-
the CMT selectotherm method. J Cancer Res hirns in den therapeutisch erfassbaren Be-
Clin Oncol 1979; 94(2):163-184. reich des Organismus bei der Krebs-
Kommentar: Die Veréffentlichung liegt nicht Mehrschritt-Therapie. Klin Wochenschr 1970;
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, 48(11):658-668.
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
auszuschlielRen. studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-

133. von Ardenne M. Optimaldistanz- ta‘eljr:;trszg?;laségnehender Erkenntnisgewinn ist
Nachtherapie mit multiplikativer Wirkung. Ein ’
Krebstherapieprinzip von universalem Cha- 139. von Ardenne M, von Ardenne M. Pharmako-

rakter. Arch Geschwulstforsch 1973;
42(4):324-344.

Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
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kinetische Aspekte zur Krebsgewebeschadi-
gung durch Kanzerostatika. Wege zur Inten-
sivierung der ausldsenden Attacke bei der
Krebs-Mehrschritt-Therapie. CMT-Selectine.
Arzneimittelforschung 1975; 25(6):863-870.
Kommentar: Die Ver6ffentlichung liegt nicht
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vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, retische Gesichtspunkte, Programmierung,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- Erprobung, KMT-induzierte Spontan-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- hyperthermie langer Dauer. Radiobiol Radio-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist ther Berl 1975; 16(1):99-119.
auszuschliefl3en. Kommentar: Die Ver6ffentlichung liegt nicht
140. von Ardenne M Principles qnd concept 1993 ;Zrhasrl]% gl?]:zitrﬁf:t lj:qt ;Irt]zl VTIIitrlgszrr:kl\g}s-
of the systemic Cancer Multistep Therapyl studie zur SMT. Ein uber die vorliegende Li-
(SC.:MT)‘ Extreme whole-bgdy hyperthermia teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
using the infrared-A technique IRATHERM auszuschliefien
2000 - selective thermosensitisation by hy- ’
perglycemia - circulatory back-up by adapted 146. von Ardenne M. Prinzipien und Konzept
hyperoxemia. Strahlentherapie und Onkolo- 1977 der Krebs-Mehrschritt-Therapie. Phy-
gie 1994; 170(10):581-589. siologische Grundlagen des neuen Timing.
Kommentar: Ubersichtsartikel zur KMT. Die Selectotherm-Lokalhyperthermie. Selektive
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- Verschliessung der Krebsgewebe-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus- BlutgefalRe. Arch Geschwulstforsch 1978;
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite- 48(6):504-520.
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht
141. von Ardenne M. Prinzipien und Konzept vor. Sie befa_sst S-iCh laut T_iteI mi_t der KM-T‘
) 1973 der Krebs-Mehrs‘c):hritt-Therapie Ewit Op- es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
. - . . studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
tlmaldlstanz Nac_htheraple. Theoretlsche Ge- teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
sichtspunkte (Teil 2). Therapie der Gegen- auszuschlieRen.
wart 1974; 113(2):194-214.
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht 147. von Ardenne M, Chaplain RA. Prophylakti-
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, sche Aspekte der Doppelattacke des Krebs-
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- Mehrschritt-Therapie-Konzeptes. Arch Ge-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- schwulstforsch 1971; 37(1):4-8.
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist Kommentar: Die Ver6ffentlichung liegt nicht
auszuschlie3en. vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
o es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
142. von Ardenne M. Pr|n2|p|en und Kon'zept. studie zur SMT. Ein uber die vorliegende Li-
1.973 c_ier Krebs-Mehrschntt-Therap.le mit Op- teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
timaldistanz Nachtherapie. Theoretische Ge- auszuschlieRen.
sichtspunkte (Teil 1). Therapie der Gegen-
wart 1974; 113(1):48-60. 148. von Ardenne M, Chaplain RA. Prophylakti-
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht sche Aspekte der Doppelattacke des Krebs-
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, Mehrschritt-Therapie-Konzeptes. Arch Ge-
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- schwulstforsch 1971; 37(1):4-8.
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- Kommentar: Betrifft Krebs-Mehrschritt-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist Therapie. Die Veroffentlichung eignet sich
auszuschlielRen. nicht zum Wirksamkeitsnachweis der SMT.
oo Kein Uber die fur die ausfuhrliche Einzelaus-
143. von Arder:ne M. Prinzipien und Konz_ePt . wertung ausgewdéhlte Literatur hinausgehen-
1973 der "Krebs-Mehrschritt-Therapie" mit der Erkenntnisgewinn
Optimaldistanz-Nachtherpie. Theoretische ’
Gesichtspunkte. 1. Ther Ggw 1974; 149. von Ardenne M, Kruger W. Recent trends in
113(1):48-50. the cancer multistep therapy concept. Adv
Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht Exp Med Biol 1982; 157:71-85.
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, Kommentar: Verdffentlichung liegt nicht vor,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- laut Titel befasst sich der Artikel mit der
studie zur SMT. Ein iber die vorliegende Li- KMT, es handelt sich nicht um eine Wirk-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist samkeitsstudie zur SMT.
auszuschliefien. 150. von Ardenne M. Sauerstoff-Mehrschritt-
144. von Ardenne M. Prinzipien und Konzept Therapie. Deutsches Arzteblatt 1985;
1973 der "Krebs-Mehrschritt-Therapie" mit 82(27):2031-2032.
Optimaldistanz-Nachtherapie. Theoretische Kommentar: Ubersichtsartikel zur potentiel-
Gesichtspunkte. 2. Ther Ggw 1974; len Steigerung des arteriellen und vendsen
113(2):194-198. Ruhe-Sauerstoff-Partialdruckes durch SMT.
Kommentar: Die Veréffentlichung liegt nicht Die Veroffentlichung eignet sich nicht zum
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- ausflhrliche Einzelauswertung ausgewahlte
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
;T:;t;gm;%ig:hender Erkenntnisgewinn ist 151. von Ardenne M. Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie: Grundlagen, Varianten, Wirkun-
145. von Ardenne M. Prinzipien und Konzept gen, Indikationen. Teil 2. Erfahrungsheilkun-

1974 der "Krebs-Mehrschritt-Therapie" Theo-
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de 1986; 35(10):665-683.
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152. von Ardenne M. Sauerstoff-Mehrschritt- mechanism of the cancer multistep therapy
Therapie: Grundlagen, Varianten, Wirkun- (CMT). Arch Geschwulstforsch 1985;
gen, Indikationen - Teil 1. Erfahrungsheil- 55(3):177-186.
kunde 1986; 35(9):577-600. Kommentar: Die Veroffentlichung befasst
Kommentar: Ubersichtsarbeit zur SMT. Die sich laut Titel mit der KMT, es handelt sich
Verdéffentlichung eignet sich nicht zum Wirk- nicht um eine Wirksamkeitsstudie zur SMT.
samkeitsnachweis. Ein Uber die vorliegende Literatur hinausge-
153. von Ardenne M. Selective Multiphase Cancer hender Erkenntnisgewinn ist auszuschlieften.
Therapy: Conceptual Aspects and Experi- 159. von Ardenne M. Spontanremission von Tu-
mental Basis. Adv Pharmacol Chemother moren nach Hyperthermie--ein Ruckkopp-
1972;(10):339-380. lungsvorgang? Naturwissenschaften 1965;
Kommentar: Ubersichtsarbeit zur KMT. Es 52(23):645.
handelt sich nicht um eine Wirksamkeitsstu- Kommentar: Die Ver6ffentlichung liegt nicht
die zur SMT. Kein Uber die fir die ausfihrli- vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
che Einzelauswertung ausgewahlte Literatur es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
hinausgehender Erkenntnisgewinn. studie zur SMT. Ein uber die vorliegende Li-
154. von Ardenne M. Selektionsprinzipien der ;eJ:;LJ;m;Lésegnehender Erkenntnisgewinn ist
Elektronik und ihre Anwendung bei der ’
Krebs-Mehrschritt-Therapie-Forschung. E- 160. von Ardenne M, Klemm W. Steigerung der
lektromed Biomed Tech 1968; 13(2):65-72. geistigen Leistungsfahigkeit durch Sauer-
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht stoff-Mehrschritt-Therapie. Computergestiitz-
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, te Messungen der Informationsverarbei-
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- tungs-Kapazitat, der Intelligenz, des Kurz-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- zeitgedachtnisses und weiterer GréRRen ze-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist rebraler Leistungsfahigkeit. ZFA 1989;
auszuschlieRen. 44(1):37-48.
, ) Kommentar: Studie an einem heterogenen
155. von Ardenne M, Chaplain RA. Selektions- Patientenkollektiv (n=59) und 14 Kontrollpa-
itelgerung der sFrahIentherapeq_hschgn Wir- tienten. Uber Computerprogramme wurden
ung d.l."rCh manlpullferte Tumorubersaut_arung nach Abschluss der SMT u.a. Leistungen wie
;gdgwéagne' Naturwissenschaften 1968; der "Informationsfluss zum Kurzspeicher",
Ko(m)r.neniar' Die Versffentlichuna lieat nicht "Gegenwartsdauer", "Kurzspeicherkapazitat",
- ) . . ng legt nic "flissige oder aktuelle Intelligenz" sowie
vor. Sie bef"’TSSt S.'Ch laut T.'tel m'.t der KMT’ "kristallisierte Intelligenz" getestet. Die Korre-
es hgndelt sich mc.:ht._um ene erlksamkelts.- lation solcher Parameter mit klinischen End-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- punkten bleibt véllig unberiicksichtigt. Die
teratur hlngausgehender Erkenntnisgewinn ist Auswahl und Struktur der Vergleichsgruppe
auszuschliefen. wird nicht naher erlautert. Die Veroffentli-
156. von Ardenne M, von Ardenne T, Bohme G, chung eignet sich nicht zum Wirksamkeits-
Reitnauer PG. Selektive Lokalhyperthermie nachweis. Kein Uber die flir die ausflhrliche
der Krebsgewebe. Homogenisierte Energie- Einzelauswertung ausgewahlte Literatur hi-
zufuhr auch in tief liegende Gewebe durch nausgehender Erkenntnisgewinn.
fonesungs Doauelon Spuerild - 11, von Ardonn . Souerung und Nutzung
Geschwulstf%rsc?h 1977- 2?(6)&87-523- eines .Kap|!Iarwand-SchaItmechanlsmus der
Kommentar: Die Versffentlichund lieat nicht Blutmikrozirkulation. Neuere Ergebnisse der
- ) . . ng liegt nic Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie-Forschung.
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, Z Gesamte Inn Med 1986; 41(4):85-91.
es hgndelt sich n|<.:ht"um eine erlksamkeltsf- Kommentar: Ubersichtsarbeit zu potentiel-
studie zur SMT. Ein lber die vorlllegenc.ie L." len Wirkmechanismen der SMT. Die Vero6f-
teratur hlngusgehender Erkenntnisgewinn ist fentlichung eignet sich nicht zum Wirksam-
auszuschlieften. keitsnachweis. Kein uber die fir die ausfihr-
157. von Ardenne M, Reitnauer PG. Selektive liche Einzelauswertung ausgewabhlte Literatur
Reaktion der Mikrozirkulation des Krebsge- hinausgehender Erkenntnisgewinn.
webes auf Blutdrucksenkung. Naturwissen- 162. von Ardenne M. Synergistische therapeuti-
schaften 198_2’ .69(3)‘150'15.1‘ . . sche Wirkung von selektiver Lokalhy-
Komrpentar. Dle.Veroffen.tllchu'ng liegt nicht perthermie und selektiver optimierter Uber-
vor. Sie bef?SSt S.'Ch laut T.'tel m!t der KMT’ sauerung gegen Tumoren, theoretische und
es hgndelt sich n|<.:ht"um ene erlksamke|tsf- experimentelle Grundlagen. Therapie der
studie zur SMT. Ein Uber die vorlllegenc.ie L.|- Gegenwart 1977; 116(7):1299-1316.
teratur hlnfausgehender Erkenntnisgewinn ist Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht
auszuschlieBen. vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
158. von Ardenne M, Reitnauer PG. Some ex- es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-

perimental and methodological experiences
on the selective inhibition of blood
microcirculation in tumor tissues as the
central mechanism of the cancer multistep
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studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschlieRen.
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163. von Ardenne M, Reithauer PG. Temperatur, studie zur SMT. Ein uber die vorliegende Li-
pH-Wert, Saurebelastung und Filtrierbarkeit teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
normaler menschlicher Erythrozyten: In-vitro- auszuschlieRen.
Eyr]szrrf#g:]nggqreunr;]gn[fr?e"fah;fiﬁgéﬁggggIe 169. von Ardenne M, Rieger F. Tgmorzellbilanzen
zum Beitrag von W.K. Barnikol. Arch Ge- und Substratversorgung (Teil 1). Arch Ge-
schwulstforsch 1989; 59(5):383-384. SKChW“'S”(:rS?*I‘D? 9\7/4’ f‘ff“)ti.%h'“a S
Kommentar: Verdéffentlichung liegt nicht vor. omsrpeg ?r. tle' r?'[o te_rll__tlcl qud 'e?(“%:
Die Veroffentlichung befasst sich laut Titel vor. ole betasst sich laut Titel mit der AV,
mit der KMT, es handelt sich nicht um eine es h_andelt sich nlc_:ht"um eine er_ksamkelts_-
Wirksamkeitsstudie zur SMT. Ein (ber die studie zur SMT. Ein uber die vorll_egenc_ie L.'_
vorliegende Literatur hinausgehender Er- teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
kenntnisgewinn ist auszuschliefRen. auszuschlieften.

164. von Ardenne M. The multi step cancer ther- 170. xon(ﬁ\rdenne It\ﬂ gnb:evgeserr:gﬂ"Kre:sbeAn.
apy concept with time optimal post therapy. kaln ungsrge do en .ZFLASng;J?éuZ?ArIT -
Theoretical aspects. Agressologie 1973; elvon . ey.en in ) ’ ge-
14(4):225-237. meinmed 1975; 51(30):1376. . .
Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht Kommentar: Die Vertffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es Handelt sich nicht um eine Wirksamkeité- es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein iiber die vorliegende Li- studie zur SMT. Ein uber die vorliegende Li-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschlief3en. auszuschlieRen.

165. von Ardenne M, Kruger W. The use of hyper- 171 ;on Arc:]eipnehM, Eiegert F. Ubgr das.Pri_nzip
thermia within the frame of cancer multistep Seerlenlzteionsa:u;?e bLéSiTjLé rzﬂrr}gbesltr;]eerr:;)ri]ezzlgze n
gh691r-apy. Ann N'Y Acad Sci 1980; 335:356- Naturforsch B 1967: 22(9):958-961.
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es Handelt sich nicht um eine Wirksamkeité- es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- studie zur SMT. Ein dber die vorlllegenc_je L."
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschlief3en. auszuschlieRen.

166. von Ardenne M, Reitnauer PG. Theoretische 172. von _Argienne M. Uber die.Bec_ieutung der
Betrachtungen zur Optimierung der "auslo- Schadigungs-Kettenreaktion im Rahmen des
senden" Attacke im Rahmen der Krebs- "Krebs-Mehrshritt-Therapie"-Konzeptes. Klin
Mehrschritt-Therapie. Ein pharmakokineti- Wochenschr.19§9; 47..(12):6.47'651'. .
sches Prinzip zum Schleppen von Zellgift se- Kommentar. Dle.Veroffen_tllchupg liegt nicht
lektiv in Krebsgewebe. Z Arztl Fortbild Jena vor. Sie befaSSt S.'Ch laut T_|teI m!t der KM.T’
1969; 63(18):965-970. es h_andelt sich nlc':ht"um eine erlksamkelts_-
Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht studie zur SMT. Ein dber die vorlllegen(:ie L."
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, teratur hlngusgehender Erkenntnisgewinn ist
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- auszuschlieRen.
studie zur SMT. Ein Gber die vorliegende Li- 173.  von Ardenne M, Reitnauer PG. Uber die
teratur hlnfausgehender Erkenntnisgewinn ist Méglichkeit des schrittweisen Uberganges
auszuschlielRen. von der lokalen Strahlentherapie zur Ganz-

: g kérper-Mehrschritt-Therapie des Krebses.

167. o ﬁﬁ:ﬁﬂ;’:ﬂg} ;elct;?f?:sgr 55’;] l;‘éggr PH Radiobiol Radiother Berl 1969; 10(2):145-

: h . 151.
g;(zr;?;)gﬁrsapeutlca. Pharmazie 1977; Kommentar: Die Ver6ffentlichung liegt nicht
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht vor. Sie bef?SSt S’.'Ch laut T.'tel m!t der KM.T’
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, es h_andelt sich nlc_:ht"um eine W|rksamke|t§—
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- studie zur SMT. Ein uber die vorliegende Li-
studie zur SMT. Ein tber die vorliegende Li- teratur hln_ausgehender Erkenntnisgewinn ist
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist auszuschlieften.
auszuschlieRen. 174. von Ardenne M. Uber eine Methode zur

168. von Ardenne M, Rieger F. Tumorzellbilanzen Schnellbes'tlaltlgung .zer.ebra'ller Durphblu-
und Substratversorgung (Teil 2). Mathemati- tungsschwache. Beispiel eines universalen
sche in vivo-Theorie zur Begriindung des therapeutischen Prinzips zur Milderung loka-
Krebs-Mehrschritt-Therapie-Konzeptes 1973. ler Durchblutungsstérungen. Z Alternsforsch
Mitteilung V. Arch Geschwulstforsch 1974; 1975; 29(3):2_99'393‘ . . .
44(2):106-125. Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor
Kommentar: Die Veréffentlichung liegt nicht 175. von Ardenne M. Uber einen O2-Mehrschritt

vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
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Prozess anhaltender Wirkung gegen regula-
torisch bedingte Hypotonie. Klinische Wo-
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chenschrift 1973; 51(11):565-566. senschaften 1970; 57(4):197.

Kommentar: Knappe Darstellungen von Ka- Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
suistiken. Die Verdffentlichung eignet sich vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
nicht zum Wirksamkeitsnachweis. Kein Gber es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
die fir die ausflhrliche Einzelauswertung studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
ausgewahlte Literatur hinausgehender Er- teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
kenntnisgewinn. auszuschliefRen.

176. von Ardenne M, Lippmann HG. Uber Mass- 182. von Ardenne M. Wege zur Bekdmpfung von
nahmen zur Vertraglichkeitserh6hung der Hoérschaden aus Sicht der O2-Mehrschritt-
Doppelattacke des Krebs-Mehrschritt- Therapie-Forschung. HNO-Praxis 1982;
Therapie-Konzepts; Verdopplung des O2- 7(2):73-85.

Partialdruckes in der Inspirationsluft bewirkt Kommentar: Ubersichtsarbeit. Die
bedeutende Vergrosserung der Herz- Veroéffentlichung eignet sich nicht zum
Kreislauf-Reserven bei Hyperthermie bzw. Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die
Fieber mit hoher Tmperature-Zeit-Dosis. ausfihrliche Einzelauswertung ausgewahlte
Dtsch Gesundheitsw 1970; 25(36):1685- Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
1692.
Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht 183. von Ardenn"e M._Wege zur Erhaltu"ng der_ .
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, gelstlg-schopferlschen Leistungsfahigkeit bis
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- g‘;’ 292%93%%3“ Z Alternsforsch 1975;
studie zur SMT. Ein tber die vorliegende Li- K (4): t - Versffentlichund lieat nicht
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist ommentar: Verotientiichung fiegt nicht vor
auszuschlief3en. 184. von Ardenne M, Kretzschmar HJ. Wege zur
; o = Risikosenkung bei Operationen durch vo-

177. von Ardenne M, Reitnauer PG. Ubersaue- . .
rungsgrenze und pH der Tumorzelle in ihrer rausgehende O2-Mehrschritt-Therapie. Af
Beziehung zur Krebs-Mehrschritt-Therapie. nasthesiologie und Intensivmedizin 1981;
Acta Biol Med Ger 1970; 25(3):483-493. 22(10):313-320. o
Kommentar: Die Versffentlichung liegt nicht Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT, 185. von Ardenne M, Rieger F. Zu den Wegen der
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits- Krebstherapie und méglichen Ursachen der
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li- Krebsentstehung sowie ihren wechselseiti-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist gen Beziehungen. Z Naturforsch B 1968;
auszuschliefRen. 23(3):357-368.

Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht

178. A M, M WK. Vi . . ) .

8 \ézrr] nurtdri?/r;r:\eMu’sk;)p,)(;:fusion gﬂ?fr? ssearﬂ(r;?_ vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
stoff-Mehrschritt-Therapie - Ein Nachweis mit es h_andelt sich nlc.:ht"um eine er.ksamkelts_—
der Methode der 133Xenon-Clearance. Z studie zur SMT. Ein tber die vorliegende Li-
Klin Med 1991; 46(8):591-594 teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
Kommentar: siehe Einzelauswertung auszuschliefSen.

179. von Ardenne M. Vereinfachung der Krebs- 186. von Ardgnne l\ﬂ Eeitgau?/(/?f. Zudm I\/ISecha-
Mehrschritt Therapie durch induzierte Spon- n;srfrru,:/? her ar? 't?T?\n en IrSI\l;Ir'I]'g Nert ?1“‘?{'
tanhyperthermie; Simplification of multistep S orf-1932-r3303r4|1 '-Ssseﬁft'l)e ( )- Naturheil-
treatment of cancer by induced spontaneous ve ; 33(4): eI
hyperthermia. Krebsgeschehen 1976: Kommentar: Ubersichtsarbeit zu den poten-
8(2):26-33. ’ ’ tiellen Wirkmechanismen der SMT. Die Ver-
Kommentar: Ubersichtsarbeit zur KMT mit offentlichung eignet sich nicht zum Wirksam-
knapper Darstellung einzelner Kasuistiken. Keltanchwels. Kein iber die fur"dle aqsfuhr-
Die Veroffentlichung eignet sich nicht zum Ilghe Einzelauswertung au'sgew.ahlte Literatur
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die hinausgehender Erkenntnisgewinn.
ausfuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte 187. von Ardenne M, Reitnauer PG, Rohde K.
Literatur hinausgehender Erkenntnisgewinn. Zum pH-Verhalten des Myokards und seiner

; Bedeutung fur Herzinfarkt- und Krebs-

180. A M, R PG, H hel C. ; - ) ;

80 X/%?starslfunnnged e;‘ h)?:gl%l:sl:anﬁéchzws"l?uni o? Mehrschritt-Therapie. Wien Klin Wochenschr
rubersauerung durch Hypothermie. Arch Ge- 1972; 84(3):{'7'54' R . . .
schwulstforsch 1990; 60(5):349-355. Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
Kommentar: Die Ve‘rbffentlichung befasst vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
sich laut Titei mit der KMT. es handelt sich es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
nicht um eine Wirksamkeit,sstudie zur SMT. studie zur SMT. Ein ilber die vorIi.egenc_ie L.i'
Ein tber die vorliegende Literatur hinausge- teratur hlngusgehender Erkenntnisgewinn ist
hender Erkenntnisgewinn ist auszuschlieRen. auszuschlieRen.

181. von Ardenne M, Chaplain RA. Vorteile der 188.  von Ardenne M. Zum Rundtischgesprach

durch Krebs-Mehrschritt-Therapie erzielba-
ren Lyse eines Primartumors verglichen mit
seiner chirurgischen Entfernung. Naturwis-
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Chemotherapie versus Alternativbehandlung.
Krebsgeschehen 1982; 14(5):115.
Kommentar: Die Veroffentlichung befasst
sich laut Titel mit der KMT, es handelt sich
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189.

190.

191.

192.

193.

194.

nicht um eine Wirksamkeitsstudie zur SMT.
Ein Gber die vorliegende Literatur hinausge-
hender Erkenntnisgewinn ist auszuschlie3en.

von Ardenne M, Rieger F. Zur gegenwartigen
Stellung der Ganzkoérper-
Extremhyperthermie als Element der Krebs-
Mehrschritt-Therapie. Z Krebsforsch Klin On-
kol Cancer Res Clin Oncol 1967; 69(4):341-
344.

Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschlief3en.

von Ardenne M, Reitnauer PG. Zur gestei-
gerten Warmeempfindlichkeit hypoxischer
Tumorzellen. Naturwissenschaften 1977;
64(5):279.

Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschlief3en.

von Ardenne M, Kirsch R. Zur Methodik der
Extrem-Hyperthermie, insbesondere bei der
Krebs-Mehrschritt-Chemotherapie. Dtsch
Gesundheitsw 1965; 20(43):1935-1940.
Kommentar: Die Veroffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uber die vorliegende Li-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn
zur potentiellen Wirksamkeit der SMT ist
auszuschlieRen.

von Ardenne M, Reitnauer PG. Zur Toxikolo-
gie der Attackenkombination Tumoribersau-
erung, Tween 80, Athylalkohol, Diathylstil-
boestrol, Vitamin K und 40 degrees C-
Hyperthermie bei der Krebs-Mehrschritt-
Therapie. Arzneimittelforschung 1968;
18(6):666-676.

Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uiber die vorliegende Li-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschlielRen.

von Ardenne M. Zur Wertigkeit von 'Aussen-
seitermethoden’ in der Medizin. Physikali-
sche Medizin Rehabilitationsmedizin Kurort-
medizin 1980; 21(7):345-351.

Kommentar: Veroffentlichung liegt nicht vor

von Ardenne M. Zur zweimaligen Ausnut-
zung der selektiven Warmeempfindlichkeit
von Krebszellen bei der Krebs-Mehrschritt-
Chemotherapie. Naturwissenschaften 1965;
52(16):480.

Kommentar: Die Verdffentlichung liegt nicht
vor. Sie befasst sich laut Titel mit der KMT,
es handelt sich nicht um eine Wirksamkeits-
studie zur SMT. Ein Uiber die vorliegende Li-

195.

196.
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teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn ist
auszuschlieRen.

Wehner H. Kombination von Ozon- und Sau-
erstoff-Mehrschritt-Therapie bei Tinnitus-
Patienten - ein Praxisbericht. Erfahrungsheil-
kunde 1999;(12):760-761.

Kommentar: Zusammenfassender Kurzbe-
richt Gber eine unkontrollierte Fallserie (41
Patienten), wobei ndhere Angaben nur zu 8
Patienten, bei denen alle Untersuchungen
und Ergebnisse exakt dokumentiert worden
seien, gemacht werden. Behandelt wurde
nach einem Schema, in dem Ozontherapie
(Reinfusion von 250 ml Blut mit 200 ml O-
zongemisch mit einer Konzentration von 65
ug/ml Ozon) mit Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie und wiederholten Aderlassen (ab-
hangig von unterschiedlichen Hamatokrit-
Werten im zeitlichen Verlauf) behandelt wur-
de. Narrativ und auRerst knapp wird Uber er-
hebliche Besserungen bei den 8 Patienten
berichtet.

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

Wolf O, Hanson J. Ergebnisse der Sauer-
stoff-Mehrschritt-Therapie bei der Behand-
lung des Horsturzes. Laryngo- Rhino-
Otologie 1991; 70(9):475-478.
Kommentar: siehe Einzelauswertung
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Befurwortende” Studien

Studie Design Outcome Bewertung
v.Ardenne 2-armige Studie; Ergometrie Vorstudie; Auswertung
1984 20 gesunde Probanden mangelhaft;
Belegt Durchfuhrbarkeit
von RCTs
v.Ardenne 1-armige Studie; Muskelperfusion Vorstudie; kein klini-
1991 27 Pat. (Diabetes, scher Outcome / feh-
Angina lende Vergleichsgruppe
pectoris+Hypertonie)
v.Ardenne 2-armige Studie; Haufigkeit der An- | Vorstudie; kein Ver-
1992 89 Migrane-Pat. falle gleich zu anderer The-
rapie / Plazebo; Kurzbe-
richt
Lippmann 1-armige Studie; Blutgase Vorstudie; Effekt frag-
1980 46 Patienten (keine In- lich; mangelhafte Aus-

dikationsbeschrankung)

wertung; fehlende Ver-
gleichsgruppe

Schlote 1992

1-armige Studie;

Blutgase; Seh-

Vorstudie (Phase )

23 gesunde Manner vermogen
Steinhausen 1-armige Studie; Nebenwirkungen; Vorstudie (Phase |);
1994 103 onkol. Pat. Tumormasse subjektive Auswertung;
keine SMT-Studie
Wolf 1991 1-armige Studie; Audiometrie Vorstudie; retrospektive
28 Pat. nach Horsturz Auswertung; Spontan-
heilung? (J Kontroll-
gruppe)
<Ablehnende® Studien
Studie Design Outcome Bewertung
HelR 1986 4-armige Studie; Ergometrische Belegt Durchfihrbarkeit
82 gesunde Manner | Leistungsfahigkeit von RCTs
Nolte 2-armige Studie; Blutgase Belegt Durchfuhrbarkeit
1980 14 Patienten von RCTs
Nolte 3-armige Studie; Blutgase Belegt Durchfuhrbarkeit
1983 22 Probanden/Patienten von RCTs
Loonstige”
Studie Design Outcome Bewertung
Kahle 1993 4-armige Studie; Visus Belegt Notwendigkeit von

22 Pat. mit retinalen
Augenerkrankungen

Kontrollgruppen

45
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9.3. Studienauswertungen im Einzelnen

Titel der Studie

Hel, G., Bracht, A., and Hollmann, W. Untersuchungen zur Sauerstoff-
Mehrschritt-Therapie nach Manfred von Ardenne. Deutsche Zeitschrift fiir
Sportmedizin (9), 268-278. 1986.

Studientyp 4-armige klinische Studie

Fragestellung/ Effekte der SMT bei Gesunden

Indikation

Beschreibung des 82 mannliche Probanden, ,subjektiv weitgehend gesund*
Untersuchungs-

kollektives

Intervention SMT (Sauerstoff + Oxygenabund, n=22)

Vergleichs- 1. Sauerstoff + Plazebo (n=21), 2. Pressluft + Oxygenabund (n=20),
intervention 3. Pressluft + Plazebo (n=19)

Durchfiihrungs- Drei 15 Min-O,-Mehrschritt-Schnellprozesse im Abstand von jeweils einer

beschreibung

Woche (2., 3. und 4.Woche):

1. Schritt: 30 Min. vor Beginn des Prozesses Gabe von 1 Tabl. Oxygena-
bund (30 mg Vitamin B1, 75 mg Dipyridamol, 100 mg Magnesiumorotat);
2. Schritt: Fur die Dauer des Prozesses (15 Min.) Inhalation von reinem O,
Uber einen Maskenapplikator (30 | / Min.); 3. Schritt: Belastung mit Fahr-
radergometer

Verblindung

Pharmakon: Doppelblind; Sauerstoff / Pressluft: einfachblind

Randomisation

Keine Angaben (,Vor Therapiebeginn wurden die Probanden in vier Grup-
pen eingeteilt.”)

Outcomes Fahrradergometrische Bestimmung der Leistungsfahigkeit, Arterieller und
venoser Ruhe-pO,, weitere metabolische, spiroergometrische und kardio-
pulmonare Mefgréen; Messung eine Woche vor SMT-Beginn sowie 2
und 7 Wochen nach Therapie

Follow-Up 11 Wochen (7 Wochen nach Therapie)

Drop Outs Keine Angaben

Intention to treat Ana- | Keine Angaben

lyse

Statistische Auswer- | Lineare Regression, Korrelation und zweifaktorielle Varianzanalyse

tung

Vorschlag zur Evi- lla (formal nach Angaben der Verfasser)

denzbewertung

Ergebnisse Arterieller und vendser Ruhe-pO2 bleiben nach der Therapie bei allen

Gruppen im Mittel unverandert. Die mittleren, zum Teil signifikanten Leis-
tungsverbesserungen treten in vergleichbarer Auspragung in allen Grup-
pen auf und sind daher nicht als Therapieeffekt sondern vielmehr als Trai-
ningseffekt der Fahrradergometrien zu interpretieren. Ein Einzeleffekt kann
weder fur Sauerstoff noch fur das Pharmakon nachgewiesen werden.

Fazit der Verfasser

Die SMT erwies sich damit zur Steigerung der korperlichen Leistungsfahig-
keit fur das untersuchte Kollektiv gesunder Manner der 5. bis 8. Lebensde-
kade als ungeeignet.

Fazit des Auswerters

Die Studie belegt, dass randomierte, kontrollierte Studien zur Wirksamkeit
der SMT unproblematisch durchfiihrbar waren. Dabei kann auch eine Ver-
blindung vorgesehen werden. Diese Studie ist jedoch als Pilotstudie zu
einer Wirksamkeitsstudie anzusehen, da 1. gesunde Probanden behandelt
wurden, 2. nur kleine Fallzahlen ohne rationale Begriindung anhand einer
Fallzahlberechnung rekrutiert wurden und 3. unbegriindet auf eine Ran-
domisation verzichtet wurde.
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Titel der Studie

Kahle, G. Funktionelle, rheologische und Mikrozirkulationsverbesserungen
retinaler Erkrankungen unter Sauerstofftherapie. AN 34, 402-412. 1993.

Studientyp Einarmige klinische Studie, nach Angaben der Verfasser ,Pilotstudie®

Fragestellung/ In welchem Umfang sind ist eine Sauerstofftherapie bei verschiedenen

Indikation retinalen Erkrankungen therapeutisch sinnvoll?

Beschreibung des 22 Patienten mit verschiedenen retinalen Grunderkrankungen: senile Ma-

Untersuchungs- kulaleiden (nichtexsudative bzw. exsudative Formen), subretinale neo-

kollektives vaskulare Membranen, Venenastverschluss oder Zentralvenenverschluss

Intervention Sauerstoffapplikation tber eine Nasensonde; keine SMT!; keine zusatzli-
chen Therapien

Vergleichs- keine

intervention

Durchfiihrungs- An 10 aufeinanderfolgenden Tagen jeweils Uber 2 Stunden Sauerstoffap-

beschreibung plikation Uber eine Nasensonde (bis zu 10 | pro Minute)

Verblindung keine Angaben

Randomisation entfallt

Outcomes Kontrolluntersuchungen vor, nach der Therapie sowie drei und sechs Mo-
nate nach Sauerstoffapplikation: Visus, retinaler Blutfluss (Videofluores-
zenzangiographie); laborchemische Untersuchungen (u.a. pseudoarterielle
[Ohrlappchen] und vendse Blutgasanalyse [pO,, pCO,])

Follow-Up 6 Monate

Drop Outs Keine Angaben

Intention to treat Ana- | entfallt

lyse

Statistische Auswer- |t-Test, Lineare Regression

tung

Vorschlag zur Evi- llc (formal nach Angaben der Verfasser)

denzbewertung

Ergebnisse Nach der Therapie zeigte sich eine Zunahme der arteriovendsen Sauer-

stoffpartialdruckdifferenz (Maximum nach 3 Monaten). Statistisch signifi-
kanter Anstieg des pO, bis zu 6 Monate nach Therapie. ,Diese Befunde
weisen darauf hin, dass im gesamten Kérper eine erhéhte Sauerstoffaus-
nutzung auftritt.“ Graphische Darstellung einer Visusverbesserung.

Fazit der Verfasser

Bei den hier untersuchten Patienten konnte durch die Sauerstofftherapie
eine anhaltende Visusverbesserung erzielt werden, deren Ausmal je nach
ophthalmologischer Grunderkrankung variierte

Fazit des Auswerters

Aufgrund der fehlenen Vergleichsgruppe und inhomogenen Patientengrup-
pe allenfalls als Pilotstudie zu einer vergleichenden Wirksamkeitstudie
geeignet. Die Verfasser verweisen auf dhnliche Effekte wie Anwender der
SMT, ohne dass die SMT gemal der Definition von M. von Ardenne zur
Anwendung kam.
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Titel der Studie

Lippmann, H. G., von Ardenne, M., and Wiemuth, H. H. Zwischenresultate
einer Pilotstudie zur Optimierung und klinischen Prufung der ,Sauerstoff-
Mehrschritt-Therapie (O2Mt)“. Zeitschrift fur Alternsforschung 35(6), 411-
432. 1980.

Studientyp Einarmige klinische Studie

Fragestellung/ Klinische und laborchemische Effekte der SMT

Indikation

Beschreibung des 46 Patienten (29 Frauen, 17 Manner). ,Zufallsausgewé&hit”, keine Begren-

Untersuchungs- zung auf bestimmte Krankheitsbilder, ,Bei der Angabe subjektiver Be-

kollektives schwerden dominierten kérperlicher und/oder geistiger Leistungsabfall,
stenokardische Beschwerden, Symptome hypo- bzw. hypertoner Blut-
druckdysregulation sowie '"Migrdne’ “

Intervention SMT. 1.Schritt: Gabe von Thiamin (Vit. B1) und Ascorbinsaure (Vit. C);
2.Schritt: Oy-Inhalation (Erhéhung des Ox-Anteils in der Inspirationsluft auf
40 bis 60 Vol.%); 3.Schritt: Bewegungstherapie, ggf. allgemein oder or-
ganspezisch medikamentds gestiitzt, evtl. auch in Kombination mit Hamo-
dilution und/oder Erhéhung der Erythrozytenflexibilitat

Vergleichs- Keine

intervention

Durchfiihrungs- 20 bzw. 30 Stunden (10 bzw. 15 Sitzungen zu 2h pro Tag)

beschreibung

Verblindung Entfallt

Randomisation Entfallt

Outcomes pO,a, pCO,, pH, Basenabweichung, Hamatokrit und Blutdruck 24 Stunden
nach Beendigung der SMT, dann 4x in wdchentlichen Abstanden und wei-
ter monatlich

Follow-Up 3 Monate

Drop Outs Keine Angaben

Intention to treat Ana- | Keine Angaben

lyse

Statistische Auswer-
tung

Vielfache Angabe ,statistisch signifikanter® Ergebnisse ohne Erlduterung
der angewandten Methodik oder Berlcksichtigung der Problematik des
multiplen Testens.

Vorschlag zur Evi-
denzbewertung

llc (Formal nach Angaben der Verfasser)

Ergebnisse

pO,: 10,66 kPa vor Therapie, 11,98 kPa 24 h nach Therapie, statistische
Signifikanz nicht angegeben

Andere Werte werden in zahlreichen Subgruppenanalysen (z.B. nur ,The-
rapieansprecher”) und Analysen nach 3 Monaten mit zahlreichen drop outs
durchgefiihrt (Tabelle 2: n=9, d.h. > 80% drop outs!)

Fazit der Verfasser

Unter Berucksichtigung der dargestellten Indikationen und Kontraindikatio-
nen wird die O,MT als potentielle Behandlungsmethode fiir pramorbide
Zustandsbilder, die sich auf dem Boden einer ,latenten” arteriellen Hypo-
xamie entwickeln kdnnen, insbesondere in praventiv-medizinischer und
gerohygienischer Sicht empfohlen.

Fazit des Auswerters

Im gesamten Ergebnisteil wird nur ein Wert (pO,, siehe oben) angegeben,
der sich auf die gesamte Studienpopulation bezieht. Alle anderen Berech-
nungen des Ergebnisteils sind als hochspekulativ (explorativ) einzustufen
und kénnen allenfalls zur Hypothesenbildung genutzt werden (,Pilotstu-
die*). Valide Hinweise auf eine Wirksamkeit der SMT sind in dieser Studie
nicht gezeigt worden.
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Nolte, D. and Haeusl, B. Zur Effektivitat der ,Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie®. Medizinische Klinik 75(4), 53-55. 1980.

Studientyp Zweiarmige, nicht randomisierte klinische Studie

Fragestellung/ Fuhrt die SMT bei chronisch unspezifischer Lungenerkrankung zu einer
Indikation bleibenden Anhebung des arteriellen Sauerstoffdrucks?

Beschreibung des 14 Patienten (6 Frauen, 8 Manner) im Alter von 55 bis 72 Jahren mit einer
Untersuchungs- chronisch unspezifischen Lungenerkrankung

kollektives

Intervention SMT

Vergleichs- Alleinige Sauerstoff-Applikation

intervention

Durchfiihrungs- Beide Gruppen:

beschreibung

Sauerstoffapplikatien gemaR der Variante GK 4 der SMT: Uber 7 Néchte
O,-Mehrschrittschlafen. Sauerstoff Uber Nasensonde (4 bis 8 | pro Minute)
zwischen 22 Uhr abends und 6 Uhr morgens. Kumulative Behandlungs-
dauer 56 Stunden.

SMT: 30 Minuten vor Behandlung zusatzlich zum Sauerstoff die von Ar-
denne empfohlene medikamentése Behandlung mit Vitamin B4, Vitamin C,
Magnesium-Orotat, Dipyridamol, Isosorbitdinitrat und g-Strophanthin

Verblindung keine Angaben

Randomisation entfallt

Outcomes pa02, paCO2 Uber 3 Tage wahrend Vorperiode sowie wahrend der Be-
handlung 3 x taglich Kontrolle (hyperamisches Ohrlappchen)

Follow-Up 7 Tage

Drop Outs keine Angaben

Intention to treat Ana- | keine Angaben

lyse

Statistische Auswer- | Deskriptive, graphische Darstellung

tung

Vorschlag zur Evi- Ila (formal nach Angaben der Verfasser)

denzbewertung

Ergebnisse In keiner der beiden Gruppen war eine gerichtete Anderung der Sauerstoff-

Mittelwerte zu erkennen.

Fazit der Verfasser

Die Untersuchung beweist, dass die O,-Mehrschritt-Therapie keine Be-
handlungsmethode zur dauerhaften Erhéhung des PaO, des alten Men-
schen darstellen kann. ,Abschlielend sei einschrankend betont, dal} die
von uns durchgefihrte Untersuchung nicht in der Lage war, die Sauerstoff-
Mehrschritt-Therapie insgesamt zu widerlegen.*

Fazit des Auswerters

Die Studie ist aufgrund der kleinen Fallzahl, des kurzen Follow-up’s und
der fehlenden Randomisierung allenfalls als eine Vorstudie zum Wirksam-
keitsnachweis bzw. Widerlegung einer potentiellen Wirksamkeit der SMT
geeignet. Sie belegt jedoch grundsatzlich die Durchfiihrbarkeit entspre-
chender Studien.
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Titel der Studie

Nolte, D. Zur Effizienz der sogenannten Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie.
Prax.Klin.Pneumol. 37, 944-946. 1983.

Studientyp Dreiarmige, nicht randomisierte klinische Studie

Fragestellung/ Fuhrt die SMT zu einer dauerhaften Anhebung des arteriellen Sauerstoff-

Indikation partialdrucks?

Beschreibung des 22 Probanden im Alter zwischen 55 und 73 Jahren; davon 14 Patienten

Untersuchungs- (Gruppen A und B) sowie 8 gesunde Probanden (Gruppe C)

kollektives

Intervention SMT (Variante GK 4) mit / ohne medikamentdse Teiltherapie [Gruppen A
und B]

Vergleichs- »1agvariante* der SMT mit einmaliger (taglicher?) medikamentdser Teilthe-

intervention rapie [Gruppe C]

Durchfiihrungs- Gruppen A (n=6) und B (n=8): Sauerstoffapplikation gemaf der Variante

beschreibung

GK 4 der SMT: Uber 7 Nachte O,-Mehrschrittschlafen. Sauerstoff (iber
Nasensonde (4 bis 8 | pro Minute) zwischen 22 Uhr abends und 6 Uhr
morgens (8 Stunden). Kumulative Behandlungsdauer 56 Stunden; Gruppe
B zusatzlich 30 Minuten vor Behandlung zusatzlich zum Sauerstoff die von
Ardenne empfohlene medikamentdése Behandlung mit Vitamin B4, Vitamin
C, Magnesium-Orotat, Dipyridamol, Isosorbitdinitrat und g-Strophanthin
(d.h. komplette SMT GK 4);

Gruppe C (n=8): ,Fraktionierte O,-Atmung” tagsuber (18 Tage mit jeweils 2
Stunden) zusammen mit der Gabe von Vitamin B, und C

Verblindung keine Angaben

Randomisation keine Angaben

Outcomes Gruppen A und B: paO,, paCO, uber 3 Tage wahrend Vorperiode sowie
wahrend der Behandlung 3 x taglich Kontrolle (hyperamisches Ohrlapp-
chen);
Gruppe C: Blutgasmessung nach Ausruhen vor der Therapie sowie 20
Minuten nach der Therapie

Follow-Up 7 Tage (Gruppen A und B) bzw. 18 Tage (Gruppe C)

Drop Outs keine Angaben

Intention to treat Ana- | keine Angaben

lyse

Statistische Auswer- | Deskriptive, graphische Darstellung

tung

Vorschlag zur Evi- Ila (formal nach Angaben der Verfasser)

denzbewertung

Ergebnisse In keiner der untersuchten Gruppen lief3 sich eine statistisch signifikante

Anderung des PaO, unter der Therapie nachweisen.

Fazit der Verfasser

Die Untersuchung beweist, da® die O,-Mehrschritt-Therapie keine Behand-
lungsmethode zur dauerhaften Erhéhung des PaO, alter Menschen dar-
stellen kann.

Fazit des Auswerters

Die Studie ist aufgrund der kleinen Fallzahl, des kurzen Follow-up’s und
der fehlenden Randomisierung allenfalls als eine Vorstudie zum Wirksam-
keitsnachweis bzw. Widerlegung einer potentiellen Wirksamkeit der SMT
geeignet. Sie belegt jedoch grundsatzlich die Durchfiihrbarkeit solcher
Studien.
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Titel der Studie

Schlote, H. W., Wolter, 1., Schiote, A., Lindner, H., and Beyer, H. Uber die
Beeinflussung visueller Funktionen durch Sauerstoff-Mehrschritt-
Applikation. Erfahrungsheilkunde 41(8), 493-496. 1992.

Studientyp Prospektive klinische Pilotstudie

Fragestellung/ Klinische und laborchemische Effekte der SMT auf das Sehvermdgen
Indikation

Beschreibung des 23 gesunde Manner im Alter von 50 bis 59 Jahren

Untersuchungs-

kollektives

Intervention SMT-Variante GK 2-1

Vergleichs- keine

intervention

Durchfiihrungs- 1.Schritt: 30 Minuten vor O, 30 mg Vit. B4, 75 mg Dipyridamol, 100 mg Mg-

beschreibung

Orotat; 2.Schritt: 15 Min. O, an 2 aufeinanderfolgenden Tagen unter kon-
stanter ergometrischer Belastung (Puls 120/min, reiner Sauerstoff > 30
I/min); 3.Schritt: tgl. Medikamenteneinnahme (s. 1.Schritt) und 10’ kérperli-
ches Training (Belastungspuls 120/min)

Verblindung keine Angaben

Randomisation entfallt

Outcomes Vor SMT, unmittelbar danach, nach 14 Tagen und %2 Jahr danach wurden
zahlreiche paraklinische Parameter bestimmt, die ergometrische Leis-
tungsfahigkeit ermittelt sowie der kapillare und venése pO2 und pCO2 aus
der arterialisierten Fingerbeere bzw. aus der ungestauten Cubitalvene
bestimmt; physiologisch-optische Untersuchungen

Follow-Up 6 Monate

Drop Outs keine Angabe

Intention to treat Ana- | keine Angabe

lyse

Statistische Auswer- | Friedmann- bzw. Wilcox-Wilcoxon-Test

tung

Vorschlag zur Evi- llc (formal nach Angaben der Verfasser)

denzbewertung

Ergebnisse Es zeigte sich eine dauerhafte Anhebung des pO, im Kapillarblut, die aber

statistisch nicht signifikant war. Statistisch signifikante Veranderungen
konnten im Bereich des Dammerungssehen, der Sofortadaptation und
Blendung und der Dunkeladaptation beobachtet werden.

Fazit der Verfasser

~Wir bewerten die Ergebnisse unserer Pilotstudie sehr kritisch: 1. Die Un-
tersuchungsgruppe bestand etwa zur Halfte aus relativ gut trainierten
Mannern, die wegen ihres hohen pO,-Ausgangswertes eine wesentliche
Verbesserung nicht erwarten lieR. 2. Bei Anwendung einer sog. 'Maf3nah-
menkombination’ ist der Anteil einzelner Schritte nicht beurteilbar. 3. Eine
Kontrollgruppe stand nicht zur Verfiigung.*

Fazit des Auswerters

Die Studie ist analog den Aussagen der Verfasser allenfalls als Pilotstudie
im Sinne einer klinischen Prifung der Phase | anzusehen (Untersuchung
der Vertraglichkeit eines Verfahrens an gesunden Probanden). Die ,Ver-
besserung“ von klinischen Parametern bei gesunden Probanden erlaubt
keine validen Aussagen hinsichtlich einer klinischen Wirksamkeit bei Pati-
enten.
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Titel der Studie

Steinhausen, D., Mayer, W. K., and von Ardenne, M. Evaluation of sys-
temic tolerance of 42.0 degree C infrared-A whole-body hyperthermia in
combination with hyperglycemia and hyperoxemia. A phase-| study. Strah-
lentherapie und Onkologie 170(6), 322-334. 1994.

Studientyp Prospektive, einarmige Therapiestudie (Phase 1)

Fragestellung/ Palliative Effekte der KMT bei Patienten, bei denen durch eine konventio-
Indikation nelle Behandlung keine Effekte mehr erzielt werden konnten.
Beschreibung des 103 Patienten, die sich einem fortgeschrittenem, durch konventionelle The-
Untersuchungs- rapien unkontrollierbarem Stadium einer metastasierenden Krebserkran-
kollektives kung befanden.

Intervention KMT: 1.Hyperthermie, 2.Hyperglykdmie, 3.Hyperoxamie
Vergl.-intervention keine

Durchfiihrungs- 1.Hyperthermie: Kérperkerntemperatur von 41,8 + 0,2 °C, Plateauphase

beschreibung

von 60 bis 70 Minuten; 10%ige Glukose-Ldsung, 500 bis 700 ml pro Stun-
de, erreichte Blutglukosespiegel: 410 + 90 mg/dl (Ziel: Intensivierung der
Laktazidose); Hyperoxamie (paO, von 163 £ 50 mm Hg) durch Sauer-
stoffmaske (30 | O, pro Minute)

Verblindung keine

Randomisation keine

Outcomes Nebenwirkungen (primares Outcome von Phase I-Studien);
Beurteilung der Tumormasse mittels bildgebender Verfahren (internationa-
ler UICC-Standard), Beurteilung des allgemeinen Zustands der Patienten
(Karnofsky-Index), Laborparameter; Entwicklung eines Katalogs ,systema-
tischer Kriterien®.

Follow-Up 6 Monate

Drop Outs 5 Patienten

Intention to treat Ana- | Keine Angaben

lyse

Stat. Auswertung

Deskriptive Darstellung

Vorschlag zur Evi-
denzbewertung

IIb (formal nach Angaben der Verfasser)

Ergebnisse

Nebenwirkungen: Paroxysmale supraventrikulare Tachykardie: 2 Patien-
ten; Motorische Unruhe: 4 Patienten; Erbrechen: 6 Patienten; Punktférmige
bis kleinflachige oberflachige Verbrennungen: 8 Patienten.

Basierend auf dem internationalen UICC-Standard: 31 Patienten Respon-
der (27 partiell, 4 komplett), 46 Patienten ,no change®, 21 Patienten Pro-
gress; ,wenn die etablierte Erfolgsbeurteilung durch die 'systematischen
Kriterien’, wie von uns definiert, erganzt wurden, wurde ein bemerkenswer-
ter Austausch zwischen den Gruppen deutlich®. Abb. 5 zeigt das demge-
maRk wesentlich optimistischere Ergebnis.

Fazit der Verfasser

Die gute Vertraglichkeit der KMT einerseits und der positive therapeutische
Einfluss andererseits rechtfertigen die intensive Fortsetzung von Studien
zur Wirksamkeit der KMT.

Fazit des Auswerters

Die Studie wird von M. von Ardenne auch als Phase I-Studie zur Bewer-
tung der SMT zitiert. Aus dieser Studie kénnen jedoch nur eingeschrankt
Schlussfolgerungen zur Sicherheit und Tolerabilitdt der SMT gezogen wer-
den, da dieses Verfahren hier nicht gemaR seiner Definition zur Anwen-
dung kam (sondern eine andere Form einer Sauerstoff-Applikation).

Die von den Autoren auch zur Erfolgsbeurteilung herangezogenen ,syste-
matischen Kriterien“ werden inhaltlich nicht erlautert. Die Studie laRt allen-
falls den Schluss zu, dass das Verfahren aufgrund der relativ guten Ver-
traglichkeit weiterhin in klinischen Studien auf seine Wirksamkeit und Si-
cherheit Uberprift werden konnte.

Ein Wirksamkeitsnachweis der KMT und / oder SMT kann aus der Studie
keinesfalls abgeleitet werden.
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Titel der Studie

von Ardenne, M., Klemm, W., and Klinger, J. Doppelblindstudie zur starken
anhaltenden Steigerung der korperlichen Leistungsfahigkeit nach Sauer-
stoff-Mehrschritt-Therapie-Behandlungen. ZFA. 39(1), 17-30. 1984.

Studientyp Zweiarmige klinische Studie

Fragestellung/ Einfluss der SMT auf die kdrperliche Leistungsfahigkeit

Indikation

Beschreibung des 20 gesunde mannliche Probanden an 2 Zentren (,Wegen der besseren

Untersuchungs- Homogenitat des Patientenkreises [keine Leistungsschwankungen durch

kollektives den Menstruationszyklus, keine koordinativen Schwierigkeiten beim Fah-
radfahren] wurden nur Manner in die Studie einbezogen.)

Intervention SMT

Vergleichs- Pressluft-Plazebobehandlung

intervention

Durchfiihrungs- Zwei 15 min-O,-Mehrschritt-Schnellprozesse: 1. Schritt: 30 Min. vor Beginn

beschreibung

des Prozesses Gabe von 1 Tabl. Oxygenabund (30 mg Vitamin B1, 75 mg
Dipyridamol, 100 mg Magnesiumorotat); 2. Schritt: Fiir die Dauer des Pro-
zesses (15 Min.) Inhalation von reinem O, Uber einen Maskenapplikator; 3.
Schritt: Sicherung guter Durchblutung durch dem Probanden zumutbare
Belastung z.B. mit Fahrradergometer; Obligatorische Erganzung: nach
Prozess Fortsetzung Oxygenabund-Gabe und angepasstes Bewegungs-
training

Verblindung

Doppelblind, anscheinend kein informed consent der Probanden (,Wahrend
die Probanden in der Annahme waren, sie erhielten Sauerstoff ...")

Randomisation

Keine (,gleichmaflige Zuordnung der Probanden durch einen Untersucher*)

Outcomes Ergometrisch bestimmte Zunahme der kdrperlichen Leistungsfahigkeit:
»,Das Bruttokriterium dieser Untersuchung ist jedoch die kérperliche Leis-
tungsféhigkeit, eingeschétzt als PWC;3, und als Erholungspulsdifferenz.”,
Ruhewerte des arteriellen und vendsen Sauerstoffpartialdrucks, Puls, Blut-
druck

Follow-Up 14 Tage

Drop Outs Entfallt

Intention to treat Ana- | Entfallt

lyse

Statistische Auswer- |t-Test

tung

Vorschlag zur Evi- lla (Formal nach Angaben der Autoren)

denzbewertung

Ergebnisse SMT-Gruppe: Anstieg der korperlichen Leistungsfahigkeit bei einer Herz-

frequenz von 130/Min. von 115,2 auf 134,3 W an, also um 19,1 W. Mittel-
wert der gemessenen anhaltenden Zunahme 17%. ,Dieser nach 14 Tagen
gemessene Anstieg der kbrperlichen Leistungsfahigkeit ist statistisch signi-
fikant.“

Plazebo-Gruppe: Leistungsanstieg um 5,7 W (5%). Keine Angaben zur
statistischen Signifikanz. Keine Angaben zu einer Testung auf statistisch
signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen.

Fazit der Verfasser

Das spezifische Merkmal der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie ist die
gleichzeitige energetische Hochschaltung der Blutmikrozirkulation im ge-
samten Organismus. Dieses Spezifikum ist durch die Doppelblindstudie
statistisch signifikant bestatigt worden.

Fazit des Auswerters

Die in Vergleichsstudien zielfiihrende statistische Auswertung (direkter
Vergleich der beiden Gruppen) ist nicht dargstellt. Es bleibt unklar, weshalb
auf eine zufallige (randomisierte) Zuteilung zu den beiden Gruppen verzich-
tet wurde.

Die Studie kdnnte allenfalls als Vorstudie an gesunden Probanden angese-
hen werden. Einen Infomationsgewinn bezlglich der Wirksamkeit dieser
Form der SMT bei Patienten kann aus der Studie nicht abgeleitet werden.

53




9. Anhang
9.3.

Studienauswertungen im Einzelnen

Titel der Studie

von Ardenne, M. and Mayer, W. K. Verbesserung der nutriven Muskelper-
fusion durch Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie - Ein Nachweis mit der Me-
thode der "**Xenon-Clearance. Z Klin Med 46(8), 591-594. 1991.

Studientyp Einarmige klinische Studie

Fragestellung/ Einfluss der SMT auf die Muskelperfusion

Indikation

Beschreibung des 27 Patienten, davon 12 Patienten mit Diabetes mellitus und 15 Patienten
Untersuchungs- mit Angina pectoris-Syndrom und Hypertonie

kollektives

Intervention SMT

Vergleichs- keine

intervention

Durchfiihrungs- SMT-Variante GK 4-1: Uber 18 Tage lang taglich: 1.Schritt: 30 Min. vor dem

beschreibung

Beginn der Sauerstoffapplikation 30 mg Vitamin B1, 75 mg Dipyridamol,
100 mg Mg-Orotat; 2.Schritt: 2 Stunden Oy/Luftgemisch mit 40% Sauerstoff
Uber eine Atemmaske (,36 h-O,MT*); 3.Schritt: Sicherung einer guten Zir-
kulation des Herz-Lungenkreislauf, z.B. durch geistige Arbeit wahrend der
Sauerstoffapplikation; in den Intervallen zwischen den und nach Abschluss
der Behandlungen geeignetes korperliches Training, z.B. tagliche Belas-
tung, die zu einem Pulsanstieg von 180 minus Alter iber 10 Minuten fhrt

Verblindung keine Angaben

Randomisation entfallt

Outcomes Muskelperfusion (gemessen gemaR der '>°Xenon-Clearance-Methodik)
unter ergometrischer Belastung vor und direkt nach SMT als auch nach 3
Monaten

Follow-Up 3 Monate

Drop Outs Keine Angabe

Intention to treat Ana- | Keine Angaben

lyse

Statistische Auswer-
tung

Angabe von Mittelwerten, Standardabweichung und p-Werten; keine An-
gaben zum angewandten Testverfahren und Korrekturverfahren angesichts
der multiplen Testungen

Vorschlag zur Evi-
denzbewertung

lic (formal nach Angaben der Verfasser)

Ergebnisse

Wahrend bei der Gruppe der Diabetiker die Blutflusszunahme nach drei
Monaten nur noch 16% gegentliber 32% direkt nach der Therapie betrugen,
konnte bei Angina-pectoris-Patienten und Hypertonikern eine anhaltende
Verbesserung der Mikrozirkulation um 50 bis 60% und eine signifikante
Blutdrucksenkung noch nach drei Monaten nachgewiesen werden.

Fazit der Verfasser

Die mit der Methode der "**Xenon-Clearance nachgewiesenen positiven
Effekte der SMT auf die nutritive Muskelperfusion bestatigen die mit ande-
ren MelRmethoden indirekt gefundene mikrozirkulationsférdernde und an-
haltende Wirkung der SMT bei Patienten mit peripheren Durchblutungssto-
rungen der unteren Extremitaten.

Fazit des Auswerters

Die Studie ist nicht geeignet, die Wirksamkeit der SMT zu belegen. Eine
Abgrenzung unspezifischer Effekte des korperlichen Trainings als Bestand-
teil der SMT von einem spezifischen Effekt der SMT wird aufgrund fehlen-
der Kontrollgruppen nicht ermdglicht.

Des Weiteren ist die Fallzahl durch die einzelne Nutzung der Befunde bei-
der Beine jedes einzelnen Patienten verdoppelt worden. Dies fuhrt zu von-
einander abhangigen Beobachtungen (hohe Wahrscheinlichkeit eines ahn-
lichen Befundes beim selben Patienten) und muss biometrisch Berlicksich-
tigung finden. Da schon grundsétzlich Angaben zu den statistischen Test-
verfahren fehlen, ist nicht erlautert, ob und wie dies bei der Analyse der
Daten bertcksichtigt wurde.
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Titel der Studie

von Ardenne, M. Neue Ergebnisse der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
Forschung. Z Arztl.Fortbild.Jena 86(4), 167-178. 25-2-1992.
[Studie wird innerhalb dieser Ubersichtsarbeit berichtet]

Studientyp Zweiarmige klinische Studie

Fragestellung/ Effekte der SMT bei Migrane

Indikation

Beschreibung des 89 Patienten

Untersuchungs-

kollektives

Intervention SMT-Variante GK 2 (n=39)

Vergleichs- SMT-Variante GK 4 (n=47); Fur 3 Patienten keine Gruppenzugehorigkeit

intervention angegeben

Durchfiihrungs- Verweis auf andere Publikationen

beschreibung

Verblindung Keine Angabe

Randomisation Keine Angabe

Outcomes Haufigkeit der Migrane-Anfalle, Verbrauch von Migratan-Antimigrane-
Zapfchen (Ergotamin)

Follow-Up 12 Monate

Drop Outs nach 3 Monaten 13 Patienten (14%); nach 6 Monaten 15 Patienten (17%);
nach 12 Monaten 58 Patienten (65%)

Intention to treat Ana- | Keine Angabe

lyse

Statistische Auswer- | Graphische Darstellung, keine Angabe zur Berechnung eines angegebe-

tung nen p-Wertes

Vorschlag zur Evi- Ila (formal nach Angaben der Verfasser)

denzbewertung

Ergebnisse Die Anzahl der Migraneanfalle geht von im Mittel 8,5 Anfallen pro Monat

auf ca. 3 Anfalle pro Monat nach Therapie zurick. ,Noch 12 Monate nach
der Behandlung betrégt die Haufigkeit der Anfélle etwa 50% der Anfalls-
zahl pro Monat vor der SMT-Behandlung.

Bei beiden SMT-Varianten geht der Migratan-Zapfchen-Verbrauch pro
Monat wahrend der Beobachtungszeit von 6 bzw. 12 Monaten wesentlich
zurick.”

Fazit der Verfasser

Die Studie ist ein erneuter Beweis fur die lange anhaltende Wirkung der
SMT.

Fazit des Auswerters

Die Studie wird nur relativ knapp im Rahmen der Ubersichtsarbeit berich-
tet. Eine Kontrolle zu einer Plazebo- oder andersartigen Behandlung erfolgt
nicht. Der Vergleich zweier Varianten der SMT ist bei ausstehenden Wirk-
samkeitsnachweis der SMT ohne Erkenntniswert. Es fehlt insbesondere
eine Bericksichtigung der hohen Drop-out-Rate, die in ganz erheblichem
Male die Ergebnisse verzerrt haben kann. Die Studie eignet sich nicht
zum Wirksamkeitsnachweis der SMT.
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Wolf, O. and Hanson, J. Ergebnisse der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
bei der Behandlung des Horsturzes. Laryngo- Rhino- Otologie 70(9), 475-
478. 1991.

Studientyp Retrospektive Auswertung einer Fallserie

Fragestellung/ Effekt der SMT bei Hérsturz

Indikation

Beschreibung des 28 Patienten, die einen idiopathischen Hérsturz erlitten hatten (15 Frauen,
Untersuchungs- 13 Ménner)

kollektives

Intervention SMT: 15-Minuten-Mehrschritt-Schnellprozess

Vergleichs- Keine

intervention

Durchfiihrungs- 1.Schritt: 30 Minuten vor der O,-Anwendung erhalt der Patient 30 mg Vi-

beschreibung

tamin B1, 75 mg Dipyridamol und 1-2 Tabletten Kalium-Magnesium-
Adaptat zur verbesserten Sauerstoffutilisation. 2.Schritt: Inhalation von
reinem Sauerstoff fur die Dauer von 15 Minuten ber einen Maskenappli-
kator mit Speicherblase aus einer O,-Flasche mit Druckminderungsventil.
3.Schritt: Sicherung einer guten Gewebsdurchblutung durch eine dem Pa-
tienten zumutbare korperliche Belastung.

,Die Haufigkeit der Sauerstoffbehandlungen richtete sich nach dem Erfolg.
Die SMT wurde beendet, sobald es audiometrisch zur Restitution gekom-
men war oder wenn zwischen drei Sitzungen keine weitere Besserung
nachweisbar war.*

Verblindung keine Angaben

Randomisation entfallt

Outcomes Schwellen- und Uberschwellige Audiometrie, orientierende Vestibularispru-
fung und ggf. thermische Prifung

Follow-Up Keine Angaben im Methodenteil. Laut Abb. 3 wurde zumindest 1 Patient 1
Jahr nachbeobachtet.

Drop Outs keine Angaben

Intention to treat Ana- | keine Angaben

lyse

Statistische Auswer- | Deskriptive, graphische Darstellung

tung

Vorschlag zur Evi- [l (formal nach Angaben der Verfasser)

denzbewertung

Ergebnisse Es kam bei allen Patienten zu einer Horverbesserung. Wahrend beim Ge-

samtpatientengut in 78% der Falle eine Horverbesserung von mehr als
80% erzielt werden konnte, war dies bei den Horstlrzen des schwersten
Grades nur in 57% der Falle moglich.

Fazit der Verfasser

,Mit den uns vorgelegten Ergebnissen glauben wir die Nutzlichkeit, ja
Uberlegenheit der SMT im Vergleich zu anderen Behandlungsmethoden
belegen zu kénnen.”

Fazit des Auswerters

Die retrospektive Auswertung ohne Kontrollgruppe erlaubt keine validen
Aussagen zur Wirksamkeit der SMT bei Horsturz. Obwohl die Besserungs-
rate héher als diejenige war, die in einer Beobachtungsstudie zur Spontan-
heilungraten nach Hérsturz festgestellt worden war (Weinaug et al. 1984),
kann daraus u.a. aufgrund des retrospektiven Auswertungsansatz, der
fehlenden Kontrollgruppe und der fehlenden Angaben zu Untersuchungs-
zeitpunken nicht die Schlussfolgerung auf die Wirksamkeit der SMT gezo-
gen werden. Eine statistisch schlieRende Auswertung der Studie fehit
ganzlich. Die Studie ist lediglich als Basis einer prospektiven, kontrollierten
Studie anzusehen.
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9.4.1.
Dr. R. von Ardenne

Stellungnahmen zum Fragenkataloges des Bundesausschusses

Von Ardenne Institut fir Angewandte Forschung, Dresden,

Von Ardenne Institut fiir

Angewandte Medizinische Forschung
GmbH

Bundesausschul} der Arzte und Krankenk.

LA

KREBS-MEHRSCHRITT-THERAPIE
SAUERSTOFF-MEHRSCHRITT-THERAPIE

Arbeitsausschuf® "Arztliche Behandiun

@undesauss FuB dor APSFSHE THERAPIEANWENDUNG
Geschéftsfuhrung und :<ranck-:;s<a§eht”\“5@5 FORSCHUNG
Herrn Dr. Christian Gawlik BIOMECIZINISCHE TECHNIK
Postfach 410540 Eing. 29, NOV, 1999
50865 Kdln i

K”‘ I’Vursilzender l

R N

L iy
.‘l"’ Durchwahl
& T8I0

= .Héétgérféighen 2 ‘

Ihre Zeichen Ihre Nacnrich vom

Datum
24. November 1999

zur Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (SMT) nach Prof. von Ardenne

Sehr geehrter Herr Dr. Gawlik,

vielen Dank fur die Zusendung der Unterlagen im Zusammenhang mit der o.g. Beratung.

Leider haben wir keinen Mitarbeiter frei, der sich der Beantwortung des umfangreichen
Fragenkataloges lhres Arbeitsausschusses widmen kann. Aus diesem Grunde kann ich
Innen lediglich einige Arbeiten zur SMT und die letzte wissenschaftliche Monographie,
die mein Vater zu diesem Thema schrieb, schicken. Vielleicht ist Ihnen die eine oder
andere Information hilfreich.

Mit freundlichen GruRen

A e I

Dr. rer. nat. Alexander von Ardenne

PS Die Pramedikation vor Oo-Inhalation wurde im Verlaufe der Entwicklung der SMT
veréndert. Die aktuelle Pramedikation ist dem Sonderdruck "Die SMT mit anhalten-
der Wirkung", London 1994 (s. Anlage) zu entnehmen!

Die beigefligte Monographie "Oxygen Multistep Therapy" bitte ich Sie, nach
Abschluf} der Beratung an mich zurlickzusenden.

Telefon
03 51/26 37-40C

Telefax
03 51/26 37-444

Bankverbindung:
Dresdner Bank

BLZ 850 8CO 00
Kto.-Nr. 0 402 465 500

Kreisgericht Dresden
HRB 2106

Geschafsflnrer:
Dr. A. von Ardenne
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Anlagen

Ardenne, M. von, Klemm, W., Klinger, J.: Doppelblindstudie zur starken anhaltenden Steigerung der
kérperlichen Leistungsféahigkeit nach Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie-Behandlungen. Z- Alternsforsch.
39/1 (1984), 17-30

Ardenne, M. von, Mayer, W.K.: Verbesserung der nutritiven Muskelperfusion durch Sauerstoff-
Mehrschritt-Therapie - Ein Nachweis mit der Methode "**Xenon-Clearance. Z. Kiein. Med. 46 (1991) 8,
591-594

Ardenne, M. von: Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie mit anhaltender Wirkung. 1% British Conference
on Oxygen Therapies, London 23.04.1994

Wolf, O., Hanson, J.: Ergebnisse der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie bei der Behandlung des
Horsturzes. Laryngo-Rhino-Otol. 70 (1991), 475-478

Schlote, H.W., Woiter, |., Schiote, A., Lindner, H., Beyer, H.: Uber die Beeinflussung visueller
Funktionen durch Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie. Erfahrungsheilkunde 8 (1992), 493-496

Kahle, G.: Funktionelle, rheologische und Mikrozirkulationsverbesserungen retinaler Erkrankungen
unter Sauerstofftherapie. AN 34 (1993), 402-412

Bischoff-PaBmann, S.: EinfluR der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie bei unterschiedlichen Retinopathien.
Dissertation Augenklinik der FU Berlin (1994)

Ardenne, M. von: Oxygen Multistep Therapy - Physiological and Technical Foundations. Georg Thieme
Verlag Stuttgart, New York (1990)
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9.4.2. DG Innere Medizin, durch Herrn Prof. Kobberling, Wuppertal

Professor Dr. med. J. Kobberling
Direktor der Medizinischen Klinik

Ferdinand-Sauerbruch-Klinikum Arrenberger Strafle 20
Klinikum Wuppertal GmbH 42117 Wuppertal
Akademisches Lehrkrankenhaus der

Heinrich-Heine-Universitit Diisseldorf 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 &ng. -1 Dez. 1999 /MQM

. Original

50931 Kol WCW

ArboitsamssaTy &

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 Sauerstoffmehrschritttherapie 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 wissenschatftlichen
Uberprifung mit anerkannten Verfahren entziehen oder das solche Uberprifungen
negativ ausgegangen sind. Wenn flr 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 fir die
Wirksamkeit von Alternativmedizin zu suchen. Der fatale Ausweg, statt tiberprifbarer
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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9.4.3. BV Deutscher Internisten, Herr Prof. Knuth, Wiesbaden

Berufsverband Deutsher

Internisten
Geschaftsfihrung
Serufsverband Deutscher Internisten e.V. - Postfach 15 66 - 65005 Wiesbaden Schéne Aussicht 5
85193 Wiesbaden
Kassenérztliche Bundesvereinigung Postfach 15 66
i 85005 Wiesbaden
Herrn Dr. Paul Rheinberger relefon 0811118133,
Pl : on =
Dezernat 1 - Leistungsevalua _ _ “iax 06 17181 3390
Herbert-Lewin-Str | -AATbC’ES&‘PS?‘:‘.L‘"R Aemtlinng Behandiungmii  info@bei.ce
. g Intefnet ntto//www.bdi.de
50931 Kélin

WL

,A‘

i’%' 4898 15] Dezember 1995 oror koo
terl am: ! f\/.cp:ﬁ“‘, 38kn0789
| Brief/Fax | Tai. /

[

Aktuelle Beratungsthemen des Bundesausschusses fiir Arzte und Krankenkassen

Sehr geshrter Herr Kollege Rheinberger,

auf den uns eingesandten Fragenkataleg hatten wir lhnen mit unserem Schreiben vom
15.11.18S9 sinen Zwischenbescheid gegeben.

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

- eindeutige und ablehnende Stellungnahme der Deutschen Geselischaft fir innere Medizin
zugeleitet.

Der Berufsverband Deutscher Internisten schlieRt sich dieser Stellungnahme an und betont
noch einmal, daf zu den genannten Verfahren Nr. 3 bis 10 in Ihrem Kataleg keine positiven
Ergebnisse aus der wissenschaftiichen Medizin erkennbar sind, die es erlauben wlrden,
diese Methoden dem Katalog der in der gesetzlichen Krankenversicherung erbringbaren
Leistungen im Sinne von § 12 SGB V Zuzuordnen.

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)

Oeutsche Bank, Kto.-Nr. 0108100 (BLZ 510 700 21)
Postgirokonto Ffm. 0226800602 (BLZ 500 100 60)
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9.4.4. Deutsche Krebsgesellschaft, Frau Rossion, Frankfurt a.M.

S

S diin T
St g

Arbettsan

_:?:.}.I.Jf.?::. iq .. 4

e R DEUTSCHE
046, S 02, HaS

P

2 [z.K.

@ri ef/Fax

Bundergy

DURCH WISSEN ZUM LEBEN

Deutsche Krebsgeselischaft e, - Paul-Ehrlich-Str. 41 - 50596 Frankfurt/M.

Frau/ Hermn Sing.
Sander-Schmelzer
Bundesausschuf} der Arzte un Krankenkas-
sen
Arbeitsausschufy Arztliche Behandlung
Postfach 41 05 40
50931 Koln

Frankfurt, den 22. Dezember 1999

‘studienhaustkumstellnahikby_o2.doc

Ihr Zeichen: 121, K 11, U=4,016,017,S 02, H 11, H 25

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
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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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DEUTSCHE
*23338 KREBSGESELLSCHAFT E.V.

Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne (SMT)

0. Die SMT wird vom Manfred von Ardenne Institut als allgemeine immunstimulierende
MaBnahme bei Krebserkrankungen propagiert. Der Einsatz erfolgt in der Regel im
Rahmen der Nachsorge nach Primirbehandlung. Nach der Praxis des Instituts kann die
SMT jedoch auch bei gesunden als Priaventionsmafinahme eingesetzt werden.

1. Eindeutige diagnostische Parameter zur Indikationsstellung sind nicht bekannt. Es wird
davon ausgegangen, dass bei einer Krebserkrankung das Immunsystem grundsitzlich
einer Starkung bedarf.

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. Verbesserung der Immunabwehr, Privention von Krebs. Verbesserung des subjektiven
Befindens, z.B. durch Verringerung der Nebenwirkungen von Strahlen- und Chemothe-
rapie.

- 4.  Es liegen keine klinischen Studien vor, so dass hierzu keine Aussage gemacht werden
kann.

5. Inder Regel durch Patientenbefragung.

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.

7. Es liegt keine in Studien bestitigte Wirksamkeit vor. Der Spontanverlauf bei
Krebserkrankungen ist haufig ungiinstig.

8.  SMT wird praktisch immer additiv angewandt (s. beiliegende Literatur).

9.  Nein.

10. Uber Risiken wird in den zur Verfligung stehenden Publikationen nicht berichtet.

11. Die Verfahren werden vom Ardenne-Institut gelegentlich gewechselt, ohne dass aus
diesem Grunde eine entsprechende Studie aufgelegt wird. Die Behandlung erfplgt
groBtenteils auBerhalb von Studien.

12. Eine Stadien-adaptierte Behandlung ist nicht bekannt. Wissenschaftliche Beweise feh-
len.

13.  Die Deutsche Krebsgesellschaft plddiert dafiir, dass Krebspatienten nur von onkolo-
gisch verantwortlichen Arzten behandelt werden.

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. ErfahrungsgemiB 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 SMT aufgrund der schlechten Evidenzlage als fraglich angesehen
werden muss, kénnten die Kosten unter 17. hier eingespart werden. Der Einsatz erfolgt
tiberwiegend nicht alternativ zu etablierten Methoden, sondern additiv.
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Literaturliste Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie SN DKG 22.12.99

Holzhiiter R. Die Betreuung der Malignomkranken in der allgemeinmedizinischen Hausarztpraxis
durch Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie und erganzende Verfahren. Erfahrungsheilkunde 1992;
41(8):502-5086.

Holzhiiter R. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach Manfred von Ardenne - Katalysator der
herkommlichen Medizin. Darf der Arzt sie dem Patienten langer vorenhalten?
Erfahrungsheilkunde 1989; 38(3A):186-190.

Jung K. Oxicur-Sauerstoff-Mehrschritt-Varianten. Erfahrungsheilkunde 1992; 41(2):111-114.

Schlote HW, Wolter |, Schiote A, Lindner H, Beyer H. Uber die Beeinflussung visueller
Funktionen durch Sauerstoff-Mehrschritt-Applikation. Erfahrungsheilkunde 1992; 41(8):493-496.

Schreckling HJ, Mayer WK, Rodig A. Untersuchungen zur Effizienz der
Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie in Kombination mit der Methode der physiologischen
Kreislaufaktivierung nach F.Schiele. Erfahrungsheilkunde 1991; 40(12):904-909.

von Ardenne M. Adaptation of anticancer strategies to progress in tumor immunology. Medical
Hypotheses 1988; 25(3):163-173.

von Ardenne M. Die Nutzung der anhaltenden Erhéhung des Energiestatus durch
Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie in den verschiedenen Bereichen der Medizin.
Erfahrungsheitkunde. Erfahrungsheilkunde 1989; 38(4):213-250.

von Ardenne M. Hypothesen: Anpassung der Strategie gegen den Krebs an Fortschritte der
Tumorimmunologie. Allgemeine Krebs-Prophylaxe, Metastasierungs-Prophylaxe, Kombination
Klassischer Krebstherapie mit O2-Mehrschritt-Immunstimulation. Arch Geschwulstforsch 1986;
56(6):457-470.
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9.5. Richtlinien uiber 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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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

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,
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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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9.6. Beratungsantrag und Begriindung (ohne Anlagen)
9.6. 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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9.

9.6.

Anhang

Beratungsantrag und Begriindung (ohne Anlagen)

Beratungsanstrag gem. 2.2 der Verfahrensrichtlinien

Sauerstoffmehrschritt-Therapie nach Manfred von Ardenne
(SMT, O,MT)

Theoretische Grundlagen:

Nach M. v. Ardenne betrégt die Absenkung des arteriellen pO, mit dem Lebensalter
wesentlich zum Altern des menschiichen Organismus und zum Rickgang §einer
kérperlichen und geistigen Leistungsfahigkeit bei. Er nimmt an, daR reversible _
Gestaltveréanderungen und Schwellungen der GefalRwandzellen, abhangig vom Grad ihrer
Sauerstoffversorgung, den inneren Querschnitt der Kapillaren beeinflussen. Durch alle
Varianten der SMT wirde dieser zelluldre Kapillarwand-Schaltmechanismus der
Mikrozirkulation in positive Richtung umgeschaltet. Dies werde durch den "Basiseffekt" der
Therapie erreicht, namlich "die nach ProzelRende langzeitig anhaltende Zunahme der
arteriovenésen O,-Sattigungsdifferenz des Blutes".

Beschreibung der Methode
Die SMT sieht folgende Behandlungsschritte vor:

1. Schritt: Perorale Verabreichung von Medikamenten, die angeblich zur "Erhéhung
der 0,-Utilisation in Geweben und Zellen" fihren (z.B. Vitamin B1, Dipyridamol,

Magnesiumorotat). Erste Gabe 30 Minuten vor Beginn des zweiten Schrittes.
Weiterflihrung auf unbegrenzte Zeit.

2. Schritt: "Starke Erhéhung des 0,-Partialdruckes im Alveolarraum der Lunge”.
Die Héhe der 0,-Konzentration richtet sich nach der Lénge der "Prozefdauer":
- Bei langer Dauer wird ein alveolérer PO, von 200 Torr angestrebt,

- Bei kurzer Dauer (unter einer Stunde) werden Sauerstoff-Luft-Gemische
mit 60 - 95 %igen O,-Anteil verabreicht.

3. Schritt: Je nach Belastbarkeit des Patienten wird parallel zu den ersten
beiden Schritten ein tagliches Bewegungstraining auf unbegrenzte
Zeit durchgeflhrt. Bei nicht belastbaren oder bewegungsunfahigen
Patienten wird geistige Aktivitat empfohlen.

Es gibt mehr als 20 SMT-Varianten, die bekanntesten sind:

- 0,-Mehrschritt-Schnellprozef; Wahrend 15-mindtiger Sauerstoff-Inhalation wird
auf einem Ergometer trainiert.

- Sauerstoff-Mehrschritt-Immunstimulation: Kombination der SMT mit
Thymusinjektionen bei onkologischen Patienten, z. B. parallel zu einer Chemotherapie
oder vor und nach der systemischen Krebsmehrschritt-Therapie.

- Sauerstoff-Kohlenséure-Mehrschritt-TheraQie (SKMK): Kombination von SMT mit einem
Kohlesaure-Wasserdampfbad (Oxicur Badkammer).
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1

Indikation It. Anwendern
Die Hauptindikation der SMT liegt nach v. Ardenne in der "Bekampfung des Krankwergens"
an sich. Er spricht selbst von einem "fast befremdlich universalen Charakter”. Somit wird
die SMT als Panazee zur Vorbeugung und Behandlung von Erkrankungen samtlicher
Organbereiche empfohlen.
Begriindung der Beratungsnotwendigkeit
Von den Anbietern wird bestritten, dass der Ausschluss des Verfahrens Gber Anlage 2 der
NUB-Richtlinien korrekt war. Ausserdem lagen mittierweile neue Daten Uber die
Wirksamkeit vor.

E

Sozialgerichte stellen zunehmend die weit zurtickliegende Entscheidung in Frage.

Zum Schutz der Patienten vor gesundheitlichen Schaden und finanziellen Verlusten, zur
Darstellung der aktuellen Datenlage sowie zur Entlastung der Geschaftsflihrung, der
Krankenkassen und des MDK wird eine erneute Uberprifung firr erforderlich gehalten.

Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Methode werden bezweifelt.
Aussagekraftige Untersuchungen wurden nicht gefunden.
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9.7. Veréffentlichung 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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9.8. Fragenkatalog
BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen

ArbeitsausschuB ,,Arztliche Behandlung*

26.08.99

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges
zur

Behandlung mit der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ar-
denne (SMT)

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 Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von
Ardenne (SMT) It. Anwendern

a) Bekampfung des Krankwerdens
b) Vorbeugung und Behandlung von Erkrankungen samtlicher Organbereiche

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. Mochten 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 zur Behandlung mit der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach
von Ardenne (SMT)

0.

Auf welche Indikation bezieht sich Ihre Stellungnahme?

Fragen zum therapeutischen Nutzen

1.

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 fir die Behandlung der o. g. Erkrankung?

Welche dieser Ziele sind (ggf. teilweise), in welchem Stadium der o.g. Erkrankung mit
der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne (SMT) zu erreichen?

Mit welcher Diagnostik (z.B. Untersuchungstechniken, Apparaten, Gesundheitsskalen)
werden die therapeutischen Ergebnisse (ZielgrolRen) gemessen?

Wie ist die Glltigkeit (Validitat), Zuverlassigkeit (Reliabilitat), Genauigkeit und Reprodu-
zierbarkeit dieser Diagnostik belegt?

Wie ist die Wirksamkeit einer Behandlung mit der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach
von Ardenne (SMT) im Vergleich zu anderen (etablierten) Behandlungs-Methoden
und/oder im Vergleich zum Spontanverlauf?

Ist die Behandlung mit der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne alternativ
oder additiv anzuwenden?

Werden andere Methoden hierdurch Uberflissig?

Welche Risiken sind mit der Behandlung mittels der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
nach von Ardenne (SMT) 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 o.g. genannten Erkrankung grundsatzlich
zur Verfigung?

Ist angesichts dieser Behandlungsalternativen die Behandlung mit der Sauerstoff-
Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne 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 Sauerstoff-
Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne (SMT)? (je Anwendung / je Therapiezyklus / je
Kalenderjahr)

Wie sind die Kosten einer Behandlung mit der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von
Ardenne (SMT) im Vergleich zu etablierten Methoden?

Welche Kosten konnten durch den Einsatz der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach
von Ardenne (SMT) vermieden werden?
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9.9. Beschlussbegriindung des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen

Begrindung des Beschlusses
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen

Zur

Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne

Zur Methode:

Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (SMT) sieht im einzelnen folgende Behand-
lungsschritte vor:

1. Schritt: Perorale Verabreichung von Medikamenten, die angeblich zur ,Erhdhung
der Oq-Utilisation in Geweben und Zellen® fihren (z. B. Vitamin B1, Dipy-
ridamol, Magnesiumorotat). Erste Gabe 30 Minuten vor Beginn des zwei-
ten Schrittes, WeiterflUhrung auf unbegrenzte Zeit.

2. Schritt: ,Starke Erhdhung des O,-Partialdruckes im Alveolarraum der Lunge®.
Die Hohe der O,-Konzentration richtet sich nach der Lange der ,Pro-
zessdauer*:

- Bei langer Dauer wird ein alveolarer pO, von 200 Torr angestrebt
- bei kurzer Dauer (unter einer Stunde) werden Sauerstoff-Luft-Gemische
mit 60-95%igem O,-Anteil verabreicht.

3. Schritt: Je nach Belastbarkeit des Patienten wird parallel zu den ersten beiden
Schritten ein tagliches Bewegungstraining auf unbestimmte Zeit durchge-
fuhrt. Ist der Patient bewegungsunfahig, kommen nur die Schritte 1 und 2

zum Einsatz.
(nach Diehm, C. and Rechtsteiner, H. J. Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (O,MT). 2(4), 68-74. 1989.)

Von Ardenne entwickelte mehrere Varianten der SMT, die in den Therapieschritten

Unterschiede aufweisen. (von Ardenne, M. Die Nutzung der anhaltenden Erhdhung des Energiesta-
tus durch Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie in den verschiedenen Bereichen der Medizin. Erfahrungsheilkun-
de 38(4), 213-250. 1989.)

Heute wird haufig eine auf 15 Minuten verklrzte Behandlung durchgefihrt. Hierbei
erfolgt die Inhalation Uber eine Sauerstoffmaske, wahrend der Patient am Fahrrader-

gometer oder Laufband trainiert. (nach Grell, L. Systemische Krebs-Mehrschritt-Therapie nach
Manfred von Ardenne. Internistische Praxis 38(4), 885-893. 1998.)

In der klassischen Form sind Serien von 18 Anwendungen von jeweils 2 Stunden

vorgesehen. (nach Schnizer, W. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (SMT) nach M.v.Ardenne. (11.04).
1992.)
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In der Literatur benannte Indikationen:

Niedriger arterieller pO,

Febrile Erkrankungen bei reduziertem Allgemeinzu-
stand

Pra- und postoperativ

Rehabilitation

Asthma bronchiale

Cerebrovaskulare Insuffizienz

Herzinsuffizienz mit hypoxamischen Myokard (pec-
tangin6se Beschwerden, Arrhytmien, Dyspnoe)
Pulmonale Hypertonie

Cor pulmonale

Orthostatische Hypotonie

Arterielle Hypertonie

Mikrozirkulatorische

Horsturz, Tinnitus

Hepatopathien

Wirkungsoptimierung von bestimmten Pharmaka
Durchblutungsstoérungen der Netzhaut
(diabetische Retinopathie, Maculopathie)
Frihstadium des Grauen Star

Sehfeldausfalle

Verschlechterung der Sehscharfe

Prophylaxe und Rehabilitation des Herzinfarktes
Odeme

Periphere Durchblutungsstérungen besonders der
unteren Extremitat

Kreislaufstérungen

Verbesserung der Lebensqualitat im geriatrischen
Bereich

Altersschwindel

Altersschwache

Altersdiabetes

Hypotonie

Morbus Méniére

Hypertonie (adjuvant)

Beschleunigung der Rehabilitation

Erhoéhung der korperlichen Leistungsfahigkeit
Konsumierende Krankheiten

Additiv bei Krebspatienten

Abwehrstimulation insbesondere nach klassischen
Krebsbehandlungen

Verbesserungen der Lebensqualitdt zum Beispiel bei
Krebsleiden

Relative Indikationen:

Gedachtnisschwache
Verwirrtheitszustande
Nebenwirkungen langzeitig gegebener Pharmaka
Parkinsonismus

Multiple Sklerose

Migrane (mildernd)

Leber- und Nierenschaden (mildernd)
Asthma (mildernd)

Rheumatischer Symptomenkomplex
Beschleunigung der Wundheilung
Chronische Polyarthritis

Als Teil der Krebs-Mehrschritt-Therapie nach von
Ardenne bei:

Chemotherapeutisch nicht mehr behandelbare(s)
Adeno- und Plattenkarzinome des Kopf-Hals-
Bereiches
Adeno- und Plattenkarzinome des Bronchialberei-
ches
Adeno- und Plattenkarzinome des Osophagus
Magenkarzinom
Kolonkarzinom
Rektumkarzinom
Pankreaskarzinom
Karzinom der Gallenwege
bdsartige Tumoren der Niere
bdsartige Tumoren der Blase
bdsartige Tumoren der Zervix
bdsartige Tumoren des Uterus
Ovarialkarzinome

Strahlentherapeutisch nicht mehr behandelbare(s)
Rezidive im Beckenbereich von gynakologischen
oder Rektumkarzinomen
rezidivierende und metastasierende Knochen- und
Weichteilsarkome
metastasierende maligne Melanome
Non-Hodgkin-Lymphom
chronisch-lymphatische Leukamie

(nach: 1.

Balkanyi, A. Wann Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (SMT), wann Ozontherapie und wann

Kombination? Erfahrungsheilkunde 45(10), 677-684. 1996. 2. Grell, L. Systemische Krebs-Mehrschritt-
Therapie nach Manfred von Ardenne. Internistische Praxis 38(4), 885-893. 1998. 3. Diehm, C. and
Rechtsteiner, H. J. Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (O2MT). 2(4), 68-74. 1989. 4. Reinecke, C.
Antioxidantien in Kombination mit Sauerstofftherapien - was ist zu beachten? Erfahrungsheilkunde 46(3),

153-157. 1997.)

In der Literatur benannte Indikationen fir eine kombinierte SMT und Ozontherapie:

Lungenerkrankungen:
Asthma, Emphysem, Pleuritis
Chronische Bronchitis
Pneumothorax
Obstruktion der Atemwege
Pneumonie, Lungenstauung

Erzwungene Bewegungsarmut (Pflege- und Geriatri-
sche Falle, Paresen, Rheumatische Erkrankungen)
Fruhzeitiges Altern

Hepatopathien

Horsturz, Tinnitus

Immunschwache
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Dampfung des Atemzentrums (iatrogen, post- Konditionsschwache
traumatisch) Maligne Tumoren
Lungenfibrose Netzhauterkrankungen infolge Perfusionsstérungen
Atelektase Pra- und postoperativ
Erkrankungen des Herz-Kreislaufsystems: Rheumatischer Formenkreis
Koronare Herzkrankheit Schlafapnoe-Syndrome
Myokardinsuffizienz Verbesserung stimmlicher Leistungsfahigkeit

Cor pulmonale

Herzrythmus-Stérungen

Cerebrale und periphere Perfusionsstérungen
Hypertonie

Orthostatische Hypertonie

(nach Balkanyi, A. Wann Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (SMT), wann Ozontherapie und wann Kombina-
tion? Erfahrungsheilkunde 45(10), 677-684. 1996.)

Beratung im Ausschuss:

In der ausfuhrlichen Erdrterung des Ausschusses wurden die eingegangenen Stel-
lungnahmen, Empfehlungen aus Evidenzbasierten Leitlinien (sofern vorhanden) und
die aktuelle medizinisch-wissenschaftliche Literatur, wie in den Stellungnahmen be-
nannt und durch eine Eigenrecherche identifiziert, detailliert analysiert und hinsicht-
lich ihrer Aussagefahigkeit fur die Beratung des Ausschusses bewertet. Der Aus-
schuss kommt zu folgenden Ergebnissen:

Leitlinien: Leitlinien, welche die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne
als therapeutische Malinahme empfehlen, konnten nicht gefunden werden.

Gutachten: Der Ausschuss konnte in eigenen Recherchen ein Gutachten von W.
Schnizer sowie eine kritische Ubersichtsarbeit von C. Diehm identifizieren.

Schnizer resumiert u.a.: ,Um die Wirksamkeit der O,-Mehrschritt-Therapie gegen-
liber den beanspruchten Indikationen zu priifen, erscheinen kontrollierte klinische
Studien mit ausreichend groBer Teilnehmerzahl erforderlich...”. Diehm kommentiert
die Frage nach der Wirksamkeit der SMT bei peripherer arterieller Verschlusskrank-
heit u.a. wie folgt: ,Wir kennen hierzu nur eine Kasuistik und einen persénlichen Er-
fahrungsbericht, beide ohne wissenschaftliche Beweiskraft. Interessant ist allenfalls
die suggestive, auf den sensationellen Effekt zielende Art der Berichterstattung: Die
Patienten werden wie durch ein Wunder und zum Erstaunen aller Beteiligten durch
O2MT vor der Amputation bewahrt.” Er weist des Weiteren u.a. auf folgendes Risiko
der SMT hin: ,Bei Patienten mit chronischer Hypoxdmie wirkt der niedrige Sauer-
stoffgehalt des Blutes als zusétzlicher Stimulus auf das Atemzentrum. Entféllt infolge
Sauerstofftherapie dieser Stimulus, kann es zu Hypoventilation mit nachfolgender

Hyperkapnie und ventilatorischer Azidose kommen.*

(Schnizer, W. Gutachten zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie bei den beanspruchten Indikationen. (11.04). 1992.

Diehm, C. and Rechtsteiner, H. J. Die Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (O2MT). 2(4), 68-74. 1989. In:
Wer heilt, hat recht? Ozontherapie, Hadmatogene Oxidationstherapie und Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie bei arterieller VerschluRkrankheit. Eine kritische Analyse. 2., Uberarbeite Auflage. W.
Zuckschwerdt Verlag. Minchen, Bern, Wien, San Francisco.)
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Stellungnahmen: Dem Ausschuss wurden fur die aktuelle Beratung folgende Stel-
lungnahmen eingereicht:

Stellungnahme Aussage
Von Ardenne Institut fur Angewandte Forschung, Befurwortend
Dresden, Dr. Alexander von Ardenne

DG Innere Medizin durch Herrn Prof. Kébberling, Ablehnend
Wuppertal

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

Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkologie, Ablehnend
Frankfurt, Frau Rossion

| Drei Geratehersteller | beflirwortend |

Die in den Stellungnahmen als Beleg aufgefihrte Literatur ist durch den Ausschuss
bewertet worden.

Ergebnis der Beratung:

Der Ausschuss hat zu keiner der benannten Indikationen, weder durch die Stellung-
nahmen noch durch die Eigenrecherche, Studien oder andere geeignete wissen-
schaftliche Untersuchungen erhalten, die eine Wirksamkeit und Sicherheit der Sau-
erstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne belegen. Die bisher vorliegenden
wissenschaftlichen Unterlagen weisen derartig schwerwiegende Mangel auf, dass sie
in keiner Weise geeignet sind, den Nutzen, die Notwendigkeit und die Wirtschaftlich-
keit der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne fur die Anwendung im
Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung zu belegen. Andererseits ist in meh-
reren Studien gezeigt worden, dass die Methode grundsatzlich in methodisch hoch-
wertigen Studien beforscht werden kdnnte. Bisher wird die Methode ausschlie3lich
unter Berufung auf umstrittene, hypothetische Wirkmechanismen angewandt.

Fazit:

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
nach von Ardenne sind, auch nach erneuter Beratung und unter Einbeziehung der
aktuellen wissenschaftlichen Literatur, nicht belegt. Eine Aufnahme der Methode in
den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung kann nicht befurwortet
werden.

80



9.
9.10.

Anhang

Vero6ffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

9.10. Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

Herausgegeben vom Bundesministerium der Justiz

BU n d eso

le

wndesanzeiger.c

®

nzeiger

G 7777

Nummer 91 - Seite 9637

ISSN 0344-7634

Adsgegebeh am Mittwoch, dem 16. Mai 2001

Jahrgang 53

i Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmar.hung 1154 A)
eines Beschlusses zur Anlage B Nr. 6
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zur Sauerstuﬁ’-Mehrschritt-'l'herapie
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Der Bundesausschuss d
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0), folgenden Besc

.Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen bestatigt
nach erneuter, umfassender und indikationsbezogener Uberpru-
fung seinen Beschluss vom 4. Dezember 1990, die Sauerstoff-Mehr-
schritt-Therapie nach von Ardenne nicht fir die Vertragsarztliche
Versorgung anzuerkennen.”

Der Beschluss tritt am Tage nach der Bekanntmachung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Kaln, den 6. Februar 2001

Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
Der Vorsitzende
Jung

*
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htlinien in der Fassung vo
S5.4602), zuletzt geandert am
S. 4770), wie folgt zu erganzen
In der Anlage B ,Methoden. die nicht als vertrag

gen zu Lasten der Krankenkassen erbracht wer
folgende Nummer angefiigt-

tliche Leistun
rfen” wird

»37. Behandlung mil ionisiertem S

Die .{nde_rung der Richtlinien tritt am Tage nach der Bekannt
machung im Bundesanzeiger in Kraf:. )

auerstoff*
Kaln. den 6. Februar 2001
Bundesausschuss der Arzte und Krankenka

issen
Der Vorsitzende
Jung
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